
Poradnik na temat udostňpniania danych 

Wersja 3.1 ï styczeŒ 2017 r. 

1  

 

 

  

P O R A D N I K  

Poradnik na temat udostňpniania danych 

 

Wersja 3.1   

 

StyczeŒ 2017 r. 



2  Poradnik na temat udostňpniania danych 

Wersja 3.1 ï styczeŒ 2017 r. 
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Celem niniejszego dokumentu jest wsparcie uŨytkownik·w w wypeğnianiu przez nich 

obowiŃzk·w wynikajŃcych z rozporzŃdzenia REACH. Przypomina siň uŨytkownikom, Ũe 
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zawarte w niniejszym dokumencie nie stanowiŃ porad prawnych.  UŨytkownik ponosi 

wyğŃcznŃ odpowiedzialnoŜĺ za wykorzystanie tych informacji. Europejska Agencja 

Chemikali·w nie ponosi Ũadnej odpowiedzialnoŜci w zwiŃzku z ewentualnym 

wykorzystaniem informacji zawartych w niniejszym dokumencie.  
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Przedmowa  

Niniejszy poradnik zawiera opis mechanizm·w udostňpniania danych w odniesieniu do 

substancji wprowadzonych i niewprowadzonych na mocy rozporzŃdzenia REACH. NaleŨy 

on do serii poradnik·w majŃcych sğuŨyĺ pomocŃ wszystkim zainteresowanym podmiotom 

w przygotowaniu siň do wypeğniania obowiŃzk·w wynikajŃcych z rozporzŃdzenia REACH. 

Poradniki te zawierajŃ szczeg·ğowe wytyczne na temat szerokiego zakresu zasadniczych 

procedur REACH, jak r·wnieŨ na temat niekt·rych okreŜlonych metod naukowych lub 

technicznych, kt·re powinny byĺ stosowane przez przemysğ lub wğadze w myŜl 

rozporzŃdzenia REACH. 

Poradniki zostağy opracowane i om·wione z udziağem wszystkich zainteresowanych 

podmiot·w: paŒstw czğonkowskich, branŨy oraz organizacji pozarzŃdowych. Europejska 

Agencja Chemikaliów (ECHA) aktualizuje te poradniki zgodnie z procedurŃ konsultacyjnŃ 

dotyczŃcŃ poradników  

(http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb_63_2013_revision_consultation_pr

ocedure_guidance_en.pdf ). Poradniki te sŃ dostňpne na stronie internetowej Europejskiej 

Agencji Chemikaliów ( http://echa.europa.eu/guidance -documents/guidance -on - reach ).  

Na stronie tej publikowane bňdŃ r·wnieŨ dalsze poradniki po ich ukoŒczeniu lub 

aktualizacji.  

PodstawŃ prawnŃ niniejszego dokumentu jest rozporzŃdzenie REACH (WE) nr 1907/2006 

Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. 1 

 

 

                                           

1 RozporzŃdzenie (WE) nr  1907/2006 Parlamentu Europejskiego  i Rady z  dnia 18 grudnia 2006  r. w  sprawie 
rejestracji, oceny, udzielania zezwoleŒ i stosowanych ograniczeŒ w zakresie chemikaliów  (REACH)  i utworzenia 
Europejskiej Agencji Chemikali·w, zmieniajŃce dyrektywň 1999/45/WE oraz uchylajŃce rozporzŃdzenie 
Rady  (EWG) nr  793/93  i rozporzŃdzenie Komisji (WE) nr  1488/94, jak r·wnieŨ dyrektywň 
Rady  76/769/EWG  i dyrektywy Komisji  91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE  i 2000/21/WE.  

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

Wersja  Uwagi  Data  

Wersja 1  Wydanie pierwsze  WrzesieŒ 

2007 r.  

Wersja 2  Gruntowna rewizja struktury i treŜci poradnika. Cağy 

poradnik przejrzano, poprawiajŃc lub usuwajŃc bğňdy i 

niesp·jnoŜci zwiŃzane z rzeczywistym wdroŨeniem 

proces·w udostňpniania danych oraz rolami i 

obowiŃzkami zaangaŨowanych w nie podmiot·w. TreŜĺ 

przeredagowano, aby ograniczyĺ zakres poradnika do 

tytuğu III rozporzŃdzenia REACH oraz dodaĺ opis 

procedur zwiŃzanych ze sporami. PrzeglŃdowi poddano 

teŨ strukturň, aby uczyniĺ dokument przejrzystszym i 

bardziej czytelnym. Usuniňto informacje ujňte juŨ w 

podrňcznikach technicznych lub wchodzŃce w zakres 

innych poradnik·w, zamieszczajŃc ğŃcza do nich. 

W ramach aktualizacji:  

- Zrewidowano sekcjň 1, eliminujŃc i poprawiajŃc 

nieaktualne informacje oraz zmieniajŃc strukturň tekstu 

w celu odzwierciedlenia zmian wynikajŃcych z 

aktualizacji poradnika. Zmodyfikowano kolejnoŜĺ 

podsekcji. Dodano wykaz najwaŨniejszych zasad 

udostňpniania danych zidentyfikowanych podczas 

pierwszych lat rzeczywistego wdraŨania proces·w 

udostňpniania danych. 

- Zmieniono sekcjň 2 dotyczŃcŃ podstaw prawnych w celu 

lepszego ujňcia zagadnieŒ zwiŃzanych ze sporami 

dotyczŃcymi udostňpniania danych. 

- Utworzono 2 gğ·wne sekcje (3 i 4) dotyczŃce 

odpowiednio udostňpniania danych o substancjach 

wprowadzonych na forach SIEF oraz udostňpniania 

danych o su bstancjach niewprowadzonych za 

poŜrednictwem procedury zapytania. 

- Poprzednie sekcje 3, 4 i 5 poğŃczono w nowŃ sekcjň 3 w 

celu opisu peğnej procedury udostňpniania danych w 

odniesieniu do substancji wprowadzonych, od rejestracji 

wstňpnej do funkcjonowania for·w SIEF. Dodano nowŃ 

podsekcjň na temat scenariusza, w kt·rym do 

istniejŃcego wsp·lnego przedğoŨenia muszŃ doğŃczyĺ 

nowi wsp·ğrejestrujŃcy. Usuniňto nieaktualne informacje. 

Dokonano rewizji informacji o rejestracji wstňpnej i 

ograniczono ich iloŜĺ, aby skupiĺ siň na p·Ŧniejszej 

rejestracji wstňpnej oraz podmiotach uprawnionych do 

p·Ŧniejszej rejestracji wstňpnej. Usuniňto informacje 

techniczne, zastňpujŃc je odniesieniami do istniejŃcych 

podrňcznik·w. Zredukowano iloŜĺ informacji dotyczŃcych 

identyfikacji  substancji i ich identycznoŜci, zastňpujŃc je 

odniesieniami do konkretnych poradników. 

KwiecieŒ 

2012  r.  
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Zaktualizowano podsekcjň dotyczŃcŃ listy substancji 

zarejestrowanych wstňpnie i zwiŃzanych z nimi dziağaŒ. 

Zaktualizowano informacje na temat wiodŃcego 

rejestrujŃcego, skracajŃc je przez podanie odniesienia do 

ĂPoradnika na temat rejestracjiò. Dodano nowŃ 

podsekcjň zawierajŃcŃ wiňcej szczeg·ğowych informacji 

na temat um·w dotyczŃcych for·w SIEF i moŨliwych 

element·w, kt·re moŨna uwzglňdniĺ. 

Zaktualizowano podsekcjň dotyczŃcŃ prawa odwoğywania 

siň do danych oraz prawowitego posiadania w celu 

uwzglňdnienia najnowszej decyzji CARACAL oraz 

wyjaŜnienia pewnych koncepcji. 

- Utworzono nowŃ podsekcjň na temat spor·w zwiŃzanych 

z udostňpnianiem danych zgodnie z art. 30 ust. 2 i 3 

oraz na temat dostňpnych Ŝrodk·w prawnych sğuŨŃcych 

odwoğaniu od decyzji ECHA, czyniŃc jŃ czňŜciŃ nowej 

sekcji 3 na temat udostňpniania danych w ramach SIEF. 

- Zrewidowano sekcj ň 4 dotyczŃcŃ procesu zapytania, 

eliminujŃc nieaktualne informacje oraz dokonujŃc w 

tekŜcie poprawek zgodnie z obecnŃ praktykŃ. Dodano 

informacje, kt·re naleŨy przedğoŨyĺ w zapytaniu, oraz 

opis moŨliwych wynik·w tego procesu. Rozszerzono 

diagram obiegu dok umentów i poprawiono jego opis, aby 

zapewniĺ kompleksowe informacje podmiotom biorŃcym 

udziağ w procesie zapytania. Dodano nowŃ podsekcjň na 

temat scenariusza, w kt·rym do istniejŃcego wsp·lnego 

przedğoŨenia muszŃ doğŃczyĺ nowi wsp·ğrejestrujŃcy. 

- Utworzono  nowŃ podsekcjň na temat spor·w zwiŃzanych 

z udostňpnianiem danych zgodnie z art. 27 ust. 5 oraz 

na temat dostňpnych Ŝrodk·w prawnych sğuŨŃcych 

odwoğaniu od decyzji ECHA, czyniŃc jŃ czňŜciŃ nowej 

sekcji 4 na temat udostňpniania danych w odniesieniu do 

subs tancji niewprowadzonych.  

- Zaktualizowano sekcjň o wsp·lnym przedkğadaniu, aby 

uwzglňdniĺ aktualne praktyki, a do sekcji 3 wğŃczono 

informacje o wiodŃcym rejestrujŃcym. Dodano nowŃ 

podsekcjň dotyczŃcŃ obowiŃzk·w w zakresie 

udostňpniania danych po rejestracji. 

- Zrewidowano sekcjň dotyczŃcŃ podziağu koszt·w w celu 

poprawienia bğňd·w redakcyjnych oraz uczynienia 

sformuğowaŒ jaŜniejszymi, nie wprowadzajŃc Ũadnych 

zmian merytorycznych. WyjaŜniono, Ũe sekcja dotyczy 

podziağu koszt·w zwiŃzanych z badaniami, natomiast 

inne koszty zwiŃzane z dziağaniem for·w SIEF naleŨy 

uwzglňdniĺ w modelach podziağu koszt·w. 

- Zrewidowano sekcjň dotyczŃcŃ form wsp·ğpracy w celu 

poprawienia bğňd·w redakcyjnych oraz uczynienia 

sformuğowaŒ jaŜniejszymi. Dodano nowy przykğad 

sugerujŃcy alternatywnŃ formň wsp·ğpracy. 

- Zrewidowano sekcjň dotyczŃcŃ prawa konkurencji, 

zastňpujŃc odniesienie do Traktatu WE odniesieniem do 
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Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE).  

- Usuniňto zağŃcznik 1, a zaktualizowane diagramy 

zamieszczono w stosownych se kcjach poradnika.  

- Usuniňto zağŃcznik 2, a przykğady zamieszczono w 

stosownych sekcjach poradnika. Wprowadzono jedynie 

niewielkie zmiany i poprawki.  

- Usuniňto zağŃcznik 3, a informacje istotne z punktu 

widzenia udostňpniania danych zamieszczono w gğ·wnej 

czňŜci tekstu. W stosownych przypadkach odniesiono siň 

do ĂPoradnika na temat wymagaŒ dla dalszych 

uŨytkownik·wò. 

- Usuniňto zağŃcznik 5, a przykğady dotyczŃce podziağu 

koszt·w zamieszczono w stosownej sekcji. Przykğady 9 

(ĂCzynniki zwiŃzane z wolumenemò) oraz 10 (ĂNowe 

podmiotyò) zastŃpiono nowymi przykğadami. W 

pozostağych przykğadach wprowadzono jedynie niewielkie 

zmiany i poprawki.  

- Usuniňto zağŃcznik 6. 

- Zamieszczono odniesienia do ĂPodrňcznika przedkğadania 

danychò, ĂPodrňcznika REACH-IT dla uŨytkownik·w 

przemysğowychò oraz poradnik·w praktycznych 

publikowanych przez ECHA. Dodano nowy zağŃcznik z 

wykazem wszystkich dokumentów wzmiankowanych w 

poradniku.  

- W cağym dokumencie zamieszczono specjalne ramki, by 

zwr·ciĺ uwagň czytelnika na waŨne koncepcje i 

przypomni enia, na kt·re naleŨy zwr·ciĺ szczeg·lnŃ 

uwagň. 

- Poprawki redakcyjne  

Wersja 3.0  Gruntowna rewizja poradnika w celu uwzglňdnienia i 

wdroŨenia przepis·w ustanowionych w rozporzŃdzeniu 

wykonawczym Komisji (UE) 2016/9 w sprawie wspólnego 

przedkğadania i udostňpniania danych. Poddano 

przeglŃdowi gğ·wne aspekty ujňte w poradniku w celu 

odzwierciedlenia nowych uŜciŜleŒ zawartych w nowym 

rozporzŃdzeniu (w szczeg·lnoŜci dotyczŃcych 

mechanizm·w podziağu koszt·w, obowiŃzk·w w zakresie 

wspólnego p rzedkğadania, um·w o wsp·ğpracy, spor·w). 

Usuniňto zbňdne informacje i dodano informacje 

dotyczŃce najnowszych doŜwiadczeŒ zwiŃzanych z 

udostňpnianiem danych i podziağem koszt·w. 

W ramach aktualizacji:  

-  Zrewidowano sekcjň 1, poprawiajŃc definicjň substancji 

wprowadzonych i niewprowadzonych, majŃcŃ 

podstawowe znaczenie dla obowiŃzk·w w zakresie 

udostňpniania danych, nağoŨonych na rejestrujŃcych 

obydwa rodzaje substancji. WğŃczono kluczowe zasady 

zawarte w rozporzŃdzeniu wykonawczym. WyjaŜniono 

kwestiň istotnoŜci danych generowanych na mocy 

Listopad 

2016  r.  
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rozporzŃdzenia w sprawie produkt·w biob·jczych.  

-  Zrewidowano sekcjň 2, dodajŃc odniesienie do 

rozporzŃdzenia wykonawczego i opis jego artykuğ·w. 

-  Zrewidowano sekcjň 3 dotyczŃcŃ zasad udostňpniania 

danych w odniesieniu d o substancji wprowadzonych, 

majŃcych podstawowe znaczenie dla moŨliwoŜci dalszego 

stosowania rejestracji wstňpnej, eliminujŃc lub 

poprawiajŃc nieaktualne informacje. Wprowadzono 

pojňcie profilu toŨsamoŜci substancji i opisano jego 

znaczenie dla tworzenia f orum SIEF. Wprowadzono 

najwaŨniejsze kwestie, kt·re naleŨy ujŃĺ w kaŨdej 

umowie dotyczŃcej udostňpniania danych zgodnie z 

rozporzŃdzeniem wykonawczym. Przesuniňto obciŃŨenie 

wynikajŃce z dziağaŒ zwiŃzanych z udostňpnianiem 

danych z wiodŃcego rejestrujŃcego na og·ğ 

wsp·ğrejestrujŃcych. Wprowadzono wym·g uzgadniania 

mechanizmu podziağu koszt·w, kt·ry obejmuje takŨe 

mechanizm zwrotu koszt·w. Dodano wyjaŜnienia 

dotyczŃce informacji, kt·re naleŨy przekazaĺ nowemu 

potencjalnemu rejestrujŃcemu. Zamieniono miejscami 

sekcje dotyczŃce spor·w dotyczŃcych udostňpniania 

danych zgodnie z art. 30 ust. 3 i zrewidowano je w celu 

dostosowania do aktualnych praktyk.  

-  Zrewidowano sekcjň 4 dotyczŃcŃ procedury zapytania, 

eliminujŃc lub poprawiajŃc nieaktualne informacje i 

wyjaŜniajŃc bardziej szczeg·ğowo stosowanie reguğy 12 

lat. Dodano stronň dotyczŃcŃ pojňcia 

wsp·ğrejestrujŃcego. Dodano pojňcie profilu toŨsamoŜci 

substancji i informacje o jego znaczeniu. WyjaŜniono, Ũe 

obowiŃzki w zakresie udostňpniania danych stosuje siň 

wspól nie do pytajŃcych i podmiot·w dokonujŃcych 

rejestracji wstňpnej/czğonk·w forum SIEF. Zrewidowano 

sekcje dotyczŃce spor·w w celu dostosowania ich do 

aktualnych praktyk.  

-  Zrewidowano sekcjň 5 dotyczŃcŃ podziağu koszt·w, 

wyjaŜniajŃc wymagania sprecyzowane w rozporzŃdzeniu 

wykonawczym (zwğaszcza dotyczŃce wyszczeg·lnienia 

koszt·w i rozr·Ũnienia miňdzy kosztami badaŒ a kosztami 

administracyjnymi). Dodano wyjaŜnienie dotyczŃce 

koszt·w administracyjnych i pozycje, kt·re mogŃ one 

obejmowaĺ. PodkreŜlono potrzebň uwzglňdnienia 

ewentualnych przyszğych koszt·w i zmiennej liczby 

wsp·ğrejestrujŃcych. WyjaŜniono ograniczone 

zastosowanie premii za ryzyko i koniecznoŜĺ jej 

uzasadnienia. Dodano wyjaŜnienia dotyczŃce 

udostňpniania danych w odniesieniu do podejŜcia 

przekrojowe go i kategorii substancji. Dodano nowŃ sekcjň 

dotyczŃcŃ zastŃpienia badaŒ na niŨszym poziomie 

badaniami na wyŨszym poziomie. Rozszerzono sekcjň 

dotyczŃ nowych badaŒ wymaganych po rejestracji, 

dzielŃc jŃ na 3 podsekcje uwzglňdniajŃce propozycje 
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przeprowadze nia badaŒ po weryfikacji zgodnoŜci, decyzje 

w sprawie oceny i inne aktualizacje dokumentacji. 

WyjaŜniono, Ũe wnioski dotyczŃce renegocjacji powinny 

byĺ dobrze uzasadnione. Dokonano przeglŃdu przykğad·w 

podziağu koszt·w.  

-  Zrewidowano sekcjň 6 dotyczŃcŃ wspólnego 

przedkğadania, kğadŃc nacisk na zasady wymogu Ăjedna 

substancja ï jedna rejestracjaò i obowiŃzek jego 

stosowania zar·wno przez pytajŃcych, jak i czğonk·w 

forum SIEF. Dodano nowŃ podsekcjň dotyczŃcŃ 

p·ğprodukt·w i moŨliwoŜci osobnego wsp·lnego 

przed ğoŨenia. Dodano pojňcie profilu toŨsamoŜci 

substancji i informacje o jego znaczeniu. Dodano 

przewidzianŃ w rozporzŃdzeniu wykonawczym moŨliwoŜĺ 

skorzystania z prawa do rezygnacji ( opt -out ) ze 

wsp·lnego przedğoŨenia danych w przypadku gdy moŨna 

ustaliĺ, Ũe udostňpnianie danych dotyczŃcych zwierzŃt 

krňgowych nie jest konieczne. WyjaŜniono spoczywajŃcy 

na rezygnujŃcym rejestrujŃcym obowiŃzek om·wienia z 

pozostağymi wsp·ğrejestrujŃcymi istotnoŜci osobno 

przedkğadanych informacji. Dodano nowŃ podsekcjň na 

temat spor·w dotyczŃcych dostňpu do wsp·lnego 

przedğoŨenia. 

-  Rozszerzono sekcjň 7 dotyczŃcŃ reguğ konkurencji, 

dodajŃc odniesienie do art. 102 TFUE i do zakazu 

naduŨywania dominujŃcej pozycji.  

-  W sekcji 8 dotyczŃcej form wsp·ğpracy ponownie 

podkreŜlono i opisano wysokŃ potencjalnŃ zmiennoŜĺ 

um·w i form wsp·ğpracy. 

-  Zaktualizowano zağŃcznik 1 zawierajŃcy formularz 

wymiany danych.  

-  Dodano nowy zağŃcznik 3 zawierajŃcy przykğady 

wyszczególnienia kosztów.  

-  Dodano nowy zağŃcznik 4 zawierajŃcy wykaz sekcji 

istotnych na mocy rozporzŃdzenia w sprawie produkt·w 

biobójczych.  

-  Zaktualizowano schematy w celu dostosowania do 

aktualnej praktyki i zaktualizowanego tekstu.  

-  Usuniňto odniesienia do podrňcznik·w dla uŨytkownik·w 

przemysğowych i podrňcznik·w przedkğadania danych; 

wğŃczono odniesienia do tekstu pomocy zawartego w 

systemie REACH IT oraz do podrňcznik·w przygotowania 

dokumentacji zgodnie z rozporzŃdzeniami REACH i CLP. 

-  poprawki redakcyjne.  

Wersja 3.1  Sprostowanie obejmujŃce dodanie brakujŃcego przypisu 

na rys. 1, prawidğowe sformatowanie sekcji 4.1 i 

poprawienie pisowni w sekcji 4.6.  

StyczeŒ 2017 

r.  
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SKRÓTY  

BPR rozporzŃdzenie w sprawie produkt·w biob·jczych 

CAS Chemical Abstracts Service (Serwis skrótów chemicznych)  

CBI  poufne informacje handlowe  

CMR rakotw·rczy, mutagenny lub dziağajŃcy szkodliwie na rozrodczoŜĺ  

CSA ocena bezpieczeŒstwa chemicznego 

DNEL pochodny poziom niepowodujŃcy zmian 

DSD dyrektywa o substancjach niebezpiecznych (67/548/EWG i zwiŃzane z niŃ 

dostosowania do postňpu technicznego)  

DU dalszy uŨytkownik 

ECHA Europejska Agencja Chemikaliów  

EOG Europejski Obszar Gospodarczy  

EINECS Europejski Wykaz IstniejŃcych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym 

ELINCS  Europejski Wykaz Notyfikowanych Substancji Chemicznych  

EPA Agencja Ochrony środowiska Stanów Zjednoczonych  

UE Unia Europejska  

DPL dobra praktyka laboratoryjna HPV  wytwarzanie w duŨych iloŜciach 

IUCLID  International Uniform Chemical Information Database (Miňdzynarodowa 

Ujednolicona Baza Danych o Chemikaliach)  

IUPAC Miňdzynarodowa Unia Chemii Czystej i Stosowanej  

LE podmiot prawny  

LR wiodŃcy rejestrujŃcy 

MS EA organ paŒstwa czğonkowskiego odpowiedzialny za egzekwowanie 

przepisów  

OECD Organizacja Wsp·ğpracy Gospodarczej i Rozwoju  

OR wyğŃczny przedstawiciel 

(Q)SAR  (iloŜciowa) zaleŨnoŜĺ struktura -aktywnoŜĺ 

REACH rejestracja, ocena, udzielanie zezwoleŒ i stosowane ograniczenia w 

zakresie chemikaliów  

RMM  Ŝrodek zarzŃdzania ryzykiem 

RSS szczeg·ğowe podsumowanie przebiegu badaŒ 

SDS karta charakterystyki  

SIEF forum wymiany informacji o subst ancjach  

SIP profil toŨsamoŜci substancji 

 

 

Uwaga: WyczerpujŃca lista definicji stosownych termin·w znajduje siň w bazie danych ECHA-
Term na stronie internetowej ECHA ( http://echa - term.echa.europa.eu/ . 

http://echa-term.echa.europa.eu/
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1.  WP ROWADZENIE  

1.1.  Cel poradnika na temat udostňpniania danych 

Celem niniejszego poradnika jest dostarczenie praktycznych wytycznych na temat 

udostňpniania danych zgodnie z wymogami rozporzŃdzenia REACH w ramach 

jednego forum SIEF oraz pomiňdzy r·Ũnymi forami SIEF w odniesieniu do substancji 

wprowadzonych oraz miňdzy wiňkszŃ liczbŃ rejestrujŃcych te same substancje 

niewprowadzone.  

Ponadto strukturň poradnika zaprojektowano tak, aby om·wiĺ gğ·wny zestaw 

informacji na temat substancji wprowadzonych i substancji niewp rowadzonych w 

oddzielnych poŜwiňconych im sekcjach (odpowiednio 3 i 42). W dalszej czňŜci 

poradnika om·wiono mechanizmy podziağu koszt·w i obowiŃzek wsp·lnego 

przedkğadania, kt·re majŃ zastosowanie zar·wno do substancji wprowadzonych, jak i 

niewprowadzonyc h (sekcje 5 i 6).  

Poradnik zawiera praktyczne zalecenia dla przedsiňbiorstw majŃce na celu pomoc w 

wypeğnianiu obowiŃzk·w w zakresie udostňpniania danych; zamieszczono w nim teŨ 

szczeg·ğowy opis nastňpujŃcych proces·w: 

¶ p·Ŧniejszej rejestracji wstňpnej; 

¶ tw orzenia forów SIEF;  

¶ udostňpniania danych w odniesieniu do substancji wprowadzonych (w ramach 

SIEF) i zwiŃzanych z tym potencjalnych spor·w; 

¶ udostňpniania danych w odniesieniu do substancji niewprowadzonych i 

zwiŃzanych z tym potencjalnych spor·w; 

¶ obowiŃzkowego wsp·lnego przedkğadania danych. 

W kaŨdej sekcji zamieszczono ilustracje i przykğady w celu uzasadnienia opisu i 

wyjaŜnienia kaŨdego konkretnego procesu. 

Zamieszczono takŨe szczeg·ğowe wyjaŜnienia na temat mechanizm·w podziağu 

kosztów, ochrony poufnych  informacji handlowych (CBI), przepis·w dotyczŃcych 

konkurencji oraz form wsp·ğpracy, w tym konsorcj·w. 

1.2.  Og·lny przeglŃd 

RozporzŃdzenie REACH nr 1907/2006 z dnia 18 grudnia 2006 r. tworzy system 

rejestracji, oceny, udzielania zezwoleŒ i nakğadania ograniczeŒ w zakresie 

chemikali·w (REACH), ustanawiajŃc r·wnieŨ EuropejskŃ Agencjň Chemikali·w 

(ECHA).  

1.2.1.  ObowiŃzek rejestracji 

Od dnia 1 czerwca 2008 r. przedsiňbiorstwa produkujŃce substancje chemiczne w 

UE3 lub importujŃce je do UE w iloŜci co najmniej 1 tony rocznie majŃ obowiŃzek 

                                           

2 NaleŨy zauwaŨyĺ, Ũe odstŃpiono od powtarzania niekt·rych przepis·w i zaleceŒ majŃcych zastosowanie 
zarówno do substancji wprowadzonych, jak i niewprowadzonych, lecz zamieszczono stosowne odniesienia.  

3 Stosowany w niniejszym dokumencie skr·t ĂUEò obejmuje paŒstwa naleŨŃce do Europejskiego Obszaru 

Gospodarczego. W skğad EOG wchodzŃ paŒstwa czğonkowskie UE oraz Islandia, Liechtenstein i Norwegia. 
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zarejestrowaĺ je na mocy rozporzŃdzenia REACH. ObowiŃzek rejestracji spoczywa 

r·wnieŨ na przedsiňbiorstwach produkujŃcych lub importujŃcych wyroby, kt·re 

zawierajŃ majŃce uwalniaĺ siň z nich w spos·b zamierzony substancje w iloŜci co 

najm niej 1 tony rocznie. W celu rejestracji naleŨy przedğoŨyĺ stosowne i dostňpne 

informacje na temat swoistych wğaŜciwoŜci substancji zgodnie z wymaganiami 

okreŜlonymi w stosownych zağŃcznikach do rozporzŃdzenia REACH. W odniesieniu do 

substancji produkowanyc h lub importowanych w iloŜci co najmniej 10 ton konieczne 

jest teŨ przedğoŨenie raportu bezpieczeŒstwa chemicznego. 

Uwaga: W rozporzŃdzeniu REACH wprowadzono konkretne mechanizmy i procedury 

umoŨliwiajŃce przedsiňbiorstwom udostňpnianie istniejŃcych informacji przed 

przedğoŨeniem dokumentacji rejestracyjnej w celu zwiňkszenia efektywnoŜci systemu 

rejestracji, obniŨenia jej koszt·w oraz zmniejszenia liczby badaŒ przeprowadzanych 

na zwierzňtach krňgowych. 

 

1.2.2.  Substancje wprowadzone i 

niewprowadzone  

W rozporzŃdzeniu okreŜlono odmienne procedury w odniesieniu do rejestracji 

substancji ĂistniejŃcychò (Ăwprowadzonych ò zgodnie z definicjŃ w art. 3 ust. 20) oraz 

Ănowychò (tzw. Ăniewprowadzonych ò), jak teŨ w odniesieniu do udostňpniania danych 

ich dotyczŃcych. 

Substancj e wprowadzone to substancje, które:  

¶ sŃ zamieszczone w Europejskim Wykazie IstniejŃcych Substancji o Znaczeniu 

Komercyjnym (European Inventory of Existing Commercial Chemical 

Substances ï EINECS4) (art. 3 ust. 20 lit. a)); lub  

¶ byğy produkowane w kt·rymkolwiek z obecnych paŒstw czğonkowskich UE, ale 

nie zostağy wprowadzone do obrotu w UE lub EOG przez producenta lub 

importera w ciŃgu 15 lat poprzedzajŃcych wejŜcie w Ũycie rozporzŃdzenia 

REACH5 (tj. w okresie od dnia 31 maja 1992 r. do dnia 31 maja 2007 r.) (art. 

3 ust. 20 lit. b)), pod warunkiem Ũe producent lub importer dysponuje 

pisemnymi dowodami potwierdzajŃcymi ten fakt; lub 

¶ byğy wprowadzone do obrotu w kt·rymkolwiek z obecnych paŒstw 

czğonkowskich UE przez producenta lub importera przed wejŜciem w Ũycie 

rozporzŃdzenia REACH i sŃ tzw. Ăsubstancjami niebňdŃcymi juŨ polimeramiò 

(NLP). NLP to substancje, kt·re byğy uznawane za zgğoszone zgodnie z 

pierwszym akapitem art. 8 ust. 1 dyrektywy 67/548/EWG w wersji wynikajŃcej 

ze zmiany wprowadzonej przez dyrektyw ň 79/831/EWG (w zwiŃzku z czym nie 

wymagağy zgğoszenia na podstawie tej dyrektywy), ale kt·re nie speğniajŃ 

definicji polimeru zawartej w rozporzŃdzeniu REACH. TakŨe w tym przypadku 

producent lub importer musi dysponowaĺ pisemnymi dowodami na to, Ũe 

wprowa dziğ substancjň do obrotu, Ũe byğa to substancja NLP oraz Ũe zostağa 

                                           

4 Wykaz zostağ ĂzamroŨonyò i dodanie do niego kolejnych substancji nie jest juŨ moŨliwe. Peğny wykaz 
substancji u jňtych w EINECS jest czňŜciŃ wykazu WE dostňpnego na stronie internetowej ECHA pod 
adresem: http://echa.europa.eu/information -on-chemicals/ec - inventory .  

5  JeŨeli substancja zostağa wprowadzona do obrotu przez producenta lub importera, to powinna byğa 

zostaĺ zgğoszona na podstawie dyrektywy 67/548/EWG i w tej sytuacji bňdzie ona uznana za 
zarejestrowanŃ. 

http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory
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wprowadzona do obrotu przez producenta lub importera w okresie od dnia 18 

wrzeŜnia 1981 r. do dnia 31 paŦdziernika 1993 r. wğŃcznie. 

Substancje niewprowadzone moŨna og·lnie zdefiniowaĺ jako Ănoweò substancje. 

ObejmujŃ one wszystkie substancje niespeğniajŃce definicji substancji wprowadzonej 

podanej w art. 3 ust. 20 rozporzŃdzenia. 

NaleŨy podkreŜliĺ, Ũe status substancji Ăwprowadzonejò lub Ăniewprowadzonejò nie 

jest swoistŃ wğaŜciwoŜciŃ okreŜlonej substancji. Ta sama substancja moŨe stanowiĺ 

substancjň wprowadzonŃ dla przedsiňbiorstwa A i jednoczeŜnie niewprowadzonŃ dla 

przedsiňbiorstwa B. MoŨe to mieĺ miejsce na przykğad wtedy gdy przedsiňbiorstwo B 

w ciŃgu 15 lat poprzedzajŃcych wejŜcie w Ũycie rozporzŃdzenia REACH produkowağo i 

wprowadzağo do obrotu substancjň, kt·ra nie byğa ujňta w EINECS i nie jest 

substancjŃ NLP, podczas gdy przedsiňbiorstwo A produkowağo tň samŃ substancjň w 

ciŃgu 15 lat poprzedzajŃcych wejŜcie w Ũycie rozporzŃdzenia REACH, stosowağo jŃ 

jako p·ğprodukt wyodrňbniany w miejscu wytwarzania, ale w tym okresie nigdy nie 

wprowadziğo jej do obrotu w UE. 

Szczeg·ğowe informacje dotyczŃce statusu substancji wprowadzonej i 

niewprowadzonej zamieszczono w ĂPoradniku na temat rejestracjiò dostňpnym w 

sekcji pomocy na stronie internetowej ECHA pod adresem 

http://echa.europa.eu/guidance -documents/guidance -on - reach . 

1.2.3.  PrzejŜciowy system rejestracji 

W przypadku subs tancji wprowadzonych, w odniesieniu do których dokonano 

(p·Ŧniejszej) rejestracji wstňpnej, moŨna skorzystaĺ z przedğuŨonego terminu 

rejestracji zgodnie z art. 23. Tym niemniej rejestracji naleŨy dokonaĺ przed upğywem 

(przedğuŨonego) terminu rejestracji (zob. rys. 2 w sekcji 3.1.2).  

Substancje niewprowadzone, kt·re majŃ byĺ produkowane lub importowane w iloŜci 

co najmniej 1 tony rocznie, nie podlegajŃ przedğuŨonemu terminowi rejestracji i 

muszŃ zostaĺ zarejestrowane przez przedsiňbiorstwo przed rozpoczňciem jego 

dziağalnoŜci. Dotyczy to r·wnieŨ substancji wprowadzonych, w odniesieniu do kt·rych 

nie dokonano rejestracji wstňpnej. 

1.2.4.  Rejestracja wstňpna i p·Ŧniejsza 
rejestracja wstňpna 

Zgodnie z art. 23, aby skorzystaĺ z przedğuŨonego terminu rejestracji, kaŨdy 

potencjalny rejestrujŃcy substancjň wprowadzonŃ wyprodukowanŃ lub importowanŃ 

w iloŜci co najmniej 1 tony rocznie ma obowiŃzek dokonaĺ rejestracji wstňpnej tej 

substancji wprowadzonej. Okres rejestracji wstňpnej trwağ od dnia 1 czerwca 2008 r. 

do dnia 1 gru dnia 2008 r.  

 

Uwaga: W przypadku braku rejestracji wstňpnej substancje naleŨy zarejestrowaĺ 

przed ich produkcjŃ w UE, importem do UE lub wprowadzeniem do obrotu w UE, i nie 

moŨna w tym przypadku skorzystaĺ z przedğuŨonego terminu rejestracji. 

 

RozporzŃdzenie REACH zawiera specjalny przepis umoŨliwiajŃcy skorzystanie z 

przedğuŨonego terminu rejestracji podmiotom prawnym produkujŃcym lub 

importujŃcym substancje wprowadzone w iloŜci co najmniej 1 tony po raz pierwszy 

(w odniesieniu do danego podmio tu prawnego) po dniu 1 grudnia 2008 r. 

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Przedsiňbiorstwa te mogŃ skorzystaĺ z moŨliwoŜci p·Ŧniejszej rejestracji wstňpnej i 

przedğoŨyĺ ECHA informacje dotyczŃce rejestracji wstňpnej na warunkach 

okreŜlonych w art. 28 ust. 6 rozporzŃdzenia REACH. Bardziej szczeg·ğowe informacje 

na temat moŨliwoŜci p·Ŧniejszej rejestracji wstňpnej, w szczeg·lnoŜci okreŜlajŃce, 

kto moŨe nadal skorzystaĺ z tej moŨliwoŜci, znajdujŃ siň w sekcji 3.1. 

Podobnie jak w przypadku rejestracji wstňpnej, p·Ŧniejszej rejestracji wstňpnej 

dokonuje siň za poŜrednictwem zarzŃdzanego przez ECHA systemu REACH-IT. 

Informacje techniczne zamieszczono w tekŜcie pomocy zawartym w aplikacji REACH-

IT.  

Dla kaŨdej substancji poddanej rejestracji wstňpnej tworzona jest specjalna strona 

wstňpnego SIEF w celu umoŨliwienia kontaktu podmiotom dokonujŃcym rejestracji 

wstňpnej oraz uğatwienia utworzenia forum SIEF. Podobnie na istniejŃcych stronach 

wstňpnego SIEF zamieszczane sŃ dane podmiot·w dokonujŃcych p·Ŧniejszej 

rejestracji wstňpnej. 

Po dniu 1 stycznia 200 9 r. listň wszystkich substancji zarejestrowanych wstňpnie 

przez przedsiňbiorstwa przed dniem 1 grudnia 2008 r. opublikowano na stronach 

internetowych ECHA wraz z pierwszym przewidywanym terminem rejestracji w 

odniesieniu do kaŨdej substancji na liŜcie. Lista znajduje siň na stronie internetowej 

ECHA pod adresem: http://echa.europa.eu/information -on -chemicals/pre - registered -

substances . Zawiera ona r·wnieŨ nazwy i inne identyfikatory substancji wskazanych 

przez podmioty dokonujŃce rejestracji wstňpnej jako substancje podobne6.  

1.2.5.  Zapytanie przed rejestracjŃ 

ObowiŃzek zwr·cenia siň z zapytaniem zachodzi w przypadku substancji 

niewprowadzonych oraz substancji wprowadzonych, kt ·re nie zostağy zarejestrowane 

wstňpnie przez potencjalnego rejestrujŃcego i nie ma w ich przypadku moŨliwoŜci 

p·Ŧniejszej rejestracji wstňpnej. W ramach procedury zapytania potencjalny 

rejestrujŃcy zwraca siň do ECHA z zapytaniem o to, czy przedğoŨono juŨ dokumenty 

rejestracyjne dla tej samej substancji. Ma to zagwarantowaĺ udostňpnianie sobie 

danych przez stosowne strony, aby umoŨliwiĺ speğnienie wymogu wsp·lnego 

przedğoŨenia danych na mocy art. 11 i 19. 

1.2.6.  Forum wymiany informacji o 
substancjach (SIEF)  

W ar t. 29 rozporzŃdzenia REACH przewidziano utworzenie forum SIEF w celu 

wymiany informacji miňdzy producentami i importerami tej samej substancji 

wprowadzonej oraz umoŨliwienia udziağu posiadaczom danych (np. dalszym 

uŨytkownikom) i innym zainteresowanym podmiotom, aby uniknŃĺ powielania 

badaŒ, zwğaszcza na zwierzňtach krňgowych. 

Zgodnie z art. 29 ust. 2 celami SIEF sŃ: 

1.  uğatwienie udostňpniania danych do potrzeb rejestracji; oraz 

2.  uzgodnienie klasyfikacji i oznakowania danej substancji; og·lnŃ zasadŃ 

jest tworz enie jednego forum SIEF dla kaŨdej substancji wprowadzonej. 

W pierwszym etapie podmioty dokonujŃce rejestracji wstňpnej substancji o tym 

                                           

6 Substancje podobne to substancje, kt·re mogŃ byĺ wykorzystywane w modelach (Q)SAR, podejŜciu 
opartym na grupowaniu (lub kategoriach) oraz podejŜciu przekrojowym (zağŃcznik XI do rozporzŃdzenia 
REACH; sekcje 1.3 i 1.5).  

http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/pre-registered-substances
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/pre-registered-substances
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samym identyfikatorze muszŃ ustaliĺ, czy jest to ta sama substancja do cel·w 

udostňpniania danych i wsp·lnego przedğoŨenia. NaleŨy to uczyniĺ na podstawie 

kryteri·w okreŜlonych w ĂPoradniku na temat identyfikacji i nazewnictwa substancji 

w systemie REACH i CLPò. Po osiŃgniňciu porozumienia co do identycznoŜci 

substancji tworzone jest forum SIEF. Dodatkowe informacje na ten  temat znajdujŃ 

siň w sekcjach 3.1 i 3.2. 

Inne zainteresowane podmioty (takie jak producenci i importerzy substancji w iloŜci 

mniejszej niŨ jedna tona, dalsi uŨytkownicy oraz osoby trzecie7 ï zwane dalej 

Ăposiadaczami danychò), kt·re posiadajŃ informacje na temat substancji obecnej na 

liŜcie, mogŃ w·wczas dobrowolnie: 

1.  zarejestrowaĺ siň w systemie REACH-IT;  

2.  zostaĺ uwzglňdnione na stronie wstňpnego forum SIEF; 

3.  poinformowaĺ, Ũe r·wnieŨ posiadajŃ istotne informacje. 

Jakikolwiek rejestrujŃcy tň samŃ substancjň wprowadzonŃ, kt·ry zarejestrowağ swoje 

substancje przed przedğuŨonym terminem rejestracji, staje siň obowiŃzkowo 

czğonkiem SIEF (niezaleŨnie od tego, czy byğ uwzglňdniony na stronie wstňpnego 

forum SIEF). Podmioty rejestrujŃce tň samŃ substancjň wprowadzonŃ, które 

zarejestrowağy jŃ w dowolnym czasie po zapytaniu, sŃ takŨe czğonkami SIEF i muszŃ 

wypeğniĺ obowiŃzki w zakresie udostňpniania danych i wsp·lnego przedğoŨenia (art. 

23 ust. 3 i art. 29 ust. 1).  

DokonujŃce rejestracji wstňpnej podmioty naleŨŃce do SIEF mogŃ zgodnie z 

wğasnym uznaniem zaczŃĺ siň organizowaĺ w celu wypeğniania swoich obowiŃzk·w 

na mocy REACH. MogŃ w tym celu wykorzystaĺ samo forum SIEF jako formň 

wsp·ğpracy lub nawiŃzaĺ r·Ũne inne formy wsp·ğpracy, w tym utworzyĺ 

Ăkonsorcjumò w celu wypeğnienia obowiŃzk·w w zakresie udostňpniania danych lub 

osiŃgniňcia innych cel·w na mocy rozporzŃdzenia REACH. Podobnie moŨliwe jest, 

aby forum SIEF skğadağo siň z wiňcej niŨ jednego konsorcjum i pewnej liczby 

podmiot·w niezaleŨnych. Dodatkowe informacje na temat moŨliwych form 

wsp·ğpracy oraz przykğady znajdujŃ siň w sekcji 8 niniejszego poradnika. 

1.2.7.  Wsp·lne przedkğadanie danych 

Potencjalni rejestrujŃcy majŃ obowiŃzek zorganizowania siň w celu wsp·lnego 

przedğoŨenia informacji o swoich substancjach uznawanych za identyczne (zasada 

Ăjedna substancja = jedna rejestracja).ò 

Zgodnie z art. 11 ust. 1 i 19 ust. 1 wiňksza liczba rejestrujŃcych tň samŃ substancjň, 

niezaleŨnie od tego, czy wprowadzonŃ, czy niewprowadzonŃ, musi: 

1.  udzieliĺ zgody na przedğoŨenie w pierwszej kolejnoŜci wsp·lnych czňŜci 

dokumentacji przez jednego rejestrujŃcego; 

                                           

7  WŜr·d nich mogŃ znajdowaĺ siň przedsiňbiorstwa posiadajŃce informacje o klasyfikacji i oznakowaniu, 
które nie muszŃ mieĺ obowiŃzku przyğŃczenia siň do SIEF, ale mogŃ byĺ skğonne udostňpniĺ takie 
informacje. Dodatkowe informacje znajdujŃ siň we ĂWstňpnych wytycznych dotyczŃcych rozporzŃdzenia 
CLPò dostňpnych pod adresem: http://echa.europa.eu/guidance -documents/guidance -on- reach . Ponadto 
przedsiňbiorstwa spoza UE r·wnieŨ mogŃ przyğŃczyĺ siň do SIEF jako posiadacze danych, jeŨeli sŃ skğonne 
dostarczyĺ i udostňpniĺ stosowne informacje. 

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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2.  wsp·lnie przedğoŨyĺ informacje o swoistych wğaŜciwoŜciach substancji w 

swojej dokumentacji rejestracyjnej zgodnie z wymogami okreŜlonymi w 

art. 10.  

Ponadto potencjalni rejestr ujŃcy mogŃ siň zdecydowaĺ na wsp·lne przedğoŨenie 

cağoŜci lub czňŜci raportu bezpieczeŒstwa chemicznego (CSR)8  oraz uzgodniĺ, Ũe 

czňŜciŃ tego wsp·lnego przedğoŨenia mogŃ byĺ wytyczne dotyczŃce bezpiecznego 

stosowania.  

Uwaga: W przypadku gdy przedsiňbiorstwa decydujŃ siň czňŜciowo lub cağkowicie 

zrezygnowaĺ ze wsp·lnego przedkğadania (opt -out ) w odniesieniu do informacji, 

kt·re majŃ byĺ przedğoŨone wsp·lnie przez innych wsp·ğrejestrujŃcych (zgodnie z 

art. 11 ust. 3), ECHA w pierwszej kolejnoŜci dokona weryfikacji zgodnoŜci ich 

dokumentacji zgodnie z art. 41 ust. 5 lit. a).  

Z uwagi na specyficznŃ sytuacjň (zwiŃzanŃ z obniŨonymi wymaganiami 

informacyjnymi), ze wzglňd·w praktycznych dla podmiot·w rejestrujŃcych 

substancje stosowane tylko jako p·ğprodukty technicznie dopuszczalne jest 

utworzenie r·wnolegğego wsp·lnego przedğoŨenia tylko dla p·ğprodukt·w (bardziej 

szczeg·ğowe informacje znajdujŃ siň w sekcji 6.2). 

                                           

8 Dodatk owe informacje na temat przedğoŨenia w cağoŜci lub w czňŜci wsp·lnego CSR znajdujŃ siň w 
podrňcznikach przygotowania dokumentacji REACH i CLP dostňpnych na stronach internetowych ECHA pod 
adresem: http://echa.e uropa.eu/manuals .  

http://echa.europa.eu/manuals
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5ƻƪǳƳŜƴǘŀŎƧŀ ŎȊƱƻƴƪŀ

A- informacje o 
ǇǊȊŜŘǎƛťōƛƻǊǎǘǿƛŜ
C- informacje opcjonalne

hǊƎŀƴƛȊŀŎƧŀ ǳŘƻǎǘťǇƴƛŀƴƛŀ ŘŀƴȅŎƘ
¦ȊƎƻŘƴƛŜƴƛŜ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ƪƭŀǎȅŦƛƪŀŎƧƛ ƛ 

oznakowania

Tak

5ƻƪǳƳŜƴǘŀŎƧŀ ǿƛƻŘŊŎŜƎƻ ǊŜƧŜǎǘǊǳƧŊŎŜƎƻ
 

A- ƛƴŦƻǊƳŀŎƧŜ ƻ ǇǊȊŜŘǎƛťōƛƻǊǎǘǿƛŜ
B- ƻōƻǿƛŊȊƪƻǿŜ ǿǎǇƽƭƴŜ ƛƴŦƻǊƳŀŎƧŜ ƻ 
ǎǿƻƛǎǘȅŎƘ ǿƱŀǏŎƛǿƻǏŎƛŀŎƘ ƻǊŀȊ ƻ 
klasyfikacji i oznakowaniu
C- informacje opcjonalne

Rezygnacja (opt out) ς ŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎƧŀ ŎȊƱƻƴƪŀ

A- ƛƴŦƻǊƳŀŎƧŜ ƻ ǇǊȊŜŘǎƛťōƛƻǊǎǘǿƛŜ
B- ƛƴŦƻǊƳŀŎƧŜ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ǊŜȊȅƎƴŀŎƧƛ ǿǊŀȊ Ȋ 
uzasadnieniem (art. 11 ust. 3): Poufne 
informacje handlowe (CBI); koszty 
nieproporcjonalne; lub brak zgody co do 
wyboru
C- informacje opcjonalne

Nie

{ǇƻǊȊŊŘȊŜƴƛŜ ŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎƧƛ 
ǇǊȊŜȊ ǿǎǇƽƱǊŜƧŜǎǘǊǳƧŊŎȅŎƘ

Kryteria rezygnacji (opt 
out)?

²ǎǇƽƭƴŜ ǇǊȊŜŘƱƻȍŜƴƛŜ ς αƧŜŘƴŀ ǎǳōǎǘŀƴŎƧŀ ς ƧŜŘƴŀ ǊŜƧŜǎǘǊŀŎƧŀέ

¦ǎǘŀƭŜƴƛŜ ǘƻȍǎŀƳƻǏŎƛ ǎǳōǎǘŀƴŎƧƛ ǿ 
odniesieniu do substancji wprowadzonych 

ORAZ niewprowadzonych

²ƛťƪǎȊŀ ƭƛŎȊōŀ ǊŜƧŜǎǘǊǳƧŊŎȅŎƘ Řƭŀ ǘŜƧ ǎŀƳŜƧ 
substancji 

Wyznaczenie
ǿƛƻŘŊŎŜƎƻ ǊŜƧŜǎǘǊǳƧŊŎŜƎƻ*

(art. 11/ art. 19)

tǊȊŜŘƱƻȍŜƴƛŜ ǿǎǇƽƭƴŜƧ ŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎƧƛ 
ǇǊȊŜȊ ǿƛƻŘŊŎŜƎƻ ǊŜƧŜǎǘǊǳƧŊŎŜƎƻ* 
ŘȊƛŀƱŀƧŊŎŜƎƻ ǿ ƛƳƛŜƴƛǳ ǿǎȊȅǎǘƪƛŎƘ 

ǿǎǇƽƱǊŜƧŜǎǘǊǳƧŊŎȅŎƘ 

*CƻǊƳŀƭƴŜ ǿȅȊƴŀŎȊŜƴƛŜ ǿƛƻŘŊŎŜƎƻ ǊŜƧŜǎǘǊǳƧŊŎŜƎƻ ƳƻȍŜ ƴŀǎǘŊǇƛŏ ǘŀƪȍŜ Ǉƻ ǎǇƻǊȊŊŘȊŜƴƛǳ ŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎƧƛ (ǿ ƪŀȍŘȅƳ ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ǇǊȊŜŘ 
ǇǊȊŜŘƱƻȍŜƴƛŜƳ). ½ŀƭŜŎŀ ǎƛť ƧŜŘƴŀƪ ǿȅȊƴŀŎȊŜƴƛŜ ǿƛƻŘŊŎŜƎƻ ǊŜƧŜǎǘǊǳƧŊŎŜƎƻ ƴŀ ƳƻȍƭƛǿƛŜ ǿŎȊŜǎƴȅƳ ŜǘŀǇƛŜ.  

 

Rys. 1: PrzeglŃd procesu wsp·lnego przedkğadania danych 

 

 

 

 



22  Poradnik na temat udostňpniania danych 

Wersja 3.1 ï styczeŒ 2017 r. 

 

1.2.8.  Spory zwiŃzane z udostňpnianiem 

danych  

W rozporzŃdzeniu REACH przewidziano procedury, kt·re moŨna stosowaĺ w 

przypadkach, gdy rejestrujŃcy nie potrafiŃ osiŃgnŃĺ porozumienia co do 

udostňpniania informacji. 

W art. 27 okreŜlono zasady dotyczŃce braku porozumienia co do informacji na temat 

substancji niewprowadzonych, a w art. 30 okreŜlono zasady dotyczŃce braku 

porozumienia co do informacji na temat substancji wprowadzonych.  

W procedurach dotyczŃcych spor·w naleŨy przestrzegaĺ okreŜlonych etap·w i 

termin·w (szczeg·ğowe informacje znajdujŃ siň w sekcjach 3.4 i 4.9). MoŨna nimi 

zarzŃdzaĺ bez wsparcia prawnego i sŃ one bezpğatne. 

1.3.  Podstawowe zasady udostňpniania i wsp·lnego 
przedkğadania danych 

Na mocy rozporzŃdzenia REACH istniejŃcy rejestrujŃcy lub potencjalni rejestrujŃcy 

majŃ obowiŃzek podjŃĺ wszelkie starania w celu osiŃgniňcia porozumienia co do 

udostňpniania danych i zagwarantowania, Ũe koszty udostňpnienia informacji 

niezbňdnych do cel·w rejestracji ustalone zostanŃ w spos·b sprawiedliwy, przejrzysty 

i niedyskryminujŃcy. W tym kontekŜcie w tytule III rozporzŃdzenia REACH 

ustanowiono konkretne przepisy dotyczŃce substancji wprowadzonych i 

niewprowadzonych. W rozporzŃdzeniu wykonawczym (UE) 2016/9 w sprawie 

wsp·lnego przedkğadania i udostňpniania danych9 (kt·re weszğo w Ũycie w dniu 26 

stycznia 2016 r., zwanym dalej ĂrozporzŃdzeniem wykonawczymò) ustanowiono 

przepisy majŃce na celu zapewnienie skutecznego wykonywania istniejŃcych 

zobowiŃzaŒ w zakresie udostňpniania danych i wsp·lnego przedkğadania.  

ObowiŃzek podjňcia wszelkich staraŒ dotyczy wszystkich wnioskowanych informacji 

niezaleŨnie od tego, czy chodzi o dane na temat badaŒ na zwierzňtach krňgowych, 

inne dane, kt·re nie dotyczŃ badaŒ na zwierzňtach krňgowych, czy teŨ warunki 

dostňpu do wsp·lnego przedğoŨenia. Art. 25 stanowi, Ũe badania na zwierzňtach 

naleŨy przeprowadzaĺ tylko w ostatecznoŜci. 

Od stron wymaga siň podziağu koszt·w informacji, kt·re naleŨy przedğoŨyĺ. Dotyczy to 

takŨe koszt·w administracyjnych. Strona, kt·ra juŨ posiada waŨne dane dotyczŃce 

okreŜlonego parametru docelowego, nie powinna ponownie za nie pğaciĺ. 

Wszystkie strony muszŃ terminowo wypeğniaĺ swoje obowiŃzki w zakresie 

udostňpniania danych. Potencjalnych rejestrujŃcych zachňca siň do pozostawienia 

sobie przed rejestracjŃ rozsŃdnego okresu na dziağania zwiŃzane z udostňpnianiem 

danych.  

Jako Ũe dziağania zwiŃzane z udostňpnianiem danych majŃ miejsce poza systemem 

REACH-IT, przedsiňbiorstwom zaleca siň staranne ewidencjonowanie wszelkiej 

korespondencji z innymi stronami, gdyŨ o jej udostňpnienie moŨe wnioskowaĺ ECHA w 

kontekŜcie zgğoszenia sporu zwiŃzanego z udostňpnianiem danych lub wğaŜciwe 

organy krajowe w zwiŃzku z egzekwowaniem przepis·w. 

                                           

9 RozporzŃdzenie Komisji (UE) 2016/9 w sprawie wsp·lnego przedkğadania i udostňpniania danych zgodnie 
z rozporzŃdzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, 
udzielania zezwoleŒ i stosowanych ograniczeŒ w zakresie chemikali·w (REACH), Dz.U. L 3 z 6.1.2016, s. 
41.   
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Zgodnie z rozporzŃdzeniem wykonawczym wsp·ğrejestrujŃcy muszŃ prowadziĺ 

szczeg·ğowŃ dokumentacjň koszt·w ponoszonych w zwiŃzku z udostňpnianiem 

danych. W przypadku braku szczeg·ğowej dokumentacji strony muszŃ podjŃĺ wszelkie 

starania w celu sporzŃdzenia zestawienia dowod·w lub opracowania najlepszego 

przybliŨenia wysokoŜci tych koszt·w.  

Opğaty i przychody z tytuğu dziağaŒ zwiŃzanych z udostňpnianiem danych powinny byĺ 

zgodne z zasadŃ Ănienastawienia na zyskò i sğuŨyĺ wyğŃcznie pokryciu potrzeb 

budŨetowych zwiŃzanych z przygotowaniem i utrzymaniem dokumentacji 

rejestracyjnych.  

Zgodnie z rozporzŃdzeniem REACH ECHA ustanowiğa procedury majŃce wspomagaĺ 

rozwiŃzywanie spor·w dotyczŃcych udostňpniania danych. Procedury w zwiŃzku ze 

sporami dotyczŃcymi udostňpniania danych powinny byĺ inicjowane w ostatecznoŜci, 

tj. dopiero, gdy wyczerpano wszystkie inne moŨliwe Ŝrodki i argumenty, a negocjacje 

zawiodğy. 

InicjujŃc procedurň w zwiŃzku ze sporem z ECHA dotyczŃcym udostňpniania danych, 

potencjalny rejestrujŃcy musi wykazaĺ starania podjňte przez wszystkie strony w celu 

osiŃgniňcia porozumienia oraz przedstawiĺ stosownŃ dokumentacjň dowodowŃ. 

Podczas rozpatrywania sporu dotyczŃcego udostňpniania danych ECHA zachňca 

wszystkie strony do dalszego podejmowania wszelkich staraŒ majŃcych na celu 

osiŃgniňcie porozumienia. 

Decyzja ECHA dotyczŃca sporu bňdzie w kaŨdym przypadku oparta na ocenie staraŒ 

poszczeg·lnych stron, aby osiŃgnŃĺ porozumienie dotyczŃce udostňpniania danych 

oraz podziağu koszt·w w spos·b sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujŃcy. 

Potencjalny rejestrujŃcy moŨe spodziewaĺ siň korzystnej dla siebie decyzji jedynie 

wtedy, gdy z udostňpnionych informacji wynika jednoznacznie, Ũe przed 

skontaktowaniem siň z ECHA doğoŨyğ on wszelkich staraŒ w celu osiŃgniňcia 

porozumienia.  

Opr·cz obowiŃzk·w dotyczŃcych udostňpniania danych rejestrujŃcy tň samŃ 

substancjň, niezaleŨnie od tego, czy jest ona wprowadzona lub niewprowadzona, majŃ 

teŨ obowiŃzek wsp·lnie przedğoŨyĺ dane zgodnie z art. 11 lub 19 rozporzŃdzenia 

REACH. IstniejŃcy rejestrujŃcy lub potencjalni rejestrujŃcy majŃ obowiŃzek podjŃĺ 

wszelkie starania w celu zagwaranto wania, Ũe takŨe koszty wsp·lnego przedğoŨenia 

ustalone zostanŃ w spos·b sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujŃcy. 

1.4.  ĞŃcza do innych poradnik·w dotyczŃcych REACH i 

dokumentów technicznych  

Potencjalnych rejestrujŃcych i posiadaczy danych zachňca siň do uwzglňdnienia 

innych stosownych poradnik·w, zwğaszcza ĂPoradnika na temat rejestracjiò. 

Co najwaŨniejsze, potencjalni rejestrujŃcy powinni uwaŨnie zapoznaĺ siň z 

ĂPoradnikiem na temat identyfikacji i nazewnictwa substancji w systemie REACH i 

CLPò w celu ustalenia toŨsamoŜci swojej substancji. 

W ĂPoradniku na temat wymagaŒ informacyjnych i oceny bezpieczeŒstwa 

chemicznegoò znajdujŃ siň szczeg·ğowe informacje o sposobie speğnienia wymagaŒ 

informacyjnych dotyczŃcych swoistych wğaŜciwoŜci substancji, w tym o sposobie 

uzyskania i oceny dostňpnych informacji ze Ŧr·değ takich jak publicznie dostňpne 

bazy danych (takŨe dziňki podejŜciu przekrojowemu i innym metodom 

niebadawczym, metodom badawczym in vitro  oraz danym uzyskanym w wyniku 

badaŒ na ludziach) oraz o specjalnych czynnikach wpğywajŃcych na wymagania 

informacyjne i strategie badaŒ. Ponadto w czňŜci F tego dokumentu zamieszczono 
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szczeg·ğowe wytyczne metodyczne dotyczŃce sposobu wypeğnienia raportu 

bezpieczeŒstwa chemicznego (CSR). 

ObowiŃzki dalszych uŨytkownik·w zamieszczono w ĂPoradniku na temat wymagaŒ 

dla dalszych uŨytkownik·wò. 

Wszystkie te poradniki ECHA sŃ dostňpne w sekcji ĂWsparcieò strony internetowej 

ECHA pod adresem: http://echa .europa.eu/guidance -documents/guidance -on - reach . 

 

Uwaga: Wydano takŨe inne dokumenty o charakterze bardziej technicznym i 

narzňdzia pomocnicze, kt·re majŃ na celu wspieranie potencjalnych rejestrujŃcych w 

wypeğnianiu obowiŃzk·w na mocy rozporzŃdzenia REACH: dokumenty zawierajŃce 

pytania i odpowiedzi (np. dotyczŃce zapytaŒ, udostňpniania danych i zwiŃzanych z 

tym spor·w itp., dostňpne pod adresem: http://echa.europa.eu/support/qas -

support/qas ), or az podrňczniki (dostňpne pod adresem: 

http://echa.europa.eu/manuals ). Ponadto w systemie REACH - IT zawarty jest tekst 

pomocy w celu wspierania uŨytkownik·w.   

 

1.5.  ĞŃcze do rozporzŃdzenia CLP i poradnika z nim 
zwiŃzanego  

RozporzŃdzenie CLP (WE) nr 1272/2008 nie zawiera Ũadnych przepis·w dotyczŃcych 

udostňpniania danych. Tym niemniej producenci , importerzy i dalsi uŨytkownicy, 

kt·rzy nie podlegajŃ obowiŃzkowi rejestracji na mocy rozporzŃdzenia REACH, ale 

posiadajŃ informacje na temat zagroŨeŒ i klasyfikacji substancji, mogŃ wnosiĺ wkğad 

w procedury SIEF jako posiadacze danych. Zostağo to dokğadniej wyjaŜnione we 

ĂWstňpnych wytycznych dotyczŃcych rozporzŃdzenia CLPò dostňpnych pod adresem: 

http://echa.europa.eu/web/guest/guidance -documents/guidance -on -clp . 

1.6.  ĞŃcze do rozporzŃdzenia BPR i poradnika z nim 
zwiŃzanego 

Zgodnie z art. 63 ust. 1 i 4 rozporzŃdzenia (UE) nr 528/2012 w sprawie Ŝrodk·w 

biob·jczych wnioskodawcy ĂdokğadajŃ wszelkich staraŒ, aby osiŃgnŃĺ porozumienie 

[z wğaŜcicielami danych] w sprawie udostňpnienia wynik·w test·w lub badaŒ, o kt·re 

zwr·ciğ siň potencjalny wnioskodawca.ò oraz ĂRekompensata za udostňpnianie 

danych jest okreŜlana w spos·b sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujŃcy, z 

uwzglňdnieniem wytycznych przygotowanych przez Agencjňò.Zatem czňŜĺ 

niniejszego poradnika ma zastosowanie do udostňpniania danych na mocy BPR. W 

zağŃczniku 4 zamieszczono przeglŃd odpowiednich sekcji niniejszego poradnika, które 

(w peğni lub czňŜciowo) majŃ zastosowanie do cel·w BPR. NaleŨy zauwaŨyĺ, Ũe 

przepisy rozporzŃdzenia wykonawczego (okreŜlone w sekcji 2.5) nie majŃ 

zastosowania do celów BPR.  

Specjalna seria poradników praktycznych na temat udostňpniania danych na mocy 

BPR jest dostňpna na stronie internetowej ECHA pod adresem: 

http://echa.europa.eu/practical -guides/bpr -practical -guides . 

MoŨna wnioskowaĺ o wszelkie dane przedğoŨone na mocy dyrektywy 98/8/WE lub 

rozporzŃdzenia 528/2012, kt·re dotyczŃ wprowadzania do obrotu produkt·w 

biob·jczych, w celu udostňpnienia danych na potrzeby rejestracji substancji na mocy 

rozporzŃdzenia REACH. 

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/support/qas-support/qas
http://echa.europa.eu/support/qas-support/qas
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp
http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-practical-guides
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2.  RAMY PRAWNE: STOSOWN E PRZEPISY PRAWNE  

2.1.  Udostňpnianie danych i unikanie przeprowadzania 

niepotrzebnych badaŒ 

Zasady udostňpniania danych i unikania przeprowadzania niepotrzebnych badaŒ 

ujňto w tytule III oraz w art. 40 ust. 3 lit. e) i art. 53 rozporzŃdzenia REACH, kt·re 

naleŨy interpretowaĺ w Ŝwietle motyw·w 33, 49 i 54 rozporzŃdzenia. 

Jak wskazano w art. 25 ust. 1, celem tych zasad jest unikanie badaŒ na zwierzňtach 

krňgowych, kt·re muszŃ byĺ przeprowadzane tylko w ostatecznoŜci, oraz 

ograniczenie powielania innych badaŒ. W myŜl zasady og·lnej w rozporzŃdzeniu 

REACH wymaga siň udostňpniania informacji w zamian za sprawiedliwŃ 

rekompensatň. Zgodnie jednak z art. 25 ust. 3 po 12 latach od daty przedğoŨenia 

podsumowaŒ przebiegu badaŒ oraz szczeg·ğowych podsumowaŒ przebiegu badaŒ w 

ramach rejestracji dane te mogŃ byĺ wykorzystywane, bez rekompensaty, wyğŃcznie 

do celów rejestracji przez innego producenta lub importera.  

W art. 25 ust. 2 okreŜlono zakres obowiŃzku udostňpniania danych przez odniesienie 

do rodzaju udostňpnianych danych. ObowiŃzek ten dotyczy danych technicznych i 

informacji na temat swoistych wğaŜciwoŜci substancji. Potencjalni rejestrujŃcy muszŃ 

jednak przestrzegaĺ reguğ UE dotyczŃcych prawa konkurencji. Dlatego teŨ w artykule 

stwierdza siň, Ũe rejestrujŃcy nie mogŃ wymieniaĺ informacji o swej dziağalnoŜci 

rynkowej, w szczeg·lnoŜci informacji dotyczŃcych moŨliwoŜci wytw·rczych, tonaŨu 

wytw·rstwa lub sprzedaŨy, tonaŨu importu lub udziağ·w w rynku. Ma to zapobiec 

praktykom uzgodnionym lub powstaniu warunk·w do naduŨywania pozycji 

dominujŃcej. 

Po zdobyciu doŜwiadczenia w zwiŃzku z pierwszymi dwoma terminami rejestracji 

wprowadzono rozporzŃdzenie wykonawcze (kt·re weszğo w Ũycie w dniu 26 stycznia 

2016 r.), aby zareagowaĺ na potrzebň peğnego wdroŨenia przepis·w dotyczŃcych 

udostňpniania danych ustanowionych w rozporzŃdzeniu REACH. Jak wyraŨono w 

motywach 2 i 3 rozporzŃdzenia wykonawczego, uznano, Ũe konieczne jest 

promowanie dobrych praktyk w zakresie zarzŃdzania i ustanowienie okreŜlonych 

zasad w celu zapewnienia sprawnego fu nkcjonowania systemu udostňpniania 

danych.  

 

2.2.  Udostňpnianie danych i wsp·lne przedğoŨenie 

Jak wskazano w motywie 33 rozporzŃdzenia REACH: ĂNaleŨy przewidzieĺ wsp·lne 

przedkğadanie informacji o substancjach i udostňpnianie tych informacji w celu 

zwiňkszania efektywnoŜci systemu rejestracji, obniŨenia jej koszt·w oraz 

zmniejszenia liczby badaŒ przeprowadzanych na zwierzňtach krňgowychò. 

Aby umoŨliwiĺ udostňpnianie danych badawczych, a tym samym uniknŃĺ 

niepotrzebnych badaŒ i zredukowaĺ koszty, dokumentacjň rejestracyjnŃ naleŨy, gdy 

tylko jest to moŨliwe, przedkğadaĺ wsp·lnie zgodnie z zasadami dotyczŃcymi 

wsp·lnego przedkğadania (art. 11 i 19 rozporzŃdzenia REACH). 

Dlatego teŨ w art. 11 nağoŨono na potencjalnych rejestrujŃcych tň samŃ substancjň 

obowiŃzek wspóln ego przedğoŨenia danych i wymieniono sytuacje, w których 

moŨliwa jest przy naleŨytym uzasadnieniu rezygnacja ze wsp·lnego przedkğadania 
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czňŜci lub wszystkich informacji zawartych we wsp·lnym przedkğadaniu danych. W 

art. 19 okreŜlono podobne przepisy w odniesieniu do wyodrňbnianych p·ğprodukt·w. 

Zasada Ăjedna substancja ï jedna rejestracjaò ma zastosowanie niezaleŨnie od 

statusu substancji ï wprowadzonej lub niewprowadzonej. Wszyscy potencjalni i 

istniejŃcy rejestrujŃcy tň samŃ substancjň muszŃ uczestniczyĺ w tym samym 

wsp·lnym przedğoŨeniu10 .  

Uwaga: W zwiŃzku z powyŨszym obowiŃzki dotyczŃce wsp·lnego przedğoŨenia majŃ 

wpğyw na dziağania zwiŃzane z udostňpnianiem danych nastňpnym rejestrujŃcym, w 

szczeg·lnoŜci w odniesieniu do danych zawartych w dokumentacji przedğoŨonej juŨ 

przez poprzednich rejestrujŃcych. 

 

2.3.  Zapytania, (p·Ŧniejsza) rejestracja (wstňpna) i 

udostňpnianie danych 

Podczas gdy w art. 25 ustanowiono zasadň unikania niepotrzebnych badaŒ, w 

rozdziağach 2 i 3 tego samego tytuğu III rozporzŃdzenia REACH wprowadzono 

konkretne mechanizmy wzajemnego udostňpniania sobie informacji przez 

rejestrujŃcych. Mechanizmy te r·ŨniŃ siň zaleŨnie od statusu substancji. 

Zasady w odniesieniu do substancji niewprowadzonych i substancji wprowadzonych, 

w przypadku których ni e dokonano rejestracji wstňpnej, okreŜlono w rozdziale 2 

tytuğu III (art. 26 i 27). 

 

W art. 26 w nastňpujŃcy spos·b uregulowano procedurň zapytania: 

art. 26 ust. 1 ï zapytanie do ECHA i przedkğadane informacje; 

art. 26 ust. 2 ï informacje od ECHA w przypadku substancji, kt·re nie zostağy 

wczeŜniej zarejestrowane; 

art. 26 ust. 3 ï informacje od ECHA zawierajŃce imiona i nazwiska lub nazwy oraz 

dane kontaktowe poprzednich rejestrujŃcych i potencjalnych rejestrujŃcych oraz 

informacje o aktualnych wymaga niach dotyczŃcych danych w przypadku substancji 

zarejestrowanych mniej niŨ 12 lat wczeŜniej; 

art. 26 ust. 4 ï informacje od ECHA w przypadku, gdy kilku potencjalnych 

rejestrujŃcych zwraca siň z zapytaniem w sprawie tej samej substancji. 

 

W art. 27 w nastňpujŃcy spos·b uregulowano procedurň udostňpniania danych: 

art. 27 ust. 1 ï potencjalny rejestrujŃcy ma obowiŃzek zwr·ciĺ siň o informacje do 

poprzednich rejestrujŃcych;  

art. 27 ust. 2 ï obowiŃzek podjňcia wszelkich staraŒ w celu osiŃgniňcia porozumienia 

pr zez obydwie strony;  

art. 27 ust. 3 ï obowiŃzek podjňcia wszelkich staraŒ w celu podziağu koszt·w w 

                                           

10  Ze wzglňd·w praktycznych dla podmiot·w rejestrujŃcych substancje stosowane tylko p·ğprodukty 
technicznie dopuszczalne jest utworzenie r·wnolegğego wsp·lnego przedğoŨenia tylko dla tego 
zastosowania; zob. sekcja 6.2. Jednak jeŨeli jest to moŨliwe, niezaleŨnie od zastosowania substancji 
naleŨy utworzyĺ tylko jedno wsp·lne przedğoŨenie. 
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spos·b sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujŃcy;  

art. 27 ust. 4 ï przekazywanie informacji miňdzy poprzednimi i potencjalnymi 

rejestrujŃcymi w przypadku osiŃgniňcia porozumienia;  

art. 27 ust. 5 ï korespondencja z ECHA w przypadku niemoŨnoŜci osiŃgniňcia 

porozumienia;  

art 27 ust. 6 ï decyzja ECHA o udzieleniu potencjalnemu rejestrujŃcemu pozwolenia 

na powoğywanie siň na informacje zawarte w dokumentacji rejestracyjnej przedğoŨonej 

przez poprzedniego rejestrujŃcego; 

art. 27 ust. 7 ï ewentualne odwoğanie od decyzji ECHA na mocy art. 27 ust. 6; 

art. 27 ust. 8 ï przedğuŨenie okresu oczekiwania o cztery miesiŃce na wniosek 

poprzedniego rejestrujŃcego (art. 27 ust. 4 i 6).  

Zasady w odniesieniu do substancji wprowadzonych  (zgodnie z definicjŃ podanŃ w art. 

3 ust. 20) okreŜlono w rozdziale 3 tytuğu III rozporzŃdzenia REACH. 

W art. 28 opisano zasady rejestracji wstňpnej substancji wprowadzonych. Stosowne 

przepisy s Ń nastňpujŃce: 

art. 28 ust. 1 ï przedğoŨenie ECHA dokumentacji dotyczŃcej rejestracji wstňpnej; 

art. 28 ust. 2 ï okres rejestracji wstňpnej; 

art. 28 ust. 3 ï brak przedğuŨenia terminu rejestracji w przypadku braku rejestracji 

wstňpnej; 

art. 28 ust. 4 ï publikacja listy wstňpnie zarejestrowanych substancji zawierajŃcej 

nazwy substancji, w tym numery EINECS i CAS oraz inne identyfikatory substancji, 

kt·re podmioty dokonujŃce rejestracji wstňpnej wskazağy jako substancje podobne, a 

takŨe pierwszy przewidywany termin rejestracji;  

art. 28 ust. 6 ï okres p·Ŧniejszej rejestracji wstňpnej dla podmiot·w wytwarzajŃcych 

lub importujŃcych substancje po raz pierwszy; 

art. 28 ust. 7 ï przedğoŨenie informacji na temat zarejestrowanych wstňpnie 

substancji przez posiadaczy d anych.  

 

W art. 29 ustrukturyzowano w nastňpujŃcy spos·b przepisy dotyczŃce tworzenia (i 

funkcjonowania) forów wymiany informacji o substancjach (SIEF):  

art. 29 ust. 1 ï uczestnicy SIEF;  

art. 29 ust. 2 ï cel poszczególnych SIEF;  

art. 29 ust. 3 ï ogólne pode jŜcie ï obowiŃzki uczestnik·w. 

 

W art. 30 ustrukturyzowano w nastňpujŃcy spos·b przepisy dotyczŃce procesu 

udostňpniania danych o substancjach wprowadzonych w odniesieniu do danych z 

badaŒ oraz wymogu porozumienia miňdzy uczestnikami SIEF: 

art. 30 ust. 1 ï analiza brakujŃcych danych przez uczestnik·w SIEF przed 

przeprowadzeniem badaŒ ï obowiŃzek odpowiedzi na wszelkie wnioski w ciŃgu 

miesiŃca; 

art. 30 ust. 2 ï w przypadku braku porozumienia miňdzy uczestnikami SIEF decyzja 

Agencji okreŜlajŃca, kt·ry czğonek przeprowadzi badania;  

art. 30 ust. 3 ï procedura rozwiŃzywania sporu dotyczŃcego udostňpniania danych w 



28  Poradnik na temat udostňpniania danych 

Wersja 3.1 ï styczeŒ 2017 r. 

 

przypadku, gdy wğaŜciciel badania na zwierzňtach krňgowych odm·wi udostňpnienia 

dowodu kosztów badania lub samego badania.  

W przypadku gdy do sporu doj dzie przed przedğoŨeniem dokumentacji rejestracyjnej 

wğaŜciciela badania, Agencja moŨe zadecydowaĺ o uniemoŨliwieniu dokonania 

rejestracji przez wğaŜciciela badania oraz zaŨŃdaĺ od czğonk·w SIEF powt·rzenia 

badania w konkretnych okolicznoŜciach, jeŨeli speğnione sŃ stosowne warunki 

okreŜlone w art. 30 ust. 3. 

W kaŨdym przypadku, jeŨeli dane dotyczŃce badaŒ na zwierzňtach krňgowych 

zostağy juŨ przedğoŨone w ramach dokumentacji rejestracyjnej, ECHA udzieli stronie, 

kt·ra podjňğa wszelkie starania w celu osiŃgniňcia porozumienia, zezwolenia na 

odwoğywanie siň do informacji zawartych w dokumentacji rejestracyjnej poprzednich 

rejestrujŃcych; 

art. 30 ust. 4 ï procedura zwiŃzana z odmowŃ udostňpnienia danych na temat badaŒ 

niewiŃŨŃcych siň z badaniami na zwierzňtach krňgowych;  

art. 30 ust. 5 ï odwoğanie od decyzji ECHA na mocy art. 30 ust. 2 i 3; 

art. 30 ust. 6 ï kary nakğadane przez organy paŒstw czğonkowskich odpowiedzialne za 

egzekwowanie przepis·w zgodnie z obowiŃzujŃcymi przepisami krajowymi. 

 

2.4.  Udostňpnianie danych w wyniku decyzji podjňtych 

na podstawie oceny dokumentacji  

W art. 53 nağoŨono obowiŃzek udostňpniania danych w wyniku decyzji w sprawie 

rejestracji podjňtych na podstawie oceny dokumentacji i substancji. Decyzja 

podejmowana przez Agencjň zgodnie z art. 53 ust. 1 jest bardzo podobna do decyzji 

podejmowanej przez Agencjň zgodnie z art. 30 ust. 2 stwierdzajŃcej, kt·re podmioty 

w ramach SIEF muszŃ przeprowadziĺ badanie. 

art. 53 ust. 1 ï w przypadku braku porozumienia miňdzy rejestrujŃcymi lub dalszymi 

uŨytkownikami decyzja ECHA okreŜlajŃca, kt·ry podmiot musi przeprowadziĺ badanie; 

art. 53 ust. 2 ï podziağ koszt·w w sytuacji, gdy rejestrujŃcy/dalszy uŨytkownik 

przeprowadza badanie;  

art. 53 ust. 3 ï dostarczenie kopii peğnego raportu badawczego przez 

rejestr ujŃcego/dalszego uŨytkownika, kt·ry przeprowadziğ badanie; 

art. 53 ust. 4 ï roszczenia o wynagrodzenie.  

2.5.  Skuteczne stosowanie przepis·w rozporzŃdzenia 
REACH dotyczŃcych wsp·lnego przedkğadania i 

udostňpniania danych 

W rozporzŃdzeniu wykonawczym ustanowiono konkretne obowiŃzki i zobowiŃzania 

nakğadane na strony um·w w przypadku gdy zgodnie z rozporzŃdzeniem REACH 

wymagane jest udostňpnianie danych. W szczeg·lnoŜci podkreŜlono koniecznoŜĺ 

przejrzystego podziağu koszt·w zwiŃzanych zar·wno z wymaganiami 

administ racyjnymi, jak i informacyjnymi, tylko pomiňdzy podmioty rejestrujŃce, 

kt·rych koszty te dotyczŃ. WyjaŜniono takŨe obowiŃzkowe elementy, kt·re naleŨy 

ujŃĺ w kaŨdej umowie. W rozporzŃdzeniu wykonawczym sprecyzowano ponadto rolň 

ECHA w zagwarantowaniu skutec znego wdraŨania zasady Ăjedna substancja ï jedna 

rejestracjaò oraz zasady stanowiŃcej, Ũe wszyscy rejestrujŃcy tň samŃ substancjň 
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muszŃ uczestniczyĺ w tym samym wsp·lnym przedğoŨeniu. 

W art. 1 rozporzŃdzenia wykonawczego okreŜlono przedmiot rozporzŃdzenia: 

ustanowienie obowiŃzk·w i zobowiŃzaŒ stron w przypadku, gdy udostňpnianie 

informacji jest wymagane na mocy rozporzŃdzenia REACH. 

W art. 2 ustanowiono zasady zapewniajŃce przejrzystoŜĺ proces·w udostňpniania 

danych:  

¶ art. 2 ust. 1 ï koniecznoŜĺ zawarcia umowy o udostňpnianiu danych i 

elementy, kt·re musi ona zawieraĺ; 

¶ art. 2 ust. 2 ï w przypadku obowiŃzujŃcych um·w moŨliwoŜĺ odstŃpienia od 

obowiŃzku wyszczeg·lniania oraz przysğugujŃce nowym potencjalnym 

rejestrujŃcym prawo do wystŃpienia o wyszczeg·lnienie; 

¶ art. 2 ust. 3 ï obowiŃzek rocznego dokumentowania koszt·w i zwrot·w oraz 

przechowywania dokumentacji przez co najmniej 12 lat.  

Art. 3 umacnia zasadň Ăjedna substancja ï jedna rejestracjaò: 

¶ art. 3 ust. 1 ï rola ECHA w zagwarantowaniu, by wszyscy rejestrujŃcy tň 

samŃ substancjň uczestniczyli w tej samej rejestracji; 

¶ art. 3 ust. 2 ï rola ECHA w zagwarantowaniu, by p·Ŧniejsze przedğoŨenie 

informacji przez rejestrujŃcych, kt·rym ECHA w zwiŃzku ze sporem 

dotyczŃcym udostňpniania danych zezwoliğa na odwoğywanie siň do juŨ 

przedğoŨonych informacji, stanowiğo czňŜĺ istniejŃcego wsp·lnego 

przedğoŨenia informacji; 

¶ art. 3 ust. 3 ï prawo rejestrujŃcego, kt·ry nie jest zobowiŃzany do 

udostňpnienia danych dotyczŃcych badaŒ na zwierzňtach krňgowych, do 

osobnego przedğoŨenia czňŜci lub wszystkich informacji przewidzianych do 

wsp·lnego przedğoŨenia (opt -out); obowiŃzek poinformowania wszystkich 

poprzednich rejestrujŃcych (oraz ECHA w przypadku braku porozumienia z 

poprzednimi rejestrujŃcymi) w przypadku osobnego przedğoŨenia czňŜci lub 

wszystkich informacji.  

Art. 4 okreŜla zasady majŃce na celu zapewnienie sprawiedliwoŜci i 

niedyskryminacji:  

¶ art. 4 ust. 1 ï warunek stwierdzajŃcy, Ũe kaŨdy rejestrujŃcy substancjň jest 

zobowiŃzany jedynie do udziağu w dotyczŃcych go kosztach, ma zastosowanie 

takŨe do koszt·w administracyjnych; 

¶ art. 4 ust. 2 ï modele podziağu koszt·w majŃ zastosowanie takŨe do 

przyszğych rejestrujŃcych i powinny uwzglňdniaĺ koszty wynikajŃce z 

ewentualnych decyzji dotyczŃcych oceny substancji; czynniki, kt·re naleŨy 

uwzglňdniĺ przy uzgadnianiu modelu podziağu koszt·w w celu ujňcia w 

umowie dotyczŃcej udostňpniania danych; sprecyzowanie, Ũe koszty 

wynikajŃce z ustalenia identycznoŜci substancji nie powinny byĺ przedmiotem 

podziağu koszt·w miňdzy poprzednimi rejestrujŃcymi a potencjalnymi 

rejestrujŃcymi; 

¶ art. 4 ust. 3 ï w przypadku braku porozumienia w sprawie modelu podziağu 

koszt·w kaŨdy uczestnik ponosi r·wnŃ czňŜĺ tych koszt·w; 

¶ art. 4 ust. 4 ï przewidziane mechanizmy zwrotu kosztów i czynniki, które 

naleŨy uwzglňdniĺ; 

¶ art. 4 ust. 5 ï moŨliwoŜĺ odstŃpienia od mechanizmu zwrotu koszt·w i 

przysğugujŃce potencjalnym rejestrujŃcym prawo do wystŃpienia o jego 
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wğŃczenie; 

¶ art. 4 ust. 6 ï obowiŃzki w zakresie udostňpniania danych dotyczŃce decyzji 

w sprawie oceny substancji , nağoŨone na kaŨdego rejestrujŃcego, kt·ry 

zaprzestaje dziağalnoŜci. 

W art. 5 stwierdza siň, Ũe w przypadku sporu dotyczŃcego udostňpniania danych 

zgodnie ze stosownymi artykuğami rozporzŃdzenia REACH ECHA bierze pod uwagň, 

czy wszystkie strony przestrzeg ajŃ przepis·w zawartych w stosownych artykuğach 

rozporzŃdzenia wykonawczego. 

 

 

2.6.  Reguğy konkurencji 

Opr·cz przestrzegania przepis·w rozporzŃdzenia REACH potencjalni rejestrujŃcy 

muszŃ dbaĺ o zachowanie zgodnoŜci z innymi obowiŃzujŃcymi zasadami i 

regulacjami . Dotyczy to w szczeg·lnoŜci reguğ konkurencji okreŜlonych w motywie 48 

i art. 25 ust. 2 rozporzŃdzenia REACH, w kt·rym przywoğuje siň koncepcjň 

ograniczania pewnych zachowaŒ rynkowych. 

W motywie 48 stwierdza siň, Ũe: ĂNiniejsze rozporzŃdzenie nie powinno mieĺ wpğywu 

na peğne i cağkowite stosowanie wsp·lnotowych reguğ konkurencjiò. 

W art. 25 ust. 2 stwierdza siň, Ũe: Ă(é) RejestrujŃcy nie wymieniajŃ informacji o 

swej dziağalnoŜci rynkowej, w szczeg·lnoŜci informacji dotyczŃcych moŨliwoŜci 

wytw·rczych, tonaŨu wytw·rstwa lub sprzedaŨy, tonaŨu importu lub udziağ·w w 

rynkuò. 

Jak om·wiono w sekcji 7 niniejszego poradnika, w kontekŜcie rozporzŃdzenia REACH 

i wymiany informacji najwaŨniejszymi przepisami sŃ art. 101 i 102 Traktatu o 

funkcjonowaniu Unii Europejskiej  (TFUE), w kt·rych zabrania siň um·w i praktyk 

ograniczajŃcych konkurencjň oraz zakazuje przedsiňbiorstwom utrzymujŃcym 

dominujŃcŃ pozycjň na rynku jej naduŨywania. Bardziej szczeg·ğowe informacje 

znajdujŃ siň w akcie prawnym dostňpnym na stronie internetowej EUR -Lex  pod 

adresem: http://eur - lex.europa.eu/homepage.html . 

 

3.  UDOSTŇPNIANIE DANYCH W PRZYPADKU 
SUBSTANCJI WPROWADZO NYCH  

3.1.  P·Ŧniejsza rejestracja wstňpna 

Po etapie rejestracji wstňpnej, kt·ry zakoŒczyğ siň dnia 1 grudnia 2008 r.11 , 

p·Ŧniejsza rejestracja wstňpna jest procesem, w ramach kt·rego podmioty 

produkujŃce i importujŃce po raz pierwszy substancje wprowadzone lub produkujŃce 

i importujŃce wyroby o zamierzonym uwalnianiu muszŃ przedğoŨyĺ ECHA zestaw 

                                           

11  Chorwacji, kt·ra przystŃpiğa do Unii Europejskiej w dniu 1 lipca 2013 r., przyznano specjalny okres 
rejestracji wstňpnej w odniesieniu do substancji wprowadzonych, kt·ry upğynŃğ w dniu 1 stycznia 2014 r. 
Dodatkowe informacje znajdujŃ siň pod adresem: http://echa.europa.eu/en/croatia . 

http://eur-lex.europa.eu/Notice.do?checktexts=checkbox&amp;amp;val=470732%3Acs&amp;amp;pos=3&amp;amp;page=57&amp;amp;lang=en&amp;amp;pgs=10&amp;amp;nbl=563&amp;amp;list=475981%3Acs%2C475922%3Acs%2C470732%3Acs%2C&amp;amp;hwords&amp;amp;action=GO&amp;amp;vis
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html
http://echa.europa.eu/en/croatia
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informacji, aby skorzystaĺ z przedğuŨonego terminu rejestracji12  opisanego w art. 23 

rozporzŃdzenia REACH. Termin ten przysğuguje na podstawie konkretnych warunk·w 

okreŜlonych w art. 28 ust. 7 i tylko tym podmiotom, kt·re zamierzajŃ dokonaĺ 

rejestracji w zakresach wielkoŜci obrotu, w odniesieniu do kt·rych odpowiedni 

przedğuŨony termin rejestracji jeszcze nie upğynŃğ. 

W niniejszej sekcji poradnika przedstawiono dodatkowe informacje o procesie 

p·Ŧniejszej rejestracji wstňpnej w przypadku substancji wprowadzonych.  

3.1.1.  Podmioty produkujŃce lub importujŃce 

po raz pierwszy  

Podmiot produkujŃcy lub importujŃcy po raz pierwszy to producent lub importer, 

kt·ry produkuje lub importuje substancjň na rynek europejski13  w iloŜci co najmniej 

jednej tony rocz nie po raz pierwszy po dniu 1 grudnia 2008 r.  

Podmioty, kt·re produkujŃ lub importujŃ po raz pierwszy, mogŃ skorzystaĺ z okresu 

przejŜciowego (zgodnie z art. 28 ust. 6), jeŨeli dokonajŃ (p·Ŧniejszej) rejestracji 

wstňpnej (1) najp·Ŧniej w ciŃgu szeŜciu miesiňcy od przekroczenia przez produkcjň 

lub import substancji progu jednej tony; oraz (2) nie p·Ŧniej niŨ na 12 miesiňcy 

przed upğywem odpowiedniego terminu rejestracji okreŜlonego w art. 23 

rozporzŃdzenia REACH. 

Z tego wzglňdu podmioty, kt·re produkujŃ lub importujŃ po raz pierwszy, mogŃ 

przedğoŨyĺ dokumenty dotyczŃce p·Ŧniejszej rejestracji wstňpnej przed dniem 1 

czerwca 2017 r. w odniesieniu do substancji, kt·re naleŨy zarejestrowaĺ do dnia 31 

maja 2018 r. 14 .  

 

Uwaga: Przedsiňbiorstwa produkujŃce lub importujŃce substancje, w przypadku 

kt·rych zastosowanie miağ pierwszy i drugi termin rejestracji (30 listopada 2010 r. i 

31 maja 2013 r.), nie mogŃ skorzystaĺ z p·Ŧniejszej rejestracji wstňpnej i muszŃ 

przejŜĺ procedurň zapytania przed uzyskaniem prawa do produkcji lub importu na 

rynek europejski (zob. sekcja 4).  

 

KaŨdy podmiot prawny, kt·ry musiağby zarejestrowaĺ substancjň wprowadzonŃ po 

dniu 1 czerwca 2008 r. i do trzeciego terminu rejestracji, moŨe dokonaĺ p·Ŧniejszej 

rejestracji wstňpnej tej substancji do dnia 31 maja 2017 r. WŜr·d takich podmiot·w 

prawnych znajdujŃ siň: 

ƀ podmioty produkujŃce i importujŃce po raz pierwszy substancje wprowadzone w 

postaci wğasnej lub w mieszaninach, w iloŜci 1-100 ton rocznie, w tym p·ğprodukty; 

ƀ podmioty produkujŃce i importujŃce po raz pierwszy wyroby zawierajŃce 

substancje, kt·re majŃ zostaĺ uwolnione podczas normalnych lub racjonalnie 

                                           

12  Dodatkowe informacje na temat definicji przedğuŨonego terminu rejestracji znajdujŃ siň w dokumencie 
zawierajŃcym pytania i odpowiedzi dotyczŃce rejestracji wstňpnej w sekcji ĂWsparcieò strony internetowej 
ECHA pod adresem: http://echa.europa.eu/support/qas -support/qas .  

13  W tym kontekŜcie rynek europejski oznacza Europejski Obszar Gospodarczy zğoŨony z 28 paŒstw 
czğonkowskich UE oraz Norwegii, Liechtensteinu i Islandii. 

14 Termin przypadajŃcy w 2018 r. odnosi siň do substancji wprowadzonych, kt·re sŃ produkowane lub 

importowane w iloŜci poniŨej 100 ton rocznie i kt·re nie wykazujŃ wğaŜciwoŜci rakotw·rczych, 
mutagennych lub szkodliwie dziağajŃcych na rozrodczoŜĺ (CMR) kategorii 1A lub 1B. 

http://echa.europa.eu/support/qas-support/qas
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przewidywalnych warunk·w stosowania, i kt·re sŃ obecne w tych wyrobach w iloŜci 1-

100 ton rocznie;  

ƀ wyğŃczni przedstawiciele producent·w spoza UE, kt·rych substancje sŃ importowane 

po raz pierwszy w iloŜci 1-100 ton rocznie.  

WyğŃczni przedstawiciele sŃ podmiotami prawnymi wyznaczonymi przez producent·w 

spoza UE w celu wypeğniania obowiŃzk·w importer·w. WyğŃcznym przedstawicielem 

moŨe zostaĺ wyznaczona jedynie osoba fizyczna lub prawna: (i) zamieszkağa lub 

majŃca siedzibň w UE; oraz (ii) posiadajŃca wystarczajŃce doŜwiadczenie w 

praktycznym postňpowaniu z substancjami i informacje dotyczŃce tych substancji 

(art. 8). Gdy wyğŃczny przedstawiciel zostaje wyznaczony w odniesieniu do jednej lub 

wiňkszej liczby substancji, staje siň on odpowiedzialny za wolumen tej lub tych 

substancji produkowany przez danego producenta spoza UE oraz importowany do UE. 

Dodatkowe szczeg·ğowe informacje na temat roli i obowiŃzk·w wyğŃcznego 

przedstawiciela znajdujŃ siň w ĂPoradniku na temat rejestracjiò. 

 

Uwaga: Gdy substancja wprowadzona jest produkowana, importowana lub 

stosowana przy produkcji wyrobu przez wiňkszŃ liczbň podmiot·w prawnych z UE 

naleŨŃcych do tego samego przedsiňbiorstwa, kaŨdy podmiot prawny ma obowiŃzek 

dokonania osobnej p·Ŧniejszej rejestracji wstňpnej. Miejsca wytwarzania 

nieposiadajŃce odrňbnej osobowoŜci prawnej nie majŃ obowiŃzku indywidualnej 

p·Ŧniejszej rejestracji wstňpnej, gdyŨ obowiŃzek rejestracji musi zostaĺ wypeğniony 

przez podmiot prawny, do kt·rego naleŨŃ. WyğŃczny przedstawiciel moŨe 

reprezentowaĺ wiňkszŃ liczbň producent·w danej substancji spoza UE, ale musi 

dokonaĺ osobnej rejestracji (wstňpnej) w odniesieniu do kaŨdego reprezentowanego 

przez siebie podmiotu prawnego.  

 

Dodatkowe szczeg·ğowe informacje na temat definicji podmiotu prawnego oraz o 

tym, kto jest odpowiedzialny za rejestracjň, znajdujŃ siň w ĂPoradniku na temat 

rejestracjiò dostňpnym w sekcji ĂWsparcieò strony internetowej ECHA.  

Podmioty produkujŃce i importujŃce substancje w iloŜciach poniŨej jednej 

tony rocznie  

Producenci i importerzy substancji wprowadzonych, importerzy mieszanin 

zawierajŃcych substancje wprowadzone lub producenci i importerzy wyrobów 

zawierajŃcych substancje wprowadzone w iloŜciach poniŨej jednej tony rocznie nie 

muszŃ dokonywaĺ (p·Ŧniejszej) rejestracji (wstňpnej). MogŃ jednak zdecydowaĺ siň 

na dokonanie p·Ŧniejszej rejestracji wstňpnej w zwiŃzku ze swoim zamiarem 

produkowania lub importowania substancji w iloŜci co najmniej jednej tony w 

przyszğoŜci. 

 

Uwaga: Przedsiňbiorstwa, kt·re przekraczajŃ pr·g jednej tony po dniu 1 grudnia 

2008 r., majŃ nadal prawo do p·Ŧniejszej rejestracji wstňpnej w ciŃgu szeŜciu 

miesiňcy od pierwszej produkcji, importu lub zastosowania substancji w iloŜci 1-100 

ton rocznie i nie p·Ŧniej niŨ w dniu 31 maja 2017 r. W tym celu muszŃ przedğoŨyĺ 

ECHA stosowne informacje (okreŜlone w art. 23 i 28 ust. 6 ï zob. powyŨej). 

http://www.echa.eu/web/guest/support
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3.1.2.  Czy p·Ŧniejsza rejestracja wstňpna 

substancji wprowadzonych jest 
obowiŃzkowa? 

P·Ŧniejsza rejestracja wstňpna jest obowiŃzkowa tylko  w przypadku, gdy 

przedsiňbiorstwa chcŃ skorzystaĺ z przedğuŨonego terminu rejestracji. Substancje 

wprowadzone mo Ũna r·wnieŨ zarejestrowaĺ niezwğocznie, ale w takim przypadku 

naleŨy przedğoŨyĺ zapytanie i postňpowaĺ zgodnie z procedurŃ opisanŃ w sekcji 4. 

Og·lna zasada brzmi, Ũe obowiŃzek rejestracji substancji wprowadzonych istnieje od 

dnia 1 czerwca 2008 r., chyba Ũe substancje te zostağy zarejestrowane wstňpnie 

przed upğywem terminu rejestracji wstňpnej w dniu 1 grudnia 2008 r. lub zostağy 

poddane p·Ŧniejszej rejestracji wstňpnej przed upğywem stosownego terminu 

p·Ŧniejszej rejestracji wstňpnej zgodnie z opisem w sekcji 3.1.1.  

Wszelka produkcja, wprowadzanie do obrotu i stosowanie takiej substancji od dnia 1 

grudnia 2008 r. do daty zawieszenia dziağalnoŜci moŨe podlegaĺ karom na mocy 

prawa krajowego. Oznacza to r·wnieŨ, Ũe na ryzyko naraŨeni mogŃ byĺ dalsi 

uŨytkownicy tych substancji.  

3.1.3.  Zalety (p·Ŧniejszej) rejestracji 

wstňpnej 

 

Rejestracja wstňpna (a zatem r·wnieŨ p·Ŧniejsza rejestracja wstňpna) pozwala 

potencjalnym rejestrujŃcym skorzystaĺ z przedğuŨonego terminu rejestracji. 

Dokğadniej: 

1.  W zaleŨnoŜci od wielkoŜci obrotu i swoistych wğaŜciwoŜci substancji 

(p·Ŧniejsza) rejestracja wstňpna pozwala producentom i importerom 

kontynuowaĺ produkcjň i import substancji wprowadzonych do 

przedğuŨonego terminu rejestracji (jak pokazano na rys. 2). 
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1 grudnia 
2008 r. 

30 listopada  

2010 r. 

 CMR Ó 1 t

 
Bardzo toksyczne dla organizmów wodnych (R50/53)  Ó 100 t

 

Wprowadzone Ó 1000 t 

31 maja 

2013 r. 

  -  Wprowadzone 1-100 t

Wprowadzone 100-1000 t

 

 

Rys. 2: PrzedğuŨone terminy rejestracji 
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Po tej dacie wprowadzanie do obrotu takich substancji bez rejestracji jest moŨliwe 

tylko w przypadku, gdy producent lub importer zaprzestağ produkcji lub importu 

przed terminem rejestracji 15 .  

 

2.  (P·Ŧniejsza) rejestracja wstňpna daje teŨ przedsiňbiorstwom dodatkowy 

czas na zorganizowanie gromadzenia i doboru dostňpnych danych, 

udostňpnianie istniejŃcych danych oraz wygenerowanie brakujŃcych 

informacji wymaganych na mocy rozporzŃdzenia REACH zgodnie z opisem 

w niniejsze j sekcji i w sekcji 6.  

W przypadku, w kt·rym podmiot produkujŃcy lub importujŃcy po raz pierwszy nie 

moŨe dokonaĺ p·Ŧniejszej rejestracji wstňpnej (miňdzy 1 czerwca 2017 r. a 1 

czerwca 2018 r.), podmiot taki:  

¶ nie moŨe rozpoczŃĺ produkcji/importu danej substancji i musi jŃ zarejestrowaĺ 

przed produkcjŃ lub importem; 

¶ musi zadaĺ zapytanie, a nastňpnie wypeğniĺ obowiŃzki w zakresie 

udostňpniania danych i wsp·lnego przedğoŨenia (w stosownych przypadkach); 

¶ moŨe rozpoczŃĺ produkcjň/import danej substancji dopiero po upğywie co 

najmniej trzech tygodni od daty przedğoŨenia dokumentacji rejestracyjnej, 

chyba Ũe otrzyma od ECHA odmienne informacje. 

Dodatkowe informacje na ten temat znajdujŃ siň w sekcji 4 niniejszego poradnika. 

 

                                           

15  Zgodnie z om·wieniem w CA/99/2010 (wersja 3) obowiŃzek rejestracji nie ma zastosowania do 
producentów  lub importer·w, kt·rzy produkowali lub importowali zarejestrowane wstňpnie substancje 
przed terminem rejestracji i zaprzestali takiej dziağalnoŜci oraz dziağajŃ wyğŃcznie jako dostawcy tych 
substancji po terminie rejestracji.  
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Substancje 
wprowadzone

Definicja z art. 3

PrzeglŃd dostňpnych informacji 

(np. toŨsamoŜĺ i wolumen 

substancji)

Producent/importer, 
producent/importer wyrobu 

Ó 1 t/rok?

Nie ma potrzeby rejestracji/
rejestracji wstňpnej

art. 28 ust. 6
Nie

< 6 miesiňcy po 
pierwszorazowym imporcie/

produkcji Ó 1 t/rok i > 12 miesiňcy 
przed terminem z art. 23

Pierwszorazowy producent/

importer moŨe zdecydowaĺ o 

p·Ŧniejszej rejestracji wstňpnej

(art. 28 ust. 6)

Potencjalny rejestrujŃcy

Tak

Informacje przedğoŨone 

od 1 czerwca do 1 

grudnia 2008 r.

Nie moŨe skorzystaĺ z 
systemu przejŜciowego

art. 23

Tak

Rejestracja wstňpna

¶ Identyfikator substancji

¶ Informacje o przedsiňbiorstwie

¶ Termin rejestracji/zakres 

wielkoŜci obrotu

¶ Identyfikacja substancji do celów 

podejŜcia przekrojowego 

(opcjonalnie)

ECHA

Pierwszorazowy producent/importer, 

producent/importer wyrobu Ó 1 t/rok 

(po 1 grudnia 2008 r.)

Nie Nie

Tak

Tak

Substancja niewprowadzona/
wprowadzona niezarejestrowana 
wstňpnie (konieczna niezwğoczna 

rejestracja)

Nie

 

 

Rys. 3: Op cja (p·Ŧniejszej) rejestracji wstňpnej substancji wprowadzonych  
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3.1.4.  Czy istnieje obowiŃzek rejestracji 

substancji zarejestrowanych wstňpnie? 

Po rejestracji wstňpnej, w tym p·Ŧniejszej rejestracji wstňpnej, nie musi nastŃpiĺ 

rejestracja, jeŨeli na przykğad potencjalny rejestrujŃcy zadecyduje przed terminem 

rejestracji o zaprzestaniu produkcji lub importu danej substancji lub jeŨeli 

produkowana lub importowana iloŜĺ spadnie poniŨej jednej tony rocznie przed 

terminem rejestracji.  

Podmiot dokonujŃcy rejestracji wstňpnej powinien jednak pamiňtaĺ, Ũe na wszystkich 

potencjalnych rejestrujŃcych spoczywajŃ obowiŃzki dotyczŃce udostňpniania danych 

na mocy art. 29 ust. 3: ĂUczestnicy forum SIEF udostňpniajŃ innym uczestnikom 

istniejŃce wyniki badaŒ, reagujŃ na wnioski innych uczestników o udzielenie 

informacji, wsp·lnie okreŜlajŃ zapotrzebowanie na dalsze badania (é) i organizujŃ 

przeprowadzenie takich badaŒò. Oznacza to, Ũe inni uczestnicy SIEF mogŃ 

wnioskowaĺ o informacje do cel·w rejestracji, a jeŨeli podmiot dokonujŃcy rejestracji 

wstňpnej posiada takie informacje, ma obowiŃzek je udostňpniĺ zgodnie z art. 30 

rozporzŃdzenia REACH16 .  

3.1.5.  W jaki spos·b dokonaĺ p·Ŧniejszej 

rejestracji wstňpnej substancji? 

Do rejestracji wstňpnej dochodzi, gdy przedsiňbiorstwo przedğoŨy ECHA drogŃ 

elektronicznŃ wymagane informacje dotyczŃce substancji. Bardziej szczeg·ğowe 

informacje i instrukcje dotyczŃce REACH-IT sŃ zawarte w samej aplikacji. 

 

Uwaga: Informacje dotyczŃce rejestracji wstňpnej, z wyjŃtkiem identyfikator·w 

substancji, moŨna zmieniaĺ lub aktualizowaĺ w p·Ŧniejszym terminie. Dodatkowe 

informacje znajdujŃ siň w dokumencie zawierajŃcym pytania i odpowiedzi dotyczŃce 

systemu REACH - IT na stronie internetowej ECHA pod adresem: 

http://echa.europa.eu/support/qas -support/qas .  

 

Na rok przed upğywem ostatniego terminu rejestracji, tj. od dnia 31 maja 2017 r., 

p·Ŧniejsza rejestracja wstňpna nie bňdzie juŨ moŨliwa. Przedsiňbiorstwa, kt·re 

muszŃ dokonaĺ rejestracji po tej dacie, bňdŃ musiağy przedğoŨyĺ zapytanie w miejsce 

(p·Ŧniejszej) rejestracji wstňpnej. 

 

3.1.6.  OkreŜlenie identyfikator·w do cel·w 

rejestracji wstňpnej 

W sytuacji, gdy ta sama substancja musi zostaĺ zarejestrowana przez jednego lub 

wiňkszŃ liczbň producent·w lub importerów, zastosowanie ma art. 11 (lub art. 19 w 

przypadku p·ğprodukt·w wyodrňbnionych) rozporzŃdzenia REACH, a czňŜĺ danych 

musi zostaĺ przedğoŨona wsp·lnie. Co waŨne, ta zasada Ăjedna substancja ï jedna 

                                           

16  Przedsiňbiorstwo, kt·re dokonağo rejestracji wstňpnej substancji wprowadzonej, moŨe w kaŨdej chwili 
zdezaktywowaĺ sw·j profil na stronie wstňpnego SIEF. NaleŨy jednak pamiňtaĺ, Ũe nadal spoczywajŃ na 
nim obowiŃzki dotyczŃce udostňpniania danych. Szczeg·ğowe informacje techniczne znajdujŃ siň w 
podrňcznikach przygotowania dokumentacji REACH i CLP dostňpnych pod adresem: 
http://echa.europa.eu/manuals . 

http://echa.europa.eu/support/qas-support/qas
http://echa.europa.eu/manuals
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rejestracjaò dotyczy zar·wno substancji niewprowadzonych, jak i substancji 

wprowadzonych (zob. rys. 1 i dalsze informacje w sekcji 6.1).  

W przypadku substancji wprowadzonych dotyczy to wszystkich producentów i 

importer·w, niezaleŨnie od tego, czy dokonali oni rejestracji wstňpnej, czy 

zdecydowali siň na rejestracjň bez rejestracji wstňpnej. 

Ustalenie, czy tň samŃ substancjň produkuje lub importuje wiňcej niŨ jeden 

producent lub importer, jest procesem dwuetapowym:  

ƀ Na etapie pierwszym producenci i importerzy muszŃ okreŜliĺ prawidğowe 

identyfikatory liczbowe, po d kt·rymi zamierzajŃ dokonaĺ p·Ŧniejszej rejestracji 

wstňpnej lub rejestracji danej substancji. 

ƀ Na etapie drugim potencjalni rejestrujŃcy, kt·rzy dokonali p·Ŧniejszej rejestracji 

wstňpnej swojej substancji pod tym samym identyfikatorem, muszŃ ustaliĺ, czy ich 

substancja jest identyczna do cel·w tworzenia forum SIEF i wsp·lnego przedğoŨenia, 

oraz zweryfikowaĺ, czy ich substancji nie poddano (p·Ŧniejszej) rejestracji wstňpnej 

lub nie zarejestrowano r·wnieŨ pod innymi identyfikatorami. Etap ten koŒczy siň 

porozumieniem co do identycznoŜci substancji w przypadku wszystkich potencjalnych 

rejestrujŃcych i utworzeniem forum SIEF. Dodatkowe informacje znajdujŃ siň w ulotce 

informacyjnej ĂSIEF Formation and Data sharingò (Utworzenie forum SIEF i 

udostňpnianie danych) dostňpnej na stronie internetowej ECHA pod adresem: 

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

Identyfikatory substancji czňsto odpowiadajŃ istniejŃcym pozycjom EINECS lub CAS 

lub podobnym identyfikatorom liczbowym, ale bywajŃ r·wnieŨ przypadki, w kt·rych 

jedna pozycja EINECS obejmuje kilka substancji, lub w których kilka pozycji EINECS 

moŨe odpowiadaĺ jednej i tej samej substancji do cel·w REACH. IstniejŃ r·wnieŨ 

substancje wprowadzone, w przypadku kt·rych nie istniejŃ pozycje EINECS/CAS lub 

identyfikatory liczbowe (w szczeg·lnoŜci w przypadkach zwiŃzanych z art. 3 ust. 20 

lit. b) i c)). MoŨe siň to wiŃzaĺ z dzieleniem lub ğŃczeniem wstňpnych for·w SIEF. W 

takim przypadku zaleca siň poinformowanie ECHA (i upewnienie siň Ũe dokumentacja 

dotyczŃca podjňtej decyzji jest dostňpna dla wğadz). 

Informacje wymagane na mocy rozporzŃdzenia REACH do cel·w rejestracji wstňpnej 

nie obejmujŃ informacji o skğadzie substancji. W zwiŃzku z tym poprawnoŜĺ 

identyfikator·w wykorzystywanych przy rejestracji wstňpnej ma krytyczne znaczenie 

z punktu widzenia uğatwienia kolejnych etap·w udostňpniania danych. Na mocy 

rozporzŃdzenia REACH podmioty dokonujŃce rejestracji wstňpnej majŃ obowiŃzek 

przedğoŨenia identyfikator·w substancji (np. numeru EINECS, numeru CAS). 

 

Uwaga: PoniewaŨ pierwszym etapem ustalenia identycznoŜci jest dokonanie 

rejestracji wstňpnej pod poprawnym identyfikatorem (identyfikatorami), 

zdecydowanie zaleca  siň, aby przedsiňbiorstwo zapoznağo siň dokğadnie z 

ĂPoradnikiem na temat identyfikacji i nazewnictwa substancji w systemie REACH i 

CLPò przed przedğoŨeniem informacji w kontekŜcie p·Ŧniejszej rejestracji wstňpnej, 

gdyŨ zawiera on wskaz·wki dotyczŃce moŨliwoŜci ustalenia toŨsamoŜci substancji w 

oparciu o jej skğad lub wğaŜciwoŜci chemiczne. 

 

Celem ĂPoradnika na temat identyfikacji i nazewnictwa substancji w systemie REACH 

i CLPò jest dostarczenie producentom i importerom wytycznych na temat 

identyfikacji i  rejestrowania toŨsamoŜci substancji w kontekŜcie rozporzŃdzenia 

REACH. Dokument ten zawiera wytyczne co do nazewnictwa substancji. OkreŜla 

r·wnieŨ, kiedy do cel·w rozporzŃdzenia REACH moŨna uznaĺ, Ũe skğady substancji 

http://echa.europa.eu/pl/regulations/reach/registration/data-sharing
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odnoszŃ siň do tej samej substancji. Identyfikacja identycznoŜci substancji jest 

istotna przy udostňpnianiu danych i przy wsp·lnym ich przedkğadaniu, zwğaszcza w 

procesie rejestracji wstňpnej oraz przy tworzeniu for·w SIEF dotyczŃcych substancji 

wprowadzonych, ale r·wnieŨ przy zapytaniach zwiŃzanych z substancjami 

niewprowadzonymi, okreŜlonych w art. 26. 

RozporzŃdzenie REACH nie umoŨliwia rejestracji r·Ũnych substancji w ramach 

jednego wsp·lnego przedğoŨenia. 

 

 

3.1.7.  Ustalenie pierwszego przewidywanego 
terminu rejestracji i zakresu wielkoŜci 

obrotu w odniesieniu do (p·Ŧniejszej) 
rejestracji wstňpnej 

Wym·g rejestracji wynika z iloŜci (rocznej wielkoŜci obrotu) substancji produkowanej 

lub importowanej (lub w stosownym przypadku obecnej w wyrobie). W okresie 

obowiŃzywania rejestracji wstňpnej kaŨdy potencjalny rejestrujŃcy musiağ podaĺ 

przewidywany termin rejestracji i zakres wielkoŜci obrotu. Jednak o stosownym 

terminie rejestracji i obowiŃzkach decyduje ostatecznie faktyczna wielkoŜĺ produkcji 

lub importu. WielkoŜĺ ta decyduje r·wnieŨ o informacjach, kt·re naleŨy przedğoŨyĺ w 

dokumentacji rejestracyjnej. ĂPoradnik na temat rejestracjiò zawiera opis sposobu jej 

obliczania w odniesieniu do substancji wprowadzonych i niewprowadzonych w postaci 

wğasnej, w mieszaninach lub w wyrobach17 .  

P·Ŧniejsza rejestracja wstňpna jest nadal moŨliwa do dnia 31 maja 2017 r. w 

przypadku substancji wytwarzanych lub importowanych w iloŜci poniŨej 100 ton 

rocznie.  

3.1.8.  Lista substancji zarejestrowanych 

wstňpnie 

W oparciu o informacje przedğoŨone przez potencjalnych rejestrujŃcych ECHA 

opublikowağa na swojej stronie internetowej listň wszystkich substancji 

zarejestrowanych wstňpnie. 

Lista ta okreŜla dla kaŨdej substancji nazwň, w tym jej numery EINECS/WE i CAS, 

jeŨeli sŃ dostňpne, oraz inne identyfikatory, a takŨe pierwszy przewidywany termin 

rejestracji. Lista opublikowana przez ECHA nie ujawnia toŨsamoŜci potencjalnych 

rejestrujŃcych. 

Niekt·re substancje zostağy zarejestrowane wstňpnie bez przyporzŃdkowania numeru 

WE (lub podmiot dokonujŃcy rejestracji wstňpnej nie wskazağ istniejŃcego 

przyporzŃdkowanego numeru WE). W zwiŃzku z tym system REACH-IT 

automatycznie przyporzŃdkowywağ identyfikator liczbowy, tzw. Ănumer listyò, 

substancjom, w przypadku kt·rych podmiot prawny przedkğadajŃcy dokumentacjň 

(zwiŃzanŃ z rejestracjŃ wstňpnŃ, zapytaniem lub rejestracjŃ) nie wskazağ 

                                           

17  NaleŨy podkreŜliĺ, Ũe w przypadku gdy wielkoŜĺ obrotu przekracza pr·g 100 ton rocznie, rejestrujŃcy 
nie moŨe skorzystaĺ z okresu przejŜciowego przyznawanego w ramach rejestracji wstňpnej w odniesieniu 
do ostatniego terminu rejestracji.     
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poprzedniego numeru WE. Format numeru listy jest podobny do formatu numeru 

WE. 

Na przykğad w przypadku, gdy podano tylko numer rejestracyjny CAS, 

przyporzŃdkowywany jest numer 6xx-xxx -x lub 8xx -xxx - x, a w przypadku, gdy  nie 

podano numeru rejestracyjnego CAS ani Ũadnego innego identyfikatora liczbowego 

(tj. tylko nazwň chemicznŃ substancji), przyporzŃdkowywany jest numer 9xx-xxx -x.  

Takie numery listy nie majŃ Ũadnego statusu prawnego i nie moŨna ich uwaŨaĺ za 

waŨne i zatwierdzone prawnie numery WE. W zwiŃzku z tym sŃ one uwaŨane tylko 

za identyfikatory Ătechniczneò majŃce na celu uproszczenie przetwarzania 

dokumentacji (dotyczŃcej zapytania, rejestracji lub innej). Dlatego teŨ do chwili 

dokonania przez ECHA identyfikacji s ubstancji takie numery listy mogŃ byĺ 

wykorzystywane tylko w korespondencji miňdzy ECHA a rejestrujŃcym, a nie w 

dokumentacji takiej jak np. karta charakterystyki. PrzewaŨajŃcej wiňkszoŜci 

numer·w listy nie sprawdzono pod kŃtem poprawnoŜci, waŨnoŜci ani zgodnoŜci z 

konwencjami wskazanymi w ĂPoradniku na temat identyfikacji i nazewnictwa 

substancji w systemie REACH i CLPò. 

Zesp·ğ ECHA ds. identyfikacji substancji moŨe r·wnieŨ przyporzŃdkowaĺ substancji 

numer listy po zapytaniu (w tym przypadku ma on format 7 xx -xxx -x) ï numer ten 

przyporzŃdkowuje siň substancjom zatwierdzonym przez ECHA, kt·rym nie moŨna 

przyporzŃdkowaĺ oficjalnego numeru. Wszystkie inne numery WE (tj. opublikowane 

w Dz. U.) sŃ oficjalne i mogŃ byĺ nadal wykorzystywane przez rejestrujŃcych: 

2x x-xxx -x EINECS (Europejski Wykaz IstniejŃcych Substancji o Znaczeniu 

Komercyjnym);  

3xx -xxx -x EINECS 

4xx -xxx -x ELINCS (Europejski Wykaz Notyfikowanych Substancji 

Chemicznych);  

5xx -xxx -x NLP (juŨ nie polimery). 

 

Dodatkowe informacje znajdujŃ siň pod adresem: 

http://echa.europa.eu/web/guest/information -on -chemicals/registered -

substances/information . 

Po publika cji listy Ăposiadacze danychò zgodnie z definicjŃ w sekcji 3.2.3.2 poniŨej 

mogŃ pragnŃĺ udostňpniĺ informacje, kt·rymi dysponujŃ. MogŃ to uczyniĺ, 

przyğŃczajŃc siň do wstňpnego forum SIEF dla danej substancji i wskazujŃc 

pozostağym podmiotom, kt·re dokonağy rejestracji wstňpnej, jakie dane sŃ dostňpne. 

Instrukcje techniczne i tekst dotyczŃcy pomocy sŃ zawarte w aplikacji REACH-IT.  

 

Uwaga: Posiadaczy danych poproszono o ujawnienie siň w REACH-IT w odniesieniu 

do substancji zarejestrowanych wstňpnie jak najwczeŜniej po dniu 1 stycznia 2009 r. 

RozporzŃdzenie REACH nie zawiera wymogu, by posiadacze danych zawiadamiali 

ECHA o swojej gotowoŜci przyğŃczenia siň do forum SIEF w celu udostňpnienia 

danych. JeŨeli jednak posiadacze danych pragnŃ udostňpniĺ dane, zdecydowanie 

zaleca siň, by ujawnili siň najszybciej, jak jest to moŨliwe, po publikacji listy 

substancji zarejestrowanych wstňpnie, aby uğatwiĺ proces udostňpniania danych. Im 

wczeŜniej posiadacze danych zgğoszŃ swoje zainteresowanie, tym wiňksze jest 

prawdopod obieŒstwo, Ũe potencjalni rejestrujŃcy bňdŃ w stanie udostňpniĺ stosowne 

dane od posiadaczy danych przed sporzŃdzeniem dokumentacji rejestracyjnej. 

http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/registered-substances/information
http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/registered-substances/information
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Zatem do cel·w udostňpniania danych posiadacze danych mogŃ ujawniĺ siň i 

przyğŃczyĺ do forum SIEF nawet po dokonaniu wsp·lnego przedğoŨenia. 

System REACH -IT umoŨliwia dodatkowy opis danych posiadanych przez posiadaczy 

danych, zwğaszcza co do tego, jakŃ dokğadnie formň substancji poddano badaniu, 

aby pozostali czğonkowie SIEF mogli lepiej oceniĺ znaczenie badania. Zachňca siň 

posiadaczy danych, aby ï uwzglňdniajŃc w naleŨyty spos·b potencjalne problemy 

zwiŃzane z poufnymi informacjami handlowymi, do kt·rych moŨe to doprowadziĺ ï 

wykorzystywali tň moŨliwoŜĺ w stosownych przypadkach. 

 

Wniosek ze strony dalszych uŨytkowników substancji wprowadzonych 

nieobecnych na liŜcie substancji zarejestrowanych (wstňpnie) 

Publikacja listy substancji zarejestrowanych wstňpnie daje teŨ dalszym 

uŨytkownikom moŨliwoŜĺ ustalenia, czy wszystkie substancje, kt·rych potrzebujŃ do 

cel·w wğasnych proces·w, znalazğy siň na liŜcie, i czy co najmniej jeden podmiot 

prawny w UE wyraziğ zamiar ich rejestracji. 

 

Uwaga: Dalsi uŨytkownicy sprawdzajŃcy listň substancji zarejestrowanych wstňpnie 

nie mogŃ mieĺ pewnoŜci, czy substancje obecne na liŜcie substancji 

zarejestrowanych wstňpnie zostağy zarejestrowane wstňpnie przez ich obecnego 

dostawcň lub czy ich dostawca dokona ich ostatecznej rejestracji. Dlatego teŨ 

zachňca siň producent·w i importer·w, aby jak najwczeŜniej zakomunikowali sw·j 

zamiar rejes tracji substancji dalszym uŨytkownikom. 

Podobnie zachňca siň dalszych uŨytkownik·w do moŨliwie szybkiego skontaktowania 

siň ze swoimi dostawcami w celu ustalenia zamiar·w dostawc·w i znalezienia ï w 

razie koniecznoŜci ï alternatywnych przyszğych Ŧr·değ dostaw.  

 

Dalszym uŨytkownikom, kt·rych substancji nie ma na liŜcie, przed kontaktem z 

centrum informacyjnym ECHA r·wnieŨ zaleca siň sprawdzenie listy substancji 

zarejestrowanych. Dodatkowe informacje znajdujŃ siň w ĂPoradniku na temat 

wymagaŒ dla dalszych uŨytkownik·wò. 

3.2.  Zakres i tworzenie forum wy miany informacji o 
substancjach (SIEF)  

W rozporzŃdzeniu REACH przewidziano utworzenie for·w wymiany informacji o 

substancjach (SIEF) w celu wymiany informacji miňdzy producentami i importerami 

wstňpnie zarejestrowanych substancji wprowadzonych oraz umoŨliwienia dalszym 

uŨytkownikom i innym zainteresowanym podmiotom (posiadaczom danych) 

posiadajŃcym stosowne informacje (i skğonnym je udostňpniĺ w zamian za 

sprawiedliwŃ rekompensatň) udostňpnienia tych informacji potencjalnym 

rejestrujŃcym.  

W niniejszej pods ekcji okreŜlono, jakie podmioty sŃ uczestnikami SIEF, jakie sŃ ich 

prawa i obowiŃzki, oraz w jaki spos·b i kiedy tworzone jest forum SIEF. 

RozporzŃdzenie REACH zawiera przepisy dotyczŃce ustanowienia wiodŃcego 

rejestrujŃcego do cel·w wsp·lnego przedğoŨenia (art. 11 ust. 1). Za ustanowienie 

wiodŃcego rejestrujŃcego oraz zarzŃdzanie forum SIEF odpowiedzialni sŃ uczestnicy 

SIEF.  
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NaleŨy mieĺ ŜwiadomoŜĺ, Ũe za utworzenie forum SIEF odpowiedzialna jest branŨa.  

3.2.1.  Strona wstňpnego forum SIEF i 
dostňpne informacje 

Gdy potencjalny rejestrujŃcy dokonuje (p·Ŧniejszej) rejestracji wstňpnej substancji 

odpowiadajŃcej pozycji EINECS (lub innym identyfikatorom) i jest pierwszym 

czyniŃcym to podmiotem, system REACH-IT uruchamia proces tworzenia specjalnej 

strony internetowej ( strony wstňpnego forum SIEF). Na tym etapie strona ta jest 

widoczna jedynie dla potencjalnych rejestrujŃcych danŃ substancjň lub, w przypadku 

podejŜcia przekrojowego, dla potencjalnych rejestrujŃcych substancje o podobnej 

strukturze (w celu umoŨliwienia wymiany danych kontaktowych).  

R·wnolegle moŨe dziağaĺ kilka wstňpnych for·w SIEF dotyczŃcych tej samej 

substancji. Czğonkowie tych wstňpnych for·w SIEF niekoniecznie muszŃ niezwğocznie 

dostrzec ten fakt. Dlatego teŨ zaleca siň, aby potencjalni rejestrujŃcy dokonali 

przeglŃdu pozycji na liŜcie rejestracji wstňpnych oraz ocenili ich istotnoŜĺ z punktu 

widzenia wğasnej dziağalnoŜci, gdyŨ wsp·lne forum SIEF moŨna r·wnieŨ utworzyĺ, 

korzystajŃc z funkcji podejŜcia przekrojowego udostňpnianej przez REACH-IT. W 

istoc ie, system REACH -IT umoŨliwia potencjalnym rejestrujŃcym wskazanie, Ũe w 

przypadku substancji o podobnej strukturze moŨliwe jest podejŜcie przekrojowe. 

RejestrujŃcy mogŃ nastňpnie dojŜĺ do wniosku, Ũe majŃ do czynienia z tŃ samŃ 

substancjŃ, i poğŃczyĺ swoje fora w jedno forum SIEF. Podobnie czğonkowie 

(wstňpnego) forum SIEF mogŃ dojŜĺ do wniosku, Ũe majŃ do czynienia z r·Ũnymi 

substancjami (wiňc nie odpowiadajŃ one systematycznie identyfikatorom wstňpnego 

forum SIEF). W takim przypadku konieczny moŨe byĺ podziağ SIEF w celu 

odzwierciedlenia r·Ũnicy miňdzy substancjami. 

Na stronie wyŜwietlane sŃ nastňpujŃce informacje: 

- dane identyfikacyjne substancji (nazwa, numer CAS, numer WE);  

- odpowiednia pozycja w EINECS, tj. nazwa IUPAC lub opis substancji;  

- numery EINECS  i CAS;  

- informacje na temat potencjalnych rejestrujŃcych, tj.: 

o toŨsamoŜĺ i dane kontaktowe (lub dane przedstawiciela bňdŃcego stronŃ 

trzeciŃ, jeŨeli potencjalny rejestrujŃcy zdecydowağ siň nie ujawniaĺ nazwy 

przedsiňbiorstwa w przypadku danej substancji); informacje te mogŃ 

r·wnieŨ zostaĺ wyeksportowane w postaci pliku .xml; 

o najwyŨszy zakres wielkoŜci obrotu, status, rola, numer rejestracji 

wstňpnej i przewidywany termin rejestracji18 ;  

- liczba aktywnych i nieaktywnych czğonk·w wstňpnego forum SIEF; 

- czy w tworzeniu forum SIEF uczestniczy moderator (i kto nim jest);  

- pozostağe substancje, w odniesieniu do kt·rych moŨna udostňpniaĺ dane 

(podejŜcie przekrojowe). Zatem podmioty dokonujŃce rejestracji wstňpnej 

widzŃ uczestnik·w wğasnego wstňpnego forum SIEF, ale takŨe uczestnik·w 

wstňpnych for·w SIEF objňtych podejŜciem przekrojowym. 

                                           

18  Informacje wi doczne tylko dla zainteresowanego przedsiňbiorstwa. 
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Gdy inny podmiot prawny dokona nastňpnie rejestracji wstňpnej substancji o tym 

samym identyfikatorze, zostanie automatycznie dodany do tej samej specjalnej strony 

internetowej. Nowy p otencjalny rejestrujŃcy widzi wszystkich innych potencjalnych 

rejestrujŃcych tň samŃ19  substancjň. 

Uwaga: JeŨeli w miňdzyczasie substancja zostağa zarejestrowana (tj. w przypadku, 

gdy podmiot dokonujŃcy rejestracji wstňpnej przygotowuje siň do rejestracji, a inne 

przedsiňbiorstwo juŨ dokonağo rejestracji substancji (np. po zapytaniu)), specjalna 

funkcja w systemie REACH -IT umoŨliwia uzyskanie informacji na temat 

nazwiska/nazwy wiodŃcego rejestrujŃcego, kt·ry utworzyğ obiekt wsp·lnego 

przedğoŨenia (JSO) w REACH-IT. W takim przypadku naleŨy przejŜĺ do podsekcji 3.3. 

Na tym etapie potencjalni rejestrujŃcy, kt·rzy zarejestrowali wstňpnie substancjň o 

tym samym identyfikatorze i wystňpujŃ na tej samej stronie internetowej, mogŃ siň 

juŨ wzajemnie kontaktowaĺ i rozpoczŃĺ pierwsze dyskusje, np. na temat toŨsamoŜci 

substancji i utworzenia forum SIEF. Dyskusje te prowadzi siň poza systemem 

REACH- IT w formie, która jest najbardziej odpowiednia dla uczestników forum SIEF.  

Dodatkowe informacje znajdujŃ siň w ulotce informacyjnej ĂSIEF Formation and Data 

sharingò (Utworzenie forum SIEF i udostňpnianie danych) dostňpnej na stronie 

internetowej ECHA pod adresem: 

http://echa.europa.eu/regulatio ns/reach/registration/data -sharing . 

NaleŨy r·wnieŨ wziŃĺ pod uwagň, Ũe dane forum SIEF moŨe juŨ dziağaĺ (dodatkowe 

informacje znajdujŃ siň w sekcji 3.3.7). 

 

Uwaga: W przypadku gdy nie ma innych potencjalnych wsp·ğrejestrujŃcych i 

potencjalny rejestrujŃcy kontynuuje postňpowanie i dokonuje rejestracji 

indywidualnie, musi zaktualizowaĺ swojŃ dokumentacjň rejestracyjnŃ, gdy inny 

potencjalny rejestrujŃcy podejmie decyzjň o rejestracji tej samej substancji: 

najpierw muszŃ oni wsp·lnie okreŜliĺ wiodŃcego rejestrujŃcego, kt·ry utworzy obiekt 

wsp·lnego przedkğadania (zob. podsekcja poniŨej), a nastňpnie uzgodniĺ zawartoŜĺ 

dokumentacji wsp·lnego przedkğadania. W zwiŃzku z tym istniejŃcy rejestrujŃcy 

musi zaktualizowaĺ swojŃ dokumentacjň w ramach wsp·lnego przedğoŨenia (jako 

wiodŃcy rejestrujŃcy lub czğonek). 

 

 

3.2.2.  Forum SIEF  

Forum SIEF zostaje utworzone dla danej substancji zarejestrowanej wstňpnie, gdy 

dyskusje na temat jej identycznoŜci potwierdzajŃ, Ũe uczestnicy majŃ rzeczywiŜcie 

do czynienia z tŃ samŃ substancjŃ, i gdy zostanie uzgodniony wykorzystywany w jej 

przypadku identyfikator chemiczny. Kluczowe znaczenie odgrywa prawidğowe 

okreŜlenie toŨsamoŜci substancji na moŨliwie wczesnym etapie, gdyŨ niedotrzymanie 

tego warunku moŨe prowadziĺ do strat finansowych ze wzglňdu na wysiğki wğoŨone w 

dziağania w zakresie udostňpniania danych dotyczŃcych innej substancji.  

                                           

19 Wszelkie odniesienia do tej samej substancji zawarte w niniejszej sekcji dotyczŃ substancji, kt·rŃ 
(kt·re) zarejestrowano wstňpnie z tym samym identyfikatorem. Nie oznacza to, Ũe dana 
substancja/substan cje jest/sŃ na pewno identyczna/identyczne do cel·w utworzenia forum SIEF i 
rejestracji.  

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


Poradnik na temat udostňpniania danych 

Wersja 3.1 ï styczeŒ 2017 r. 

43  

 

W wyniku dyskusji na temat toŨsamoŜci substancji powinna zostaĺ utworzona 

dokumentacja dotyczŃca zakresu substancji (tj. profil toŨsamoŜci substancji (SIP)) 

uzgodnionego przez wsp·ğrejestrujŃcych na potrzeby wsp·lnej rejestracji. 

Dodatkowe informacje dotyczŃce pojňcia SIP znajdujŃ siň w ĂPoradniku na temat 

identyfikacji i nazewnictwa substancji w systemie REACH i CLPò. Profil toŨsamoŜci 

substancji moŨe zostaĺ utworzony w wyniku procesu iteracyjnego, gdy nowe 

informacje mogŃ prowadziĺ do koniecznoŜci jego udoskonalenia. 

Role, prawa oraz obowiŃzki uczestnik·w SIEF r·ŨniŃ siň; dokğadniej opisano je w 

sekcji 3.2.3.  

Jak wskazuje nazwa, SIEF jest forum wymiany danych i  innych informacji o danej 

substancji. Cele SIEF sŃ nastňpujŃce: 

¶ uğatwienie udostňpniania danych do potrzeb rejestracji, co zapobiega 

powielaniu badaŒ; oraz 

¶ uzgodnienie klasyfikacji i oznakowania danej substancji w przypadkach r·Ũnic 

w klasyfikacji i oznak owaniu tej substancji miňdzy potencjalnymi 

rejestrujŃcymi. 

Uczestnicy forum SIEF mogŃ zgodnie z wğasnym uznaniem organizowaĺ siň w celu 

wypeğniania swoich obowiŃzk·w i zobowiŃzaŒ na mocy rozporzŃdzenia REACH, tj. 

udostňpniania danych, zwğaszcza dotyczŃcych badaŒ na zwierzňtach krňgowych. 

Formň organizacji wykorzystanŃ w celu wsp·ğpracy na forum SIEF moŨna teŨ 

wykorzystaĺ w celu wsp·lnego przedkğadania stosownych informacji. 

Wyb·r formy wsp·ğpracy miňdzy uczestnikami SIEF opiera siň na zasadzie swobody 

zawie rania um·w. RozporzŃdzenie wykonawcze w sprawie wsp·lnego przedkğadania i 

udostňpniania danych zawiera jednak wym·g uwzglňdnienia pewnych 

najwaŨniejszych aspekt·w niezaleŨnie od formy wsp·ğpracy, aby zapewniĺ 

przejrzysty, niedyskryminujŃcy i sprawiedliwy proces udostňpniania danych i 

podziağu koszt·w. Aspekty te wprowadzono w nastňpnych podsekcjach i 

przedstawiono bardziej szczeg·ğowo w sekcji 5. 

 

Uwaga: Nawet jeŨeli forum SIEF zostaje zağoŨone w konkretnym momencie, 

zarzŃdzanie nim stanowi proces iteracyjny, gdyŨ stale przyğŃczajŃ siň nowi 

czğonkowie. Koncepcjň tň wyjaŜniono bardziej szczeg·ğowo w sekcji 5.5.5. 

Dodatkowe informacje na ten temat znajdujŃ siň r·wnieŨ w sekcji 8 niniejszego 

poradnika.  

 

3.2.3.  Uczestnicy forum SIEF  

W art. 29 i 30 wymieniono k ilka kategorii stron bňdŃcych Ăuczestnikamiò for·w SIEF. 

SŃ to (1) Ăpotencjalni rejestrujŃcyò; oraz (2) Ăposiadacze danychò (w tym dalsi 

uŨytkownicy i strony trzecie). Uczestnikami SIEF sŃ teŨ rejestrujŃcy, kt·rzy 

zarejestrowali danŃ substancjň wczeŜniej, oraz wszystkie strony zgodnie z art. 15.  

Uczestnicy forum SIEF mogŃ zdecydowaĺ o zr·Ũnicowaniu statusu posiadanego w 

ramach SIEF zgodnie z poŨŃdanym poziomem zaangaŨowania. MogŃ oni byĺ skğonni 

do kierowania zarzŃdzaniem forum SIEF, wykazania aktywnego zaangaŨowania bez 

kierowania, pozostania uczestnikami biernymi lub uŜpionymi (kt·rzy np. dokonali 

rejestracji wstňpnej, ale nie majŃ zamiaru dokonania rejestracji do 2018 r.). 

PoniŨej opisano obowiŃzki potencjalnych rejestrujŃcych i posiadaczy danych. 
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3.2.3.1.  Poten cjalni rejestrujŃcy 

Potencjalnymi rejestrujŃcymi sŃ strony, kt·re dokonağy (p·Ŧniejszej) rejestracji 

wstňpnej, przedkğadajŃc ECHA informacje na mocy art. 28 ust. 1 w odniesieniu do 

danej substancji wprowadzonej. WŜr·d nich sŃ: 

¶ producenci i importerzy  subst ancji wprowadzonych, którzy dokonali 

(p·Ŧniejszej) rejestracji wstňpnej tej substancji; 

¶ producenci i importerzy wyrobów , kt·rzy dokonali (p·Ŧniejszej) rejestracji 

wstňpnej substancji wprowadzonej, jeŨeli jest zamierzone jej uwalnianie z 

wyrobów;  

¶ wyğŃczni przedstawiciele  producent·w spoza UE, kt·rzy dokonali (p·Ŧniejszej) 

rejestracji wstňpnej tej substancji wprowadzonej. 

 

Przedstawiciel bňdŃcy stronŃ trzeciŃ 

Dowolny producent lub importer moŨe do pewnych zadaŒ, np. udostňpniania danych, 

ustanowiĺ przedstawiciela bňdŃcego stronŃ trzeciŃ. Ma to zazwyczaj miejsce, gdy 

przedsiňbiorstwo nie chce ujawniaĺ swojego zainteresowania konkretnŃ substancjŃ, 

gdyŨ mogğoby to dostarczyĺ konkurentom wskazaŒ dotyczŃcych produkcji lub 

tajemnic handlowych. Ustanowienie przedstaw iciela bňdŃcego stronŃ trzeciŃ pozwala 

utrzymaĺ nazwň przedsiňbiorstwa w poufnoŜci wobec innych uczestnik·w forum SIEF 

podczas dyskusji dotyczŃcych udostňpniania danych i wsp·lnego przedkğadania. 

Ustanowienia przedstawiciela bňdŃcego stronŃ trzeciŃ nie naleŨy myliĺ z moŨliwoŜciŃ 

utrzymania nazwy rejestrujŃcego w poufnoŜci do cel·w rozpowszechniania (zob. art. 

10 lit. a) ppkt (xi)). Ustanowienie przedstawiciela bňdŃcego stronŃ trzeciŃ na 

potrzeby udostňpniania danych i wsp·lnego przedkğadania moŨe zostaĺ jednak 

uznane za argument uzasadniajŃcy wniosek o poufne traktowanie nazwiska/nazwy 

rejestrujŃcego do cel·w rozpowszechniania. Ponadto przedstawiciela bňdŃcego 

stronŃ trzeciŃ nie naleŨy myliĺ z wyğŃcznym przedstawicielem, kt·ry jest podmiotem 

prawnym w UE dzi ağajŃcym w imieniu producenta spoza UE i przejmujŃcym 

wszystkie obowiŃzki regulacyjne importer·w wchodzŃce w zakres rejestracji 

wyğŃcznego przedstawiciela. 

 

Uwaga: W kaŨdym przypadku, gdy producent lub importer uznaje informacje, 

kt·rych wymiana moŨe byĺ konieczna w celu udostňpnienia danych, za dane 

wraŨliwe, na etapie (p·Ŧniejszej) rejestracji wstňpnej moŨe zostaĺ ustanowiony 

przedstawiciel bňdŃcy stronŃ trzeciŃ. Przedsiňbiorstwa powinny mieĺ ŜwiadomoŜĺ, Ũe 

jeŨeli nie zostanie ustanowiony przedstawiciel bňdŃcy stronŃ trzeciŃ, dane 

kontaktowe wskazane na etapie (p·Ŧniejszej) rejestracji wstňpnej zostanŃ 

udostňpnione wszystkim potencjalnym rejestrujŃcym substancje zarejestrowane 

wstňpnie pod tym samym identyfikatorem (w ramach danego forum SIEF) oraz 

potencj alnym rejestrujŃcym wszystkie inne substancje, w odniesieniu do kt·rych 

wskazano podejŜcie przekrojowe. 

 

ToŨsamoŜĺ producenta lub importera, kt·ry wyznaczyğ przedstawiciela bňdŃcego 

stronŃ trzeciŃ, nie jest zazwyczaj ujawniana przez ECHA innym producentom lub 

importerom.  
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Ponadto przedstawiciel bňdŃcy stronŃ trzeciŃ moŨe reprezentowaĺ kilka podmiot·w 

prawnych, ale bňdzie wystňpowaĺ jako osobny uczestnik SIEF w odniesieniu do 

kaŨdego podmiotu prawnego, kt·ry reprezentuje. 

Na podmiocie prawnym ustanawiajŃcym przedstawiciela bňdŃcego stronŃ trzeciŃ 

nadal spoczywa peğna odpowiedzialnoŜĺ za wypeğnianie obowiŃzk·w na mocy 

rozporzŃdzenia REACH. 

Uwaga: Z prawnego punktu widzenia producent lub importer pozostaje podmiotem 

dokonujŃcym rejestracji wstňpnej lub rejestrujŃcym. Przedstawiciela bňdŃcego 

stronŃ trzeciŃ nie naleŨy myliĺ ze stronŃ trzeciŃ posiadajŃcŃ informacje 

(Ăposiadaczem danychò) ani z wyğŃcznym przedstawicielem. 

3.2.3.2.  Posiadacze danych  

NaleŨy zauwaŨyĺ, Ũe w rozporzŃdzeniu REACH nie przewidziano dla posiadaczy 

danych aktywnej roli w podejmowaniu decyzji o tym, jakie badania zostanŃ 

uwzglňdnione we wsp·lnym przedğoŨeniu, ani o wnioskach dotyczŃcych klasyfikacji i 

oznakowania. Posiadacze danych mogŃ zatem jedynie dostarczaĺ dane aktywnym 

czğonkom (potencjalnym rejestrujŃcym) forum SIEF i wnioskowaĺ w stosownych 

przypadkach o podziağ koszt·w w odniesieniu do dostarczonych danych. 

Dane kontaktowe posiadaczy danych zostanŃ udostňpnione na stronie wstňpnego 

forum SIEF dotyczŃcej danej substancji i bňdŃ widoczne dla wszystkich podmiotów 

dokonujŃcych rejestracji wstňpnej. Posiadacze danych nie uzyskujŃ dostňpu do 

Ũadnych informacji wyŜwietlanych na stronach wstňpnego forum SIEF. 

Wszelkie osoby posiadajŃce informacje istotne z punktu widzenia substancji 

wprowadzonej i upra wnione do ich udostňpnienia mogŃ siň ujawniĺ i zarejestrowaĺ w 

REACH-IT w celu uznania ich za uczestnik·w forum SIEF dla tej substancji, jeŨeli sŃ 

gotowe dostarczyĺ informacji wnioskujŃcym o nie pozostağym czğonkom SIEF. MogŃ 

to uczyniĺ, przedkğadajŃc ECHA czňŜĺ lub cağoŜĺ informacji podanych w art. 28 ust. 

1.  

Posiadaczami danych mogŃ byĺ: 

¶ producenci i importerzy substancji wprowadzonych w iloŜciach poniŨej jednej 

tony rocznie, kt·rzy nie dokonali rejestracji wstňpnej; 

¶ dalsi uŨytkownicy, kt·rzy mogŃ posiadaĺ dane, a zatem byĺ w stanie wnieŜĺ 

bardzo duŨy wkğad w gromadzenie danych wykorzystywanych przy rejestracji, 

potencjalnie w odniesieniu do swoistych wğaŜciwoŜci, ale w szczeg·lnoŜci w 

odniesieniu do iloŜciowego oznaczenia naraŨenia oraz oszacowania ryzyka. 

Dalsi uŨytkownicy powinni zatem wziŃĺ udziağ w procesie udostňpniania danych 

na jak najwczeŜniejszym etapie. Zgodnie z przepisami art. 28 ust. 7 

rozporzŃdzenia REACH dalsi uŨytkownicy mogŃ przedkğadaĺ informacje na 

temat substancji zarejestrowanych wstňpnie oraz wszelkie inne stosowne 

informacje dotyczŃce tych substancji w zamiarze stania siň czğonkiem 

(posiadaczem danych) odpowiedniego forum SIEF.  

Informacje od dalszych uŨytkownik·w mogŃ pom·c potencjalnym 

rejestrujŃcym w odstŃpieniu od pewnych badaŒ w oparciu o brak naraŨenia 

(na przykğad brak ryzyka lub nieistotnoŜĺ danego rodzaju badania w zwiŃzku 

z brakiem naraŨenia). Odstňpowanie od badaŒ w oparciu o wyniki badaŒ 

naraŨenia jest bardzo waŨne z punktu widzenia zmniejszenia potrzeby badaŒ 

na zwierzňtach. 
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Uwaga: Zaleca siň, aby dalsi uŨytkownicy nawiŃzali kontakt ze swoimi dostawcami i 

jak najszybciej uzyskali informacje dotyczŃce utworzenia odpowiedniego SIEF, nie 

czekajŃc do chwili, gdy potencjalni rejestrujŃcy skontaktujŃ siň z nimi. W 

szczeg·lnoŜci gdy dalsi uŨytkownicy posiadajŃ wartoŜciowe dane na temat 

bezpieczeŒstwa, w tym dane o zagroŨeniach, zastosowaniach, naraŨeniu i ryzyku, 

zaleca siň, aby jak najwczeŜniej nawiŃzali komunikacjň ze swoimi dostawcami, aby 

zapewniĺ jak najlepsze wykorzystanie swoich danych.  

 

¶ Inne strony trzecie posiadajŃce informacje na temat substancji 

wprowadzonych, takie jak:  

o stowarzyszenia branŨowe, utworzone juŨ grupy i konsorcja z danych 

sektorów;  

o organizacje pozarzŃdowe, laboratoria badawcze, uniwersytety, agencje 

miňdzynarodowe lub krajowe;  

o producenci substancji, kt·rzy nie sŃ zainteresowani jej rejestracjŃ na mocy 

rozporzŃdzenia REACH, gdyŨ nie produkujŃ jej ani nie wprowadzajŃ do 

obrotu w Europie (np. producenci spoza UE, kt·rzy nie eksportujŃ do UE). 

WskazujŃc w systemie REACH-IT substancje zarejestrowane wstňpnie, na temat 

kt·rych posiadajŃ informacje, posiadacze danych bňdŃ mieli moŨliwoŜĺ wskazania 

innych rodzaj·w informacji, w szczeg·lnoŜci dotyczŃcych bezpieczeŒstwa, takich jak 

dane o zagroŨeniach i informacje na temat zastosowaŒ. MogŃ teŨ, co przydatne, 

wskazaĺ w stosownych przypadkach sw·j zamiar udostňpnienia danych do cel·w 

podejŜcia przekrojowego. Na stronie wstňpnego forum SIEF (w systemie REACH-IT) 

posiadacz danych nie widzi toŨsamoŜci czğonk·w wstňpnego forum SIEF, ale 

informacje na jego temat (dane kontaktowe i dostňpne dane) sŃ widoczne dla innych 

czğonk·w wstňpnego forum SIEF, kt·rzy muszŃ nastňpnie zdecydowaĺ, czy 

skontaktowaĺ siň z posiadaczem danych. 

NaleŨy podkreŜliĺ, Ũe w rozporzŃdzeniu REACH nie przewidziano dla posiadaczy 

danych aktywnej roli w podejmowaniu decyzji o tym, jakie badania zostanŃ 

uwzglňdnione we wsp·lnym przedğoŨeniu, ani o wnioskach dotyczŃcych klasyfikacji i 

oznakowania. Posiadacze danych nie uczestniczŃ w rozmowach w ramach wstňpnego 

forum SIEF. ZostanŃ oni uznani za czğonk·w stosownego forum SIEF po jego 

utworzeniu.  

Potencjalni rejestrujŃcy mogŃ zaczŃĺ badaĺ dostňpnoŜĺ danych dopiero po 

utworzeniu SIEF i po stwierdzeniu brak·w w danych (zob. sekcja 3.3 poniŨej). W 

kaŨdym razie zazwyczaj najpierw dokonujŃ oni przeglŃdu posiadanych danych przed 

kontaktem z jakimkolwiek posiadaczem danych ï gğ·wnie w celu uzupeğnienia 

brakujŃcych danych. Na tym etapie mogŃ skğadaĺ wnioski dotyczŃce brakujŃcych 

danych (jest to obowiŃzkowe, jeŨeli brakujŃce dane wiŃŨŃ siň z badaniami na 

zwierzňtach krňgowych). Potencjalni rejestrujŃcy muszŃ pamiňtaĺ, Ũe moŨe istnieĺ 

kilka for·w SIEF odnoszŃcych siň do danej pozycji na liŜcie substancji 

zarejestrowanych wstňpnie. Wnioski naleŨy nastňpnie przesğaĺ do wszystkich 

posiadaczy danych wymienionych przy danej pozycji na liŜcie substancji 

zarejestrowanych wstňpnie, a potencjalnie r·wnieŨ przy innej pozycji, jeŨeli 

ostateczne forum SIEF jest wynikiem poğŃczenia kilku substancji zarejestrowanych 

wstňpnie. 

Potencjalni rej estrujŃcy dokonujŃ nastňpnie oceny istotnoŜci wykorzystania takich 

danych posiadanych przez posiadaczy danych, uwzglňdniajŃc ich stosownoŜĺ, 

odpowiednioŜĺ i wiarygodnoŜĺ. Wymaga to od posiadaczy danych przekazania 
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informacji o toŨsamoŜci substancji wykorzystanej w celu wygenerowania danych 

badawczych, kt·re pragnŃ udostňpniĺ. W zwiŃzku z tym r·wnieŨ posiadaczom 

danych zaleca siň zapoznanie siň z ĂPoradnikiem na temat identyfikacji i nazewnictwa 

substancji w systemie REACH i CLPò w odniesieniu do danych, kt·re posiadajŃ i kt·re 

pragnŃ udostňpniĺ na mocy rozporzŃdzenia REACH. 

Dodatkowe informacje znajdujŃ siň na stronie dotyczŃcej substancji 

zarejestrowanych wstňpnie, pod adresem: http://echa.europa.eu/information -on -

chemicals/pre - registered -substances . 

 

Uwaga: Posiadacze danych powinni znaĺ toŨsamoŜĺ substancji, kt·rej dotyczŃ 

posiadane przez nich dane, aby umoŨliwiĺ potencjalnym rejestrujŃcym okreŜlenie ich 

istotnoŜci w odniesieniu do ich substancji. W zwiŃzku z tym powinni oni zapoznaĺ siň 

z ĂPoradnikiem na temat identyfikacji i nazewnictwa substancji w systemie REACH i 

CLPò podczas identyfikacji badanej substancji. 

3.2.4.  Tworzenie i funkcjonowanie forów 

SIEF  

W celu zainicjowa nia i uğatwienia dyskusji po rejestracji wstňpnej oraz wymiany 

informacji jeden z uczestnik·w forum SIEF moŨe zgğosiĺ swojŃ kandydaturň jako 

moderatora ï osoby wspomagajŃcej tworzenie forum SIEF. Uczestnik taki powinien 

ujawniĺ siň na stronie wstňpnego forum SIEF. JeŨeli potencjalny rejestrujŃcy jest 

gotowy podjŃĺ inicjatywň i staĺ siň wiodŃcym rejestrujŃcym w ramach SIEF, moŨe 

takŨe dziağaĺ jako osoba wspomagajŃca tworzenie forum SIEF lub kandydat na 

wiodŃcego rejestrujŃcego w obrňbie wstňpnego forum SIEF. Jednak za przyjňcie 

odpowiedzialnoŜci za prace przygotowawcze wsp·lnie odpowiadajŃ wszyscy 

czğonkowie forum SIEF. Przejňcie tych zadaŒ przez (potencjalnego) wiodŃcego 

rejestrujŃcego nie jest automatyczne. 

 

Uwaga: Moderator forum SIEF nie jest formalnie uz nany w rozporzŃdzeniu REACH, 

natomiast rola wiodŃcego rejestrujŃcego jest obowiŃzkowa i szczeg·ğowo opisana w 

REACH. Funkcja moderatora jest dobrowolna i niewiŃŨŃca prawnie, tj. podmiot 

prawny zgğaszajŃcy swojŃ kandydaturň podejmuje inicjatywň w celu nawiŃzania 

kontaktu z innymi w ramach wstňpnego forum SIEF. Ponadto moderator moŨe w 

kaŨdej chwili zmieniĺ decyzjň o peğnieniu swojej funkcji. 

Dla uğatwienia wsp·ğpracy w ramach SIEF czğonkowie forum mogŃ takŨe uzgodniĺ 

zlecenie wykonania okreŜlonych zadaŒ innym podmiotom i np. wynajŃĺ 

konsultanta 20  wspierajŃcego ich w wykonywaniu niekt·rych zadaŒ 

przygotowawczych wymienionych poniŨej.  

Dodatkowo w przypadkach, gdy obecny moderator nie wypeğnia swojej funkcji 

efektywnie lub spowalnia/blokuje procedury, czğonkowie SIEF mogŃ poprosiĺ, aby 

zrzekğ siň swojej roli, i okreŜliĺ termin na odpowiedŦ. W ostatecznoŜci czğonkowie 

SIEF mogŃ pracowaĺ bez wsp·ğpracy moderatora. 

 

                                           

20  Porady znajdujŃ siň w dokumencie ĂLista kontrolna dotyczŃca zatrudnienia konsultantaò na stronie 
internetowej ECHA pod adresem: http://echa.europa.eu/en/about -us/partners -and -networks/directors -
contact -group .  

http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/pre-registered-substances
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/pre-registered-substances
http://echa.europa.eu/en/about-us/partners-and-networks/directors-contact-group
http://echa.europa.eu/en/about-us/partners-and-networks/directors-contact-group
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Dalsze informacje techniczne sŃ zawarte w REACH-IT jako tekst pomocy.  

Uwaga: Porady praktyczne na tem at nowych for·w SIEF znajdujŃ siň pod adresem: 

http://echa.europa.eu/support/registration/working - together/practical -advice - for -

new -siefs . Przedstawi ono w nich z perspektywy praktycznej aktualne aspekty 

dotyczŃce zarzŃdzania SIEF, gromadzenia danych i podziağu koszt·w. 

Tworzenie i funkcjonowanie forów SIEF (ewentualnie przyspieszone przez 

moderatora) moŨe obejmowaĺ jednŃ lub wszystkie z nastňpujŃcych czynnoŜci: 

¶ przeprowadzenie ankiety w celu okreŜlenia potencjalnych rejestrujŃcych 

majŃcych jednoznaczny zamiar rejestracji (gdyŨ wstňpne forum SIEF moŨe 

obejmowaĺ przedsiňbiorstwa, kt·re nie majŃ zamiaru odgrywania aktywnej 

roli) i przewidywanych ram czasow ych; czğonkowie SIEF mogŃ zostaĺ zapytani 

o zamierzony poziom uczestnictwa w dziağalnoŜci SIEF; 

¶ uzgodnienie sposobu i czasu wyznaczenia wiodŃcego rejestrujŃcego (chyba Ũe 

juŨ to uczyniono); 

¶ zaproponowanie formy wsp·ğpracy miňdzy stronami i ewentualnych reguğ 

wewnňtrznych (zob. sekcja 8), tj. czy wsp·ğpraca powinna ograniczaĺ siň do 

obowiŃzk·w zwiŃzanych z forum SIEF (udostňpniania danych, klasyfikacji i 

oznakowania), czy teŨ naleŨy jŃ rozszerzyĺ r·wnieŨ na inne cele; 

¶ ustanowienie metody Ŝledzenia decyzji; 

¶ przeprowadzenie ankiety dotyczŃcej dostňpnoŜci wymaganych parametr·w 

docelowych badaŒ oraz tego, kto m·gğby wykonaĺ niezbňdne prace techniczne 

(jeden potencjalny rejestrujŃcy, niekt·rzy lub wszyscy potencjalni rejestrujŃcy, 

wykonawca bňdŃcy stronŃ trzeciŃ lub obydwa te warianty w poğŃczeniu), np. 

sporzŃdziĺ wykaz danych dostňpnych w ramach SIEF; 

¶ okreŜlenie brakujŃcych danych i moŨliwoŜci ich uzupeğnienia przez badania 

dostňpne poza forum SIEF (np. przeprowadzenie kwerendy w literaturze, 

analiza publicznych b az danych), przy uŨyciu metod niebadawczych (np. 

modelowania in silico ), metod alternatywnych dla badaŒ na zwierzňtach 

(metody in vitro/in chemico ) lub w ostatecznoŜci przez faktyczne 

przeprowadzenie badaŒ na zwierzňtach; 

¶ ukierunkowanie komunikacji z innym i forami SIEF, jeŨeli ma zastosowanie 

podejŜcie przekrojowe; 

¶ umoŨliwienie podmiotom dokonujŃcym p·Ŧniejszej rejestracji (wstňpnej) 

ğatwego przystňpowania do forum SIEF; 

¶ wsp·ğpraca z potencjalnymi rejestrujŃcymi przedkğadajŃcymi zapytania 

dotyczŃce substancji.  

 

NaleŨy r·wnieŨ wziŃĺ pod uwagň, Ũe dane forum SIEF moŨe juŨ dziağaĺ i dyskusje na 

etapie jego tworzenia mogğy juŨ siň odbyĺ (dodatkowe informacje znajdujŃ siň w 

sekcji 3.3.7).  

3.2.5.  Tworzenie forów SIEF  

W art. 29 rozporzŃdzenia REACH stwierdza siň, Ũe wszyscy potencjalni rejestrujŃcy i 

posiadacze danych dotyczŃcych tej samej substancji wprowadzonej muszŃ byĺ 

uczestnikami forum SIEF. W rozporzŃdzeniu REACH odpowiedzialnoŜĺ za 

zdefiniowanie identycznoŜci substancji pozostawiono uczestnikom SIEF. W 

http://echa.europa.eu/support/registration/working-together/practical-advice-for-new-siefs
http://echa.europa.eu/support/registration/working-together/practical-advice-for-new-siefs
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rozporz Ńdzeniu nie przewidziano teŨ Ũadnych formalnych dziağaŒ potwierdzajŃcych 

utworzenie forum SIEF.  

Oceny dokğadnego charakteru wpisu w wykazie EINECS oraz r·Ũnych substancji, 

kt·re moŨe on obejmowaĺ, muszŃ dokonaĺ producenci lub importerzy, kt·rzy 

powinni zna ĺ skğad substancji. Dlatego powinni oni przyjŃĺ odpowiedzialnoŜĺ za 

precyzyjne zdefiniowanie substancji, w zwiŃzku z kt·rŃ tworzone bňdzie forum SIEF. 

W celu osiŃgniňcia porozumienia co do identycznoŜci substancji potencjalni 

rejestrujŃcy muszŃ podjŃĺ rozmowy w ramach wstňpnego forum SIEF. W zwiŃzku z 

tym forum SIEF powstaje, gdy potencjalni rejestrujŃcy substancjň z listy 

zarejestrowanych wstňpnie uzgodniŃ, Ũe faktycznie produkujŃ, zamierzajŃ 

produkowaĺ lub importujŃ substancjň, kt·ra jest wystarczajŃco podobna, aby 

prawidğowe wsp·lne przedğoŨenie danych byğo moŨliwe. Uzgodnienie dotyczŃce 

identycznoŜci substancji jest wstňpnym warunkiem funkcjonowania forum SIEF.  

NaleŨy zauwaŨyĺ, Ũe gromadzenie informacji do cel·w ustalenia identycznoŜci 

substancji nie po winno byĺ przedmiotem podziağu koszt·w miňdzy istniejŃcymi a 

potencjalnymi rejestrujŃcymi (art. 4 ust. 2 rozporzŃdzenia wykonawczego). 

Z uwagi na to, Ũe posiadacze danych nie sŃ w stanie wyŜwietliĺ szczeg·ğowych 

danych dotyczŃcych potencjalnych rejestrujŃcych, którzy dokonali rejestracji 

wstňpnej w ramach tego samego identyfikatora, do potencjalnych rejestrujŃcych 

naleŨy decyzja, czy dostňpne dane sŃ istotne z punktu widzenia ich substancji, oraz 

dalsza komunikacja, w tym z posiadaczami danych, w celu zgrom adzenia 

brakujŃcych danych. 

 

Uwaga: ECHA nie bňdzie uczestniczyĺ w rozmowach miňdzy potencjalnymi 

rejestrujŃcymi w celu wyznaczenia wiodŃcego rejestrujŃcego, ani teŨ potwierdzaĺ lub 

kwestionowaĺ moŨliwoŜci utworzenia konkretnego forum SIEF. Potencjalni 

rej estrujŃcy powinni dziağaĺ na rzecz jak najszybszego tworzenia for·w SIEF, tak aby 

pozostağo wystarczajŃco duŨo czasu na zorganizowanie udostňpniania danych i 

sporzŃdzenie dokumentacji rejestracyjnej. 

 

Po zbadaniu identycznoŜci substancji moŨliwa jest jedna z trzech nastňpujŃcych 

sytuacji:  

 

i.  wszyscy potencjalni rejestrujŃcy zgadzajŃ siň, Ũe ich substancje sŃ 

identyczne;  

ii.  jeden lub wiňcej potencjalnych rejestrujŃcych uwaŨa, Ũe ich substancja nie 

jest identyczna z substancjŃ zarejestrowanŃ lub substancjami 

zarej estrowanymi wstňpnie przez pozostağych uczestnik·w; w tym przypadku 

dane innych uczestnik·w mogŃ nie byĺ stosowne dla opisu profilu ich 

substancji. W takim przypadku potencjalni rejestrujŃcy muszŃ zadecydowaĺ 

miňdzy sobŃ, jakie forum lub fora SIEF reprezentujŃce kaŨdŃ ze 

zidentyfikowanych w ten spos·b substancji utworzyĺ. W tym kontekŜcie 

gğ·wnymi kryteriami decyzji o identycznoŜci substancji powinny byĺ kryteria 

okreŜlone w ĂPoradniku na temat identyfikacji i nazewnictwa substancji w 

systemie REACH i CLPò oraz to, czy udostňpnianie danych poskutkowağoby 

sensownymi wynikami, kt·re mogğyby byĺ wykorzystywane w obrňbie cağego 

forum SIEF. Istotne jest podkreŜlenie, Ũe utworzenie kilku for·w SIEF jest 

moŨliwe tylko wtedy, gdy substancje sŃ rzeczywiŜcie odmienne; 
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iii.  jeden lub wiňcej potencjalnych rejestrujŃcych uznaje, Ũe ich substancja jest 

identyczna z jednŃ lub wiňkszŃ liczbŃ substancji zarejestrowanych wstňpnie 

pod innym identyfikatorem lub identyfikatorami, stwierdzajŃc, Ũe substancje 

te sŃ wystarczajŃco podobne, by umoŨliwiĺ udostňpnianie danych w obrňbie 

jednego forum SIEF.  

JeŨeli uczestnicy SIEF nie zgadzajŃ siň co do toŨsamoŜci/identycznoŜci substancji, a 

dany uczestnik uwaŨa, Ũe powinien on uczestniczyĺ w forum SIEF utworzonym w 

odniesieniu do danej substancji przez inne podmioty, uczestnik ten ma moŨliwoŜĺ 

zğoŨenia formalnego wniosku o przyğŃczenie siň do tego SIEF oraz zaŨŃdania prawa 

do wykorzystywania brakujŃcych danych lub odwoğywania siň do nich do cel·w 

swojego procesu rejestracyjnego. JeŨeli taki wniosek zostanie odrzucony, 

zastosowanie majŃ przepisy art. 30 ust. 3 i 4. 

 

Uwaga: RejestrujŃcych tň samŃ substancjň dotyczy obowiŃzek wsp·lnego 

przedkğadania. Utworzenie wiňkszej liczby for·w SIEF dla tej samej substancji 

stanowi naruszenie tego obowiŃzku. Wielokrotne rejestrowanie tej samej substancji 

(poza wsp·lnym przedğoŨeniem) nie jest moŨliwe (zob. jednak sekcja 6.2 dotyczŃca 

moŨliwoŜci osobnej rejestracji substancji stosowanych jedynie jako p·ğprodukty). 

 

NaleŨy r·wnieŨ wziŃĺ pod uwagň, Ũe dane forum SIEF moŨe juŨ dziağaĺ i dyskusje na 

etapie jego tworzenia mogğy juŨ siň odbyĺ (dodatkowe informacje znajdujŃ siň w 

sekcji 3.3.7).  

 

3.2.5.1.  Zagadnienia zwiŃzane z konkurencjŃ i poufnoŜciŃ 

ChociaŨ wymiana informacji wymaganych w celu sprawdzenia identycznoŜci 

substancji nie powoduje og·lnie problem·w zwiŃzanych z reguğami konkurencji UE, 

mogŃ wystŃpiĺ przypadki, w kt·rych uczestnicy powinni zachowaĺ szczeg·lnŃ 

ostroŨnoŜĺ. Dokğadniej wyjaŜniono je w sekcji 7 niniejszego poradnika.  

Wymiana tych informacji zasadniczo nie prowadzi r·wnieŨ do ujawnienia poufnych 

informacji handlowych (CBI). Tym niemniej przedsiňbiorstwa mogŃ pragnŃĺ 

zachowaĺ pewne informacje dla siebie, zwğaszcza gdy chodzi o dane poufne takie jak 

know -how lu b dane szczególnie chronione.  

JeŨeli nie moŨna znaleŦĺ zadowalajŃcego rozwiŃzania, potencjalny rejestrujŃcy moŨe 

wybraĺ opcjň rezygnacji ze wsp·lnego przedğoŨenia (Ăopt -outò). Dodatkowe 

informacje na ten temat znajdujŃ siň w sekcjach 3.3.5 i 6.3 niniejszego poradnika.  

 

3.2.5.2.  Przykğady problem·w z identyfikacjŃ i ich 

rozwiŃzaŒ 

A.  Substancja zostağa zarejestrowana wstňpnie pod niewğaŜciwŃ pozycjŃ EINECS 

JeŨeli proces weryfikacji toŨsamoŜci substancji z udziağem podmiot·w dokonujŃcych 

rejestracji wstňpnej substancji o tych samych lub podobnych identyfikatorach 

prowadzi do wniosku, Ũe substancja bardziej pasuje do forum SIEF utworzonego 

przez podmioty dokonujŃce rejestracji wstňpnej substancji o podobnym, ale nie tym 

samym identyfikatorze, na etapie tworzenia f orum SIEF nadal moŨliwa jest korekta. 

Nie jest jednak moŨliwe wprowadzanie modyfikacji siňgajŃcych poza dokğadniejszŃ 
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identyfikacjň substancji (np. przyğŃczenie siň do forum SIEF substancji niezwiŃzanej 

z tŃ, dla kt·rej dokonano rejestracji wstňpnej). W tym przypadku potencjalny 

rejestrujŃcy moŨe docelowo zarejestrowaĺ substancjň pod identyfikatorem innym niŨ 

uŨyty do cel·w rejestracji wstňpnej. Nie skutkuje to niepowodzeniem rejestracji. 

 

B.  Istnieje wiňcej niŨ jedna pozycja EINECS dla tej samej substancji 

W przypadku gdy wystňpuje kilka pozycji EINECS odpowiadajŃcych tej samej 

substancji do cel·w rozporzŃdzenia REACH, moŨliwe jest podobne rozwiŃzanie: 

podczas okresu rejestracji wstňpnej producenci i importerzy mogŃ zadecydowaĺ o 

przedğoŨeniu dodatkowej rejestracji wstňpnej w odniesieniu do jednej z powyŨszych 

alternatywnych pozycji EINECS w celu zgromadzenia wszystkich uczestników w 

ramach jednego forum SIEF.  

WczeŜniejsze rejestracje wstňpne mogŃ w·wczas staĺ siň po prostu nieaktywne 

(choĺ obowiŃzki dotyczŃce udostňpniania danych pozostajŃ). JeŨeli niezbňdna jest 

pomoc w jednoczesnej dezaktywacji wiňkszej liczby rejestracji wstňpnych, naleŨy 

skontaktowaĺ siň z ECHA. 

 

C. Pozycja EINECS dla danej substancji obejmuje wiňkszŃ liczbň r·Ũnych 

substancji  

JeŨeli toŨsamoŜĺ substancji jednego potencjalnego rejestrujŃcego wydaje siň w 

wystarczajŃcym stopniu odmienna, by uniemoŨliwiĺ wymianň danych z niekt·rymi 

lub wszystkimi innymi potencjalnymi rejestrujŃcymi z wstňpnego forum SIEF, naleŨy 

rozwaŨyĺ podziağ stosownej pozycji EINECS. MoŨe to mieĺ miejsce w przypadku 

bardzo og·lnie okreŜlonych pozycji EINECS. Kiedy wymiana specyfikacji substancji 

prowadzi do wniosku, Ũe ich substancje nie sŃ takie same, potencjalni rejestrujŃcy z 

pierwotnego wstňpnego forum SIEF mogŃ podjŃĺ decyzjň o podziale na kilka for·w 

SIEF (zob. sekcja 3.2.1 powyŨej), po czym dokonaĺ rejestracji w ramach kilku 

wsp·lnych przedğoŨeŒ w odniesieniu do tej samej pozycji EINECS. Wszystkie fora 

SIEF bňdŃ musiağy osiŃgnŃĺ porozumienie co do potrzeby ustanowienia innego 

wsp·lnego przedğoŨenia i muszŃ skontaktowaĺ siň z ECHA, by umoŨliwiĺ utworzenie 

dodatkowych wsp·lnych przedğoŨeŒ w ramach tego samego identyfikatora 

liczbowego. ECHA, przed udzieleniem zezwolenia na wielokrotne wspólne 

przedğoŨenia w odniesieniu do tej samej pozycji EINECS, podda takie wyjŃtkowe 

wnioski dokğadnej analizie dotyczŃcej toŨsamoŜci substancji. 

 

D.  Substancje wprowadzone, w przypadku kt·rych nie istniejŃ pozycje 

EINECS/CAS ani inne identyfikatory liczbowe (w szczeg·lnoŜci w przypadkach 

zwiŃzanych z art. 3 ust. 20 lit. b) i c)).  

W takich przypadkach nazwa substancji zarejestrowanej wstňpnie powinna posğuŨyĺ 

za punkt wyjŜcia do wyjaŜnienia toŨsamoŜci substancji i ustalenia skğadu forum SIEF. 

Gdy w oparciu o ĂPoradnik na temat identyfikacji i nazewnictwa substancji w 

systemie REACH i CLPò substancje te sŃ uznawane za takie same, tworzone jest 

forum SIEF i majŃ zastosowanie obowiŃzki dotyczŃce udostňpniania danych oraz 

wsp·lnego przedkğadania. 

PoniewaŨ przedğoŨenie identyfikator·w liczbowych podczas rejestracji wstňpnej nie 

obejmuje informacji na temat rzeczywistego skğadu substancji, moŨe to w pewnych 

przypadkach prowadziĺ do sytuacji, w kt·rej potencjalni rejestrujŃcy nie rejestrujŃ 

tej samej substancji (np. poniewaŨ pozycja EINECS opisuje wiňcej niŨ jednŃ 

substancjň). 
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Przy ocenie toŨsamoŜci substancji potencjalni rejestrujŃcy powinni wnikliwie 

zapoznaĺ siň z ĂPoradnikiem na temat identyfikacji i nazewnictwa substancji w 

systemie REACH i CLPò. 

 

 

 

3.2.6.  WiodŃcy rejestrujŃcy 

Na mocy rozporzŃdzenia REACH rola wiodŃcego rejestrujŃcego jest rolŃ 

obowiŃzkowŃ, okreŜlonŃ w art. 11 ust. 1. WiodŃcego rejestrujŃcego definiuje siň jako 

Ăjednego rejestrujŃcego, kt·ry dziağa w porozumieniu z pozostağymi zgadzajŃcymi siň 

na to rejestrujŃcymiò i to wğaŜnie on musi jako pierwszy przedğoŨyĺ pewne 

informacje, dopiero potem pozostali rejestrujŃcy mogŃ przedğoŨyĺ swoje 

dokumentacje czğonk·w. 

W rozporzŃdzeniu REACH nie okreŜlono zasad wyboru wiodŃcego rejestrujŃcego. 

WiodŃcy rejestrujŃcy musi dziağaĺ za zgodŃ pozostağych wsp·ğrejestrujŃcych 

(uczestnik·w forum SIEF) i przedğoŨyĺ wsp·lnŃ dokumentacjň rejestracyjnŃ 

(wsp·lnie opracowanŃ przez uczestnik·w SIEF) zawierajŃcŃ informacje na temat 

swoistych wğaŜciwoŜci danej substancji.  

WiodŃcych rejestrujŃcych zachňca siň do przedkğadania dokumentacji wiodŃcego 

rejestrujŃcego ze znacznym wyprzedzeniem w stosunku do terminu rejestracji, aby 

zapewniĺ pozostağym wsp·ğrejestrujŃcym czas na przedğoŨenie dokumentacji 

czğonk·w. 

Po uzgodnieniu toŨsamoŜci substancji potencjalni rejestrujŃcy muszŃ uzgodniĺ: 

- kto bňdzie wiodŃcym rejestrujŃcym; 

- jakie informacje zostanŃ przedğoŨone wsp·lnie (w szczeg·lnoŜci, czy wsp·lnie 

zostanie przedğoŨony CSR lub jego czňŜĺ). 

Oznacza to, Ũe wszyscy producenci, importerzy i wyğŃczni przedstawiciele w 

odniesieniu do danej substancji (niezaleŨnie od zakresu wielkoŜci obrotu) powinni jak 

najszybciej wziŃĺ udziağ w dyskusji oraz uzgodniĺ wiodŃcego rejestrujŃcego i rodzaj 

przedkğadanych wsp·lnie informacji. 

NaleŨy zauwaŨyĺ, Ũe rola wiodŃcego rejestrujŃcego nie jest przywilejem ani nie 

pociŃga za sobŃ obowiŃzku wykonywania wszystkich zadaŒ okreŜlonych w ramach 

SIEF w odniesieniu do rejestracji substancji.  

3.2.6.1.  Jak wyznaczyĺ wiodŃcego rejestrujŃcego? 

WiodŃcym rejestrujŃcym moŨe byĺ jeden z rejestrujŃcych majŃcych najwiňkszy 

spoŜr·d potencjalnych rejestrujŃcych interes w rejestracji substancji ze wzglňdu na 

strukturň dziağalnoŜci. MoŨe nim zostaĺ takŨe wsp·ğrejestrujŃcy, kt·ry dysponuje 

wiňkszoŜciŃ dostňpnych dotŃd danych na temat substancji lub ten, kt·ry musi 

speğniĺ najwiňksze wymagania informacyjne.  

JeŨeli tylko jeden potencjalny rejestrujŃcy zgğasza siň jako ochotnik, by peğniĺ funkcjň 

wiodŃcego rejestrujŃcego, musi on przekonaĺ pozostağych potencjalnych 

rejestrujŃcych, aby zgodzili siň oni wyznaczyĺ go jako wiodŃcego rejestrujŃcego. 

JeŨeli dw·ch lub wiňksza liczba potencjalnych rejestrujŃcych zgğasza siň jako 

ochotnicy, by peğniĺ funkcjň wiodŃcego rejestrujŃcego, mogŃ oni uzgodniĺ miňdzy 
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sobŃ, kto bňdzie wiodŃcym rejestrujŃcym, i zwr·ciĺ siň o zgodň do wszystkich 

potencjalnyc h rejestrujŃcych. JeŨeli ochotnicy nie mogŃ dojŜĺ do zgody, zaleca siň, 

aby wiodŃcego rejestrujŃcego wyznaczyli pozostali potencjalni rejestrujŃcy. 

W przypadku niezgğoszenia siň Ũadnego ochotnika do peğnienia roli wiodŃcego 

rejestrujŃcego, w ostatecznoŜci rozwiŃzaniem moŨe byĺ losowanie (jeŨeli wszyscy 

uczestnicy wyraŨŃ zgodň na dokonanie losowego wyboru i zobowiŃŨŃ siň do 

uszanowania wyniku). W kaŨdym przypadku wsp·ğrejestrujŃcy muszŃ dojŜĺ do 

porozumienia miňdzy sobŃ. ECHA nie udziela pomocy w zakresie uzgodnieŒ 

dotyczŃcych wyboru wiodŃcego rejestrujŃcego.   

Uwaga: Wsp·ğrejestrujŃcy nie powinni poŜwiňcaĺ zbyt wiele czasu na wyznaczenie 

wiodŃcego rejestrujŃcego ze wzglňdu na moŨliwe ryzyko przeoczenia innych 

istotnych zadaŒ. W praktyce wiodŃcy rejestrujŃcy moŨe zostaĺ formalnie wyznaczony 

po przygotowaniu dokumentacji rejestracyjnej.  

JeŨeli ci sami wsp·ğrejestrujŃcy sŃ wsp·lnie zaangaŨowani w wielu forach SIEF, 

mogŃ rozwaŨyĺ moŨliwoŜĺ rozdzielenia miňdzy sobŃ zadaŒ wiodŃcego rejestrujŃcego, 

aby kaŨdy z nich miağ podobny udziağ w pracy. Wsp·ğrejestrujŃcy mogŃ takŨe 

uzgodniĺ zlecenie bieŨŃcej pracy podmiotom zewnňtrznym. Niemniej jednak w 

kaŨdym przypadku wsp·lnej rejestracji konieczne jest formalne wyznaczenie jednego 

przedsiňbiorstwa jako wiodŃcego rejestrujŃcego.  

3.2.6.2.  Umowa SIEF i umowa dotyczŃca udostňpniania 

danych  

Spos·b funkcjonowania forum SIEF moŨna szczeg·ğowo okreŜliĺ w umowie SIEF. 

Uczestnicy SIEF majŃ swobodň wyboru formy takiej umowy oraz zawartych w niej 

klauzul. Umowa ta jest opcjonalna (ale bardzo za lecana) i moŨe zawieraĺ np. zestaw 

zasad dziağania SIEF, procedur udziağu oraz inne waŨne aspekty, kt·re uczestnicy 

SIEF mogŃ uwzglňdniĺ na zasadzie indywidualnej. 

W takiej umowie SIEF moŨna uwzglňdniĺ np. nastňpujŃce kwestie: 

1. tryb wyboru wiodŃcego rejestrujŃcego; 

2. okres peğnienia roli przez wiodŃcego rejestrujŃcego (okreŜlenie, co stanie siň po 

ostatnim terminie rejestracji);  

3. wewnňtrzne reguğy wyznaczania/przekazywania funkcji: pierwotny wiodŃcy 

rejestrujŃcy moŨe przekazaĺ swojŃ rolň w ramach wsp·lnego przedğoŨenia innemu 

rejestrujŃcemu zgodnie z reguğami wewnňtrznymi okreŜlonymi i uzgodnionymi w 

umowie SIEF. Dziağania praktyczne majŃce na celu przekazanie roli wiodŃcego 

rejestrujŃcego innemu uczestnikowi SIEF podejmowane sŃ w systemie REACH-IT: 

wiodŃcemu rejestrujŃcemu wolno jedynie zrezygnowaĺ z przewodzenia 

wsp·lnemu przedğoŨeniu (w systemie REACH-IT), jeŨeli przekaŨe funkcjň 

wiodŃcego rejestrujŃcego innemu czğonkowi wsp·lnego przedğoŨenia, a czğonek 

ten zaakceptuje w REACH - IT przekazanie tej funk cji. Nowy wiodŃcy rejestrujŃcy 

ma w·wczas obowiŃzek przedğoŨenia nowej dokumentacji rejestracyjnej 

wiodŃcego rejestrujŃcego.  

JeŨeli wiodŃcy rejestrujŃcy zaprzestaje produkcji lub importu danej substancji, moŨe 

zaistnieĺ potrzeba przekazania roli wiodŃcego rejestrujŃcego jednemu z pozostağych 

wsp·ğrejestrujŃcych. MajŃ tu zastosowanie istniejŃce zasady wyboru nowego 

wiodŃcego rejestrujŃcego. JeŨeli zaprzestanie produkcji lub importu substancji 

nastŃpiğo po otrzymaniu projektu decyzji dotyczŃcej oceny, wiodŃcy rejestrujŃcy nie 

moŨe dalej peğniĺ swojej roli, gdyŨ jego rejestracja nie jest juŨ waŨna (zob. art. 50 

ust. 3 rozporzŃdzenia REACH). Musi zostaĺ wybrany nowy wiodŃcy rejestrujŃcy, 
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kt·remu zostanie przekazana rola. W pozostağych przypadkach zaprzestania 

produkcji lub importu substancji (przed otrzymaniem projektu decyzji dotyczŃcej 

oceny) wiodŃcy rejestrujŃcy moŨe dalej peğniĺ swojŃ rolň, gdyŨ jego rejestracja 

substancji pozostaje waŨna (jednak wielkoŜĺ obrotu wynosi zero). W takiej sytuacji 

zalecane moŨe byĺ przekazanie roli wiodŃcego rejestrujŃcego, aby uğatwiĺ 

komunikacjň z AgencjŃ i innymi czğonkami (aktualnymi oraz przyszğymi) wsp·lnego 

przedğoŨenia przez zapewnienie, Ũe nowy wiodŃcy rejestrujŃcy bňdzie nadal 

produkowaĺ/importowaĺ substancjň; 

4. formň wsp·ğpracy miňdzy stronami: szczeg·ğowe procedury uczestnictwa i 

obowiŃzki oraz odpowiedzialnoŜĺ finansowŃ uczestnik·w SIEF (zar·wno wiodŃcego 

rejestrujŃcego, jak i czğonk·w wsp·lnego przedğoŨenia) podczas procedur SIEF; 

5. formň dostňpu do informacji (np. upowaŨnienie, zakres przyznanych uprawnieŒ, 

prawo do wykorzystywania do cel·w innych niŨ rejestracja, prawo do 

wykorzystywania danych do cel·w podejŜcia przekrojowego, inne warunki, é);  

6. obowiŃzki wszystkich stron zwiŃzane z przestrzeganiem reguğ konkurencji i 

poufnoŜciŃ; 

7. prawo wğaŜciwe dla relacji w ramach SIEF oraz mechanizmy rozstrzygania spor·w. 

W praktyce stosunki umowne w obrňbie SIEF mogŃ przyjmowaĺ r·Ũne formy. 

Dodatkowe informacje na temat moŨliwych form umowy znajdujŃ siň w sekcji 8. 

O ile umowa SIEF (niezaleŨnie od formy) jest opcjonalna, umowa dotyczŃca 

udostňpniania danych jest obowiŃzkowa zgodnie z rozporzŃdzeniem wykonawczym w 

sprawie wsp·lnego przedkğadania i udostňpniania danych. Umowa dotyczŃca 

udostňpniania danych moŨe mieĺ r·ŨnŃ formň w r·Ũnych forach SIEF. Uzgodnienie 

formy umowy dotyczŃcej udostňpniania danych opiera siň na zasadzie swobody 

zawierania um·w miňdzy stronami. NiezaleŨnie jednak od wybranej formy umowa ta 

musi zawieraĺ obowiŃzkowe elementy przewidziane w rozporzŃdzeniu 

wykonawczym:   

a) wyszczeg·lnienie udostňpnianych danych i ich koszt·w; 

b) wyszczególnienie i uzasadnienie kosztów administracyjnych 21 ;  

c) model podziağu koszt·w, kt·ry musi zawieraĺ mechanizm zwrotu koszt·w; 

naleŨy takŨe wziŃĺ pod uwagň wszelkie moŨliwe przyszğe potrzeby w zakresie 

danych, aby uwzglňdniĺ je w modelu podziağu koszt·w. 

Szczeg·ğowe informacje dotyczŃce obowiŃzkowych element·w, kt·re naleŨy 

uwzglňdniĺ w kaŨdej umowie dotyczŃcej udostňpniania danych, znajdujŃ siň w sekcji 

5. Przepisy te majŃ zastosowanie zarówno do uczestników forum SIEF, jak i 

rejestrujŃcych, kt·rzy muszŃ przedğoŨyĺ zapytanie lub podjňli decyzjň o jego 

przedğoŨeniu.  

RozporzŃdzenie wykonawcze weszğo w Ũycie w okresie, gdy wiele um·w SIEF i um·w 

dotyczŃcych udostňpniania danych zostağo juŨ zawartych i mogŃ one obowiŃzywaĺ 

od kilku lat. Strony um·w majŃ moŨliwoŜĺ jednomyŜlnego odstŃpienia od obowiŃzku 

wyszczególniania danych i ustanowienia systemu zwrotu kosztów. Niemniej jednak 

potencjalny rejestrujŃcy substancjň, w odniesieniu do kt·rej obowiŃzuje juŨ umowa, 

nie jest zwiŃzany odstŃpieniem (dodatkowe szczeg·ğowe informacje znajdujŃ siň w 

sekcji 5.5.5).  

                                           

21  Dodatkowe szczeg·ğowe informacje dotyczŃce r·Ũnic miňdzy r·Ũnymi rodzajami koszt·w podlegajŃcych 
podziağowi znajdujŃ siň w sekcji 5. 
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Podobnie dopuszcza siň brak szczeg·ğowej dokumentacji dotyczŃcej koszt·w i 

rekompensat poniesionych przed wejŜciem w Ũycie rozporzŃdzenia wykonawczego. 

W takim przypadku strony umowy muszŃ podjŃĺ wszelkie starania majŃce na celu 

sporzŃdzenie zestawienia dowod·w lub opracowanie najlepszego przybliŨenia 

wysokoŜci tych koszt·w i wszelkich rekompensat otrzymanych od nowych 

rejestrujŃcych w kaŨdym roku, poczynajŃc od daty zawarcia umowy. 

W rozporzŃdzeniu REACH opisano zadania wiodŃcego rejestrujŃcego zwiŃzane ze 

wsp·lnym przedkğadaniem informacji. Aby okreŜliĺ odpowiedzialnoŜĺ wszystkich 

potencjalnych rejestrujŃcych w razie konfliktu, zaleca siň, aby wszyscy potencjalni 

rejestrujŃcy przechowywali w formie pisemnej uzgodnienia dokonane w ramach SIEF 

(np. kto jest wiodŃcym rejestrujŃcym, kto odpowiada za komunikacjň, reprezentacjň 

wğaŜcicieli danych,...). 

 

Uwaga: Obecnie dostňpne sŃ r·Ũne rodzaje standard·w i wzorc·w um·w, kt·re sŃ 

wykorzystywane w r·Ũnych branŨach do cel·w udostňpniania danych. Potencjalni 

rejestrujŃcy mogŃ zatem skontaktowaĺ siň ze zrzeszeniami branŨowymi i innymi 

Ŧr·dğami, aby uzyskaĺ przykğady i wsparcie. 

PoniewaŨ kaŨdy uczestnik SIEF jest odpowiedzialny za informacje przedğoŨone przez 

wiodŃcego rejestrujŃcego w jego imieniu w ramach wsp·lnego przedğoŨenia, 

uczestnikom nie zaleca siň poprzestania na otrzymaniu zezwolenia na uczestniczenie 

we wsp·lnym przedğoŨeniu (tj. na otrzymaniu technicznego narzňdzia w postaci 

tokena zapewniajŃcego dostňp do rejestracji w REACH-IT). Uczestnicy SIEF powinni 

uzyskaĺ dostňp do wszystkich informacji przedğoŨonych w ich imieniu we wsp·lnej 

dokumentacji, kt·rych potrzebujŃ do cel·w wğasnej rejestracji i za kt·re wnieŜli 

opğatň. Po wniesieniu opğaty za upowaŨnienie do korzystania z danych w celu 

uczestniczenia we wsp·lnym przedğoŨeniu uczestnicy SIEF powinni mieĺ dostňp 

przynajmniej do docelowych wynik·w, za kt·re wnieŜli opğatň, a takŨe do kopii 

szczeg·ğowego podsumowania przebiegu badaŒ i podsumowaŒ przebiegu badaŒ, 

jeŨeli sŃ dostňpne. Zasady kontakt·w miňdzy forami SIEF (grupowanie, podejŜcie 

przekrojowe).  

3.2.7.  Zasady kontakt·w miňdzy forami SIEF 
(grupowanie, podejŜcie przekrojowe) 

Gğ·wnym celem leŨŃcym u podstaw przepis·w rozporzŃdzenia REACH dotyczŃcych 

udostňpniania danych jest eliminacja niepotrzebnych badaŒ na zwierzňtach. Jednym 

ze sposob·w, aby go osiŃgnŃĺ, jest wykorzystanie danych dotyczŃcych substancji o 

podobnej strukturze, jeŨeli ma to uzasadnienie naukowe. PodejŜcie przekrojowe do 

r·Ũnych substancji powinno zawsze bazowaĺ na ocenie ekspert·w. W ĂPoradniku na 

temat wymagaŒ informacyjnych i oceny bezpieczeŒstwa chemicznegoò wyjaŜniono 

szczeg·ğowo (zwğaszcza w rozdziale  R.5), kiedy i jak moŨna wykorzystaĺ podejŜcie 

przekrojowe. Przydatne informacje na ten temat zawiera ponadto poradnik 

praktyczny ĂJak zgğaszaĺ podejŜcie przekrojowe i kategorieò dostňpny pod adresem 

http://echa.europa.eu/web/guest/practical -guides . 

Dodatkowe wytyczne znajdujŃ siň takŨe w zakğadce ĂRamy oceny podejŜcia 

przekrojowegoò (Read -across Assessment Framework ï RAAF) dostňpnej pod 

adresem http://echa.europa.eu/support/grouping -of -substances -and - read -across .  

RozporzŃdzenie wykonawcze wyraŦnie zachňca do udostňpniania stosownych 

wynik·w badaŒ (na zwierzňtach i niewiŃŨŃcych siň ze zwierzňtami) 

przeprowadzonych z udziağem substancji o strukturze podobnej do substancji 

http://www.echa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across
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rejestrowanej w celu promowania opracowywania i stosowania alternatywnych 

metod oceny zagroŨeŒ powodowanych przez substancje i ograniczenia do minimum 

badaŒ na zwierzňtach. Uczestnicy r·Ũnych SIEF nie majŃ obowiŃzku udostňpniaĺ 

sobie danych, chociaŨ jest to zgodne z celem ograniczenia badaŒ na zwierzňtach 

(zwğaszcza krňgowych) (zgodnie z art. 25 rozporzŃdzenia REACH) oraz obniŨenia 

koszt·w rejestracji. Jak wskazano powyŨej, jest to takŨe zgodne z rozporzŃdzeniem 

wykonawczym. Dlatego teŨ kaŨdy wniosek o dostňp do badaŒ pomiňdzy r·Ũnymi 

forami SIEF bňdzie musiağ podlegaĺ indywidualnym negocjacjom miňdzy 

potencjalnymi rejestrujŃcymi pragnŃcymi podzieliĺ siň dostňpem do badaŒ (zob. 

r·wnieŨ sekcja 3.3.3 na temat Ădrogi zbiorowejò oraz sekcja 3.3.5 na temat Ădrogi 

indywidualnejò). 

Potencjalnych rejestrujŃcych zachňca siň do zbadania wszelkich moŨliwoŜci podejŜcia 

przekrojowego, aby uniknŃĺ niepotrzebnych badaŒ na zwierzňtach krňgowych. 

NaleŨy zauwaŨyĺ, Ũe reguğa 12 lat (zob. sekcja 4.6.1) ma zastosowanie takŨe do 

cel·w podejŜcia przekrojowego. JeŨeli badania zostağy przedğoŨone w ramach 

poprze dniego prawodawstwa dotyczŃcego substancji notyfikowanych lub na mocy 

rozporzŃdzenia REACH ponad 12 lat wczeŜniej, sŃ one dostňpne bezpğatnie dla 

kolejnych rejestrujŃcych na mocy rozporzŃdzenia REACH. 

Uwaga: korzystajŃc w dokumentacji rejestracyjnej z podejŜcia przekrojowego lub 

koncepcji kategorii, rejestrujŃcy muszŃ zawsze przedstawiĺ uzasadnienie naukowe. 

 

3.2.8.  Jakie sŃ obowiŃzki uczestnik·w for·w 

SIEF?  

Wszyscy uczestnicy forum SIEF majŃ obowiŃzek: 

- uzgodniĺ, kto zostanie wyznaczony jako wiodŃcy rejestrujŃcy zgodnie z art. 11 

ust. 1;  

- reagowaĺ na wnioski o informacje od innych uczestnik·w SIEF (w ciŃgu 

jednego miesiŃca zgodnie z art. 30 ust. 1); majŃ takŨe obowiŃzek reagowaĺ na 

wnioski od potencjalnych rejestrujŃcych, kt·rzy przedğoŨyli ECHA zapytanie 

dotycz Ńce tej samej substancji; 

- dostarczyĺ innym uczestnikom na ŨŃdanie istniejŃce badania zar·wno 

dotyczŃce zwierzŃt krňgowych, jak i innych; 

- zaŨŃdaĺ od innych uczestnik·w SIEF informacji o brakujŃcych danych 

dotyczŃcych badaŒ na zwierzňtach krňgowych. MogŃ takŨe zaŨŃdaĺ od innych 

uczestnik·w SIEF innych danych niewiŃŨŃcych siň ze zwierzňtami; 

- wsp·lnie okreŜliĺ potrzebň dodatkowych badaŒ w celu speğnienia wymagaŒ 

zwiŃzanych z rejestracjŃ; 

- okreŜliĺ alternatywne podejŜcia do kwestii uzupeğnienia brakujŃcych danych 

przed podjňciem decyzji o przeprowadzeniu badaŒ na zwierzňtach; 

- podjŃĺ dziağania na rzecz przeprowadzenia wskazanych pr·b/badaŒ; 

- uzgodniĺ klasyfikacjň i oznakowanie w przypadkach r·Ũnic w klasyfikacji i 

oznakowaniu substancji miňdzy potencjalnymi rejestrujŃcymi (zob. sekcja 

3.3.4). W ramach jednej wsp·lnej dokumentacji rejestracyjnej moŨe jednak 

wystňpowaĺ wiňcej niŨ jedna klasyfikacja i oznakowania (np. odmienne 

zanieczyszczenia);  
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- podjŃĺ wszelkie starania w celu osiŃgniňcia porozumienia w sprawie 

udost ňpniania informacji, wymaganego przez REACH. 

Posiadacze danych muszŃ odpowiedzieĺ na kaŨdy wniosek potencjalnych 

rejestrujŃcych, jeŨeli posiadajŃ dane zwiŃzane z tym wnioskiem. Posiadacze danych 

nie majŃ uprawnieŒ do wnioskowania o dane. 

Egzekwowanie obowi Ńzk·w nağoŨonych na uczestnik·w SIEF na mocy rozporzŃdzenia 

REACH i rozporzŃdzenia wykonawczego leŨy w gestii wğadz krajowych. 

OdpowiedzialnoŜĺ uczestnik·w SIEF moŨe r·wnieŨ wynikaĺ z naruszenia postanowieŒ 

umownych miňdzy stronami. 

Posiadacze danych, podo bnie jak inni uczestnicy SIEF, powinni zwracaĺ uwagň na 

prawa wğasnoŜci oraz zagadnienia zwiŃzane z jakoŜciŃ, przedstawiajŃc oŜwiadczenia i 

przyznajŃc prawa do badaŒ, do kt·rych majŃ dostňp. 

3.2.9.  ZakoŒczenie dziağania SIEF 

Zgodnie z art. 29 Ăwszystkie fora SIEF rozpocznŃ dziağalnoŜĺ do dnia 1 czerwca 2018 

r. ò. Data ta pokrywa siň z ostatnim terminem rejestracji substancji wprowadzonych, 

co oznacza, Ũe do tej daty wszystkie podmioty dokonujŃce rejestracji wstňpnej 

powinny zarejestrowaĺ swoje substancje, chyba Ũe zadecydowağy o zaprzestaniu 

dziağalnoŜci zwiŃzanej z danŃ substancjŃ lub nie przekroczyğy progu jednej tony 

rocznie, co skutkuje obowiŃzkami w zakresie rejestracji. 

DziağalnoŜĺ zwiŃzana z udostňpnianiem danych w ramach forum SIEF moŨe jednak 

byĺ kontynuowana r·wnieŨ po dniu 1 czerwca 2018 r., gdyŨ dziağania uczestnik·w 

SIEF i gromadzenie przez nich danych w ramach procesu rejestracyjnego bňdŃ trwaĺ 

w okresie miňdzy przedğoŨeniem wsp·lnej rejestracji a zakoŒczeniem dziağania forum 

SIEF, na przykğad po ocenie substancji lub dokumentacji. Wreszcie, p·Ŧniejszy 

rejestrujŃcy moŨe chcieĺ wykorzystaĺ przedğoŨone informacje do cel·w rejestracji po 

dniu 1 czerwca 2018 r. Zgodnie z rozporzŃdzeniem wykonawczym rejestrujŃcy sŃ 

zobowiŃzani do prowadzenia dokumentacji dotyczŃcej udostňpniania danych i 

podziağu koszt·w przez okres 12 lat od daty ostatniego przedğoŨenia badania (zob. 

sekcja 4.6.1 dotyczŃca Ăreguğy 12 latò). DziağalnoŜĺ ta moŨe przyczyniaĺ siň do 

powstania takŨe koszt·w administracyjnych, kt·re moŨe bňdŃ musiağy byĺ wziňte 

pod uwagň. W zwiŃzku z tym rejestrujŃcy i fora SIEF mogŃ rozwaŨyĺ potrzebň 

rozszerzenia stosunków umownych po dniu 1 czerwca 2018 r.  

 

3.3.  Zasady udostňpniania danych w odniesieniu do 
substancji wprowadzonych w ramach forów SIEF  

Rejestracja wstňpna wiŃŨe siň z pewnymi obowiŃzkami dla potencjalnych 

rejestrujŃcych. ObejmujŃ one udostňpnianie danych i podziağ koszt·w, wsp·lne 

przedkğadanie, aktualizacjň informacji itd. Gdy stajŃ siň oni czňŜciŃ forum SIEF, majŃ 

obowiŃzek udostňpniaĺ sobie informacje w celu sporzŃdzenia wsp·lnej dokumentacji 

rejestracyjnej oraz om·wienia jakoŜci danych, potrzeby osobnego przedğoŨenia 

czňŜci lub wszystkich informacji przewidzianych do wsp·lnego przedğoŨenia itd. 

 

Zgodnie z bardziej szczeg·ğowym opisem w dalszej czňŜci niniejszej sekcji 

potencjalni rejestrujŃcy mogŃ wybraĺ drogň ĂzbiorowŃò lub ĂindywidualnŃò 

(rezygnacjň (opt -out) w odniesieniu do okreŜlonych wymagaŒ informacyjnych, 
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pozostajŃc przy tym czňŜciŃ wsp·lnego przedğoŨenia) przygotowania rejestracji. Rys. 

4 przed stawia zasady udostňpniania danych w ramach forum SIEF.   

 

3.3.1.  Og·lne podejŜcie do udostňpniania 

danych  

Opr·cz obowiŃzk·w uczestnik·w forum SIEF opisanych w sekcji 3.2.8, w art. 11 

rozporzŃdzenia REACH zapisano wym·g, zgodnie z kt·rym wszyscy rejestrujŃcy tň 

samŃ substancjň muszŃ wsp·lnie przedkğadaĺ badania i propozycje przeprowadzenia 

badaŒ oraz informacje o klasyfikacji i oznakowaniu (zgodnie z om·wionŃ w sekcjach 

3.1.6 i 6.1 zasadŃ Ăjedna substancja ï jedna rejestracjaò), chyba Ũe majŃ 

zastosowanie warunki umoŨliwiajŃce rezygnacjň (opt -out). W niniejszej czňŜci 

poradnika rozwaŨana jest potrzeba wypeğnienia obowiŃzk·w prawnych wynikajŃcych 

z procedury udostňpniania danych oraz procedury prowadzŃcej do wsp·lnego 

przedğoŨenia. Zob. teŨ informacje dotyczŃce substancji niewprowadzonych w sekcji 

4.  

W art. 30 ust. 1 rozporzŃdzenia REACH stwierdza siň, Ũe Ăzanim przeprowadzone 

zostanŃ badaniaò, uczestnicy forum SIEF sprawdzajŃ, czy stosowne badania sŃ 

dostňpne w obrňbie forum SIEF. Uczestnicy muszŃ zwr·ciĺ siň o udostňpnienie 

badania, jeŨeli dotyczy ono zwierzŃt krňgowych; w przypadku innych danych mogŃ 

zwr·ciĺ siň o udostňpnienie badania. Taki wniosek o udostňpnienie brakujŃcych 

informacji skutkuje po stronie wğaŜciciela danych obowiŃzkiem przedstawienia 

dowodów doty czŃcych koszt·w oraz dalszymi obowiŃzkami zwiŃzanymi z 

udostňpnianiem danych22 .  

W praktyce zadanie zorganizowania dziağaŒ zwiŃzanych z udostňpnianiem danych 

spoczywa na potencjalnych rejestrujŃcych: powinni oni korzystaĺ z bardziej 

bezpoŜrednich form wsp·ğpracy w celu zebrania wymaganych informacji, uzgodnienia 

niezbňdnego zestawu danych oraz informacji o klasyfikacji i oznakowaniu, jak teŨ 

przygotowania siň do wsp·lnego przedğoŨenia danych. 

 

                                           

22  Badania przedğoŨone mniej niŨ 12 lat wczeŜniej (zob. sekcja 4.6.1) nie sŃ przedmiotem podziağu 
koszt·w i informacja dotyczŃca daty przedğoŨenia musi byĺ w przejrzysty spos·b zakomunikowana w 
ramach SIEF. MoŨna zwr·ciĺ siň do ECHA z wnioskiem o zweryfikowanie tej informacji.  



Poradnik na temat udostňpniania danych 

Wersja 3.1 ï styczeŒ 2017 r. 

59  

 

Trzeba wnioskowaĺ o badanie, jeŨeli 
dotyczy krňgowc·w

MoŨna wnioskowaĺ o badanie, jeŨeli nie 
dotyczy krňgowc·w 

(art. 30 ust. 1)

WğaŜciciel badania dostarcza dow·d 
kosztów

Tak

Inni kontynuujŃ, jak gdyby 
stosowne badanie nie byğo 

dostňpne 
(art. 30 ust. 4)

Porozumienie o podziale kosztów
 W razie braku porozumienia o podziale 
koszt·w naleŨy je podzieliĺ po r·wno

WğaŜciciel daje zezwolenie na 
odwoğywanie siň do peğnego raportu 

badawczego

w ciŃgu 2 tygodni od 
otrzymania zapğaty

WğaŜciciel badania 
niedotyczŃcego zwierzŃt 
krňgowych nie dostarcza 

badania

WğaŜciciel badania 
niedotyczŃcego zwierzŃt 
krňgowych nie dostarcza 

dowodu 
kosztów

Sp·r dotyczŃcy udostňpniania 
danych zgodnie z art. 30 ust. 3

- Otrzymanie danych spoza 
SIEF;
- wygenerowanie danych z 
zağŃcznik·w VII i VIII lub art. 30 
ust. 2;
- przedğoŨenie propozycji 
przeprowadzenia badaŒ dla 
danych z zağŃcznik·w IX i X. 

Uczestnik SIEF pyta innych czğonk·w 
SIEF, czy badanie jest dostňpne

Nie

WğaŜciciel badania 
na zwierzňtach krňgowych 

nie dostarcza badania

Procedurň i moŨliwe 
wyniki opisano na rys. 7 

(sekcja 3.4)

WğaŜciciel badania 
na zwierzňtach krňgowych 

nie dostarcza dowodu kosztów badania

Wsp·lne przedğoŨenie (zgodnie z 
wymaganiami dla zakres·w wielkoŜci obrotu)

 

 

Rys. 4: Zasady udostňpniania danych w ramach forum SIEF  

 

Dziağania te mogŃ obejmowaĺ przeglŃd wszystkich dostňpnych danych (w tym 

danych dostňpnych publicznie). PrzeglŃd taki moŨna zleciĺ jednemu z czğonk·w (lub 

ekspertowi zewnňtrznemu) z zastrzeŨeniem zgody pozostağych. MoŨe to pozwoliĺ 

uczestnikom na okreŜlenie oraz uzgodnienie klasyfikacji i oznakowania, sposobu 

doboru przedkğadanych badaŒ i propozycji przeprowadzenia badaŒ, uzgodnienie 

treŜci ewentualnego wsp·lnego raportu bezpieczeŒstwa chemicznego, wytycznych 

dotyczŃcych bezpiecznego stosowania itd. W zwiŃzku z tym zaleca siň, aby 
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czğonkowie SIEF wsp·ğpracowali przy identyfikacji istniejŃcych informacji (w tym 

danych dostňpnych publicznie) oraz potrzeb zwiŃzanych z danymi, identyfikacji 

metod uzupeğniania brakujŃcych danych (z wykorzystaniem podejŜĺ alternatywnych 

lub ï w ostatecznoŜci ï badaŒ na zwierzňtach), generowaniu nowych informacji oraz 

sporzŃdzeniu wsp·lnej dokumentacji rejestracyjnej (Ădroga zbiorowaò). Opcjň tň 

uznaje siň za czasochğonnŃ, w zwiŃzku z czym uczestnicy SIEF majŃ swobodň w 

zorganizowaniu siň z korzyŜciŃ dla wszystkich. Podczas negocjacji naleŨy jednak 

zawsze przestrzegaĺ przede wszystkim kryteri·w uczciwoŜci, przejrzystoŜci i 

niedyskryminacji.  

W przypadku braku porozumienia w odniesieniu do konkretnego parametru 

docelowego potencjalny rejestrujŃcy moŨe na mocy art. 11 ust. 3 (lub art. 19 ust. 2 

w przypadku p·ğprodukt·w) skorzystaĺ z moŨliwoŜci rezygnacji (opt -out ) ze 

wsp·lnego przedğoŨenia w odniesieniu do danego parametru docelowego (pozostajŃc 

przy tym uczestnikie m tego wsp·lnego przedğoŨenia). Na p·Ŧniejszym etapie 

potencjalny rejestrujŃcy nie musi polegaĺ na cağym przygotowanym zestawie 

danych, moŨe natomiast przedğoŨyĺ dane, kt·re juŨ posiada lub kt·re uwaŨa za 

bardziej wiarygodne naukowo, istotne i odpowiednie od danych wybranych we 

wsp·lnie przedkğadanej dokumentacji. Rezygnacja nie zwalnia potencjalnego 

rejestrujŃcego z obowiŃzku udostňpnienia i wymiany danych lub uczestniczenia we 

wsp·lnym przedğoŨeniu. Zgodnie z rozporzŃdzeniem wykonawczym dotyczy to takŨe 

rejestrujŃcych, kt·rzy upewnili siň, Ũe nie wymaga siň od nich udostňpnienia 

wsp·ğrejestrujŃcym badaŒ przeprowadzonych na zwierzňtach krňgowych i zamierzajŃ 

skorzystaĺ z moŨliwoŜci rezygnacji (opt -out) w drodze oddzielnego przedğoŨenia 

wszystkich wymaganych  informacji lub ich czňŜci (zob. dodatkowe informacje w 

sekcji 6.3).  

 

3.3.2.  Wypeğnienie wymagaŒ informacyjnych 

zwiŃzanych z rejestracjŃ 

W pierwszej kolejnoŜci naleŨy dokonaĺ przeglŃdu udostňpniania danych pod kŃtem 

wymagaŒ informacyjnych zwiŃzanych z rejestracjŃ. Zasadniczo rozporzŃdzeniem 

REACH nağoŨono na producent·w i importer·w wym·g gromadzenia danych na temat 

substancji, kt·re produkujŃ lub importujŃ, wykorzystywania tych danych do oceny 

ryzyka zwiŃzanego z tymi substancjami oraz opracowywania i zalecania 

odpowiednich Ŝrodk·w zarzŃdzania ryzykiem zwiŃzanym z ich stosowaniem na 

wszystkich etapach istnienia substancji. Aby udokumentowaĺ te informacje, muszŃ 

oni przedğoŨyĺ dokumentacjň rejestracyjnŃ ECHA. 

Proces speğnienia wymog·w informacyjnych w odniesieniu do rejestracji skğada siň 

zasadniczo z czterech etapów:  

- gromadzenia wszystkich istniejŃcych informacji (sporzŃdzenia wykazu); 

- uwzglňdnienia wymog·w informacyjnych; 

- okreŜlenia brakujŃcych informacji z uwzglňdnieniem wymog·w 

informacyjnych;  

-  rozwaŨenia podejŜĺ alternatywnych i nastňpnie, w razie potrzeby, 

wygenerowania nowych informacji lub przedğoŨenia propozycji 

przeprowadzenia badaŒ zgodnie z obowiŃzkami na mocy REACH. 

Uczestnicy SIEF mogŃ zorganizowaĺ powyŨsze etapy wedğug wğasnego uznania. 
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3.3.3.  Droga zbiorowa  

NaleŨy podkreŜliĺ, Ũe w rozporzŃdzeniu REACH umoŨliwiono potencjalnym 

rejestrujŃcym elastyczne decyzje dotyczŃce sposobu zorganizowania obowiŃzk·w w 

zakresie udostňpniania danych i wsp·lnego przedğoŨenia. W niniejszej sekcji 

poradnika opisano moŨliwoŜci zbiorowej organizacji udostňpniania danych w ramach 

SIEF tak, aby osiŃgnŃĺ cele om·wione powyŨej w sekcji 3.3.1 zar·wno w odniesieniu 

do obowiŃzk·w zwiŃzanych z udostňpnianiem danych, jak i przygotowania do 

wsp·lnego przedğoŨenia danych przy rejestracji. 

PoniŨsze etapy majŃ jedynie charakter orientacyjny: 

Etap 1  Indywidualne gromadzenie informacji dostňpnych dla potencjalnych 

rejestrujŃcych 

Etap 2  Uzgodnienie formy wsp·ğpracy/mechanizmu podziağu koszt·w 

Etap 3  Zgromadzenie i zinwentaryzowanie informacji dostňpnych dla 

potencjalnych rejestrujŃcych  

Etap 4  Ocena dostňpnych informacji w ramach forum SIEF 

Etap 5  Uwzglňdnienie wymagaŒ informacyjnych 

Etap 6  Ustalenie brakujŃcych danych i gromadzenie innych dostňpnych 

informacji  

Etap 7  Generowanie nowych informacji/pr opozycja przeprowadzenia badaŒ 

Etap 8  Podziağ koszt·w danych 

Etap 9  Wsp·lne przedğoŨenie danych 
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Potencjalni 
rejestrujŃcy

Rejestracja wstňpna

Dziağania zwiŃzane z 
utworzeniem SIEF

Zebranie i 
zinwentaryzowanie 
dostňpnych informacji

Porozumienie dotyczŃce 
klasyfikacji i oznakowania

SporzŃdzenie wsp·lnej 
dokumentacji 
rejestracyjnej

Wspólna rejestracja

Posiadacze 
danych

Lista substancji 
zarejestrowanych 
wstňpnie

S
IE

F

Rezygnacja (opt- 
out)

- Omówienie i uzgodnienie 

identycznoŜci substancji

- Indywidualne gromadzenie 

dostňpnych informacji

W
s
t
ň
p
n
e
 
S
I
E
F

Wyznaczenie 
wiodŃcego 
rejestrujŃcego*

Analiza brakujŃcych danych

- Ocena dostňpnych informacji
- RozwaŨenie wymog·w 
informacyjnych
- Identyfikacja brakujŃcych danych
- Zebranie pozostağych informacji

Udostňpnianie danych

- Generowanie brakujŃcych informacji/

propozycje przeprowadzenia badaŒ

- Podziağ koszt·w danych

* Wyznaczenie wiodŃcego 
rejestrujŃcego moŨe mieĺ 
miejsce takŨe na 

p·Ŧniejszym etapie (w 
kaŨdym przypadku przed 

przedğoŨeniem 
dokumentacji). Zaleca siň 

jednak wyznaczenie 
wiodŃcego rejestrujŃcego 
na moŨliwie wczesnym 

etapie.  

 

 

Rys. 5: PrzeglŃd procedury udostňpniania danych w odniesieniu do 

substancji wprowadzonych; dziağania w ramach wstňpnego forum SIEF i 

forum SIEF  
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3.3.3.1.  Etap 1 ï Indywidualne gromadzenie dostňpnych 

informacji  

Potencjalni rejestrujŃcy powinni najpierw zgromadziĺ wszystkie istniejŃce dostňpne 

informacje na temat substancji, kt·rŃ zamierzajŃ zarejestrowaĺ. MuszŃ one 

obejmowaĺ zar·wno dane dostňpne wewnŃtrz ich organizacji, jak i dane z innych 

Ŧr·değ, np. dane dostňpne publicznie, kt·re moŨna zidentyfikowaĺ dziňki kwerendzie 

w literaturze.  

Wyszukiwanie, identyfikacja oraz dokumentacja informacji dostňpnych wewnŃtrz 

orga nizacji musi zachowaĺ charakter indywidualny; przedsiňbiorstwa zachňca siň do 

gromadzenia takich danych ze znacznym wyprzedzeniem w stosunku do fazy 

SIEF/udostňpniania danych, a nawet przed fazŃ rejestracji wstňpnej, gdyŨ 

dostňpnoŜĺ danych (lub jej brak, a wiňc koszty wygenerowania niezbňdnych danych) 

moŨe byĺ jednym z element·w wpğywajŃcych na decyzjň o staniu siň potencjalnym 

rejestrujŃcym w odniesieniu do danej substancji. 

 

Uwaga: Gromadzenie danych musi mieĺ charakter wnikliwy, rzetelny i dobrze 

udokum entowany, gdyŨ niezgromadzenie wszystkich dostňpnych informacji na temat 

substancji moŨe skutkowaĺ niepotrzebnymi badaniami oraz zwiŃzanymi z nimi 

implikacjami z punktu widzenia zasobów.  

JeŨeli koszty administracyjne zwiŃzane z indywidualnym gromadzeniem danych majŃ 

wpğyw na koszty badania, fakt ten naleŨy udokumentowaĺ. 

 

Informacje, kt·re powinien zgromadziĺ kaŨdy potencjalny rejestrujŃcy, muszŃ 

obejmowaĺ wszystkie informacje istotne z punktu widzenia rejestracji, tj.: 

Å szczeg·ğowe informacje dotyczŃce toŨsamoŜci substancji (sprawozdania z 

badaŒ analitycznych, stosowne metody analityczne, metody znormalizowane 

itd.);  

Å informacje o swoistych wğaŜciwoŜciach substancji (o wğaŜciwoŜciach 

fizykochemicznych, toksycznoŜci dla ssak·w, toksycznoŜci dla Ŝrodowiska, 

losach w Ŝrodowisku, w tym o rozkğadzie chemicznym i biotycznym). 

Informacje te mogŃ pochodziĺ z wynik·w badaŒ in vivo  lub in vitro , danych 

niepochodzŃcych z test·w takich jak szacunki QSAR, istniejŃcych danych o 

oddziağywaniu na ludzi, podejŜcia przekrojowego w odniesieniu do innych 

substancji, danych epidemiologicznych;  

Å informacje dotyczŃce produkcji i zastosowaŒ: obecnych i przewidywanych; 

Å informacje dotyczŃce naraŨenia: obecnego i przewidywanego; 

Å informacje dotyczŃce Ŝrodk·w zarzŃdzania ryzykiem (RMM): wdroŨonych lub 

proponowanych.  

Dane te naleŨy zgromadziĺ niezaleŨnie od wolumenu substancji. W istocie, jeŨeli 

wymagania co do danych przy rejestracji zaleŨŃ od wolumenu produkowanego lub 

importowanego przez kaŨdego rejestrujŃcego, rejestrujŃcy muszŃ zarejestrowaĺ 

wszystkie istotne i dostňpne dane dla konkretnego parametru docelowego. Tym 

niemniej muszŃ na ŨŃdanie udostňpniĺ dostňpne dane odpowiadajŃce wyŨszemu 

progowi wielkoŜci obrotu. 

Uwaga: PodsumowujŃc, w ramach etapu 1 kaŨdy potencjalny rejestrujŃcy ma 

obowiŃzek zgromadziĺ i udokumentowaĺ wszystkie informacje na temat substancji 

dostňpne wewnŃtrz jego organizacji (niezaleŨnie od przewidywanej rejestrowanej 
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wielkoŜci obrotu) ï w tym informacje na temat (1) skğadu substancji; (2) swoistych 

wğaŜciwoŜci substancji (niezaleŨnie od wielkoŜci obrotu); oraz (3) zastosowaŒ, 

naraŨenia i Ŝrodk·w zarzŃdzania ryzykiem. Zachňca siň potencjalnych rejestrujŃcych, 

aby rozpoczňli gromadzenie wszelkich istotnych i dostňpnych informacji jak 

najwczeŜniej, nawet przed utworzeniem forum SIEF dla danej substancji.  

3.3.3.2.  Etap 2 ï Uzgodnienie formy 

wsp·ğpracy/mechanizmu podziağu koszt·w 

Zanim potencjalni rejestrujŃcy (i ewentualnie inni uczestnicy forum SIEF) zacznŃ 

wymieniaĺ informacje o dostňpnych danych, zaleca siň, aby najpierw uzgodnili oni 

formň wsp·ğpracy, kt·ra najbardziej im odpowiada, oraz najwaŨniejsze zasady tej 

wsp·ğpracy, jeŨeli chodzi o udostňpnianie danych i podziağ koszt·w. 

Koszty, kt·re naleŨy wziŃĺ pod uwagň w kaŨdej umowie dotyczŃcej podziağu 

koszt·w, mogŃ mieĺ r·Ũny charakter, tj. odnosiĺ siň do badaŒ/speğnienia wymogu 

informacyjnego (koszty badaŒ) oraz do czynnoŜci administracyjnych (wiŃŨŃcych siň z 

konkretnym wymogiem informacyjnym lub ogólnymi kosztami administracyjnymi).  

Przy uzgadnianiu mechanizmu podziağu koszt·w rejestrujŃcy majŃ obowiŃzek 

podjňcia wszelkich staraŒ w celu osiŃgniňcia sprawiedliwego, przejrzystego i 

niedyskryminujŃcego porozumienia. RozporzŃdzenie wykonawcze w sprawie 

wsp·lnego przedkğadania i udostňpniania danych ustanawia dodatkowe kryteria, 

które  naleŨy wziŃĺ pod uwagň w mechanizmie podziağu koszt·w; wprowadzono je w 

podsekcji 3.2.6.2 i om·wiono bardziej szczeg·ğowo w sekcji 5; naleŨŃ do nich: 

- mechanizm zwrotu kosztów;  

- przepisy dotyczŃce podziağu wszelkich koszt·w wynikajŃcych z ewentualnej decyzji 

dotyczŃcej oceny substancji; 

- inne moŨliwe przyszğe koszty. 

Metodyka podziağu koszt·w powinna byĺ dostňpna bez ograniczeŒ dla kaŨdego 

czğonka forum SIEF i nowych potencjalnych rejestrujŃcych. Dodatkowe wyjaŜnienie 

dotyczŃce koszt·w powinno byĺ przekazane na ŨŃdanie. 

Informacje dostňpne dla wszystkich wsp·ğrejestrujŃcych powinny obejmowaĺ 

wyliczenie koszt·w badaŒ objňtych zakresem upowaŨnienia (lub innej uzgodnionej 

metody uzyskania dostňpu do informacji). Ta sama zasada ma zastosowanie do 

kosztów adm inistracyjnych.  

Od rejestrujŃcych wymaga siň jedynie podziağu koszt·w odnoszŃcych siň do 

informacji, kt·rych potrzebujŃ do cel·w rejestracji zgodnie z rozporzŃdzeniem 

REACH. Dotyczy to takŨe koszt·w innych niŨ koszty badaŒ. Na przykğad podziağ 

kosztów admi nistracyjnych przypisanych do obciŃŨenia pracŃ wyğŃcznie w zwiŃzku z 

terminami przypadajŃcymi w roku 2010 lub 2013 nie powinien dotyczyĺ 

rejestrujŃcych, kt·rzy muszŃ dokonaĺ rejestracji w najniŨszym zakresie wielkoŜci 

obrotu.  

Uwaga: PodsumowujŃc, w ramach etapu 2 potencjalni rejestrujŃcy (oraz potencjalnie 

posiadacze danych) majŃ obowiŃzek (wirtualnego) spotkania w celu 

przedyskutowania i uzgodnienia najwaŨniejszych element·w gromadzenia informacji, 

okreŜlenia potrzeb informacyjnych, wygenerowania brakujŃcych informacji oraz 

podziağu koszt·w zwiŃzanych z wszystkimi dziağaniami w ramach rejestracji. 

Na przykğad udostňpnienie danych mogğoby zostaĺ uznane za: 

¶ niesprawiedliwe , jeŨeli wğaŜciciel danych ŨŃda pokrycia 100% poniesionych 
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przez siebie kosztów badania w sytuacji, gdy jest kilku innych rejestrujŃcych i 

koszty mogŃ zostaĺ podzielone miňdzy wszystkich; 

¶ nieprzejrzyste , jeŨeli wğaŜciciel danych ŨŃda wniesienia og·lnej opğaty za dane 

zawarte we wspólnej dokumentacji rejestracyjnej bez dostarczenia 

szczeg·ğowych informacji o kosztach poszczeg·lnych badaŒ; 

¶ dyskryminujŃce, jeŨeli model podziağu koszt·w jest stosowany odmiennie w 

stosunku do por·wnywalnych potencjalnych rejestrujŃcych (np. zachňty dla 

podmiot·w dokonujŃcych pğatnoŜci z wyprzedzeniem). 

 

 

3.3.3.3.  Etap 3 ï Zgromadzenie i zinwentaryzowanie 

informacji dostňpnych dla potencjalnych 

rejestrujŃcych 

Na etapie 3 potencjalni rejestrujŃcy powinni najpierw zorganizowaĺ siň w celu 

zakoŒczenia fazy gromadzenia danych, gromadzŃc w jednŃ cağoŜĺ wszelkie 

indywidualnie dostňpne informacje. JeŨeli na etapie 1 nie przeprowadzono 

indywidualnie kwerendy w literaturze, naleŨy przeprowadziĺ jŃ wsp·lnie na tym 

etapie, aby zgromadziĺ wszystkie dostňpne informacje. 

JeŨeli dostňpne dane nie sŃ wystarczajŃce do cel·w rejestracji (etap 6 poniŨej), 

potencjalni rejestrujŃcy muszŃ zgromadziĺ dane udostňpniane (1) przez posiadaczy 

danych; (2) przez inne fora SIEF; oraz (3) poza forami SIEF. JeŨeli jednak 

potencjalni rejestrujŃcy wiedzŃ z wyprzedzeniem, na przykğad na podstawie 

wczeŜniejszych kontakt·w, Ũe nie dysponujŃ kompletnym zestawem wğasnych 

danych, mogŃ wczeŜniej zadecydowaĺ o skontaktowaniu siň z posiadaczami danych 

lub innymi forami SIEF. Informacje od innych for·w SIEF moŨna otrzymaĺ po 

zgğoszeniu wniosku dotyczŃcego podejŜcia przekrojowego obejmujŃcego innŃ 

substancjň. 

Dane dostňpne dla potencjalnych rejestrujŃcych mogŃ byĺ gromadzone w formie 

kwestionariusza o strukturze odpowiadajŃcej zağŃcznikom VI-X do rozporzŃdzenia 

REACH. Kwestionariusz ten moŨe zawieraĺ r·wnieŨ wniosek o podanie klasyfikacji i 

oznakowania substancji.  

Aby pom·c uczestnikom w przeglŃdzie dostňpnych danych, w zağŃczniku 1 

przedstawiono przykğadowy proponowany formularz. 

W miarň gromadzenia powyŨszych danych naleŨy je wprowadzaĺ do wsp·lnego 

spisu. Najlepiej sporzŃdziĺ go w postaci macierzy zawierajŃcej por·wnanie danych 

dostňpnych dla kaŨdego parametru docelowego (aŨ do najwyŨszego progu wielkoŜci 

obrotu wŜr·d potencjalnych rejestrujŃcych) z potrzebami dotyczŃcymi danych oraz 

wskazanie najwaŨniejszych element·w kaŨdego badania, w tym toŨsamoŜci 

posiadacza danych i koszt·w badania. W stosownych przypadkach naleŨy 

wyszczeg·lniĺ takŨe koszty administracyjne powiŃzane z badaniem lub szczeg·lnym 

wymogiem informacyjnym.  

PoniewaŨ ukoŒczenie kwerendy w literaturze moŨe wymagaĺ dğuŨszego czasu, 

potencjalnym rejestrujŃcym zaleca siň kontynuowanie dziağaŒ i przystŃpienie do 

opisanych poniŨej etap·w 4 i ewentualnie 5 bez czekania na zakoŒczenie etapu 3. 
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Uwaga: PodsumowujŃc, w ramach etapu 3 potencjalni rejestrujŃcy majŃ obowiŃzek 

zgromadzenia i inwentaryzacji wszystkich informacji o substancji dostňpnych w 

ramach forum SIEF. MogŃ oni r·wnieŨ na tym etapie rozwaŨyĺ dane dostňpne dla 

posiadaczy danych, w ramach innych for·w SIEF lub poza forami SIEF, zwğaszcza w 

sytuacji, g dy potencjalni rejestrujŃcy wiedzŃ, Ũe nie posiadajŃ peğnego zestawu 

danych do celów rejestracji.  

 

3.3.3.4.  Etap 4 ï Ocena dostňpnych informacji w ramach 

forum SIEF  

Kolejnym etapem jest dokonanie przez potencjalnych rejestrujŃcych oceny 

dostňpnych danych na temat rejestrowanej substancji. Zadania tego moŨe podjŃĺ siň 

wiodŃcy rejestrujŃcy, dowolny inny potencjalny rejestrujŃcy lub przedstawiciel 

dziağajŃcy w imieniu wszystkich potencjalnych rejestrujŃcych. 

Zasadniczo dla kaŨdego parametru docelowego naleŨy wykonaĺ nastňpujŃce 

dziağania: 

- oceniĺ istotnoŜĺ, wiarygodnoŜĺ, odpowiednioŜĺ i przydatnoŜĺ do danego celu 

wszystkich zgromadzonych danych (dodatkowe informacje dotyczŃce 

wyciŃgania wniosk·w co do oceny zagroŨenia i charakterystyki ryzyka znajdujŃ 

siň w ĂPoradniku na temat wymagaŒ informacyjnych i oceny bezpieczeŒstwa 

chemicznegoò); 

- ustaliĺ kluczowe badanie w odniesieniu do kaŨdego parametru docelowego: jest 

to badanie najistotniejsze z punktu widzenia jakoŜci, kompletnoŜci i 

reprezentatywnoŜci. Jest to krok o krytycznym znaczeniu. gdyŨ takie kluczowe 

badania stanowiŃ zasadniczo podstawň oceny substancji; 

- okreŜliĺ, kt·re informacje/badanie (lub badania) wymagajŃ szczeg·ğowego 

podsumowania przebiegu badaŒ (zazwyczaj jest to kluczowe badanie) lub 

podsumowania przebiegu badaŒ (pozostağe badania). Szczeg·ğowe 

podsumowanie przebiegu badaŒ powinno odzwierciedlaĺ cele, metody, wyniki i 

wnioski peğnego raportu badawczego. Zamieszczane informacje muszŃ mieĺ 

wystarczajŃcy poziom szczeg·ğowoŜci, aby umoŨliwiĺ osobie posiadajŃcej 

kwalifikacje techniczne przeprowadzenie niezaleŨnej oceny ich wiarygodnoŜci i 

kompletnoŜci bez potrzeby siňgania do peğnego raportu badawczego 

(dodatkowe szczeg·ğowe informacje znajdujŃ siň w rozdziale R.7 ĂPoradnika na 

temat wymagaŒ informacyjnych i oceny bezpieczeŒstwa chemicznegoò). 

ZaleŨnie od sytuacji potencjalni rejestrujŃcy mogŃ dysponowaĺ tylko jednym 

kluczowym badaniem na temat parametru docelowego, bŃdŦ teŨ kilkoma badaniami. 

(i) JeŨeli zgğoszone zostağo tylko jedno prawidğowe badanie dla danego parametru 

docelowego:   

Potencjalni rejestrujŃcy muszŃ posğuŨyĺ siň dostňpnymi informacjami (szczeg·ğowym 

podsumowaniem przebiegu badania) dla tego badania, aby wyciŃgnŃĺ wnioski na 

temat parametru docelowego (podawane p·Ŧniej w podsumowaniu badania 

parametru docelowego w IUCLID). JeŨeli rekord dotyczŃcy badania parametru 

docelowego zostağ naleŨycie udokumentowany, wystarczy, aby potencjalni 

rejestrujŃcy posğuŨyli siň informacjami juŨ zestawionymi w rekordzie badania 

parametru docelowego.  

(ii) JeŨeli zgğoszone zostağo wiňcej niŨ jedno prawidğowe badanie dla danego 

parametru docelowego :  
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W celu wyciŃgniňcia wniosk·w co do parametru docelowego potencjalni rejestrujŃcy 

muszŃ wykorzystaĺ wszystkie dostňpne informacje podane w r·Ũnych rekordach 

badaŒ parametru docelowego. Zwykle w pierwszej kolejnoŜci korzysta siň z 

informacji zawartych w szczeg·ğowym podsumowaniu przebiegu kluczowego badania 

udokumentowanym w rekordzie badaŒ parametru docelowego. Z innych informacji 

naleŨy korzystaĺ wyğŃcznie pomocniczo. 

MogŃ jednak wystŃpiĺ przypadki, w kt·rych dla danego parametru docelowego 

bňdzie wiňcej niŨ jedno kluczowe badanie lub nie bňdzie go wcale. W takich 

sytuacjach do oceny naleŨy wykorzystaĺ wszystkie dostňpne informacje, stosujŃc 

podejŜcie oparte na ciňŨarze dowodu. NaleŨy w·wczas solidnie udokumentowaĺ 

podsumowanie przebiegu badania parametru docelowego, omawiajŃc r·wnieŨ 

wszystkie badania w celu uzasadnienia ostatecznych wniosków.  

Te same zasady obowiŃzujŃ, gdy w celu uzyskania informacji istotnych z punktu 

widzenia ostatecznej oceny i wniosk·w wykorzystywane sŃ metody alternatywne 

(np. (Q)SAR, podejŜcie przekrojowe, metody in -vitro ).  

 

Uwaga: JeŨeli wiodŃcy rejestrujŃcy, jakikolwiek inny potencjalny rejestrujŃcy lub 

przedstawiciel dziağajŃcy w imieniu wszystkich potencjalnych rejestrujŃcych dziağa na 

etapie 4 w imieniu wszystkich potencjalnych rejestrujŃcych, musi on na ŨŃdanie 

przedstawiĺ jasne uzasadnienie wyboru konkretnego badania. 

 

Wskaz·wki na temat sposobu korzystania z metod alternatywnych lub podejŜcia 

opartego na ciňŨarze dowodu, sposobu identyfikacji i pomiaru los·w w Ŝrodowisku 

oraz wğaŜciwoŜci fizykochemicznych, a takŨe dokonywania ocen dotyczŃcych zdrowia 

ludzkiego i Ŝrodowiska, znajdujŃ siň w ĂPoradniku na temat wymagaŒ 

informacyjnych i oceny bezpieczeŒstwa chemicznegoò. 

RejestrujŃcy powinien zastosowaĺ to podejŜcie, aby w podsumowaniu przebiegu 

badania para metru docelowego zamieŜciĺ nastňpujŃce trzy rodzaje informacji: 

¶ streszczenie danych dostňpnych dla konkretnego parametru docelowego, jak 

r·wnieŨ wnioski z oceny konkretnego parametru docelowego dla substancji 

(np. szkodliwy wpğyw na rozrodczoŜĺ, toksycznoŜĺ ostra dla ryb, 

biodegradacja);  

¶ klasyfikacjň i oznakowanie substancji (pod wzglňdem wpğywu na zdrowie 

czğowieka, na Ŝrodowisko i wğaŜciwoŜci fizykochemicznych) oraz uzasadnienie 

tej klasyfikacji;  

¶ wartoŜci PNEC i DNEL wraz z ich uzasadnieniem. 

Informacje t echniczne na temat sposobu wypeğnienia podsumowaŒ przebiegu 

badania parametru docelowego znajdujŃ siň w ĂPoradniku na temat IUCLIDò. NaleŨy 

mieĺ na uwadze, Ũe informacje zawarte w podsumowaniach przebiegu badania 

parametru docelowego w IUCLID 6 moŨna automatycznie wyekstrahowaĺ w celu 

wygenerowania raportu bezpieczeŒstwa chemicznego. 

 

Uwaga: PodsumowujŃc, w ramach etapu 4 potencjalni rejestrujŃcy majŃ obowiŃzek 

dokonania oceny wszystkich dostňpnych danych, w tym oceny jakoŜci danych, 

doboru kluczowych badaŒ dla kaŨdego parametru docelowego oraz sporzŃdzenia 

stosownych (szczeg·ğowych) podsumowaŒ przebiegu badaŒ. 
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3.3.3.5.  Etap 5 ï Uwzglňdnienie wymagaŒ informacyjnych 

Kolejnym etapem dziağaŒ potencjalnych rejestrujŃcych jest dokğadne ustalenie 

wymagaŒ informacyjnych dotyczŃcych substancji, kt·rŃ zamierzajŃ zarejestrowaĺ, z 

uwzglňdnieniem w szczeg·lnoŜci stosownego zakresu wielkoŜci obrotu, parametr·w 

fizycznych substancji (istotnych z punktu widzenia odstŃpienia od badaŒ z powod·w 

technicznych) oraz zastosowaŒ/schemat·w naraŨenia (istotnych z punktu widzenia 

odstŃpienia w oparciu o wyniki badaŒ naraŨenia). 

 

Uwaga: Potencjalni rejestrujŃcy majŃ obowiŃzek wypğacenia rekompensaty 

finansowej jedynie za dane wymagane na mocy rozporzŃdzenia REACH dla ich 

zakresu wielkoŜci obrotu.  

 

Zgodnie z bardziej szczeg·ğowym opisem w ĂPoradniku na temat rejestracjiò, w art. 

11 wymaga siň od rejestrujŃcych: 

¶ dostarczenia wszystkich stosownych i dostňpnych informacji 

fizykochemicznych, toksykologicznych oraz ekotoksykologicznych, kt·re sŃ 

dostňpne dla rejestrujŃcych, niezaleŨnie od wielkoŜci obrotu (obejmuje to dane 

pochodzŃce z indywidualnej lub zbiorowej kwerendy w literaturze); 

¶ speğnienia co najmniej standardowych wymagaŒ informacyjnych okreŜlonych w 

kolumnie 1 zağŃcznik·w VIIïX do rozporzŃdzenia REACH w odniesieniu do 

substancji produkowanych lub importowanych w okreŜlonym zakresie wielkoŜci 

obrotu, z zastrzeŨeniem opisanych poniŨej moŨliwoŜci odstŃpienia. 

Uproszczona lista wymagaŒ informacyjnych jest dostňpna tutaj: 

http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information - requirements  . 

We wszystkich takich przypadkach rejestrujŃcy powinni wyraŦnie wskazaĺ i 

uzasadniĺ kaŨde dostosowanie zwiŃzane z rejestracjŃ. W kaŨdym z zağŃcznik·w VIIï

X do rozporzŃdzenia REACH w kolumnie 2 znajdujŃ siň kryteria szczeg·ğowe (np. 

cechy charakteryzujŃce poziomy naraŨenia lub zagroŨenia), wedğug kt·rych moŨna 

dostosowywaĺ standardowe wymagania w zakresie informacji dla poszczególnych 

parametr·w docelowych (chodzi o odstňpstwa dotyczŃce danych). 

Ponadto rejestrujŃcy mogŃ dostosowaĺ standardowy wymagany zestaw informacji 

zgodnie z og·lnymi reguğami zawartymi w zağŃczniku XI do rozporzŃdzenia REACH, 

odnoszŃcymi siň do sytuacji, gdy:  

¶ badanie nie wydaje siň konieczne z naukowego punktu widzenia; 

¶ przeprowadzenie badania nie jest technicznie moŨliwe; 

¶ badanie moŨna pominŃĺ w oparciu o scenariusze naraŨenia okreŜlone w 

raporcie bezpieczeŒstwa chemicznego (CSR). 

NaleŨy zauwaŨyĺ, Ũe ECHA zapewnia takŨe praktyczny, wysokiej jakoŜci przeglŃd 

wymagaŒ rozporzŃdzenia REACH dla rejestrujŃcych substancje produkowane lub 

importowane w iloŜci 1-100 ton rocznie. Ten ĂPraktyczny przewodnik dla menedŨer·w 

MśP i koordynator·w REACHò jest dostňpny na stronie internetowej ECHA pod 

adresem: https://www.echa.europa.eu/practical -guides . 

Uwaga: W porównaniu z pierwszymi dwoma terminami rejestracji wymagania 

informacyjne zostağy skorygowane i zmienione w odniesieniu do okreŜlonych 

http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-requirements
https://www.echa.europa.eu/practical-guides
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parametrów docelowych 23. W wyniku tych zmian metody badawcze niewymagajŃce 

wykorzystania zwierzŃt stağy siň standardem. JeŨeli przekazanie okreŜlonych 

informacji nie jest juŨ potrzebne, potencjalni rejestrujŃcy nie muszŃ zapewniaĺ ani 

negocjowaĺ dostňpu do tych informacji (nawet w przypadku gdy dane zostağy juŨ 

wygenerowane i przedğoŨone przez istniejŃcych rejestrujŃcych); zamiast tego 

speğniajŃ nowe wymaganie informacyjne przy zastosowaniu metod badawczych 

niewymagajŃcych wykorzystania zwierzŃt. 

W przypadku substancji wprowadzonych, kt·re sŃ produkowane lub importowane w 

iloŜci 1-10 ton rocznie, peğne wymagania informacyjne majŃ zastosowanie tylko 

wtedy, gdy speğnione jest jedno lub obydwa kryteria okreŜlone w zağŃczniku III do 

rozporzŃdzenia REACH. W celu wspierania rejestrujŃcych ECHA sporzŃdziğa wykaz 

substancji, dla kt·rych istniejŃ dowody, Ũe mogğyby prawdopodobnie speğniaĺ te 

kryteria (tj. w przypadku tych substancji nie wystarczy przedğoŨenie tylko informacji 

fizykochemicznych), oraz materiağy pomocnicze okreŜlajŃce krok po kroku 

skutecznŃ, przeznaczonŃ dla przedsiňbiorstw procedurň uwzglňdnienia zağŃcznika III 

do rozporzŃdzenia REACH w kontekŜcie swojej rejestracji24 .  

Gdy kryteria okreŜlone w zağŃczniku III nie sŃ speğnione, naleŨy jedynie wypeğniĺ 

wymagania dotyczŃce informacji fizykochemicznych okreŜlone w zağŃczniku VII. Jest 

to szczególnie istotne w odniesieniu do terminu rejestracji w 2018 r. w przypadku 

gdy potencjalni rejestrujŃcy uzyskajŃ dostňp do istniejŃcej rejestracji konkretnej 

substancji, nie bňdŃ wiňc zobowiŃzani do uczestnictwa w udostňpnianiu danych 

dotyczŃcych badaŒ fizykochemicznych i podziale zwiŃzanych z nimi koszt·w. 

Wymagania informacyjne dotyczŃce okreŜlonych typ·w p·ğprodukt·w sŃ ograniczone 

i nie ma obowiŃzku przeprowadzania oceny ich bezpieczeŒstwa chemicznego. JeŨeli 

substancja jest p·ğproduktem, rejestrujŃcy musi jedynie przedğoŨyĺ wszystkie 

informacje udostňpnione mu bezpğatnie. Nie musi zatem dokonywaĺ zakupu 

upowaŨnienia w celu przedğoŨenia informacji o substancji. Jedyny wyjŃtek od tej 

zasady dotyczy rejestracji transportowanego p·ğproduktu wyodrňbnianego w 

iloŜciach przekraczajŃcych 1000 ton rocznie, w przypadku kt·rego majŃ 

zastosowanie wymogi okreŜlone w zağŃczniku VII i tym samym potencjalni 

rejestrujŃcy bňdŃ musieli udostňpniaĺ dane i dzieliĺ ich koszty z istniejŃcymi 

rejestrujŃcymi. 

Dodatkowe informacje i wymagania informacyjne dotyczŃce p·ğprodukt·w znajdujŃ 

siň w poradniku praktycznym ĂJak oceniĺ, czy substancja jest stosowana jako 

p·ğprodukt w ŜciŜle kontrolowanych warunkach oraz jak zgğaszaĺ informacje do 

rejestracji p·ğproduktu w IUCLIDò. 

 

Uwaga: PodsumowujŃc, w ramach etapu 5 potencjalni rejestrujŃcy majŃ obowiŃzek 

precyzyjnego ustalenia dotyczŃcych ich wymagaŒ informacyjnych, z uwzglňdnieniem 

w szczeg·lnoŜci zastosowaŒ i zakresu wielkoŜci obrotu odnoszŃcego siň do 

wszystkich potencjalnych rejestrujŃcych, ale takŨe schemat·w naraŨenia dla cel·w 

odstŃpienia w oparciu o wyniki badaŒ naraŨenia. 

                                           

23  Dziağanie ŨrŃce/draŨniŃce na sk·rň, powaŨne uszkodzenie oczu/dziağanie draŨniŃce na oczy i 
toksycznoŜĺ ostra. 

24  Informacje dodatkowe znajdujŃ siň na stronie dedykowanej zağŃcznikowi III na stronie internetowej 
ECHA pod adresem: http://echa.europa.eu/support/registration/reduce d- information - requirements . 

http://echa.europa.eu/support/registration/reduced-information-requirements
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3.3.3.6.  Etap 6 ï Ustalenie brakujŃcych danych i 

gromadzenie innych dostňpnych informacji 

Na tym etapie potencjalni rejestrujŃcy (lub dowolna osoba (prawna) sporzŃdzajŃca 

wsp·lnŃ dokumentacjň) mogŃ por·wnaĺ wymagania informacyjne ze zgromadzonymi 

informacjami i ustaliĺ, jakich informacji brakuje, oraz zastanowiĺ siň, jak je 

wygenerowaĺ. 

JeŨeli potencjalni rejestrujŃcy zdecydowali siň przeprowadziĺ zbiorowŃ kwerendň w 

literaturze, o kt·rej wspomniano w etapie 3, kwerendň tň naleŨy zakoŒczyĺ przed 

ustaleniem brakujŃcych informacji, kt·re prowadzi do poniŨszych krok·w: 

jeŨeli dostňpne informacje sŃ wystarczajŃce, a standardowe wymagania informacyjne 

sŃ speğnione, nie trzeba gromadziĺ dodatkowych informacji. Jak opisano w etapie 5, 

nawet pod nieobecnoŜĺ danych w odniesieniu do wszystkich standardowych wymagaŒ 

informacyjnych naleŨy uzasadniĺ odstŃpienie od stosownych badaŒ zgodnie z 

kryteriami okreŜlonymi w zağŃczniku XI; 

w przypadku, w którym dostňpne informacje sŃ uznawane za niewystarczajŃce, 

potencjalni rejestrujŃcy mogŃ zweryfikowaĺ dane dostňpne spoza forum SIEF i przed 

wygenerowaniem nowych informacji lub propozycji przeprowadzenia badaŒ muszŃ 

rozwaŨyĺ podejŜcia alternatywne. 

Po pierwsze, potencjalni rejestrujŃcy muszŃ skontaktowaĺ siň z posiadaczami danych 

w ramach SIEF w celu identyfikacji dostňpnych informacji/danych, wnioskujŃc o 

stosowne wyniki badaŒ w odniesieniu do jednego lub wiňkszej liczby parametr·w 

docelowych lub za poŜrednictwem kwestionariusza powiŃzanego z zağŃcznikami VIïX 

do rozporzŃdzenia REACH, jeŨeli brakuje wiňkszej iloŜci danych. Zaleca siň, aby 

wyznaczyĺ posiadaczom danych niezbyt dğugi, ale rozsŃdny termin na przekazanie 

wnioskowanych danych (np. 1 ï3 miesiŃce). 

JeŨeli nadal wystňpujŃ braki w odniesieniu do danych, potencjalni rejestrujŃcy mogŃ 

zadaĺ r·wnieŨ pytania posiadaczom danych w ramach innych forum SIEF (w 

przypadku substancji umoŨliwiajŃcych wykorzystanie modeli (Q)SAR ï (iloŜciowej) 

zaleŨnoŜci struktura-aktywnoŜĺ ï lub podejŜcia przekrojowego). Zaleca siň jednak, 

aby procedura udostňpniania danych z podmiotami, kt·re nie sŃ czğonkami SIEF, 

zostağa scentralizowana (np. prowadzona przez wiodŃcego rejestrujŃcego) i 

zapewniağa otrzymanie praw dostňpu wszystkim istniejŃcym i przyszğym uczestnikom 

SIEF, kt·rym informacje te bňdŃ niezbňdne do cel·w rejestracji.  

Wreszcie, w niekt·rych przypadkach, zamiast zlecania dalszych badaŒ, rejestrujŃcy 

moŨe zaproponowaĺ ograniczenie naraŨenia poprzez zastosowanie odpowiednich 

Ŝrodk·w zarzŃdzania ryzykiem (dodatkowe informacje znajdujŃ siň w ĂPoradniku na 

temat wymagaŒ informacyjnych i oceny bezpieczeŒstwa chemicznegoò. 

BrakujŃce dane mogŃ siň r·Ũniĺ dla poszczeg·lnych zakres·w wielkoŜci obrotu. Na 

przykğad mogŃ byĺ dostňpne wszystkie niezbňdne dane w odniesieniu do rejestracji 

substancji w iloŜci do 100 ton, jednak dane te mogŃ nie wystarczyĺ 

przedsiňbiorstwom produkujŃcym lub importujŃcym substancje w iloŜci 

przekraczajŃcej ten pr·g. W takim przypadku, jeŨeli nie sŃ one zainteresowane 

pozyskaniem dodatkowych badaŒ do innych lub przyszğych zastosowaŒ, jedynie 

przedsiňbiorstwa, kt·re potrzebujŃ tych badaŒ, muszŃ partycypowaĺ w kosztach ich 

przeprowadzenia. W przypadku rejestracji p·ğprodukt·w w zasadzie nie ma potrzeby 

przeprowadzania analizy brakujŃcych danych, z wyjŃtkiem rejestracji 

transportowanego p·ğproduktu wyodrňbnianego w iloŜciach przekraczajŃcych 1000 to 

rocznie.  
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Uwaga: PodsumowujŃc, w ramach etapu 6 potencjalni rejestrujŃcy majŃ obowiŃzek 

precyzyjnego ustalenia brakujŃcych danych, kt·re naleŨy uzupeğniĺ. Przed 

przeprowadzeniem badaŒ na zwierzňtach lub przedğoŨeniem propozycji 

przeprowadzenia badaŒ potencjalni rejestrujŃcy MAJł OBOWIłZEK sprawdziĺ, czy 

posiadacze danych w obrňbie SIEF majŃ dostňp do brakujŃcych danych. Ponadto 

potencjalni rejestrujŃcy mogŃ sprawdziĺ poza forum SIEF lub nawet u potencjalnych 

posiad aczy danych nieuczestniczŃcych w procesie REACH, czy takie informacje 

zostağy juŨ wygenerowane. 

3.3.3.7.  Etap 7 ï Generowanie nowych 

informacji/propozycja przeprowadzenia badaŒ 

W przypadku ustalenia w etapie 6, Ũe brakuje niekt·rych danych, informacje o 

swoistych w ğaŜciwoŜciach substancji moŨna generowaĺ, uŨywajŃc alternatywnych 

Ŧr·değ informacji innych niŨ badania in vivo , o ile speğnione sŃ warunki okreŜlone w 

zağŃczniku XI. RejestrujŃcy moŨe stosowaĺ wiele r·Ũnych metod takich jak (Q)SAR, 

badania in vitro , podejŜcia oparte na ciňŨarze dowodu oraz oparte na grupowaniu (w 

tym podejŜcie przekrojowe). RejestrujŃcy bňdŃ musieli udowodniĺ ECHA (za 

poŜrednictwem specjalnego formularza, kt·ry naleŨy wypeğniĺ w IUCLID dla kaŨdej 

propozycji przeprowadzenia badaŒ dotyczŃcej badaŒ na zwierzňtach krňgowych), Ũe 

rozwaŨyli najpierw metody badawcze niewymagajŃce wykorzystania zwierzŃt, gdyŨ 

faktyczne badania na zwierzňtach naleŨy braĺ pod uwagň w ostatecznoŜci. 

Kiedy wystňpujŃ braki w informacjach, kt·rych nie moŨna uzupeğniĺ Ũadnymi 

metodami niebadawczymi, potencjalni rejestrujŃcy muszŃ podjŃĺ dziağania zaleŨne 

od rodzaju brakujŃcych danych: 

 

a.  jeŨeli do rejestracji niezbňdne jest badanie wskazane w zağŃcznikach VII i VIII 

(niezaleŨnie od tego, czy dotyczy ono zwierzŃt krňgowych), a nie jest ono 

dostňpne w ramach forum SIEF, w celu uzupeğnienia dokumentacji naleŨy 

przeprowadziĺ nowe badanie. W zwiŃzku z tym potencjalni rejestrujŃcy muszŃ 

wygenerowaĺ nowe informacje i uzgodniĺ, kto przeprowadzi brakujŃce 

badanie przed przedğoŨeniem wspólnej dokumentacji rejestracyjnej. Dodatkowe 

informacje znajdujŃ siň w ĂPoradniku na temat wymagaŒ informacyjnych i 

oceny bezpieczeŒstwa chemicznegoò dostňpnym pod adresem: 

http://echa.europa.eu/guidance -documents/guidance -on - information -

requirements -and -chemical -safety -assessment  .  

b.  jeŨeli do rejestracji niezbňdne jest badanie wskazane w zağŃcznikach IX i X 

(niezaleŨnie od tego, czy dotyczy ono zwierzŃt krňgowych), a nie jest ono 

dostňpne w ramach forum SIEF, potencjalni rejestrujŃcy muszŃ najpierw 

rozwaŨyĺ wszystkie podejŜcia alternatywne w celu speğnienia wymagania 

informacyjnego. Tylko w przypadku gdy wymagania informacyjnego nie moŨna 

speğniĺ przy zastosowaniu metod niebadawczych, rejestrujŃcy muszŃ uzgodniĺ i 

sporzŃdziĺ propozycjň przeprowadzenia badaŒ, kt·rŃ w ramach wsp·lnej 

dokumentacji rejestracyjnej przedğoŨŃ ECHA do rozpatrzenia. Ponadto 

potencjalni rejestrujŃcy muszŃ wdroŨyĺ lub zaleciĺ dalszym uŨytkownikom 

tymczasowe Ŝrodki zarzŃdzania ryzykiem, oczekujŃc na decyzjň ECHA w 

sprawie propozycji przeprowadzenia badaŒ (zgodnie z art. 40). 

 

Uwaga: ObowiŃzek sporzŃdzenia propozycji przeprowadzenia badaŒ ma r·wnieŨ 

zastosowanie, g dy potencjalni rejestrujŃcy, w wyniku zastosowania reguğ w kolumnie 

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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2 zağŃcznik·w, proponujŃ (wyŨszego rzňdu) badania opisane w zağŃcznikach IX lub X 

jako alternatywň dla standardowych wymagaŒ zağŃcznik·w VII i VIII. 

 

Procedurň, kt·rej naleŨy przestrzegaĺ, jeŨeli stosowne dokumenty wiŃŨŃce siň z 

przeprowadzeniem badaŒ nie sŃ dostňpne, opisano w art. 30 ust. 2. Zasadniczo 

potencjalni rejestrujŃcy nie mogŃ przystŃpiĺ do generacji brakujŃcych danych 

indywidualnie i majŃ obowiŃzek uzgodniĺ, kt·ry z nich przeprowadzi badanie w 

imieniu pozostağych. W razie niemoŨnoŜci osiŃgniňcia porozumienia potencjalni 

rejestrujŃcy mogŃ skontaktowaĺ siň z ECHA i poprosiĺ o pomoc we wskazaniu 

rejestrujŃcego, kt·ry przeprowadzi brakujŃce badania. Dodatkowe informacje na ten 

temat znajdujŃ siň w sekcji 3.4.1. 

Uwaga: PodsumowujŃc, gdy nie ma alternatywy, w etapie 7 potencjalni rejestrujŃcy 

majŃ obowiŃzek wygenerowania nowych danych (gdy zastosowanie majŃ zağŃczniki 

VII lub VIII) lub teŨ sporzŃdzenia propozycji przeprowadzenia badaŒ (gdy 

zastosowanie majŃ zağŃczniki IX i X). Badania na zwierzňtach krňgowych naleŨy 

zawsze prowadziĺ wyğŃcznie w ostatecznoŜci. 

 

3.3.3.8.  Etap 8 ï Podziağ koszt·w danych 

Po zakoŒczeniu powyŨszych etap·w i ustaleniu liczby potencjalnych rejestrujŃcych 

dla poszczeg·lnych zakres·w wielkoŜci obrotu potencjalni rejestrujŃcy mogŃ 

zorganizowaĺ rzeczywiste udostňpnianie danych oraz informowaĺ o zwiŃzanych z tym 

kosztach, w tym wszelkich kosztach technicznych i administracyjnych. MoŨe to siň 

odbywaĺ w kilku etapach ï np. poczynajŃc od danych dostňpnych w ramach forum 

SIEF i przechodzŃc do danych nowo uzyskanych ï lub w jednym etapie, jeŨeli 

dostňpne sŃ wszystkie dane. 

ECHA zaleca jednak, aby osoba sporzŃdzajŃca wsp·lnŃ dokumentacjň regularnie 

informowağa uczestnik·w forum SIEF o postňpach w przygotowywaniu dokumentacji 

rejestracyjnej. Ponadto naleŨy zauwaŨyĺ, Ũe do zadaŒ ECHA nie naleŨy ocena, czy 

koszty sŃ uzasadnione. W przypadku sporu ECHA oceni, czy zaangaŨowane strony 

podjňğy wszelkie starania w celu udostňpnienia informacji w sprawiedliwy, 

przejrzysty i niedyskryminujŃcy spos·b. 

Dodatkowe informacje na ten temat znajdujŃ siň w sekcji 3.4 niniejszego poradnika. 

Jak opisano powyŨej, zaleca siň aby potencjalni rejestrujŃcy i posiadacze danych 

uzgodnili warunki udos tňpniania danych na wczeŜniejszym etapie. 

Strony muszŃ przy tym rozwaŨyĺ kilka istotnych zagadnieŒ: 

 

Jakie dane naleŨy udostňpniĺ do cel·w rejestracji? 

W art. 10 lit. a) zawarto wymaganie, aby rejestrujŃcy byğ Ăprawowitym 

posiadaczem  peğnego raportu badawczego, którego podsumowanie  znajduje siň w 

podsumowaniu przebiegu badania  i szczeg·ğowym podsumowaniu 

przebiegu badania lub posiadağ zezwolenie na odwoğywanie siň do niego dla 

cel·w rejestracjiò. 

Ustalenie, czy warunek ten jest speğniony, wymaga wyjaŜnienia: (1) charakteru 

danych, kt·re muszŃ byĺ przedğoŨone lub dostňpne podczas rejestracji; oraz (2) 

praw rejestrujŃcych do tych danych. 
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1.  Charakter danych  

NaleŨy wyraŦnie rozr·Ũniĺ pomiňdzy: a) peğnym raportem badawczym; b) 

(szczeg·ğowym) podsumowaniem przebiegu badaŒ oraz c) wynikami badaŒ. 

a)  Zazwyczaj gdy zlecane jest np. badanie toksykologiczne lub 

ekotoksykologiczne, wykonujŃce je laboratorium sporzŃdza peğen raport 

badawczy , przekazujŃc go podmiotowi, kt·ry zleciğ badanie i za nie zapğaciğ. 

Termin ten definiuje siň w art. 3 ust. 27 jako Ăkompletny i cağoŜciowy opis 

dziağaŒ wykonanych w celu wygenerowania informacji. Oznacza to kompletnŃ 

pracň naukowŃ wydanŃ w formie publikacji z opisem przeprowadzonych 

badaŒ lub teŨ peğne sprawozdanie sporzŃdzone przez laboratorium i 

zawierajŃce opis przeprowadzonych badaŒò. Peğen raport badawczy czňsto nie 

jest publikowany; w takim przypadku moŨna m·wiĺ o CBI; jeŨeli zostağ on 

opublikowany, to zasadniczo moŨe byĺ chroniony prawem autorskim. W 

rozporzŃdzeniu REACH nie wymaga siň przedğoŨenia przy rejestracji takiego 

peğnego raportu badawczego, a jedynie, aby rejestrujŃcy byğ prawowitym 

posiadaczem peğnego raportu badawczego lub posiadağ zezwolenie na 

odwoğywanie siň do niego. 

b)  Aby uczyniĺ wykorzystanie wynik·w badania ğatwiejszym, ale nadal umoŨliwiĺ 

jego ocenň czytelnikowi, laboratoria lub inne podmioty sporzŃdzajŃ 

podsumowanie przebiegu badania lub szczeg·ğowe podsumowanie 

przebiegu badania odnoszŃce siň do peğnego raportu badawczego. Terminy 

te sŃ zdefiniowane w art. 3 ust. 28 i 29, np.: Ăszczeg·ğowe podsumowanie 

przebiegu badania oznacza szczeg·ğowe podsumowanie cel·w, metod, 

wynik·w i wniosk·w peğnego raportu badawczego, dostarczajŃce iloŜĺ 

informacji wystarczajŃcŃ do przeprowadzenia niezaleŨnej oceny badania i 

zmniejszajŃce potrzebň korzystania z peğnego raportu badawczego.ò 

(Szczeg·ğowe) podsumowania przebiegu badaŒ sŃ czasem publikowane przez 

rzŃdy za zgodŃ wğaŜciciela peğnego raportu badawczego (np. w przypadku 

miňdzynarodowych lub krajowych program·w oceny chemicznej takich jak 

raporty oceny ryzyka WE, program OECD/ICCA dotyczŃcy HPV oraz 

amerykaŒski program HPV Chemical Challenge). (Szczeg·ğowe) 

podsumowania przebiegu badaŒ sŃ zazwyczaj publikowane na stronie 

internetowej ECHA, chyba Ũe rejestrujŃcy potrafi uzasadniĺ, dlaczego 

publikacja mogğaby byĺ szkodliwa dla interes·w handlowych przedsiňbiorstwa 

lub innej strony. JeŨeli ECHA zaakceptuje uzasadnienie, (szczeg·ğowe) 

podsumowania przebiegu badaŒ nie zostanŃ opublikowane. 

c)  Z raportu badawczego oraz po dsumowania przebiegu badaŒ wyekstrahowane 

sŃ wyniki  (lub wnioski) z badaŒ. Wyniki pewnych badaŒ przedğoŨonych do 

cel·w rejestracji sŃ publikowane na stronie internetowej ECHA (art. 119 ust. 

1 lit d) oraz e)) i nie moŨna zastrzec ich jako poufnych. Te informacje 

dostňpne publicznie nie wystarczŃ stronie trzeciej, aby przedğoŨyĺ 

dokumentacjň rejestracyjnŃ, gdyŨ kaŨdy rejestrujŃcy musi przedğoŨyĺ 

stosowane (szczeg·ğowe) podsumowania przebiegu badaŒ oraz posiadaĺ 

zezwolenia na odwoğywanie siň do peğnego raportu badawczego.  

 

2.  Prawo do danych (peğnego raportu badawczego) 

 

NaleŨy wyraŦnie rozr·Ũniĺ pomiňdzy: a) wğasnoŜciŃ peğnego raportu badawczego; b) 

prawowitym posiadaniem peğnego raportu badawczego; c) prawem do odwoğywania 
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siň do peğnego raportu badawczego; oraz d) moŨliwymi innymi prawami. 

a)  WğaŜcicielem peğnego raportu badawczego jest zazwyczaj strona lub 

strony posiadajŃce wszelkie25  prawa wğasnoŜci do danych (wğaŜciciele danych). Te prawa wğasnoŜci 

przysğugujŃ automatycznie (gdyŨ wğaŜciciel wytworzyğ dokumenty lub 

badania) lub zgodnie z wolŃ stron (tj. na mocy umowy). 

JeŨeli udzielono licencji do praw wğasnoŜci danych na mocy umowy (tj. cesji praw, 

umowy licencyjnej, zlecenia itp.), osoba/podmiot, któremu udzielono licencji 

dotyczŃcej tych atrybut·w wğasnoŜci, staje siň peğnym26  wğaŜcicielem wszystkich praw wğasnoŜci do tych 

danych (tj. w przypadku, gdy przekazano cağŃ wğasnoŜĺ danych ï cesja praw) lub czňŜciowym wğaŜcicielem/uŨytkownikiem (w przypadku, gdy udzielono 

licencji tylko na pewne materiağy naukowe lub udzielono licencji tylko na pewne atrybuty prawa wğasnoŜci, tj. wiodŃcemu rejestrujŃcemu udzielono licencji 

na wykorzystanie badaŒ (tylko) do cel·w rejestracji). 

b)  Koncepcja prawowitego posiadania  peğnego raportu badawczego pojawia 

siň w art. 10 rozporzŃdzenia REACH. Terminu tego nie zdefiniowano jednak w 

rozporzŃdzeniu. W przypadku informacji opublikowanych moŨna jŃ 

wywnioskowaĺ z ustawodawstwa majŃcego zastosowanie do wykorzystania 

wyniku pracy intelektualnej, a mianowicie prawa autorskiego.  

Wymóg pr awowitego posiadania naleŨy interpretowaĺ ğŃcznie z art. 30 ust. 1 

rozporzŃdzenia REACH, a wiňc oznacza on, Ũe rejestrujŃcy musi mieĺ prawo 

wykorzystania danych do cel·w rejestracji, chociaŨ jego prawo wykorzystania danych 

do innych cel·w moŨe byĺ ograniczone. MoŨliwym konkretnym przykğadem jest 

posiadanie egzemplarza (w formie elektronicznej lub papierowej) peğnego raportu 

badawczego oraz prawa wykorzystania danych do celów rejestracji.  

Ze wzglňdu na to, Ũe peğny raport badawczy jest przede wszystkim wytworem 

intelektualnym, a wiňc jest objňty prawodawstwem dotyczŃcym praw wğasnoŜci 

intelektualnej, nie jest moŨliwe np. wykorzystanie danych wykradzionych 

wğaŜcicielowi lub z naruszeniem umowy licencyjnej. 

Ponadto wğasnoŜĺ intelektualna naleŨy do sfery prawa prywatnego, które ma 

zastosowanie niezaleŨnie od rozporzŃdzenia REACH. W sytuacji, gdy ustalono juŨ 

naruszenie praw wğasnoŜci intelektualnej, moŨna zakwestionowaĺ prawowite 

posiadanie na mocy rozporzŃdzenia REACH. Takie naruszenie moŨe ustaliĺ jedynie 

organ  lub sŃd wğaŜciwy do spraw wğasnoŜci intelektualnej. 

 

c)  W rozporzŃdzeniu REACH odniesiono siň do prawa do odwoğywania siň do 

peğnego raportu badawczego do cel·w rejestracji. Dotyczy to prawa do 

odwoğywania siň do badania przedğoŨonego juŨ w celach rejestracyjnych przez 

wğaŜciciela/wğaŜcicieli peğnego raportu badawczego lub innego rejestrujŃcego. 

W zwiŃzku z tym wğaŜciciel danych lub prawowity uŨytkownik danych moŨe 

wydaĺ upowaŨnienie (Letter of Access ) lub licencjň lub jakŃkolwiek innŃ formň 

zgody na rzecz innej strony (licencjobiorcy), ograniczonŃ do wykorzystania 

danych do jednego lub wiňkszej liczby konkretnych cel·w, np. rejestracji na 

mocy rozporzŃdzenia REACH, ale bez potrzeby przekazywania tej stronie 

                                           

25 Atrybuty prawa wğasnoŜci sŃ bardzo rozlegğe: np. prawo do wykorzystywania danych do r·Ũnych cel·w 
(w tym rejestracji na mocy REACH), ponownego wykorzystania danych, tğumaczenia, eksploatacji, 
sprzedaŨy, przekazywania, dystrybucji, zwielokrotniania, sporzŃdzenia badaŒ zaleŨnych, wğŃczenia 
badaŒ/danych do innych badaŒ itp. 

26  Gdy wğaŜciciel danych wystňpuje jako rejestrujŃcy, to chociaŨ uzyskağ peğnŃ wğasnoŜĺ danych, nie 
oznacza to, Ũe moŨe wykorzystaĺ badanie/rozporzŃdzaĺ badaniem wedğug wğasnego uznania. Np. w art. 
30 ust. 1 wymaga siň, aby ĂwğaŜciciel wynik·w badaniaò przedstawiğ uczestnikom SIEF wystňpujŃcym z 
wnioskiem o udostňpnienie badania dokumenty stanowiŃce dow·d poniesionych koszt·w. 
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egzemplarza peğnego raportu badawczego ï wystarczy prawo odwoğania siň 

do danego badania.  

d)  Z kolei sam egzemplarz peğnego raportu badawczego bez upowaŨnienia 

(Letter of Access)  lub prawa posğuŨenia siň danymi nie wystarcza do cel·w 

rejestracyjnych, chyba Ũe peğen raport badawczy jest dostňpny publicznie i 

nie jest chroniony prawem autorskim lub w zwiŃzku z innymi stosownymi 

prawami wğasnoŜci intelektualnej. 

 

Uwaga: Z wyjŃtkiem konkretnych przypadk·w okreŜlonych w ostatnim akapicie art. 

10 lit. a) rejestrujŃcy musi byĺ prawowitym posiadaczem peğnego raportu 

badawczego lub posiadaĺ zezwolenie (np. upowaŨnienie ï Letter of Access ) na 

odwoğywanie siň do niego. Dotyczy to r·wnieŨ przypadk·w, w kt·rych szczeg·ğowe 

podsumowania przebiegu badaŒ lub podsumowania przebiegu badaŒ sŃ dostňpne w 

internecie (np. podsumowania publikowane w ramach programu OECD/ICCA 

dotyczŃcego HPV). 

Ponadto informacji elektronicznych znajdujŃcych siň w domenie publicznej nie moŨna 

po prostu wykorzystaĺ do cel·w speğnienia minimalnych wymagaŒ informacyjnych 

podczas rejestracji. Potencjalni rejestrujŃcy powinni starannie sprawdziĺ, w jakim 

zakresie z informacji tych moŨna korzystaĺ bezpğatnie i czy niekt·re sposoby 

wykorzystania tych badaŒ nie naruszajŃ praw autorskich ich wğaŜcicieli. Dotyczy to 

r·wnieŨ przypadk·w, w kt·rych dostňp do peğnych raport·w badawczych umoŨliwiajŃ 

agencje rzŃdowe (np. na podstawie amerykaŒskiej ustawy o swobodzie dostňpu do 

informa cji lub podobnego ustawodawstwa 27).  

 

ĂPrawowite posiadanieò lub Ăzezwolenie na odwoğywanie siňò, kt·rych wymaga siň w 

art. 10 rozporzŃdzenia REACH, moŨna uznaĺ za bezpoŜredniŃ pochodnŃ prawa 

wğasnoŜci intelektualnej28 . Zgodnie z zasadami prawa autorskiego sa me fakty i dane 

wykorzystywane w celu stworzenia podsumowania przebiegu badaŒ nie podlegajŃ 

zasadniczo ochronie z tytuğu praw autorskich. Ponadto w podsumowaniach przebiegu 

badaŒ i w szczeg·ğowych podsumowaniach przebiegu badaŒ moŨna teŨ zamieszczaĺ 

odwoğania do dzieğa i cytaty z dzieğa (w tym przypadku peğnego raportu badawczego) 

pod warunkiem podania Ŧr·dğa i nazwiska autora, jeŨeli pojawia siň ono w 

opublikowanym peğnym raporcie badawczym. Ochronie prawa autorskiego podlega 

jedynie forma lub sposób wyraz u, ale same fakty i dane wykorzystywane przy 

tworzeniu podsumowania przebiegu badaŒ do cel·w dokumentacji rejestracyjnej nie 

podlegajŃ zasadniczo ochronie z tytuğu praw autorskich. 

Na swojej stronie internetowej dotyczŃcej rozpowszechniania danych ECHA 

przypomina potencjalnym rejestrujŃcym, Ũe na mocy art. 10 rozporzŃdzenia REACH 

szczeg·ğowe podsumowania przebiegu badaŒ i podsumowania przebiegu badaŒ 

rozpowszechniane za poŜrednictwem strony internetowej ECHA mogŃ byĺ 

wykorzystywane jedynie do celów rejestra cji, gdy potencjalny rejestrujŃcy jest 

prawowitym posiadaczem peğnego raportu badawczego lub posiada zezwolenie na 

                                           

27   Przypadku tego nie naleŨy myliĺ z dostňpem do (szczeg·ğowych) podsumowaŒ przebiegu badaŒ 
udzielanym przez ECHA podczas procedury zapytania, do kt·rego ma zastosowanie reguğa 12 lat. Takie 
(szczeg·ğowe) podsumowania przebiegu badaŒ moŨna swobodnie wykorzystywaĺ do cel·w rejestracji. 
Dodatk owe informacje na ten temat znajdujŃ siň w sekcji 4.6 niniejszego poradnika. 
28   Konwencji berneŒskiej o ochronie dzieğ literackich i artystycznych (1886 r.), zmienionej ostatni raz w 
1979 r.  
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odwoğywanie siň do peğnego raportu badawczego. Ponadto Ăzwielokrotnianie lub 

dalsza dystrybucja informacji podlega prawu autorskiemu i moŨe wymagaĺ zgody 

wğaŜciciela tych informacjiò. Wreszcie, informacje rozpowszechniane na stronie 

internetowej ECHA same w sobie nie wystarczajŃ do speğnienia wymagaŒ 

rozporzŃdzenia REACH dotyczŃcych danych, gdyŨ potencjalny rejestrujŃcy musi 

zapewniĺ istotnoŜĺ, wiarygodnoŜĺ i jakoŜĺ danych przedkğadanych w swojej 

rejestracji.  

 

W jaki spos·b uczyniĺ inny podmiot prawowitym posiadaczem lub udzieliĺ mu 

prawa odwoğywania siň do danych? 

Uczyniĺ inny podmiot prawowitym posiadaczem peğnego raportu badawczego lub 

udzie liĺ mu prawa do odwoğywania siň do niego (1) moŨe zazwyczaj wğaŜciciel 

peğnego raportu badawczego, ale (2) czasem nastňpuje to z mocy prawa lub czyniŃ 

to organy.  

1.  Uczynienie podmiotu prawowitym posiadaczem peğnego raportu 

badawczego lub udzielenie mu prawa do odwoğywania siň do peğnego 

raportu badawczego wymaga zazwyczaj umowy miňdzy stronami. Gdy 

raport podlega ochronie prawa autorskiego lub zawiera poufne informacje 

handlowe, uczynienie prawowitym posiadaczem moŨe nastŃpiĺ w formie 

Ălicencji na wykorzystanieò danych, natomiast prawa odwoğywania siň do 

danych moŨna udzieliĺ zwykğym upowaŨnieniem (Letter of Access ). 

NegocjujŃc tego rodzaju umowy, naleŨy zwracaĺ uwagň r·wnieŨ na 

udzielane prawa (prawo do wykorzystania wyğŃcznie do cel·w REACH lub 

takŨe do innych cel·w), na dostarczane informacje oraz potencjalnie takŨe 

na okres obowiŃzywania takiej umowy lub upowaŨnienia, jak teŨ na 

zwiŃzane z niŃ/nim koszty. Ponadto konieczne moŨe byĺ r·wnieŨ 

rozwaŨenie prawa do udzielania podlicencji (np. licencji udzielono 

wiodŃcemu rejestrujŃcemu, kt·ry potrzebuje moŨliwoŜci jej rozszerzenia 

na uprawnionych uczestników SIEF).  

2.  W niektórych przypadkach prawo do wykorzystania danych lub 

odwoğywania siň do nich nie wynika z prawa lub decyzji organ·w 

regulacyjnych. Przypadek taki  wskazano w art. 25 rozporzŃdzenia REACH, 

w kt·rym stwierdza siň, Ũe: ĂWszelkie podsumowania przebiegu badaŒ lub 

szczeg·ğowe podsumowania przebiegu badaŒ, przedğoŨone co najmniej 12 

lat wczeŜniej w toku rejestracji dokonywanej na mocy niniejszego 

rozporzŃdzenia, mogŃ byĺ wykorzystywane do cel·w rejestracji przez 

innego producenta lub importeraò. Zgodnie z ĂreguğŃ 12 latò moŨna siň 

zatem odwoğaĺ do dowolnego podsumowania przebiegu badaŒ i 

szczeg·ğowego podsumowania przebiegu badaŒ bez potrzeby bycia ich 

praw owitym posiadaczem. Ponadto w art. 10 lit. a) zwalnia siň raporty z 

badaŒ objňte przepisem art. 25 ust. 3 z wymogu m·wiŃcego o tym, Ũe 

rejestrujŃcy bňdzie prawowitym posiadaczem lub bňdzie posiadağ 

zezwolenie na odwoğywanie siň do nich. 

Jest tak r·wnieŨ w konkretnych okolicznoŜciach w ramach procedury 

zapytania (opisanej w sekcji 4) lub gdy strony nie mogŃ dojŜĺ do 

porozumienia w sprawie udostňpniania danych w ramach SIEF (art. 30 

ust. 3). NaleŨy jednak zauwaŨyĺ, Ũe ta konkretna Ăreguğa 12 latò dotyczy 

wyğŃcznie podsumowaŒ przebiegu badaŒ lub szczeg·ğowych podsumowaŒ 

przebiegu badaŒ przedkğadanych w ramach rejestracji REACH i nie moŨna 

ich swobodnie wykorzystywaĺ do innych cel·w. Przypadku tego nie naleŨy 

myliĺ z dostňpem do (szczeg·ğowych) podsumowaŒ przebiegu badaŒ 
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udzielanym przez ECHA podczas procedury zapytania, do którego ma 

zastosowanie reguğa 12 lat. Takie (szczeg·ğowe) podsumowania 

przebiegu badaŒ moŨna swobodnie wykorzystywaĺ do cel·w rejestracji. 

Dodatkowe informacje na ten temat znajdujŃ siň w sekcji 4.6 niniejszego 

poradnika.  

Og·lnie rzecz biorŃc, gdy badania sŃ dostňpne publicznie, zawarte w nich dane 

moŨna wykorzystywaĺ bez potrzeby rozwaŨania kwestii praw autorskich do badaŒ. 

Prawo autorskie nie pozwala jednak potencjalnemu rejestrujŃcemu skopiowaĺ tekstu 

badania ï formy jego wyraŨenia ï do dokumentacji rejestracyjnej. Dane moŨna 

wykorzystaĺ w celu stworzenia wğasnego podsumowania przebiegu badaŒ. 

Wykorzystanie opublikowanych danych w celu speğnienia minimalnych wymagaŒ 

informacyjnych do celów r ejestracji nadal wymaga jednak prawowitego posiadania 

peğnego raportu badawczego lub prawa do odwoğywania siň do peğnego raportu 

badawczego (tj. samego opublikowanego badania, na kt·rym opiera siň raport z 

badania).  

W przypadku opublikowanego peğnego raportu badawczego Ăprawowite posiadanieò 

lub Ăprawo do odwoğywania siňò moŨna w wielu przypadkach nabyĺ poprzez zakup 

czasopisma, ale nie musi tak byĺ w kaŨdym przypadku. JeŨeli statusu 

opublikowanego badania nie moŨna wywnioskowaĺ z klauzuli dotyczŃcej praw 

autorskich zamieszczonej wraz z badaniem (np. wydawca wyğŃcza tylko 

wykorzystanie komercyjne), zaleca siň kontakt z wğaŜcicielem praw autorskich w celu 

sprawdzenia, w jakim zakresie przedsiňbiorstwa majŃ prawo uŨywaĺ opublikowanych 

badaŒ we wğasnej dokumentacji. JeŨeli jest to konieczne, prawo takie moŨna uzyskaĺ 

za poŜrednictwem upowaŨnienia (Letter of Access ) lub jakiejkolwiek innej formy 

umowy zapewniajŃcej Ălicencjňò na wykorzystanie stosownych informacji do cel·w 

rejestracyjnych. NaleŨy zauwaŨyĺ, Ũe wğaŜciciel praw autorskich niekoniecznie musi 

byĺ autorem badania ï moŨe byĺ jego wydawcŃ lub webmasterem. 

Innymi sğowy, rejestrujŃcy powinni pr·bowaĺ wynegocjowaĺ z wğaŜcicielem praw 

autorskich licencjň zezwalajŃcŃ im na odwoğywanie siň do opublikowanych danych.  

Warto zauwaŨyĺ, Ũe w kaŨdym przypadku, gdzie zastosowanie ma wsp·lne 

przedğoŨenie informacji zgodnie z art. 11 lub 19 rozporzŃdzenia REACH, przy 

sprawdzaniu warunk·w wykorzystania opublikowanych informacji naleŨy uwzglňdniĺ 

fakt, Ũe informacje bňdŃ wykorzystywane nie tylko przez wiodŃcego rejestrujŃcego, 

ale r·wnieŨ przez wszystkich innych czğonk·w wsp·lnego przedğoŨenia dla tej samej 

substancji. JeŨeli niezbňdna jest jakakolwiek umowa z wğaŜcicielem praw autorskich 

lub jego przedstawicielem, powinna o na gwarantowaĺ prawowite wykorzystanie 

opublikowanego badania przez wszystkich czğonk·w wsp·lnego przedğoŨenia, w tym 

potencjalnych przyszğych czğonk·w potrzebujŃcych dostňpu do informacji. 

Rozszerzenie praw do badania moŨna uzyskaĺ za poŜrednictwem upowaŨnienia 

(Letter of Access ) lub jakiejkolwiek innej formy umowy. W umowie naleŨy teŨ 

zapewniĺ zdolnoŜĺ wykazania przez rejestrujŃcych Ăprawowitego posiadaniaò 

stosownych informacji do celów rejestracji REACH.  

JeŨeli wğaŜciciel praw autorskich odm·wi udzielenia licencji potencjalnym 

rejestrujŃcym, naleŨy wziŃĺ pod uwagň fakt, Ũe niekt·re czňŜci opublikowanych 

dokument·w mogŃ nie byĺ chronione prawem autorskim, w zwiŃzku z czym moŨna 

je uwzglňdniĺ w dokumentacji rejestracyjnej. 

Uwaga: Prawo autorskie ob ejmuje jedynie Ŝrodek wyrazu, ale nie fakty i dane 

zawarte w opracowaniu. Ten rodzaj informacji moŨna zawrzeĺ w dokumentacji bez 

zgody wğaŜciciela praw autorskich, pod warunkiem Ũe tekst opublikowanego badania 

nie zostanie skopiowany w podsumowaniu przebie gu badania. W takim przypadku 
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nie ma potrzeby uzyskania uprzedniego zezwolenia na odwoğania do danych, naleŨy 

jednak zamieŜciĺ odwoğania do badania i zaznaczyĺ cytaty z niego. NaleŨy jednak 

mieĺ ŜwiadomoŜĺ, Ũe wykorzystanie opublikowanych danych w celu speğnienia 

standardowych wymagaŒ informacyjnych nadal wymaga prawa do odwoğywania siň 

do peğnego raportu badawczego (tj. samego opublikowanego badania, na kt·rym 

opiera siň raport z badania). 

 

JeŨeli w opublikowanym artykule zamieszczono Ŧr·dğo i nazwisko autora, naleŨy je 

podaĺ. PolegajŃc na wyğŃczeniu spod ochrony prawa autorskiego, nie moŨna jednak 

skopiowaĺ w cağoŜci peğnego raportu badawczego lub jego znaczŃcej czňŜci. Ponadto, 

i to tylko w bardzo wyjŃtkowych przypadkach, gdy ukğad lub wyb·r konkretnych 

fakt·w moŨna uznaĺ za zupeğnie nowy i oryginalny spos·b wyrazu, mogŃ one 

r·wnieŨ podlegaĺ ochronie prawa autorskiego. Dodatkowo w stosownych 

przypadkach naleŨy, zgodnie z uczciwŃ praktykŃ i w stopniu wymaganym w zwiŃzku 

z konkretnym celem rejestracji, posğugiwaĺ siň cytatami, r·wnieŨ podajŃc Ŧr·dğo i 

nazwisko autora, gdyŨ to r·wnieŨ nie skutkuje zazwyczaj naruszeniem prawa 

autorskiego.  

Ponadto od ochrony na mocy prawa autorskiego istniejŃ pewne wyjŃtki, kt·re mogŃ 

mieĺ zastosowanie. Istotnego w tym kontekŜcie prawa do zwielokrotnienia jako 

jednego z podstawowych elementów ochrony praw autorskich dotyczy dyrektywa 

2001/29/WE 29. Prawo do zwielokrotniania utworu jest wyğŃcznym prawem autor·w 

do zezwalania lub zabraniania bezpoŜredniego lub poŜredniego, tymczasowego lub 

stağego zwielokrotniania ich utworu, przy wykorzystaniu wszelkich Ŝrodk·w i w 

jakiejkolwiek formie, w cağoŜci lub czňŜciowo (art. 2 lit. a) dyrektywy). Istnieje kilka 

wyjŃtk·w i ograniczeŒ (art. 5 dyrektywy), kt·re moŨna uznaĺ za istotne z punktu 

widzenia wykorzystania opublikowanych materiağ·w z badaŒ wykorzystywanych do 

cel·w REACH (np. cytat z pracy, kt·ra zostağa juŨ prawnie podana do publicznej 

wiadomoŜci, do cel·w takich jak recenzja (art. 5 ust. 3 lit. d)), wykorzystanie pracy 

w celu zapewnien ia sprawnego przebiegu lub prowadzenia sprawozdaŒ z procedur 

administracyjnych (art. 5 ust. 3 lit. e)). W zwiŃzku z tym, aby oceniĺ sytuacjň w 

danym paŒstwie czğonkowskim, naleŨy sprawdziĺ, w jaki spos·b dyrektywa zostağa 

transponowana do prawa krajowego. Oprócz prawa krajowego dla precyzyjnego 

okreŜlenia kontekstu takich wyjŃtk·w istotne jest teŨ orzecznictwo w danym kraju. 

Zatem z punktu widzenia samego prawa UE nie da siň wyciŃgnŃĺ ostatecznych 

wniosk·w co do moŨliwego zastosowania pewnych wyjŃtk·w lub ograniczeŒ 

dotyczŃcych ochrony prawa autorskiego w odniesieniu do wykorzystania informacji 

do cel·w REACH, gdyŨ w znacznej mierze zaleŨy to od obowiŃzujŃcego prawa 

krajowego. WğaŜciwe prawo krajowe to prawo miejsca, w kt·rym wysuwane sŃ 

roszczenia zwiŃzane z ochronŃ. NaleŨy teŨ podkreŜliĺ, Ũe pewne aspekty prawa 

autorskiego mogŃ wychodziĺ poza obszar UE/EOG (zwğaszcza gdy prace sŃ 

publikowane w internecie).  

PodsumowujŃc, rejestrujŃcy mogŃ byĺ uprawnieni do wykorzystania treŜci 

opublikowanego artykuğu w innej formie pod warunkiem uprzedniego sprawdzenia i 

przestrzegania odpowiednich krajowych przepis·w dotyczŃcych praw autorskich lub 

ochrony danych. W przypadku wŃtpliwoŜci zaleca siň uzyskanie porady prawnej od 

                                           

29   Dyrektywa 2001/29/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 2 2 maja 2001 r. w sprawie 
harmonizacji niekt·rych aspekt·w praw autorskich i pokrewnych w spoğeczeŒstwie informacyjnym, Dz.U. L 
167 z 22.6.2001, s. 10.  
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krajowego prawnika specjalizujŃcego siň w dziedzinie praw autorskich.  

OkreŜlenie wğaŜciciela: Ŧr·dğo pochodzenia danych 

Dane (peğne raporty badawcze) naleŨŃ zazwyczaj do: (1) przedsiňbiorstw; (2) 

zrzeszeŒ branŨowych; (3) konsorcj·w; lub (4) organ·w urzňdowych. 

 

1.  Przedsiňbiorstwa: gdy przedsiňbiorstwa samodzielnie przeprowadzajŃ 

badania lub je zlecajŃ, przysğuguje im zazwyczaj peğnia praw wğasnoŜci do 

badaŒ, w tym prawo do udzielania dostňpu do danych. W ramach grupy 

kapitağowej dane mogŃ znajdowaĺ siň w posiadaniu jednego podmiotu 

prawnego naleŨŃcego do grupy i niekoniecznie byĺ ujawniane innym 

przedsiňbiorstwom z tej samej grupy bez konkretnej umowy. Przepisy art. 

30 obowiŃzujŃ w istocie jedynie wğaŜcicieli danych, kt·rzy naleŨŃ do tego 

samego forum SIEF. WğaŜciciele danych spoza forum SIEF nie majŃ 

obowiŃzku udostňpniania danych na mocy rozporzŃdzenia REACH. 

Badanie moŨna uznaĺ za dostňpne w ramach SIEF, jeŨeli dostňp do 

peğnego raportu badawczego moŨe uzyskaĺ kaŨdy potencjalny 

rejestrujŃcy, przedstawiajŃc wniosek innym uczestnikom SIEF (na mocy 

porozumien ia zgodnie z art. 30 ust. 1 lub na mocy decyzji ECHA zgodnie 

z art. 30 ust. 3). Przyjňto tu zağoŨenie, Ũe badanie jest bezpoŜrednio 

wğasnoŜciŃ jednego z uczestnik·w SIEF lub ï w przypadku gdy 

wğaŜcicielem badania jest podmiot spoza SIEF ï jeden z uczestnik ów SIEF 

jest niemniej jednak uprawniony do udostňpnienia badania innym 

uczestnikom SIEF, zwğaszcza jeŨeli badanie to zostağo juŨ przedğoŨone 

ECHA. 

2.  Stowarzyszenia branŨowe: w pewnych przypadkach stowarzyszenia 

branŨowe zlecajŃ badania i sŃ posiadaczami danych w imieniu swoich 

czğonk·w. Zagadnienie polega tutaj na okreŜleniu wğaŜciciela/wğaŜcicieli 

danych, tj. stowarzyszenia i jego czğonk·w lub czğonk·w konkretnej Ăgrupy 

interesuò w ramach stowarzyszenia. Wymaga to zazwyczaj przeglŃdu 

regulaminu stowarzyszeni a lub na przykğad dokument·w ustanawiajŃcych 

grupy interesu. Dokumenty te mogŃ r·wnieŨ okreŜlaĺ prawa 

przedsiňbiorstw, kt·re decydujŃ siň odejŜĺ ze stowarzyszenia lub grupy. 

3.  Konsorcja: przedsiňbiorstwa w ramach konsorcjum mogŃ podjŃĺ decyzjň o 

udostňpnieniu istniejŃcych danych lub wygenerowaniu nowych danych. O 

wğasnoŜci danych decydujŃ zazwyczaj postanowienia umowy konsorcjalnej 

lub osobnych porozumieŒ zawieranych w chwili udostňpnienia lub zlecenia 

danego badania. Prawa do danych uzyskujŃ zazwyczaj podmioty, które 

wnoszŃ wkğad w pokrycie ich koszt·w. Jak wspomniano powyŨej, w 

pewnych przypadkach umowa konsorcjalna ogranicza prawa czğonk·w 

konsorcjum do wykorzystania danych udostňpnionych lub 

wygenerowanych przez nich, wiňc nie zawsze muszŃ oni dysponowaĺ 

prawem ĂwğasnoŜciò tych danych. 

4.  Organy urzňdowe: badania bywajŃ r·wnieŨ generowane przez agencje 

rzŃdowe, instytuty badawcze, uniwersytety lub organizacje 

miňdzynarodowe, i sŃ one r·wnieŨ chronione prawem autorskim. 

WğaŜcicielem jest zazwyczaj dany rzŃd, uniwersytet lub organizacja 

miňdzynarodowa. O prawo do odwoğywania siň do danych naleŨy zwr·ciĺ 

siň do danego organu. Co waŨne, sam fakt, Ũe podsumowanie przebiegu 

badania lub peğen raport badawczy zostağy opublikowane przez te organy 

urzňdowe, nie oznacza, Ũe moŨna je swobodnie wykorzystaĺ do cel·w 
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rejestracji. W niekt·rych przypadkach mogŃ one podlegaĺ ochronie praw 

autorskich lub naleŨeĺ do innego podmiotu bňdŃcego wyğŃcznym 

wğaŜcicielem badania. 

 

W jaki spos·b i kiedy moŨna udostňpniĺ dane oraz podzieliĺ koszty?  

Uczestnicy SIEF mogŃ zorganizowaĺ podziağ koszt·w zgodnie z wğasnym uznaniem. 

NaleŨy przy tym stosowaĺ podstawowe zasady sprawiedliwoŜci, przejrzystoŜci i 

niedyskryminacji okreŜlone w rozporzŃdzeniu REACH i wyjaŜnione bardziej 

szczeg·ğowo w rozporzŃdzeniu wykonawczym, pamiňtajŃc jednoczeŜnie, Ũe celem 

udostňpniania danych nie jest generowanie zysku dla wğaŜcicieli danych, lecz podziağ 

poniesionych kosztów rzeczywistych.  

NaleŨy takŨe wziŃĺ pod uwagň, Ũe dane przedğoŨone mniej niŨ 12 lat wczeŜniej na 

podstawie wczeŜniejszych przepis·w nie podlegajŃ rekompensacie (szczeg·ğowe 

informacje na temat reguğy 12 lat znajdujŃ siň w sekcji 4.6.1). 

W niniejszym poradniku opisano jako punkty wyjŜcia kilka modeli rekompensaty 

(zob. sekcja 5). Strony muszŃ teŨ zorganizowaĺ miňdzy sobŃ fizyczne przekazywanie 

danych (szczeg·ğowych podsumowaŒ przebiegu badaŒ lub upowaŨnieŒ ï Letters of 

Access ).  

W sytuacji gdy wŜr·d potencjalnych rejestrujŃcych sŃ producenci i importerzy 

substancji w r·Ũnych zakresach wielkoŜci obrotu, obowiŃzywaĺ bňdŃ r·Ũne terminy 

rejestracji. W takich przypadkach porozumienie miňdzy potencjalnymi rejestrujŃcymi 

dotyczŃce udostňpniania danych i podziağu koszt·w mogğo zostaĺ osiŃgniňte przed 

terminem rejestracji w 2010 lub 2013 r. W zwiŃzku z tym model udostňpniania 

danych musi byĺ wyraŦnie uzasadniony, aby byğ sprawiedliwy, przejrzysty i 

niedyskryminujŃcy takŨe wobec potencjalnych rejestrujŃcych doğŃczajŃcych do 

istniejŃcej rejestracji w 2018 r. i po tej dacie. W chwili rejestracji wymagane jest 

rzeczywi ste wniesienie udziağu w kosztach, chyba Ũe potencjalni rejestrujŃcy 

uzgodnili inaczej.  

 

Uwaga: PodsumowujŃc, w ramach etapu 8 potencjalni rejestrujŃcy organizujŃ 

miňdzy sobŃ rzeczywistŃ wymianň danych oraz rekompensatň z jej tytuğu tak, aby 

kaŨdy potencjalny rejestrujŃcy miağ moŨliwoŜĺ punktualnego zarejestrowania 

substancji przed wymaganym terminem rejestracji oraz otrzymağ/zapğaciğ naleŨnŃ 

rekompensatň za dostarczone/otrzymane dane i uzyskağ dostňp do informacji 

niezbňdnych mu w celu zakoŒczenia rejestracji; potencjalni rejestrujŃcy muszŃ pğaciĺ 

jedynie za badania, kt·rych potrzebujŃ w zwiŃzku ze swoim zakresem wielkoŜci 

obrotu. Proporcjonalnie naleŨy takŨe podzieliĺ koszty zwiŃzane z forum SIEF i 

zarzŃdzaniem wsp·lnym przedkğadaniem, a takŨe inne koszty administracyjne 

niezwiŃzane z badaniami. 

 

3.3.3.9.  Etap 9 ï Wsp·lne przedğoŨenie danych 

Wszystkie istniejŃce istotne i dostňpne informacje zgromadzone przy sporzŃdzaniu 

wsp·lnej dokumentacji rejestracyjnej muszŃ zawsze zostaĺ udokumentowane w 

dokumentacji t echnicznej wiodŃcego rejestrujŃcego. W przypadku substancji 

produkowanych lub importowanych w iloŜci co najmniej 10 ton rocznie na 

rejestrujŃcego musi on r·wnieŨ udokumentowaĺ je w raporcie bezpieczeŒstwa 

chemicznego (CSR). W okreŜlonym formacie raportu (zağŃcznik I do rozporzŃdzenia 
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REACH) naleŨy udokumentowaĺ co najmniej wszystkie informacje wymagane na 

mocy art. 10 lit. a) w odniesieniu do dokumentacji technicznej oraz na mocy art. 10 

lit. b) w odniesieniu do raportu bezpieczeŒstwa chemicznego (CSR). 

W stosownych przypadkach wiodŃcy rejestrujŃcy musi takŨe wnioskowaĺ o 

traktowanie wsp·lnie przedğoŨonych danych jako poufnych (art. 10 lit. a) ppkt (xi)), 

podczas gdy za zgğoszenie wniosku o zachowanie poufnoŜci informacji, w odniesieniu 

do kt·rych czğonek skorzystağ z moŨliwoŜci rezygnacji (opt -out ), odpowiada 

uczestnik, kt·ry przedğoŨyğ te informacje. 

Wszyscy rejestrujŃcy w ramach wsp·lnego przedğoŨenia muszŃ speğniĺ wymagania 

okreŜlone w art. 10 lit. a). 

 

3.3.4.  Klasyfikacja i oznakowanie  

Uzgodnienie klasyfikacji i oznakowania jest jednym z dwóch celów forum SIEF. 

RejestrujŃcy majŃ obowiŃzek dostarczyĺ w dokumentacji rejestracyjnej klasyfikacjň i 

oznakowanie substancji zgodnie z opisem w sekcji 4 zağŃcznika VI w ramach 

dokumentacji technicznej (art. 10 ust. 1 ppkt (iv)).  

Zgodnie z rozporzŃdzeniem CLP, jeŨeli zgğoszenie skutkuje dla tej samej substancji 

r·Ũnymi pozycjami w wykazie klasyfikacji i oznakowania, zgğaszajŃcy oraz 

rejestrujŃcy majŃ obowiŃzek podjŃĺ wszelkie starania, aby uzgodniĺ jednolitŃ 

pozycjň. Przepis ten (art. 41 rozporzŃdzenia CLP) obejmuje porozumienia ex post po 

dokonaniu zgğoszenia, ale niekoniecznie porozumienie przed zgğoszeniem oparte na 

dyskusjach (i udostňpnianiu danych) w ramach forum SIEF. Dodatkowe szczeg·ğowe 

informacje znajdujŃ siň w podrňczniku ĂJak przygotowaĺ zgğoszenie dotyczŃce 

klasyfikacji i etykietowaniaò dostňpnym pod adresem:  

http://echa.europa.eu/manuals . 

Zaleca siň, aby potencjalni rejestrujŃcy wymienili informacje na temat stosowanych 

przez nich indywidualnie klasyfikacji i oznakowania na wczesnym etapie procedur w 

ramach SIEF. MoŨna z rozsŃdnŃ pewnoŜciŃ stwierdziĺ, Ũe jeŨeli miňdzy uczestnikami 

nie ma r·Ũnic w klasyfikacji i oznakowaniu, jest to sygnağ wskazujŃcy, Ũe dane 

moŨna udostňpniaĺ. 

JeŨeli wystňpujŃ r·Ũnice w klasyfikacji i oznakowaniu, uczestnicy SIEF mogŃ zbadaĺ, 

czy takie r·Ũnice wynikajŃ z r·Ũnych informacji o danych (swoistych wğaŜciwoŜciach) 

leŨŃcych u podstaw poszczeg·lnych klasyfikacji, czy teŨ z odmiennych cech 

substancji, co wyjaŜniono w dw·ch poniŨszych przykğadach. 

 

Przykğady: 

 

1.  Producent A klasyfikuje swojŃ substancjň z punktu widzenia danego 

zagroŨenia dla zdrowia na podstawie badania niedostňpnego dla 

producenta B. Producent B nie klasyfikuje jej w odniesieniu do tego 

samego zagroŨenia dla zdrowia ze wzglňdu na brak odpowiednich i 

wiarygodnych danych oraz innych informacji.  

Dyskusja: producent B powinien zwr·ciĺ siň do producenta A zgodnie z 

przepisami art. 30 ust. 1 z wnioskiem o brakujŃce dane, po czym A i B 

powinni rozwaŨyĺ zastosowanie tej samej klasyfikacji. 

http://echa.europa.eu/manuals
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2.  Zar·wno producent A, jak i B dysponujŃ odpowiednimi i wiarygodnymi 

badaniami dotyczŃcymi danego zagroŨenia. Badanie substancji producenta 

A sugeruje klasyfikacjň. Inne badanie substancji dostňpne dla producenta 

B sugeruje brak klasyfikacji. Wynika to jednak z faktu, Ũe substancje 

produkowane przez A i B r·ŨniŃ siň profilami zagroŨenia ze wzglňdu na 

r·Ũnice zwiŃzane z procesem produkcyjnym (np. zanieczyszczeniami, 

izomerami).  

Dyskusja: klasyfikacja r·Ũni siň ze wzglňdu na odmienne profile 

zanieczyszczeŒ, a obydwa badania sŃ wiarygodne. Nie ma uzasadnionej 

podstawy dla wymiany danych miňdzy producentami A i B w odniesieniu 

do odpowiednich zagroŨeŒ. W profilu toŨsamoŜci substancji naleŨy 

wyszczeg·lniĺ r·Ũne skğady graniczne substancji, jeŨeli skutkujŃ one 

r·Ũnymi wğaŜciwoŜciami. Liczba skğad·w granicznych przedstawionych w 

jednej dokumentacji jest uzaleŨniona od zmiennoŜci skğad·w 

zarejestrowanych przez r·Ũnych uczestnik·w wsp·lnego przedkğadania 

danych oraz l osu i profili zagroŨeŒ dla tych skğad·w. W zasadzie naleŨy 

przedğoŨyĺ konkretne dane odpowiadajŃce kaŨdemu skğadowi 

granicznemu w celu ustalenia wğaŜciwoŜci danego skğadu. Dane te mogŃ 

przyczyniĺ siň do ustalenia r·Ũnych klasyfikacji dla r·Ũnych skğad·w 

gr anicznych.  

Potencjalni rejestrujŃcy z tego samego forum SIEF majŃ obowiŃzek uzgodniĺ miňdzy 

sobŃ klasyfikacjň i oznakowanie. Nie musi to oznaczaĺ takiej samej klasyfikacji i 

oznakowania dla wszystkich producentów oraz importerów tej samej substancji. Ta 

sama substancja moŨe byĺ wytwarzana w r·Ũnych procesach, co moŨe skutkowaĺ 

odmiennymi profilami zanieczyszczeŒ; zob. teŨ sekcja 1.1.7.2 ĂPoradnika na temat 

stosowania kryteri·w CLPò dostňpnego pod adresem: 

http://echa.europa.eu/web/guest/guidance -documents/guidance -on -clp . Taka sama 

sytuacja moŨe wystŃpiĺ w przypadku zastosowania r·Ũnych surowc·w. Jednak nawet 

w takich przypadka udostňpnianie danych moŨe nadal byĺ moŨliwe. 

 

Czy  dane moŨna udostňpniaĺ, gdy klasyfikacja i oznakowanie siň r·ŨniŃ? 

 

ObowiŃzek udostňpniania danych dotyczy rejestrujŃcych tň samŃ substancjň, kt·rzy 

znajdujŃ siň w tym samym forum SIEF. R·Ũnice w klasyfikacji i oznakowaniu nie 

stanowiŃ uzasadnienia dla nieudostňpniania informacji. W istocie uczestnicy SIEF 

mogŃ uzgodniĺ, Ũe do tej samej substancji moŨe mieĺ zastosowanie r·Ũna 

klasyfikacja i oznakowanie, na przykğad jeŨeli r·Ũnicň moŨna przypisaĺ dobrze 

zidentyfikowanym zanieczyszczeniom, których stosowne w ğaŜciwoŜci stwarzajŃce 

zagroŨenie sŃ znane. W zwiŃzku z tym, jeŨeli zostanie to wğaŜciwie uzasadnione i 

wykazane w przejrzystej dokumentacji, wspólna dokumentacja rejestracyjna 

przedğoŨona przez wiodŃcego rejestrujŃcego moŨe zawieraĺ wiňcej niŨ jednŃ 

klasy fikacjň i oznakowanie. 

 

Uwaga: Czğonkowie SIEF mogŃ teŨ nie zgadzaĺ siň co do klasyfikacji i oznakowania 

substancji (z powod·w innych niŨ r·Ũnice w profilu zanieczyszczeŒ czy odmienna 

interpretacja wynik·w badaŒ) (zgodnie z art. 11 ust. 3 lit. c)). W takim przypadku w 

rozporzŃdzeniu REACH umoŨliwiono takim czğonkom SIEF osobne przedğoŨenie czňŜci 

lub wszystkich informacji przedkğadanych wsp·lnie oraz przedğoŨenie osobnej 

klasyfikacji i oznakowania. Wsp·lna dokumentacja rejestracyjna moŨe jednak 

http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp
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r·wnieŨ zawieraĺ r·ŨnŃ klasyfikacjň i oznakowanie bez potrzeby rezygnacji ze 

wsp·lnego przedğoŨenia i nie musi to stanowiĺ przeszkody dla udostňpniania danych. 

 

NaleŨy jednak zauwaŨyĺ, Ũe odmienna klasyfikacja i oznakowanie moŨe mieĺ wpğyw 

na ocenň ryzyka, a moŨliwoŜĺ wsp·lnej oceny bezpieczeŒstwa chemicznego moŨe 

budziĺ wŃtpliwoŜci. 

 

3.3.5.  Udostňpnianie danych: droga 
indywidualna (opt - out)  

RejestrujŃcy muszŃ wypeğniĺ swoje obowiŃzki na mocy rozporzŃdzenia REACH, 

postňpujŃc zgodnie z jego art. 30 (tj. udostňpniajŃc dane). RejestrujŃcy, kt·rzy 

rezygnujŃ w odniesieniu do pewnych aspekt·w (opt -out), muszŃ jednak braĺ udziağ 

we wsp·lnym przedğoŨeniu. 

 

Uwaga: RejestrujŃcy majŃ moŨliwoŜĺ rezygnacji (opt -out ) w odniesieniu do 

niektórych lub wszystkich parametrów docelowych, ale musz Ń pozostaĺ czğonkami 

wsp·lnego przedğoŨenia. 

 

Kroki opisane poniŨej majŃ zatem zastosowanie jedynie do tych parametr·w 

docelowych, w przypadku kt·rych rejestrujŃcy mogŃ uzasadniĺ zastosowanie 

jednego z trzech kryteriów na mocy art. 11 ust. 3, które zezwala jŃ na oddzielne 

przedğoŨenie informacji. 

 

Etap 1  Indywidualne gromadzenie i inwentaryzacja dostňpnych informacji 

Etap 2  Indywidualne uwzglňdnienie wymagaŒ informacyjnych 

Etap 3  Udostňpnienie dostňpnych danych w razie potrzeby 

Etap 4  Wsp·lne przedğoŨenie danych ï rezygnacja ( opt -out )  

 

Etapy od 1 do 3 sŃ takie same, jak te opisane powyŨej w ramach Ădrogi zbiorowejò, z 

tŃ r·ŨnicŃ, Ũe sŃ przeprowadzane indywidualnie. PoniŨej kr·tko je opisano. 

3.3.5.1.  Etap 1 ï Indywidualne gromadzenie i 

inwentaryzacja dostňpnych informacji  

W ramach etapu 1 potencjalny rejestrujŃcy ma obowiŃzek zgromadziĺ i 

udokumentowaĺ wszystkie informacje na temat substancji dostňpne wewnŃtrz jego 

organizacji, dotyczŃce: (1) swoistych wğaŜciwoŜci substancji (niezaleŨnie od wielkoŜci 

obrotu); (2) zas tosowaŒ i naraŨenia; oraz (3) Ŝrodk·w zarzŃdzania ryzykiem, a 

takŨe przeprowadziĺ kwerendň w literaturze. 
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3.3.5.2.  Etap 2 ï Indywidualne uwzglňdnienie wymagaŒ 

informacyjnych  

W ramach etapu 2 kaŨdy potencjalny rejestrujŃcy ma obowiŃzek dokğadnego 

ustalenia wymagaŒ informacyjnych dotyczŃcych substancji, kt·rŃ zamierza 

zarejestrowaĺ, z uwzglňdnieniem w szczeg·lnoŜci stosownego zakresu wielkoŜci 

obrotu. UstalajŃc wymagania informacyjne, potencjalni rejestrujŃcy mogŃ 

uwzglňdniĺ moŨliwe zastosowanie odstňpstw dotyczŃcych danych (na przykğad 

dokonywanych na podstawie charakterystyki zastosowaŒ/naraŨenia, modeli QSAR, 

podejŜcia przekrojowego i metod niebadawczych). 

3.3.5.3.  Etap 3 ï Udostňpnienie dostňpnych danych 

Na potencjalnym rejestrujŃcym nadal ciŃŨy obowiŃzek udostňpnienia danych 

dotyczŃcych badaŒ, kt·rych jest on wğaŜcicielem. 

Przed udostňpnieniem badania wnioskujŃcym o to uczestnikom naleŨy osiŃgnŃĺ 

porozumienie co do koszt·w udostňpnienia wnioskowanych informacji zgodnie z 

poniŨszŃ procedurŃ: 

¶ WğaŜciciel badania w ciŃgu miesiŃca od zğoŨenia wniosku przedstawia 

uczestnikom wystňpujŃcym z tym wnioskiem dokumenty stanowiŃce dow·d 

poniesionych przez niego kosztów.  

¶ Koszt udostňpnienia informacji naleŨy ustaliĺ w sprawiedliwy, przejrzysty i 

niedyskryminujŃcy spos·b (zob. sekcja 5). 

¶ JeŨeli nie uda siň osiŃgnŃĺ porozumienia, koszty dzieli siň po r·wno. 

Po osiŃgniňciu porozumienia co do podziağu koszt·w, jeŨeli nie uzgodniono inaczej, w 

ciŃgu 2 tygodni od otrzymania zapğaty wğaŜciciel ma obowiŃzek wydaĺ zezwolenie na 

odwoğywanie siň do peğnego raportu badawczego. 

Wskaz·wki dotyczŃce statusu udostňpnianych danych, w tym prawowitego 

posiadania, znajdujŃ siň w sekcji 3.3.3.8. 

3.3.5.4.  Etap 4 ï Wsp·lne przedğoŨenie danych 

Wsp·lne przedğoŨenie danych opisano poniŨej w sekcji 6. Uczestnictwo we wsp·lnym 

przedğoŨeniu jest obowiŃzkowe. Z Ădrogi indywidualnejò moŨna skorzystaĺ tylko w 

przypadkach, gdy przedsiňbiorstwa majŃ uzasadnione powody, by zrezygnowaĺ (opt -

out) ze wsp·lnego przedğoŨenia czňŜci lub cağoŜci danych zawartych we wsp·lnym 

przedğoŨeniu danych (szczeg·ğowe informacje znajdujŃ siň w sekcji 6.3). Nawet w 

przypadku gdy w rzeczywistoŜci wsp·ğrejestrujŃcy nie udostňpniajŃ Ũadnych danych 

(tj. oddzielnie przedkğadajŃ dane w odniesieniu do wszystkich parametr·w 

docelowych), konieczne jest uzgodnienie  sposobu podziağu koszt·w wsp·lnego 

przedğoŨenia (niezwiŃzanych z samymi danymi, ale raczej koszt·w 

administracyjnych) w sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujŃcy spos·b. 

RozporzŃdzenie wykonawcze (UE) 2016/9 (art. 3 ust. 3) zawiera wym·g 

stwierdzajŃcy, Ũe potencjalny rejestrujŃcy, kt·ry nie ma obowiŃzku udostňpnienia 

badaŒ na zwierzňtach krňgowych, jest zobowiŃzany do powiadomienia wszystkich 

poprzednich rejestrujŃcych (np. za poŜrednictwem poczty elektronicznej) i ECHA 

(przez przedğoŨenie pliku IUCLID) o swojej decyzji osobnego przedğoŨenia informacji. 
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3.3.6.  Udostňpnianie danych z posiadaczami 

danych  

Posiadacze danych powinni otrzymaĺ rekompensatň finansowŃ za dane, kt·re 

udostňpniajŃ potencjalnym rejestrujŃcym. PoniewaŨ posiadacze danych nie majŃ 

obowiŃzku rejestrowania substancji, nie majŃ oni Ăudziağuò w jej rejestracji, a tym 

samym nie uczestniczŃ w sporzŃdzaniu wsp·lnej dokumentacji rejestracyjnej. Nie 

majŃ teŨ obowiŃzku ponoszenia Ũadnych koszt·w zwiŃzanych ze sporzŃdzeniem 

dokumentacji lub z organizacj Ń udostňpniania danych miňdzy czğonkami forum SIEF. 

 

Uwaga: Aby uğatwiĺ procedury, posiadacze danych skğonni udostňpniĺ stosowne 

informacje powinni jednak ujawniĺ siň jak najszybciej. Po zaangaŨowaniu siň w 

dyskusje dotyczŃce udostňpniania danych powinni oni odpowiadaĺ na wnioski o dane 

punktualnie i ze znacznym wyprzedzeniem w stosunku do terminu rejestracji.  

 

3.3.7.  Dodatkowi rejestrujŃcy przyğŃczajŃcy 
siň do istniejŃcych (wsp·lnych) 

przedğoŨeŒ 

JeŨeli wsp·lna dokumentacja rejestracyjna juŨ istnieje, niekt·re z opisanych powyŨej 

etap·w moŨna pominŃĺ (np. etapy 3.3.3.6 i 3.3.3.7). Potencjalny rejestrujŃcy musi 

w·wczas skontaktowaĺ siň z istniejŃcym(i) rejestrujŃcym(i) w celu wynegocjowania 

warunk·w przyğŃczenia siň do wsp·lnego przedğoŨenia w sytuacji, gdy wiodŃcy 

rejestrujŃcy przedğoŨyğ juŨ dokumentacjň w imieniu innych zgadzajŃcych siň 

rejestrujŃcych. Potencjalni i istniejŃcy rejestrujŃcy (lub ich przedstawiciel(e)) muszŃ 

podjŃĺ wszelkie starania w celu osiŃgniňcia porozumienia co do udostňpnienia 

informacji i po dziağu koszt·w w sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujŃcy 

spos·b. Nowym potencjalnym rejestrujŃcym naleŨy przekazaĺ przejrzyste i jasne 

informacje na temat identyfikacji substancji, opcji dostňpu do danych oraz koszt·w, 

a takŨe dostňpu do wsp·lnego przedğoŨenia (token). 

JeŨeli umowa dotyczŃca udostňpniania danych zostağa juŨ zawarta i strony tej 

umowy uzgodniğy odstŃpienie od obowiŃzku ujňcia w niej wyszczeg·lnienia koszt·w 

lub mechanizm·w zwrotu koszt·w (zob. sekcja 3.2.6.2), potencjalny rejestrujŃcy nie 

jest zwiŃzany takim odstŃpieniem. Zgodnie z art. 2 ust. 2 rozporzŃdzenia 

wykonawczego istniejŃcy rejestrujŃcy, na wniosek potencjalnych rejestrujŃcych, 

majŃ obowiŃzek: 

- przedstawiĺ wyszczeg·lnienie koszt·w poniesionych po wejŜciu w Ũycie tego 

rozporzŃdzenia (w dniu 26 stycznia 2016 r.);  

- przedstawiĺ dokumenty stanowiŃce dow·d poniesionych koszt·w kaŨdego 

udostňpnianego badania, kt·re zostağo zakoŒczone przed wejŜciem w Ũycie 

tego rozporzŃdzenia, wnioskowanego zgodnie z art. 30 ust. 1 rozporzŃdzenia 

REACH;  

- podjŃĺ wszelkie starania majŃce na celu przedstawienie wyszczeg·lnienia 

wszelkich innych poniesionych koszt·w (przed wejŜciem w Ũycie tego 

rozporzŃdzenia), w tym koszt·w administracyjnych. 

Potencjalny rejestrujŃcy moŨe takŨe zdecydowaĺ o osobnym przedğoŨeniu informacji 

dotyczŃcych czňŜci lub wszystkich parametr·w docelowych (zob. sekcja 6), ale nadal 

musi uczestniczyĺ we wsp·lnym przedkğadaniu. NaleŨy zauwaŨyĺ, Ũe od 
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rejestrujŃcych, kt·rzy zdecydujŃ o osobnym przedğoŨeniu czňŜci lub wszystkich 

informacji, nadal wymaga siň udziağu w kosztach zwiŃzanych ze wsp·lnym 

przedğoŨeniem oraz, w stosownych przypadkach, innych powiŃzanych kosztach 

administracyjnych.  

Dodatkowe szczeg·ğowe informacje na temat warunk·w rezygnacji (opt -out ) 

znajdujŃ siň w sekcji 6.3 niniejszego poradnika.  

 

3.4.  Spory dotyczŃce udostňpniania danych w ramach 

forum SIEF  

W art. 30 rozporzŃdzenia REACH okreŜlono zasady majŃce zastosowanie w 

przypadku spor·w dotyczŃcych udostňpniania danych w ramach forum SIEF, 

obejmujŃce postňpowanie w przypadku spor·w wynikajŃcych z braku porozumienia 

co do tego, kto powinien przeprowadziĺ nowe badanie, oraz spor·w wynikajŃcych z 

braku porozumienia co do zasad lub warunk·w udostňpnienia istniejŃcych badaŒ na 

krňgowcach. Ponadto art. 5 rozporzŃdzenia wykonawczego zawiera wymóg, by ECHA 

przy rozstrzyganiu spor·w wniesionych na podstawie art. 30 ust. 3 brağa pod uwagň 

przestrzeganie przez strony postanowieŒ przepis·w tego rozporzŃdzenia dotyczŃcych 

wymogu udostňpniania danych i podziağu koszt·w w sprawiedliwy, przejrzysty i 

niedyskryminujŃcy spos·b. Ponadto ECHA na mocy tego rozporzŃdzenia jest 

upowaŨniona do zagwarantowania, w kontekŜcie spor·w wniesionych na podstawie 

art. 30 ust. 3, Ũe w nastňpstwie sporu w sprawie danych strony przestrzegajŃ zasady 

Ăjedna substancja ï jedna rejestracjaò. Tym samym, nawet w przypadku braku 

bezpoŜredniego sporu dotyczŃcego samych danych (scenariusz przewidujŃcy osobne 

przedkğadanie wszystkich danych), ale tylko na warunkach wsp·lnego przedkğadania, 

moŨna przywoğaĺ mechanizm rozstrzygania sporów (zob. sekcja 6).  

Przepisy dotyczŃce udostňpniania danych i spor·w z tym zwiŃzanych dotyczŃ r·wnieŨ 

wyniku proces·w oceny (art. 53 rozporzŃdzenia REACH), gdy naleŨy przeprowadziĺ 

nowe badania.  

Korzystanie z procedur w zwiŃzku ze sporami dotyczŃcymi udostňpniania danych 

naleŨy traktowaĺ jako ostatecznoŜĺ, gdy pomimo podjňcia wszelkich staraŒ w celu 

osiŃgniňcia porozumienia negocjacje zakoŒczyğy siň niepowodzeniem. 

Przedsiňbiorstwa mogŃ odnieŜĺ korzyŜci i uzyskaĺ uŨyteczne informacje w wyniku 

zapoznani a siň z decyzjami ECHA w sprawie spor·w dotyczŃcych udostňpniania 

danych, opublikowanymi pod adresem: 

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

disputes/echa -decisions -on -data -sharing -disputes -under - reach .  

3.4.1.  Spory dotyczŃce udostňpniania danych 
zgodnie z art. 30 ust. 2  

JeŨeli do rejestracji niezbňdne jest badanie (wskazane w zağŃczniku VII lub VIII, 

niezaleŨnie od tego, czy dotyczy ono zwierzŃt krňgowych), a nie jest ono dostňpne w 

ramach forum SIEF, w celu uzupeğnienia dokumentacji naleŨy przeprowadziĺ nowe 

badanie. W zwiŃzku z tym czğonkowie forum SIEF muszŃ uzgodniĺ, kto przeprowadzi 

brakujŃce badanie. Mimo wszelkich staraŒ mogŃ oni jednak nie byĺ w stanie 

osiŃgnŃĺ porozumienia (ze wzglňdu na brak ochotnik·w lub zgğoszenie siň wiňcej niŨ 

jednego ochotnika).  

Zgodnie z art. 30 ust. 2 rozporzŃdzenia REACH w przypadku braku porozumienia 

http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/data-sharing-disputes/echa-decisions-on-data-sharing-disputes-under-reach
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/data-sharing-disputes/echa-decisions-on-data-sharing-disputes-under-reach
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miňdzy uczestnikami forum SIEF ECHA powinna okreŜliĺ, kt·ry rejestrujŃcy 

przeprowadzi badanie.  

Wszyscy uczestnicy, od kt·rych wymaga siň przedğoŨenia badania, muszŃ 

uczestniczyĺ w kosztach jego przeprowadzenia w czňŜci odpowiadajŃcej liczbie 

uczestniczŃcych potencjalnych rejestrujŃcych. KaŨdy uczestnik SIEF ma prawo 

otrzymaĺ kopiň peğnego raportu badawczego w terminie dw·ch tygodni od uiszczenia 

zapğaty. 

W przypadku, gdy czğonkowie SIEF nie sŃ w stanie osiŃgnŃĺ porozumienia co do 

tego, kto m a przeprowadziĺ nowe badanie, jeden z potencjalnych rejestrujŃcych 

moŨe poinformowaĺ o tym fakcie ECHA, posğugujŃc siň formularzem dostňpnym na 

stronie internetowej ECHA pod adresem 

https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/article302.aspx i dostarczajŃc 

informacje wskazane poniŨej (formularz zawiera odpowiedni szablon): 

¶ nazwiska (nazwy) potencjalnych rejestrujŃcych, kt·rzy pr·bowali osiŃgnŃĺ 

porozumienie;  

¶ nazwiska (nazwy) potencjalnych rejestrujŃcych zgadzajŃcych siň ze 

stwierdzeniem, Ũe badanie jest niezbňdne; 

¶ nazwiska (nazwy) potencjalnych rejestrujŃcych, kt·rzy podejmujŃ siň 

przeprowadziĺ badanie. 

OpierajŃc siň na dostarczonych informacjach, ECHA wybierze rejestrujŃcego, kt·ry 

przeprowadzi badanie na podstawie obiektywnych kryteriów (w odniesieniu d o 

terminu rejestracji przypadajŃcego w 2018 r. w wiňkszoŜci przypadk·w wyb·r bňdzie 

dokonany losowo ze wzglňdu na brak znaczŃcych r·Ũnic miňdzy potencjalnymi 

rejestrujŃcymi). 

Po przeprowadzeniu badania rejestrujŃcy musi dostarczyĺ peğen raport badawczy 

tym  potencjalnym rejestrujŃcym, od kt·rych wymaga siň przedğoŨenia badania, i 

kt·rzy uiŜcili koszty przeprowadzenia badania w czňŜci odpowiadajŃcej liczbie 

uczestniczŃcych rejestrujŃcych, w ciŃgu 2 tygodni od dokonania zapğaty. 

 

Uwaga: Procedura ta obowiŃzuje jedynie w przypadku braku porozumienia co do 

tego, kto powinien przeprowadziĺ niezbňdne badanie, nie zaŜ w przypadku braku 

porozumienia co do potrzeby danego badania. Dlatego teŨ skutkiem przedğoŨenia 

formularza nie moŨe byĺ narzucenie wymogu przeprowadzenia konkretnego nowego 

badania innym potencjalnym rejestrujŃcym, kt·rzy nie zgadzajŃ siň co do zawartoŜci 

dokumentacji w ramach wsp·lnego przedğoŨenia. ECHA nie ocenia koniecznoŜci 

przeprowadzenia badaŒ lub ich uzasadnienia. 
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Art.30(2) formola 
elettronika mimlija 
minn reǣistrant 

potenzjali

DeǙiŨjoni tal-ECHA dwar il-
ǩatra tal-kumpanija li sejra 

twettaq it-test

Talbiet gǩal aktar 
informazzjoni

Informazzjoni 
Kompleta?

Iva

Le

Talba taô informazzjoni 
minn membri oǩra tas-

SIEF
Kompleta?Iva ProǙedura tal-

ECHA ntemmet
Le

Hemm xi voluntiera 
biex iwettqu t-test?

Hemm xi kumpanija li 

tappoǣǣja l-bŨonn gǩall-

istudju?

Rikorrent fost il-
voluntiera u ebda 
oǣǣezzjoni?

Ǩatra taô 
kumpanija waǩda 

biss

GǩaŨla aleatorja 
fost il-kumpaniji

Le

Iva

Iva Le

ProǙedura tal-
ECHA ntemmet

iktar minn
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Iva Le
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Rys. 6: Procedura na mocy art. 30 ust. 2  

 

Ponadto ECHA zachňca strony do dalszego podejmowania wszelkich staraŒ w celu 

wypracowania porozumienia co do tego, kto przeprowadzi badanie, zanim ECHA 

wyznaczy uczestnika SIEF, zwğaszcza w sytuacji gdy przed terminem przypadajŃcym 

w 2018 r. istnieje niewiele kryteri·w pozwalajŃcych na obiektywne rozr·Ũnienie 

miňdzy potencjalnymi rejestrujŃcymi, wiňc najbardziej prawdopodobne jest 

skorzystanie przez ECHA z moŨliwoŜci dokonania wyboru losowego. JeŨeli 

porozumienie zostanie osiŃgniňte przed podjňciem tej decyzji, potencjalny 
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rejestrujŃcy, kt·ry zgğosiğ problem za poŜrednictwem formularza internetowego, ma 

obowiŃzek jak najszybszego powiadomienia ECHA. 

Uwaga: Potencjalni rejestrujŃcy muszŃ uzyskaĺ decyzjň ECHA wyznaczajŃcŃ 

potencjalnego rejestrujŃcego, kt·ry przeprowadzi badanie, PRZED  przedğoŨeniem 

rejestracji.  

3.4.2.  Spory dotyczŃce udostňpniania danych 
zgodnie z art. 30 ust. 3  

Uczestnicy SIEF sŃ zobowiŃzani do Ăpodjňcia wszelkich staraŒ w celu osiŃgniňcia 

porozumienia w sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujŃcy spos·bò. Powinni 

ponadto przestrzegaĺ stosownych przepis·w dotyczŃcych wsp·lnego przedkğadania i 

udostňpniania danych, okreŜlonych w rozporzŃdzeniu wykonawczym. Uczestnik SIEF, 

kt·remu potrzebne sŃ informacje zawarte w dokumentacji rejestracyjnej 

przedğoŨonej wczeŜniej ECHA przez istniejŃcych rejestrujŃcych lub informacje 

dostňpne w ramach SIEF przed ich przedğoŨeniem ECHA, moŨe skontaktowaĺ siň z 

ECHA, jeŨeli uzna, Ũe podjŃğ wszelkie starania majŃce na celu udostňpnienie danych i 

uczestniczenie w ich kosztach, podczas gdy inni uczestnicy SIEF tego nie uczynili. Na 

stronie internetowej ECHA dostňpny jest specjalny formularz internetowy 

przeznaczony d o tego celu (zob. poniŨej). ECHA moŨe zdecydowaĺ o udzieleniu 

zezwolenia na odwoğywanie siň do danych dotyczŃcych badaŒ przeprowadzonych na 

zwierzňtach krňgowych stronom, kt·re wypeğniğy sw·j podstawowy obowiŃzek 

podjňcia wszelkich staraŒ w celu osiŃgniňcia porozumienia. ECHA moŨe udzieliĺ 

zezwolenia tylko na udostňpnienie spornych danych dotyczŃcych badaŒ na 

zwierzňtach krňgowych (gdyŨ wszystkie pozostağe badania nie sŃ objňte zakresem 

art. 30 ust. 3), tym niemniej niedopeğnienie obowiŃzku podjňcia wszelkich staraŒ w 

celu osiŃgniňcia porozumienia w sprawie danych dotyczŃcych badaŒ na zwierzňtach 

bezkrňgowych podlega karze nakğadanej przez odpowiedni krajowy organ 

odpowiedzialny za egzekwowanie przepis·w zgodnie z obowiŃzujŃcymi przepisami 

krajowymi.  

 

3.4.2.1.  Spory dotyczŃce udostňpniania danych zgodnie z 

art. 30 ust. 3 po przedğoŨeniu wsp·lnej rejestracji 

Zgodnie z celami rozporzŃdzenia REACH obowiŃzki w zakresie udostňpniania danych 

majŃ zastosowanie w przypadku badaŒ na zwierzňtach krňgowych zawartych w juŨ 

przedğoŨonej dokumentacji rejestracyjnej, a takŨe w przypadku badaŒ na 

zwierzňtach innych niŨ krňgowe, jeŨeli potencjalny rejestrujŃcy wnioskuje o ich 

udostňpnienie. W zwiŃzku z tym w ramach SIEF moŨe dojŜĺ do sporu dotyczŃcego 

udostňpniania danych miňdzy istniejŃcymi rejestrujŃcymi a p·Ŧniejszymi 

potencjalnymi rejestrujŃcymi. Na przykğad potencjalni rejestrujŃcy o niŨszej wielkoŜci 

obrotu, a zatem z p·Ŧniejszym terminem przedğoŨenia, mogŃ staraĺ siň o 

udostňpnienie danych rejestracyjnych przedğoŨonych juŨ przez rejestrujŃcych 

podlegajŃcych wczeŜniejszym terminom. Sp·r moŨe teŨ powstaĺ w przypadku, gdy 

poprzedni rejestrujŃcy (lub ich przedstawiciel) nie odpowiedzieli na kolejne wnioski o 

udostňpnienie danych zawartych w istniejŃcym wsp·lnym przedğoŨeniu. Sp·r moŨe 

takŨe wyniknŃĺ w odniesieniu do podziağu koszt·w, np. gdy istniejŃcy rejestrujŃcy 

(lub ich przedstawiciel) zaŨŃdali wniesienia og·lnej opğaty za dane zawarte we 

wsp·lnej dokumentacji rejestracyjnej bez dostarczenia szczeg·ğowych informacji o 

kosztach. Pon adto sp·r moŨe powstaĺ w przypadku gdy potencjalny rejestrujŃcy nie 

wyraŨa zgody na wyb·r danych i zamierza zrezygnowaĺ (opt -out ) z niektórych lub 

wszystkich parametr·w docelowych w istniejŃcym wsp·lnym przedğoŨeniu. 
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RejestrujŃcy korzystajŃcy z moŨliwoŜci rezygnacji ( opt -out) nie ma obowiŃzku 

uczestniczenia w kosztach danych, z których rezygnuje, niemniej jednak strony 

mogŃ napotkaĺ na trudnoŜci w uzgodnieniu sposobu podziağu koszt·w zwiŃzanych ze 

wsp·lnym przedkğadaniem, poniesionych na cele inne niŨ badania. W przypadku tego 

rodzaju sporu potencjalni rejestrujŃcy, kt·rzy upewnili siň, Ũe podjňli wszelkie 

starania w celu osiŃgniňcia z istniejŃcymi rejestrujŃcymi porozumienia w sprawie 

podziağu tych koszt·w, majŃ moŨliwoŜĺ wniesienia sporu przed ECHA na podstawie 

art. 30 ust. 3 rozporzŃdzenia REACH w poğŃczeniu z art. 3 rozporzŃdzenia 

wykonawczego.  

Wszystkie strony (potencjalny rejestrujŃcy i poprzedni rejestrujŃcy lub ich 

przedstawiciel) sŃ odpowiedzialne za podjňcie wszelkich staraŒ w celu osiŃgniňcia 

poroz umienia dotyczŃcego udostňpniania danych i podziağu ich koszt·w na 

sprawiedliwych, przejrzystych i niedyskryminujŃcych warunkach. Spory mogŃ 

dotyczyĺ wiňkszej liczby indywidualnych badaŒ na zwierzňtach krňgowych i mogŃ 

odnosiĺ siň do cağego zbioru danych zawartych we wsp·lnym przedğoŨeniu. 

W przypadku sporu dotyczŃcego badaŒ innych niŨ na zwierzňtach krňgowych 

zastosowanie ma jednak art. 30 ust. 4 rozporzŃdzenia REACH, zgodnie z kt·rym 

potencjalni rejestrujŃcy majŃ obowiŃzek kontynuowaĺ rejestracjň w taki sposób, 

jakby w ramach SIEF nie byğo dostňpnego badania. W zwiŃzku z tym potencjalni 

rejestrujŃcy bňdŃ musieli przeprowadziĺ takie badania indywidualnie przed 

przedğoŨeniem kompletnej dokumentacji rejestracyjnej. ObowiŃzek wsp·lnego 

przedkğadania zostaje utrzymany nawet w przypadku, gdy nie osiŃgniňto 

porozumienia dotyczŃcego badaŒ na zwierzňtach innych niŨ krňgowe i badania te 

zostağy przeprowadzone ponownie. 
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na podstawie art. 30 ust. 3
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peğny?

Tak

Nie
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kompletnoŜci

Wniosek o informacje 
od drugiej strony

Peğny?Tak Nie

ECHA informuje 
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egzekwujŃce 

przepisy o 

wğaŜcicielu danych 

Ocena korzystna dla 
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rejestrujŃcego?

Nie

Tak

Ocena dostarczonych 
informacji

 Wydanie zezwolenia na 

kontynuowanie rejestracji, ECHA 

wydaje zezwolenie na odwoğywanie 

siň (+ egzemplarz szczeg·ğowego 

podsumowania przebiegu badania) i 

token

Koniec

Informacja dla 
potencjalnego 
rejestrujŃcego
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kontynuowanie 

negocjacji

Wniosek o dalsze 
informacje

 

Rys. 7: Procedura na mocy art. 30 ust. 3  

Potencjalny rejestrujŃcy, kt·ry upewniğ siň, Ũe podjŃğ wszelkie starania w celu 

udostňpnienia danych dotyczŃcych badaŒ na zwierzňtach krňgowych zawartych w 

dokumentacji rejestracyjnej (wsp·lnym przedğoŨeniu), moŨe skontaktowaĺ siň z 

ECHA, posğugujŃc siň formularzem dostňpnym na stronie internetowej ECHA pod 

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

sharing -disput es/data -sharing -disputes - in -practice  

Potencjalny rejestrujŃcy musi okreŜliĺ, o jakie badania na zwierzňtach krňgowych 

http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/data-sharing-disputes/data-sharing-disputes-in-practice
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/data-sharing-disputes/data-sharing-disputes-in-practice
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wnioskowağ u istniejŃcych rejestrujŃcych (lub ich przedstawiciela) bŃdŦ wyjaŜniĺ, czy 

sp·r dotyczy warunk·w doğŃczenia do wsp·lnego przedğoŨenia. 

Ponadto potencjalny rejestrujŃcy musi przedstawiĺ ECHA wszelkie dowody 

dokumentujŃce starania podjňte przez wszystkie strony  na rzecz osiŃgniňcia 

porozumienia na sprawiedliwych, przejrzystych i niedyskryminujŃcych warunkach. 

ECHA podejmie decyzjň po dokonaniu oceny, czy wszystkie strony wypeğniğy 

obowiŃzek podjňcia wszelkich staraŒ majŃcych na celu osiŃgniňcie porozumienia 

dotyczŃcego udostňpnienia danych. ECHA zadba r·wnieŨ, aby wnioski takie zostağy 

rozpatrzone w wywaŨony spos·b, z poszanowaniem interesów wszystkich stron 

(wğaŜcicieli danych, istniejŃcych rejestrujŃcych i potencjalnych rejestrujŃcych). W 

zwiŃzku z tym ECHA zachňca takŨe istniejŃcego rejestrujŃcego do dostarczenia 

dowod·w potwierdzajŃcych starania stron majŃce na celu osiŃgniňcie porozumienia.  

JeŨeli istniejŃcy rejestrujŃcy nie dostarczŃ wnioskowanych informacji w okreŜlonym 

terminie (zazwyczaj 10 dni roboczych 30), ECHA dokona oceny wyğŃcznie na 

podstawie dostňpnych informacji dostarczonych przez potencjalnego rejestrujŃcego. 

Ocena d okonywana przez ECHA w kontekŜcie sporu dotyczŃcego udostňpnienia 

danych miňdzy potencjalnym rejestrujŃcym a istniejŃcymi rejestrujŃcymi moŨe 

doprowadziĺ do ustalenia, Ũe poprzedni rejestrujŃcy nie wypeğnili obowiŃzku podjňcia 

wszelkich staraŒ w celu osiŃgniňcia porozumienia co do udostňpnienia danych i 

podziağu ich koszt·w.  

W przypadku gdy istniejŃcy rejestrujŃcy (lub ich przedstawiciel) nie podjňli wszelkich 

staraŒ w celu osiŃgniňcia porozumienia dotyczŃcego udostňpnienia danych i podziağu 

ich kosztów w sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujŃcy spos·b, podczas gdy 

potencjalny rejestrujŃcy dopeğniğ obowiŃzku podjňcia wszelkich staraŒ, ECHA udzieli 

potencjalnemu rejestrujŃcemu zezwolenia na odwoğywanie siň do zestawu badaŒ 

przeprowadzonych na zwierzňtach krňgowych i zadba o to, by rejestracja po 

wystŃpieniu sporu stanowiğa czňŜĺ istniejŃcego wsp·lnego przedğoŨenia w odniesieniu 

do danej substancji. Tym samym ECHA zapewni potencjalnemu rejestrujŃcemu 

dostňp do wsp·lnego przedğoŨenia. W stosownych przypadkach ECHA dostarczy 

r·wnieŨ kopiň stosownych (szczeg·ğowych) podsumowaŒ przebiegu badaŒ. Mowa 

jest tutaj o badaniach zawartych we wsp·lnej dokumentacji rejestracyjnej i objňtych 

negocjacjami miňdzy potencjalnym rejestrujŃcym a istniejŃcymi rejestrujŃcymi (lub 

ich przedstawicielem).  

IstniejŃcym rejestrujŃcym, kt·rzy posiadajŃ dane, bňdzie przysğugiwağo roszczenie o 

zapğatň przez potencjalnych rejestrujŃcych r·wnej czňŜci koszt·w, pod warunkiem Ũe 

udostňpniŃ potencjalnym rejestrujŃcym peğny raport badawczy. Roszczenia tego 

dochodzi siň przed sŃdami krajowymi. 

W zaleŨnoŜci od zakresu sporu i powiŃzanej decyzji ECHA potencjalny rejestrujŃcy 

musi:  

¶ przedğoŨyĺ dokumentacjň czğonka z czňŜciowŃ rezygnacjŃ (opt -out ) 31  w 

przypadku gdy ECHA udzieliğa zezwolenia na odwoğywanie siň do danych 

dotyczŃcych zwierzŃt krňgowych, natomiast musi on dostarczyĺ dane 

dotyczŃce zwierzŃt innych niŨ krňgowe; 

                                           

30  NaleŨy zauwaŨyĺ, Ũe termin ten nie jest okreŜlony w akcie prawnym i zostağ wyznaczony przez ECHA. 

31  Og·lnie rzecz biorŃc, w przypadku rezygnacji (opt -out) stosuje siň podwyŨszonŃ opğatň rejestracyjnŃ 
nawet w nastňpstwie sporu dotyczŃcego udostňpnienia danych. Potencjalny rejestrujŃcy moŨe mieĺ 
moŨliwoŜĺ dochodzenia od poprzednich rejestrujŃcych przed wğaŜciwym sŃdem krajowym rekompensaty z 
tytuğu dodatkowych poniesionych koszt·w rejestracji. 
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¶ przedğoŨyĺ dokumentacjň czğonka z osobnym przedğoŨeniem wszystkich 

informacji 22  w przypadku gdy sp·r dotyczyğ braku porozumienia co do wyboru 

peğnych danych i warunk·w przyğŃczenia siň do wsp·lnego przedğoŨenia. 

Uwaga: Strony mogŃ nadal uzgodniĺ osiŃgniňcie dobrowolnego porozumienia 

pomimo wydania decyzji przez ECHA. W takim przypadku istniejŃcy rejestrujŃcy 

majŃ obowiŃzek dostarczenia tokena umoŨliwiajŃcego dostňp do wsp·lnego 

przedğoŨenia. 

JeŨeli decyzja ECHA jest niekorzystna dla potencjalnego rejestrujŃcego, oznacza to, 

Ũe potencjalnemu rejestrujŃcemu nie udağo siň wykazaĺ, Ũe podjŃğ wszelkie starania 

w celu osiŃgniňcia porozumienia. W decyzji ECHA zaleca stronom wznowienie 

negocjacji zgodnie z nağoŨonym na nich obowiŃzkiem w zakresie udostňpniania 

danych i zapewnia im doradztwo na temat sposobu przeprowadzenia takich 

negocjacji. JeŨeli kolejne negocjacje ponownie zakoŒczŃ siň niepowodzeniem, 

potencjalny rejestrujŃcy zawsze ma moŨliwoŜĺ ponownego przedğoŨenia sprawy 

ECHA. 

Inni czğonkowie SIEF uczestniczŃcy w sporach w obrňbie danego forum SIEF mogŃ 

r·wnieŨ wysunŃĺ podobne roszczenia. MuszŃ oni wykazaĺ, Ũe indywidualnie lub 

zbiorowo p odjňli wszelkie starania na rzecz osiŃgniňcia porozumienia z poprzednimi 

rejestrujŃcymi (lub ich przedstawicielem).  

NaleŨy zauwaŨyĺ, Ũe te same zasady stosuje siň w przypadku spor·w wynikajŃcych 

w zwiŃzku z aktualizacjŃ dokumentacji. 

3.4.2.2.  Spory dotyczŃce udostňpniania danych zgodnie z 

art. 30 ust. 3 przed przedğoŨeniem wsp·lnej 

rejestracji  

JeŨeli czğonek SIEF wnioskowağ o udostňpnienie badania na zwierzňtach krňgowych 

zgodnie z art. 30 ust. 1 podczas sporzŃdzania wsp·lnej dokumentacji rejestracyjnej, 

a wğaŜciciel badania odmawia w ciŃgu miesiŃca od otrzymania wniosku dostarczenia 

dowodu koszt·w tego badania lub samego badania, moŨe powstaĺ sp·r dotyczŃcy 

udostňpniania danych zgodnie z art. 30 ust. 3. MoŨe r·wnieŨ powstaĺ sp·r dotyczŃcy 

warunk·w podziağu koszt·w badania, z uwzglňdnieniem takŨe przepis·w okreŜlonych 

w rozporzŃdzeniu wykonawczym. 

Potencjalni rejestrujŃcy pragnŃcy poinformowaĺ ECHA o przypadku zwiŃzanym z 

danymi dotyczŃcymi badaŒ na zwierzňtach krňgowych mogŃ skontaktowaĺ siň z 

AgencjŃ, posğugujŃc siň formularzem dostňpnym na stronie internetowej ECHA pod 

adresem: http://echa.europa.eu/regulations/reach/regi stration/data -sharing/data -

sharing -disputes/data -sharing -disputes -in-practice  

Zasadniczo sp·r taki moŨe dotyczyĺ jednoczeŜnie wiňkszej liczby uczestnik·w SIEF. 

Dane forum SIEF moŨe byĺ reprezentowane przez jednego z nich pod warunkiem, Ũe 

wszyscy mogŃ wykazaĺ, iŨ podjňli indywidualnie lub zbiorowo wszelkie starania na 

rzecz udostňpnienia wnioskowanych danych. 

Procedura ta ma zastosowanie jedynie do spor·w dotyczŃcych udostňpniania danych, 

kt·re odnoszŃ siň do badaŒ na zwierzňtach krňgowych. JeŨeli sp·r dotyczŃcy 

udostňpniania danych dotyczy r·wnieŨ badaŒ innych niŨ na zwierzňtach krňgowych, 

zgodnie z art. 30 ust. 4 potencjalni rejestrujŃcy majŃ obowiŃzek kontynuowaĺ 

rejestracjň w taki spos·b, jakby w ramach SIEF nie byğo dostňpnego stosownego 

badania. W zwiŃzku z tym potencjalni rejestrujŃcy bňdŃ musieli przeprowadziĺ takie 

badania przed przedğoŨeniem kompletnej dokumentacji rejestracyjnej. 

Potencjalni rejestrujŃcy bňdŃ musieli okreŜliĺ w formularzu internetowym, o jakie 

http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/data-sharing-disputes/data-sharing-disputes-in-practice
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/data-sharing-disputes/data-sharing-disputes-in-practice
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badania na zwierzňtach krňgowych wnioskowali u wğaŜciciela danych, i przedstawiĺ 

ECHA wszelkie dowody dokumentujŃce starania podjňte przez wszystkie strony 

na rzecz osiŃgniňcia porozumienia na sprawiedliwych, przejrzystych i 

niedyskryminujŃcych warunkach. 

Obejmuje to nie tylko argumenty wniosk ujŃcych potencjalnych rejestrujŃcych, ale 

teŨ argumenty wğaŜciciela danych. Stosowne dowody obejmujŃ: 

¶ korespondencjň z wnioskiem o okreŜlenie warunk·w udostňpnienia danych; 

¶ korespondencjň ze strony wğaŜciciela okreŜlajŃcŃ warunki udostňpnienia 

danych;  

¶ kore spondencjň kwestionujŃcŃ warunki narzucone przez wğaŜciciela danych; 

¶ wszelkie dalsze uzasadnienia lub modyfikacje warunków przedstawionych 

przez wğaŜciciela danych; 

¶ korespondencjň kwestionujŃcŃ uzasadnienia, kt·re pozostali uczestnicy uznajŃ 

za niesprawied liwe, nieprzejrzyste lub dyskryminujŃce. 
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Rys. 8: Procedura na mocy art. 30 ust. 3  
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Aby umoŨliwiĺ ECHA dokonanie Ŝwiadomej i wywaŨonej oceny staraŒ uczestnik·w 

forum SIEF, potencjalny rejestrujŃcy musi dostarczyĺ ECHA kopie wszystkich listów i 

innych dokument·w wysğanych do wğaŜciciela danych lub otrzymanych od niego. 

ECHA zawsze rozpatruje takie kwestie w wywaŨony spos·b, uwzglňdniajŃc interesy 

zar·wno wğaŜciciela danych, jak i pozostağych czğonk·w SIEF. W zwiŃzku z tym ECHA 

zachňca takŨe wğaŜciciela danych lub jego przedstawiciela do dostarczenia dowod·w 

potwierdzajŃcych starania stron na rzecz osiŃgniňcie porozumienia. 

Decyzja o zezwoleniu na kontynuowanie bez speğnienia stosownych wymagaŒ 

informacyjnych zostanie podjňta po otrzymaniu wszystkich informacji. JeŨeli 

wğaŜciciel danych nie dostarczy wnioskowanych informacji w okreŜlonym terminie, 

ECHA dokona oceny i podejmie decyzjň wyğŃcznie na podstawie dostňpnych 

informacji dostarczonych przez pozostağych potencjalnych rejestrujŃcych. 

W przypadku gdy strona wnioskujŃca o badanie speğniğa obowiŃzek podjňcia 

wszelkich staraŒ, podczas gdy wğaŜciciel danych nie podjŃğ wszelkich staraŒ na rzecz 

osiŃgniňcie porozumienia, ECHA zezwoli stronie wnioskujŃcej na kontynuowanie 

rejestracji  bez speğnienia stosowanych wymagaŒ informacyjnych. 

Na mocy art. 30 ust. 3 rozporzŃdzenia REACH wğaŜciciel badania na zwierzňtach 

krňgowych nie bňdzie m·gğ kontynuowaĺ rejestracji do momentu przedstawienia 

informacji pozostağym uczestnikom SIEF. W konsekwencji niewywiŃzujŃcy siň z 

obowiŃzk·w wğaŜciciel danych moŨe nie byĺ uprawniony do produkcji lub importu 

substancji po dotyczŃcym go terminie rejestracji. 

 

Uwaga: W zwiŃzku z powyŨszym, jeŨeli nie przedğoŨono jeszcze rejestracji w 

odniesieniu do tej samej s ubstancji, potencjalni rejestrujŃcy muszŃ uzyskaĺ decyzjň 

ECHA zezwalajŃcŃ na kontynuowanie PRZED  przedğoŨeniem rejestracji bez badania, 

kt·re byğoby wymagane w przeciwnym przypadku. 

 

Procedura okreŜlona w art. 30 ust. 3 rozporzŃdzenia REACH jest jedynie 

mechanizmem domyŜlnym w przypadku braku porozumienia co do udostňpnienia 

badania wiŃŨŃcego siň z badaniami na zwierzňtach krňgowych. W zwiŃzku z tym 

powinna byĺ ona inicjowana jedynie w ostatecznoŜci, gdy wyczerpano wszystkie 

moŨliwe argumenty, a negocjacje zawiodğy. 

W rozporzŃdzeniu REACH przewidziano moŨliwoŜĺ wydania przez ECHA decyzji, czy 

badanie naleŨy powt·rzyĺ w przypadku gdy wğaŜciciel badania nie udostňpniğ go 

rejestrujŃcym w terminie 12 miesiňcy od daty rejestracji. Tym samym nawet w 

przypadku gdy  rejestrujŃcym zezwolono na przedğoŨenie dokumentacji bez spornego 

badania, strony majŃ obowiŃzek kontynuowaĺ starania na rzecz osiŃgniňcia 

porozumienia z wğaŜcicielem badania nawet po przedğoŨeniu dokumentacji 

rejestracyjnej.  

Ocena fakt·w w kontekŜcie sporu dotyczŃcego udostňpnienia danych moŨe 

doprowadziĺ do ustalenia, Ũe wğaŜciciel badania nie wypeğniğ obowiŃzku podjňcia 

wszelkich staraŒ w celu osiŃgniňcia porozumienia co do udostňpnienia badania. 

Zgodnie z art. 30 ust. 6 rozporzŃdzenia REACH wğaŜciciel badania, kt·ry naruszyğ ten 

obowiŃzek, moŨe r·wnieŨ podlegaĺ karze nakğadanej przez organy odpowiedzialne za 

egzekwowanie przepis·w w paŒstwie czğonkowskim, w kt·rym ma siedzibň. 

 

 

 



Poradnik na temat udostňpniania danych 

Wersja 3.1 ï styczeŒ 2017 r. 

97  

 

3.4.3.  Jak prowadziĺ negocjacje, aby uniknŃĺ 

spor·w dotyczŃcych udostňpniania 
dan ych  

W art. 30 na uczestnik·w SIEF nağoŨono obowiŃzek podjňcia wszelkich staraŒ w celu 

osiŃgniňcia porozumienia dotyczŃcego udostňpniania danych w sprawiedliwy, 

przejrzysty i niedyskryminujŃcy spos·b. 

Aby zapobiec sporom dotyczŃcym udostňpniania informacji, potencjalni rejestrujŃcy i 

uczestnicy SIEF wnioskujŃcy o informacje powinni okreŜliĺ dokğadny charakter 

informacji, o kt·re wnioskujŃ od wğaŜciciela danych. 

Podjňcie wszelkich staraŒ w celu osiŃgniňcia porozumienia wymaga od wszystkich 

stron znajdowania r ozwiŃzaŒ alternatywnych, gdy negocjacje utykajŃ w martwym 

punkcie, oraz komunikowania siň w otwarty i aktywny spos·b z drugŃ stronŃ. W 

przypadku gdy dana strona otrzymuje odpowiedŦ niezadowalajŃcŃ, kt·rŃ uwaŨa za 

niejasnŃ, nieprawidğowŃ lub niepeğnŃ, ma obowiŃzek jŃ zakwestionowaĺ, kierujŃc do 

nadawcy konstruktywne, jasne i precyzyjne pytania lub argumenty.  

KaŨda strona musi daĺ drugiej stronie rozsŃdny czas na przedstawienie stosownych 

odpowiedzi na swoje pytania.  

Wszystkie argumenty muszŃ byĺ wymieniane miňdzy stronami. Argumenty 

kwestionujŃce stanowisko drugiej strony naleŨy przekazywaĺ bezpoŜrednio drugiej 

stronie, a nie jedynie ECHA.  

Wszelkie koszty zwiŃzane z udostňpnianiem danych muszŃ byĺ wyszczeg·lnione i 

uzasadnione. TakŨe kaŨdy mechanizm podziağu koszt·w musi byĺ uzasadniony, musi 

zawieraĺ mechanizm zwrotu koszt·w i nie moŨe prowadziĺ do dyskryminacji 

rejestrujŃcych, kt·rzy doğŃczajŃ do wsp·lnego przedğoŨenia w r·Ũnym czasie, z 

korzyŜciŃ dla istniejŃcych rejestrujŃcych. W sekcji 5 niniejszego poradnika 

przedstawiono wybrane przykğady. 

Poprzedni rejestrujŃcy muszŃ zadbaĺ, aby od (nowych) potencjalnych rejestrujŃcych 

wymagano uczestniczenia w kosztach tylko tych informacji, kt·rych przedğoŨenie jest 

od nich wymagane w celu speğnienia wymagaŒ rejestracyjnych. Dotyczy to takŨe 

kosztów administracyjnych.  

Poprzedni rejestrujŃcy majŃ obowiŃzek przedstawienia na ŨŃdanie naukowego 

uzasadnienia podejŜcia przyjňtego przy wyborze danych niezbňdnych w celu 

wykazania bezpiecznego stosowania substancji. Zapoznanie siň z praktycznym, 

wysokiej jakoŜci przeglŃdem wymagaŒ rozporzŃdzenia REACH dla rejestrujŃcych 

substancje produkowane lub importowane w iloŜci 1-100 ton rocznie moŨe okazaĺ siň 

uŨyteczne; jest on dostňpny na stronie internetowej ECHA pod adresem: 

https://www.echa.europa.eu/practical -guides . 

Porozumienie dotyczŃce udostňpniania danych musi byĺ jasne i zrozumiağe dla 

wszystkich stron w odniesieniu do zawartoŜci dokumentacji i typu dostňpu 

otrzymywane go po uiszczeniu uzgodnionej kwoty udziağu w kosztach. 

Art. 30 ust. 3 dotyczy jedynie wniosk·w odnoszŃcych siň do danych o zwierzňtach 

krňgowych. JeŨeli potencjalni rejestrujŃcy muszŃ uzupeğniĺ dokumentacjň o badania 

niewiŃŨŃce siň ze zwierzňtami krňgowymi i nie udağo im siň osiŃgnŃĺ porozumienia z 

wğaŜcicielem danych (lub jego przedstawicielem) w odniesieniu do udostňpnienia tych 

danych, obowiŃzujŃ przepisy art. 30 ust. 4 rozporzŃdzenia REACH. StanowiŃ one, Ũe 

potencjalny rejestrujŃcy Ăkontynuuje rejestrac jň w taki spos·b, jakby w ramach SIEF 

nie byğo dostňpnego badaniaò. Zgodnie z tym przepisem badania te naleŨy 

przeprowadziĺ indywidualnie lub razem z innymi potencjalnymi rejestrujŃcymi 

https://www.echa.europa.eu/practical-guides
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stojŃcymi w obliczu podobnych trudnoŜci, aby wypeğniĺ wymogi rejestracyjne 

okreŜlone dla danego zakresu wielkoŜci obrotu. 

Niemniej jednak w art. 30 ust. 6 rozporzŃdzenia REACH nakğada siň na wğaŜciwe 

organy krajowe obowiŃzek ukarania wğaŜciciela badaŒ, kt·ry odm·wiğ ich 

dostarczenia.  

ECHA udostňpnia specjalnŃ stronň internetowŃ zawierajŃcŃ praktyczne porady w 

zakresie udostňpniania danych pod adresem: 

http://echa. europa.eu/support/registration/working - together/practical -advice - for -

data -sharing -negotiations . 

 

3.4.4.  Dostňpne Ŝrodki prawne sğuŨŃce 

odwoğaniu od decyzji ECHA 

Od pewnych decyzji ECHA wymienionych w art. 91 rozporzŃdzenia REACH moŨna 

wnieŜĺ odwoğanie do Rady Odwoğawczej ECHA. 

Zgodnie z art. 30 ust. 5 rozporzŃdzenia REACH potencjalni rejestrujŃcy lub poprzedni 

rejestrujŃcy mogŃ wnieŜĺ do Rady Odwoğawczej ECHA odwoğanie od decyzji podjňtej 

przez ECHA na mocy art. 30 ust. 3 lub art. 30 ust. 2. Zgodnie z art. 92 ust.  2 

rozporzŃdzenia REACH odwoğanie moŨe wnieŜĺ r·wnieŨ strona, kt·rej decyzja 

dotyczy bezpoŜrednio i indywidualnie. W obydwu przypadkach odwoğanie naleŨy 

wnieŜĺ w ciŃgu trzech miesiňcy od powiadomienia o decyzji osoby, kt·rej ona 

dotyczy, lub od dnia, w któ rym osoba odwoğujŃca siň zapoznağa siň z decyzjŃ. 

Ponadto naleŨy wnieŜĺ opğatň od odwoğania zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzŃdzenia w 

sprawie opğat32 .  

 

3.5.  Przykğady udostňpniania danych 

Przykğad 1: ĂPrzypadek podstawowyò 

 

1.  ZaangaŨowane strony: Przedsiňbiorstwa A, B, C oraz D produkujŃ w UE 

substancjň X, kaŨde w iloŜci powyŨej 100 ton rocznie. X jest substancjŃ 

jednoskğadnikowŃ wymienionŃ w EINECS. KaŨde z przedsiňbiorstw A, B, C 

oraz D dokonağo rejestracji wstňpnej substancji X w lipcu i sierpniu 2008 r. 

Przedsi ňbiorstwo B zgğosiğo gotowoŜĺ przyjňcia roli moderatora. 

2.  Nastňpnie przedsiňbiorstwo F (dalszy uŨytkownik) zgğosiğo ECHA, Ũe 

posiada dane dotyczŃce substancji X. 

3.  Wstňpne forum SIEF: Przedsiňbiorstwo B zwoğuje spotkanie 

przedsiňbiorstw A, B, C oraz D i proponuje weryfikacjň, czy substancja X 

produkowana przez kaŨde z przedsiňbiorstw jest tŃ samŃ substancjŃ na 

mocy kryteri·w ĂPoradnika na temat identyfikacji i nazewnictwa substancji 

w systemie REACH i CLPò poprzez wymianň informacji o identyfikacji 

                                           

32  RozporzŃdzenie Komisji (WE) nr 340/2008 z dnia 16 kwietnia 2008 r. w sprawie opğat i naleŨnoŜci 
wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Chemikaliów, ze zmianami, Dz. U. L 107 z 17.4.2008, s. 6.  

 

https://echa.europa.eu/support/registration/working-together/practical-advice-for-data-sharing-negotiations
https://echa.europa.eu/support/registration/working-together/practical-advice-for-data-sharing-negotiations
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substancji w ramach proponowanej umowy o zachowaniu poufnoŜci. 

Wszyscy wyraŨajŃ zgodň. 

4.  Utworzenie forum SIEF : Po potwierdzeniu r·wnowaŨnoŜci czterech 

substancji X powstaje forum SIEF, a cztery podmioty, kt·re dokonağy 

rejestracji wstňpnej, zawierajŃ umowň dotyczŃcŃ udostňpniania danych w 

celu uzgodnienia klasyfikacji i oznakowania substancji X, wymiany danych 

na temat substancji z wykorzystaniem eksperta jako Ăpowiernikaò oraz 

wspólnej rejestracji substancji X (ale z osobnymi CSR oraz wytycznymi 

dotyczŃcymi bezpiecznego stosowania). Podziağ koszt·w ma nastŃpiĺ w 

r·wnej proporcji przy wykorzystaniu Ŝrednich koszt·w odtworzenia 

podanych przez laboratoria L, M i N.  

5.  Udostňpnianie danych: Ekspert gromadzi wszystkie dane dostňpne dla 

potencjalnych rejestrujŃcych, por·wnuje je z danymi wymaganymi 

powyŨej progu 100 ton, proponuje kluczowe badania i wskazuje brakujŃce 

dane. Uczestnicy umowy zlecajŃ ekspertowi przeprowadzenie kwerendy w 

literaturze, wnioskowanie o dane od przedsiňbiorstwa F oraz sporzŃdzenie 

niezbňdnych szczeg·ğowych podsumowaŒ przebiegu badaŒ i innych 

podsumowaŒ przebiegu badaŒ. Przedsiňbiorstwo F dysponuje danymi na 

temat parametru docelowego, kt·rych brakuje potencjalnym rejestrujŃcym 

ï zgadzajŃ siň oni zapğaciĺ przedsiňbiorstwu F 80 % koszt·w tych danych 

(kaŨde przedsiňbiorstwo po 20 %). Po kwerendzie w literaturze nadal 

brakuje niekt·rych danych wymaganych na mocy zağŃcznika IX; 

potencjalni rejestrujŃcy uzgadniajŃ, Ũe przedsiňbiorstwo B przeprowadzi 

niezbňdne badanie (po ich zatwierdzeniu) oraz udostňpni to badanie na 

zasadzie r·wnego podziağu koszt·w. Potencjalni rejestrujŃcy uzgadniajŃ 

ponadto, Ũe przedsiňbiorstwo B bňdzie wiodŃcym rejestrujŃcym. 

6.  Wsp·lne przedğoŨenie danych: W dniu 15 paŦdziernika 2012 r. 

przedsiňbiorstwo B rejestruje substancjň X, przedkğadajŃc dokumentacjň 

wiodŃcego rejestrujŃcego z propozycjŃ przeprowadzenia badaŒ w 

odniesieniu do brakujŃcych danych na mocy zağŃcznika IX. 

Przedsiňbiorstwa A, C i D rejestrujŃ substancjň X w listopadzie 2012 r., 

przedkğadajŃc dokumentacje czğonk·w z odwoğaniem siň do danych oraz 

propozycji przeprowadzenia badaŒ przedğoŨonych w ich imieniu przez 

przedsiňbiorstwo B. 

7.  Rejestracja : Przedsiňbiorstwa A, B, C i D otrzymujŃ numery rejestracji. 

 

Przykğad 2: R·Ũne zakresy wielkoŜci obrotu 

 

1.  ZaangaŨowane strony: Przedsiňbiorstwa A, B, C oraz D produkujŃ 

substancjň X w UE bŃdŦ importujŃ lub zamierzajŃ jŃ importowaĺ do UE. 

Przedsiňbiorstwa A, B oraz C produkujŃ substancjň X, kaŨde w iloŜci od 10 

do 100 ton rocznie, a Przedsiňbiorstwo D zamierza importowaĺ substancjň 

X do UE w  iloŜci przekraczajŃcej 1 tonň w nadchodzŃcych latach. 

2.  Rejestracja wstňpna: Przedsiňbiorstwa A, B, C i D dokonağy rejestracji 

wstňpnej substancji X. Przedsiňbiorstwa A, B oraz C wskazağy, Ũe dokonajŃ 

rejestracji przed dniem 1 czerwca 2013 r., a przedsiňbiorstwo D przed 

dniem 1 czerwca 2018 r. Przedsiňbiorstwo A zgğosiğo gotowoŜĺ przyjňcia 

roli moderatora.  
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3.  Wstňpne forum SIEF: Przedsiňbiorstwo A zwoğuje spotkanie ekspert·w z 

przedsiňbiorstw A, B, C oraz D w celu uzyskania od pozostağych 

przedsiňbiorstw i dokonania przeglŃdu (w ramach umowy o zachowaniu 

poufnoŜci) informacji niezbňdnych dla potwierdzenia identycznoŜci 

substancji produkowanej/importowanej przez kaŨde z przedsiňbiorstw oraz 

informacji o klasyfikacji i oznakowaniu.  

4.  Utworzenie forum SIEF : Eksperci z przedsiňbiorstw potwierdzajŃ, Ũe 

wszystkie substancje sŃ identyczne na mocy kryteri·w okreŜlonych w 

ĂPoradniku na temat identyfikacji i nazewnictwa substancji w systemie 

REACH i CLPò, ale odmienne zanieczyszczenia mogŃ uzasadniaĺ r·Ũnice w 

klasyfikacji i  oznakowaniu. Przedsiňbiorstwa A i B proponujŃ zawarcie 

umowy konsorcjalnej przy równym podziale kosztów, w oparciu o koszt 

odtworzenia; przedsiňbiorstwo C proponuje podziağ proporcjonalny do 

wolumenu w oparciu o koszty historyczne. Przedsiňbiorstwo D deklaruje, 

Ũe na tym etapie nie weŦmie udziağu w jakimkolwiek konsorcjum. 

Przedsiňbiorstwa A, B oraz C decydujŃ siň wyznaczyĺ stronň trzeciŃ jako 

powiernika oraz zaproponowaĺ umowň konsorcjalnŃ ze Ăsprawiedliwymò 

mechanizmem udostňpniania danych; informujŃ powiernika o wielkoŜci 

wolumenu produkcji. UzgadniajŃ teŨ, Ũe dane zgromadzŃ i dokonajŃ ich 

przeglŃdu eksperci trzech przedsiňbiorstw; wiodŃcym rejestrujŃcym bňdzie 

przedsiňbiorstwo B. 

5.  Udostňpnianie danych: Powiernik proponuje podziağ koszt·w w stosunku, 

któr y czňŜciowo uwzglňdnia rzeczywiste progi wielkoŜci obrotu. Eksperci 

gromadzŃ wszystkie dane dostňpne dla podmiot·w, kt·re dokonağy 

rejestracji wstňpnej, i por·wnujŃ je z danymi wymaganymi dla 

poszczeg·lnych prog·w wielkoŜci obrotu, proponujŃ kluczowe badania oraz 

wskazujŃ brakujŃce dane. Po dziağaniach na rzecz zgromadzenia danych i 

kwerendzie w literaturze eksperci dochodzŃ do wniosku, Ũe wszystkie dane 

wymagane do progu 10 ton sŃ dostňpne, ale brakuje danych w zakresie 

wielkoŜci obrotu od 10 do 100 ton. Przedsiňbiorstwa A i B zgadzajŃ siň 

przygotowaĺ propozycjň przeprowadzenia badaŒ dla przedsiňbiorstwa B, 

kt·re przeprowadzi badania w celu uzyskania brakujŃcych danych, oraz 

podzieliĺ koszty po r·wno. 

6.  Wsp·lne przedğoŨenie danych: Przedsiňbiorstwo B rejestruje substancjň X 

w dniu 1 maja 2013 r. Jako wiodŃcy rejestrujŃcy przedkğada wsp·lne 

przedğoŨenie w imieniu przedsiňbiorstw A, C i D. Przedsiňbiorstwa A i C 

rejestrujŃ substancjň w dniu 2 maja. W 2015 r. przedsiňbiorstwo D osiŃga 

próg 1 tony i pragnie zareje strowaĺ substancjň jak najszybciej. 

Przedsiňbiorstwo D musi jedynie przedğoŨyĺ dostňpne dane i informacje o 

wğaŜciwoŜciach fizykochemicznych (jego wielkoŜĺ obrotu nie speğnia 

kryteri·w zağŃcznika III), ale musi dojŜĺ do porozumienia z innymi 

stronami, aby uzyskaĺ zezwolenie na odwoğywanie siň do przedğoŨenia 

wiodŃcego rejestrujŃcego w odniesieniu do tych danych oraz klasyfikacji i 

oznakowania. Przedsiňbiorstwo D otrzymuje upowaŨnienie (Letter of 

Access) po zaakceptowaniu modelu podziağu koszt·w uzgodnionego w 

umowie SIEF.  

7.  Rejestracja : Przedsiňbiorstwa A, B, C i D otrzymujŃ numery rejestracji. 
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Przykğad 3: PrzyğŃczenie siň do istniejŃcego wsp·lnego przedğoŨenia 

 

1.  ZaangaŨowane strony: W przedsiňbiorstwie A, kt·re jest producentem 

substancji obecnej w wykazie EI NECS, obserwuje siň szybki wzrost 

wolumenu tej substancji produkowanego rocznie w latach 2008 ï2011, w 

zwiŃzku z czym trzyletnia Ŝrednia produkcja przekracza w 2012 r. 1 tonň. 

2.  Rejestracja wstňpna: Przedsiňbiorstwo A dokonuje rejestracji wstňpnej 

substancji w czerwcu 2012 r.  

3.  Udziağ w forum SIEF: Przedsiňbiorstwo A uzyskuje dostňp do danych 

kontaktowych przedsiňbiorstw B, C oraz D, kt·re r·wnieŨ przedğoŨyğy 

rejestracjň wstňpnŃ dla tej substancji z wykazu EINECS. Przedsiňbiorstwa 

B, C i D utworzyğy juŨ forum SIEF. Przedsiňbiorstwo B zarejestrowağo juŨ 

substancjň jako wiodŃcy rejestrujŃcy i dokonağo wsp·lnego przedğoŨenia w 

imieniu przedsiňbiorstw C i D, natomiast przedsiňbiorstwa C i D planujŃ 

rejestracjň w najbliŨszych miesiŃcach. W oparciu o wstňpne kontakty 

przedsiňbiorstwa A, B, C oraz D uzgodniğy, Ũe substancja jest identyczna 

do cel·w udostňpniania danych i rejestracji oraz rozpoczňğy wsp·ğpracň w 

ramach forum SIEF.  

4.  Udostňpnianie danych: Przedsiňbiorstwo A podejmuje decyzjň o 

zaakceptowaniu wszystkich danyc h przedğoŨonych juŨ w ramach wsp·lnego 

przedğoŨenia, przyğŃcza siň do istniejŃcej umowy przedsiňbiorstw B, C i D 

dotyczŃcej udostňpniania danych oraz wnosi wkğad w koszty zgodnie z 

istniejŃcymi porozumieniami dotyczŃcymi udostňpniania danych i podziağu 

koszt·w miňdzy przedsiňbiorstwami B, C i D. Jego udziağ w kosztach jest 

ograniczony do informacji wymaganych w zakresie wielkoŜci obrotu 1-10 

ton.  

5.  Wsp·lne przedğoŨenie danych: WiodŃcy rejestrujŃcy przekazuje nazwň 

wsp·lnego przedğoŨenia i waŨny token33  przedsi ňbiorstwu A, kt·re 

przyğŃcza siň do wsp·lnego przedğoŨenia i wskazuje swojŃ osobň 

kontaktowŃ. JeŨeli przyğŃczenie siň przedsiňbiorstwa A ma wpğyw na 

dokumentacjň wiodŃcego rejestrujŃcego (np. nowa wiedza na temat 

ryzyka), wiodŃcy rejestrujŃcy musi zaktualizowaĺ dokumentacjň wiodŃcego 

rejestrujŃcego, aby odpowiadağa cağoŜci wsp·lnego przedğoŨenia. 

6.  Rejestracja : Przedsiňbiorstwo A rejestruje substancjň przed dniem 31 maja 

2018 r. i otrzymuje numer rejestracji.  

 

Przykğad 4: Posiadacz danych i podejŜcie przekrojowe w odniesieniu do 

substancji wprowadzonych  

 

1.  ZaangaŨowane strony: Przedsiňbiorstwa A i B produkujŃ wprowadzonŃ 

substancjň X oraz zamierzajŃ kontynuowaĺ produkcjň w iloŜci powyŨej 1 

tony rocznie. Strona trzecia C posiada dane o substancji Y, dla k tórej 

speğnione sŃ warunki podejŜcia przekrojowego z substancjŃ X. 

                                           

33   Dodatkowe informacje i szczeg·ğowe informacje praktyczne znajdujŃ siň w tekŜcie pomocy zawartym w 
systemie REACJ - IT.  
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2.  Rejestracja wstňpna i publikacja na liŜcie: Przedsiňbiorstwa A i B dokonağy 

rejestracji wstňpnej substancji, kt·ra zostağa umieszczona na liŜcie 

substancji zarejestrowanych wstňpnie. 

3.  PrzedğoŨenie informacji przez posiadaczy danych: Strona trzecia C 

przedkğada informacje o substancji Y i zaznacza, Ũe informacje o tej 

substancji sŃ istotne z punktu widzenia podejŜcia przekrojowego z 

substancjŃ X. Informacja o tym oraz toŨsamoŜĺ strony trzeciej C zostajŃ 

udostňpnione potencjalnym rejestrujŃcym A i B za poŜrednictwem systemu 

REACH IT.  

4.  Utworzenie forum SIEF : Przedsiňbiorstwa A i B ustalajŃ, Ũe substancja jest 

identyczna, a udostňpnianie danych jest moŨliwe dla wszystkich 

parametrów docelowych.  

5.  Udostňpnianie danych: Kwerenda w literaturze wskazuje, Ũe istnieje 

niewiele dostňpnych danych o substancji X. Przedsiňbiorstwa A i B dzielŃ 

siň posiadanymi danymi oraz kontaktujŃ siň z posiadaczem danych C, aby 

uzyskaĺ dostňp do informacji o substancji Y w celu uzyskania brakujŃcych 

danych. Informacje te sŃ r·wnieŨ wykorzystywane przez potencjalnych 

rejestrujŃcych w ramach SIEF dla substancji Y, za co pğacŃ oni czňŜĺ 

koszt·w poniesionych w celu ich wytworzenia. Po sprawdzeniu, Ũe te 

informacje mogŃ r·wnieŨ zostaĺ wykorzystane w celu uzyskania 

brakujŃcych danych dla substancji X, przedsiňbiorstwa A i B zgadzajŃ siň 

zapğaciĺ uzgodniony procent koszt·w (okreŜlony z uwzglňdnieniem faktu, 

Ũe przedsiňbiorstwa rejestrujŃce substancjň Y takŨe uczestniczŃ w podziale 

kos ztów) poniesionych w celu ich wytworzenia posiadaczowi danych C.  

6.  Wsp·lne przedğoŨenie danych: Przedsiňbiorstwo B rejestruje substancjň X 

jako wiodŃcy rejestrujŃcy, a przedsiňbiorstwo A rejestruje jŃ p·Ŧniej jako 

czğonek wsp·lnego przedğoŨenia. 

7.  Rejestracja :  Przedsiňbiorstwa A i B otrzymujŃ numery rejestracji. 
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4.  PROCEDURA ZAPYTANIA:  ZASADY 
UDOSTŇPNIANIA INFORMACJI DOTYCZłCE 
SUBSTANCJI NIEWPROWA DZONYCH I 
SUBSTANCJI WPROWADZO NYCH BEZ 
REJESTRACJI WSTŇPNEJ 

W rozporzŃdzeniu REACH przewidziano odrňbne zasady udostňpniania danych 

dotyczŃce:  

1.  substancji wprowadzonych, w odniesieniu do kt·rych dokonano (p·Ŧniejszej) 

rejestracji wstňpnej (zob. sekcja 3 niniejszego poradnika); oraz  

2.  substancji niewprowadzonych lub substancji wprowadzonych bez 

(p·Ŧniejszej) rejestracji wstňpnej.  

W art. 26 i 27 rozporzŃdzenia REACH okreŜlono procedurň inicjowania procesu 

udostňpniania danych w odniesieniu do tej drugiej kategorii substancji (sekcja 2.3 

niniejszego poradnika). Procedura ta nosi nazwň Ăprocedury zapytaniaò i jest 

wyjaŜniona w niniejszej sekcji.  

 

4.1.  Cel procedury zapytania  

Zapytanie jest obowiŃzkowym etapem poprzedzajŃcym moŨliwoŜĺ kontynuowania 

rejestracji przez potencjalnego rejestrujŃcego (naleŨŃcego do drugiej spoŜr·d wyŨej 

opisanych kategorii). Cel procedury zapytania jest dwojaki:  

1.  ustalenie, czy tň samŃ substancjň zarejestrowano uprzednio/zadawano 

zapytania jej dotyczŃce; 

2.  uğatwienie kontaktu miňdzy: 

a.  ewentualnymi poprzednimi rejestrujŃcymi;  

b.  potencjalnym rejestrujŃcym, kt·ry zwraca siň z zapytaniem; 

c.  ewentualnymi innymi potencjalnymi rejestrujŃcymi, kt·rzy zwr·cili 

siň z zapytaniem, ale jeszcze nie dokonali rejestracji; 

d.  ewentualnymi innymi potencjalnymi rejestrujŃcymi, kt·rzy sŃ 

czğonkami wstňpnego forum SIEF i dokonali (p·Ŧniejszej) rejestracji 

wstňpnej, ale jeszcze nie zarejestrowali substancji, kt·rej dotyczyğo 

zapytanie potencjalnego rejestrujŃcego.  

W praktyce ECHA uğatwia kontakt przy pomocy strony wsp·ğrejestrujŃcych, kt·ra jest 

platformŃ w systemie REACH-IT zawierajŃcŃ listň wyŨej wymienionych stron wraz z 

ich dany mi kontaktowymi i informacjŃ o statusie prawnym (poprzedni rejestrujŃcy, 

potencjalny rejestrujŃcy).  

Udostňpnianie danych przebiega miňdzy poprzednimi rejestrujŃcymi lub 

potencjalnymi rejestrujŃcymi (niezaleŨnie od tego, czy sŃ uczestnikami forum SIEF 

lub zwracajŃcymi siň z zapytaniem) w celu wypeğnienia obowiŃzku dotyczŃcego 

wsp·lnego przedkğadania i przedğoŨenia wsp·lnej dokumentacji rejestracyjnej (zob. 

rys. 9).  
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4.2.  Czy procedura zapytania jest obowiŃzkowa? 

Tak. Przed rejestracjŃ potencjalny rejestrujŃcy substancjň niewprowadzonŃ lub 

potencjalny rejestrujŃcy substancjň wprowadzonŃ, kt·ry nie dokonağ rejestracji 

wstňpnej tej substancji, musi zwr·ciĺ siň do ECHA z zapytaniem o to, czy 

przedğoŨono juŨ dokumenty rejestracyjne dla tej samej substancji.  

Potencjal ni rejestrujŃcy muszŃ zadawaĺ zapytania tylko w odniesieniu do substancji, 

kt·re zamierzajŃ zarejestrowaĺ. Nie trzeba zadawaĺ pytaŒ na temat substancji, kt·re 

nie sŃ juŨ produkowane ani importowane. 

 

Uwaga: Nie naleŨy przeprowadzaĺ nowych badaŒ na zwierzňtach krňgowych do 

chwili poznania wyniku procedury zapytania. Nie ma terminu na zwr·cenie siň z 

zapytaniem do ECHA.  

Uwaga: Wynik zapytania (w odniesieniu do identyfikacji substancji lub dostňpnoŜci 

danych) przesğany przez ECHA musi znaleŦĺ odzwierciedlenie w dokumentacji 

rejestracyjnej. ECHA dodatkowo wymaga, aby rejestrujŃcy zamieŜciğ sw·j numer 

zapytania w dokumentacji rejestracyjnej.  

 

Dodatkowe szczeg·ğowe informacje na temat procedury zapytania przedstawia rys. 9 

poniŨej. 
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Potencjalni 
rejestrujŃcy

ObowiŃzek 
zapytania

Agencja: 
- dokonuje oceny SiD

- przypisuje identyfikator liczbowy
- przekazuje informacje o statusie 

rejestracji

Dane przedğoŨone 
< 12 lat wczeŜniej

Dane przedğoŨone 
> 12 lat wczeŜniej

Agencja zapewnia dostňp do strony 

wsp·ğrejestrujŃcych i przekazuje 

informacje o:

¶ poprzednich i  potencjalnych 

rejestrujŃcych 

¶ istotnych i dostňpnych danych 

juŨ przez nich przedğoŨonych

Udostňpnianie 
danych

i 
podziağ koszt·w*

Rejestracja

Tak Nie

Wspólne 
przedkğadanie

Agencja zapewnia dostňp do strony 
wsp·ğrejestrujŃcych i:

¶ informuje o poprzednich i 
potencjalnych rejestrujŃcych 

¶ dostarcza kopiň istotnych i 
dostňpnych danych juŨ przez 
nich przedğoŨonych

Z
A

P
Y

T
A

N
IE

Substancja 

uprzednio 

zarejestrowana?

Substancja, której 
dotyczyğo zapytanie, jest 

zarejestrowana 
wstňpnie?

Nie

Agencja zapewnia dostňp 

do strony 

wsp·ğrejestrujŃcych:

¶ poprzednim 

pytajŃcym

¶ czğonkom 

wstňpnego SIEF 

(jeŨeli sŃ)

Tak

Wynik zapytania

Agencja tworzy 
nowŃ stronň 

wsp·ğrejestrujŃcyc
h

Kiedy 
przedğoŨono 

dane?

*NaleŨy zauwaŨyĺ, Ũe 

rekompensata nie przysğuguje w 

przypadku badaŒ przedğoŨonych 

ponad 12 lat wczeŜniej.

 

 

Ry s. 9: Ogólny zarys procedury zapytania  

 

4.3.  Kto musi zwr·ciĺ siň z zapytaniem? 

KaŨdy istniejŃcy podmiot prawny zmuszony zarejestrowaĺ substancjň 

niewprowadzonŃ lub substancjň wprowadzonŃ, kt·ra nie zostağa zarejestrowana 

wstňpnie, i kt·ry nie ma moŨliwoŜci dokonania p·Ŧniejszej rejestracji wstňpnej tej 

substancji zgodnie z art. 28 ust. 6, musi zwr·ciĺ siň z zapytaniem. WŜr·d takich 

podmiot·w prawnych mogŃ znajdowaĺ siň: 

¶ producenci i importerzy substancji niewprowadzonych lub substancji 
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wprowadzonych, które n ie zostağy zarejestrowane wstňpnie, w postaci wğasnej 

lub jako skğadnik·w mieszanin w iloŜci co najmniej 1 tony rocznie, w tym 

p·ğprodukt·w; 

¶ producenci i importerzy wyrob·w zawierajŃcych substancje (niewprowadzone 

lub wprowadzone, kt·re nie zostağy zarejestrowane wstňpnie), kt·re majŃ 

zostaĺ uwolnione podczas normalnych lub racjonalnie przewidywalnych 

warunk·w stosowania, i kt·re sŃ obecne w tych wyrobach w iloŜci co najmniej 

jednej tony rocznie;  

¶ wyğŃczni przedstawiciele producent·w spoza UE, kt·rzy importujŃ substancje 

(niewprowadzone lub wprowadzone, kt·re nie zostağy zarejestrowane 

wstňpnie) w iloŜci co najmniej 1 tony rocznie. 

Zgodnie z art. 12 ust. 2 istniejŃcy rejestrujŃcy takŨe majŃ obowiŃzek zwr·cenia siň z 

zapytaniem w przypadku wzrostu zakresu wiel koŜci obrotu, jeŨeli dla speğnienia 

wymagaŒ zwiŃzanych z rejestracjŃ konieczne sŃ dodatkowe informacje. 

Dodatkowe szczeg·ğowe informacje na temat p·Ŧniejszej rejestracji wstňpnej 

substancji wprowadzonych znajdujŃ siň w sekcji 3.1 niniejszego poradnika oraz w 

ĂPoradniku na temat rejestracjiò dostňpnym pod adresem: 

http://echa.europa.eu/guidance -documents/guidance -on - reach . 

 

Uwaga: Producenci spoza UE nie mogŃ bezpoŜrednio zadawaĺ pytaŒ na temat 

substancji eksportowanych do UE. Producenci spoza UE mogŃ powierzyĺ rejestracjň 

importerom lub teŨ mogŃ byĺ reprezentowani przez osobň fizycznŃ lub prawnŃ 

znajdujŃcŃ siň na terytorium UE ï ich wyğŃcznego przedstawiciela. 

 

Jeden wyğŃczny przedstawiciel moŨe reprezentowaĺ kilku producent·w substancji 

spoza UE. W takim przypadku wyğŃczny przedstawiciel przedkğada jedno zapytanie w 

odniesieniu do kaŨdej substancji dla kaŨdego producenta spoza UE. Dodatkowe 

informacje na temat roli i zadaŒ wyğŃcznego przedstawiciela znajdujŃ siň w 

ĂPoradniku na temat rejestracjiò. 

 

4.4.  Substancje podlegajŃce procedurze zapytania 

Zgodnie z art. 26 rozporzŃdzenia REACH procedura zapytania dotyczy substancji 

niewprowadzonych i substancji wprowadzonych, kt·re nie zostağy zarejestrowane 

wstňpnie (zob. sekcja 2.3 niniejszego poradnika). 

Substancje niewprowadzone to substancje niespeğniajŃce definicji substancji 

wprowadzonej podanej w art. 3 ust. 20 rozporzŃdzenia REACH. Nie zostağy one wiňc 

wprowadzone do obrotu ani nie byğy importowane do UE przed dniem 1 czerwca 

2007 r. lub zostağy zamieszczone w wykazie ELINCS (i uznane za zarejestrowane na 

mocy art. 24).  

Substancje wprowadzone podlegajŃce procedurze zapytania to te, kt·re nie zostağy 

zarejestrowane wstňpnie przez dany podmiot prawny. Potencjalni rejestrujŃcy te 

substancje wprowadzone muszŃ wstrzymaĺ ich produkcjň lub import oraz zwr·ciĺ siň 

do ECHA z zapytaniem o to, czy przedğoŨono juŨ dokumenty rejestracyjne dla danej 

substancji. Nastňpnie muszŃ dokonaĺ rejestracji przed wznowieniem produkcji lub 

importu.  

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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4.5.  Informacje, kt·re naleŨy przedğoŨyĺ w zapytaniu 

W ramach zapytania potencjalny rejestrujŃcy musi przedğoŨyĺ nastňpujŃce 

informacje (art. 26 ust. 1):  

¶ dane identyfikujŃce podmiotu prawnego okreŜlone w sekcji 1 zağŃcznika VI do 

rozporzŃdzenia REACH, z wyjŃtkiem miejsc, w kt·rych substancja jest 

stosowana;  

¶ dane identyfikujŃce substancjň, okreŜlone w sekcji 2 zağŃcznika VI do 

rozporzŃdzenia REACH; 

¶ informacje o tym, kt·re wymagania informacyjne zobowiŃzujŃ go do 

przeprowadzenia nowy ch badaŒ na zwierzňtach krňgowych lub badaŒ 

niedotyczŃcych zwierzŃt krňgowych. 

Dodatkowe szczeg·ğowe informacje znajdujŃ siň na stronach internetowych34  ECHA 

poŜwiňconych temu zagadnieniu. 

 

4.6.  Wyniki procedury zapytania  

W ramach procedury zapytania dostarczone przez pytajŃcego/potencjalnego 

rejestrujŃcego dane identyfikujŃce substancjň podlegajŃ weryfikacji przez ECHA. 

JeŨeli zapytanie zostanie przyjňte, pytajŃcy otrzyma numer zapytania i informacje 

dotyczŃce: 

-  innych pytajŃcych (potencjalnych rejestrujŃcych); 

-  poprzednich rejestrujŃcych tň samŃ substancjň; 

-  ewentualnych innych potencjalnych rejestrujŃcych, kt·rzy sŃ czğonkami 

wstňpnego forum SIEF i dokonali (p·Ŧniejszej) rejestracji wstňpnej, ale jeszcze 

nie zarejestrowali substancji; Uwaga: PytajŃcy o substancjň wprowadzonŃ, kt·ra 

nie zostağa jeszcze zarejestrowana, stajŃ siň uczestnikami forum SIEF dla tej 

substancji.  

-  wnioskowanych (szczeg·ğowych) podsumowaŒ przebiegu badaŒ zgodnie z datŃ 

ich przedğoŨenia, jak wyjaŜniono poniŨej.  

Dodatkowe szczeg·ğowe informacje znajdujŃ siň w dokumencie ĂPytania i odpowiedzi 

dotyczŃce zapytaŒò oraz na stronie internetowej ECHA 35  poŜwiňconej temu 

zagadnieniu . 

4.6.1.  ĂReguğa 12 latò 

Okres, w kt·rym przysğuguje rekompensata za dane na mocy rozporzŃdzenia REACH, 

wynosi 12 lat. Dotyczy to (szczeg·ğowych) posumowaŒ przebiegu badaŒ 

przedğoŨonych w ramach rejestracji (zgodnie z art. 25 ust. 3). 

W art. 24 ust. 1 stwierdza siň, Ũe zgğoszenia zgodne z dyrektywŃ 67/548/EWG 

traktowane sŃ jak rejestracje, w odniesieniu do kt·rych ECHA miağa obowiŃzek 

nadania numeru rejestracji do dnia 1 grudnia 2008 r. W zwiŃzku z tym reguğa 12 lat 

                                           

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

35  http://echa.europa.eu/qa -display/ - /qadisplay/5s1R/view/reach/inquiry .  

http://www.echa.eu/web/guest/regulations/reach/substance-registration/inquiry
http://www.echa.eu/web/guest/regulations/reach/substance-registration/inquiry
http://www.echa.eu/web/guest/regulations/reach/substance-registration/inquiry
http://www.echa.eu/web/guest/regulations/reach/substance-registration/inquiry
http://www.echa.eu/web/guest/regulations/reach/substance-registration/inquiry
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/inquiry
http://echa.europa.eu/qa-display/-/qadisplay/5s1R/view/reach/inquiry
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ma zastosowanie takŨe do danych przedğoŨonych w ramach zgğoszenia dokonanego 

zgodnie z dyrektywŃ 67/548/EWG. 

W ramach prawnych dyrekty wy 67/548/EWG dane przedğoŨone w ramach zgğoszenia 

mogğy byĺ nastňpnie wykorzystywane do potrzeb kolejnego zgğoszenia po 10 latach 

od daty przedğoŨenia danych. Na mocy art. 25 ust. 3 rozporzŃdzenia REACH okres 

ten przedğuŨono o 2 lata do 12 lat od pierwotnej daty przedğoŨenia wğaŜciwym 

organom (np. dane przedğoŨone w ramach zgğoszenia w dniu 1 czerwca 2001 r. byğy 

chronione na mocy REACH do dnia 1 czerwca 2013 r.).  

Uwaga: Istotne jest rozr·Ũnienie miňdzy datŃ przedğoŨenia a datŃ przeprowadzenia 

badania, któ re poprzedza przedğoŨenie. Reguğň 12 lat stosuje siň od chwili 

przedğoŨenia konkretnego badania, niezaleŨnie od daty jego przeprowadzenia. 

Ponadto data przedğoŨenia konkretnego wyniku badaŒ wğaŜciwym organom nie 

zawsze pokrywa siň z datŃ pierwotnego zgğoszenia. W rzeczywistoŜci badania mogğy 

zostaĺ przedğoŨone p·Ŧniej (np. po zwiňkszeniu zakresu wielkoŜci obrotu do 

kolejnego poziomu z punktu widzenia badaŒ), a wiňc 12-letni okres m·gğ jeszcze nie 

upğynŃĺ. 

Przykğad: 

Rok wykonania 

badania  

Rok przedğoŨenia 

badania na mocy 

dyrektywy o 

substancjach 

niebezpiecznych 

(67/548/EWG) lub 

rozporzŃdzenia REACH  

Koniec okresu, w 

kt·rym przysğuguje 

rekompensata (do 

celów REACH)  

1985  -  12 lat po przedğoŨeniu 

badania do celów 

rejestracji  

1985  2000  2012  

1985  2010  2022  

1985  1985  1997  

 

W zwiŃzku z tym, zgodnie z art. 25 ust. 3 (i opisanymi kryteriami), dane, kt·re 

przedğoŨono po raz pierwszy w kontekŜcie poprzedniego prawodawstwa ponad 12 lat 

wczeŜniej, nie podlegajŃ rekompensacie. MoŨe jednak wystŃpiĺ koniecznoŜĺ podziağu 

innych koszt·w administracyjnych powiŃzanych z tymi danymi. 

Dane, o kt·re pytajŃcy wnioskuje w dokumentacji zapytania, naleŨŃ zatem do jednej 

z trzech kategorii opisanych w poniŨszych podsekcjach. 
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4.6.2.  Substancjň juŨ zarejestrowano, a 

stosowne informacje przedğoŨono 
mniej niŨ 12 lat wczeŜniej 

ECHA zachňci pytajŃcego do podjňcia wszelkich staraŒ w celu osiŃgniňcia 

porozumienia dotyczŃcego udostňpniania informacji oraz dostarczy mu bezzwğocznie: 

¶ nazwiska/nazwy i adresy poprzednich rejestr ujŃcych oraz pozostağych 

potencjalnych rejestrujŃcych (tj. pytajŃcych i uczestnik·w wstňpnego forum 

SIEF);  

¶ listň istotnych i dostňpnych danych juŨ przez nich przedğoŨonych, kt·rych 

wykorzystanie do cel·w rejestracji pociŃga za sobŃ obowiŃzek dzielenia 

koszt·w z poprzednimi rejestrujŃcymi. 

JednoczeŜnie ECHA poinformuje wszystkich istniejŃcych rejestrujŃcych i wszystkich 

poprzednich pytajŃcych o nazwisku/nazwie oraz adresie pytajŃcego. Na tym etapie 

poprzedni rejestrujŃcy nie muszŃ podejmowaĺ Ũadnych aktywnych dziağaŒ. PytajŃcy 

musi nawiŃzaĺ z nimi kontakt, aby zğoŨyĺ wniosek o stosowne dane i przyğŃczyĺ siň 

do wsp·lnego przedğoŨenia. 

 

 

 

 

4.6.3.  Substancjň juŨ zarejestrowano, a 
stosowne informacje przedğoŨono 

wiňcej niŨ 12 lat wczeŜniej 

ECHA dostarczy pytajŃcemu bezzwğocznie: 

¶ nazwiska/nazwy i adresy poprzednich rejestrujŃcych oraz pozostağych 

potencjalnych rejestrujŃcych (tj. pytajŃcych i uczestnik·w wstňpnego forum 

SIEF);  

¶ kopiň istotnych i dostňpnych danych juŨ przez nich przedğoŨonych, kt·re mogŃ 

zostaĺ bezpğatnie wykorzystane do celów rejestracji.  

 

JednoczeŜnie ECHA poinformuje takŨe wszystkich istniejŃcych rejestrujŃcych i 

wszystkich poprzednich pytajŃcych o danych kontaktowych 

pytajŃcego/potencjalnego rejestrujŃcego. Na tym etapie poprzedni rejestrujŃcy nie 

muszŃ podejmowaĺ Ũadnych aktywnych dziağaŒ. PytajŃcy musi nawiŃzaĺ z nimi 

kontakt, aby przyğŃczyĺ siň do wsp·lnego przedğoŨenia. 

 

Uwaga: OdpowiedzialnoŜĺ za ocenň jakoŜci i istotnoŜci informacji otrzymanych przez 

ECHA36  w celu wypeğnienia obowiŃzk·w rejestracyjnych rejestrujŃcego spoczywa 

                                           

36  NaleŨy mieĺ ŜwiadomoŜĺ, Ũe dane przedğoŨone w formacie IUCLID 4 lub SNIF nie zawierajŃ wszystkich 
wymaganych informacji, a rejestrujŃcy musi starannie sprawdziĺ i uzupeğniĺ dokumentacjň IUCLID 6. 
Dodatkowe szczeg·ğowe informacje znajdujŃ siň w podrňczniku ĂJak przygotowaĺ dokumentacjň 
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zawsze  na pytajŃcym. W przypadku gdy rejestrujŃcy posğuguje siň podsumowaniami 

przebiegu badaŒ przedğoŨonymi ponad 12 lat wczeŜniej (np. w zgğoszeniu nowych 

substancji), moŨe siň okazaĺ, Ũe jakoŜĺ tych podsumowaŒ przebiegu badaŒ nie jest 

wystarczajŃca, aby wypeğniĺ obowiŃzki rejestracyjne na mocy rozporzŃdzenia 

REACH, a potencjalny rejestrujŃcy moŨe rozwaŨyĺ alternatywne sposoby 

zapewnienia zgodnoŜci dokumentacji rejestracyjnej z przepisami. Ponadto zaleca siň, 

aby potencjalny rej estrujŃcy skontaktowağ siň z poprzednim 

rejestrujŃcym/zgğaszajŃcym w celu zapewnienia dostňpnoŜci peğnego podsumowania 

przebiegu badaŒ. 

 

Uwaga: Danego parametru docelowego mogŃ dotyczyĺ informacje przedğoŨone 

zar·wno wiňcej, jak i mniej niŨ 12 lat wczeŜniej (co zostanie wskazane w piŜmie 

dotyczŃcym zapytania). W zwiŃzku z tym moŨliwe wyniki zapytania opisane w pkt 

4.6.2 i 4.6.3 mogŃ byĺ mieszane i w takim przypadku dane sŃ czňŜciowo chronione, 

a czňŜciowo dostňpne bezpğatnie do cel·w rejestracji. OdpowiedzialnoŜĺ za 

rozwaŨenie, kt·re informacje sŃ istotne dla speğnienia wymagaŒ informacyjnych 

dotyczŃcych dokumentacji rejestracyjnej, spoczywa na potencjalnym rejestrujŃcym. 

 

 

4.6.4.  Substancji nie zarejestrowano 

uprzednio lub zarejestrowano jŃ, ale 
wnioskowan e informacje nie sŃ 

dostňpne 

ECHA w kaŨdym przypadku poinformuje pytajŃcego, czy dostňpne sŃ 

nazwiska/nazwy i adresy poprzednich rejestrujŃcych/innych pytajŃcych oraz 

czğonk·w wstňpnego forum SIEF. JednoczeŜnie w stosownych przypadkach ECHA 

poinformuje tak Ũe poprzednich rejestrujŃcych/pytajŃcych (ale nie czğonk·w 

wstňpnego forum SIEF) o nazwisku/nazwie, adresie oraz danych kontaktowych 

pytajŃcego. Na tym etapie poprzedni rejestrujŃcy nie muszŃ podejmowaĺ Ũadnych 

aktywnych dziağaŒ. PytajŃcy musi nawiŃzaĺ z nimi kontakt, aby przyğŃczyĺ siň do 

wsp·lnego przedğoŨenia. 

 

                                           

rejestracyjnŃ i PPORDò dostňpnym pod adresem: http://echa.europa.eu/support/dossier -submission -
tools/reach - it/data -submission -manuals   

http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-manuals
http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-manuals
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Substancje niewprowadzone/
wprowadzone 

niezarejestrowane wstňpnie 
(art. 26)

Potencjalny 
rejestrujŃcy

> 1 t / rok
Nie ma potrzeby 

rejestracji
Nie

ObowiŃzek 
zapytania
(art. 26)

PytajŃcy przedkğada ECHA informacje:

¶ toŨsamoŜĺ podmiotu prawnego

¶ toŨsamoŜĺ substancji

¶ wymagania informacyjne skutkujŃce 
nowymi badaniami (na krňgowcach lub 
nie)

Tak

Identyczna substancja 
zarejestrowana uprzednio?

Agencja informuje 
potencjalnego 
rejestrujŃcego

Potencjalny rejestrujŃcy 

musi przeprowadziĺ 

badania w razie 

potrzeby

Nie

Dane przedğoŨone 

< 12 lat wczeŜniej

ECHA przekazuje pytajŃcemu:

¶ informacje o poprzednich i potencjalnych 

rejestrujŃcych

¶ istotne i dostňpne dane juŨ przez nich 

przedğoŨone

ECHA informuje poprzednich (potencjalnych) 

rejestrujŃcych:

¶ o nazwisku/nazwie potencjalnego rejestrujŃcego

¶ o badaniach wnioskowanych przez pytajŃcego

Nie

Tak

Tak

Udostňpnianie 
danych

i 
podziağ koszt·w*

Wspólne 
przedkğadanie

Rejestracja

ECHA przekazuje pytajŃcemu:

¶ informacje o poprzednich i potencjalnych 

rejestrujŃcych 

¶ istotne i dostňpne dane juŨ przez nich 

przedğoŨone 

ECHA informuje poprzednich i potencjalnych 

rejestrujŃcych:

¶ o nazwisku/nazwie potencjalnego rejestrujŃcego

¶ o badaniach wnioskowanych przez pytajŃcego

Inni potencjalni 

rejestrujŃcy (pytajŃcy, 

czğonkowie wstňpnego 

SIEF)?

Nie

Tak

*NaleŨy zauwaŨyĺ, Ũe 
rekompensata nie 
przysğuguje w 
przypadku badaŒ 
przedğoŨonych ponad 

12 lat wczeŜniej.

 

 

Rys. 10: Szczeg·ğowa procedura zapytania, po kt·rej nastňpuje wsp·lne 

przedğoŨenie 

 

Uwaga: W praktyce ECHA informuje o wszystkich wyŨej wymienionych podmiotach 

za poŜrednictwem strony internetowej w systemie REACH-IT poŜwiňconej 

wsp·ğrejestrujŃcym. Zaleca siň systematyczne sprawdzanie wiadomoŜci 

otrzymywanych w systemie REACH -IT w celu Ŝledzenia zmian. 
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4.7.  Udostňpnianie danych miňdzy rejestrujŃcymi po 

zapytaniu  

Udostňpnianie danych jest jednŃ z podstawowych zasad w rozporzŃdzeniu REACH. 

Dziňki udostňpnianiu informacji na temat substancji i wsp·lnemu przedkğadaniu 

dokumentacji przedsiňbiorstwa zwiňkszajŃ skutecznoŜĺ systemu rejestracji, obniŨajŃ 

koszty i unikajŃ niepotrzebnych badaŒ na zwierzňtach krňgowych. 

Zgodnie z art. 11 lub 19 wiňksza liczba rejestrujŃcych tň samŃ substancjň 

(niezaleŨnie od tego, czy ma ona status substancji wprowadzonej, czy 

niewprowadzonej) ma obowiŃzek wsp·lnego przedğoŨenia informacji na temat swoje 

substancji, wymaganych na podstawie art. 10 lit. a) i b). Za poŜrednictwem strony 

wsp·ğrejestrujŃcych pytajŃcy mogŃ zidentyfikowaĺ istniejŃcych rejestrujŃcych i 

potencjalnych rejestrujŃcych tň samŃ substancjň, w tym czğonk·w wstňpnego forum 

SIEF, i przystŃpiĺ do negocjacji w sprawie dostňpu do istniejŃcego wsp·lnego 

przedğoŨenia lub om·wienia jego warunk·w, jeŨeli nie zostağo jeszcze dokonane.  

JeŨeli substancja nie zostağa jeszcze zarejestrowana, zgodnie z art. 11 ust. 1 naleŨy 

zidentyfikowaĺ wiodŃcego rejestrujŃcego dziağajŃcego w imieniu pozostağych 

zgadzajŃcych siň rejestrujŃcych (kt·ry r·wnieŨ utworzy obiekt wsp·lnego 

przedkğadania danych w systemie REACH-IT).  

Potencjalni rejestrujŃcy majŃ obowiŃzek wnioskowaĺ, aby poprzedni 

rejestrujŃcy/posiadacze danych/wğaŜciciele danych udostňpnili badania na 

zwierzňtach krňgowych, majŃ teŨ moŨliwoŜĺ wnioskowania, aby udostňpniono dane 

niedotyczŃce badaŒ na zwierzňtach krňgowych. W kaŨdym przypadku, jeŨeli 

wnioskowane jest badanie, wğaŜciciel danych ma obowiŃzek je udostňpniĺ niezaleŨnie 

od tego, czy dotyczy ono zwierzŃt krňgowych. W przypadku, gdy potencjalni 

rejestrujŃcy muszŃ przeprowadziĺ badania w celu speğnienia wymagaŒ 

rejestracyjnych, majŃ obowiŃzek wykorzystaĺ wszelkie dostňpne dane (np. podejŜcie 

przekrojowe lub zweryfikowane modele (Q)SAR), aby uniknŃĺ badaŒ na zwierzňtach 

krňgowych. 

W celu sporzŃdzenia wsp·lnej dokumentacji rejestracyjnej potencjalni rejestrujŃcy 

mogŃ postňpowaĺ zgodnie z orientacyjnymi etapami opisanymi poniŨej: 

¶ Etap 1  Indywidualne gromadzenie i inwentaryzacja dostňpnych informacji 

¶ Etap 2  Uwzglňdnienie wymagaŒ informacyjnych 

¶ Etap 3  Umowa co do formy wsp·ğpracy i identyfikacja wiodŃcego 

rejestrujŃcego 

¶ Etap 4  Ustalenie brakujŃcych danych i gromadzenie innych dostňpnych 

informacji  

¶ Etap 5  Negocjacje dotyczŃce udostňpniania danych i podziağu koszt·w oraz 

ich moŨliwe wyniki 

¶ Etap 6  Generowanie nowych informacji/propozycja przeprowadzenia badaŒ 

¶ Etap 7  Wsp·lne przedğoŨenie danych 

 

Uwaga: JeŨeli rejestracja danej substancji juŨ istnieje, etapy 3, 4 i 6 

najprawdopodobniej zostağy juŨ zrealizowane. Potencjalni rejestrujŃcy, kt·rzy 

zwr·cili siň z zapytaniem dotyczŃcym swojej substancji z uŨyciem tego samego 

identyfikatora, muszŃ uzgodniĺ z istniejŃcymi rejestrujŃcymi, Ũe juŨ przedğoŨone 

dane sŃ istotne takŨe w odniesieniu do konkretnej substancji przez nich 

produkowanej lub importowanej. Uzgodnienie to moŨe skutkowaĺ dostosowaniem 
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zgğoszonego w dokumentacji profilu toŨsamoŜci substancji (SIP). Dodatkowe 

informacje dotyczŃce pojňcia SIP znajdujŃ siň w ĂPoradniku na temat identyfikacji i 

nazewnictwa substancji w systemie REACH i CLPò. 

 

 

4.7.1.  Etap 1 ï Indywidualne gromadzenie i 
inwentaryzacja dostňpnych informacji 

Potencjalni rejestrujŃcy powinni najpierw zgromadziĺ wszystkie istniejŃce dostňpne 

informacje na temat substancji, kt·rŃ zamierzajŃ zarejestrowaĺ. MuszŃ one 

obejmowaĺ zar·wno dane dostňpne wewnŃtrz ich organizacji, jak i dane z innych 

Ŧr·değ, np. dane dostňpne publicznie, kt·re moŨna zidentyfikowaĺ dziňki kwerendzie 

w literaturze.  

 

Uwaga: Gromadzenie danych musi mieĺ charakter wnikliwy, rzetelny i dobrze 

udokumentowany, gdyŨ niezgromadzenie wszystkich dostňpnych informacji na temat 

substancji moŨe skutkowaĺ niepotrzebnymi badaniami oraz zwiŃzanymi z nimi 

implikacjami z  punktu widzenia zasobów.  

 

Informacje, kt·re powinien zgromadziĺ kaŨdy potencjalny rejestrujŃcy, muszŃ 

obejmowaĺ wszystkie informacje istotne z punktu widzenia rejestracji, tj.: 

¶ szczeg·ğowe informacje dotyczŃce toŨsamoŜci substancji (sprawozdania z 

badaŒ analitycznych, stosowne metody analityczne, metody znormalizowane 

itd.);  

¶ informacje o swoistych wğaŜciwoŜciach substancji (o wğaŜciwoŜciach 

fizykochemicznych, toksycznoŜci dla ssak·w, toksycznoŜci dla Ŝrodowiska, 

losach w Ŝrodowisku, w tym o rozkğadzie chemicznym i biotycznym). 

Informacje te mogŃ pochodziĺ z wynik·w badaŒ in vivo  lub in vitro , danych 

niepochodzŃcych z test·w takich jak szacunki QSAR, istniejŃcych danych o 

oddziağywaniu na ludzi, podejŜcia przekrojowego w odniesieniu do innych 

substancji, dan ych epidemiologicznych;  

¶ informacje dotyczŃce produkcji i zastosowaŒ: obecnych i przewidywanych; 

¶ informacje dotyczŃce naraŨenia: obecnego i przewidywanego; 

¶ informacje dotyczŃce Ŝrodk·w zarzŃdzania ryzykiem (RMM): wdroŨonych lub 

proponowanych.  

Informacje, kt ·re naleŨy zgromadziĺ na tym etapie, powinny obejmowaĺ takŨe 

informacje dotyczŃce skğad·w granicznych, kt·re zamierzajŃ ujŃĺ w swojej 

rejestracji (zob. pojňcie SIP wspomniane w sekcji 3 i wyszczeg·lnione w ĂPoradniku 

na temat identyfikacji i nazewnictwa su bstancji w systemie REACH i CLPò). 

Dane naleŨy zgromadziĺ niezaleŨnie od wolumenu substancji. W istocie, jeŨeli 

wymagania co do danych przy rejestracji zaleŨŃ od wolumenu produkowanego lub 

importowanego przez kaŨdego rejestrujŃcego, rejestrujŃcy muszŃ zarejestrowaĺ 

wszystkie istotne i dostňpne dane dla konkretnego parametru docelowego. Niemniej 

jednak muszŃ na ŨŃdanie udostňpniĺ dostňpne dane odpowiadajŃce wyŨszemu 

progowi wielkoŜci obrotu. 
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Uwaga: W ramach etapu 1 kaŨdy potencjalny rejestrujŃcy ma obowiŃzek zgromadziĺ 

i udokumentowaĺ wszystkie informacje na temat substancji dostňpne w obrňbie jego 

organizacji, w tym dotyczŃce: (1) swoistych wğaŜciwoŜci substancji (niezaleŨnie od 

wielkoŜci obrotu); (2) zastosowaŒ, naraŨenia i Ŝrodk·w zarzŃdzania ryzykiem. 

Wym agane jest teŨ przeprowadzenie kwerendy w literaturze. 

 

Zawsze naleŨy uwzglňdniĺ fakt, Ũe z wyjŃtkiem przypadk·w wymienionych w 

ostatnim akapicie art. 10 lit. a) rejestrujŃcy musi byĺ prawowitym posiadaczem 

peğnego raportu badawczego, kt·rego podsumowanie znajduje siň w przedkğadanym 

dla cel·w rejestracji (szczeg·ğowym) podsumowaniu przebiegu badania, lub posiadaĺ 

zezwolenie na odwoğywanie siň do niego. Dodatkowe informacje na temat charakteru 

danych oraz prawa do odwoğywania siň do danych znajdujŃ siň w sekcji 3.3.3.8 

niniejszego poradnika.  

 

4.7.2.  Etap 2 ï Uwzglňdnienie wymagaŒ 

informacyjnych  

Drugim etapem dziağaŒ potencjalnych rejestrujŃcych jest dokğadne ustalenie 

wymagaŒ informacyjnych dotyczŃcych profili skğadu substancji, kt·rŃ zamierzajŃ 

zarejestrowaĺ, z uwzglňdnieniem w szczeg·lnoŜci stosownego zakresu wielkoŜci 

obrotu, parametr·w fizycznych substancji (istotnych z punktu widzenia odstŃpienia 

od badaŒ z powod·w technicznych) oraz zastosowaŒ/schemat·w naraŨenia 

(istotnych z punktu widzenia odstŃpienia w oparciu o wyniki badaŒ naraŨenia). 

Zgodnie z bardziej szczeg·ğowym opisem w ĂPoradniku na temat rejestracjiò, w art. 

12 wymaga siň od rejestrujŃcych: 

¶ zamieszczenia w dokumentacji wszystkich stosownych i dostňpnych informacji 

fizykochemicznych, toksykologicznych oraz ekotoksykologicznych, kt·re sŃ 

dostňpne dla rejestrujŃcych, niezaleŨnie od ich wğasnego zakresu wielkoŜci 

obrotu (obejmuje to dane pochodzŃce z indywidualnej lub zbiorowej kwerendy 

w literaturze);  

¶ co najmniej speğnienia standardowych wymagaŒ informacyjnych okreŜlonych w 

kolumnie 1 zağŃcznik·w VIIïX do rozporzŃdzenia REACH w odniesieniu do 

substancji produkowanych lub importowanych w okreŜlonym zakresie wielkoŜci 

obrotu 37, z zastrzeŨeniem opisanych poniŨej moŨliwoŜci odstŃpienia od badaŒ. 

We wszystkich takich przypadkach rejestrujŃcy powinni wyraŦnie wskazaĺ i 

uzasadniĺ kaŨde dostosowanie w dokumentacji rejestracyjnej. W kaŨdym z 

zağŃcznik·w VIIïX do rozporzŃdzenia REACH w kolumnie 2 znajdujŃ siň kryteria 

szczeg·ğowe (np. cechy charakteryzujŃce poziomy naraŨenia lub zagroŨenia), wedğug 

kt·rych moŨna dostosowywaĺ standardowe wymagania w zakresie informacji dla 

poszczeg·lnych parametr·w docelowych (tj. modyfikowaĺ, zar·wno okreŜlajŃc 

moŨliwoŜci odstňpstwa, jak i wskazujŃc, kiedy niezbňdne sŃ dodatkowe informacje). 

Ponadto rejestrujŃcy mogŃ dostosowaĺ standardowy wymagany zestaw informacji 

zgodnie z og·lnymi reguğami zawartymi w zağŃczniku XI do rozporzŃdzenia REACH, 

                                           

37  Trzeb a zawsze pamiňtaĺ, Ũe naleŨy unikaĺ badaŒ na zwierzňtach i przeprowadzaĺ je tylko w 
ostatecznoŜci (art. 25 rozporzŃdzenia REACH).  
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odnoszŃcymi siň do sytuacji, gdy: 

¶ badanie nie wydaje siň konieczne z naukowego punktu widzenia;  

¶ przeprowadzenie badania nie jest technicznie moŨliwe; 

¶ badanie moŨna pominŃĺ w oparciu o scenariusze naraŨenia okreŜlone w 

raporcie bezpieczeŒstwa chemicznego (CSR). 

Uwaga: W ramach etapu 2 kaŨdy potencjalny rejestrujŃcy ma obowiŃzek dokğadnego 

ustalenia wymagaŒ informacyjnych dotyczŃcych, w szczeg·lnoŜci stosownego zakresu 

wielkoŜci obrotu. UstalajŃc potrzeby w zakresie informacji, potencjalny rejestrujŃcy 

moŨe uwzglňdniĺ moŨliwe zastosowanie odstňpstw dotyczŃcych danych, na przykğad 

dokonywanych na podstawie charakterystyki zastosowaŒ/naraŨenia. 

 

4.7.3.  Etap 3 ï Umowa co do formy 

wsp·ğpracy i identyfikacja wiodŃcego 
rejestrujŃcego 

Zanim potencjalni rejestrujŃcy zacznŃ wymieniaĺ informacje o dostňpnych danych, 

zaleca siň, aby najpierw uzgodnili oni formň wsp·ğpracy, kt·ra najbardziej im 

odpowiada, oraz najwaŨniejsze zasady tej wsp·ğpracy, jeŨeli chodzi o udostňpnianie 

danych i podziağ koszt·w. Warunkiem wstňpnym udostňpniania danych jest 

uzgodnienie zakresu substancji (tj. profilu toŨsamoŜci substancji), co do której 

rejestrujŃcy sŃ zgodni, Ũe zostanie ona wsp·lnie zarejestrowana. Profil toŨsamoŜci 

substancji okreŜla profil jej skğadu uzgodniony przez forum SIEF jako odnoszŃcy siň 

do jednej substancji.  

Na mocy rozporzŃdzenia REACH wiodŃcy rejestrujŃcy jest rolŃ obowiŃzkowŃ 

okreŜlonŃ w art. 11 ust. 1; definiuje siň go jako Ăjednego rejestrujŃcego, kt·ry dziağa 

w porozumieniu z pozostağymi zgadzajŃcymi siň na to rejestrujŃcymiò, i to wğaŜnie on 

jako pierwszy przedkğada pewne informacje opisane w art. 10.  

W rozporzŃdzeniu REACH nie okreŜlono zasad wyboru wiodŃcego rejestrujŃcego. 

WiodŃcy rejestrujŃcy musi dziağaĺ za zgodŃ pozostağych zgadzajŃcych siň 

rejestrujŃcych i przedğoŨyĺ wsp·lnŃ dokumentacjň rejestracyjnŃ zawierajŃcŃ 

informacje na temat swoistyc h wğaŜciwoŜci danej substancji. WiodŃcych 

rejestrujŃcych zachňca siň do przedkğadania rejestracji jako pierwszych, tj. przed 

czğonkami obiektu wsp·lnego przedğoŨenia. Dodatkowe informacje na temat roli 

wiodŃcego rejestrujŃcego znajdujŃ siň w sekcji 3.2. 

NaleŨy podkreŜliĺ, Ũe podmioty, kt·re dokonağy rejestracji wstňpnej, naleŨy uznaĺ za 

potencjalnych rejestrujŃcych. Nawet jeŨeli substancja nie zostağa jeszcze 

zarejestrowana, forum SIEF mogğo juŨ podjŃĺ dziağania majŃce na celu wyb·r 

wiodŃcego rejestrujŃcego, rozpoczňcie sporzŃdzania dokumentacji itd. PytajŃcy 

mogŃ uzgodniĺ z podmiotami, kt·re dokonağy rejestracji wstňpnej, nastňpujŃce 

kwestie:  

-  przejňcie roli wiodŃcego rejestrujŃcego i przyspieszenie dziağaŒ zwiŃzanych ze 

sporzŃdzeniem dokumentacji, jeŨeli ramy czasowe majŃ kluczowe znaczenie dla 

pytajŃcego (kt·ry nie moŨe skorzystaĺ z przedğuŨonego terminu rejestracji) i dla 

innych potencjalnych rejestrujŃcych, kt·rzy mogŃ chcieĺ dokonaĺ przedğoŨenia z 

wyprzedzeniem w odniesieniu do swojego terminu rejestra cji;  

-  jeŨeli Ũaden z pozostağych potencjalnych rejestrujŃcych nie zamierza zarejestrowaĺ 

substancji z wyprzedzeniem w odniesieniu do swojego terminu rejestracji, pytajŃcy 
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moŨe kontynuowaĺ sporzŃdzanie swojej dokumentacji rejestracyjnej i zaktualizowaĺ 

jŃ w p·Ŧniejszym terminie w celu dostosowania do wsp·lnego przedğoŨenia, gdy 

tylko nowy rejestrujŃcy zamierza dokonaĺ rejestracji;  

-  wsp·ğpracň z czğonkami forum SIEF w zakresie dziağaŒ zwiŃzanych ze 

sporzŃdzaniem przez nich dokumentacji, przy zaakceptowaniu faktu, Ũe ramy 

czasowe bňdŃ uzaleŨnione od postňpu prac w ramach SIEF (pytajŃcy nie moŨe 

produkowaĺ ani importowaĺ substancji przed jej faktycznym zarejestrowaniem). 

Uwaga: W ramach etapu 3 potencjalni rejestrujŃcy (oraz inni pytajŃcy, podmioty, 

które dok onağy rejestracji wstňpnej i potencjalnie posiadacze danych) majŃ 

obowiŃzek (wirtualnego) spotkania w celu przedyskutowania i uzgodnienia 

najwaŨniejszych element·w gromadzenia informacji, zakresu rejestrowanej 

substancji, okreŜlenia potrzeb informacyjnych, wygenerowania brakujŃcych 

informacji oraz podziağu koszt·w zwiŃzanych z wszystkimi dziağaniami w ramach 

rejestracji.  

 

4.7.4.  Etap 4 ï Ustalenie brakujŃcych danych 

i gromadzenie innych dostňpnych 

informacji  

W etapie 4 potencjalni rejestrujŃcy majŃ obowiŃzek por·wnania dostňpnych 

informacji z etapu 1 z danymi niezbňdnymi do cel·w wsp·lnej dokumentacji 

rejestracyjnej, okreŜlonymi w etapie 2. MuszŃ dokğadnie zidentyfikowaĺ brakujŃce 

dane, kt·re naleŨy uzupeğniĺ przed przedğoŨeniem dokumentacji rejestracyjnej. 

Uwaga: Potencjalni rejestrujŃcy muszŃ nawiŃzaĺ kontakt z wğaŜcicielami danych w 

celu potwierdzenia identycznoŜci substancji, tj. tego, czy istniejŃce badania sŃ 

odpowiednie w odniesieniu do ich substancji.  

 

4.7.5.  Etap 5 ï Negocjacje dotyczŃce 

udostňpniania danych i podziağu 
koszt·w oraz ich moŨliwe wyniki 

Po przedstawieniu wniosku o udostňpnienie badaŒ przedğoŨonych mniej niŨ 12 lat 

wczeŜniej, na mocy rozporzŃdzenia REACH zar·wno potencjalny, jak i poprzedni 

rejestrujŃcy majŃ obowiŃzek podjŃĺ wszelkie starania, aby: 

-  osiŃgnŃĺ porozumienie co do udostňpnienia informacji wnioskowanych przez 

potencjalnego rejestrujŃcego; 

-  zadbaĺ, aby koszty udostňpnienia informacji zostağy ustalone w sprawiedliwy, 

przejrzysty i niedyskryminujŃcy spos·b (zob. sekcja 4.9; zob. takŨe sekcja 3.3.2, w 

kt·rej zamieszczono przykğady sytuacji, gdy podziağ koszt·w moŨna uznaĺ za 

niesprawiedliwy, nieprzejrzysty i dyskryminujŃcy). 

IstniejŃcy rejestrujŃcy (lub ich przedstawiciel) dziağajŃcy w imieniu wszystkich 

potencjalnych rejestrujŃcych musi przedstawiĺ jasne uzasadnienie doboru 

wykorzystywanych badaŒ w odniesieniu do kaŨdego punktu docelowego. W 

przypadku osiŃgniňcia porozumienia (zgodnie z art. 27 ust. 4) poprzedni 

rejestrujŃcy/wğaŜciciel danych udostňpni potencjalnemu rejestrujŃcemu uzgodnione 

informacje. WğaŜciciel danych udzieli r·wnieŨ potencjalnemu rejestrujŃcemu 
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zezwolenia na odwoğywanie siň do peğnego raportu badawczego. 

Koszty, kt·re naleŨy wziŃĺ pod uwagň w kaŨdej umowie dotyczŃcej podziağu 

koszt·w, mogŃ mieĺ r·Ũny charakter, tj. odnosiĺ siň do badaŒ (koszty badaŒ) oraz 

do czynnoŜci administracyjnych (wiŃŨŃcych siň z konkretnym wymaganiem 

informacyjnym lub ogólnymi kosztami administracyjnymi).  

Jak podkreŜlono w sekcji dotyczŃcej dziağalnoŜci forum SIEF, przedsiňbiorstwa 

powinny orientowaĺ siň w treŜci informacji, jeŨeli uzyskujŃ prawo do odwoğywania siň 

do nich (zob. sekcja 3.2.6.2).  

 

Potencjalny 
rejestrujŃcy 

przedkğada ECHA 
zapytanie

Po przedğoŨeniu wniosku 

potencjalny i poprzedni rejestrujŃcy 

podejmujŃ wszelkie starania w celu 

uzgodnienia zasad udostňpniania 

informacji (art. 27 ust. 2) i podziağu 

kosztów (art. 27 ust. 3)

Poprzedni rejestrujŃcy 

zezwala na odwoğywanie 

siň do peğnego raportu 

badawczego (art. 27 ust. 

4)

Czy badanie 

przeprowadzono na 

krňgowcach? 

Trzeba wnioskowaĺ o 
badanie, jeŨeli dotyczy 
krňgowc·w (art. 27 ust. 

1)

MoŨna wnioskowaĺ o 
badanie, jeŨeli nie 
dotyczy krňgowc·w 

(art. 27 ust. 1)

Tak Nie

- Otrzymanie danych ze Ŧr·değ 
alternatywnych

- Wygenerowanie danych z 
zağŃcznik·w VII i VIII

- PrzedğoŨenie propozycji 
przeprowadzenia badaŒ dla 
danych z zağŃcznik·w IX i X 

Poprzedni rejestrujŃcy moŨe 

wnioskowaĺ o wydğuŨenie 

okresu oczekiwania na 

rejestracjň (art. 27 ust. 8) 

Potencjalny rejestrujŃcy 
moŨe poinformowaĺ ECHA 
o sporze dotyczŃcym 

udostňpniania danych (art. 
27 ust. 5)

Czy potencjalny i  

poprzedni rejestrujŃcy uzgodnili 

zasady udostňpniania danych i 

podziağu koszt·w?

Tak Nie

Dostňpne sŃ 

informacje 

przedğoŨone w 

ramach rejestracji < 

12 lat wczeŜniej

Nie

Tak

 

Rys. 11: Udostňpnianie danych w przypadku substancji niewprowadzonych 

oraz substancji wprowadzonych bez rejestracji wstňpnej 
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4.7.6.  Etap 6 ï Generowanie nowych 

informacji/propozycja 
przeprowadzenia badaŒ 

W przypadku ustalenia w etapie 1, Ũe niekt·rych informacji brakuje, informacje o 

swoistych wğaŜciwoŜciach substancji moŨna generowaĺ, uŨywajŃc alternatywnych 

Ŧr·değ informacji innych niŨ badania in vivo , o ile speğnione sŃ warunki okreŜlone w 

zağŃczniku XI. RejestrujŃcy mogŃ stosowaĺ wiele r·Ũnych metod, takich jak modele 

(Q)SAR ((iloŜciowej) zaleŨnoŜci struktura-aktywnoŜĺ), badania in vitro,  podejŜcia 

oparte na ciňŨarze dowodu oraz oparte na grupowaniu (w tym podejŜcie 

przekrojowe).  

Kiedy wystňpujŃ braki w informacjach, kt·rych nie moŨna uzupeğniĺ Ũadnymi 

metodami niebadawczymi, potencjalni rejestrujŃcy muszŃ podjŃĺ dziağania zaleŨne 

od rodzaju brakujŃcych danych: 

¶ jeŨeli do rejestracji niezbňdne jest badanie wskazane w zağŃcznikach VII i VIII 

(niezaleŨnie od tego, czy dotyczy ono zwierzŃt krňgowych), a nie jest ono 

dostňpne w ramach forum SIEF, w celu uzupeğnienia dokumentacji naleŨy 

przeprowadziĺ nowe badanie. W zwiŃzku z tym zainteresowani rejestrujŃcy 

muszŃ wygenerowaĺ nowe informacje i uzgodniĺ, kto przeprowadzi brakujŃce 

badanie przed przedğoŨeniem wsp·lnej dokumentacji rejestracyjnej. 

Dodatkowe informacje znajdujŃ siň w ĂPoradniku na temat wymagaŒ 

informacyjnych i oceny bezpieczeŒstwa chemicznegoò dostňpnym pod 

adresem: http://echa.europa.eu/guidance -documents/guidance -on-

information - requirements -and -chemical -safety -assessment ;  

¶ jeŨeli do rejestracji niezbňdne jest badanie wskazane w zağŃcznikach IX i X 

(niezaleŨnie od tego, czy dotyczy ono zwierzŃt krňgowych), a nie jest ono 

dostňpne w ramach forum SIEF, potencjalni rejestrujŃcy muszŃ uzgodniĺ i 

sporzŃdziĺ propozycjň przeprowadzenia badaŒ, kt·rŃ przedğoŨŃ ECHA do 

rozpatrzenia w ramach wspólnej dokumentacji rejestracyjnej. Ponadto 

potencjalni rejestrujŃcy muszŃ wdroŨyĺ lub zaleciĺ dalszym uŨytkownikom 

tymczasowe Ŝrodki zarzŃdzania ryzykiem, oczekujŃc na decyzjň ECHA w 

sprawie propozycji przeprowadzenia badaŒ (zgodnie z art. 40). 

 

Uwaga: ObowiŃzek sporzŃdzenia propozycji przeprowadzenia badaŒ ma r·wnieŨ 

zastosowanie, gdy wsp·ğrejestrujŃcy, w wyniku zastosowania reguğ zamieszczonych 

w kolumnie 2 zağŃcznik·w, proponujŃ (wyŨszego rzňdu) badania opisane w 

zağŃcznikach IX lub X jako alternatywň dla standardowych wymagaŒ zağŃcznik·w VII 

i VIII.  

Na etapie 6 potencjalni rejestrujŃcy majŃ obowiŃzek wygenerowania nowych danych 

(gdy zastosowanie majŃ zağŃczniki VII lub VIII) lub teŨ sporzŃdzenia propozycji 

przeprowadzenia badaŒ (gdy zastosowanie majŃ zağŃczniki IX i X). Badania na 

zwierzňtach krňgowych naleŨy zawsze prowadziĺ w ostatecznoŜci. KaŨda propozycja 

przeprowadzenia badaŒ dotyczŃca zwierzŃt krňgowych wymaga przedstawienia w 

IUCLID uzasadnienia z wyjaŜnieniem, dlaczego metoda alternatywna nie jest 

wğaŜciwa.  

 

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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4.7.7.  Etap 7 ï Wsp·lne przedğoŨenie danych 

Wszystkie istniejŃce istotne i dostňpne informacje zgromadzone przy sporzŃdzaniu 

wsp·lnej dokumentacji rejestracyjnej muszŃ zostaĺ udokumentowane przez 

wsp·ğrejestrujŃcych zar·wno w dokumentacji technicznej, jak i ï w przypadku 

substancji produkowanych lub importowanych w iloŜci (co najmniej) 10 ton rocznie 

na rejestrujŃcego ï w raporcie bezpieczeŒstwa chemicznego (CSR). 

ZakoŒczywszy powyŨsze etapy, wsp·ğrejestrujŃcy mogŃ zorganizowaĺ rzeczywiste 

udostňpnianie danych oraz informowaĺ o zwiŃzanych z tym kosztach. Zazwyczaj 

odbywa siň to w kilku etapach, gdy nowy potencjalny rejestrujŃcy kontaktuje siň z 

wiodŃcym rejestrujŃcym, ale r·wnieŨ wtedy gdy dostňpne stajŃ siň nowo 

opracowane dane.  

ECHA zaleca jednak, aby dowolna osoba sporzŃdzajŃca wsp·lnŃ dokumentacjň 

regularnie komunikowağa siň z istniejŃcymi/potencjalnymi rejestrujŃcymi, aby 

informowaĺ ich o postňpach w przygotowywaniu/aktualizacjach dokumentacji 

rejestracyjnej. Wsp·ğrejestrujŃcy mogŃ znaleŦĺ wiňkszoŜĺ aktualnych danych 

kontaktowych na stronie wsp·ğrejestrujŃcych w systemie REACH-IT.  

Jak opisano w art. 3 ust. 3 i art. 4 ust. 3 rozporzŃdzenia (WE) nr 340/2008 w 

sprawie opğat i naleŨnoŜci na mocy REACH, w przypadku wsp·lnego przedğoŨenia 

dokumentacji rejestracyjnej ECHA pobiera okreŜlonŃ obniŨonŃ opğatň rejestracyjnŃ. 

Potencjalni rejestrujŃcy/pytajŃcy naleŨŃcy do obiektu wsp·lnego przedğoŨenia mogŃ 

zrezygnowaĺ (opt -out ) ze wspólnej  rejestracji (zgodnie z kryteriami art. 11 ust. 3) w 

odniesieniu do pewnych parametr·w docelowych, w przypadku kt·rych sŃ 

wğaŜcicielami danych. Dodatkowe informacje na temat kryteri·w rezygnacji (opt -out ) 

znajdujŃ siň w sekcji 6.3 niniejszego poradnika. 

 

4.7.8.  Dodatkowi rejestrujŃcy przyğŃczajŃcy 

siň do istniejŃcych (wsp·lnych) 

przedğoŨeŒ 

JeŨeli wsp·lna dokumentacja rejestracyjna juŨ istnieje, niekt·re z etap·w moŨna 

pominŃĺ (np. opisane powyŨej etapy 3, 4, 6). Potencjalny rejestrujŃcy musi 

skontaktowaĺ siň z istniejŃcym(i) rejestrujŃcym(i) (okreŜlonym(i) na stronie 

wsp·ğrejestrujŃcych, do kt·rej uzyskuje siň dostňp po pomyŜlnym rozpatrzeniu 

zapytania) w celu wynegocjowania warunk·w przyğŃczenia siň do wsp·lnego 

przedğoŨenia, kt·re zostağo juŨ dokonane przez wiodŃcego rejestrujŃcego w imieniu 

innych zgadzajŃcych siň rejestrujŃcych. Potencjalni i poprzedni rejestrujŃcy (lub ich 

przedstawiciele) muszŃ podjŃĺ wszelkie starania w celu osiŃgniňcia porozumienia co 

do udostňpnienia informacji oraz podziağu koszt·w w spos·b sprawiedliwy, 

przejrzysty i niedyskryminujŃcy. JeŨeli jednak potencjalny rejestrujŃcy nie zgadza siň 

z wyborem informacji dla pewnych parametrów docelowych (np. posiada pewne 

badania), moŨe zadecydowaĺ o rezygnacji (opt -out ) w odniesieniu do tych 

konkret nych parametr·w docelowych, ale musi nadal uczestniczyĺ we wsp·lnym 

przedğoŨeniu. Dodatkowe informacje na temat warunk·w rezygnacji (opt -out ) 

znajdujŃ siň w sekcji 6.3 niniejszego poradnika. 

NaleŨy podkreŜliĺ, Ũe (zgodnie z opisem w sekcji 3 dotyczŃcym substancji 

wprowadzonych) potencjalnym rejestrujŃcym naleŨy przekazaĺ przejrzyste i jasne 

informacje na temat moŨliwoŜci uzyskania dostňpu do danych i zwiŃzanych z nimi 

koszt·w, a takŨe warunk·w przyğŃczenia siň do wsp·lnego przedğoŨenia. Zasada ta 
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ma zastoso wanie takŨe w przypadku gdy strony istniejŃcej umowy wyraziğy zgodň na 

odstŃpienie od obowiŃzku ujňcia wyszczeg·lnienia koszt·w lub mechanizmu zwrotu 

koszt·w (dodatkowe informacje znajdujŃ siň w sekcji 3.3.7). 

Uwaga: W przypadku gdy nie ma innych potencjal nych rejestrujŃcych i pytajŃcy 

kontynuowağ postňpowanie, dokonujŃc rejestracji indywidualnie, bňdzie musiağ 

zaktualizowaĺ swojŃ dokumentacjň rejestracyjnŃ, gdy inny potencjalny rejestrujŃcy 

podejmie decyzjň o rejestracji tej samej substancji: najpierw muszŃ oni wsp·lnie 

okreŜliĺ wiodŃcego rejestrujŃcego, kt·ry utworzy obiekt wsp·lnego przedkğadania 

danych, a nastňpnie uzgodniĺ zawartoŜĺ dokumentacji wsp·lnego przedkğadania. W 

zwiŃzku z tym istniejŃcy rejestrujŃcy musi zaktualizowaĺ swojŃ dokumentacjň w 

rama ch wsp·lnego przedğoŨenia dokumentacji rejestracyjnej (jako wiodŃcy 

rejestrujŃcy lub czğonek). 

 

Zgodnie z art. 24 ust. 2, jeŨeli istnieje zgğoszenie na mocy dyrektywy 67/548/EWG, 

zgğaszajŃcy musi jedynie przedğoŨyĺ dokumentacjň zgodnŃ z rozporzŃdzeniem 

REACH (zgodnie z art. 10 i 12), jeŨeli iloŜĺ zgğaszanej substancji osiŃgnie nastňpny 

pr·g wielkoŜci obrotu. 

JeŨeli dla substancji, kt·rej dotyczyğo zapytanie, istnieje forum SIEF, pytajŃcy 

zostanie skontaktowany z czğonkami SIEF, ale nie stanie siň oficjalnie jego czňŜciŃ 

(co jest rezultatem Ăaktywnejò rejestracji wstňpnej). Jednak wszyscy rejestrujŃcy tň 

samŃ substancjň sŃ nadal zobowiŃzani do udostňpniania danych i wsp·lnego 

przedğoŨenia rejestracji. 

4.8.  Okres oczekiwania na rejestracjň zgodnie z art. 27 

ust. 8  

Zgodnie z art. 21 Ăw ciŃgu trzech tygodni od daty przedğoŨenia, w przypadku braku 

przeciwwskazaŒ otrzymanych z Agencji zgodnie z art. 20 ust. 2, rejestrujŃcy moŨe 

rozpoczŃĺ lub kontynuowaĺ produkcjň lub import substancji albo wyrobu, bez 

uszczerbku dla prz epis·w art. 27 ust. 8.ò W tym kontekŜcie produkcjň lub import 

substancji moŨna rozpoczŃĺ dopiero po zakoŒczeniu trzytygodniowego okresu po 

przedğoŨeniu rejestracji (z wyjŃtkiem przypadk·w, gdy wnioskowano o dğuŨszy 

termin zgodnie z art. 27 ust. 8).  

Zgodnie  z art. 27 ust. 8 poprzedni rejestrujŃcy moŨe wnioskowaĺ o przedğuŨenie 

okresu oczekiwania na rejestracjň (zgodnie z art. 21 ust. 1) dla nowego 

rejestrujŃcego o cztery miesiŃce. Wniosek taki moŨe zostaĺ przedğoŨony ECHA38 , gdy 

poprzedni rejestrujŃcy i potencjalny rejestrujŃcy doszli do porozumienia w sprawie 

udostňpniania informacji przedğoŨonych w ciŃgu ostatnich 12 lat lub gdy, po sporze 

dotyczŃcym udostňpniania danych, ECHA zezwoliğa potencjalnemu rejestrujŃcemu na 

odwoğywanie siň do danych (zob. sekcja 4.9 poniŨej). 

Potencjalny rejestrujŃcy zostanie poinformowany o tym fakcie przez ECHA, a po 

odbiorze potwierdzenia pomyŜlnej rejestracji bňdzie musiağ oczekiwaĺ przez okres 

dodatkowych czterech miesiňcy, zanim uzyska uprawnienia do zgodnej z prawem 

produkcj i lub importu substancji na rynek europejski. W przypadku zwiňkszenia 

zakresu wielkoŜci obrotu producent lub importer musi przedğoŨyĺ zapytanie i 

poinformowaĺ ECHA o dodatkowych informacjach, kt·rych potrzebuje, by wypeğniĺ 

                                           

38  Procedurň tň opisano w dokumencie zawierajŃcym pytania i odpowiedzi nr 426 dostňpnym na stronie 
internetowej ECHA pod adres em: http://echa.europa.eu/support/qas -support/qas .  

http://echa.europa.eu/support/qas-support/qas
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wymagania rejestracyjne. W takim  przypadku jednak (tj. po przedğoŨeniu aktualizacji 

dokumentacji rejestracyjnej) nie ma potrzeby wstrzymywania produkcji lub importu.  

W kaŨdym przypadku, w kt·rym konieczne jest przerwanie dziağalnoŜci w 

oczekiwaniu na zakoŒczenie procedury zapytania, naleŨy przestrzegaĺ okresu 

oczekiwania po rejestracji przed ponownym podjňciem produkcji lub importu. 

ECHA nie ocenia prawidğowoŜci wniosku poprzedniego rejestrujŃcego i nie sprawdza, 

czy doszğo do udostňpnienia danych, jakie dane udostňpniono i czy odbyğo siň to 

pomyŜlnie. OdpowiedzialnoŜĺ za ocenň, czy wniosek poprzedniego rejestrujŃcego 

moŨna uznaĺ za prawidğowy i stosowny, spoczywa zatem na potencjalnym 

rejestrujŃcym. W zwiŃzku z tym oczekuje siň, Ũe potencjalny rejestrujŃcy wğaŜciwie 

udokumentuje swojŃ ocenň. 

 

4.9.  Spory dotyczŃce udostňpniania danych po zapytaniu 

4.9.1.  Spory dotyczŃce udostňpniania danych 

zgodnie z art. 27 ust. 5  

Po procedurze zapytania i zğoŨeniu przez potencjalnego rejestrujŃcego wniosku o 

udostňpnienie danych na mocy art. 27 ust. 1 zar·wno potencjalny rejestrujŃcy, jak i 

poprzedni rejestrujŃcy muszŃ podjŃĺ wszelkie starania w celu osiŃgniňcia 

porozumienia co do udostňpniania informacji lub podziağu koszt·w (zgodnie z art. 27 

ust. 2 i 3).  

JeŨeli jednak porozumienie nie zostanie osiŃgniňte, zgodnie z art. 27 ust. 5 

potencjalny rejestrujŃcy moŨe poinformowaĺ ECHA o nieosiŃgniňciu z poprzednimi 

rejestrujŃcymi porozumienia co do udostňpniania danych lub podziağu koszt·w po 

upğywie co najmniej jednego miesiŃca po otrzymaniu po raz pierwszy od ECHA 

danych kontaktowych poprzednich rejestrujŃcych. Potencjalny rejestrujŃcy ma takŨe 

obowiŃzek powiadomienia poprzedniego rejestrujŃcego o poinformowaniu ECHA. 

Potencjalny rejestrujŃcy moŨe przedğoŨyĺ ECHA informacje na temat sporu przy 

wykorzystaniu formular za internetowego dostňpnego na stronie internetowej ECHA 

pod adresem: http://echa.europa.eu/regulations/reach/registra tion/data -

sharing/data -sharing -disputes/data -sharing -disputes - in -practice  

JeŨeli poprzedni rejestrujŃcy nie dopeğniğ obowiŃzku podjňcia wszelkich staraŒ w celu 

udostňpnienia danych i podziağu koszt·w w sprawiedliwy, przejrzysty i 

niedyskryminujŃcy spos·b, mimo Ũe starania takie podjŃğ potencjalny rejestrujŃcy, 

ECHA udzieli potencjalnemu rejestrujŃcemu zezwolenia na odwoğywanie siň do 

danych i przekaŨe token umoŨliwiajŃcy dostňp do wsp·lnego przedğoŨenia. 

Dowody przedkğadane ECHA muszŃ obejmowaĺ nie tylko argumenty wnioskujŃcego 

potencjalnego rejestrujŃcego, ale teŨ argumenty poprzedniego rejestrujŃcego. 

Wymagane dowody obejmujŃ: 

¶ korespondencjň z wnioskiem o okreŜlenie warunk·w udostňpnienia danych; 

¶ korespondencjň ze strony poprzedniego rejestrujŃcego okreŜlajŃcŃ warunki 

udostňpnienia danych; 

¶ korespondencjň kwestionujŃcŃ warunki narzucone przez poprzedniego 

rejestrujŃcego; 

¶ wszelkie dalsze uzasadnienia lub modyfikacje warunków przedstawionych 

przez poprzedniego rejestrujŃcego.  

http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/data-sharing-disputes/data-sharing-disputes-in-practice
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/data-sharing-disputes/data-sharing-disputes-in-practice
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Dodatkowo dowody muszŃ wykazywaĺ, Ũe: 

¶ potencjalny rejestrujŃcy podjŃğ wszelkie starania w celu udostňpnienia 

informacji i uzgodnienia sposobu podziağu koszt·w w sprawiedliwy, przejrzysty 

i niedyskryminujŃcy spos·b; 

¶ potencjalny rejestrujŃcy powiadomiğ poprzednich rejestrujŃcych, Ũe ECHA 

zostanie poinformowana o nieosiŃgniňciu porozumienia. 
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Otrzymano formularz 
internetowy na podstawie 
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Wniosek o informacje 
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rejestrujŃcego

Peğny?Tak Nie

Projekt decyzji + 
wniosek o dowód 

zapğaty

Ponaglenie

Otrzymano dowód 

zapğaty?

Tak

Nie

Poinformowanie 
potencjalnych 
rejestrujŃcych

KONIEC

Wniosek o 
kontynuowanie 

negocjacji

Sprawdzenie 
dopuszczalnoŜci i 
kompletnoŜci

Odwoğanie ï art. 
27 ust. 7  

 

Rys. 12: Spory dotyczŃce udostňpniania danych zgodnie z art. 27 ust. 5 

 

ECHA zawsze wymaga od poprzednich rejestrujŃcych dostarczenia dowod·w 

dotyczŃcych ewentualnych argument·w i uzasadnieŒ, kt·re wykorzystywali podczas 
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negocjacji z potencjalnym rejestrujŃcym. Na podstawie dokumentacji dostarczonej 

przez obydwie strony ECHA dokonuje nastňpnie oceny, czy dana strona naruszyğa 

sw·j obowiŃzek podjňcia wszelkich staraŒ. 

W wyniku  procedury wdroŨonej przez ECHA, jeŨeli poprzedni rejestrujŃcy nie 

dopeğniğ obowiŃzku podjňcia wszelkich staraŒ w celu udostňpnienia danych i 

podziağu koszt·w w sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujŃcy spos·b, mimo 

Ũe starania takie podjŃğ potencjalny rejestrujŃcy, ECHA moŨe udzieliĺ 

potencjalnemu rejestrujŃcemu zezwolenia na odwoğywanie siň do danych. W 

przypadku udzielenia potencjalnemu rejestrujŃcemu zezwolenia na odwoğywanie 

siň do informacji, ECHA najpierw prosi potencjalnego rejestrujŃcego o 

dost arczenie dowodu zapğaty czňŜci koszt·w poniesionych przez poprzedniego 

rejestrujŃcego w zwiŃzku z wygenerowaniem danych. ECHA nie wymaga 

przedğoŨenia dowodu zapğaty w chwili wniesienia sporu. JeŨeli ECHA stwierdzi, Ũe 

potencjalny rejestrujŃcy podjŃğ wszelkie starania w celu osiŃgniňcia 

porozumienia, powiadamia strony o (projekcie) swojej decyzji dotyczŃcej 

udzielenia potencjalnemu rejestrujŃcemu zezwolenia na odwoğywanie siň do 

wnioskowanych danych pod warunkiem otrzymania od potencjalnego 

rejestrujŃcego dowodu dokonania na rzecz poprzedniego rejestrujŃcego zapğaty 

czňŜci poniesionych koszt·w. Decyzja ECHA staje siň prawomocna dopiero po 

speğnieniu warunku przedstawienia dowodu zapğaty. Oznacza to, Ũe potencjalny 

rejestrujŃcy musi dostarczyĺ Agencji dow·d dokonania na rzecz poprzedniego 

rejestrujŃcego zapğaty czňŜci poniesionych koszt·w. Dow·d zapğaty moŨe mieĺ 

dowolnŃ stosownŃ postaĺ, w tym wyciŃgu bankowego lub dowodu nadania 

przekazu pocztowego.  

Poprzedni rejestrujŃcy nie moŨe odm·wiĺ przyjňcia zapğaty niezaleŨnie od jej 

formy. O ile jednak kwota do zapğaty powinna odpowiadaĺ tylko Ăudziağowi w 

poniesionych kosztach ò, sugeruje siň, by jej wyliczenie przez potencjalnego 

rejestrujŃcego byğo obiektywnie uzasadnione, gdyŨ sprawa ta moŨe zostaĺ 

wniesiona do s Ńdu krajowego. W takich sytuacjach ECHA zaleca potencjalnemu 

rejestrujŃcemu dokonanie na rzecz poprzedniego rejestrujŃcego zapğaty za 

pozycje uzgodnione w trakcie negocjacji. Oznacza to, Ũe pğatnoŜĺ odpowiada co 

najmniej kwocie pğatnoŜci zaproponowanej przez potencjalnego rejestrujŃcego. 

Po otrzymaniu tego dowodu zapğaty ECHA dostarczy kopiň (szczeg·ğowych) 

podsumowaŒ przebiegu badaŒ dotyczŃcych stosownych parametr·w docelowych i 

udzieli potencjalnemu rejestrujŃcemu zezwolenia na odwoğywanie siň do nich. 

W zaleŨnoŜci od zakresu sporu i powiŃzanej decyzji ECHA potencjalny rejestrujŃcy 

musi:  

¶ przedğoŨyĺ dokumentacjň czğonka w przypadku gdy sp·r dotyczyğ wszystkich 

informacji zawartych w istniejŃcej rejestracji i prawo do odwoğywania siň do 

wszystkich informacji  zostağo udzielone; 

lub  

¶ przedğoŨyĺ dokumentacjň czğonka z czňŜciowŃ rezygnacjŃ (opt -out ) w 

przypadku gdy sp·r dotyczyğ tylko czňŜci informacji zawartych w istniejŃcej 

rejestracji, natomiast potencjalny rejestrujŃcy przekazuje pozostağe 

niekwestionowane czňŜci; 

lub  

¶ przedğoŨyĺ dokumentacjň czğonka z osobnym przedğoŨeniem wszystkich 

informacji w przypadku gdy sp·r dotyczyğ cağkowitego braku porozumienia co 

do wyboru danych i warunk·w przyğŃczenia siň do wsp·lnego przedğoŨenia. 
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Uwaga: Strony mogŃ nadal uzgodniĺ osiŃgniňcie dobrowolnego porozumienia 

pomimo wydania decyzji przez ECHA. W takim przypadku istniejŃcy rejestrujŃcy 

majŃ obowiŃzek dostarczenia tokena umoŨliwiajŃcego dostňp do wsp·lnego 

przedğoŨenia. 

W przypadku osiŃgniňcia dobrowolnego porozumienia po powiadomieniu stron przez 

ECHA o zamiarze udzielenia prawa do odwoğywania siň pod warunkiem otrzymania 

od potencjalnego rejestrujŃcego dowodu zapğaty procedura zostanie wstrzymana i 

ECHA nie bňdzie kontynuowaĺ pracy nad wydaniem ostatecznej decyzji. 

JeŨeli decyzja ECHA nie jest korzystna dla potencjalnego rejestrujŃcego, tj. gdy 

ECHA stwierdzi, Ũe oznacza to, iŨ potencjalny rejestrujŃcy nie podjŃğ jeszcze 

wszelkich staraŒ w celu osiŃgniňcia porozumienia, strony muszŃ wznowiĺ negocjacje 

zgodnie z nağoŨonym na nie obowiŃzkiem dotyczŃcym udostňpniania danych. W 

swojej decyzji ECHA zamieszcza zalecenia dla stron na temat sposobu 

przeprowadzenia dalszych negocjacji. JeŨeli te negocjacje takŨe zakoŒczŃ siň 

niepowodzeniem, potencjalny rejestrujŃcy zachowuje prawo do przedğoŨenia ECHA 

nowego sporu.  

Przedsiňbiorstwa mogŃ odnieŜĺ korzyŜci i uzyskaĺ uŨyteczne informacje w wyniku 

zapoznania siň z decyzjami ECHA w sprawie spor·w dotyczŃcych udostňpniania 

danych, opublikowanymi pod adresem: 

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

disputes/echa -decisions -on -data -sharing -disputes -un der - reach .  

 

Roszczenie o rekompensatň w przypadku danych przedğoŨonych mniej niŨ 

12 lat wczeŜniej 

 

Poprzedni rejestrujŃcy ma prawo do rekompensaty za wykorzystanie jego informacji 

przez potencjalnego rejestrujŃcego. Konkretnie poprzedni rejestrujŃcy ma prawo 

otrzymaĺ ĂproporcjonalnŃ czňŜĺò koszt·w poniesionych w zwiŃzku z 

przeprowadzeniem badaŒ wykorzystanych przez potencjalnego rejestrujŃcego lub 

Ăr·wnŃò czňŜĺ, jeŨeli udostňpniğ potencjalnemu rejestrujŃcemu peğen raport 

badawczy. ChociaŨ ECHA zwraca siň do potencjalnego rejestrujŃcego o 

przedstawienie dowod·w, Ũe dokonağ pğatnoŜci na rzecz poprzedniego rejestrujŃcego, 

decyzja o tym, czy byğa to zapğata odpowiednia, nie naleŨy do ECHA. Pod tym 

wzglňdem, jeŨeli poprzedni rejestrujŃcy uwaŨa, Ũe kwota zapğacona przez 

potencjalnego rejestrujŃcego jest niewystarczajŃca, moŨe wnieŜĺ roszczenie przed 

wğaŜciwy sŃd krajowy lub, jeŨeli strony tak uzgodniğy, wykorzystaĺ alternatywny 

mechanizm rozwiŃzywania spor·w. 

 

4.9.2.  Jak prowadziĺ negocjacje, aby uniknŃĺ 
spor·w dotyczŃcych udostňpniania 

danych  

W art. 27 na poprzednich i potencjalnych rejestrujŃcych nağoŨono obowiŃzek 

podjňcia wszelkich staraŒ w celu osiŃgniňcia porozumienia dotyczŃcego 

udostňpniania danych w sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujŃcy spos·b. 

Zastosowan ie majŃ wytyczne i zalecenia w sekcji 3.4.3 dotyczŃce prowadzenia 

negocjacji w spos·b pozwalajŃcy uniknŃĺ spor·w dotyczŃcych udostňpniania danych 

http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/data-sharing-disputes/echa-decisions-on-data-sharing-disputes-under-reach
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/data-sharing-disputes/echa-decisions-on-data-sharing-disputes-under-reach
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i naleŨy siň z nimi zapoznaĺ39 .  

PodkreŜlenia wymaga fakt, Ũe takŨe w przypadku substancji niewprowadzonych 

zawsze moŨna wnieŜĺ sp·r w sprawie badaŒ niedotyczŃcych zwierzŃt krňgowych. 

4.9.3.  Dostňpne Ŝrodki prawne sğuŨŃce 

odwoğaniu od decyzji ECHA 

Od pewnych decyzji ECHA wymienionych w art. 91 rozporzŃdzenia REACH moŨna 

wnieŜĺ odwoğanie do Rady Odwoğawczej ECHA. 

Zgodnie z art. 27 ust. 7 rozporzŃdzenia REACH potencjalny rejestrujŃcy lub 

poprzedni rejestrujŃcy mogŃ wnieŜĺ do Rady Odwoğawczej ECHA odwoğanie od 

decyzji podjňtej przez ECHA na mocy art. 27 ust. 6. 

Zgodnie z art. 92 ust. 2 odwoğanie naleŨy wnieŜĺ w ciŃgu trzech miesiňcy od 

powiadomienia o decyzji osoby, kt·rej ona dotyczy. Odwoğanie moŨe wnieŜĺ r·wnieŨ 

osoba, kt·rej decyzja dotyczy bezpoŜrednio i indywidualnie. W takim przypadku 

odwoğanie naleŨy wnieŜĺ w ciŃgu trzech miesiňcy od dnia, w kt·rym osoba 

odwoğujŃca siň zapoznağa siň z decyzjŃ. Ponadto naleŨy wnieŜĺ opğatň od odwoğania 

zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzŃdzenia w sprawie opğat40 .  

 

4.10.  Przykğad udostňpniania danych 

Substancje niewprowadzone/procedura zapytania  

1.  ZaangaŨowane strony: Przedsiňbiorstwo A zaplanowağo rozpoczňcie w 

2011 r. produkcji substancji niewprowadzonej wymienionej w wykazie 

ELINCS, przy czym przewiduje siň, Ũe w tym samym roku kalendarzowym 

wielkoŜĺ produkcji przekroczy 1 tonň. W 1995 r. tň samŃ substancjň 

zgğosiğo juŨ zgodnie z dyrektywŃ 67/548/EWG przedsiňbiorstwo B. W 2000 

r. przedsiňbiorstwo B przedğoŨyğo ponadto dodatkowe informacje w ramach 

aktualizacji zwiŃzanej ze zwiňkszeniem wielkoŜci produkcji. 

2.  Procedura zapytania : Przedsiňbiorstwo A przedkğada ECHA zapytanie na 

mocy art. 26 przed przeprowadzeniem badaŒ koniecznych w celu 

speğnienia wymagaŒ informacyjnych i przedğoŨenia rejestracji. ECHA 

zapewnia przedsiňbiorstwu A dostňp do strony wsp·ğrejestrujŃcych, gdzie 

znajdu je siň nazwa i adres przedsiňbiorstwa B, kt·re ma teraz status 

rejestrujŃcego na mocy rozporzŃdzenia REACH, oraz informuje o 

przedğoŨonych juŨ przez nie stosownych podsumowaniach przebiegu 

badaŒ. Po zapytaniu takŨe przedsiňbiorstwo B widzi na stronie 

wsp·ğrejestrujŃcych nazwň i adres przedsiňbiorstwa A. JednoczeŜnie ECHA 

dostarcza przedsiňbiorstwu A podsumowania badaŒ zgğoszonych ponad 12 

lat wczeŜniej, kt·rymi moŨe ono swobodnie siň posğugiwaĺ, tj. bez 

potrzeby uzyskania od przedsiňbiorstwa B zezwolenia na odwoğywanie siň 

do nich.  

                                           

39  NaleŨy teŨ zauwaŨyĺ, Ũe wymienione w sekcji 3.4.3 przepisy art. 30 stosuje siň tylko do uczestnik·w 
forum SIEF.  

40  RozporzŃdzenie Komisji (WE) nr 340/2008 z dnia 16 kwietnia 2008 r. w sprawie opğat i naleŨnoŜci 
wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Chemikaliów, ze zmianami, Dz.U. L 107 z 17.4.2008, s. 6.  
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3.  Udostňpnianie danych: Przedsiňbiorstwo A i przedsiňbiorstwo B zaczynajŃ 

rozmowy na temat sposobu udostňpnienia Ăchronionychò informacji 

przedğoŨonych przez przedsiňbiorstwo B. Po uzyskaniu danych 

kontaktowych przedsiňbiorstwa B i miesiŃcu trudnych negocjacji nadal nie 

osiŃgniňto porozumienia co do udostňpnienia informacji i przedsiňbiorstwo 

A informuje ECHA i przedsiňbiorstwo B o ĂnieosiŃgniňciu porozumieniaò. 

ECHA wszczyna procedurň sporu dotyczŃcego udostňpnienia danych i prosi 

przedsiňbiorstwo B o przedğoŨenie dowod·w dotyczŃcych argument·w i 

uzasadnieŒ, kt·re wykorzystağo podczas negocjacji z przedsiňbiorstwem A. 

Nastňpnie ECHA dokonuje oceny przedstawionych dowod·w, aby okreŜliĺ, 

kt·ra ze stron podjňğa wszelkie starania w celu osiŃgniňcia porozumienia 

dotyczŃcego udostňpniania danych oraz podziağu koszt·w w sprawiedliwy, 

przejrzysty i niedyskryminujŃcy spos·b. 

4.  (i) ECHA moŨe dojŜĺ do wniosku, Ũe przedsiňbiorstwo A podjňğo wszelkie 

starania w celu osiŃgniňcia porozumienia, podczas gdy przedsiňbiorstwo B 

tego nie uczyniğo, i udziela przedsiňbiorstwu A zezwolenia na odwoğywanie 

siň do (szczeg·ğowego) podsumowania przebiegu badaŒ przedğoŨonego 

przez przedsiňbiorstwo B. ECHA zaŨŃda takŨe od przedsiňbiorstwa A 

dowodu zapğaty czňŜci koszt·w. W tym przypadku przedsiňbiorstwo A 

bňdzie musiağo jednostronnie zadecydowaĺ, ile zapğaciĺ. Po otrzymaniu 

dowodu zapğaty ECHA przeŜle ostatecznŃ decyzjň przedsiňbiorstwu A wraz 

z egzemplarzem (szczeg·ğowych) podsumowaŒ przebiegu badaŒ. JeŨeli 

przedsiňbiorstwo B uzna, Ũe czňŜĺ zapğacona przez przedsiňbiorstwo A nie 

jest odpowiednia, moŨe zadecydowaĺ o odzyskaniu poniesionych koszt·w i 

dochodzeniu proporcjonalnej czňŜci poniesionych koszt·w w sŃdzie 

krajowym.  

5.  (ii) ECHA moŨe dojŜĺ do wniosku, Ũe przedsiňbiorstwo A nie podjňğo 

jeszcze wszelkich niezbňdnych staraŒ i w zwiŃzku z tym nie udzieli 

przedsiňbiorstwu A zezwolenia na odwoğywanie siň do (szczeg·ğowego) 

podsumowania przebiegu badaŒ przedğoŨonego przez przedsiňbiorstwo B. 

W takim przypadku obie strony z ostanŃ poproszone o dalsze 

podejmowanie wszelkich staraŒ w sprawiedliwy, przejrzysty i 

niedyskryminujŃcy spos·b w celu osiŃgniňcia porozumienia oraz 

dopeğnienia swoich obowiŃzk·w dotyczŃcych udostňpniania danych, z 

uwzglňdnieniem uwag i porad zawartych w decyzji ECHA.  
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5.  PODZIAĞ KOSZTčW 

5.1.  Podstawowe zasady  

Podziağ koszt·w ma na celu podziağ faktycznie poniesionych wydatk·w i koszt·w 

wiŃŨŃcych siň z rejestracjŃ na mocy rozporzŃdzenia REACH w sprawiedliwy, 

przejrzysty i niedyskryminujŃcy spos·b. Jego celem nie jest generowanie zysku dla 

którejkolwiek ze stron 41 .  

 

Uwaga: PoniewaŨ dane przedğoŨone do cel·w rejestracji na mocy rozporzŃdzenia 

REACH (w tym dane przedğoŨone w zgğoszeniu zgodnie z dyrektywŃ 67/548/EWG, 

kt·re uznaje siň za rejestracjň zgodnie z art. 24 rozporzŃdzenia REACH) sŃ chronione 

przez 12 lat od daty przedğoŨenia (zob. art. 25 ust. 3 rozporzŃdzenia REACH), 

potencjalni rejestrujŃcy mogŃ zgodnie z prawem odwoğywaĺ siň w swojej rejestracji 

do danych przedğoŨonych ponad 12 lat wczeŜniej bez obowiŃzku podziağu koszt·w 

zwiŃzanych z tymi danymi. W zwiŃzku z tym udostňpnianie danych i podziağ koszt·w 

nie majŃ zastosowania do danych przedğoŨonych do cel·w rejestracji (w tym na 

mocy dyrektywy 67/548/EWG) ponad 12 lat wczeŜniej42 .  

 

Zgodnie z wymaganiami rozporzŃdzenia REACH potwierdzonymi w rozporzŃdzeniu 

wykonawczym w sprawie wsp·lnego przedkğadania i udostňpniania danych, 

rejestrujŃcy sŃ zobowiŃzani do wniesienia opğaty jedynie za te dane, kt·rych 

potrzebujŃ w celu speğnienia wymagaŒ informacyjnych (zob. art. 27 ust. 3 i art. 30 

ust. 1 rozporzŃdzenia REACH oraz art. 4 ust. 1 rozporzŃdzenia wykonawczego). 

Oznacza to, Ũe rejestrujŃcy sŃ zobowiŃzani do udziağu w kosztach danych wiŃŨŃcych 

siň z nağoŨonymi na nich wymaganiami informacyjnymi, z uwzglňdnieniem zakresu 

wielkoŜci obrotu, kt·ry zamierzajŃ zarejestrowaĺ, oraz rodzaju rejestracji 

(standardowej lub dotyczŃcej p·ğprodukt·w). Dotyczy to zar·wno koszt·w badania, 

jak i koszt·w administracyjnych (art. 4 ust. 1 rozporzŃdzenia wykonawczego).  

Uwaga: W przypadku przedsiňbiorstw z r·Ũnymi jednostkami powiŃzanymi, kt·re sŃ 

odrňbnymi podmiotami prawnymi, kaŨda z tych jednostek musi oddzielnie speğniĺ 

spoczywajŃce na niej obowiŃzki w zakresie rejestracji. Z tego powodu kaŨdy odrňbny 

podmiot pr awny ma obowiŃzek speğnienia spoczywajŃcych na nim zobowiŃzaŒ w 

zakresie udostňpniania danych i podziağu koszt·w. 

W konkretnych warunkach rejestrujŃcym zezwala siň na rezygnacjň (opt -out ) z 

pewnych lub wszystkich informacji przedkğadanych wsp·lnie przez pozostağych 

rejestrujŃcych tň samŃ substancjň. Tym samym rezygnujŃcy rejestrujŃcy nie jest 

zobowiŃzany do partycypowania z pozostağymi wsp·ğrejestrujŃcymi w kosztach 

informacji, z kt·rych zrezygnowağ. MoŨliwoŜci rezygnacji i zwiŃzane z tym obowiŃzki 

omówiono  szczeg·ğowo w sekcji 6. 

Zgodnie z podstawowŃ zasadŃ udostňpniania danych wsp·ğrejestrujŃcy podejmujŃ 

Ăwszelkie starania w celu zagwarantowania, Ũe koszty udostňpnienia informacji 

                                           

41  Przepisy rozporzŃdzenia REACH dotyczŃce udostňpniania danych obejmujŃ uczestnik·w forum SIEF 
(zob. sekcja 3.2.3), pytajŃcych (zob. sekcja 4.3) oraz istniejŃcych rejestrujŃcych.  

42  Dodatkowe informacje na temat reguğy 12 lat znajdujŃ siň w sekcji 4.6. NaleŨy przypomnieĺ, Ũe 
obowiŃzek podziağu koszt·w nadal ma zastosowanie do pozostağych koszt·w (np. koszt·w zarzŃdzania 
wsp·lnym przedğoŨeniem). 
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ustalone zostanŃ w spos·b sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujŃcyò (art. 27 

ust. 3 i 30 ust. 1 rozporzŃdzenia REACH oraz art. 2 ust. 1 rozporzŃdzenia 

wykonawczego). RozporzŃdzenie wykonawcze w sprawie wsp·lnego przedkğadania i 

udostňpniania danych uğatwia wdroŨenie tej podstawowej zasady i precyzuje 

przepisy rozporzŃdzenia REACH dotyczŃce udostňpniania danych i podziağu koszt·w 

(a takŨe przepisy dotyczŃce obowiŃzku wsp·lnego przedkğadania). Przepisy 

rozporzŃdzenia wykonawczego majŃ zastosowanie zar·wno w sytuacji, gdy nowi 

rejestrujŃcy przyğŃczajŃ siň do juŨ zawartej umowy o udostňpnianiu danych, jak i w 

przypadku gdy wsp·ğrejestrujŃcy przygotowujŃ nowŃ umowň o udostňpnianiu 

danych:  

- rejestrujŃcy sŃ zobowiŃzani jedynie do udziağu w kosztach badania i kosztach 

administracyjnych istotnych z punktu widzenia informacji, których prz edğoŨenie jest 

od nich wymagane w celu speğnienia spoczywajŃcych na nich wymagaŒ 

rejestracyjnych (art. 4 ust. 1 rozporzŃdzenia wykonawczego); 

- wszystkie koszty muszŃ byĺ wyszczeg·lnione: kaŨdŃ pojedynczŃ pozycjň koszt·w 

naleŨy ujŃĺ w wykazie i musi byĺ ona jasno powiŃzana z odpowiednim wymogiem 

informacyjnym (art. 2 ust. 1 lit. a) rozporzŃdzenia wykonawczego). Dotyczy to 

zarówno kosztów badania, jak i kosztów administracyjnych (zob. art. 2 ust. 1 lit. b) 

rozporzŃdzenia wykonawczego).  

o  Koszty zwiŃzane z danymi: wszelkie koszty wymagane w celu 

przeprowadzenia badania, uzyskania dostňpu (wğasnoŜci, posiadania lub 

prawa do odwoğywania siň) do danych posiadanych przez strony trzecie, 

zlecania zadaŒ laboratoriom, monitorowania wydajnoŜci lub speğnienia 

wymagania i nformacyjnego przy zastosowaniu metody alternatywnej.  

o  Koszty zwiŃzane z czynnoŜciami administracyjnymi: wszelkie koszty 

odnoszŃce siň do tworzenia i zarzŃdzania forum SIEF, osiŃgniňcia 

porozumienia co do udostňpniania danych i zarzŃdzania nim, a takŨe 

zarzŃdzania wsp·lnym przedğoŨeniem. 

RozporzŃdzenie wykonawcze zezwala na odstŃpienie od obowiŃzku wyszczeg·lniania 

danych za jednomyŜlnŃ zgodŃ w przypadku gdy umowa o udostňpnianiu danych 

istniağa juŨ przed wejŜciem w Ũycie tego rozporzŃdzenia. 

PoniŨej zamieszczono og·lny przykğad przedstawiajŃcy zawarte w rozporzŃdzeniu 

wykonawczym wymagania dotyczŃce wyszczeg·lnienia: 

Pozycja 

kosztów 
(wyszczególnieni
e wszystkich 
kosztów)  

WielkoŜĺ 

obrotu 
(wielkoŜĺ 
obrotu, w 
odniesieni

u do której 
dana 
pozycja 
kosztów 
jest 
istotna)  

Koszt 

badaŒ (w 

stosownych 
przypadkach
)  

Koszty 

administracyjn

e (zwiŃzane z 
konkretnym 

wymaganiem 

informacyjnym 
lub nie)  

Uzasadnieni

e (kaŨdej 
pozycji 
kosztów)  

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 
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Badanie 3  1-100 t/r  3 000 EUR  130 EUR  Uzasadnienie 

3 

Token  nd.  nd.  150 EUR  Uzasadnienie 

4 

Komunikacja w 

obrňbie SIEF 

1-10 t/r  nd.  1 000 EUR  Uzasadnienie 

5 

itp.  é é é é 

Rodzaj i szczeg·ğowe informacje dotyczŃce zadania obejmujŃcego wyszczeg·lnienie 

(zwğaszcza poziom wyszczeg·lnienia) bňdŃ prawdopodobnie r·Ũne w r·Ũnych 

przypadkach. MogŃ one zaleŨeĺ m.in. od wybranej formy wsp·ğpracy i jej struktury 

(np. czy jest ona wynikiem rozwoju istniejŃcej formy wsp·ğpracy, czy teŨ zostağa 

ustanowiona specjalnie do cel·w rozporzŃdzenia REACH) oraz czy zadania zostağy 

przyporzŃdkowane pojedynczym substancjom, czy grupie lub grupom substancji 

(wiňc sporzŃdzenie wyszczeg·lnienia koszt·w w peğni specyficznego dla danej 

substancji moŨe okazaĺ siň trudne). 

Rozr·Ũnienie miňdzy kosztami badaŒ a kosztami administracyjnymi oraz ewentualna 

istotnoŜĺ koszt·w administracyjnych dla konkretnego wymagania informacyjnego 

mogŃ byĺ zmienne w zaleŨnoŜci od danego wsp·lnego przedğoŨenia. Istotne 

znaczeni e ma przejrzysta ewidencja kosztów i jasne przedstawienie 

wsp·ğrejestrujŃcym ich Ŧr·değ. 

NiewyczerpujŃcŃ listň moŨliwych pozycji koszt·w, kt·rŃ moŨna rozpatrywaĺ 

indywidualnie dla kaŨdego przypadku, zamieszczono w zağŃczniku 3. 

- GenerujŃce koszty dziağania zwiŃzane z rejestracjŃ, niezaleŨnie od ich charakteru, 

naleŨy co roku dokumentowaĺ, przechowywaĺ dokumentacjň przez co najmniej 12 

lat od daty ostatniego przedğoŨenia badania i udostňpniaĺ niezwğocznie i bez opğaty 

zar·wno istniejŃcym, jak i potencjalnym rejestrujŃcym (art. 2 ust. 3 rozporzŃdzenia 

wykonawczego). Tak wiňc wymaga siň udowodnienia i uzasadnienia koszt·w. W 

przypadku braku szczeg·ğowej dokumentacji koszt·w zwiŃzanych z umowami 

dotyczŃcymi udostňpniania danych, zawartymi przed wejŜciem w Ũycie 

rozporzŃdzenia wykonawczego, wymaga siň od stron podjňcia wszelkich staraŒ w 

celu zebrania dowod·w poniesionych w przeszğoŜci koszt·w lub dokonania jak 

najlepszego ich przybliŨenia. 

- NaleŨy uzgodniĺ model podziağu koszt·w (art. 2 ust. 1 lit. c) rozporzŃdzenia 

wykonawczego); jeŨeli nie moŨna osiŃgnŃĺ porozumienia, kaŨdy uczestnik ponosi 

r·wnŃ czňŜĺ tych koszt·w wymaganych dla jego uczestnictwa (art. 4 ust. 3 

rozporzŃdzenia wykonawczego). Model podziağu koszt·w obejmuje mechanizm 

zwrotu koszt·w (chyba Ũe odstŃpiono od niego za jednomyŜlnŃ zgodŃ na podstawie 

art. 4 ust. 5 rozporzŃdzenia wykonawczego) oparty na zasadzie proporcjonalnej 

redystrybucji udziağu koszt·w poniesionych przez kaŨdego uczestnika umowy 

dotyczŃcej udostňpniania danych, w przypadku gdy w przyszğoŜci do umowy 

przystŃpi potencjalny rejestrujŃcy (art. 2 ust. 1 lit. c) i art. 4 ust. 4 rozporzŃdzenia 

wykonawczego). Mechanizm zwrotu koszt·w stosuje siň jednakowo do istniejŃcych i 

przyszğych rejestrujŃcych. 

Zaleca siň, aby czňstotliwoŜĺ przeliczania koszt·w i ewentualnych zwrot·w zostağa 

uzgodniona z wyprzedzeniem. Ostatecznie (i w uproszczeniu) bňdŃ one odpowiadaĺ 

stanowi r·wnowagi miňdzy liczbŃ wsp·ğrejestrujŃcych a nowymi kosztami. W 

zaleŨnoŜci od przypadku, moŨliwe warianty mogŃ obejmowaĺ: czňstotliwoŜĺ rocznŃ 
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(przy uwzglňdnieniu faktu, Ũe samo zadanie moŨe generowaĺ koszty), po upğywie 

terminu rejestracji lub po upğywie terminu 12 lat od daty przedğoŨenia. 

- Model podziağu koszt·w uwzglňdnia potencjalne przyszğe koszty, a mianowicie 

koszty wynikajŃce z ewentualnej decyzji dotyczŃcej oceny substancji, ale moŨe 

takŨe obejmowaĺ inne potencjalne przyszğe koszty wynikajŃce z przyszğych 

dodatkowych wymagaŒ informacyjnych dla substancji zarejestrowanej, np. 

wynikajŃce z decyzji dotyczŃcej sprawdzenia zgodnoŜci (zob. art. 4 ust. 2 

rozporzŃdzenia wykonawczego i sekcja 5.5.4 niniejszego poradnika).  

NaleŨy mieĺ na uwadze moŨliwoŜĺ, Ũe w chwili uzgodnienia modelu obliczania 

koszt·w nie wszystkie czynniki decydujŃce o kosztach sŃ dokğadnie znane. W 

zwiŃzku z tym, aby umoŨliwiĺ dostosowanie siň do tych nieznanych zmiennych, 

zar·wno system zwrotu koszt·w, jak i przepisy dotyczŃce przyszğych koszt·w moŨna 

z powodzeniem ograniczyĺ do mechanizmu obliczania koszt·w, tj. wzoru, a takŨe 

termin·w, wydarzeŒ lub kwot warunkujŃcych ich zastosowanie; nie chodzi wiňc o 

uzgadnianie z góry konkretnych kwot przed ich zaistnieniem.  

 

Uwaga: Zaleca siň, aby porozumienie w sprawie udostňpniania danych osiŃgnŃĺ 

przed ujawnieniem dostňpnych informacji przez czğonk·w wsp·lnego przedğoŨenia. 

 

W odniesieniu do koszt·w zwiŃzanych z czynnoŜciami administracyjnymi istotne jest, 

by zaangaŨowane strony uwzglňdniğy wszystkie dziağania, kt·re naleŨy wykonaĺ w 

og·lnym kontekŜcie udostňpniania danych i podziağu/przydziağu koszt·w, a takŨe 

wsp·lnego przedkğadania informacji dotyczŃcych danej substancji. 

Aspekty zwiŃzane z zarzŃdzaniem forum SIEF i umowŃ dotyczŃcŃ udostňpniania 

danych, a takŨe sporzŃdzaniem wsp·lnej dokumentacji rejestracyjnej, takie jak 

dziağania komunikacyjne, ewentualne wykorzystanie powiernika, czynnoŜci 

administracyjne zwiŃzane ze wsp·lnym sporzŃdzeniem raportu bezpieczeŒstwa 

chemicznego oraz moŨliwymi dalszymi dziağaniami administracyjnymi wynikajŃcymi z 

dodatkowych przyszğych wymagaŒ bňdŃcych nastňpstwem oceny dokumentacji 

(sprawdzenia zgodnoŜci/oceny substancji) takŨe mogŃ generowaĺ koszty. Wszystkie 

te koszty, okreŜlane og·lnie jako koszty administracyjne, w moŨliwie najwyŨszym 

stopniu powinny zostaĺ podzielone miňdzy (potencjalnymi) rejestrujŃcymi w 

podobny sposób jak  koszty ŜciŜle zwiŃzane z danymi. Strony muszŃ zadbaĺ, by 

wszystkie koszty ujňte w umowach zawartych miňdzy zaangaŨowanymi stronami 

zostağy uwzglňdnione zgodnie z obowiŃzkiem uczciwoŜci, przejrzystoŜci i 

niedyskryminacji okreŜlonym w rozporzŃdzeniu REACH i sprecyzowanym w 

przepisach rozporzŃdzenia wykonawczego. 

Podobnie jak w przypadku koszt·w zwiŃzanych z wymaganiami informacyjnymi, 

koszty administracyjne podlegajŃ podziağowi jedynie wtedy gdy dotyczŃ informacji, 

kt·re rejestrujŃcy jest zobowiŃzany przedğoŨyĺ w swojej dokumentacji 

rejestracyjnej. NaleŨy wiňc zauwaŨyĺ, Ũe takŨe koszty administracyjne, kt·rych nie 

moŨna powiŃzaĺ z Ũadnym konkretnym parametrem docelowych, takie jak koszty 

zarzŃdzania forum SIEF, powinny byĺ jednak dzielone w spos·b sprawiedliwy, tj. 

proporcjonalnie do zakresu informacji, kt·rych przedğoŨenia wymaga siň od 

rejestrujŃcego do cel·w rejestracji. Jest to szczeg·lnie istotne w przypadku gdy 

koszty administracyjne sŃ przypisane do nakğadu pracy zwiŃzanego np. z 

zarzŃdzaniem forum SIEF w kontekŜcie wczeŜniejszych termin·w rejestracji w 2010 

lub 2013 r. Na przykğad spotkania organizowane w celu om·wienia propozycji 

przeprowadzenia badaŒ istotnych jedynie w przypadku wyŨszych zakres·w wielkoŜci 

obrotu mogğy generowaĺ koszty, kt·rych nie powinni ponosiĺ rejestrujŃcy w niŨszym 



132  Poradnik na temat udostňpniania danych 

Wersja 3.1 ï styczeŒ 2017 r. 

 

zakresie wielkoŜci obrotu. 

Gromadzenie informacji w celu ustalenia identycznoŜci substancji nie powinno byĺ 

przedmiotem podziağu koszt·w miňdzy poprzednimi rejestrujŃcymi i potencjalnymi 

rejestrujŃcymi (art. 4 ust. 2 rozporzŃdzenia wykonawczego). W niniejszej sekcji 

przedstawiono aspekty zwiŃzane przede wszystkim z podziağem koszt·w badaŒ.  

W tym kontekŜcie porozumienie w sprawie podziağu koszt·w wymaga uzgodnienia 

przez strony takich elementów jak:  

1.  wiarygodnoŜĺ, istotnoŜĺ i adekwatnoŜĺ danych (ĂJakoŜĺ danychò); 

2.  ekonomiczna wartoŜĺ danych (ĂOcena danychò); oraz 

3.  spos·b podziağu uzgodnionych wartoŜci miňdzy stronami (ĂPrzydziağ 

koszt·w i rekompensataò). 

Elementy om·wione poniŨej nie majŃ w zamierzeniu mieĺ charakteru normatywnego 

ani obowiŃzkowego. Powinny one sğuŨyĺ przede wszystkim jako lista kontrolna w 

celu zapewnienia, by wszystkie zainteresowane strony zidentyfikowağy istotne 

czynniki podczas organizowania przeglŃdu jakoŜci danych i innych czynnoŜci 

zwiŃzanych z podziağem koszt·w. 

5.2.  JakoŜĺ danych 

5.2.1.  WiarygodnoŜĺ ï istotnoŜĺ ï 

adekwatnoŜĺ 

Warunkiem wstňpnym wyceny istniejŃcych badaŒ jest okreŜlenie ich jakoŜci 

naukowej.  

Zgodnie z wytycznymi OECD proces okreŜlenia jakoŜci istniejŃcych danych powinien 

uwzglňdniaĺ przy opisie kaŨdego badania trzy aspekty, a mianowicie adekwatnoŜĺ, 

wiarygodnoŜĺ i istotnoŜĺ dostňpnych informacji. Terminy te zdefiniowano w pracy 

Klimisch i in. (1997):  

¶ wiarygodnoŜĺ: odnosi siň do nieodğŃcznej cechy raportu z badaŒ lub publikacji 

zwiŃzanej z ustandaryzowanŃ w miarň moŨliwoŜci metodologiŃ oraz sposobem 

opisu procedury eksperymentalnej i rezultat·w, kt·re ŜwiadczŃ o klarownoŜci i 

wiarygodnoŜci ustaleŒ; 

¶ istotnoŜĺ: jest to stopieŒ, w jakim dane i testy sŃ odpowiednie z punktu 

widzenia identyfikacji konkre tnego zagroŨenia lub charakterystyki ryzyka43 ;  

¶ adekwatnoŜĺ: okreŜla przydatnoŜĺ danych do cel·w oceny zagroŨenia/ryzyka. 

 

Gdy dla danego parametru docelowego istnieje wiňcej niŨ jedno badanie, najwiňkszŃ 

wagň przypisuje siň zazwyczaj badaniu najbardziej wiarygodnemu i istotnemu. 

Badanie to nazywa siň zwykle kluczowym badaniem. Zasadniczo okreŜlenie 

wiarygodnoŜci odnosi siň do sposobu przeprowadzenia badania. NaleŨy wnikliwie 

rozwaŨyĺ jakoŜĺ badania, metodň, spos·b podania wynik·w, wyciŃgniňte wnioski 

oraz sa me wyniki w celu wygenerowania szczeg·ğowego podsumowania przebiegu 

                                           

43  W szczeg·lnoŜci naleŨy uwzglňdniĺ istotnoŜĺ skğadu badanego materiağu stosowanego w celu 
generowania danych zwiŃzanych z profilem/profilami skğadu substancji, do kt·rej w zamierzeniu majŃ siň 
odnosiĺ dane z badaŒ. 
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badania.  

Istnieje wiele powod·w, dla kt·rych istniejŃce dane badawcze mogŃ r·Ũniĺ siň 

jakoŜciŃ. Klimisch i in. zasugerowali nastňpujŃce powody: 

¶ wykorzystanie odmiennych wytycznych badawczych (w porównaniu do 

dzisiejszych norm);  

¶ niemoŨnoŜĺ prawidğowego scharakteryzowania badanej substancji (jeŨeli 

chodzi o czystoŜĺ, cechy fizyczne itp.); 

¶ wykorzystanie technik/procedur, kt·re od tego czasu zostağy udoskonalone; 

oraz  

¶ nieodnotowanie (lu b wrňcz niezmierzenie) dla danego parametru docelowego 

pewnych informacji, kt·re p·Ŧniej uznano za waŨne. 

 

Przed okreŜleniem istotnoŜci i adekwatnoŜci danego badania do cel·w oceny oraz 

przed opracowaniem szczeg·ğowego podsumowania przebiegu badaŒ naleŨy uzyskaĺ 

co najmniej minimalnŃ iloŜĺ informacji na temat wiarygodnoŜci tego badania. 

WiarygodnoŜĺ danych jest zatem kluczowym pierwszym kryterium niezbňdnym w 

celu odsiania badaŒ niewiarygodnych oraz skupienia siň na tych uznanych za 

najbardziej wiarygodne. Dla wszystkich dalszych rozwaŨaŒ zasadnicze znaczenie ma 

wiedza o sposobie przeprowadzenia badania.  

 

5.2.2.  PodejŜcia do weryfikacji danych 

OECD zaproponowağa dwa podejŜcia wspomagajŃce wstňpnŃ ocenň jakoŜci danych 

zawartych w raportach z badaŒ w celu odsiania niewiarygodnych danych 

badawczych. Obydwa podejŜcia sŃ ze sobŃ zgodne i przy rozwaŨaniu jakoŜci danych 

moŨna siň nimi posğugiwaĺ osobno lub ğŃcznie. 

4.  1. Pierwsze podejŜcie opracowali Klimisch i in. (1997). Wykorzystano w 

nim system punktacji wiarygodnoŜci, zwğaszcza w odniesieniu do badaŒ 

ekotoksykologicznych i dotyczŃcych zdrowia. MoŨna go jednak rozszerzyĺ 

na badania fizykochemiczne oraz dotyczŃce los·w substancji w Ŝrodowisku 

i jej rozmieszczenia.  

5.  2. Drugie podejŜcie zostağo opracowane w 1998 r. w ramach programu 

HPV Challenge AmerykaŒskiej Agencji ds. Ochrony środowiska. 

6.  3. MoŨna braĺ pod uwagň takŨe inne systemy, zwğaszcza w przypadku gdy 

dwa wyŨej wymienione podejŜcia wydajŃ siň nieodpowiednie do cel·w 

weryfikacji nowych technik uzyskiwania informacji.  

5.2.2.1.  Sy stem punktacji Klimischa  

W ramach tego podejŜcia Klimisch i in. (1997 r.) opracowali system punktacji, kt·ry 

moŨna wykorzystaĺ w celu kategoryzacji wiarygodnoŜci badania w nastňpujŃcy 

sposób:  

1 = wiarygodne bez zastrzeŨeŒ: Ăbadania lub dane... wygenerowane zgodnie z 

og·lnie prawidğowymi lub przyjňtymi na szczeblu miňdzynarodowym wytycznymi 

dotyczŃcymi badaŒ (w miarň moŨliwoŜci przeprowadzone zgodnie z dobrŃ praktykŃ 

laboratoryjnŃ), lub w przypadku kt·rych udokumentowane parametry badaŒ opierajŃ 

siň na konkretnych (krajowych) wytycznych dotyczŃcych badaŒ lub w przypadku 
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kt·rych wszystkie opisane parametry sŃ ŜciŜle zwiŃzane z metodŃ okreŜlonŃ w 

wytycznych/por·wnywalne do niej.ò 

2 = wiarygodne z ograniczeniami : Ăbadania lub dane... (w wiňkszoŜci 

nieprzeprowadz one zgodnie z dobrŃ praktykŃ laboratoryjnŃ), w kt·rych 

udokumentowane parametry badaŒ nie sŃ w peğni zgodne z konkretnymi wytycznymi 

dotyczŃcymi badaŒ, ale sŃ wystarczajŃce, aby zaakceptowaĺ dane, lub w kt·rych 

opisano dziağania badawcze, kt·re nie wchodzŃ w skğad wytycznych dotyczŃcych 

badaŒ, niemniej jednak sŃ dobrze udokumentowane i moŨliwe do przyjňcia z 

naukowego punktu widzenia.ò 

3 = niewiarygodne:  Ăbadania lub dane... w kt·rych dochodziğo do interferencji 

miňdzy ukğadem pomiarowym a badanŃ substancjŃ lub w których wykorzystano 

organizmy/ukğady badawcze nieistotne z punktu widzenia naraŨenia (np. 

niefizjologiczne drogi oddziağywania) lub kt·re przeprowadzono lub wygenerowano 

zgodnie z metodŃ niemoŨliwŃ do przyjňcia, kt·rych dokumentacja nie jest 

wystar czajŃca, aby dokonaĺ oceny, i kt·re nie sŃ przekonujŃce z punktu widzenia 

eksperta.ò 

4 = nie do wykorzystania:  Ăbadania lub dane [é] kt·re nie dostarczajŃ 

wystarczajŃcych informacji o eksperymencie i kt·re sŃ jedynie wymienione w 

krótkich streszczeniach lu b Ŧr·dğach wt·rnych (ksiŃŨkach, recenzjach itp.)ò. 

 

Uwaga: Wykorzystanie punktacji Klimischa dostarcza uŨytecznego narzňdzia 

organizacji badaŒ do dalszego przeglŃdu.  Badania, kt·re nie speğniajŃ 

podstawowych kryteri·w wiarygodnoŜci, sŃ zazwyczaj wstňpnie odrzucane, jeŨeli 

dostňpne sŃ informacje wyŨszej jakoŜci. Badania te mogŃ jednak byĺ nadal 

wykorzystywane w spos·b zbiorowy, co okreŜla siň jako ĂpodejŜcie oparte na 

ciňŨarze dowoduò (zob. poniŨej). 

Oparte na oprogramowaniu narzňdzie ĂToxRToolò (Tox icological data Reliability 

Assessment Tool ), opracowane w zwiŃzku z projektem finansowanym przez 

laboratorium referencyjne ds. metod alternatywnych wobec test·w na zwierzňtach 

(ECVAM), zawiera wyczerpujŃce kryteria i wytyczne dotyczŃce oceny przyrodzonej 

jakoŜci danych toksykologicznych, przyczyniajŃc siň do wiňkszej przejrzystoŜci i 

harmonizacji procesu decyzyjnego majŃcego na celu kategoryzacjň wiarygodnoŜci. 

Dotyczy to r·Ũnego rodzaju danych doŜwiadczalnych, parametr·w docelowych i 

badaŒ (raport·w z badaŒ, publikacji poddanych weryfikacji przez niezaleŨnych 

ekspertów) i prowadzi do przypisania im kategorii 1, 2 lub 3 wg Klimischa. 

Dodatkowe informacje na temat narzňdzia znajdujŃ siň pod adresem: https://eurl -

ecvam.jrc.ec.europa.eu/about -ecvam/archive -publications/toxrtool .  

5.2.2.2.  System punktacji AmerykaŒskiej Agencji ds. 

Ochrony środowiska 

PodejŜcie reprezentowane przez AmerykaŒskŃ Agencjň ds. Ochrony środowiska 

dosta rcza dodatkowych informacji, okreŜlajŃc najwaŨniejsze kryteria wiarygodnoŜci 

dla kaŨdej grupy element·w danych (zob. tabela 1 poniŨej). Kryteria te dotyczŃ 

og·lnej uczciwoŜci naukowej i poprawnoŜci informacji zawartych w badaniu, tj. ich 

wiarygodnoŜci. PodejŜcie to jest sp·jne z podejŜciem Klimischa, gdyŨ badanie 

niespeğniajŃce tych kryteri·w zostağoby r·wnieŨ uznane za nie do wykorzystania na 

mocy systemu Klimischa. Badania takie mogŃ jednak byĺ p·Ŧniej brane pod uwagň 

jako dodatkowe informacje przy ogólne j ocenie danego parametru docelowego, 

zwğaszcza jeŨeli brak jest pojedynczego kluczowego badania. 

https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/about-ecvam/archive-publications/toxrtool
https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/about-ecvam/archive-publications/toxrtool
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Tabela 1: WiarygodnoŜĺ danych: kryteria poczŃtkowej selekcji wg rodzaju 

informacji  

WiarygodnoŜĺ danych: kryteria poczŃtkowej selekcji wg rodzaju informacji 

Kryteria  

Wymagane w stosunku do 

nastňpujŃcych informacji 

WğaŜciwoŜci 

fizykochemi

czne  

Losy w 

Ŝrodowisk

u 

Ekotoksy

kologia/z

drowie 

czğowiek

a Identyfikacja badanej substancji  

(adekwatny opis badanej substancji, w tym 

czystoŜci chemicznej, oraz identyfikacja/iloŜciowe 

oznaczenie zanieczyszczeŒ w moŨliwym zakresie) 

X X X 

Temperatura  X1 X X 

Peğne odwoğanie/cytowanie X X X 

Kontrola
2
  X X 

Statystyki  

Z pewnymi wyjŃtkami (np. test na salmonellň/test 

Amesa)  

  X 

Gatunek, szczep, liczba, pğeĺ, wiek organizmu    X 

Dawka/stňŨenie Poziomy  X X 

Droga/rodzaj naraŨenia
3
   X 

Czas naraŨenia  X X 

1 W odniesieniu do prňŨnoŜci par, wsp·ğczynnika podziağu oktanol/woda i 

rozpuszczalnoŜci w wodzie. 

2 W wiňkszoŜci badaŒ naleŨy wykonaĺ kontrolň ujemnŃ, a w niekt·rych (np. 

biodegradacja, test Amesa) konieczna jest r·wnieŨ kontrola dodatnia. JeŨeli przy 

podawaniu czynnika badanego wykorzystywany jest noŜnik, naleŨy ustanowiĺ 

kontrolň noŜnika i podaĺ informacje o niej. Przy badaniach ostrej toksycznoŜci wobec 

ssak·w dopuszczalne mogŃ byĺ wyjŃtki. 

3 NaleŨy podaĺ drogň/rodzaj naraŨenia (np. wdychanie przez usta itp. w przypadku 

badaŒ nad ssakami) lub rodzaj systemu badawczego (statyczny, przepğywowy itp. w 

przypadku ekotoksycznoŜci). 

 

Ocenň istotnoŜci i adekwatnoŜci uğatwia posiadanie jasnego obrazu wiarygodnoŜci 

badania. MoŨliwe jest, Ũe dla kaŨdego parametru docelowego zidentyfikowano jedno 
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lub wiňkszŃ liczbň kluczowych badaŒ, naleŨy wiňc stwierdziĺ, czy moŨliwe jest 

sporzŃdzenie peğnych szczeg·ğowych podsumowaŒ przebiegu badaŒ w celu 

umoŨliwienia oceny istotnoŜci i adekwatnoŜci. 

 

Uwaga: Kolejne etapy, w ramach kt·rych identyfikowane sŃ wiarygodne, istotne i 

adekwatne dane, pomagajŃ w identyfikacji wysokiej jakoŜci danych oraz 

wykorzystaniu innych badaŒ w podejŜciu opartym na ciňŨarze dowodu: jest to 

przypadek, gdy kilka badaŒ, z kt·rych jedno lub wiňksza liczba mogğyby 

samodzielnie nie byĺ wystarczajŃce w odniesieniu do danego parametru docelowego, 

moŨna wykorzystaĺ ğŃcznie w odniesieniu do jednego parametru docelowego, co 

pozwala uniknŃĺ dodatkowych badaŒ (na zwierzňtach). 

 

Na przykğad moŨe byĺ dostňpnych kilka badaŒ dawki powt·rzonej dla danej 

substancji, ale Ũadne z nich nie jest moŨliwe do przyjňcia samodzielnie z uwagi na 

uchybienia protokoğu (tj. zbyt mağŃ liczbň zwierzŃt testowych/grup dawek, tylko 

jednŃ grupň dawek opr·cz grupy kontrolnej, zmianň wielkoŜci lub czňstotliwoŜci 

dawki podczas badania itp.). JeŨeli jednak ğŃcznie badania takie wykazujŃ skutki dla 

tego samego narzŃdu docelowego przy mniej wiňcej tej samej dawce i czasie, moŨna 

uznaĺ, Ũe wymaganie dotyczŃce danych o toksycznoŜci dawki powt·rzonej zostağo 

speğnione. 

 

Instrukcja dziağania 

Wszystkie brane pod uwagň raporty powinny byĺ udokumentowane jako zbiory 

danych IUCLID 6 ze szczeg·ğowym podsumowaniem przebiegu badaŒ (jeŨeli jest ono 

dostňpne). JeŨeli jednak naleŨy wygenerowaĺ plik IUCLID 6, moŨna to odğoŨyĺ do 

chwili dokonania doboru badaŒ dla danego parametru docelowego. Zasadniczo 

szczeg·ğowe podsumowania przebiegu badaŒ sporzŃdzane sŃ w ramach oceny 

danych jedynie dla najwyŨszej jakoŜci (Ăkluczowychò) badaŒ. 

Zaleca siň uzgodnienie z g·ry kryteri·w akceptacji proponowanych badaŒ/oceny 

jakoŜci. MoŨna na przykğad wykonaĺ nastňpujŃce etapy prac:  

¶ samoocena dokonywana przez wğaŜcicieli danych; 

¶ przeglŃd wŜr·d czğonk·w wsp·lnego przedğoŨenia; 

¶ w razie problem·w konieczny moŨe byĺ mechanizm arbitraŨu. MoŨe on siň 

wiŃzaĺ ze zleceniem weryfikacji pierwotnej oceny ekspertowi zewnňtrznemu. 

 

Jak juŨ wspomniano, dodatkowo mogŃ byĺ dostňpne inne sposoby oceny 

wiarygodnoŜci istniejŃcych danych opracowane w celu uwzglňdnienia konkretnych 

cech substancji, kt·re mogŃ nie byĺ (w wystarczajŃcym stopniu) ujňte przez og·lne 

podejŜcia opisane powyŨej. Na przykğad w odniesieniu do metali, zwiŃzk·w metali i 

minerağ·w w ramach projektu MERAG (Metals Risk Assessment Guidance) 

zaproponowano kryteria badania danych dotyczŃcych ekotoksycznoŜci przy 

klasyfikacji zagroŨeŒ. Dostňpne mogŃ r·wnieŨ byĺ inne podejŜcia. 

 

5.3.  Wycena ba daŒ 

Dokğadna i przejrzysta wycena badaŒ jest krytycznym elementem procesu 
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udostňpniania danych. Punktem wyjŜcia powinna byĺ ocena istniejŃcych badaŒ z 

punktu widzenia ich jakoŜci naukowej. Na drugim etapie moŨna w·wczas okreŜliĺ ich 

wartoŜĺ finansowŃ, uwzglňdniajŃc czynniki korygujŃce prowadzŃce w stosownych 

przypadkach do zwiňkszenia lub zmniejszenia przypisanych wartoŜci. 

Niniejsza sekcja dotyczy przede wszystkim istniejŃcych badaŒ. MoŨna zağoŨyĺ, Ũe 

badania generowane do cel·w rozporzŃdzenia REACH w wyniku analizy brakujŃcych 

danych naleŨy zlecaĺ w spos·b zapewniajŃcy speğnienie przez nie wymagaŒ 

okreŜlonych w rozporzŃdzeniu REACH. MoŨna takŨe zağoŨyĺ, Ũe generowane jest 

tylko jedno badanie stosownej jakoŜci (badanie kluczowe).  

 

5.3.1.  Jakie badania powinny byĺ wyceniane?  

Z punktu widzenia jakoŜci, przyjmujŃc za model punktacjň Klimischa, zaleca siň, aby 

rekompensata finansowa obejmowağa jedynie stosowane samodzielnie badania z 

ocenŃ wiarygodnoŜci 1 lub 2. Raporty z badaŒ o punktacji 3 i 4 moŨna zatem 

wyğŃczyĺ z procedur oceny, gdyŨ nie speğniğyby wymagaŒ prawnych okreŜlonych w 

rozporzŃdzeniu REACH. W por·wnaniu z badaniami o wyŨszej jakoŜci nie ma wiňc 

wiňkszych podstaw, aby je rekompensowaĺ. 

Jednak informacje zawarte w tych raportach naleŨy braĺ pod uwagň w przypadku 

gdy rejestrujŃcy zamierzajŃ wykorzystaĺ je jako element podejŜcia opartego na 

ciňŨarze dowodu (zgodnie z sekcjŃ 1.2 zağŃcznika XI do rozporzŃdzenia REACH). 

W tym przypadku raporty o punktacji Klimischa 3 mogŃ speğniĺ wymagania 

dotyczŃce parametru docelowego, gdyŨ stanowiğyby jeden dodatkowy element 

podejŜcia opartego na ciňŨarze dowodu, kt·re opierağoby siň takŨe na innych 

niezaleŨnych informacjach. W zwiŃzku z tym w sytuacji, gdy cağoŜĺ istniejŃcych 

informacji jest wystarczajŃca dla speğnienia wymagaŒ dotyczŃcych danego 

parametru docelowego, badania te moŨna zbiorowo z punktu widzenia wyceny 

potraktowaĺ tak samo, jak w przypadku jednego badania wyŨszej jakoŜci.  

Og·lnie wypğaty byğyby uzaleŨnione od formalnej akceptacji wycenionych 

(pojedynczych lub poğŃczonych) badaŒ. 

 

5.3.2.  Koszty historyczne a koszty 
odtworzenia  

Na wniosek wsp·ğrejestrujŃcych wğaŜciciel badania powinien przedstawiĺ dowody 

potwierdzajŃce jego koszty. 

Potencjalni rejestrujŃcy mogŃ uzgodniĺ metody wyceny takie jak: 

-  koszty historyczne: rze czywiste koszty przeprowadzenia badania, potwierdzone 

zazwyczaj fakturŃ z laboratorium; 

-  koszty odtworzenia: szacowane koszty przeprowadzenia badania, kt·re mogŃ byĺ 

wykorzystane na przykğad w przypadku braku faktur za badanie, kiedy badanie 

przeprowad zono we wğasnym zakresie lub kiedy zakres istniejŃcego badania 

wykracza poza wymogi regulacyjne.  

RozporzŃdzenie wykonawcze nakğada wym·g rocznego dokumentowania koszt·w. W 

przypadku braku szczeg·ğowej dokumentacji koszt·w poniesionych przed wejŜciem w 

Ũycie tego obowiŃzku, gdy zebranie dowod·w poniesionych w przeszğoŜci koszt·w nie 
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jest moŨliwe, wsp·ğrejestrujŃcy podejmujŃ wszelkie starania w celu dokonania jak 

najlepszego ich przybliŨenia i mogŃ uzgodniĺ alternatywne metody oceny takie jak 

wartoŜĺ odtworzenia.  

Uwaga: OdpowiedzialnoŜĺ za uzgodnienie najbardziej wğaŜciwego w ich konkretnej 

sytuacji modelu podziağu koszt·w (opartego na kosztach historycznych, kosztach 

odtworzenia czy jakiegokolwiek innego) spoczywa na czğonkach wsp·lnego 

przedğoŨenia. Model ten musi byĺ sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujŃcy oraz 

odpowiadaĺ kryteriom dotyczŃcym wsp·lnego przedkğadania danych i udostňpniania 

danych, okreŜlonym zar·wno w rozporzŃdzeniu REACH, jak i w rozporzŃdzeniu 

wykonawczym.  

 

5.3.2.1.  Czynniki korygujŃce 

Niezale Ũnie od wybranego modelu podziağu koszt·w strony mogŃ chcieĺ 

uwzglňdnienia czynnik·w korygujŃcych uzasadniajŃcych wzrost lub spadek wartoŜci 

badania do cel·w podziağu koszt·w. Gdy wykorzystywane sŃ koszty historyczne, 

strony mogŃ pragnŃĺ uwzglňdniĺ inflacjň i inne istotne elementy, przy czym niekt·re 

z nich nie sŃ wymagane w przypadku zastosowania koszt·w odtworzenia. 

WŜr·d czynnik·w zwiňkszajŃcych wartoŜĺ badania moŨna wymieniĺ uzasadnione 

wydatki zwiŃzane z przygotowaniem pr·bek, ocenň wynik·w badania i inne 

dziağania/Ŝrodki, takie jak: 

¶ wstňpne analizy do cel·w okreŜlenia stňŨeŒ badawczych; 

¶ badania substancji zgodnie ze standardowym protokoğem; 

¶ opracowanie odpowiednich metod analitycznych;  

¶ dodatkowe analizy (np. charakterystyka substancji, stabilnoŜĺ w podğoŨu 

badawczym, stňŨenie w podğoŨu badawczym); 

¶ wydatki administracyjne i koszty delegacji zwiŃzane z przeprowadzeniem 

danego badania;  

¶ przetwarzanie i profesjonalne wsparcie ze strony zlecajŃcego (moŨe 

obejmowaĺ zaprojektowanie badania lub przygotowanie materiağu 

badawczego);  

¶ przygotowanie zbioru danych IUCLID i szczeg·ğowego podsumowania 

przebiegu badaŒ. 

 

WŜr·d czynnik·w zmniejszajŃcych wartoŜĺ badania moŨna wymieniĺ: 

¶ odstňpstwa od standardowego protokoğu (badania nie zostağy przeprowadzone 

zgodnie z normam i DPL);  

¶ inne potencjalne uchybienia ustalane indywidualnie dla kaŨdego przypadku 

(np. w odniesieniu do badaŒ niezwiŃzanych z rozporzŃdzeniem REACH); 

¶ ograniczenie do wykorzystania jedynie do cel·w zwiŃzanych z rozporzŃdzeniem 

REACH;  

¶ prawo jedynie do odwoğywania siň do danych, bez wsp·ğwğasnoŜci; 

¶ zastosowanie do czňŜci kategorii substancji, podczas gdy badanie jest 

wykorzystywane tylko w odniesieniu do jednej substancji;  
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¶ zastosowanie w przypadku podejŜcia przekrojowego, gdy substancja nie jest 

substancjŃ badanŃ; 

¶ wczeŜniejsze otrzymanie rekompensaty za przeprowadzenie badania. 

 

5.3.2.2.  Konkretne skğadniki wartoŜci 

W poszczeg·lnych przypadkach moŨe zajŜĺ potrzeba uwzglňdnienia nastňpujŃcych 

elementów:  

¶ Koszty bazowe (tj. wydatki na wstňpne badania i badania substancji zgodnie ze 

standardowym protokoğem) moŨna obliczyĺ jako ŜredniŃ stawek podawanych 

przez dwa lub trzy uzgodnione laboratoria badawcze zgodnie z ich cennikami. 

NaleŨy zağoŨyĺ standardowŃ cenň, nie biorŃc pod uwagň specjalnych 

warunków, takich jak stosowane  przy zlecaniu duŨych program·w badawczych. 

¶ JeŨeli nie sŃ dostňpne ceny rynkowe sğuŨŃce obliczeniu wydatk·w na analizň 

substancji, w odniesieniu do kaŨdej procedury analitycznej od strony 

dostarczajŃcej raport niezbňdne sŃ nastňpujŃce informacje: (i) skr·towy opis 

metodyki, w tym granicy wykrywalnoŜci; (ii) szacowane koszty opracowania 

lub dostarczenia 44  metody; (iii) koszty pojedynczych analiz; (iv) liczba 

przeprowadzonych analiz. W niektórych przypadkach koszty opracowania i 

dostarczenia mogŃ nie byĺ podane osobno, lecz mogŃ zostaĺ uwzglňdnione w 

opğatach za pojedynczŃ analizň. 

¶ Wydatki administracyjne: opr·cz koszt·w doŜwiadczeŒ (badania i analizy 

substancji) poniesiono prawdopodobnie pewne wydatki administracyjne 

zwiŃzane z konkretnym wymaganiem informacyjnym (np. kwerenda w 

literaturze, przetwarzanie i wsparcie profesjonalne ze strony wğaŜciciela 

danych, koszty delegacji, archiwizacja danych dotyczŃcych substancji badanej i 

nieprzetworzonych danych, komunikacja z laboratorium). Zgodnie z 

wymaganiem dotyczŃcym rocznego dokumentowania wszystkich poniesionych 

koszt·w (art. 2 ust. 3 rozporzŃdzenia wykonawczego) te koszty 

administracyjne muszŃ byĺ uzasadnione na podstawie faktur lub innych 

obiektywnych kryteri·w, takich jak obliczenie koszt·w na podstawie Ŝredniej 

ceny rynkowej, jeŨeli jest dostňpna, za wykonane prace w zaleŨnoŜci od 

poŜwiňconego na nie czasu, kt·ry moŨna stosownie udowodniĺ. JeŨeli nie jest 

to moŨliwe, koszty administracyjne moŨna okreŜliĺ raczej przez odniesienie do 

wartoŜci badania, tj. moŨna zastosowaĺ wsp·ğczynnik wskazujŃcy procentowy 

udziağ. PoniŨej podano przykğady zmiennych koszt·w administracyjnych na 

podstawie wartoŜci badania (zob. sekcja 5.6). JeŨeli dostňpne sŃ faktyczne 

informacje na temat wydatk·w, mogŃ one zastŃpiĺ wszelkie inne zalecenia. W 

razie znaczŃcych rozbieŨnoŜci wydatki muszŃ zostaĺ w peğni uzasadnione i 

indywidualnie udokumentowane.  

Uwaga: Wycena koszt·w musi opieraĺ siň na wydatkach potwierdzonych moŨliwŃ do 

weryfikacji dokumentacjŃ lub, jeŨeli dokumentacja taka nie jest dostňpna, na 

wydatkach, kt·re moŨna wğaŜciwie uzasadniĺ. Elementy te majŃ krytyczne znaczenie 

dla wğaŜcicieli danych z punktu widzenia wywiŃzania siň przez nich z prawnego 

                                           

44  Dostarczenie procedury analitycznej lub metody obejmuje dziağania niezbňdne w celu przetestowania 
metody znanej z literatury z punktu widzenia jej zgodnoŜci z zamierzonym zastosowaniem.  
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obowiŃzku podania Ăsprawiedliwych, przejrzystych i niedyskryminujŃcychò koszt·w 

zgodnie z wymaganiami okreŜlonymi w rozporzŃdzeniu REACH i rozporzŃdzeniu 

wykonawczym.  

¶ Szczeg·ğowe podsumowanie przebiegu badaŒ: sporzŃdzenie i dostarczenie 

szczeg·ğowych podsumowaŒ przebiegu badaŒ w odniesieniu do kluczowych 

badaŒ, kt·re mogŃ zostaĺ wniesione przez wğaŜciciela badania (lub opracowane 

przez ekspert·w, kt·rym zlecono to zadanie) moŨe podlegaĺ rekompensacie w 

wysokoŜci pewnego odsetka wspomnianych powyŨej koszt·w 

administracyjnych. W przypadku badania swoistych wğaŜciwoŜci substancji, 

jeŨeli badanie przeprowadzono przed wprowadzeniem norm DPL, moŨe pojawiĺ 

siň ograniczenie (2) (Ăwiarygodne z ograniczeniamiò). 

¶ Premia za ryzyko: zazwyczaj uwzglňdnienie premii za ryzyko nie jest wyraŦnie 

wymagane, ale jeŨeli jest stosowana, konieczne jest jej uzasadnienie. 

Potencjalny rejestrujŃcy uzyskujŃcy dostňp do istniejŃcego badania ma dostňp 

do znanego wyniku, podczas gdy pierwotna decyzja o przeprowadzeniu 

badania mogğa byĺ zwiŃzana z ryzykiem dla inicjujŃcego, gdyŨ projekt nie 

musiağ zakoŒczyĺ siň pomyŜlnym wygenerowaniem poŨŃdanych informacji (bez 

moŨliwoŜci odzyskania koszt·w). W zwiŃzku z tym w niekt·rych przypadkach 

uwzglňdnienie tego ryzyka moŨe byĺ wğaŜciwe w odniesieniu do pojedynczych 

badaŒ, zwğaszcza w przypadku substancji uznanych za problematyczne, jak np. 

substancje UVCB, lub trudnych w badaniu z innych powodów. Ma to 

zastosowanie gğ·wnie do badaŒ toksycznoŜci lub ekotoksycznoŜci, gdzie moŨna 

w uzasadniony spos·b oczekiwaĺ trudnoŜci przy badaniach. W wielu innych 

scenariuszach uzasadnienia dla zast osowania tej premii za ryzyko moŨe 

brakowaĺ ze wzglňdu na charakter badaŒ lub swoiste wğaŜciwoŜci danej 

substancji lub moŨe byĺ ono dalece niewystarczajŃce. JeŨeli stosuje siň premiň 

za ryzyko, wym·g sprawiedliwego i przejrzystego podziağu koszt·w nakğada 

obowiŃzek uzasadnienia zar·wno samego wniosku, jak i zastosowanego 

wsp·ğczynnika w oparciu o obiektywne kryteria. Potencjalny rejestrujŃcy moŨe 

wnioskowaĺ o takie uzasadnienie, jeŨeli nie zostağo ono dostarczone, i moŨe 

zaskarŨyĺ wniosek i stawkň, jeŨeli nie wyraŨa na nie zgody. 

JeŨeli badania istniağy wczeŜniej i poprzedni rejestrujŃcy nabyli je od innego 

wğaŜciciela danych, to oczywiste jest, Ũe nie ponieŜli Ũadnego ryzyka 

zwiŃzanego z wynikiem, w zwiŃzku z czym nie naleŨy stosowaĺ premii za 

ryzyko. W prz ypadku generowania nowego badania, kt·re wczeŜniej 

zakoŒczyğo siň niepowodzeniem, rozwiŃzaniem alternatywnym wobec premii za 

ryzyko jest uzgodnienie podziağu koszt·w faktycznego niepowodzenia, obok 

udziağu w kosztach ponownie wygenerowanego badania, kt·re zakoŒczyğo siň 

pomyŜlnie. 

¶ WczeŜniejsze otrzymanie rekompensaty za przeprowadzenie badania: w 

ramach udostňpniania danych konieczne jest zagwarantowanie podziağu 

jedynie poniesionych koszt·w bez moŨliwoŜci osiŃgania zysku, wiňc w 

przypadku gdy rejestrujŃcy otrzymağ wczeŜniej stosownŃ rekompensatň za 

przeprowadzenie badania, naleŨy jŃ uwzglňdniĺ przy obliczaniu ostatecznych 

koszt·w do podziağu miňdzy pozostağych rejestrujŃcych. 

¶ PrzeglŃdy miňdzynarodowe: swoiste wğaŜciwoŜci substancji, kt·re zostağy 

objňte programami miňdzynarodowymi (np. program ICCA/OECD dotyczŃcy 

chemikali·w HPV), poddano juŨ przeglŃdowi. Dlatego teŨ w podobny spos·b 

dobrano juŨ kluczowe badania. W stosownych przypadkach dziağanie to moŨna 

wziŃĺ pod uwagň, uwzglňdniajŃc wszystkie istotne parametry docelowe i 

stosujŃc czynnik korygujŃcy. 
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Uwaga: W odniesieniu do wszystkich tych konkretnych skğadnik·w wartoŜci istniejŃcy 

rejestrujŃcy, ich przedstawiciele lub strony sporzŃdzajŃce dokumentacjň majŃ 

obowiŃzek odpowiedzieĺ na kaŨdy wniosek dotyczŃcy wyjaŜnieŒ co do koszt·w, kt·re 

mogŃ nie byĺ wystarczajŃco przejrzyste dla czğonk·w wsp·lnego przedğoŨenia i dla 

potencjalnych rejestrujŃcych rozwaŨajŃcych przyğŃczenie siň do wsp·lnego 

przedğoŨenia. 

Zasady dotyczŃce wyceny badaŒ zilustrowano w sekcji 5.6 przy uŨyciu dw·ch 

przykğad·w (zob. przykğady 1 i 2). 

 

5.4.  Przydziağ koszt·w i rekompensata 

W rozporzŃdzeniu REACH na wszystkie strony nakğada siň obowiŃzek podjňcia 

wszelkich staraŒ w celu zapewnienia, aby koszty udostňpnienia informacji ustalone 

zostağy w Ăspos·b sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujŃcyò. Przydziağ koszt·w 

moŨe opieraĺ siň na obliczeniu w odniesieniu do badaŒ dotyczŃcych wszystkich 

parametr·w docelowych, informacje o kt·rych sŃ wymagane na mocy 

rozporzŃdzenia REACH. Obecna wartoŜĺ wszystkich raportów badawczych stanowi 

podstawň do p·Ŧniejszego przydziağu koszt·w i rekompensaty. 

 

Uwaga: Przydziağu koszt·w nie naleŨy dokonywaĺ w odniesieniu do danych 

uzyskanych z raportów uznanych za niechronione prawem autorskim (zob. dalsze 

wytyczne na ten temat w sekcji 3.3.3.8), kt·rych wykorzystanie nie wiŃŨe siň z 

dodatkowymi nakğadami. JeŨeli jednak wykorzystanie tych danych wymaga 

opracowania uzasadnienia naukowego (np. uzasadnienia dla podejŜcia 

przekrojowego lub podejŜcia opartego na ciňŨarze dowodu) lub sporzŃdzenia 

(szczeg·ğowych) podsumowaŒ przebiegu badaŒ, koszty opracowania tych badaŒ w 

spos·b zapewniajŃcy ich uzasadnienie do cel·w rejestracji lub sporzŃdzenia 

(szczeg·ğowego) podsumowania przebiegu badaŒ mogŃ podlegaĺ przydziağowi 

kosztów.  

 

OdpowiedzialnoŜĺ za wyb·r sprawiedliwego, przejrzystego i niedyskryminujŃcego 

mechanizmu przydziağu koszt·w i rekompensaty (tj. modelu podziağu koszt·w) i 

poszanowanie przepis·w rozporzŃdzenia wykonawczego w tym zakresie spoczywa na 

wsp·ğrejestrujŃcych tň samŃ substancjň. Niekt·re moŨliwe mechanizmy to (poniŨszy 

wykaz nie jest wyczerpujŃcy): 

¶ r·wny podziağ koszt·w w oparciu o liczbň zaangaŨowanych stron w tym samym 

zakresie wielkoŜci obrotu (tj. rejestrujŃcych podlegajŃcych tym samym 

wymaganiom informacyjnym ); r·wny podziağ poniesionych koszt·w m·gğby w 

zasadzie prowadziĺ do uzgodnienia przez strony wsp·ğwğasnoŜci danych (jest 

to jednak nadal objňte swobodŃ zawierania um·w miňdzy stronami); 

¶ udostňpnianie danych w oparciu o liczbň zaangaŨowanych stron w tym samym 

zakresie wielkoŜci obrotu, ale z uwzglňdnieniem faktu, Ũe tylko niekt·rzy z 

rejestrujŃcych sŃ wğaŜcicielami danych; taki podziağ koszt·w jest typowy w 

przypadku udzielania upowaŨnienia (Letter of Access ) (prawa do odwoğywania 

siň); 

¶ podziağ koszt·w miňdzy rejestrujŃcych w oparciu o wielkoŜĺ produkcji lub 
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sprzedaŨy, lub w inny spos·b (podlegajŃcy reguğom konkurencji i poufnoŜci 

informacji handlowych, zob. takŨe sekcje 7 i 9); w niekt·rych przypadkach 

model ten moŨna uznaĺ za bardziej sprawiedliwy od innych, np. w sytuacjach, 

gdy wielkoŜĺ prowadzonej przez strony produkcji lub importu jest bardzo 

zr·Ũnicowana (dodatkowe informacje znajdujŃ siň w podsekcji 5.5.3); 

¶ alternatywne mechanizmy wykorzystujŃce czňŜci powyŨszych modeli w inny 

sposób.  

RejestrujŃcy mogŃ skorzystaĺ z podejŜcia przekrojowego w celu zarejestrowania 

wielu substancji uwaŨanych za grupň lub Ăkategoriňò substancji ze wzglňdu na ich 

podobieŒstwo strukturalne (zob. sekcja 1.5 w zağŃczniku XI do rozporzŃdzenia 

REACH). W takim przypadku od kolejne go rejestrujŃcego moŨe byĺ wymagany udziağ 

w kosztach danych opracowanych w odniesieniu do substancji referencyjnej 

(substancji referencyjnych) w obrňbie grupy lub kategorii, jeŨeli sŃ one uzasadnione 

i istotne z punktu widzenia rejestracji jego wğasnej substancji. W najczňŜciej 

wystňpujŃcym scenariuszu brakujŃce dane dotyczŃce okreŜlonej substancji uzupeğnia 

siň informacjami otrzymanymi w wyniku badaŒ nad innŃ podobnŃ substancjŃ. 

Bardziej zğoŨona sytuacja ma miejsce, gdy rejestracja grupy lub kategorii substancji 

obejmuje np. 10 substancji, a potencjalny rejestrujŃcy produkuje lub importuje tylko 

jednŃ substancjň z tej grupy lub kategorii. JeŨeli potencjalny rejestrujŃcy opiera siň 

na podejŜciu przekrojowym w celu uzupeğnienia brakujŃcych danych dotyczŃcych 

jego substancji, tj. wykorzystuje testy lub badania opracowane dla substancji 

referencyjnej (substancji referencyjnych) w obrňbie grupy lub kategorii, poniesione 

koszty wygenerowania tych informacji powinny podlegaĺ podziağowi wŜr·d 

wszystkich pozostağych rejestrujŃcych r·Ũne substancje w obrňbie grupy lub 

kategorii, kt·rzy takŨe korzystajŃ z tych samych danych. 

Uwaga: JeŨeli wğaŜciciel danych jest jednoczeŜnie wsp·ğrejestrujŃcym substancjň, 

musi uwzglňdniĺ sw·j udziağ przy obliczaniu podziağu koszt·w, które powinien 

ponieŜĺ kaŨdy wsp·ğrejestrujŃcy potrzebujŃcy danego badania. 

Dodatkowo w art. 30 ust. 1 rozporzŃdzenia REACH i w art. 4 ust. 3 rozporzŃdzenia 

wykonawczego wskazano r·wny podziağ jako domyŜlny mechanizm w przypadku, 

gdy nie moŨna osiŃgnŃĺ porozumienia w sprawie modelu podziağu koszt·w. 

 

Uwaga: Od rejestrujŃcych wymagany jest wyğŃcznie udziağ w kosztach informacji, 

kt·re sŃ zobowiŃzani przedğoŨyĺ w celu speğnienia wymog·w rejestracyjnych. W 

zwiŃzku z tym rejestrujŃcych nie moŨna zmusiĺ do zapğaty za badania (i powiŃzane z 

nimi koszty administracyjne), kt·rych nie potrzebujŃ, chyba Ũe w celu speğnienia 

wymog·w rejestracyjnych niezbňdne sŃ dodatkowe badania (np. w ramach podejŜcia 

opartego na ciňŨarze dowodu lub kategorii, w celu uzasadnienia klasyfikacji i 

oznakowania lub wynikajŃce z ewentualnej decyzji dotyczŃcej oceny substancji). 

Przedsiňbiorstw nie moŨna teŨ zmusiĺ do zapğaty za badania, zanim rzeczywiŜcie 

bňdŃ ich potrzebowaĺ w celu rejestracji w danym zakresie wielkoŜci obrotu. Model 

podzia ğu koszt·w moŨe jednak zawieraĺ przepisy dotyczŃce podziağu koszt·w 

wynikajŃcych z przyszğych dodatkowych wymog·w informacyjnych (art. 4 ust. 2 

rozporzŃdzenia wykonawczego). Ponadto od rejestrujŃcych zobowiŃzanych do 

dokonania rejestracji w terminie do 201 8 r. nie moŨna ŨŃdaĺ dodatkowej opğaty za 

niedokonanie rejestracji wsp·lnie z rejestrujŃcymi w 2010 lub 2013 r.45, chyba Ũe 

                                           

45  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 

http://echa.europa.eu/documents/10162/21728418/reach_dsd_decision_12-07-2013_en.pdf
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istniejŃ zgodne z prawem i uzasadnione powody pobrania dodatkowych kwot od 

p·Ŧniej rejestrujŃcych i zostağy one przedstawione podczas negocjacji dotyczŃcych 

udostňpnienia danych. 

 

Gdy jednak (potencjalny) rejestrujŃcy ŨŃda danych wczeŜniej, musi uiŜciĺ opğatň w 

momencie ich otrzymania.  

5.4.1.  ĂDroga indywidualnaò 

WartoŜĺ badania zostaje ustalona w oparciu o te same zasady, kt·re opisano 

powyŨej. Nastňpnie badanie jest udostňpniane wszystkim stronom potrzebujŃcym 

informacji do cel·w rejestracyjnych. JeŨeli wğaŜciciel danych jest czňŜciŃ grupy 

potencjalnych rejestrujŃcych, koszty danych muszŃ zostaĺ wğŃczone do obliczeŒ 

dotyczŃcych przydziağu. JeŨeli wğaŜciciel danych nie ma zamiaru dokonywaĺ 

rejestracji (tj. jest posiadaczem danych), koszty sŃ dzielone tylko miňdzy 

potencjalnych rejestrujŃcych. JeŨeli podczas cyklu Ũycia wsp·lnego przedğoŨenia 

pojawiŃ siň jakiekolwiek dodatkowe zainteresowane strony, wğaŜciciel danych 

(wğaŜciciele danych) musi dokonaĺ korekty obliczeŒ dotyczŃcych rekompensaty. 

 

5.4.2.  ĂDroga zbiorowaò 

Uwaga: WyğŃcznie do cel·w przydziağu koszt·w przy rozwaŨaniu danego parametru 

docelowego proponuje siň zazwyczaj tylko jedno badanie na parametr docelowy 

(chociaŨ wszystkie badania mogŃ zostaĺ wykorzystane w ramach wsparcia 

technicznego).  

 

Potencjalni rejestrujŃcy zobowiŃzani do wsp·lnego przedğoŨenia zbioru danych 

charakteryzujŃcego swoiste wğaŜciwoŜci substancji majŃ swobodň okreŜlenia 

dowolnego mechanizmu rekompensaty za dane, kt·ry uwaŨajŃ za stosowny, pod 

warunkiem Ũe uzgodniony mechanizm jest sprawiedliwy, przejrzysty i 

niedyskryminujŃcy. 

Niekt·re modele wykorzystywane w przeszğoŜci opisano poniŨej i moŨna je rozwaŨyĺ 

jako  spos·b podziağu koszt·w miňdzy uczestnik·w. SŃ to jednak tylko modele. W 

celu peğnego zrozumienia kaŨdego z nich naleŨy dokonaĺ przeglŃdu przykğad·w, 

kt·re go ilustrujŃ. 

 

 

 

1.  Rekompensata za dane oparta na modelach waŨonych jakoŜciŃ badaŒ 

 

Takie mechaniz my rekompensaty za dane zilustrowano przykğadami w sekcji 5.6. 

Modele te opierajŃ siň na zasadzie, Ũe rekompensata ze strony podmiot·w 

                                           

Rady Odwoğawczej 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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niewnoszŃcych badaŒ w odniesieniu do danego parametru docelowego naleŨna jest 

jedynie za najlepsze dostňpne badanie (tj. za jedno badanie na parametr docelowy).  

JeŨeli jest obecny wiňcej niŨ jeden wğaŜciciel danych, w celu okreŜlenia wğaŜciwego 

przydziağu koszt·w moŨna wdroŨyĺ poniŨsze dziağania. Dla cel·w ilustracji najpierw 

okreŜlone zostajŃ oceny wg punktacji Klimischa. 

 

Przypadek (i): dostňpne sŃ tylko badania o punktacji Klimischa 1 

Gdy dany podmiot/wğaŜciciel danych wnosi raport kategorii (1) (Ăwiarygodny bez 

ograniczeŒò), udziağ tego podmiotu/wğaŜciciela danych w odniesieniu do danego 

parametru docelowego jest uznawany  za opğacony. Dotyczy to r·wnieŨ wszystkich 

innych stron, kt·re wnoszŃ raporty r·wnej jakoŜci. Przydziağ koszt·w w odniesieniu 

do tego parametru docelowego odbywa siň w·wczas wyğŃcznie wŜr·d pozostağych 

(niewnoszŃcych wkğadu) potencjalnych rejestrujŃcych. 

JeŨeli jakiekolwiek raporty sŃ wsp·lnŃ wğasnoŜciŃ wielu potencjalnych rejestrujŃcych, 

uznaje siň, Ũe z punktu widzenia podziağu koszt·w kaŨdy z nich wypeğniğ obowiŃzki 

dla danego parametru docelowego.  

 

Przypadek (ii): dostňpne sŃ badania o punktacji Klimischa 1 i 2  

JeŨeli dla tego samego parametru docelowego dostňpne sŃ raporty zar·wno z 

kategorii (1), jak i (2) (Ăwiarygodne z ograniczeniamiò), raport o wyŨszej ocenie 

wykorzystywany jest jako kluczowe badanie dla cel·w przydziağu koszt·w. 

WğaŜciciele danych dostarczajŃcy raport oceniony niŨej wnoszŃ wkğad zgodny z 

r·ŨnicŃ w wartoŜci ich badania w por·wnaniu do wybranego kluczowego badania. 

Inni (niewnoszŃcy wkğadu) potencjalni rejestrujŃcy ponoszŃ koszty w oparciu o 

wartoŜĺ kluczowego badania. 

JeŨeli jakikolwiek raport kategorii (1) jest wsp·lnŃ wğasnoŜciŃ wielu podmiot·w 

wnoszŃcych wkğad, uznaje siň, Ũe z punktu widzenia podziağu koszt·w kaŨdy z nich 

wypeğniğ obowiŃzki dla danego parametru docelowego. W przypadku wsp·ğwğaŜcicieli 

badaŒ kategorii (2) wymagany jest wkğad wskazany powyŨej. 

 

Przypadek (iii): dostňpne sŃ tylko badania o punktacji Klimischa 2 

JeŨeli nie istnieje raport kategorii (1), dostňpne sŃ zaŜ jedynie raporty kategorii (2) 

(jeden lub wiňcej), raport o najwyŨszej przypisanej wartoŜci zostaje wybrany jako 

kluczowe badanie do celu przydziağu koszt·w. WnoszŃcy wkğad potencjalni 

rejestrujŃcy ponoszŃ koszty oparte na r·Ũnicy w stosunku do koszt·w kluczowego 

badania (jak powyŨej), natomiast inni potencjalni rejestrujŃcy ponoszŃ koszty w 

oparciu o war toŜĺ kluczowego badania. 

 

Rekompensata  

Og·lna rekompensata dostňpna w odniesieniu do przydziağu dla danego parametru 

docelowego jest wynikiem zsumowania zidentyfikowanych wkğad·w wszystkich 

potencjalnych rejestrujŃcych zgodnie z opisanymi wytycznymi. 

Rekom pensata jest nastňpnie dzielona miňdzy strony dostarczajŃce raporty zaleŨnie 

od wartoŜci dostarczonych badaŒ w odniesieniu do poszczeg·lnych uwzglňdnionych 

parametrów docelowych.  
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2.  BezpoŜrednia rekompensata za dane 

 

Jako alternatywň dla podejŜcia opisanego powyŨej moŨna teŨ wykorzystaĺ inne, 

bardziej bezpoŜrednie mechanizmy przydziağu koszt·w. W kaŨdym przypadku przed 

zastosowaniem jakiegokolwiek mechanizmu dystrybucji naleŨy wyraŦnie ustanowiĺ 

jasne zasady odnoszŃce siň do etapu wyceny badaŒ. W modelu tym posiadacze 

danych speğniajŃcy wymogi rejestracyjne sŃ wyğŃczeni z mechanizmu podziağu 

koszt·w, wiňc koszty dzielone sŃ jedynie miňdzy posiadaczem kluczowego badania a 

tymi rejestrujŃcymi, kt·rzy nie posiadajŃ wystarczajŃcych danych. Po okreŜleniu 

kosztów  badania moŨna rozwaŨyĺ nastňpujŃce opcje przydziağu: 

 

Przypadek (i): rekompensata uwzglňdniajŃca wiňkszŃ liczbň badaŒ 

W niekt·rych przypadkach w celu speğnienia okreŜlonego wymagania dotyczŃcego 

danych moŨe byĺ potrzebne wiňcej niŨ jedno kluczowe badanie. Dlatego teŨ moŨna 

wdroŨyĺ mechanizm uwzglňdniajŃcy podziağ koszt·w wiňcej niŨ jednego kluczowego 

badania, w ramach kt·rego przy obliczaniu cağkowitej wartoŜci danego parametru 

docelowego pod uwagň brana jest wiňksza liczba badaŒ dotyczŃcych tego parametru. 

WartoŜĺ cağkowita jest wykorzystywana w celu okreŜlenia wkğadu kaŨdego czğonka. 

W przypadku kaŨdego potencjalnego rejestrujŃcego naleŨy dokonaĺ korekty koszt·w 

zaleŨnie od wartoŜci dostarczonych badaŒ w por·wnaniu do wymaganego wkğadu 

czğonka. 

Dziňki temu uwzglňdniana jest peğna waga dostňpnych badaŒ. Aby jednak uniknŃĺ 

sytuacji, w kt·rej liczba istniejŃcych raport·w przekracza liczbň potencjalnych 

rejestrujŃcych w procesie udostňpniania danych, wğaŜciciele danych otrzymujŃ 

zazwyczaj rekompensatň za co najwyŨej jedno badanie na parametr docelowy. 

 

Uwaga: w tym modelu potencjalni rejestrujŃcy, kt·rzy nie wnoszŃ wkğadu, pğacŃ 

rekompensatň za wiňcej niŨ 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 wğaŜciciele danych dla danego parametru 

docelowego sŃ wyğŃczeni z procesu rekompensaty, a wkğad finansowy na rzecz 

posiadacza kluczowego badania wnoszŃ wyğŃcznie ci potencjalni rejestrujŃcy, kt·rzy 

nie sŃ wğaŜcicielami danych. 

PoniewaŨ podstawŃ tego mechanizmu jest uzgodnienie wyboru kluczowego badania, 

mogŃ pojawiĺ siň trudnoŜci z osiŃgniňciem porozumienia, jeŨeli dostňpna jest 

wiňksza liczba por·wnywalnych badaŒ. W razie potrzeby moŨna jednak 

przyporzŃdkowaĺ wiňcej niŨ jedno kluczowe badanie. Taki wyb·r nie powinien jednak 

prowadziĺ do sytuacji, w kt·rej potencjalni rejestrujŃcy, kt·rzy nie sŃ wğaŜcicielami 

danych, wnosiliby nieproporcjonalny wkğad w podziağ kosztów.  

 

5.5.  Dodatkowe czynniki wpğywajŃce na podziağ koszt·w 

Przy podziale koszt·w miňdzy potencjalnych rejestrujŃcych moŨna r·wnieŨ rozwaŨyĺ 

pewne dodatkowe czynniki. W kaŨdym przypadku zastosowanie majŃ opisane 
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powyŨej podstawowe mechanizmy wyceny i udostňpniania danych/podziağu koszt·w 

z odpowiednimi korektami.  

 

 

 

5.5.1.  Badania o punktacji Klimischa 3  

Jak wspomniano w sekcji 5.3 (Ocena badaŒ), w przypadku gdy badania o punktacji 

Klimischa 3 stanowiŃ najlepsze dostňpne informacje, potencjalni rejestrujŃcy mogŃ 

przyjŃĺ podejŜcie oparte na ciňŨarze dowodu, kt·re moŨe wystarczyĺ, aby speğniĺ 

wymagania dla danego parametru docelowego.  

 

Uwaga: Przy zağoŨeniu, Ũe poğŃczenie badaŒ zostağo formalnie zaakceptowane (aby 

uniknŃĺ powtarzania niepotrzebnych badaŒ na zwierzňtach), zaleca siň 

uwzglňdnienie tych danych w wycenie przy zastosowaniu kryteri·w dla danych 

wyŨszej kategorii (o punktacji Klimischa 2). 

 

5.5.2.  Ograniczenia co do wykorzystania  

Opr·cz element·w zwiŃzanych z kosztami naleŨy r·wnieŨ wziŃĺ pod uwagň warunki 

wykorzys tania. W wartoŜci finansowej przyporzŃdkowanej danemu badaniu naleŨy 

uwzglňdniĺ wszelkie ograniczenia co do warunk·w jego wykorzystania. Niekt·re 

przypadki ograniczonego wykorzystania mogŃ wiŃzaĺ siň z nastňpujŃcymi sytuacjami 

(lub ich poğŃczeniem): 

¶ Wykorzystanie ogranicza siň wyğŃcznie do cel·w REACH (w przeciwieŒstwie do 

badania dostňpnego do og·lniejszego wykorzystania). 

¶ Nie jest udostňpniany peğen raport badawczy ani nie jest przyznawana 

wsp·ğwğasnoŜĺ badania, a jedynie proponowane jest upowaŨnienie ( Letter of 

Access) dajŃce prawo do odwoğywania siň do danej pracy. 

¶ Potrzebny jest zbi·r danych dla jednej substancji, a nie dla cağej kategorii. 

¶ Poza krajami UE nağoŨono pewne ograniczenia geograficzne na obszary, gdzie 

mogŃ byĺ wykorzystywane informacje. 

 

Uwaga: Redukcjň wartoŜci przyporzŃdkowanej badaniu naleŨy uzgodniĺ jako 

procentowŃ redukcjň pierwotnej wyceny. Przydziağ wartoŜci badania przebiega 

nastňpnie zgodnie z normalnymi procedurami (jak opisano powyŨej). 

 

5.5.3.  Czynniki zwiŃzane z wolumenem 

Sprawied liwy i niedyskryminujŃcy charakter procesu podziağu koszt·w naleŨy oceniaĺ 

cağoŜciowo. MoŨliwe sŃ sytuacje, w kt·rych Ŝcisğe stosowanie zasady podziağu 

koszt·w w zaleŨnoŜci od wielkoŜci obrotu i wymagaŒ informacyjnych nie jest 

najbardziej wğaŜciwŃ opcjŃ z punktu widzenia sprawiedliwoŜci. Na przykğad przydziağ 

opğat za badania moŨna uznaĺ za niezr·wnowaŨony, gdy mamy do czynienia ze 
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stronami, kt·rych wielkoŜĺ produkcji lub importu bardzo siň r·Ũni. Ma to zasadniczo 

zastosowanie dla wyŨszego zakresu wielkoŜci obrotu (powyŨej 1000 ton), gdy 

wolumen obrotu rejestrujŃcych znacznie przewyŨsza 1000 ton/rok i wpğyw koszt·w 

rejestracji na cenň 1 kg substancji byğby znaczŃco niŨszy niŨ w przypadku niŨszych 

zakres·w wielkoŜci obrotu. Czynnik zwiŃzany z wolumenem moŨna teŨ wziŃĺ pod 

uwagň dla niŨszych zakres·w wielkoŜci obrotu. W tym przypadku kolejnym zakresom 

wielkoŜci obrotu moŨna przypisaĺ pewnŃ wagň, skutecznie zwiňkszajŃc tym samym 

liczbň udziağ·w, miňdzy kt·re przydzielane sŃ opğaty. W przypadku podmiot·w 

posiadaj Ńcych wiele miejsc wytwarzania moŨna zsumowaĺ wielkoŜĺ obrotu w celu 

przyporzŃdkowania odpowiedniego czynnika zwiŃzanego z jej zakresem. W takim 

przypadku, w zwiŃzku z potrzebŃ posiadania wiedzy o liczbie podmiot·w w 

stosownych zakresach wielkoŜci obrotu, naleŨy doğoŨyĺ szczeg·lnych staraŒ w celu 

identyfikacji wszelkich problem·w zwiŃzanych z konkurencjŃ lub poufnoŜciŃ, kt·re 

mogğyby potencjalnie wyniknŃĺ z zastosowania relatywnie wŃskich zakres·w 

wielkoŜci obrotu pozwalajŃcych oszacowaĺ lub okreŜliĺ wolumeny poszczególnych 

podmiot·w. Dodatkowe informacje znajdujŃ siň w sekcji 7 i 9 niniejszego poradnika. 

RozwaŨania dotyczŃce wpğywu modelu podziağu koszt·w na cenň 1 kg substancji oraz 

rozwaŨania dotyczŃce sprawiedliwego charakteru modelu opartego na czynnikach 

zwiŃzanych z wolumenem przedstawiono w zağŃczniku B do raportu Komisji 

Europejskiej ĂMonitoring the Impacts of REACH on Innovation, Competitiveness and 

SMEsò (ĂMonitorowanie wpğywu REACH na innowacyjnoŜĺ, konkurencyjnoŜĺ i MśPò). 

Raport ten jest dostňpny pod adresem: 

http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/studies/index_en.htm  

 

5.5.4.  Dostňpne sŃ badania na wyŨszym 
poziomie w miejsce badaŒ na niŨszym 

poziomie  

W ni ekt·rych przypadkach istniejŃcy rejestrujŃcy wyŨsze wolumeny mogli 

zastosowaĺ reguğy okreŜlone w kolumnie 2 zağŃcznik·w VII-X do rozporzŃdzenia 

REACH i proponowali badania na wyŨszym poziomie z zağŃcznik·w IX i X w celu 

odstŃpienia od standardowych wymog·w okreŜlonych w zağŃcznikach VII i VIII. MoŨe 

to prowadziĺ do sytuacji, w kt·rej kolejni rejestrujŃcy tň samŃ substancjň o niŨszym 

zakresie wielkoŜci obrotu bňdŃ musieli odwoğywaĺ siň do badaŒ na wyŨszym 

poziomie w celu speğnienia wymagaŒ rejestracyjnych. Ci kolejni rejestrujŃcy, chociaŨ 

nie sŃ zobowiŃzani do dostarczenia badaŒ na wyŨszym poziomie ze wzglňdu na 

niŨsze wymogi informacyjne, mogŃ jednak korzystaĺ z danych na wyŨszym poziomie 

i w ten spos·b odstŃpiĺ od odpowiednich wymagaŒ informacyjnych na niŨszym 

poziomie. W przypadku dzielenia badaŒ na wyŨszym poziomie przez rejestrujŃcych o 

niŨszej wielkoŜci obrotu wsp·ğrejestrujŃcy mogŃ rozwaŨyĺ uzgodnienie mechanizmu 

podziağu koszt·w, w kt·rym brane sŃ pod uwagň nastňpujŃce dwa czynniki: brak 

koniecznoŜci dostarczenia badaŒ na wyŨszym poziomie przez rejestrujŃcych o 

niŨszym zakresie wielkoŜci obrotu oraz fakt, Ũe stosowne badania na niŨszym 

poziomie (wymagane w przypadku niŨszych zakres·w obrotu) nie istniejŃ. Na 

przykğad wsp·ğrejestrujŃcy mogŃ wyraziĺ zgodň na koszty odtworzenia 

nieistniejŃcych badaŒ na niŨszym poziomie jako stanowiŃce sprawiedliwy wkğad w 

koszty wygenerowania odpowiednich istniejŃcych badaŒ na wyŨszym poziomie. 

5.5.5.  Nowe badania  

ObowiŃzki dotyczŃce udostňpniania danych nadal majŃ zastosowanie po przedğoŨeniu 

http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/studies/index_en.htm
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dokumentacji rejestracyjnej i moŨe zajŜĺ potrzeba udostňpniania danych i podziağu 

koszt·w przez wsp·ğrejestrujŃcych po jej przedğoŨeniu. MoŨe to mieĺ miejsce np. w 

przypadku koniecznoŜci wygenerowania nowych informacji w wyniku dokonanej 

przez ECHA oceny propozycji przeprowadzenia badaŒ lub weryfikacji zgodnoŜci 

dokumentacji, a takŨe w nastňpstwie decyzji dotyczŃcej oceny substancji. Tego 

rodzaju obowiŃzki po dokonaniu rejestracji mogŃ, ale nie muszŃ byĺ ŜciŜle 

powiŃzane z wymaganiami informacyjnymi indywidualnego rejestrujŃcego, jak 

wyjaŜniono w sekcji 5.5.5.2. 

ObowiŃzek podjňcia wszelkich staraŒ w celu osiŃgniňcia sprawiedliwego, 

przejrzystego i niedyskryminujŃcego porozumienia ma zastosowanie w odniesieniu 

do podziağu koszt·w informacji generowanych po przedğoŨeniu dokumentacji 

rejestracyjnej. W przypadku braku zgodnoŜci co do tego kto ma wygenerowaĺ nowe 

informacje w imieniu wsp·ğrejestrujŃcych lub jak podzieliĺ odpowiednie koszty 

zastosowanie ma art. 53 rozporzŃdzenia REACH.  

5.5.5.1.  Propozycje prz eprowadzenia badaŒ i weryfikacja 

zgodnoŜci 

JeŨeli w wyniku decyzji ECHA dotyczŃcej propozycji przeprowadzenia badaŒ lub 

weryfikacji zgodnoŜci dokumentacji generowane sŃ nowe badania, przy wycenie i 

przyporzŃdkowaniu wszelkich koszt·w wynikajŃcych z tego faktu naleŨy stosowaĺ 

og·lne zasady podziağu koszt·w wyjaŜnione powyŨej w odniesieniu do istniejŃcych 

badaŒ. Zapewnia to sp·jne podejŜcie do wszystkich danych wykorzystywanych przy 

rejestracji danej substancji.  

5.5.5.2.  Ocena substancji  

Zgodnie z rozporzŃdzeniem wykonawczym wszyscy rejestrujŃcy, w tym przyszli 

rejestrujŃcy, muszŃ uzgodniĺ mechanizm podziağu koszt·w obejmujŃcy koszty 

wynikajŃce z ewentualnej decyzji dotyczŃcej oceny substancji. Jest to spowodowane 

faktem, Ũe dane wygenerowane w wyniku decyzji dotyczŃcej oceny substancji mogŃ 

byĺ istotne dla wszystkich rejestrujŃcych okreŜlonŃ substancjň. Podziağu tych 

koszt·w naleŨy dokonaĺ oddzielnie od pozostağych koszt·w (zob. art. 4 ust. 2 

rozporzŃdzenia wykonawczego).  

W umowie o udostňpnianiu danych okreŜla siň warunki wnoszenia przez 

rejestrujŃcych pğatnoŜci z tytuğu udziağu w kosztach. Udziağ ich wkğadu powinien 

zostaĺ uzgodniony w umowie o udostňpnianiu danych. MoŨna go np. ustaliĺ w 

zaleŨnoŜci od wkğadu wnoszonego przez rejestrujŃcego w odniesieniu do zagroŨenia 

okreŜlonego w decyzji dotyczŃcej oceny substancji.  

W umowie o udostňpnianiu danych naleŨy takŨe okreŜliĺ zakres, w jakim przyszğy 

rejestrujŃcy musi uczestniczyĺ w kosztach badania (art. 4 ust. 2 rozporzŃdzenia 

wykonawczego).  

Do czynników, które rejestrujŃcy powinni wziŃĺ pod uwagň przy uzgadnianiu udziağu 

wkğadu w koszty, naleŨŃ np. ich zakres wielkoŜci obrotu lub to, czy wniosek o 

informacje na podstawie oceny substancji odnosi siň do naraŨenia, czy do 

okreŜlonego zastosowania.  

TakŨe rejestrujŃcy, kt·rzy zaprzestali produkcji, mogŃ byĺ nadal zobowiŃzani do 

udziağu w kosztach wynikajŃcych z decyzji dotyczŃcej oceny substancji (art. 50 ust. 4 

rozporzŃdzenia REACH i art. 4 ust. 6 rozporzŃdzenia wykonawczego). 

Podczas sporzŃdzania projektu umowy o udostňpnianiu danych dokğadna kwota 

faktycznych koszt·w, kt·re naleŨy podzieliĺ miňdzy rejestrujŃcych, nie jest 
















































































































































