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Przedmowa

W niniejszym poradniku opisano mechanizmy udostepniania danych w ramach
rozporzadzenia REACH. Nalezy on do serii poradnikdw majacych stuzyé pomoca wszystkim
zainteresowanym podmiotom w przygotowaniu sie do wypetniania obowigzkdéw
wynikajacych z rozporzadzenia REACH. Poradniki te zawierajg szczego6towe wytyczne
dotyczace wielu zasadniczych procedur REACH, a takze niektérych okreslonych metod
naukowych lub technicznych, ktére powinny by¢ stosowane przez przemyst lub wiasciwe
organy w mysl rozporzadzenia REACH.

Poradniki zostaty opracowane i omoéwione z udziatem wszystkich zainteresowanych
podmiotéw: panstw cztonkowskich, branzy oraz organizacji pozarzadowych. Europejska
Agencja Chemikaliéw (ECHA) aktualizuje te poradniki zgodnie z procedurg konsultacyjng
dotyczacq poradnikéw
(http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb 63 2013 revision consultation pr
ocedure guidance en.pdf). Poradniki te sq dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Chemikaliéw (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).
Na stronie tej publikowane beda roéwniez kolejne poradniki po ich ukonczeniu lub
aktualizacji.

Podstawa prawng niniejszego dokumentu jest rozporzadzenie REACH (rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.).

! Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczef w zakresie chemikaliéow (REACH) i utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikalidow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady
(EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i
dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE.
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HISTORIA DOKUMENTU

VWV ELSE

Wersja 1

Wersja 2

‘ Uwagi

Wydanie pierwsze

Gruntowna rewizja struktury i tresci poradnika. Caty
poradnik przejrzano, poprawiajac lub usuwajac btedy i
niespdjnosci zwigzane z rzeczywistym wdrozeniem
proceséw udostepniania danych oraz rolami i obowigzkami
zaangazowanych w nie podmiotow. Tresc
przeredagowano, aby ograniczy¢ zakres poradnika do
tytutu III rozporzadzenia REACH oraz dodac¢ opis procedur
zwigzanych ze sporami. Przegladowi poddano tez
strukture, aby uczyni¢ dokument przejrzystszym i bardziej
czytelnym. Usunieto informacje ujete juz w podrecznikach
technicznych lub wchodzace w zakres innych poradnikow,
zamieszczajac tacza do nich.

W ramach aktualizacji:

-Zrewidowano sekcje 1, eliminujac i poprawiajac
nieaktualne informacje oraz zmieniajgc strukture tekstu w
celu odzwierciedlenia zmian wynikajacych z aktualizacji
poradnika. Zmodyfikowano kolejno$¢ podsekcji. Dodano
wykaz najwazniejszych zasad udostepniania danych
zidentyfikowanych podczas pierwszych lat rzeczywistego
wdrazania procesow udostepniania danych.

-Zmieniono sekcje 2 dotyczacq podstaw prawnych w celu
lepszego ujecia zagadnien zwigzanych ze sporami
dotyczacymi udostepniania danych.

-Utworzono dwie gtéowne sekcje (3 i 4) dotyczace
odpowiednio udostepniania danych o substancjach
wprowadzonych na forach SIEF oraz udostepniania
danych o] substancjach niewprowadzonych za
posrednictwem procedury zapytania.

- Poprzednie sekcje 3, 4 i 5 potgczono w nowg sekcje 3 w
celu opisu petnej procedury udostepniania danych w
odniesieniu do substancji wprowadzonych, od rejestracji
wstepnej do funkcjonowania foréw SIEF. Dodano nowq
podsekcje na temat scenariusza, w ktérym do istniejacego
wspolnego  przediozenia  muszg doftaczy¢  nowi
wspotrejestrujacy. Usunieto nieaktualne informacje.
Dokonano rewizji informacji o rejestracji wstepnej i
ograniczono ich ilos¢, aby skupi¢ sie na poOzniejszej
rejestracji wstepnej oraz podmiotach uprawnionych do
pozniejszej rejestracji wstepnej. Usunieto informacje
techniczne, zastepujac je odniesieniami do istniejgcych
podrecznikéow. Zredukowano ilos¢ informacji dotyczacych
identyfikacji substancji i ich identycznosci, zastepujac je
odniesieniami do konkretnych poradnikéow.
Zaktualizowano podsekcje dotyczacq listy substancji

Data

Wrzesien
2007 r.

Kwiecien
2012 r.
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zarejestrowanych wstepnie i zwigzanych z nimi dziatan.
Zaktualizowano informacje na temat wiodacego
rejestrujgcego, skracajac je przez podanie odniesienia do
,Poradnika na temat rejestracji”. Dodano nowg podsekcje
zawierajacq wiecej szczegotowych informacji na temat
umoéw dotyczacych forow SIEF i mozliwych elementow,
ktére mozna uwzglednic.

Zaktualizowano podsekcje dotyczacq prawa odwotywania
sie do danych oraz prawowitego posiadania w celu
uwzglednienia najnowszej decyzji CARACAL oraz
wyjasnienia pewnych koncepcji.

Utworzono nowg podsekcje na temat sporéw zwigzanych
z udostepnianiem danych zgodnie z art. 30 ust. 2 i 3 oraz
na temat dostepnych srodkéw prawnych stuzacych
odwotaniu od decyzji ECHA, czynigc ja czescig nowej
sekcji 3 na temat udostepniania danych w ramach SIEF.
Zrewidowano sekcje 4 dotyczgca procesu zapytania,
eliminujac nieaktualne informacje oraz dokonujac w
tekscie poprawek zgodnie z obecng praktyka. Dodano
informacje, ktore nalezy przedtozy¢ w zapytaniu, oraz opis
mozliwych wynikow tego procesu. Rozszerzono diagram
obiegu dokumentoéw i poprawiono jego opis, aby zapewnic
kompleksowe informacje podmiotom biorgcym udziat w
procesie zapytania. Dodano nowg podsekcje na temat
scenariusza, w ktérym do istniejacego wspolnego
przedtfozenia muszg dotaczy¢ nowi wspotrejestrujacy.
Utworzono nowg podsekcje na temat sporéw zwigzanych
z udostepnianiem danych zgodnie z art. 27 ust. 5 oraz na
temat dostepnych s$rodkéw prawnych stuzacych
odwotaniu od decyzji ECHA, czyniac ja czescig nowej
sekcji 4 na temat udostepniania danych w odniesieniu do
substancji niewprowadzonych.

Zaktualizowano sekcje o wspolnym przedktadaniu, aby
uwzgledni¢ aktualne praktyki, a do sekcji 3 witaczono
informacje o wiodacym rejestrujgcym. Dodano nowgq
podsekcje dotyczacq obowigzkdow w zakresie
udostepniania danych po rejestracii.

Zrewidowano sekcje dotyczacag podziatu kosztow w celu
poprawienia btedow redakcyjnych oraz uczynienia
sformutowan jasniejszymi, nie wprowadzajac zadnych
zmian merytorycznych. Wyjasniono, ze sekcja dotyczy
podziatu kosztow zwigzanych z badaniami, natomiast inne
koszty zwigzane =z dziataniem foréow SIEF nalezy
uwzgledni¢ w modelach podziatu kosztéw.

Zrewidowano sekcje dotyczacg form wspodtpracy w celu
poprawienia btedow redakcyjnych oraz uczynienia
sformutowan jasniejszymi. Dodano nowy przyktad
sugerujacy alternatywng forme wspotpracy.
Zrewidowano sekcje dotyczacq prawa konkurencii,
zastepujac odniesienie do Traktatu WE odniesieniem do
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE).
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-Usunieto zaftacznik 1, a zaktualizowane diagramy
zamieszczono w stosownych sekcjach poradnika.

-Usunieto zatacznik 2, a przyktady zamieszczono w
stosownych sekcjach poradnika. Wprowadzono jedynie
niewielkie zmiany i poprawki.

-Usunieto zatacznik 3, a informacje istotne z punktu
widzenia udostepniania danych zamieszczono w gtdwnej
czesci tekstu. W stosownych przypadkach odniesiono sie
do ,Poradnika na temat wymagan dla dalszych
uzytkownikow”.

Usunieto zatacznik 5, a przyktady dotyczace podziatu
kosztéow zamieszczono w stosownej sekcji. Przyktady 9
(,Czynniki zwigzane z wolumenem”) oraz 10 (,Nowe
podmioty”) zastgpiono nowymi przyktadami. W
pozostatych przyktadach wprowadzono jedynie niewielkie
zmiany i poprawki.

Usunieto zatacznik 6.

Zamieszczono odniesienia do ,Podrecznika przedktadania
danych”, ,Podrecznika REACH-IT dla uzytkownikow
przemystowych” oraz poradnikéw praktycznych
publikowanych przez ECHA. Dodano nowy zatgcznik z
wykazem wszystkich dokumentéw wzmiankowanych w
poradniku.

W catym dokumencie zamieszczono specjalne ramki, by
zwréci¢c uwage czytelnika na wazne koncepcje i
przypomnienia, na ktore nalezy zwrdci¢ szczegdlng
uwage.

Poprawki redakcyjne

Wersja 3.0

Gruntowna rewizja poradnika w celu uwzglednienia i | Listopad
wdrozenia przepiséw ustanowionych w rozporzadzeniu | 2016 r.
wykonawczym Komisji (UE) 2016/9 w sprawie wspdlnego
przedktadania i udostepniania danych. Poddano
przegladowi gtdwne aspekty ujete w poradniku w celu
odzwierciedlenia nowych uscislen zawartych w nowym
rozporzadzeniu (w szczegodlnosci dotyczacych
mechanizmow podziatu kosztow, obowigzkdéw w zakresie
wspolnego przedktadania, umdéw o wspdtpracy, spordow).
Usunieto zbedne informacje i dodano informacje
dotyczace najnowszych doswiadczen zwigzanych z
udostepnianiem danych i podziatem kosztéw.

W ramach aktualizacji:

Zrewidowano sekcje 1, poprawiajac definicje substancji
wprowadzonych i niewprowadzonych, majacq
podstawowe znaczenie dla obowigzkow w zakresie
udostepniania danych, natozonych na rejestrujacych
obydwa rodzaje substancji. Wiaczono kluczowe zasady
zawarte w rozporzadzeniu wykonawczym. Wyjasniono
kwestie istotnosci danych generowanych na mocy
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych.
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-Zrewidowano sekcje 2, dodajac odniesienie do
rozporzadzenia wykonawczego i opis jego artykutow.
-Zrewidowano sekcje 3 dotyczacq zasad udostepniania
danych w odniesieniu do substancji wprowadzonych,
majacych podstawowe znaczenie dla mozliwosci dalszego
stosowania rejestracji wstepnej, eliminujac lub
poprawiajac nieaktualne informacje. Wprowadzono
pojecie profilu tozsamosci substancji i opisano jego
znaczenie dla tworzenia forum SIEF. Wprowadzono
najwazniejsze kwestie, ktére nalezy ujaé w kazdej
umowie dotyczacej udostepniania danych zgodnie z
rozporzadzeniem wykonawczym. Przesunieto obcigzenie
wynikajace z dziatan zwigzanych z udostepnianiem
danych z  wiodgcego rejestrujacego na ogot
wspotrejestrujacych. Wprowadzono wymodg uzgadniania
mechanizmu podziatu kosztéw, ktéry obejmuje takze
mechanizm zwrotu kosztow. Dodano wyjasnienia
dotyczace informacji, ktére nalezy przekaza¢ nowemu
potencjalnemu rejestrujagcemu. Zamieniono miejscami
sekcje odnoszace sie do sporéw  dotyczacych
udostepniania danych zgodnie z art.30 wust.3 i
zrewidowano je w celu dostosowania do aktualnych
praktyk.

Zrewidowano sekcje 4 dotyczacq procedury zapytania,
eliminujac lub poprawiajac nieaktualne informacje i
wyjasniajac bardziej szczegdétowo stosowanie reguty 12
lat. Dodano strone dotyczaca pojecia
wspotrejestrujgcego. Dodano pojecie profilu tozsamosci
substancji i informacje o jego znaczeniu. Wyjasniono, ze
obowigzki w zakresie udostepniania danych stosuje sie
wspoélnie do pytajacych i podmiotow dokonujacych
rejestracji wstepnej/cztonkéw forum SIEF. Zrewidowano
sekcje dotyczace sporow w celu dostosowania ich do
aktualnych praktyk.

Zrewidowano sekcje 5 dotyczacg podziatu kosztow,
wyjasniajac wymagania sprecyzowane w rozporzadzeniu
wykonawczym (zwilaszcza dotyczace wyszczegdlnienia
kosztéw i rozroéznienia miedzy kosztami badan a kosztami
administracyjnymi). Dodano wyjasnienie dotyczace
kosztéw administracyjnych i pozycje, ktére moga one
obejmowaé.  Podkreslono  potrzebe uwzglednienia
ewentualnych przysztych kosztow i zmiennej liczby

wspotrejestrujacych. Wyjasniono ograniczone
zastosowanie premii za ryzyko i konieczno$¢ jej
uzasadnienia. Dodano wyjasnienia dotyczace

udostepniania danych w odniesieniu do podejscia
przekrojowego i kategorii substancji. Dodano nowg sekcje
dotyczaca zastgpienia badan na nizszym poziomie
badaniami na wyzszym poziomie. Rozszerzono sekcje
dotycza nowych badan wymaganych po rejestracji,
dzielac jg na 3 podsekcje uwzgledniajace propozycje
przeprowadzenia badan po weryfikacji zgodnosci, decyzje
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Wersja 3.1

w sprawie oceny i inne aktualizacje dokumentacji.
Wyjasniono, ze wnioski dotyczace renegocjacji powinny
by¢ dobrze uzasadnione. Dokonano przegladu przyktadéw
podziatu kosztow.

- Zrewidowano sekcje 6 dotyczacq wspolnego
przedktadania, ktadac nacisk na zasady wymogu ,jedna
substancja - jedna rejestracja” i obowigzek jego
stosowania zaréwno przez pytajacych, jak i cztonkdéw
forum SIEF. Dodano nowa podsekcje dotyczacqg

potproduktéw i mozliwosci  osobnego  wspdlnego
przedtozenia. Dodano pojecie profilu tozsamosci
substancji i informacje o jego znaczeniu. Dodano

przewidziang w rozporzadzeniu wykonawczym mozliwosé
skorzystania z prawa do rezygnacji (opt-out) ze
wspolnego przedtozenia danych w przypadku, gdy mozna
ustali¢, ze udostepnianie danych dotyczacych zwierzat
kregowych nie jest konieczne. Wyjasniono spoczywajacy
na rezygnujacym rejestrujgcym obowigzek omowienia z
pozostatymi  wspdtrejestrujgcymi  istotnosci  osobno
przedktadanych informacji. Dodano nowa podsekcje na
temat sporow dotyczacych dostepu do wspdlnego
przedtozenia.

-Rozszerzono sekcje 7 dotyczacq regut konkurenciji,
dodajac odniesienie do art. 102 TFUE i do zakazu
naduzywania dominujgcej pozycji.

-W sekcji 8 dotyczacej form wspdtpracy ponownie
podkreslono i opisano wysokg potencjalng zmiennosé
umow i form wspotpracy.

- Zaktualizowano zatgqcznik 1 zawierajacy formularz
wymiany danych.

-Dodano nowy zatacznik 3 zawierajacy przyktady
wyszczegdlnienia kosztow.

-Dodano nowy zatacznik 4 zawierajacy wykaz sekgcji
istotnych na mocy rozporzadzenia w sprawie produktéw
biobdjczych.

- Zaktualizowano schematy w celu dostosowania do
obecnej praktyki i zaktualizowanego tekstu.

-Usunieto odniesienia do podrecznikéw dla uzytkownikéw
przemystowych i podrecznikow przedkiadania danych;
wiaczono odniesienia do tekstu pomocy zawartego w
systemie REACH IT oraz do podrecznikow przygotowania
dokumentacji zgodnie z rozporzadzeniami REACH i CLP.

- Poprawki redakcyjne

Sprostowanie obejmujgce dodanie brakujgcego przypisu
na rys. 1, prawidtowe sformatowanie sekcji 4.1 i
poprawienie pisowni w sekcji 4.6.

Styczen 2017
r.
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Wersja 4.0

Wersja 4.0

Zrewidowano poradnik w celu uwzglednienia zakonczenia
systemu wprowadzania w dniu 31 maja 2018 r.

Przepisy tytutu III rozporzadzenia REACH, ktore majq
zastosowanie, to obecnie art.25, 26 i 27. W
rozporzadzeniu wykonawczym 2019/1692 potwierdzono,
ze od 31 grudnia 2019 r. art. 26 i 27 rozporzadzenia
REACH majq jednakowe zastosowanie do wszystkich
substancji. Usunieto nieaktualne informacje, mianowicie
odniesienia do substancji wprowadzonych, rejestracji
wstepnej i foréw SIEF.

Aktualizacja obejmuje:

-proces zapytania, o ktorym mowa w art. 26
rozporzadzenia REACH, i zwigzane z nim obowigzki w
zakresie udostepniania danych przed przedtozeniem
rejestracji;

-udostepnianie danych istniejacym rejestrujacym: w
wyniku decyzji dotyczacych oceny dokumentacji lub
substancji lub w przypadku zwiekszenia wielkosci obrotu;

- udostepnianie danych do celéw podejscia przekrojowego;
-wyjasnienie innych obowigzkdéw prawnych.

Celem poradnika jest zapewnienie doradztwa w zakresie
udostepniania danych i kosztdw zgodnie z wymogami
rozporzadzenia REACH pomiedzy wieloma rejestrujgcymi
te sama substancje. Zawiera on praktyczne zalecenia,
ktére majq pomdc przedsiebiorstwom w wypetnianiu
obowigzkéw zwigzanych z udostepnianiem danych, z
wyjasnieniem  podstawowych zasad i podaniem
przyktadéw. W zwigzku z tym w zaktualizowanej wersji
poradnika usunieto réwniez sekcje dotyczace postepowan
spornych. Postepowania te sg opisane w odpowiednich
zaktadkach na stronie internetowej ECHA.

Sprostowanie btedu pisarskiego w sekcji 9.2.1 w
odniesieniu do danych przekazanych ponad 12 lat
wczesniej

grudzien 2022

grudzien 2023
r.
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SKROTY

BPR rozporzadzenie w sprawie produktéw biobdjczych

CAS Chemical Abstracts Service (Serwis skrétéw chemicznych)

CBI poufne informacje handlowe

CMR rakotwdrczy, mutagenny lub dziatajacy szkodliwie na rozrodczosé

CSR raport bezpieczenstwa chemicznego

DNEL pochodny poziom niepowodujgacy zmian

DPL dobra praktyka laboratoryjna

DSD dyrektywa o substancjach niebezpiecznych (67/548/EWG i zwigzane z
nig dostosowania do postepu technicznego)

DU dalszy uzytkownik

ECHA Europejska Agencja Chemikalidéw

EINECS Europejski spis istniejacych substancji chemicznych o znaczeniu
handlowym

ELINCS Europejski wykaz notyfikowanych substancji chemicznych

EOG Europejski Obszar Gospodarczy

EPA amerykanska Agencja Ochrony Srodowiska

HPV wytwarzanie w duzych ilosciach

IUCLID Miedzynarodowa Ujednolicona Baza Danych dotyczacych Chemikaliow

IUPAC Miedzynarodowa Unia Chemii Czystej i Stosowanej

LE podmiot prawny

LR wiodacy rejestrujacy

NEA Krajowy organ egzekucyjny

OECD Organizacja Wspodtpracy Gospodarczej i Rozwoju

OR wytaczny przedstawiciel

(Q)SAR  (Ilosciowa) zaleznos$¢ struktura - aktywnos¢

REACH rozporzadzenie w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i

stosowanych ograniczen w zakresie chemikalidow
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RMM $rodek zarzadzania ryzykiem

RSS szczegotowe podsumowanie przebiegu badania
SDS karta charakterystyki

SIEF forum wymiany informacji o substancjach

SIP profil tozsamosci substancji

TFUE Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej

UE Unia Europejska

Uwaga: Wyczerpujacy wykaz definicji stosownych termindw znajduje sie w bazie danych ECHA-
Term na stronie internetowej ECHA (http://echa-term.echa.europa.eu/).
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1. WPROWADZENIE

1.1. Cel poradnika na temat udostepniania danych

Celem niniejszego poradnika jest dostarczenie praktycznych wytycznych na temat
udostepniania danych i kosztéw zgodnie z wymogami rozporzadzenia REACH (tj.
kosztéw zwigzanych zaréwno z (i) danymi, jak i (ii) tworzeniem umowy dotyczacej
udostepniania danych i zarzgdzaniem nig oraz wspdlnym przedktadaniem informacji)
przez wielu rejestrujgcych te samag substancje. Jego celem jest réwniez ufatwienie
wymiany danych miedzy rejestrujgcymi substancje o podobnej strukturze, w
przypadku gdy mozna zastosowac¢ metode przekrojowa.

Poradnik zawiera praktyczne zalecenia dla przedsiebiorstw majgce na celu pomoc w
wypetnianiu obowigzkow w zakresie udostepniania danych oraz w innych przypadkach,
w ktérych udostepnianie danych jest zalecane, a takze zawiera szczegdétowy opis
nastepujacych procesoéw:

e udostepniania danych przed ztozeniem dokumentacji rejestracyjnej — procesu
zapytania i okreslenia potrzeb w zakresie danych;

e udostepniania danych istniejagcym rejestrujacym te sama substancje, w
przypadku zwiekszenia wielkosci obrotu, wnioskow organdéw regulacyjnych o
przeprowadzenie nowych badan lub innych aktualizacji dokumentacji;

e udostepniania danych miedzy rejestrujgcymi rdézne substancje (podejscie
przekrojowe i kategoria substancji).

Zamieszczono takze szczegotowe wyjasnienia na temat mechanizméw podziatu
kosztéw, ochrony poufnych informacji handlowych (,CBI”), przepiséw dotyczacych
konkurencji, praw autorskich i innych praw witasnosci intelektualnej zwigzanych z
danymi oraz form wspotpracy, w tym konsorcjow.

SYTUACJE UDOSTEPNIANIA DANYCH

WSROD REJESTRUJACYCH WSROD REJESTRUJACYCH
(RZED REJESTRACJD TE SAMA SUBSTANCJE> ROZNE SUBSTANCJE

e Zwiekszenie wielkosci obrotu
e  Whnioski regulacyjne
e Inne aktualizacje dokumentacji

1.2. 0Ogodlny przeglad

W rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 z dnia 18 grudnia 2006 r. utworzono system
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw (,REACH”), ustanawiajac réwniez Europejskg Agencje Chemikaliéw
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(,ECHA").

1.2.1. Obowiazek rejestracji

Od dnia 1 czerwca 2008 r. przedsiebiorstwa produkujgce substancje chemiczne w UE2
lub importujgce je do UE w ilosci co najmniej 1 tony rocznie majg obowigzek
zarejestrowac je na mocy rozporzadzenia REACH. Obowigzek rejestracji spoczywa
rowniez na przedsiebiorstwach produkujacych lub importujacych wyroby, ktére
zawierajg majace uwalnia¢ sie z nich w sposdb zamierzony substancje w ilosci co
najmniej 1 tony rocznie. W celu rejestracji nalezy przedtozy¢ stosowne i dostepne
informacje na temat swoistych wilasciwosci substancji zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w stosownych zatgcznikach do rozporzadzenia REACH. W odniesieniu do
substancji produkowanych lub importowanych w ilosci co najmniej 10 ton konieczne
jest tez przedtozenie raportu bezpieczenstwa chemicznego (zob. sekcja 5.3 Poradnika
na temat rejestracji, Raport bezpieczeristwa chemicznego).

W rozporzadzeniu REACH wprowadzono konkretne mechanizmy i procedury
umozliwiajgce przedsiebiorstwom udostepnianie istniejacych informacji przed
przeprowadzeniem nowych badan i przedtozeniem dokumentacji rejestracyjnej w celu
zwiekszenia efektywnosci systemu rejestracji, obnizenia jej kosztéw oraz zmniejszenia
liczby badan przeprowadzanych na zwierzetach kregowych.

1.2.2. Substancje wprowadzone i hniewprowadzone

Substancje wprowadzong zdefiniowano w art. 3 pkt 20 rozporzadzenia REACH jako
substancje, ktdéra spetnia co najmniej jedno z nastepujacych kryteriow:

(a) jest zamieszczona w Europejskim spisie istniejacych substancji chemicznych o
znaczeniu handlowym (EINECS);

(b) zostata wyprodukowana we Wspdlnocie co najmniej raz w latach 1993-2008,
lecz nie zostata wprowadzona do obrotu przez producenta lub importera, pod
warunkiem ze producent lub importer dysponuje pisemnym dowodem
potwierdzajacym ten fakt;

(c) byta wprowadzona do obrotu przez producenta lub importera na terytorium
Wspolnoty przed wejsciem w zycie rozporzadzenia REACH i byta uznana za
zgtoszong zgodnie z art. 8 ust. 1 tiret pierwsze dyrektywy 67/548/EWG - w
brzmieniu art. 8 ust. 1, bedgcym wynikiem zmian wprowadzonych dyrektywg
79/831/EWG - lecz nie spetnia wymogdw okreslonych w definicji polimeru
zawartej w rozporzadzeniu REACH, pod warunkiem ze producent lub importer
dysponuje pisemnym dowodem potwierdzajacym ten fakt, w tym dowodem, ze
substancja ta zostata wprowadzona przez jakiegokolwiek producenta lub
importera do obrotu miedzy dniem 18 wrzesnia 1981 r. a dniem 31
pazdziernika 1993 r. witgcznie.

Substancje te podlegaty dziesiecioletniemu okresowi przejsciowemu, zgodnie z art. 23
rozporzadzenia REACH. Substancje takie musiaty zosta¢ wstepnie zarejestrowane w
okreslonym terminie i na tej podstawie ustalono rézne terminy przedktadania
dokumentacji rejestracyjnej.

W przypadku substancji wprowadzonych punktem wyjscia byta rejestracja wstepna
zgodnie z art. 28 rozporzadzenia REACH. Po dokonaniu rejestracji wstepnej

2 Stosowany w niniejszym dokumencie skrét ,UE” obejmuje panstwa nalezace do Europejskiego Obszaru
Gospodarczego. W sktad EOG wchodzg panstwa cztonkowskie UE oraz Islandia, Liechtenstein i Norwegia.
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potencjalny rejestrujgcy stat sie uczestnikiem forum wymiany informacji o
substancjach (,SIEF”) w odniesieniu do tej substancji zgodnie z art. 29 ust. 1
rozporzadzenia REACH. Celem forow SIEF byto utatwienie wymiany informacji na
temat tej samej substancji wprowadzonej miedzy producentami, importerami,
posiadaczami danych i innymi zainteresowanymi stronami, aby zapobiec powielaniu
badan, tj. badan dotyczacych wtasciwosci substancji, a tym samym unikng¢ powielania
badan i kosztow. Przedsiebiorstwa, ktdre dokonaly wstepnej rejestracji substancii,
byty wiec z mocy prawa cztonkami foréw SIEF.

Jesli chodzi o obowigzki w zakresie udostepniania danych, substancje wprowadzone
podlegaty systemowi okreslonemu w art. 30 rozporzadzenia REACH, gdy zostaty
wstepnie zarejestrowane. W przepisie tym okre$lono obowigzki w zakresie
udostepniania danych pomiedzy uczestnikami forum SIEF oraz odpowiedni mechanizm
rozwigzywania sporow dotyczacych udostepniania danych.

Producenci i importerzy, ktérzy na czas dokonali wstepnej rejestracji substancji
wprowadzonej, korzystali z przedtuzonych termindéw rejestracji w zaleznosci od
niebezpiecznych wtasciwosci substancji i ilosci produkowanych lub importowanych
substancji. Ostatni termin uptywa 31 maja 2018 r.

Wszystkie pozostate substancje zostaty uznane za substancje niewprowadzone i
podlegaty art. 26 i 27 rozporzadzenia REACH.

1.2.3. Koniec ,systemu wprowadzania” i forow
wymiany informacji o substancjach (SIEF)

Zgodnie z art. 23 rozporzadzenia REACH ostatni termin rejestracji substancji
wprowadzonych uptynat 31 maja 2018 r. W zwigzku z tym w art. 29 ust. 3
rozporzadzenia REACH ustanowiono, ze fora SIEF przestang funkcjonowac z dniem 1
czerwca 2018 r.

Data ta oznaczata koniec systemu wprowadzania, a zatem art. 28-30 rozporzadzenia
REACH przestalty mie¢ zastosowanie do udostepniania danych w odniesieniu do
wszelkich negocjacji, ktére rozpoczety sie po tej dacie. Od 1 czerwca 2018 r. art. 26 i
27 rozporzadzenia REACH majgq zastosowanie w rownym stopniu do wszystkich
substancji.

Oznacza to, w odniesieniu do udostepniania danych, ze przepisy tytutu III, rozdziatu 2
rozporzadzenia REACH majq zastosowanie do wszystkich substancji w jednakowym
stopniu. Rozpoczyna sie to od obowigzku zapytania przed rejestracja. W ramach
procedury zapytania potencjalny rejestrujacy zwraca sie do ECHA z zapytaniem o to,
czy przedtozono juz dokumenty rejestracyjne dla tej samej substancji, zgodnie z
art. 26 rozporzadzenia REACH. Ma to zapewni¢ udostepnianie danych miedzy
odpowiednimi stronami. Obowigzek zapytania dotyczy réwniez zwiekszenia wielkosci
obrotu, zgodnie z art. 12 ust. 2 rozporzadzenia REACH.

Zasady te potwierdzono w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2019/1692 w sprawie
stosowania niektorych przepiséw dotyczacych rejestracji i udostepniania danych po
uptywie ostatecznego terminu rejestracji substancji wprowadzonych? (,rozporzadzenie
wykonawcze 2019/1692"”). W tym rozporzadzeniu wykonawczym okreslono date
graniczng, do ktorej przepisy dotyczace udostepniania danych w odniesieniu do
substancji wprowadzonych nie powinny by¢ diuzej stosowane lub powinny byc¢

3 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/1692 z 9 pazdziernika 2019 r. w sprawie stosowania
niektérych przepiséow rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
rejestracji i udostepniania danych po uptywie ostatecznego terminu rejestracji substancji wprowadzonych,
Dz.U. L 259 z 10.10.2019, s. 12-14.
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stosowane jedynie w szczegdlnych okolicznosciach.

W odniesieniu do obowigzkéw w zakresie udostepniania danych w art. 3
rozporzadzenia wykonawczego 2019/1692 wyjasniono rowniez, ze po zarejestrowaniu
substancji rejestrujacy muszgq nadal wypetnia¢ swoje obowigzki w zakresie
udostepniania danych w sposdb sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujacy.
Starania i dane generowane w ramach rejestracji beda miaty charakter ciagty miedzy
wspolnym przedtozeniem danych a pozniejszym okresem, na przyktad po ocenie
substancji lub dokumentacji. W tym celu ten sam przepis stanowi, ze rejestrujacy
mogq korzysta¢ z nieformalnych platform komunikacyjnych podobnych do tych, z
ktorych korzystali w ramach systemu wprowadzania, nawet jesli fora SIEF juz nie
dziataja.

W odniesieniu do obowigzku zapytania i udostepniania danych dotyczacych substancji,
ktore kiedys byty objete systemem wprowadzania, w art.4 rozporzadzenia
wykonawczego 2019/1692 wyjasniono, ze art. 30 rozporzadzenia REACH przestat miec
zastosowanie, nawet wyjatkowo, po 31 grudnia 2019 r. oraz ze po tej dacie rejestracje
wstepne nie sg juz wazne.

1.2.4. Najwazniejsze zasady udostepniania danych

e Na mocy rozporzadzenia REACH istniejacy rejestrujacy Iub potencjalni
rejestrujacy majgq obowigzek podja¢ wszelkie starania w celu osiggniecia
porozumienia co do udostepniania danych i zagwarantowania, ze koszty
udostepnienia informacji niezbednych do celéow rejestracji ustalone zostang w
sposob sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujacy. W rozporzadzeniu
wykonawczym (UE) 2016/9 w sprawie wspodlnego przedktadania i udostepniania
danych* (,rozporzadzenie wykonawcze 2016/9") ustanowiono przepisy majace
na celu zapewnienie skutecznej realizacji juz istniejgcych obowigzkow w zakresie
udostepniania danych i wspdlnego przedktadania.

e Obowigzek podjecia wszelkich staran dotyczy wszystkich wnioskowanych
informacji niezaleznie od tego, czy chodzi o dane na temat badan na
kregowcach, inne dane, ktore nie dotyczg badan na zwierzetach kregowych, czy
tez o warunki dostepu do wspolnego przedktadania. Art. 25 rozporzadzenia
REACH stanowi, ze badania na zwierzetach nalezy przeprowadzac¢ tylko w
ostatecznosci.

e Od stron wymaga sie jedynie podziatu kosztéw dziatan informacyjnych, ktére
nalezy przedtozy¢. Jezeli strona posiada juz dane, ktére uwaza za wazne dla
danego parametru docelowego, strona ta nie powinna musiec prosi¢ o dostep do
juz przekazanych danych ani za nie ptaci¢. Dotyczy to takze kosztéw
administracyjnych.

e Wszystkie strony muszg terminowo wypetnia¢ swoje obowigzki w zakresie
udostepniania danych. Potencjalnych rejestrujacych zacheca sie do
zarezerwowania sobie odpowiedniego czasu na dziatania zwigzane z
udostepnianiem danych przed datg, do ktdrej potrzebna jest rejestracja.

e Jako ze dzialania zwigzane z udostepnianiem danych maja miejsce poza

4 Rozporzadzenie Komisji (UE) 2016/9 w sprawie wspdlnego przedktadania i udostepniania danych zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH), Dz.U. L 3 z 6.1.2016, s.
41.
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systemem REACH-IT®, przedsiebiorstwom zaleca sie staranne ewidencjonowanie
wszelkiej korespondencji z innymi stronami, gdyz o jej udostepnienie moze
wnioskowa¢ ECHA w kontekscie zgtoszenia zwigzanego z udostepnianiem
danych lub wiasciwe organy krajowe w zwigzku z egzekwowaniem przepisow.

e Zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym 2016/9 wspditrejestrujagcy muszg
prowadzi¢ szczegdtowg dokumentacje kosztéw danych, a takze odpowiednich
kosztow administracyjnych poniesionych w zwigzku z udostepnianiem danych.
W przypadku braku szczegétowej dokumentacji strony musza podjaé¢ wszelkie
starania w celu sporzadzenia zestawienia dowodow lub opracowania najlepszego
przyblizenia wysokosci tych kosztéw.

e Optaty i przychody z tytutu dziatan zwigzanych z udostepnianiem danych, o
ktorych mowa w rozporzadzeniu REACH, powinny by¢ zgodne z zasadq
Lhienastawienia na zysk” i stuzy¢ wylacznie pokryciu potrzeb budzetowych
zwigzanych z przygotowaniem i utrzymaniem dokumentacji rejestracyjnych.

1.2.5. Wspodlne przedkiadanie danych

Istniejg dwa odrebne obowigzki wynikajace z faktu, ze wiele podmiotdéw rejestruje te
samg substancje. Pierwszym z nich jest obowigzek udostepniania danych. Po drugie,
zgodnie z art. 11 ust. 1 i art. 19 ust. 1 rozporzadzenia REACH, rejestrujacy te samg
substancje sg zobowigzani do zorganizowania sie w celu wspoélnego przedtozenia
informacji o tej substancji. Oznacza to, ze jezeli rejestrujacy zgadzajgq sie, ze
produkujg lub importujg te samga substancje, powinni wspdlnie przedtozy¢ informacje
dotyczace wiasciwosci substancji, przy czym wiodacy rejestrujacy przedktada te dane
w imieniu pozostatych rejestrujacych. Wyjatki od tej zasady zostaty opisane w art. 11
ust. 3iart. 19 ust. 2 rozporzadzenia REACH i muszg by¢ odpowiednio uzasadnione. W
takich przypadkach rejestrujacy moga oddzielnie przeditozy¢é dane inne niz dane
przedtozone przez wiodacego rejestrujgcego, a takze mogq przedtozy¢é wiasng
dokumentacje w ramach prawa do rezygnacji (opt-out). Jednak nawet w takich
przypadkach wszyscy rejestrujacy te sama substancje nadal muszg by¢ czescig tego
samego ,wspolnego przedtozenia” w systemie REACH-IT. Przynaleznos$¢ do wspolnego
przedtozenia w systemie REACH-IT nie oznacza, ze rejestrujacy udostepnili dane
dotyczace substancji, ale jedynie uwazaja sie za producentéw lub importeréow tej
substancji.

Nalezy zwroci¢ uwage, ze to, co zostato wskazane powyzej jako cze$¢ tego samego
wspolnego przedtozenia, w rozporzadzeniu wykonawczym 2016/9 jest okreslane jako
.Czes¢ istniejacej rejestracji dotyczacej tej substancji”. W celu zachowania spdjnosci z
terminologig stosowang w REACH-IT i w innych dokumentach ECHA w niniejszym
poradniku uzyto jednak okreslenia ,wspodlne przedtozenie”, aby odzwierciedli¢
koncepcje bycia czescig tej samej rejestracji. Nalezy to odrézni¢ od faktycznego
wspolnego przedkfadania danych albo odniesien do wspdlnie przedtozonych danych,
kiedy wiodacy rejestrujacy przedktada dane w imieniu innych rejestrujacych, ktoérzy
wyrazili na to zgode, w mysl art. 11 ust. 1 i art. 19 ust. 1 rozporzadzenia REACH.

Ze wzgledu na ograniczone wymogi informacyjne rejestrujacy substancje stosowane
wytacznie jako potprodukty sg z przyczyn technicznych upowaznieni do réwnolegtego

5> REACH-IT jest gtéwnym systemem informatycznym wspierajacym przedsiebiorstwa, wtasciwe organy
panstw cztonkowskich i Europejskg Agencje Chemikaliow przy bezpiecznym przedktadaniu, przetwarzaniu
danych i dokumentacji oraz zarzadzaniu nimi. Kazdy z tych trzech podmiotéw ma dostep do specyficznych
funkcji systemu REACH-IT, ktére moze wykorzysta¢ do spetnienia stawianych mu wymogdw na mocy
rozporzadzen REACH i CLP. System REACH-IT zapewnia réwniez bezpieczny sposdb komunikacji miedzy
tymi trzema podmiotami, aby pomoc im skoordynowac przetwarzanie oraz ocene danych i dokumentaciji.
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wspolnego przedktadania informacji dotyczacych wytacznie potproduktow. Zacheca sie
jednak rejestrujgcych, aby w miare mozliwosci dokonywali jednego wspdlnego
przedtozenia w odniesieniu do kazdej substancji. Wiecej informacji mozna znalez¢ w
Poradniku na temat rejestracji, sekcja 4.3, Wspdine przedtozenie danych.

1.3. Ramy prawne

W niniejszej sekcji przedstawiono odpowiednie ramy majace obecnie zastosowanie do
udostepniania danych. Jak wyjasniono w sekcji 1.2.3, przepisy tytutu II rozdziatu 3 (tj.
art. 28-30 rozporzadzenia REACH) nie majq juz zastosowania.

1.3.1. Udostepnianie danych i unikanie
przeprowadzania niepotrzebnych badan

Zasady udostepniania danych i unikania przeprowadzania niepotrzebnych badan ujeto
w art. 25, 26, 27, art. 40 ust. 3 lit. €) i art. 53 rozporzadzenia REACH, ktore nalezy
interpretowaé w Swietle motywow 33, 49 i 50 rozporzadzenia REACH.

Jak wskazano w art. 25 ust. 1, celem tych zasad jest unikanie badan na zwierzetach
kregowych, ktére to badania muszg by¢ przeprowadzane tylko w ostatecznosci, oraz
ograniczenie powielania innych badan. W mysl zasady ogdlnej w rozporzadzeniu
REACH wymaga sie udostepniania informacji w zamian za sprawiedliwg rekompensate.
Zgodnie jednak z art. 25 ust. 3 po 12 latach od daty przeditozenia podsumowan
przebiegu badan oraz szczego6towych podsumowan przebiegu badan w ramach
rejestracji dane te moga by¢ wykorzystywane, bez rekompensaty, wytgcznie do celéw
rejestracji na podstawie rozporzadzenia REACH przez innego producenta lub
importera.

W art. 25 ust. 2 okreslono zakres obowigzku udostepniania danych przez odniesienie
do rodzaju udostepnianych danych. Obowigzek ten dotyczy danych technicznych i
informacji na temat swoistych wtasciwosci substancji. Potencjalni rejestrujgcy muszg
jednak przestrzegac¢ regut konkurencji (zob. sekcja 7 niniejszego poradnika). Dlatego
tez strony powstrzymujg sie od udostepniania informacji o dziatalnosci rynkowej
rejestrujgcych, w szczegolnosci informacji dotyczacych mozliwosci wytworczych,
tonazu wytwérstwa lub sprzedazy, tonazu importu lub udziatdbw w rynku. Ma to
zapobiec praktykom uzgodnionym lub powstaniu warunkéw do naduzywania pozycji
dominujacej.

Rozporzadzenie wykonawcze 2016/9 zostato wprowadzone w odpowiedzi na potrzebe
zapewnienia petnego wdrozenia przepiséw dotyczacych udostepniania danych
okreslonych w rozporzgdzeniu REACH (zob. sekcja 1.3.5 ponizej).

Ponadto wprowadzono rozporzadzenie wykonawcze 2019/1692 w celu rozwigzania
problemu zakonczenia systemu wprowadzania oraz wyjasnienia, ze przepisy dotyczace
udostepniania danych majace obecnie zastosowanie do wszystkich substancji to
przepisy zawarte w art. 26 i 27 rozporzadzenia REACH.

1.3.2. Udostepnianie danych i wspodlne przedlozenie

Jak wskazano w motywie 33 rozporzadzenia REACH: ,[n]alezy przewidzie¢ wspdlne
przedktadanie informacji o substancjach i udostepnianie tych informacji w celu
zwiekszania efektywnosci systemu rejestracji, obnizenia jej kosztéw oraz zmniejszenia
liczby badan przeprowadzanych na zwierzetach kregowych”.

Istniejg dwa odrebne obowigzki wynikajace z faktu, ze r6zne podmioty rejestrujg te
sama substancje:
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a) udostepnianie danych zgodnie z tytutem III rozporzadzenia REACH jest
konieczne, aby unikna¢ przeprowadzania niepotrzebnych badan na
zwierzetach, i pozwala na podziat kosztéw i ich konsekwentne obnizenie dla
wspotrejestrujacych;

b) wspdlne przedtozenie informacji, zgodnie z art. 11 i 19 rozporzadzenia REACH,
jest niezbedne do zagwarantowania skutecznosci systemu rejestracji i
obnizenia kosztow. Wiecej szczegdtowych informacji mozna znalezé w
Poradniku na temat rejestracji, sekcja 4.3, Wspdlne przedtozenie danych.

1.3.3. Zapytanie i udostepnianie danych

W art. 26 i 27 rozporzadzenia REACH wprowadzono konkretne mechanizmy wymiany
informacji miedzy rejestrujacymi.

W art. 26 w nastepujacy sposdéb uregulowano procedure zapytania:
e art. 26 ust. 1 - zapytanie do ECHA i przedktadane informacje;

e art. 26 ust. 2 - informacje od ECHA w przypadku substancji, ktére nie zostaty
wczeséniej zarejestrowane;

e art. 26 ust. 3 - informacje od ECHA zawierajace imiona i nazwiska lub nazwy
oraz dane kontaktowe poprzednich rejestrujgcych i potencjalnych rejestrujacych
oraz informacje o aktualnych wymaganiach dotyczacych danych w przypadku
substancji zarejestrowanych mniej niz 12 lat wczesniej;

e art. 26 ust. 4 - informacje od ECHA w przypadku, gdy kilku potencjalnych
rejestrujgcych zwraca sie z zapytaniem w sprawie tej samej substanciji.

W art. 27 w nastepujacy sposdéb uregulowano procedure udostepniania danych:

e art. 27 ust. 1 - potencjalny rejestrujgcy zwraca sie o informacje do poprzednich
rejestrujacych;

e art. 27 ust. 2 - obowigzek podjecia wszelkich staran w celu osiggniecia
porozumienia przez obydwie strony;

e art. 27 ust. 3 - obowigzek podjecia wszelkich staran w celu podziatu kosztow w
sposob sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujacy;

e art. 27 ust. 4 - przekazywanie informacji miedzy poprzednimi i potencjalnymi
rejestrujacymi w przypadku osiggniecia porozumienia;

e art. 27 ust. 5 — korespondencja z ECHA w przypadku niemoznosci osiggniecia
porozumienia;

e art. 27 ust. 6 - decyzja ECHA o udzieleniu potencjalnemu rejestrujgcemu
pozwolenia na powotywanie sie na informacje zawarte w dokumentacji
rejestracyjnej przedtozonej przez poprzedniego rejestrujgcego;

e art. 27 ust. 7 - ewentualne odwotanie od decyzji ECHA na mocy art. 27 ust. 6;

e art. 27 ust. 8 - przediuzenie o cztery miesigce okresu oczekiwania na
rozpoczecie produkcji lub importu substancji po przedtozeniu dokumentacji
rejestracyjnej, na wniosek poprzedniego rejestrujgcego.

Ponadto art. 12 ust. 2 rozporzadzenia REACH stanowi, ze w przypadku zwiekszenia
wielkosci obrotu stosuje sie zasady okreslone w art. 26 ust. 3 i 4, w razie potrzeby
dostosowane. Ze wzgledu na odniesienie w art. 26 ust. 3 do art. 27, oprocz przepisdéw
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dotyczacych zapytania zastosowanie majg réwniez przepisy dotyczace udostepniania
danych.

1.3.4. Udostepnianie danych w wyniku decyzji
podjetych na podstawie oceny dokumentaciji i
substancji

W art. 53 natozono obowigzek udostepniania danych w wyniku decyzji w sprawie
rejestracji podjetych na podstawie oceny dokumentacji i substancji:

e art. 53 ust. 1 - obowigzek rejestrujacych lub dalszych uzytkownikéw do podjecia
wszelkich staran w celu osiggniecia porozumienia w sprawie wyznaczenia strony,
ktora musi przeprowadzi¢ badanie; decyzja ECHA w przypadku braku
porozumienia, o ktérej informuje sie Agencje w ciggu 90 dni;

e art. 53 ust. 2 - podziat kosztow w sytuacji, gdy rejestrujacy/dalszy uzytkownik
przeprowadza badanie;

e art. 53 ust. 3 - dostarczenie kopii petnego raportu badawczego przez
rejestrujacego/dalszego uzytkownika, ktéry przeprowadzit badanie;

e art. 53 ust. 4 - roszczenia o wynagrodzenie.

1.3.5. Skuteczne stosowanie przepisow
rozporzadzenia REACH dotyczacych wspolnego
przedktadania i udostepniania danych

W rozporzadzeniu wykonawczym 2016/9 ustanowiono konkretne obowigzki i
zobowigzania naktadane na strony umoéw w przypadku gdy zgodnie z rozporzadzeniem
REACH wymagane jest udostepnianie danych. Jak wynika z motywow 2 i 3
rozporzadzenia wykonawczego 2016/9, uznano, ze konieczne jest upowszechnianie
dobrych praktyk w zakresie zarzadzania i ustanowienie okreslonych zasad w celu
zapewnienia sprawnego funkcjonowania systemu udostepniania danych.

We wspomnianym rozporzadzeniu wykonawczym w szczegdlnosci podkreslono
konieczno$¢ przejrzystego podziatu zaréwno kosztdw zwigzanych z wymaganiami
administracyjnymi, jak i informacyjnymi, tylko pomiedzy podmioty rejestrujace,
ktorych koszty te dotycza. Wyjasniono takze obowigzkowe elementy, ktore nalezy ujaé
w kazdej umowie.

W rozporzadzeniu wykonawczym 2016/9 sprecyzowano ponadto role ECHA w
zagwarantowaniu skutecznego wdrazania zasady ,jedna substancja - jedna
rejestracja” oraz zasady stanowigcej, ze wszyscy rejestrujacy te sama substancje
muszg uczestniczy¢ w tym samym wspdlnym przedtozeniu®.

W art. 1 rozporzadzenia wykonawczego okreslono przedmiot rozporzadzenia:
ustanowienie obowigzkéw i zobowigzan stron w przypadku, gdy udostepnianie
informacji jest wymagane na mocy rozporzadzenia REACH.

W art. 2 ustanowiono zasady zapewniajace przejrzystos¢ procesow udostepniania
danych:

e art. 2 ust. 1 - koniecznos$¢ zawarcia umowy o udostepnianiu danych i elementy,

6 Jak wyjasniono powyzej w sekcji 1.2.5, w rozporzadzeniu wykonawczym 2016/9 stosuje sie pojecie tej
samej rejestracji.
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ktére musi ona zawierac;

e art. 2 ust. 2 — w przypadku obowigzujacych uméw mozliwo$¢ odstgpienia od
obowigzku wyszczegdlniania oraz przystugujagce nowym potencjalnym
rejestrujgcym prawo do wystgpienia o wyszczegodlnienie;

e art. 2 ust. 3 - obowigzek rocznego dokumentowania kosztéow i zwrotéw oraz
przechowywania dokumentacji przez co najmniej 12 lat.

Art. 3 umacnia zasade ,jedna substancja - jedna rejestracja”:

e art. 3 ust. 1 - rola ECHA w zagwarantowaniu, by wszyscy rejestrujacy te sama
substancje uczestniczyli w tej samej rejestracji;

e art. 3 ust. 2 - rola ECHA w zagwarantowaniu, by pozniejsze przediozenie
informacji przez rejestrujacych, ktérym ECHA zezwolita na odwotywanie sie do
juz przedtozonych informacji, stanowito réwniez czes¢ istniejgcego wspdlnego
przedfozenia informaciji;

e art. 3 ust. 3 - rejestrujacy, ktory nie jest zobowigzany do udostepnienia
przedtozonych juz danych dotyczacych badan na zwierzetach kregowych, moze
osobno przedtozy¢ czes¢ informacji lub wszystkie informacje przewidziane do
wspodlnego przedtozenia (opt-out); obowigzek poinformowania wszystkich
poprzednich rejestrujacych oraz ECHA w przypadku osobnego przediozenia
czesci lub wszystkich informacji.

Art. 4 okresla zasady majace na celu zapewnienie sprawiedliwosci i niedyskryminacji:

e art. 4 ust. 1 - warunek stwierdzajacy, ze kazdy rejestrujacy substancje jest
zobowigzany jedynie do udziatlu w kosztach dotyczacych jego rejestracji, ma
zastosowanie takze do kosztéw administracyjnych;

e art. 4 ust. 2 - modele podziatu kosztow majg zastosowanie takze do przysztych
rejestrujgcych i powinny uwzglednia¢ koszty wynikajace z ewentualnych
decyzji dotyczacych oceny substancji; czynniki, ktére nalezy uwzgledni¢ przy
uzgadnianiu modelu podziatu kosztéw w celu ujecia w umowie dotyczacej
udostepniania danych; sprecyzowanie, ze koszty wynikajace z ustalenia
identycznosci substancji nie powinny by¢ przedmiotem podziatu kosztow
miedzy poprzednimi rejestrujacymi a potencjalnymi rejestrujacymi;

e art. 4 ust. 3 - w przypadku braku porozumienia w sprawie modelu podziatu
kosztéw kazdy uczestnik ponosi rowng czesc tych kosztow;

e art. 4 ust. 4 - przewidziane mechanizmy zwrotu kosztéw i czynniki, ktore
nalezy uwzglednic;

e art. 4 ust. 5 - mozliwo$¢ odstgpienia od mechanizmu zwrotu kosztéw i
przystugujace potencjalnym rejestrujgcym prawo do wystgpienia o wiaczenie
mechanizmu do modelu podziatu kosztow;

e art. 4 ust. 6 - obowigzki w zakresie udostepniania danych dotyczace decyzji w
sprawie oceny substancji, natozone na kazdego rejestrujgcego, ktéry
zaprzestaje dziatalnosci;

W art. 5 stwierdza sie, ze w przypadku sporu dotyczacego udostepniania danych
zgodnie ze stosownymi artykutami rozporzadzenia REACH ECHA bierze pod uwage, czy
wszystkie strony przestrzegaja przepisow zawartych w stosownych artykutach
rozporzadzenia wykonawczego 2016/9.
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1.4. Inne zobowiazania prawne

1.4.1. Reguty konkurencji

Oprocz przestrzegania przepisow rozporzadzenia REACH potencjalni rejestrujacy
muszg dbac¢ o zachowanie zgodnosci z innymi obowigzujgcymi zasadami i regulacjami.
Dotyczy to w szczegolnosci regut konkurencji okreslonych w motywie 48 i art. 25
ust. 2 rozporzadzenia REACH, w ktorych przywotuje sie ograniczanie pewnych
zachowan rynkowych.

W motywie 48 stwierdza sie, ze: ,[n]iniejsze rozporzadzenie nie powinno mie¢ wptywu
na petne i catkowite stosowanie wspdlnotowych regut konkurencji”.

W art. 25 ust. 2 stwierdza sie, ze: ,(...) [r]ejestrujacy nie wymieniajg informacji o swej
dziatalnosci rynkowej, w szczegdlnosci informacji dotyczacych mozliwosci
wytworczych, tonazu wytwoérstwa lub sprzedazy, tonazu importu lub udziatdw w
rynku”.

Jak omoéwiono w sekcji 7 niniejszego poradnika, w kontekscie rozporzadzenia REACH
i wymiany informacji najwazniejszymi przepisami sg art. 101 i 102 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej (,TFUE”), w ktorych zabrania sie umow i praktyk
ograniczajacych konkurencje oraz zakazuje przedsiebiorstwom utrzymujacym
dominujaca pozycje na rynku naduzywania tej pozycji. Bardziej szczegotowe
informacje znajdujq sie w akcie prawnym dostepnym na stronie internetowej EUR-Lex
pod adresem: http://eur-lex.europa.eu/homepage.html.

1.4.2. Poufne informacje handlowe (,,CBI")

Na mocy rozporzadzenia REACH przedsiebiorstwa majgq obowigzek udostepniania
informacji i danych w celu unikniecia powielania badan. Czes$¢ tych informacji lub
danych moze jednak zosta¢ uznana przez przedsiebiorstwa za poufne informacje
handlowe (,CBI"”) i w zwigzku z tym sg uwazane za chronione. Informacje uznawane
za CBI, szczego6towe przepisy rozporzadzenia REACH oraz sposdb ochrony takich
informacji w réoznych scenariuszach omdwiono w sekcji 8 ponizej.

1.4.3. Prawa autorskie

~Prawowite posiadanie” lub ,zezwolenie na odwotywanie sie”, ktérych wymaga sie w
art. 10 rozporzadzenia REACH, mozna uznal¢ za bezposrednig pochodng prawa
wiasnosci intelektualnej’. Motyw 52 rozporzadzenia REACH stanowi, ze wiasciciel
danych powinien mie¢ mozliwo$¢ dochodzenia odszkodowania od rejestrujacych,
ktdrzy korzystajg z danych przez okres 12 lat, w celu poszanowania ich prawowitych
praw wtasnosci.

Zgodnie z zasadami prawa autorskiego fakty i dane wykorzystywane w celu stworzenia
podsumowania przebiegu badan nie podlegajg zasadniczo ochronie z tytutu praw
autorskich. Prawa autorskie obejmujg jedynie forme lub sposob wyrazenia. W zwigzku
z tym podsumowania przebiegu badan bedace przedmiotem negocjacji w sprawie
udostepniania danych mogg by¢ objete ochrong praw autorskich lub innych praw
wiasnosci intelektualnej. Zob. sekcja 9 ponizej.

7 Konwencji bernenskiej o ochronie dziet literackich i artystycznych (1886 r.), zmienionej ostatni raz w
1979 r.
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1.5. tkacza do innych poradnikéw dotyczacych REACH i
dokumentow technicznych

Potencjalnych i poprzednich rejestrujacych zacheca sie do uwzglednienia innych
stosownych poradnikéw, w szczegdlnosci Poradnika na temat rejestracji.

Co najwazniejsze, potencjalni rejestrujgcy powinni uwaznie zapoznaé sie z
Poradnikiem na temat identyfikacji i nazewnictwa substancji w systemie REACH i CLP
w celu ustalenia tozsamosci swojej substanciji.

W Poradniku dotyczacym wymagan informacyjnych | oceny bezpieczenstwa
chemicznego znajduja sie szczegdtowe informacje o sposobie spetnienia wymagan
informacyjnych dotyczacych swoistych wtasciwosci substancji, w tym o sposobie
uzyskania i oceny dostepnych informacji ze zrédet takich jak publicznie dostepne bazy
danych (takze dzieki podejsciu przekrojowemu i innym metodom niebadawczym,
metodom badawczym in vitro oraz danym uzyskanym w wyniku badan na ludziach)
oraz o specjalnych czynnikach wptywajacych na wymagania informacyjne i strategie
badan. Ponadto w czesci F tego dokumentu zamieszczono szczegotowe wytyczne
metodyczne dotyczgce sposobu wypetnienia raportu bezpieczenstwa chemicznego
(CSR).

Obowigzki dalszych uzytkownikédw zamieszczono w Poradniku dla dalszych
uzytkownikéw.

Wszystkie te poradniki ECHA sg dostepne w zaktadce ,Wsparcie” na stronie
internetowej ECHA pod adresem: http://echa.europa.eu/quidance-
documents/guidance-on-reach.

Uwaga: Wydano takze inne dokumenty o charakterze bardziej technicznym i narzedzia
pomocnicze, ktére majg na celu wspieranie potencjalnych rejestrujagcych w
wypetnianiu obowigzkéw na mocy rozporzadzenia REACH: dokumenty zawierajace
pytania i odpowiedzi (np. dotyczace zapytan, udostepniania danych i zwigzanych z tym

sporow  itp., dostepne pod adresem: http://echa.europa.eu/support/gas-
support/gas), oraz podreczniki (dostepne pod adresem:

http://echa.europa.eu/manuals). Ponadto w systemie REACH-IT zawarty jest tekst
dotyczacy pomocy, ktéry stuzy wspieraniu uzytkownikéw.

1.6. Lacze do rozporzadzenia CLP i poradnika z nim
zwigzanego

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 (,rozporzadzenie CLP”) nie zawiera zadnych
przepisow dotyczacych udostepniania danych. Tym niemniej producenci, importerzy i
dalsi uzytkownicy, ktérzy nie podlegajg obowigzkowi rejestracji na mocy
rozporzadzenia REACH, ale posiadajg informacje na temat zagrozen i klasyfikacji
substancji, mogg dobrowolnie zdecydowa¢ o udostepnieniu danych. Zostato to
doktadniej wyjasnione we Wstepnych wytycznych dotyczacych rozporzadzenia CLP
dostepnych pod adresem: http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-
documents/quidance-on-clp.

1.7. kacze do rozporzadzenia BPR i poradnika z nim
zwigzanego

Zgodnie z art. 63 ust. 1 i 4 rozporzadzenia (WE) nr 582/2012 (,rozporzadzenie w
sprawie s$rodkow biobdjczych”) wnioskodawcy ,dokfadaja wszelkich staran, aby
osiggnac¢ porozumienie [z wtascicielami danych] w sprawie udostepnienia wynikéw
testow Ilub badan, o ktore zwrécit sie potencjalny wnioskodawca”. Ponadto
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.[rjekompensata za udostepnianie danych jest okreslana w sposob sprawiedliwy,
przejrzysty i niedyskryminujacy, z uwzglednieniem wytycznych przygotowanych przez
Agencje”.

Zatem czes$¢ niniejszego poradnika ma zastosowanie do udostepniania danych na
mocy BPR. W zataczniku 4 zamieszczono przeglad odpowiednich sekcji niniejszego
poradnika, ktére (w petni lub czesciowo) majg zastosowanie do celéw BPR. Nalezy
zauwazy¢, ze przepisy rozporzadzenia wykonawczego 2016/9 (wyjasnione w sekcji
1.3.5) nie majg zastosowania do celéw BPR.

Specjalna seria poradnikdw praktycznych na temat udostepniania danych na mocy
BPR jest dostepna rdéwniez na stronie internetowej ECHA pod adresem:
http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-practical-quides.

Dane przedtozone na podstawie dyrektywy 98/8/WE (juz nieobowigzujacej) lub
rozporzadzenia 528/2012 dotyczacego wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjczych moga byc¢ interesujgce dla potencjalnych rejestrujgcych, mimo ze
wiasciciele danych w ramach systemu produktéw biobdjczych nie maja obowigzku
udostepniania swoich danych na potrzeby rejestracji w ramach obecnego systemu
udostepniania danych na podstawie rozporzadzenia REACH.® Dalsze informacje na
temat udostepniania danych podmiotom, ktdére nie sg rejestrujgcymi te samg
substancje, znajdujq sie w sekcji 2.2.2.2.

8 Podmioty takie byty uczestnikami foréw SIEF w trakcie obowigzywania systemu wprowadzania, jak opisano
w art. 29 ust. 1, odnoszac sie do art. 15 rozporzadzenia REACH. Po zakonczeniu programu stopniowego
wprowadzania wiasciwy mechanizm udostepniania danych opisano w tytule III rozdziat 2 rozporzadzenia
REACH (zob. sekcja 1.2.2 powyzej). Obowigzek udostepniania danych spoczywa wytacznie na poprzednich
i potencjalnych rejestrujacych. Wiasciciele danych w kontekscie przepiséow dotyczacych wprowadzania do
obrotu $rodkéw ochrony roslin i produktéw biobdjczych sg obecnie wytaczeni z tego obowigzku, jak
wskazano w art. 16 ust. 2 rozporzadzenia REACH.
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2. ZASADY UDOSTEPNIANIA DANYCH

2.1. Podmioty

W niniejszej sekcji wyszczegolniono podmioty majace obowigzek udostepniania
danych, tj. potencjalnych rejestrujacych i poprzednich rejestrujacych. Zasady
przedstawione w niniejszej sekcji maja rowniez zastosowanie do wymiany danych
pomiedzy istniejgcymi rejestrujacymi, jak wyszczegolniono w sekcji 4°. Podmioty te
zawsze mogg Wwyznaczy¢ przedstawiciela (np. konsultanta lub konsorcjum) do
prowadzenia negocjacji w ich imieniu. W przypadkach, gdy nie chcg ujawniaé swojej
tozsamosci w negocjacjach, mogg wyznaczy¢ przedstawiciela bedacego strong trzecia,
jak opisano w sekcji 2.1.3 ponizej.

Ponadto istniejg inne podmioty, ktdre mogq by¢ zaangazowane w rozmowy na temat
udostepniania danych, mimo ze nie majg obowigzku ich udostepniania. Potencjalni
rejestrujagcy moga sie z nimi skontaktowa¢ w celu wykorzystania posiadanych przez
nich danych w ich dokumentacji rejestracyjnej. Mechanizmy udostepniania danych
okreslone w rozporzadzeniu REACH nie majg jednak zastosowania do udostepniania
danych przedtozonych dla réznych substanciji (zob. sekcje 2.2.2.2 i 2.3 ponizej). Wsrod
takich innych podmiotéw mogq znajdowac sie:

e producenciiimporterzy substancji wprowadzonych w ilo$ciach ponizej 1 tony
rocznie;

e dalsi uzytkownicy substancji, ktérzy mogq by¢ w posiadaniu danych;

e podmioty, ktore przedtozyty (lub posiadajg) dane dotyczace substancji w
kontekscie przepisow dotyczacych wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
roslin i produktow biobdjczycht?;

e podmioty posiadajgace dane dotyczace innej substancji, ktdore mogg byc¢
wykorzystane do rejestracji substancji z dostosowaniem w ramach podejscia
przekrojowego!!;

o stowarzyszenia branzowe, utworzone juz grupy i konsorcja z danych
sektordéw;

e organizacje pozarzadowe, laboratoria badawcze, uniwersytety, agencje
miedzynarodowe lub krajowe;

e producenci substancji, ktdérzy nie sg zainteresowani jej rejestracjg na mocy
rozporzgadzenia REACH, gdyz nie produkujg jej ani nie wprowadzajg do
obrotu w UE (np. producenci spoza UE, ktérzy nie eksportujg do UE).

2.1.1. Potencjalni rejestrujacy

Potencjalni rejestrujacy to podmioty prawne, ktére zamierzajq zarejestrowac¢ dang
substancje. Obejmujaq one:

e podmioty, ktére zamierzajg produkowac lub importowac substancje w postaci
wiasnej lub w mieszaninach w ilosci co najmniej 1 tony rocznie, w tym
potprodukty;

e podmioty zamierzajace produkowac¢ lub importowaé wyroby zawierajgce

° Odniesienie do ,potencjalnego rejestrujacego” nalezy zatem rozumieé w takim kontekscie.
10 Zob. przypis 8.
1 Wiecej szczegdtowych informacji znajduje sie w sekcji 2.3.
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substancje, ktéra ma zosta¢ uwolniona podczas normalnych lub racjonalnie
przewidywalnych warunkdéw stosowania i ktora jest obecna w tych wyrobach w
ilosci co najmniej 1 tony rocznie;

e wylacznych przedstawicieli (,OR"”) wyznaczonych na mocy art. 8 rozporzadzenia
REACH przez podmiot spoza UE, ktéry zamierza eksportowa¢ do UE substancje
w ilosci co najmniej 1 tony rocznie, w postaci wtasnej, w mieszaninach lub w
wyrobach.

2.1.2. Poprzedni rejestrujacy

~Poprzedni rejestrujacy” to podmioty, ktére przedtozyty juz kompletng dokumentacje
rejestracyjng dotyczacq danej substancji. Dotyczy to rowniez rejestrujacych, ktorych
rejestracja jest nieaktywna, poniewaz zaprzestali produkcji zgodnie z art. 50 ust. 2
rozporzadzenia REACH.

Poprzedni rejestrujacy mogga, ale nie muszg by¢ witascicielami danych. Ponadto do
celéw udostepniania danych negocjacje mogg by¢ niekiedy prowadzone z (wiodacymi)
rejestrujgcymi, konsultantami, konsorcjami lub innymi przedstawicielami badz
stronami negocjujagcymi, ktorzy maja prawa do danych lub reprezentujg wtascicieli
danych.

2.1.2.1. Wiodacy rejestrujacy

Sposrod poprzednich rejestrujgcych dang substancje wiodacy rejestrujacy w ramach
wspolnego przedtozenia jest czesto gtdwnym punktem kontaktowym umozliwiajgcym
rozpoczecie negocjacji, poniewaz jego dokumentacja zawiera dane umozliwiajace
spetnienie wymagan informacyjnych.

Rola wiodacego rejestrujgcego =zostata wyraznie okreslona w art. 11 ust. 1
rozporzadzenia REACH w celu zapewnienia zgodnosci z zasadq ,jedna substancja -
jedna rejestracja” poprzez wspoélne przedtozenie. Definiuje sie go jako ,jednego
rejestrujgcego, ktory dziata w porozumieniu z pozostatymi zgadzajacymi sie na to
rejestrujgcymi”. Wiodacy rejestrujacy musi najpierw przedtozy¢ okreslone informacje
w imieniu wszystkich rejestrujacych (,przedtozona wspdlnie dokumentacja”), zanim
inni bedgq mogli ztozy¢ swojg dokumentacje cztonkowska (tj. indywidualne informacje,
ktére majg byc¢ przedtozone przez kazdego czionka w ramach wspdlnego
przedfozenia).

W rozporzadzeniu REACH nie okreslono zasad wyboru wiodacego rejestrujgcego.
Wiodacy rejestrujacy musi dziataé za zgoda pozostatych wspoétrejestrujacych i
przedtozy¢ wspolng dokumentacje rejestracyjng (przygotowang wspdlnie przez
wspotrejestrujacych). Wszyscy producenci, importerzy i wytaczni przedstawiciele w
odniesieniu do danej substancji (niezaleznie od wielkosci obrotu) powinni wzig¢ udziat
w dyskusji oraz uzgodni¢ wiodacego rejestrujgcego i rodzaj przedktadanych wspdlnie
informadji.

Rola wiodgcego rejestrujgcego nie daje przywilejow ani nie pociaga za sobg obowigzku
wykonywania wszystkich zadan zwigzanych z udostepnianiem danych lub wspdélnym

przedktadaniem wnioskow. Wiecej informacji mozna znalezé w Poradniku na temat
rejestracji, sekcja 4.3, Wspdlne przedtozenie danych.

2.1.3. Przedstawiciel bedacy strona trzecia

Dowolny producent lub importer (potencjalni rejestrujacy i poprzedni rejestrujacy)
moze do pewnych zadan, np. udostepniania danych, wyznaczy¢ przedstawiciela
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bedacego strong trzecigl2. Ma to zazwyczaj miejsce, gdy przedsiebiorstwo nie chce
ujawniac¢ swojego zainteresowania konkretng substancjg, gdyz mogtoby to dostarczy¢
konkurentom informacji dotyczacych produkcji lub tajemnic handlowych. Wyznaczenie
przedstawiciela bedacego strong trzecig pozwala utrzymaé¢ w poufnosci nazwe
przedsiebiorstwa podczas dyskusji dotyczacych udostepniania danych i wspdlnego
przedktadania.

Uwaga: W kazdym przypadku, gdy producent lub importer uznaje informacje, ktorych
wymiana moze by¢ konieczna w celu udostepnienia danych, za informacje szczegdlnie
chronione, moze zosta¢ wyznaczony przedstawiciel bedacy strong trzecia.

Tozsamo$¢ producenta lub importera, ktéry wyznaczyt przedstawiciela bedacego
strong trzecig, nie jest zazwyczaj ujawniana przez ECHA innym producentom lub
importerom. Wyznaczenia przedstawiciela bedgcego strong trzecig nie nalezy jednak
myli¢ z mozliwoscig utrzymania nazwy rejestrujacego w poufnosci do celdow
rozpowszechniania (zob. art. 10 lit. a) ppkt (xi) rozporzadzenia REACH). Wyznaczenie
przedstawiciela bedacego strong trzecia na potrzeby udostepniania danych i
wspolnego przedktadania moze zosta¢ jednak uznane za argument uzasadniajacy
wniosek o poufne traktowanie nazwiska/nazwy rejestrujgcego do celow
rozpowszechniania.

Gdy rejestrujgcy podczas przedktadania dokumentacji rejestracyjnej chroni swojg
tozsamosc¢ za posrednictwem przedstawiciela bedacego strong trzecig, imie i nazwisko
lub nazwa przedstawiciela bedacego strong trzecia zostang przedstawione
wspotrejestrujagcym. Na podmiocie prawnym ustanawiajgcym przedstawiciela
bedacego strong trzecig nadal spoczywa jednak petna odpowiedzialnosc za wypetnianie
obowigzkéw na mocy rozporzadzenia REACH. Ponadto dokumentacja rejestracyjna
bedzie przedkifadana przez faktycznego rejestrujacego, a nie przez przedstawiciela
bedacego strong trzecia.

Przedstawiciel bedacy strong trzeciag moze reprezentowac kilka podmiotéw prawnych,
ale w systemie REACH-IT dla innych rejestrujacych pojawi sie jako osobny rejestrujacy
dla kazdego reprezentowanego przez siebie podmiotu prawnego. Przedstawiciela
bedacego strong trzecig nie nalezy rowniez myli¢ z wytacznym przedstawicielem, ktory
jest podmiotem prawnym w UE dziatajacym w imieniu producenta spoza UE
spetniajagcego ,wszelkie inne obowigzki importeréw wynikajace z” rozporzadzenia
REACH.13

2.2. Warunki udostepniania danych

Zgodnie z motywem 33 rozporzadzenia REACH udostepnianie informacji o
substancjach przewidziano, aby zapewni¢ ograniczanie badan na zwierzetach
kregowych, zwiekszenie efektywnosci systemu rejestracji i obnizenie kosztow.

W tej czesci poradnika kréotko omowiono okreslone w rozporzadzeniu REACH warunki
udostepniania danych miedzy rejestrujgcymi, aby unikngé niepotrzebnych badan na
zwierzetach i powielania innych badan. Proces udostepniania danych przed

12 Art. 4 rozporzadzenia REACH stanowi, ze przedstawiciela bedacego strong trzecig mozna wyznaczy¢ ,,do
celéw wszystkich dziatan podejmowanych na mocy art. 11, art. 19, tytutu III oraz art. 53, wigzacych sie z
prowadzeniem rozmdw z innymi producentami, importerami lub - w stosownych przypadkach - dalszymi
uzytkownikami”.

13 Art. 8 ust. 2 rozporzadzenia REACH.
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przedtozeniem dokumentacji rejestracyjnej omowiono szerzej w sekcji 3 niniejszego
poradnika. Informacje na temat udostepniania danych pomiedzy istniejgcymi
rejestrujgcymi znajduja sie w sekcji 4 niniejszego poradnika.

W niniejszej sekcji skupiono sie na warunkach, ktore nalezy spetni¢, aby skutecznie
udostepni¢ dane w Swietle przepisdow rozporzgadzenia REACH. Dotyczy to okreslania
stopnia identycznosci substancji, danych podlegajacych udostepnianiu, umoéw oraz
obowigzkdéw w zakresie klasyfikacji i oznakowania.

Uwaga: Chociaz wymiana informacji wymaganych w celu sprawdzenia identycznosci
substancji nie powoduje ogdlnie problemdéw zwigzanych z regutami konkurencji UE,
moga wystapi¢ przypadki, w ktorych uczestnicy powinni zachowal szczegdlng
ostroznos¢. Doktadniej wyjasniono je w sekcji 7 niniejszego poradnika.

Wymiana tych informacji na ogét nie powoduje rowniez ujawnienia poufnych informacji
handlowych. Tym niemniej przedsiebiorstwa mogg chcie¢ zachowac¢ pewne informacje
dla siebie, zwtaszcza gdy chodzi o dane poufne, takie jak know-how lub dane
szczegdlnie chronione. Jezeli nie mozna znalez¢ zadowalajgcego rozwigzania,
potencjalny rejestrujacy moze wybraé opcje rezygnacji ze wspolnego przedtozenia
(opt-out). Dodatkowe informacje na ten temat znajdujq sie w sekcjach 2.2.3.2, 5.4.2
i 8 niniejszego poradnika.

2.2.1. Identycznosc¢ substancji

Ustalenie, czy identyczna substancja musi by¢ zarejestrowana przez co najmniej
jednego producenta lub importera, prowadzi do obowigzku udostepniania danych do
celow rejestracji w ramach rozporzadzenia REACH. Ustalenie, czy potencjalny
rejestrujgcy zamierza zarejestrowac identyczng substancje, jest procesem
dwuetapowym:

e Na etapie pierwszym potencjalni rejestrujgcy muszg okreslic prawidtowe
identyfikatory liczbowe, pod ktérymi zamierzajq dokonac rejestracji danej
substancji.

e Na drugim etapie potencjalni rejestrujacy muszg ustali¢, czy ich substancja jest
identyczna z punktu widzenia rejestracji, i sprawdzi¢, czy ich substancja nie
zostata juz zarejestrowana pod innymi identyfikatorami. Etap ten konczy sie
porozumieniem co do identycznosci substancji w przypadku wszystkich
potencjalnych rejestrujacych.

Identyfikatory substancji czesto odpowiadajg istniejgcym wpisom w EINECS lub CAS
badz podobnym identyfikatorom numerycznym. Istniejg réwniez przypadki, w ktorych
jeden wpis w EINECS obejmuje kilka substancji lub w ktorych kilka wpisow w EINECS
moze odpowiadac tej samej substancji do celéw REACH.

Celem Poradnika na temat identyfikacji i nazewnictwa substancji w systemie REACH i
CLP jest zapewnienie producentom i importerom wytycznych na temat identyfikacji i
rejestrowania tozsamosci substancji w kontekscie rozporzadzenia REACH. Dokument
ten zawiera wytyczne co do nazewnictwa substancji. Okresla rowniez, kiedy do celow
rozporzadzenia REACH mozna uznad, ze skiady substancji odnoszg sie do tej samej
substancji. Ustalenie identycznosci substancji jest wazne dla celow udostepniania
danych (jak rowniez, na drugim etapie, dla celéw wspdlnego przedtozenia:
rozporzadzenie REACH nie umozliwia wspolnej rejestracji réznych substancji). Istotne
jest, aby zdefiniowac identycznos$¢ substancji, poniewaz lezy ona u podstaw wiekszosci
procesow okreslonych w rozporzadzeniu REACH.
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2.2.2. Dane podlegajace obowiazkom w zakresie
udostepniania danych

W pierwszej kolejnosci nalezy dokona¢ przegladu udostepniania danych pod katem
wymogoéw informacyjnych zwigzanych z rejestracjg. Zasadniczo rozporzadzeniem
REACH natozono na potencjalnych rejestrujacych wymog gromadzenia i - w
stosownych przypadkach - generowania danych na temat substancji, ktore
rejestrujacy ci produkuja lub importuja, wykorzystywania tych danych do oceny ryzyka
zwigzanego z tymi substancjami oraz opracowywania i zalecania odpowiednich
$rodkdow zarzadzania ryzykiem zwigzanym ze stosowaniem tych substancji na
wszystkich etapach ich cyklu zycia. Aby udokumentowac¢ te informacje, rejestrujacy
muszg przedtozy¢ ECHA dokumentacje rejestracyjna.

Proces spetnienia wymogéw informacyjnych w odniesieniu do rejestracji sktada sie
zasadniczo z czterech etapow:

e gromadzenia wszystkich istniejgcych informacji (sporzadzenia wykazu);
e uwzglednienia wymogdw informacyjnych;
e okreslenia brakujacych informacji z uwzglednieniem wymogow informacyjnych;

e rozwazenia podejs¢ alternatywnych, a nastepnie - w razie potrzeby -
wygenerowania nowych informacji lub przedtozenia propozycji przeprowadzenia
badan zgodnie z obowigzkami wynikajacymi z REACH.

e Potencjalni rejestrujacy mogg zorganizowaé powyzsze etapy wedtug wlasnego
uznania. Wiecej szczegdtowych informacji na temat tych etapéw znajduje sie w
sekcji 3. Jak wspomniano powyzej, obowigzki w zakresie udostepniania danych
majq zastosowanie do (szczegdtowych) podsumowan przebiegu badan
przedtozonych w odniesieniu do tej samej substancji — niezaleznie od tego, czy
sq to badania przeprowadzone w odniesieniu do samej substancji, czy tez
badania przeprowadzone w odniesieniu do innej substancji - ale
wykorzystywane przez istniejacego rejestrujacego z  odpowiednim
dostosowaniem.

e Nie ma prawnego wymogu udostepniania danych, ktére zostaty przedifozone
tylko w odniesieniu do innej substancji; niemniej aby zrealizowac cel, jakim jest
unikanie niepotrzebnych badan na zwierzetach, ECHA zacheca do udostepniania
danych dotyczacych podobnych substancji (zob. sekcja 2.3 ponizej).

2.2.2.1. Jakie dane nalezy udostepni¢ do celéw
rejestracji?

e Aby zrozumie¢ wymogi informacyjne, przydatne moze by¢ zapoznanie sie z
Poradnikiem dotyczacym wymagan informacyjnych i oceny bezpieczerstwa
chemicznego dostepnym pod adresem: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach, jak réwniez
https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-
requirements.

e Mozna sie rowniez zapozna¢ z praktycznym, wysokiej jakosci przegladem
wymagan rozporzadzenia REACH dla rejestrujacych substancje produkowane lub
importowane w ilosci 1-100 ton rocznie; jest on dostepny na stronie
internetowej ECHA pod adresem: https://www.echa.europa.eu/practical-guides.

W art. 10 lit. a) rozporzadzenia REACH zawarto wymaganie, aby kazdy rejestrujacy
byt ,prawowitym posiadaczem pelnego raportu badawczego, ktérego

podsumowanie znajduje sie” w podsumowaniu przebiegu badania i
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(szczegotowym) podsumowaniu przebiegu badania, lub posiadat zezwolenie
na odwotywanie sie do tego raportu dla celdow rejestracji'4.

W odniesieniu do charakteru danych nalezy dokona¢ wyraznego rozrdznienia
pomiedzy: a) petnym raportem badawczym; b) (szczegdtowym) podsumowaniem
przebiegu badan oraz c) wynikami badan.

a) Zazwyczaj gdy zlecane jest np. badanie toksykologiczne lub ekotoksykologiczne,
wykonujace je laboratorium sporzadza peten raport badawczy, przekazujac go
podmiotowi, ktory zlecit badanie i za nie zaptacit. Termin ten definiuje sie w art. 3
ust. 27 rozporzadzenia REACH jako ,kompletny i catosciowy opis dziatan
wykonanych w celu wygenerowania informacji. Oznacza to kompletng prace
naukowg wydang w formie publikacji z opisem przeprowadzonych badan lub tez
petne sprawozdanie sporzadzone przez laboratorium i zawierajace opis
przeprowadzonych badan”. Peten raport badawczy czesto nie jest publikowany; w
takim przypadku mozna méwic¢ o CBI; jezeli zostat on opublikowany, to zasadniczo
moze by¢ chroniony prawem autorskim. W rozporzadzeniu REACH nie wymaga sie
przedtozenia przy rejestracji takiego petnego raportu badawczego, a jedynie, aby
rejestrujacy byt prawowitym posiadaczem petnego raportu badawczego Iub
posiadat zezwolenie na odwotywanie sie do niego. Wiecej szczegétowych informacji
mozna znalez¢ w sekcji 9 niniejszego poradnika.

b) Aby uczyni¢ wykorzystanie wynikow badania fatwiejszym, ale zachowujac
mozliwos¢ jego oceny przez czytelnika, laboratoria lub inne podmioty sporzadzajq
podsumowanie przebiegu badania Iub szczegétowe podsumowanie
przebiegu badania odnoszace sie do petnego raportu badawczego. Terminy te sg
zdefiniowane w art. 3 ust. 28 i 29 rozporzadzenia REACH, np.: ,szczegdétowe
podsumowanie przebiegu badania oznacza szczegdétowe podsumowanie celdéw,
metod, wynikow i wnioskow petnego raportu badawczego, dostarczajace ilos¢
informacji wystarczajacq do przeprowadzenia niezaleznej oceny badania i
zmniejszajace potrzebe korzystania z petnego raportu badawczego”.
(Szczegotowe) podsumowania przebiegu badan sg czasem publikowane przez
rzady za zgoda wiasciciela petnego raportu badawczego (np. w przypadku
miedzynarodowych lub krajowych programoéow oceny chemicznej, takich jak:
raporty oceny ryzyka WE, program OECD/ICCA dotyczacy HPV oraz amerykanski
program HPV Chemical Challenge). (Szczegdtowe) podsumowania przebiegu badan
sq zazwyczaj publikowane na stronie internetowej ECHA, chyba ze rejestrujacy
potrafi uzasadni¢, dlaczego publikacja mogtaby by¢ szkodliwa dla intereséw
handlowych przedsiebiorstwa Ilub innej strony. Jezeli ECHA zaakceptuje
uzasadnienie, (szczegdtowe) podsumowania przebiegu badan nie zostang
opublikowane. Wiecej informacji mozna znalez¢ w sekcji 8 niniejszego poradnika.

c) Z raportu badawczego oraz podsumowania przebiegu badan wyekstrahowane sg
~wWynik” (lub wnioski) z badan. Wyniki pewnych (szczego6towych) podsumowan
przebiegu badan przedtozonych do celéw rejestracji sq publikowane na stronie
internetowej ECHA (art. 119 ust. 1 lit. d) oraz €) rozporzadzenia REACH) i nie
mogq zostaé zastrzezone jako poufne. Te informacje dostepne publicznie nie
wystarczg stronie trzeciej, aby przedtozy¢ dokumentacje rejestracyjng, gdyz kazdy
rejestrujagcy musi przedtozy¢ stosowne (szczegotowe) podsumowania przebiegu
badan i by¢ prawowitym posiadaczem petnego raportu badawczego lub posiadac
zezwolenie na odwotywanie sie do niego.

4 Art. 10 lit. a) rozporzadzenia REACH stanowi, ze ,[z] wyjatkiem przypadkdw okreslonych w art. 25 ust. 3,
art. 27 ust. 6 lub art. 30 ust. 3 rejestrujacy jest prawowitym posiadaczem petnego raportu badawczego (...)
lub posiada zezwolenie na odwotywanie sie do niego dla celéw rejestracji”.
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Szczegotowe informacje dotyczace form dostepu do informacji i zakresu przyznanych
praw znajdujq sie w sekgcji 9.

2.2.2.2. Udostepnianie danych podmiotom, ktére nie
sa rejestrujacymi te sama substancje

Jak wskazano we wstepie do sekcji 2.1, podmioty, ktore nie sg rejestrujgcymi te samag,
substancje, nie podlegajg obowigzkowi udostepniania danych na podstawie
rozporzadzenia REACH.

Negocjacje dotyczace udostepniania danych w tym kontekscie podlegajg swobodzie
zawierania umodw. Dyskutujac na temat rekompensaty finansowej za dane, nalezy
pamietaé, ze podmioty te nie majg udzialu w rejestracji substancji. Nie majq tez
obowigzku ponoszenia zadnych kosztéw zwigzanych ze sporzadzeniem dokumentacji
lub z organizacjg udostepniania danych miedzy wspotrejestrujacymi.

W szczegoélnym przypadku udostepniania danych rejestrujgcym inng substancje dla
celéw podejscia przekrojowego, zob. sekcja 2.3.

2.2.3. Umowy dotyczace udostepniania danych

Umowa dotyczgca udostepniania danych jest obowigzkowa zgodnie z rozporzadzeniem
wykonawczym 2016/9. Uzgodnienie formy umowy dotyczacej udostepniania danych
lezy w zakresie swobody zawierania umoéw przez strony. Niezaleznie jednak od
wybranej formy obowigzujg podstawowe zasady sprawiedliwosci, przejrzystosci i
niedyskryminacji zapisane w rozporzadzeniu REACH i doprecyzowane w
rozporzadzeniu wykonawczym 2016/9. W kazdym razie udostepnianie danych nie ma
na celu generowania zyskéw dla wtasciciela (wtascicieli) danych, ale podziat faktycznie
poniesionych kosztéw. Nalezy uwzgledni¢ nastepujgce elementy obowigzkowe,
zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym 2016/9:

a) wyszczegodlnienie udostepnianych danych i ich kosztow;
b) wyszczegdlnienie i uzasadnienie kosztow administracyjnych';

c) model podziatu kosztéw, ktéry musi zawiera¢ mechanizm zwrotu kosztow;
nalezy takze wzig¢ pod uwage wszelkie mozliwe przyszte potrzeby w zakresie
danych, aby uwzgledni¢ je w modelu podziatu kosztéw.

Elementy te zostang szczegdtowo wyjasnione w kolejnej sekcji (2.2.3.1). Ich
wdrozenie w praktyce, a takze przedstawienie zasad przejrzystosci, sprawiedliwosci i
niedyskryminacji, sq szczegétowo opisane w sekcji 5. W tej sekcji opisano réwniez
kilka formut kompensacyjnych w postaci przyktadéw.

Strony muszg takze zorganizowacl fizyczne przekazanie danych (szczegdétowych
podsumowan przebiegu badan) miedzy soba. Poniewaz kazdy wspédtrejestrujacy jest
odpowiedzialny za informacje przedtozone przez wiodacego rejestrujacego w jego
imieniu w ramach wspdlnego przedtozenia dokumentéw, uczestnikom nie zaleca sie
poprzestania na otrzymaniu zezwolenia na uczestniczenie we wspolnym przedtozeniu
(tj. na otrzymaniu technicznego narzedzia w postaci tokena zapewniajgcego dostep do
wspolnego przedktadania w systemie REACH-IT). Wspdtrejestrujacy powinni miec
dostep do wszystkich informacji przedtozonych w ich imieniu we wspdlnej
dokumentacji, ktérych potrzebujg do celdw wtasnej rejestracji i za ktore wniesli optate.
Po wniesieniu optaty za upowaznienie do korzystania z danych w celu uczestniczenia

15 Dodatkowe szczegdtowe informacje dotyczace réznic miedzy poszczegdlnymi rodzajami kosztow
podlegajacych podziatowi znajduja sie w sekcji 5.
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we wspolnym przedtozeniu dokumentow wspotrejestrujagcy powinni mieé dostep
przynajmniej do docelowych wynikow, za ktore wniesli optate, lub do kopii
szczegbtowego podsumowania przebiegu badan i podsumowan przebiegu badan, jezeli
sq dostepne.'® Posiadanie dostepu do tych danych jest wazne dla kazdego
rejestrujgcego, aby mogt oceni¢ wspdlnie przedtozone dane, do ktérych sie odnosi.
Szczegdtowe informacje dotyczace form dostepu do informacji i zakresu przyznanych
praw znajdujq sie w sekgcji 9.

Umowa dotyczaca udostepniania danych jest rowniez obowigzkowa w przypadku
udostepniania danych w kontekscie prawa do rezygnacji (opt-out) (zob. sekcja 2.2.3.2
ponizej).

Zasady udostepniania danych majg rowniez zastosowanie w przypadku przysztych
rejestrujgcych, ktoérzy zwrdcg sie o udostepnienie danych. Rozporzadzenie
wykonawcze 2016/9 weszto w zycie w okresie, gdy wiele umoéw dotyczacych
udostepniania danych zostato juz zawartych i mogty one obowigzywac od kilku lat.
Strony umow maja mozliwos¢ jednomysinego odstgpienia od obowigzku
wyszczegolniania kosztéw danych i ustanowienia systemu zwrotu kosztéw. Niemniej
jednak potencjalny rejestrujacy substancje, w odniesieniu do ktérej obowigzuje juz
umowa, nie jest zwigzany odstgpieniem, jezeli nie wyraza zgody. To strony powinny
zajac sie tg kwestig podczas negocjacji.

Inne ustalenia umowne

W rozporzadzeniu REACH opisano zadanie wiodacego rejestrujgcego, jakim jest
przedtozenie danych w imieniu pozostatych rejestrujacych. Aby okresli¢
odpowiedzialnos¢ wszystkich rejestrujacych w razie konfliktu, zaleca sie, aby wszyscy
rejestrujacy przechowywali w formie pisemnej uzgodnienia dokonane w odniesieniu
do wspdlnego przedktadania danych.

Sposdb, w jaki wspdtrejestrujacy wspotpracujg w celu wypetnienia swoich obowigzkow
wynikajacych z rozporzadzenia REACH, moze byc¢ bardziej szczegdtowo okreslony w
ustaleniach umownych. Uczestnicy majg swobode wyboru formy takiej umowy oraz
zawartych w niej klauzul. Umowa ta jest nieobowigzkowa (ale wysoce zalecana) i moze
sktadac sie z kombinacji zasad i proceséw uczestnictwa, takich jak:

e tryb wyboru wiodacego rejestrujgcego i czas trwania jego funkcji;

e wewnetrzne zasady wyznaczania/przekazywania roli wiodacego rejestrujgcego,
w szczegollnosci w przypadku zaprzestania produkcji przez wiodacego
rejestrujgcego;

e uzgodnienia w przypadku zmiany podmiotu prawnego rejestrujgcego, w
szczegdblnosci wiodgcego rejestrujgcego;

o formy wspdtpracy miedzy stronami: informacje szczegotowe dotyczace
procesow uczestnictwa oraz obowigzkdéw i odpowiedzialnosci
wspotrejestrujacych;

¢ formy dostepu do informacji (np. upowaznienie do korzystania z danych, zakres
przyznanych uprawnien, prawo do wykorzystywania do celdw innych niz
rejestracja, prawo do wykorzystywania danych do celow podejscia
przekrojowego, inne warunki itp.);

e obowigzki wszystkich stron zwigzane z przestrzeganiem regut konkurencji i

16 Zob. sekcja 9.2, ,Czym jest upowaznienie do korzystania z danych?”.
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poufnoscia;
e mechanizmy rozwigzywania sporow w zwigzku z wykonaniem umowy.

Postanowienia umowne dotyczgce udostepniania danych i te dalsze ustalenia umowne
mogaq byc¢ czescig jednej umowy. Dodatkowe informacje na temat mozliwych form
umowy, takich jak konsorcja, znajdujq sie w sekcji 6.

2.2.3.1. Obowiagzkowe elementy umowy dotyczacej
udostepniania danych

Umowa dotyczaca udostepniania danych musi by¢ jasna i zrozumiata dla wszystkich
stron w odniesieniu do zawartosci dokumentacji i typu dostepu otrzymywanego po
uiszczeniu uzgodnionej kwoty udziatu w kosztach. Musi ona zawiera¢ nastepujace
elementy. Dodatkowe szczegoétowe informacje na temat praktycznego podziatu
kosztéw znajdujg sie w sekcji 5 niniejszego poradnika.

° Wyszczegolnienie danych

Istniejacy rejestrujacy musi dostarczy¢ informacji na temat konkretnych danych, ktére
majg by¢ udostepnione. Informacje te muszg umozliwi¢ potencjalnemu rejestrujgcemu
poznanie witasciciela danych, jak rowniez jakosci i wiarygodnosci badan. Takie
informacje mogg obejmowacé rok przeprowadzenia badania, czy jest ono zgodne z
dobrg praktykg laboratoryjng itp. Muszg réwniez zawiera¢ opis wskazujacy, jakim
wymogom informacyjnym odpowiadaja dane, oraz uzasadnienie, w jaki sposob
udostepniane dane spetniajg konkretny wymag informacyjny.

[Art. 2 ust. 1 lit. a) rozporzgdzenia wykonawczego 2016/9]

® Wyszczegolnienie kosztow

Wyszczegolnienie kosztéw zawiera koszty zwigzane z danymi (poszczegdlnymi
parametrami docelowymi) oraz z pracami administracyjnymi. Wszystkie pozycje
muszg by¢ uzasadnione. Wigze sie to nie tylko z wyszczegdlnieniem danych, ktére
maja by¢ udostepnione, w tym kosztow wszystkich danych, ale takze
wyszczegolnieniem i uzasadnieniem powigzanych kosztéw administracyjnych. Jesli to
mozliwe, te ostatnie powinny by¢ powigzane z wymogami informacyjnymi. Nie zawsze
jednak powigzanie to jest mozliwe — w kazdym jednak przypadku koszty takie muszg
by¢ wyszczegdlnione i odpowiednio uzasadnione.

Nalezy zauwazyé, ze istniejacy rejestrujacy nie moze zada¢ od potencjalnego
rejestrujgcego  spetnienia warunkéw wstepnych w celu uzyskania tego
wyszczegolnienia kosztéw. W szczegolnosci nie moze on zada¢ od potencjalnego
rejestrujgcego wptacenia kaucji lub uiszczenia jakiejkolwiek optaty za te informacje.
Ponadto koszty zwigzane z gromadzeniem przez kazdego rejestrujgcego informacji do
celéow ustalenia identycznosci substancji nie powinny by¢ przedmiotem podziatu
kosztéw miedzy poprzednimi rejestrujgcymi a potencjalnymi rejestrujacymi.

W niektérych przypadkach moze okazac sie, ze opracowanie bardzo szczegdtowego
wyszczegolnienia kosztow jest zarazem skomplikowane i niepotrzebne. W takich
przypadkach poprzedni rejestrujagcy moze przedyskutowa¢ z potencjalnym
rejestrujgcym, czy zgodzitby sie nie wyszczegdlnia¢ niektérych lub wszystkich
elementow - potencjalnie za obnizenie kosztéw.

Jak wskazano powyzej, nie zawsze mozliwy jest precyzyjny podziat na koszty

opracowania danych i koszty administracyjne. Niemniej jednak wszystkie pozycje
kosztéw powinny by¢ wyszczegdlnione i uzasadnione, tak aby potencjalny rejestrujacy
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byt w stanie okresli¢, ktdre z nich dotyczg jego wymogodw informacyjnych.

e Nowi potencjalni rejestrujgcy majq prawo wnioskowania o wyszczegdlnienie
wszystkich stosownych kosztéow poniesionych po wejsciu w zycie rozporzadzenia
wykonawczego 2016/9 (w dniu 26 stycznia 2016 r.) i otrzymania dowodow
potwierdzajacych koszty wczesniejszych badan i najlepszego przyblizonego
wyszczegolnienia innych poprzednich kosztéow.

[Art. 2 ust. 1 lit. a) i art. 4 ust. 2 rozporzgdzenia wykonawczego 2016/9]

Koszty danych

Kazde indywidualne badanie wigze sie z kosztami. Skfadajq sie na nie koszty
przeprowadzenia badania, koszty zakupu dostepu do potrzebnych badan lub koszty
spetnienia wymogow informacyjnych z zastosowaniem metody niebadawczej.
Wspotrejestrujgcy mogg wprowadzi¢ takq metode obliczania kosztéw, jaka wspdlnie
uznajgq za odpowiednig. Moze ona opierac sie na przyktad na kosztach historycznych
lub kosztach zastgpienia. Koszty historyczne to te wynikajace z faktur, a koszty
zastgpienia oznaczajq koszty, ktére nalezatoby ponies¢, gdyby badania trzeba byto
przeprowadzi¢ ponownie. Dalsze szczegdétowe informacje znajdujg sie w sekcji 5.3.2.

Niektore koszty administracyjne mogg by¢ réowniez zwigzane z danymi. Na przyktad
koszty przeprowadzenia wyszukiwania w literaturze lub opracowania uzasadnienia
zwolnienia dla danych w oczywisty sposéb odnoszg sie do parametru docelowego, a
nie do catej dokumentacji.

Z uwagi na to, ze potencjalny rejestrujacy ma obowigzek zaptaci¢ jedynie za te dane,
ktére faktycznie sa mu niezbedne, nie musi ponosi¢ kosztéw administracyjnych
zwigzanych z danymi, jezeli sa one zwigzane z parametrem docelowym, ktorego
potencjalny rejestrujacy nie potrzebuje lub w odniesieniu do ktérego dysponuje juz
odpowiednimi danymi.

Koszty administracyjne

Koszty administracyjne to koszty opracowania umowy dotyczacej udostepniania
danych miedzy rejestrujacymi i zarzadzania nig. Moga rdowniez obejmowac, w
stosownych przypadkach, koszty przygotowania dokumentacji IUCLID dla wspdlnie
przedtozonych danych.

Czes$¢ kosztow administracyjnych nie jest zwigzana z konkretnymi danymi, ale z
ogolnym zarzadzaniem procedurg wspodlnego przedkiadania. Na przykiad wszyscy
wspotrejestrujacy moga podzieli¢ sie po rowno kosztami zwigzanymi z komunikacjg
wsérod wspétrejestrujacych lub zarzadzania dostepem do wspdlnego przedktadania
danych.

W kazdym przypadku istniejacy rejestrujacy musi by¢ w stanie uzasadni¢ koszty i
sposob ich podziatu. Przyktady kosztow danych i kosztéw administracyjnych znajdujaq
sie w zatgczniku III do niniejszego poradnika.

° Metoda podziatu kosztow

Wspotrejestrujagcy musza uzgodni¢ takg metode podziatu kosztéw, jaka uznajg za
odpowiednig. Metoda ta musi by¢ sprawiedliwa, przejrzysta i niedyskryminujaca. W
kazdym przypadku wazne jest, aby zastosowana metoda mogta by¢ zrozumiana przez
wspotrejestrujacych. Model podziatu kosztédw ma zastosowanie do wszystkich
rejestrujgcych okreslong substancje, w tym przysztych rejestrujacych.
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e Nowi potencjalni rejestrujacy majg prawo wnioskowania o wyjasnienia i
uzasadnienia dotyczace wczeséniej ustanowionych kryteridw i dysponujq
swobodnym dostepem do informacji dotyczacych metodyki kosztéow i
udostepniania danych.

[Art. 2 ust. 1 lit. c) i art. 4 ust. 2 rozporzadzenia wykonawczego 2016/9]

° System zwrotu kosztow

Udziat kazdego z wspdtrejestrujacych w kosztach jest uzalezniony od tego, ilu
wspotrejestrujacych udostepnia dane. Istnieje wyrazna rdznica w podziale kosztow
miedzy 2 a 200 wspdtrejestrujgcych. W zwigzku z tym za kazdym razem, gdy nowy
potencjalny rejestrujgcy udostepnia dane, zmniejszajq sie ogdlne koszty dla kazdego
wspotrejestrujgcego.

Z drugiej strony za kazdym razem, gdy pojawia sie dodatkowy wymdg dotyczacy
rejestracji, mogg wzrosna¢ ogdlne koszty dla kazdego zainteresowanego
wspotrejestrujgcego. Mechanizm zwrotu kosztéw musi réwniez uwzglednia¢ mozliwos¢
wystagpienia w przysziosci dodatkowych wymogdéw dotyczacych rejestracji tej
substancji. Zaleca sie, aby mechanizm zwrotu kosztéw uzgodniony przez strony
dotyczyt takze warunkéw majacych zastosowanie w przypadku dobrowolnych
aktualizacji.

Opracowanie systemu zwrotu kosztéw jest obowigzkowe i gwarantuje, ze sg dzielone
w sposob sprawiedliwy i niedyskryminujacy. Nalezy uzgodni¢, kiedy i jak czesto
dokonuje sie ponownego obliczenia kosztéw.

Strony umowy istniejgcej juz w momencie wejscia w zycie rozporzadzenia
wykonawczego 2016/9 miaty mozliwos$¢ jednomysinego podjecia decyzji o odstgpieniu
od obowigzku wyszczegodlnienia danych lub uwzglednienia mechanizmu zwrotu
kosztéw. W takich przypadkach istniejgca umowa dotyczaca udostepniania danych
moze nie przewidywac wyszczegolnienia kosztow lub mechanizmu zwrotu kosztow.
Potencjalny rejestrujacy nie jest jednak zwigzany decyzjq o odstgpieniu od tego
obowigzku, chyba ze dostarczy swojq podpisang zgode.

[Art. 2 ust. 1 lit. c) i art. 4 ust. 4 i 5 rozporzagdzenia wykonawczego 2016/9]

o Potencjalne przyszte koszty

Kazdego roku rejestrujgcy muszg dokumentowac wszelkie kolejne koszty poniesione
w zwigzku z obowigzywaniem ich umowy dotyczacej udostepniania danych, w
szczegdlnosci z uwagi na wspomniany powyzej mechanizm zwrotu kosztéw lub w
przypadku spontanicznej aktualizacji dokumentacji. Taka coroczna dokumentacja
musi by¢ przechowywana przez co najmniej 12 lat od ostatniego przedtozenia wynikéw
badania i jest dostepna w rozsadnym terminie i bezptatnie zaréwno dla istniejacych,
jak i potencjalnych rejestrujacych.

W szczegodlnosci umowa dotyczaca udostepniania danych musi zawierac postanowienia
odnoszace sie do podziatu wszelkich kosztow wynikajacych z ewentualnej decyzji
dotyczacej oceny substancji. Jezeli potencjalny rejestrujacy chce zarejestrowacd
substancje, w odniesieniu do ktérej decyzja dotyczaca oceny substancji zostata juz
skierowana do istniejacych rejestrujacych, zwigzane z tym koszty muszg by¢ réwniez
uwzglednione w modelu podziatu kosztéw. Umowa dotyczaca udostepniania danych
powinna rowniez zawiera¢ postanowienia dotyczace wszelkich przysztych kosztéw
wynikajacych z powstania dodatkowych wymogdw informacyjnych, na przyktad w
wyniku decyzji dotyczacej weryfikacji zgodnosci.

Poprzedni rejestrujgcy nie mogg zmuszacé potencjalnych rejestrujacych do ptacenia z
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gory za potencjalne koszty, ktére moga ponies¢ dopiero pdzniej. Umowa dotyczaca
udostepniania danych moze jednak przewidywac, ze po skierowaniu decyzji dotyczacej
oceny do kilku rejestrujgcych koszty niezbedne do przeprowadzenia danego badania
moga by¢ z gdry podzielone miedzy tych rejestrujgcych, aby zapewni¢ dostepnosé
$rodkéw na przeprowadzenie catego badania.

Istniejacy rejestrujgcy musi uzgodnié¢ z potencjalnymi rejestrujgcymi ustanowienie
systemu, ktory pokryje te potencjalne przyszte koszty. W ramach tej umowy kazdy
rejestrujgcy musi zaptaci¢ tylko za to, co jest mu potrzebne do zachowania zgodnosci
z rozporzgdzeniem REACH lub decyzjg dotyczacq oceny substancji.

[Art. 2 ust. 3 i art. 4 ust. 2 rozporzgdzenia wykonawczego 2016/9]

2.2.3.2. Umowy dotyczace udostepniania danych w
przypadku rezygnacji (opt-out)

Rejestrujacy mogg uzasadni¢ zastosowanie jednego z kryteriéw okreslonych w art. 11
ust. 3 rozporzadzenia REACH, ktdre uzasadniajg osobne przedtozenie okreslonych
informacji. Nalezy zauwazy¢, Ze od rejestrujgcych, ktérzy zdecydujg o osobnym
przedtozeniu czesci lub wszystkich informacji, mozna nadal wymaga¢ udziatu w
sprawiedliwym podziale kosztéw uzyskania dostepu do procedury wspolnego
przedktadania (token) oraz, w stosownych i uzasadnionych przypadkach, innych
powigzanych kosztéw administracyjnych. Informacje na temat podziatu kosztéw i
rekompensat w kontekscie prawa do rezygnacji (opt-out) znajdujg sie w sekcji 5.4.2
ponizej.

Ponadto rejestrujacy, ktdrzy skorzystali z prawa do rezygnacji, nadal maja obowigzek
udostepniania danych przedstawionych w ich dokumentacji dotyczacej rezygnacji na
wniosek innych rejestrujacych. W tym kontekscie bedq musieli rowniez dotozyc¢
wszelkich staran, aby doj$¢ do sprawiedliwego, przejrzystego i niedyskryminujgcego
porozumienia w sprawie udostepniania tych danych.

2.2.4. Klasyfikacja i oznakowanie

Rejestrujacy majg obowigzek przedstawienia w dokumentacji rejestracyjnej
klasyfikacje i oznakowanie substancji, zgodnie z opisem zawartym w sekcji 4
zatgcznika VI do rozporzadzenia REACH, jako cze$¢ dokumentacji technicznej (art. 10
lit. @) ppkt (iv)).

Zgodnie z rozporzadzeniem CLP, jezeli zgloszenie skutkuje dla tej samej substancji
réznymi pozycjami w wykazie klasyfikacji i oznakowania, zgtaszajacy oraz rejestrujacy
majgq obowigzek podjac wszelkie starania, aby uzgodnic¢ jednolitg pozycje. Przepis ten
(art. 41 rozporzadzenia CLP) obejmuje porozumienia ex-post zawarte po dokonaniu
zgtoszenia. Dodatkowe informacje szczegdtowe znajdujg sie w podreczniku ,Jak
przygotowal zgtoszenie dotyczace klasyfikacji i etykietowania” dostepnym pod
adresem: http://echa.europa.eu/manuals.

Zaleca sig, aby potencjalni rejestrujgcy wymienili informacje na temat stosowanych
przez nich indywidualnie klasyfikacji i oznakowania na wczesnym etapie negocjacji.
Mozna racjonalnie stwierdzi¢, ze jezeli miedzy uczestnikami nie ma rodznic w
klasyfikacji i oznakowaniu, jest to sygnat wskazujacy, ze dane mozna udostepniac.

Jezeli wystepuja roznice w klasyfikacji i oznakowaniu, nalezy zbada¢, czy wynikajg one
z rozbieznych informacji o danych (swoistych witasciwosciach) lezgacych u podstaw
poszczegolnych klasyfikacji, czy tez z odmiennych cech substancji, co wyjasniono w
dwdch ponizszych przyktadach.

Wspotrejestrujacy sg zachecani do uzgadniania ze sobg klasyfikacji i oznakowania. Nie
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musi to oznaczacd takiej samej klasyfikacji i oznakowania dla wszystkich producentéow
oraz importerow tej samej substancji. Ta sama substancja moze by¢ wytwarzana w
réznych procesach, co moze skutkowa¢ odmiennymi profilami zanieczyszczen; zob.
tez sekcja 1.1.7.2 Poradnika na temat stosowania kryteriow CLP dostepnego pod
adresem: http://echa.europa.eu/web/guest/quidance-documents/guidance-on-clp.
Taka sama sytuacja moze wystgpi¢ w sytuacji zastosowania réoznych surowcéw. W tych
przypadkach udostepnianie danych moze by¢ jednak nadal mozliwe i utatwione, jezeli
dokumentacja wiodacego rejestrujgcego zawiera kilka klasyfikacji w odniesieniu do tej
samej substancji.

Przykiady:

1. Producent A klasyfikuje swojgq substancje z punktu widzenia danego
zagrozenia dla zdrowia na podstawie badania niedostepnego dla producenta
B. Producent B nie klasyfikuje jej w odniesieniu do tego samego zagrozenia
dla zdrowia ze wzgledu na brak odpowiednich i wiarygodnych danych oraz
innych informacji.

Dyskusja: producent B powinien rozwazy¢ zwrdcenie sie do producenta A
z wnioskiem o dane, po czym A i B powinni rozwazy¢ zastosowanie tej
samej klasyfikacji.

2. Zardéwno producent A, jak i B dysponuja odpowiednimi i wiarygodnymi
badaniami dotyczacymi danego zagrozenia. Badanie substancji producenta
A sugeruje klasyfikacje. Inne badanie substancji dostepne dla producenta B
sugeruje brak klasyfikacji. Wynika to jednak z faktu, ze substancje
produkowane przez A i B rdznig sie profilami zagrozenia ze wzgledu na
réznice zwigzane z procesem produkcyjnym (np. zanieczyszczeniami,
izomerami).

Dyskusja: klasyfikacja rézni sie ze wzgledu na odmienne profile
zanieczyszczen, a obydwa badania sg wiarygodne. Nie ma uzasadnienia dla
wymiany danych miedzy producentami A i B w odniesieniu do odpowiednich
zagrozen. W odpowiednich dokumentacjach nalezy wyszczegdlni¢ rézne
sktady graniczne substancji, jezeli skutkujg one réznymi wtasciwosciami.
Liczba sktaddéw granicznych przedstawionych w jednej dokumentacji jest
uzalezniona od zmiennosci skfadéw zarejestrowanych przez réznych
uczestnikdw wspdlnego przedktadania danych oraz losu i profili zagrozen
dla tych sktadoéw. W zasadzie nalezy przedtozy¢ konkretne dane
odpowiadajace kazdemu skifadowi granicznemu w celu ustalenia
wiasciwosci danego skitadu. Dane te mogg przyczyni¢ sie do ustalenia
réznych klasyfikacji dla réznych sktaddw granicznych.

Czy obowiazek udostepniania danych dotyczy sytuacji, gdy rejestrujacy
whnioskuja na podstawie innej klasyfikacji?

Obowigzek udostepniania danych dotyczy rejestrujacych te samg substancje, ktérzy
wspolnie przedktadajg informacje. Roznice w klasyfikacji i oznakowaniu nie stanowig
uzasadnienia dla nieudostepniania informacji. W istocie wspodtrejestrujgcy moga
uzgodni¢, ze do tej samej substancji mogg mieé zastosowanie rézna klasyfikacja i
oznakowanie, na przyktad jezeli réznice mozna przypisa¢ dobrze zidentyfikowanym
zanieczyszczeniom, ktérych stosowne wiasciwosci stwarzajace zagrozenie sg znane.
W zwigzku z tym, jezeli zostanie to wtasciwie uzasadnione i wykazane w przejrzystej
dokumentacji, dokumentacja(-je) dotyczaca(-ce) substancji moze (mogga) zawierac
wiecej niz jedng klasyfikacje i oznakowanie.
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Uwaga: Wspotrejestrujacy moga tez nie zgadzac sie co do klasyfikacji i oznakowania
substancji (z powodow innych niz réznice w profilu zanieczyszczen czy odmienna
interpretacja wynikow badan) (zgodnie z art. 11 ust. 3 lit. ¢)). W takim przypadku w
rozporzadzeniu REACH umozliwiono takim cztonkom osobne przedtozenie czesci lub
wszystkich informacji przedktadanych wspdlnie oraz przedtozenie osobnej klasyfikacji
i oznakowania. Dokumentacja rejestracyjna ztozona przez wiodgcego rejestrujgcego
w imieniu innych rejestrujagcych moze jednak zawierac takze rdézne klasyfikacje i
oznakowanie, bez koniecznosci korzystania z prawa rezygnacji (opt-out), co nie musi
stanowi¢ przeszkody dla wymiany danych.

Nalezy zauwazy¢, ze odmienne klasyfikacja i oznakowanie mogg mie¢ wptyw na ocene
ryzyka, a mozliwos¢ wspdlnej oceny bezpieczenstwa chemicznego moze budzié
watpliwosci.

2.2.5. Prowadzenie negocjacji w sprawie
udostepniania danych

Prowadzac negocjacje w sprawie udostepniania danych, strony majaq obowigzek
podjecia wszelkich staran w celu osiggniecia porozumienia dotyczacego udostepniania
danych w sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujacy sposob. Potencjalni
rejestrujacy wystepujacy o informacje powinni doktadnie okresli¢ charakter informacji,
o ktore zwrocili sie do poprzedniego rejestrujacego.

Podjecie wszelkich staran w celu osiggniecia porozumienia wymaga od wszystkich
stron znajdowania rozwigzan alternatywnych, gdy negocjacje utykajg w martwym
punkcie, oraz komunikowania sie w otwarty i aktywny sposéb z drugg strong. W
przypadku gdy dana strona otrzymuje odpowiedZz niezadowalajaca, ktérg uwaza za
niejasna, nieprawidtowg lub niepetna, ma obowigzek ja zakwestionowad, kierujac do
nadawcy konstruktywne, jasne i precyzyjne pytania lub argumenty. Wnioski muszg
by¢ uzasadnione. Oczekuje sie rdéwniez, ze strony zapoznajg sie z zasadami
dotyczacymi udostepniania danych, opisanymi w niniejszym poradniku i innych
dokumentach ECHA.

Kazda strona musi dac¢ drugiej stronie rozsadny czas na przedstawienie stosownych
odpowiedzi na swoje pytania. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze w art. 27 ust. 5 ustanowiono
jeden miesigc jako minimalny okres na przeprowadzenie rozmdw dotyczacych danych
i podziatu kosztow.

Wszystkie argumenty muszg by¢ wymieniane miedzy stronami. Argumenty
kwestionujgce stanowisko drugiej strony nalezy przekazywaé bezposrednio drugiej
stronie, a nie jedynie ECHA.

Wszelkie koszty zwigzane z udostepnianiem danych muszg by¢ wyszczegodlnione i
uzasadnione, jak wskazano powyzej w sekcji 2.2.3.1. Takze kazdy mechanizm
podziatu kosztéw musi by¢ uzasadniony, musi zawiera¢ mechanizm zwrotu kosztow i
nie moze prowadzi¢ do dyskryminacji rejestrujacych, ktérzy dotaczajg do wspdlnego
przedtozenia dokumentéw w roéznym czasie, z korzyscia dla istniejacych
rejestrujgcych. W sekcji 5 niniejszego poradnika przedstawiono wybrane przyktady.

Poprzedni rejestrujgcy muszg zadbad, aby od (nowych) potencjalnych rejestrujacych
wymagano uczestniczenia w kosztach tylko tych informacji, ktérych przedfozenie jest
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od nich wymagane w celu spetnienia wymagan rejestracyjnych.'” Dotyczy to takze
kosztéw administracyjnych.

e Poprzedni rejestrujacy majgq obowigzek przedstawienia na zadanie naukowego
uzasadnienia podejscia przyjetego przy wyborze danych niezbednych w celu
wykazania bezpiecznego stosowania substancji.

ECHA udostepnia specjalng strone internetowq zawierajacq praktyczne porady w
zakresie negocjacji w sprawie udostepniania danych pod adresem:
http://echa.europa.eu/support/registration/working-together/practical-advice-for-
data-sharing-negotiations.

2.3. Udostepnianie danych miedzy rejestrujacymi rézne
substancje (grupowanie, podejscie przekrojowe)

Gtownym celem lezgcym u podstaw przepiséw rozporzadzenia REACH dotyczacych
udostepniania danych jest eliminacja niepotrzebnych badan na zwierzetach. Jednym
ze sposobdéw, aby go osiggngé, jest wykorzystanie danych dotyczacych substanciji o
podobnej strukturze, jezeli ma to uzasadnienie naukowe. Podejscie przekrojowe do
réznych substancji powinno zawsze bazowaé na ocenie ekspertow. W Poradniku
dotyczacym wymagan informacyjnych i oceny bezpieczeristwa chemicznego
wyjaséniono szczegdétowo (zwlaszcza w rozdziale R.5), kiedy i jak mozna wykorzystac
podejscie przekrojowe. Przydatne informacje na ten temat zawiera ponadto poradnik
praktyczny ,Jak zgtasza¢ podejscie przekrojowe i kategorie” dostepny pod adresem:
http://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides.

Dodatkowe wytyczne znajduja sie takze w zaktadce ,Ramy oceny podejscia
przekrojowego” (,Read-across Assessment Framework” - RAAF) dostepnej pod
adresem: http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across.

Jak wyjasniono powyzej w sekcji 2.2.2, w przypadku gdy dane dotyczace innej
substancji zostaty juz wykorzystane do rejestracji substancji, dane takie bedq musiaty
zosta¢ udostepnione na wniosek potencjalnego rejestrujgcego. W innych
okolicznosciach wymiana danych nie jest obowigzkowa dla rejestrujgcych rdézne
substancje. Dlatego tez udostepnianie danych w tych sytuacjach nie wchodzi w zakres
obowigzkdéw zwigzanych z udostepnianiem danych.

Jest to jednak zgodne z celami unikania zbednych badan na zwierzetach (zwtaszcza
kregowych) (zgodnie z art. 25 REACH) i kosztow rejestracji. W rozporzadzeniu
wykonawczych 2016/9 wyraznie zacheca sie do udostepniania stosownych wynikow
badan (na zwierzetach i niewigzacych sie ze zwierzetami) przeprowadzonych z
udziatem substancji o strukturze podobnej do substancji rejestrowanej w celu
wspierania rozwoju i stosowania alternatywnych metod oceny zagrozen
powodowanych przez substancje, a tym samym ograniczenia do minimum badan na
zwierzetach?s,

Kazdy wniosek o udzieleniu dostepu do badan miedzy rejestrujgcymi rézne substancje
bedzie musiat by¢ negocjowany indywidualnie przez potencjalnych rejestrujacych,
ktorzy chca dzieli¢ sie dostepem do badan. Potencjalnych rejestrujacych zacheca sie
do zbadania mozliwosci podejscia przekrojowego, aby unikna¢ niepotrzebnych badan
na zwierzetach kregowych.

Nalezy zauwazy¢, ze reguta 12 lat (zob. sekcja 3.1.4.1) ma zastosowanie takze do

7 Decyzja Rady Odwotawczej ECHA z dnia 15 czerwca 2019 r. w sprawie A-010-2017, REACH & Colours,
pkt 126-151.
18 Zob. motyw 15 rozporzadzenia wykonawczego Komisji 2016/9.
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celow podejscia przekrojowego. Innymi stowy, (szczegdétowe) podsumowania
przebiegu badan ztozone wiecej niz 12 lat wczesniej sq dostepne za darmo dla
kolejnych rejestrujacych zgodnie z rozporzadzeniem REACH, niezaleznie od tego, czy
chodzi o rejestracje tej samej substancji, czy innej (z zastosowaniem podejscia
przekrojowego).

Jak potencjalny rejestrujgcy moze skontaktowad sie z rejestrujgcym uczestniczacym
w_innym wspdlnym przedtozeniu w celu udostepnienia danych do celow podejscia
przekrojowego?

Nie istnieje formalna procedura nawigzania kontaktu z rejestrujgcym uczestniczacym
we wspolnym przedtozeniu innej substancji do celdw podejscia przekrojowego.
Potencjalni rejestrujacy mogq sprawdzi¢ szczego6towe informacje w portalu ECHA
poswieconym zarejestrowanym substancjom i skontaktowac¢ sie z kazdym z
rejestrujgcych, ktoérego imie i nazwisko lub nazwa ukazujg sie w tym portalu,
zwracajac sie o dane kontaktowe wiodgacego rejestrujacego.

Ewentualnie potencjalni rejestrujacy moga skontaktowaé¢ sie z punktem
informacyjnym ECHA i zwroci¢ sie do ECHA o udostepnienie ich danych kontaktowych
wiodacemu rejestrujgcemu uczestniczagcemu we wspolnym przedtozeniu. ECHA
skontaktuje sie woéwczas ze wspomnianym wiodgcym rejestrujagcym i zacheci go do
nawigzania kontaktu.

Ponadto potencjalni rejestrujacy mogg skontaktowaé sie z organizacjg handlowg
koordynujaca dziatalno$¢ producentéw/importeréw grupy substancji, ktérymi sg
zainteresowani. Te organizacje handlowe mogg by¢ w stanie dostarczy¢ informacji o
mozliwosciach zastosowania podejscia przekrojowego.



44 Poradnik na temat udostepniania danych
Wersja 4.1 - grudzien 2023 r.

3. UDOSTEPNIANIE DANYCH PRZED
PRZEDLOZENIEM DOKUMENTACII
REJESTRACYJINE]

Udostepnianie danych to jedna z najwazniejszych zasad okreslonych w rozporzadzeniu
REACH. Dzieki udostepnianiu informacji na temat substancji przedsiebiorstwa
zwiekszajq skutecznos$¢ systemu rejestracji, obnizajg koszty i unikajg niepotrzebnych
badan na zwierzetach kregowych.

W art. 26 rozporzadzenia REACH uregulowano procedure, ktérg muszg przejsc
potencjalni rejestrujacy przed zarejestrowaniem sie i, w stosownych przypadkach,
rozpoczeciem negocjacji w sprawie udostepniania danych: procedura ta nazywa sie
~procedurg zapytania” i zostata wyjasniona w sekcji 3.1.

Po przeprowadzeniu procedury zapytania potencjalni rejestrujacy beda mogli
zidentyfikowad istniejacych rejestrujacych i potencjalnych rejestrujagcych te samag
substancje. Nastepnie bedg mogli przejs¢ do kolejnych etapéw rejestracji substancji,
w zaleznosci od tego, czy substancja zostata juz zarejestrowana (zob. sekcja 3.2), czy
tez nie zostala jeszcze zarejestrowana (zob. sekcja 3.3).

3.1. Procedura zapytania

3.1.1. Cel zapytania

W art. 26 i 27 rozporzadzenia REACH uregulowano obecnie obowigzujaca procedure
rozpoczecia negocjacji w sprawie udostepniania danych'®. Zapytanie jest
obowigzkowym etapem poprzedzajacym mozliwo$¢ kontynuowania rejestracji przez
potencjalnego rejestrujgcego. Cel procedury zapytania jest dwojaki:

1. ustalenie, czy te sama substancje juz wczesniej zarejestrowano/sktadano
zapytania jej dotyczace;

2. ufatwienie, w celu udostepniania danych, kontaktu miedzy potencjalnym
rejestrujgcym a:

a. ewentualnymi poprzednimi rejestrujacymi,
b. innymi potencjalnymi rejestrujacymi.

W praktyce ECHA utatwia kontakt za pomocg strony wspétrejestrujacych, ktora jest
platforma w systemie REACH-IT zawierajacq liste wyzej wspomnianych stron wraz z
ich danymi kontaktowymi i informacjg o obecnym statusie prawnym (poprzedni
rejestrujacy, potencjalny rejestrujacy).

Czy procedura zapytania jest obowigzkowa?

Procedura zapytania jest obowigzkowym etapem poprzedzajacym rejestracje.?°
Procedurze tej podlegaja istniejacy rejestrujacy w przypadku wzrostu zakresu
wielkosci obrotu, jezeli dla spetnienia wymagan zwigzanych z rejestracjg konieczne sq

1% Informacje na temat historii obowigzkow w zakresie udostepniania danych znajdujg sie w sekcjach 1.2.2
oraz 1.2.3 powyzej.

20 Ftap zapytania jest obowigzkowy zgodnie z przepisami prawa i moze by¢ odpowiednio egzekwowany przez
krajowe organy egzekwowania prawa. Etap zapytania zmniejsza ryzyko prowadzenia negocjacji z
niewtasciwym poprzednim rejestrujgcym lub w sprawie niewtasciwej substancji, co moze mie¢ wplyw na
obowigzki w zakresie rejestracji i udostepniania danych.



Poradnik na temat udostepniania danych
Wersja 4.1 - grudzien 2023 r.

45

dodatkowe informacje. Kwestie te opisano bardziej szczegdétowo w sekcji 4.1 ponizej.

Uwaga: Nie mozna przeprowadzac¢ nowych badan na zwierzetach kregowych do chwili

poznania wyniku procedury zapytania.

Przeglad procedury zapytania przedstawiono na ponizszym wykresie 1.

Potencjalny
rejestrujgcy

P

ZAPYTANIE

A

Obowigzek
zapytania

ECHA zapewnia dostep do strony
wspbtrejestrujgcych i informuje o: dostgpnych i
przedtozonych juz (wiecej lub mniej niz 12 lat
wczesniej) danych dotyczgcych poprzednich i
innych potencjalnych rejestrujgcych (dane

A4

Substancja
uprzednio
zarejestrowana?

Inni pytajacy?

Tak Nie
ECHA zapewnia dostep
,do'strony ECHA tworzy nowg
wspbtrejestrujgcych stron
zawierajgcej szczegotowe o e
wspotrejestrujgcych

informacje na temat
poprzednich pytajgcych

)

kontaktowe)
4
Udostepnianie
danych i podziat
kosztow*
*Nalezy zauwazy¢, ze
rekompensata nie

przystuguje w przypadku v

Wspolne

badan przedtozonych
ponad 12 lat wczesniej.

przedktadanie

danych

» Rejestracja <

Wykres 1: Przeglad procedury zapytania

3.1.2. Kto musi zwrdcic sie z zapytaniem?

Kazdy istniejgcy podmiot prawny,

ktory chce zarejestrowaé substancje,

musi
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przedtozy¢ zapytanie. Wsrdd takich podmiotdw prawnych moga znajdowac sie:

e podmioty, ktére zamierzajg produkowac lub importowac substancje w postaci
wiasnej lub w mieszaninach w ilosci co najmniej 1 tony rocznie, w tym
potprodukty;

e podmioty zamierzajace produkowac¢ lub importowaé wyroby zawierajgce
substancje, ktéra ma zosta¢ uwolniona podczas normalnych lub racjonalnie
przewidywalnych warunkow stosowania i ktora jest obecna w tych wyrobach, w
ilosci co najmniej 1 tony rocznie;

e wylaczni przedstawiciele wyznaczeni na mocy art. 8 rozporzadzenia REACH
przez podmiot spoza UE, ktdry zamierza eksportowac¢ do UE substancje w ilosci
Co najmniej 1 tony rocznie.

Producenci spoza UE nie mogg bezposrednio zadawac pytan na temat substancji
eksportowanych do UE. Producenci spoza UE mogq powierzy¢ rejestracje importerom
lub tez moga by¢ reprezentowani przez osobe fizyczng lub prawng znajdujaca sie na
terytorium UE - ich wytaqcznego przedstawiciela. Jeden wytaczny przedstawiciel moze
reprezentowac¢ kilku producentéw spoza UE. W takim przypadku wytaczny
przedstawiciel przedktada jedno zapytanie w odniesieniu do kazdej substancji dla
kazdego producenta spoza UE. Dodatkowe informacje na temat roli i zadan wytacznego
przedstawiciela znajdujq sie w Poradniku na temat rejestracji.

3.1.3. Informacje, ktore nalezy przedlozy¢ w
zapytaniu

W ramach zapytania potencjalny rejestrujacy musi przedtozy¢ nastepujace informacje
(art. 26 ust. 1):

¢ dane identyfikujgce podmiotu prawnego okreslone w sekcji 1 zatacznika VI do
rozporzadzenia REACH, z wyjatkiem miejsc, w ktérych substancja jest
stosowana;

e dane identyfikujace substancje, okreslone w sekcji 2 zatgcznika VI do
rozporzgdzenia REACH;

e wymogi informacyjne, ktére zobowigzujq do przeprowadzenia nowych badan
(badan na zwierzetach kregowych i bezkregowych).

W odniesieniu do tozsamosci substancji informacje muszg by¢ wystarczajace, aby
umozliwi¢ identyfikacje substancji. Informacje te sg identyczne z informacjami
wymaganymi w dokumentacji technicznej do celéw rejestracji standardowej (sekcja 2
zalacznika VI do rozporzadzenia REACH) i sq przedstawione w Poradniku na temat
identyfikacji i nazewnictwa substancji w systemie REACH i CLP dostepnym pod
adresem: http://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

W przypadku substancji stosowanych jako potprodukty informacje, ktore nalezy podac
w dokumentacji zapytania w celu identyfikacji substancji, muszg spetnia¢ te same
wymagania, co w przypadku substancji niebedacych pétproduktami.

Dostarczanie doktadnych i precyzyjnych informacji na temat tozsamosci substancji ma
zasadnicze znaczenie dla umozliwienia ECHA dostarczenia danych kontaktowych
istniejacych i potencjalnych rejestrujacych pytajacemu, a tym samym utatwienia
wszystkim stronom wypetniania ich obowigzkéw w zakresie udostepniania danych.

Jesli chodzi o wymogi informacyjne dotyczace konkretnej substancji, beda one zalezaty
od planowanego zakresu wielkosci obrotu produktu, ktéry ma by¢ produkowany lub
importowany. Potencjalny rejestrujgcy musi okresli¢c wykaz wymogdw informacyjnych
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dotyczacych swojej konkretnej substancji, aby utatwi¢ przeprowadzenie kolejnego
etapu udostepniania danych. Potencjalny rejestrujacy musi okresli¢ w dokumentacji z
zapytaniem wykaz wymogow informacyjnych, ktére sie do niego odnosza.

Praktyczne instrukcje dotyczace przygotowania zapytania sq dostepne w podreczniku
ECHA ,Jak przygotowa¢ dokumentacje z zapytaniem” pod adresem:
http://echa.europa.eu/manuals. Dokument ten jest rdéwniez dostepny za
posrednictwem systemu pomocy wbudowanego w IUCLID.

Dodatkowe szczegotowe informacje znajdujg sie na stronach internetowych?! ECHA
poswieconych temu zagadnieniu.

3.1.4. Wyniki procedury zapytania

W przypadku wiekszosci juz zarejestrowanych lub poddanych skutecznej procedurze
zapytania substancji rozpatrywanie zapytania odbywa sie w oparciu o dostarczone
identyfikatory numeryczne (np. numer WE). W razie potrzeby ECHA dalej analizuje
informacje dotyczgce tozsamosci substancji w celu ustalenia, czy dana substancja
zostata juz zarejestrowana.

Jezeli zapytanie zostanie przyjete, pytajacy otrzyma numer zapytania??, a ECHA
skieruje go na odpowiednig strone dotyczacag wspdtrejestrujgcych w systemie REACH-
IT, gdzie w stosownych przypadkach moze on znalez¢ dane kontaktowe istniejacych i
potencjalnych rejestrujacych te sama substancje.

Chociaz ECHA kieruje pytajacych do odpowiednich wspdtrejestrujacych, to potencjalni
rejestrujacy i poprzedni rejestrujacy nadal sa odpowiedzialni za omowienie kwestii
identycznosci substancji i podjecie decyzji, czy ich substancje mogg byc¢ rejestrowane
razem. W przypadku braku porozumienia potencjalni rejestrujgcy mogq skontaktowac
sie z ECHA w sprawie identycznosci substancji, zwracajac sie do punktu
informacyjnego ECHA z wykorzystaniem formularza internetowego znajdujacego sie
na stronie internetowej ECHA.

Jezeli ECHA nie jest w stanie zapoznac¢ sie z dokumentacjg z zapytaniem z powodu
brakujacych lub niespdjnych informacji dotyczacych substancji, pytajacy otrzyma w
systemie REACH-IT komunikat opisujacy niezbedne zmiany wymagane do
skutecznego przedtozenia dokumentacji z zapytaniem.

Dodatkowe informacje szczegotowe na temat procedury zapytania znajdujg sie w
zaktadce ,Pytania i odpowiedzi dotyczace zapytan” na specjalnej stronie internetowej?3
na stronie internetowej ECHA.

Uwaga: Zaleca sie regularne sprawdzanie wiadomosci otrzymywanych w systemie
REACH-IT w celu $ledzenia aktualizacji zapytania.

3.1.4.1. Substancja zostata juz zarejestrowana

Jezeli dana substancja zostata juz zarejestrowana, potencjalny rejestrujacy znajdzie
dane kontaktowe istniejacych rejestrujacych i innych potencjalnych rejestrujacych te
samg substancje na stronie wspétrejestrujacych w systemie REACH-IT.

Jednoczesnie poprzedni rejestrujacy i inni potencjalni rejestrujacy zobaczg dane

21 http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/inquiry.
22 Rejestrujacy powinien zamiesci¢ swdj numer zapytania w dokumentacji rejestracyjnej.
23 http://echa.europa.eu/ga-display/-/gadisplay/5s1R/view/reach/inquiry.
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kontaktowe pytajacego na stronie wspotrejestrujacych w zaktadce ,Potencjalni
rejestrujacy”. Na tym etapie poprzedni rejestrujacy nie muszg podejmowac zadnych
dziatan.

Ponadto pytajacy uzyska od ECHA informacje na temat dostepnych danych juz
przedtozonych, w tym dane kontaktowe poprzedniego rejestrujacego, ktéry przedtozyt
dane w odniesieniu do kazdego konkretnego parametru docelowego.
Odpowiedzialno$¢ za rozwazenie, ktére informacje sg istotne dla spetnienia wymogow
informacyjnych dotyczacych dokumentacji rejestracyjnej, spoczywa na potencjalnym
rejestrujgcym. Potencjalny rejestrujacy bedzie madgt réwniez dowiedzie¢ sie, czy
brakuje danych w odniesieniu do danego parametru docelowego (np. dlatego, ze nie
przedtozono rejestracji w odniesieniu do zwiekszonej wielkosci obrotu, dla ktérej
pytajacy zamierza dokona¢ rejestraciji).

Sytuacja dotyczaca rekompensaty za przedtozone dane rézni sie w zaleznosci od tego,
czy (szczego6towe) podsumowania przebiegu badan zostaty przedtozone ponad 12 lat
wczeséniej, czy nie.

Okres, w ktorym przystuguje rekompensata za dane na mocy rozporzadzenia REACH,
wynosi 12 lat. Dotyczy to (szczegdtowych) podsumowan przebiegu badan
przedtozonych w ramach rejestracji (zgodnie z art. 25 ust. 3 rozporzadzenia REACH)
oraz danych przedtozonych w ramach zgtoszenia dokonanego zgodnie z dyrektywaq
67/548/EWG?*. Innymi stowy, takie (szczegdétowe) podsumowania przebiegu badan
ztozone ponad 12 lat wczesniej mogg by¢ wykorzystywane do celdw rejestracji w
ramach REACH bez rekompensaty. Nalezy zauwazy¢, ze ,reguta 12 lat” ma
zastosowanie takze do celdw podejscia przekrojowego. Innymi stowy, (szczegdtowe)
podsumowania przebiegu badan ztozone ponad 12 lat wczeséniej sg dostepne dla
kolejnych rejestrujacych zgodnie z rozporzadzeniem REACH, niezaleznie od tego, czy
chodzi o rejestracje tej samej substancji, czy innej (z zastosowaniem podejscia
przekrojowego).

Nalezy zauwazy¢, ze inne koszty administracyjne zwigzane ze wspolnym
przedtozeniem tych danych, np. koszty zwigzane z przygotowaniem i przedtozeniem
dokumentacji IUCLID, mogg wymagac podziatu.

W tym kontekscie istotne jest dokonanie rozréznienia miedzy datq przedtozenia a datg
przeprowadzenia badania, ktore poprzedza przedtozenie. Regute 12 lat stosuje sie od
chwili przedtozenia konkretnego (szczegétowego) podsumowania przebiegu badania,
niezaleznie od daty jego przeprowadzenia. Ponadto data przedtozenia (szczegotowego)
podsumowania przebiegu badania ECHA nie zawsze pokrywa sie z datg wstepnej
rejestracji. W rzeczywistosci (szczegdétowe) podsumowanie przebiegu badania mogto
zostac przediozone pozniej (np. po zwiekszeniu zakresu wielkosci obrotu do kolejnego
poziomu z punktu widzenia badan), a wiec 12-letni okres mdgt jeszcze nie uptynac.
Przedstawiono to w tabeli ponizej.

24 W ramach prawnych dyrektywy 67/548/EWG dane przedtozone na potrzeby zgtoszenia mogty by¢
nastepnie wykorzystywane do potrzeb kolejnego zgtoszenia po 10 latach od daty przedtozenia danych. Na
mocy art. 25 ust. 3 rozporzadzenia REACH okres ten przedtuzono o 2 lata do 12 lat od pierwotnej daty
przedtozenia wiasciwym organom (np. dane przedtozone w ramach zgtoszenia w dniu 1 czerwca 2001 r.
byty chronione na mocy REACH do dnia 1 czerwca 2013 r.).
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Rok wykonania badania

Rok przediozenia
(szczego6towego)
podsumowania
przebiegu badania na
mocy dyrektywy o
substancjach
niebezpiecznych
(67/548/EWG) [1]5)

rozporzadzenia REACH

Koniec
ktorym

okresu, w
przystuguje

rekompensata ()
celow REACH)

1985 1985 1997

1985 2000 2012

1985 2010 2022

1985 - 12 lat po przedtozeniu
(szczegdtowego)
podsumowania przebiegu
badania do celéw
rejestracji

Informacje przekazane przez ECHA wskazg zatem, czy (szczegotowe) podsumowanie
przebiegu badania zostato przedtozone ponad 12 lat wczesniej, a zatem czy podlega
ono rekompensacie, czy tez nie.

Dany parametr docelowy moze zosta¢ uwzgledniony w (szczego6towych)
podsumowaniach przebiegu badan przedtozonych zaréwno ponad 12 lat wczes$niej, jak
i mniej niz 12 lat wczesniej. Wyniki zapytania mozna zatem taczyé. W takim przypadku
niektore (szczegdtowe) podsumowania przebiegu badan moga by¢ wykorzystywane
bez rekompensaty, a inne jej podlegaja.

Uwaga: Odpowiedzialnos¢ za ocene jakosci i istotnosci juz przedtozonych danych?> w
celu wypetnienia obowigzkow rejestracyjnych rejestrujgcego spoczywa zawsze na
pytajacym. W przypadku gdy rejestrujacy postuguje sie (szczego6towymi)
podsumowaniami przebiegu badan przedtozonymi ponad 12 lat wczesniej (np. w
zgtoszeniu nowych substancji), moze okazac sie, ze jakos¢ tych (szczegdtowych)
podsumowan przebiegu badan nie jest wystarczajaca, aby wypetni¢ obowigzki
rejestracyjne na mocy rozporzadzenia REACH, a potencjalny rejestrujagcy moze
rozwazy¢ inne sposoby zapewnienia kompletnosci i zgodnosci dokumentacji
rejestracyjnej z przepisami. Ponadto zaleca sig, aby potencjalny rejestrujacy
skontaktowat sie z poprzednim rejestrujgcym/zgtaszajagcym w celu zapewnienia
dostepnosci petnego raportu badawczego.

Kolejne etapy przedtozenia dokumentacji rejestracyjnej w przypadku, gdy substancja
zostata juz zarejestrowana, zostaty opisane w sekcji 3.2 ponizej.

25 Dane przedtozone w formacie IUCLID 4 lub SNIF nie zawierajg wszystkich wymaganych informacji, a
rejestrujgcy musi starannie sprawdzi¢ i uzupetni¢ dokumentacje IUCLID. Dodatkowe szczegdtowe informacje
znajduja sie w podreczniku ,Jak przygotowaé dokumentacje rejestracyjng i PPORD” dostepnym pod
adresem:_https://echa.europa.eu/manuals.
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3.1.4.2. Substancja nie zostata wczesniej
zarejestrowana

Jezeli dana substancja nie zostata jeszcze zarejestrowana, ECHA utworzy w systemie
REACH-IT nowa strone wspdtrejestrujagcych — jezeli nie bylo wczesniej potencjalnych
rejestrujgcych dang substancje - lub skieruje pytajacego na istniejgcq strone
wspotrejestrujgcych, na ktorej znajdzie on dane kontaktowe innych potencjalnych
rejestrujacych.

Jednoczesnie, w stosownych przypadkach, inni potencjalni rejestrujacy zobaczg dane
kontaktowe pytajacego na stronie wspodtrejestrujgcych w zakfadce. Inni potencjalni
rejestrujacy nie musza podejmowac zadnych dziatan.

Kolejne etapy przedtozenia dokumentacji rejestracyjnej w przypadku, gdy substancja
nie zostata jeszcze zarejestrowana, zostaty opisane w sekcji 3.3 ponizej.

3.2. Etapy przedilozenia dokumentacji rejestracyjnej, w
przypadku gdy substancja zostatla juz zarejestrowana

W kolejnych podsekcjach opisano w porzadku chronologicznym mozliwe wydarzenia w
procesie przygotowywania dokumentacji rejestracyjnej przez potencjalnego
rejestrujgcego, w przypadku gdy substancja zostata juz zarejestrowana:

e gromadzenie dostepnych informaciji;

e uwzglednienie wymogdw informacyjnych;

o okreslenie potrzeb w zakresie danych i wskazanie luk w danych;
e negocjacje w sprawie danych i podziat kosztéw;

e dostepne $rodki zaradcze w przypadku niepowodzenia negocjacii;
e (wspdlne) przedtozenie danych;

e okres oczekiwania na rejestracje zgodnie z art. 27 ust. 8.
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Trzeba wnioskowa¢ o

kregowcow (art. 27 ust. 1)

badanie, jezeli dotyczy |[€¢——tak

Potencjalny
rejestrujgcy
przedktada ECHA
zapytanie

Czy informacje
przedtozone w ramach
istniejacej rejestracji sa
dostepne?

Tak

Czy badanie
przeprowadzono na
kregowcach?

Po przedtozeniu wniosku

Poprzedni rejestrujacy
zezwala na odwotywanie sie
do petnego raportu
badawczego (art. 27 ust. 4)

informaciji (art. 27 ust. 2) i podziatu
kosztéw (art. 27 ust. 3)

potencjalny i poprzedni rejestrujgcy
podejmujg wszelkie starania w celu

- Uzyskanie danych z
altematywnych zrédet

- Pozyskiwanie danych z
zalgcznika VIIi VI

- Przedtozenie propozycji
przeprowadzenia badan
danych z zatgcznika IX i X

Mozna wnioskowac¢ o
nie——— > badanie, jezeli nie dotyczy
kregowcow (art. 27 ust. 1)

uzgodnienia zasad udostepniania |

Czy potencjalni i poprzedni
rejestrujgcy uzgodnili zasady
udostepniania danych
i podziatu kosztow?

Potencjalny rejestrujgcy
moze poinformowac
ECHA o sporze
dotyczagcym
udostepniania danych

(art. 27 ust. 5)

Poprzedni rejestrujgcy moze
wnioskowac¢ o wydtuzenie
okresu oczekiwania na
rejestracje (art. 27 ust. 8)

Wykres 2: Udostepnianie danych w nastepstwie procedury zapytania w
przypadku istniejacej rejestracji

3.2.1. Gromadzenie dostepnych informacji

Potencjalny rejestrujgcy powinien najpierw zgromadzi¢ wszystkie dostepne informacje
na temat substancji, ktérg zamierza =zarejestrowac¢. Kazdy rejestrujacy jest
indywidualnie odpowiedzialny za dopilnowanie, by informacje, ktére przedktada w
ramach rejestracji, byly zgodne z wymogami informacyjnymi okreslonymi w
rozporzadzeniu REACH, ktére dotyczg jego substancji.
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Uwaga: Gromadzenie danych musi mie¢ charakter wnikliwy, rzetelny i dobrze
udokumentowany, gdyz niezgromadzenie wszystkich dostepnych informacji na temat
substancji moze skutkowac niepotrzebnymi badaniami oraz zwigzanymi z nimi
implikacjami z punktu widzenia zasobdéw lub niezgodnoscia z wymogami
informacyjnymi.

Informacje, ktére powinien zgromadzi¢ potencjalny rejestrujacy, muszg obejmowacd
wszystkie informacje istotne z punktu widzenia rejestracji, tj.:

e szczegoOtowe informacje dotyczgce tozsamosci substancji (sprawozdania z
badan analitycznych, stosowne metody analityczne, metody znormalizowane
itd.);

e informacje o swoistych wtasciwosciach substancji (o witasciwosciach
fizykochemicznych, toksycznosci dla ssakdéw, toksycznosci dla sSrodowiska,
losach w $rodowisku, w tym o rozktadzie chemicznym i biotycznym); informacje
te mogaq pochodzi¢ z wynikéw badan in vivo lub in vitro, danych niepochodzacych
z testéw takich jak szacunki QSAR, istniejgcych danych o oddziatywaniu na ludzi,
podejécia przekrojowego w odniesieniu do innych substancji, danych
epidemiologicznych;

¢ informacje dotyczace produkcji i zastosowan: obecnych i przewidywanych;
¢ informacje dotyczgace narazenia: obecnego i przewidywanego;

¢ informacje dotyczace srodkdéw zarzadzania ryzykiem (RMM): wdrozonych lub
proponowanych.

Informacje, ktdére nalezy zgromadzi¢ na tym etapie, powinny umozliwi¢ potencjalnemu
rejestrujgcemu zajecie sie réwniez kwestig tego, czy wspdlnie przedtozone badania
dotyczace danej substancji sg réwniez reprezentatywne dla jego wtasnego sktadu (zob.
Poradnik dotyczacy identyfikacji i nazewnictwa substancji w ramach REACH i CLP).

Dane nalezy zgromadzi¢ niezaleznie od wolumenu substancji. W istocie jezeli
standardowe wymogi informacyjne zalezg od wolumenu produkowanego Ilub
importowanego przez kazdego rejestrujacego, rejestrujgcy muszg réwniez
zarejestrowa¢ wszystkie istotne i dostepne dane dla konkretnego parametru
docelowego?®. Wszystkie istotne i dostepne informacje dotyczgace dokumentacji
rejestracyjnej muszg obejmowac zaréwno dane dostepne wewnetrznie, jak i z innych
zrodet, takie jak dane w domenie publicznej?’, ktére mozna zidentyfikowaé poprzez
wyszukiwanie w literaturze. Wyszukiwanie, identyfikacja i dokumentacja dotyczace
informacji wewnetrznych muszg pozosta¢ zadaniem indywidualnym. Ponadto
potencjalny rejestrujacy bedzie musiat udostepni¢ na zadanie dane, ktére zamierza
przedstawic¢, a ktére odpowiadajg zwiekszonej wielkosci obrotu.

Zawsze nalezy uwzgledni¢ fakt, ze z wyjatkiem przypadkéw wymienionych w ostatnim

26 Art. 12 ust. 1 rozporzadzenia REACH i zatacznik VI do rozporzadzenia REACH, wytyczne, etap 1.

27 Nalezy przez to rozumie¢ wszelkie informacje opublikowane w literaturze naukowej lub w formie
elektronicznej (w internecie). Natomiast termin ,domena publiczna” w dziedzinie ochrony praw autorskich
sugeruje, ze informacja nie jest juz chroniona prawami autorskimi i moze by¢ normalnie wykorzystywana
za darmo (np. okres ochrony praw autorskich juz wygast, informacje w pewnych otwartych repozytoriach
publicznych itp.). Zawsze jednak warto zapyta¢ o faktyczny status ,domeny publicznej” i sprawdzi¢
odpowiednie klauzule w zakresie praw autorskich. Rejestrujgcy powinni zachowac ostrozno$¢ w
przestrzeganiu praw autorskich i nie powinni automatycznie kopiowac opublikowanych badan - nawet jesli
sama publikacja zostata pozyskana lub udostepniona zgodnie z prawem - bez uprzedniego upewnienia sie,
Ze informacje mogga by¢ zgodnie z prawem wykorzystane do celéw rejestracji. W przypadku opublikowanych
badan zaleca sie sprawdzenie warunkéw ich wykorzystania do celéw rejestracji. Dalsze informacje
szczegdtowe przedstawiono w sekcji 9.
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akapicie art. 10 lit. a)?® rejestrujacy musi by¢ prawowitym posiadaczem petnego
raportu badawczego, ktérego podsumowanie znajduje sie w przedktadanym dla celdéw
rejestracji (szczegétowym) podsumowaniu przebiegu badania, lub posiadac¢ zezwolenie
na odwotywanie sie do tego raportu. Dodatkowe informacje na temat charakteru
danych oraz prawa do odwotywania sie do danych znajduja sie w sekcji 9 niniejszego
poradnika.

3.2.2. Uwzglednienie wymogow informacyjnych

Kolejnym etapem dziatan potencjalnego rejestrujgcego jest doktadne ustalenie
wymogow informacyjnych dotyczacych profilu badz profili i sktadu substancji, ktorg
zamierzajg zarejestrowac, z uwzglednieniem w szczegdlnosci stosownego zakresu
wielkosci obrotu, parametrow fizycznych substancji (istotnych z punktu widzenia
odstgpienia od badan z powodow technicznych) oraz zastosowan/schematow
narazenia (istotnych z punktu widzenia odstgpienia w oparciu o wyniki badan
narazenia).

Uwaga: Potencjalni rejestrujacy majg obowigzek wyptacenia rekompensaty finansowej
jedynie za dane wymagane na mocy rozporzgdzenia REACH dla ich zakresu wielkosci
obrotu.

Zgodnie z bardziej szczegbtowym opisem w Poradniku na temat rejestracji, w art. 12
wymaga sie od rejestrujacych:

e dostarczenia wszystkich stosownych i dostepnych informacji fizykochemicznych,
toksykologicznych oraz ekotoksykologicznych, ktére sa dostepne dla
rejestrujacych, niezaleznie od wielkosci obrotu (obejmuje to dane pochodzace z
literatury);

e spefnienia co najmniej standardowych wymogéw informacyjnych okreslonych w
kolumnie 1 zatacznikdw VII-X do rozporzadzenia REACH w odniesieniu do
substancji produkowanych lub importowanych w okreslonym zakresie wielkosci
obrotu, z zastrzezeniem opisanych ponizej mozliwoéci dostosowania.
Uproszczony wykaz wymogdéw informacyjnych jest dostepny tutaj:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-
requirements.

W przypadku gdy rejestrujacy korzysta z mozliwosci dostosowania wymogow
informacyjnych, powinien wyraznie to zaznaczy¢ i uzasadni¢ kazde dostosowanie w
dokumentacji rejestracyjnej. W kazdym z zatacznikéw VII-X do rozporzadzenia REACH
w kolumnie 2 znajdujq sie kryteria szczegétowe (np. cechy charakteryzujgce poziomy
narazenia lub zagrozenia), wediug ktérych mozna dostosowywaé lub pomijac
standardowe wymogi informacyjne dla poszczegdlnych parametréw docelowych.
Ponadto rejestrujagcy moga dostosowac lub poming¢ standardowy wymagany zestaw
informacji zgodnie z ogélnymi regutami zawartymi w zataczniku XI do rozporzadzenia
REACH, odnoszacymi sie do sytuacji, gdy:

e badanie nie wydaje sie konieczne z naukowego punktu widzenia;
e przeprowadzenie badania nie jest technicznie mozliwe;

¢ badanie mozna pomina¢ w oparciu o scenariusze narazenia okreslone w raporcie

28 To znaczy (i) jesli ECHA udzielita potencjalnemu rejestrujgcemu pozwolenia na odwotanie sie do danych
oraz (ii) jesli dane zostaty przedtozone ponad 12 lat wczesniej i moga by¢ bezptatnie wykorzystane do celéw
rejestracji.



54 Poradnik na temat udostepniania danych
Wersja 4.1 - grudzien 2023 r.

bezpieczenstwa chemicznego (CSR).

e Nalezy zauwazy¢, ze ECHA zapewnia takze praktyczny, wysokiej jakosci
przeglad wymagan rozporzadzenia REACH dla rejestrujgcych substancje
produkowane lub importowane w iloéci 1-100 ton rocznie. Ten ,Praktyczny
przewodnik dla menedzeréw MSP i koordynatorow REACH” jest dostepny na
stronie internetowej ECHA pod adresem:
https://www.echa.europa.eu/practical-quides.

Uwaga: Wymogi informacyjne zostaty zmienione?® i mogg ulec kolejnej zmianie. Jezeli
przekazanie okreslonych informacji nie jest juz potrzebne, potencjalni rejestrujacy nie
muszg zapewniac¢ ani negocjowac dostepu do tych informacji (nawet w przypadku gdy
dane zostaty juz wygenerowane i przedtozone przez istniejacych rejestrujgcych);
zamiast tego spetniaja nowe wymogi informacyjne przy zastosowaniu metod
badawczych niewymagajacych wykorzystania zwierzat.

e W przypadku substancji wskazanych w art. 3 pkt 20 rozporzadzenia REACH (np.
substancji zawartych w EINECS), ktére sa produkowane lub importowane w
iloéci 1-10 ton rocznie, petne wymagania informacyjne majg zastosowanie tylko
wtedy, gdy spetnione jest jedno lub obydwa kryteria okreslone w zatgczniku III
do rozporzadzenia REACH3C. W celu wspierania rejestrujgcych ECHA sporzadzita
wykaz substancji, dla ktérych istniejg dowody, ze mogtyby prawdopodobnie
spetniac te kryteria (tj. w przypadku tych substancji nie wystarczy przedtozenie
tylko informacji fizykochemicznych), oraz materiaty pomocnicze okreslajace
krok po kroku skuteczng, przeznaczong dla przedsiebiorstw procedure
uwzglednienia zaftgcznika III do rozporzadzenia REACH w kontekscie swojej
rejestracji3!.

e Jezeli nie sg spetnione kryteria okreslone w zatgczniku III do rozporzadzenia
REACH, w przypadku substancji wprowadzonych w ilosci ponizej 10 ton rocznie
nalezy spetni¢ jedynie wymagania w zakresie informacji fizykochemicznych
okreslone w zataczniku VII do rozporzadzenia REACH.

e W odniesieniu do substancji produkowanych lub importowanych w ilosci (co
najmniej) 10 ton rocznie na rejestrujgcego konieczne jest przedtozenie raportu
bezpieczenstwa chemicznego. W okreslonym formacie raportu (zatacznik I do
rozporzadzenia REACH) nalezy udokumentowaé¢ co najmniej wszystkie
informacje wymagane na mocy art. 10 lit. a) rozporzadzenia REACH w
odniesieniu do dokumentacji technicznej oraz na mocy art. 10 lit. b)
rozporzadzenia REACH w odniesieniu do raportu bezpieczenstwa chemicznego.

e Wymogi informacyjne dotyczace okreslonych typow potproduktow sg
ograniczone i nie ma obowigzku przeprowadzania oceny ich bezpieczenstwa
chemicznego. Jezeli substancja jest potproduktem, rejestrujgcy musi jedynie
przedtozy¢ wszystkie informacje udostepnione mu bezptatnie. Tym samym nie
musi on ponosi¢ czesci kosztdw zwigzanych z danymi. Jedyny wyjatek od tej
zasady dotyczy rejestracji transportowanego potproduktu wyodrebnianego w

29 Zob. na przyktad dziatanie zrace/draznigce na skore, powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na
oczy i toksycznos¢ ostra.

30 Zob. art. 12 ust. 1 lit. b) i art. 2 rozporzadzenia wykonawczego 2019/1692. Zob. takze rozporzadzenie
Komisji (UE) 2018/1881 z dnia 3 grudnia 2018 r. zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) w odniesieniu do zatacznikéw I, III, VI, VII, VIII, IX, X, XI i XII
w celu uwzglednienia nanopostaci substancji, Dz.U. L 308 z 4.12.2018, s. 1-20.

31 Informacje dodatkowe znajdujg sie w zaktadce poswieconej zatacznikowi III na stronie internetowej ECHA
pod adresem:http://echa.europa.eu/support/registration/reduced-information-requirements.
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iloéciach przekraczajacych 1000 ton rocznie, w przypadku ktérego majg
zastosowanie wymogi okreslone w zatgczniku VII do rozporzadzenia REACH, a
zatem potencjalni rejestrujacy bedg musieli udostepnia¢ dane i dzieli¢ ich koszty
Z istniejgcymi rejestrujgcymi.

e Dalsze informacje na temat substancji stosowanych jako poétprodukty i
ewentualnie ograniczone informacje na ich temat zawarte sg w sekcji 2.2.5
Obowigzkdéw zwigzanych z rejestracjq potproduktow, w Wytycznych na temat
rejestracji oraz w poradniku praktycznym ,Jak sprawdzi¢, czy dana substancja
jest stosowana jako potprodukt w warunkach $cisle kontrolowanych i jak
raportowac informacje na temat rejestracji potproduktow w systemie IUCLID”,
dostepnym pod adresem
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/23036412/pgl6 intermediate

registration en.pdf.

3.2.3. Okreslenie potrzeb w zakresie danych i
wskazanie luk w danych

Na podstawie zidentyfikowanych wymogow informacyjnych potencjalny rejestrujacy
moze sprawdzi¢, czy posiada juz odpowiednie badania, czy tez potrzebne sg kolejne
dane. W tym celu potencjalny rejestrujgcy musi rowniez ocenic¢ posiadane przez siebie
dane, w szczegdlnosci pod katem ich istotnosci, wiarygodnosci, adekwatnosci i
przydatnosci.

Dane posiadane przez potencjalnego rejestrujacego, ktére s wykorzystywane w
rejestracji, bedaq podlegaly obowigzkowi udostepniania danych, jezeli
wspotrejestrujacy zwrdcg sie o nie, niezaleznie od tego, czy obejmuja one badania na
zwierzetach kregowych, czy nie.

Jesli potencjalny rejestrujacy potrzebuje kolejnych danych, moze prowadzic¢
negocjacje w sprawie dostepu do poszczegdlinych badan lub do wszystkich danych,
ktore zostaty juz przedtozone, jak opisano w sekcji 3.2.4 ponizej.

Ponizsze pozycje moga by¢ rowniez negocjowane, a ich koszty dzielone pomiedzy
wspotrejestrujacych (cho¢ nie sg oni zobowigzani do dzielenia sie ktorymkolwiek z
nich):

e Raport bezpieczenstwa chemicznego (,CSR”): W przypadku rejestracji powyzej
10 ton rocznie, rejestrujacy muszg ztozy¢ raport bezpieczenstwa chemicznego,
ktory moze byc¢ taki sam jak w przypadku istniejacych rejestrujgcych lub
potencjalnego rejestrujgcego. Przygotowujgc wiasny raport bezpieczenstwa
chemicznego, nie nalezy zada¢ od potencjalnego rejestrujacego pokrycia
jakichkolwiek kosztéw zwigzanych z przygotowaniem raportu bezpieczenstwa
chemicznego istniejgcego rejestrujgcego.

e Wytyczne dotyczace bezpiecznego stosowania substancji: W przypadku
rejestracji w ilosci 1-10 ton rocznie, poniewaz raport bezpieczenstwa
chemicznego nie jest potrzebny, nalezy przeditozy¢ wiecej informacji w sekcji
wytycznych  dotyczacych bezpiecznego stosowania w  dokumentacji
rejestracyjnej3?.

Na tym etapie potencjalny rejestrujacy jest w stanie poréwna¢ wymogi informacyjne
z informacjami, ktérymi dysponuje, oraz z informacjami juz przedtozonymi w ramach
rejestracji substancji. Na tej podstawie moze okresli¢, czy istniejg luki w informacjach,

32 Zob. sekcja 6 zatacznika VI do rozporzadzenia REACH.
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i zastanowi¢ sie, jak mozna wygenerowac brakujace informacje.

e Jezeli dostepne informacje sg wystarczajgce, a standardowe wymogi
informacyjne sa spetnione, nie trzeba gromadzi¢ dodatkowych informacji. W
stosownych przypadkach nalezy przedstawi¢ uzasadnienie dostosowania
odpowiedniego badania (badan) zgodnie z kryteriami okreslonymi w zataczniku
XI do rozporzadzenia REACH.

e W przypadku gdy dostepne informacje zostang uznane za niewystarczajace,
potencjalny rejestrujacy musi najpierw sprawdzi¢, czy istniejg inni potencjalni
rejestrujacy wskazani na stronie wspdfrejestrujgcych, ktorzy moga posiadac
odpowiednie dane. Mozna to zrobi¢, zwracajac sie o przeprowadzenie
odpowiedniego badania w odniesieniu do jednego (lub wiecej) parametru
docelowego lub za pomocag kwestionariusza zwigzanego z zatgcznikami VI-X do
rozporzadzenia REACH, jezeli brakuje wiekszej ilosci danych. Zaleca sie, aby
wyznaczy¢ potencjalnym rejestrujgcym niezbyt dtugi, ale rozsadny termin na
przekazanie wnioskowanych danych (np. 1-3 miesigce).

e Jezeli nie ma innych potencjalnych rejestrujacych lub nie posiadajg oni
odpowiednich danych, potencjalny rejestrujagcy moze sprawdzi¢, czy podmioty
niebedace (potencjalnymi) rejestrujgcymi dang substancje posiadajgq
odpowiednie dane, w szczegdlnosci rejestrujacy inne substancje. Zob.
wprowadzenie do sekcji 2.1, gdzie znajduje sie wykaz takich ewentualnych
podmiotdéw, oraz sekcje 2.2.2.2 i 2.3 dotyczace udostepniania danych takim
podmiotom. Zaleca sie, aby przy udostepnianiu danych w tym kontekscie
zapewni¢ uzyskanie praw dostepu dla wszystkich wspoétrejestrujacych, ktorzy
potrzebowaliby tych informacji do celéw rejestraciji.

Wreszcie, w niektorych przypadkach, zamiast zlecania dalszych badan rejestrujacy
moze zaproponowac ograniczenie narazenia poprzez zastosowanie odpowiednich
$rodkdow zarzadzania ryzykiem (dodatkowe informacje znajdujg sie w Poradniku
dotyczacym wymagan informacyjnych i oceny bezpieczeristwa chemicznego).

Brakujace dane mogga by¢ rdozne dla poszczegdlnych zakreséw wielkosci obrotu. W
przypadku rejestracji potproduktéw w zasadzie nie ma potrzeby przeprowadzania
analizy brakujacych danych, z wyjatkiem rejestracji transportowanego poétproduktu
wyodrebnianego w iloéciach przekraczajgcych 1000 ton rocznie.

W przypadku braku danych nalezy poczyni¢ kroki opisane ponizej w sekcji 3.4.

3.2.4. Negocjacje w sprawie danych i podzial kosztow

Jezeli w odniesieniu do danej substancji istnieje juz rejestracja, potencjalny
rejestrujacy, ktéry zapytat o swojg substancje przy uzyciu tego samego identyfikatora,
musi skontaktowaé sie z poprzednim rejestrujgcym, wskazanym na stronie
wspotrejestrujgcych, do ktérej dostep uzyskuje sie po pomysinym rozpatrzeniu
zapytania.

Na pierwszym etapie potencjalny rejestrujacy musi uzgodni¢ z poprzednim
rejestrujgcym (poprzednimi rejestrujgcymi), ze dane juz przedtozone sa réwniez
istotne w przypadku konkretnej substancji, ktérg produkuje Ilub importuje.
Porozumienie to moze skutkowa¢ dostosowaniem skfadu granicznego zgtoszonego we
wspolnie przedtozonej dokumentacji. Dodatkowe informacje szczegdtowe znajdujq sie
w Poradniku na temat identyfikacji i nazewnictwa substancji w systemie REACH i CLP.

Na tej podstawie potencjalny i poprzedni rejestrujacy muszg negocjowaé warunki
udostepniania danych, ktére zostaty juz przedtozone przez wiodacego rejestrujgcego
w imieniu innych rejestrujacych, ktérzy wyrazili na to zgode.
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Potencjalni rejestrujacy majg obowigzek wnioskowaé, aby poprzedni rejestrujacy
udostepnili badania na zwierzetach kregowych. Majg tez mozliwos¢ wnioskowania, aby
udostepniono dane niedotyczace badan na zwierzetach kregowych. W kazdym
przypadku jezeli wnioskowane jest badanie, poprzedni rejestrujgcy ma obowigzek je
udostepnic¢ niezaleznie od tego, czy dotyczy ono zwierzat kregowych.

Potencjalni i poprzedni rejestrujacy (lub ich przedstawiciele) muszg dotozy¢ wszelkich
staran, aby:

e o0siggna¢ porozumienie co do udostepnienia informacji wnioskowanych przez
potencjalnego rejestrujgcego;

e zapewni¢, aby koszty udostepniania informacji byly okreslane w sposob
sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujacy.

Kilka porad dotyczacych prowadzenia udanych negocjacji mozna znalez¢ w sekcji 2.2.5
powyzej. Obowigzkowe elementy, ktore nalezy uwzgledni¢ w umowie dotyczacej
udostepniania danych, znajdujq sie w sekcji 2.2.3.1, a praktyczne przyktady zasady
przejrzystosci, sprawiedliwosci i niedyskryminacji w ramach podziatu kosztéw mozna
znalez¢ w sekcji 5.

Poprzedni rejestrujacy, ktory prowadzi negocjacje w sprawie dostepu do danych, musi
przedstawi¢ jasne uzasadnienie doboru wykorzystywanych badan w odniesieniu do
kazdego punktu docelowego. Nalezy podkresli¢, ze potencjalnym rejestrujgcym nalezy
przekazac przejrzyste i jasne informacje na temat mozliwosci uzyskania dostepu do
danych i zwigzanych z nimi kosztow, a takze warunkéw przytaczenia sie do wspolnego
przedtozenia. Zasada ta ma zastosowanie takze w przypadku gdy strony istniejacej
umowy wyrazity zgode na odstgpienie od obowigzku ujecia wyszczegodlnienia kosztéw
lub mechanizmu zwrotu kosztéw.

Koszty, ktore nalezy wzig¢ pod uwage w kazdej umowie dotyczacej podziatu kosztow,
moga miec rézny charakter, tj. odnosi¢ sie do badan (koszty badan) oraz do czynnosci
administracyjnych (wigzacych sie z konkretnym wymogiem informacyjnym lub
0golnymi kosztami administracyjnymi). Przedsiebiorstwa powinny by¢ swiadome tresci
informacji w momencie uzyskania prawa do odwotywania sie do nich oraz powinny
oceni¢ jakos¢ i adekwatnos¢ danych.

Jak wskazano w sekcji 3.1.4.1 powyzej, jezeli niektore (szczegdtowe) podsumowania
przebiegu badan zostaty przedtozone po raz pierwszy w ramach rejestracji REACH lub
zgtoszenia dokonanego zgodnie z dyrektywg 67/548/EWG ponad 12 lat wczesdniej, nie
bedg one podlegaty rekompensacie. Nalezy pamietac, ze moze zaistnie¢ koniecznosé
podziatu kosztow administracyjnych zwigzanych ze wspdlnym przedktadaniem
informadji.

W przypadku osiggniecia porozumienia (zgodnie z art. 27 ust. 4 rozporzadzenia
REACH) poprzedni rejestrujgcy/wiasciciel danych udostepni potencjalnemu
rejestrujgcemu  uzgodnione informacje. Wi{asciciel danych udzieli rdéwniez
potencjalnemu rejestrujagcemu zezwolenia na odwotywanie sie do peitnego raportu
badawczego.

Nalezy zauwazy¢, ze jesli potencjalny rejestrujacy nie zgadza sie z wyborem informacji
dla pewnych parametréw docelowych (np. jesli posiada juz pewne badania), moze
zadecydowac o rezygnacji (opt-out) w odniesieniu do tych konkretnych parametréow
docelowych, ale musi nadal uczestniczy¢ we wspdlnym przedtozeniu. Wiecej
szczegdtow mozna znalezé w Poradniku na temat rejestracji, sekcja 4.3.3, Warunki
rezygnacji ze wspdlnie przedfozonych danych.

\Uwaga: Przed udostepnieniem danych dotyczacych danej substancji potencjalny\
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rejestrujagcy powinien podjaé¢ rozmowy z poprzednim(-i) rejestrujacym(-i) w celu
potwierdzenia, ze substancja, ktérg kazdy z nich produkuje lub importuje, jest
wystarczajgco podobna, aby dane mogty by¢ udostepnione, w celu zapewnienia, aby
istniejgce badania byty odpowiednie dla jego substancji.

3.2.5. (Wspolne) przediozenie danych

Istniejg dwa odrebne obowigzki wynikajace z faktu, ze dwa podmioty rejestrujq te
samg substancje. Pierwszym z nich jest obowigzek udostepniania danych. Po drugie,
zgodnie z art. 11 ust. 1 i art. 19 ust. 1 rozporzadzenia REACH, rejestrujacy te samg
substancje sg zobowigzani do zorganizowania sie w celu wspoélnego przedtozenia
informacji o tej substancji. W zwigzku z tym, jezeli rejestrujacy uzgodnia, ze produkujq
lub importujg te sama substancje, musza ja wspdlnie zarejestrowac.

0Ogodlnym celem wymogu wspdlnego przedktadania jest przedtozenie jednej rejestracji
na substancje (w idealnym przypadku obejmujgce takze jej zastosowanie jako
potprodukt), zgodnie z zasada ,jedna substancja - jedna rejestracja”. Moga miec
jednak zastosowanie wyjatki dotyczace wspdlnego przedktadania niektérych informacji
wyraznie okre$lone w art. 11 ust. 3 i art. 19 ust. 2 rozporzadzenia REACH. Przy okazji
stosowania tych wyjatkow rejestrujacy muszg pozostaé uczestnikami tego samego
wspolnego przediozenia, niezaleznie od tego, czy wspdlne przedkiadanie obejmuje
niektore z wymaganych informacji lub nie obejmuje zadnych. Wszystkie przedtozone
informacje dotyczace danej substancji, zaréwno przedtozone wspdlnie, jak i osobno,
tworzg zestaw danych opisujacych wtasciwosci substancji stwarzajace zagrozenie i
zwigzane z nig zagrozenia.

Dlatego tez po ukonczeniu powyzszych etapow przez wspotrejestrujgcych moga oni
przedtozy¢ swojg dokumentacje rejestracyjng, odwotujac sie do wszystkich33,
niektorych lub tez nie odwotujac sie do zadnych ze wspdlnie przedtozonych danych w
dokumentacji wiodgcego rejestrujgcego. Wiecej informacji szczegétowych na temat
kryteriow rezygnacji mozna znalez¢ w Poradniku na temat rejestracji, sekcja 4.3.3,
Warunki rezygnacji ze wspdlnie przedtozonych danych.

Jak opisano w sekcji 2.2.3 powyzej, swoboda zawierania umow dotyczy sposobu, w
jaki wspotrejestrujacy organizujg sie w odniesieniu do wspolnego przedktadania
danych. ECHA zaleca jednak, aby wiodacy rejestrujacy w regularnych odstepach czasu
komunikowat sie z istniejacymi/potencjalnymi rejestrujacymi w sprawie dokumentacji
rejestracyjnej zawierajacej wspdlnie przedtozone dane, w szczegdlnosci w przypadku
aktualizacji tych danych. Wspoitrejestrujacy mogg znalez¢ wiekszos¢ aktualnych
danych kontaktowych na stronie wspétrejestrujgcych w systemie REACH-IT.

Z uwagi na specyficzng sytuacje (zwigzang z obnizonymi wymogami informacyjnymi)
i ze wzgledéw praktycznych dla podmiotéw rejestrujgcych substancje stosowane tylko
jako potprodukty technicznie dopuszczalne jest utworzenie rownolegtego wspdlnego
przedtozenia tylko dla potproduktow (zob. Poradnik na temat rejestracji, sekcja 4.3.3,
Warunki rezygnacji ze wspdlnie przedtozonych danych).

3.2.6. Okres oczekiwania na rejestracje zgodnie z
art. 27 ust. 8

Zgodnie z art. 21 rozporzadzenia REACH ,po uptywie trzech tygodni od daty

33 Jak opisano w art. 3 ust. 3 i art. 4 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 340/2008 w sprawie optat i naleznosci
na mocy REACH, w przypadku wspdlnego przediozenia dokumentacji rejestracyjnej ECHA pobiera okreslong
obnizong optate rejestracyjna.
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przedtozenia, w przypadku nieotrzymania przeciwwskazan z Agencji zgodnie z art. 20
ust. 2, rejestrujacy moze rozpoczac lub kontynuowaé produkcje lub import substancji
albo wyrobu, bez uszczerbku dla przepiséw art. 27 ust. 8”. W tym kontekscie produkcje
lub import substancji mozna rozpocza¢ dopiero po zakonczeniu trzytygodniowego
okresu po przedtozeniu dokumentacji rejestracyjnej (z wyjatkiem przypadkéw, gdy
whioskowano o dtuzszy termin zgodnie z art. 27 ust. 8 rozporzadzenia REACH).

Zgodnie z art. 27 ust. 8 rozporzadzenia REACH poprzedni rejestrujgcy moze
wnioskowa¢ o przedtuzenie okresu oczekiwania na rejestracje (zgodnie z art. 21
ust. 1)) dla nowego rejestrujgcego o cztery miesigce. Wniosek mozna przedtozyc
ECHA34, gdy poprzedni rejestrujagcy i potencjalny rejestrujacy zgodzili sie na
udostepnienie informacji ztozonych mniej niz 12 lat wczesniej.

Potencjalny rejestrujaqcy zostanie poinformowany o tym fakcie przez ECHA, a po
odbiorze potwierdzenia pomysinej rejestracji bedzie musiat oczekiwac¢ przez okres

dodatkowych czterech miesiecy, zanim uzyska uprawnienia do zgodnej z prawem
produkcji lub importu substancji na rynek unijny.

ECHA nie ma swobody dziatania w odniesieniu do wniosku poprzedniego
rejestrujgcego. Potencjalny rejestrujacy musi rozwazyé, czy wniosek poprzedniego
rejestrujgcego ma zastosowanie w konkretnych okolicznosciach. W zwigzku z tym
oczekuje sie, ze potencjalny rejestrujgcy wtasciwie udokumentuje swojg ocene.

3.3. Etapy przedilozenia dokumentacji rejestracyjnej, w
przypadku gdy substancja nie zostata jeszcze
zarejestrowana

Jezeli substancja nie zostata jeszcze zarejestrowana, potencjalny rejestrujacy moze
podja¢ odpowiednie dziatania opisane w niniejszej sekcji. W przypadku kilku
potencjalnych rejestrujgcych powinni oni wspdlnie wykonaé te same dziatania, aby
przygotowac¢ dane do przedtozenia. Dziatania te obejmuja:

e gromadzenie dostepnych informacji;

e ocene dostepnych informacji;

e uwzglednienie wymogow informacyjnych;

e okreslenie potrzeb w zakresie danych i wskazanie luk w danych;
e podziat kosztéw danych;

e (wspdlne) przedtozenie danych.

3.3.1. Gromadzenie dostepnych informacji

Potencjalny rejestrujacy powinien najpierw zgromadzi¢ wszystkie istniejgce dostepne
informacje na temat substancji, ktdrg zamierza zarejestrowac. Kazdy rejestrujacy jest
indywidualnie odpowiedzialny za dopilnowanie, by informacje, ktére przedktada w
ramach rejestracji, byly zgodne z wymogami informacyjnymi okreslonymi w
rozporzadzeniu REACH, ktére dotyczg jego substancji.

Uwaga: Gromadzenie danych musi mie¢ charakter wnikliwy, rzetelny i dobrze

34 Procedure te opisano w dokumencie zawierajacym pytania i odpowiedzi nr 426 dostepnym na stronie
internetowej ECHA pod adresem: http://echa.europa.eu/support/gas-support/gas.



60 Poradnik na temat udostepniania danych
Wersja 4.1 - grudzien 2023 r.

udokumentowany, gdyz niezgromadzenie wszystkich dostepnych informacji na temat
substancji moze skutkowal niepotrzebnymi badaniami oraz zwigzanymi z nimi
implikacjami z punktu widzenia zasobdéw lub niezgodnoscia z wymogami
informacyjnymi. Jezeli koszty administracyjne zwigzane z indywidualnym
gromadzeniem danych maja wptyw na koszty badania, fakt ten nalezy
udokumentowac.

Informacje, ktére powinien zgromadzi¢ kazdy potencjalny rejestrujacy, muszg
obejmowac wszystkie informacje istotne z punktu widzenia rejestracji, tj.:

. szczegdtowe informacje dotyczace tozsamosci substancji (sprawozdania z badan
analitycznych, stosowne metody analityczne, metody znormalizowane itd.);

o informacje o swoistych wtasciwosciach substancji (o wiasciwosciach
fizykochemicznych, toksycznosci dla ssakéw, toksycznosci dla srodowiska,
losach w Srodowisku, w tym o rozktadzie chemicznym i biotycznym). informacje
te mogq pochodzi¢ z wynikdéw badan in vivo lub in vitro, danych niepochodzacych
z testow takich jak szacunki QSAR, istniejacych danych o oddziatywaniu na ludzi,
podejécia przekrojowego w odniesieniu do innych substancji, danych
epidemiologicznych;

. informacje dotyczace produkcji i zastosowan: obecnych i przewidywanych;

. informacje dotyczace narazenia: obecnego i przewidywanego;

. informacje dotyczace $rodkow zarzadzania ryzykiem (RMM): wdrozonych lub
proponowanych.

Informacje, ktére nalezy zgromadzi¢ na tym etapie, powinny obejmowac takze
informacje dotyczace sktadow granicznych, ktére zamierzajg uja¢ w swojej rejestracji
(zob. sekcja 3.2.1 i wyszczegdlnione w Poradniku na temat identyfikacji i nazewnictwa
substancji w systemie REACH i CLP).

Dane te nalezy zgromadzi¢ niezaleznie od wolumenu substancji. W istocie jezeli
wymagania co do danych przy rejestracji zaleza od wolumenu produkowanego lub
importowanego przez kazdego rejestrujgcego, rejestrujgcy muszg zarejestrowacd
wszystkie istotne i dostepne dane dla konkretnego parametru docelowego3”. Wszystkie
istotne i dostepne informacje dotyczace dokumentacji rejestracyjnej muszg
obejmowac zaréwno dane dostepne wewnetrznie, jak i z innych zrédet, takich jak dane
w domenie publicznej®®, ktore mozna zidentyfikowaé poprzez wyszukiwanie w
literaturze. Wyszukiwanie, identyfikacja i dokumentacja dotyczace informaciji
wewnetrznych muszg pozosta¢ zadaniem indywidualnym. [Rejestrujacy] muszg
rowniez na zadanie udostepni¢ przedtozone dane odpowiadajace wyzszemu progowi
wielkosci obrotu.

Zawsze nalezy uwzgledni¢ fakt, ze z wyjatkiem przypadkéw wymienionych w ostatnim

35 Art. 12 ust. 1 rozporzadzenia REACH i zatacznik VI do rozporzadzenia REACH, wytyczne, etap 1.

36 Nalezy przez to rozumie¢ wszelkie informacje opublikowane w literaturze naukowej lub w formie
elektronicznej (w internecie). Natomiast termin ,domena publiczna” w dziedzinie ochrony praw autorskich
sugeruje, ze informacja nie jest juz chroniona prawami autorskimi i moze by¢ normalnie wykorzystywana
za darmo (np. okres ochrony praw autorskich juz wygast, informacje w pewnych otwartych repozytoriach
publicznych itp.). Zawsze jednak warto zapyta¢ o faktyczny status ,domeny publicznej” i sprawdzi¢
odpowiednie klauzule w zakresie praw autorskich. Rejestrujgcy powinni zachowac ostrozno$¢ w
przestrzeganiu praw autorskich i nie powinni automatycznie kopiowac opublikowanych badan, nawet jesli
sama publikacja zostata pozyskana lub udostepniona zgodnie z prawem, bez uprzedniego upewnienia sig,
Ze informacje mogga by¢ zgodnie z prawem wykorzystane do celéw rejestracji. W przypadku opublikowanych
badan zaleca sie sprawdzenie warunkéw ich wykorzystania do celéw rejestracji. Dalsze informacje
szczegdtowe przedstawiono w sekcji 9.
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akapicie art. 10 lit. a) rozporzadzenia REACH3’ rejestrujacy musi by¢ prawowitym
posiadaczem petnego raportu badawczego, ktdrego podsumowanie znajduje sie w
przedktadanym dla celdw rejestracji (szczegétowym) podsumowaniu przebiegu
badania, lub posiada¢ zezwolenie na odwotywanie sie do niego. Dodatkowe informacje
na temat charakteru danych oraz prawa do odwotywania sie do danych znajdujq sie w
sekcjach 3.3.5 i 9 niniejszego poradnika.

Jezeli w wyniku zapytania potencjalny rejestrujacy zostat poinformowany, ze istniejq
inni potencjalni rejestrujacy, musi sie z nimi skontaktowac w celu uzyskania informacji
o dostepnych dla nich danych. Dane dostepne dla potencjalnych rejestrujacych mogq
by¢ gromadzone w formie kwestionariusza o strukturze odpowiadajacej zatacznikom
VI-X do rozporzadzenia REACH. Kwestionariusz ten moze zawierac¢ rowniez wniosek o
podanie klasyfikacji i oznakowania substancji. Aby pomoc uczestnikom w przegladzie
dostepnych danych, w zataqczniku 1 przedstawiono przyktadowy proponowany
formularz.

W miare gromadzenia powyzszych danych nalezy je wprowadza¢ do wspolnego spisu.
Najlepiej sporzadzi¢ go w postaci macierzy zawierajacej pordéwnanie danych
dostepnych dla kazdego parametru docelowego (az do najwyzszego progu wielkosci
obrotu wsrod potencjalnych rejestrujacych) z potrzebami dotyczacymi danych (dalsze
informacje na temat uwzglednienia potrzeb dotyczacych danych mozna znalez¢ w
sekcji 3.3.3 ponizej) oraz wskazanie najwazniejszych elementéw kazdego badania, w
tym tozsamosci posiadacza danych i kosztow badania. W stosownych przypadkach
nalezy wyszczegdlni¢ takze koszty administracyjne powigzane z badaniem lub
szczegdlnym wymogiem informacyjnym.

3.3.2. Ocena dostepnych informacji

Kolejnym etapem jest dokonanie przez potencjalnego rejestrujgcego oceny
dostepnych danych na temat rejestrowanej substancji, ktora to ocena, w stosownych
przypadkach, powinna by¢ przeprowadzona wraz 2z innymi potencjalnymi
rejestrujgcymi. Zasadniczo dla kazdego parametru docelowego nalezy wykonad
nastepujace dziatania:

e ocenic¢ istotno$¢, wiarygodnos$é, odpowiednios$¢ i przydatno$é do danego celu
wszystkich  zgromadzonych danych (dodatkowe informacje dotyczace
wyciggania wnioskow co do oceny zagrozenia i charakterystyki ryzyka znajduja
sie w Poradniku na temat wymagan w zakresie informacji i oceny
bezpieczeristwa chemicznego);

e ustali¢ kluczowe badanie w odniesieniu do kazdego parametru docelowego: jest
to badanie najistotniejsze z punktu widzenia jakosci, kompletnosci i
reprezentatywnosci; jest to najistotniejszy krok, gdyz takie kluczowe badania
stanowig zasadniczo podstawe oceny substancji;

e okresli¢, ktoére informacje/badanie (lub badania) wymagaja szczegoétowego
podsumowania przebiegu badan (zazwyczaj jest to kluczowe badanie) Iub
podsumowania przebiegu badan (pozostate badania). Szczegdtowe
podsumowanie przebiegu badan powinno odzwierciedla¢ cele, metody, wyniki i
wnioski petnego raportu badawczego. Zamieszczane informacje muszg miec
wystarczajacy poziom szczegodtowosci, aby umozliwi¢ osobie posiadajacej
kwalifikacje techniczne przeprowadzenie niezaleznej oceny ich wiarygodnosci i

37 To znaczy (i) jesli ECHA udzielita potencjalnemu rejestrujgcemu pozwolenia na odwotanie sie do danych
oraz (ii) jesli dane zostaty przedtozone ponad 12 lat wczesniej i moga by¢ bezptatnie wykorzystane do celéw
rejestracji.
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kompletnosci bez potrzeby siegania do petnego raportu badawczego (dodatkowe
szczegotowe informacje znajdujg sie w rozdziale R.7 Poradnika dotyczgcego
wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczeristwa chemicznego).

Zaleznie od sytuacji potencjalny rejestrujagcy moze dysponowaé tylko jednym
kluczowym badaniem na temat parametru docelowego badz tez kilkoma badaniami.

(i)  Jezeli zgtoszone zostato tylko jedno prawidtowe badanie dla danego parametru
docelowego:

Potencjalny rejestrujacy musi postuzy¢ sie dostepnymi informacjami (szczegétowym
podsumowaniem przebiegu badania) dla tego badania, aby wyciagna¢ wnioski na
temat parametru docelowego (podawane pdzniej w podsumowaniu badania parametru
docelowego w IUCLID). Jezeli rekord dotyczacy badania parametru docelowego zostat
nalezycie udokumentowany, wystarczy, aby potencjalny rejestrujacy postuzyt sie
informacjami juz zestawionymi w rekordzie badania parametru docelowego.

(i) Jezeli zgtoszone zostato wiecej niz jedno prawidlowe badanie dla danego
parametru docelowego:

W celu wyciggniecia wnioskow co do parametru docelowego potencjalny rejestrujacy
musi wykorzysta¢ wszystkie dostepne informacje podane w réznych rekordach badan
parametru docelowego. Zwykle w pierwszej kolejnosci korzysta sie z informacji
zawartych w szczeg6étowym podsumowaniu przebiegu kluczowego badania
udokumentowanym w rekordzie badan parametru docelowego. Z innych informacji
nalezy korzysta¢ wytgcznie pomocniczo.

Moga jednak wystgpi¢ przypadki, w ktorych nie ma kluczowego badania, a jedynie
informacje pomocnicze o nizszej jakosci. W takich sytuacjach oceny nalezy dokona¢ w
celu sprawdzenia, czy wszystkie dostepne informacje, mogg uzasadnia¢ podejscie
oparte na ciezarze dowodu. W takich przypadkach podsumowanie przebiegu badania
parametru docelowego, jak rdéwniez uzasadnienie, powinny by¢ dobrze
udokumentowane.

Te same zasady obowiazujg, gdy w celu uzyskania informacji istotnych z punktu
widzenia ostatecznej oceny i wnioskéw wykorzystywane sq metody alternatywne (np.
(Q)SAR, podejscie przekrojowe, metody in vitro). Wskazowki na temat sposobu
korzystania z metod alternatywnych lub podejscia opartego na ciezarze dowodu,
sposobu identyfikacji i pomiaru loséw w S$rodowisku oraz wtasciwosci
fizykochemicznych, a takze dokonywania ocen dotyczacych zdrowia ludzkiego i
$rodowiska, znajduja sie w Poradniku dotyczacym wymagan informacyjnych i oceny
bezpieczenstwa chemicznego.

Potencjalny rejestrujacy powinien zastosowac to podejscie, aby w podsumowaniu
przebiegu badania parametru docelowego zamiesci¢ nastepujace trzy rodzaje
informaciji:

e streszczenie danych dostepnych dla konkretnego parametru docelowego, jak
réwniez wnioski z oceny konkretnego parametru docelowego dla substancji (np.
szkodliwy wptyw na rozrodczos¢, toksycznos¢ ostra dla ryb, biodegradacja);

o klasyfikacje i oznakowanie substancji (pod wzgledem wptywu na zdrowie
cztowieka, na srodowisko i wtasciwosci fizykochemicznych) oraz uzasadnienie tej
klasyfikacji;

e wartosci PNEC i DNEL wraz z ich uzasadnieniem.

Informacje techniczne na temat sposobu wypetnienia podsumowan przebiegu badania
parametru docelowego znajdujg sie w Poradniku na temat IUCLID. Nalezy mie¢ na
uwadze, ze informacje zawarte w podsumowaniach przebiegu badania parametru
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docelowego w IUCLID mozna automatycznie wyekstrahowaé¢ w celu wygenerowania
raportu bezpieczenstwa chemicznego.

3.3.3. Uwzglednienie wymogow informacyjnych

Kolejnym etapem dziatan potencjalnego rejestrujgcego jest doktadne ustalenie
wymogoéw informacyjnych dotyczacych substancji, ktérg zamierza zarejestrowac, z
uwzglednieniem w szczegdlnosci stosownego zakresu wielkosci obrotu, parametréw
fizycznych substancji (istotnych z punktu widzenia odstgpienia od badan z powodow
technicznych) oraz zastosowan/schematdéw narazenia (istotnych z punktu widzenia
odstgpienia w oparciu o wyniki badan narazenia).

Jezeli w wyniku zapytania potencjalny rejestrujacy zostat poinformowany, ze istniejq
inni potencjalni rejestrujacy, powinien on sie z nimi skontaktowa¢, aby wszyscy
potencjalni rejestrujacy mogli wskaza¢ swoje wymogi informacyjne.

Uwaga: Potencjalni rejestrujgcy majg obowigzek wyptacenia rekompensaty finansowej
jedynie za dane wymagane na mocy rozporzgdzenia REACH dla ich zakresu wielkosci
obrotu.

Zgodnie z bardziej szczegdtowym opisem w Poradniku na temat rejestracji, w art. 12
rozporzadzenia REACH wymaga sie od rejestrujacych:

e dostarczenia wszystkich stosownych i dostepnych informacji fizykochemicznych,
toksykologicznych oraz ekotoksykologicznych, ktére sa dostepne dla
rejestrujacych, niezaleznie od wielkosci obrotu (obejmuje to dane pochodzace z
literatury);

¢ spefnienia co najmniej standardowych wymagan informacyjnych okreslonych w
kolumnie 1 zatacznikédw VII-X do rozporzadzenia REACH w odniesieniu do
substancji produkowanych lub importowanych w okreslonym zakresie wielkosci
obrotu, z zastrzezeniem opisanych ponizej mozliwoéci dostosowania.
Uproszczony wykaz wymagan informacyjnych jest dostepny tutaj:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-
requirements.

W przypadku gdy rejestrujgcy korzysta z mozliwosci dostosowania wymagan
informacyjnych, powinien wyraznie to zaznaczy¢ i uzasadni¢ kazde dostosowanie w
dokumentacji rejestracyjnej. W kazdym z zatacznikéw VII-X do rozporzadzenia REACH
w kolumnie 2 znajdujq sie kryteria szczegétowe (np. cechy charakteryzujgce poziomy
narazenia lub zagrozenia), wedlug ktdrych mozna dostosowywaé lub pomijac
standardowe wymogi informacyjne dla poszczegdlnych parametréw docelowych.
Ponadto rejestrujagcy moga dostosowac lub poming¢ standardowy wymagany zestaw
informacji zgodnie z ogdlnymi regutami zawartymi w zatgczniku XI do rozporzadzenia
REACH, odnoszacymi sie do sytuacji, gdy:

e badanie nie wydaje sie konieczne z naukowego punktu widzenia;
e przeprowadzenie badania nie jest technicznie mozliwe;

e badanie mozna poming¢ w oparciu o scenariusze narazenia okreslone w raporcie
bezpieczenstwa chemicznego (CSR).

e Nalezy zauwazy¢, ze ECHA zapewnia takze praktyczny, wysokiej jakosci
przeglad wymagan rozporzadzenia REACH dla rejestrujgcych substancje
produkowane lub importowane w iloéci 1-100 ton rocznie. Ten ,Praktyczny
przewodnik dla menedzeréw MSP i koordynatorow REACH” jest dostepny na
stronie internetowej ECHA pod adresem:
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https://www.echa.europa.eu/practical-guides.

Uwaga: Wymogi informacyjne zostaty zmienione3® i mogg ulec kolejnej zmianie. Jezeli
przekazanie okreslonych informacji nie jest juz potrzebne, potencjalni rejestrujacy nie
muszg zapewniac¢ ani negocjowac dostepu do tych informacji (nawet w przypadku gdy
dane zostaty juz wygenerowane i przedtozone przez istniejacych rejestrujgcych).

W przypadku substancji wskazanych w art. 3 pkt 20 rozporzadzenia REACH (np.
substancji zawartych w EINECS), ktére sg produkowane lub importowane w ilosci 1-
10 ton rocznie, petne wymagania informacyjne majq zastosowanie tylko wtedy, gdy
spetnione jest jedno lub obydwa kryteria okreslone w zatgczniku III do rozporzadzenia
REACH3°. W celu wspierania rejestrujacych ECHA sporzadzita wykaz substancji, dla
ktorych istniejg dowody, ze moglyby prawdopodobnie spetnia¢ te kryteria (tj. w
przypadku tych substancji nie wystarczy przedtozenie tylko informacji
fizykochemicznych), oraz materiaty pomocnicze okreslajace krok po kroku skuteczna,
przeznaczong dla przedsiebiorstw procedure uwzglednienia zatacznika III do
rozporzadzenia REACH w kontekscie swojej rejestracji*C.

Jezeli nie sg spetnione kryteria okreslone w zataczniku III do rozporzadzenia REACH,
w przypadku substancji wprowadzonych w ilosci ponizej 10 ton rocznie nalezy spetnic¢
jedynie wymagania w zakresie informacji fizykochemicznych okreslone w zatgczniku
VII do rozporzadzenia REACH.

W przypadku substancji produkowanych lub importowanych w ilo$ci co najmniej 10
ton rocznie na rejestrujgcego nalezy réwniez udokumentowac okreslone informacje w
raporcie bezpieczenstwa chemicznego (CSR). W okreslonym formacie raportu
(zatacznik I do rozporzadzenia REACH) nalezy udokumentowacé co najmniej wszystkie
informacje wymagane na mocy art. 10 lit. a) rozporzadzenia REACH w odniesieniu do
dokumentacji technicznej oraz na mocy art. 10 lit. b) rozporzadzenia REACH w
odniesieniu do raportu bezpieczernistwa chemicznego.

Wymogi informacyjne dotyczace okreslonych typow potproduktéw produkowanych i
uzywanych w scisle kontrolowanych warunkach sg ograniczone i nie ma obowigzku
przeprowadzania oceny ich bezpieczenstwa chemicznego. Jezeli substancja jest
potproduktem produkowanym i uzywanym w Scisle kontrolowanych warunkach,
potencjalny rejestrujacy musi przekaza¢ ECHA wszelkie informacje, ktére sg dla niego
tatwo dostepne. Potencjalny rejestrujacy nie musi zatem kupowac upowaznienia do
korzystania z danych, aby przedtozy¢ wiecej informacji na temat substancji niz te,
ktore byty juz dla niego dostepne. Jedyny wyjatek od tej zasady dotyczy rejestracji
transportowanego pétproduktu wyodrebnianego w ilosciach przekraczajacych 1000 ton
rocznie, w przypadku ktorego majg zastosowanie wymogi okreslone w zatgczniku VII
do rozporzadzenia REACH, i tym samym potencjalni rejestrujacy beda musieli
udostepnia¢ dane i dzieli¢ ich koszty z istniejgcymi rejestrujgcymi.

Dalsze informacje na temat substancji stosowanych jako potprodukty i ich ewentualnie
ograniczonych informacji sg dostepne w sekcji 2.2.5 Obowigzki zwigzane z rejestracjg
potproduktow, w Wytycznych na temat rejestracji oraz w Poradniku praktycznym Jak
sprawdzié, czy dana substancja jest stosowana jako pdtprodukt w warunkach Scisle

38 Zob. na przyktad dziatanie zrace/draznigce na skdre, powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na
oczy i toksycznos$¢ ostra.

39 Zob. art. 12 ust. 1 lit. b) i art. 2 rozporzadzenia wykonawczego 2019/1692.

40 Informacje dodatkowe znajdujg sie na stronie po$wieconej zatacznikowi III na stronie internetowej ECHA
pod adresem http://echa.europa.eu/support/registration/reduced-information-requirements.
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kontrolowanych i jak raportowac informacje na temat rejestracji potproduktow w
systemie IUCLID, dostepnym pod adresem
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/23036412/pgl6 intermediate regist
ration en.pdf.

Uwaga: W ramach tego etapu kazdy potencjalny rejestrujacy ma obowigzek
doktadnego ustalenia wymogdéw informacyjnych dotyczacych w szczegdlnosci
stosownego zakresu wielkosci obrotu. Ustalajac potrzeby w zakresie informacji,
potencjalny rejestrujgcy moze uwzgledni¢ mozliwe zastosowanie odstepstw
dotyczacych danych, na przyktad dokonywanych na podstawie charakterystyki
zastosowan/narazenia.

3.3.4. Okreslenie potrzeb w zakresie danych i
wskazanie luk w danych

Na podstawie oceny dostepnych informacji oraz identyfikacji swoich potrzeb w zakresie
informacji potencjalny rejestrujacy (wraz z innymi potencjalnymi rejestrujacymi, w
stosownych przypadkach) moze sprawdzié, czy posiada juz odpowiednie badania, czy
tez potrzebne sg dalsze dane.

Dane posiadane przez potencjalnego rejestrujacego, ktére sa wykorzystywane w
rejestracji, beda podlegaty obowigzkowi udostepniania danych, na wniosek
potencjalnego rejestrujgcego, niezaleznie od tego, czy obejmujga one badania na
zwierzetach kregowych, czy nie.

Ponizsze pozycje moga by¢ réwniez negocjowane (cho¢ rejestrujacy nie sg
zobowigzani do dzielenia sie ktorymkolwiek z nich):

e Raport bezpieczenstwa chemicznego (,CSR”): W przypadku rejestracji powyzej
10 ton rocznie, rejestrujacy muszg ztozy¢ raport bezpieczenstwa chemicznego,
ktory moze byc¢ taki sam jak w przypadku istniejacych rejestrujgcych lub
potencjalnego rejestrujgcego. Przygotowujgc wiasny raport bezpieczenstwa
chemicznego, nie nalezy zada¢ od potencjalnego rejestrujacego pokrycia
jakichkolwiek kosztéw zwigzanych z przygotowaniem raportu bezpieczenstwa
chemicznego istniejacego rejestrujacego.

e Wytyczne dotyczace bezpiecznego stosowania substancji: W przypadku
rejestracji w ilosci 1-10 ton rocznie, poniewaz raport bezpieczenstwa
chemicznego nie jest potrzebny, nalezy przeditozy¢ wiecej informacji w sekcji
wytycznych  dotyczacych bezpiecznego stosowania w  dokumentacji
rejestracyjnej 4t.

Na tym etapie potencjalny rejestrujacy jest w stanie poréwna¢ wymogi informacyjne i
dostepne informacje. Na tej podstawie moze okresli¢, czy istniejg luki w informacjach
i zastanowic sie, jak mozna wygenerowac brakujgce informacje.

e jezeli dostepne informacje sa wystarczajgce, a standardowe wymogi
informacyjne sg spetnione, nie trzeba gromadzi¢ dodatkowych informacji. W
stosownych przypadkach nalezy przedstawi¢ uzasadnienie dostosowania
odpowiedniego badania (badan) zgodnie z kryteriami okreslonymi w zataczniku
XI do rozporzadzenia REACH.

e W przypadku, gdy dostepne informacje zostang uznane za niewystarczajace (w
tym, w stosownych przypadkach, informacje dostepne dla innych potencjalnych

41 Zob. sekcja 6 zatacznika VI do rozporzadzenia REACH.
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rejestrujacych), potencjalny rejestrujgcy moze sprawdzi¢, czy podmioty
niebedace (potencjalnymi) rejestrujgcymi dang substancje posiadajgq
odpowiednie dane, w szczegdlnosci rejestrujacy inne substancje. Zob.
wprowadzenie do sekcji 2.1, gdzie znajduje sie wykaz takich ewentualnych
podmiotéw oraz sekcje 2.2.2.2 i 2.3 dotyczace udostepniania danych takim
podmiotom. Zaleca sie, aby przy udostepnianiu danych w tym kontekscie
zapewni¢ uzyskanie praw dostepu dla wszystkich wspoétrejestrujacych, ktorzy
potrzebowaliby tych informacji do celéw rejestracji.

Wreszcie w niektérych przypadkach zamiast zlecania dalszych badan, rejestrujacy
moze zaproponowac ograniczenie narazenia poprzez zastosowanie odpowiednich
$rodkdow zarzadzania ryzykiem (dodatkowe informacje znajdujg sie w Poradniku
dotyczacym wymagan informacyjnych i oceny bezpieczenstwa chemicznego).

Brakujace dane mogg sie rozni¢ dla poszczegolnych zakresow wielkosci obrotu. W
przypadku rejestracji potproduktéw w zasadzie nie ma potrzeby przeprowadzania
analizy brakujacych danych, z wyjatkiem rejestracji transportowanego potproduktu
wyodrebnianego w ilosciach przekraczajacych 1000 to rocznie.

W przypadku luk w danych nalezy podjac kroki opisane ponizej w sekcji 3.4.

3.3.5. Podziat kosztéow danych

Gdy potencjalny rejestrujacy wykona powyzsze kroki i wie, czy istniejg inni potencjalni
rejestrujagcy w odniesieniu do danego zakresu wielkosci obrotu i jakie sg dostepne
dane, moze faktycznie udostepnic te dane.

Jezeli istniejg inni potencjalni rejestrujacy, powinni oni poinformowac¢ o powigzanych
kosztach, w tym wszelkich kosztach technicznych i administracyjnych. W takim
przypadku nalezy sporzadzi¢ umowe dotyczaca udostepniania danych wraz z wszelkimi
stosownymi ustaleniami umownymi, na ktore zdecydujg sie wspodtrejestrujacy. Kilka
porad dotyczacych prowadzenia udanych negocjacji mozna znalezé w sekcji 2.2.5
powyzej.

Przy uzgadnianiu mechanizmu podziatu kosztow wspédtrejestrujacy majg obowigzek
podjecia wszelkich staran w celu osiggniecia sprawiedliwego, przejrzystego i
niedyskryminujgcego porozumienia. Od rejestrujacych wymaga sie jedynie podziatu
kosztéw odnoszacych sie do informacji, ktorych potrzebujg do celéw rejestracji
zgodnie z rozporzgadzeniem REACH. Dotyczy to takze kosztéw innych niz koszty badan.
Obowigzkowe elementy, ktore nalezy uwzgledni¢ w umowie dotyczacej udostepniania
danych, znajdujg sie w sekcji 2.2.3.1, a praktyczne przyktady zasady przejrzystosci,
sprawiedliwosci i niedyskryminacji w ramach podziatu kosztow mozna znalez¢ w sekcji
5. W sekcji 6 ponizej wyszczegdlniono mozliwe formy wspdtpracy. Metodyka podziatu
kosztéw powinna by¢ dostepna bez ograniczen dla kazdego wspotrejestrujacego i
nowych potencjalnych rejestrujgcych. Dodatkowe wyjasnienie dotyczace kosztéw
powinno by¢ przekazane na zgdanie.

Jesli nie ma innych potencjalnych rejestrujacych, od potencjalnego rejestrujacego
nadal oczekuje sie przygotowania na wypadek pojawienia sie przysztych potencjalnych
rejestrujgcych. Dlatego muszg oni zadbac o przejrzyste rejestrowanie odpowiednich
kosztéw w przypadku przysztego udostepniania danych.

3.3.6. (Wspdine) przeditozenie danych

Istniejg dwa odrebne obowigzki wynikajace z faktu, ze dwa podmioty rejestrujg te
samg substancje. Pierwszym z nich jest obowigzek udostepniania danych. Po drugie,
zgodnie z art. 11 ust. 1 i art. 19 ust. 1 rozporzadzenia REACH, rejestrujacy te sama
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substancje sg zobowigzani do zorganizowania sie w celu wspolnego przedtozenia
informacji o tej substancji. W zwigzku z tym jezeli potencjalni rejestrujgcy uzgodnia,
ze produkujg lub importuja te sama substancje, muszg jg wspdlnie zarejestrowac.

Ogodlnym celem wymogu wspolnego przedktadania jest przedtozenie jednej rejestracji
na substancje (w idealnym przypadku obejmujace takze jej zastosowanie jako
potprodukt), zgodnie z zasada ,jedna substancja - jedna rejestracja”. Moga miec
jednak zastosowanie wyjatki dotyczace wspdlnego przedktadania niektérych informaciji
wyraznie okres$lone w art. 11 ust. 3 i art. 19 ust. 2 rozporzadzenia REACH. Przy okazji
stosowania tych wyjatkow rejestrujagcy muszg pozostaé uczestnikami tego samego
wspolnego przediozenia, niezaleznie od tego, czy wspdlne przedkiadanie obejmuje
niektore z wymaganych informacji lub nie obejmuje zadnych. Wszystkie przedtozone
informacje dotyczace danej substancji, zarowno przedtozone wspdlnie, jak i osobno,
tworzg zestaw danych opisujacych wtasciwosci substancji stwarzajace zagrozenie i
zwigzane z nig zagrozenia.

W przypadku tylko jednego potencjalnego rejestrujacego moze on przedtozyc
dokumentacje ,indywidualng” lub przedtozy¢ dokumentacje jako wiodacy rejestrujacy.
W przypadku braku innych potencjalnych rejestrujacych i jezeli potencjalny
rejestrujagcy dokonat indywidualnej rejestracji, bedzie on musiat zaktualizowad
dokumentacje rejestracyjng, kiedy inny potencjalny rejestrujacy postanowi
zarejestrowac te samg substancje. W takim przypadku obie strony beda musiaty
najpierw wskaza¢ wiodgacego rejestrujgcego, ktory przygotuje przedmiot wspdlnego
przedtozenia, a nastepnie uzgodni¢ tre$¢ dokumentacji wspdlnego przedtozenia.
Nastepnie istniejacy rejestrujacy bedzie musiat zaktualizowac¢ swojg dokumentacje,
aby byc¢ czescig wspolnego przedtozenia, albo jako wiodacy rejestrujacy, albo jako
cztonek. W kazdym razie moze on nadal zrezygnowaé, zgodnie z kryteriami
okreslonymi w art. 11 ust. 3 i art. 19 ust. 2 rozporzadzenia REACH.

Jezeli jest kilku potencjalnych rejestrujacych, powinni oni wyznaczy¢ sposrod siebie
wiodacego rejestrujacego, dziatajagcego w imieniu pozostatych zgadzajacych sie na to
rejestrujgcych (art. 11 ust. 1 rozporzadzenia REACH, wiodacy rejestrujacy przygotuje
réowniez wspolne przedfozenie w systemie REACH-IT). Wiodacy rejestrujacy bedzie
wowczas, co do =zasady, skiladat dokumentacje w imieniu wszystkich
wspotrejestrujacych. Inni potencjalni rejestrujacy moga wowczas przedtozy¢ swojq
dokumentacje rejestracyjng, odwotujac sie do wszystkich*?, niektérych lub zadnych ze
wspolnie przedtozonych danych w dokumentacji wiodacego rejestrujgcego.

Wiecej informacji szczegdtowych na temat kryteridw rezygnacji mozna znalez¢ w
Poradniku na temat rejestracji, sekcja 4.3.3, Warunki rezygnacji ze wspdlnie
przedtfozonych danych.

Jak opisano w sekcji 2.2.3 powyzej, swoboda zawierania umow dotyczy sposobu, w
jaki wspotrejestrujacy organizujg sie w odniesieniu do wspolnego przedktadania
danych. ECHA zaleca jednak, aby wiodacy rejestrujgcy w regularnych odstepach czasu
komunikowat sie z istniejacymi/potencjalnymi rejestrujacymi w sprawie dokumentacji
rejestracyjnej zawierajacej wspdlnie przedtozone dane, w szczegdlnosci w przypadku
aktualizacji tych danych. Wspodtrejestrujacy moga znalez¢é wiekszos¢ aktualnych
danych kontaktowych na stronie wspdtrejestrujgcych w systemie REACH-IT.

Rejestrujacy substancje stosowane tylko jako potprodukty majg techniczng mozliwosé
utworzenie rownolegtego wspolnego przedtozenia tylko dla potproduktow (zob.
Poradnik na temat rejestracji, sekcja 4.3.3, Warunki rezygnacji ze wspdlnie

42 Jak opisano w art. 3 ust. 3 i art. 4 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 340/2008 w sprawie optat i naleznosci
na mocy REACH, w przypadku wspdlnego przediozenia dokumentacji rejestracyjnej ECHA pobiera okreslong
obnizong optate rejestracyjna.
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przedtozonych danych).

3.4. W przypadku stwierdzonych luk w danych

W przypadku stwierdzenia luk w danych informacje o swoistych wtasciwosciach
substancji mozna generowacd, uzywajac alternatywnych Zzrédet informacji innych niz
badania in vivo, o ile spetnione sg warunki okreslone w zatgczniku XI do rozporzgdzenia
REACH. Rejestrujgcy moze stosowac wiele roznych metod, takich jak (Q)SAR, badania
in vitro, podejscia oparte na ciezarze dowodu oraz oparte na grupowaniu (w tym
podejscie przekrojowe*3). Rejestrujacy beda musieli udowodni¢ ECHA (za
posrednictwem specjalnego formularza, ktory nalezy wypetni¢ w IUCLID dla kazdej
propozycji przeprowadzenia badan dotyczacej badan na zwierzetach kregowych), ze
rozwazyli najpierw metody badawcze niewymagajace wykorzystania zwierzat, gdyz
faktyczne badania na zwierzetach nalezy bra¢ pod uwage w ostatecznosci.

Kiedy wystepujg braki w informacjach, ktérych nie mozna uzupetni¢ zadnymi
metodami niebadawczymi, potencjalni rejestrujgcy musza podja¢ dziatania zalezne od
rodzaju brakujgacych danych:

a. Jezeli do rejestracji niezbedne jest badanie wskazane w zatacznikach VII i VIII
do rozporzadzenia REACH (niezaleznie od tego, czy dotyczy ono zwierzat
kregowych), a nie jest ono dostepne, w celu uzupetnienia dokumentacji nalezy
przeprowadzi¢ nowe badanie. W zwigzku z tym potencjalni rejestrujacy muszg
wygenerowac nowe informacje i uzgodnié, kto przeprowadzi brakujace badanie
przed wspélnym przedtozeniem danych. Dodatkowe informacje znajdujg sie w
Poradniku dotyczacym wymagan informacyjnych i oceny bezpieczenstwa
chemicznego dostepnym pod adresem: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment.

b. Jezeli do rejestracji niezbedne jest badanie wskazane w zatacznikach IX i X do
rozporzadzenia REACH (niezaleznie od tego, czy dotyczy ono zwierzat
kregowych), a nie jest ono dostepne, potencjalni rejestrujagcy muszg najpierw
rozwazy¢ wszystkie podejscia alternatywne w celu spetnienia wymogu
informacyjnego. Tylko w przypadku gdy wymagania informacyjnego nie mozna
spetni¢ przy zastosowaniu metod niebadawczych, rejestrujgcy musza uzgodnic i
sporzadzi¢ propozycje przeprowadzenia badan, ktérg wspdlnie przedtozg
ECHA do rozpatrzenia w dokumentacji rejestracyjnej wiodgcego rejestrujgcego.
Ponadto potencjalni rejestrujacy muszg wdrozy¢ lub zaleci¢ dalszym
uzytkownikom tymczasowe s$rodki zarzadzania ryzykiem, oczekujac na decyzje
ECHA w sprawie propozycji przeprowadzenia badan (zgodnie z art. 40
rozporzadzenia REACH). Procedure, ktérg nalezy zastosowac, opisano w art. 40
ust. 3 lit. ) rozporzadzenia REACH. Dodatkowe informacje na ten temat
znajdujg sie w sekcji 4.2.1.

Uwaga: Obowigzek sporzadzenia propozycji przeprowadzenia badan ma rdéwniez
zastosowanie, gdy potencjalni rejestrujacy, w wyniku zastosowania regut w kolumnie
2 zatacznikdw, proponujq (wyzszego rzedu) badania opisane w zatgcznikach IX lub X
do rozporzadzenia REACH jako alternatywe dla standardowych wymagan okreslonych

43 Dodatkowe wytyczne znajdujg sie takze w zaktadce ,Ramy oceny podejscia przekrojowego” (Read-across
Assessment Framework - RAAF) dostepnej pod adresem: http://echa.europa.eu/support/grouping-of-
substances-and-read-across
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\ w zatgcznikach VII i VIII do rozporzadzenia REACH.
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4. UDOSTEPNIANIE DANYCH MIEDZY
ISTNIEJACYMI REJESTRUJACYMI

Obowiazki w zakresie udostepniania danych nadal obowigzujgq po przedtozeniu
rejestracji. Po tym czasie wspotrejestrujacy moga by¢ zmuszeni do udostepniania
danych i dzielenia sie kosztami. W kazdym modelu podziatu kosztow konieczne moze
by¢ uwzglednienie faktu, ze podziat oraz przydziat kosztéw sg procesami o charakterze
ciggtym i dynamicznym, a nie statycznym.

Istotne znaczenie ma zwrdcenie uwagi na fakt, ze obowigzki rejestrujgcych dotyczace
udostepniania danych nie koncza sie po przedtozeniu dokumentacji rejestracyjnej
rejestrujacych. Rejestrujacy maja dalsze obowigzki, ktore mogg wigzac sie z potrzebg
udostepniania danych oraz ciggtego podejmowania wszelkich staran na rzecz
osiggniecia porozumienia.

Ponadto zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym 2016/9 rejestrujacy sq
zobowigzani do prowadzenia dokumentacji dotyczacej udostepniania danych i podziatu
kosztow przez 12 lat od daty ostatniego przedtozenia badania (zob. sekcja 3.1.4.1
dotyczaca ,reguty 12 lat”). Dziatalno$¢ ta moze przyczynia¢ sie do powstania takze
kosztéw administracyjnych, ktéore moze bedq musiaty by¢ wziete pod uwage. W
zwigzku z tym rejestrujacy moga rozwazy¢ potrzebe przedtuzenia stosunku
umownego.

Na zmiany zachodzace w modelu w czasie i potrzebe podejmowania dziatan
korekcyjnych moze wptynac kilka czynnikdw:

e jednym z nich jest zmienna liczba wspoétrejestrujacych: liczba
rejestrujacych potencjalnie przytaczajacych sie do wspodlnego przedtozenia nie
jest znana z gory. Nowi potencjalni rejestrujacy moga przytaczy¢ sie do
istniejgcego wspolnego przedtozenia w dowolnej chwili podczas jego ,cyklu
zycia”, gdy uzgodniono juz zasady podziatu kosztéw. Wiecej informacji na temat
praw nowych potencjalnych rejestrujacych mozna znalez¢ w sekcji 2.2.3.1.

e Kazdy rejestrujacy, ktéry przekazat dane osobno, podlega obowigzkowi w
zakresie udostepniania danych. W zwigzku z tym moze by¢ zobowigzany do
podjecia negocjacji w sprawie udostepniania danych z nowymi lub istniejgcymi
rejestrujgcymi w odniesieniu do danych, ktére sam przekazat.

e Ponadto nowe dane moga zosta¢ udostepnione po wspolnym przedtozeniu
danych, w szczegodlnosci gdy nowi rejestrujacy przekazujg wtasne istniejace
informacje. Istniejacy rejestrujacy mogg wyrazi¢ zgode na wigczenie do
wspolnie przedtozonej dokumentacji nowych informacji w celu np. podniesienia
jej jakosci i w zasadzie bedg musieli zmieni¢ obliczenie dotyczace podziatu
kosztéw, aby uwzgledni¢ ten czynnik. Alternatywnie nowy rejestrujacy moze
dokonac rezygnacji w odniesieniu do danego parametru docelowego, zgodnie z
art. 11 ust. 3 lub art. 19 ust. 2 rozporzadzenia REACH. Niemniej jednak musi
przytaczyc¢ sie do wspolnego przedtozenia jako cztonek.

e Moggq sie rowniez pojawi¢ dodatkowe wymagania rejestracyjne: niezbedne
mogq okazac sie pewne dodatkowe badania i zwigzane z nimi wydatki, ktére
bedg miaty wptyw na istniejace uzgodnienia. Nowe informacje mogg pojawic sie
w wyniku aktualizacji zakresu wielkosci obrotu rejestrujgcego (sekcja 4.1),
dokumentacji lub oceny substancji (sekcja 4.2) badz w innych przypadkach, gdy
stwierdzono, ze nalezy przedtozy¢ nowe informacje (sekcja 4.3).

Uwaga: Uwaga: wspoirejestrujgcym zaleca sie, aby uwaznie zapoznali sie z
uzgodnieniami dotyczacymi udostepniania danych/podziatu kosztéow, biorac pod
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uwage powyzsze elementy (ktére mogq skutkowac zmianami kosztow) oraz iteracyjny
charakter procesu. Cena dokumentacji, znajdujagca na przyktad odbicie w
upowaznieniu (ang. Letter of Access), nie odzwierciedla jedynie kosztow wszystkich
poszczegolnych badan.

4.1. Udostepnianie danych w przypadku zwiekszenia
wielkosci obrotu

4.1.1. Etap procedury zapytania

Istniejacy rejestrujacy majq takze obowigzek zwrdcenia sie z zapytaniem w przypadku
wzrostu zakresu wielkosci obrotu, jezeli dla spetnienia wymagan zwigzanych z
rejestracjqg konieczne sg dodatkowe informacje. Istniejacy rejestrujacy, ktéry
zarejestrowat potprodukt na podstawie art. 17 ust. 2 lub art. 18 ust. 2 rozporzadzenia
REACH, moze rowniez przedtozy¢ zapytanie w celu uzyskania informacji niezbednych
do ztozenia dokumentacji zgodnej z wymogami informacyjnymi okreslonymi w art. 10
rozporzadzenia REACH.

Zgodnie z art. 12 ust. 2 rozporzadzenia REACH, kiedy ilos$¢ zarejestrowanej substancji
osiggnie kolejny zakres wielkoéci obrotu, rejestrujagcy musi bezzwtocznie
poinformowaé¢ ECHA o potrzebnych dodatkowych informacjach. Ten etap
przeprowadzany jest w nastepstwie procedury zapytania okreslonej w art. 26
rozporzadzenia REACH i jest niezbednym etapem formalnym umozliwiajacym
rejestrujgcemu rozpoczecie negocjacji w sprawie udostepniania danych z istniejgcym
rejestrujgcym w wyzszym przedziale wielkosci obrotu. Produkcja lub import mogg by¢
kontynuowane podczas procedury zapytania i udostepniania danych.

Rejestrujacy, ktéry zamierza zwiekszy¢ zakres wielkosci obrotu, musi doktadnie
okresli¢ wymogi informacyjne dotyczace substancji w odpowiednim przedziale zakresu
wielkosci obrotu, parametry fizyczne substancji (istotne z punktu widzenia odstgpienia
od badan z powodow technicznych) oraz zastosowania/schematy narazenia (istotne z
punktu widzenia odstgpienia w oparciu o wyniki badan narazenia).

Nalezy pamietaé, ze zgodnie z art. 24 ust. 2 rozporzadzenia REACH przedsiebiorstwo,
ktére dokonato zgloszenia (zgtoszenia nowych substancji) na podstawie dyrektywy
67/548/EWG, bedzie musiato przedtozy¢ dokumentacje zgodng z rozporzadzeniem
REACH (zgodnie z art. 10 i 12 rozporzadzenia REACH), jezeli ilo$¢ zgtaszanej
substancji osiggnie nastepny prég wielkosci obrotu.

W wyniku zapytania, w przypadku gdy odpowiednie dane sg dostepne, ECHA dostarczy
informacji na temat (szczegétowych) podsumowan przebiegu badan wraz z danymi
kontaktowymi poprzednich i potencjalnych rejestrujacych. Wskazane zostanie, czy
dane zostaty przekazane wiecej niz 12 lat wczesniej, czy tez nie, a wiec czy podlegajq
rekompensacie.

Na tej podstawie pytajacy moze zazada¢ od poprzednich rejestrujgcych badan
wymaganych do aktualizacji.

W przypadku braku danych stosuje sie te same zasady, co opisane w sekcji 3.4.

4.1.2. Negocjacje w sprawie udostepniania danych

Po przeprowadzeniu procedury zapytania w stosownych przypadkach rejestrujacy
zwiekszajacy swoéj zakres wielkosci obrotu musi rozpocza¢ negocjacje w sprawie
dostepu do istotnych danych dotyczacych substancji z odpowiednim(-i)
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rejestrujagcym(-i). Obowigzujg te same zasady, co w przypadku udostepniania danych
w celu przedtozenia dokumentacji rejestracyjnej, zob. sekcja 3.2.4

Kilka porad dotyczacych prowadzenia udanych negocjacji mozna znalez¢ w sekcji 2.2.5
powyzej. Obowigzkowe elementy, ktore nalezy uwzgledni¢ w umowie dotyczacej
udostepniania danych, znajdujq sie w sekcji 2.2.3.1, a praktyczne przyktady zasady
przejrzystosci, sprawiedliwosci i niedyskryminacji w ramach podziatu kosztéw mozna
znalez¢ w sekcji 5.

W przypadku gdy przyszte potrzeby w zakresie danych zostaty uwzglednione w umowie
dotyczacej udostepniania danych, strony powinny odnie$¢ sie do tej umowy. W razie
potrzeby strony moggq skierowac sprawe do wiasciwego sadu krajowego.

4.2. Udostepnianie danych w wyniku decyzji regulacyjnej

e Ocena dokumentacji rejestracyjnej przez ECHA (weryfikacja zgodnosci lub ocena
propozycji przeprowadzenia badan) lub ocena substancji przez wtasciwy organ
panstwa cztonkowskiego moze prowadzi¢ do wezwania do przedstawienia
dalszych informacji, ktére nie zawsze sg Scisle zwigzane z wymogami
informacyjnymi obowigzujacymi poszczegdlnych rejestrujacych.

e Jezeli decyzja regulacyjna zawiera wniosek o udzielenie dalszych informaciji,
adresaci decyzji muszg dotozy¢ wszelkich staran, aby osiggng¢ porozumienie co
do tego, kto przeprowadzi wymagane badanie, zgodnie z art. 53 ust. 1
rozporzadzenia REACH. ECHA musi zosta¢ poinformowana o tym, kto
przeprowadzi badanie w ciggu 90 dni od wydania decyzji. Jezeli ECHA nie
zostanie poinformowana w tym terminie, wyznaczy jednego z rejestrujacych do
przeprowadzenia badania w imieniu wszystkich.

e Zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym 2016/9 (art. 4 ust. 2)
wspotrejestrujgcy uwzgledniajg w modelu podziatu kosztow mechanizm podziatu
kosztdw wynikajacy z oceny substancji. Zgodnie z tym rozporzadzeniem maja
oni takze obowigzek rozwazenia mozliwosci pokrycia kosztéw wynikajacych z
przysztych dodatkowych wymogdw informacyjnych dotyczacych tej substancji,
innych niz wynikajace z ewentualnej decyzji dotyczacej oceny substancji (np.
decyzji dotyczacej ewentualnej oceny dokumentacji). Koszty takie sg
uzasadnione i wskazane oddzielnie od innych kosztéw w umowie dotyczacej
udostepniania danych. Zob. sekcja 2.2.3.1 powyzej.

Art. 53 ust. 2 rozporzadzenia REACH stanowi, ze zasada podziatu tych kosztéw opiera
sie na rownym podziale.

Art. 53 ust. 3 rozporzadzenia REACH stanowi, ze rejestrujacy, ktéry przeprowadza
badanie, dostarcza kazdemu z pozostatych zainteresowanych rejestrujacych kopie
petnego raportu badawczego, a im przystuguje odpowiednie roszczenie wobec nich
(art. 53 ust. 4).

e Wszyscy rejestrujacy, ktorzy sg adresatami decyzji w sprawie oceny
dokumentacji (propozycja przeprowadzenia badan i weryfikacja zgodnosci) lub
decyzji w sprawie oceny substancji, sq zatem zobowigzani do przedtozenia badan
wymaganych w tej decyzji. Zasadniczo wymagane informacje muszg by¢
sktadane wspdlnie przez wiodacego rejestrujgcego, tak aby wszyscy rejestrujacy
odniesli korzysci z tego przedtozenia bez koniecznosci podejmowania dalszych
dziatan. Jezeli jednak rejestrujacy odmowi udziatu w kosztach wymaganego
badania, wszyscy pozostali rejestrujgcy mogg zdecydowac sie na indywidualne
przedtozenie tego badania (rezygnacja), tak aby rejestrujgcy, ktory sie nie
wywigzat, nie odnidst korzysci ze wspodlnie przedtozonego badania. W takim



Poradnik na temat udostepniania danych
Wersja 4.1 - grudzien 2023 r.

73

przypadku wszyscy rejestrujacy, ktorzy indywidualnie przedtozyli wymagane
badanie, zastosowaliby sie do decyzji, natomiast rejestrujacy, ktory nie wywigzat
sie z obowigzku, nie zastosowatby sie do niej i w zwigzku z tym modgiby zostac
objety dziataniami egzekucyjnymi.

4.2.1. Ocena dokumentacji: propozycje
przeprowadzenia badan i weryfikacja
zgodnosci

Decyzje dotyczace oceny dokumentacji na podstawie art. 51 rozporzadzenia REACH
sq skierowane do wszystkich rejestrujacych, ktérych dotyczg dane wymogi
informacyjne. Nowi rejestrujacy bedg musieli wynegocjowa¢ dostep do danych
wykorzystywanych przez istniejqcych rejestrujacych w celu spetnienia wymagania lub
wymagan w zakresie informacji po wydaniu decyzji w sprawie weryfikacji zgodnosci.

W konteksScie propozycji przeprowadzenia badan z zastosowaniem podejscia
przekrojowego rejestrujacy mogg zaproponowac przeprowadzenie badania tej samej
substancji w celu spetnienia wymogdéw informacyjnych dotyczacych rdéznych
substancji. Jezeli podejscie przekrojowe jest uzasadnione, ECHA moze podjac decyzje
o zazadaniu od rejestrujacych rézne substancje przeprowadzenia badania tej samej
substancji.

Nowe badania, ktére zostang przeprowadzone w wyniku decyzji ECHA w sprawie
propozycji przeprowadzenia badan lub weryfikacji zgodnosci dokumentacji, podlegaja
przepisom art. 53 rozporzadzenia REACH opisanym we wstepie do sekcji 4.2.

Jezeli wymagane badania sgq juz dostepne, zostaty przediozone ECHA i uznane za
zgodne, ECHA wymagataby od rejestrujacych, w wyniku decyzji w sprawie oceny
dokumentacji, udostepnienia wspomnianych badan zgodnie z przepisami dotyczgacymi
udostepniania danych zawartymi w tytule III, aby unikngé¢ powielania badan na
zwierzetach.

4.2.2. Ocena substancji

Decyzje dotyczace oceny substancji na podstawie art. 52 rozporzadzenia REACH sg
skierowane do wszystkich zainteresowanych rejestrujgcych. Rejestrujacy, ktorzy
zaprzestali produkcji**, mogq by¢ nadal zobowigzani do udziatu w kosztach
wynikajacych z decyzji dotyczacej oceny substancji (art. 50 ust. 4 rozporzadzenia
REACH i art. 4 ust. 6 rozporzadzenia wykonawczego 2016/9).

Nowe badania, ktdre zostang przeprowadzone w wyniku decyzji ECHA w sprawie oceny
substancji, podlegaja przepisom art. 53 rozporzadzenia REACH opisanym we wstepie
do sekcji 4.2.

Zgodnie z art. 4 ust. 2 rozporzadzenia wykonawczego 2016/9 rejestrujacy muszg
uzgodni¢ mechanizm podziatu kosztéw obejmujacy koszty wynikajace z ewentualnej
decyzji dotyczacej oceny substancji. Udziat ich wktadu powinien zostac¢ uzgodniony w
umowie o udostepnianiu danych. Rejestrujagcy mogg na réznych poziomach
przyczynia¢ sie do powstania obaw okreslonych w decyzji dotyczacej oceny substancji
(poziom narazenia, okre$lone zastosowania itp.). W takich przypadkach odpowiedni
wktad moze byc¢ na przyktad ustalony w stosunku do udziatu, jaki kazdy rejestrujacy
wnosi w powstanie zidentyfikowanej obawy.

44 Zgodnie z art. 50 ust. 2 i art. 50 ust. 3 rozporzadzenia REACH.
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Podczas sporzadzania projektu umowy o udostepnianiu danych doktadna kwota
faktycznych kosztéw, ktore nalezy podzieli¢c miedzy rejestrujacych, nie jest
zazwyczaj znana. W zwigzku z tym strony powinny uzgodni¢ ogodlny i abstrakcyjny
mechanizm podziatu kosztéw lub wzor, ktéry umozliwi im dokonanie podziatu
kosztow niezaleznie od ich kwoty. Ten mechanizm podziatu kosztéw powinien w
zasadzie mie¢ zastosowanie do wszystkich nowych rejestrujacych dang
substancje.

Jezeli w przesziosci podjeto decyzje w sprawie oceny substancji, ktérej potencjalny
rejestrujacy nie byt adresatem, mozna zwrdéci¢ sie do potencjalnego rejestrujacego o
podziat tych kosztow podczas przedktadania nowej dokumentacji rejestracyjnej,
zgodnie z powyzszymi zasadami.

4.3. Udostepnianie danych w przypadku nowych
informacji/luk w nowych danych

e W art. 22 rozporzadzenia REACH ustanowiono szereg obowigzkéw majacych na
celu zapewnienie aktualnosci informacji o substancjach, tak aby chemikalia
mogty byc¢ bezpiecznie stosowane.

e W zwigzku z tym rejestrujgcy muszg aktualizowaé swojg dokumentacje
rejestracyjna, gdy tylko pojawig sie nowe istotne informacje*>. Moze to miec
wpltyw na:

o klasyfikacje substancji;

e raport bezpieczenstwa chemicznego lub karte charakterystyki, jezeli pojawig
sie nowe informacje o ryzyku stwarzanym przez substancje dla zdrowia
ludzkiego lub $rodowiska.

Sytuacje te moga wigza¢ sie z koniecznoscig dalszego udostepniania danych.
Wspotrejestrujacy powinni aktualizowac swoje rejestracje, gdy tylko pojawig sie nowe
informacje. Czytanie raportow i zalecen ECHA umozliwia wspédtrejestrujgcym poznanie
najczesciej wystepujacych niedociggniec i pozwoli unikng¢ takich samych probleméw
we wiasnej dokumentacji rejestracyjnej. Powinni np. sprawdzi¢, czy dla ich substancji
dostepna jest juz zharmonizowana klasyfikacja i oznakowanie. Nowe informacje mogq
tez zosta¢ przekazane za posrednictwem tancucha dostaw lub w przypadku
przytaczenia nowych uczestnikdw do wspodlnego przedktadania.

Ponadto moze zaistnie¢ potrzeba wygenerowania nowych informacji w zwigzku ze
zmianami w samym systemie REACH (np. nhowe wymagania).

45 Zob. rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1435 z 9 pazdziernika 2020 r. w sprawie obowigzkdow
natozonych na rejestrujacych w zakresie aktualizacji ich rejestracji na podstawie rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), Dz.U. L 331 z 12.10.2020, s. 24. Dalsze
informacje szczegdtowe mozna znalez¢ w sekcji 7 Poradnika na temat rejestracji.
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5. PODZIAL KOSZTOW W PRAKTYCE

W sekcji 2.2.3.1 powyzej opisano elementy, ktére musza znalez¢ sie w umowie
dotyczacej udostepniania danych, a w sekcji 2.2.5 powyzej zawarto porady dotyczace
prowadzenia udanych negocjacji. Niniejsza sekcja ma na celu przedstawienie dalszych
informacji szczegétowych dotyczacych tego, jak podziat kosztéw moze wygladaé¢ w
praktyce.

Sekcja 5.1 zawiera bardziej praktyczne przyktady wdrazania zasad przejrzystosci,
sprawiedliwosci i niedyskryminacji.

Ponadto uzgodnienie podziatu kosztow wymaga od stron osiggniecia porozumienia w
sprawie:

e wiarygodnosci, istotnosci i adekwatnosci danych (sekcja 5.2, jakos¢ danych);
¢ ekonomicznej wartosci danych (sekcja 5.3, ocena danych); oraz

e sposobu podziatu uzgodnionych wartosci miedzy stronami (sekcja 5.4, przydziat
kosztéw i rekompensata).

3. Elementy opisane ponizej nie majg w zamierzeniu mie¢ charakteru
normatywnego ani obowigzkowego. Powinny one stuzy¢ przede wszystkim
jako wytyczne w celu zapewnienia, by wszystkie zainteresowane strony
zidentyfikowaty istotne czynniki podczas organizowania przegladu jakosci
danych i innych czynnosci zwigzanych z podziatem kosztéw.

5.1. Przykilady stosowania zasad przejrzystosci,
sprawiedliwosci i niedyskryminacji

Podziat kosztow ma na celu podziat faktycznie poniesionych wydatkéw i kosztéw
wigzacych sie z rejestracjg substancji na mocy rozporzadzenia REACH. Jego celem nie
jest generowanie zysku przez ktérgkolwiek ze stron.

Przy uzgadnianiu mechanizmu podziatu kosztéw rejestrujgcy musza podjac¢ wszelkie
starania w celu osiggniecia sprawiedliwego, przejrzystego i niedyskryminujgcego
porozumienia. W rozporzadzeniu wykonawczym 2016/9 utatwiono wdrozenie tych
podstawowych zasad i doprecyzowano przepisy rozporzadzenia REACH dotyczace
udostepniania danych i podziatu kosztow (a takze przepisy dotyczace obowigzku
wspolnego przedkfadania). Przepisy rozporzadzenia wykonawczego 2016/9 majq
zastosowanie zaréwno w sytuacji, gdy nowi rejestrujacy przytaczaja sie do juz zawartej
umowy dotyczacej udostepniania danych, jak i w przypadku gdy wspotrejestrujacy
przygotowuja nowg umowe dotyczacq udostepniania danych.

Na przyktad udostepnienie danych mogtoby zosta¢ uznane za:

e niesprawiedliwe, jesli poprzedni rejestrujacy zada od potencjalnego
rejestrujacego pokrycia 100% kosztéw badania, podczas gdy jest kilku innych
rejestrujgcych odwotujacych sie do tego badania;

e nieprzejrzyste, jezeli poprzedni rejestrujacy zada wniesienia ogdlnej optaty za
wspdlnie przedtozone dane bez dostarczenia szczegdtowych informacji o
kosztach poszczegolnych badan;

o dyskryminujace, jezeli model podziatu kosztéw jest stosowany odmiennie w
stosunku do poréwnywalnych potencjalnych rejestrujacych (np. zachety dla
podmiotéw dokonujacych ptatnosci z wyprzedzeniem).
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Przejrzystos¢

Koszty, ktore nalezy wzig¢ pod uwage w kazdej umowie dotyczacej podziatu kosztow,
mogg mie¢ rézny charakter, tj. odnosi¢ sie do badan/spetnienia wymogu
informacyjnego (koszty badan) oraz do czynnosci administracyjnych (wigzacych sie z
konkretnym wymogiem informacyjnym lub ogdélnymi kosztami administracyjnymi).

Wszystkie koszty muszg by¢ wyszczegdlnione: informacje, dostepne dla wszystkich
wspotrejestrujacych, powinny zawiera¢ podziat wedtug kazdej indywidualnej pozycji
kosztéw. Odnosi sie to zaréwno do kosztow badan, jak i kosztédw administracyjnych:

o koszty zwigzane z danymi: wszelkie koszty wymagane w celu przeprowadzenia
badania, uzyskania dostepu (wtasnosci, posiadania lub prawa do odwotywania
sie) do danych posiadanych przez strony trzecie, zlecania zadan laboratoriom,
monitorowania wydajnosci lub spetnienia wymagania informacyjnego przy
zastosowaniu metody alternatywnej; koszty takie muszg by¢ wyraznie
powigzane z odpowiednim wymogiem informacyjnym (art. 2 ust. 1 lit. a)
rozporzadzenia wykonawczego 2016/9);

o koszty zwigzane z czynnos$ciami administracyjnymi: wszelkie koszty zwigzane
z zarzadzaniem umowag dotyczaca udostepniania danych, a takze wspdlnym
przedtozeniem danych (art. 2 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia wykonawczego
2016/9).

W odniesieniu do kosztéw administracyjnych istotne jest, by zaangazowane strony
uwzglednity wszystkie dziatania, ktére nalezy wykona¢ w ogdlnym kontekscie
udostepniania danych i podziatu/przydziatu kosztow, a takze przygotowania wspdlnego
przedtozenia informacji dotyczacych danej substancji. Dziatania te mogg obejmowac
dziatania komunikacyjne, ewentualne skorzystanie z ustug powiernika, czynnosci
administracyjne zwigzane ze wspolnym opracowywaniem raportu bezpieczenstwa
chemicznego itp. Koszty administracyjne powinny by¢, w miare mozliwosci,
wyszczegolnione na podstawie kosztéow danych. Jezeli nie sg one zwigzane z
konkretnymi danymi i dotyczga na przyktad ogoélnych kosztéw wspdlnego
przedktadania, nalezy to rowniez wyraznie uzasadni¢, a koszty odpowiednio
wyszczegolnic.

Uwaga: W rozporzadzeniu wykonawczym 2016/9 zezwala sie na odstgpienie od
obowigzku wyszczegdlniania danych za jednomysing zgodgq w przypadku, gdy umowa
dotyczaca udostepniania danych istniata juz przed wejsciem w zZycie tego
rozporzadzenia.

Ponizej zamieszczono ogdlny przyktad przedstawiajacy zawarte w rozporzadzeniu
wykonawczym 2016/9 wymagania dotyczace wyszczegdlnienia.
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Pozycja kosztow Wielko§¢ @ Koszt badan Koszty Uzasadnienie
(wyszczegolnienie | obrotu (w stosownych administracyjne | (kazdej
wszystkich (wielko$é | przypadkach) (zwiazane z pozycji
kosztéw) obrotu, w konkretnym kosztéw)
odniesieniu wymaganiem
do ktorej informacyjnym
(< ENE] lub nie)
pozycja
kosztow
Jjest
istotna)
Badanie 1 1-10 t/r 1 000 EUR 70 EUR Uzasadnienie
1
Badanie 2 1-10 t/r 2 000 EUR 60 EUR Uzasadnienie
2
Badanie 3 1-100 t/r 3 000 EUR 130 EUR Uzasadnienie
3
Token nd. nd. 150 EUR Uzasadnienie
4
Komunikacja 1-10 t/r nd. 1 000 EUR Uzasadnienie
zwigzana ze 5
wspolnym
przedktadaniem
danych
itd.

Metodyka podziatu kosztéw powinna by¢ dostepna bez ograniczen dla wszystkich
wspotrejestrujacych i nowych potencjalnych rejestrujacych. Dodatkowe wyjasnienie
dotyczace kosztow powinno by¢ przekazane na zadanie.

Generujace koszty dziatania zwigzane z rejestracjq, niezaleznie od ich charakteru,
nalezy co roku dokumentowac, przechowywac¢ dokumentacje przez co najmniej 12 lat
od daty ostatniego przediozenia badania i udostepniaé niezwlocznie i bez optaty
zarowno istniejgcym, jak i potencjalnym rejestrujacym (art. 2 ust. 3 rozporzadzenia
wykonawczego 2016/9). Tak wiec wymaga sie udowodnienia i uzasadnienia kosztow.
W przypadku braku szczegdtowej dokumentacji kosztéw zwigzanych z umowami
dotyczacymi udostepniania danych, zawartymi przed wejsciem w zycie rozporzadzenia
wykonawczego 2016/9, wymaga sie od stron podjecia wszelkich staran w celu zebrania
dowoddédw poniesionych w przesziosci kosztéw lub dokonania jak najlepszego ich
przyblizenia.

Rodzaj i szczegdétowe informacje dotyczace zadania obejmujgcego wyszczegdlnienie
(zwtaszcza poziom wyszczegodlnienia) beda prawdopodobnie rézne w rdznych
przypadkach. Mogg one zaleze¢ m.in. od wybranej formy wspoétpracy i jej struktury
(np. czy jest ona wynikiem rozwoju istniejacej formy wspdtpracy, czy tez zostata
ustanowiona specjalnie do celéw rozporzadzenia REACH) oraz od tego, czy zadania
zostaly przyporzadkowane pojedynczym substancjom, czy grupie lub grupom
substancji (wiec sporzadzenie wyszczegdlnienia kosztdw w petni specyficznego dla
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danej substancji moze okazac sie trudne).

Rozréznienie miedzy kosztami badan a kosztami administracyjnymi oraz ewentualna
istotnos$¢ kosztow administracyjnych dla konkretnego wymogu informacyjnego moga
by¢ zmienne w zaleznosci od danego wspdlnego przediozenia. Koszty powinny by¢
rejestrowane w sposdb przejrzysty, a ich Zzrddta jasne dla wspotrejestrujacych.
Niewyczerpujacq liste mozliwych pozycji kosztow, ktdéra mozna rozpatrywad
indywidualnie dla kazdego przypadku, zamieszczono w zatgczniku 3.

W modelu podziatu kosztéow uwzglednia sie réwniez potencjalne przyszie koszty,
mianowicie koszty wynikajace z ewentualnej decyzji dotyczacej oceny substancji, ale
moze on obejmowac takze inne potencjalne przyszte koszty wynikajace z przysztych
dodatkowych wymagan w zakresie informacji dla substancji zarejestrowanej, np.
wynikajace z decyzji dotyczacej weryfikacji zgodnosci (zob. art.4 ust.2
rozporzadzenia wykonawczego 2016/9 i sekcje 4.2 oraz 4.3 niniejszego poradnika).
Nalezy pamieta¢, ze ewentualne dalsze dziatania administracyjne podejmowane w
wyniku przysztych dodatkowych wymagan wynikajacych z oceny dokumentacji
réwniez mogg generowac koszty.

Uwaga: Zaleca sie, aby porozumienie w sprawie udostepniania danych osiggna¢ przed
ujawnieniem dostepnych informacji przez cztonkéw wspdlnego przedtozenia.

Sprawiedliwos¢ i niedyskryminacja

Zgodnie z wymogami rozporzadzenia REACH i jak potwierdzono ponownie w
rozporzadzeniu wykonawczym 2016/9, rejestrujacy muszg_ptacic¢ tylko za dane, ktére
sg im potrzebne do spetnienia wymogoéw informacyjnych. Oznacza to, ze rejestrujacy
sq zobowigzani do udziatu w kosztach danych wigzacych sie z natozonymi na nich
wymogami informacyjnymi, z uwzglednieniem zakresu wielkosci obrotu, ktory
zamierzajg zarejestrowaé, oraz rodzaju rejestracji (petnej lub dotyczacej
potproduktéw). Odnosi sie to zaréwno do kosztéw badan, jak i kosztéw
administracyjnych.46

Podobnie jak w przypadku kosztéw zwigzanych z wymogami informacyjnymi koszty
administracyjne podlegajq podziatowi jedynie wtedy, gdy dotyczg informacji, ktére
rejestrujacy jest zobowigzany przedtozy¢ w swojej dokumentacji rejestracyjnej.
Koszty administracyjne, ktorych nie mozna powigza¢ z zadnym konkretnym
parametrem docelowym, powinny by¢ jednak dzielone w sprawiedliwy sposodb, tj.
proporcjonalnie do informacji, ktére rejestrujacy jest zobowigzany przedstawi¢ w celu
rejestracji. Na przyktad spotkania organizowane w celu omowienia propozycji
przeprowadzenia badan istotnych jedynie w przypadku wyzszych zakreséw wielkosci
obrotu mogty generowac koszty, ktérych nie powinni ponosi¢ rejestrujgcy w nizszym
zakresie wielkosci obrotu lub stosujgacy dang substancje jako pdtprodukt zgodnie z
art. 17 i 18 rozporzadzenia REACH.

Gromadzenie informacji do celéow ustalenia identycznosci substancji nie powinno by¢
przedmiotem podziatu kosztow miedzy poprzednimi rejestrujacymi a potencjalnymi
rejestrujgcymi4’.

Poniewaz dane przediozone do celdow rejestracji w systemie REACH sa chronione
jedynie przez 12 lat od ich przedfozenia, potencjalni rejestrujgcy moggq w swojej
rejestracji odwotywaé sie do danych przedtozonych ponad 12 lat wczesniej bez
koniecznosci ponoszenia kosztow zwigzanych z tymi danymi.

46 Art. 27 ust. 3 i art. 4 ust. 1 rozporzadzenia wykonawczego 2016/9.
47 Art. 4 ust. 2 rozporzadzenia wykonawczego 2016/9.
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W konkretnych warunkach rejestrujgcym zezwala sie na rezygnacje opt-out z pewnych
lub wszystkich informacji przedktadanych wspodlnie przez pozostatych rejestrujacych
te samg substancje. Tym samym rezygnujacy rejestrujacy nie jest zobowigzany do
partycypowania z pozostatymi wspotrejestrujacymi w kosztach informacji, z ktorych
zrezygnowat. Informacje szczegbtowe na temat mozliwosci rezygnacji i zwigzanych z
tym obowigzkéw mozna znalez¢ w Poradniku na temat rejestracji, sekcja 4.3.3,
Warunki rezygnacji ze wspdlnie przedfozonych danych.

Model podziatu kosztow obejmuje mechanizm zwrotu kosztéow (chyba Zze odstgpiono
od niego za jednomysing zgoda na podstawie art.4 ust.5 rozporzadzenia
wykonawczego 2016/9) oparty na zasadzie proporcjonalnej redystrybucji udziatu
kosztéw poniesionych przez kazdego uczestnika umowy dotyczacej udostepniania
danych, w przypadku gdy w przysztoéci do umowy przystapi potencjalny rejestrujacy
(art. 2 ust. 1 lit. ¢) i art. 4 ust. 4 rozporzadzenia wykonawczego 2016/9). Mechanizm
zwrotu kosztéw stosuje sie jednakowo do istniejacych i przysztych rejestrujacych.

Zaleca sie, aby czestotliwo$¢ przeliczania kosztow i ewentualnych zwrotéw zostata
uzgodniona z wyprzedzeniem. Ostatecznie bedq one odpowiadac stanowi réwnowagi
miedzy liczbg wspotrejestrujacych a nowymi kosztami. W zaleznosci od przypadku
mozliwe warianty mogg obejmowac: czestotliwos¢ roczng (przy uwzglednieniu faktu,
ze samo zadanie moze generowac koszty), po uptywie terminu rejestracji lub po
uptywie terminu 12 lat od daty przedfozenia.

Nalezy mie¢ na uwadze mozliwos¢, ze w chwili uzgodnienia modelu obliczania kosztéw
nie wszystkie czynniki decydujgce o kosztach sg doktadnie znane. W zwigzku z tym,
aby umozliwi¢ dostosowanie sie do tych nieznanych zmiennych, zarédwno system
zwrotu kosztéw, jak i przepisy dotyczace przysztych kosztow mozna z powodzeniem
ograniczy¢ do mechanizmu obliczania kosztéw, tj. wzoru, a takze termindéw, wydarzen
lub kwot warunkujacych ich zastosowanie; nie chodzi wiec o uzgadnianie z goéry
konkretnych kwot przed ich zaistnieniem.

Przystepujacy rejestrujacy majg prawo zwrocic¢ sie do istniejacych rejestrujacych o
zmiane modelu podziatu i przydziatu kosztéw, jezeli majg podstawy do
zakwestionowania istniejgcej umowy dotyczacej udostepniania danych, tj. uwazaja, ze
istniejgce przepisy nie s zgodne z zasadami sprawiedliwos$ci, przejrzystosci lub
niedyskryminacji. Na przyktad istniejacy rejestrujacy mogli nie wzig¢ pod uwage
aspektéw istotnych dla przysztych rejestrujacych; to, co byto sprawiedliwe, przejrzyste
i niedyskryminujace dla poprzednich rejestrujacych, niekoniecznie musi by¢
odpowiednie dla nowych rejestrujgcych.

Przyktad: Poprzedni rejestrujacy uzgodnili podziat kosztéw administracyjnych po
rowno niezaleznie od =zakresu wielkosci obrotu, podczas gdy rozporzadzenie
wykonawcze 2016/9 zawiera wymog podziatu kosztéw administracyjnych w zaleznosci
od wymogéw informacyjnych. Potencjalny rejestrujacy moze to zakwestionowa¢, a
poprzedni rejestrujacy bedq musieli wykazac¢, jak ten model jest zgodny z zasadag
sprawiedliwosci. Jesli nie mogq tego uzasadni¢, by¢ moze bedg musieli dostosowac
model podziatu kosztéw.

Ponadto od nowych rejestrujgcych nie nalezy zgdac uiszczenia jakiejkolwiek optaty
dodatkowej lub rocznej podwyzki za to, ze nie zarejestrowali sie razem z
rejestrujgcymi z 2010, 2013 lub 2018 r.*8, chyba ze istniejg uzasadnione i

48 Zob. decyzja ECHA z dnia 12 lipca 2013 r.
http://echa.europa.eu/documents/10162/21728418/reach dsd decision 12-07-2013 en.pdf i decyzja
Rady Odwotawczej z dnia 17 grudnia 2014 r. (A-017-2013)

http://echa.europa.eu/documents/10162/13575/a-017-2013_boa_decision_en.pdf.
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usprawiedliwione powody obcigzania dodatkowymi kwotami pdzniejszych
rejestrujgcych i zostaty one w przejrzysty sposob przedstawione podczas negocjacji w
sprawie udostepniania danych.

Przyktad: Poprzedni rejestrujacy zgodzili sie na coroczne podwyzki*® cen za
upowaznienie do korzystania z danych. Potencjalni rejestrujacy, ktérzy poniesli w
zwigzku z tym kare, mogg zaskarzyc¢ ten przepis®C. Poprzedni rejestrujacy bedg musieli
uzasadni¢ taka podwyzke. Jesli nie mozna jej uzasadni¢ zgodnie z zasadg
niedyskryminacji, poprzedni rejestrujgcy mogg by¢ zmuszeni do dostosowania modelu
podziatu kosztow.

Uwaga: W przypadku przedsiebiorstw z réznymi jednostkami powigzanymi, ktore sg
odrebnymi podmiotami prawnymi, kazda z tych jednostek musi oddzielnie spetnic¢
spoczywajace na niej obowigzki w zakresie rejestracji. Z tego powodu kazdy odrebny
podmiot prawny powinien spetni¢ spoczywajace na nim zobowigzania w zakresie
udostepniania danych i podziatu kosztéw.

5.2. Jakos$¢ danych

Warunkiem wstepnym wyceny istniejacych badan jest okreslenie ich jakosci naukowej.
Oceniajac wiarygodnos¢, istotnos¢ i adekwatnosé¢ badania, rejestrujagcy muszg zwrocic
baczng uwage na zapewnienie, by materiat badawczy byt wtasciwie zdefiniowany, w
szczegdlnosci w przypadku nanopostaci.

5.2.1. Wiarygodnos¢ - istotnos¢ — adekwatnosc¢

Zgodnie z wytycznymi OECD proces okreslenia jakosci istniejacych danych powinien
uwzgledniaé przy opisie kazdego badania trzy aspekty, a mianowicie adekwatnosg,
wiarygodnos$c¢ i istotnos$¢ dostepnych informacji. Terminy te zdefiniowano w pracy
Klimisch i in. (1997):

e wiarygodno$¢: odnosi sie do nieodtgcznej cechy raportu z badan lub publikacji
zwigzanej z ustandaryzowang w miare mozliwosci metodologig oraz sposobem
opisu procedury eksperymentalnej i rezultatow, ktore swiadczg o klarownosci i
wiarygodnosci ustalen;

e istotnosc¢: jest to stopien, w jakim dane i testy sq odpowiednie z punktu widzenia
identyfikacji konkretnego zagrozenia lub charakterystyki ryzyka>?;

o adekwatnosc¢: okresla przydatnos¢ danych do celow oceny zagrozenia/ryzyka.

Gdy dla danego parametru docelowego istnieje wiecej niz jedno badanie, najwiekszg
wage przypisuje sie zazwyczaj badaniu najbardziej wiarygodnemu i istotnemu.
Badanie to nazywa sie zwykle kluczowym badaniem. Zasadniczo okreslenie
wiarygodnosci odnosi sie do sposobu przeprowadzenia badania. Nalezy wnikliwie
rozwazyc¢ jakos$¢ badania, metode, sposob podania wynikdéw, wyciggniete wnioski oraz

49 Z powodoéw innych niz inflacja (zob. sekcja 5.3.2 i 5.3.3).

50 Decyzja Rady Odwotawczej ECHA z dnia 17 grudnia 2014 r. w sprawie A-017-2013, Vanadium, pkt 46,
56.

51 W szczegdlnosci nalezy uwzglednic istotnos¢ sktadu badanego materiatu stosowanego w celu generowania
danych zwigzanych z profilem/profilami sktadu substancji, do ktérej w zamierzeniu maja sie odnosi¢ dane z
badan.
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same wyniki w celu wygenerowania szczegotowego podsumowania przebiegu badania.

Istnieje wiele powodow, dla ktorych istniejace dane badawcze moga rézni¢ sie
jakoscig. Klimisch i in. zasugerowali nastepujace powody:

o wykorzystanie odmiennych wytycznych badawczych (w pordéwnaniu do
dzisiejszych norm);

e niemoznos¢ prawidtowego scharakteryzowania badanej substancji (jezeli chodzi
o czystos¢, cechy fizyczne itp.);

o wykorzystanie technik/procedur, ktére od tego czasu zostaty udoskonalone;
oraz

¢ nieodnotowanie (lub wrecz niezmierzenie) dla danego parametru docelowego
pewnych informacji, ktdre pdzniej uznano za wazne.

Przed okresleniem istotnosci i adekwatnosci danego badania do celéw oceny oraz
przed opracowaniem szczegdtowego podsumowania przebiegu badan nalezy uzyskac
co najmniej minimalng ilos¢ informacji na temat wiarygodnosci tego badania.
Wiarygodnos¢ danych jest zatem kluczowym pierwszym kryterium niezbednym w celu
odsiania badan niewiarygodnych oraz skupienia sie na tych uznanych za najbardziej
wiarygodne. Dla wszystkich dalszych rozwazan zasadnicze znaczenie ma wiedza o
sposobie przeprowadzenia badania.

5.2.2. Podejscia w zakresie oceny jakosci danych

OECD zaproponowata dwa podejscia wspomagajace wstepng ocene jakosci danych
zawartych w raportach z badan w celu odsiania niewiarygodnych danych badawczych.
Obydwa podejscia sg ze sobg zgodne i przy rozwazaniu jakosci danych mozna sie nimi
postugiwacé osobno lub tgcznie.

1. Pierwsze podejscie opracowali Klimisch i in. (1997). Wykorzystano w nim
system punktacji wiarygodnosci, zwtaszcza w odniesieniu do badan
ekotoksykologicznych i dotyczacych zdrowia. Mozna go jednak rozszerzyc¢
na badania fizykochemiczne oraz dotyczace loséw substancji w srodowisku
i jej rozmieszczenia.

2. Drugie podejscie zostato opracowane w 1998 r. w ramach programu HPV
Challenge amerykanskiej Agencji ds. Ochrony Srodowiska.

3. Mozna bra¢ pod uwage takze inne systemy, zwtaszcza w przypadku gdy dwa
wyzej wymienione podejscia wydajg sie nieodpowiednie do celow weryfikacji
nowych technik uzyskiwania informaciji.

5.2.2.1. System punktacji Klimischa

W ramach tego podejscia Klimisch i in. (1997 r.) opracowali system punktacji, ktory
mozna wykorzysta¢ w celu kategoryzacji wiarygodnosci badania w nastepujacy
sposéb:

1 = wiarygodne bez zastrzezen: ,badania lub dane... wygenerowane zgodnie z
ogolnie prawidtowymi lub przyjetymi na szczeblu miedzynarodowym wytycznymi
dotyczacymi badan (w miare mozliwosci przeprowadzone zgodnie z dobrg praktyka
laboratoryjng), lub w przypadku ktorych udokumentowane parametry badan opierajg
sie na konkretnych (krajowych) wytycznych dotyczacych badan lub w przypadku
ktorych wszystkie opisane parametry sg Scisle zwigzane z metoda okreslong w
wytycznych/poréwnywalne do niej”.
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2 = wiarygodne z ograniczeniami: ,badania Ilub dane... (w wiekszosci
nieprzeprowadzone zgodnie =z dobrg praktyka laboratoryjng), w ktorych
udokumentowane parametry badan nie sg w petni zgodne z konkretnymi wytycznymi
dotyczacymi badan, ale sg wystarczajace, aby zaakceptowac dane, lub w ktérych
opisano dziatania badawcze, ktére nie wchodza w sktad wytycznych dotyczacych
badan, niemniej jednak sg dobrze udokumentowane i mozliwe do przyjecia z
naukowego punktu widzenia”.

3 = niewiarygodne: ,badania lub dane... w ktérych dochodzito do interferencji
miedzy uktadem pomiarowym a badang substancjg lub w ktorych wykorzystano
organizmy/uktady badawcze nieistotne =z punktu widzenia narazenia (np.
niefizjologiczne drogi oddziatywania) lub ktére przeprowadzono lub wygenerowano
zgodnie z metodg niemozliwg do przyjecia, ktérych dokumentacja nie jest
wystarczajaca, aby dokonac oceny, i ktére nie sg przekonujace z punktu widzenia
eksperta.”

4 = nie do wykorzystania: ,badania Ilub dane [..] ktére nie dostarczajq
wystarczajacych informacji o eksperymencie i ktére sg jedynie wymienione w kroétkich
streszczeniach lub zrédtach wtérnych (ksigzkach, recenzjach itp.)”.

Uwaga: Wykorzystanie punktacji Klimischa dostarcza uzytecznego narzedzia
organizacji badan do dalszego przegladu. Badania, ktore nie spetniajg podstawowych
kryteriow wiarygodnosci, sa zazwyczaj wstepnie odrzucane, jezeli dostepne sg
informacje wyzszej jakosci. Badania te moga jednak by¢ nadal wykorzystywane w
sposob zbiorowy, co okresla sie jako ,podejscie oparte na ciezarze dowodu” (zob.
ponizej).

Oparte na oprogramowaniu narzedzie ,ToxRTool” (Toxicological data Reliability
Assessment Tool), opracowane w zwigzku z projektem finansowanym przez
laboratorium referencyjne ds. metod alternatywnych wobec testéw na zwierzetach
(ECVAM), zawiera wyczerpujgce kryteria i wytyczne dotyczace oceny przyrodzonej
jakosci danych toksykologicznych, przyczyniajac sie do wiekszej przejrzystosci i
harmonizacji procesu decyzyjnego majacego na celu kategoryzacje wiarygodnosci.
Dotyczy to réznego rodzaju danych doswiadczalnych, parametréw docelowych i badan
(raportow z badan, publikacji poddanych weryfikacji przez niezaleznych ekspertow) i
prowadzi do przypisania im kategorii 1, 2 lub 3 wg Klimischa. Dodatkowe informacje
na temat narzedzia znajduja sie pod adresem: https://eurl-
ecvam.jrc.ec.europa.eu/about-ecvam/archive-publications/toxrtool.

5.2.2.2. System punktacji amerykanskiej Agencji ds.
Ochrony Srodowiska

Podejscie reprezentowane przez amerykanska Agencje ds. Ochrony Srodowiska
dostarcza dodatkowych informacji, okreslajagc najwazniejsze kryteria wiarygodnosci
dla kazdej grupy elementéw danych (zob. tabela 1 ponizej). Kryteria te dotyczag
ogolnej uczciwosci naukowej i poprawnosci informacji zawartych w badaniu, tj. ich
wiarygodnosci. Podejscie to jest spdjne z podejsciem Klimischa, gdyz badanie
niespetniajace tych kryteriéw zostatoby réwniez uznane za nie do wykorzystania na
mocy systemu Klimischa. Badania takie mogg jednak by¢ pdzniej brane pod uwage
jako dodatkowe informacje przy ogodlnej ocenie danego parametru docelowego,
zwiaszcza jezeli brak jest pojedynczego kluczowego badania.

Tabela 1: Wiarygodnos$¢ danych: kryteria poczatkowej selekcji wg rodzaju
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informacji

Wiarygodnosc¢ danych: kryteria poczatkowej selekcji wg rodzaju informacji

Wymagane w stosunku do
nastepujacych informacji
Kryteria & el
Wiasciwosci | Losy w | Ekotoksy
fizykochemi | srodowisk | kologia/z
czne u drowie
Identyfikacja badanej substancji
(adekwatny opis badanej substancji, w tym
.. . . . o, X X X
czystosci chemicznej, oraz identyfikacja/ilosciowe
oznaczenie zanieczyszczen w mozliwym zakresie)
Temperatura Xt X X
Petne odwotanie/cytowanie X X X
Kontrola? X X
Statystyki
Z pewnymi wyjatkami (np. test na salmonelle/test X
Amesa)
Gatunek, szczep, liczba, pte¢, wiek organizmu X
Dawka/stezenie Poziomy X X
Droga/rodzaj narazenia3 X
Czas narazenia X X

L W odniesieniu do preznosci par, wspotczynnika podziatu oktanol/woda i rozpuszczalnosci w
wodzie.

2 W wiekszosci badan nalezy wykonac kontrole ujemna, a w niektérych (np. biodegradacja, test
Amesa) konieczna jest réwniez kontrola dodatnia. Jezeli przy podawaniu czynnika badanego
wykorzystywany jest nosnik, nalezy ustanowi¢ kontrole nosnika i podac¢ informacje o niej. Przy
badaniach ostrej toksycznosci wobec ssakéw dopuszczalne moga by¢ wyjatki.

3 Nalezy poda¢ droge/rodzaj narazenia (np. wdychanie przez usta itp. w przypadku badan nad
ssakami) lub rodzaj systemu badawczego (statyczny, przeptywowy itp. w przypadku
ekotoksycznosci).

Ocene istotnosci i adekwatnosci utatwia posiadanie jasnego obrazu wiarygodnosci
badania. Mozliwe jest, ze dla kazdego parametru docelowego zidentyfikowano jedno
lub wiekszg liczbe kluczowych badan, nalezy wiec stwierdzi¢, czy mozliwe jest
sporzadzenie petnych szczegélowych podsumowan przebiegu badan w celu
umozliwienia oceny istotnosci i adekwatnosci.

’ Uwaga: Kolejne etapy, w ramach ktorych identyfikowane sg wiarygodne, istotne i \
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adekwatne dane, pomagaja w identyfikacji wysokiej jakosci danych oraz
wykorzystaniu innych badan w podejsciu opartym na ciezarze dowodu: jest to
przypadek, gdy kilka badan, z ktérych jedno lub wieksza liczba mogtyby samodzielnie
nie by¢ wystarczajace w odniesieniu do danego parametru docelowego, mozna
wykorzystac tacznie w odniesieniu do jednego parametru docelowego, co pozwala
unikna¢ dodatkowych badan (na zwierzetach).

Na przyktad moze by¢ dostepnych kilka badan dawki powtorzonej dla danej substancji,
ale zadne z nich nie jest mozliwe do przyjecia samodzielnie z uwagi na uchybienia
protokotu (tj. zbyt matq liczbe zwierzat testowych/grup dawek, tylko jedng grupe
dawek oprocz grupy kontrolnej, zmiane wielkosci lub czestotliwosci dawki podczas
badania itp.). Jezeli jednak facznie badania takie wykazujg skutki dla tego samego
narzadu docelowego przy mniej wiecej tej samej dawce i czasie, mozna uzna¢, ze
wymaganie dotyczace danych o toksycznosci dawki powtorzonej zostato spetnione.

Instrukcja dziatania

Wszystkie brane pod uwage raporty powinny by¢ udokumentowane jako zbiory danych
IUCLID ze szczeg6towym podsumowaniem przebiegu badan (jezeli jest ono dostepne).
Jezeli jednak nalezy wygenerowac plik IUCLID, mozna to odtozy¢ do chwili dokonania
doboru badan dla danego parametru docelowego. Zasadniczo szczegdtowe
podsumowania przebiegu badan sporzadzane sg w ramach oceny danych jedynie dla
najwyzszej jakosci (,kluczowych”) badan.

Zaleca sie uzgodnienie z goéry kryteridw akceptacji proponowanych badan/oceny
jakosci. Mozna na przyktad wykonac nastepujace etapy prac:

e samoocena dokonywana przez wtascicieli danych;
e przeglad wsrdod cztonkdw wspdlnego przediozenia;

e W razie probleméw konieczny moze by¢ mechanizm arbitrazu. Moze on sie
wigzac ze zleceniem weryfikacji pierwotnej oceny ekspertowi zewnetrznemu.

Jak juz wspomniano, dodatkowo moga by¢ dostepne inne sposoby oceny
wiarygodnosci istniejagcych danych opracowane w celu uwzglednienia konkretnych
cech substancji, ktére mogga nie by¢ (w wystarczajagcym stopniu) ujete przez ogolne
podejs$cia opisane powyzej. Na przyktad w odniesieniu do metali, zwigzkow metali i
mineratbw w ramach projektu MERAG (Metals Risk Assessment Guidance)
zaproponowano kryteria badania danych dotyczacych ekotoksycznosci przy
klasyfikacji zagrozen. Dostepne mogg rowniez by¢ inne podejscia.

5.3. Wycena danych

Doktadna i przejrzysta wycena badan jest krytycznym elementem procesu
udostepniania danych. Po dokonaniu oceny istniejacych badan pod wzgledem ich
jakosci naukowej (zob. sekcja 5.2 powyzej) mozna okresli¢ warto$¢ finansowg. W
stosownych przypadkach ta wartosc¢ finansowa uwzglednia czynniki korygujace, ktére
spowodujg zwiekszenie lub zmniejszenie przypisanych wartosci.

Niniejsza sekcja dotyczy przede wszystkim istniejacych badan. Mozna zatozy¢, ze
badania generowane do celdow rozporzadzenia REACH w wyniku analizy brakujacych
danych nalezy zleca¢ w sposdb zapewniajacy spetnienie przez nie wymagan
okreslonych w rozporzadzeniu REACH. MozZna takze zatozy¢, ze generowane jest tylko
jedno badanie stosownej jakosci (badanie kluczowe).

Zasady dotyczace wyceny danych zilustrowano w sekcji 5.5 przy uzyciu dwdch
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przyktadéw (zob. przyktady 1 i 2).

5.3.1. Jakie badania powinny by¢ wyceniane?

Z punktu widzenia jakosci, przyjmujac za model punktacje Klimischa, zaleca sie, aby
rekompensata finansowa obejmowata jedynie stosowane samodzielnie badania z
oceng wiarygodnosci 1 lub 2. Raporty z badan o punktacji 3 i 4 mozna zatem wyltaczy¢
z procedur oceny, gdyz nie spetnityby wymagan prawnych okreslonych w
rozporzadzeniu REACH. W pordwnaniu z badaniami o wyzszej jakosci nie ma wiec
wiekszych podstaw, aby je rekompensowac.

Jednak informacje zawarte w tych raportach nalezy bra¢ pod uwage w przypadku gdy
rejestrujacy zamierzajg wykorzystac je jako element podejscia opartego na ciezarze
dowodu (zgodnie z sekcjg 1.2 zatacznika XI do rozporzadzenia REACH). W tym
przypadku raporty o punktacji Klimischa 3 mogq spetni¢ wymagania dotyczace
parametru docelowego, gdyz stanowityby jeden dodatkowy element podejscia
opartego na ciezarze dowodu, ktére opieratoby sie takze na innych niezaleznych
informacjach. W zwigzku z tym w sytuacji, gdy catos¢ istniejgcych informacji jest
wystarczajaca dla spetnienia wymagan dotyczacych danego parametru docelowego,
badania te mozna zbiorowo z punktu widzenia wyceny potraktowac tak samo, jak w
przypadku jednego badania wyzszej jakosci.

5.3.2. Koszty historyczne a koszty odtworzenia

Na wniosek wspotrejestrujacych wiasciciel badania powinien przedstawi¢ dowody
potwierdzajqce jego koszty.

Potencjalni rejestrujgcy mogg uzgodnic¢ takie metody wyceny, jak:

e koszty historyczne: rzeczywiste  koszty przeprowadzenia badania,
potwierdzone zazwyczaj fakturg z laboratorium;

e koszty odtworzenia: szacowane koszty przeprowadzenia badania, ktére mogq
by¢ wykorzystane na przyktad w przypadku braku faktur za badanie, kiedy
badanie przeprowadzono we wiasnym zakresie lub kiedy zakres istniejacego
badania wykracza poza wymogi regulacyjne. W takim przypadku mozna dojsc
do porozumienia w sprawie szacunkowej wartos$ci odtworzenia. Przy tym
szacowaniu mogg by¢ brane pod uwage miedzy innymi nastepujace czynniki:

o koszt przeprowadzenia tego samego badania;
o koszt przeprowadzenia tego samego rodzaju i jakosci badania.

o Mozna wykorzystac¢ srednig z trzech niezaleznych wyliczen lub rozwazy¢
przeprowadzenie oceny kosztéw odtworzenia przez osobe trzecia.

W tym wzgledzie lista Fleischera®? moze stanowi¢ uzyteczny punkt odniesienia
w kontek$cie negocjacji w sprawie udostepniania danych. Zawiera ona
informacje na temat cen i zdolnosci zgromadzone za posrednictwem badania
dwudziestu o$miu niezaleznych i instytucjonalnych laboratoriéw. Badanie miato

52 Manfred Fleischer, ,Testing Costs and Testing Capacity According to the REACH Requirements — Results
of a Survey of Independent and Corporate GLP Laboratories in the EU and Switzerland”[,Koszty badan i
zdolnosci badawcze zgodnie z wymogami rozporzadzenia REACH - wyniki badania niezaleznych i
instytucjonalnych laboratoriow stosujacych dobre praktyki laboratoryjne w UE i Szwajcarii”] (2007), 4/3
Journal of Business Chemistry, s. 96-114.
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na celu ustalenie minimalnych, $rednich i maksymalnych szacunkdow
kosztéw/cen oraz dostepnych srednich i maksymalnych zdolnosci badawczych.

W rozporzadzeniu wykonawczym 2016/9 natozono wymédg rocznego dokumentowania
kosztéw. W przypadku braku szczegétowej dokumentacji kosztow poniesionych przed
wejsciem w zycie tego obowigzku, gdy zebranie dowoddw poniesionych w przesztosci
kosztéw nie jest mozliwe, wspotrejestrujacy podejmujg wszelkie starania w celu
dokonania jak najlepszego ich przyblizenia i mogq uzgodni¢ alternatywne metody
oceny takie jak koszt odtworzenia.

Uwaga: Odpowiedzialno$¢ za uzgodnienie najbardziej wiasciwego w ich konkretnej
sytuacji modelu podziatu kosztow (opartego na kosztach historycznych, kosztach
odtworzenia czy jakiegokolwiek innego) spoczywa na wspotrejestrujgcych. Model ten
musi by¢ sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujacy oraz odpowiadacé kryteriom
okreslonym zaréwno w rozporzadzeniu REACH, jak i w rozporzadzeniu wykonawczym
2016/9.

5.3.3. Czynniki korygujace

Niezaleznie od wybranych metod wyceny strony mogg chcie¢ uwzglednienia czynnikdw
korygujacych uzasadniajacych wzrost lub spadek wartosci badania do celéw podziatu
kosztéw.

Czynniki, ktére mogg by¢ brane pod uwage, mogg zwiekszac lub zmniejsza¢ wartosc
badania.

Uwaga: Wycena kosztow, w tym stosowanie czynnikow korygujacych, musi opierac sie
na wydatkach potwierdzonych mozliwg do weryfikacji dokumentacjq lub, jezeli
dokumentacja taka nie jest dostepna, na wydatkach, ktére mozna wiasciwie
uzasadni¢. Elementy te majg kluczowe znaczenie dla poprzednich rejestrujacych, aby
mogli oni spetni¢ obowigzek =zapewnienia ,sprawiedliwych, przejrzystych i
niedyskryminujacych” kosztéw. Poprzedni rejestrujacy majg obowigzek odpowiedzied
na wszelkie wnioski w sprawie wyjasnienia kosztow, ktdre mogg nie by¢ wystarczajaco
przejrzyste dla wspotrejestrujgcych i kazdego potencjalnego rejestrujacego.

5.3.3.1. Czynniki zwiekszajace warto$¢ badania

Wsrod czynnikow zwiekszajgcych warto$¢ badania mozna wymieni¢ uzasadnione
wydatki zwigzane z przygotowaniem probek, ocene wynikow badania i inne
dziatania/srodki, takie jak:

e Koszty bazowe (tj. wydatki na wstepne badania i badania substancji zgodnie ze
standardowym protokotem) mozna obliczy¢ jako $rednig stawek podawanych
przez dwa lub trzy uzgodnione laboratoria badawcze zgodnie z ich cennikami.
Nalezy zatozy¢ standardowg cene, nie biorgc pod uwage specjalnych warunkow,
takich jak stosowane przy zlecaniu duzych programéw badawczych.

e Opracowanie odpowiednich metod analitycznych.

o Inflacja: gdy wykorzystywane sg koszty historyczne, strony mogq pragnac
uwzglednic¢ inflacje i inne istotne elementy, przy czym niektdre z nich nie sg
wymagane w przypadku zastosowania kosztow odtworzenia.

o Dodatkowe analizy (np. charakterystyka substancji, stabilnos¢ w podtozu
badawczym, stezenie w podtozu badawczym).

e Alternatywne analizy: jezeli nie sq dostepne ceny rynkowe stuzgace obliczeniu
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wydatkdw na analize substancji, w odniesieniu do kazdej procedury analitycznej
od strony dostarczajacej raport niezbedne sa nastepujace informacje: (i)
skrotowy opis metodyki, w tym granicy wykrywalnosci; (ii) szacowane koszty
opracowania lub dostarczenia®® metody; (iii) koszty pojedynczych analiz; (iv)
liczba przeprowadzonych analiz. W niektdrych przypadkach koszty opracowania
i dostarczenia mogg nie by¢ podane osobno, lecz mogg zosta¢ uwzglednione w
optatach za pojedynczg analize.

o Wpydatki administracyjne i koszty podrézy zwigzane z przeprowadzeniem
badania: oprocz kosztéw doswiadczen (badania i analizy substancji) poniesiono
prawdopodobnie pewne wydatki administracyjne zwigzane z konkretnym
wymogiem informacyjnym (np. kwerenda w literaturze, przetwarzanie i wsparcie
profesjonalne ze strony wiasciciela danych, koszty delegacji, archiwizacja
danych dotyczacych substancji badanej i nieprzetworzonych danych,
komunikacja z laboratorium). Zgodnie z wymaganiem dotyczacym rocznego
dokumentowania wszystkich poniesionych kosztéw (art. 2 ust. 3 rozporzadzenia
wykonawczego 2016/9) te koszty administracyjne muszg by¢ uzasadnione na
podstawie faktur lub innych obiektywnych kryteridéw, takich jak obliczenie
kosztow na podstawie Sredniej ceny rynkowej, jezeli jest dostepna, za wykonane
prace w zaleznosci od poswieconego na nie czasu, ktédry mozna stosownie
udowodni¢. Jezeli nie jest to mozliwe, te koszty administracyjne mozna
zrekompensowac, stosujgc nalezycie uzasadniony wspotczynnik procentowy.
Ponizej podano przyktady zmiennych kosztéw administracyjnych na podstawie
wartosci badania (zob. sekcja 5.5). Jezeli dostepne sa faktyczne informacje na
temat wydatkdw, moga one zastgpi¢ wszelkie inne zalecenia. W razie
znaczacych rozbieznosci wydatki muszg zosta¢ w petni uzasadnione i
indywidualnie udokumentowane.

e Przetwarzanie i profesjonalne wsparcie ze strony zlecajacego (moze obejmowac
zaprojektowanie badania lub przygotowanie materiatu badawczego).

e Przygotowanie zbioru danych IUCLID i (szczegdtowych) podsumowan przebiegu
badan: sporzadzenie i dostarczenie szczegdtowych podsumowan przebiegu
badan w odniesieniu do kluczowych badan, ktére mogq zosta¢ przeprowadzone
przez wiasciciela badania (lub opracowane przez ekspertow, ktorym zlecono to
zadanie) moze podlega¢ rekompensacie w wysokosci pewnego odsetka
wspomnianych powyzej kosztéw administracyjnych. W przypadku badania
swoistych wlasciwosci substancji, jezeli badanie przeprowadzono przed
wprowadzeniem norm DPL, moze pojawic sie ograniczenie (2) (,wiarygodne z
ograniczeniami”).

e Premia za ryzyko: zazwyczaj uwzglednienie premii za ryzyko nie jest wyraznie
wymagane, ale jezeli jest stosowana, konieczne jest jej uzasadnienie.
Potencjalny rejestrujacy uzyskujacy dostep do istniejacego badania ma dostep
do znanego wyniku, podczas gdy pierwotna decyzja o przeprowadzeniu badania
mogta by¢ zwigzana z ryzykiem dla inicjujgcego, gdyz projekt nie musiat
zakonczy¢ sie pomysinym wygenerowaniem pozadanych informacji (bez
mozliwosci odzyskania kosztow). W zwigzku z tym w niektérych przypadkach
uwzglednienie tego ryzyka moze by¢ wtasciwe w odniesieniu do pojedynczych
badan, zwtaszcza w przypadku substancji uznanych za problematyczne (np.
substancje UVCB) lub trudnych w badaniu z innych powoddéw. Ma to
zastosowanie gtéwnie do badan toksycznosci lub ekotoksycznosci, gdzie mozna

53 Dostarczenie procedury analitycznej lub metody obejmuje dziatania niezbedne w celu przetestowania
metody znanej z literatury z punktu widzenia jej zgodnosci z zamierzonym zastosowaniem.
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w uzasadniony sposob oczekiwaé trudnosci przy badaniach. W wielu innych
scenariuszach uzasadnienia dla zastosowania tej premii za ryzyko moze
brakowa¢ ze wzgledu na charakter badan lub swoiste wtasciwosci danej
substancji lub moze by¢ ono dalece niewystarczajace. Jezeli stosuje sie premie
za ryzyko, wymodg sprawiedliwego i przejrzystego podziatu kosztéw naktada
obowigzek uzasadnienia zaréwno samego wniosku, jak i zastosowanego
wspotczynnika w oparciu o obiektywne kryteria. Potencjalny rejestrujacy moze
wnioskowac¢ o takie uzasadnienie, jezeli nie zostato ono dostarczone, i moze
zaskarzy¢ wniosek i stawke, jezeli nie wyraza na nie zgody.
Jezeli badania istniaty wczesniej i poprzedni rejestrujacy nabyli je od innego
wiasciciela danych, to oczywiste jest, ze nie poniesli zadnego ryzyka zwigzanego
z wynikiem, w zwigzku z czym nie nalezy stosowal premii za ryzyko. W
przypadku generowania nowego badania, ktore wczesniej zakonczylo sie
niepowodzeniem, rozwigzaniem alternatywnym wobec premii za ryzyko jest
uzgodnienie podziatu kosztéw faktycznego niepowodzenia, obok udziatu w
kosztach ponownie wygenerowanego badania, ktére zakoriczyto sie pomysinie.

5.3.3.2. Czynniki zmniejszajace wartos¢ badania

Wsrod czynnikow zmniejszajacych warto$¢ badania mozna wymienic:

odstepstwa od standardowego protokotu (badania nie zostaty przeprowadzone
zgodnie z normami DPL);

inne potencjalne uchybienia ustalane indywidualnie dla kazdego przypadku (np.
w odniesieniu do badan niezwigzanych z rozporzadzeniem REACH);

Ograniczenia co do wykorzystania:

o ograniczenie co do_ wykorzystania wytgcznie do celéw REACH (w
przeciwienstwie do badania dostepnego do  ogdlniejszego
wykorzystania);

o ograniczenia geograficzne (poza panstwami czionkowskimi UE/EOG)
dotyczg obszarow, w ktérych informacje moga by¢ wykorzystywane;

o prawo jedynie do odwotywania sie do danych, bez wspotwiasnosci;

o zastosowanie do czesci kategorii substancji, podczas gdy badanie jest
wykorzystywane tylko w odniesieniu do jednej substancji.

Badanie zostato przeprowadzone w odniesieniu do innej substancji i
wykorzystane przy uzyciu dostosowanego podejscia przekrojowego.

Rekompensata juz otrzymana za przeprowadzenie badania: nalezy dzieli¢ sie
tylko poniesionymi kosztami, a udostepnianie danych nie powinno prowadzi¢ do
osiggania zyskéw. Dlatego od rejestrujgcego, ktory otrzymat juz stosowng
rekompensate za przeprowadzenie badania, zasadniczo oczekuje sige, ze
uwzgledni jg przy obliczaniu ostatecznego kosztu, ktéry ma byc¢ dzielony z
innymi rejestrujgcymi;

Badania na wyzszym poziomie dostepne zamiast badani na nizszym poziomie: w
niektorych przypadkach istniejgcy rejestrujacy wyzsze wolumeny mogli
zastosowac reguty okreslone w kolumnie 2 zatgcznikéw VII-X do rozporzadzenia
REACH i proponowali badania na wyzszym poziomie z zatacznikdéw IX i X w celu
odstgpienia od standardowych wymogdw okreslonych w zatacznikach VII i VIII.
Moze to prowadzi¢ do sytuacji, w ktorej kolejni rejestrujacy te sama substancje
o nizszym zakresie wielkosci obrotu bedg musieli odwotywac sie do badan na
wyzszym poziomie w celu spetnienia wymagan rejestracyjnych. Ci kolejni
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rejestrujacy, chociaz nie sg zobowigzani do dostarczenia badan na wyzszym
poziomie ze wzgledu na nizsze wymogi informacyjne, moga jednak korzystac z
danych na wyzszym poziomie i w ten sposéb odstgpi¢ od odpowiednich wymagan
informacyjnych na nizszym poziomie.

e W przypadku dzielenia badan na wyzszym poziomie przez rejestrujgcych o
nizszej wielkosci obrotu wspédtrejestrujacy moga rozwazy¢ uzgodnienie
mechanizmu podziatu kosztéw, w ktéorym brane sg pod uwage nastepujace dwa
czynniki: brak koniecznosci dostarczenia badan na wyzszym poziomie przez
rejestrujacych o nizszym zakresie wielkosci obrotu oraz fakt, ze stosowne
badania na nizszym poziomie (wymagane w przypadku nizszych zakresow
obrotu) nie istniejg. Na przyktad wspodtrejestrujacy moga wyrazi¢ zgode na
koszty odtworzenia nieistniejacych badan na nizszym poziomie jako stanowigce
sprawiedliwy wkiad w koszty wygenerowania odpowiednich istniejgcych badan
na wyzszym poziomie. Jest to zgodne z celem, jakim jest unikanie
niepotrzebnych badan na zwierzetach.

e Przeglagdy miedzynarodowe: swoiste wtasciwosci substancji, ktore zostaty objete
programami miedzynarodowymi (np. program ICCA/OECD dotyczacy
chemikaliow HPV), poddano juz przegladowi. Dlatego tez w podobny sposéb
dobrano juz kluczowe badania. W stosownych przypadkach dziatanie to mozna
wzig¢ pod uwage, uwzgledniajac wszystkie istotne parametry docelowe i
stosujqc czynnik korygujacy.

Uwaga: Redukcje wartosci przyporzadkowanej badaniu nalezy uzgodni¢ jako
procentowa redukcje pierwotnej wyceny. Przydziat wartosci badania przebiega
nastepnie zgodnie z normalnymi procedurami (jak opisano powyzej).

5.4. Przydziat kosztow i rekompensata

Przydziat kosztéw powinien opiera¢ sie na wycenie badan dotyczacych wszystkich
parametrow docelowych, o ktdrych informacje sg wymagane na mocy rozporzadzenia
REACH.

Uwaga: Przydziatu kosztow nie nalezy dokonywac w odniesieniu do danych uzyskanych
z raportéw, ktore nie podlegajg juz rekompensacie do celdw rejestracji (zob. sekcja
3.1.4.1) i ktorych wykorzystanie nie wigze sie z dodatkowymi naktadami. Jezeli jednak
wykorzystanie tych danych wymaga opracowania uzasadnienia naukowego (np.
uzasadnienia dla podejscia przekrojowego lub podejscia opartego na ciezarze dowodu)
lub sporzadzenia (szczegdtowych) podsumowan przebiegu badan, koszty opracowania
odpowiedniego uzasadnienia lub sporzadzenia (szczeg6towego) podsumowania
przebiegu badan mogga podlegac przydziatowi kosztow.

Odpowiedzialno$¢ za wybdr sprawiedliwego, przejrzystego i niedyskryminujgacego
mechanizmu przydziatu kosztéow i rekompensaty (tj. modelu podziatu kosztéw) i
poszanowanie przepiséw rozporzadzenia wykonawczego 2016/9 w tym zakresie
spoczywa na wspotrejestrujgcych te samg substancje. Niektére mozliwe mechanizmy
to (ponizszy wykaz nie jest wyczerpujacy):

e rowny podziat kosztéw w oparciu o liczbe zaangazowanych stron w tym samym
zakresie wielkosci obrotu (tj. rejestrujgcych podlegajacych tym samym
wymaganiom informacyjnym); réwny podziat poniesionych kosztéw madgtby w
zasadzie prowadzi¢ do uzgodnienia przez strony wspotwlasnosci danych (jest to
jednak nadal objete swobodg zawierania umdw miedzy stronami);
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e udostepnianie danych w oparciu o liczbe zaangazowanych stron w tym samym
zakresie wielkosci obrotu, ale z uwzglednieniem faktu, ze tylko niektorzy z
rejestrujacych sg wiascicielami danych; taki podziat kosztéw jest typowy w
przypadku udzielania upowaznienia (Letter of Access) (prawa do odwotywania
sie);

e podziat kosztéw miedzy rejestrujgcych w oparciu o wielko$¢ produkcji lub
sprzedazy, lub w inny sposéb (podlegajacy regutom konkurencji i poufnosci
informacji handlowych, zob. takze sekcje 7 i 8); w niektérych przypadkach
model ten mozna uznac za bardziej sprawiedliwy od innych, np. w sytuacjach,
gdy wielko$¢ prowadzonej przez strony produkcji lub importu jest bardzo
zréznicowana;

e alternatywne mechanizmy wykorzystujace czesci powyzszych modeli w inny
sposob.

Sprawiedliwy i niedyskryminujacy charakter procesu podziatu kosztow nalezy oceniac
catosciowo. Mozliwe sg sytuacje, w ktorych Sciste stosowanie zasady podziatu kosztow
w zaleznosci od wielkosci obrotu i wymagan informacyjnych nie jest najbardziej
wiasciwg opcja z punktu widzenia sprawiedliwosci. Na przykifad przydziat optat za
badania mozna uznac¢ za niezrdwnowazony, gdy mamy do czynienia ze stronami,
ktorych wielko$¢ produkcji lub importu bardzo sie rézni. Ma to zasadniczo
zastosowanie dla wyzszego zakresu wielkosci obrotu (powyzej 1000 ton), gdy
wolumen obrotu rejestrujacych znacznie przewyzsza 1000 ton/rok i wptyw kosztow
rejestracji na cene 1 kg substancji bylby znaczaco nizszy niz w przypadku nizszych
zakresow wielkosci obrotu.

Czynnik zwigzany z wolumenem mozna tez wzig¢ pod uwage dla nizszych zakresow
wielkosci obrotu. W tym przypadku kolejnym zakresom wielkosci obrotu mozna
przypisa¢ pewng wage, skutecznie zwiekszajac tym samym liczbe udziatéw, miedzy
ktére przydzielane sg optaty. W przypadku podmiotow posiadajacych wiele miejsc
wytwarzania mozna zsumowal wielkos¢ obrotu w celu przyporzadkowania
odpowiedniego czynnika zwigzanego z jej zakresem. W takim przypadku, w zwigzku z
potrzebg posiadania wiedzy o liczbie podmiotéw w stosownych zakresach wielkosci
obrotu, nalezy dotozy¢ szczegdlnych staran w celu identyfikacji wszelkich problemow
zwigzanych z konkurencjg lub poufnoscig, ktore mogtyby potencjalnie wyniknaé z
zastosowania relatywnie waskich zakresow wielkosci obrotu pozwalajacych oszacowac
lub okreslic wolumeny poszczegdlnych podmiotéw. Dodatkowe informacje
szczegdtowe znajdujq sie w sekcjach 7 i 8 niniejszego poradnika.

Rozwazania dotyczace wptywu modelu podziatu kosztéw na cene 1 kg substancji oraz
rozwazania dotyczace sprawiedliwego charakteru modelu opartego na czynnikach
zwigzanych z wolumenem przedstawiono w zatgczniku B do raportu Komisji
Europejskiej ,,Monitoring the Impacts of REACH on Innovation, Competitiveness and
SMEs” [,Monitorowanie wptywu REACH na innowacyjnoé¢, konkurencyjnoéé i MSP”].
Raport ten jest dostepny pod adresem:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/studies/index en.htm

Rejestrujacy mogg skorzystac z podejscia przekrojowego w celu zarejestrowania wielu
substancji uwazanych za grupe Ilub ,kategorie” substancji ze wzgledu na ich
podobienstwo strukturalne (zob. sekcja 1.5 w zataczniku XI do rozporzadzenia
REACH). W takich przypadkach od kolejnego rejestrujgcego moze by¢ wymagany
udziat w kosztach danych opracowanych w odniesieniu do substancji referencyjnej
(substancji referencyjnych) w obrebie grupy lub kategorii, jezeli sq one uzasadnione i
istotne z punktu widzenia rejestracji jego witasnej substancji. W najczesciej
wystepujacym scenariuszu brakujgce dane dotyczace okreslonej substancji uzupetnia
sie informacjami otrzymanymi w wyniku badan nad inng podobng substancja.
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Bardziej ztozona sytuacja ma miejsce, gdy rejestracja grupy lub kategorii substancji
obejmuje np. 10 substancji, a potencjalny rejestrujacy produkuje lub importuje tylko
jedng substancje z tej grupy lub kategorii. Jezeli potencjalny rejestrujacy opiera sie
na podejsciu przekrojowym w celu uzupetnienia brakujacych danych dotyczacych jego
substancji, tj. wykorzystuje testy lub badania opracowane dla substancji referencyjnej
(substancji referencyjnych) w obrebie grupy Ilub kategorii, poniesione koszty
wygenerowania tych informacji powinny podlega¢ podziatowi wsréd wszystkich
pozostatych rejestrujacych rézne substancje w obrebie grupy lub kategorii, ktérzy
takze korzystajq z tych samych danych.

Uwaga: Jezeli witasciciel danych jest jednoczesnie wspétrejestrujgcym substancie,
musi uwzgledni¢ swoj udziat przy obliczaniu podziatu kosztéw, ktore powinien poniesé
kazdy wspotrejestrujacy potrzebujacy danego badania.

5.4.1. Udostepnianie wszystkich wspolnie
przedtozonych danych

Wspotrejestrujacy majg swobode decydowania o dowolnym mechanizmie
rekompensaty za dane, jaki uznajg za stosowny, o ile uzgodniony mechanizm jest
sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujacy.

Niektore modele wykorzystywane w przesztosci opisano ponizej i mozna je rozwazy¢
jako sposob podziatu kosztéw miedzy uczestnikow. Sg to jednak tylko modele. W celu
petnego zrozumienia kazdego z nich nalezy dokona¢ przegladu przyktadow, ktére go
ilustruja.

1. Rekompensata za dane oparta na modelach wazonych jakoscia badan

Takie mechanizmy rekompensaty za dane zilustrowano przyktadami w sekcji 5.5.
Modele te opierajaq sie na zasadzie, ze rekompensata ze strony podmiotéw
niewnoszacych badan w odniesieniu do danego parametru docelowego nalezna jest
jedynie za najlepsze dostepne badanie (tj. za jedno badanie na parametr docelowy).

Jezeli jest obecny wiecej niz jeden wiasciciel danych, w celu okreslenia wiasciwego
przydziatu kosztow mozna wdrozy¢ ponizsze dziatania. Dla celdéw ilustracji najpierw
okreslone zostajgq oceny wg punktacji Klimischa.

Przypadek (i): dostepne sa tylko badania o punktacji Klimischa 1

Gdy dany podmiot/wtasciciel danych wnosi raport kategorii (1) (,wiarygodny bez
ograniczen”), udziat tego podmiotu/wiasciciela danych w odniesieniu do danego
parametru docelowego jest uznawany za optacony. Dotyczy to rowniez wszystkich
innych stron, ktére wnosza raporty rownej jakosci. Przydziat kosztéw w odniesieniu do
tego parametru docelowego odbywa sie woéwczas wytgcznie wsérdd pozostatych
(niewnoszacych wktadu) potencjalnych rejestrujgcych.

Jezeli jakiekolwiek raporty sg wspolng wtasnoscig wielu potencjalnych rejestrujacych,
uznaje sie, ze z punktu widzenia podziatu kosztéw kazdy z nich wypetnit obowigzki dla
danego parametru docelowego.

Przypadek (ii): dostepne sg badania o punktacji Klimischa 1i 2

Jezeli dla tego samego parametru docelowego dostepne sg raporty zaréwno z kategorii
(1), jak i (2) (,wiarygodne z ograniczeniami”), raport 0 wyzszej ocenie
wykorzystywany jest jako kluczowe badanie dla celow przydziatu kosztéw. Wiasciciele
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danych dostarczajacy raport oceniony nizej wnoszg wktad zgodny z réznicg w wartosci
ich badania w poréwnaniu do wybranego kluczowego badania. Inni (niewnoszacy
wktadu) potencjalni rejestrujacy ponoszg koszty w oparciu o warto$¢ kluczowego
badania.

Jezeli jakikolwiek raport kategorii (1) jest wspolng wiasnoscig wielu podmiotow
wnoszgcych wkitad, uznaje sie, ze z punktu widzenia podziatu kosztéw kazdy z nich
wypetnit obowigzki dla danego parametru docelowego. W przypadku wspdtwiascicieli
badan kategorii (2) wymagany jest wktad wskazany powyzej.

Przypadek (iii): dostepne sa tylko badania o punktacji Klimischa 2

Jezeli nie istnieje raport kategorii (1), dostepne sg zas jedynie raporty kategorii (2)
(jeden lub wiecej), raport o najwyzszej przypisanej wartosci zostaje wybrany jako
kluczowe badanie do celu przydziatu kosztow. Wnoszacy wkiad potencjalni rejestrujacy
ponoszg koszty oparte na réznicy w stosunku do kosztow kluczowego badania (jak
powyzej), natomiast inni potencjalni rejestrujacy ponosza koszty w oparciu o wartos¢
kluczowego badania.

Rekompensata

Ogodlna rekompensata dostepna w odniesieniu do przydziatu dla danego parametru
docelowego jest wynikiem zsumowania zidentyfikowanych wktadoéw wszystkich
potencjalnych rejestrujacych zgodnie z opisanymi wytycznymi.

Rekompensata jest nastepnie dzielona miedzy strony dostarczajgce raporty zaleznie
od wartosci dostarczonych badan w odniesieniu do poszczegdlnych uwzglednionych
parametrow docelowych.

2. Bezposrednia rekompensata za dane

Jako alternatywe dla podejscia opisanego powyzej mozna tez wykorzystac inne,
bardziej bezposrednie mechanizmy przydziatu kosztow. W kazdym przypadku przed
zastosowaniem jakiegokolwiek mechanizmu dystrybucji nalezy wyraznie ustanowic
jasne zasady odnoszace sie do etapu wyceny badan. W modelu tym posiadacze danych
spetniajacy wymogi rejestracyjne sg wytaczeni z mechanizmu podziatu kosztéw, wiec
koszty dzielone sa jedynie miedzy posiadaczem kluczowego badania a tymi
rejestrujgcymi, ktorzy nie posiadajg wystarczajacych danych. Po okresleniu kosztéw
badania mozna rozwazy¢ nastepujace opcje przydziatu:

Przypadek (i): rekompensata uwzgledniajaca wieksza liczbe badan

W niektorych przypadkach w celu spetnienia okreslonego wymagania dotyczacego
danych moze by¢ potrzebne wiecej niz jedno kluczowe badanie. Dlatego tez mozna
wdrozy¢ mechanizm uwzgledniajacy podziat kosztow wiecej niz jednego kluczowego
badania, w ramach ktdérego przy obliczaniu catkowitej wartosci danego parametru
docelowego pod uwage brana jest wieksza liczba badan dotyczacych tego parametru.
Wartosc¢ catkowita jest wykorzystywana w celu okreslenia wktadu kazdego czionka. W
przypadku kazdego potencjalnego rejestrujagcego nalezy dokonac korekty kosztéw
zaleznie od wartosci dostarczonych badan w poréwnaniu do wymaganego wkitadu
cztonka.

Dzieki temu uwzgledniana jest petna waga dostepnych badan. Aby jednak unikngé
sytuacji, w ktérej liczba istniejacych raportow przekracza liczbe potencjalnych
rejestrujgcych w procesie udostepniania danych, wtasciciele danych otrzymujg
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zazwyczaj rekompensate za co najwyzej jedno badanie na parametr docelowy.

Uwaga: w tym modelu potencjalni rejestrujacy, ktérzy nie wnoszg wktadu, ptacg
rekompensate za wiecej niz jedno badanie na parametr docelowy.

Przypadek (ii): rekompensata tylko za kluczowe badanie

Rekompensata obliczana jest w odniesieniu do kluczowego badania wybranego dla
danego parametru docelowego. Inni wiasciciele danych dla danego parametru
docelowego sa wytgczeni z procesu rekompensaty, a wkiad finansowy na rzecz
posiadacza kluczowego badania wnoszg wytacznie ci potencjalni rejestrujacy, ktérzy
nie sg wtascicielami danych.

Poniewaz podstawg tego mechanizmu jest uzgodnienie wyboru kluczowego badania,
mogaq pojawic sie trudnosci z osiggnieciem porozumienia, jezeli dostepna jest wieksza
liczba poréwnywalnych badan. W razie potrzeby mozna jednak przyporzadkowacd
wiecej niz jedno kluczowe badanie. Taki wybdr nie powinien jednak prowadzi¢ do
sytuacji, w ktérej potencjalni rejestrujacy, ktérzy nie sa witascicielami danych,
wnosiliby nieproporcjonalny wktad w podziat kosztow.

5.4.2. Udostepnianie badan indywidualnych w
kontekscie rezygnacji (opt-out)

Mechanizm rezygnacji (opt-out) mozna stosowal wytacznie w przypadkach, gdy
przedsiebiorstwa majg uzasadnione powody, aby zrezygnowac z czesci lub wszystkich
wspolnie przedtozonych danych, na podstawie art. 11 ust. 3 lub art. 19 ust. 2
rozporzadzenia REACH (szczegdtowe informacje mozna znalez¢ w Poradniku na temat
rejestracji, sekcja 4.3.3, Warunki rezygnacji ze wspdlnie przedtozonych danych).

Jezeli badanie jest wymagane przez potencjalnego rejestrujacego, ktéry zamierza je
przedtozy¢ w dokumentacji dotyczacej rezygnacji, nadal obowigzujg zasady opisane w
sekcji 2.2. Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby znalez¢ porozumienie w sprawie
kosztéw udostepniania wnioskowanego badania w sposdb sprawiedliwy, przejrzysty i
niedyskryminujacy (zob. sekcja 5).

Wartos$c¢ badania jest okreslana z zastosowaniem tych samych zasad, jak w przypadku
przedktadania wszystkich danych tgcznie. Koszt badania jest dzielony ze wszystkimi
stronami wymagajacymi go do celow rejestracji, niezaleznie od tego, czy rejestrujq
sie one poprzez odniesienie do wszystkich wspdlnie przedtozonych danych, czy tez
przedktadajq dane badanie w dokumentacji dotyczacej rezygnacji. Przyszli potencjalni
rejestrujacy, ktérzy rowniez wymagajg tego badania (albo rejestrujg sie ze wspodlnie
przedtozonymi danymi, albo z dokumentacjq dotyczacq rezygnacji), spowodujgq
korekte rekompensaty.

Po osiggnieciu porozumienia w sprawie podziatu kosztéw poprzedni rejestrujacy musi
udostepni¢ potencjalnemu rejestrujagcemu uzgodnione informacje i udzieli¢ zgody na
odwotanie sie do peflnego raportu badawczego. Zob. sekcja 9 dotyczaca praw do
danych.

Nawet jesli potencjalny rejestrujagcy nie bedzie dzielit sie zadnymi wspdlnie
przedtozonymi danymi (tj. oddzielne przedtozenie wszystkich parametréw
docelowych), nadal moga istnie¢ pewne koszty administracyjne, ktore nalezy podzieli¢
z wiodacym rejestrujagcym i ktore nalezy uzgodni¢ w sprawiedliwy, przejrzysty i
niedyskryminujacy sposéb. Jezeli pomimo dotozenia wszelkich staran potencjalny
rejestrujacy nie moze dojé¢ do porozumienia z wiodacym rejestrujgcym w sprawie
dostepu do wspodlnego przediozenia, moze skontaktowac sie z ECHA, ktéra przyzna
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mu token zapewniajacy dostep do wspdlnego przedtozenia.

Rozporzadzenie wykonawcze 2016/9 (art. 3 ust. 3) zawiera wymaog stwierdzajacy, ze
potencjalny rejestrujacy, ktéry nie ma obowigzku udostepnienia badan na zwierzetach
kregowych, jest zobowigzany do powiadomienia wszystkich poprzednich
rejestrujgcych (np. za posrednictwem poczty elektronicznej) i ECHA (przez
przedtozenie dokumentacji IUCLID) o swojej decyzji osobnego przedtozenia informacji,
z wykorzystaniem prawa do rezygnacji (opt-out).

5.5. Przykiady podziatu kosztow

W przyktadach zamieszczonych w tej sekcji uwzgledniono i zilustrowano niektore z
wyzej opisanych koncepcji. Ich celem jest dostarczenie bardziej praktycznych
wyjasnien, ale NIE nalezy ich traktowa¢ jako jedynego mozliwego sposobu
postepowania. Rejestrujgcy moga doj$¢ do wniosku i uzgodnié, ze uzgodnienie
mechanizmu podziatu kosztdow wymaga uwzglednienia dodatkowych czynnikow.
Nalezy zauwazy¢, ze wszystkie wartosci pieniezne i rzad wielkosci czynnikéw
decydujacych o kosztach sg hipotetyczne i NIE nalezy ich traktowac jako wskazanie
rzeczywistych wartosci. Czynniki wptywajace na zmiane kosztéw zamieszczono
wytacznie jako ilustracje.

Przykiad 1: wycena badan

Siedmiu potencjalnych rejestrujacych (A, B, C, D, E, F i G) zamierza zarejestrowac te
samg substancje; przedsiebiorstwo A jest wtascicielem raportu o punktacji Klimischa
1, przedsiebiorstwo B jest witascicielem raportu o punktacji Klimischa 2, natomiast
przedsiebiorstwa C, D, E, F i G nie posiadajg stosownych badan.

Zatgczony przyktad nie uwzglednia:

— potracenia ze wzgledu na ograniczenie wykorzystania badania wytacznie do
celéw rejestracji REACH;

- doptaty za szczegdétowe podsumowanie przebiegu badan sporzgdzone dla
danego raportu.

a) Badanie substancji
Raport - Klimisch 1 Raport - Klimisch 2
Wiasciciel Przeds. A Przeds. B
Rok badan 2001 1984
Metoda Wytyczna OECD xyz Podobna do Wytycznej OECD xyz
DPL Tak Nie
Analiza badanej | Jakos¢ farmaceutyczna | Nieznana, prawdopodobnie > 99%
substancji 99,9%
Trwatos¢ Tak Nieznana, prawdopodobnie tak
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Monitorowanie stezenia Tak Tak
Uwagi Badanie przeprowadzono | Nie podano kilku informacji o
zgodnie z  wytycznymi | warunkach badan, np. ptci, wieku lub
badawczymi OECD, WE i | masie ciata zwierzat badawczych,
amerykanskiej Agencji ds. | warunkach bytowych itp. Badanie
Ochrony Srodowiska, | jest jednak mozliwe do przyjecia,
zgodnie z DPL gdyz ogdlny sposob jego
przeprowadzenia mozna
zaakceptowac, a w raporcie zawarto
szczegbtowy opis obserwacji.
b) Analizy

Raport - Klimisch 1

Raport - Klimisch 2

Badana substancja

Trwatosé

Monitorowanie stezenia

Metoda
Rozwiniecie
Dostarczenie
Dni robocze
Stawka dzienna
Koszty analizy

Liczba analiz

Standardowa

Standardowa

Literatura

Brak

10
600 EUR
100 EUR na analize

60

Standardowa

Standardowa

Literatura

Brak

8
600 EUR
100 EUR na analize

50

Rodzaj wydatku/doptaty/potracenia

Okreslenie aktualnej wartosci raportu

Wstepne

zakresu)

standardowym

Bez DPL

Inne uchybienia

badanie
okreslenia stezenia (okreslenie

Badanie zgodnie z protokotem | 100 000

Raport 1

celu | 35 000 EUR

EUR

0

Raport 2

35 000 EUR

100 000
EUR

- 15 000
EUR

- 5000 EUR
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Rodzaj wydatku/doptaty/potracenia Raport 1 Raport 2
Wycena netto danych z badan 135 000 115 000
substancji EUR EUR

Opracowanie procedury | 0 0

analitycznej/metody

Dostarczenie procedury | 6 000 EUR 4 800 EUR

analitycznej/metody (10 lub 8

dni roboczych po 600 EUR)

Analiza badanej substancji 1 000 EUR 0

Trwatosé 500 EUR 0

Monitorowanie stezenia (60 | 6 000 EUR 5 000 EUR

lub 50 analiz po 100 EUR)
Koszty analizy 13 500 EUR 9 800 EUR
Catkowite koszty 148 500 124 800
eksperymentalne EUR EUR

Koszty administracyjne®* 10 000 EUR 10 000 EUR

Premia za ryzyko 14 850 EUR 12 480 EUR

(10% kosztow

eksperymentalnych>>)
Doptaty ogotem 24 850 EUR 22 480 EUR
Ostateczna  aktualna  wartosc 173 350 147 280
raportu EUR EUR

Przydziat kosztéw dla kazdego przedsiebiorstwa opisano w przykfadzie 3 (ponizej).

Przykiad 2: Wycena badan

Siedmiu potencjalnych rejestrujacych (A, B, C, D, E, F i G) sporzadza wspodlne
przedtozenie dla tej samej substancji. Przedsiebiorstwo A jest wiascicielem raportu
(zgodnego z wytyczng OECD), przedsiebiorstwo B jest wiascicielem raportu
niezgodnego z wytycznymi OECD, przedsiebiorstwa C, D, E, F i G nie posiadajgq
stosownych badan.

W przyktadzie nie uwzgledniono potrgcen ze wzgledu na ograniczenie badania
wytacznie do celdw rejestracji REACH ani doptaty za szczegdtowe podsumowanie
przebiegu badan sporzadzone dla danego raportu.

54 Koszty administracyjne w wysokosci 10 000 EUR (i 15 000 EUR w przyktadzie 2) podano wytacznie jako
przyktad. Rozporzadzenie wykonawcze 2016/9 zawiera wymog wyszczegolnienia kosztow administracyjnych
i powigzanych z poniesionymi kosztami rzeczywistymi.

55 Zob. sekcja 5.3.3.
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a) Badanie substancji

Raport 1 Raport 2

Wtasciciel Przeds. A Przeds. B
Rok badan 2001 1984
Metoda Wytyczna OECD xyz podobna do Wytycznej OECD xyz
DPL Tak Nie
Analiza badanej | Jakosc¢ farmaceutyczna | Nieznana, prawdopodobnie > 99%
substancji 99,9%
Trwatos¢ Tak Nieznana, zapewne tak
Monitorowanie stezenia | Tak Tak
Uwagi Badanie przeprowadzono | Nie podano pewnych informacji o
zgodnie z  wytycznymi | warunkach badania. Badanie jest
badawczymi OECD, | jednak mozliwe do przyjecia, gdyz
zgodnie z DPL ogolny Sposob jego
przeprowadzenia mozna
zaakceptowaé, a w raporcie
zawarto szczegbtowy opis
obserwadji.
b) Analizy

Raport 1 ' Raport 2

Trwatosc
Monitorowanie stezenia
Metoda

Rozwiniecie
Dostarczenie

Dni robocze
Stawka dzienna
Koszty analizy

Liczba analiz

Standardowa Standardowa
Literatura Literatura

Brak Brak

0 0

600 EUR 600 EUR

100 EUR na analize 100 EUR na analize
0 0
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c) Okreslenie aktualnej wartosci raportu

Rodzaj wydatku/doptaty/potracenia

Raport 1

stezenia (okreslenie zakresu)

Badanie zgodnie z
standardowym

protokotem

Bez DPL

Inne uchybienia

Wycena netto danych z badan substancji

Opracowanie procedury
analitycznej/metody
Dostarczenie procedury

analitycznej/metody
(0 dni roboczych po 600 EUR)

Analiza badanej substancji

Trwatosc
Monitorowanie stezenia
(0 analiz po 100 EUR)

Koszty analizy

Wycena netto kosztow

eksperymentalnych
Koszty administracyjne®®

Premia za ryzyko®’
nd.

Doptaty ogdétem

Ostateczna aktualna wartosc¢ raportu

Wstepne badanie w celu okreslenia

11 000
EUR

500 EUR

100 EUR

0

3 000 EUR

0

11 000
EUR

600 EUR

11 600
EUR

3 000 EUR

14 600
EUR

Raport 2
0
11 000
EUR
- 1100
EUR
- 1 000
EUR
8 800 EUR
0
0
0
0
0
0
8 800 EUR
3 000 EUR
0
3 000 EUR
11 800
EUR

Przykiad 3a: Przydziat kosztow badania - poszczegélne badania

Siedmiu potencjalnych rejestrujacych sporzadza wspdlne przedtozenie dla tej samej

56 Zob. przypis 38 powyzej.
57 Zob. przypis 39.
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substancji. Dostepne jest tylko jedno badanie (punktacja Klimischa 1, wiascicielem
jest przedsiebiorstwo A) okreslone jako badanie kluczowe. Postepujac zgodnie z
zasadami przedstawionymi w poprzednich przyktadach, obliczono, ze warto$¢ wynosi
210 000 EUR.

Wartos¢ kluczowego badania ' 210 000 EUR
Udziat na przedsiebiorstwo (210 000 EUR/7) 30 000 EUR
Wkitad finansowy przedsiebiorstwa A (wtasciciela raportu) 0 EUR

Wktad finansowy innych przedsiebiorstw: 6 x 30 000 EUR 180 000 EUR

Rekompensata za koszty

Ogodlna kwota przypisanych wkiadow 180 000 EUR

Rekompensata dla przedsiebiorstwa A | 180 000 EUR
posiadajacego raport z badan 30 000 EUR x

6

Rekompensata dla pozostatych | 0 EUR
przedsiebiorstw (ktére nie sg witascicielami

badan)

Saldo (przydziat kosztow - rekompensata za koszty) przedstawia sie nastepujaco:
przedsiebiorstwo A otrzymuje 180 000 EUR;
przedsiebiorstwa B, C, D, E, Fi G ptacq po 30 000 EUR.

W zwigzku z tym wktad przedsiebiorstwa A wynosi w rezultacie 30 000 EUR, gdyz
wnosi ono raport wyceniony na 210 000 EUR w zamian za rekompensate w wysokosci
tylko 180 000 EUR. Podziat kosztéw mozna wiec uznac¢ za przyktad sprawiedliwego
podziatu kosztow.

Przykiad 3b: Przydziat kosztéw badania - poszczegoélne badania

Siedmiu potencjalnych rejestrujacych sporzadza wspdlne przedtozenie dla tej samej
substancji. Przedsiebiorstwo A jest wtascicielem raportu z badan o punktacji Klimischa
1 (raport 1), a przedsiebiorstwo B jest wtascicielem raportu z badan o punktacji
Klimischa 2 (raport 2). Raport 1 zostat wybrany jako jedyne badanie kluczowe.
Przedsiebiorstwa uzgadniajg, ze zgodnie z opisem w wytycznych rekompensate
wyptaca sie tylko za badanie kluczowe. Pozostate przedsiebiorstwa wnoszg wkiad w
oparciu tylko o badanie kluczowe. Jednak wszystkie siedem przedsiebiorstw uzgodnito
ponadto, aby zamiesci¢ w dokumentacji takze raport 2.

Postepujac zgodnie z zasadami przedstawionymi w poprzednich przyktadach, wartos¢
raportu 1 obliczono na 210 000 EUR, a wartos¢ raportu 2 obliczono na 140 000 EUR.



100 Poradnik na temat udostepniania danych
Wersja 4.1 - grudzien 2023 r.

Wstepne obliczenia |

Wartosc¢ kluczowego badania 210 000 EUR
Udziat na przedsiebiorstwo (210 000 EUR/7) 30 000 EUR
Whktad finansowy przedsiebiorstwa A (wtasciciela raportu 1) 0 EUR

Wktad finansowy przedsiebiorstwa B (wtasciciela raportu 2)°%: | 10 000 EUR
30 000 x (210 000 - 140 000)/210 000

Wktad finansowy innych przedsiebiorstw: 5 x 30 000 EUR 150 000 EUR

Kwote, o ktdrg obnizono wktad wptacany przez przedsiebiorstwo B, nalezy podzieli¢ po
rowno miedzy wszystkie siedem przedsiebiorstw, gdyz w przeciwnym wypadku
ponositoby jg tylko przedsiebiorstwo A.

Obnizenie kwoty wptacanej przez przedsiebiorstwo B (30 000 EUR - | 20 000 EUR
10 000 EUR)

Dodatkowy udziat na przedsiebiorstwo (20 000 EUR/7) 2 857 EUR
Whkiad finansowy przedsiebiorstwa A (wtasciciela raportu 1) 0 EUR

Wkiad finansowy (po korekcie) przedsiebiorstwa B (wtasciciela | 12 857 EUR
raportu 2): 10 000 EUR + 2 857 EUR

Wktad finansowy (po korekcie) pozostatych przedsiebiorstw: 30 000 | 32 857 EUR
EUR + 2 857 EUR

Rekompensata za koszty

Rekompensata dla przedsiebiorstwa A za raport 1 z kluczowego badania (32 857 EURx | 177 142 EUR

5+ 12 857 EUR)

(= 210 000 EUR - 30 000 EUR - 2 857 EUR)

Saldo (przydziat kosztow - rekompensata za koszty) przedstawia sie nastepujaco:
przedsiebiorstwo A otrzymuje 177 142 EUR;

przedsiebiorstwo B ptaci przedsiebiorstwu A 12 857 EUR;

przedsiebiorstwa C, D, E, F i G ptacq przedsiebiorstwu A po 32 857 EUR.

8 Nalezy zauwazy¢, ze praktyka (w przedstawionym przyktadzie) obnizenia wktadu przedsiebiorstwa B o
czynnik odpowiadajacy utamkowi bedgacemu wynikiem dzielenia (réznicy wartosci miedzy raportem 2 i
raportem 1) przez wartos$¢ raportu 1 jest przyktadem uzgodnionego sposobu postepowania — ale nie jest
jedyng mozliwoscia.
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W zwigzku z tym wkiad przedsiebiorstwa A takze wynosi w rezultacie 32 858 EUR,
gdyz wnosi ono raport wyceniony na 210 000 EUR w zamian za rekompensate w
wysokosci tylko 177 142 EUR. Podziat kosztow mozna wiec uzna¢ za przyktad
sprawiedliwego sposobu podziatu kosztow.

Przykiad 4: Przydziat kosztow badania - poszczegoélne badania

Siedmiu potencjalnych rejestrujacych sporzadza wspédlne przedtozenie dla tej samej
substancji. Dostepne sq dwa badania o punktacji Klimischa 1 i dwa badania o punktacji
Klimischa 2 oraz jedno badanie niepoddane ocenie.

Przedsiebiorstwo A jest wiascicielem badania o punktacji Klimischa 1 (raport 1)
wycenionego na 240 000 EUR.

Przedsiebiorstwo B jest wifascicielem badania o punktacji Klimischa 1 (raport 2),
ktérego wartos¢ wyceniono na 200 000 EUR.

Przedsiebiorstwo C jest wiascicielem badania o punktacji Klimischa 2 (raport 3),
ktérego wartos$¢ wyceniono na 160 000 EUR.

Przedsiebiorstwo D jest wtascicielem badania o punktacji Klimischa 2 (raport 4),
ktérego wartos$¢ wyceniono na 150 000 EUR.

Przedsiebiorstwo E jest wiascicielem badania, ktérego jakos$¢ nie zostata poddana
ocenie.

Przedsiebiorstwa F i G nie sq wiascicielami zadnych stosownych badan.

Przedsiebiorstwa zgadzajq sie, ze badanie przedsiebiorstwa A jest kluczowym
badaniem i zgodnie z wytycznymi (zob. 5.4.1, 1 przypadek (i)+(ii) w potaczeniu)
rekompensata dotyczy tylko kluczowego badania. Uzgodniono, ze przedsiebiorstwo B
nie powinno wnosi¢ wktadu finansowego, gdyz jest wtascicielem raportu o tej samej
jakosci. W zwigzku z tym wstepne obliczenie ponizej opiera sie na réwnych udziatach
od szesciu (a nie siedmiu) przedsiebiorstw, tj. z uwzglednieniem przedsiebiorstwa A,
ale z wykluczeniem przedsiebiorstwa B. Pozostate przedsiebiorstwa wnoszga wkfad w
oparciu tylko o badanie kluczowe. Przedsiebiorstwa posiadajgce dane o nizszej jakosci
wnoszg wkiad w zaleznosci od réznicy wartosci.

Wstepne obliczenia ’

Wartos¢ kluczowego badania 240 000 EUR
Udziat na przedsiebiorstwo (240 000 EUR/6) 40 000 EUR

Wkiad finansowy przedsiebiorstwa A (wifasciciela raportu 1; | 0 EUR
kluczowego badania)

Wktad finansowy przedsiebiorstwa B (wtasciciela raportu 2 | 0 EUR
niebedacego kluczowym badaniem, ale o punktacji Klimischa 1)

Wktad finansowy przedsiebiorstwa C (witasciciela raportu 3, badania | 13 333 EUR
o punktacji Klimischa 2) 40 000 x (240 000 - 160 000)/240 000

Wktad finansowy przedsiebiorstwa C (wtasciciela raportu 4, badania | 15 000 EUR
o punktacji Klimischa 2) 40 000 x (240 000 - 150 000)/240 000
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Wktad finansowy przedsiebiorstwa E (witasciciela raportu 5 bez
dostepnej oceny jakosci)

Wktad finansowy przedsiebiorstw F i G (nie sg witascicielami
raportow) 2 x 40 000 EUR

40 000 EUR

80 000 EUR

Uzgodniono, ze kwote, o ktérg obnizono wktad wptacany przez przedsiebiorstwa C i D,
nalezy podzieli¢ po rowno miedzy sze$¢ przedsiebiorstw (z wyjatkiem B, ale z
wigczeniem A), gdyz w przeciwnym wypadku ponositoby ja tylko przedsiebiorstwo A.

Obnizenie kwoty wptacanej przez | 26 667 EUR
przedsiebiorstwo C (40 000 EUR - 13 333
EUR)

Obnizenie kwoty wptacanej przez | 25 000 EUR
przedsiebiorstwo D (40 000 EUR - 15 000
EUR)

Dodatkowa kwota do podziatu (26 667 | 51 667 EUR
EUR + 25 000 EUR)

Dodatkowy udziat na przedsiebiorstwo | 8 611 EUR
(51 667 EUR/6)

Wktad finansowy przedsiebiorstwa A | 0 EUR
(wtasciciela raportu 1)

Wktad finansowy przedsiebiorstwa C | 21 944 EUR
(wtasciciela badania o nizszej wartosci):
13 333 EUR + 8 611 EUR

Wktad finansowy przedsiebiorstwa D |23 611 EUR
(wtasciciela badania o nizszej wartosci):
15 000 EUR + 8 611 EUR

Wktad finansowy przedsiebiorstw E, Fi G: | 48 611 EUR kazde
40 000 EUR + 8 611 EUR kazde

Rekompensata za koszty

Rekompensata dla przedsiebiorstwa A (wlasciciela raportu 1;
kluczowego badania)

191 388 EUR

Saldo po uwzglednieniu przydziatu kosztow i rekompensaty za koszty przedstawia sie

nastepujaco:

przedsiebiorstwo A otrzymuje 191 388 EUR;
przedsiebiorstwo B ptaci 0 EUR;

przedsiebiorstwo C ptaci przedsiebiorstwu A 21 944 EUR;
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przedsiebiorstwo D ptfaci przedsiebiorstwu A 23 661 EUR;
przedsiebiorstwa E, F i G ptacq przedsiebiorstwu A po 48 611 EUR kazde.

W zwigzku z tym wktad przedsiebiorstwa A takze wynosi w rezultacie 48 612 EUR (jest
taki sam jak przedsiebiorstw E, F i G), gdyz wnosi ono raport wyceniony na 240 000
EUR w zamian za rekompensate w wysokosci tylko 191 388 EUR. Podziat kosztéw
mozna wiec uznac za przyktad sprawiedliwego sposobu podziatu kosztéw.

Przyktad 5: Przydziat kosztow badania - poszczegoélne badania

Siedmiu potencjalnych rejestrujacych sporzadza wspédlne przedtozenie dla tej samej
substancji.

Przedsiebiorstwo A jest uczestnikiem wspdlnego przedtozenia i wtascicielem badania o
punktacji Klimischa 2 (raport 1), ktérego wartos$¢ obliczono na 158 300 EUR.

Przedsiebiorstwo B jest wifascicielem badania o punktacji Klimischa 2 (raport 2),
ktérego wartos¢ obliczono na 145 000 EUR.

Przedsiebiorstwo C jest wiascicielem badania o punktacji Klimischa 2 (raport 3),
ktérego wartos¢ obliczono na 144 000 EUR.

Pozostali uczestnicy D, E, F i G nie s wtascicielami zadnych stosownych badan.

Ustalono, ze badanie przedsiebiorstwa A jest badaniem kluczowym. Wszystkie siedem
przedsiebiorstw uzgodnito jednak, ze raporty przedsiebiorstw B i C takze zostang
zamieszczone w dokumentacji.

Przedsiebiorstwa uzgodnity, ze zgodnie z podejsciem przedstawionym w poradniku
wnoszgcy wktad potencjalni rejestrujacy wptacg kwote obliczong na podstawie réznicy
w odniesieniu do kosztow badania kluczowego.

Wstepne obliczenia ’

Wartos¢ kluczowego badania 158 300
EUR
Udziat na uczestnika (158 300 EUR/7) 22 614 EUR

Wktad finansowy przedsiebiorstwa A (witasciciela raportu 1 o punktacji | 0 EUR
Klimischa 2 i kluczowego badania)

Wktad finansowy przedsiebiorstwa B (wtasciciela raportu 2 o punktacji | 1 900 EUR
Klimischa 2) 22 614 x (158 300 - 145 000)/158 300

Wktad finansowy przedsiebiorstwa C (wtasciciela raportu 3 o punktacji | 2 043 EUR
Klimischa 2) 22 614 x (158 300 - 144 000)/158 300

Wktad finansowy przedsiebiorstw D, E, F i G (nie sg witascicielami | 90 456 EUR
raportow) 4 x 22 614 EUR

Uzgodniono, ze kwote, o ktorg obnizono wktad wptacany przez przedsiebiorstwa B i C,
nalezy roztozy¢, gdyz w przeciwnym wypadku ponositoby ja tylko przedsiebiorstwo A.
Przedsiebiorstwa uzgodnity, ze kwote odpowiadajacg korekcie ptatnosci nalezy
podzieli¢ po rowno miedzy wszystkie przedsiebiorstwa.
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Obnizka kwoty wptacanej przez przedsiebiorstwo B 20 714 EUR
Obnizka kwoty wptacanej przez przedsiebiorstwo C 20 571 EUR
Dodatkowa kwota do podziatu (20 714 EUR + 20 571 EUR) 41 285 EUR
Dodatkowy udziat na przedsiebiorstwo (41 285 EUR/7) 5 897 EUR
Whkiad finansowy przedsiebiorstwa A (wtasciciela raportu 1) 0 EUR

Whkiad finansowy przedsiebiorstwa B (wiasciciela badania o nizszej | 7 797 EUR
wartosci): 1 900 EUR+ 5 897 EUR

Wkiad finansowy przedsiebiorstwa C (wtasciciela badania o nizszej | 7 940 EUR
wartosci): 2 043 EUR + 5 897 EUR

Wktad finansowy przedsiebiorstw D, E, Fi G: 22 614 EUR + 5897 | 28 511 EUR
EUR kazde kazde

Rekompensata za koszty

Rekompensata dla przedsiebiorstwa A (wlasciciela raportu 1; | 129 781 EUR
kluczowego badania)

Saldo po uwzglednieniu przydziatu kosztéw i rekompensaty za koszty przedstawia sie
nastepujaco:

przedsiebiorstwo A otrzymuje 129 781 EUR;

przedsiebiorstwo B otrzymuje 7 797 EUR (badanie o punktacji Klimischa 2, ale nie
kluczowe);

przedsiebiorstwo C otrzymuje 7 940 EUR (badanie o punktacji Klimischa 2, ale nie
kluczowe/o wiodacej wartosci);

przedsiebiorstwa D, E, F i G ptacg po 28 511 EUR kazde.

W zwigzku z tym wktad przedsiebiorstwa A takze wynosi w rezultacie 28 519 EUR (jest
prawie taki sam jak przedsiebiorstw D, E, F i G), gdyz wnosi ono raport wyceniony na
158 300 EUR w zamian za rekompensate w wysokosci tylko 129 781 EUR. Podziat
kosztéw mozna wiec uznac za przyktad sprawiedliwego sposobu podziatu kosztow.

Przykiad 6: Przydziat kosztow - rekompensata za najlepsze badania

W niektorych przypadkach w celu spetnienia pewnego wymagania dotyczacego danych
moze by¢ potrzebne wiecej niz jedno kluczowe badanie. W takich przypadkach mozna
zastosowa¢ mechanizm uwzgledniajacy podziat kosztéw wiecej niz jednego
kluczowego badania. (Zob. 5.4.1, 2 przypadek (i)).

Pie¢ przedsiebiorstw dysponuje nastepujacymi danymi dla konkretnego parametru
docelowego (wyceny badan podano ponizej):
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Przedsiebiorstwo A: badanie o punktacji Klimischa 1 (raport 1, koszt 105 000 EUR) +
badanie o punktacji Klimischa 2 (raport 2, koszt 80 000 EUR)

Przedsiebiorstwo B: brak danych
Przedsiebiorstwo C: badanie o punktacji Klimischa 1 (raport 3, koszt 95 000 EUR)

Przedsiebiorstwo D: badanie o punktacji Klimischa 2 (raport 4, koszt 65 000 EUR) +
badanie o punktacji Klimischa 2 (raport 5, koszt 75 000 EUR)

Przedsiebiorstwo E. badanie o punktacji Klimischa 2 (raport 6, koszt 60 000 EUR)
Ogodlna liczba dostepnych badan = 6

Przedsiebiorstwa podejmujq decyzje, ze raporty 1, 3, 5i 6 sg niezbedne jako badania
kluczowe.

W tym przypadku wszystkie przedsiebiorstwa uzgadniaja, ze wybranym raportom o
tej samej punktacji Klimischa zostanie przydzielona ta sama warto$¢ nominalna. W
zwigzku z tym warto$¢ badan ustalono na 100 000 EUR dla badan o punktacji
Klimischa 1 i 67 500 EUR dla badan o punktacji Klimischa 2.

Przy wykorzystaniu tego zbioru danych i wskazanych wartosci nominalnych badan:
Ogodlna liczba wykorzystanych badan (do celéw obliczen) = 4

Wartos$¢ tych badan ogdétem = (2 x 100 000) + (2 x 67 500) = 335 000 EUR Wktad
uczestnika wynosi zatem 335 000/5 = 67 000 EUR.

Jezeli chodzi o ptatnosci/rekompensaty: przedsiebiorstwo B otrzymuje 67 000 EUR
(67 000 EUR - 0 EUR);

przedsiebiorstwa A, C, D i E (wszystkie posiadajgce kwalifikujgce sie dane) otrzymujq
po 16 500 EUR (67 000 EUR/4).

Przykiad 7: Wycena z ograniczeniami co do korzystania

Siedmiu potencjalnych rejestrujacych sporzadza wspdlne przedtozenie dla tej samej
substancji.

Przedsiebiorstwo A jest wiascicielem raportu 1 (o punktacji Klimischa 1), ktérego
wartosc obliczono na 173 350 EUR; przedsiebiorstwo B jest wiascicielem raportu 2 (o
punktacji Klimischa 2), ktérego warto$¢ obliczono na 147 280 EUR.

Przedsiebiorstwa C, D, E, F i G nie sq wtascicielami zadnych stosownych badan.

Przydzial kosztow

Przedsiebiorstwo C bedzie wykorzystywac¢ badanie wytgcznie do celédw REACH i
wymaga jedynie upowaznienia do korzystania z danych; jego przydziat zostanie
zredukowany o 50% (zatem ptaci wg stawki 50%).

Przedsiebiorstwo D bedzie odwotywato sie do badania w celach regulacyjnych na catym
$wiecie (w tym REACH w UE), ale wymaga jedynie upowaznienia do korzystania z
danych; jego przydziat zostanie zredukowany o 30% (zatem ptfaci wg stawki 70%).

Pozostate przedsiebiorstwa bedg miaty petne prawo do korzystania z petnego raportu
badawczego.
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Wstepne obliczenia |

Wartos¢ kluczowego badania 173 350
EUR

Udziat na przedsiebiorstwo (173 350 EUR/7) 24 764 EUR

Whktad finansowy przedsiebiorstwa A (wtasciciela raportu 1) 0 EUR

Wkiad finansowy przedsiebiorstwa B (wifasciciela raportu 2 o nizszej | 3 724 EUR
wartosci): 24 764 x (173 350 - 147 280)/173 350

Wktad finansowy przedsiebiorstw E, F i G: 3 x 24 764 EUR (petny udziat, | 74 292 EUR
bez obnizki)

Wktad finansowy przedsiebiorstwa C, ktore moze korzystac¢ z badania (na | 12 382 EUR
podstawie upowaznienia) wytacznie do celow REACH 24 764 EUR * ((100-
50)/100)

Wktad finansowy przedsiebiorstwa D, ktdre moze korzysta¢ z badania do | 17 335 EUR
wszystkich celdow regulacyjnych, w tym REACH, ale potrzebuje jedynie
upowaznienia

24 764 EUR * ((100-30)/100)

Kwote, o ktérg obnizono wktad wptacany przez przedsiebiorstwa B, C i D, nalezy
podzieli¢ po rowno miedzy wszystkie przedsiebiorstwa, gdyz w przeciwnym wypadku
ponositoby ja tylko przedsiebiorstwo A. Przedsiebiorstwa uzgodnity, ze przy
rozdzielaniu tej kwoty przy uzyciu tych samych czynnikéw wezmg pod uwage takze
ograniczenie w stosowaniu.

Obnizenie kwoty wptacanej przez przedsiebiorstwo B (24 764 EUR - | 21 040 EUR
3 724 EUR)

Obnizenie kwoty wptacanej przez przedsiebiorstwo C (24 764 EUR - | 12 382 EUR
12 382 EUR)

Obnizenie kwoty wptacanej przez przedsiebiorstwo D (24 764 EUR - | 7 429 EUR
17 335 EUR)

Dodatkowa kwota do podziatu (21 040 EUR+ 12 382 EUR + 7 429 | 40 851 EUR
EUR)

Dodatkowy réwny udziat przypadajacy na przedsiebiorstwo, do | 5 836 EUR
stosowania jako punkt odniesienia (40 851 EUR/7)

Skorygowana  dodatkowa  ptatno$¢ do  wniesienia  przez | 2 918 EUR
przedsiebiorstwo C (50% z 5 836 EUR)

Skorygowana dodatkowa ptatnos¢  do whiesienia przez | 4 085 EUR
przedsiebiorstwo D (70% z 5 836 EUR)
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Dodatkowa ptatnos$¢ do wniesienia przez przedsiebiorstwa B, E, Fi G: | 6 770 EUR
(40 851 EUR - (2 918 EUR + 4 085 EUR)/5)

Koncowe wkiady finansowe ]
Koncowy wktad finansowy przedsiebiorstwa B: 3 724 EUR+ 6 770 EUR | 10 494 EUR

Koncowy wkfad finansowy przedsiebiorstwa C: 12 382 EUR + 2 918 | 15 300 EUR
EUR

Koncowy wkifad finansowy przedsiebiorstwa D: 17 335 EUR + 4 085 | 21 420 EUR
EUR

Wktad finansowy przedsiebiorstw E, F i G: 24 764 EUR+ 6 770 EUR | 31 534 kazde
kazde

Rekompensata za koszty

Ogodlna kwota przypisanych wktadow 141 816 EUR

Saldo (przydziat kosztow - rekompensata za koszty) przedstawia sie nastepujaco:
przedsiebiorstwo A otrzymuje 141 816 EUR;

przedsiebiorstwo B ptaci 10 494 EUR;

przedsiebiorstwo C ptaci 15 300 EUR;

przedsiebiorstwo D ptaci 21 420 EUR;

przedsiebiorstwa E, F i G ptacg po 31 534 EUR kazde.

W zwigzku z tym wkiad przedsiebiorstwa A takze wynosi w rezultacie 31 534 EUR (jest
taki sam jak przedsiebiorstw E, F i G), gdyz wnosi ono raport wyceniony na 173 350
EUR w zamian za rekompensate w wysokosci 141 816 EUR. Podziat kosztow mozna
wiec uznac za przykfad sprawiedliwego sposobu podziatu kosztow.

Przykiad 8: Przydzial kosztow dokumentacji rejestracyjnej - wykorzystanie
jako kryteriow roznych zakresow wielkosci obrotu

Sprawiedliwy podziat kosztow mozna zorganizowa¢ wedtug zakresow wielkosci obrotu,
gdyz wymagania informacyjne rozporzadzenia REACH wigzg sie z zakresami wielkosci
obrotu - jest to wiec gtowny czynnik wptywajacy na podziat kosztéw. Koszty danych
niezbednych w przypadku grupy rejestrujgcych mieszczacych sie w danym zakresie
wielkosci obrotu réznig sie i sg zazwyczaj zwigzane z kosztami danych, do ktérych
rejestrujgcy potrzebuje dostepu/zezwolenia na wykorzystanie w celu przedtozenia
dokumentacji.

Poniewaz ustalenie standardowej proporcji miedzy poszczegdlnymi wielkosciami
obrotu jest trudne, mozna wykorzystywac rézne podejscia.

W przypadku substancji X zainteresowanie jej zarejestrowaniem wykazato 10
potencjalnych rejestrujgcych. Pieciu z nich znajduje sie w zakresie wielkosci obrotu >
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1000 t/r, trzech w zakresie wielkosci obrotu 100-1000 t/r, a dwdéch w zakresie
wielkosci obrotu 1-100 t/r.

0godlny koszt danych zawartych w dokumentacji wynosi 1 420 000 EUR, a koszty
administracyjne (wlaczajac sporzadzenie dokumentacji i przeglad przez strone trzecia)
wynoszg 10 000 EUR. Catkowity koszt wynosi wiec: 1 430 000 EUR.

Wiodacy rejestrujacy proponuje nastepujace ceny za upowaznienia (ang. Letters of
Access):

Zakres wielkosci obrotu Koszt dostepu | Koszty Cena
do danych administracyjne upowazni
(EUR) (EUR)%° enia
ogotem
(EUR)
> 1000 t/r 250 000 1 300 251 300
100-1 000 t/r 50 000 800 50 800
1-100 t/r 10 000 550 10 550

Struktura cen odzwierciedla fakt, Ze rejestracja w wyzszym zakresie wielkosci obrotu
wigze sie z wiekszymi wymaganiami rejestracyjnymi. Wysokos$¢ kwoty kosztow
administracyjnych wptacanej przez kazdego z rejestrujacych jest zmienna i zalezy od
zakresu wielkosci obrotu, w ktérym rejestrujacy dokonuje rejestracji zgodnie z
wymogiem, ze rejestrujacy jest zobowigzany jedynie do udzialu w kosztach
administracyjnych istotnych dla jego rejestracji (art. 4 ust. 1 rozporzadzenia
wykonawczego 2016/9. Dodatkowe informacje znajdujq sie w sekcji 5.1).

Wktad pokrywa catkowitg cene: 5 x 251 300 + 3 x 50 800 + 2 x 10 550 = 1 430 000
EUR.

Nalezy zauwazy¢, ze sposéb (proporcja) podziatu kosztéw administracyjnych w
réznych zakresach wielkosci obrotu moze by¢ rézny dla réznych substancji. Musi on
odzwierciedlac faktyczny podziat kosztéw administracyjnych oraz musi by¢ obiektywny
i mozliwy do uzasadnienia.

Przykiad 9: Przydziat kosztow dokumentacji rejestracyjnej i zbilansowanie ze
wzgledu na nowych wspétrejestrujacych i na dodatkowe koszty (mechanizm
zwrotu kosztow)

Przed rejestracjq zainteresowanie zarejestrowaniem substancji wykazato 100
potencjalnych rejestrujacych. Cena dokumentacji ogdtem, z wliczeniem kosztéw
administracyjnych, wynosi 1 000 000 EUR.

Po badaniu przeprowadzonym przez wiodgcego rejestrujacego 30 sposrdéd 100
potencjalnych rejestrujacych wyrazito zainteresowanie rejestracjg w najwyzszym
zakresie wielkosci obrotu.

Ostroznie zatozono, ze rejestracji w najwyzszym zakresie wielkosci obrotu (> 1 000

59 Zgodnie z wymogiem, ze rejestrujacy jest zobowigzany jedynie do udziatu w kosztach administracyjnych
istotnych dla jego rejestracji (art. 4 ust. 1 rozporzadzenia wykonawczego), wysokos¢ kwoty kosztow
administracyjnych wptacanej przez kazdego z rejestrujacych jest zmienna i zalezy od odpowiedniego
zakresu wielkosci obrotu.
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t/r) dokona w rzeczywistosci 20 podmiotéw prawnych.

W odniesieniu do przydziatu kosztéw uzgodniono podejscie oparte na rownym podziale
miedzy podmioty prawne w danym zakresie wielkosci obrotu oraz ustaleniu®® ceny dla
nizszych zakreséw wielkosci obrotu w przypadku nowych potencjalnych kandydatow:

> 1000 t/r: 100% ceny upowaznienia (ang. Letter of Access)
100-1 000 t/r: 50% ceny upowaznienia

10-100 t/r: 20% ceny upowaznienia

< 10 t/r: 5% ceny upowaznienia

Cene upowaznienia okreslono na poziomie 1 000 000 EUR/20 = 50 000 EUR.

Do 2010 r. rejestracji dokonato 20 podmiotdw prawnych. Ogdlna kwota optat
wniesionych przez tych wspotrejestrujgcych pokrywa koszt dokumentacji ogétem.

Po pierwszym terminie rejestracji (tj. w 2012 r.) do wspdlnego przedtozenia
przytaczajq sie dwa nowe podmioty prawne, ktére pragng zarejestrowac substancje w
najwyzszym zakresie wielkosci obrotu: ptacg one po 50 000 EUR.

Zatem 2 x 50 000 = 100 000 EUR dochodu.

Wspolnie przedtozone dane poddawane sg weryfikacji zgodnosci. Rezultatem
weryfikacji sg wymagane dodatkowe prace (dostarczenie dodatkowych danych i prace
dotyczace ich oceny) szacowane na poziomie 80 000 EUR.

Przed nastepnym terminem rejestracji w 2013 r. do wspdlnego przedtozenia
przytaczajq sie trzy nowe podmioty prawne, ktdre pragng zarejestrowac substancje w
zakresie wielkosci obrotu 100-1 000 t/r, i ptacg po 25 000 EUR.

Zatem 3 x 25 = 75 000 EUR dochodu.

Zgodnie z pierwotnie uzgodnionym mechanizmem zwrot nastapi w 2018 r. po ostatnim
terminie rejestracji:

SALDO

Dochéd w 2010 r. |+ 1 000 000
EUR

Dochéd w 2012 r. | + 100 000
EUR

Dochdéd w 2013 r. | + 75 000 EUR

Koszty -1 000 000
dokumentadcji EUR

0 Udziat procentowy/udziat w kosztach przyporzadkowany do kazdego zakresu wielkosci obrotu opiera sie
na obiektywnych kryteriach. Mimo ze cena w ujeciu bezwzglednym jest niemozliwa do przewidzenia do
ostatniego terminu rejestracji, udziat w kosztach ponoszony przez kazdego wspétrejestrujgcego przed
ostatecznym zwrotem kosztow ustala sie w sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujacy sposob.
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Koszty oceny - 80 000 EUR

Saldo + 95 000 EUR

Zadecydowano rowniez o przeznaczeniu 10 000 EUR na poczet dodatkowych kosztéw
w przypadku potrzeby aktualizacji dokumentacji po 2018 r.

Saldo + 95 000 EUR

Koszty aktualizacji | - 10 000 EUR

Saldo ostateczne + 85 000 EUR

Liczba podmiotow prawnych w zakresie wielkosci obrotu powyzej 1 000 t: 22. Liczba
podmiotéw prawnych w zakresie

wielkosci obrotu 100-1 000 t: 3. Liczba jednostek zwrotu: 22 + 3/2 = 23,5
Wartos$¢ jednostki zwrotu: 85 000 EUR/23,5 = 3 617 EUR
Kazdy podmiot prawny powyzej 1 000 t otrzyma 1 jednostke zwrotu: 3 617 EUR

Kazdy podmiot prawny w zakresie 100-1 000 t otrzyma 1/2 jednostki zwrotu: 1 808
EUR

Uwaga: Czestos¢ dokonywania zwrotow nalezy uzgodni¢; mozliwe warianty to np. (i)
za kazdym razem, gdy do wspdlnego przedtozenia przytacza sie nowy podmiot; (i) w
pierwszym kwartale kazdego roku. Wspotrejestrujacy maja swobode uzgodnienia
innych czestosci odpowiadajacych ich potrzebom i sytuacji. W kazdym przypadku
ujecie w umowie systemu zwrotu kosztow jest obowigzkowe i mozna od niego odstgpic
tylko za jednomyslng zgoda wszystkich wspodirejestrujacych, w tym przysztych
wspotrejestrujacych.
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6. FORMY WSPOLPRACY

Potencjalni rejestrujacy mogg swobodnie organizowac sie w celu spetnienia swoich
obowigzkéw w zakresie udostepniania danych, klasyfikacji i oznakowania oraz
wspolnego przedktadania danych. Po formalnym zakonczeniu dziatalnosci forum SIEF,
1 czerwca 2018 r., w rozporzadzeniu wykonawczym 2019/1692 okreslono, ze
wspotrejestrujacych zacheca sie do korzystania z podobnych nieformalnych platform
komunikacyjnych, aby umozliwi¢ im spetnienie obowigzkéw zwigzanych z ciggla
rejestracjq i udostepnianiem danych.

6.1. Mozliwe formy wspoétpracy

Istnieje wiele mozliwych form wspodtpracy miedzy przedsiebiorstwami, ktére mogg one
wybra¢ w celu zorganizowania wspoétpracy w zwigzku z rozporzadzeniem REACH.
Formy te mogg byc¢ zaréwno luzne (np. narzedzia informatyczne stuzgce komunikacji
miedzy wszystkimi czlonkami wspolnego przedtozenia), jak i bardziej
ustrukturyzowane oraz wigzace (np. konsorcja utworzone na mocy umow).

Przy niektérych stowarzyszeniach branzowych dziatajg juz specjalne grupy, powiernicy
lub konsorcja REACH zajmujace sie grupami substancji, ktdre moga by¢ pokrewne lub
podobne. Mogq by¢ sktonni do rozszerzenia zakresu swojej dziatalnosci o nowe
substancje lub umozliwi¢ przekrojowga analize danych. Mozna sie z nimi skontaktowac
w sprawie dyskusji na temat identycznosci substancji®'.

Czasem twierdzi sie, ze konieczne jest utworzenie ,konsorcjum” (lub podpisanie
umowy konsorcjalnej) w celu zorganizowania udostepniania danych i wspdlnego
przedktadania danych. Nie jest to prawda. Utworzenie konsorcjum ani stanie sie jego
czescig nie sa obowigzkowe, nawet gdy w pewnych przypadkach (niektérzy)
rejestrujgcy mogga uzgodnié, Zze jego utworzenie jest potrzebne.

Stosowanie ,umowy konsorcjalnej” lub innej formalnej, pisemnej umowy o wspotpracy
nie jest prawnie wymagane w rozporzadzeniu REACH. Niezaleznie od wybranej formy
wspotpracy wskazane jest, aby strony uzgodnity na pis$mie (moze to by¢ umowa, ale
takze nawet wiadomos$c¢ e-mail) gtéwne zasady udostepniania danych, wilasnosc
wspolnie opracowanych badan oraz podziat kosztow.

Nawet w przypadku utworzenia konsorcjum (lub podjecia wspotpracy w innej formie)
uczestnictwo w nim nie jest dla wszystkich istniejacych i potencjalnych rejestrujgcych
te samg substancje obowigzkowe. Rejestrujacy moga zadecydowa¢ o wypetnieniu
obowigzkdéw w zakresie udostepniania danych, nie bedac formalnie czescig
konsorcjum. Niezaleznie od konkretnej formy wspotpracy rejestrujacy w kazdym
przypadku sg zobowigzani do osiggniecia porozumienia dotyczgacego udostepniania
niezbednych danych.

W niektorych sytuacjach umowa konsorcjalna, ktéra moze ewentualnie obejmowac
jedng lub wiekszg liczbe substancji, lub mniej formalna umowa o wspdtpracy moze
zostac¢ zawarta miedzy kilkoma rejestrujgcymi, ktorzy sg aktywnie zaangazowani w
przygotowania do wspdlnego przedtozenia. W takim przypadku nowi cztonkowie
zawierajq szczegétowe umowy z czionkami konsorcjum w celu wypetnienia
obowigzkdéw w zakresie udostepniania danych.

61 Na stronie internetowej ECHA znajdujg sie dane kontaktowe stowarzyszen branzowych akredytowanych
przy ECHA. http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/stakeholders/echas-accredited-
stakeholder-organisations.
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W praktyce mozliwe jest zawarcie wielu réznorodnych uméw dwustronnych z
konsorcjum, miedzy réznymi cztonkami lub z zewnetrznymi posiadaczami danych w
celu udzielenia i wyjasnienia kwestii wtasnosci danych, prawa do odwotywania sie i
dostepu do nich. Zaleca sie, aby udostepnianie danych byto scentralizowane.
Wymagana jest zgoda wiasciciela danych. Moze on jej udzieli¢ w formie upowaznienia
do korzystania z danych®? (ang. Letter of Access) lub licencji na uzytkowanie. Umowa
ta jest odrebna od umowy dotyczacej udostepniania danych pomiedzy
wspofrejestrujgcymi. Zaleca sie, by taka umowa obowigzywata wszystkich
wspotrejestrujacych, takze przysztych. Bedg oni mogli dzieki temu korzystac z danych
bez koniecznosci indywidualnej negocjacji prawa dostepu.

6.2. Czym jest konsorcjum?

Dla potrzeb niniejszego dokumentu termin ,konsorcjum” bedzie odnosi¢ sie do bardziej
zorganizowanego i formalnego rodzaju wspotpracy miedzy stronami, implikujacego
podpisanie umowy, przyjecie regut operacyjnych lub odwotanie do uzgodnionego
zbioru ogodlnych zasad.

Co wazne, konsorcjum jest dobrowolne i nie musi wigzac¢ sie z przegrupowaniem
wszystkich wspétrejestrujacych dana substancje. Podmioty dziatajace na mocy
rozporzadzenia REACH mogg zadecydowa¢ o utworzeniu konsorcjum na dowolnym
etapie procesu zwigzanego z REACH, np. przed rejestracjg, w celu utatwienia procesu
sprawdzenia tozsamosci i identycznos$ci substancji w zwigzku ze wspdlnym
przedtozeniem dokumentacji, jak tez pozniej.

Wspotrejestrujacy, ktorzy musza wypetni¢ obowigzki wynikajace z rozporzadzenia
REACH, muszg koniecznie wspotpracowac. Wspotrejestrujacy moze zaproponowacd
pozostatym uczestnikom sposdb organizacji wspdlnej pracy przez ,formalng
wspotprace” oraz podpisanie umowy konsorcjalnej lub przez przyjecie wspdlnych
zasad. Wysuna¢ taka propozycje i przedstawi¢ wybrang forme wspotpracy mogq
samodzielnie wspodtrejestrujacy lub tez moga oni zwrdcic sie o ustugi i pomoc do strony
trzeciej, takiej jak stowarzyszenie branzowe lub sektorowe, konsultant, kancelaria
prawna lub dowolny inny dostawca ustug.

Podpisujac umowe konsorcjalng lub akceptujac reguty dziatania decyzja podjeta
podczas spotkania albo tez decydujac sie na odwotanie do wspdlnego ustalonego
zestawu regut (zwanego jedynie pdézniej ,umowg”), uczestnicy umowy stworzg de
facto konsorcjum. Nie ma obowigzku dopetnienia zadnych dodatkowych formalnosci.
Nalezy zauwazy¢, ze gdy konsorcjum tworzone jest przez stowarzyszenie branzowe
lub kancelarie prawng, nie nalezy go myli¢ z tym podmiotem i musi ono zostac
wyraznie od niego odrdznione.

Niektore przedsiebiorstwa moga tez byc¢ juz zorganizowane, tworzac na przyktad grupe
sektorowg lub konsorcjum prowadzace prace przygotowawcze na potrzeby REACH. W
takim przypadku moga one zadecydowac o kontynuowaniu wspétpracy w ramach tej
samej struktury lub o utworzeniu nowej rownolegtej struktury, lub tez o wspotpracy
na jakichkolwiek innych zasadach.

Niektore konsorcja utworzone w czasie funkcjonowania foréw SIEF mogg nadal istniec
nawet po 1 czerwca 2018 r., poniewaz sg odrebne od fordw.

62 Zob. sekcja 9.2, ,Czym jest upowaznienie do korzystania z danych?”.
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6.3. Elementy wspoétpracy, ktéore moga zostac¢ objete
dziataniami konsorcjum
e W ramach dziatalnosci konsorcjum mozna uwzgledni¢ nastepujace elementy:
e przeprowadzenie lub udokumentowanie sprawdzenia tozsamosci substancji;
e organizacja wspotpracy, a wiec samego konsorcjum;

e zbadanie danych (dane istniejace, dane brakujgce, nowe dane do
wygenerowania);

e okreslenie udostepnianych danych;
e ufatwienie udostepniania danych i koordynacji;

e wycena i ocena danych (w tym ich identyfikacja, dostep do danych i
gromadzenie danych);

e ulatwienie stosowania podejscia przekrojowego w odniesieniu do innych
substanciji;

e organizacja stuzaca zachowaniu poufnosci informacji i danych handlowych;
e podziat kosztéw;
e okreslenie wiasciciela danych;

e sporzadzenie upowaznienia (ang. Letter of Access) dajgcego dostep do danych
uczestnikom spoza konsorcjum;

e odpowiedzialnos¢;
e klasyfikacja i oznakowanie;

e udostepnianie danych po rejestracji, mianowicie gdy w wyniku decyzji
regulacyjnej pojawiajq sie nowe wymogi dotyczace danych.

6.4. Kategorie uczestnikéw konsorcjum

Nastepujace kategorie uczestnikdw mozna uznac za cztonkéw konsorcjum/umowy o
wspotpracy (nie jest to wykaz wyczerpujacy).

A)  Kategorie Scisle wynikajace z bycia wspotrejestratorem:

. producenci;
J importerzy;
. wytaczni przedstawiciele.

B) Mozna rozwazy¢ rowniez inne kategorie, takie jak:

. dalsi uzytkownicy w przypadkach innych niz wymienione w pkt (A);

. strony trzecie $wiadczace ustugi i pomoc konsorcjum, takie jak
stowarzyszenia branzowe i sektorowe, dostawcy ustug oraz kancelarie
prawne;

. producenci spoza UE, ktérzy sg rowniez sktonni wzigé¢ bezposredni udziat

(nie tylko za posrednictwem wytacznego przedstawiciela w UE), choé nie
majg uprawnien, by bezposrednio dokonac rejestracji;
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. posiadacze danych, ktérzy sa sktonni je udostepni¢: na przyktad
laboratoria, organizacje, konsultanci, stowarzyszenia branzowe lub dalsi
uzytkownicy, jezeli posiadajg oni stosowne informacje, na przyktad dane z
badan i dane o narazeniu.

W umowie konsorcjalnej mozna wskazac¢ i zawrze¢ rézne kategorie cztonkédw o
odmiennych prawach i obowigzkach. Na przyktad:

. cztonkowie petnoprawni;
. cztonkowie stowarzyszeni;
. obserwatorzy (w funkcji stron trzecich lub nie).

6.5. Typowe klauzule, ktore mozna zawrze¢ w umowie
konsorcjalnej

Nastepujacy wykaz klauzul nalezy traktowac jako niewyczerpujaca liste kontrolna:

1. Informacje Tozsamos¢ kazdej ze stron

ogolne Dane kontaktowe

Preambuta: obejmujgca odwotanie do rozporzadzenia REACH oraz
o$wiadczenie o zamiarze wyjasniajace ogolny cel konsorcjum.

Zakres wspotpracy: substancje, w odniesieniu do ktérych strony
bedg wspotpracowac. Moze on tez obejmowac kryteria wybrane w
celu uzgodnienia identyfikacji substancji.

Przedmiot umowy: wykaz elementéw wspétpracy lub zadan, nad
ktorymi chca pracowad strony.

Definicje: ogdlne odwotanie do definicji zawartych w art. 3
rozporzadzenia REACH i ewentualnych dodatkowych definicji.
Czas trwania

Tozsamos¢ niezaleznej strony trzeciej: jezeli strony decydujg sie
korzysta¢ z pomocy kancelarii prawnej, dostawcy ustug,
stowarzyszenia sektorowego lub branzowego w prowadzeniu

konsorcjum.

2. Cztonkostwo Kategorie cztonkdéw: definicja, prawa i obowigzki kazdej kategorii
Zasady cztonkostwa: przyjmowanie, cofanie, odwotywanie
cztonkow
Zmiany w sktadzie: poézniejsze przystgpienie/wczesniejsze
ndaiériea

3. Udostepnianie Przepisy dotyczace udostepniania danych i przysztych

danych badan/kosztow

Kryteria wyceny badan/raportow badawczych

Kryteria podziatu kosztéw i mechanizmy zwrotu kosztow
Okreslenie wtasciciela danych

Upowaznienie (ang. Letter of Access)
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4. Organizacja Komitety: (cztonkostwo, udziat, zasady funkcjonowania, kworum,
gtosowanie itd.)

Jezyk roboczy
Rola ewentualnych wiodacych rejestrujgcych
Rola ewentualnej niezaleznej strony trzeciej

5. Budzet i finanse Budzet

Podziat — dziatania nastepcze po rejestracji (dodatkowi cztonkowie
wspolnego przedtozenia)

Rok budzetowy
Fakturowanie i ptatnosci, zwroty

6. Poufnos¢ i prawo | Klauzula o zachowaniu poufnosci
do informacji Kto ma prawo dostepu do informacji?

Wdrozone s$rodki zwigzane z wymiang informacji poufnych i
danych szczegdlnie chronionych

Sankcje w przypadku naruszenia

7. Zobowiazania Przed i po wypetnieniu obowigzkdw na mocy rozporzadzenia
8. Rozne Prawo wiasciwe
Rozstrzyganie sporéw/ugody Ilub wybdr jurysdykcji Zmiany
umowy

Rozwigzanie
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7. UDOSTEPNIANIE INFORMACII A REGULY
KONKURENCII

7.1. Prawo konkurencji dotyczace dzialan zwiazanych z
rozporzadzeniem REACH

Jak wyraznie stwierdzono w rozporzadzeniu REACH: ,Niniejsze rozporzadzenie nie
powinno mie¢ wplywu na petne i catkowite stosowanie wspodlnotowych regut
konkurencji” (motyw 48). Zatem reguty prawa konkurencji przyjete na szczeblu UE
(zwane dalej ,regutami konkurencji”) moga mie¢ zastosowanie do rozporzgdzenia
REACH i wszystkich zwigzanych z nim dziatan, w tym udostepniania danych.

Niniejsza sekcja ma pomdc podmiotom dziatajacym na mocy rozporzgdzenia REACH w
ocenie zgodnos$ci ich dziatan dotyczacych udostepniania danych i informacji w
konteksécie REACH. Ponadto reguty konkurencji mogg mie¢ zastosowanie do innych
aspektéw dziatan zwigzanych z rozporzadzeniem REACH.

Do udostepniania danych i wymiany informacji moze dochodzi¢ na réznych etapach
procesu REACH. Niniejsza sekcja ogranicza sie jedynie do najczestszych pytan
zwigzanych z tym zagadnieniem. Omowione tu zagadnienia mogq ponadto dotyczyc¢
kazdej formy wspotpracy, ktérg podmioty decyduja sie nawigzaé, by wypetni¢ swoje
obowigzki na mocy rozporzadzenia REACH (zob. sekcja 6).

Uwaga: Podmioty dziatajace na mocy rozporzadzenia REACH powinny zawsze dbag,
aby ich dziatania byty zgodne z zasadami konkurencji niezaleznie od tego, jakg forme
wspotpracy wybiora.

7.2. Prawo konkurencji UE oraz art. 101 i 102 TFUE w
skrocie

Prawo konkurencji UE nie ma na celu ograniczania legalnych dziatan przedsiebiorstw.
Jego celem jest ochrona konkurencji na rynku dla dobra konsumentéw. Dlatego tez
zabronione sg porozumienia miedzy przedsiebiorstwami®, decyzje zwigzkow
przedsiebiorstw i uzgodnione praktyki, ktére mogg wptywaé na handel miedzy
panstwami czionkowskimi i ktorych celem Ilub skutkiem jest zapobiezenie,
ograniczenie lub zaktdcenie konkurencji wewnatrz wspdlnego rynku (art. 101 TFUE).
Podobnie zakazane jest naduzywanie przez jedno lub wiecej przedsiebiorstw pozycji
dominujacej na rynku wewnetrznym w zakresie, w jakim moze to wptywac na handel
miedzy panstwami cztonkowskimi (art. 102 TFUE).

Kazda umowa naruszajgca art. 101 jest niewazna i niemozliwa do wyegzekwowania.
Ponadto w przypadku wszczecia dochodzenia przez Komisje Europejska, Urzad
Nadzoru EFTA lub krajowy organ ochrony konkurencji na przedsiebiorstwa, ktorych
postepowanie naruszyto postanowienia art. 101 lub 102 TFUE, moggq zosta¢ natozone
wysokie kary. Takie dochodzenie moze zosta¢ wszczete przez sam organ, w wyniku
skargi osoby trzeciej, w wyniku badania rynku lub w wyniku wniosku o ztagodzenie
kary. Najbardziej jaskrawym przyktadem niezgodnego z prawem postepowania
naruszajgcego art. 101 TFUE bytoby zawigzanie kartelu przez konkurentéw (z czym
moze wigzac sie ustalanie cen lub podziat rynku).

Art. 102 TFUE zakazuje przedsiebiorstwom utrzymujacym dominujacq pozycje na

63 ,,Przedsiebiorstwo” obejmuje kazdy podmiot prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza, niezaleznie od jego
statusu prawnego i sposobu finansowania.
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rynku jej naduzywania. W konkretnym kontekscie dziatan zwigzanych z rejestracjg na
mocy rozporzadzenia REACH ten przepis moze obejmowal wiele sposobdw
postepowania i praktyk, ktére umozliwityby na przyktad uzyskanie przez wiodacego
rejestrujgcego lub innych wspotrejestrujacych pewnego rodzaju niezgodnej z prawem
przewagi konkurencyjnej nad innymi wspotrejestrujgcymi/konkurentami.

Dodatkowe informacje na temat kwestii konkurencji w UE oraz powigzane pytania i
odpowiedzi w kontekscie rejestracji na mocy rozporzadzenia REACH znajdujq sie w
dokumencie Dyrekcji Generalnej Komisji Europejskiej ds. Konkurencji, Dyrekcji
Generalnej ds. Rynku Wewnetrznego, Przemystu, Przedsiebiorczoéci i MSP oraz
Dyrekcji Generalnej ds. Srodowiska dostepnym pod adresem:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/about/index en.htm.

7.3. Wymiana informacji na mocy rozporzadzenia REACH
a prawo konkurencji UE

W rozporzadzeniu REACH wymaga sie udostepniania informacji miedzy
przedsiebiorstwami ,w celu zwiekszania efektywnosci systemu rejestracji, obnizenia
jej kosztdw oraz zmniejszenia liczby badan przeprowadzanych na zwierzetach
kregowych” (motyw 33).

W rozporzadzeniu REACH przewidziano przeptyw znacznych ilosci informacji miedzy
podmiotami na réznych etapach procesu jego wdrozenia. Na przyktad:

e w trakcie zapytania, w celu oceny, czy dana substancja zostata juz
zarejestrowana;

e w kontekscie dzielenia sie informacjami miedzy dalszymi uzytkownikami a ich
dostawcami;

e w kontekscie udostepniania danych i wspdlnego przedktadania rejestracji.

Uwaga: Stosowne podmioty muszg zadbac¢, aby wymiany miedzy nimi nie wychodzity
poza wymagania rozporzadzenia REACH w sposdb sprzeczny z prawem konkurencji UE
- szczegoty wyjasniono ponizej.

e Po pierwsze, podczas wypetniania obowigzkdéw na mocy rozporzadzenia REACH
podmioty muszg unika¢ wszelkiej niezgodnej z prawem dziatalnosci (np.
zawigzywania karteli). Po drugie, podmioty powinny ograniczy¢ zakres swoich
dziatan do $cisle wymaganych na mocy REACH, aby unikngé¢ stwarzania
niepotrzebnego ryzyka naruszenia prawa konkurencji UE. Po trzecie, jezeli
podmioty muszga wymienia¢ sie informacjami uznawanymi za szczegodlnie
chronione na mocy prawa konkurencji UE, zaleca sie zastosowanie $rodkow
ostroznosci, aby unikng¢ naruszenia prawa. %*

7.3.1. Unikanie niewlasciwego wykorzystania
wymian informacji na mocy REACH do
prowadzenia karteli

Kartel jest niezgodng z prawem praktykg (niezaleznie od tego, czy zostata ona
zapisana w formalnym Ilub nieformalnym porozumieniu, czy tez nie) miedzy

%4 Wiecej informacji na temat wymiany informacji na mocy prawa konkurencji UE mozna znalez¢é w sekcji 2
Wytycznych Komisji w sprawie stosowania art. 101 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej do
horyzontalnych porozumien kooperacyjnych.
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konkurentami, ktorzy wspotpracujg w celu ustalenia cen lub ograniczenia podazy lub
swoich mocy produkcyjnych lub tez podziatu rynkdw lub grup konsumentow; praktyki
takie chronig cztonkdéw kartelu przed konkurencjg.

Przyktady praktyk, ktérych powinni unika¢ konkurenci:
e ustalanie cen produktéw lub warunkoéw ich sprzedazy;

e ograniczanie produkcji, ustalanie kontyngentéw produkcyjnych lub ograniczanie
dostawy produktow na rynki;

e dzielenie rynku lub Zzrodet dostaw - w ujeciu geograficznym lub wedtug klas
klientow;

e ograniczanie lub kontrolowanie inwestycji lub postepu technicznego.

Uwaga: Podmioty nie mogg wykorzystywa¢ wymian informacji na mocy
rozporzadzenia REACH, aby organizowad, utatwiac dziatanie kartelu lub je ukrywac.

7.3.2. Zakres dzialalnosci powinien by¢ ograniczony
do niezbednego na mocy REACH

Istotne znaczenie ma zapewnienie ograniczenia wymiany informacji na mocy
rozporzadzenia REACH do wymaganego zakresu. W art. 25 ust. 2 rozporzadzenia
REACH podano przyktady informacji, ktorych nie wolno wymieniac: ,Rejestrujacy nie
wymieniajg informacji o swej dziatalnosci rynkowej, w szczegdlnosci informacji
dotyczacych mozliwosci wytworczych, tonazu wytworstwa lub sprzedazy, tonazu
importu lub udziatéw w rynku”.

Przyktady niedostepnych publicznie informaciji, ktérych nie wolno wymienia¢ na mocy
REACH:

e cenniki poszczegdlnych przedsiebiorstw, zmiany cen, warunki sprzedazy,
polityka cenowa branzy, poziomy cen, rdéznice cen, narzuty cenowe, rabaty,
upusty, warunki kredytowania itp.;

e koszty produkciji, dystrybuciji itp.;

e dane liczbowe poszczegdlnych przedsiebiorstw dotyczace kosztéw zrédet
dostaw, produkcji, zapaséw, sprzedazy itp.;

e informacje o przysztych planach poszczegdlnych przedsiebiorstw dotyczacych
technologii, inwestycji, projektowania, produkcji, dystrybucji lub sprzedazy
poszczegolnych produktéw, w tym proponowanych obszaréw lub klientow;

e zagadnienia zwigzane z poszczegdlnymi dostawcami lub klientami, zwtaszcza w
odniesieniu do wszelkich dziatan, ktore mogtyby skutkowaé wytgczeniem ich z
rynku.

Podmioty powinny réwniez powstrzymac sie od wymiany informacji technicznych,
jezeli nie jest ona konieczna na mocy rozporzadzenia REACH, w szczegdlnosci w
przypadku gdy taka wymiana informacji moze umozliwi¢ konkurentom identyfikacje
informacji o poszczegdlnych przedsiebiorstwach oraz dostosowanie swojego
zachowania rynkowego w sposob niezgodny z prawem.

Uwaga: Podmioty powinny ograniczy¢ zakres wymiany informacji do $cisle
wymaganego w zwigzku z dziataniami na mocy REACH.
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7.3.3. Informacje, ktore nalezy wymieniac ostroznie

Nawet jezeli wiekszos$¢ informacji, ktore podlegajg wymianie na mocy rozporzadzenia
REACH, nie stwarza zazwyczaj problemu z punktu widzenia regut konkurencji UE (jako
ze informacje te majg w przewazajacej mierze charakter wytacznie naukowy lub
techniczny i mogq nie umozliwia¢ konkurentom dostosowania zachowania
rynkowego), istniejg przypadki, gdy podmioty powinny zachowaé najwyzszg
ostroznosé.

W szczegodlnosci moze istnie¢ zacheta do wymiany informacji na temat produkcii,
importu lub sprzedazy poszczegdlnych podmiotéw. Na przyktad w kontekscie wspdlnej
CSA/CSR podmioty mogg pragna¢ poznac¢ taczny wolumen produkowanych i
importowanych substancji poprzez wymiane informacji o indywidualnych wolumenach,
aby oszacowac ogodlne oddziatywanie na Srodowisko. Moze tez istnie¢ zacheta do
podziatu kosztéw zwigzanych z rozporzadzeniem REACH w oparciu o produkcje lub
sprzedaz poszczegodlnych podmiotéw. Ponadto jezeli wytaczny przedstawiciel, ktory
musi posiada¢ pewne informacje takie jak dotychczas importowane ilosci, reprezentuje
kilku producentéw substancji spoza UE, producenci tacy mogg chcie¢ wymieniac
informacje o swoich wolumenach za posrednictwem wytgcznego przedstawiciela.

Ponizej przedstawiono pewne wskazowki co do sposobu unikniecia ryzyka
polegajacego na tym, ze wymiana takich informacji o wolumenach w zakresie istotnym
na mocy rozporzadzenia REACH mogtaby stanowi¢ naruszenie art. 101 TFUE.

7.3.3.1. Odwotywanie sie w miare mozliwosci do
zakresow wielkosci obrotu, a nie konkretnych
liczb

W motywie 34 rozporzadzenia REACH stwierdza sie, ze ,[w]ymagania dotyczace
generowania informacji na temat substancji powinny by¢ stopniowane w zaleznosci od
ilosci, w jakiej dana substancja jest produkowana lub importowana, poniewaz ilos¢ ta
jest wskaznikiem narazenia ludzi i Srodowiska na dziatanie tej substancji, i powinny
zostac okreslone szczego6towo”, co sugeruje zastosowanie zakresow wielkosci obrotu.

Uwaga: Podmioty powinny odwotywac sie do swoich zakresow wielkosci obrotu
zdefiniowanych na mocy REACH, unikajac wymiany indywidualnych lub bardziej
szczegdtowych danych o wolumenie.

7.3.3.2. Zastosowanie srodkow ostroznosci, jezeli
mimo wszystko konieczna jest wymiana
informacji szczegoélnie chronionych

Jezeli w konkretnych okolicznosciach podmioty musza postuzy¢ sie poszczegdlnymi
liczbami lub wielko$ciami zagregowanymi (np. przy okazji przeprowadzenia CSA lub
CSR) lub tez poszczegdlne liczby mogtyby staé sie mozliwe do okreslenia, zaleca sie
skorzystanie z ustug niezaleznej strony trzeciej (,powiernika”).

Kto moze by¢ powiernikiem? Osoba prawna lub fizyczna niezwigzana bezposrednio ani
posrednio z producentem/importerem lub z ich przedstawicielami. Powiernikiem moze
by¢ na przyktad konsultant, kancelaria prawna, laboratorium, organizacja
europejska/miedzynarodowa itp. Powiernik nie moze reprezentowa¢ zadnego
podmiotu, gdyz powinien by¢ niezalezny, i moze zosta¢ wynajety przez czionkdéw
wspolnego przedtozenia, na przyktad w celu $wiadczenia pomocy w zwigzku z pewnymi
czynnosciami. Zaleca sie, aby powiernik podpisat umowe o zachowaniu poufnosci, na
mocy ktdérej zobowigze sie nie wykorzystywac w sposob niewtasciwy powierzonych mu
danych szczegdlnie chronionych (tj. nie wujawnia¢ ich uczestniczacym
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przedsiebiorstwom ani zadnemu innemu podmiotowi).

Powiernik moze utatwia¢ wykonywanie nastepujacych czynnosci do celéw prawa
konkurencji.

e Obliczanie zagregowanych anonimowych wielkosci: Gdy podmioty dziatajace na
mocy REACH muszg odwotac sie do zagregowanych liczb stanowigcych dane
szczegolnie chronione, powiernik prosi je o przedstawienie swoich danych. Dane
te zostajg zebrane, sprawdzone i zsumowane w f{aczng liczbe, ktéra nie
umozliwia okreslenia poszczegolnych liczb (np. dzieki zadbaniu, aby sumowano
dane z co najmniej trzech realnych zrodet). Ponadto nie moze dojs¢ do wspdinej
dyskusji powiernika i wiekszej liczby podmiotdw na temat anonimowych lub
zagregowanych liczb. Pytania poszczegdélnych podmiotdw powinny by¢
kierowane do powiernika na zasadzie indywidualnej i powiernikowi nie wolno
ujawniac jakichkolwiek innych danych podczas dyskusii.

e Obliczenie przydziatu kosztéw w oparciu o poszczegoélne liczby do celéw podziatu
kosztéw: Jezeli podmioty zdecydujg, ze podziat kosztéw powinien opierac sie w
catosci lub czesci na poszczegdlnych liczbach (np. wielkosci sprzedazy lub
produkcji) lub gdy poszczegdlne liczby mogg by¢ mozliwe do zidentyfikowania,
powiernik zazada od kazdego podmiotu dostarczenia stosownych poufnych
indywidualnych informacji. Nastepnie przesle kazdemu podmiotowi fakture
odpowiadajacq konkretnej naleznej kwocie. Jedynie otrzymujace ja
przedsiebiorstwo pozna swdj udziat w catkowitej kwocie do zaptaty.

e Przedsiebiorstwa powinny przesyta¢ indywidualne informacje szczegdlnie
chronione organom, nie rozpowszechniajac ich wsréd pozostatych podmiotow:
Powiernik wygeneruje dla podmiotéw Ilub ogdtu spoteczenstwa nieobjetq
klauzulg poufnosci wersje tego samego dokumentu niezawierajacg informacji
szczegolnie chronionych.

7.4. Narzucanie wygoérowanych cen

W zaleznosci od okolicznosci (takich jak duzy udziat w rynku, cechy charakterystyczne
rynku) wspotrejestrujacy odgrywajacy bardziej eksponowang role (np. wiodacy
rejestrujacy, cztonkowie konsorcjum) mogg zosta¢ uznani za utrzymujacych
dominujacq pozycje. Samo w sobie nie jest to niezgodne z prawem, ale przy
zastosowaniu art. 102 TFUE przedsiebiorstwo, ktore utrzymuje taka dominujaca
pozycje, ma szczegdlny obowigzek niedopuszczenia do sytuacji, w ktorej jego
postepowanie ograniczytoby konkurencje na rynku wewnetrznym. Pojecie
naduzywania jest pojeciem obiektywnym i nie jest konieczne wykazanie winy lub
subiektywnego zamiaru naduzycia swojej pozycji po stronie dominujgcego
przedsiebiorstwa.

Stosowanie nadmiernych cen przez przedsiebiorstwo dominujgce moze zostac¢ uznane
za naduzycie w rozumieniu art. 102 TFUE. Obawy te mogg by¢ istotne na przyktad w
kontekscie ustalania cen upowaznien. Fakt uznania przez potencjalnego rejestrujgcego
pobieranej ceny za wysokg nie dowodzi jednak sam w sobie, ze jest ona nadmierna w
rozumieniu orzecznictwa UE dotyczacego art. 102 TFUE.
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7.5. Wskazéowki dla podmiotow wspétpracujacych na
mocy REACH

Przed udziatem w wymianie informacji na mocy REACH nalezy
Zgodnos$¢  z przeczyta¢ wskazowki ze zrozumieniem oraz zastosowac je.
regutami
konkurencji W razie watpliwosci lub pytan nalezy zasiegngc¢ porady (np. doradcy
prawnego).

Nalezy sporzadzi¢ porzadki i protokoty telekonferencji lub spotkan
Ewidencja doktadnie odzwierciedlajgce poruszane sprawy oraz dyskusje
miedzy podmiotami.

Nalezy ograniczy¢ dyskusje lub dziatania podczas spotkan do
rozpowszechnionego porzadku spotkania.

W przypadku jakichkolwiek niewtasciwych dziatan lub dyskus;ji
(niezaleznie od tego, czy dochodzi do nich podczas spotkan,
telekonferencji, wydarzen towarzyskich lub podczas wspoétpracy za
posrednictwem narzedzi elektronicznych, np. wydzielonego do tych
celéow intranetu) nalezy protestowac. Nalezy tez wezwac do ich
zaprzestania. Nalezy odcigc sie od nich i wyraznie przedstawi¢ swoje

Czujnosc¢
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stanowisko na pismie, rowniez w protokole.

Uwaga: Niniejsza sekcja nie ma zastepowaé stosownych przepiséw prawa
konkurencji, gdyz ich wyktadnie przedstawity sady europejskie i sq one stosowane
przez Komisje Europejskg oraz krajowe organy ds. konkurencji. Wskazdéwki te majg
jedynie umozliwi¢ podmiotom dziatajgcym na mocy REACH dokonanie wstepnej
oceny swoich dziatan w Swietle prawa konkurencji UE.

Niniejszy poradnik ma charakter ogdlny, a wiec nie obejmuje i nie moze obejmowac
wszystkich mozliwych scenariuszy wynikajacych z obowigzkéw udostepniania danych
na mocy rozporzadzenia REACH. W przypadku watpliwosci ECHA zaleca zwrdcenie sie
o0 porade prawng do prawnika specjalizujgcego sie w prawie konkurencji.

7.6. Srodki stuzace zglaszaniu praktyk
antykonkurencyjnych

W odniesieniu do egzekwowania przepisdw prawa konkurencji prawo krajowe i prawo
UE funkcjonujg rownolegle. Jezeli praktyki antykonkurencyjne majg wptyw
wewnatrzunijng wymiane handlowg, zastosowanie majg reguty konkurencji UE®>.
Komisja Europejska, Urzad Nadzoru EFTA, krajowe organy ochrony konkurencji i
krajowe sady sq upowaznione do stosowania regut konkurencji UE. Gidwne reguty
postepowania, w tym dotyczace regut przydzielania spraw Komisji i krajowym
organom ds. konkurencji, ustanowiono w rozporzadzeniu Rady (WE) nr 1/200366.

55 Dodatkowe informacje znajdujq sie w wytycznych Komisji na temat pojecia wptywu na handel zawartych
w art. 81 i 82 Traktatu, Dz.U. C 101 z 27.4.2004.

56 Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1/2003 z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie wprowadzenia w zycie regut
konkurencji ustanowionych w art. 81 i 82 Traktatu, Dz.U. L 1 z 4.1.2003, s. 1.
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Jezeli po uwzglednieniu regut proceduralnych wydaje sie, ze Komisja Europejska jest
najbardziej wiasciwym organem do prowadzenia postepowania, mozna ztozy¢ skarge.
Wyjasnienie znajduje sie pod adresem:
http://ec.europa.eu/competition/contacts/antitrust mail.html.

Nalezy zauwazy¢, ze w przeciwienstwie do sadow krajowych Komisja Europejska nie
jest uprawniona do zasadzania odszkodowan przedsiebiorstwom, ktére padty ofiarg
naruszenia regut konkurencji.

Dodatkowe informacje o zachowaniu antykonkurencyjnym znajdujq sie na stosownej
stronie internetowej Dyrekcji Generalnej ds. Konkurencji Komisji Europejskiej pod
adresem: http://ec.europa.eu/competition/index en.html.
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8. POUFNE INFORMACJE HANDLOWE (CBI)

Na mocy rozporzadzenia REACH przedsiebiorstwa majga obowigzek udostepniania
informacji i danych w celu unikniecia powielania badan. Czes$¢ tych informacji lub
danych moze jednak zosta¢ uznana przez przedsiebiorstwa za poufne informacje
handlowe (CBI) i wymagac ochrony. To, czy dana informacja stanowi CBI, musi zostac
okreslone w kazdym indywidualnym przypadku.

Uwaga: Wazne jest, aby nie myli¢ zagadnien CBI z regutami konkurencji (zob. sekcja
7 powyzej); w tym drugim przypadku chodzi o sytuacje, w ktérej udostepnianie
informacji prowadzi ze znacznym prawdopodobienstwem do zaktdcenia konkurencji.

8.1. Czym sa poufne informacje handlowe?

Poufne informacje handlowe stanowig wartosciowy sktadnik majatku przedsiebiorstwa.
Aby chronic¢ ten sktadnik, mogg by¢ konieczne pewne dziatania.

Wiele krajow postuguje sie poréwnywalnymi, cho¢ nieco réznigcymi sie definicjami
CBI. Na przyktad w art. 39 ust. 2 Porozumienia w sprawie handlowych aspektéw praw
wilasnosci intelektualnej (TRIPS) Swiatowej Organizacji Handlu (WTO) CBI definiuje
sie w nastepujacy sposéb:

a. sg poufne w tym sensie, Ze jako catos¢ lub w szczegolnym zestawie i zespole ich
elementdéw nie sg ogdlnie znane lub tatwo dostepne dla oséb z kregdw, ktore
normalnie zajmujq sie tym rodzajem informacji;

b. majg wartos¢ handlowg dlatego, ze sg poufne; i

c. poddane zostaty przez osobe, pod ktorej legalng kontrolg informacje te pozostaja
rozsadnym, w danych okolicznosciach, dziataniom dla utrzymania ich poufnosci.

8.2. Czy rozporzadzenie REACH zawiera konkretne
przepisy dotyczace CBI?

W kilku przepisach rozporzadzenia REACH znajduja sie odwotania do koncepcji CBI, z
ktorych wynika, iz ochrona CBI jest uzasadnionym interesem.

Art. 118 rozporzadzenia REACH dotyczy dostepu do informacji posiadanych przez
ECHA. Art. 118 wust. 1 stanowi, Ze rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001%” ma
zastosowanie do dokumentdw posiadanych przez ECHA. W art. 118 ust. 2 odniesiono
sie konkretnie do informacji, ktérych ujawnienie ,uznawane jest zwykle za
podwazajace ochrone intereséw handlowych osoby zainteresowanej”. Znajdujg sie
wsérdd nich szczegotowe informacje dotyczace petnego sktadu mieszaniny; doktadnego
zastosowania, funkcji lub wykorzystania substancji lub mieszaniny; dokfadnej
wielkoéci obrotu w odniesieniu do substancji lub mieszanin; zwigzkéw miedzy
producentem lub importerem a dalszym uzytkownikiem.

W art. 10 lit. a) pkt (xi) oraz art. 119 ust. 2 rozporzadzenia REACH zezwala sie stronie
przedktadajaqcej pewne informacje na wnioskowanie, aby informacje te zostaty
potraktowane jako poufne. Strona przedkifadajaca informacje musi przedstawic
uzasadnienie (wniosek dotyczacy poufnosci), ktére musi zosta¢ zaakceptowane przez
ECHA, okreslajace, dlaczego publikacja tych informacji mogtaby zaszkodzi¢ interesom

67 Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie
publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji, Dz.U. L 145 z 31.5.2001,
s. 43.
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handlowym strony przedktadajacej lub innej zainteresowanej strony.

W art. 11 ust. 3 lit. b) oraz art. 19 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia REACH zezwala sie
rejestrujgcemu na rezygnacje (opt-out) ze wspodlnego przedtozenia danych (tylko w
odniesieniu do poszczegdlnych parametrow docelowych), ,jezeli wspolne przedtozenie
informacji prowadzitoby do ujawnienia informacji, ktére uwaza on za wrazliwe pod
wzgledem handlowym, i prawdopodobnie spowodowatoby jego znaczng szkode
handlowg”.

8.3. Ochrona CBI przed wspolnym przedtozeniem

Jak wspomniano w sekcjach 2.2.1 i 3 niniejszego poradnika, przed wspolnym
przedtozeniem danych potencjalni rejestrujacy muszg ustali¢, czy produkujg lub
importujg te sama substancje zgodnie z kryteriami okreslonymi w Poradniku na temat
identyfikacji i nazewnictwa substancji w systemie REACH i CLP, w celu upewnienia sie,
7ze mogaq przedtozy¢ dane w ramach tego samego wspdlnego przedtozenia. Moze to w
pewnych przypadkach wymagac¢ wymiany szczego6towych informacji technicznych na
temat skifadu substancji, jej zanieczyszczen, a potencjalnie rowniez procesu
produkcyjnego. Te ostatnie informacje moga dotyczy¢ wykorzystanych surowcow,
etapOw oczyszczania itp.

Jezeli te informacje techniczne sg uwazane za CBI, przedsiebiorstwa mogg podjac
kroki na rzecz ochrony ich poufnosci, na przyktad poprzez:

1. zawarcie umdéw o zachowaniu poufnosci ograniczajacych dostep do
dokumentéw lub innych informacji do konkretnych wskazanych oséb lub
dziatéw, np. pewne informacje mogqg zobaczy¢ wytacznie osoby pracujgce w
dziale ds. regulacyjnych; zabezpieczenie to mozna wzmocnic¢, wykorzystujac
dodatkowe osobiste umowy o zachowaniu poufnosci;

2. poza wskazanym w pkt 1 zawarciem umoéw, dostep do pewnych
dokumentéw mozna umozliwi¢ wytacznie w ,czytelni” (gdzie ich kopiowanie
jest zabronione);

3. potencjalny rejestrujacy moze dostarczy¢ poprawiong wersje podsumowania
przebiegu badan, w ktérej pominieto elementy poufne, jesli jest to mozliwe;

4. jezeli z badania nie da sie nalezycie skorzystac bez tych elementéw, strony
mogq zdecydowac o zleceniu przegladu lub oceny niektérych dokumentéw
ekspertowi bedacemu neutralng strong trzecigq  (niezaleznemu
konsultantowi) lub powiernikowi, ktéry moze oceni¢ badania i przedstawic
ocene stosownosci wniosku o zapewnienie poufnosci oraz przydatnosci
wykorzystania badania w kontekscie wspdlnego przediozenia danych.

Uwaga: Potencjalni rejestrujacy, ktorzy zamierzajq chroni¢ poufne informacje
handlowe dotyczace tozsamosci substancji, powinni co najmniej wskazac¢ pozostatym
wspotrejestrujacym, ze informacje te majg charakter CBI, a wiec sq przekazywane i
mogq by¢ wykorzystywane wytacznie w celach weryfikacji tozsamosci substancji na
mocy rozporzadzenia REACH.

8.4. Ochrona CBI w ramach wspodlnego przedtozenia

Badania naukowe, ktdore przedsiebiorstwa muszg sobie udostepnia¢ na mocy
rozporzadzenia REACH do celéw rejestracji, zasadniczo nie zawierajq informacji
uznawanych za CBI. Jezeli jednak zgodnos$¢ z przepisami dotyczgacymi udostepniania
danych i wspolnego przedtozenia wigze sie z ujawnieniem CBI, strony mogg zawrzec
umowe o zachowaniu poufnosci, mogg udostepni¢ niemajgce charakteru poufnego
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wersje dokumentow zawierajgcych CBI lub mogg wyznaczy¢ niezalezng strone trzecia,
ktéra zgromadzi informacje i sporzadzi dokumentacje rejestracyjng.

Jezeli nie jest to uwazane za wystarczajace, rejestrujagcy moze zrezygnowaé ze
wspolnego przedtozenia (opt-out) w odniesieniu do pewnych parametréw docelowych
i przediozy¢ szczegotowe podsumowania przebiegu badan w swojej dokumentacji
cztonka, aby zachowa¢ poufnos$¢ informacji. Strona rezygnujaca pozostaje jednak
nadal czescig wspdlnego przediozenia i nadal cigzg na niej obowigzki w zakresie
udostepniania danych na mocy rozporzadzenia REACH.

W przypadku rezygnacji uzasadnienie oparte na CBI musi odnosi¢ sie do strat
handlowych, ktore zostatyby poniesione, gdyby takie CBI zostaty ujawnione w wyniku
wspollnego przedtozenia danych. Okolicznosci réznig sie oczywiscie zaleznie od
konkretnej sprawy, ale w wiekszosci przypadkdw niezbedne wydaje sie wykazanie: (1)
drogi ujawnienia poufnych informacji; (2) sposobu, w jaki ich ujawnienie
spowodowatoby znaczace szkody; (3) braku mechanizméw, ktére mozna bytoby
wykorzystaé, lub ktore mogtyby zosta¢ zaakceptowane przez drugg strone/pozostate
strony (np. wykorzystanie powiernika) w celu zapobiezenia ujawnieniu.

Za przyktad mogg postuzy¢ informacje umozliwiajagce wydedukowanie szczegdtowych
informacji dotyczacych metod produkcyjnych (np. charakterystyk technicznych, w tym
ilosci zanieczyszczen w produkcie wykorzystywanym do badan) Ilub planéow
marketingowych (gdy dane badawcze w oczywisty sposob wskazuja na konkretne,
potencjalnie nowe zastosowanie), na przyktad ze wzgledu na fakt, ze wspdlne
przedtozenie obejmuje tylko dwdch uczestnikédw. Im mniej uczestnikow wspdlnego
przedtozenia, tym bardziej prawdopodobne, ze CBI mogq zostaé¢ ujawnione poprzez
wskazanie wolumenu sprzedazy. Cho¢ w tekscie aktu prawnego brakuje blizszego
okreslenia, co stanowi ,znaczng” szkode, rejestrujacy pragnacy skorzystaé z tej
mozliwosci rezygnacji (opt-out) powinien co najmniej przedstawi¢ oszacowanie
wartosci CBI, o ktére chodzi. Mozna tego dokonaé, okreslajac catkowitg wartosc¢
dziatalnosci zwigzanej z produktem, jej cze$¢, na ktorg wptyw moze miec ujawnienie,
oraz stosowng marze brutto. Jezeli proste obliczenie rocznych strat nie wystarcza, by
wykazac ,znaczng” szkode, na dalszym etapie mozna podac szacowany przyszty okres,
podczas ktérego ujawnienie moze mie¢ wptyw na dziatalno$¢, oraz obliczong wartos¢
biezacq netto marzy brutto utraconej z tego powodu.

8.5. Ochrona CBI podczas przediozenia dokumentacji
rejestracyjnej

Przedktadajac dokumentacje rejestracyjng ECHA, rejestrujacy muszg zgodnie z art.
119 wskazac informacje, ktére uznajg za poufne, i ztozy¢ wniosek o ich nieujawnianie
na stronie internetowej ECHA.

Uwaga: Informacji, ktore sg objete art. 119 ust. 1 rozporzgadzenia REACH, nie mozna
zastrzec jako poufnych i takie wnioski nie bedg rozpatrywane. Informacje objete
art. 119 ust. 1 rozporzadzenia REACH beda zawsze udostepniane publicznie na stronie
internetowej ECHA zgodnie z art. 77 ust. 2 lit. €) rozporzadzenia REACH.

Zgodnie z art. 10 lit. a) ppkt (xi) wnioskowi o zachowanie poufnosci informacji musi
towarzyszy¢ uzasadnienie, dlaczego publikacja tych informacji mogtaby by¢ szkodliwa.

Dotyczy to:
e informacji objetych art. 119 ust. 2 rozporzadzenia REACH;

e informacji, ktérych poufno$¢ pomysinie zastrzezono uprzednio na mocy
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dyrektywy 67/548/EWG - w odniesieniu do nich wczesniejsi zgtaszajacy muszg
zaktualizowa¢ swojg dokumentacje, wskazujac informacje, ktorych poufnosé
pragng utrzymac;

o wszelkich informacji, ktorych dotyczy wniosek o zachowanie poufnosci, i ktére
nie sg objete art. 119 ust. 1 ani 2 rozporzadzenia REACH: w tym przypadku
uzasadnieniem moze by¢ krotkie zdanie rozwijajace wskazanie rodzaju flagi
poufnosci - ,,CBI” (poufne informacje handlowe), ,,IP” (wlasnos¢ intelektualna)
lub ,No PA” (niedostepne publicznie) (np. CSR).

Aby pomac rejestrujgcym, w systemie IUCLID udostepniono standardowy szablon
uzasadnienia. Ponadto nalezy zauwazy¢, ze w przypadku wnioskow o zachowanie
poufnosci odnoszacych sie do nazwy IUPAC (jezeli nie zastrzezono juz pomysinie
poufnosci na mocy dyrektywy 67/548/EWG) nalezy réwniez przedstawi¢ odpowiednig
nazwe publiczna.

Instrukcje techniczne odnosnie do przygotowania wniosku dotyczgcego poufnosci
mozna znalez¢ w podreczniku ECHA Rozpowszechnianie i poufnos$¢ informacji na mocy
rozporzgdzenia REACH pod adresem: https://echa.europa.eu/manuals.
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9. PRAWA AUTORSKIE I INNE PRAWA WLASNOSCI
INTELEKTUALNEJ DO DANYCH

Udostepnianie danych zgodnie z rozporzadzeniem REACH musi rowniez odbywac sie z
poszanowaniem praw wtasnosci intelektualnej zwigzanych z wtasnoscig danych.

9.1. Okreslenie wiasciciela: zrédlo pochodzenia danych

Dane (petne raporty badawcze) naleza zazwyczaj do: (1) przedsigbiorstw; (2)
zrzeszen branzowych; (3) konsorcjow; lub (4) organoéw urzedowych.

1. Przedsiebiorstwa: gdy przedsiebiorstwa samodzielnie przeprowadzajq
badania lub je zlecaja, przystuguje im zazwyczaj petnia praw wiasnosci do
badan, w tym prawo do udzielania dostepu do danych. W ramach grupy
kapitatowej dane moga znajdowac sie w posiadaniu jednego podmiotu
prawnego nalezacego do grupy i niekoniecznie by¢ ujawniane innym
przedsiebiorstwom z tej samej grupy bez konkretnej umowy.

2. Stowarzyszenia branzowe: w pewnych przypadkach stowarzyszenia
branzowe zlecajgq badania i sga posiadaczami danych w imieniu swoich
cztonkow. Zagadnienie polega tutaj na okresleniu wtasciciela/wtascicieli
danych, tj. stowarzyszenia i jego cztonkdéw lub cztonkdéw konkretnej ,,grupy
interesu” w ramach stowarzyszenia. Wymaga to zazwyczaj przegladu
regulaminu stowarzyszenia lub na przykfad dokumentéw ustanawiajgcych
grupy interesu. Dokumenty te moga rdéwniez okresla¢ prawa
przedsiebiorstw, ktére decyduja sie odejsc¢ ze stowarzyszenia lub grupy.

3. Konsorcja: przedsiebiorstwa w ramach konsorcjum moga podjac¢ decyzje o
udostepnieniu istniejacych danych lub wygenerowaniu nowych danych. O
wiasnosci danych decydujq zazwyczaj postanowienia umowy konsorcjalnej
lub osobnych porozumien zawieranych w chwili udostepnienia lub zlecenia
danego badania. Prawa do danych uzyskujg zazwyczaj podmioty, ktore
wnoszg wktad w pokrycie ich kosztow. Jak wspomniano powyzej, w pewnych
przypadkach umowa konsorcjalna ogranicza prawa cztonkéow konsorcjum do
wykorzystania danych udostepnionych lub wygenerowanych przez nich, wiec
nie zawsze muszg oni dysponowac prawem ,wtasnosci” tych danych.

4, Organy urzedowe: badania bywajg réwniez generowane przez agencje
rzadowe, instytuty badawcze, uniwersytety lub organizacje
miedzynarodowe, i sa one rdéwniez chronione prawem autorskim.
Wiascicielem jest zazwyczaj dany rzad, uniwersytet lub organizacja
miedzynarodowa. O prawo do odwotywania sie do danych nalezy zwrocic sie
do danego organu. Co wazne, sam fakt, ze podsumowanie przebiegu
badania lub peten raport badawczy zostaty opublikowane przez te organy
urzedowe, nie oznacza, ze mozna je swobodnie wykorzysta¢ do celéw
rejestracji. W niektorych przypadkach moga one podlega¢ ochronie praw
autorskich Ilub naleze¢ do innego podmiotu bedacego wylacznym
witascicielem badania.

9.2. Prawo do danych

W odniesieniu do udostepniania danych do celéw rozporzadzenia REACH nalezy
dokona¢ wyraznego rozroznienia pomiedzy: a) wiasnoscia petnego raportu
badawczego; b) prawowitym posiadaniem petnego raportu badawczego; c) prawem
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do odwotywania sie do peilnego raportu badawczego; oraz d) mozliwymi innymi
prawami.

a) Wiascicielem pelnego raportu badawczego jest zazwyczaj strona lub
strony posiadajace wszelkie®® prawa wtasnosci do danych (wtasciciele danych).
Te prawa wiasnosci przystugujg automatycznie (gdyz witasciciel wytworzyt
dokumenty lub badania) lub zgodnie z wolg stron (tj. na mocy umowy).

W przypadku, gdy prawa wtasnosci do danych zostaty licencjonowane w drodze umowy
(tj. cesji praw, umowy licencyjnej, zlecenia itp.), osoba/podmiot, ktdrej/ktéremu
udzielono licencji na te prawa wtasnosci, staje sie:®°

e pelnym witascicielem wszystkich praw wiasnosci do tych danych (tj. w
przypadku, gdy doszio do przeniesienia catosci praw wiasnosci do danych -
cesja praw), lub;

e czesciowym wiascicielem/uzytkownikiem (w przypadku, gdy udzielono licencji
tylko na niektére materiaty naukowe lub tylko na niektore elementy praw
wiasnosci, tj. licencji udzielono wiodgcemu rejestrujgcemu na wykorzystanie
badan (tylko) w celach rejestracji).

b) Koncepcja prawowitego posiadania petnego raportu badawczego pojawia sie
w art. 10 rozporzadzenia REACH. Terminu tego nie zdefiniowano jednak w
rozporzadzeniu. W przypadku informacji opublikowanych pojecie to mozna
rozumiec¢ poprzez odniesienie do ustawodawstwa majacego zastosowanie do
wykorzystania wyniku pracy intelektualnej, a mianowicie prawa autorskiego.

Wymog prawowitego posiadania nalezy interpretowaé w kontekscie rozporzadzenia
REACH i rozumie¢ go jako oznaczajacy, ze rejestrujagcy musi mieé¢ prawo
wykorzystania danych do celoéw rejestracji, chociaz jego prawo wykorzystania danych
do innych celéw moze by¢ ograniczone. Mozliwym konkretnym przykfadem jest
posiadanie egzemplarza (w formie elektronicznej lub papierowej) petnego raportu
badawczego oraz prawa wykorzystania danych do celow rejestraciji.

Ze wzgledu na to, ze petny raport badawczy jest przede wszystkim wytworem
intelektualnym, a wiec jest objety prawodawstwem dotyczacym praw wiasnosci
intelektualnej, nie jest mozliwe np. wykorzystanie danych wykradzionych wiascicielowi
lub z naruszeniem umowy licencyjnej.

Ponadto wifasnos¢ intelektualna nalezy do sfery prawa prywatnego, ktére ma
zastosowanie niezaleznie od rozporzadzenia REACH. W sytuacji, gdy ustalono juz
naruszenie praw wiasnosci intelektualnej, mozna zakwestionowa¢ prawowite
posiadanie na mocy rozporzgadzenia REACH. ECHA nie ma jednak kompetencji do
oceny roszczen zwigzanych z naruszeniem praw wilasnosci intelektualnej. Takie
naruszenie moze ustali¢ jedynie organ lub sad wtasciwy do spraw wiasnosci
intelektualnej.

68 Atrybuty prawa wiasnosci sg bardzo rozlegte: np. prawo do wykorzystywania danych do réznych celéw
(w tym rejestracji na mocy REACH), ponownego wykorzystania danych, ttumaczenia, eksploatacii,
sprzedazy, przekazywania, dystrybucji, zwielokrotniania, sporzadzenia badan zaleznych, wiaczenia
badan/danych do innych badan itp.

5 Gdy wiasciciel danych wystepuje jako rejestrujacy, to chociaz uzyskat petng wtasnos¢ danych, nie oznacza
to, ze moze wykorzystac¢ badanie/rozporzadza¢ badaniem wedtug wtasnego uznania.
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C) W rozporzadzeniu REACH odniesiono sie do prawa do odwotywania sie do
petnego raportu badawczego do celow rejestracji. Dotyczy to prawa do
odwotywania sie do badania przedfozonego juz w celach rejestracyjnych przez
witasciciela/wtascicieli petnego raportu badawczego lub innego rejestrujacego.
W zwigzku z tym witasciciel danych lub prawowity uzytkownik danych moze
wydac upowaznienie (ang. Letter of Access) lub licencje lub jakakolwiek inng
forme zgody na rzecz innej strony (licencjobiorcy), ograniczong do
wykorzystania danych do jednego lub wiekszej liczby konkretnych celéw, np.
rejestracji na mocy rozporzadzenia REACH, ale bez potrzeby przekazywania tej
stronie egzemplarza petnego raportu badawczego - wystarczy prawo odwotania
sie do danego badania.

d) Z kolei sam egzemplarz peinego raportu badawczego bez upowaznienia
(Letter of Access) lub prawa postuzenia sie danymi nie wystarcza do celow
rejestracji, chyba ze peten raport badawczy jest dostepny publicznie i nie jest
chroniony prawem autorskim lub w zwigzku z innymi stosownymi prawami
wilasnosci intelektualnej.

Uwaga: Z wyjatkiem konkretnych przypadkéw okreslonych w ostatnim akapicie art.
10 lit. a) rejestrujacy musi by¢ prawowitym posiadaczem petnego raportu badawczego
lub posiada¢ zezwolenie (np. upowaznienie — ang. Letter of Access) na odwotywanie
sie do niego. Dotyczy to rowniez przypadkéw, w ktérych szczegdétowe podsumowania
przebiegu badan lub podsumowania przebiegu badan sg dostepne w internecie (np.
podsumowania publikowane w ramach programu OECD/ICCA dotyczacego HPV).

Ponadto informacji elektronicznych znajdujacych sie w domenie publicznej nie mozna
po prostu wykorzysta¢ do celédw spetnienia minimalnych wymagan informacyjnych
podczas rejestracji. Potencjalni rejestrujacy powinni starannie sprawdzi¢, w jakim
zakresie z informacji tych mozna korzysta¢ bezptatnie i czy niektore sposoby
wykorzystania tych badan nie naruszajg praw autorskich ich witascicieli. Dotyczy to
réwniez przypadkéw, w ktérych dostep do petnych raportéw badawczych umozliwiajg
agencje rzadowe (np. na podstawie amerykanskiej ustawy o swobodzie dostepu do
informacji lub podobnego ustawodawstwa).

Czym jest upowaznienie do korzystania z danych?

Jezeli rejestrujacy nie jest wiascicielem raportu badawczego, ktéry jest mu potrzebny
do rejestracji, musi uzgodni¢ z jego wiascicielem warunki wykorzystania raportu
badawczego do celéw rejestracji na podstawie rozporzgdzenia REACH. Wtasciciel
danych i rejestrujacy moga swobodnie okresli¢ prawa, ktdre zostang im przyznane.

Jezeli (szczego6towe) podsumowanie przebiegu badania zostato juz przedtozone ECHA,
rejestrujgcy moze na przykfad odnies¢ sie do tego badania w swojej dokumentacji,
pod warunkiem ze ma na to pozwolenie (i prawo do odniesienia sie do petnego raportu
badawczego). W tym kontekscie rejestrujgcy i wiasciciel danych muszg uzgodnié
warunki prawa do odwotywania sie. Upowaznienie do korzystania z danych to termin
czesto uzywany do okreslenia umowy dotyczacej udostepniania danych i przyznania
prawa do odwotywania sie. Prawa wiasnosci intelektualnej wtasciciela danych muszg
by¢ w kazdym przypadku respektowane przez potencjalnego rejestrujgcego.
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9.2.1. Prawowite posiadanie i prawo do odwotlywania
sie

~Prawowite posiadanie” lub ,zezwolenie na odwotywanie sie”, ktérych wymaga sie w
art. 10 rozporzadzenia REACH, mozna uznal¢ za bezposrednig pochodng prawa
wilasnosci intelektualnej’®. Uczyni¢ inny podmiot prawowitym posiadaczem petnego
raportu badawczego Iub udzielic mu prawa do odwotywania sie do niego moze
zazwyczaj wtasciciel petnego raportu badawczego, ale czasem moze to nastgpi¢ z mocy
prawa lub czynig to organy. Gdy raport podlega ochronie prawa autorskiego lub
zawiera poufne informacje handlowe, uczynienie prawowitym posiadaczem moze
nastgpi¢ w formie ,licencji na wykorzystanie” danych, natomiast prawa do
odwotywania sie do danych mozna udzieli¢ zwyklym upowaznieniem do
korzystania z danych.

Negocjujac umowe w tym kontekscie, nalezy zwraca¢ uwage na udzielane prawa
(prawo do wykorzystania wytacznie do celow REACH lub takze do innych celdéw), na
dostarczane informacje oraz potencjalnie takze na okres obowigzywania takiej umowy
lub upowaznienia, jak tez na zwigzane z nig/nim koszty. Ponadto konieczne moze by¢
réowniez rozwazenie prawa do udzielania podlicencji (np. licencji udzielono wiodgcemu
rejestrujgcemu, ktéry potrzebuje mozliwosci jej rozszerzenia na uprawnionych
wspotrejestrujacych).

W przypadku opublikowanego petnego raportu badawczego ,prawowite posiadanie”
lub ,prawo do odwotywania sie” mozna w wielu przypadkach naby¢ poprzez zakup
czasopisma, ale nie musi tak by¢ w kazdym przypadku. Jezeli statusu opublikowanego
badania nie mozna wywnioskowa¢ z klauzuli dotyczacej praw autorskich
zamieszczonej wraz z badaniem (np. wydawca wytacza tylko wykorzystanie
komercyjne), zaleca sie kontakt z wtascicielem praw autorskich w celu sprawdzenia,
w jakim zakresie przedsiebiorstwa majg prawo uzywac opublikowanych badan we
wiasnej dokumentacji. Jezeli jest to konieczne, prawo takie mozna uzyskac za
posrednictwem upowaznienia (ang. Letter of Access) lub jakiejkolwiek innej formy
umowy zapewniajacej ,licencje” na wykorzystanie stosownych informacji do celéw
rejestracyjnych. Nalezy zauwazy¢, ze wtasciciel praw autorskich niekoniecznie musi
by¢ autorem badania - moze by¢ jego wydawcg lub webmasterem.

Prawo autorskie nie pozwala potencjalnemu rejestrujgcemu skopiowac tekstu badania
- formy jego wyrazenia — do dokumentacji rejestracyjnej. Dane mozna wykorzystac
w celu stworzenia wtasnego podsumowania przebiegu badan. Wykorzystanie
opublikowanych danych w celu spetnienia minimalnych wymagan informacyjnych do
celéow rejestracji nadal wymaga jednak prawowitego posiadania petnego raportu
badawczego lub prawa do odwotywania sie do peinego raportu badawczego (tj.
samego opublikowanego badania, na ktérym opiera sie raport z badania). Innymi
stowy, rejestrujgcy powinni probowac¢ wynegocjowac z wiascicielem praw autorskich
licencje zezwalajacg im na odwotywanie sie do opublikowanych danych.

Warto zauwazy¢, ze w kazdym przypadku, gdzie zastosowanie ma wspoélne
przediozenie informacji zgodnie z art. 11 lub 19 rozporzadzenia REACH, przy
sprawdzaniu warunkéw wykorzystania opublikowanych informacji nalezy uwzglednic
fakt, ze informacje beda wykorzystywane nie tylko przez wiodacego rejestrujgcego,
ale rowniez przez wszystkich innych cztonkdéw wspoélnego przedtozenia dla tej samej
substancji. Jezeli niezbedna jest jakakolwiek umowa z wtascicielem praw autorskich
lub jego przedstawicielem, powinna ona gwarantowaé prawowite wykorzystanie

70 Konwencji bernenskiej o ochronie dziet literackich i artystycznych (1886 r.), zmienionej ostatni raz w
1979 r.
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opublikowanego badania przez wszystkich cztonkéw wspdlnego przediozenia, w tym
potencjalnych przysztych czlonkéw potrzebujacych dostepu do informaciji.
Rozszerzenie praw do badania mozna uzyskac¢ za posrednictwem ,upowaznienia do
korzystania z danych” lub jakiejkolwiek innej formy umowy. W umowie nalezy tez
zapewni¢ zdolno$¢ wykazania przez rejestrujgcych ,prawowitego posiadania”
stosownych informacji do celéw rejestracji REACH.

Jezeli wiasciciel praw autorskich odméwi udzielenia licencji potencjalnym
rejestrujgcym, nalezy wzig¢ pod uwage, czy niektore czesci opublikowanych
dokumentéw moga nie by¢ chronione prawem autorskim, w zwigzku z czym mozna je
uwzgledni¢ w dokumentacji rejestracyjnej.

Uwaga: Prawo autorskie obejmuje jedynie $rodek wyrazu, ale nie fakty i dane
zawarte w opracowaniu. W zwigzku z tym fakty i dane mozna zawrze¢ w dokumentacji
bez zgody wiasciciela praw autorskich, pod warunkiem ze tekst badania nie zostanie
skopiowany do innej dokumentacji rejestracyjnej. Innymi stowy, rejestrujacy moze
wykorzysta¢ dane do opracowania wtasnego podsumowania przebiegu badania, ale
musi zamiesci¢ odpowiednie odniesienia i cytaty do oryginalnego badania w celu
uznania zrodta informacji. Ponadto w przypadkach, gdy rejestrujacy sam opracowuje
podsumowanie przebiegu badania, musi mie¢ prawo odwotywania sie do petnego
raportu badawczego (lub by¢ w jego prawowitym posiadaniu) w celu dokonania
rejestracji.

Jezeli w opublikowanym artykule zamieszczono zrédto i nazwisko autora, nalezy je
poda¢. Nie mozna jednak skopiowa¢ w catosci petnego raportu badawczego lub jego
znaczacej czesci. Co wiecej, i to tylko w bardzo wyjatkowych przypadkach, gdy uktad
lub wybdr konkretnych faktdow mozna uznaé za zupetnie nowy i oryginalny sposdb
wyrazu, mogg one réwniez podlega¢ ochronie prawa autorskiego. Dodatkowo w
stosownych przypadkach nalezy — zgodnie z uczciwg praktyka i w stopniu wymaganym
w zwigzku z konkretnym celem rejestracji - postugiwac sie cytatami, podajac rowniez
zrodto i nazwisko autora, gdyz to takze nie skutkuje zazwyczaj naruszeniem prawa
autorskiego.

Od ochrony na mocy prawa autorskiego istniejg pewne wyjatki, ktore moga miec
zastosowanie. Istotnego w tym kontekscie prawa do zwielokrotnienia jako jednego z
podstawowych elementéw ochrony praw autorskich dotyczy dyrektywa 2001/29/WE"*.
Prawo do zwielokrotniania utworu jest wytgcznym prawem autoréw do zezwalania lub
zabraniania bezposredniego lub posredniego, tymczasowego Iub statego
zwielokrotniania ich utworu, przy wykorzystaniu wszelkich $srodkow i w jakiejkolwiek
formie, w catosci lub czesciowo (art. 2 lit. a) dyrektywy).

Istnieje kilka wyjatkéw i ograniczen (art. 5 dyrektywy), ktére mozna uznac za istotne
z punktu widzenia wykorzystania opublikowanych materiatbw z badan
wykorzystywanych do celéw REACH (np. cytat z pracy, ktéra zostata juz prawnie
podana do publicznej wiadomosci, do celéw takich jak recenzja (art. 5 ust. 3 lit. d)
dyrektywy), wykorzystanie pracy w celu zapewnienia sprawnego przebiegu lub
prowadzenia sprawozdan z procedur administracyjnych (art.5 wust.3 lit. e)
dyrektywy). W zwigzku z tym, aby oceni¢ sytuacje w danym panstwie cztonkowskim,
nalezy sprawdzi¢, w jaki sposéb dyrektywa =zostata transponowana do prawa
krajowego. Oprécz prawa krajowego dla precyzyjnego okreslenia kontekstu takich

7! Dyrektywa 2001/29/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 maja 2001 r. w sprawie harmonizacji
niektérych aspektow praw autorskich i pokrewnych w spoteczenstwie informacyjnym, Dz.U. L 167 z
22.6.2001, s. 10.
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wyjatkow istotne jest tez orzecznictwo w danym kraju.

Zatem z punktu widzenia samego prawa UE nie da sie wyciagna¢ ostatecznych
wnioskow co do mozliwego =zastosowania pewnych wyjatkédw Ilub ograniczen
dotyczacych ochrony prawa autorskiego w odniesieniu do wykorzystania informacji do
celéw REACH, gdyz w znacznej mierze zalezy to od obowigzujacego prawa krajowego.
Wiasciwe prawo krajowe to prawo miejsca, w ktéorym wysuwane sg roszczenia
zwigzane z ochrong. Nalezy tez podkresli¢, ze pewne aspekty prawa autorskiego mogg
wychodzi¢ poza obszar UE/EOG (zwtaszcza gdy prace sg publikowane w internecie).

Podsumowujac, rejestrujacy moga by¢ uprawnieni do wykorzystania tresci
opublikowanego artykutu w innej formie pod warunkiem uprzedniego sprawdzenia i
przestrzegania odpowiednich krajowych przepiséw dotyczacych praw autorskich lub
ochrony danych. W przypadku watpliwosci zaleca sie uzyskanie porady prawnej od
krajowego prawnika specjalizujacego sie w dziedzinie praw autorskich.

Uwaga: Na swojej stronie internetowej dotyczacej rozpowszechniania danych ECHA
przypomina potencjalnym rejestrujacym, ze na mocy art. 10 rozporzadzenia REACH
szczegbtowe podsumowania przebiegu badan i podsumowania przebiegu badan
rozpowszechniane za posrednictwem strony internetowej ECHA mogg by¢
wykorzystywane jedynie do celdow rejestracji, gdy potencjalny rejestrujacy jest
prawowitym posiadaczem petnego raportu badawczego lub posiada zezwolenie na
odwotywanie sie do petnego raportu badawczego. Ponadto ,zwielokrotnianie lub dalsza
dystrybucja informacji podlega prawu autorskiemu i moze wymagac zgody witasciciela
tych informacji”.

Informacje rozpowszechniane na stronie internetowej ECHA same w sobie nie
wystarczajg do spetnienia wymagan rozporzadzenia REACH dotyczacych danych, gdyz
potencjalny rejestrujagcy musi zapewnic¢ istotnos$¢, wiarygodnos¢ i jakos$¢ danych
przedktadanych w swojej rejestracji.

Dane przedlozone ponad 12 lat wczesniej

W niektorych przypadkach prawo do wykorzystania danych lub odwotywania sie do
nich nie wynika z prawa lub decyzji organéw regulacyjnych. Przypadek taki wskazano
w art. 25 ust. 3 rozporzadzenia REACH, w ktorym stwierdza sie, ze: ,[w]szelkie
podsumowania przebiegu badan lub szczegdtowe podsumowania przebiegu badan,
przedtozone co najmniej 12 lat wczesniej w toku rejestracji dokonywanej na mocy
niniejszego rozporzadzenia, mogg by¢ wykorzystywane do celdw rejestracji przez
innego producenta lub importera”. Zgodnie z ,regutg 12 lat” mozna zatem wykorzystac
dane do dowolnego podsumowania przebiegu badan i szczegétowego podsumowania
przebiegu badan, do celédw rejestracji, bez potrzeby bycia ich prawowitym
posiadaczem.

Nalezy jednak zauwazy¢, ze ta konkretna ,reguta 12 lat” dotyczy wytacznie
podsumowan przebiegu badan Ilub szczegdétowych podsumowan przebiegu badan
przedktadanych w ramach rejestracji REACH. Takie (szczegdtowe) podsumowania
przebiegu badan mozna swobodnie wykorzystywac do celdow rejestracji. Nie moga by¢
dowolnie wykorzystywane do innych celéw.”?

72 Petny raport badawczy nie jest wymagany w przypadkach okreslonych w art. 10 lit. a) rozporzadzenia
REACH. Zob. przypis 14.
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ZALACZNIK 1 Przykiad formularza wymiany danych

FORMULARZ WYMIANY DANYCH

Nazwa podmiotu prawnego

Imie i nazwisko osoby
kontaktowej

Dane kontaktowe
Tozsamos¢ substancji

Wielko$¢ obrotu ujeta w
dokumentacji

Numer badania Zatacznik do | Kolumna 1 Ocena Dostepnos¢ danych
rozporzadze = Standardowe AL ETELIE]
nia REACH informacyjne
Szacowana Petny Moje Odwotanie Jezyk Tozsamosé
punktacja raport przedsiebiors | do danych | raportu substancji do
Klimischa badawczy two ma | w celow
(bedacy dostep do | powszechni podejscia
wiasnosciq | petnego e dostepnej przekrojowego
mojego raportu literaturze
przedsiebio | badawczego
rstwa)

Wiasciwosci fizykochemiczne - zakresy wielkosci obrotu 1-10 t/rok i 10-100

7.1. VII Stan skupienia substancji w 20°C i
101,3 kPa
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Numer badania Zatacznikdo | Kolumna 1 Ocena Dostepnos¢ danych
rozporzadze = Standardowe AL ELELIE]
nia REACH informacyjne

7.2. VII Temperatura topnienia/krzepniecia

7.3. VII Temperatura wrzenia

7.4. VII Gestosc wzgledna

7.5. VII Preznos¢ pary

7.6. VII Napiecie powierzchniowe

7.7. VII Rozpuszczalno$¢ w wodzie

7.8. VII Wspotczynnik podziatu n-oktanol/woda

7.9. VII Temperatura zaptonu

7.10. VII Palnos¢

7.11. VII Wiasciwosci wybuchowe

7.12. VII Temperatura samozaptonu

7.13. VII Wiasciwosci utleniajace

7.14. VII Granulometria

7,14. bis VII Pylistosc¢
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Toksycznos¢ wobec ssakow — zakresy wielkosci obrotu 1-10 t/rok i 10-100 t/rok (dla zakresu 1-10 t/rok nalezy uwzglednic

takze wymogi okreslone w zalaczniku III)

8.1. VII Dziatanie drazniace/zrace na skore (in
vitro)

8.1.1. VIII Badanie in vivo dziatania draznigcego
na skore

8.2. VII Badanie in vitro draznigcego dziatania
na oczy

8.2.1. VIII Badanie in vivo dziatania draznigcego
na oczy

8.3. VII Dziatanie uczulajace na skére

8.4.1. VII Badanie mutacji genowych u bakterii in
vitro

8.4.2. VIII Badanie cytogenetyczne in vitro na

komérkach  ssakdw lub  badanie
mikrojadrowe in vitro

8.4.3. VIII Badanie mutacji genowych w
komérkach ssakow in vitro (w
przypadku negatywnego wyniku badan
wymienionych w 8.4.1. i 8.4.2.)

8.4. VIII Badania dziatania mutagennego in vivo
(w przypadku pozytywnego wyniku w
ktérymkolwiek badaniu in vitro)

8.5.1. VII Toksycznos¢ ostra (droga pokarmowa)
8.5.2. VIII Toksyczno$¢ ostra  (przez  drogi
oddechowe)

8.5.3. VIII Toksycznos¢ ostra (przez skore)




136 Poradnik na temat udostepniania danych
Wersja 4.1 - grudzien 2023 r.

8.6.1. VIII Badanie krdétkookresowej toksycznosci
dawki powtarzanej (28 dni)
(najwtasciwsza droga podania)

8.7.1. VIII Przesiewowe badanie szkodliwego
dziatania na rozrodczo$¢/toksycznosci
rozwojowej

8.8.1. VIII Ocena zachowania

toksykokinetycznego (na podstawie
stosownych i dostepnych informacji)

Ekotoksycznosé¢/losy w srodowisku — zakresy wielkosci obrotu 1-10 t/rok i 10-100 t/rok (dla zakresu 1-10 t/rok nalezy

uwzgledni¢ takze wymogi okreslone w zalaczniku III)

9.1.1. VII Badanie toksycznosci krotkookresowej
na zwierzetach bezkregowych (zalecane
rozwielitki)

9.1.2. VII Badanie hamowania wzrostu roslin

wodnych (zalecane glony)

9.1.3. VIII Badanie toksycznosci krotkookresowej
na rybach
9.1.4. VIII Badanie zahamowania oddychania

osadu czynnego
9.2.1.1. VII Szybka biodegradacja

9.2.2.1. VIII Hydroliza jako funkcja pH i identyfikacja
produktow rozktadu

9.3.1. VIII Badanie przesiewowe
adsorpcji/desorpcji
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Wiasciwosci fizykochemiczne - zakresy wielkosci obrotu 100-1 000 t/rok i > 1 000 t/rok

7.15. IX Stabilnos¢ w rozpuszczalnikach
organicznych i tozsamos$¢ stosownych
produktow rozktadu

7.16. IX Stata dysocjacji

7.17. IX Lepkosc¢

Toksycznos¢ wobec ssakow — zakresy wielkosci obrotu 100-1 000 t/rok i > 1 000 t/rok

8.6.2. IX Badanie toksycznosci podprzewlekitej
(90 dni) (najwtasciwsza droga podania)

8.6.3. X Badanie toksycznosci przewlektej dawki
powtarzanej (= 12 miesiecy) (ze
wzgledu na narazenie/stosowanie)

8.6.4 X Dalsze badania w przypadku
szczegolnego zagrozenia

8.7.2. IX Badanie prenatalnej toksycznosci
rozwojowej na zwierzetach pierwszego
gatunku (zalecany szczur)

8.7.2. X Badanie prenatalnej toksycznosci
rozwojowej na zwierzetach drugiego
gatunku - krdlikach (jezeli pierwszym
gatunkiem byt szczur)

8.7.3. IX - X Rozszerzone badanie  szkodliwego
dziatania na rozrodczo$¢ na jednym
pokoleniu
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8.7.3. IX - X Badanie szkodliwego dziatania na
rozrodczos¢ na dwoch pokoleniach
(dopuszczalne  tylko  wtedy gdy
przeprowadzono je wczesniej niz w
marcu 2015 r.)
8.9. X Badanie dziatania rakotwdrczego (ze

Ekotoksycznosé¢/losy w

wzgledu na narazenie/stosowanie)
Inne badania (wykaz ponizej):

srodowisku - zakresy wielko$

ci obrotu 100-1 000 t/roki > 1 00

0 t/rok

9.1.5. IX
9.1.6. IX
9.2.1.2. IX
9.2.1.3. IX
9.2.1.4. IX
9.2.1. X
9.2.3. IX
9.3.2. IX
9.3.3. IX

Badanie toksycznosci przedtuzonej na
zwierzetach bezkregowych (zalecane
rozwielitki)

Badanie toksycznosci przedtuzonej na
rybach (zalecane badanie toksycznosci
na stadiach mtodego narybku (FELS))

Badanie  symulacyjne  catkowitego
rozktadu w wodach powierzchniowych

Badanie symulacyjne w glebie
Badanie symulacyjne w osadzie
Dalsze badania rozktadu biotycznego
Identyfikacja produktéw rozktadu

Bioakumulacja w gatunku wodnym
(zalecane ryby)

Dalsze informacje
adsorpcji/desorpcji

dotyczace
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9.3.4. X Dalsze informacje na temat losu i
zachowania sie w $rodowisku

9.4.1. IX Toksycznosé krotkookresowa dla
bezkregowcow

9.4.2. IX Skutki dziatania na mikroorganizmy
glebowe

9.4.3. IX Toksycznos¢ krétkookresowa dla roslin

9.4.4. X Badanie toksycznosci przedtuzonej na
bezkregowcach

9.4.6. X Badanie toksycznosci przedtuzonej na
roslinach

9.5.1 X Dtugoterminowa toksycznos¢ dla

organizméw osadowych

9.6.1 X Badanie toksycznosci przedtuzonej lub
szkodliwego dziatania na rozrodczosc
ptakéw

Inne badania (wykaz ponizej):

Dane dotyczace narazenia

Emisje do wody
Emisje do gleby
Emisje do powietrza

Narazenie w $rodowisku pracy przy
produkgji

Narazenie w $rodowisku pracy przy
stosowaniu
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Narazenie konsumentow

Etap koncowy
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ZALACZNIK 2 Wykaz dokumentow referencyjnych

wymienionych w poradniku

Dokument referencyjny

wymieniony w poradniku

Stosowne sekcje i temat w Poradniku na temat udostepniania danych

Poradnik na temat rejestracji
(http://echa.europa.eu/guida
nce-documents/guidance-on-
reach)

Podreczniki przygotowania
dokumentacji REACH i CLP
(http://echa.europa.eu/manu
als)

Dokument zawierajacy
pytania i odpowiedzi
dotyczace systemu REACH-IT
(http://echa.europa.eu/supp

ort/gas-support/gas)

Poradniki praktyczne
dotyczace udostepniania
danych na podstawie

rozporzadzenia BPR

(http://echa.europa.eu/practi
cal-guides/bpr-practical-

guides)

Poradnik na temat
identyfikacji i nazewnictwa
substancji w systemie REACH
i CLP

(http://echa.europa.eu/guida
nce-documents/guidance-on-

reach)

Poradnik dotyczacy wymagan
informacyjnych i oceny
bezpieczenstwa chemicznego

(http://echa.europa.eu/guida
nce-documents/guidance-on-
reach;
https://echa.europa.eu/regul
ations/reach/registration/info
rmation-requirements)

Kilka tematow. Wskazane w catym tekscie.

Szczegodtowe informacje techniczne dotyczace
przygotowania dokumentacji do réznych celéw REACH i
CLP.

Kilka tematow. Wskazane w catym tekscie.

1.7 - kacze do rozporzadzenia BPR i poradnika z nim
zZwigzanego

2.2.1 - Identycznos¢ substancji
3.2.1 - Gromadzenie dostepnych informacji
3.3.1 - Gromadzenie dostepnych informacji

2.2.2.1 -
rejestracji?
3.2.2 - Uwzglednienie wymagan informacyjnych
3.3.3 - Uwzglednienie wymagan informacyjnych

Jakie dane nalezy udostepni¢ do celow
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Dokument referencyjny

Stosowne sekcje i temat w Poradniku na temat udostepniania danych

wymieniony w poradniku

Porady praktyczne w zakresie
negocjacji dotyczacych
udostepniania danych
(http://echa.europa.eu/supp
ort/registration/working-
together/practical-advice-for-
data-sharing-negotiations)

Jak przygotowac
dokumentacje wraz y4
zapytaniem?

(http://echa.europa.eu/manu

als)

Praktyczny przewodnik dla
menedzeréw MSP i
koordynatoréw REACH

(https://www.echa.europa.eu
/practical-guides)

Poradnik  praktyczny ,Jak
sprawdzic, czy dana
substancja jest stosowana
jako potprodukt w warunkach
scisle kontrolowanych, i jak
raportowa¢ informacje na
temat rejestracji
potproduktow w  systemie
IUCLID”

(https://www.echa.europa.eu
/documents/10162/2303641
2/pgl6 intermediate registr

ation en.pdf)

Pytania i odpowiedzi
dotyczace udostepniania
danych
(http://echa.europa.eu/qga-
display/-

/qgadisplay/5s1R/view/REACH
[datasharing)

Rozpowszechnianie i poufnos¢
informacji na mocy
rozporzadzenia REACH

(https://echa.europa.eu/man

uals)

2.2.5 - Prowadzenie negocjacji w sprawie udostepniania
danych

3.1.3 - Informacje, ktore nalezy przedtozy¢ w zapytaniu

3.2.2 - Uwzglednienie wymagan informacyjnych
3.3.3 - Uwzglednienie wymagan informacyjnych

3.2.2 - Uwzglednienie wymagan informacyjnych
3.3.3 - Uwzglednienie wymagan informacyjnych

8.5 - Ochrona CBI podczas przedtozenia dokumentacji
rejestracyjnej
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ZALACZNIK 3 Wyszczegolnienie kosztow

Wymog wyszczegolnienia kosztéw podlegajacych podziatowi jest okreslony w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2016/9. Jest on opisany w
sekcji 5 niniejszego poradnika.

W tabeli ponizej przedstawiono przyktad obejmujacy mozliwe pozycje kosztow, ktore nalezy bra¢ pod uwage w umowie dotyczacej
udostepniania danych. Jest to niewyczerpujacy wykaz przyktadowych pozycji w budzecie stosowanych przez wspédtrejestrujacych w celu
wyszczegolnienia kosztow danych i kosztow administracyjnych.

Koszty danych zazwyczaj odnoszg sie do kosztéw zwigzanych z wypetnianiem wymagan informacyjnych natozonych na rejestrujgcego. Koszty
administracyjne definiuje sie jako koszty wynikajgce ze sporzadzenia umowy zawartej przez rejestrujacych te sama substancje, dotyczacej
udostepniania danych i zarzadzania nig, oraz ze wspdlnego przedktadania informacji.

Rodzaj pozycji
kosztow (dotyczy

Pozycja kosztéw danych/badan lub

czynnosci

administracyjnych)
Uwaga: Podziatu zaré6wno kosztow danych, jak i kosztow administracyjnych nalezy dokonaé¢ w odniesieniu do wymagania
informacyjnego
Kwerenda w literaturze i analiza | Koszty danych Mozliwos$¢ pozyskania mniej lub bardziej szczegdtowych informacji na temat kosztow
brakujacych danych (identyfikacja kazdego zrodta i przegladu informacji, oceny jakosci i innych czynnosci objetych
danych, zakup danych, ocena zakresem tej pozycji.
danych itp.)
Strategia uzupetniania | Koszty danych Mozliwos$¢ pozyskania mniej lub bardziej szczegdtowych informacji na temat kosztow
brakujacych danych (prawo do kazdego zrddta informacji i uzupetniania brakujgcych danych objetych zakresem tej
korzystania z danych lub pozycji.
odwotywania sie do nich, badania,
uzasadnienie podejscia
przekrojowego i grupowania,
propozycje przeprowadzenia
badan, odstepstwa itp.)
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Pozycja kosztow

Rodzaj pozycji
kosztow (dotyczy
danych/badan Ilub
czynnosci

administracyjnych)

Uwaga: Podziatu zaré6wno kosztéw danych, jak i kosztéw administracyjnych nalezy dokonaé¢ w odniesieniu do wymagania

informacyjnego

Wiasciwosci  fizykochemiczne i
klasyfikacja

Ocena toksykologiczna i jej
uscislenie (np. dodatkowe
badania), w tym ocena i
klasyfikacja zagrozen dla zdrowia
cztowieka

Ocena zagrozen
ekotoksykologicznych i jej
uscislenie (np. dodatkowe

badania), w tym ocena i
klasyfikacja zagrozenia dla
srodowiska i losu w Srodowisku

Wytyczne dotyczace bezpiecznego
stosowania, karty
charakterystyki, opracowanie,

przeglad i aktualizacje scenariuszy
narazenia do celéw komunikacji

Przeprowadzenie oceny
bezpieczenstwa chemicznego i
sporzadzenie raportu

bezpieczenstwa chemicznego

Koszty danych Mogq obejmowac badania, oceny ekspertow itp.

Koszty danych Moga obejmowac badania lub metody alternatywne do badan, opracowanie
uzasadnien grupowania i podejscia przekrojowego, opinie ekspertow itp.

Koszty danych Moga obejmowac¢ badania lub metody alternatywne do badan, opracowanie
uzasadnien grupowania i podejscia przekrojowego, opinie ekspertow itp.

Koszty danych Mogq obejmowac czas pracy ekspertow, koszty ttumaczen, aktualizacje
oprogramowania do komunikacji w fancuchu dostaw itp.

W przypadku rejestracji w zakresie wielkosci obrotu 1-10 t/rok wytyczne dotyczace
bezpiecznego stosowania sg bardziej szczegétowe niz w przypadku rejestracji w
zakresie wielkosci obrotu >10 t/rok

Koszty danych Moga obejmowac¢ kwerendy w literaturze, prace zwigzane z monitorowaniem i
modelowaniem, opinie ekspertéw, sporzadzanie raportéw itp. Mimo Ze raport
bezpieczenstwa chemicznego mozna wygenerowaé automatycznie przy pomocy
wtyczki, czesto wymaga on znaczacego wktadu recznych poprawek redakcyjnych ze
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Pozycja kosztow

Rodzaj pozycji
kosztow (dotyczy
danych/badan Ilub
czynnosci

administracyjnych)

Uwaga: Podziatu zaré6wno kosztéw danych, jak i

informacyjnego

Koszty prowadzenia i uzupetniania
systemu IUCLID

Koszty oceny dokumentacji

Koszty oceny substancji

Koszty
danych/administr
acyjne

Koszty
danych/administr
acyjne

Koszty
danych/administr
acyjne

kosztow administracyjnych nalezy dokona¢ w odniesieniu do wymagania

strony ekspertow technicznych.

W odniesieniu do rejestracji w zakresie wielkosci
bezpieczenstwa chemicznego nie jest wymagany.

obrotu 1-10 t/rok raport

W odniesieniu do rejestracji w zakresie wielkosci obrotu >10 t/rok raport
bezpieczenstwa chemicznego moze by¢ sporzadzony wspdlnie lub indywidualnie.

Mogq obejmowac koszty aktualizacji dokumentacji do nowej wersji systemu IUCLID
(wykraczajace poza migracje automatyczng).

Niektore narzedzia wykorzystywane do prowadzenia systemu IUCLID mozna
wyszczegdlni¢ jako koszty administracyjne, oddzielnie od rzeczywistych czynnosci
zwigzanych z uzupetnianiem danych w systemie IUCLID.

Moga by¢ ujete w kosztach danych lub kosztach administracyjnych (w zaleznosci od
przypadku i konkretnej pozycji).

W chwili rejestracji sq uznawane za przyszte koszty - istothe znaczenie ma
uzgodnienie mechanizmu podziatu przysztych kosztéw wynikajacych z ewentualnej
decyzji dotyczacej oceny dokumentacji, ale w zasadzie gromadzenie S$rodkow
finansowych z wyprzedzeniem nie jest konieczne, zwazywszy ze doktadna wysokos¢
tych kosztéw nie jest jeszcze znana.

Moga by¢ ujete w kosztach danych lub kosztach administracyjnych (w zaleznosci od
przypadku i konkretnej pozycji).

W chwili rejestracji sq uznawane za przyszte koszty — wymagane jest uzgodnienie
mechanizmu podziatu potencjalnych przysztych kosztéw wynikajacych z decyzji
dotyczacej oceny substancji, ale w zasadzie gromadzenie $srodkdéw finansowych z
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Pozycja kosztow

Rodzaj pozycji
kosztow (dotyczy
danych/badan Ilub
czynnosci

administracyjnych)

Uwaga: Podziatu zaré6wno kosztéw danych, jak i

informacyjnego

Ogodlne koszty oceny i utrzymania
dokumentacji

Koszty osobowe (np. personelu
administracyjnego, ustug
sekretarskich itp.)

Monitorowanie przepisow,
wytycznych itp. oraz rzecznictwo

Koszty biurowe i koszty logistyki
(np. koszty IT, telefondw,
infrastruktury publicznej, druku,
archiwizacji itp.)

Koszty osobowe
spotkan i delegacji

organizacji

Koszty
danych/administr
acyjne

Koszty
danych/administr
acyjne

Koszty
danych/administr
acyjne

Koszty

Koszty
danych/administr
acyjne

kosztow administracyjnych nalezy dokona¢ w odniesieniu do wymagania

wyprzedzeniem nie jest konieczne, zwazywszy ze doktadna wysokos¢ tych kosztow
nie jest jeszcze znana.

Mogq by¢ ujete w kosztach badan lub kosztach administracyjnych (w zaleznosci od
przypadku i konkretnej pozycji).

W sporzadzanie dokumentacji naukowej mogg by¢ zaangazowani eksperci. Ich
honoraria w wiekszosci przypadkéw ujmuje sie w kosztach badan.

Koszty adm.: (np.) cztonkostwo w stowarzyszeniach branzowych Ilub osobna
rejestracja w odniesieniu do narzedzi S$ledzenia rozwoju polityki zarzadzania
chemikaliami.

Koszty danych: gdy rzecznictwo ma charakter techniczny (np. skutki

toksykologiczne lub ekotoksykologiczne badz kwestie zwigzane z narazeniem)

administracyjne musza by¢ powigzane ze wspélnym przediozeniem i obejmowac
substancje podlegajaca rejestracji. Inne koszty (np. koszty konsorcjum) musza by¢
przejrzyscie ewidencjonowane w celu wykazania, ze sg zwigzane z rejestracjq
substancji, i nie powinny by¢ zaliczane do kosztow ogdlinych.

Koszty adm.: koszty spotkan i delegacji powigzanych z zarzgadzaniem wspdélnym
przedfozeniem.

Koszty danych: koszty spotkan i delegacji powigzanych z zarzadzaniem zawartoscig
dokumentacji naukowej (np. koszty strategii podejscia przekrojowego, omawiania
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Rodzaj pozycji
kosztow (dotyczy

Pozycja kosztow danych/badain Ilub Uwagi
czynnosci
administracyjnych)

Uwaga: Podziatu zaré6wno kosztéw danych, jak i kosztéw administracyjnych nalezy dokonaé¢ w odniesieniu do wymagania
informacyjnego

propozycji przeprowadzenia badan itp.) powinny by¢ powigzane z wymaganiami
informacyjnymi (np. spotkania zwigzane ze sporzadzeniem CSR nie sg istotne dla
rejestrujgcych w zakresie wielkosci obrotu 1-10 t/rok lub spotkania dotyczace
propozycji przeprowadzenia badan nie sg istotne dla rejestrujacych w zakresie
wielkosci obrotu 1-100 t/rok).

Koszty komunikacji (np. koszty | Koszty Jezeli wspolny zestaw narzedzi jest wykorzystywany do celdw réznych wspdlnych
narzedzi komunikacji w ramach | administracyjne przedtozen, te pozycje kosztéw nalezy rozliczy¢ i przesungé do pozycji kosztow
forum SIEF takich jak platforma odpowiadajacych poszczegdlnym substancjom.

IT, ankiety, strona internetowa,
regularnie publikowany biuletyn
informacyjny itp.)

Koszty prawne (np. koszty | Koszty W przypadku gdy konieczna jest pomoc prawna w odniesieniu do konkretnej
sporzadzania umow, pefnienia | administracyjne/ | interpretacji technicznej wymagania okreslonego w rozporzadzeniu REACH jej koszty
funkcji powiernika, ubezpieczenia | danych mozna wyszczegolni¢ jako koszty danych/badan.

od odpowiedzialnosci cywilnej,
porad i opinii prawnych, umoéw z
witascicielami danych dotyczacych
udostepniania danych, koszty
ogdlne zastepstwa procesowego w
sporach, odwotaniach, sprawach
sadowych itp.)

Koszty rachunkowosci (np. koszty | Koszty
pracy ksiegowego, audytu, optat | administracyjne
finansowych/bankowych za
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Pozycja kosztow

Rodzaj pozycji
kosztow (dotyczy :
danych/badan Ilub Uwagi
czynnosci
administracyjnych)

Uwaga: Podziatu zaré6wno kosztéw danych, jak i kosztéw administracyjnych nalezy dokonaé¢ w odniesieniu do wymagania

informacyjnego

wystawianie faktur i not
kredytowych, podatku VAT i
innych podatkéw, regularnych
przeliczen kosztow
indywidualnych itp.)

Inne koszty zZwigzane y4
przygotowaniem wspolnego
przedtozenia (np. koszty

utworzenia obiektu wspdlnego
przedktadania danych w systemie
REACH-IT, zarzadzania tokenem)

Koszty Koszty te sg stosunkowo niskie w poréwnaniu z innymi kosztami rejestracji.

SIS e e Koszt utworzenia obiektu wspdélnego przedktadania danych w systemie REACH-IT

mozna podzieli¢ po rowno, gdyz kazdy rejestrujgcy odnosi takie same korzysci z tego
tytutu.

Kazdy wspdtrejestrujacy moze pokry¢ wiasne koszty otrzymania tokena
umozliwiajgcego dostep do wspdlnego przedtozenia.




Poradnik na temat udostepniania danych 149
Wersja 4.1 - grudzien 2023 r.

ZALACZNIK 4 Poradnik na temat udostepniania danych
a rozporzadzenie w sprawie produktow
biobdjczych (BPR)

Sekcja Strona Istotnosc¢

1 Wprowadzenie
1.2.4 Najwazniejsze zasady udostepniania 17 |Czesciowo |Stosowane takze na
danych mocy rozporzadzenia
BPR
1.4 Inne zobowiazania prawne
1.4.1 Reguty konkurencji 22 |Tak
1.4.2 Poufne informacje handlowe 22 |Tak
1.4.3 Prawa autorskie 22 |Tak
2 Zasady udostepniania danych Niektore aspekty moga
miec znaczenie
2.2.3 Umowy dotyczace udostepniania 30 |[Czesciowo
danych
2.2.5 Prowadzenie negocjacji w sprawie| 36 |Tak
udostepniania danych
3 Udostepnianie danych przed
przedtozeniem rejestracji
3.1 Procedura zapytania 39 |Czesciowo
3.1.1 Cel zapytania 39 |[Czesciowo |Celeizasady sg
3.1.2 Kto musi zwrdci¢ sie z zapytaniem? 40 |Czesciowo |podobne, wiec niektore
3.1.4 Wyniki procedury zapytania 41 |Czesciowo |aspekty mogg miec
znaczenie.
Zamieszczone jest
odwotanie do strony
dotyczacej zapytania na
mocy rozporzadzenia
BPR
3.2/ Etapy przediozenia dokumentacji| 44/ |Czesciowo
3.3 rejestracyjnej 56
3.2.2/ | Uwzglednienie wymagan| 47/ |Czesciowo
3.3.3 informacyjnych 59
3.2.3/ | Okreslenie potrzeb w zakresie danych| 48/ |CzesSciowo
3.3.2 i wskazanie luk w danych/Ocena 58
dostepnych informacji
3.2.4/ | Negocjacje w sprawie podziatu| 50/ |Tak
3.3.5 danych i kosztéw/Podziat kosztow i| 62
danych
5 Podzial kosztow w praktyce
5.1 Przyktady stosowania zasad 69 |CzesSciowo
przejrzystosci, sprawiedliwosci i
niedyskryminacji
5.2 Jakos¢ danych 73 |Tak
5.3 Wycena danych 77 |Tak
5.4 Przydziat kosztéw i rekompensata 81 |Tak
5.5 Przyktady podziatu kosztow 85 |Tak
6 Formy wspoipracy 101 |CzesSciowo |Niektore aspekty mogaq
miec znaczenie
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7 Udostepnianie informacji na| 106 |[CzesSciowo |Niektore aspekty mogq
podstawie reguty konkurencji miec¢ znaczenie

8 Poufne informacje handlowe CBI 112 |CzesSciowo |Niektore aspekty mogq
mie¢ znaczenie

9 Prawa autorskie i inne prawa| 116 |Czesciowo |Niektére aspekty mogg
wiasnosci intelektualnej do mie¢ znaczenie

danych
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