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Przedmowa

Niniejszy poradnik zawiera opis mechanizm-w udostipni
substancji wprowadzonych i niewprowadzonych na mocy r
on do serii poradni k- w omaN Nesyzcyhs tskjiuyz a ipotmer esowany m
w przygotowaniu sifn do wypegdgniania obowi Nzk-w wynikaj
Poradni ki te zawierajN szczeg-gowe wytyczne na temat
procedur REACH, jak r-wni edkmaSltemadh nmetkdad rryathk owy c h
technicznych, kt-re powinny byl stosowane przez przen
rozporzNdzeni a REACH.

Poradni ki zostagy opracowane i om- wi one z wudziagem ws
podmi ot -w: paGEstw czgdgonkowskichcjbraoaraeNaowycy. Eur
Agencja Chemikaliow (ECHA) aktualizuje te poradniki zgodnie z procedurN konsultacy

dotyczNcN gworadni k
(http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb_63_2013 revision_consultation_pr
ocedure_guidance en.pdf ). Poradni ki t e stiniedntemetawp] Elropejshie]

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

Na stronie tej publi kowane bAdN rukvom@Ee2le diall slzeb por adn
aktualizacji.

PodstawN prawnN niniejszego dokumentu jest rozpor zNd:z
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. L

1Rozpor z NdWEnri16807/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006  r.w sprawie
rejestracji, oceny, isdodisolwamiya hz eozgwwabse Gankaiowv (REACH) i utworzenia
Europejskiej Agencji Chedy keakilyowxi9 /z4mi/eWE ajrNcze uchyl aj Nce rozpor zNd
Rady (EWG)nr 793/93 irozpor zNdzen (WE)nKdmi8sj/ i9 4, jak r-wnieUO dyrektywhn

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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Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE).
-Usuninto zagNcznik 1, a zakt ua

zamieszczono w stosownych se  kcjach poradnika.
-Usuninto zagNcznik 2, a przykg

stosownych sekcjach poradnika. Wprowadzono jedynie

niewielkie zmiany i poprawki.

-Usuninto zagNcznik 3, a inforn
wi dzenia udostiApniania danych
czS$ci tekstu. W stosownych prz

do APoradni ka na temat wymagad
uUOyt kowni k- wo.

-Usuninto zagNcznik 5, a prz
koszt-w zamieszczono W stos
(ACzynni ki zwi Nzane z 1Wol( AN® we
podmi otyo) zastNpiono nowymi p
pozostagych przykgadach wpr owa
zmiany i poprawki.

-Usuninto zagNczni k 6.

-Zami eszczono odniesienia do AF
danycho, APodr nelznidklaa RERCQH ow
prze mysgowycho oraz poradni k- w
publi kowanych przez ECHA. Dod a
wykazem wszystkich dokumentéw wzmiankowanych w
poradniku.

-W cagym dokumencie zamieszczon

y kg
o wnhn

zwr - ci l uwagn czytelnika na wa
przypomni eni a, na kt-re nal eUy zwi
uwaghn.

- Poprawki redakcyjne

Gruntowna rewizja poradnika w
wdroUenia przepis-w ustanowi on
wykonawczym Komisji (UE) 2016/9 w sprawie wspolnego

przedkgadani a i udostninpni ani a

przegl Ndowi g§-wne aspekty ujn
odzwierciedlenia nowych uSci SI
rozporzNdzeniu (w szczeg-lnoSc
mechani zm-w podziagu koszt - w,

wspélnegop r zedkggadani a, um-w 0 Wwsp
Usuni Ato zbhndne informacje i d
dotyczNce najnowszych doSwi adec
udostihnpnianiem danych i podzi a

W ramach aktualizaciji:

-Zrewi dowano sekcjn 1, popr awii
wprowadzonych i ni ewprowadzony
podst awowe znaczenie dla obowi
udosthnpniania danych, nagoUony
obydwa rodzaje substancji. WgN
zawarte w rozporzNdzeniu wykon

kwesti moiSctiotdanych generowanyc

Listopad
2016 .
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rozporzNdzenia w sprawie produ

-Zrewi dowano sekcjn 2, dodaj Nc
rozporzNdzenia wykonawczego i

-Zrewi dowano sekcjn 3 dotyczNc
danych w odniesieniud o substancji wprowadzonych,

maj Ncych podstawowe znaczenie
stosowania rejestracji wsthipne
poprawi aj Nc nieaktualne inform
pojficie profilu toUsamoSci su
znaczenie dla tworzeniaf  orum SIEF. Wprowadzono

najwaUniejsze kwestie, kt-re n
umowi e dotyczNcej udostniApni ani
rozporzNdzeniem wykonawczym. P
wyni kaj Nce z dziaga® zwi Nzanyc
danych z wiodNcegonmepgstfruj Nc

(o

wsp-gJrejestruj Ncych. Wprowadzo
mechani zmu podziagu koszt - -w, Kk
mechanizm zwrotu koszt-w. Doda
dotyczNce informacji, kt-re na

potencjalnemu rejestruj Ncemiu.
sekcje dotyczNce spor-w dotycz
danych zgodnie z art. 30 ust. 3 i zrewidowano je w celu
dostosowania do aktualnych praktyk.

-Zrewi dowano sekcjn 4 dotyczNc

el iminujNc lub poprawiaj Nc ni e
wyj aiSn Nc bardziej szczeg-§gowo
| at. Dodano stronfn dotyczNcN p
wsp-grejestruj Ncego. Dodano po
substanciji i informacje o jego
obowi Nzki w zakresie udostnpni
wspélni e do pytaj Ncych i podmi ot
rejestracji wstfipnej/czgonk- -w

sekcje dotyczNce spor-w w celu
aktualnych praktyk.

-Zrewi dowano sekcjn 5 dotyczNc
wyj aSniaj Nc wymagani arsppecyko
wykonawczym (zwgdaszcza dotyczN
koszt - -w i rozr-Unienia mindzy
admi ni stracyjnymi). Dodano wy|j
koszt -w administracyjnych i po
obej mowal. PodkreSl agonpoi enéeh
ewentualnych przyszgych koszt -
wsp-grejestruj Ncych. WyjaSnion
zastosowanie premid.i za ryzyko
uzasadnieni a S
ni

udostihpni a

. Dodano wyjaSnien
a danych w odni esi

przekrojowe g o i kategorii substanc]j
dotyczNcN zastNpienia bada@ na
badaniami na wyUszym poziomie.

dotyczN nowych bada® wymaganyc
dziel Nc jN na 3 podsekcje uwzg
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przeprowadze ni a bada® po weryfikac]
w sprawie oceny i inne aktualizacje dokumentaciji.
WyjaSniono, Ue wnioski dotyczN
byi dobrze uzasadnione. Dokona
podziagu koszt - - w.

-Zrewi dowano sekcj i péinegbhot ycz Nc

przedkgadani a, kgadNc naci sk n
substancjia i j edna rejestracjao i ob
stosowania zar-wno przez pytaj
forum SIEF. Dodano nowN podsek
p-gprodukt-w i moUliwoSci osob
przedgoUeni a. Dodano pojficie pro

substancji i informacje o jego znaczeniu. Dodano
przewidzianN w rozporzNdzeniu
skorzystania z prawa do rezygnacji ( opt-out) ze
wsp-lnego przedgoUenia danych

ustal iuldoseipni anie danych doty

krigowych nie jest konieczne.
na rezygnuj Ncym rejestruj Ncym
pozostagymi wsp-Jrejestruj Ncym
przedkdgadanych informacji. Dod
temat spor -w dotyczNcych dostifpu
przedgoUeni a.

-Rozszerzono sekcjn 7 dotyczNc

dodaj Nc odniesienie do art. 10
naduUywania dominuj Ncej pozyc,]
-W sekcji 8 dotyczNcej form ws
podkreSl ommoi wypiokN potencjaln
um-w i form wsp-gpracy.
-Zaktualizowano zagNcznik 1 za
wymiany danych.

-Dodano nowy zagNcznik 3 zawie
wyszczegolnienia kosztéw.

-Dodano nowy zagNcznik 4 zawie
i stotnych na mocy rozporzNdzen
biobojczych.

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

-Usuninto odniesienia do podrn
przemysgowych i podr ncnmdanych, w p
wgNczono odniesienia do tekstu
systemie REACH I T oraz do podr
dokumentacji zgodnie z rozporz

- poprawki redakcyjne.

Sprostowanie obejmuj NcBcdogdapi
na rys. 1, prawi dgowe sfor mat o
poprawienie pisowni w sekcji 4.6.

StyczeG&E
r.
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SKROTY
BPR rozporzNdzenie w sprawie produkt-w biob-jczych
CAS Chemical Abstracts Service (Serwis skrotéw chemicznych)
CBI poufne informacje handlowe
CMR rakotw-rczy, mutagenny |l ub dziagaj Ncy szkodl i wi
CSA ocena bezpieczeE&twa chemicznego
DNEL pochodny poziom niepowoduj Ncy zmian
DSD dyrektywa o substancjach niebezpiecznych (67/54
dostosowania do postipu technicznego)
DU dal szy uUytkowni k
ECHA Europejska Agencja Chemikaliow
EOG Europejski Obszar Gospodarczy
EINECS Europej ski Wykaz | stniejNcych Substancij.i 0 Znac
ELINCS Europejski Wykaz Notyfikowanych Substancji Chemicznych
EPA Agencja Ochr ony Standve dednodzanycka
UE Unia Europejska
DPL dobra praktyka laboratoryjna HPV wytwarzanie w duUych il oSci :
IUCLID I nternational Uni form Chemical I nformation Dat a

Ujednolicona Baza Danych o Chemikaliach)

IUPAC Mi ndzynar od o wa ii Ozaystepi StGshveamnej

LE podmiot prawny

LR wi odNcy rejestruj Ncy

MS EA organ paGtwa czgonkowskiego odpowiedzialny za

przepiséw

OECD Organi zacja Wsp-gpracy Gospodarczej i Rozwoju

OR wygNczny przedstawiciel

(Q)SAR (i1 oSci owa) strmktutae-8kh o $ivno Si

REACH rejestracja, ocena, udzielanie zezwole®& i stoso
zakresie chemikaliow

RMM Srodek zarzNdzania ryzykiem

RSS szczeg-gowe podsumowani e przebiegu badaCE

SDS karta charakterystyki

SIEF forum wymiany informacji o subst ancjach

SIP profil toUsamoSci substancji

Uwaga: WyczerpujNca |lista definicj.i stosownych 4

Term na stronie internetowej ECHA ( http://echa -term.echa.europa.eu/
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1. WP ROWADZENIE

1.1. Cel poradni ka na temat wudostnpniania d

Celem niniejszego poradnika jest dostarczenie praktycznych wytycznych na temat

udostihpniania danych zgodnie z wymogami rozporzNdzeni
jednego forum SIEF oraz pomi fnwayiesieniudmsybstancjif or a mi SI EF
wprowadzonych oraz mindzy wifkszN |liczbN rejestruj Ncy
niewprowadzone.

Ponadto strukturn poradnika zaprojektowano tak, aby o
informacji na temat substancji wprowadzonych i substancji niewp rowadzonych w

oddzielnych poSwificonych im sék.cjWcdal(soxdejowdzidhdio 3 i
poradni ka om- wi ono mechanizmy podziagu koszt - -w i obov
przedkgadania, kt-re majN zastosowanie zar-wno do sub

niewprowadzonyc h (sekcje 5i 6).

Poradni k zawiera praktyczne zalecenia dla przedsinfnbioc
wypegdnianiu obowi Nzk-w w zakresie udostipniania danyoc
szczeg-Jowy opis nastinpuj Ncych proces- w:

T p-Tniejszej rejestracji wstnpnej;
1 tworzenia foréw SIEF;
f udostnpniania danych w odniesieniu do substancji |

SIEF) i zwi Nzanych z tym potencjalnych spor - w;

f udostnpniania danych w odniesieniu do substancji
zwi Nzanych z tym potencjalnych spor - w;

f obowi Welgm wsp-lnego przedkgadania danych.

W kaUdej sekcji zamieszczono ilustracje i przykgady v
wyj aSnienia kaUdego konkretnego procesu.

Zamieszczono takUe szczeg-gowe wyjaSnienia na temat n

kosztéw, ochrony poufnych informacij.i handl owych (CBI ), przepis-w

konkurenciji oraz form wsp-gpracy, wW tym konsorcj - - w.
1.2. Og-Ilny przegl Nd

RozporzNdzenie REACH nr 1907/ 2006 z dnia 18 grudni a 2

rejestracji, oceny, udzielania fewwnbhk(Eesi prakgadani a
chemi kali-w (REACH), wustanawiajNc r-wnieU EuropejskN
(ECHA).

1.21. Obowi Nzek rejestracij.

Od dnia 1 czerwca 2008 r. przedsinbiorstwa produkuj Ngc
UESl ub i mportujNce je do UE w il d%cimagoN roajomn iNezjekl t or
2Nal e0UOy zauwaUyi, Ue odstNpiono od powtarzania niekt-rych przepis-

zaréwno do substancji wprowadzonych, jak i niewprowadzonych, lecz zamieszczono stosowne odniesienia.

3Stosowany w niniejszym dokumenpd @s tska -rntalAUENC e bdeg nlujreopej ski ego O
Gospodarczego. W skjad EOG wchodzN paGEstwa czgonkowskie UE oraz | ¢
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zarejestrowal je na mocy rozporzNdzenia REACH. Obowi N
r-wnieU na przedsifnbiorstwach produkuj Ncych | ub i mpor
zawi eraj N majNce uwalnial sifi z nich w spos-b zamierz
namni ej 1 tony rocznie. W celu rejestracij.i nal eUy prz
informacje na temat swoistych wgaSciwoSci substancij.i
okreSlonymi w stosownych zadgNcznikach do rozporzNdzen
substancji produkowanyc h | ub i mportowanych w il oSci CO naj mniej
jest teU przeddoUenie raportu bezpiecze@®twa chemiczn

Uwaga: W rozporzNdzeniu REACH wprowadzono konkretne n
umoUl i wi aj Nce przedsinbiorstwom udagiprdepni anije i stniej
przedgoUeniem dokumentacij.i rejestracyjnej w |celu zwii
rejestracji, obniUenia jej koszt-w oraz zmnilejszeni a
na zwierzntach krngowych.

1.2.2. Substancje wprowadzone i
niewprowadzone

W rozpornziNud zoekr e Sl ono odmi enne procedury w odniesieni
substancji Ai swpnowadzpniah yoc hzog ofddni e z definicjN w art. 3
Anowycho niewprowadzodych 60), jak teU w odniesieniu do udost/
ich dotyczNcych.

Substancj e wprowadzone to substancje, ktore:

f sN zamieszczone w Europejskim Wykazie IstniejNcyc
Komercyjnym (European Inventory of Existing Commercial Chemical
Substances 1 EINECS*#) (art. 3 ust. 20 lit. a)); lub

onkowski
b EOG pr.
wej Sci e

T bygy produkowane ek kz -olyenkmy evhh paE&stw czg
nie zostagy wprowadzone do obrotu w UE | u
i mportera w ciNgu 15 |l at poprzedzaj Ncych
REACH?® (tj. w okresie od dnia 31 maja 1992 r. do dnia 31 maja 2007 r.) (art.
3 ust. 20 it b)), pod warunkiem Ue producent | u

i semnymi dowodami potwierdzaj Ncymi ten fakt; |lub

gy wprowadzone do obrotu w kt- -rymkol wiek z obec!
gonkowskich UE przez producenta | ube i mportera p
zporzNdzenia REACH i sN tzw. Asubstancjami nieb
LP) . NLP to substancj e, kt-re bygy uznawane za .
ierwszym akapitem art. 8 wust. 1 dyrektywy 67/ 548,
ze zmiany wprowadzonej przez dyrektyw i 79/ 831/ EWG (w zwi Nzku z czy
wymagagy zggoszeni a a podstawie tej dyrektywy),
definicj.i polimeru zawartej w rozporzNdzeniu REAC
t r
0

Z 0O N

p
b
c
r
(
p

producent | ub i mpo musi dysponowal pisemnymi |

g obrotu, Ue byga to substan:

n

a
rte
wprowadzi g substancjn d

‘“Wykaz zostag AzamroUonyo i dodanie do niego kolejnych substancji
substancjiu j At ych w EI NECS jest c¢czfiSci N wykazu WE dostfipnego na stroni
adresem: http://fecha.europa.eu/information -on-chemicals/ec _-inventory .

5JeUel i s ub s tdaan cwjpar ozwoasdtzaona do obrotu przez producenta | ub i mporte
zostal zggoszona na podstawie dyrektywy 67/548/ EWG i w tej sytuac]
zarejestrowanN.
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wprowadzona do obrotu przez producenta lub importera w okresie od dnia 18
wrzeSnia 1981 r. do dnia 31 pa¥fdziernika 1993 r.

Substancje niewprowadzone mo Unkao oAgn-olweiode szudbesftiamicojveal j
Obej muj N one wszystkie substancje niespegniaj Nce defi

podanej w art. 3 wust. 20 rozporzNdzeni a.

Nal eUOy podkreSlii, Ue status substancji Awprowadzonej
jest swoistN wgaSlci weojScsd Nb otkancji . Ta sama substancj a
substancjnin wprowadzonN dla przedsifnbiorstwa A i jednoc
przedsi nbiorstwa B. MoUe to miel miejsce na przykgad
w ci Ngu 15 | at popr zedzyaji dc yotz pwe jzNadize nw a REACH prod
wprowadzago do obrotu substancjn, kt-ra nie byga ujnt
substancj N NLP, podczas gdy przedsifnbiorstwo A produk
ci Ngu 15 | at poprzedzaj Ncych weREACH, wsUpsbwagozpdr zN
jako p-gprodukt wyodribniany w miejscu wytwarzania, a8
wprowadzi o jej do obrotu w UE.

Szczeg-gowe informacje dotyczNce statusu substancji v
ni ewprowadzonej zamieszczono w ARcpfadniihpmymawtemat r e
sekcji pomocy na stronie internetowej ECHA pod adresem

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

1.23. Przej Sciowy system rejestracij.i

W przypadku subs tancji wprowadzonych, w odniesieniu do ktérych dokonano

(p-Fniejszej) rejestracji wstipnej, moUna skorzystal
rejestracji zgodnie z art. 23. Tym niemniej rejestrac
(przedguUonego) t er rob rysi2wsekcedsl2)r acj i (z

Substancje niewprowadzone, kt-re majN byl produkowane
CO haj mni ej 1 tony roczni e, nie podlegaj N przedguUone
muszN zostal zarejestrowane przez przdejcsi Abi orstwo pr
dziagalnoSci. Dotyczy to r-wnieU substancji wprowadzao
nie dokonano rejestracij.i wstAipnej

¢

124, Rejestracja wstnpna i p-¥niejs
rejestracja wstnpna

Zgodnie z art. 23, aby skorzystal z przedguUonego ter
potencjalny rejestruj Ncy substancjnin wprowadzonN wypro
w il oSci co najmniej 1 tony rocznie ma obowi Nzek dokoc
substanciji wprowadzonej . Okres rejestraciji wstinpnej t

do dnia 1 gru dnia 2008 r.

Uwaga: W przypadku braku rejestracji wstnpne|j substan
przed ich produkcj N w UE, i mportem do UE | ub] wprowadz
moUna w tym przypadku skorzystal z przedguUolnego tern

RozporzNdzenie REACH zawiera specjalny przepis umoUl i
przedguUonego terminu rejestraci.i podmi otom prawnym ¢p
i mportuj Ncym substancje wprowadzone w iloSci co najmn
(w odniesieniu do danego podmio tu prawnego) po dniu 1 grudnia 2008 r.
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Przedsifibiorstwa te mogN skorzystal z moUliwoSci p- ¥n
przedgoUyl ECHA informacje dotyczNce rejestracji wstn
okreSlonych w art. 28 wust. 6 rozmgargNdoevrei a nRBEAMAC] Ba
na temat moUliwoSci p-Fniejszej rejestracji wsthipnej,
kt o moUe nadal skorzystal z tej moUliwoSci, znajdujN
Podobnie jak w przypadku rejestracji wstipnej, p-Fni e

dokonuje sifi za poSrednictwem zarzNdzanBgo przez ECHA
I nformacje techniczne zamieszczono w tekSci-e pomocy z

IT.

Dla kaUdej substancij.i poddanej rejestracji wstnipnej t
wstfipnego SHEFumwo @dlei wi eni a kontaktu podmi otom dokonuj
wstnpnej oraz ugatwienia utworzenia forum SI EF. Podob
wstfipnego SIEF zamieszczane sN dane podmiot-w dokonuj
rejestracji wstninpnej

Po dniu 1 stycznia200 9 r . l i stn wszystkich substancij.i zarejest

przez przedsifnbiorstwa przed dniem 1 grudnia 2008 r .
internetowych ECHA wraz z pierwszym przewidywanym terminem rejestracji w

odniesieniu do kaUdej sulmastzaragjdiujrea sliiiSmiae.stlrioni e i ni
ECHA pod adresem:  http://echa.europa.eu/information -on-chemicals/pre -registered -

substances . Zawi era ona r - wn idengfikatayzsubgtancji wskazangch i

przez podmioty dokonuj Nce rejestracji Swstnpnej jako s

125 Zapytanie przed rejestracjN

Obowi Nzek zwr-cenia sifi z zapytaniem zachodzi w przypg
niewprowadzonych oraz substancji wprowadzonych, kt -re nie zostagy zarejestr
wsthipnie przez potencjalnego rejestruj Ncego i ni e ma
p-¥tTniejszej rejestraciji wstnipnej. W ramach procedury
rejestrujNcy zwraca sin do ECHA 2z zapdokumenyem o t o, C Z
rejestracyjne dla tej samej substancji. Ma to zagwar a
danych przez stosowne strony, aby umoUliwil spegnieni
przedgoUenia danych na mocy art. 11 i 19.

1.2.6. Forum wymiany informacji o
substancjach (SIEF)

Wart . 29 rozporzNdzenia REACH przewidziano utworzenie
wymi any informacji mi ndzy producent ami i i mporter ami
wprowadzonej oraz umoUl i wienia udziagu posiadaczom da
uUOyt kowni kom) i innym zaiotemesawgnymi goadim powi el ani z

bada® =zwgaszcza na zwierzitach krngowych.
Zgodnie z art. 29 wust. 2 cel ami SI EF sN:

1. ugatwienie udostfinpniania danych do potrzeb rejes

2 uzgodnienie klasyfikacji i oznakowania danej sul
jesttworz eni e jednego forum SIEF dla kaUdej substanct
W pierwszym etapie podmi oty dokonuj Nce rejestracji Wws

Substancje podobne to substancje, kt-re moQ@)NSAR, pwdkejr&ogist ywane w
opartym na grupowaniu (lub kategoriach) oraz podej Sciu przekroj ow)
REACH,; sekcje 1.3 1.5).
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samym identyfikatorze muszN ustalil, czy jest to ta s
udosthnpniania danych i nwsap - INae geolyp rtzoe dugcozlyjeni i na pods
kryteri-w okreSlonych w APoradni ku na temat identyfiKk
w systemie REACH i CLPO. Po osi Ngnifciu porozumieni a
substancji tworzone jest forum SIEF. Dodatkowe informacje na ten temat znajduj N

sin w sekcjach 3.1 i 3. 2.

zainteresowane podmioty (takie jak producenci i
jszej ni 0 jedna tona, dal si 7ii @wahekdaleyni cy oraz osoh
i adaczami danycho), kt - ratemat substarcjiiclbgcieéjna nf or macj e n
i

n
n
p -
i e, mogN w-wczas dobrowol ni e:

— >3 —
o — S
O »w o 0

1. zarejestrowal sifh wlTsystemi e REACH
2. zostal uwzglfidnione na stronie wstfipnego forum ¢
3. poinformowai, Ue r-wnieU posiadaj N istotne infor

Jaki kol wiek rejestruj Ncy rtoiwasdamh Ns ulkstt-ancjzimrvej estr ow.
substancje przed przedguUonym terminem rejestracji, s
czgonkiem SIEF (niezaleUnie od tego, czy bygd uwzgl fadn
forum SIEF). Podmioty rejestruj Nce tKoresamN substancjn
zarejestrowadgy jN w dowolnym czasie po zapytaniu, sN
wypegdgnil obowi Nzki w zakresie udostnhnpniania danych i
23 ust. 3i art. 29 ust. 1).

Dokonuj Nce rejestracji wstApn&F modhi sgpdnakebBNce do
wgasnym uznaniem zaczNi sifi organizowal w celu wypegr
na mocy REACH. MogN w tym celu wykorzystal samo forun
wsp-gpracy |l ub nawi Nzal r-Une inne formy wsp-g§pracy,
Akonsorcjumo evyrcieé ni avy@bowi Nzk-w w zakresie udostnipni

osi Ngnifncia innych cel-w na mocy rozporzNdzenia REACFH
aby forum SIEF skgadago sifn z wincej niU jednego kons
podmi ot -w niezaleUnych. Dadadtekmawe morfl a rwgecchj € om m
wsp-gpracy oraz przykgady znajduj N sin w sekcji 8 nin
127. Wsp:-1lne przedkgadani e danych
Potencjalni rejestrujNcy majN obowi Nzek zorgani zowani
przedgoUenia informaciji 0 s wodheahderdyazbes(zasadac j ach uz nawan
Ajedna substancja = jedna rejestracja).ao
Zgodnie z art. 11 wust. 1 i 19 ust. 1 winksza |iczba r
niezal eUnie od tego, czy wprowadzonN, czy niewprowadz
1. udzielil zgody napiperzwesge®jlelndoleejwnoSci wsp-lnych
dokumentacji przez jednego rejestruj Ncego;
"WSr-d nich mogN znajdowal sifi przedsiAbiorstwa posiadaj Nce inforr
kiérenie muszN mi el obowi Nzku przygNczenia sifh do SIEF, ale mogN byl s
informacje. Dodat kowe informacje znajdujN sifn we AWstfApnych wytyc:
CLPO dostnpnych ptimtecha.duropasee/gnidance -documents/guidance _-on-reach . Ponadto
przedsinbiorstwa spoza UE r-wnieU mogN przygNczyli sifn do SIEF jakc
[

dostarczy udostnpnil stosowne informacje.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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2. wsp-lnie przedgoUyi informacje o swoistych wgaS«
swojej dokumentacij.i rejestracyjnej zgodnie z wyr
art. 10.
Ponadto potencjalnirejestr uj Ncy mogN sin zdecydowal na wsp-lne pr
cagoSci lub cziSci raportu bezpPercaz sz gvad ihiemi Be ne go
czinSci N tego wsp-lnego przedgoUenia mogN byl wytyczne
stosowania.
Uwaga: W przypadk gdy prerzgdsij NbisomstcwinSci owo | ub caf
zrezygnowal ze wsp | n e gpb-oup) wndnidsiediladd iafaragji, (
kt-re majN byl przedgoUone wsp-lnie przez innych wsp-
art. 11 ust. 3), ECHA w pierwskeaqdj ik odgegdhmdRd| dioklbna w
dokumentacji zgodnie z art. 41 ust. 5 lit. a).

Z uwagi na specyficznN sytuacjnin (zwi NzanN z
informacyjnymi), ze wzglnd-w praktycznych dla podmi ot
substancje stosowane tyl ko Zniadopuszpzaldegestodukty technic
ut worzenie r-wnoleggego wsp-lnego przedgoUenia tyl ko
szczeg-Jgowe informacje znajdujN sifn w sekcj.i 6.2).
8pDodatk owe informacje na temat przedgoUenia w cagoSc lub w cznSci w
podrnczni kach przygotowania dokumentaciji REACH i CLP dostnApnych ne

adresem: http://fecha.e uropa.eu/manuals



http://echa.europa.eu/manuals
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1.28. Spory zwieNzza udostipniani em

danych
W rozporzNdzeniu REACH przewidziano procedury, kt- -re
przypadkach, gdy rejestrujNcy nie potrafi N osi NgnNI p
udostiApniania informacj.i
W art. 27 okreSlono zasady dot yc z Normacjpnaterkat por oz umi en
substancji ni ewprowadzonych, a w art. 30 okreSlono za

porozumienia co do informacji na temat substancji wprowadzonych.

W procedurach dotyczNcych spor-w naleUy przestrzegal
termin-w'(szcnzfeog-ngaocvyee iznajduj N sifn w sekcjach 3.4 i
zarzNdzal bez wsparcia prawnego i sN one bezpgatne.

1.3. Podst awowe zasady wudostnpniania 1 wsp:-
przedkgadania danych

Na mocy rozporzNdzenia REACH istniejNcy rejestrujNc
maj N obowi Nzek podj Ni wszelkie starania w celu osi N
udostinpni ania danych i zagwarant owani a, Oe koszty u
niezbandnych do cel -w rejestraciji ustalone zostanN w
i iedyskryymiwujyNt kontekScie w tytule I 11 rozporzNdze
ustanowi ono konkretne przepisy dotyczNce substancij. W
ni wprowadzonych. W rozporzNdzeniu wykonawczym (UE) 2
wsp-lnego przedkgadani a i°(kdo gten pvreigcenidrau @6 dJny c h

stycznia 2016 r., zwanym dalej ArozporzNdzeniem wykon
przepisy majNce na celu zapewnienie skutecznego wykon
zobowi Nza®® w zakresie udostfipniania danych i wsp-Il neg

Ob
ni
i n
do
na

Od
t ak
okr

n
(0]
S

wi Nzek podljkKiicétm swtsarea® dotyczy wszystkich wnioskow
zaleUnie od tego, czy chodzi o dane na temat badadga
e dane, kt-re nie dotyczN bada® na zwierzitach kr i

pu do wsp-lnego prszzeacdhpodienile. blardtani2a5 na zwi er z it
y przeprowadzal tylko w ostatecznoSci

- w > ® O ONX< T O 3>

Cv ¢

t
e
ron wymaga sin podziagu koszt-w informacji, kt-r

koszt-w administracyjnych. Strona, kt-ra juU po
| opraerggomet ru docel owego, nie powinna ponowni e za

O Cwn

t
e
S

Wszystkie strony muszN terminowo wypegnial swoje obow
udosthnpniania danych. Potencjalnych rejestruj Ncych za
sobie przed rejestracj N ricmzjsald me govi dNkzraenseu zn as dibzst ipni e
danych.

Jako Ue dziagania zwi Nzane z udostifipnianiem danych ma
REACH-1 T, przedsinbiorstwom zaleca sinin staranne ewidenc
korespondencji z innymi stronami Jegdyilooskopwal uBGHANWN
kontekScie zggoszenia sporu zwi Nzanego z udostiApni ani
organy krajowe w zwi Nzku z egzekwowaniem przepis- w.

RozporzNdzenie Komisji (UE) 2016/9 w sprawie wsp-lnego przedkgada
z rozporzNdzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu E pejskiego i Rac
REACH), Dz. U. |

u
udzielania zezwol e® ni szrte€&owangkhespeachemi kali - w
41.
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Zgodnie z rozporzNdzeniem wykonawczym wsp-g§rejestrujN
szczeg- JowN dokumentmayg zio rkyoslz tw wz wioNzku z udostiApni an

danych. W przypadku braku szczeg-gowej dokumentacji s
starania w celu sporzNdzenia zestawienia dowod-w | ub
przybli Uenia wysokoSci tych koszt - - w.

Opgaty i pr ztywsw ddyz izaGay® zwi Nzanych z udostfipnianiem
zgodne z zasadN Anienastawienia na zysko i sgulOyil wyg
budUet owych zwi Nzanych z przygotowaniem i utrzymani em

rejestracyjnych.

Zgodnie z rozporzNdzAnuemaRBEWCHaE@GHocedury maj Nce ws
rozwi Nzywanie spor-w dotyczNcych udostfipniania danyc
sporami dotyczNcymi udostihpniania danych powinny byl
tj. dopiero, gdy wyczerpano wsiaigusnerky anegogagee mo Ul i we Sr
zawiodgy.

o0 O

I ni cjujNc procedurn w zwi Nzku ze sporem z ECHA dotycz
potencjalny rejestrujNcy musi wykazal starania podjnt
osi NgnifAcia porozumienia or azume rnzteadcsjtfia wd dwosd oovelo.wn N do
Podczas rozpatrywania sporu dotyczNcego udostfApniani a
wszystkie strony do dal szego podej mowania wszel ki ch s
osi Ngnifncie porozumieni a

Decyzja ECHA dotyczNca sporu bhidziaena kbabdym ptaypé&dk
poszczeg-lnych stron, aby osi NgnNi porozumienie dotyc
oraz podziagu koszt-w w spos-b sprawiedliwy, przejrzy
Potencjalny rejestrujNcy moUe spodziewal isifi korzystn
wtedy, gdy z wudostiapnionych informacji wynika jednozn
skontaktowaniem sifi z ECHA dogoUygd on wszelkich stara

porozumienia.

Opr-cz obowi Nzk-w dotyczNcych udostfipniania danych re
substancjn, oadevrabeUncey jest ona wprowadzona |l ub nie
teU obowi Nzek wsp-lnie przedgoUyi dane zgodnie z art.
REACH. I stniejNcy rejestrujNcy lub potencjalni rejest
wszelkie starania w celu zagwaranto wani a, Ue takUe koszty wsp-lnego pr
ustalone zostanN w spos-b sprawiedliwy, przejrzysty i

14. GNcza do innych poradnik-w dotyczNcych
dokumentow technicznych

Potencjalnych rejestruj Ncych i p os izagd aicdznyi ednainay c h z a c h
innych stosownych poradnik-w, zw§aszcza APoradni ka na
Co najwaUniejsze, potencjalni rejestruj Ncy powinni uv
APoradni ki em na temat identyfikacij.i i nazewni ctwa sutk
CLPO w cdlemimsttaoUsamoSci swojej substancj.i

W APoradni ku na temat wymaga® informacyjnych i oceny
chemicznegoodo znajdujN sifi szczeg-gowe informacje 0 sp
informacyjnych dotyczNcych swoistych wghié&ci woSci subs
uzyskania i oceny dostfiApnych informaciji ze FTr-degd tak
bazy danych (takUe dzifki podej Sciu przekrojowemu i i
niebadawczym, metodom badawczym in vitro oraz danym uzyskanym w wyniku

bada® na ludziachhyohaczynspka¢hl wpjywaj Ncych na wyma
informacyjne i strategie bada® Ponadto w czfAiSci F te
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szczeg-Jjowe wytyczne metodyczne dotyczNce sposobu wyrp
bezpiecze®twa chemicznego (CSR).

Obowi Nzki dal szyc hz auntiyetskzoowznainkoo ww APor adni ku na temat
dla dalszych uUytkowni k- wo.

Wszystkie te poradni ki ECHA sN dostipne w sekcji AWsp
ECHA pod adresem:  http://fecha .europa.eu/guidance -documents/quidance -on-reach .

Uwaga Wydano takUe inne dokumenty o charaktlerze baroc
narzindzia pomocnicze, kt-re majN na celu wsplieranie g
wypegnianiu obowi Nzk-w na mocy dokpmeniNy zeawjae REARHe
pytania i odpowi edzi (np. dotyczNce zapytaG | udostipn
tym spor-w itp., dost ftp:Heeha.puoopa.ca/sipperttgasm: -

support/qas ),oraz podrAczni ki (dostfinpne pod adresem:
http://echa.europa.eu/manuals ). Ponadto w systemie REACH  -IT zawarty jest tekst

pomocy w celu wspierania uUytkowni k- w.

15, GNcze do rozporzNdzenia CLP i poradniKk
z wi Mrego

RozporzNdzenie CLP (WE) nr 1272/2008 nie zawiera Uadn

udostApni ani B&mudeaeannig producenci i mporterzy i dal si uUOytkow
kt-rzy nie podlegaj N obowi Nzkowi rejestracji na mocy
posi adbojrNnacj e na temat zagroUe@E i kl asyfikacji subst
w procedury SIEF jako posiadacze danych. Zostago to o
AWst ipnych wytycznych dotyczNcych rozporzNdzenia CLP¢
http://echa.europa.eu/web/quest/quidance -documents/quidance -on-clp.

16. GNcze do rozporzNdzenia BPR i poradnik

zwi Nzanego

Zgodnie z art. 63 ust. 1 i 4 rozporzNdzenia (UE) nr 5
biob-jczych wnidokiadawdNy whzel ki ch stara® aby osi Ngn|l
[z wgaScicielvwnsdprdamiyec hfdostfipnienia wynik-w test - -w I
Zzwr -ci § sifi potencjabnyRekioMmplodavwvaaza udostfApnianie
danych jesanakwe$Spos:-b sprawiedliwy, przejrzysty i ni
uwzgl fidnieniem wytycznych przygdaoeamngehSprzez Agenc]
niniejszego poradni ka ma zastosowanie do udostnhnpniani
zagNczni ku 4 zamieszczono gekcjznmigjszéddpomahiaykioree d ni ¢ h
(w pegni l ub czinSciowo) majN zastosowanie do cel -w BF

przepisy rozporzNdzenia wykonawczego (okreSlone w sek
zastosowania do celéw BPR.

Specjalna seria poradnikéw praktycznych na temat udostnpniania danych na
BPR jest dostnpna na stronie internetowej ECHA pod ad
http://echa.europa.eu/practical -quides/bpr -practical -quides .

zedgoUone na mocy dyrektyw
-re dotyczN wprowadzania d

MoUna wni oswewal kioe dane r
t
pnienia danych na potrzeby

p
rozporzNdzenia 528/2012, k
biob-jczych, w celu udostn
rozporzNdzenia 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. Udostnpnianie danych | uni kani e przepr
ni epotrzebnych badaEE

Zasady wudostnpniania danych i uni kania przeprowadzani
ujAnto w tytule 111l oraz w art. 40 wust. 3 1lit e) i ar
nal eilhyt er pretowal w Swietle motyw-w 33, 49 i 54 rozpo
Jak wskazano w art. 25 wust. 1, celem tych zasad | est
krngowych, kt-re muszN byl przeprowadzane tylko w ost
ograniczenie powielanializagpalybadga&neW my$ozpor zNdz:e
REACH wymaga sifAn udostnpniania informacji w zamian za
rekompensatn. Zgodnie jednak z art. 25 wust. 3 po 12 |
podsumowa® przebiegu bada® oraz szczeg-gowych podsumc
ramach rejestraciji dane te mogN byl wykorzystywane, b

do celéw rejestracji przez innego producenta lub importera.

W art . 25 ust. 2 okreSlono zakres obowi Nzku udostnapni
do rodzaju udost nprObamwi N ekarnyeanh.dotyczy danych techni
informacji na temat swoistych wgaSciwoSci substancij.i
jednak przestrzegal regud UE dotyczNcych prawa konkur
stwierdza sin, UOe rej esiternuijaNc yi nnfioer maocgi N woy ns we j dzi ag
rynkowej, w szczeg-IlnoSci informacji dotyczNcych moUl
wytw-rstwa | ub sprzedaUy, tonaUu importu |lub udziag:-v

praktykom uzgodnionym | ub powstani pozwjparunk -w do nadul
domi nuj Ncej

Po zdobyciu doSwiadczenia w zwi Nzku z pierwszymi dwor
wprowadzono rozporzNdzenie wykonawcze (kt-re weszgo Vv
2016 r.), aby zareagowal na potrzebnin pegnego wdroUeni
udostipni ania danych ustanowionych w rozporzNdzeniu RI
motywach 2 i 3 rozporzNdzenia wykonawczego, uznano, C(
promowanie dobrych praktyk w zakresie zarzNdzania i u

zasad w celu zapewnienia sprawnego fu nkcjonowania systemu udostnfipni ani
danych.

2.2. UdostiApnianie danych i wsp-lne przedgo

Jak wskazano w motywie 33 rozporzNdzenia REACH: ANal e
przedkgdgadani e informacij. 0O substancjach i udostnipni an
zwi fnkszhekaywnoSci systemu rejestracji, obniUenia jej
zmniejszenia |liczby bada® przeprowadzanych na zwierzf

Aby umoUl iwil udosthpnianie danych badawczych, a tym
ni epotrzebnych bada@E i zredukowast kasygjtyN dakebtentqdy
tylko jest to moUliwe, przedkgadal wsp-lnie zgodnie z
wsp:-lnego przedkgadania (art. 11 i 19 rozporzNdzeni a

Dl atego teU w art. 11 nagoUono na potencjalnych rejes
obowi Nisgbkhe go pr z e ddaoythe wyimniono sytuacje, w ktorych
moUl i wa jest przy naleUytym uzasadnieniu rezygnacja z
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cznSci l ub wszystkich informacj.i zawartych we wsp-1Ilny
art. 19 okreSlono podoebsniee npiruz edpoi swy owd rofidbnnii anych p-gpr
Zasada Ajedna igwhsntaamejjeestracjad ma zastosowanie nie:
statusu substancji 1 wprowadzonej lub niewprowadzonej. Wszyscy potencjalni i

i stniejNcy rejestrujNcy tn samN wiybsamnywncj i muszN ucze
wsp-lnym prz€&dgoUeniu

Uwaga: W zwi Nzku z powyUszym obowi Nzki dotyclzNce wsp-
wpgyw na dziagdania zwi Nzane z udostfipnianiem danych n
szczeg-IlnoSci w odniesieniu do danycch dijawamteyjch uw dok
przez poprzednich rejestruj Ncych.

2.3. Zapytania, (p-Ffniejsza) rejestracja (w

udostnpniani e danych

Podczas gdy w art. 25 ustanowiono zasadn uni kania ni €
rozdziagach 2 i 3 tego samego tywpdvadzdnd | rozpor zNdzen
konkretne mechanizmy wzajemnego udostipniania sobie i
rejestrujNcych. Mechanizmy te r-0Uni N sin zaleUnie od

Zasady w odniesieniu do  substancji niewprowadzonych i substancji wprowadzonych,
w przypadku ktérychni e dokonano rejestrakjieSvondpmwejrozdzi al e 2
tytugu Il (art. 26 i 27) .

W art. 26 w nastfipuj Ncy spos-b uregulowano procedurn
art. 26ust.1 T zapytanie do ECHA i przedkgadane informacje;
art. 26 ust. 2 1 informacieod ECHAw pr zypadku substancji, kt-re nie 2z«
wczeSniej zarejestrowane;

art.26ust.3 7T i nformacje od ECHA zawieraj Nce imiona i nazwi
dane kontaktowe poprzednich rejestruj Ncych i potencj a
informacje o aktualnych wymaga niach dotyczNcych danych w przypadku
zarejestrowanych mniej niUO 12 | at wczeSniej:;

art. 26 ust. 4 i informacje od ECHA w przypadku, gdy kilku potencjalnych
rejestruj Ncych zwraca sifi z zapytaniem w sprawie tej

W art. 27 w Maystsipos-b uregul owano procedurii udostfpn

art. 27ust.t1 i potencjalny rejestrujNcy ma obowi Nzek zwr -cil
poprzednich rejestruj Ncych;

art.27ust.2 i obowi Nzek podjricia wszelkich stara® w celu os
przez obydwie strony;

¢

art.27ust.3 i obowi Nzek podjficia wszelkich stara® w celu po

©z7ze wzglind-w praktycznych dla podmiot-w rejestruj Ncych substancje
technicznie dopuszczalne jest utworzenie r-wnoleggego wsp-Ilnego pr
zastosowania; zob. sekcja 6.2. Jedn nikodyastddemariasgjbgamdi t o mo Ul i we, ni ez
nal ey utworzyl tylko jedno wsp-lne przedgoUenie.
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spos-b sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminuj Ncy;
art. 27ust.4 T przekazywanie informacij.i mindzy poprzedni mi i
rejestruj Ncymiu vosgrNgypgaick a porozumi eni a;

art.27ust.5 i korespondencja z ECHA w przypadku niemoUnoSci
porozumienia;

art27ust.t6 T decyzja ECHA o udzieleniu potencjalnemu rejes:
na powogywanie sifi na informacjejeatwnatygj wepdogumedfalb
przez poprzedniego rejestruj Ncego;

art. 27ust.7 T ewentualne odwoganie od decyzj.i ECHA na mocy
art.27ust.8 i przedgduUenie okresu oczekiwania o cztery mies
poprzedniego rejestusu4diflcego (art. 27

Zasady w odniesieniu do  substancji wprowadzonych (zgodnie z definicjN podanl
3 ust. 20) okreSlono w rozdziale 3 tytugu |11 rozpor z
W art. 28 opisano zasady rejestracji wstninpnej substan
przepisys N nastipuj Nce:

art.28ust.1 i przedgoUeni e ECHA dokumentacj.i dotyczNcej rej
art. 28ust.2 T okres rejestracji wstnpnej;

art.28ust.3 i brak przedguUenia terminu rejestraci.i W przyp
wstAipnej ;

art. 28ust.4 7 publ i kacja | isty wstfipnie zarejestrowanych sub
nazwy substancji, w tym numery EINECS i CAS oraz inne identyfikatory substanciji,

kt -re podmioty dokonuj Nce rejestracji wstfipnej wskaza
takUe pierwszy permingeestrdci;wa ny

art. 28ust.6 T okres p-FTniejszej rejestraci.i wstfipnej dl a po
l ub i mportuj Ncych substancje po raz pierwszy,;

art.28ust.7 i przedgoUenie informacij.i na temat zarejestrowa

substancji przez posiadaczy d  anych.

W art. 29 ustrukturyzowano w nastfipuj Ncy spos-b przepg
funkcjonowania) foréw wymiany informacji o substancjach (SIEF):

art. 29 ust. 1 1 uczestnicy SIEF;
art. 29 ust. 2 1 cel poszczegélnych SIEF;

art. 29 ust. 3 i ogolne pode j Sciioeb owi Nz ki uczestni k- w.

W art. 30 ustrukturyzowano w nastipuj Ncy spos-b przep
udostinpniania danych o substancjach wprowadzonych w c
bada® oraz wymogu porozumienia mindzy uczestni kami S|
art. 30ust.1 i analiza brakujNcych danych przez uczestnik-w
przeprowadzenii@ebowada@&@k odpowi edzi na wszel ki e wniosk
mi esi Nca;

art. 30ust.2 iw przypadku braku porozumienia mifAdzy wuczestn
Agencji okreSl aj Ncpaeprokadzi baganiaz z g on e k

art. 30ust.3 i procedura rozwi Nzywania sporu dotyczNcego udo
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przypadku, gdy wgaSciciel badania na zwierzntach kring
dowodu kosztéw badania lub samego badania.

W przypadku gdy do sporu doj dzie przed przedgoUeniem dokumentaci.

wgaSciciela badania, Agencja moUe zadecydowal o wunien
rejestracji przez wgaSciciela badania oraz zaUNdal oo
badania w konkretnych okoljini omeSsiNach osjoavbel iwas pe K i
okreSlone w art. 30 ust. 3.

W kaUOdym przypadku, jeUeli dane dotyczNce bada® na zw
zostagy juU przedgoUone w ramach dokumentaci. rejestr
kt -ra podjnga wszel kienstiaianiparwzauaeli enosi, Ngezwol eni
odwogywanie sin do informacji zawartych w dokument ac|]
rejestruj Ncych:;

i
h
art. 30ust.4 T proced
S

ura zwi Nzana z odmowN udostipnienia dan
ni ewi NONcych i

n z badhnkamgowwchwi erzntac
art. 30ust.t5 T odwoganie od decyzji ECHA na mocy art. 30 wust

art. 30ust.6 T kary nakgadane przez organy pa@Gtw czgonkowsk
egzekwowanie przepis-w zgodnie z obowi Nzuj Ncy mi przep

2.4. Udostnpni amyeh dw wyni ku decyzji podjnt

na podstawie oceny dokumentacji
W art. 53 nagoUono obowi Nzek udostfiApniania danych w v
rejestraciji podjntych na podstawie oceny dokumentaciji
podej mowana pr zez Agenb3ustlieygbbadmipaobra da detyzji
podej mowane|j przez Agencjn zgodnie z art. 30 wust. 2 s
w ramach SIEF muszN przeprowadzil badanie.
art. 53ust.t1 T w przypadku braku porozumienia mindzy rejestr
uUOkowni kami decyzja ECHA okreSlajNca, kt-ry podmiot n
art.53ust.2 i podziag koszt-w w sytuacji, gdy rejestruj Ncy/
przeprowadza badanie;
art. 53ust.3 T dostarczenie kopi.i pegnego raportu badawczego
rejestr uj Ncego/ dal szego uUytkowni ka, kt-ry przeprowadzi §
art. 53 ust. 4 T roszczenia o wynagrodzenie.

2.5. Skuteczne stosowanie przepis-w rozporz
REACH dotyczNcych wsp-lnego przedkgada
udostnpniania danych

W rozporzNdzeniu wykonawkcarnykr atsrit ea nmbwa windz ki i zobowi N
nakgadane na strony um-w w przypadku gdy zgodnie z roc
wymagane jest udostfApnianie danych. W szczeg-IlnoSci o
przejrzystego podziagu koszt-w zwi Nzanych zar-wno z W
administ r acyj nymi , jak i informacyjnymi, tylko pomindzy |
kt - rych koszty te dotyczN. WyjaSniono takUe obowi Nzkc
uj NI w kaUdej umowie. W rozporzNdzeniu wykonawczym sp

ECHA w zagwarantowaniuskutec znego wdraUania zasadyifjnadna substa
rejestracjaodo oraz zasady stanowi Ncej, Ue wszyscy reje
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muszN uczestniczyl w tym samym wsp-Ilnym przedgoUeni u.
W art. 1 rozporzNdzenia wykonawczego okreSlono przedn
ustanowienie obowi Nzk-w i zobowi Nza® stron w przypadk
informacji jest wymagane na mocy rozporzNdzenia REACEH
W art. 2 ustanowiono zasady zapewniaj Nce przejrzyst oS
danych:

f art.2ust.1 i koniecznoSi za/wyarociuadowmcﬁpnianiu danych i
el ementy, kt-re musi ona zawieral;

f art.2ust.2 iw przypadku obowi Nzuj Ncych um-w moUl i woSiI
obowi Nzku wyszczeg-Ilniania oraz przysguguj Nce now
rejestrujNcym prawo do wystNpienia o wyszczeg-|ni

f art.2ust.3 T obowi Nzek rocznego dokumentowania koszt- -w
przechowywania dokumentacji przez co najmniej 12 lat.

Art 3 umacnia zasadni Apddaarsejpbstaacjao:

T art.3ust.t1 irola ECHA w zagwarantowani u,y bty wszyscy r e
samN substancji uczestniczyli w tej samej rejestr

9 art.3ust.2 irola ECHA w zagwarantowani u, by p-Fniejsze
i nformacij.i przez rejestruj Ncych, kt-rym ECHA w zw
dotyczNcym udostiapniania danych r“zectcwojlu'@g na odwo
przedgoUonych informacji, stanowi go cznSi istniej
przedgoUenia informacji;

§ art.3ust.3 i prawo rejestrujNcego, kt-ry nie jest zobow
udostnpnienia danych dotyczNcych bada® na zwierzhi
osobnego przedg®dieniab wszystkich informacji prze
wsp-lnego przeoguo)denoibaowi Nzek poinformowania wszy s
poprzednich rejestruj Ncych (oraz ECHA w przypadku
poprzednimi rejestrujNcymi) w przypadkui osubdbnego
wszystkich informaciji.

Art. 4 okreSla zasady majNce na celu zapewnienie spra
niedyskryminaciji:

f art.4ust.1 i warunek stwierdzaj Ncy, Ue kaUdy rejestrujN
zobowi Nzany jedynie do udziagu w zdstosowaneNcych go Kk
takUe do koszt-w administracyjnych;

f art.4ust.2 i modele podziagu koszt-w maj N zastosowan’ie
przyszgdgych rejestruj Ncych i powi nny uwzgl Adni al k
ewentual nych decyzji dotyczNcych ocenly substancj i
uwzglAdnil przy uzgadnianiu modelu podziagu koszt
umowi e dotyczNcej udostnfiApniania danych; sprecyzow
wyni kaj Nce z ustalenia identycznoSci substancji n
podziadu koszt-w mindzy jpNocpyrnz e dan iproit ernecjj eas tnryumi
rejestruj Ncymi ;

1 art.4ust.3 iTw przypadku braku porozumienia w s,prawie n
koszt-w kaUdy wuczestnik ponosi r-wnN cznSi tych k

T art.4ust.4 T przewidziane mechanizmy zwrotu kosztow i czynniki, ktore
nal eUy umizig;l nd

q art.4ust.5 i moUl i woSi odstNpienia od mechani zmu zwrot u

przysguguj Nce potencjalnym rejestruj Ncym prawo do
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wgNczeni e;

f art.4ust.6 T obowi Nzki w zakresie udostinpniania danych
w sprawie oceny substancji , nagoUone na kaUdego rejestruj Nceg
zaprzestaje dziagalnoSci

W art. 5 stwierdza sin, Ue w przypadku sporu dotyczNc
zgodnie ze stosownymi artykugami rozporzNdzenia REACEH

czy wszystkie strony przestrzeg aj N przepis-w zawartych w stosownych
rozporzNdzenia wykonawczego.

2.6. Regugy konkurencji

rozporzNdzenia REACH
ci z innymi obowi Nzuj N
Sci regud konkurencij.i

REACH, w kt-rym przyw
ynkowych.

Opr-cz przestrzegania prz
muszN dbal o zachowanie z
regulaciami . Dotyczy to wW szcz
i art. 25 wust. 2 rozporzN
ograniczania pewnych zach

- a —
S w»n

0
n
eni
a &

oo d®dw o

S NQoOoDT
- O s

W motywie 48 stwierdza sifn, Ue: ANinninejesiz ewprgoyzwuor z Nd z
na pedgne i cagkowite stosowanie wsp-lnotowych regug Kk

W art. 25 ust
swej dziagaln
wytw-rczych, w
rynkuo.

€) Rejestruj Ncy
noSci informaci
tonalUOu i mportu

2 stwierdza sin, UOe: A(
o0Sci rynkowej, w szczeg- |
yowatdstwa | ub sprzedaUOy,

Jak om-wiono w sekcji 7 niniejszego poradnika, w kont
i wymi any informacj.i naj waUni ejszymi przepi sami sN ar
funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), w kt-rych zabrania sifi um-w
ograniczaj Ncych konkurencjni oraz zakazuje przedsifibic
domi nuj NcN pozycjidi na rynku jej naduUywania. Bardziej
znajduj N sin w akci e pr atwmejinernetavej EWRp n-yex poda

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

3. UDOSTNPNI ANI E DWRRZYPADKU
SUBSTANCJI WPROWADZO NYCH

3.1. P-¥Tniejsza rejestracja wstnpna

Po etapie rejesjt,raktj-ir ywszzailkpon@® zyg sin *™nia 1 grudnia
p-¥*fniejsza rejestracja wstfipna jest procesem, W ramac
produkuj Nce i i mportuj Nce po raz pierwszy substancje
i i mportuj Nce wyroby o zamierzedymUuylvaEGBHAnzaesmawz N ¢

“Chorwacji, kt-ra przystNpiga do Unii Europejskiej w dniu 1 lipca
rejestracji wsthnpnej w odniesieniu do ysrufbd tvandniiu wlp rsotwacdzmina c2hQ 1 4 t
Dodat kowe informacje znaj cipj/éthasirapa.qu/endcroatia r e s e m:


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 skorzystal z pr Z%agiganddowast.®® ter mi nu r e
rozporzNdzenia REACH. Termin ten przysgduguje na podst
okreSlonych w art. 28 wust. 7 i tylko tgpmipodmi otom, Kk
rejestracji w zakresach wiel koSci obrotu, w odniesien
przedguUony termin rejestracji jeszcze nie upgynNg.

W niniejszej sekcji poradnika przedstawiono dodatkowe informacije o procesie
p-¥niejszej rejestracij i ubsanciwpnoegdzomychpr zypadku s

311. Podmi oty produkuj Nce |l ub impor
po raz pierwszy

Podmi ot produkuj Ncy |l ub i mportujNcy po raz pierwszy t
kt -ry produkuje |l ub importuje s u%bwstianoc§chi ncao rnyan enkn ieeujr
jednej tony rocz  nie po raz pierwszy po dniu 1 grudnia 2008 r.

Podmi oty, kt-re produkuj N lub importujN po raz pierws
przej Sciowego (zgodnie z art. 28 ust. 6), jeUeli doka
wstfipnej (1) najp-FniejifwcygidNdgupszelScouzemieas przez pr
l ub i mport substancji progu jednej tony; oraz (2) ni e
przed upgywem odpowi edniego terminu rejestracji okres§

rozporzNdzeni a REACH.

Z tego wzglidu podmioty,i mpontujpNogakugN piudr wszy, mo
przedgoUyi dokumenty dotyczNce p-Fniejszej rejestraci]
czerwca 2017 r. w odniesieniu do substancji, kt -re na
maja 2018 r. 4,

Uwaga: Przedsi fibi or st wampporrotduuy kNucjeN cseu bisutbancj e, w przyp

kt-rych zastosowanie miag pierwszy i'drugi tlermin rej
31 majg 2013 r.), nie mogN skorzystal z p-Fnliejszej r
przejSi procedurn zapytani a p pradekdjilubimpostknani em pr awa do

rynek europejski (zob. sekcja 4).

KaUdy podmi ot prawny, kt-ry musiagby zarejestrowal su
dniu 1 czerwca 2008 r. [ do trzeciego terminu rejestr
rejestracji wstfipinedoteni sudbstmaajcgqg 2017 r. WSr - -d taki
prawnych znajduj N sin:

b podmi oty produkuj Nce i importujNce po raz pierwszy
postaci wdgasnej | ub w mileG® athd m arcchc,znmv d,l owsctiym p- gpr o
b podmy produkuj Nce i importujNce po raz pierwszy wyr
substancje, kt-re majN zost al uwol ni one podczas nor ma
2pDodat kowe informacje na temat definicji przeduUmeneigo terminu re|
zawieraj Ncym pytania i odpowi edzi dotyczNce rejestracji wsthipnej \
ECHA pod adresem:  http://echa.europa.eu/support/qas -support/qas .

BWwWtym konitekSenek europej ski oznacza Europejski Obszar Gospodarcz
czgonkowskich UE oraz Norwegi.i, Liechtensteinu i I'sl andi i

“Termin przypadaj Ncy w 2018 r. odnosi sifi do substancji wprowadzol
i mportowane omiilesSclioOp ton rocznie i kt-re nie wykazujN wgaSci woSc

mut agennych |l ub szkodliwie dziagajNcych na rozrodczoSlI (CMR) kat ec


http://echa.europa.eu/support/qas-support/qas
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przewidywalnych warunk-w stosowania, i kt-re sN obecn
100 ton rocznie;

b wydNczni awirczieedlse producent-w spoza UE, kt-rych subs
po raz pier wsZ00towrodziieo Sc i 1

Wy gNczni przedstawiciele sN podmi ot ami prawnymi wyzna
spoza UE w celu wypegniania obowi Nzk- tawidielepor t er - w. Wy
moUe zostal wyznaczona jedynie osoba fizyczna |lub pra
maj Nca siedzibi w UE; oraz (ii) posiadaj Nca wystarcza
praktycznym postApowaniu z substancjami [ i nformacj e
(art.8).Gdy wy gNczny przedstawiciel zostaje wyznaczony W O
wi nkszej | iczby substancji, staje sifn on odpowiedzi al
substancji produkowany przez danego producenta spoza UE oraz importowany do UE.

Dodat kowe szczemgmaojwe mnaftemat roli i obowi Nzk-w wygN

przedstawiciela znajdujN sifini w APoradniku na temat re

Uwaga: Gdy substancja wprowadzona jest produkowana, importowana lub

stosowana przy produkcji wyrobu przez winksz|N liczbn
nal eUONcych do tego samego przedsi Abiorstwa, kaUdy pod
dokonania osobnej p-¥fniejszej rejestraciji wslt npnej )\
ni eposiadaj Nce odrfnbnej osobowoSci prawnej njlie majN o
p-fTniejszej rejnegt r gajyil wodtoiwd Nzek rejestraci|i mus i Z
przez podmi ot prawny, do kt-rego naleUN. WygNczny pr z
reprezentowal winkszN |iczbid producent -w danlej subst a
dokonal osobnej rejestracji ¢wkatopmege)rewpoenersowaneag
przez siebie podmiotu prawnego.

Dodat kowe szczeg-gowe informacje na temat definicji P
tym, kto jest odpowiedzialny za rejestracjhn, znajduj N
rejestracji 0o dos tAWsmpymsnng Bierketoye] ECHA.

Podmi oty produkuj Nce i importujNce substancje w iloSc
tony rocznie

Producenci i importerzy substancji wprowadzonych, importerzy mieszanin

zawi er aj Nostgncjlhnwpwadzone lub producenci i importerzy wyrobéw

zawi erajNcych substancje wprowadzone w iloSciach poni
muszN dokonywal (p-Fniejszej) rejestracij.i (wstnpnej) .
na dokonanie p-Fni ewsstziiepjn erjejwe sztwiakczikiu ze swoim zamiar
produkowania | ub i mportowania substancji w il oSci co
przyszgoSci

Uwaga: Przedsifibiorstwa, kt-re przekraczaj N |pr-g jedn
2008 r., majN nadal prawo jdio wstFmpré¢jszwjcirgesszaSci u
mi esi Aicy od pierwszej produkcji, importu-10ubl zast osov
ton rocznie i nie p-F*ni ej ni U w dniu 31 majal 2017 r.
ECHA stosowne informacje (okreBkobnepaowylej ) 2(3 i 28 uUs
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312. Czy p-FTniejsza rejestracja wst
substancji wprowadzonych jest
obowi Nzkowa?

P-F¥niejsza rejestracja Wsltyﬂimwarzy@adka,lgdyobowi Nzkowa

przedsifibiorstwa chcN skorzystal z przedguUonego tern
wprowadzonemo Una r - wnie0U zarejestrowal niezwdocznie, ale
nal ey przedgoUyi zapytanie i postipowal zgodnie z pr
Og-lna zasada brzmi, Ue obowi Nzek rejestraci. subst an
dnia 1 czerwca 2008 r., chyba Ue substancje te zostagy zarejestrowa
przed upgywem terminu rejestracji wstnpnej w dniu 1 g
poddane p-Fniejszej rejestracji wstnpnej przed upgywe
p-¥fniejszej rejestracji wst BkgjiBdl. zgodni e z opisem W S
Wszelka produkcja, wprowadzanie do obrotu i stosowanie takiej substancji od dnia 1

grudnia 2008 r. do daty zawieszenia dziagalnoSci moUe
prawa krajowego. Oznacza to r-wnieUO, Ue na ryzyko nar

u Uy t k ewyeh substancji.

313. Zal ety (p-Ffniejszej) rejestrac
wstnpnej

Rejestracja wstfAapna (a zatem r-wnieU'p-Tniejsz
potencjalnym rejestrujNcym skorzystal z przedg
Dokgadni ej

a rejes
uUonego

1. W zal eUnoSci odrwiel koSwioi stych wgaSci woSci sub:
(p-Ffniejsza) rejestracja wstnpna pozwala produce
kontynuowal produkcijn i i mport substancji WPT OW:e
przedguUonego terminu rejestracij. (jak pokazano

®
R 34 ,
”® CMR 10
u» -~ = .
o =8 Bardzo toksyczne dla organizméw wodnych (R50/53) O100 t
— o ®
S P
@ BNl Wprowadzon6101000t
by ] Wprowadzone 100-1000 t I
—— 1
g ] Wprowadzone 1-100 t
@
T
<1 czerwca
2008 1. ¥
lczerwca  1grudnia 30 listopada 31 maja 31 maja
287 2008 . 2010r. 2013 . 2018 r.

Rys. 2: PrzedguUone terminy rejestracij.
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Po tej daci e wprowadzanie do obrotu takich substanciji
tylko w przypadku, gdy producent | ub i mporter zaprzes

przed terminem rejestraciji 15,

2. (P-Fniejsza) ar enjsasitpmaa daje teU przedsifnbiorstwo

czas na zorganizowani e gromadzenia i doboru dost
udostninpnianie istniejNcych danych oraz wygener o\
informacji wymaganych na mocy rozporzNdzenia RE!/
w niniejsze | sekcji i w sekcji 6.
W przypadku, w kt-rym podmiot produkuj Ncy |l ub i mportu
moUe dokonal p-Ffniejszej rejestracji wsthpnej (mifdzy

czerwca 2018 r.), podmiot taki:

9 nie moUe rozpoczNi produktphtj mpbrmusidapBjzaubpes:

przed produkcj N lub i mportem,;
f musi =zadal zapytanie, a nastfipnie wypegnil obowi N
udosthnpniania danych i wsp-Ilnego przedgdoUenia (w
9 moUe rozpoczNi produkcjin/i mporpodapgywsebsbancji
naj mni ej trzech tygodni od daty przedgoUenia doku
chyba Ue otrzyma od ECHA odmienne informacje
Dodat kowe informacje na ten temat znajdujN sin w sekcgc

7Zgodnie z om-wieniem w CA/99/2010 (wersja 3) obowi Nzek rejestrac]
producentow | ub i mporter - w, kt-rzy produkowali | ub importowali zarejest
przed terminem rejestracij.i i zaprzestali takiej dziagal noSci or az
substancji po terminie rejestracji.
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Substancje
wprowadzone
Definicja z art. 3

A 4

Przegl Nd dostfipgych infor
(np.t oUsamoSTi i ol umen
substancji)

macij i

Producent/importer,
producent/importer wyrobu
O1 t/rok?

Nie =/Nie
N

ma potrzeby rejestraciji/
rejestraciji wstApne

art. 28 ust. 6

Tak

v

Gotenc] al nDrej estruj Ncy

Pierwszorazowy producent/importer,
producent/i mpor t er 1wk
(po 1 grudnia 2008 r.)

I nformacje
od 1 czerwca do 1
rudnia 2008 r,

Tak

<6mi esinc
pierwszorazowym imporcie/

ECHA

Rys.3:0p cja (p-F*fniejszej) r ej esabstangiovprowadzenychi pn e j

Ni e moUe sK
e Nie—» systemu prz
art. 23
A
Substancja niewprowadzona/

wprowadzona niezarejestrowana
ws t i gkmoinei eczna

rejestracja)

T

rodukcji O1 trok i>12mi e s R Cy Nie
rzed terminem z art. 23
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(art. 28 ust. 6)
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314. Czy istnieje obowi Nzek rejestr
Ssubstancji zarejestrowanych ws
Po rejestraciji wstninpnej, w tym p-FTniejszej rejestraci
rejestracja, | eUetleincnjaalpnryz yrkegjaeds tprouj Ncy zadecyduje pr
rejestracij.i O zaprzestaniu produlfcji l ub i mportu dane
produkowana | ub i mportowana il oSi spadnie poni Uej | ed
terminem rejestraciji.
Podmi ot dokonuj Ncygtiphejstpawijni esn jednak pamintal, UOe
potencjalnych rejestrujNcych spoczywaj N obowi Nzki dot
na mocy art. 29z eussttni c3y: fAorum SI EF udosthnpniaj N innym
i stniejNce wyni ki bada Enychruezestnikow Nudniedenievni os ki i n
informacji, wsp-Ilnie okreSlajN zapotrzebowanie na dal
przeprowa@zenieét.alOizmhactzaadaCE, Oe inni uczestnicy Sl EF
wni oskowal o informacje do cel -w rejegteestacjji , a jeUel
wstfipnej posiada takie informacje, ma obowi Nzek je wuo

rozporzNdzenSa REACH

315. W jaki spos-b dokonal p:-¥Fniejs

rejestracji wstnpnej substanc]
Do rejestracji wstnipnej dochodzi, gdy opgrl\ted3|ﬁb or st
el ektronicznN wymagane informacje dotyczNce substanc,j
informacje i instrukci® sNtyawhlcee REASC&mMej aplikacj.i
Uwaga: Informacje' dotyczNce rejest'racji wst Alpnej, z W
substancjizminonlnaai | ub aktualizowal w p-Fniejszym ter

informacje znajdujN sifi w dokumencie zawieralj Ncym pyt
systemu REACH -IT na stronie internetowej ECHA pod adresem:
http://echa.europa.eu/support/gas -support/qas

Na rok przed upgywem ostatniego terminu rejestraciji,

p-¥niejsza rgjestraCJa wstiApna nie bhAdzi e j'uCJ mo Ul i wa
muszN dokonal rejest badjiNi mpeitadgjy odacieadoUyl zapytani e
(p-¥Tniejszej) rejestraciji wstiApnej

316. OkreSlenie identyfikator -w do

rejestraciy.i wstnpnej
W sytuacji,gdy tasama substancja musi zostal zarejestrowana pr
wi nkszN | iczbn pr odu cow,rzdastosowahienba ait. triplobratt. 89 w
przypadku p-@produkt-w wyodrnbni onych) rozporzNdzeni s
musi zostal przedgoUona wsp-lnie. Co whjgmae, ta zasada
16Przedsir“\bio'rstwlmagditr-ejeesltjkacji wstnApnej substancji wprowadzonej,
zdezakt ywowal sw-j profil na stronie wsthpnego SIEF. NaleUy jednal
nim obowi Nzki dotyczNce udostfipniania danych. d%ijdNzedg Agowe infor mac
podrnczni kach przygotowania dokumentaciji REACH i CLP dostfiApnych pc

http://echa.europa.eu/manuals
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rejestracjado dotyczy zar - wno s yjdkssulestancji i ni ewprowadzon
wprowadzonych (zob. rys. 1 i dalsze informacje w sekcji 6.1).

W przypadku substancji wprowadzonych dotyczy to wszystkich producentéw i
i mporter-w, niezaleUnie od tego, czy dokonal. oni rej
zdecydowal i safijnabeejesjfestracji wsthpnej

Ustalenie,czy t 1 sasmfNbstancjfi produkuje |l ub importuje wiifce,j
producent lub importer, jest procesem dwuetapowym:

b Na etapie pierwszym producenci [ i mporterzy muszN o
identyfikatory liczbowe,po  d kt -rymi zamierzajN dokonal p:-Fniejszej
wWstnpnej l ub rejestracji danej substanciji

b Na etapie drugim potencjalni rejestrujNcy, kt-rz
wstnpnej swoj ej substancji pod tym samynyichdentyfi k
Ssubstancja jest identyczna do cel -w tworzenia foru
oraz zweryfikowal, czy ich substancj.i ni e poddano p
l ub nie zarejestrowano r-wnieU pod innymi identyfi at
porozumi eniem co do identycznoSci substancji w przypad
rejestruj Ncych i ut worzeniem forum SIEF. Dodat kowe i n
i nformacyjnej ASI EF Formation and Data sharingo (Ut wo
udostinpni ari)e dbasrtyigpne ]| na stronie internetowej ECHA ¢
http://echa.europa.eu/requlations/reach/registration/data -sharing .

y d
t o
S

a
m
(
k

ldentyfikatory substancjiiegNeym pdppwj athaENNEE€SNI ub
|l ub podobnym identyfikatorom |iczbowym, ale bywajN r .
jedna pozycja EINECS obejmuje kilka substanciji, lub w ktérych kilka pozycji EINECS

moUe odpowi adal jednej i tej samejssonbefBncjwnideUcel
substancje wprowadzone, w przypadku kt-rych nie istni
dentyfikatory |liczbowe (w szczeg-lnoSci w przypadkac
lit. b) i ¢)). MoUe sifn to wiNzal 2z dwiSEFWniem | ub gN
takim przypadku zaleca sin poinformowanie ECHA (i up e
dotyczNca podj it ej decyzji jest dostnpna dla wgadz) .

I nformacje wymagane na mocy rozporzNdzenia REACH do c
nie obejmuj N infoemaechsdt oncjkijadwizwi Nzku z tym popraw
identyfikator-w wykorzystywanych przy rejestracij. ws t
z punktu widzenia ugatwienia kolejnych etap-w udost fArg
rozporzNdzenia REACH podmi oty dmprkejnumdjce olkkeqgwisNzalcj i
przedgoUenia identyfikator-w substancji (np. numer u E

Uwaga: Poni ewaU pierwszym etapem ustalenia ildentyczng
rejestraciji wst ipnej pod poprawnym identyfi kjlatorem (i
zdecydowanie zaleca si i, aby przedsi Abiorstwo zapoznao sin do
APoradni ki em na temat identyfikacij.i i nazewn|fi ct wa sutk
CLPO przed przedgoUeniem informacji w kontek/Scie p- ¥n
gdyU zawiera on wskaz: - wwoSdbtystz&tbtenmaUt oUsamoSci sub
oparciu o jej skgad lub wgaSciwoSci chemicznle.

Celem APoradnika na temat identyfikacji i nazewnictwa
i CLPO jest dostarczenie producentom i i mporterom wyt
identyfikacjii r ej estrowania toUsamoSci substancji w kontekScg
REACH. Dokument ten zawiera wytyczne co do nazewnictw
r-wnieU, kiedy do cel -w rozporzNdzenia REACH moUna uz
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odnoszN sifi do tej Ischanetjy fsiukbasdjamcijdentycznoSci subst a
i stotna przy wudostipnianiu danych i przy wsp-lnym i ch
procesie rejestracji wstfinpnej oraz przy tworzeniu for
wprowadzonych, ale r-wnieW®zmrnzy hz a&p ystusdbrsit amtc j zawii
ni ewprowadzonymi, okreSlonych w art. 26.
RozporzNdzenie REACH nie umoUliwia rejestracji r-0Unyc
jednego wsp-lnego przedgoUeni a.
3.1.7. Ustalenie pierwszego przewidywanego

terminu rejestraciji i zakresu

obrou w odniesieniu do (p:-¥niejs

rejestracji wstnpnej
Wym-g rejestracji wynika z iloSci (rocznej wielkoSci

lub importowanej (lub w stosownym przypadku obecnej w wyrobie). W okresie
obowi Nzywania rejestracjncijwaltmypnréj «atUdyj] Yoyt emusi ag p

przewi dywany termin rejestraciji i zakres wielkoSci ob
terminie rejestracji i obowi Nzkach decyduje ostateczn
lub i mportu. WielkoSi ta decydutj-er er -nvanlieeldy op riznef dogronthycij
dokumentaciji rejestracyjnej. APoradnik na temat rejes
obliczania w odniesieniu do substancji wprowadzonych i niewprowadzonych w postaci

wgasnej, w mieszanina%h | ub w wyrobach

P-Fniejsza rwejtdiptnraagjesst nadal moUliwa do dnia 31 maj ;
przypadku substancji wytwarzanych | ub i mportowanych w
rocznie.

3.1.8. Lista substancji zarejestrowanych
wstnpni e

W oparciu o informacje przedgoUone prEClAZ potencjal nyc
opubli kowaga na swoj ej stronie internetowej i stn wsz
zarejestrowanych wstniapni e.

Lista ta okreSla dla kaUdej substancji nazwin, w tym j
jeUeli sN dostiApne, oraz inne identyfankammry, a takUe
rejestraciji. Lista opubli kowana przez ECHA nie ujawni
rejestruj Ncych.

Ni ekt -re substancje zostagy zarejestrowane wstfApnie b
WE (Il ub podmi ot dokonuj Ncy rejestracegd wstnpnej ni e v

przyporzNdkowanego numeru WE). W zwiTNzku z tym systen
automatycznie przyporzNdkowywad identyfikator | iczbov
substancjom, w przypadku kt-rych podmi ot prawny pr zeo

(zwi NzanN z rejestryatcgmi evms tiipmNr,ejzeapt racj N) nie wskaz

“Nal eOy podkreS$Slii, Ue w przypadku gdy wielkoSi obrotu przekracza
nie moUe skorzystal z okresu przejSciowego przyznawanego W ramach
do ostatniego terminu rejestracji.
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poprzedniego numeru WE. Format numeru listy jest podobny do formatu numeru

WE.

Na przykgdgad w przypadku, gdy podano tyl ko numer rejes
przyporzNdkowywany jxesxtlub8xm mex-x, 8w przypadku, gdy nie

podano numeru rejestracyjnego CAS ani Uadnego innego
(t] tyl ko nazwin chemicznN substancji), -xpxexxypor zNdkov
Takie numery |listy nie majN Uadnego statusu prawnego
waUne ii ezradtzwone prawni e numery WE. W zwi Nzku z tym sN
za identyfikatory Atechnicznedo maj Nce na celu uproszc
dokumentacj i (dotyczNce,j zapytania, rejestracij.i l ub i
dokonania przez ECHA identyfikacji s ubstancji takie numery listy mogN
wykorzystywane tyl ko w korespondencj i mi ndzy ECHA a r
dokumentaciji takiej jak np. karta charakterystyki. Pr
numer -w | isty nie sprawdzono pod kNt ednméSmriawnoSci, w
konwencj ami wskazany mi w APoradni ku na temat identyfi
substancji w systemie REACH i CLPO.

Zesp-§J ECHA ds. identyfikacji substancji moUe r-wnielC
numer listy po zapytaniu (w tym przypadku ma on format 7 XX-XXX -X) T numer ten
przyporzNdkowuje sifi substancjom zatwierdzonym przez
przyporzNdkowal oficjalnego numeru. Wszystkie inne nu
w Dz. U.) sN oficjalne i mogN byl nadal wykorzystywar
2X X-XXX -X EINECS (Europejski Wykaz IstniejNcych Subst al
Komercyjnym);

3XX - XXX -X EINECS

AXX - XXX - X ELINCS (Europejski Wykaz Notyfikowanych Substanciji

Chemicznych);

5XX - XXX -X NLP (juU nie polimery).

Dodat kowe informacje znajdujN sifn pod adresem:
http://echa.europa.eu/web/guest/information -on-chemicals/registered -

substances/information

Po publika ¢ j i l i sty Aposiadacze danycho zgodnie z definicij
mogN pragnNi udosthnpnil informacje, kt-rymi dysponuj N
przygNczajNc sin do wstipnego forum SIEF dla danej su
pozostagym podmi ot ony, rketj-erset rdacckkanawstnpnej, jakie dan
Instrukcje techniczne i tekst dotyczNcy-lp.omocy sN zav
Uwaga: Posiadaczy danych popr oszonldwaodniesieriuwnijeni e si N
do substancji zarejestrowangé6mi evstfondrei jjak maywzni a
RozporzNdzenie REACH nie zawiera wymogu, by |posi adacz
ECHA o swojej gotowoSci przygNczenia sifn do |forum SIE
danych. JeUeli jednak posiadacze danyohanipr agin N udost f
zal eca sin, by wujawnild@ sin najszybciej, jak| jest to
substanciji zarejestrowanych wstfipnie, aby wuglatwil pro
wczeSniej posiadacze danych zggdgoszN swoje zalinteresow
prawdopod o bi e st wo, Ue potencjal ni rejestruj Ncy|bandN w s
dane od posiadaczy danych przed sporzNdzeniem dokumen
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Zatem do pel-w udostnfApniania danych posiadac|ize danych
przygNczyl do forumolso EEninawesp plonego przedgdoUeni a.

System REACH -1 T umo Ul i wi a dodat kowy opis danych plosiadanyc

danych, zwdaszcza co do tego, jakN dokgadnie formn su
aby pozostali czgonkowie SIEF mogl i. |Zeapihaljc aojcsémii | zna
posiadaczy danych,aby 1 uwz gl ndni aj Nc w nal eUyty spos-h potencj .
zwi Nzane z poufnymi i nformacj ami handl owymi ,| do kt -ry
wykorzystywali ti moUliwoSIi w stosownych przlypadkach.

Wni osek ze strony &ewnisow gubstancjivipsowadzonych
I

ni eobecnych na i Scie substancji zarejestrowanych (w
Publi kacja |listy substancji zarejestrowanych wstipni e
uOytkowni kom moUl i woSi ustalenia, czy wszystkie subst
cel -wmswmych proces-w, znalazgy sin na |iScie, i cCzy C(
prawny w UE wyrazid zamiar ich rejestraciji

Uwaga: Dal si uUOytkownicy sprawdzaj Ncy | istn |[substanc]i
nie mogN miel pewnoSci, czy suudbstangincj e obecnle na | i Sc
zarejestrowanych wstnpnie zostagy zarejestrowane wst
dostawcn | ub czy ich dostawca dokona ich ostlatecznej
zachhca sin producent - w i i mporter - -w, aby jak naj wcze
zamiarrejes t r acj i substancji dal szym uUytkowni kom
Podobnie zachfica sin dalszych uUytkownik-w do moUIl i wi
si i ze swoi mi dostawcami w celu ustal eniiav zajmi ar - w dc
razie koniiecdztneoarScait ywnych przyszgych ¥Fr-degd dostaw.

Dal szym uUyt kowni kosn,ankctj-ir yncihe smuab na | i Scie, przed ko
centrum informacyjnym ECHA r-wnieU zaleca sif sprawd:z
zarejestrowanych. Dodat kowe informacje znajduj N sif w

wymaga® dla dalszych uUytkowni k- wo.

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

W rozporzNdzeniu REACH przewidziano utworzenie for-w
substancjach (SIEF) w celu wymiany informacij.i mi ndzy
wstninpnie zarejestrowanych substancijignadaazymwadzonych or
uOytkowni kom i i nnym zainteresowanym podmi ot om (posi 8
posiadaj Ncym stosowne informacje (i skgonnym je udost
sprawiedli wN rekompensatn) udostfpnienia tych infor ma
rejestruj Ncym.

W niniejszejpods ek cj i okreSlono, jakie podmioty sN uczestnik
prawa i obowi Nzki, oraz w jaki spos-b i kiedy tworzor

RozporzNdzenie REACH zawiera przepisy dotyczNce ust an
rejestruj Ncego do cel -w w@rp2illust.é)gZa usmmowieniey o Ueni a

wi odNcego rejestruj Ncego oraz zarzNdzanie forum SIEF
SIEF.
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Nal eOy miei SwiadomoSi, Ue za utworzenie forum SIEF o
321. Strona wstnpnego forum SIEF i
dostnpne i nformacj e

Gdy potencjalny rejestrujNcy dokonuje (p-Fniejszej) r

odpowi adaj Ncej pozycj.i EI NECS (lub innym identyfikat-c
czyni Ncym to podmi ot e, urushgniatpeaes tRdEzan Hpecjalnej

strony internetowej ( st rony wsthApnego forum SI EF) . Na tym etapi
wi doczna jedynie dla potencjalnych rejestruj Ncych dan
podej Scia przekrojowego, dla potencjalnych rejestrujN
strukturze (w cel umianyaatythikoniaktomycty. wy

R-wnolegle moUe dziagal kilka wsthipnych for-w SIEF da
substancji. Czgonkowie tych wstnAapnych for-w SIEF ni ek
dostrzec ten fakt. DIl atego teU zal ecaeakonsli i, aby potenc
przegl Ndu pozycji na |iScie rejestracji wstfipnych or a
wi dzeni a wgasnej dziagalnoSci, gdyU wsp-lne forum SIE
korzystajNc z funkcji podej Scia przekr-fjWwwwego udostip
istoc ie, systemREACH -1 T umo Ul i wia potencjalnym rejestruj Ncym w
przypadku substancji o podobnej strukturze moUl i we | e
RejestrujNcy mogN nastifipnie doj Sl do wniosku, Ue maj N
substancj N, i eofgydNrce yw jsewbrjo forum SIEF. Podobnie cz§
(wsthpnego) forum SIEF mogN doj Sl do wniosku, Ue maj N

Ssubstancj ami (winc nie odpowiadaj N one systematypznie
forum SIEF). W takim przypadkdzikodi RIcEmyw modlleu byl po
odzwierciedlenia r-Unicy mifddzy substancij ami

Na stronie wySwietlane sN nasthinpuj Nce informacje:
- dane identyfikacyjne substancji (hazwa, numer CAS, numer WE);
- odpowiednia pozycja w EINECS, tj. nazwa IUPAC lub opis substancji;
- numery EINECS iCAS;

- informacje na temat potencjalnych rejestruj Ncych,

o toUsamoSi i dane kontaktowe (lub dane przedstaw
trzeci N, jeUeli potencjalny rejestrujNcy zdecyd
przedsifibiorstwa w przypadk@odaaej esttesmagdj i) ;
r-wnieUO zostal wyeksportowane w postaci pli ku

o najwyUszy zakres wielkoSci obrotu, status, rola
wstAipnej i przewidywan¥, termin rejestracij.i

- liczba aktywnych i ni eaktywnych czgdgonk-w wstnpneg

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

- pozostage substancje, w odniesieniu do kt-rych mo
(podej Scie przekrojowe). Zatem podmi oty dokonuj Nc
widzN uczestni k-w wgasnego wsttailkplhee guoc zf eosrtumm kS:-IVEF,
wstiApnych for-w SIEF objfiAntych podej Sciem przekroj

8 Informacjewi doczne tyl ko dla zainteresowanego przedsifAbiorstwa.
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Gdy inny podmi ot prawny dokona nastfipnie rejestracij.i
samym identyfikatorze, zostanie automatycznie dodany do tej samej specjalnej strony
internetowej. Nowyp otencjalny rejestruj Ncy widzi wszystkich i
rejestruj Ncy%tsubl sit smanNni .
Uwaga: JeUeli w mindzyczasie substancja zostaga zarej
gdy podmi ot dokonuj Ncy rejestracji wst fnpimej przygot ow
przedsifnbiorstwo juU dokonago rejestracji substancji
funkcjaw systemieREACH -1 T umo Ul i wia uzyskanie informacji na te
nazwi ska/nazwy wiodNcego rejestruj Ncego, kt-ry utworz
przedgoUenia CH-SD) W R&ZWi m przypadku naleUy przej SI d
Na tym etapie potencjalni rejestruj Ncy, kt-rzy zareje
tym samym identyfikatorze | wystfipuj N na tej same|j st
juU0 wzajemnie konbakNbwal eir wsazpdyskusj e, np. na t eme
substancji i wutworzenia forum SIEF. Dyskusje te prowa
REACH-IT w formie, ktéra jest najbardziej odpowiednia dla uczestnikow forum SIEF.
Dodat kowe informacje znaj ducjyN nseiji A |uB Fo tFcoer mantfioornmaa n d
sharingo (Utworzenie forum SIEF i wudostihipnianie danyc
internetowej ECHA pod adresem:
http://echa.europa.eu/regulatio ns/reach/reqistration/data -sharing .
Nal eUOy r-wnieUO wzi Ni pod uwagn, Ue dane forum SIEF mo
informacje znajdujN sifi w sekcij.i 3.3.7).
Uwaga: W przypadku gdy nie ma innych potencjlalnych ws
potencjalny r@jneslnﬁmuujjlécyoolstﬁpowa'nie i dokonulj e rejest
i ndywi dual ni e, musi zaktualizowal swojN dokulmentacijn

potencjalny rejestrujNcy podejmie decyzjfi o |[rejestrac

najpierw muszN oni wsp-lnie ojkNceeSsdad,l kati-ordyNcwetgwo rrzeyj esh
wsp-lnego przedkgadania (zob. podsekcja poni|Uej), a
dokumentacji wsp-lnego przedkgadania. W zwiNzku z tyn
mu s i zaktualizowal swoj N dokumentacj i afakoamalch wsp- | n
wi odNcy rejestrujNcy lub czgonek) .
3.2.2. Forum SIEF

Forum SIEF zostaje utworzone dla danej substanciji zar
dyskusje na temat jej identycznoSci potwierdzaj N, Ue
do czynienia z tN s ayzstasieuzgdniany eyjkdizystywanygw jej

przypadku identyfikator chemiczny. Kluczowe znaczeni e€
okreSlenie toUsamoSci substancji na moUliwie wczesnyn
tego warunku moUe prowadzili do dtirma WwysiagkiowwghUare v
dziagania w zakresie udostfpniania danych dotyczNcych

Wszel kie odniesienia do tej same|j substanciji zawarte w niniejsze
(kt-re) zarejestrowano wstfipnie z tym samym identyfikatorem. Nie
substancja/substan cj e jest/sN na pewno identyczna/identyczne do cel  -w utwo

rejestracji.
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W wyni ku dyskusji na temat toUsamoSci substancji powi
dokumentacja dotyczNca zakresu substancj.i (tj. profil
uzgodni onego przez wsp-JgrejestrujNcych na potrzeby wsf
Dodat kowe informacje dotyczNce pojficia SIP znajduj N s
identyfikaciji i nazewni ctwa substancji w systemie REZZ
substancji mo WCHzorwwwynlkUpromesu iteracyjnego, gdy nowe

informacje mogN prowadzil do koniecznoSci jego udoskoao
Rol e, prawa oraz obowi Nzki wuczestnik-w SIEF r-0Uni N si
sekcji 3.2.3.

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

substancji. Cele SIEF sN nastfpuj Nce:

T ujgatwienie udostnpniania danych do potrzeb rejest:
powi el aniu badaG oraz

T uzgodnienie klasyfikacji i oznakowania danej subs;
w klasyfikacjiioznak owani u t ej substancij.i mi Adzy potencj aln
rejestruj Ncymi

Uczestnicy forum SIEF mogN zgodnie z wdgasnym uznani en

wypegniania swoich obowi Nzk-w i zobowi Nza® na mocy r ¢
udostihpniania danych, zvwjaadsazE znaa dzowiyecrzzNictyacchh kr figowy c
Formin organizacji wykorzystanN w celu wsp-gpracy na f
wykorzystal w celu wsp-Ilnego przedkgadania stosownych

Wyb-r formy wsp-gpracy mindzy uczestni kami SI EF opier
zawier ani a um- w. RozporzNdzenie wykonawcze W Sprawie ws
udostipniania danych zawiera jednak wym-g uwzgl iAadni en
naj waUniejszych aspekt-w niezaleUnie od formy wsp-gpr
przejrzysty, niedyskrymi nojcsy uidospmawi adl awyamych i

podziagu koszt- -w. Aspekty te wprowadzono w nastihipnych
przedstawiono bardziej szczeg-gowo w sekcji 5.

Uwaga: Nawet jeUeli forum SIEF zostaje zagoUone w kon
zarzNdzanie nim sttemoawiyjmryocegsdy U stale przygNczaj N s
czgonkowi e. Koncepcjin tA wyjaSniono bardziej| szczeg: §
Dodat kowe informacje na ten temat znajduj N s[ifi r-wnie
poradnika.

3.2.3. Uczestnicy forum SIEF

W art. 29 i 30 wymieniono k il ka kategori.i stron bnAndNcych Auczestnj
SN to (1) Apotencjalni rejestrujNcyo; oraz (2) Aposi a
uOytkownicy i strony trzecie). Uczestni kami SIEF sN t
zarejestrowal i danN s uomswsaystiiejstonyvgodnie 3 arti 16.] |

Uczestnicy forum SIEF mogN zdecydowal o zr- -Unicowani u

ramach SIEF zgodnie z poUNdanym poziomem zaangaUowani
do kierowania zarzNdzaniem forum SanEga Uowyakmaizaanbieaz akt vy
ki erowania, pozostania uczestni kami bi ernymi l ub uSpi
rejestracji wstfipnej, ale nie majN zamiaru dokonani a

Poni Uej opi sano obowi Nzki potencjalnych rejestruj Ncyc
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3.2.3.1. Poten cj al ni rejestruj Ncy
Potencjal nymi rejestruj Ncymi sN strony, kt-re dokonag
wstfpnej, przedkgadaj Nc ECHA informacje na mocy art.
danej substancji wprowadzonej. WSr-d nich sN:
1 producenci i importerzy subst ancji wprowadzonych, ktorzy dokonali
(p-Ffniejszej) rejestracji wstipnej tej substancji
1 producenci i importerzy wyrobéw , kt-rzy dokonal. (p-Fniejszej) r
wstnpnej substancji wprowadzonej, jeUeli jest zam
wyrobow;
 wy g Nc zzedstawiciele producent -w spoza UE, kt-rzy dokonali
rejestracij.i wst Apnej t ej substanciji wprowadzonej
Przedstawiciel bnrndNcy stronN trzeci N
Dowol ny producent l ub i mporter moUe do pewnych zadaG,
ustanowi |l prizdds thalvtiNa eqd tMatoeaziybaj miejsce, gdy
przedsinbiorstwo nie chce ujawnial swojego zainteresoc
gdyU moggdgoby to dostarczyl konkurentom wskaza®& dotycz
tajemnichandloyvych. Ustanowienie przedstaw iciela brndNcego stronN trzeci
utrzymal nazwi przedsifnbiorstwa w poufnoSci wobec i nn
podczas dyskusji dotyczNcych udostﬁpnia'nia danych i v
Ustanowienia przedstawiciela bhnedllgemypl sk ronmNo I izwae & Ni
utrzymania nazwy rejestrujNcego w poufnoSci do cel - w
10 1it. a) ppkt (xi)). Ustanowienie przedstawiciela ¢k
potrzeby udostnpniania danych i wsp-Ilnego przedkdgadar
uznane za argument wuzasadniaj Ncy wniosek o poufne tra
rejestrujNcego do cel -w rozpowszechniania. Ponadto pr
stronN trzeci N nie naleUy mylil z wygNcznym przedstavw
prawnymw UEdzi adgaj Ncym w i mieniu producenta spoza UE i pr .
wszystkie obowi NzKki regul acyjne i mporter-w wchodzNce

wygNcznego przedstawiciela.

Uwaga: W kaUdym przypadku, gdy producent | ub| i mporter
kt -rych wymi anaomodlezmyiwkcel u udosthnpnienial danych,
wraUOliwe, na etapie (p-Ffniejszej) rejestracili wst npne
przedstawiciel bnAndNcy stronN trzeci N. Przeds|/iibiorstw
jeUeli nie zostanie ustandWNcgngtpondldsrawicciNel dane
kont akt owe wskazane na etapie rejestrac

p:-¥niejszej)
Il nym rejestrulj Ncym sub

n
katorem (w ramach dane
e

(
udostipni one wszystkim potencj a
wstnpnie pod tym samym identyf]i

k

potencjal nym rejestruj Ncym wszystKi i nne substancje, w
wskazano podej Scie przekrojowe.

ToUsamoSi producenta | ub i mportera, kt-ry wyznaczyd r
stronN trzeci N, nie jest zazwyczaj ujawnhibana przez EC

importerom.
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Ponadto przedstawiciel bAdNcy stronN trzeci N moUe rerg
prawnych, ale bnAndzie wystnpowal jako osobny wuczestnik
kaUdego podmi otu prawnego, kt-ry reprezentuje.

Na podmiocie prawnym ugtealrsdwiwdjcNeym phAdNcego stronN |
nadal spoczywa pegna odpowiedzialnoSlI za wypegnianie
rozporzNdzeni a REACH.

Uwaga: Z prawnego punktu widzenia producent lub importer pozostaje podmiotem
dokonUJNcym rejestraCJi N/\csytnmanarJzeIdJsbt arveuoasetlrujbﬁcheg
stronN trzeci N nie naleUy mylil ze stronN trjzeci N pos
(Aposiadaczem danycho) ani z wygNcznym przedjstawiciel

3.2.3.2. Posiadacze danych

Nal e
dany
uwzg
ozn
czg
pr z

zauwaUOyi, Ue w rozporzNdzeniu REACH nie przewi
aktywnej roli w podej mowaniu decyzji o tym, | a
dni one we wsp-lnym przedgoUeni u, ani 0O whioskac
wani a. Posiadacze danych mogN zatem jedynie dos
om (poteesfaupWmymgj forum SI EF i wni oskowal w s
dkach o podziagdg koszt-w w odniesieniu do dostar

ont aktowe posiadaczy danych zostanN udostfipni on
m SIEF dotyczNcej danej subs tystkick podmiotbw bndN wi doc zn
nuj Ncych rejestracij.i wstnpnej . Posiadacze danych
ych informacji wySwietlanych na stronach wstipneg

a
0
y

Dane

foru

doko

Oadn

Wszel kie osoby posiadaj Nce informacje istotne z punkt

wprowadzonejiupra wni one do ich udostfipnienia mogN sifi ujawn

REACH-I T w celu uznania ich za uczestnik-w forum SIEF d

gotowe dostarczyl informaciji wni oskuj Ncym o nie pozos

to uczynil, przeagkgsddajl Nd E@HASI informacji podanych

1.

Posi adaczami danych mogN byl

T producenci i importerzy substancji wprowadzonych
tony roczni e, kt - rzy nie dokonal/ rejestracij.i wst

9 dalsi uUytkownicy, kit -dapemogNzpbemalgi w stanie
bardzo duUy wkgad w gromadzenie danych wykorzysty

potencjalnie w odniesieniu do swoistych wgaSci woS
odniesieniu do iloSciowego oznaczenia.naraUenia o
Dal si uUytkownicy powinni zatem wzi Ni udziag w pr
na jak najwczeSniejszym etapie. Zgodnie z przepis
rozporzNdzenia REACH dalsi uUytkownicy mogN przed
temat substancji zar eiieomt wszelkiainng stdsowmes t i p

informacje dotyczNce tych substancji w zamiarze s

(posiadaczem danych) odpowiedniego forum SIEF.

Informacje od dalszych uUytkownik-w mogN pom-c po
rejestruj Ncym w odsthlenlqoamd:ipuewn;bcrhakbmdaa@f)wnda
(na przykgad brak ryzyka lub nieistotnoSi danego
z brakiem naraUeni a). Odstﬁpowanie od bada®& w opa
naraUenia jest bardzo waUne

na zwier.zntach

Z punktu widzenia zmn
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Uwaga: Zaleca sifn, aby dal si uUOytkownicy nawi Nzal i k c
jak najszybcie]j uzyskal. informacje dotyczNcle ut wor ze
czekajNc do chwili, gdy potencjalni rejestrulj Ncy skon
szczeg- - ldhypySdkal gi uUytkownicy posiadaj N wartoSci owe da
bezpiecze®twa, w tym dane o zagroUeniach, zlastosowan
zaleca sifi, aby jak najwczeSniej nawi Nzali kjomunikac]j
zapewnil jak najl epsza@chdapklor zystani e sw
T Inne strony trzecie posiadaj Nce informacje na tem
wprowadzonych, takie jak:
o stowarzyszenia branUowe, utworzone juU grupy i Kk
sektoréw;
o organizacje pozarzNdowe, | aboratoria badawcze, u

mi i d z pdowe lub krajowe;

kt-rzy nie sN zainteresow
dyU nie produkuj N jej ani
roducenci spoza UE, kt -rz

o producenci substanciji,
rozporzNdzenia REACH,

g
obrotu w Europie (np. p

Wskazuj Nc weREAGH:tleTmisubstancje zarejestrowane wstnipnie
kt -rych posiadaj N informacje, posiadacze danych bndN
innych rodzaj-w informacji, w szczeg-IlnoSci dotyczNcy
dane o zagroUeniach mati nAfeastnascqgvwea @a MoegN teU, co przy
wskazal w stosownych przypadkach sw: | zamiar udostnpn
podej Scia przekrojowego. Na stronie wsthipilego forum S
posiadacz danych nie widzi toUsamoSIERaleczdonk-w wst fipn
informacje na jego temat (dane kontaktowe i dostnpne
czgonk-w wsthpnego forum SIEF, kt-rzy muszN nastfipnie
skontaktowal si®hn z posiadaczem danych.

Nal eOy podkreSlii, Ue w r ozpoidzahbdlaposiaddaczyREACH ni e pr ze
danych aktywnej] roli w podej mowaniu decyzji o tym, | a
uwzgl idnione we wsp-lnym przedgoUeni u, ani 0 whioskac
oznakowani a. Posiadacze danych nie uczestniczN w rozn
forum SIEF. ZostanN oni uznani za czgonk-w stosownego
utworzeniu.

Potencjalni rejestrujNcy mogN zaczNi badal dostfipnoSi
ut worzeniu SI EF i po stwierdzeniu brak-w w danych (zo
kaUdym raziejzaawpéarw dokonuj N oni przegl Ndu posi ad:
kontaktem z jakimkolwiek posiadaczem danych igg-wnie w celu uzupedgnieni a

brakuj Ncych danych. Na tym etapie mogN skgadal wni osk
danych (jest to obowi Nzkdavee yieNJ@&N isibir azkx ulj aNcceeni ami na

zwi erzintach krhAigowych). Potencjalni rejestruj Ncy musz
kilka for-w SIEF odnoszNcych sin do danej pozyciji na
zarejestrowanych wstnpnie. Wnioski nal ety nastfipnie p
posi adaczy danych wymienionych przy danej pozycj.i na
zarejestrowanych wstipnie, a potencjalnie r-wnieU prz
ostateczne forum SIEF jest wynikiem pogNczenia kilku

wstnpni e.

Potencjalnirej estruj Ncy dokonuj N nastfipnie oceny istotnoSci
danych posiagianych przez pogiadaczy danych, uwzgl Aadni
odpowi edni oSi i wiarygodnoSi Wymaga to od posiadaczy
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informacji o toUsamoSc stang w tels Wwyaenergwaniawanycto r z y
badawczych, kt-re pragnN udosthapnili. W zwiNzku z tym
danych zaleca sin zapoznanie sifn z APoradni kiem na te
substancji w systemie REACH i CLPO ew powdriiaasij dniiu kd o ra
pragnN udostfipnili na mocy rozporzNdzenia REACH.
Dodat kowe informacje znajdujN sifn na stronie dotyczNg
zarejestrowanych wst fphitp/eecha.quopgh.edinforneatioe m: -on-
chemicals/pre -registered -substances .
Uwaga: Posiadacze danych powinni znal toUsamoSi subst
posi adane przez nich dane, aby umoUliwil potlencjal nyn
i stotnw%mii ewi eniu do ich substancji. W zwiNzku z tym
z APoradnikiem na temat identyfikacj.i i nazewnictwa s
CLPO podczas identyfikacj.i badanej substancijli

3.2.4. Tworzenie i funkcjonowanie forow

SIEF

W celu zainicjowa ni a i ugat wienia dyskusji po rejestracij.i wst
informacji jeden z uczestnik-w forum SIEF moUe zggosi
moderatora i osoby wspomagaj Ncej tworzenie forum S| EF. Uc z ¢
ujawnil sif na str ounm eSIwEsFt.n plneelbeol if oprot encj al ny rejest
gotowy podj Ni inicjatywn i stal sifi wiodNcym rejestru
takUe dziagal jako osoba wspomagaj Nca tworzenie forun
wi odNcego rejestruj Ncego w obr fnbd ckn avs tZig nergoy jf fpaiuen S|
odpowi edzial noSci za prace przygotowawcze wsp-Ilnie od
czgonkowie forum SI EF. Przejncie tych zada® przez (poc
rejestruj Ncego nie jest automatyczne.
Uwaga: Moderator forum SIEF nie jest formalnie uz nany w rozporzNdzelniu REACEH
nat omi ast rola wiodNcego rejestruj Ncego jest| obowi Nzk
REACH. Funkcja moderatora jest dobrowolna i |niewi NONgc
prawny zggaszaj Ncy swoj N kandydaturfi pzataej mujj e inicj a
kontaktu z innymi w ramach wstnpnego forum S|l EF. Pona
kaUdej chwili zmienil decyzji o pegnieniu swojej funk

Dl a ugatwienia wsp-gpracy w ramach SIEF czgonkowi e fo
zl ecenie wykonania okrmSpodmcbtemda E pnnwynalj Ni

konsultanta 20 ws pi eraj Ncego ich w wykonywaniu niekf{-rych za
przygotowawczych wymienionych poni Uej

Dodat kowo w przypadkach, gdy obecny moderatojir nie wyp
efektywnie | ub spowalnia/bl ok3ljEF pmoghduoyr, ogizigonkowi
zrzekd sin swojej rol i, i okreSl il termin nal odpowi ed
SIEF mogN pracowal bez wsp-gpracy moderator al

®porady znajdujN sifi w dokumencie ALista kontrolna dotyczNca zatr
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
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Dal sze informacje techni czIT@kosekstppraosyart e w REACH

Uwaga: Porady praktyczne na tem at nowych for-w SIEF znajdujN sinfn p

http://echa.europa.eu/support/registration/working -together/practical _-advice -for -
new -siefs . Przedstawi ono w nich z perspektywy praktycznej aktualne aspekty
dotyczNce zarzNdzania SIEF, gromadzenia danych i podz
Tworzenie i funkcjonowanie forow SIEF (ewentualnie prz,yspieszone przez
moderatora) moUe obejmowal jednN |l ubywspn$stkie z nast
1 przeprowadzenie ankiety w celu okreSlenia potenc]j
machych’jednoznaczny Zzamiar rejestracij.i (gdy U ws:
obej mowal przedsi fnbiorstwa, kt-re nie majN zamiar,w
roli) i przewidywanych ram czasow ych; czgonkowie SIEF mogN zost al
O zamierzony poziom uczestnictwa w dziagalnoSci S
T uzgodnienie sposobu i czasu wyznaczenia wiodNcego

juU to uczyniono);

T zaproponowanie formy wsp-gpracy mindamy stronami i
t

wewnfAtrznych (zob. sekcja 8), j. czy wsp-gpraca
obowi Nzk-w zwi Nzanych z forum SIEF (udostfipniani a
oznakowania), czy teU naleUy jN rozszerzyil r-wnie

ustanowi enie metody Sledzenia decyzji;

f przeprowadzenie ankiety dotyczNcej dosthipnoSci wyn
docel owych bada® oraz tego, kto m-ggby wykonal ni
(jeden potencjalny rejestrujNcy, niekt-rzy lub ws.
wykonawca bndNcy sutbr oonbNy dtwaz etcei Nwalr i anty w pogdNczen
sporzNdzil wykaz danych dosthipnych w ramach S| EF;

f okreSlenie brakujNcych danych i moUliwoSci ich uz
dostnpne poza forum SIEF (np. przeprowadzeni e kwe
analiza publicznychnb az danych), przy uUyciu metod niebadawc
modelowania insilico) , met od alternatywnych dla bada® na zv
(metody invitrofinchemico ) | ub w ostatecznoSci przez faktyczi

przeprowadzenie bada® na zwierzntach;

1  ukierunkowanie komunikacji z innym i forami SIEF, jeUeli ma zastos
podej Scie przekrojowe;

T umoUliwienie podmiotom dokonuj Ncym p-Fniejszej re
gat wego przystfinpowania do forum SI EF;

T wsp-gpraca z potencjal nymi rejestruj Ncy mi przedkd.
dotyczNce jsubstanc

m SI EF mc

Nal eUOy r-wnieOUO wzi NI pod ru
(dodat kowe

u
etapie jego tworzenia mogg
sekcji 3.3.7).

wagfi, Ue da fo
y u o] I

ne
dby

3.2.5. Tworzenie forow SIEF

W art. 29 rozporzNdzeni a RWESAZCHs csyt wd cetredrzcaj aslimi, rUej est r
posiadacze danych dotyczNcych tej samej substancji wg
uczestnikami forum SIEF. W rozporzNdzeniu REACH odpow
zdefiniowanie identycznoSci substancji pozostawi ono U


http://echa.europa.eu/support/registration/working-together/practical-advice-for-new-siefs
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rozporzNdzeniu nie przewidziano teU Uadnych formalnych d
utworzenie forum SIEF.

Oceny dokgadnego charakteru wpisu w wykazie EINECS
kt-re moUe on obejmowal, muszN dokonal producenci |
powinnizna i skgad substancji. Dlatego powinni oni przyj
precyzyjne zdefiniowanie substancji, w zwiNzku z kt

W celu osi Ngnifdcia porozumienia co do identycznoSci S
rejestruj Ncy musoMypodij Mimacdhzmwst Aipnego forum SIEF. W
tym forum SIEF powstaje, gdy potencjalni rejestruj Ncy
zarejestrowanych wstfAapnie uzgodni N, Ue faktycznie pro
produkowal lub importuj N substancjdohna &y -ra jest wyst a
prawi dgowe wsp-Ilne przedgoUenie danych bygo moUl i we.
identycznoSci substancji jest wstiAapnym warunkiem funk
Nal eUOy zauwaUyi, Ue gromadzenie informacji do cel - w u
substancjiniepo wi nno byl przedmi otem podziagu koszt-w mindz
potencjal nymi rejestruj Ncymi (art. 4 wust. 2 rozpor zNd

Z uwagi na to, Ue posiadacze danych nie sN w stanie v
danych dotyczNcych pot e yahjkidrzyrdokenhlirejestiaci st r uj Nc
wstAipnej w ramach tego samego identyfikatora, do po
nal eUy decyzja, czy dostinpne dane sN istotne z punk
dalsza komunikacja, w tym z posiadaczami danych, w celu zgrom adzenia

brakuj Ncych danych.

— —+
— M

Uwaga: ECHA nie bhidzie uczestniczyl w rozmowach miifdz
rejestrujNcymi w celu wyznaczenia wiodNcego |[rejestruj
kwestionowal moUl i woSci ut worzenia konkretnelgo forum
rejestruj Ncy powinni dziagal na rzecz jak najgzybszego
pozostago wystarczaj Nco duUo czasu na zorganlizowani e
sporzNdzenie dokumentacij.i rejestracyjnej

Po zbadaniu identycznoSci subszsttamzédh moddt wmuijj Esych ed
sytuaciji:

i. wszyscy potencjalni rejestruj Ncy zgadzaj N sin, UOe
identyczne;

i.h jeden | ub wincej potencjalnych rejestruj Ncych u
jest identyczna z substancjN zarejestrowanN | ub
zarejest rowanymi wstipnie przez pozostagych uczestni

dane innych uczestnik-w mogN nie byl stosowne dl a

substancji. W takim przypadku potencjalni rejestr

mi Adzy sobN, jakie forumtlujbNcfeorkaa UOSAINEFz er epr ez en

t n
dec
k

W a
S

zidentyfi kowanych w spos:-b substancij.i ut wor zy

gg-wnymi kryteriami yzji o dentycznoSci subst
okreSlone w APoradni identyfikacji i n
systemie REA@Hakt €C&Poczy udostnpnianie danych pos

r
r
e
e i
u t
1]
sensownymi wynikami, kt-re moggdyby byl wykorzysty
e
a

na t ema

forum SI EF. |l stotne jest podkreSlenie, Ue utworze
moUl i we tyl ko wtedy, gdy substancje sN rzeczywi Sc
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iii. jeden | ub winfcej potencjalnyc
identyczna z jednN | ub winksz
pod innym identyfikatorem | b
te sN wystarcza,j Ncyo wnoadbblbinvei |

jednego forum SIEF.

h
szN |l iczbN
u

eUeli wuczestni
any uczestnik
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identyfikacjn substancij.i (np. przygNczenie sin do for
z tN, dla kt-rej dokonano rnegrzypadwpatenpjalnyw;,tﬁpnej). W ty
rejestrujNcy moUe docel owo zarejestrowal substancjn p
uUOyty do cel -w rejestracji wstfApnej. Nie skutkuje to
B. Il stnieje wincej ni U jedna pozycja EINECS dla tej s
Wprzypadku gdy wystipuje kilka pozycji EI NECS odpowi
substancji do cel-w rozporzNdzenia REACH, moUl i we | es
podczas okresu rejestracji wstnpnej producenci [ i mpo

przedgoUeni u dodrad kjoiwews triepreesjt w odni esieniu do jedne
alternatywnych pozycji EINECS w celu zgromadzenia wszystkich uczestnikow w
ramach jednego forum SIEF.

WczeSniejsze rejestracje wstiipne mogN w-wczas stal si
(chol obowi NzkidawottiygrziNarei a danych pozostajN). JeUel.
pomoc w jednoczesnej dezaktywacij.i wi fkszej l'iczby r ej
skontaktowal sin z ECHA.

C. Pozycja EINECS dla danej substancij.i obejmuje winks
substancji

JeUel i todsmatobicji jednego potencjalnego rejestruj Nc
wystarczaj Ncym stopniu odmienna, by uniemoUliwil wymi
l ub wszyst ki mi i nnymi potencjal nymi rejestruj Ncymi z
rozwaUyl podziag sEo6NEESej Mpley cjoi mi el miejsce w pr zy
bardzo og-lnie okreSlonych pozycj.i EI NECS. Kiedy wymi
prowadzi do wniosku, Ue ich substancje nie sN takie s
pi erwotnego wstfipnego forum z§IRE Fo npoogd\ ipaoldg Nia dkeiclyk a f
SI EF sekcja 3.2.1 powyUej), po czym dokonal rej
przedgod

y

0

I

b

h Ue@®& w odniesieniu do tej samej pozyc
N musi a

0

y

osi NgnNi porozumieninejpco do potrzeh
przed Uenia i muszN skontaktowal sin z ECFH
dodat k ch wsp-lnych przeddgoUe® w ramach tego samegoa
liczbowego. ECHA, przed udzieleniem zezwolenia na wielokrotne wspdine

przedgdgoUeni a w odniseasmegnipuo zdyoc jtie EI NECS, podda takie
wni oski dokgadnej analizie dotyczNcej toUsamoSci subs

(
- ln
SI EF b
wsp-1Iln

O M X< N
QC Q¢

D. Substancje wprowadzone, Ww
EI NECS/ CAS ani inne ident
z wi N zch nayt. 3 ust. 20 lit. b) i ¢)).

przypadku kt-rych nie is
fikato

z
y k ry |liczbowe (w szc
W takich przypadkach nazwa substancji zarejestrowane]j
punkt wyjScia do wyjaSnienia toUsamoSci substanciji
y w oparciu o APoradni k na nichwmsubstancive nt yfi kacji i na
stemie REACH i CLPO substancje te sN uznawane za t a
rum SIEF i majN zastosowanie obowi Nzki dotyczNce ud
p-lnego przedkgadani a.

Poni ewalU przedgoUenie identyfikajestwatjcztwetwiiphepoddm
obejmuje informacij.i na temat rzeczywistego skgadu sutk
przypadkach prowadzil do sytuacji, w kt-rej potencj al
tej samej substancji (np. poniewal (pojzgdtyM EI NECS opi
substancjn).
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Przy ocgnie toUsamoSci substancji potencjal ni rejestr
zapoznal sin z APoradnikiem na temat identyfikacij.i i
systemi e REACH i CLPO.

326. WiodNcy rejestruj Ncy

Na mocy rozporzNdzewi @ad REALH mejastruj Ncego jest rol N
obowi NzkowN, okreSlonN w art. 11 wust. 1. Wi odNcego re
A ednego rejestrujNcego, kt-ry dziaga w porozumieniu z
na to rejedtiujtcwdiaSni e omwsmysiprizaelddg ofliyé pewne
i nformacje, dopiero potem pozostal:@ rejestruj Ncy mogN
dokumentacje czgonk- - w.
W rozporzNdzeniu REACH ni e okreS[ono zasad wyboru wioa
Wi odNcy rejestrujNcy musi dziagalegtar zjghdWNclpozostagyc
(uczestnik-w forum SIEF) i przedgoUyl wsp-l nN dokumer
(wsp-Ilnie opracowanN przez uczestnik-w SIEF) zawieraj
swoi stych wgaSci woSci danej substancji
Wi odNcych rejestruj Ncych zacHhidka meinft acq ip rwi edkNaedaoni a
rejestrychego ze znacznym wyprzedzeniem w stosunku d
zapewni | pozostagym wsp-grejestrujNcym czas na przedSd
czgonk - - w.
Po uzgodnieniu toUsamoSci substancjizgodrinicj al ni rej e

- kto bndzie wiodNcym rejestruj Ncym;

- jakie informacje zostanN przedgoUone wsp-lnie (w

zostanie przedgoUony CSR lub jego cznSi).

Oznacza to, UOe wszyscy producenci, i mporterzy i wy g Nc
odniesieniudo danej substancji (niezaleUnie od zakresu wiel
naj szybciej wzi NI udziag w dyskusji oraz uzgodni l Wi C
przedkgadanych wsp-Ilnie informacij.i
Nal eUOy zauwaUyi, Ue rola wiodNcegoleemaijigestruj Ncego ni e

poci Nga za sobN obowi Nzku wykonywania wszystkich zads
SIEF w odniesieniu do rejestracji substancji.

3.2.6.1. Jak wyznaczyl wiodNcego rejestruj Ncego
Wi odNcym rejestruj Ncym moUe byl jeden z rejestruj Ncyoc
spaSd potencjalnych rejestruj Ncych int'eres W rejestr
strukturn dziagalnoSci. MoUe nim zostal takUe wsp:-gre
wi ikszoSci N dostiApnych dotNd danych na temat substanc
spedgni | n avyymwagania siformacyjne.
JeUeli tylko jeden potencjalny rejestruchy zggasza s
wi odNcego rejestruj Ncego, musi on przekonal ppzostagy
rejestruj Ncych, aby zgodzili sifn oni ugWNzreagozyl go j ak
JeUeli dw-ch lub wifiksza |liczba potencjalnych rejestr

c
ochotnicy, by pegnili funkcjn wiodNcego rejestruj Ncego
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sobN, kto bfidzie wiodNcym rejestrujNcym, i zwr-cil si
potencianyc h rej estruj Ncych. JeUeli ochotnicy nie mogN doj
aby wiodNcego rejestrujNcego wyznaczyli pozostali pot

W przypadku niezggoszenia sifin Uadnego ochotnika do pe
rejestruj Ncego, woawi &dizaniemSanoUe byl | osowanie (jeU
uczestnicy wyraUN zgodi na dokonanie |l osowego wyboru
uszanowania wyniku). W kaUdym przypadku wsp-grejestru
porozumienia mindzy sobN. ECHA niegodni el pomocy w z
dotyczNcych wyboru wiodNcego rejestruj Ncego.

Uwaga: Wsp-Jrejestruj Ncy nie powinni poSwinfncal zbyt w
wi odNcego rejestrujNcego ze wzglnfdu na moUliwe ryzykoa
i stotnych zada@® W praktycmeo Oei ozdolsctya i r efjoersntarl unji Nec ywy z n a
po przygotowaniu dokumentacji rejestracyjnej.

JeUeli ci sami wsp-grejestruj Ncy sN wsp-Ilnie zaangaUc
mogN rozwaUyi moUl i woSi rozdzielenia mifndzy sobN zada
aby kaUdymizaGigdhdobny udziag w pracy. Wsp-grejestrujN
uzgodnil zlecenie bieUNcej pracy podmi otom zewniftrzny
kaUdym przypadku wsp-1l nej rejestraciji koni eczne jest
przedsi nbiorstwa jako eegoodNcego rejestrujN

3.2.6.2. Umowa SIEF i umowa dotyczNca udostnpni

danych

Spos-b funkcjonowania forum SIEF moUna szczeg-gowo ok
Uczestnicy SIEF majN swobodi wyboru formy takiej umo v

klauzul. Umowa ta jest opcjonalna (ale bardzo za |l ecana) i moUe zawieral np.
zasad dziagania SIEF, procedur wudziagu oraz inne wa Ur
SIEF mogN uwzgladnil na zasadzie indywidual nej

W takiej umowie SIEF moUna uwzglidadnii np. nastipuj Nce

1. tryb wyboru wvitadiNcNecgogor;ej e

2. okres pedgnienia roli przez wiodNcego rejestruj Nceg
ostatnim terminie rejestraciji);

3. wewnitrzne regudy wyznaczanialprzekazywania funkc]
rejestruj Ncy moUe przekazal snweogjoN prrozleid gw Ureanmaac hi nwnsepn
rejestruj Ncemu zgodnie z regugami wewniAtrznymi okre
umowi e SI EF. Dziagania praktyczne maj Nce na celu pr
rejestruj Ncego innemu uczestni kowi SI EF -@odej mowane
wiod Ncemu rejestruj Ncemu wolno jedynie zrezygnowal z
wsp-lnemu przedgoUeniu (W)sysedmiée REAEGKaUe funkcjn
wi odNcego rejestruj Ncego innemu czgonkowi wsp-lnego
ten zaakceptuje w REACH  -IT przekazanie tejfunk ¢ j i Nowy wi odNcy rejestru
ma w-wczas obowi Nzek przedgoUenia nowej dokumentaci

wi odNcego rejestruj Ncego.

JeUeli wiodNcy rejestrujNcy zaprzestaje produkciji | ub
zaistniel potrzeba pr zekazaermsita urjoNicie gwi g eNmeegmu z pozo
wsp-gJrejestruj Ncych. MajN tu zastosowanie istniejNce
wi odNcego rejestruj Ncego. JeUel. zaprzestanie produkec
nast Npi o po otrzymaniu projektu decryeajjeéstdrodjydMzyNcrije o
moUe dal ej pegdgnil swojej roli, gdyU jego rejestracja

ust. 3 rozporzNdzenia REACH). Musi zostal wybrany now
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kt-remu zostanie przekazana rola. W pozostagych przyp
produkcj i l ub i mportu substancij.i (przed otrzy,maniem p
oceny) wiodNcy rejestrujNcy moUe dalej pegnil swoj N r
substancji pozostaje waUna (jednak wielkoSI obrotu wy
zal ecanebynoUgr zekazanie roli wiodNcego rejestruj Ncego
komuni kacjfin z Agencj N i i nny mi czgonkami (aktual ny mi
przedgoUepia przez z:c\pewnienie, Ue nowy wiodNcy rejes
produkowal /i mportowal substancj fi;

4. fowsmi- gpracy mindzy stronami: szczeg-gowe procedur
obowi Nzki oraz odpowiedzialnoSIi finansowN uczestnik
rejestruj Ncego, jak i czgonk-w wsp-lnego przedgoUen

5. formin dostihipu doupiomfaddrnmaecnjiie,( repakres przyznanych u
prawo do wykorzystywania do cel-w innych niU rejest
wykorzystywania danych do cel -w podej Scia przekrojo

6. obowi Nzki wszystkich stron zwi Nzamngjiiz przestrzeganr

poufnoSci N;

7. prawo wgaSciwe dla relacji w ramach SIEF oraz mech

W praktyce stosunki umowne w obrfibie SIEF mogN przyjn

Dodat kowe informacje na temat moUliwych form umowy zn

Oileumowa SIEF (niezaleUnie od formy) jest opcjonalna,
udostnhnpniania danych jest obowi Nzkowa zgodnie z rozpoc
sprawie wsp-Ilnego przedkgadania i wudostinpniania danyc
udosthnpniania danych moble wnireiOnycbnfMoff@ch SIEF. Uzgo:¢
formy umowy dotyczNcej udostniApniania danych opiera si
zawi erania um-w mifndzy stronami. NiezaleUnie jednak o
mus i zawi eral obowi Nzkowe el menty Wwrzewi dziane W r 02z
wykonawczym:

0
n
e
n
a
e

a) wyszczeg-|lnienie udostinpnianych danych i ich ko
b) wyszczegdlnienie i uzasadnienie kosztow administracyjnych 2t

c) model podziagu,koszt-w, kt-ry musi zawieral mec
nal eOy takUOe wzi NI pod uwpargziy swszee | pkoter zmeobUyl ivwez akr e
danych, aby uwzglniadnil je w modelu podziagu koszt -

Szczeg-gowe informacje dotyczNce obowi Nzkowych el emen
uwzgl dadnii w kaUdej umowi e dotyczNcej udostnpni ani a 0
5. Pr zepi s yastbsewameszprénado uczestnikow forum SIEF, jak i

rejestrujNcych, kt-rzy muszN przedgoUyl zapytanie | uh

przedgoUeni u.

RozporzNdzenie wykonawcze weszgo w Uycie w okresie, g
dotyczNcych udosthnposwaja dabdyzhwartych i mogN one ob
od kilku lat. Strony um-w majN moUliwoSi jednomySI nneg
wyszczegolniania danych i ustanowienia systemu zwrotu kosztéw. Niemniej jednak

potencjalny rejestruj Ncy sdbsk@nce¢ji, owowidNz ejseé ejnud un

nie jest zwi Nzany odstNpieniem (dodatkowe szczeg- gowe
sekcji 5.5.5).
ZpDodat kowe szczeg-gowe informacje dotyczNce r-Unic mifndzy r-OUnymi

podzi agowij Nzmsdjdid w sekcji 5.
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Podobnie dopuszcza sin brak szczeg-§gowej dokumentacj.i
rekompensat poniesionych przedNwejeddiiaemwywkobyaawice egmz p o
W takim przypadku strony umowy muszN podj NI wszel kie
sporzNdzenie zestawienia dowod-w | ub opracowanie najl
wysokoSci tych koszt-w i wszelkich rekompensat otrzyn
rejestrhujwckyaaUdym roku, poczynaj Nc od daty zawarcia u

W rozporzNdzeniu REACH opisano zadania wiodNcego reje
wsp-lnym przedkgadaniem informacji. Aby okreSlil odpo
potencjalnych rejestruj Ncyah wirmaziad yk owsfzlyislkctyu ,p oz @&ln ¢ |
rejestrujNcy przechowywali w formie pisemnej uzgodni €
p. kto jest wiodNcym rejestruj Ncym, kto odpowi ada z
aScicieli danych, ...).

Q« S

(
w

Uwaga: Obecnie dostilpm¢ esNtmandme drov i wzorc-w um-w,
wykorzystywane w r-Unych branUach do cel -w ujdostipnia
rejestruj Ncy mogN zatem skontaktowal sifi ze |zrzeszeni
Fr-dgami, aby uzyskal przykgady i wsparcie.

PoniewaU &ad&sdynuk SIEF jest odpowiedzialny za infor ma
wi odNcego rejestrujNcego w jego imieniu w ramach wsp-
uczestnikom nie zaleca sin poprzestania na otrzymani u
we wsp-lnym przedgbbepman{tjteohnbcznego narzidzia w
ena zapewni aj Ncego dost ip-IT)dWczestrcy 8IEFtpowannij i w REACH

skal dostinp do wszystkich informacji przedgoUonych
umentacji, kt-rych potrzgwjitNh accg icdl -zva g a greejwnri e
atn. Po wniesieniu opgaty za upowalUnienie do korzy
estniczenia we wsp-lnym przedgoUeniu uczestnicy SI
ynaj mni ej do docel owych wynik-w, za kit-re wnieSli

zeg-gowego podsumowania przebiegu bada@ i podsumow
jeUeli sN dostfinpne. Zasady kontakt-w mindzy forami SI
przekrojowe).

N N X< X

o

327. Zasady kontakt - -w mindzy f or ami

(grupowanie, podej Scie przekro
Gy -wnym celNaoyrmh u podstaw przepis-w rozporzNdzenia RE
udostnpniania danych jest eliminacja niepotrzebnych b
ze sposob-w, aby go osi NgnNi, jest wykorzystanie dany
podobnej strukturazeasjpedeéeleini mantakowe. Podej Scie prze
r-Unych substancji powinno zawsze bazowal na ocenie e
temat wymaga® i nformacyjnych i oceny bezpiecze@Estwa ¢
szczeg- gowo ( zroezdzmle Rc 559 ,w ki edy i jak moUna wykorzyst al
przekrojowe. Przydatne informacje na ten temat zawiera ponadto poradnik
praktyczny AlJpadegfaseaprzekrojowe i kategoried dosthn
http://echa.europa.eu/web/guest/practical -quides .

Dodat kowe wytyczne znajdujN sifn takUe w zakgadce ARan
przekr o] dqReadgawross Assessment Framework T RAAF) dostnpnej pod
adresem http://echa.europa.eu/support/grouping -of-substances -and-read -across .

RozporzNdzenie wykonaacliecaydaFfmdestipni ania stosowny
wyni k-w bada® (na zwierzfitach i niewi NONcych sifn ze z
przeprowadzonych z udziagem substancji O strukturze p


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 zagroUe@® powodowanych przez substancje i 0og
bada® na zwierzintach. Uczestnicy r-Unych SIEF nie maj
sobie danych, chociaU jest to zgodne z celem ogranicz
(zwJaszcza krngoewyz hgrt(.zgd3niozporzNdzenia REACH) or a
koszt-w rejestracji. Jak wskazano powyUej, jest to ta
wykonawczym. Dlatego teU kaUdy wniosek o dostifip do ba
forami SIEF bfidzie musi ag pogdolcegaacij oimn dnyiwiiddzuyal nym ne

potencjal nymi rejestruj Ncymi pragnNcy mi podzielil siH#
r-wnieU sekcja 3.3.3 na temat Adrogi zbiorowejo oraz

indywidual nej 0) .

Potencjalnych rejestruj Ncych zac hmoclhl iswonScdio pzobdaedjaSciiaa

przekroj owego, aby uni knNi niepotrzebnych bada® na zv
Nal eOy zauwaUyi, Ue reguga 12 | at (zob. sekcja 4.6.1)
cel -w podej Scia przekrojowego. JeUeli badania zostagy
poprzedni ego prawodawstwa dotyczNcego substancij.i notyf.i
rozporzNdzenia REACH ponad 12 | at wczeSniej, sN one d

kol ejnych rejestrujNcych na mocy rozporzNdzenia REACFH

Uwaga: korzystajNc w dokumemoaej bcirajpszelcyj owgga | u
koncepcji kategorii, rejestrujNcy muszN zaws|ze przeds

328. Jakie sN obowi Nzki uczestnik-w
SIEF?

Wszyscy uczestnicy forum SIEF majN obowi Nzek:

- uzgodni I, kto zostani e wyznaczayngpdni¢ mak.dl wi odNcy r e
ust. 1,

- reagowal na wnioski o informacje od innych uczest
jednego miesi Nca zgodnie z art. 30 wust. 1) ; maj N
wni osKki od potencjalnych rejestruj Ncych, kt -rzy p
dotyczNce tej samej substanciji;

- dostarczyl innym uczestni kom na UNdanie istniejNc
dotyczNce zwierzNt krfigowych, jak i i nnych;

- zaONdal od innych uczestnik-w SIEF informacji o b
dotyczNcych bada® na zwierztiakhOod kxalNoalycdd MomgWwWe!l
uczestnik-w SIEF innych danych niewi NONcych sin z

- wsp-lnie okreSlili potrzebi dodatkowych bada® w ce.
zwi Nzanych z rejestracjN;

- okreSlil alternatywne podej Scia do kwestii uzupeg
przed podjihnciem decyzji o przeprowadzeniu badaE& n

- podj NI dziagania na rzecz przeprowadzenia wskazan:

- uzgodnil klasyfikacjn i oznakowanie w przypadkach
oznakowaniu substancji mi ndzyj Noyemncjabbymsekej as
3.3.4). W ramach jednej wsp-Ilnej dokumentacij.i rej
wystipowal wincej niU jedna klasyfikacja i oznako:
zanieczyszczenia);



Poradni k na temat wudostnpniania danych 57
Wersja3.l T stycze® 2017 r.

- podj NI wszelkie starania w celu osi Ngnifcia poroz
udostipni ania informacji, wymaganego przez REACH.
Posiadacze danych muszN odpowiedziel na kaUdy wniosek
rejestruj Ncych, jeUeli posiadaj N dane zwi Nzane z tym

nie majN uprawni e do wnioskowania o dane.

Egzekwowanieobowi Nzk-w nagoUonych na uczestnik-w SIEF na mo

REACH i rozporzNdzenia wykonawczego | eUy w gestii wgse
Odpowi edzi alnoSi uczestnik-w SIEF moUe r-wnieU wyni ke
umownych minfndzy stronami

Posiadacze danych,podo bni e jak i nni uczestnicy SIEF, powinni z
prawa wgasnoSci oraz zagadnienia zwi Nzane z jakoSci N,

przyznaj Nc prawa do bada® do kt-rych majN dostnip.

329. Zako®&zenie dziagania SI EF

Zgodnie z art 29 AwsaeypsddkzreNforiaaPdlEFoSI do dnia 1 ¢
r. 0. Data ta pokrywa sin z ostatnim terminem rejestr
CoO Oznacza, Ue do tej daty wszystkie podmioty dokonuj
powi nny zarejestrowal swojeasdebytawajyg, ochppazBetani.t
dziagalnoSci zwi Nzanej z danN substancj N | ub nie prze
roczni e, co skutkuje obowi Nzkami w zakresie rejestrac
DziagalnoSi zwi Nzana z udostfipnianiem danych w ramach
byl kontamaow wni eU po dniu 1 czerwca 2018 r., gdyUO d
SIEF i gromadzenie przez nich danych w ramach procesu
w okresie mindzy przedgoUeniem wsp-Ilnej rejestraciji 3
SI EF, na pr zykejasdu bpsot aonccejnii | ub dokumentacji. Wreszcie
rejestrujNcy moUe chciei wykorzystal przedgoUone info
dniu 1 czerwca 2018 r. Zgodnie z rozporzNdzeniem wykoa
zobowi Nzani do prowad z e nyicaz Ndcoekju nuednot satciijpin idaonti a danych
podziagu koszt-w przez okres 12 |l at od daty ostatniedgd
sekcja 4.6.1 dotyczNca Aregugy 12 1l ato). DziagalnoSi
powstania takUe koszt-w administraayynpgh, wki ite moUe
pod uwagn. W zwi Nzku z tym rejestruj Ncy i fora SIEF n

rozszerzenia stosunkéw umownych po dniu 1 czerwca 2018 r.

3.3. Zasady wudostnpniania danych w odniesie
substancji wprowadzonych w ramach forow SIEF

Rejestracpa wsNBp sin z pewnymi obowi Nz k ami dl a poten
rejestrujNcych. ObejmujN one udosthnpnianie danych i g
przedkgdgadani e, aktwualizacjnAn informacji itd. Gdy stajN
obowi Nzek udosthnpni alw sodlite smdrozNthzgrei a wsp-1 nej dok
rejestracyjnej oraz om-wienia jakoSci danych, potrzeb
cznSci l ub wszystkich informacj.i przewidzianych do ws

Zgodnie z bardziej szczeg- gowymiejszbekcgm w dal szej czi§
potencjalni rejestrujNcy mogN wybrai drogn AzbiorowNQd
(rezygnap-gut) (w odni esieniu do okreSlonych wymaga@ i nf
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pozostajNc przy tym cznSci N wsp-lnego przedgoUeni a) ¢
4przedst awi a zasady udostniAnpniania danych w ramach forun

331 Og-lne podej Scie do udostnpni a
danych

Opr-cz obowi Nzk-w uczestnik-w forum SIEF opisanych w
rozporzNdzenia REACH zapisano wym-g, zgodnie z kt-ryn
samN substancjin muszN wsp-lnie przedkgadal badani a i
bada® oraz informacje o klasyfikacji i oznakowaniu ( z
3.1.6 i 6.1 zasadN Ajedma msejpsstamagjaadc), chyba Ue maj
zastosowaniewarunki umo Ul i wi aj Nce apteauy)gnar jni n(i ej szej cznSci
poradni ka rozwaUana t potrzeba wypegnienia obowi Nz
z procedury udostnpn ia danych oraz procedury prowas
przedgoUenia. Zob. t i n farwji nieaprovadzodyohtwysekgiNc e s ub's

4,

W art. 30 wust.
zostanN badani
dostfipne w
badani a, |
i
i

j e
i a
e U

1 rozporzNdzenia REACH stwierdza sin,
o) uczestnicy forum SIEF sprawdzaj N, c
bie forum SIEF. UczestipncgnmeszN zwr - c

otyczy ono zwierzNt krfigowych; w pr z
zwr -cil s stAipnienie badania. Taki wniosek o U
i nfor mac,| je po stronie wgaSciciela danych oba
dowodéowdoty c zNcych koszt-w oraz dalszymi obowi Nzkami zwi |
udostihpniani m danych

o
U

W praktyce zadanie zorganizowania dziaga@® zwi Nzanych

spoczywa na potencjalnych rejestruj Ncych: powinni oni
bezpoSredni ch praoy w celu mesraniadvymaganych informacji, uzgodnienia

niezbndnego zestawu danych oraz informacj.i o kl asyfik
przygotowania sifn do wsp-Ilnego przedgoUenia danych.

?? Badania pr zedgohdreg ni U0 12 | at wczeSniej (zob. sekcja 4.6.1) nie sN
koszt . - w i informacj a dotygcha daty przedgoUenia musi byl w przejr
ramach SIEF. MoUna zwr - ciagskiem® iweryfidovanig @jinformacii.w n
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Uczestnik SIEF

py
SIEF,czy badanie |j

Tak

l

- Otrzymanie danych spoza

SIEF;

- wygenerowanie danych z
nv..h czlfaogmlz W k -w V30!
oS . npnejust2 5

-przedgoUeni e pfc

danych z

przeprowadzeni a |
zagNc Z

Wéadciciel babl Trzeba wnioskojwaldli badani e
niegdot czNceao W.erdzoNttyczy krngowc:- w WgaSciciel badania
< Y £90 | U i jad Ue|-ibamina zwi erzfitach krfigow
krfigowych nie d Koo e d badani
badania otyczy rigowc - w niedostarczabadania
l (art. 30 ust. 1)
I nni ko,jak gdyby ulj N
stosowne badalnie nie bygo Sp-r dotyczNcy| udo
dostninpne danych zgodnie z art. 30 ust. 3
(art. 30 ust. 4)
Wg";aéciciel b peai—= —
niedotyczNceg i_er zNt WgaSciciel badanl|i a
krngowych n-i—e—dwta;%rct':ziészféu pacan o na zwierzfiatach kr Ago:
dowodu nie dostarcza dowodu kosztéw badania
kosztow
v Procedurn i |mol
wyniki opisano narys. 7 4
Porozumienie o podziale kosztow (CERGE Y
W razie braku porozumienia o podziale -
koszt-w nal eUOy je|podzielil po r-wno
w ¢ i Nygadniod
otermania zapgaty
WgaSciciel daje gezwolenie na
odwogywanie sin d pedgnego raportu
badawczego
y
Wsp-lne pr godnigpUe i e
wymaganiami dla zakrnes-w wiel koSci obrotu
Rys. 4: Zasady udost inpvmamach foram SIEFny ¢ h
Dzi agania te mogN obej mowal przegl Nd wszystkich dostHf
danych dostiAapnych publicznie). Przegl Nd taki moUna z|
ekspertowi zewnitrznemu) z zastrzeUeniem zgody pozost
uczestni kom na okreSlenie oraz uzgodnienie klasyfikaci
doboru przedkdadanych bada® i propozycji przeprowadze
treSci ewentual nego wsp-lnego raportu bezpiecze@Estwa
dotyczNcych beztpiseowamégoisd. W zwi Nzku z tym zal eca ¢
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czgonkowi e SIEF wsp-gpracowal i przy identyfikaciji i st
danych dostiApnych publicznie) oraz potrzeb zwi Nzanycht
metod uzupegniania brakujNcpohedappdkej 6§ wykermmsy wny
lubiw ostateddbmad®cE na zwierziitach), generowani u nowyct
sporzNdzeniu wsp-Ilnej dokumentacji rejestracyjnej (Ad
uznaje sin za czasochgdgonnN, w zwi Nzkwolzodzywm uczestni
zorgani zowaniu sifi z korzySci N dla wszystkich. Podcza
zawsze przestrzegal przede wszystkim kryteri -w uczciyv

niedyskryminaciji.

W przypadku braku porozumienia w odniesieniu do konkretnego parametru
docel owego potencjalny rejestruj Ncy ,molNJe na mocy art.
w przypadku p-gprodukt - -w) skor zysdpadut)ze moUl i woSci r ez

wsp-lnego przedgoUenia w odniesieniu do danego par ame
przy tym uczestnikie m t ego wsp-lnego przedgoUenia). Na p-Fniej
potencjalny rejestruj Ncy nie musi pol egal na cagym pr
danych, moUe natomiast przedgoUyi dane, kt-re juU pos
bardziej wiarygodne naukowo, istotne i odpowiednie od danych wybranych we

wsp-lnie przedkgadane] dokumentacji. Rezygnacja nie z
rejestrujNcego z obowi Nzku udostfipnienia i wymiany da
wsp-lnym przedgoUeniu. Zgodnie z rozporzNdzeniem wykoc
rej estruj Ncych, kt -rzy upewni sin, Ue nie wymaga si

wsp - grejestrUJNcym bada® przeprowadzonych na zwierznt
skorzystal z moUli watd®et) wedygdaejbd@zielnego przedgol
wszystkich wymaganych informacj.i l ub ich cznSci (zob. dodat kow
sekcji 6.3).

332. Wypegnienie wymaga® informacy]j
zwi Nzanych z rejestracijN

W pierwszej kolejnoSci naleUy dokonal przegl Ndu udost
wymaga® i nformacyjnych zwi.NzZamsyachnizc zoe jreszporcNdzeni e
REACH nagoUono na producent - w i i mporter-w wym-g gfron
substancji, kt-re produkuj N lub importuj N, wykorzysty

ryzyka zwi Nzanego z tymi substancj ami Ooraz opracowywa
odpowi ednich Srodk-w zarzNdzania ryzykiem zwi Nzanym z
wszystkich etapach istnienia substancji. Aby wudokumen
oni przedgoUyi dokumentacjfi rejestracyjnN ECHA.

Proces spegnienia wymog-w i nforomacyjesytatacy io drkigeagiae rsil
zasadniczo z czterech etapéw:
- gromadzenia wszystkich istniejNcych informacj.i (s
- uwzglidnienia wymog-w informacyjnych;
- okreSlenia brakuj Ncych informacij.i z uwzglnindnienie
informacyjnych;
- rozwaUenlaaﬂ)théenﬁltywnych i nastnpnie, w razie pot
wygenerowania nowych informacj.i l ub przedgoUeni a
przeprowadzenia bada® zgodnie z obowi Nzkami na mo

Uczestnicy SIEF mogN zorganizowal powyUsze etapy wed§
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3.3.3. Droga zbiorowa

Nal eUOy podkreSlii, Ue w rozporzNdzeniu REACH u

mo Ul i wi
rejestruj Ncym elastyczne decyzje dotyczNce sposobu za
zakresie udosthnpniania danych i wsp-lnego przedgoUeni
poradni ka opisanoormm\ﬁle@ji worSganizbac| i udostipni ania dan
SIEF tak, aby osi NgnNIi cele om-wione powyUej w sekcji
do obowi Nzk-w zwi Nzanych z udostfpnianiem danych, | ak
wsp-lnego przedgoUenia danych przy rejestraci.
PoniUsze etapy majN jedynie charakter orientacyjny:
Etap 1 I ndywi dual ne gromadzenie informacij.i dostninpny.
rejestruj Ncych
Etap 2 Uzgodnienie formy wsp-gpracy/ mechani zmu podz|
Etap 3 Zgromadzeni e | Zinwentaryzomwcéhdla e i nformacji {
potencjalnych rejestruj Ncych
Etap 4 Ocena dostnpnych informacji w ramach forum S|
Etap 5 Uwzgl Adni eni e wymaga@® i nformacyjnych
Etap 6 Ustalenie brakuj Ncych danych i gromadzenie i
informaciji
Etap 7 Generowanie nowych informacji/pr opozycja przeprowadzenia ba
Etap 8 Podziag koszt-w danych

Etap 9 Wsp-lne przedgoUenie danych
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Potencjalni )
rejestruduj Ncy
Lista substancji
Rejestracij W-s—t—pa »|  zarejestrowanych
wst Apni
I

v
- Oméwienie i uzgodnienie
identycznoSci
- Indywid ualne gromadze nie
dostiAipnych i

v

Dziagania z
utworzeniem SIEF

substanciji

hformacj i

wi Nzane z

~

N/ Wsthpne \sI EF

%
N

A
Wyznaczenie
*Wyznaczenie wiodNc¥j®dNcedo
rejestruchegg nl~lrpelme%tl't*uJNcego
miej sce takUe na
p-Fniejsziwm etapi € S epranie i
kaUdym przypadkfu Pk .
L . . zinwentaryzowanie
przedgoUeni em dostnpnych [informacj.i
dokumentacji).Zal eca s|_n pny !
jednak wyznaczenie ;
wi odNcego rejestrujNclego
na moUli wie wczesnym
etapie. — -
Anali za brakuj Ncych danych
-Ocena dostfpnych [infor macji
-RozwaUeni e wymog:|w
informacyjnych i
LL -ldentyfikacja br gkuj Neyeh—dearych
L -Zebranie pozostagych n Posiadatzec j | i
n l danych
Udostfnpnianie dlanych
-Generowanie brakuj cych informacji
propozycje przeprowpdzenia badaGE
-Podziag koszt - -w darych
A 4
Porozumienig dotyczNce
klasyfikacji i oznakowania
y
. Spor zNdzeni e wsp-lnej
REBIECE (- W dokumentagii
out) . -
K rejestracyjnej /
A 4
»  Wspdlnarejestracja
Rys. 5: Przegl Nd procedury udostfipniani a

substanciji
forum SIEF

wprowadzonycthamaach aysatni @mn evg o

danych
forum SI

w
EF

odn
i
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3.3.3.1. Etapl i Il ndywi dual ne gromadzenie dostnpny
informacji

Potencjal ni rejestruj Ncy powinni najpierw zgromadzi i
informacje na temat substancji, kt-rN zamierzaj N zar e
obej mowal zar-wno dane dosthpne wewnNtrz ich organiza
Fr-ded, np. dane dosthnpne publicznie, kt-re moUna zi d
w literaturze.
Wyszuki wani e, identyfikacja oraz dokumentacja infor ma
organi zacj i mu s i zachowal charakter indywidualny; przet
gromadzenia takich danych ze znacznym wyprzedzeniem w stosunku do fazy
SIEF/udostnfnpniania danych, a nawet przed fazN rejestr
dosthipnoSi danych wihd kejzbyakygenerowania niezbidny
moUe byl jednym z el ement -w wpgywaj Ncych na decyzjn o

rejestrujNcym w odniesieniu do danej substancij.i

Uwaga: Gromadzenie danych musi mi el charaktelr wnikIiv
udokument owany, gdyU niezgromadzenie wszystkich dostifpr
substancji moUe skutkowal niepotrzebnymi badjani ami or
implikacjami z punktu widzenia zasobdw.
JeUeli koszty administracyjne zwi NzandarmydhmdyajiNual ny
wpgyw na koszty badania, fakt ten naleUy udolkument owas

Informacje, kt -re powinien zgromadzil kaUdy potencj al
obej mowal wszystkie informacje istotne z punktu widze

A szczeg-gowe informasjpmodci ysczulsce ama i (sprawozdani
bada® analitycznych, stosowne metody analityczne,
itd.);

A informacje o swoistych wgaSci woSciach substancji (
fizykochemicznych, toksycznoSci dla ssak-w, toksyc
losach w Srodowi sku, w tym o rozkgadzie chemicznym
Informacje te mogN pochodigvivb lub inwigron idknyctv b ad a E
ni epochodzNcych z test-w takich jak szacunki QSAR,
oddziagywaniu na |ludzi, gpwalegsiéwidannygh zekr oj owe
substancji, danych epidemiologicznych;

A informacje dotyczNce produkcji i zastosowa® obecn
A informacje dotyczNce naraUeni a: obecnego i przewid
A informacje dotyczNce Srodk-w zar zxNdlzoanryicah rlyuzby ki em
proponowanych.

Dane te naleUy zgromadzi i niezal eUnie od wolumenu sukt
wymagania co do danych przy rejestraciji za,IeUN od wol
i mportowanego przez kaUdego rejestruj Ncewal, rejestruj
wszystkie istotne | dostinpne dane dla konkretnego par
niemniej muszN na UNdanie udostinpnil dostipne dane od
progowi wielkoSci obrotu.

Uwaga: PodsumowujNg, w ramach etapu 1 kaUdy |potencj al
obowi Nzek zgromadzil i udokument owal wszystkije infor mi

dosthpne wewnNtrz jego organizacji (niezaleUnie od pr
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wi el koSciiwbtymu)nformacje na temat (1) skgaldu subst a
wgaSci woScnicjsiub(sntiaezal eUni e od wielkoSci obrotu); ora
naraUenia i Srodk-w zarzNdzania ryzykiem. Zalchica sin
aby rozpocznli gromadzenie wszelkich istotnylch i dost
najwczeSniej, nawet mdarum&IEF diatdanej substancii.

3.3.3.2. Etap 2 1 Uzgodnienie formy
wsp-gpracy/ mechanizmu podziagu koszt  w

Zanim potencjalni rejestruj Ncy (i ewentualnie inni uc
wymi eni al informacje o dosthpnych danyclioni zaleca si i,
formin wsp-gpracy, Kkt-ra najbardziej im odpowi ada, or a
wsp-gpracy, jeUeli chodzi o0 udostnpnianie danych i p
Koszty, kt-re naleUOy wzi NI pod uwagin w kaUdej umowie
koszt - - w, mogN miredktrerOnyt jchaodnosi i sifn do badaCE/speg
informacyjnego (koszty bada@® oraz do czynnoSci admin

konkretnym wymogiem informacyjnym lub ogélnymi kosztami administracyjnymi).

Przy uzgadnianiu mechani zmpepodnj gy kap Nt otwvowi Nzek
podjfincia wszelkich stara®@ w celu osi NgnifAcia sprawi ed

ni edyskryminuj Ncego porozumieni a. RozporzNdzenie wyko
wsp-lnego przedkgadani a i udostniApniania danych wustana
kiore nal eUy wzi NI pod uwagfi w mechanizmie podziagu kosz
podsekcij.i 3.2.6.2 i om- wi ono bardzi ej szczeg-gowo W S

- mechanizm zwrotu kosztéw;

-przepisy dotyczNce podziadu wszel ki ch kdecgzit -w wyni ka,
dotyczNcej oceny substancji;

-inne moUliwe przyszgdge koszty.
Met odyka podziagu koszt-w powinna byl dosthipna bez og
czgonka forum SIEF i nowych potencjalnych rejestruj Nc
dotyczNce koszt-w pawiameo nay UNgrnélk .
I nformacje dostipne dla wszystkich sp-grejestruj Ncyc
wyliczenie koszt -w bada® obj Atych zakr

i

esem upowaUni er
metody uzyskania dostipu do informacji). Ta sama zasa

kosztéw adm inistracyjnych.

Od rejestrujNcych wymaga sifn jedynie podziagu koszt -v
informacji, kt-rych potrzebujN do cel-w rejestracij.i Z
REACH. Dotyczy to takUe koszt-w innych niU koszty bad
kosztbwadmi ni stracyjnych przypisanych do obci NUenia pracN\
ter mi nami przypadaj Ncymi w roku 2010 |l ub 2013 nie pov
rejestruj Ncych, kt - rzy muszN dokonal rejestracji w na
obrotu.

Uwaga: Podsumowuj Net,apw r2amaacthencj al ni rejestruj Ncy (o
posiadacze danych) maj N obowi Nzek (wirtualnelgo) spotKk
przedyskutowani a i uzgodnienia najwaUniejszylch el emen
okreSlenia potrzeb informacyj ny chinfornvagiigrazner owani a br ak
podzi adu koszt-w zwi Nzanych z wszystki mi dzijlagani ami
Na przykgad udostihpnienie danych moggdoby zostal wuznan

f niesprawiedliwe , j eUel i wgaSciciel danych UNda pokryci a
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przez siebie kosztéw badania w §ytuacji, gdy jest kilku innych |
koszty mogN zost al podzielone mindzy wszystkich;
1 nieprzejrzyste , j eUel i wgaSciciel danych UNda wniesienia
zawarte we wspoélnej dokumentacji rejestracyjnej bez dostarczenia
szczegchownf ormacij i o kosztach poszczeg-lnych bad
f dyskryminpuj &deli model podziagu koszt- -w jest stos:
stosunku do por - -wnywalnych potencjalnych rejestru]
podmi ot -w dokonuj Ncych pgatnoSci z wyprzedzeni em)
3.3.3.3. Etap 3 1 Zgromadzenie i zinwentaryzowanie
i nformacij i dostnpnych dla potencjalnych

rejestruj Ncych

Na etapie 3 potencjalni rejestrujNcy powinni najpierw
zakoE&zenia fazy gromadzenia danych, gromadzNc w jedn
indywi dual nie idmofsarfilppacj e. JeUel i na etapie 1 nie prze
i ndywi dual nie kwerendy w |literaturze, nal eUy przeprov
etapi e, aby zgromadzil wszystkie dostihipne informacje.
JeUeli dosthpne dane nie sN wystarczmgmNicBejdp, cel -w r e
potencjal ni rejestrujNcy muszN zgromadzil dane udost A
danych; (2) przez inne fora SIEF; oraz (3) poza foran
potencjalni rejestrujNcy wiedzN z wyprzedzeniem, na p
wczeSni ejosmztyackht -kw, Ue ni e dysponuj N kompletnym zestaw
danych, mogN wczeSniej zadecydowal o skontaktowaniu s
l ub innymi for ami SI EF. I nformacje od innych for-w SI

zggoszeniu wniosku dotyczNcoengeog op codbeejjSreuijaN cpergzoe ki rnon N
substancijn.

Dane dostfipne dla potencjalnych rejestruj Ncych mogN &
kwestionariusza o0 strukturze odXowobadagNoegNdagNcani k
REACH. Kwestionariusz ten moUe zawi ekasyfikacii- wni eU wni os
oznakowania substanciji.

Aby pom-c uczestnikom w przegl Ndzie dostiApnych danych
przedstawiono przykgdgadowy proponowany formul ar z.

W miarn gromadzenia powyUszych danych naleUy je wprov
spi su. Najl epi Bjgepwrpbdt aci macierzy zawierajNce,j p o
dostinpnych dla kaUdego parametru docelowego (aU do na
obrotu wSr-d potencjalnych rejestrujNcych) z potrzeba
wskazanie najwaUniejszyegh @lagdmanta, wwkaydn t oUsamoSci
posiadacza danych i koszt-w badania. W stosownych pr z
wyszczeg-Ilnil takUe koszty administracyjne powi Nzane
wymogiem informacyjnym.

PoniewalU uko@® zenie kwerendy walil idgulhstzuego cnroalseu ,wy ma g

potencjalnym rejestrujNcym zaleca sifn kontynuowani e d
opisanych poni Uej etap-w 4 | ewentualnie 5 bez czekan
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Uwaga: Podsumowuj Nc, w ramach etapu 3opoweNezlpkl ni rej
zgromadzeni a i i nwentaryzacji wszystkich inflormacji C
ramach forum S| EF. MogN oni r-wnieU na tym eltapie r oz
posi adaczy danych, w ramach innych for-w SIEF |l ub poz
sytuacji,g dy potencjal ni rejestruj Ncy wiedzN, Ue |nie posi :
danych do cel6w rejestracji.

3.3.3.4. Etap4 1 Ocena dostnpnych informacij.i W ram

forum SIEF

Kol ejnym etapem jest dokonanie przez potencjalnych r e

dostnpnych danych emsa rtoevaantejr substancji. Zadania tego
wi odNcy rejestruj Ncy, dowolny inny potencjalny rejest
dziagaj Ncy w imieniu wszystkich potencjalnych rejestr

Zasadniczo dla kaUdego parametru dotciepwjwege® nal elUy wy
dziagani a:

- oceniisitotnoSi ., wiarygodnoSi, odpowiednioSi i przyd
wszystkich zgromadzonych danych (dodatkowe i nf or m
wyci Ngania wniosk-w co do oceny zagroUenia i <char

sin w APoradni ku na temat wymaga®@ informacyjnych
chemicznegod) ;

- ust akluézdwe badaniew odni esi eni u do kaUdego pgstametru doc

to badanie najistotniejsze z punktu widzenia jako
reprezentatywnoSci. Jest to krok o krytycznym zna
badania stanowi N zasadniczo podstawih oceny substa
- okrleiSi , kt - re informacje/ badanie (lub badania) wyr
podsumowani a pr z ¢gZaiwgcgajjesticakiliczdlie badanie) lub
podsumowania przebiegu bada® (pozostage badani a) .
podsumowani e przebiegu bada@& p o wietody,avynikid z wi er ci ed |
wni oski pegdgnego raportu badawczego. Zamieszczane
wystarczaj Ncy poziom szczeg-gowoSci, aby umoUIl i wi
kwal i fikacje techniczne przeprowadzenie niezal eUn
kompl et noSaxtir delwy psi igani a do pednego raportu bade
(dodat kowe szczeg-gowe informacje znajdujN sifn w
temat wymaga® informacyjnych i oceny bezpieczeEst"
Zal eUnie od sytuacji potencjalni rkejedngnt ruj Ncy mogN dy
kluczowym badaniem na temat parametru docel owego, b Nd
0] JeUeli zgdoszone zostado tylko jedno prawi djowe ba
docelowego:
Potencjal ni rejestrujNcy muszN posguUyli svwym dostApnyn
podsumowaniem przebiegu badania) dla tego badania, abt
t emat parametru docel owego (podawane p:-FTniej w podsun
parametru docel owego w lUCLID). JeUeli rekord dotyczN
docel owego zostag neatbwatyywystaszyndypdtanaalni
rejestrujNcy posguUOyli sifn informacjami juU zestawior
parametru docelowego.
(i) JeUeli zgdoszone zostado wincej ni U jedno prawidgo

parametru docelowego
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W celu wyci Ngniwcéa avomipakametru docel owego potencij al

muszN wykorzystal wszystkie dostfipne informacje podan
bada® parametru docel owego. Zwykle w pierwszej kol ejr
i nformacji zawartych w szczeg - hHegwkipanowpgo dadamisnowani u pr z e
udokument owanym w rekordzie bada® parametru docel oweg
nal ey korzystal wygNcznie pomocniczo.

MogN jednak wystNpil przypadki, w kt-rych dla danego
bidzie wincej ni U jednuwb kniue zboimdez ibea dgaonivec dl e. W t aki c
sytuacjach do oceny naleUy wykorzystal wszystkie dost
podej Scie oparte na cinUarze dowodu. NaleUy w-wczas s

podsumowanie przebiegu badania parametrll docel owego,
wszystkie badania w celu uzasadnienia ostatecznych wnioskéw.

Te same zasady obowi Nzuj N, gdy w celu uzyskania infor
wi dzenia ostatecznej oceny i wniosk-w wykorzystywane
(np. (Q) SAR, podej Sci ey mrvire)k r oj owe , me t

Uwaga: JeUeli wiodNcy rejestruj Ncy, jakikolwiek inny
przedstawici el dziagaj Ncy w imieniu wszystkijch potenc
etapie 4 w imieniu wszystkich potencjlNdnayncihe rej estr uj
przedstawil jasne uzasadnienie wyboru konkreltnego bad

Ws kaz- - wki na temat sposobu korzystania z metod altern
opartego na cinUarze dowodu, sposobu identyfikacij.i i
oraz wdgaSciwoSci é¢hzykotrhlkthe cdkaWonywani a ocen dotyczN
ludzkiego i Srodowiska, znajdujN sin w APoradni ku na

informacyjnych i oceny bezpieczeE&twa chemicznegoo.

RejestrujNcy powinien zastosowal to podej Sci e, aby w
badaniapara metru docel owego zamieScil nastfipuj Nce trzy ro

T streszczenie danych dostiAapnych dla konkretnego pa
r-wnieUO wnioski z oceny konkretnego parametru doc
(np. szkodliwy wpgyw na riozootdrcaz oflia ntwylksyczno$
biodegradacja);

T klasyfikacjn i oznakowani e substancji (pod wzgl nd:
czgowieka, na Srodowi sko i wdgaSciwoSci fizykochem
tej klasyfikacij;

T wartoSci PNEC i DNEL wraz z ich uzasadnieni em.

Infformacjet echni czne na temat sposobu wypegnienia podsumo\
badania parametru docel owego znajdujN sin w APoradnik
mi el na uwadze, Ue informacje zawarte w podsumowani ac
parametru docel owego w | U&ELYD®z6i emoWypaksutamowal w cel
wygenerowania raportu bezpiecze@E&twa chemicznego.

Uwaga: Podsumowuj Nc, w ramach etapu 4 potencl|jalni rej
dokonania oceny wszystkich dostfiApnych danych|, w tym c
doboru k!l uczowycah kbaalddee@o par ametru docel owego oraz s
stosownych (szczeg-gowych) podsumowa® przebilegu badac
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3.3.3.5. Etap5 T Uwzgl ndni eni e wymaga® i nformacyjn

Kol ejnym etapem dziaga® potencjalnych rejestruj Ncych
wymaga® informagygiNygbhdesubstancji, kt-rN zamierzajN
uwzgl fidnieniem w szczeg-|lnoSci stosownego zakresu wi e
fizycznych substancji (istotnych z punktu widzenia oc
technicznych) oraz zasnaesaWa@®i acliéemabtwych z punktu

odst Npienia w oparciu o wyniKki bada@® naraUeni a) .

aga: Potencjalni rejestrujNcy majN obowi Nzlek wypg§
inansowej jedynie za dane wymagane ha mocy |[rozpor z
kresu wielkoSci obrot

Zgodnie z bardziej szczeg-Jowym opisem w APoradni ku n
11 wymaga sifi od rejestruj Ncych:

T dostarczenia wszystkich stosownych i dostfAapnych i
fizykochemicznych, toksykologicznych oraz ekotoks
dospme dla rejestrujNcych, niezaleUnie od wielkoSc
pochodzNce z indywidual nej l ub zbiorowej kwerendy

T spedgnienia co najmniej standardowych wymaga@€ i nfo
kol umnie 1 zagiNc zdroi k -ow pNdrREACH w odniesieniu do
substancji produkowanych | ub i mportowanych w okre
obrotu, z zastrzeUeniem opisanych poni Uej moUl i wo
Uproszczona | ista wymaga® informacyjnych jest dos
http://echa.europa.eu/regulations/reach/reqistration/information -requirements

We wszystkich takich przypadkach rejestruj Ncy powinni
uzasadnil kaUde dosanoes ozwarneijee sztwiaktzi N. W kaUdym z zagN
X do rozporzNdzenia REACH w kolumnie 2 znajduj N sinf k
cechy charakteryzuj Nce poziomy naraUenia | ub zagroUen
dostosowywal standardowe wy ma g gjidlaposzezegdlaykhr e si e i nf or ma
parametr -w docel owych (chodzi o odstnpstwa dotyczNce

Ponadto rejestrujNcy mogN dostosowal standardowy wyma
zgodnie z o0og:-I|l nymi regugami zawartymi w zagNczniku XI
odnos z Nc ydosytuaci, gdy:

1T badanie nie wydaje sifn konieczne z naukowego punk;

f przeprowadzenie badania nie jest technicznie mod0Ul

9 badanie moUna pominNi w oparciu o scenariusze nar
raporcie bezpiecze@®&twa chemicznego (CSR).
Nal eldyuwaUyi, Ue ECHA zapewnia takUe praktyczny, wyso
wymaga® rozporzNdzenia REACH dla rejestruj Ncych subst
i mportowane -W0ODlb8poiracznie. Ten APraktyczny przewodn
MS P i koordynat oagstw dROESAACHXNY na stronie internetowej |
adresem: https://www.echa.europa.eu/practical -quides .

Uwaga: W poréwnaniu z pierwszymi dwoma terminami rejestracji wymagania
informacyjne ygoswagg iskpmi enione w odniesieniu do okr
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parametrow docelowych 2. W wyni ku tych zmian metody badawcze
wykorzystania zwierzNt stagy sifi standardem. JeUel i p
i nformacij. nie jest juU potrzybmiee mwsz2Mcjagd eviniralj esn
negocjowal dosthpu do tych informacij.i (nawet w przypa
wygenerowane i przedgoUone przez istniejNcych rejestr
spegdgniajN nowe wymaganie informacyjne przy zastosowan
niewymagaj Ncych wykorzystania zwierzNt.

W przypadku substancj

wprowadzonych, kt-re sN produk

i
il oStd flon rocznie, pegdgne wymagania informacyjne maj K
wtedy, gdy spegnione jest jedno | umgdNoydhowakukryt edioa o
rozporzNdzenia REACH. W celu wspierania rejestruj Ncyec
substancji, dla kt-rych istniejN dowody, UOe moggyby p
kryteria (tj. w przypadku tych substancjmacjni e wystarc
fizykochemicznych), oraz materiagy pomocnicze okreSla
skutecznN, przeznaczonN dla przedsifnbiorstw procedur n
do rozporzNdzenia REACH w kon%¥ekScie swojej rejestrac
Gdy kryteria okreSlbheniwezaBNspagkuohe, naleUy jedyni
wymagania dotyczNce informacij.i fizykochemicznych okr €

to szczegdlnie istotne w odniesieniu do terminu rejestracji w 2018 r. w przypadku

gdy potencjalni rejestr ujiRsctyn iuezjyNsckeajj N edjoessttrfirpa cdjoi konk

substancji, nie bAadN winc zobowi Nzani do uczestnictwa
dotyczNcych bada® fizykochemicznych i podziale zwi Nza
Wy magania informacyjne dotyczNce okr eSlaoicegneh typ- w

i nie ma obowi Nzku przeprowadzania oceny ich bezpiecz
substancja jest p-gprodukt em, rejestruj Ncy musi jedyr
informacje udostfiApnione mu bezpgdgatnie. Nie musi zaten
upowaUni eni apmwzeddoUenia informacij.i 0O substancji. Jed
zasady dotyczy rejestracji transportowanego p-gproduk
il oSciach przekraczajNcych 1000 ton rocznie, W przypa
zastosowani e wymogi okr eS| omsamym patengjadfic zni ku VI I i ty
rejestrujNcy biandN musieli udostfpnial dane i dzielil
rejestruj Ncymi

Dodat kowe i nformacje i wymagania informacyjne dotyczN
sifh w poradni ku praktycznym AJak osowamamjakb, czy substanc
p-gprodukt w Sci Sle kontrol owanych warunkach oraz jak
rejestracii p-gproduktu w | UCLI Do.

Uwaga: Podsumowuj Nc, w ramach etapu 5 potencl|jalni rej
precyzyjnego ustalenia dotycmdleoyjcrhydl,h awymemgmlE d mifeoni
w szczeg-lnoSci zastosowaE@ i zakresu wielkoSlci obrotu
wszystkich potencjalnych rejestruj Ncych, alel takUe sc
odst Npienia w oparciu o wyniKki bada@ naralUenli a.
23Dziagani?'DrNce/draOniNce na sk-rn, powaUne uszkodzenie oczu/dzi:
toksycznoSlI ostra.

#Informacje dodatkowe znajdujN sifn na stronie dedykowanej zagNczni

ECHA pod adresem:  http://echa.europa.eu/support/registration/reduce d-information -requirements .
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3.3.3.6. Etap6 1 Ust al eni e bychaldnych iN

gromadzenie innych dostfiAapnych informacij.
Na tym etapie potencjalni rejestrUJNcy (l'ub dowol na c
wsp-1nN dokumentacjfn) mogN por - -wnal \Nymagaqia i nf or ma
i nformacj ami i ustalilakujjaki oh aiznfzarsmanjoiwibr si 61, | ak
wygener owall
JeUel i potencjal ni rejestrujNcy zdecydowali sif przep
literaturze, o kt-rej wspomniano w etapie 3, kwerendr
ustaleniem brakujNcych idkor macjpioni Iszyehpkow& - w:
jeUebstiipne informacj e,assindargowe wymaganiaipfdtroaeyjne
sN spegnione, nie trzeba gromadzil dodatkowych infornm
nawet pod nieobecnoSI danych w'odniewyeniwymagwézystk
informacyjnych naleUy uzasadnil odst Npienie od stosow
kryteriami okreSlonymi w zagNczniku XI;
w przypadku, w ktérym dostfipne informacje sN uznawane za ni ewy s
potencjalni rejestruj Ncy mo gphesporeforyniSIBEFopwadd dane dostn
Wygenerpwaniem nowych informacij.i l ub propozyciji przep
rozwaUyl podej Scia alternatywne.
Po pierwsze, potencjalni rejestrujNcy muszN skontaktoc
w ramach SIEF w celu identyfikaciji dostifipnych informacji/danych, wni os
stosowne wyni ki bada® w odniesieniu do jednego | ub wi
docel owych lub za poSrednictwem kwestionariiXusza powi N
do rozporzNdzenia REACH, | eUadallainylkcrhak &Zjad ewiafi kss zig | aiblyo ¢
wyznaczyl posiadaczom danych niezbyt dgugi, ale rozsN\
wnioskowanych danych (np. 1 i3 miesi Nce) .
JeUe[i nadal wysthipuj N braki w odniesieniu do danych,
zadal r -pwania poSiadaczom danych w ramach innych forum SIEF (w
przypadku substancji umoUliwiajNcych(wyheScizgwephi e ma

zal eUOnoSci -askttryuvkniolQid podej Scia przekrojowego). Zal eczc

aby procedura udosthnpodmindtaamianykt-rze nie sN czgonkanm

zostaga scentralizowana (np. prowadzona przez wiodNce

zapewniaga otrzymanie praw osthipu wszystkim istniejN

SIEF, kt-rym informacje te AndN jini ezbfidne do cel -w re
k

ach, zamiast zlecani a
naraUenia poprzez zast
dodat kowe informacje zn
bezpieczeE&twa chemicz

Wreszcie, wW niekt-rych przy
moUe zaproponowal ogranicze
Srodk-w zarzNdzania ryzykie
t emat wymafgardmacyj nych i ocC

Br aku
przy

dos
bnd
pad
ni e
m(
eny

s r-Onil dl a poszczeg-Il nych zak
o} s pne wszystkie niezbindne dane v
ancj i w il oSci d IeO(Dnotngnnljeedvrya;Itadarzeyl
siAbi orstwom pro kuj Ncym |l ub importuj Ncym subst
r g.
k
S
r

Nce dane mogN
ad mogN byi do

—

aczaj Ncej ten p W takim przypadku, jeUel i n
aniem dodat kowych bada® do innych Iub przysz@yc
sfHwiaor kt -re potrzebuj N tych bada G, uszN partyc
owadzenia. W przypadku rejestracij.i p-@produkt-vw
zeprowadzania analizy brakujNcych danych, z wyj Ntki
transportowanego p-gpraoeghkt w wyo&cihhei przekraczachy
rocznie.

N NN NNTOT

O DO ® D W
T on X o+ xX
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Uwaga: Podsumowuj Nc, w ramach etapu 6 potencl|jalni rej
precyzyjnego ustalenia brakujNcych danych, kit -re nal e
przeprowadzeniem bada® na zwiianmpopozygich | ub prijzedgoUen
przeprowadzenia bada® potencjal ni rejestruj Ncy MAJt C
posi adacze danych w obrfibie SIEF majN dostnp| do braku
potencjal ni rejestruj Ncy mogN sprawdzil poza| forum SI
posiadaczy danych nieuczestniczNcych w procesig REACH,
zostagy juU wygenerowane.

3.3.3.7. Etap 7 1 Generowanie nowych
informacji/ propozycja przeprowadzenia ba

W przypadku ustalenia w etapie 6, Ue brakuje niekt:-ry
swoistychw §aSci woSci ach substancji moUna generowal, uUywe
Tr.-degd informacij.i iimwy c ho nii l0e bapadniaone sN warunki ok
zagNczni ku XI. RejestrujNcy moUe stosowal wiele r-0Ony
badania inviro , podepSoparte na cinUarze dowodu oraz oparte
tym podej Scie przekrojowe). RejestrujNcy badN musiel.i
poSrednictwem specjalnego formul arza, kt -ry naleUy wy
propozycij.i przepr owad z e nbiaad ab@ dnaaE zdwoi teyrczziiNicaecih kr fgowy ¢
rozwaUOyl i najpierw metody badawcze niewymagaj Nce wykoc
faktyczne badania na zwierzitach naleUy bral pod uwag

a
a
Kiedy wystfpuj N braki w informacjach, ykit-rych nie mocC
met odami ni ebadawczymi, potencjal ni rejestruj Ncy musz
od rodzaju brakuj Ncych danych:

a. jeUOel i do rejestracij.i niezbndne jest badani e wskaz
(niezaleUnie od tego, czy dotycamigjesiono zwi er zNt kr i
dostnpne w ramach forum SIEF, w celu uzupedgnienia
przeprowadzil nowe badanie. W zwi Nzku z tym potenc
wygenerowawe informacje i uzgodnili, kto przeprowad
badani e przed pr zpélnefdokineentacjerejestvasyjnej. Dodatkowe
informacje znajdujN sifi w APoradni ku na temat wyma
oceny bezpieczeEGtwa chemicznegod dostninpnym pod ad
http://echa.europa.eu/guidance -documents/quidance _-on-information -
requirements -and - chemical -safety -assessment

b. jeUeli do rejestraci. ni ezbidne jest badanie wskaz
(niezaleUnie oddtyegypy,orcmayzwi erzNt krfdagowych), a ni
dostfipne w ramach forum SIEF, potencjalni rejestru
rozwaUyi wszystkie podej Scia alternatywne w celu s
informacyjnego. Tylko w przypadku gdy wymagania informacyjnego nie mo Un a
spegnil przy zastosowaniu metod niebadawczych, rej
sporzNdzil propozycjfi przepkowallzenramhata@sp-1nej
dokument acj i rejestracyjnej przedgoUN ECHA do rozp
potencjalni rejestrylj Ncybmaualz&lcwdraod&l szym uUyt kown
tymczasowe Srodki zarzNdzania ryzykiem, oczekuj Nc
sprawie propozycj.i przeprowadzenia bada® (zgodni e

Uwaga: Obowi Nzek sporzNdzenia propozycij.i przieprowadze
zastosowanie,g dy potencj al ni rejestruj Ncy, w wyniklu zastosoa


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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n rzndu) baldania opi

2 zagNcznik-w, pr o)
i h wymaga@® zlagNczni k-

p N
jako alternatyw I a

o C

oponuj (wyUsze
dla standardowy

Procedurn, kt-rej najl ellgl ipretecsowmgadokumenty wi NONce
przeprowadzeniem bada® nie sN dostfipne, opisano w art
potencjalni rejestrujNcy nie mogN przystNpil do gener
indywi dualnie i majN obowi Nzek uwadgobddarielw, kt-ry 2z ni ch
i mi eniu pozostagych. W razie niemoUnoSci osi Ngninci a
rejestruj Ncy mogN skontaktowal sifi z ECHA i poprosil
rejestruj Ncego, kt-ry przeprowadzi brakuj Nce badani a
temat znajduj N sin w sekcji 3.4.1.

Uwaga: Podsumowuj Nc, gdy nie ma alternatywy,| w etapie
maj N obowi Nzek wygenerowania nowych danych (|gd zast o
VIl lTub VIII) lub teU sporzNdzenia pgdyopozycili
zastosowanie majN zagNczniki I X i X). Badani|a
zawsze prowadzil wygNcznie w ostatecznoSci

3.3.3.8. Etap8 T Podziag koszt-w danych

Po zako@® zeniu powyUszych etap-w i ustaleniu liczby
daposzczeg-lnych zakres-w wiel koSci obrotu potencj al
zorgani zowal rzeczywiste udostfipnianie danych oraz
kosztach, w tym wszel kich kosztach technicznych i a
odbywal w kil kopetppazhnaj Nc od danych dostfipnych w
SIEF i przechodzNc do daniylcthb nw wjoe cureyrs keatnaypcihe, j eUel i
dostfipne sN wszystkie dane.

P
n
i n
dn
r

ECHA zaleca jednak, aby osoba porzNdzaj Nca wsp-Il nN od
i nformowaga utpesmnBkEW o postnpach w przygotowywani u
rejestracyjnej. Ponadto naleUy zauwaOyi, Ue do zadaCE
koszty sN uzasadnione. W przypadku sporu ECHA oceni,
podjngy wszel ki e st ar aniaiaformacjiovesprawiedliyp st npni en
przejrzysty i ni edyskryminuj Ncy spos-b.

S
n

Dodat kowe informacje na ten temat znajdujN sin w sekcgc

Jak opisano powyUej, zaleca sin aby potencjalni rejes
uzgodnili warunkiudos t ipni ani a danych na wczeSniejszym etapie.

Strony muszN przy tym rozwaUOyl kilka istotnych zagadn

Jakie dane nalelUy udosthiapnil do cel -w rejestraciji?

W art. 10 |it. a) zawarto wymamgavowiten, aby rejestruj Ncy
posiadaczcem pegnego r ap o rdgo kibega apedemovane znaj duj e si A w
podsumowaniu przebiegu badania iszczeg-gowym podsumowaniu

przebiegu badania lubposiadag zezwol eni e na dadanegogmwani e siif
cel -w rejestracji o.

Ustalenie, czy warunek t

en
danych, kt-re muszN byl opr
praw rejestruj Ncych do tyc

» aatS nd e rmi:on(yl,) wyhma@&t er |
§ dostiApne podc
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1. Charakter danych
Nal eUOy wyra¥nie rozr-0Unil pomifidzy: a) pegnym raporte
(szczeg-gowym)apiodmumowebi egu bada® oraz c¢c) wyni kami
a) Zazwyczaj gdy zlecane jest np. badanie toksykologiczne lub
ekotoksykologiczne, wykonuj Nce pjegelnalr@mmpatrdri um sp
badawczy , przekazuj Nc go podmiotowi, kt-ry zleci g be
Termin ten definiuje sifn w art. 3 ust. 27 jako Akc
dzi aga® wykonanych w celu wygenerowania informac,i

pracfi naukowN wydanN w for mi

e puinkacj,i Z opisem

bada® |l ub teU pedne s ponapzezlabaratdrienispor z Nd z

zawieraj Nce opis przeprowadzonych bada®@® . Pegden r
jest publikowany; w takim przypadku moUna m-wil o
opublikowany, to zasadniczo moUe byl chroniony pr
rozpor zNdzA&LH niRE wymaga sin przedgoUenia przy rej
pegnego raportu badawczego, a jedynie, aby rejest
posi adaczem pegnego raportu badawczego | ub posi ad
odwogywanie sin do niego.

b) Aby uczynil wykor zybsadaanniiea wyantivki-ejj szym, al e nadal
jego ocenn czytelnikowi, | aboratoria | ub inne pod
podsumowanie przebiegu badania lubszczeg:- owe podsumowani e
przebiegu badania odnoszNce sifi do pegnego raportu badaw
te sN zdefei wi awa. 3 ust. 28 i 29, np.: Aszczeg-go
przebiegu badania oznacza szczeg-gowe podsumowani
wyni k-w i wniosk-w pedgnego raportu badawczego, do
i nformacij.i wystarczaj NcN do przeprowaidzenia nieza

zmni ejszaj Nce potrzebn korzystania z pegnego rapo

(Szczeg-gowe) podsumowani a
rzNdy za zgodN wgaSciciela

przebiegu bada® sN cza
pegnego raportu badawc

mi ndzynarodowych | ub kr ajenychemitzng) takiclgjaka m- w o c

raporty oceny ryzyka WE, program OECD/ I CCA dotycz
amer yka@sKki program HPV Chemical Chall enge). (Szc
podsumowania przebiegu bada® sN zazwyczaj publiko

internetowej ECHA, chybaafe

unepeatdniuf Ncgl pozego

publikacja moggaby byl szkodliwa dla interes-w ha
l ub innej strony. JeUeli ECHA zaakceptuje uzasadn
podsumowania przebiegu bada@® nie zostanN opubliko

c) Z raportu badawczego oraz po dsumowania p
s Nwyniki (1l ub wnioski) z badac.

rzebiegu bada® wyekstr
Wyni ki pewnych bada@E

cel -w rejestracij.i sN publi kowane na stronie inter

1 it d) oraz e))

dokument acij rejestracyjnN,

nie moUna zasnagezec ich jako p

gdyUO kaUdy rejestrujN

i
dostiApne publicznie nie wystarczN stronie trzecie

n
stosowane (szczeg- g
zezwol enia na odwog

r
owe) podsumowania przebiegu ba
ywani e badalvczego. pegnego raportu

2. Prawo do danych (pednego raportu badawczego)

Nal eUOy wyra¥fnie rozr-0Unil pomin
prawowitym posiadaniem pegnego

dzy: a) wgasnoSci N peg
raportu badawczego; c¢)
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sin do pegnego raporntaw gdamwdd e gvoy;mio i nny mi pr awa mi

a) WgaScicielem pegnego r ap gesttzarwybzajdtmnvatuz e g o
strony posi adapPNe'e "igszse| Rideveh (vFageigrlaway*WgasnoSci
przysguguj N automatycznie (gdyUenyduaSciciel wytwor
badania) | ub zgodnie z wolN stron (tj. na mocy um

JeUeli wudzielono licencji do praw wgasnoSci danych na
umowy licencyjnej, zlecenia itp.), osoba/podmiot, ktéremu udzielono licencji
dotyczNcej tych ataiybust ar evFRisTHcopSe'Gn ysaystkich praw wgasnoSci do ty

danych (tj. w przypadku, gdy przekazsgmo parajw wiabs caeFiisScdaomyoh wjaScicielem/ ulytkownikiem (w przyp
licencji tylko na pewnleubmauczii@lynmaluikmevecj i tyl ko na pewne atrybuty prawa wgdasnoSci, tj. wiodNc
na wykorzystanie bada® (tylko) do cel-w rejestraciji).

b) Koncepcja prawowitego posiadania pegnego raportu badawczego poj
sifn w art.rzlNdd zreonzipgo REACH. Terminu tego nie zdefir
rozporzNdzeniu. W przypadku informacij.i opubl i kowa
wywni oskowal =z ustawodawstwa maj Ncego zastosowani
wyniku pracy intelektualnej, a mianowicie prawa autorskiego.

Wymégpr awowi t ego posiadania naleUy interpretowal g§gNczni
rozporzNdzenia REACH, a wifnc oznacza on, Ue rejestruj
wykorzystania danych do cel -w rejestracji, chociaU | e
do innych cel -w modree byWMo Glgiraynmckonkretnym przykgadenm
posi adanie egzemplarza (w formie el ektronicznej l ub ¢
badawczego oraz prawa wykorzystania danych do celéw rejestracji.

Ze wzglnidu na to, Ue pegny raport badaewczy jest przed
intelektualnym, a winc jest objAaty prawodawstwem doty
intelektualnej, nie jest moUliwe np. wykorzystanie da
wgaSciciel owi l ub z naruszeniem umowy | icencyjnej

Ponadto wgdasnoSi intel ektual mywatnego/kér@ma do sfery prawa
zastosowanie niezaleUnie od rozporzNdzenia REACH. W s
naruszenie praw wgasnoSci intelektual nej , moUna zakwe
posiadanie na mocy rozporzNdzenia REACH. Takie narusz
organ | ub sNd wdgaSciwy do spraw wgasnoSci intelektual nej

C) porzNdzeniu REACHOPpo dhiwiae slioo ma woigiy i i a si i

go raportu badawczego do cel -w rejestracij.

ywania sifin do badania przedgoUonego juU w ce
icielal/wgaSciciel:i pegnego raportu badawczeg
Nzku z tymnwgaSciubi pradwawi ty uUytkowni k dany
upowa Ueitérefidcess ( | ub | icencjn | ub jakNkol wiek
na rzecz innej strony (licencjobiorcy), ogr
h do jednego | ub winkszej | rejestzabjijna k onkr et nych
rozporzNdzenia REACH, ale bez potrzeby przek

3JaNssgsoDT <
ovsax< «@a o
OSo0oQN®Ss Q-
<< a®swosSo
O T™T oOoQed N

BAtrybuty prawa wgasnoSci sN bardzo rozlegge: np. prawo do wykor z:
tym rejestracij.i na mocy REACH), ponownego wykorzystania danych,
zedaUOUy, przekazywani awidkyotkmyylhwmi ania, sporzNdzenia bada® zaleU
a@E& danych do innych bada® itp.

% Gcdy wgaSciciel danych wystfipuje jako rejestrujNcy, to chociaU uz
oznacza to, Ue moUe wykorzystal bmdwendige/gr onzpacsrnzeNydoz auiz nbaand aani eNp. w
30 ust. 1 wymaga sin, aby AwgaSciciel wynik-w badaniad przedstawi {
wnioskiem o udostipnienie badania dokumenty stanowi Nce dow-d poni ¢



Poradni k na temat wudostnpniania danych 75
Wersja3.l T stycze® 2017 r.

egzempl arza pegnego r aipwydtuarbcazdya wcrzeewgoo odwo ani a ¢
do danego badania.

d) Z kolei sam egzemplarz pegnego raportu badawczego
(Letterof Access) | ub prawa posguUenia sin danymi ni e wyst
rejestracyjnych, chyba Ue peden raport badawczy |j
nie jest chroniony prawem autorskim lub w zwi Nzku
prawami wgasnoSci intelektual nej

Uwaga: Zt kiygnN konkretnych przypa'dk-w okreSlonych w os

10 lit. a) rejestruj Ncy musi byl prawowitym |posi adac z
badawczego | ub posiadal zezwoillLeteiokAcessp)na upowaUni eni e
odwogywanie sifn do niegd. ppbaypadk-wo w- Whirych szczecg
podsumowania przebiegu bada@® | ub podsumowanija przebi e

internecie (np. podsumowania publikowane w ramach programu OECD/ICCA
dotyczNcego HPV).

Ponadto informacj.i el ektronicmenck ponbjdopgNeychi i moi
po prostu wykorzystal do cel-w spegnienia milni mal nych
podczas rejestracji. Potencjal ni rejestruj Ncly powi nni
zakresie z informacij.i tych moUna kospasghgt al blezpgatni e
wykorzystania tych bada® nie naruszaj N praw |autorskic
r-wnieU przypadk-w, w kt-rych dostnp do pegnlych rapor
agencje rzNdowe (np. na podstawie ameryka@EsK|i e]j ust av

informa cji lub podobnego ustawodawstwa .

APrawowite posiadaniedo |l ub Azezwolenie na odwogywani
art. 10 rozporzNdzenia REACH, moUna uznal za bezpoSre
wgasnoSci i n 8.eZfodrietz magddameprawa autorskiego sa me fakty i dane
wykorzystywane w celu stworzenia podsumowania przeb
zasadniczo ochronie z tytugu praw autorskich. Ponadt o
bada@ i wW szczeg-gowych podsumowani ach przebiegu bada
odwonjiaa do dziega i cytaty z dziega (w tym przypadku
pod warunkiem podania Tr-dga i nazwi ska autora, jeUel
opubli kowanym pedgnym raporcie badawczym. Ochroni e prae
jedynie forma lub sposob wyraz u, ale same fakty i dane wykorzystywane przy

t worzeniu podsumowania przebiegu bada® do cel -w dokun
podl egaj N zasadniczo ochronie z tytudu praw autorskic
Na swojej stronie internetowej dotyczNcej rozpowszech
pzypomi na potencjalnym rejestruj Ncym, Ue na mocy art.
szczeg-gowe podsumowania przebiegu bada@ i podsumowan
rozpowszechniane za poSrednictwem strony internetowej
wykorzystywane jedynie do celow rejestra cji, gdy potencjalny rejestruj N
prawowitym posiadaczem pegnego raportu badawczego | ut

27 przypadku tego ni el omsaliepleyn ndyol i(iszzczeg- owych) podsumowa@E przebi ec

udzielanym przez ECHA podczas procedury zapytania, do kt-rego ma :
(szczeg-gowe) podsumowania przebiegu bada® moUna swobodnie wykor zy
Dodatk owe i nformacje na ten temat znajdujN sifi w sekcji 4.6 niniejsz
% Konwencj i berne@Gskiej o ochronie dzieg |literackich i artystyczny

1979r.
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an sin do pegnego raportu badawczego. Ponadt
dystrybucja informaciji podl|l gmagplawgodytor ski e

tych informacjio. Wreszcie, informacje roc
nternetowe | ECHA same w sobie nie wystarczaj N do spe
rozporzNdzenia REACH dotyczNcych danych, gdyU potenc]j
zapewnil iswiaryg®idnoSi i jakoSi danych przedkgadanyct
rejestraciji.

d

W jaki spos-b uczynil inny podmiot prawowitym posi ada«
prawa odwogywania sifn do danych?

Uczynil inny podmi ot prawowitym posiadaczem pegnego r
udziel i i mu prawa do odwogywania sif do niego (1) moUe
pegnego raportu badawczego, ale (2) czasem nastipuj e
to organy.

1. Uczynienie podmiotu prawowitym posiadaczem pegn
badawczego lub udzielenie mu prawa do odwogywania sif do pegneg
raportu badawczego wymaga zazwyczaj umowy miindz
raport podlega ochronie prawa autorskiego lub zawiera poufne informacje
handl owe, wuczynienie prawowitym posiadaczem moUc
Alicencji naiwpkdanyshannat omi ast prawa odwogy wi
danych moUna udzielil zwykefterohAccessowaUni eni em (
NegocjujNc tego rodzaju umowy, naleUy zwracal u\
udzielane prawa (prawo do wykorzystania wygNczni
takUe dohiaaly:- w), na dostarczane informacje oraz
na okres obowi Nzywania takiej umowy | ub upowaUni
zwi Nzane z ni N/nim koszty. Ponadto konieczne mol
rozwaUenie prawa do udzielania podlicencji (np.
wi odNcemu rejestrujNcemu, kt-ry potrzebuje moUlI i
na uprawnionych uczestnikéw SIEF).

2. W niektdrych przypadkach prawo do wykorzystania danych lub

odwogywania sifAn do nich nie wynika z prawa | ub «
regulacyjnych. Przypadek taki wskazano w art. 25 rozporzNdzeni
w kt-rym stwierdza sin, Ue: AWszel kie podsumowar
szczeg-ggowe podsumowania przebiegu bada@E ©pr zed:
l at wczeSniej w toku rejestraci.i dokonywanej na
rozporeiNda, mogN byl wykorzystywane do cel -w rej
innego producenta | ub importeraodo. Zgodnie z Are;q
zatem odwogal do dowolnego podsumowania przebi ec
szczeg-gowego podsumowania przebiegu bada®& bez
prawowi t ym posi adaczem. Ponadto w art. 10 1it. a)
bada® objnAate przepisem art. 25 ust. 3 z wymogu

rejestruj Ncy bndzie prawowitym posiadaczem | ub
zezwol eni e na odwogywanie sifn do nich.

Jest tak rkaomkreddt wwch okolicznoSciach w ramach |
zapytania (opisanej w sekcji 4) l ub gdy strony

porozumienia w sprawie udostnfipniania danych w r
ust. 3). NaleUy jednak zauwaOyi Ue ta konkretn

wyNnie podsumowa@E& przebiegu bada® | ub szczeg- §
przebiegu bada® przedkgadanych w ramach rejestr
ich swobodnie wykorzystywal do innych cel  -w. Pr
mylil z dostfipem do (szczeg- §oengyuc hb)a dpaod s u mo wa E
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udzielanym przez ECHA podczas procedury zapytania, do ktérego ma

zastosowanie reguga 12 |l at. Takie (szczeg-gJgowe)
przebiegu bada® moUna swobodnie wykorzystywal d
Dodat kowe informacje na ten ¢tjidémneszgoaj duj N sin
poradnika.
Og-lnie rzecz biorNc, gdy badania sN dostfipne publ i cz
moUna wykorzystywal bez potrzeby rozwaUania kwestii F
Prawo autorskie nie pozwala jednak poowalcjméhemu reje
badania i f or my |j ego \Jwyroa derkiuanent acj i rejestracyjnej. Dan
wykorzystal w celu stworzenia wasnego podsumowani a f
Wykorzystanie opubli kowanych danych w celu spegnieni a
informacyjnych do celéwr  ejestracji nadal wymaga jednak prawowitego posiadania
pegnego raportu badawczego | ub prawa do odwodgywania s
badawczego (tj. samego opubli kowanego badania, na kt -

badania).

W przypadku opubl i kowa nteug ob apdeagwcezgeog or afpporrawowi t e posi a
l ub Aprawo do odwogywania sifno moUna w wielu
czasopisma, ale nie musi tak byl w kaUdym prz
opubl i kowanego badania nie moUna wywni oskowal
aut orskich zamieszczonej wraz z badaniem (np. wyd
wykorzystanie komercyjne), zaleca sin kontakt z wga
sprawdzenia, w jakim zakresie przedsifibiorstwa maj N
bada® we wgasnejcjdokuwneletl i jest to konieczne, prawo
za poSrednict wem Wagiter of Addess & lnbijakiejkolwiek innej formy

umowy zapewniaj Ncej Alicencjnd na wykorzystanie stosoa
rejestracyjnych. Nalefygi chewapyaw &et wgskich niekoni e
byi autoremimaanbwi jego wydawcN | ub webmasterem.

< T
NT =
® N

x o
L =5
o
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I nny mi sowy, rejestruj Ncy powinni pr-bowal wynegoc
autorskich licencjn zezwalajNcN im na odwbobgywanie s

Warto zauwaUyi, Ue w kaUdym przypadku, gdzie zastosov
przedgoUenie informacj.i zgodnie z art. 11 lub 19 rozp
sprawdzani warunk-w wykorzystania opubli kowanych inf
fakt, Ue inforkmacggsbpiwBneynie tylko przez wiodNcego
ale r-wnie przez wszystkich innych czgdgonk-w wsp-1Il neg
substancji. JeUOel:i niezbndna jest jakakol wi ek umowa z
lub jego przedstawicielem, powinna o na gwarantowal prawowite wykorzyst
opubli kowanego badania przez wszystkich czgonk-w wsp-
potencjalnych przyszgych czgonk-w potrzebuj Ncych dost
a

Rozszerzenie praw do badani moUna uzpgenikal za poSredn
(Letterof Access ) | ub jakiejkol wiek innej formy umowy. W umo
zapewnil zdolnoSi wykazania przez rejestrujNcych Apr a
stosownych informacji do celow rejestracji REACH.

JeUeli wgaSciciel p r awdzigenid lioencj potercjalnymd m- wii
rejestrujNcym, naleUOy wzi Ni pod uwagn fakt, Ue n
dokument-w mogN nie byl chronione prawem autorsk
je uwzglfdadnil w dokumentacii rejestracyjnej

Uwaga: Prawo autorskieob ej muj e jedynie Srodek wyrazu, fale nie f
zawarte w opracowaniu. Ten rodzaj i nformacj.i moUna za
zgody wgaSciciela praw autorskich, pod warunlkiem Ue t
nie zostanie skopiowany w podsumowaniu przebie gu badania. W takim przypadku
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nie ma potrzeby wuzyskania uprzedniego zezwollenia na o
jednak zamieScil odwogania do badania i zaznlaczyl <cyt
mi el SwiadomoSi, Ue wykorzystanie opu@hliehowanych dany
standardowych wymaga® i nformacyjnych nadal wymaga pr a
do pegnego raportu badawczego (tj. samego oplubli kowar
opiera sifi raport z badania).

JeUeli w opublikowanym artykule zamoeazczaheU¥rjegdo i
podal . Polegaj Nc na wygNczeniu spod ochrony prawa aut
skopiowal w cagoSci pegnego raportu badawczego | ub je
i to tylko w bardzo wyj Ntkowych przypadkach, gdy ukgas
fakt-w moUna uznal za zupegnie nowy i oryginalny spos
r-wnieU podlegal ochronie prawa autorskiego. Dodat kow
przypadkach naleUy, zgodnie z wuczciwN praktykN i w st
z konkretnym celem pewastsadjcytpoagu, r-wnieU podaj N
nazwi sko autora, gdyU to r-wnieU nie skutkuje zazwyc?z
autorskiego.

Ponadto od ochrony na mocy prawa autorskiego istniejN
mi el zastosowanie. | st o terpmwacdo awielbkyomienkagakot e k S ¢ i

jednego z podstawowych elementéw ochrony praw autorskich dotyczy dyrektywa

2001/29/WE 2. Prawo do zwielokrotniania utworu jest wygNc:
do zezwal ania | ub zabraniania bezpoSredgoluego | ub poSr
stagego zwielokrotniania ich utworu, przy wykorzyst an
jakiejkol wiek formie, w cagoSci lub cznSciowo (art. 2
wyj Ntk-w i ogranicze® (art. 5 dyrektywy), kt-re moUnas
widzeni a wykorzystania opubli kowanych materiag-w z bac
cel -w REACH (np. <cytat =z pracy, kt - ra zostaga juU pra
wi adomoSci, do cel -w takich jak recenzja (art. 5 ust.
wcelu zapewnien i a sprawnego przebiegu | ub prowadzenia spraw
admi ni stracyjnych (art. 5 wust. 3 it e)). W zwi Nzku
danym paGstwie czgonkowskim, naleUy sprawdzil, w jaki
transponowana do prawa krajowego. Oproécz prawa krajowego dla precyzyjnego

okreSlenia kontekstu takich wyjNtk-w istotne jest tel
Zatem z punktu widzenia samego prawa UE nie da sif wy
wniosk-w co do moUl i wego zastosowagmriaanipcezvendy ch wyj Nt k -
dotyczNcych ochrony prawa autorskiego w odniesieniu o
do cel -w REACH, gdyU w znacznej mierze zaleUy to od o
krajowego. WgaSci we prawo krajowe to prawo miejsca, W
roszczeni a zzwicNhzraonneN. Nal eUy teU podkreSlii, Ue pewne
autorskiego mogN wychodzil poza obszar UE/ EOG (zw§asz
publikowane w internecie).

Podsumowuj Nc, rejestruj Ncy mogN byl uprawnieni do wyk
opubl i kowanego ar foynle pag warumkiemmprzegniego sprawdzenia i
przestrzegania odpowiednich krajowych przepis-w dotyc
ochrony danych. W przypadku wNtpliwoSci zal eca si i uz
29 Dyrektywa 2001/29/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 2 2 maja 2001 r. w sprawie

har moni zacj i niekt-rych aspekt -w praw autorskich i pokrewnych w sy

167 z 22.6.2001, s. 10.
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krajowego prawni ka specj alneprayabtorskigho si i w dziedzi

OkreS

Dane
Zrzes

1.

|l enie wgaSciciela: Fr-ddjo pochodzenia danych
(pegne raporty badawcze) nal eUN zazwyczaj do: (1
ze@® branUowych:; (3) konsorcj-w; lub (4) organ-w

Przedsinbiorstwa: gdy pdziedbsnineéi przéewaowadpnaj N

badania |lub je zlecaj N, przysguguje im zazwyczaij
bada® w tym prawo do udzielania dostfipu do dan)
kapitagowe] dane mogN znajdowal sifi w posiadani
prawnego nal e0ONgyegio mioelgoni ecznie byl ujawniane
przedsifnbiorstwom z tej same|] grupy bez konkretr
30 obowi Nzuj N w istocie jedynie wgaScicieli dan\)
samego forum SIEF. WjgaSciciele danych spoza for
obowiklu udostfipni ania danych na mocy rozporzNdze

Badanie moUna uznal za dostfipne w ramach SIEF,
pegnego raportu badawczego moUe uzyskal kaUdy p
rejestruj Ncy, przedstawiaj Nc wniosek innym ucze
porozumien ia zgodnie z art. 30 ust. 1 lub na mocy decyzji ECHA zgodnie

z art. 30 wust. 3). Przyjnto tu zagoUenie, Ue ba
wgasnoSci N jednego z ut wersypadkugdyw S| EF | ub
wgaScicielem badani a | esitjedgnzdczestoik 6w PIEFza S| EF
jest niemniej jednak wuprawniony do udostninpnieni
uczestni kom SI EF, zwgaszcza jeUel i badanie to z
ECHA.

Stowarzyszenia branUowe: w pewnych przypadkach ¢
branUowe zlecaj N badani a c¢hwsmenipswsicthadaczami dany
czgonk-w. Zagadnienie polega tutaj na okreSleni
danych, tj. stowarzyszenia i jego czgonk-w | ub «
interesud0 w ramach stowarzyszenia. Wymaga to za:
regulaminu stowarzyszeni a | ub na przykgad dokument - -w ust an:
grupy interesu. Dokumenty te mogN r-wnieU okreSlI
przedsifAnbiorstw, kt -re decyduj N sifn odej Si ze st

Konsorcja: przedsifnbiorstwa w ramach konsorcjum
udost Apniiesntini ej Ncych danych | ub wygenerowaniu n
wgasnoSci danych decyduj N zazwyczaj postanowi en
l ub osobnych porozumie®& zawi eranych w chwili wud
danego badani a. Prawa do danych tywkigeskuj N zazwyc
wnoszN wkgad w pokrycie ich koszt- -w. Jak wspomn
pewnych przypadkach umowa konsorcjalna ogranicz
konsorcjum do wykorzystania danych udostipniony
wygenerowanych przez nich, wific nie zawsze musz
prawem AwgasnoSci o tych danych.

— e Ay wmme N N e

Organy urzhindowe: badania bywajN r-wnieU gener ows:
rzNdowe, instytuty badawcze, uniwersytety | ub or
mi fidzynarodowe, i sN one r-wnieU chronione prawe
WgaScicielem jest zaziwemsyretljbordaairagia r z Nd, un

mi idzynarodowa. O prawo do odwogywania sin do deé
sin do danego organu. Co waUne, sam fakt, Ue poc
badania | ub pegen raport badawczy zostagy opubli
urzidowe, ni &eomodoaaje swobodnie wykorzystal di
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rejestraciji. Wniekt-fych przypadkach mogN one |
autorskich lub naleUei do innego podmiotu bnfdNce

wgaScicielem badani a.

W jaki spos-b i kiedy moUna udostfiposdtyp dane oraz podz
Uczestnicy SIEF mogN zo[ganizowai podziagd koszt- -w zgo
Nal eUy przy tym stosowal podstawowe zasady sprawiedl:i
ni edyskryminacij. okreSlone w rozporzNdzeniu REACH i v
szczeg- gowo N zreonzipuorwy konawczym, pamiiftaj Nc jednoczeS$S

udostipniania danych nie jest generowanie zysku dl a v
poniesionych kosztéw rzeczywistych.

Nal eOy takUe wzi Ni pod uwagn, Ue dane przedgoUone mni
podstawie wczeSniejszych przepis-w nie podlegaj N reka
informacje na temat regugy 12 |l at znajduj N sifAh w sekc
W niniejszym poradni ku opisano jako punkty wyjScia ki
(zob. sekcja 5). Straonyowadz MNitied@yzoesroddl fizyczne pr z:¢
danych (szczeg-gowych podsumowa@ pr z & beattessgopi badaE& | ub

Access).

W sytuacji gdy wSr-d potencjalnych rejestruj Ncych sN
substancji w r-Unych zakr e@wihNzay wad ik olSicd N obr On e, t ®r mi
rejestracji. W takich przypadkach porozumienie mindzy
dotyczNce udostfinpniania danych i podziadu koszt-w mog
terminem rejestracij.i w 2010 | ub 20dld3strilpnW amiiaNzku z t
danych musi byi wyra¥fnie uzasadniony, aby bygd sprawie
niedyskryminuj Ncy takUe wobec potencjalnych rejestruj
i stniej Nce,j rejestraciji w 2018 r. i po tej dacie. W c
rzeczywist e wniesienie udziagu w kosztach, chyba Ue pot el
uzgodnili inacze;.
Uwaga: Podsumowuj Nc, w ramach etapu 8 potencl|jalni rej
mi fdzy sobN rzeczywi stN wymianfi danych oraz [rekompens
kaUgpypytencjalny rejestruj Ncy miag oUli woSi pgunktual ni
substanciji przed wymaganym terminem rejestralcji oraz
rekompensatin za dostarczone/ otrzymane dane i uzyskag
niezbndnych mu w c erleaj esatkroadcjzie;nippot encij al ni ejestruj
jedynie za badania, kt-rych potrzebujN w zwi|Nzku ze s
obrotu. Proporcjonalnie naleUy takUe podziell|il koszty
zarzNdzaniem wsp-lnym pr zedk Kpszty administacyjnea t ak Ue i nne
ni ezwi Nzane z badani ami

3.3.3.9. Etap9 i Wsp-1lne przedgoUenie danych
Wszystkie istniejNce istotne i dosthnpne informacje zog
wsp-Ilnej dokumentacij.i rejestracyjnej muszN zawsze ZO0S
dokumentacjit echni cznej wiodNcego rejestruj Ncego. W przypa
produkowanych |l ub i mportowanych w il oSci CO naj mniej
rejestruj Ncego musi on r-wnieU udokumentowal je w rap

chemicznego (CSR). W okreSloagNhcioirkaki@orapopouzladze
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REACH) naleUy udokumentowal co najmniej wszystkie inf
mocy art. 10 lit. a) w odniesieniu do dokumentacji technicznej oraz na mocy art. 10
lit. b) w odniesieniu do raportu bezpiecze@&twa chemi
Wst osownych przypadkach wiodNcy rejestruj Ncy musi tak
traktowanie wsp-lnie przedgoUonych danych jako poufny
podczas gdy za zggoszenie wniosku o zachowanie poufnc
do kt-rych ozgpse&agsk moUl i wopSout) odppwiadg nacj i (
uczestni k, kt -ry przeddoUygd te informacje.
Wszyscy rejestrujNcy w ramach wsp-lnego przedgoUeni a
okreSlone w art. 10 lit. a).

3.3.4. Klasyfikacja i oznakowanie
Uzgodnienie klasyfikaciji i oznakowania jest jednym z dwdch celéw forum SIEF.
RejestrujNcy majN obowi Nzek dostarczyl w dokumentacij.i
oznakowanie substancij.i zgodnie z opisem w sekcji 4 z38
dokumentacji technicznej (art. 10 ust. 1 ppkt (iv)).
Zgodnie z rozporzNdzeniem CLP, jeUOeli zggoszenie skut
r-Uny mi pozycj ami w wykazie klasyfikacj.i i oznakowani
rejestrujNcy majN obowi Nzek podj NI wszel kie starani a,
pozycjfi. tRrnzepairst. 41 rozporzNdzenia CLP) obejmuje po
dokonaniu zggoszeni a, ale niekoniecznie porozumi eni e
dyskusjach (i udostniapnianiu danych) w ramach forum SI
informacje znajdujcRnsikim WIpsdprzygotowal zggdoszenie ¢
kl asyfi kacji i etykietowaniado dostiApnym pod adr esem:
http://echa.europa.eu/manuals
Zal eca sin, aby potencjalni rejestruj Ncynysghy mi eni | i i
przez nich indywidualnie klasyfikacji i oznakowania na wczesnym etapie procedur w
ramach SIEF. MoUna z rozsNdnN pewnoSci N stwierdzii, C
nie ma r-Unic w klasyfikacij. i oznakowaniu, jest to s
moUnaosdfipni al .
JeUeli wysthnpujN r-Unice w klasyfikacji i oznakowani u
czy takie r-Unice wynikajN z r-Unych informacji o dan
| eONcych u podstaw poszczeg-lnych klasyfikacji, czy t
substancji, co wyjaSniono w dw-ch poniUszych przykgada

Przykgady:

1. Producent A klasyfikuje swojN substancjfi z punkt
zagroUenia dla zdrowia na podstawie badania ni ec
producenta B. Producent B nie klasyfikuje jej w odniesieniu do tego
samego zagroUenia dla zdrowia ze wzgliadu na bral
wiarygodnych danych oraz innych informacii.

Dyskusja: producent B powinien zwr-cil sifn do p
przepi sami art. 30 wust. 1 z wnioskiem o brakuj N
powi nni rozwaUyli zastosowanie tej samej klasyfil
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2. Zar -wno producent A, jak i B dysponuj N odpowi edr
badani ami dotyczNcymi danego zagroUeni a. Badani ¢
A sugeruje klasyfikacjn Il nne baddutdnta substanciji
B sugeruje brak klasyfikaciji Wyni ka to jednak :
produkowane przez A i B r-0Uni N sifn profilami zacg
r-Unice zwi Nzane z procesem produkcyjnym (np. Z
izomerami).
Dyskusja: klasyifnkaejwzglBdu Ba odmienne profil
zanieczyszcze® a obydwa badania sN wiarygodne.
podstawy dla wymiany danych mindzy producent ami
do odpowiednich zagroUe@® W profilu toUsamoSci
wyszczeg-l nkfadyUgeasiczne substancji, jeUeli s
r-Unymi wgaSciwoSciami. Liczba skgdgad-w graniczn
jednej dokumentacji jest uzaleUniona od zmienno
zarejestrowanych przez r-Unych uczestnik-w wsp
danychorazl os u i profili zagroUe@® dla tych skgad- - w.
przedgoUyl konkretne dane odpowi adaj Nce kaUdemu
granicznemu w celu ustalenia wgaSciwoSci danego
przyczynil sin do ustalenia r-Unych klasyfikac,]
granicznych.
Potencjal ni rejestrujNcy z tego samego forum SIEF maj
sobN klasyfikacjfd i oznakowani e. Ni e musi to oznaczal
oznakowania dla wszystkich producentéw oraz importeréw tej samej substancji. Ta
sama substancja moUe byl wytwarzana w r-Unych procesac
odmi ennymi profilami zanieczyszcze@ zob. teU sekcj a
stosowania kryteri-w CLPO dostnpnego pod adresem:
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance -documents/quidance _-on-clp. Taka sama
sytuacja moUe wystNpil w przypadku zastosowania r-0Uny
w takich przypadka udostfipnianie danych moUe nadal by
Czydane moUna wudostfAapnial, gdy klasyfikacja i oznakow,;

Obowi Nzek udostinpniania danych dotyczy rejestruj Ncych

znajduj N sin w tym samym forum S| EF. R-Unice w klasyf
stanowi N uzasadenideonsital pdnliaanniia i nformacji. W istocie u
mogN uzgodnil, Ue do tej samej substancji moUe miel z
kl asyfikacja i oznakowanie, na przykgad jeUeli r-0Onic
zidentyfikowanym zanieczyszczeniom, ktérych stosowne w gaSci woSci stwarzaj Nce
zagroUenie sN znane. W zwi Nzku z tym, jeUeli zostanie

wykazane w przejrzystej dokumentacji, wspélna dokumentacja rejestracyjna
przedgoUona przez wiodNcego rejestruj Ncego moUe zawi e
klasyf i kacj n i oznakowani e.

Uwaga: Czgdonkowie SIEF mogN teU nie zgadzal [sifn co do
substancji (z powod-w innych niU r-Unice w plrofilu za
interpretacja wynik-w bada@® (zgodni erzypadieuwt .| 11 wust.
rozporzNdzeniu REACH umoUl i wiono takim czgonkom SIEF
l ub wszystkich informacji przedkgadanych wsp|-l nie ora
kl asyfikacj.i i oznakowania. Wsp-lna dokumentjacja reje
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r-wnielrzadwir - OnN klasyfikacjfi i oznakowanie| bez potr
wsp-lnego przedgoUeni a i nie musi to stanowi]l przeszk
Nal eUOy jednak zauwaUOyi, 0OUe odmienna klasyfikacja i o0z

na oceni ryzyka,wsa -moklji wc®iny bezpieczeE&twa chemicz
budzil wNtpliwoSci

335. Udostnpnianie danych: droga
indywidualna (opt - out)

RejestrujNcy muszN wypegnil swoje obowi Nzki na mocy r
postfipuj Nc zgodnie z jego art. 30es(ttrju.j Nucdyo s tkitp mizayj Nc
rezygnuj N w odniesieni u dopt-opt¢ wnynal z&ls pelkdinak ©ral udzi
we wsp-Ilnym przeddoUeni u.

Uwaga: RejestrujNcy maj N mop@ut)wodn@sieniudgozy gnacijli (
niektérych lub wszystkich parametréw docelowych, ale musz N pozostal czgonkami
wsp-lnego przedgoUeni a.
Kroki opisane poni Uej majN zatem zastosowanie jedynie
docel owych, w przypadku kt-rych rejestrujNcy mogN uza
jednego z trzech kryteriow na mocy art. 11 ust. 3, ktére zezwala i N na oddzielne
przedgoUenie informacj.i
Etap 1 I ndywi dual ne gromadzeni e i i nwentaryzacja do:
Etap 2 I ndywi dual ne uwzgl Adni eni e wymaga® infor macy ]
Etap 3 Udostnpnienie dostnpnych danych w razie potr .
Etap 4 Wsp:- | ne pr z eahglo O eenygnacja ( opt-out)
Etapy od 1 do 3 sN takie same, jak te opisane powyUej
t N r-0UnicN, Ue sN przeprowadzane indywidualnie. Poni(

3.3.5.1. Etap1l 71 Indywidualne gromadzenie i

i nwentaryzacja dostmaginych i nfo

W ramach etapu 1 potencjalny rejestrujNcy ma obowi Nze

udokument owal wszystkie informacje na temat substancj
organizacji, dotyczNce: (1) swoistych wgaSciwoSci sub
obrotu); (2)zas t osowa @ i naraUeni a oraz (3) Srodk-w zarzNdz

takUe przeprowadzil kwerendi w literaturze.
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3.3.5.2. Etap2 i Il ndywi dual ne uwzglndnienie wymaga
informacyjnych

W ramach etapu 2 kaUdy potencjalny rejestruj Ncy ma ob
ustalenia wymagmemE&yijnych dotyczNcych substancji, kt-r
zarejestrowal, z uwzglnhndnieniem w szczeg-IlnoSci stosoc
obrotu. UstalajNc wymagania informacyjne, potencjalni
uwzgl Adnil moUliwe zastosowanidangdcsht {msat wrdotkyjazNcy c h
dokonywanych na podstawie charakterystyki =zastosowa &/
podej Scia przekrojowego i met od niebadawczych).

3.3.5.3. Etap3 T Udostnpnienie dostnpnych danych

rejestrujNcym nadal cicNUy obowi Nzek u

Na potencj al m
da &, kt - rych jest on wgaSciciel em.

ny
dotyczNcych ba
p em badania wnioskuj Ncym o to uczest
koszt-w udostipnienia wnioskowanyoc

Przed udosthn
porozumi eni e
poni UszN proc

e

- Q >S
2.0 =

[

0

du

1 WgaSciciel badaniaawodi NgoaUemnieai Mni osku przedst awi
uczestnikom wystfipujNcym z tym wnioskiem dokument
poniesionych przez niego kosztow.

® O S

f Koszt udosthnpnienia informacji naleUOy ustalil w s
niedyskryminujNcy spos-b (zob. sekcja 5).

9 JeUeli nie uda sifn osi NgnNi porozumienia, koszty d

Po osi Ngnifnciu porozumienia co do podziagu koszt- -w, |j
ci Ngu 2 tygodni od otrzymania zapgaty wgaSciciel ma o
odwogywani ee@ndiga or pportu badawczego.

Wskaz-wki dotyczNce statusu udostfipnianych danych, w
posi adani a, znajduj N sin w sekcji 3.3.3.8.
3.3.5.4. Etap4 i Wsp-Ilne przedgoUenie danych

Wsp-Ilne przedgoUenie danych opisano poni Uej w sekcji
przedgoUeniu jest obowi Nzkowe. Z Adrogi indywidual nej
przypadkach, gdy przedsinbiorstwa maj N uzap-ad ione p C
out) ze wsp-lnego przedgoUenia cznSci l ub cago dany
przedgoUermihu (darcmyeg- gowe i nformacje znajduj N Slﬁ W S €
przypadku gdy w rzeczywistoSci wsp-grejestruj Ncy nie
(tij. oddzielnie przedkgadaj N dane w odniesieniu do Wws
docelowych), konieczne jest uzgodnienie sposobu podziagu koszt-w wsp-1I|ne
przedgoUenia (niezwi Nzanych z samymi danymi, ale racz
admi ni stracyjnych) w sprawiedliwy, przejrzysty i ni ed
RozporzNdzenie wykonawcze (UE) 2016/9 (art. 3 wust. 3)
stwierdzaP&cyotencjalny rejestruj Ncy, kt-ry nie ma ob
bada® na zwierzitach krfingowych, jest zobowi Nzany do p
poprzednich rejestrujNcych (np. za poSrednictwem pocz

(przez przedgoUen)i eo psiwokjuejl UWdCelclyDz j i osobnego przedgoU
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336. Udostnpnianie danych z posiada
danych

Posiadacze danych powinni otrzymal rekompensatin finar
udosthnpniajN potencjalnym rejestruj Ncym. PoniewaU pos
obowi Nrz&kjuestrowania substancji, nie majN ni Audziagu
samym nie uczestniczN w sporzNdzaniu wsp-

maj N teU obowi Nzku ponoszenia Uadnych ko
dokumentacji lub z organizacj N udostihpniania danych mi

nej dokumen
t-w zwi Nzan
z

0
I
z
d czgonkar

S
n

Uwaga: Aby ugatwil procedury, posiadacze danlych sk
informacje powinni jednak ujawnil sifn jak naljszybec
dyskusje dotyczNce udost Apanianddp almingdal poavi mmii os k
punktualnie i ze znacznym wyprzedzeniem w stosunku do terminu rejestraciji.

gorn
ie]
i o

337. Dodat kowi rejestruj Ncy przy
sin do istniejNcych (wsp-In
przedgdoUeE

< Qe
O Z\
> 0

JeUeli wsp-lna dokumentacja rejestorpaicsygnyac h upfbV\iysfienjiej
etap-w moUna pominNi (np. etapy 3.3.3.6 i 3.3.3.7).
w-wczas skontaktowal si (i rejestrUJ
warunk-w przygNczenia sin do wsp-lnego przedgoUeni a
rejestrujNcy przedgoUyg juU dokumentacjin w imieniu
rejestrujNcych. Potencjalni i istniejNcy rejestruj
podj NI wszel kie starani w celu osi Ngnifncia porozu
informacjiipo dzi agu koszt - -w w sprawiedliwy, przejrzysty
spos- b. Nowym potencjalnym rejestruj Ncym naleUy pr
informacje na temat identyfi kacj.i substancji, opcj
a takUe dosthnpu dme dppUdmieago( tpaken) .

iz istniejNcym

2

-0 -
O X e MM S < OT

a
a

- N -3 =
(]

JeUel i umowa dotyczNca udostfpniania danych zostaga
umowy uzgodni gy odst Npienie od obowi Nzku ujAcia w ni
| ub mechanizm-w zwrotu koszt-w (zob. sekcjne 3.2.6.2),
jest zwi Nzany takim odstNpieniem. Zgodnie z art. 2 us
wykonawczego istniejNcy rejestrujNcy, na wniosek pot e
maj N obowi Nzek:

- przedstawil wyszczeg-lnienie koszt-w poniesionych
r oz p o renid(w dniu 26 stycznia 2016 r.);

- przedstawil dokumenty stanowi Nce dow-d poniesiony
udostnpni anego badania, kt-re zostago zakoEzone
tego rozporzNdzenia, wnioskowanego zgodnie z art.
REACH;

- podj NI wszelkie starania maj Nce na ce
wszel kich innych poniesionych koszt - - w
rozporzNdzenia), w tym koszt-w adminis

Potencjalny rejestrujNcy moUe takUe muddoomagiowal o osob
dotyczNcych czﬁépi l ub wszystkich parametr - -w docel owy
mu s i uczestniczyl we wsp-lnym przedkgadaniu. Nal eUOy z
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rejestruj Ncych, kt-rzy zdecyduj N o osobnym przedgoUen
informacjii, nadal wymaga sifn udziagu w kosztach zwi Nzanych
przedgoUeniem oraz, w stosownych przypadkach, innych
administracyjnych.

Dodat kowe szczeg:-gowe informacje naoptt-atmat warunk-w r €
znajduj N sifn w ssedgappradnia. 3 ni ni e

3.4. Spory dotyczNce udostfipniania danych w

forum SIEF

W art. 30 rozporzNdzenia REACH okreSlono zasady maj Nc
przypadku spor-w dotyczNcych udostifpniania danych w r
obejmujNce postiApowani e ww wyrnzi ykpag d\kcuy cshp ozr br aku porozu
co do tego, kto powinien przeprowadzil nowe badani e,
braku porozumienia co do zasad | ub warunk-w udostninpni
krngowcach. Ponadto art 5 r ozpo remWndg byiEGHAWY k onawc z e g
przy rozstrzyganiu spor-w whiesionych na podstawie ar
przestrzeganie przez strony postanowi e przepis-w teg
wymogu udostipniania danych i podzi agu ¥ioszt-w wW spra
niedyskryminuj Ncy spos-b. Ponadto ECHA na mocy tego r
upowalUni ona do zagwarantowania, w kontekScie spor-w w
art. 30 wust. 3, UOe w nastfipstwie sporu w sprawie dany
Ajedna subigteadmcaj a ej estracj ao. Tym samym, nawet w pr z
bezpoSredniego sporu dotyczNcego samych danych (scena
przedkgadanie wszystkich danych), ale tyl ko na warunk
moUna przywogal mechan isporw Zab.sektjabyygani a

Przepisy dotyczNce udostinpniania danych i spor -w z ty
wyni ku proces-w oceny (art. 53 rozporzNdzenia REACH),

nowe badania.

Korzystanie z procedur w zwi Nzkdogefigpioaaima dabychk Ncy
nal eUy traktowal jako ostatecznoSi, gdy pomi mo podj fc
osi Ngnifncia porozumienia negocjacje zako@zydy sin ni
Przedsifibi orstwa mogN odnieSi korzySci i wuzyskal uUOyt

zapoznania sin z decyzj ami ECHA w sprawie spor-w dotyczNCc
danych, opublikowanymi pod adresem:

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

disputes/echa -decisions -on-data -sharing -disputes -under -reach .

341. Spory dotyczNce udosthpniani a
zgodnie z art. 30 ust. 2

JeUel i do rejestraciji niezhnenw gagNchadanoi ¥l (wska VI
niezal eUnie od tego, czy dotyczy ono zwierzNt krnAngowy
ramach forum SIEF, w celu uzupegnienia dokumentacij.i N
badanie. W zwi Nzku z tym czgdonkowi &topraeprawadziS| EF mus z N
brakuj Nce badanie. Mimo wszelkich stara® mogN oni jed
osi NgnNi porozumienia (ze wzglfidu na brak ochotnik-w

jednego ochotnika).

Zgodnie z art. 30 ust. 2 rozpor z NdpoorumianiaREACH w pr zyp


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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mi idzy uczestnikami forum SIEF ECHA powinna okreSIlilil,
przeprowadzi badanie.

Wszyscy uczestnicy, od kt-rych wymaga sin przedgoUeni
uczestniczyl w kosztach jego przeprowadeenia w cziSci
uczestniczNcych potencjalnych rejestrujNcych. KaUdy u
otrzymal kopih pegnego raportu badawczego w terminie
zapgaty.

W przypadku, gdy czgonkowie SIEF nie sN w stanie osi N
tego,ktom a przeprowadzil nowe badanie, jeden z potencij al
moUe poinformowal o tym fakcie ECHA, posguguj Nc sin f

stronie internetowej ECHA pod adresem
https:// comments.echa. europa.eu/comments cms/ articl es3
informacje wskazane poni Uej (formul arz zawiera odpowi

f nazwiska (nazwy) potencjalnych rejestruj Ncych, Kkt
porozumienie;

1 nazwiska (nazwy) potencjalnych rejestrujNcych zga

stwierdzeniem, Uei babadne; jest
f nazwiska (nazwy) potencjalnych rejestruj Ncych, k t
przeprowadzii badanie.
OpierajNc sifi na dostarczonych informacjach, ECHA wyb
przeprowadzi badanie na podstawie obiektywnych kryteriéw (w odniesieniu d o]
terminu rejestraciji przypadaj Ncego w 2018 r. w wifnksz
dokonany |l osowo ze wzglindu na brak znaczNcych r-Unic
rejestruj Ncymi) .
Po przeprowadzeniu badania rejestrujNcy musi dostarcz
tym potencjalnym rejestruj Ncym, od kt-rych wymaga si A |
kt-rzy uiScili koszty przeprowadzenia badania w cznSc
uczestniczNcych rejestruj Ncych, w ciNgu 2 tygodni od
Uwaga: Procedur a fedynieomprypadkibmaku gorozumienia co do
tego, kto powinien przeprowadzil niezbfidne bladani e, n
porozumienia co do potrzeby danego badani a. DIl atego t
formularza nie moUe byl nar zuc aiakoekremwegomowego prizepr owad z
badania innym potencjalnym rejestruj Ncym, Kkt|-rzy nie
dokumentaciji w ramach wsp-lnego przedgoUeni al. ECHA n
przeprowadzenia bada® |l ub ich uzasadnieni a.
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Art.30(2) formola \
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lva

Tal ba tadé ijnform { = 1
mi nn me mb r-i[¢—lv Kompleta? Le ProUeduy g
SIEF ECHA ntemmet

Ftehim sa 10

de Ui 0Uj o}ﬂileptprof)essarwp

ijiem?
L Hemm xi voluntiera
biex iwettqu t-test?
©
©
Iva Le

B,

® Rikorrent fost il-

= voluntiera u ebda Hemm xi kumpanija li >

A4 0o&Eez2j t appvoé_&-ﬁjoal nl-g |

istudju?

& Iva

i) Le

(3]
D) lva

Eoa Katr a a
o . . . e
GkaUl a aleaj. K le» kumpanij g

e fost il-kumpaniji kumpani j dla biss

o

De Ui U j-ECHA dwar i |
k at r-eumpasija li sejra
twettaq it-test

A

ProlUedufa tal
K ECHA ntemmet

Appell - Art. 30(5)

Rys. 6: Procedura na mocy art. 30 ust. 2

Ponadto ECHA zachifica strony do dal szego podej mowani a
wypracowania porozumienia co do tego, kto przeprowadzi badanie, zanim ECHA

wyznaczy uczestni kaaSWEBytznwgaszgdy przed terminem pr
w 2018 r. istnieje niewiele kryteri-w pozwal aj Ncych n
mi ndzy potencjal nymi rejestruj Ncymi, wific najbardziej
skorzystanie przez ECHA z moUl sowwégo. ddekOaehbhni a wybor u
porozumienie zostanie osi Ngninte przed podjficiem tej
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rejestruj Ncy, kt -ry zggosi g problem za poSrednictwem
obowi Nzek jak najszybszego powi adomi eni a ECHA.

Uwaga: Potencjalni rejestrujNcy muszN uzyskal decyzjr
potencjalnego rejestruj Ncego, PRZEDprpeddgpilewa e&mi bada
rejestracii.

342. Spory dotyczNce udostipniani a
zgodnie z art. 30 ust. 3

Uczestnicy SIEF M pAdl dwii Mz avsizel ki ch stara®@ w celu os

porozumienia w sprawiedliwy, przejrpysPowinmiedyskrym
ponadto przestrzegal stosownych przepis-w dotyczNcych
udostiApni ania danych, o k r e $iwykengwecdym. Wezesmik PIEFr z Nd z e ni
kt-remu potrzebne sN informacje zawarte w dokumentac]
przedgoUonej wczeSniej ECHA przez istniejNcych rejest
dosthipne w ramach SIEF przed ich przedgoUeni em ECHA,
ECHA, jeUeli wuzna, Ue podjNg wszel kie starania maj Nce
uczestniczenie w ich kosztach, podczas gdy inni uczestnicy SIEF tego nie uczynili. Na
stronie internetowej ECHA dostfipny jest specjalny for
przeznaczonyd o t ego celu (zob. poniUej). ECHA moUe zdecydo
zezwol enia na odwogywanie sin do danych dotyczNcych &
zwi erzntach krngowych stronom, kt -re wypegnigy sw-j P
podjfAcia wszel kich st aa ap mwo xzweriue misd .NgbhGCHA imoUe wudzi e
zezwolenia tylko na udostnpnienie spornych danych dot
zwierzintach krfgowych (gdyU wszystkie pozostage badan
art. 30 wust. 3), tym niemni ej ni edopeaednisd rmire @ wo wi Nz k
celu osiNgnifncia porozumienia w sprawie danych dotycz
bezkringowych podlega karze nakgadanej przez odpowiedr
odpowi edzi alny za egzekwowanie przepis-w zgodnie z o6l
krajowymi.

3.4.2.1. Spory dotyczNce udostiApniania danych zgoc

art. 30 ust. 3 po przedgdgoUeniu wsp-Ilnej

Zgodnie z celami rozporzNdzenia REACH obowi Nzki w zak
maj N zastosowanie w przypadku bada® na zwierzintach kr
przedgne,] dokument acij i rejestracyjnej, a takUe w przy
zwi erziatach innych ni U krigowe, jeUeli potencjalny re
udostnpnieni e W zwi Nzku z tym w ramach SIEF moUe doj
udosthnpniania danypNcwymindegj estnupNcymi a p-FfTniejszyn
potencjal nymi rejestruj Ncymi. Na przykgad potencjalni
obrotu, a zatem z p-Fniejszym terminem przedgdoUeni a,
udosthnpnienie danych rejestracyjngcasprapgilgpdfbnych | u
podl egaj Ncych wczeSniejszym terminom. Sp-r moUe teU np
poprzedni rejestrujNcy (lub ich przedstawiciel) nie o
udostihnpnienie danych zawartych w istniejNcym wsp-I| nyn
takUe wyni knNi w odniesieniu do podziagu koszt-w, np.
(lub ich przedstawiciel) zaUNdali wniesienia og-1|nej
wsp-1lnej dokumentacij.i rejestracyjnej bez dostarczeni s
kosztach.Pon adt o sp-r moUe powstal w przypadku gdy potencj
wyraUa zgody na wyb-.-r danych opt-pu)uiniektéychluzr ezygnowali (
wszystkich parametr-w docelowych w istniejNcym wsp-|r
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Rejestruj Ncy korzyst eiydhacy( apt-ouw)Ulrniweo Sea obowi Nzku
uczestniczenia w kosztach danych, z ktoérych rezygnuje, niemniej jednak strony

mogN napotkal na trudnoSci w uzgodnieniu sposobu podz
wsp:-l nym przedkgdgadani em, poni esi danW prdypadkategpel e i nne ni
rodzaju sporu potencjalni rejestrujNcy, kt-rzy upewni
starania w celu osiNgnifncia z istniejNcymi rejestrujN
podziagu tych koszt-w, majN moUliwoSi wnaiesi eni a spor
art. 30 wust 3 rozporzNdzenia REACH w pogdgNczeniu z ar
wykonawczego.

Wszystkie strony (potencjalny rejestruj Ncy i popr zedn
przedstawiciel) sN odpowiedzialne za podjfincie wszel ki
porozumi eni a dotyczNcego udostinpniania danych i podzi ag
sprawiedl i wych, przejrzystych i ni edyskryminuj Ncych v
dotyczyl winkszej l'iczby indywidual nych bada@® na zwi e
odnosil sifn do caegwarbiyohuwdawgphlrnym przedgoUeni u.
W przypadku sporu dotyczNcego bada® innych ni U na zwi
zastosowanie ma jednak art. 30 ust. 4 rozporzNdzeni a
potencjalni rejestrujNcy maj N obowi Nzeésébskont ynuowal r
jakby w ramach SIEF nie bygo dostfAipnego badania. W zw
rejestruj Ncy bAndN musieli przeprowadzil takie badani a
przedgoUeniem kompl etnej dokumentaciji rejestracyjnej
przedkgdadani a zzamstnayj en auwwmtet w przypadku, gdy nie osi Ng
porozumienia dotyczNcego bada® na zwierzitach innych
zostagy przeprowadzone ponowni e.
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Potencjalny rpjestrujNcy
wypegnia formullarz internetowy
na podstawie art. 30 ust. 3

A
Sprawdzenie . \

dopuszczalnoSci i
kompl et hoSci

Dopuszczalny i Whiosek o dalsze

\/ Wsthipne przemlrzani

ped@ny informacje
Tak
Whiosek o informacje UL
T 1 | Tak— Nie-»{ potencjalnego
od drugiej strony i i N
rejestrdj Ncleg
Ocena dostarczonych \
informacji
o ) e Whiosek o
cena korzystna dia Nie—————»{ kontynuowanie [—|
potencjalnego iacii
fcego negocjacji

Tak

Proces decyzyjny

Wydanie zezwolenia na
kontynuowanie rejestracji, ECHA
wydaj e zezwoleni na odwogywanie
si(fegzemplarz sz¢zeg-gJowego
podsumowania przebiegu badania) i
token

D Z e

ag
i
P

ECHA informuje
krajowe organy
egzekwuj Nce
przepisy o
waScicielu danych

Dzi
nast

A

e e

Koniec

Rys. 7: Procedura na mocy art. 30 ust. 3

Potencjalny r ejreysturpugjwhciyg, skiti-, Ue podj N wszel kie st a

udosthnpnienia danych dotyczNcych bada® na zwierznit ach
dokument acj i rejestracyjnej (wsp-Ilnym przedgoUeni u),
ECHA, posguguj Nc sin formul aeinternetodepECHA@hy m na stroni
adresem: http://echa.europa.eu/regulations/reach/reqistration/data -sharing/data -

sharing -disput es/data -sharing -disputes -in-practice

Potencjalny rejestruj Ncy musi okreSlil, o jakie badan


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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wni oskowad u istniejNcych rejestruj Ncych (lub ich z

pr
sp-r dotyczy warunk-w dogNczewieai&do wsp-lnego przedg
EC

Ponadto potencjalny rejestruj Ncy mdowady przedst awi |
dokumentupNaeani a po dysiystkiestmonyzezna rzecz osi Ngnifcia
porozumienia na sprawiedl!liwych, przejrzystych i ni edy

ECHA podej mi @ oda@okodjnfani u oceny, czy wszystkie strony
obowi Nzek podjncia wszelkich stara@® maj Ncych na celu
dotyczNcego udosthnpnienia danych. ECHA zadba r-wnie0,
rozpatrzone w wywaUony s p o sintdesowaszysthishsteom owani e m

(wgaScicieli danych, istniejNcych rejestruj Ncych i pao
zwi Nzku z tym ECHA zachinca takUe istniejNcego rejestr
dowod-w potwierdzaj Ncych starania st orozomiemaj Nce na cel

JeUeli istniejNcy rejestrujNcy nie dostarczN wnioskowv
terminie (zazwyczaj 10 dni roboczych %), ECHA dokona oceny wygdNcznie na
podstawie dostnpnych informacij.i dostarczonych przez g

Ocenadokonywana przez ECHA w kontekScie sporu dotyczNce
danych mindzy potencjalnym rejestrujNcym a istniejNcy
doprowadzil do ustalenia, UOe poprzedni rejestruj Ncy n
wszel kich starafE fivcical poromsz Nmi eni a co do udostifipnieni
podziagu ich koszt . - w.

W przypadku gdy istniejNcy rejestrujNcy (lub ich prze
stara® w celu osi Ngnificia porozumienia dotyczNcego ud
ichkosztoww spr awi edl i wy, przejrzysty i niedyskryminuj Ncy
potencjalny rejestruj Ncy dopegni g obowi Nzku podjfnci a
potencjalnemu rejestruj Ncemu zezwolenia na odwogdywani
przeprowadzonych makrzing cewyzait aic zadba o t o, by rejestr
wyst Npieniu sporu stanowi ga cznSi istniejNcego wsp-|r
do danej substancji. Tym samym ECHA zapewni potencj al
dostinp do wsp-lnego przedgoUeniach ECHAdastarazg ownych przypa
r-wnieU kopin stosownych (szczeg-dgowych) podsumowaE p
jest tutaj o badaniach zawartych we wsp-I|l nej dokument
negocjacj ami mindzy potencjalnym rejestrujuNcym a i stn
ich przedstawicielem).

|l stniejNcym rejestruj Ncym, kt-rzy posiadaj N dane, bnd
zapgatn przez potencjalnych rejestruj Ncych r-wnej cCzi
udosthnpni N potencjalnym rejestruj Nszozeniafegogny raport ba
dochodzi sifn przed sNdami kraj owymi

W zal eUOnoSci od zakresu sporu i powi Nzanej decyzji EC
musi:

9 przedgoUyi dokumentacjn czgonkept-aut)&awin Sci owN rezyg
przypadku gdy ECHA udzi el i gvanz ez wa Ine dioa drmanyacdwo gy
dotyczNcych zwierzNt krr“\gowyc , natomi ast musi on
dotyczNce zwierzNt innych ni U krngowe;

¥ Nal eUOy zauwaUOyli, 0OUOe termin ten nie jest okreSlony w akcie prawny.

3 0g-lnie rzecz biorNc, w pp-oytpaskasujeeyginmcpodyyUszonN opgathi reje
nawet w nastfipstwie sporu dotyczNcego udosthipnienia danych. Pot en
moUl i woSi dochodzenia od poprzedniiony nt esjNedsetnt wkjr Nag yoonty np rr zeekdo mpeanSca t y
tytugu dodat kowych poniesionych koszt-w rejestracji.
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T przedgoUyi dokumentacjh czonka z osobnym przedgo
informacji ?w przypadku gdy sp-r dotyczydowpboraku porozunm
pegnych danych i warunk-w przygNczenia sin do wsp

Uwaga: Strony mogN nadal wuzgodnil osi Ngnifcie dobrowa
pomi mo wydania decyzji przez ECHA. W takim przypadku
maj N obowi Nzek add otkemaz eamioUl i wi aj Ncego dostiAp do wsp:
przedgoUeni a.

JeUeli decyzja ECHA jest niekorzystna dla potencjal ne
UOe potencjalnemu rejestrujNcemu nie udago sifi wykazal
w cel u osi Ngni ica W depygjrEGHAzacaEstranom wznowienie

negocjacji zgodnie z nagoUonym na nich obowi Nzkiem w

danych i zapewnia im doradztwo na temat sposobu przeprowadzenia takich

negocjaciji JeUel i kol ej ne negocja{vodjzemierrponowpie z ak o CEc
potencjalny rejestrujNcy zawsze ma moUl i woSI ponowneg
ECHA.
I nni zgonk0W|e SIEF uczestniczNcy w sporach w obrifbi
r-wnieUO wysunNi podobne roszczenia. MuszN oni wykazal
zbiorowopodjﬁli wszel kie starania na rzecz osi Ngnifncia p
rejestruj Ncymi (lub ich przedstawicielem).
Nal eUOy zauwaUyi, Ue te same zasady stosuje sifh w przy
w zwi Nzku z aktualizacj N dokumentacij.i

3.4.2.2. Spory dotyczNtgniualmisdag danych zgodnie z

art . 30 wust. 3 przed przedgoUeniem wsp- |
rejestracji

JeUeli czgonek SIEF wnioskowad o udostfipnienie badani
zgodni e z art. 30 wust. 1 podczas sporzNdzania wsp-I| ne
awgaSciciel badania odmawia w ci Ngu miesi Nca od otrzy
dowodu koszt-w tego badania | ub samego badania, moUe
udostnpniania danych zgodnie z art. 30 wust. 3. Mo Ue r
warunk-w pkdszszagw badania, z uwzglfdnieniem takUe pr z
w rozporzNdzeniu wykonawczym.
Potencjal ni rejestruj Ncy pragnNcy poinformowal ECHA ¢

danymi dotyczNcymi bada® na zwierzfitach krfigowych mog
Agencj N,gugodscgui n formularzem dostiipnym na stronie in
adresem: http://echa.europa.eu/regulations/reach/reqi stration/data _-sharing/data -

sharing -disputes/data _-sharing -disputes -in-practice

Zasadniczo sp-r taki moUe dotyczyl jednoczeSnie wiifks
Dane forum SIEF moUe byl reprezentowane przez jednego
wszyscy moghiwykd podjfali i ndywi dualnie | ub zbiorowo
rzecz udostihnpnienia wnioskowanych danych.

Procedura ta ma zastosowanie jedynie do spor-w dotycz
kt-re odnoszN sin do bada® na zwierzoz&lch krfgowych.
udosthnpniania danych dotyczy r-wnieU bada@® innych ni (
zgodnie z art. 30 wust. 4 potencjalni rejestruj Ncy maj
rejestracjn w taki spos-b, jakby w ramach SIEF nie by
badania. zWuzwi Nym potencjalni rejestrujNcy bAadN musi e
badania przed przedjoUeniem kompletnej dokumentaciji r
Potencjalni rejestrujNcy bAdN musieli okreSlil w forn


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 zwierzntachowkaliigowyw®ha Saii oisel a danych, i p
ECHAwszelkie dowody dokumenstugmMamri a p o dysiystkee stpnyz e z
na rzecz osi Ngnifncia porozumienia na sprawiedliwych,
niedyskryminuj Ncych warunkach.
Obejmuije to nie tylko argumenty wniosk uj Ncych potencjalnych rejestrujN

teU argumenty wgaSciciela danych. Stosowne dowody obe
f korespondencji z wnioskiem o okreSlenie warunk- - w
il

korespondencjn ze strony wgdgaSciciela okreSlajNcN
danych;

korespondencj i kwestionuj NcN warunki narzucone prze

wszelkie dalsze uzasadnienia lub modyfikacje warunkéw przedstawionych
przez wgaSciciela danych;

f korespondencjin kwestionuj NcN uzasadnienia, kt-re
zaniesprawied | i we, nieprzejrzyste |lub dyskryminuj Nce.
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Procedura na mocy art. 30 ust. 3
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Aby umoUl i wii ECHA dokonanie Swiadomej i wywaUonej oc
forum SIEF, potencjalny rejestruj Nasaystkinlisttwidost ar czy i
innych dokument -w wysganych do wgaSciciela danych | uk
ECHA zawsze rozpatruje takie kwestie w wywaUony spos-
zar -wno wgdaSciciela danych, jak i pozostagych czgdonk
zachnca takUe wgaSciciela danych |l ub jego przedstawi c
potwierdzaj Ncych starania stron na rzecz osi Ngnifcie

Decyzja o zezwoleniu na kontynuowanie bez spedgnienia

i nformacyjnych zostoamizeg maond juitwas zyset ki ch i nformaciji
wgaSciciel danych nie dostarczy wnioskowanych infor ma
ECHA dokona oceny i podejmie decyzji wygNcznie na pod
i nformaciji dostarczonych przez porzuogjsNcaygcynhc.ch pot encj al n
W przypadku gdy strona wnioskujNca o badanie spegni §a
wszel kich stara@ podczas gdy wgaSciciel danych nie p
osi Ngnifncie porozumieni a, ECHA zezwol i stroni e wni osk
rejestracji bez spegnienia stosowanych wymaga@ i nformacyjny
Na mocy art. 30 wust. 3 rozporzNdzenia REACH wgaScici e
krigowych nie bidzie m-gg kontynuowal rejestracij.i do
informacji pozostagym uczestnncijkiommiSlwsFnvi N ukjoNhcsye kswell  z
obowi Nzk-w wgaSciciel danych moUe nie byl wuprawniony
substancji po dotyczNcym go terminie rejestraci.
Uwaga: W zwi Nzku z powyUszym, jeUeli nie prziedgoUono
odniesieniudotejsamejs ubstancj i, potencjal ni rejestruj Ncy mus:
ECHA zezwal aj NcN naPRZzeED pyrzedgatlee@ai em rejestrlacji bez
kt - re bydgoby wymagane w przeciwnym przypadku

Procedura okreSlona w art. 30 ust. 3 rozporzNdzenia F
mechani zmem domySlnym w przypadku braku porozumieni a
badania wi NUNcego sifi z badaniami na zwierzintach krng
powinna byl ona inicjowana jedynie w ostatecznoSci, 0
moUl i we argumenty,zaavimadocj acj e

W rozporzNdzeniu REACH przewidziano moUliwoSi wydani a

badanie nal eUy powt-rzyli w przypadku gdy wgaSciciel b
rejestrujNcym w terminie 12 miesifncy od daty rejestra
przypadkugdy rej estruj Ncym zezwol ono na przedgoUenie dokunm
badania, strony maj N obowi Nzek kontynuowal starania n
porozumienia z wgaScicielem badania nawet po przedgolC
rejestracyjne;j.

Ocena fakt-w w konmte&tSgi 2Ncp@o udostfApnienia danych
doprowadzil do ustalenia, Ue wgaScicie i
wszel kich stara® w celu osi Ngnifncia po
Zgodnie z art. 30 ust. 6 rozpbRdNazani
obowi Nzek, moUe r-wnieU podlegal karze

o]

z
egzekwowanie przepis-w w paGtwie czg
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343. Jak prowadzi l negocjacje, aby
spor-w dotyczNcych udostifpni an
dan ych

W art. 30 na uczestnik-w SIEF nagoUono obowi Nzek podj
osi Ngnifncia porozumienia dotyczNcego udostipniania da
przejrzysty i niedyskryminujNcy spos-b.

Aby zapobiec sporom dotyczNcym puodtoesntchijpanlinainirae jiensftorrunait
uczestnicy SIEF wnioskujNcy o informacje powinni okr e
informacji, o kt-re wnioskujN od wgaSciciela danych.
Podjncie wszelkich stara® w celu osi Ngnifcia porozumi
stron znajdowaniar ozwi Nza@® al ternatywnych, gdy negocjacje ut.y
punkci e, oraz komuni kowania sin w otwarty i aktywny s
przypadku gdy dana strona otrzymuje odpowied¥ niezadoa
niejasnN, nieprawi dgowhkbwiuNbz enki e pNe gznakk, wensat ioobn owali , ki e

nadawcy konstruktywne, jasne i precyzyjne pytania lub argumenty.

KaUda strona musi dal drugi ej stronie rozsNdny czas n
odpowiedzi na swoje pytania.

Wszystkie argumenty muszNinlygly wy miommimane AmMgumenty
kwestionuj Nce stanowi sko drugi ej strony nal eUy przeka
stronie, a nie jedynie ECHA.

Wszel kie koszty zwi Nzane z udostipnianiem danych mus z
uzasadnione. TakUe kaUdy kmschamwi mmspodyiajiuasadni ony,
zawi eral mechanizm zwrotu koszt - -w i nie moUe prowadzi
rejestruj Ncych, kt-rzy dogNczaj N do wsp-lnego przedgoa
korzySci N dla istniejNcych rejestrujnk@ych. W sekcji 5
przedstawiono wybrane przykgady.

Poprzedni rejestruj Ncy muszN zadbal, aby od (nowych)
wymagano uczestniczenia w kosztach tyl ko tych infor ma
od nich wymagane w cel u spegdrnijenryicah .wyDoa gyac@E yr e joe st tarkaloe
kosztéw administracyjnych.

Poprzedni rejestruj Ncy maj N bowi Nzek przedstawi eni a
uzasadnienia podej Scia przyjfntego przy wyborze danych
wykazania bezpiecznego stosowania substancji. Zapoznanie sifn z praktycznym,
wysokiej jakoSci przegl Ndem wymaga® rozporzNdzenia RE
substancje produkowane | ub -1IQrmpotradm wamez mi 6 | mdSltd dkaza
uUOyteczne; jest on dostfApny na stronie internetowej E
https://www.echa.europa.eu/practical -quides .

0
!

Porozumienie dotyczNce udostfpniania danych musi byl
wszystkich stron w odniesieniu do zawartoSci dokument
otrzymywane go po ui szczeniu uzgodnionej kwoty wudziadgu w Kk

Art. 30 ust. 3 dotyczy jedynie wniosk-w odnoszNcych s
krigowych. JeUeli potencjalni rejestrujNcy muszN uzup
ni ewi NONce sifn ze zwier niiteamidaljroidgaowymii osi NgnNi por
wgaScicielem danych (lub jego przedstawicielem) w odr
danych, obowi Nzuj N przepisy art. 30 ust. 4 rozporzNdz
potencjal ny r koptgnsujerejestraéc y f"Aw taki spos-b, jakby w r ama
nie bygo dostnpnegaobdandaniza tym przepisem badania te 1
przeprowadzil indywidualnie lub razem z innymi potenc


https://www.echa.europa.eu/practical-guides
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stojNcymi w obliczu podobnych trudnoSygrne, aby wypegnil
okreSlone dla danego zakresu wielkoSci obrotu.

Ni emniej jednak w art. 30 ust. 6 rozporzNdzenia REACEH
organy krajowe obowi Nzek ukarania wgaSciciela badaG,
dostarczenia.

ECHA udostfipnia specjalnN stronfi internetowN zawieraj
zakresie udostinpni ania danych pod adresem:

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

data -sharing -negotiations .

344. Dosthnpne Srodki prawne sguUNce

odwoganiu od decyzji ECHA
Od pewnych decyzji ECHA wymienionych w art. 91 rozpor
wni eSi odwogani eoawRadjy ©BAMA.
Zgodnie z art. 30 ust. 5 rozporzNdzenia REACH potenc]j
rejestruj Ncy mogN wnieSi do Rady Odwojawczej ECHA odw
przez ECHA na mocy art. 30 ust. 3 lub art. 30 ust. 2. Zgodnie z art. 92 ust. 2
rozporzNdzenia REACH odwoganie moUe wnieSi r-wnieUO st
dotyczy bezpoSrednio i indywi dual nie. W obydwu przypas
wnieSi w ci Ngu trzech miesificy od powiadomienia o dec
dotyczy, lub od dnia, w kt6é rym osoba odwogduj Nca sin zapoznaga sif
Ponadto naleUy wnieSi opgatn od odwogdania zgodnie z a

sprawi e®.opgat

3.5. Przykgady wudostninpniania danych

Przykgad 1: APrzypadek podstawowy?o

1. ZaangaUowane Pter

edygi nAb,i oF,stGaoraz D produkuj N w
substancjn X, kaUde

w il oSci powyUej 100 ton r oc
jednoskgadni kowN wymieni onN w EINECS. KaUde z pr
oraz D dokonago rejestracij.i wstﬂpnej substanciji
Przedsinbi or st wo B zggdosi go gotowoSI przyjficia roli

2. Nastninpnie przedsifAbiorstwo F (dalszy uUytkowni k)
posiada dane dotyczNce substancji X.
3. WstfApne forum SIEF: Przedsinbiorstwo B zwoguje ¢

przedsifnbiorstw A, Buj€ owrayfbDkiacpmopezy subst a
produkowana przez kaUde z przedsinbiorstw jest t

mocy kryteri-w APoradnika na temat identyfikacij.i
w systemie REACH i CLPO poprzez wymiann infor mac«
2RozporzNdzenie Komisji (WE) nr 340/2008 z dnia 16 kwietnia 2008

wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Chemikaliéw, ze zmianami, Dz. U.L 107 z17.4.2008, s. 6.
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substanci w ramach proponowanej umowy o zachowaniu p
Wszyscy wyraUajN zgodn.

Utworzenie forum SIEF Po potwierdzeniu r-wnowaUnoSci czt
substancji X powstaje forum SIEF, a cztery podmi
rejestracji wstninpnej, zawidckast MNp uimomina dbd rnyyxeziNcw
celu uzgodnienia klasyfikacji i oznakowania substancji X, wymiany danych

na temat substancji z wykorzystaniem eksperta |
wspolnej rejestracji substancji X (ale z osobnymi CSR oraz wytycznymi

dotyczNcymi bezptesbpwani a) . Podziag koszt- -w ma I
r-wnej proporciji przy wykorzystaniu Srednich ko:

podanych przez laboratoria L, M i N.

Udostipni ani Ekspaytchgromadzi wszystkie dane dost
potencjalnych rejestr efditymiovhmagapymr - wnuj e j
powy Uej progu 100 ton, proponuje kluczowe badani
dane. Uczestnicy umowy zlecajN ekspertowi przept
l'iteraturze, wnioskowanie o dane od przedsinbi ol
ni ezbindnych wyzcchz epgo-disaumowa & przebiegu badaC@ i i
odsumowa & przebiegu badacC. Przedsifnbiorstwo F
emat parametru docel owego, kt-rych brakuje po
zgadzaj N sifi oni zapgacil przedsinbiorstwu F
kadddprzedsi fibiorstwo po 20 %) . Po kwerendzi e
rakuje niekt-rych danych wymaganych na mocy z
otencjalni rejestrujNcy uzgadniaj N, Ue przedsi
iezbndne badanie (po ic
adzie r-wnego podzi adg
adt o, przedsinfnbior

p
t t
T 8
( w
b a
p [
n zat wi edarden& ni u) oraz u
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p o
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Rejestracja : Przedsinbiorstwa A, B, C i D otrzymuj N n
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edgoUeWi @nidan
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ejestruj Ncego
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z propozycjN przeprowa
i do brakuj Ncych danych na mocy zagNc:
i rstwa A, C i D rejestrujN substancj
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Przykgad 2: R-Une zakresy wielkoSci obrotu

ZaangaUowane Ptredgstfiwa A, B, C oraz D produkuj !
substancjin X w UE bNd¥ importujN |lub zamierzajN
Przedsinbiorstwa A, B oraz C produkuj N substanc]j
do 100 ton rocznie, a Przedsinbiorstwo D zamier:
XdoUEw i | oSci przekraczaj Ncej 1 tonfi w nadchodzNc
RejestracjaPwsedphnabi orstwa A, B, C i D dokonag)
wWst Apnej substancji X. Przedsi fibiorstwa A, B or:
rejestracij.i przed dniem 1 czeaestwbprze@ 013 r., a pr :
dniem 1 czerwca 2018 r Przedsifnbiorstwo A zgg§os:s

roli moderatora.
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Wstnpne fort®mz8dEFNAnbi orstwo A zwoguje spotkani e
przedsifdabiorstw A, B, C oraz D w celu uzyskani a
przedsi fibi omainwai pdalkgl! Ndu (w ramach umowy o za
poufnoSci) informacj.i niezbandnych dlIl a potW|e rdze
substancji produkowanej /i mportowanej przez aUd e
informacji o klasyfikacji i oznakowaniu.

Utworzenie forum SIEF  :Eksperci z pr zedsi Abi orstw potwierdzaj N,
wszystkie substancje sN identyczne na mocy kryte
APoradni ku na temat identyfikacj.i i nazewni ct wa
REACH i CLPO6, ale odmienne zanieczyszczenia mogl
klasyfikacjii oznakowani u. Przedsifbiorstwa A i B propo
umowy konsorcjalnej przy rownym podziale kosztéw, w oparciu o0 koszt
odt worzeni a; przedsiAbiorstwo C proponuje podzi
wol umenu w oparciu o koszty historauezne. Przedsi
Ue na tym etapie nie weFmie udziagu w jaki mkol wi
Przedsinbiorstwa A, B oraz C decyduj N sifin wyznac
powi erni ka oraz zap roponowal umownhn konsorcjalnN
mechani zmem udostnpniani a diaenrymihk;aimfvmiraﬂukjdiléqoiow
wol umenu produkcji. Uzgadniaj N teU, UOe dane zgr «

d

n

=)

przegl u eksperci trzech przedsifbiorstw; wiodlI
przeds bi orstwo B.

Udost
ktory ¢
gr oma
rejest
poszc
ws kaz
kwer e
wy mag
wi el k
przyg
kt-re
podzi

Ws p - | e przedgoUeRi 2zedainfyloihor sjtewos uBb srteaj necsjtir uX

w o dni 1 maja 2013 r. Jako wiodNcy rejestruj Ncy
przedgoUenie w imieniu przedsifnbiorstw A, C i D.
rejestrujN substancjn w dniu 2 maja. W 2015 r. [
prég 1 tony i pragnie zareje strowal substancjfi jak najszybci ej
PrzedsiAbiorstwo D musi jedynie przedgoUyi dost:
wgaSci woSciach fizykochemicznych (jego wielkoSiI
kryteri-w zagNcznika I11), ale musi dojSi do por
stronami,aby uzyskal zezwolenie na odwogywanie sifi do
wi odNcego rejestrujNcego w odniesieniu do tych
oznakowani a. Przedsi ibi orstwo Detterofrzymuj e upowal
Access) po zaakceptowaniu modelu podzwagu koszt - -w
umowie SIEF.
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Przykgad 3: PrzygNczenie sifn do istniejNcego wsp-I|neg

1. ZaangaUowane Wtpomgdsifibiorstwie A, kt-re jest |

substancji obecnej w wykazie El NECS, obserwuje sifn szybki wzro
wolumenu tej substancji produkowanego rocznie w latach 2008 12011, w

zwi Nzku z czym trzyletnia Srednia produkcja pr ze

2. RejestracjaPwsedphnabi orstwo A dokonuje rejestrac
substancji w czerwcu 2012 r.

3. Udziag w forwwmzeldEFAbi orstwo A uzyskuje dostnp

i
kontaktowych przedsinbiorstw B, C oraz D, kt-re
rejestracjn wstnpnN dla tej substancji z wykazu
B, C i D ut wor zyHERF. jRUz ddbsiumbiSdr st wo B zarejestr
substancjn jako wiodNcy rejestrujNcy i dokonago
i mieniu przedsifAbiorstw C i D, natomiast przedsi
rejestracjn w najbliUszych miesi Ncach. W oparci t
przedsi fibiorstwa A, B, C oraz D uzgodnigy, Ue su
do cel -w udostninpniania danych i rejestracji or a:

ramach forum SIEF.

4. UdostnpnianikPrdadyichbi orstwo A podejmuje decyzjr
zaakceptowaniu wszystkich danyc przedgoUonych juU w ramach w:
przedgoUenia, przygNcza sifdn do istniejNcej umowy
dotyczNcej udostinpni ania danych oraz wnosi wkgac
i stniejNcymi porozumieniami dotyczNcymi udostnipr
koszt -w mindzy przedsifnbiorstwami B, C i D. Jego
ograniczony do informacji wymaganychlOw zakresie
ton.

h
y
p
z
e

f

Uewi edNaywyrcéj estruj Ncy przekazuj e
goUe Bipmedsintva Ongt wokAn Kkt re

o wsp-lnego przedgoUeni a i ws kazt
el i przygNczenie sifn przedsi Abi or
ntacjn wiodNcego rejestrujNcego (np. nowa
ryzyka), wiodNcy rejeszowagaiNcygohkumentzadkijtiwawi odNc e
rejestruj Ncego, aby odpowiadaga cagoSci wsp-I| necg

6. Rejestracja : Przedsi nbiorstwo A rejestruje substancjh
2018 r. i otrzymuje numer rejestraciji.

Przykgad 4: Posi adacz d grskojoweivodniesterijd§ c i e
substancji wprowadzonych

1. ZaangaUowane Ptredygi ibiorstwa A i B produkuj N wj
substancjn X oraz zamierzaj N kontynuowal produkc«
tony rocznie. Strona trzecia C posiada dane o substancji Y, dla k térej
spegni one sN warunki podej Scia przekrojowego z

% Dodat kowe informacje i szczeg-Jgowe informacje praktyczne znajduj

systemie REACJ -IT.
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Rejestracja wstfipna i: pRurbz e dksaicijbai onras tlwaS cA ei B do
rejestracji wstnpnej substancji, kt-ra zostaga
substancji zarejestrowanych wstninpni e.
Przetlgnie informacj.i pr z e 3tromatrzediaacCd aczy danych
przedkgada informacje o substancji Y i zaznacza,
substancji sN istotne z punktu widzenia podej Sci
substancjN X. Informacja o tym o€CazoswodjsiHmoSi st
udosthipnione potencjalnym rejestrujNcym A i B zz:
REACH IT.
Utworzenie forum SIEF Przedsinbiorstwa A i B ustalajN, U
identyczna, a udostinpnianie danych jest moUl i we
parametrow docelowych.
Udost Aipni anie &weyehda w |iteraturze wskazuj e, O
ni ewiele dostnpnych danych o substancji X. Przecf
sin posiadanymi danymi oraz kontaktuj N sifi z pos
uzyskal dostfAp do i nfor malcy iu zoy sskuabnsitaa nbcrja k uYj Nwc ycce
danych. Informacje te sN r-wnieUO wykorzystywane
rejestruj Ncych w ramach SIEF dla substancij.i Y, 2
koszt-w poniesionych w celu ich wytworzenia. Po

informacje mogNt al- way kedJr zyosst ane w celu uzyskani a
brakuj Ncych danych dla substancij.i X, przedsi Aabi
zapgacil uzgodniony procent koszt-w (okreSlony :
Ue przedsinbiorstwa rejestruj Nce substancj i Y tz
kos ztéw) poniesionych w celu ich wytworzenia posiadaczowi danych C.

Wsp-lne przedgoUeRi zedsainfylcihor st wo B rejestruje s
jako wiodNcy rejestrujNcy, a przedsifAbiorstwo A
czgonek wsp-lnego przedgoUeni a.

7. Rejestracja : Pr zedsi fibi orstwa A i B otrzymujN numery r
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4 PROCEDURA ZAPYTANIA: ZASADY
UDOSTNPNI ANI A IANCFJORMOOTYCZ}t CE
SUBSTANCJI NIEWPROWA DZONYCH |
SUBSTANCJI WPROWADZO NYCH BEZ
REJESTRACJI WSTNPNEJ

W rozporzNdzeniu REACH przewidziianoaondminbaeyrhsady ud
dotyczNce:

1 substancji wprowadzonych, w odniesieniu do kt-ryc
rejestracji wstihnpnej (zob. sekcja 3 niniejszego p
2. substancji niewprowadzonych lub substancji wprowadzonych bez
(p-FfTniejszej)stapeasefracji w
W art. 26 i 27 rozporzNdzenia REACH okreSlono procedu
udostipniania danych w odniesieniu do tej drugi ej kat
niniejszego poradnika). Procedura ta nosi nazwi Aproc

Wy j aSn wnimegszej sekcji.

4.1. Cel procedury zapytania

Zapytanie jest obowi Nzkowym etapem poprzedzaj Ncym moC
C

rejestraciji przez potencjalnego rejestruj Ncego (nal e
opisanych kategorii). Cel procedury zapytania jest dwojaki:

1. ustalenie, czy tn samN substancjfin zarejestrowanc
zapytania jej dotyczNce:;

2 ugatwienie kontaktu mifdzy:
a.ewentual ny mi poprzedni mi rejestruj Ncymi

b.potencjalnym rejestruj Ncym, kt - ry zwraca sinf

c. ewentualnymi innymi potencjal nymi rejestruj Ncymi, Kkt -
sin z zapytani em, ale jeszcze nie dokonali r
d ewentual ny mi i nnymi potencjal nymi rejestruj N
czgonkami wstnpnego forum SIEF i dokonal i (p
wstnipnej, alezaresizegter oweal i substancj i, kt -r

zapytanie potencjalnego rejestruj Ncego.

W praktyce ECHA wugatwia kontakt p y pomocy strony ws
pl atformN w sysdtd@mzawREAGHNcN | is wyUej wymienionyec
ichdany mi kontaktowymi i informacjN o statusie prawnym (
potencjalny rejestruj Ncy).

rz
t n

Udostnpni anie danych przebiega mindzy poprzedni mi rej
potencjal nymi rejestruj Ncymi (niezaleUnie od tego, cz
lub zwr acaj Ncy mi sin z zapytaniem) w celu wypegnienia o
wsp-lnego przedkgadani a i przedgoUenia wsp-Ilnej dokurm

rys. 9).
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4.2. Czy procedura zapytania jest obowi Nzko

Tak. Przed rejestracjN pobemnajpnaljhiyni ewpsowajdfoynNsuub
potencjalny rejestrujNcy substancjn wprowadzonN, Kkt - r
wstnpnej tej substancji, musi zwr -cil sifn do ECHA z z
przedgoUono juU dokumenty rejestracyjne dla tej same|j

Potencjal n i rejestruj Ncy muszN zad,awal' zapytani a tylko, w
kt-re zamierzajN zarejestrowal. Nie trzeba zadawal Py
nie sN juU produkowane ani i mportowane.

Uwaga: Nie naleUy przeprowadzal aobwikchgbwdatE da zwier
chwildi poznania wyniku procedury zapytania. Ni e ma t e
zapytaniem do ECHA.

Uwaga: Wyni k zapytania (w odniesieniu do identyfikac]j
danych) przesgany przez ECHA mu widokamergacje ¥FI od|zwi er ci ed
rejestracyjnej. ECHA dodat kowo wymaga, aby rlejestruj N
zapytania w dokumentacji rejestracyjne;.

Dodat kowe szczeg-gowe informacje na temat procedury z
poni Uej
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Potencjalni i
rejestrfuj Ncy

/ L 2 \
Obowi Nzfek

zapytania

’

Agencja:
- dokonuje oceny SiD
- przypisuje identyfikator liczbowy
- przekazuje informacje o statusie
rejestracji

Substancja
uprzednio
arejestrowana?

Substancja, ktorej
dotyczygo,jest >py
zarejestrowana
ws t i pA

Dane przgdgoUone (Dane przedngUone
<12l at wckgeSniej "|>121l at wcizeSniej

Tak
v v l(

Agencj a zapewni al] do|Agencj a zapemwnhyg dos{ip

ZAPYTANIE

Agencj a zapewni a |[dd

wsp-grejestruj Ncyc wWsp-grejestrufj Nc EOELEny. P )
informacie o: 1 informuje o poprzednich i wsp-grejestiruj NcychNie
§  poprzednichi potencjalnych potencjalnych [rejlf p(’prfe:”.'mNC m
rejestrujNcych f dostarcza kopifi ilg Eigojnkoryn
i istotnych i dosft dostipnych danjlych wstfipnego |SI EF
o0 przez mich | nich przedgoUolnyc GelOeli sN
|
I
. Agencjatyvorzy
nowN st on
Wynik zapytania wsp-grejest

N " )

Udostnprnianie
danych P
i

podzi ag*fkoszt - -w

*Nal eOy z,dewaUOyl
rekompensata nie pr z|y
przypadku bada®E pr zeld

S
g ootk ani e

ponad121 at wc.zeSni ej T » Rejesraga |«
Ry s. 9: Ogllny zarys procedury zapytania

43. Kto musi zwr-cil sin z zapytaniem?
KaUdy istniejNcy podmi ot prawny zmuszony zarejestrowa
ni ewprowadzonN | ub substancjfi wprowadzonN, kt-ra nie
wstninpni e, i kt -ry mdiok oma nmaUlpi- T3 ®ij szej rejestracji
substanciji zgodnie z art. 28 wust. 6, musi zwr - ci |l sir
podmi ot -w prawnych mogN znajdowal si fA:

1 producenci i importerzy substancji niewprowadzonych lub substanciji



106 Poradni k na temat udost

Wersja3.l 1 styczeE& 2
wprowadzonych, ktéren i e zostay zarejestrowane wstnipnie, w
l ub jako skgadni k-w mieszanin w iloSci co najmnie.
p-gprodukt - w;

T producenci i i mporterzy wyrob-w zawierajNcych sub
l ub wprowadzone, Kkt -retmowamreswtjiyprziae)e, elst - re maj
zostal wuwolnione podczas normalnych | ub racjonal n
warunk-w stosowani a, I kt-re sN obecne w tych wyr.

jednej tony rocznie;

1 wygNczni przedstawiciele producepN-wudbgoaacPE, kt

(ni ewprowadzone | ub wprowadzone, Kkt-re nie zostag:
wstipnie) w iloSci CO najmniej 1 tony roczni e.
Zgodnie z art. 12 wust. 2 istniejNcy rejestruj Ncy tak¢C
zapytaniem w przypadku wzrostu zakresu wiel koSci obrotu, jeUeli dl a speg
wymaga® zwi Nzanych z rejestracjN konieczne sN dodat koc
Dodat kowe szczeg:-gowe informacje na temat p-Fniejszej
substancji wprowadzonych znajdujN sif w swekcji 3.1 ni
APoradni ku na temat rejestracji o dostiApnym pod adrese

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

Uwaga: Producenci spoza UE nie mog® hezpedatwldni o zada
substancji eksportowanych QO UE. Producenci spoza UE
i mporterom lub teU mogN byl reprezentowani pilrzez osokl
znaj duj NcN sifn nai itcehr ywyoJrNcuzmmelgfo pr zedst awi ci el a.

Jeden wygNcznwi cpirezlednsotlhe reprezentowal kilku producen
spoza UE. W takim przypadku wydgNczny przedstawiciel 6
odniesieniu do kaUdej substancji dla kaUdego producen
informacje na temat roldr e dsatdeawlE oviygINc znreagjoduj N si A w
APoradni ku na temat rejestracjio.

4.4, Substancje podlegaj Nce procedurze zapy

Zgodnie z art. 26 rozporzNdzenia REACH procedura z
ni ewprowadzonych i substancji Wpr owa dstrawvang ¢ h , kt -re
wstnpnie (zob. sekcja 2.3 niniejszego poradnika).

Substancje niewprowadzone to substancje niesp
wprowadzonej podanej w art. 3 wust. 20 rozporz
wprowadzone do obr ot u rtewane dorUE przet gnigm 1 azewz®

2007 r. lub zostagy zamieszczone w wykazie ELINCS (i
mocy art. 24).

Substancje wprowadzone podlegaj Nce procedurze zapyt an
zarejestrowane wstfipniepprawveay.d®oy eped il ot rejestrujl
substancje wprowadzone muszN wstrzymal ich produkcij i
do ECHA z zapytaniem o to, czy przedgoUono juU dokume
substanciji. NasthApnie muszN do kweniamn produkcjilebs t r acj i pr zed

importu.
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45. I nformacje, kt-re naleUy przedgoUyi w
W ramach zapytania potencjalny rejestruj Ncy musi pr ze
informacije (art. 26 ust. 1):

f dane identyfikujNce podmi otu prawnego okreSlone w
rozporzNdzenia REACH, z wyjNtkiem miejsc, w kt-ry.
stosowana;

f dane identyfikujNce substancjn, okreSlone w sekcj
rozporzNdzenia REACH;

f informacje o tym, kt-re wymagania informacyjne zo|
przeprowadzenianowy c¢ch bada® na zwierzntach krnAngowych |l ub

niedotyczNcych zwierzNt krhngowych.

Dodat kowe szczeg-gowe informacje znaj d&JjEQHASi i na stro
poSWwéionych temu zagadnieni u.

4.6. Wyniki procedury zapytania

W ramach procedury zapytania dostarczone przez pytajN
rejestrujNcego dane identyfikujNce substancjn podl ega
JeUeli zapytanie zost amtizgmapumerggpytaniaiinfopnadeaj Ncy

dotyczNce:
-innych pytajNcych (potencjalnych rejestruj Ncych);

-poprzednich rejestruj Ncych tin samN substancj i;

-ewentualnych innych potencjalnych rejestruj Ncych,
wstiipnego forum S| EF¥niiejdoXejn)alriej(epstracji wstfipnej,
nie zarejestrowal. substancji; Uwaga: Pytaj Ncy o st
nie zostaga jeszcze zarejestrowana, stajN sifi uczes
substancji.
-wni oskowanych (szczeg-rJowyréabi podshmoaw@&E godni e z
ich przedgoUenia, jak wyjaSniono poni Ue|j

Dodat kowe szczeg-gowe informacje znajdujN sifn w dokun

dotyczNce zapy tsteofi®inteonetanej EGHA *p o Swi i ctame |

zagadnieniu .

46.1. AReguga 12 | ato

Okres, w kt-rym przysguguje rekompensanta®EACH, dane na n
Wy nosi 12 | at. Dotyczy to (szczeg-gowych) posumowa@E ¢
przedgoUonych w ramach rejestraci.i (zgodnie z art. 25
W art. 24 ust. 1 stwierdza sifi, Ue zggoszenia zgodne
traktowane sN |jak r esjieesntiruacdjoe ktw roydcrhi € CHA mi aga obow
nadania numeru rejestracij.i do dnia 1 grudnia 2008 r.
34 http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data -sharing/inquiry

35 http://echa.europa.eu/ga -display/ -/gadisplay/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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takUOe

ma zastosowani e do danych przedgdgoUonych w ramac
zgodnie z dyrektywN 67/548/ EWG.
W ramach prawnych dyrekty wy 67/ 548/ EWG dane przedgoUone w ramac
mogdy byl nastfipnie wykorzystywane do potrzeb kol ejne
od daty przedgdoUenia danych. Na mocy art. 25 wust. 3 r
ten przedguUono o 2 | ateejdodalt?y Ipatz eaddy opdieenrivaotwyaSci wy
organom (np. dane przedgoUone w ramach zggoszenia w d
chronione na mocy REACH do dnia 1 czerwca 2013 r.).
Uwaga: |Istotne jest rozr-Unienie mindzy datN przedgolC
badania,kt6 r e poprzedza przedgdoUeni e. Regugn 12 Ilat st osuj
przedgoUenia konkretnego badania, niezaleUnile od daty
Ponadto data przedgoUenia konkretnego wyni ku| bada@ wJ
zawsze pokrywa sifi z dateNipai.erWortzneecgzoy wzi gsgt 00sSzg i badani
zostal przedgoUone p-Fniej (np. po zwinkszen|iu zakres
kol ejnego poziomu z punktu wi-ldetemi aolbraeda Gh, g wésicc 4de
upgynNi

Przykgad:

Rok wykonania
badania

Rok przedgoUeni
badania na mocy
dyrektywy o

Koniec okresu, w
kt-rym przysgu
rekompensata (do

celow REACH)

substancjach
niebezpiecznych
(67/548/EWG) lub
rozporzNdzeni a

1985 - 12 | at po prze

badania do celéw

rejestracji
1985 2000 2012
1985 2010 2022
1985 1985 1997
W zwi Nzku z tym, zgodnie z art. 25 wust. 3 (i opisanyn
przedgoUono po raz pierwszy w kontekScie poprzedniegc
wczeSniej, nie podlegaj N rekomperkoadieec.z nMSUe pjoaddzn aakj uv
innych koszt-w administracyjnych powi Nzanych z tymi (o
Dane, o kt-re pytajNcy wnioskuje w dokumentacji zapyt

Z trzech

kategori.i opisanych w poniUszych podsekcjach
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46.2. Substancjn
stosowne in
mniej ni U 1

jul0 zarejestrowano,
formacje przedgoUon
2 lat wczeSniej

ECHA zachnci pytajNcego do podjfhcia wszelkich staracG

porozumienia dotyczNcego udostninpniania informacij.i or a
1 nazwiska/nazwy i adresy poprzednich rejestr uj Ncych oraz pozostagych
potencjalnych rejestrujNcych (tj. pytajNcych i wuc:
SIEF);
T listn istotnych i dostfiapnych danych juU przez nic
wykorzystanie do cel - w rejestr,acji poci Nga za sob

koszt -w z poprzedni mi rejestruj Ncymi

JednoczeSnie ECHA poinformuje wszystkich istniejNcych
poprzednich pytajNcych o nazwisku/nazwie oraz adresi e
poprzedni rejestrujNcy nie muszN podej mgad&l Oxdaytlobya
musi nawi Nzal z nimi kontakt, aby zgoUyl wniosek o st
do wsp-lnego przedgoUeni a.

46.3. Substanc]
stosowne

i U zarejestrowano,
i
Wi ncej ni U

j u
nformacje przedgoUon
12 |l at wczeSniej

ECHA dostarczy pyw@oNzreima: bezz

T nazwi ska/ nazwy i adresy poprzednich rejestruj Ncyc
potencjalnych rejestruj Ncych (tj. pytajNcych i wuc.
SIEF);

T kopin istotnych i dostiApnych danych juU przez nic

zost al b e zykdradtane de celdw rejestracji.

JednoczeSnie ECHA poinformuje takUe wszystkich istnie
wszystkich poprzednich pytajNcych o danych kontaktowy
pytaj Ncego/ potencjalnego rejestruj Ncego. Na tym etapi
muszplodej mowal UOUadnych aktywnych dzi agac€. Pytaj Ncy mu
kontakt, aby przygNczyi sifn do wsp-lnego przedgoUeni a
Uwaga: OdpowiedzialnoSi za ocenin jakoSci i ilstotnoSci

ECHA¥w cel u wypegnienia oboweiNzkewesejesNcagyg|j spoczywa

®Nal eOy miei 8Swi dleondoane przedgoUone w formacie | UCLID 4 |lub SNIF
wymaganych informacji, a rejestrujNcy musi starannie sprawdzil i 1
Dodat kowe szczeg-Jgowe informacje znajdujN sumewtpogdnficzni ku AJak
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zawsze na pytaj Ncym. W przypadku gdy rejestruj Ncy posgug
przebiegu bada® przedgdgoUonymi ponad 12 | at wczeSni ej
substancji), moUe sifi okazal, Ue jakoSiniejestch| podsumow
wystarczaj Nca, aby wypegnili obowi Nzki rejestiracyjne r
REACH, a potencjalny rejestrujNcy moUe rozwalUyl alter
zapewnienia zgodnoSci dokumentacji rejestraclyjnej z p
aby potencjalnyrej estruj Ncy skontaktowad sifn z poprzednim
rejestrujNcym/ zgdgaszaj Ncym w celu zapewnienijla dost Apn
przebiegu badac
Uwaga: Danego parametru docel owego mogN dotyczyl infoag
zar -wno wifcej, jakwiczmBinejejni(ldol2olsatani e wskazane w
dotyczNcym zapytania). W zwi Nzku z tym moUliwe wyniki
4.6.2 i 4.6.3 mogN byl mieszane i w takim przypadku d
a cznSciowo dosthipne bezpgatnpewided=ziedl-mwo3lejzastracij.
rozwaUeni e, kt -re informacje sN istotne dla spegnieni
dotyczNcych dokumentacij.i rejestracyjnej, spoczywa na

4.6.4. Substancji nie zarejestrowano

uprzednio |ub zarejestrowano |

wnioskowan e i nformacje nie sN

dostnpne
ECHA w kaUdym przypadku poinformuje pytajNcego, czy d
nazwi skal/ nazwy i adresy poprzednich rejestruj Ncych/ ir
czgonk-w wstfipnego forum SIEF. JednoczeSnie w stosown
poinformujetak Ue poprzednich rejestruj Ncych/pytaj Ncych (al e
wstninpnego forum SIEF) o nazwisku/ nazwi e, adresi e or az
pytaj Ncego. Na tym etapie poprzedni rejestruj Ncy nie
aktywnych dziaga® PytajiNmy kast aktawi dzywipzznwgNczyl s

wsp:-lnego przedgoUeni a.

rejestracyjnN i PPORDO d o §tip:flepha.gumpapwsdppatiiassees e m:-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

Poradni k na temat wudostnpniania danych 111
Wersja3.l 1T stycze® 2017 r

Substancje niewprowadzone/
wprowadzone Potencjalny Nie
niezarejestrowane rejestrjuj Ncy
(art. 26)
Tak
Pytaj Ncy przedkgada [ECHA infaor malie
. toUsamoSl| podm|0tL__prawnego Obowi Nzlek
f toUsamoSI substandgji .
; ; - zapyfania
T wymagania informadqyj ne skutku(rt 8)e
nowymi badaniami(na kr figowcach | ub ’
nie)

Inni potencjalni Potencjalny| re

Agencja informuje

Identyczna substancja . rejest@wi ALHMeY r.: q | musi przepfpow
arejestrowana uprzednio? Ni czgonkowie NL ngg gotenqalnego A g badania w razie
SIEF)? rejestrujNceg potrzeby

Tak

ECHA przekazuj:e pytaj Ncemu

1 informacje o poprzednich i potencjalnych
rejestruj Ncych
bl istotne i dostfipne dane|jul0 przez n

l‘éo—nlll\lig?b przedgoUone

ECHA informuje poprzednich (potencjalnych)
rejestruj Ncych
T onazwiskunaz wi e potencjalnelgo |[rejestruj
T o badaniach wnioskowanylch |przez pyt

Tak

l

ECHA przekazuj:e pytaj Ncemu

T informacje o poprzednich i potencjalnych
rejestruj Ncych

1 istotne i dostnpne dane uO0 przez nilch
przedgoUone

ECHA informuje poprzednich i potencjalnych

rejestruj Ncych

T onazwiskunaz wi e potencjalnelglo rejestruj Ncego

1 o badaniach wnioskowanyfkh przez pytaj Ncego

_ . L v
*Nal eUy z,&dewalU IUdostﬁpr' .
; ld—anie
rekompensata nie danych
przysguguje |w : <
przypadku bad i aE .
przedgoUonych %('Egéd'ag koszt - w A4
121 at wc.zeSni ej | " Wspélne g q
. | Rejestracja
przedkggdani
Ry s. 10: Szczeg-gowa procedura zapytania, po kt- -rej N
przedgoUeni e

Uwaga: W praktyce ECHA i nf or nunjienionychpamigtat ki ch wy Uej
za poSrednictwem strony inter nlelt opme§wiwicsoyrsetje mi e REACEH
wsp-grejestruj Ncym. Zaleca sifin systematyczne sprawdza
otrzymywanych w systemie REACH -1 T w celu Sledzenia zmian.
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4.7. Udostifpnianie danych njiNiodyzrgi rpeg estru

zapytaniu
Udosthnpnianie danych jest jednN z podstawowych zasad
Dzinki udostipnianiu informacji na temat substancji i
dokumentacji przedsifdbiorstwa zwinkszaj N slNutecznoSi
koszty i uni kaj N niepotrzebnych bada@® na zwierzitach
Zgodnie z art. 11 lub 19 winksza |iczba rejestruj Ncyec
(niezaleUnie od tego, czy ma ona status substancji wg
ni ewprowadzonej) ma obowi NzUekn iwas pi-nlfnoergma cpriz endaj ot e mat
substancji, wymaganych na podstawie art. 10 Iit: a) i
wsp-grejestrujNcych pytajNcy mogN zidentyfikowal i stn
potencjal nych rejgstruchych thn samdt Sphesganfcgmuymw ty
SI EF, i przystNpi i do negocjaciji w sprawie dostnpu doc
przedgoUenia |l ub om-wienia jego warunk-w, jeUOeli ni e
JeUel i substancja nie zostaga jeszcze zare(yestrowana,
zidentyfi kowal wiodNcego rejestruj Ncego dziagaj Ncego
zgadzaj Ncych sin rejestrujNcych (kt-ry r-wnieU utwor z
przedkgadania danych Ml).systemie REACH
Potencjalni rejestrujNcy majN obodni Nzek wni oskowal 6 a
rejestruj Ncy/ posi adacze danych/wgaécicie[e danych wudo
zwi erzintach krngowych, majN teU moUli woSi wnioskowani
ni edotyczNce bada® na zwierzitach krngowych. W kaUdyn
wni oskowane |jestSdiadiasli edanmyeah ma obowi Nzek je udostn
od tego, czy dotyczy ono zwieert krangowych. W przypa
rejestrujNcy muszN przeprowadzi l badani a W'celu spegn
rejestracyjnych, majN obowi Nzek wykaoezyspal powdepBkie
przekrojowe | ub zweryfi kowane model e (Q) SAR) , aby uni
kringowych.
W cel u spoerd;enia wsp-I|l nej dokumentacj i rejestracyj]
mogN postfipowal zgodnie z orientacyJenymi et apami opi s
1 Etapl I ndywi dual ne gromadzeni e | i nwentaryzacja do.
i Etap2 Uwzglndni eni e wymaga® i nformacyjnych
1 Etap3 Umowa co do formy wsp-Qgpracy i identyfikacj a
rejestruj Ncego
i1 Etap4 Ustalenie brakujNcych danychstinpmmyatadzeni e i
informaciji
1 Etap5 Negocjacje dotyczNce udostfiapniania danych i |
ich moUliwe wyniki
Etap 6 Generowanie nowych informacji/ propozycja prz
1 Etap7 Wsp-Ilne przedgoUenie danych
Uwaga: JeUel:i rej estnrcaicij g udla niesjt nsiuebjset,a et apy 3, 4 i 6
naj prawdopodobniej zostagy juU zrealizowane. Potencj a
zwr - cili sifn z zapytaniem dotycchym Sswojej substanci
identyfikatora, muszN uzgodnil z iGBtmiz¢dNgytioineejestr
dane sN istotne takUe w odniesieniu do konkretnej sub

produkowane,j l ub i mportowanej. Uzgodnienie to moUe sk
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zggoszonego w dokumentacji prof il
informacje g@gofwceiBWc8&I P znajduj N s
nazewni ctwa substancji w systemie

u toUsamoSci substar
in w APoradni ku na t
REACH i CLPO.

4.7.1. Etapl 71 Indywidualne gromadzenie i
i nwentaryzacja dostnpnych info

Potencjal ni rejestruj Ncy powinni irsajnpgied rNe ez gdrossmaidmiel
informacje na temat substancji, kt-rN zamierzaj N zare
obejmowal zar-wno dane dostfipne wewnNtrz ich organi za
Fr-ded, np. dane dostnhnpne publicznie, kt-re moUna zi d
w literaturze.

Uwaga: Gromadzenie danych musi mi el charaktelr wnikIiv
udokument owany, gdyU niezgromadzenie wszystklich dostn
r

substancji moUe skutkowal niepotrzebnymi badjani ami o]
implikacjami z  punktu widzenia zasobow.

Informacje, kt-re powinien zgromadzil kaUdy potencj al
obej mowal wszystkie informacje istotne z punktu widze

1 szczeg-Jowe informacje dotyczNce toUsamoSci subst
b a d a @litgcznych, stosowne metody analityczne, metody znormalizowane
itd.);

f informacje o swoistych wgaSciwoSciach substancji
fizykochemicznych, toksycznoSci dl a ssak-w, toksy!
|l osach w Srodowi sku, w tiozngm idiotycongnk).gadzi e chem
I nformacje te mogN pochodmrvivd lup inwityon,iddnyckv b ada E
ni epochodzNcych z test-w takich jak szacunki QSAR
oddziagywaniu na ludzi, podej Scia przekrojowego w
substancji, dan ych epidemiologicznych;

f informacje dotyczNce produkcij.i i zast osowa E: obec
informacje dotyczNce naraUenia: obecnego i przewi
T informacje dotyczNce Srodk-w zarzNdzania ryzykiem
proponowanych.
Informacje,kt - re nal eUy zgromadzil na tym etapie, powi nny
informacje dotyczNce skgad-w granicznych, kt-re zamie
rejestracij.i (zob. pojncie SIP wspomniane w sekcji 3 i
na temat identyfikacji i nazewnictwa su bstancji w systemie REACH i CLPO)

ezaleUnie od wolumenu subst a
zy rejestracij.i zal eON od wol
go rejestrujdlstegowalrej estruj
pne dane dla konkretnego par
dostfipnil dostfipne dane odpo

Dane nal eUy zgromadzil n
wymagania co do danych p
i mportowanego przez kaOd
wszystkie istotne | dost
jednak muszN na UNdani e
progowi wielkoSci
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Uwaga: W ramach etapu 1 kaUdy potencj algmy maajzéedtruj Nc
i udokumentowal wszystkie informacje na temalt substan
organizacji, w tym dotyczNce: (1) swoistych (wgaSci woS§
wi el koSci obrotu); (2) zastosowa® naraUenial i Srodk:-
Wymagane jest teU przeprowadzenie kwerendy w|literatu
Zawsze naleUOy uwzglindnil fakt, Ue z wyjNtkiem przypacdc
ostatnim akapicie art. 10 lit. a) rejestruj Ncy musi b
pegnego raportu badawczego, zkita:jrdeugce pddisuvm@pwareidk gada
dla cel -w rejestracji (szczeg-gowym) podsumowaniu pr z
zezwol enie na odwogywanie sin do niego. Dodatkowe i nf

danych oraz prawa do odwogywani a sikgi3.8328 danych znaj du
niniejszego poradnika.

47.2. Etap2 i Uwzgl ndnieni e wymaga@E

informacyjnych
Drugim etapem dziaga® potencjalnych rejestruj Ncych | e
wymagaCEinfo[macyjnych dotyczNcych profili skgadu sub
zarejestrowgl fdniewiem w szczeg-InoSci stosownego zak
obrotu, parametr -w fizycznych substancj.i (i stotnych

i
od bada® z powod-w technicznych) oraz zastosowa@ sche
(i stotnych z punktu widzecriiua oo dwytnN kii e rbiaad awE onpaarra Ue ni a

Zgodni e z bardzi ej szczeg-gowym opisem w APoradni ku n
12 wymaga sin od rejestruj Ncych:

1T zamieszczenia w dokumentacji wszystkich stosownyc
fizykochemicznych, t ok sy kol ogi cznych oraz ekotoksykologicz
dostinpne dla rejestrujNcych, niezaleUnie od ich w
obrotu (obejmuje to dane pochodzNce z indywidual n:
w literaturze);

T co naj mni ej
kol umnie 1 z
substancji p
obrotu ¥, z zast

ni e nwyamasgtaa@ dianrfdoorwnyacchy j nych okreSl o
zdmoi k-ow pWwirlz Ndzeni a REACH w odni esi
kowanych | ub i mportowanych w okre
eniem opisanych poni UejE moUl i woSc

We wszystkich takic przypadkach rejestruj Ncy powinni
uzasadnil kaUde dostosowanie w dokumentaci.i rejestrac
zagNcznik wdoVirlozporzNdzenia REACH w kolumnie 2 znajd
szczeg-gowe (np. geahWcehaoakbey naralUenia | ub zagrol
kt-rych moUna dostosowywal standardowe wymagania w za
poszczeg-lnych parametr-w docelowych (tj. modyfi kowal
moUl i woSci odstfApstwa, jak i wW$kdamdsgtNko wek iierdfyo rnmaeczjbefi)d

Ponadto rejestrujNcy mogN dostosowal standardowy wyma
zgodnie z og- | nymi regugami zawartymi w zagNczniku XI

% Trzeba zawsze pamiftal, Ue naleUy wunikal bada® na zwierzitach i pr z
ostatecznoSci (art. 25 rozporzNdzenia REACH).
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odnoszNcymi sifn do sytuacji, gdy:
1T badanie nie wydaje sin gepunkivevidzenage z naukowe
f przeprowadzenie badania nie jest technicznie mod0Ul

9 badanie moUna pominNi w oparciu o scenariusze nar.
raporcie bezpiecze@®&twa chemicznego (CSR).

Uwaga: W ramach etapu 2 kaUdy potencjal@!admeg';estruch

ustalenia wymaga@® i nformacyjnych dotyczNcych, w szcze
wi el koSci obrotu. UstalajNc potrzeby w zakresie infor
moUe uwzglndnil moUliwe zastosowanie odstfipstw dotycz
dokonywanych na podstawie charakterystyki zastosowa@/ n

4.7.3. Etap3 1 Umowa co do formy
wsp-gpracy i identyfikacja wio
rejestruj Ncego

Zanim potencjal ni rejestruj Ncy zacznN wymienial infor
zal eca sin, aby naojnpi drow mnz gvapn iglpiracy, &kt -ra najbard:
odpowi ada, oraz najwaUniejsze zasady tej wsp-gpracy,
danych i podziag koszt-w. Warunkiem wstfipnym udost fpn
uzgodnienie zakresu substancjitangj, fo.doktorepf i | u t oUs amoSc
rejestrujNcy sN zgodni, Ue zostanie ona wsp-lnie zare
substancji okreSla profil jej skgadu uzgodniony przez

do jednej substanciji.

Na mocy rozporzNdzenia REAR#Hy wjesNcyorREjesowiuNzkowN
okreSl onN w art 11 ust. 1; definiuje sifn go jako Aje
W porozumieniu z pozostagymi zgadzaj Ncymi sii na to r
jako pierwszy przedkgada pewneldi nformacje opisane w a
W rozporzNdzeniu REACH nie okreSlono zasad wyboru wioc
Wi odNcy rejestruj Ncy musi dziagal za zgodN pozostagyoc
rejestruj Ncych i przedgoUyli wsp-1nN dokumentacjn reje
informacje na temat swoistyc h wgaSci woSci danej substancji. Wi odNc
rejestrujNcych zachnfnca sin do przedkJadania rejestrac
czgonkami obiektu wsp-lnego przedgoUeni a. Dodat kowe i
wi odNcego rejestrujNcego znajdujN sifi w sekcji 3.2.
Nal e0Oy podkreSlii, Ue podmioty, kt-re dokonady rejest|
potencjalnych rejestruj Ncych. Nawet jeUeli substancj a
zarejestrowana, forum SIEF moggo juU podjNi dziagani a
wi odNcego rejestonpdcerigoi e sporzNdzania dokumentacj.i
mogN uzgodnil z podmiotami, kt-re dokonadgy rejestraci]
kwestie:

-przejncie roli wiodNcego rejestrujNcego i przyspiesz
sporzNdzeni em dokumentya ccjzia,s ojweeUeraij N k|l uczowe znaczen
pytajNcego (kt-ry nie moUe skorzystal z przedguUonego
innych potencjalnych rejestrujNcych, kt-rzy mogN chci
wyprzedzeniem w odniesieniu do swojego terminu rejestra cji;

-jeUeli Uaden z pozostagych potencjalnych rejestruj Nc

substanciji z wyprzedzeniem w odniesieniu do swojego t
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moUe kontynuowal sporzNdzanie swojej dokumentacij.i rej
i\ p-FTniejszym terminie w celu dostosowania do wsp- ||
tyl ko nowy rejestrujNcy zamierza dokonal rejestraciji:;
-wsp-gpracn z czgonkami forum SIEF w zakresie dziagad
sporzNdzaniem przez nich dokumentaktiu, Pezyampakcept c
czasowe bndN uzaleUnione od postfiApu prac w ramach SIE
produkowal ani importowal substancji przed jej faktyc
Uwaga: W ramach etapu 3 potencjalni rejestrulj Ncy (or a
ktoredok onagy rejestracji wstfipnej i potencjalnje posiad
obowi Nzek (wirtualnego) spotkania w celu prziedyskut ov
naj waUniejszych el ement-w gromadzenia informacji, zak
substancji, okreSlenia poygeredr owdniramabyakyjcf[N¢ych
i nformacij.i oraz podziagu koszt-w zwi Nzanych |z wszystk
rejestracji.

47.4. Etap4 i Ust al enie brakuj Ncych dan
tn

[ gromadzenie innych dos pnyc

informac;ji
W etapie 4 potencjalni rejestrugnicay dmagtNi porbyoowhi Nz ek poc
i nformacij.i z etapu 1 z danymi ni ezbindny mi do cel -w ws
rejestracyjnej, okreélonymi'w etapi e 2. MuszN dokgadn
dane, kt-re naleUy uzupegni i przed przedgdgoUeniem doku
Uwaga: Pot encjalni rejestruj Ncy muszN nawi Nzal |kontakt :
celu potwierdzenia identycznoSci substancji,| tj. tegc
odpowiednie w odniesieniu do ich substancji.

475. Etap5 i Negocjacje dotyczNce
udostnpniani a daznyacghu i pod
koszt-w oraz ich moUliwe wynik

Po przedstawieniu wniosku o udostinpnienie bada@® przed
wczeSniej, na mocy rozpoerdzenia'REACH zar -wno poten
rejestrujNcy majN obowi Nzek podj NI wszel kie starani a,

-osi NgnNi porozumienie co do udostipnienia informacj.i
potencjalnego rejestruj Ncego;

-zadbal, aby koszty udostfipnienia informacij.i zostagy
przejrzysty i niedyskryminuj Ncy spos-b382Zwb. sekcja 4
kt rej zamieszczono przykgady sytuacji, gdy podziag k
ni esprawiedl iwy, nieprzejrzysty i dyskryminuj Ncy).

| stniejNcy rejestruj Ncy (lub ich przedstawiciel) dzia
potencjalnych rejestruaWchchasmoei upagsadsi enie doboru

wykorzystywanych bada® w odniesieniu do kaUdego punkt
przypadku osi Ngnificia porozumienia (zgodnie z art. 27
rejestruj Ncy/ wgaSciciel danych udostninpn potencjalnen
inf ormacje. WgaSciciel danych udzieli.i r-wnleU potencj a

u
C
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zezwol enia na odwogywanie sin do pegnego raportu bada
Koszty, kt-re naleOy wzi NI pod uwagfi w kaUdej umowie
koszt-w, mogN miel r-Uny cihiardaok theard,a G j(.k oosdzntoys ibia dsa (E)
do czynnoSci administracyjnych (wi NUNcych sifi z konkr
informacyjnym lub og6inymi kosztami administracyjnymi).

Jak podkreSlono w sekcji dotyczNcej dziagalnoSci foru
powi nny orientwoewafeSci informacji, jeUeli uzyskujN pr

do nich (zob. sekcja 3.2.6.2).

Potencjalny
rejestrfuj Ncy
przedkgada ECHA

zapytanie

Dost fAp

-Otrzymani e
alternatywnych

dan

informacje
przedgoUoh

- Wygenerowanie danych z
zagNcznik-w
-PrzedgoUeni e

ramach rejestracji <

przeprowadzeni

2l at w eSniej ¢
danych z zagN(
Tak
Trzeba wnipskowal o < b MoUna wni ofsl
.. ~ . . zy badanie L. ~
badalnle,j eUeli | dot Y Coe orzeprowadzono na Ni badanie,j e Ue | 5
kr ng o \att. 27wst. <h dotyczy kr|n
1) (art. 27 ust. 1)
Po przedgoUenifu wni osku
potencjalny i poprzedni rejestrulj Ncy
|podejmujN wszel k| e starania w cellu
uzgodnienia zasa udostfpniania
informaciji (art. 27 ust. 2) i pod|zi agu
kosztéw (art. 27 ust. 3)
Poprzedni reéjestrujNcy R Potencjalny|r
Zezwaliaina saldwodywani e poprciyepzter??]almr”ejes i N<o- u ;n&odchei Ipioinformo
bsdln donpzsgtnu‘g—ﬁ—Tak zasady udostnp 'aniaNlmcuhgoi:tpsgﬁieagﬁog)
aaWCZEgZ)(a' usE podziagu? kdszt- -w 27 ust. 5) .
Poprzedni rejlestruj Ncy moUe
wnioskowal oflwydguUenie
okresu oczekiwania na
r ej e s tam A7cupt.i@)
Ry s. 11: Udostnpnianie danych w przypadku substancji
oraz substancji wprowadzonych bez rejestracji wstninpne
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4.7.6. Etap 6 1 Generowanie nowych
informacji/propozycja
przeprowadzenia badaEE

W przypadku ustalenia w etapie 1, Ue niekt-rych infor
swoistych wgaSci woSciach substancji moUna generowal ,
Fr-ded infor macjdaniaiimivg cho ni Ue bapedni one sN warunki ok
zagNczni ku XI. Rejestruj Ncy mogN stosowal wiele r-0Uny
(Q) SAR ((il oSciowej) a&ktgumoSdi 6B mitodlpodres Sci a

oparte na cinUarze doavogruu pavaaniowp a(rw et ynm podej Sci e
przekrojowe).

Kiedy wystnpuj N braki w informacjach, kt -rych nie molC
met odami niebadawczymi, potencjalni rejestruj Ncy musz
od rodzaju brakuj Ncych danych:

f jeUeli do rejhedsnter ajcgsit nhiaedzabni e wskazane w zagNczni
(niezaleUnie od tego, czy dotyczy ono zwierzNt kr
dostnpne w ramach forum SIEF, w celu uzupedgnienia
przeprowadzil nowe badanie. W zwi&z&strzujhMemyzaint
muszN wygenerowal nowe informacje i uzgodnil, kto
badanie przed przedgoUeniem wsp-1I| nej dokumentacj i
Dodat kowe informacje znajdujN sin w APoradniku na
i nformacyjnych i ocenym ezmiegode @Eotswad paaty m pod
adresem: http://echa.europa.eu/guidance -documents/guidance -on-
information _-requirements -and -chemical -safety -assessment ;

T jeUOeli do rejestraciji niezbndne jest badanie wska:
(niezaleUnie od tego, czy dotyczy ono zwierzNt kr
dostfipne w ramach forum SIEF, potencjalni rejestr
sporzNdzil prppoeyrgwadzeni,a kitadaNEprzeddoUN ECHA
rozpatrzenia w ramach wspolnej dokumentacji rejestracyjnej. Ponadto
potencjalni rejestrujNcy muszN wdroUyi lub zaleci
tymczasowe Srodki zarzNdzania ryzykiem, oczekuj Nc
sprawie propozycij.i przeprowadzenia bada®& (zgodni e

Uwaga Obowi Nzek sporzNdzenia propozycij. przieprowadze
zastosowani e, gdy wsp-grejestruj Ncy, w wyniklu zastoso
w kolumnie 2 zagNczni Kswegpropgddw) Nb@wwni a olpi sane w
zagNczni kach I X lub X jako alternatywi dla sjtandar doyv
i VIII

Na etapie 6 potencjalni rejestrujNcy maj N oblowi Nzek w
(gdy zastosowanie majN zagNczpokizNUYEzeniabp¥bpbyrykipb t
przeprowadzenia bada® (gdy zastosowanie maj N zagNczni
zwi erziAtach krhngowych naleUy zawsze prowadzi|ll w ostat
przeprowadzenia bada® dotyczNca zwierzNt kriagowych wy
| UCLI D uzasadnienia z wyjaSnieniem, dlaczegol metoda &
wgaSci wa
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47.7. Etap7 i Wsp-Ilne przedgoUenie dany

Wszystkie istniejNce istotne i dostnhnpne informacje zg
wsp-1lnej dokumentacij.i r ej e sutokumenyoyameeprzezmusz N zost al

wsp-grejestrujNcych zar-wno w dok wipreypadkucj i techniczne
substancji produkowanych |l ub i mportowanych w il oSci (

na rejestiw Na@gocie bezpieczeEtwa chemicznego ( CSR)

Zako@czypwswyUsze etapy, wsp-grejestruj Ncy mogN zorgan
udostfipnianie danych oraz informowal o zwi Nzanych z t
odbywa sin to w kilku etapach, gdy nowy potencjalny r
wi odNcym rejestruj NUcywh,edyl @ dry- Wiroisée ipne staj N sif now
opracowane dane.

ECHA zaleca jednak, aby dowolna osoba sporzNdzaj Nca w
regul arnie komuni kowagda sifn z istniejNcymi/ potencjalr
informowal ich o posthnpach w q:cjachgtogumentawywanlu/aktuallz
rejestracyjnej. Wsp-grejestrujNcy mogN znal e¥i wifdksz

kontaktowych na stronie wsp-Jrejes$ftruj Ncych w systemi

Jak opisano w art. 3 wust. 3 i art. 4 wust. 3 rozpor zNd
sprawi e opgdhoScnana mocy REACH, w przypadku wsp-1Ilneg
dokumentaciji rejestracyjnej ECHA pobiera okreSlonN ob
Potencjalni rejestrujNcy/pytajNcy naleUNcy do obi ekt u
zr ezygn optalt) ze wspolnej rejestracji (zgodnie z kryteriami art. 11 ust. 3) w

odni esieniu do pewnych parametr-w docelowych, w przypg
wgaSciciel ami danych. Dodatkowe i nfor maagpj-eut)na t emat Kk
znajduj N sin w sekcji 6.3 niniejszego poradni ka.

478. Dodat kowi rejestruj Ncy przygdNc:
sifn do istniejNcych (wsp-Ilnych
przedgoUeE

JeUeli wsp-lna dokumentacja rejestracyjna juU istniej
pomi nNi (np. opisane powyUej etapy 3, 4, 6) . Potencj a
skontaktowahiejfNcym(s) rejestrujNcym(i) (okreSlonym(i
wsp-grejestruj Ncych, do kt-rej uzyskuje sifn dostinp po
zapytania) w celuwu wynegocjowania warunk-w przygdgNczeni
przedgoUenia, kt-re zostagocpygt dekesanaj pcegp wi bthNe
innych zgadzaj Ncych sifn rejestrujNcych. Potencjalni i
przedstawiciele) muszN podj NI wszelkie starania w cel
do udostinpnienia informacji orksprapedldvg,i agu koszt - -w w S
przejrzysty i niedyskryminujNcy. JeUeli jednak potenc
z wyborem informaciji dla pewnych parametréw docelowych (np. posiada pewne

badania), moUe zadecydopvalit)wodniesieniy donyahc j i (

konkret nych parametr -w docel owych, ale musi nadal uczest
przedgoUeni u. Dodat kowe informacje wom-outemat warunk: . w
znajduj N sin w sekcji 6.3 niniejszego poradni ka.

Nal eUOy podkreSlii, Ue (zgodnie z ospangiem w sekcji 3 dc
wprowadzonych) potencjalnym rejestruj Ncym naleUy prze
informacje na temat moUli woSci wuzyskania dostfipu do d
koszt-w, a takUe warunk-w przygNczenia sin do wsp-I|ne
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mazastoso wani e takUe w przypadku gdy strony istniejNcej
odst Npienie od obowi Nzku wujficia wyszczeg-Ilnienia kosz
koszt-w (dodatkowe informacje znajdujN sinfn w sekcji 3
Uwaga: W przypadku gdy nie ma innych potencjal nych rejestruj Ncych i pytaj
kontynuowad posthAipowani e, dokonuj Nc rejestralcj.i i ndyv
zaktualizowal swoj N dokumentacjn rejestracyj|nN, gdy i
podej mie decyzjfi o rejestraciji tejNsamiejwspblishia@c] i
okreSlil wiodNcego rejestruj Ncego, kt-ry utworzy obie
danych, a nasthipnie uzgodnil zawartoSi dokumentaciji v
zwi Nzku z tym istniejNcy rejestruj Ncy musi zlaktuali zc
ramach wsp-lnego przedgoUenia dokumentacj.i rejestracy]
rejestrujNcy lub czgonek) .

Zgodni e z art. 24 ust. 2, jeUleli i stnieje zggoszeni e
zggaszaj Ncy musi jedynie przedgoUyi dokumentacjii zgod
REACH (zgodnie z art. 10 i 12), jeUeli iloS8Si zggaszane
pr-g wielkoSci obrotu.

JeUel i dl a substanciji, kt -rej dotyczygo zapytanie, i S
zostanie skontaktowany z czgonkami SlemFo, cazlneScrniNe st ar
(co jest rezultatem Aaktywnej o rejestracji wstfpnej).
samN substancjin sN nadal zobowi Nzani do udostfpniani a

przedgoUenia rejestracij.i

4.8. Okres oczekiwania na rejestracjn zgodn

ust. 8

Zgodnie z art. 21 Aw ci Ngu trzech tygodni od daty pr z
przeci wwskaza® otrzymanych z Agencji zgodni e z art. 2
rozpoczNIi |l ub kontynuowal produkcjn lub import subst a
uszczerbkudlaprz epi s-w art. 27 ust. 8.0 W tym kontekScie pr
substanciji moUna rozpoczNi dopiero po zakoEzeniu trz
przedgoUeniu rejestracji (z wyjNtkiem przypadk- -w, gdy
termin zgodnie z art. 27 ust. 8).

Zgodnie z art. 27 ust. 8 poprzedni rejestruj Ncy moUe wni
okresu oczekiwania na rejestracjin (zgodnie z art. 21
rejestruj Ncego o cztery miesi Nce. Wni ose3qgdyak:i moUe z
poprzedni rejestcijaj Nyyriejpstenj Ncy doszI|li do porozumi
udosthnpniania informacji przedgoUonych w ci Ngu ostatn
dotyczNcym udostiapniania danych, ECHA zezwoli a poter
odwogywanie sin do danWYchponhidke,j )sekcja 4

Potencjalny rejestrujNcy zostanie poinformowany o tyn
odbiorze potwierdzenia pomySIl nej rejestraci.i bndzi e n
dodat kowych czterech miesincy, zanim uzyska uprawni er
produkgj i l ub i mportu substancij.i na rynek europejski. W |
zakresu wielkoSci obrotu producent | ub i mporter musi
poinformowal ECHA o dodatkowych informacjach, kt-rych
¥Procedurfin tn opisano w dokumencie zawierajNcym pytania i odpowi e

internetowej ECHA pod adres  em: http://echa.europa.eu/support/qas -support/gas .
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wymagania rejestracyjne. W takim przypadku jednak (tj. po przedgoUen
dokumentacji rejestracyjnej) nie ma potrzeby wstrzymywania produkcji lub importu.

W kaUOdym przypadku, w kt-rym konieczne jest przerwani
oczekiwaniu na zako@®zeni e plyocperdzuersyt rzzagpgyaia na kar,e snual e
oczekiwania po rejestracji przed ponownym podjAciem ¢

ECHA n
czy doszgdgo do udostﬁpnienig danych, jakite dane wudost
porpyél ie. OdpowiedzialnoSlI za ocenfn, czy wniosek popg

ie ocenia prawidgowoSci wniosku poprzedniego r ¢
s
n
moUna uznal za prawi dgowy i stosowny, spoczywa zatem
. z
e

rejestruj Ncym. W zwi Nzku z tym oczekuje sin, Ue poten
udokumentuje miwoj N oce

4.9. Spory dotyczNce udostfipniania danych p

49.1. Spory dotyczNce udosthpniani a
zgodnie z art. 27 ust. 5

Po procedurze zapytania i zgoUeniu przez potencjalneg
udosthnpnienie danych na mocypaatrencj2a7l ruys tr.e jle sztarru jwhcoy ,
poprzedni rejestrujNcy muszN podj Ni wszelkie starani a
porozumienia co do udostnpniania informacji l ub podzi
ust. 2i 3).

JeUeli jednak porozumienie minezato23usa®i e osi Ngni Aite, z
potencjalny rejestrujNcy moUe poinformowal ECHA o0 ni e
rejestruj Ncymi porozumienia co do udostfipniania danyoc
upgywie co najmniej jednego miesi Nca po otrzymaniu poc
danych kontaktowych poprzednich rejestruj Ncych. Pot en
obowi Nzek powi adomi enia poprzedniego rejestruj Ncego ¢
Potencjalny rejestrujNcy moUe przedgoUyi ECHA infor ma
wykorzystaniu formular za i nternetowego dosthnpnego na stronie in
pod adresem: http://echa.europa.eu/requlations/reach/registra tion/data -

sharing/data -sharing -disputes/data -sharing -disputes -in-practice

JeUeli poprzedni rejestrujNcy nie dopedni g obowi Nzku
udostipnienia danych i podziagu koszt -w w sprawiedliw
niedyskryminuj Mcmosfpessbarania takie podjNg potencj al
ECHA wudzi el potencjalnemu rejestruj Ncemu zezwol eni a
danych i przekaUe token umoUl i wiajNcy dostinp do wsp- |
Dowody przedkjadane ECHA muszNgomepmpwehi askuj Ntkgoar
potencjalnego rejestruj Ncego, ale teU argumenty popr z
Wy magane dowody obej muj N:

1 korespondencjin z wnioskiem o okreSlenie warunk-w

f korespondencjin ze strony popr zednNceNyowarreuneksit ruj Nc.
udostnpnienia danych;

f korespondencjin kwestionuj NcN warunki narzucone pr.
rejestruj Ncego;

1 wszelkie dalsze uzasadnienia lub modyfikacje warunkoéw przedstawionych
przez poprzedniego rejestruj Ncego.


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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Dodat kowo dowody mus®N:wykazywal,

f potencjalny rejestrujNcy podjNg wszel kie starani a
i nformacij. i uzgodnienia sposobu podziagu koszt - -w
i niedyskryminujNcy spos- b;

f potencjalny rejestrujNcy powiadomi § poprzednich r
zost ani e poinformowana o nieosi Ngnificiu porozumi en
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Otrzymano formularz

internetowy na podstawie
art. 27ust. 5wy pegnli ony
przez potencjalnego
rejestruj Ncego

~

A 4

nformacje
dopuszczalne i
pe@ne

Sprawdzenie
dopuszcz
kompl et poS

Whiosek o dalsze
informacje

Tak

v

Whiosek o informacje Poinformowanie
od poprzedniego  [«—Tak Nie—»| potencjalnych
rejestruj|Ncego rejestr

%
<

A 4

Ocena
dostarczonych
informacii

\mstﬁpne prhwarzan

Whiosek o

Nie—»| kontynuowanie —
T Ncego negocjaciji

Ocena korzystna dla
potencjalnego
rejeste

Tak

Projekt decyzji +
whniosek o dowéd
zapgatly

Proces decyzyjny

Otrzymano dowéd Nie—> Ponaglenie

Otrzymano dow6d

Nie—»|

Ostateczna decyzja +
egzempl ar z sz}
podsumowania prze biegu
badania + token

v ( )
Oodwo §aarti|e eEe a

27 ust. 7

/

A

Ry s. 12: Spory dotyczNce udostfipniania danych zgodni e

ECHA zawsze wymaga od poprzednich rejestruj Ncych dost
dotyczNcych ewent umtl -nwcih wmzagsuankni e® kt - -re wykorzysty
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negocjacij.i z potencjalnym rejestruj Ncym. Na podstawi €
przez obydwie strony ECHA dokonuje nastipnie oceny, ¢
SW- j obowi Nzek podjncia wszelkich starac.

Wwyniku procedury wdroUonej przez ECHA, jeUeli poprze
dopedni g obowi Nzku podjncia wszelkich stara®@ w cel
podzi agu koszt-w w sprawiedliwy, przejrzysty i ni e
Ue starania takie paedjedd rpgtNecrycj &EICHA moUe udzi el il
potencjalnemu rejestrujNcemu zezwolenia na odwogyw
przypadku udzielenia potencjalnemu rejestruj Ncemu

sin do informacji, ECHA najpierw prosi potencjal ne
dostar czeni e dowodu zapgaty cznSci koszt-w poniesion
rejestruj Ncego w zwi Nzku z wygenerowaniem danych.

przedgoUenia dowodu zapgaty w chwili wni esienia sp
potencjalny rejestrijeNcyt apadji M wszdluk osi Ngni fnci a
porozumieni a, powi adamia strony o (projekcie) swoj
udzielenia potencjalnemu rejestrujNcemu zezwol eni a

whnioskowanych danych pod warunkiem otrzymania od potencjalnego

rejestruj WMcegodalkbonania na rzecz poprzedniego reje:
cznSci poniesionych koszt - - w. Decyzja ECHA staje si
spednieniu warunku przedstawienia dowodu zapgaty.
rejestruj Ncy musi dost ar kozagid na ikecepomzedniegpo w- d d o
rejestruj Ncego zapgaty cznSci poniesionych koszt - -w
dowol nN stosownN postal, w tym wyci Ngu bankowego |
przekazu pocztowego.

Poprzedni rejestrujNcy nie moUaieam! wilini er oyj i @i a
for my. O ile jednak kwota do zapgadyi pgwiwnna odpow
poniesionych kosztach 0 , sugeruj e sin, by | ej wyl i czenie prze
rejestruj Ncego bygo obiektywnie uzasadnione, gdy O
wniesionados Ndu kr aj owego. W takich sytwuacjach ECHA zal
rejestruj Ncemu dokonanie na rzecz poprzedniego rej
pozycje uzgodnione w trakcie negocjacji. Oznacza t
naj mni ej kwocie pgat noScez zpaoptreonpcojnaolwiaengeq rperjze st r uj K

Po otrzymaniu tego dowodu zapgaty ECHA dostarczy kopi
podsumowa@® przebiegu bada® dotyczNcych stosownych par

udzi el i potencjalnemu rejestruj Ncemu zezwol enia na o00¢
Wzal eUnoSci od zakresu sporu i powi Nzanej decyzji EC
musi:

9 przedgoUyi dokumentacjin czonka w przypadku gdy s
informacji zawartych w istniejNcej rejestracji i
wszystkich informaciji zostago udzielone;
lub

T przedgoUyi dokumentacjn czgonkept-aut)wziiSci owN rezyg
przypadku gdy sp-r dotyczyd tylko cznSci i nformac
rejestracji, natomiast potencjalny rejestruj Ncy p
niekwestionowane ¢z A Sci ;
lub

T przedgoUyl dokumentacjh czgonka z osobnym przedgo
informacji w przypadku gdy sp-r dotyczygd cagkowi't
do wyboru danych i warunk-w przygNczenia sifni do w
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Uwaga: Strony moagdhiniadoasli Nugzngioici e dobr owol nego porozu
pomi mo wydania decyzj.i przez ECHA. W takim przypadku
maj N obowi Nzek dostarczenia tokena umoUl i wiajNcego do
przedgoUeni a.

W przypadku osi Ngnifcia dobr opowihdonganiostrpnprzezz umi eni a p
ECHA o zamiarze wudzielenia prawa do odwogdgywania sifA
od potencjalnego rejestruj Ncego dowodu zapgaty proceoc
ECHA nie bidzie kontynuowal pracy nad wydaniem ostate
Jelé decyzja ECHA nie jest korzystna dla potencjal nec
ECHA stwierdzi, Ue oznacza to, iU potencjalny rejestr
wszel kich stara®@ w celu osi NgnifAcia porozumienia, str
zgodnie z nagoblbeymbowi Nzkiem dotyczNcym udostfApni ani

swojej decyzji ECHA zamieszcza zalecenia dla stron na temat sposobu

przeprowadzenia dalszych negocjacji JeUeli te negocj
ni epowodzeni em, potencjalny rejectpruj Nayo Zarciha wEGHKA pr
nowego sporu.

Przedsifnbiorstwa mogN odnieSi korzySci i wuzyskal u
zapoznania sin z decyzj ami ECHA w sprawie spor - -w d
danych, opublikowanymi pod adresem:

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

disputes/echa -decisions -on-data -sharing -disputes -under-reach .

Oyt
oty

Roszczenie o rekompensatin w przypadku danych przedgolC
12 | at wczeSniej

Poprzedni rejestruj Ncy ma prawo do rekompensaty za Wy
przez potencjalnego rejestrujNcego. Kon&woetni e popr ze
otrzymal AproporcjonalnN cziSi o koszt-w poniesionych
przeprowadzeniem bada® wykorzystanych przez potencj al
Ar - wnNo cznSi, jeUeli udosthnpni g potencjalnemu rejest
badawczy. ChociaU EOGHAMozwmagdal nieodrejestruj Ncego o

przedstawienie dowod-w, Ue dokonad pgatnoSci na rzecz
decyzja o tym, czy bygdga to zapgata odpowiednia, nie n
wzgl Adem, jeUeli poprzedni rejestrapjzétcy uwaUa, Ue kwc
potencjalnego rejestruj Ncego jest niewystarczaj Nca, n
wgaSci wy sNd krajowy |l ub jeUeli strony tak uzgodni §y

i

u ’
mechanizm rozwi Nzywania spor - w.

492 Jak prowadzil negocjacje, aby

spor-w dotgbzNdypystnpni ani a

danych
W art 27 na poprzednich i potencjalnych rejestruj Ncy
podjncia wszelkich stara® w celu osi NgnifAcia porozumi
udostnpni ania danych w sprawiedliwy, przejrzysty i n i
Zastosowan i e maj N wytyczne i zalecenia w sekcji 3.4.3 dot
negocjacji w spos-b pozwalajNcy uni knNI spor-w dotycz


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 naleOy sifn z¥nimi zapoznal
PodkreSlenia wymaga fakt, Ue takUe w przypadku substa
zawssze moUna wni eSi sp-r w sprawie bada® niedotyczNcyc
493. Dostfnpne Srodki prawne sguUNce
odwoganiu od decyzj i ECHA
Od pewnych decyzji ECHA wymienionych w art. 91 rozpor
wni eSIi odwoganie do Rady OdwoJawcze,j ECHA.
Zgodniez art. 27 wust. 7 rozpoerdzeni,a REACH potencjalny
poprzedni rejestrujNcy mogN wnieSI do Rady Odwogdawcze
decyziji podj nt e] przez ECHA na mocy art. 27 wust. 6 .
Zgodnie z art. 92 ust. 2 odwoganieesiafieyYyyowwni eSI w ci
powi adomi enia o decyzji osoby, kt-rej ona dotyczy. Odc
osoba, kt -rej decyzj a Ejotyczy bezpoSrednio i indywi du
odwoganie naleUy wnieSi w ciNgu trzech miesifncy od dn
odwoguj Ncapsimaga sifn z decyzjN. Ponadto naleUy wnieS$
zgodni e z art. 10 wust. 1 rozfforzNdzenia w sprawie op§J
410. Przykgad udostnpniania danych

Substancje niewprowadzone/procedura zapytania

1. ZaangaUowane Ptredgi AfbiorstwooApoapghianewado

2011 r. produkcji substancji niewprowadzonej wymienionej w wykazie
ELI NCS, przy czym przewi duje sin, Ue w tym
wi el koSIi produkcj.i przekroczy 1 tonn. W 19
zggosi go judC
edsi
i zac]

O zgodni e BEWG@E yprexed d/sviNi 6i7d r5s4t8w o
bi orstwo B przedgoUygo ponadto
i zwi Nzanej ze zwifnkszeniem wie

¢

r. pr z
aktual

_Q_UJ

Procedura zapytania Przedsinbiorstwo A przedkgada ECHA
mocy art. 26 przed przeprowadzeniem bada@® koni e
spegnienia wymaga@® informacyjnych i przedgdoUeni e
zapewnia przedsifnbiorstwu A dostnp do strony ws|
znajduj e si A nazwa adres przedsinbiorstwa B, kt-
rejestruj Ncego na mocy rozporzNdzenia REACH, or:
przedgoUonych juU przez nie stosownych podsumow:
bada® Po zapytaniu takUe przedsifibiorstwo B wic
ws prgj estruj Ncych nazwi i adres przedsi nbiorst we

dsi

kt

ni

dostarcza prze nbi orstwu A podsumowani a badacaE
-rymi moUe ono swobodnie sifh po¢
a od przedsiobwogpswami 8 gieflz wol

l at wczeSniej,
potrzeby wuzyska
do nich.

¥NaleOy teUO zauwaOyi, Ue wymienione w sekcji 3.4.3 przepisy art.

forum SIEF.

“RozporzNdzeni e )Kaomi 3j4i0/2WB8 z dnia 16 kwietnia 2008 r. w sprawie
wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Chemikaliéw, ze zmianami, Dz.U. L 107 z 17.4.2008, s. 6.
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3. Udostnpnianie danych: Przedsinbiorstwo A i pr zec
rozmowy na temat sposobu udosthnpnienia Achroni or
przedgoUonych przez przedsifibiorstwo B. Po uzys}
kontaktowych przedmii éidii Mocsttwaudnych negocjaciji n
osi Ngninto porozumienia co do udostfipnienia infc¢
A informuje ECHA i przedsifibiorstwo B o Anieosil.l

ECHA wszczyna procedurii sporu dotyczNcego udost.
przedsi fibiorstwo B o przedgoUenie dowod-w dotycz
uzasadnie@® kt-re wykorzystago podczas negocjac|]

Nastnpnie ECHA dokonuje oceny przedstawionych d«
kt-ra ze stron podjnga wegzieNgniensitarpoi @az wmiceh ius
dotyczNcego udostinpniania danych oraz podziadu }
przejrzysty i niedyskryminujNcy spos-b.

(i) ECHA moUe dojSi do wniosku, Ue przedsifibior s
starania w celu osi Ngni ficigdyp oprozeudrs iefmnhbiiaqgr sptovde zR
tego nie uczynigo, i wudziela przedsinbiorstwu A
sii do (szczeg-gowego) podsumowania przebiegu b:
przez przedsinbiorstwo B. ECHA zaUNda takUe od
dowodu zapgatyt cwnASWit kmsgrzypadku przedsi Abi ors
biidzie musiago jednostronnie zadecydowal, ile z:
dowodu zapgaty ECHA przeSle ostatecznN decyzjn j
z egzemplarzem (szczeg-gowych) podsumowa@® przebi
przedisomdt wo B uzna, Ue czinSl zapgacona przez pr
jest odpowiedni a, moUe zadecydowal o odzyskaniu
dochodzeniu proporcjonalnej cznSci poniesionych
krajowym.

(ii) ECHA moUe dojSi do eomstow&k uA liee ppacdjdsdgabi
jeszcze wszelkich niezbfidnych stara® i w zwi NzKk.
przedsifibiorstwu A zezwolenia na odwogdgywanie si.

podsumowania przebiegu bada@® przeddoUonego pr ze:
W takim przypadku obie strony z ostanN poproszone o dalsze
podej mowani e wszel kich stara®® w sprawiedliwy, pr
niedyskryminujNcy spos-b w celu osi NgnifAcia por ¢
dopednienia swoich obowi Nzk-w dotyczNcych udost:
uwzgl ndni eni em uwag i peoyejiE@GHAz awar t ych w d
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S. PODZI AG KOSZT¢EW

5.1. Podstawowe zasady
Podziag koszt-w ma na celu podziag faktycznie poniesi
wi NONcych sifn z rejestracjN na mocy rozporzNdzenia RE
przejrzysty i ni edys kr y mélemumig jBst genemwaonis zydkudlalJ e go ¢
ktérejkolwiek ze stron 41,
Uwaga: PoniewaU dane przedgoUone do cel -w reljestracij.i
REACH (w tym dane przeddoUone w zggoszeniu zljgodnie z
kt-re uznaje sifn za ra&iftest2éaciadizrgagroadhd=zeri a REACH) sN
przez 12 lat od daty przedgoUenia (zob. art . 25 wust.
potencjal ni rejestruj Ncy mogN zgodnie z prawem odwogy
do danych przedgoUonych ponadwlNzlkat pwadzd Sinjiye jk osez - om
zwi Nzanych z tymi danymi. W zwiNzku z tym udostipniar
nie majN zastosowania do danych przedgoUonyclh do cel
mocy dyrektywy 67/ 548/ EWG) p%hnad 12 | at wczelSniej

Zgodni e z wymagani ami rozporzNdzenia REACH potwierdzo
wykonawczym w sprawie wsp-Ilnego przedkgadania i wudost
rejestruj Ncy sN zobowi Nzani do wniesienia opgdaty jedy
potrzebuj N w celu sapedmiferimacwymagh (zob. art . 27 uUusi
ust . 1 rozporzNdzenia REACH oraz art. 4 ust. 1 r
Oznacza to, Ue rejestrujNcy sN zobowi Nzani do wud
sin z nagoUony mi na nich wymaganrni amizgl nflaf macgjmn
wi el koSci obrotu, kt-ry zamierzajN zarejestrowal,
(standardowej l ub dotyczNcej p-gprodukt - w) . Dotyc

j ak i koszt -w administracyjnych (art. egh). ust . 1 rozpor

N N O

z
[
a

< O X 9®© T
= = Q0
~ OO Mm C -

Uwaga: W przypadku przedsifAbiorstw z r-Unymi jednostKk
odr Abnymi podmi ot ami prawnymi, kaUda z tych jednost ek
spoczywaj Nce na niej obowi Nzki w zakresie rejestraci.i
podmiotpr awny ma obowi Nzek spegdnienia spoczywaj Ncych na
zakresie udostnpniania danych i podziagu koszt - - w.

W konkretnych warunkach rejestruj Ncypnout)zzwal a
pewnych | ub wszystkich informacj.i pepetihgurdhany
rejestrujNcych tn samN substancjn Tym samym r
zobowi Nzany do partycypowania z pozostagymi ws
informacji, z kt-rych zrezygnowagd. MoUl i woSci
oméwiono szczeg-gowo w sekciji 6 .

ws p -
gnuj
reje
ygna

=T ® O n
N o —
N Q<<

>

Zgodnie z podstawowN zasadN udosthnpniania danyc wsp -
Awszel kie starania w celu zagwarantowania, Ue koszty

41Przepisy rozporzNdzenia REACH dotyczNce udostihpniania danych obe

(zob. sekcja 3.2.3), pytajNcych (zob. sekcja 4.3) oraz istniejNcyc
“2pDodat kowe informacje na temat regudgy 12yl arzypamdupepfN,siUB w sekcj
obowi Nzek podziagdgu koszt-w nadal ma zastosowanie do pozostagych ko

wsp-lnym przedgoUeni em).
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ustalone zostanN w spos-b sprawiedliwy, tRfzejrzysty i
ust. 3 i 30 ust. 1 rozporzNdzenia REACH oraz art. 2 u
wykonawczego) . RozporzNdzenie wykonawcze W sSprawie Wws
udosthnpniania danych ugatwia wdroUenie tej podst awowe
przepisy rozp&ALCMddeniyazRce udostfipniania danych i pc¢
(a takUe przepisy dotyczNce obowi Nzku wsp-lnego przed

rozporzNdzenia wykonawczego maj N zastosowanie zar - wnoc
rejestrujNcy przygNczaj N sifudostjipdi amwvar dajnyecmowy adck

przypadku gdy wsp-grejestruj Ncy przygotowuj N nowN uma
danych:

-rejestrujNcy sN zobowi Nzani jedynie do udziagu w kos.
administracyjnych istotnych z punktu widzenia informaciji, ktérych prz edgoUenie jest

od nich wymagane w celu spegdgnienia spoczywaj Ncych na
rejestracyjnych (art. 4 ust. 1 rozporzNdzenia wykona:
-wszystkie koszty muszN byl wyszczeg-lnione: kaUdN po]
nal ey uj NI w wykazij@asinompoiwi Ngilanana odpowi ednim wym
informacyjnym (art. 2 wust. 1 lit. a) rozporzNdzenia -

zarébwno kosztéw badania, jak i kosztéw administracyjnych (zob. art. 2 ust. 1 lit. b)
rozporzNdzenia wykonawczego).

oKoszty zwi Nz minveszelkie kibszty wymagane w celu

przeprowadzenia badania, uzyskania dostfApu (wgdgasn
prawa do odwogywania sifn) do danych posiadanych p
zl ecania zada® | aboratori om, moni torowania wydajn
wymagania i nformacyjnego przy zastosowaniu metody alternatywnej.

oKoszty zwi Nzane z czynnoSci ami admi ni stracyjnymi
odnoszNce sifni do tworzenia i zarzNdzania forum SI
porozumienia co do udostfinpniania danych i zarzNdz.

zarz Ndzania wsp-Ilnym przedgoUeni em.

RozporzNdzenie wykonawcze zezwala na odstNpienie od
danych za jednomySI nN zgodN w przypadku gdy umowa o0 |

istniaga juU przed wej Sciem w Uycie tego rozporzNdze:
Poni Uej zzcaznwineos og:- |l ny przykgad przedstawiaj Ncy zawar't
wykonawczym wymagania dotyczNce wyszczeg- -l nienia:
Pozycja Wi el k o ! Koszt Koszty Uzasadnieni
kosztow obrotu bada(@& administracyjn e(kaUdej
(wyszczegolnieni (wi el ko stosownych e (zwi Nzane pozycji
e wszystkich obrotu, w przypadkach konkretnym kosztow)
kosztow) odniesieni ) wymaganiem
u do ktérej informacyjnym
dana lub nie)
pozycja
kosztow
jest
istotna)
Badanie 1 1-10 tr 1 000 EUR 70 EUR Uzasadnienie
1
Badanie 2 1-10tr 2 000 EUR 60 EUR Uzasadnienie
2
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Badanie 3 1-100 t/r

Token nd. nd.

Komunikacja w 1-10t/r nd.

obrnbi e SI

itp. é é

3 000 EUR

130 EUR Uzasadnienie

3
150 EUR Uzasadnienie
4
1 000 EUR Uzasadnienie
5

é é

szczeg:-gowe i
poziom wysz

Rodzaj i
(zwdaszcza
przypadkach. MogN one
(np. zZzy jest ona wyni
ustanowi ona specjalnie
przyp Ndkowane pojed
(wifc orzNdzenie wys
subst jkamalUeson tru
Rozr-Unienie mifndzy ko

istotnoSl koszt-w admi
mogN byl zmienne w zal

S
a
C
(0]
(0]

rz
sp
anc

nfor mbejjemud NcyegoNwy szadami-a ni e
czeg-lnienia) bnAndN prawdopodob
zal eUOel m.in. od wybranej form
kiem rozwoju i stzmis¢jaNae] f or my
do cel -w rozporzNdzenia REACH
ynczym substancj om, czy i e
zczeg-l nienia koszt -w w i
dne) .

szt ami bada® a koszt ami admi ni
ni stracyjnych dla konkretnego
eUOnoSci od danego wsp-lnego pr.
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(przy uwzglndnieniu faktu, Ue samo zadanie moUe gene:]
terminu rejestracij.i |l ub po upgywie terminu 12 | at od
-Model podziagu koszt-w uwzglnindnia potencjalne przysz
koszty wynzi keaweNcteual nej decyzji dotyczNcej oceny subs
takUe obej mowal inne potencjalne przyszge koszty wyni
dodat kowych wymaga® i nformacyjnych dla substancji za
wyni kaj Nce z decyzji dotyczHWd¢ebartsApst@wdzeni a zgodnoS$S
rozporzNdzenia wykonawczego i sekcja 5.5.4 niniejsze
Nal e0Oy miei na uwadze moUliwoSi, Ue w chwili uzgodni e
koszt-w nie wszystkie czynniki decyduj Nce o kosztach
zwi Nzku abyymmoUl i wil dostosowanie sifi do tych niezna
zar-wno system zwrotu koszt - -w, jak i przepisy dotyczN\
z powodzeniem ograniczyl do mechanizmu obliczania kos
termin-w, wydarze@® | Nbyktwotctwaraskagpowanie; nie chodz

uzgadnianie z géry konkretnych kwot przed ich zaistnieniem.

Uwaga: Zaleca sin, aby porozumienie w sprawijle udost frpg
przed ujawnieniem dosthinpnych informpcgedgobdeni azgonk
W odniesieniu do koszt-w zwi Nzanych z czynnoSci ami adc
by zaangaUowane strony uwzglindni gy wszystkie dziagani
og-lnym kontekScie udostnpniania danych i podziagu/ pr
wsp-lnego przedkgadania informacji dotyczNcych danej
Aspekty zwi Nzane z zarzNdzaniem forum SIEF i umowN doc
danych, a tak?OU sporzNdzaniem wsp-I| nej dokumentaciji r
dziagania komuni kacyjker z yessveartiuea | mewiwgr ni ka, czynnoSc
admi ni stracyjn zwi Nzane ze wsp-lnym sporzNdzeniem r a

mo Ul i wy mi dal szy mi dziagani ami admir
zgych wymaga® bndNcychcjinastipstwem o

z
dodat kowych przys
odnoSci/oceny substancji) takUe mogN g
S

z

n
e
n
e

chemicznego ora
z

(sprawdzenia zg

e
y

te koszty, okr ane og-lnie jako koszty administracy
stopniu powinn ostal podzielone mifndzy (potencjalny
podobny sposébjak koszty Sci Sle zwi Nzane z danymi. Strony mu
wszystkie koszty ujfAate w umowach zawartych mifdzy zas
zostagy uwzglndnione zgodnie z obowi Nzkiem uczci woSci
ni edyskryminacij.i okreSl onym wsprecyzoyroymmwNd zeni u REACH i
przepisach rozporzNdzenia wykonawczego.

Podobnie jak w przypadku koszt-w zwi Nzanych z wymagan
koszty administracyjne podlegajN podzi agowi jedynie v
kt -re rejestruj Ncy jesztohvowwbljzanydpkzmdgbaCJi
rejestracyjnej Nal eOy winc zauwaUOyi, Ue takUe koszty
moUna powi Nzal z Uadnym konkretnym parametrem docel ow
zarzNdzania forum SI EF, powi nny byl | edyntak dzielone v
proporcjonalnie do zakresu informacji, kt-ryc przedgdg
rejestrujNcego do cel -w rejestracji. Jest to szczeg I
koszty administracyjne sN przypisane do nakgadu pracy

zarzNdzaniem fworkiomt®IkBEi e wczeSniejszych termin-w rej
ub 2013 r. Na przykgad spotkania organizowane w cel U
zeprowadzenia bada® i stotnych jedynie w przypadku v
rotu mogdy generowal koowsizntnyi, pkotn-orsyicih rneijeespt ruj Ncy w
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zakresie wielkoSci obrotu.
Gromadzenie informacji w celu ustalenia identycznoSci
przedmi otem podziagu koszt-w mifndzy poprzedni mi rejes
rejestruj Ncymi ¢aporzMdaneni a2wykonawczego). W niniejs

przedstawi ono aspekty zwi Nzane przede wszystkim z pod

W tym kontekScie porozumienie w sprawie podziadgu Kkosz
przez strony takich elementéw jak:

1. wi arygodno ®I§i iistadterk wat noSi danych (AJakoSi dan
2. ekonomiczna wartoSi danych (AOcena danycho): or
3. spos-b podziagu uzgodnionych wartoSci mi Adzy st
koszt-w i rekompensatao).
El ementy om-wione poniUej nie majN w zatpwnegpzeni u miel
ani obowi NzkPawigmny one sguUyi przede wszystkim jako
celu zapewnienia, by wszystkie zainteresowanhe strony
czynni ki podczas organi zowania przegl Ndu jakoSci dany

zwi Nzanycha{emoklaeszt - - w.
52. JakoSi danych

52.1. Wi arygodrd$itotnioSI
adekwat noSiI

Warunkiem wstiApnym wyceny istniejNcych bada@ jest okr
naukowe;j.

Zgodnie z wytycznymi OECD proces okreSlenia jakoSci i
uwzgl idni al padgeopilsacdaki a trzy aspekty, a mianowi ci
wi arygodnoSi i istotnoSi dostfiapnych informacji. Ter mi
Klimisch i in. (1997):

9 wiarygodnoSi: odnosi sifi do nieodgNcznej cechy ra
zwi Nzanej zyzuoswaammNlaw mi ard moUl i woSci metodol ogi N
opi su procedury eksperymental nej i rezultat - - w, k t
wi arygodnoSci ustal e

f istotnoSi: jest to stopie® w jakim dane i testy
widzenia identyfikacjikonkre t nego zagroUenia |l ub cHarakterystyk

9 adekwatnoSi: okreSla przydatnoSi danych do cel -w

Gdy dla danego parametru docel owego istnieje wincej n
wagn przypisuje si Zazwy c z arygodnend eistoinemun aj bar dzi ej wi 8
Badanie to nazywa sifin zwykle kluczowym badaniem. Zasa
wi arygodnoSci odnosi sin do sposobu przeprowadzenia &
rozwaUyi jakoSi badania, metodh, spos-b podania wynik
orazsame wyni ki w celu wygenerowania szczeg-gowego pods

¢

®W szczeg-IlnoSci naleUy uwzglidnil istotnoSi skgadu badanego mate
generowani a danych zwpRNp&ailem/profil ami skgadu substancji, do kt -1
odnosil dane z bada€G
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badania.
|l stnieje wiele powod-w, dla kt-rych istniejNce dane b
jakoSci N. Klimisch i in. zasugerowali nastfipuj Nce pow
1 wykorzystanie odmiennych wytycznych badawczych (w poréwnaniu do
dzisiejszych norm);
T niemoUnoSi prawi dgowego scharakteryzowania badane
chodzi o czystoSi, cechy fizyczne itp.):
T wykorzystanie techni k/procedur, kt-re od tego cza
oraz

1 nieodnotowanie(lu b wrfAcz niezmierzenie) dla danego par ame

pewnych informacji, kt-re p-FTniej uznano za waUne
Przed okreSleniem istotnoSci i adekwatnoSci danego ba
przed opracowaniem szczeg-gowego podsumozwasrkiad pr zebi e
CO nhaj mni ej mini malnN iloSi informacij.i na temat wiary
Wi arygodnoSi danych jest zatem kluczowym pierwszym kr
celu odsiania bada® ni ewi arygodnych oraz skupienia si
najbardziej wiarygodne. Dla wszystkich dalszych rozwaUa® zasadni

wiedza o sposobie przeprowadzenia badania.

52.2. Podej Scia do weryfikacij.i danyc
OECD zaproponowaga dwa podej Scia wspomagaj Nce wstfApnNR
zawartych w raportach 2z beawiaaygdwchdanycu odsi ani a ni
badawczych. Obydwa podej Scia sN ze sobN zgodne i przy
moUna sifA nimi posgugiwal osobno lub gNcznie.

4, 1. Pierwsze podej Scie opracowali Kl i misch i in.
nim system punktacji gwis@zrcyqodn o¥mii,eszveni u do ba
ekotoksykologicznych i dotyczNcych zdrowia. MoUr
na badania fizykochemiczne oraz dotyczNce | os-w
i jej rozmieszczenia.

5 2. Drugie podej Scie zostago opraogmawmane w 1998 r .
HPV Challenge Ameryka@Gskiej Agencij i ds. Ochrony

6. 3. MoUna brai pod uwagn takUe inne systemy, zZwg§:

dwa wyUej wymienione podej Scia wydaj N sif nieodr
weryfikacji nowych technik uzyskiwania informacji.

5.2.2.1. Sy stem punktacji Klimischa

W ramach tego podej Scia Klimisch i in. (1997 r.) opra
moUna wykorzystal w celu kategoryzacji wiarygodnoSci

sposobb:

1 = wiarygodne bez AbagdtaniaelUd @b dane. .zgodnieygener owane

og-lnie prawi dgowy mi l ub przyj atymi na szczeblu mindz
dotyczNcymi bada® (w miarfn moUl i woSci przeprowadzone
| aboratoryjnN), lub w przypadku kt-rych udokument owan
sifi naekmowykh (krajowych) wytycznych dotyczNcych badac¢
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kt - rych wszystkie opisane parametry sN SciSle zwi Nzan
wytycznych/ por-wnywalne do niej. o0

2 = wiarygodne z ograniczeniami : Abadania lub dane. . (w winkszoS
nieprzeprowadz one zgodni e z dobr N praktykN IaboratoranN)

udokumentowane parametry bada® nie sN w pegni zgodne
dotyczNcymi bada® ale sN wystarczaj Nce, aby zaakcept
opi sano dziagdania badawcwe skRtadreyniyezwgltdidzZNtyczNcy
bada@® niemniej jednak sN dobrze udokumentowane i mo C

naukowego punktu widzenia. o

3 = niewiarygodne; Abadania |l ub dane... w kt-rych dochodzi §o
mindzy ukgadem pomi ar owy m dub W ktdlyahnvikorsystane t ancj N
organizmy/ ukgady badawcze nieistotne z punktu widzeni

niefizjologiczne drogi oddziagywania) |l ub kt-re przepg
zgodnie z metodN niemoUliwN do przyjncia, kt-rych dok
wystar czaj Nca, aby dokonal oceny, i kt-re nie sN przeko
eksperta. o

4 = nie do wykorzystania: Abadania |lub dane [é] kt-re nie dostar
wystarczaj Ncych informacij.i 0O eksperymenci e i kt-re sN
krotkich streszczeniachlu b Fr - djach wt-rnych (ksi NUOkach, recenzj a
Uwaga: Wykorzystanie punktacij. KIl'i mi scha dosjtarcza ulC
organi zacij.i bada® do dal szego przegl Ndu. Bajdani a, kt
podstawowych kryteri-w wiarygodnoSlaiz,ucsah ez azjveyeda] ws
dostinpne sN informacje wyUszej jakoSci. Badalnia te mo
wykorzystywane w spos-b zbiorowy, co okreSlal sin jakoc
cinUarze dowoduo (zob. poni Uej).

Oparte na oprogramowani u nToxizofogicalidaa AREliabliR Tool 0 (
Assessment Tool ) opracowane w zwi Nzku z projektem finansow
| aboratorium referencyjne ds. metod alternatywnych wc
(ECVAM), zawiera wyczerpuj Nce kryteria i wytyczne dot
jakoSci danych toksykologicznych, przyczyniaj Nc sinfn d
harmoni zacj i procesu decyzyjnego maj Ncego na celu kat
Dotyczy to r-Unego rodzaju danych doSwiadczalnych, pa
bada® (raporat®&,w pzu bblaidk acj i poddanych weryfikacij.i prze
ekspertow) i prowadzi do przypisania im kategorii 1, 2 lub 3 wg Klimischa.

Dodat kowe informacje na temat nar znfdhgsHeurr naj duj N sin
ecvam.jrc.ec.europa.eu/about -ecvam/archive _-publications/toxrtool

5.2.2.2. System punktacji Ameryka@Eskiej Agencij.i
Ochrony $Srodowi ska

Podej Scie reprezentowane przez Ameryka@EskN Agencj i ds

dostar cza dodat kowych informacji, okreSlajNc najwaUniej
dla kaUdej grupy el ement-w danych (zob. tabela 1 poni
og-lnej wuczciwoSci naukowej i poprawnoSci informacj.i
wi arygodnoejcSci eeotdo jest sp-jne z podej Sciem KIlimisch
niespegniajNce tych kryteri -w zostagoby r-wnieU uznan
mocy systemu KI|limischa. Badania takie mogN jednak byl
jako dodatkowe informacje przy ogolne j ocenie danego parametru docelowego,

zwgaszcza jeUeli brak jest pojedynczego kluczowego basa
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Tabela 1: WiarygodnoSi danych: kryteria poczNtkowej s
informacji

Wi arygodnoSi danych: kryteria poczNtkowe] sele

Wymagane w stosunku do

nastfipuj Ncych infor
Kryteria WgaSci wLosyw Ekotoksy

fizykochemi | Sr o d o w| kologia/z

czne u drowie
Identyfikacja badanej substanciji
(adekwatny opis badanej substanciji, w tym X X X
czystoSci chemidaemtyfilaajza
oznaczenie zanieczyszczeE& V
Temperatura Xt X X
Pegne odwoganie/cytowani e X X X
Kontrola ° X X
Statystyki
Z pewnymi wyjNtkami (np. te X
Amesa)
Gatunek, szczep, | orgagizma, p 0 X
Dawka/stnUenie Pozi omy X X
Droga/rodzaj naraUeni a X
Czas naraUeni a X X
W odniesieniu do prinUnoSci par, wsp-gczynnika podzi a
rozpuszczalnoSci w wodzie.
2W wi AkszoSci bada® nal eUy wykonal kontrolfd ujemnN, a
bi odegradacja, test Amesa) konieczna jest r-wnieU kon
podawaniu czynni ka badanego wykorzystywany jest noSni
kontroln noSnikmabjpodahiéhfoPrzy badaniach ostrej to
ssak-w dopuszczalne mogN byl wyj Ntki
3Nal eUOy podai drogn/rodzaj naraUenia (np. wdychanie p
bada® nad ssakami) | ub rodzaj systemu badawczego (sta

przypadku ekotoksycznoSci).

Ocenn istotnoSci [ adekwatnoSci ugatwia posiadani e | a
badania. MoUliwe jest, Ue dla kaUdego parametru docel
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l ub windnkszN |iczbi kluczowych badaEliwejestl ey wi fic st wi
sporzNdzenie pegnych szczeg-gowych podsumowa@® przebi e
umoUl i wienia oceny istotnoSci i adekwatnoSci

Uwaga: Kolejne etapy, w ramach kt-rych identjlyfi kowane
adekwatne dane, pomagajN w hHeBtyfdkayprh wyapkiej |j
wykorzystaniu innych bada® w podej Sciu opartlym na ci f
przypadek, gdy kil ka bada® z kt-rych jedno || ub winks
I d

samodzielnie nie byl wystarczaj Nce w odniesijleniu do

moUna wykostal gNcznie w odniesieniu do jednego par ami
pozwala uni knNi dodatkowych bada® (na zwierzfitach).
Na przykgad moUe byl dostfApnych kilka bada®@ dawki pow
substancji, ale Uadne z nich ni edzeleesztuvagiond| i we do pr zy
uchybienia protokogu (tj. zbyt magN |liczbn zwierzNt t
jednN grupnin dawek opr-cz grupy kontrolnej, zmiann wi e
dawki podczas badania itp.). JeUeli |jedukadka gNczni e ba
tego samego narzNdu docel owego przy mniej wincej tej
uznal, Ue wymaganie dotyczNce danych o toksycznoSci d
spedni one.

I nstrukcja dziagani a

Wszystkie brane pod uwagfi r aporowanejkowbioyny byl udokume
danych 1 UCLID 6 ze szczeg-gowym podsumowaniem przebi e
dostinpne). JeUeli jednak naleUy wygenerowal plik | UCL
chwili dokonania doboru bada® dl a danego parametru do
szczeg- Jowe podsumowania przebiegu bada® sporzNdzane sN
danych jedynie dla najwyUszej jakoSci (Akluczowychbo)
Zal eca sifn uzgodnienie z g-ry kry'geri-w akceptacji pr
jakoSci. MoUna na przykgad wykae@nal nastnpuj Nce etapy
f samoocena dokonywana przez wgaScicieli danych;
f przegl Nd wSr-d czgdgonk-w wsp-lnego przedgoUeni a;
T w raz[e problem-w konieczny moUe byl mechanizm ar
wi Nzal ze zleceniem weryfikacji pierwotnej oceny
Jak juddmmwispno, dodatkowo mogN byl dostfipne inne sposo
wi arygodnoSci istniejNcych danych opracowane w cel u U
cech substancji, kt-re mogN nie byl (w wystarczaj Ncyn
podej Scia opisane powydierni.e sNiae rpirw yckay amdetwal i , zwi Nzk- - w

minerag-w w ramach projektu MERAG (Metals Risk Assess
zaproponowano kryteria badania danych dotycchyph ek c
kl asyfikacji zagroUe@® Dostfipne mogN r-wnieU byl i nne

5.3. Wycenaba da &E

Dokgadna i przejrzysta wycena bada@® jest krytycznym e
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udosthnpniania danych. Punktem wyj Scia powinna byl oce
punktu widzenia ich jakoSci naukowej . Na drugim etapi
wartoSi finanlstodwNi,ajuMvz gczynni ki koryguj Nce prowadzNce
przypadkach do zwinkszenia | ub zmniejszenia przypisar
Niniejsza sekcja dotyczy przede wszystkim istniejNcyoc
badania generowane do cel -w rozhoramNadlzieny abREKRCHN ovy evly
danych naleUy zlecal w spos-b zapewniajNcy spegnieni e
okreSlonych w rozporzNdzeniu REACH. MoUna takUe zagocC
tyl ko jedno badanie stosownej jakoSci (badanie kluczoao
531. Jaki e badani a pomydemane? byl

Z punktu widzenia jakoSci, przyjmujNc za model punkt a
rekompensata finansowa obejmowaga jedynie stosowane s
ocenN wiarygodnoSci 1 lub 2. Raporty z bada® o punkt s
wy §Nczpyfozedur oceny, gdyU nie spedgnigyby wymagaCE pr a
rozporzNdzeniu REACH. W por-wnaniu z badani ami o wyUs
wi ikszych podstaw, aby je rekompensowal.

Jednak informacje zawarte w tych raporypadkah nal eUy br a
gdy rejestrujNcy zamierzaj N wykorzystal je jako el eme
cinUarze dowodu (zgodnie z sekcjN 1.2 zagNcznika XI d
W tym przypadku raporty o punktacij.i Kl i mi scha 3 mogN
dotyczNce parcametwewodogdyU stanowi Jyby jeden dodat ko\
podej Scia opartego na cinlUarze dowodu, kt-re opieragao
niezal eUnych informacjach. W zwi Nzku z tym w sytuacj.i
informacji jest wystarczaj &f@E&addil pcasNegohedhame gy mag
parametru docel owego, badania te moUna zbiorowo z pun
potraktowal tak samo, jak w przypadku jednego badani a

Og-lnie wypgaty bygyby uzaleUnione od formalnej akcep
(pojedynczychlub podNczonych) badaC.

5.3.2. Koszty historyczne a koszty
odtworzenia

Na wni osek wsp-grejestruj Ncych wgaSciciel badania pov
potwierdzaj Nce jego koszty.

Potencjal ni rejestruj Ncy mogN uzgodnil metody wyceny
- koszty historyczne: rze  czywiste koszty przeprowadzenia badania, potwierdzone

zazwyczaj fakturN z | aboratori um;

-koszty odtworzenia: szacowane koszty przeprowadzeni a
wykorzystane na przykgad w przypadku braku faktur =za
przeprowad z ono we wgasnym zakresie | ub kiedy zakres istni

wykracza poza wymogi regulacyjne.

RozporzNdzenie wykonawcze nakgada wym-g rocznego doku
przypadku braku szczeg-gowej dokumentacij.i koszt - -w pon
Oyeitego obowi Nzku, gdy zebranie dowod-w poniesionych
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jest moUliwe, wsp-grejestrujNcy podejmujN wszel kie st
najIep;zego ich przybli Uenia i mogN uzgodnil alternat
wartoSIi ouwua wor ze

Uwaga: OdpowiedzialnoSi za uzgodnienie najbajrdziej wg
sytuaciji model u podziagu koszt-w (opartego njla kosztac
odt worzenia czy jakiegokol wiek innego) spoczljywa na cz
przedgol:lepian. mMicdelbytle sprawi edl i wy, przejrzysty i ni
odpowi adal kryteriom dotyczNcym wsp-lnego prizedk{@gadan
danych, okreSlonym zar-wno w rozporzNdzeniu [REACH, | a
wykonawczym.

5.3.2.1. Czynni ki koryguj Nce

NiezaleUni e od wybranego modelu podziagu koszt-w strony
uwzgl fidnienia czynnik-w koryguj Ncych wuzasadni aj Ncych
badania do cel -w podziagu koszt-w. Gdy wykorzystywane
strony mogN pragnNi Bwizglndeiistofhacpl ementy, przy c
z nich nie sN wymagane w przypadku zastosowania koszt

WSr .cdzynni k-w zwifAkszaj Ncyan Owar wy&i emadamizasadni one

wydat ki zwi Nzane z przygotowaniem pr nieek, ocenn wyni Kk
dziagania/ Srodki, takie jak:
T wstfnpne analizy do cel-w okreSlenia stinlUe® badawc.

T badania substancji zgodni e ze standardowym prot ok
1 opracowanie odpowiednich metod analitycznych;
1

dodat kowe analizy (np. charakterystgoklau substancj i
badawczym, stnUenie w podgoUu badawczym):;

1 wydatki administracyjne i koszty delegacji zwi Nza
danego badania;

i przetwar;anie i profesjonalne wsparcie ze strony
obej mowal =zaprojektowani e badanmira algwb przygotowan
badawczego);

T przygotowanie zbioru danych 1 UCLI D i szczeg-goweg:

przebiegu badacE.

WSr.-d czynnik-w zmniejszaj Ncych wartoSi badania moUna

f odsthipstwa od standardowego protokogdgu (badania ni
zgodnie z normam i DPL);

f inne potencjalne uchybienia ustalane indywidualni
(np. w odniesieniu do bada® niezwi Nzanych z rozpo
1T ograniczenie do wykorzystania jedynie do cel - -w zw
REACH,;
prawo jedynie add aocswaigydw danych, bez wsp-gwgasnoS$S
f zastosowanie do cznSci kategoridi substancji, podc:

wykorzystywane tylko w odniesieniu do jednej substanciji;
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f zastosowanie w przypadku podej Scia przekrojowego,
subst amaga&lnN;

f wczeSniejsze otrzymanie rekompensaty za przeprowa.

5.3.2.2. Konkretne skgadni ki wartoSci
W poszczeg-Ilnych przypadkach moUe zajSi potrzeba uwzg
elementow:

T Koszty bazowe (tj. wydatki na wstipzgoenezadani a i b
standardowym protokogem) moUna obliczyl jako Sred
przez dwa lub trzy uzgodniong laboratoria badawcze zgodnie z ich cennikami.

Nal eUOy zagoUyl standardowN cenin, nie biorNc pod u
warunkow, takich jak stosowane przy zlecaniu duUych program-w be

§ JeUeli nie sN dosthnpne ceny rynkowe sguUNce oblic
substancji, w odniesieniu do kaUdej procedury ana
dostarczaj Ncej raport niezbndne sN omaopi$ ipuj Nce i n:
metodyki, w tym granicy wykrywalnoSci; (ii) szaco

lub dostarczenia #* metody; (iii) koszty pojedynczych analiz; (iv) liczba
przeprowadzonych analiz. W niektér){ch przypadkach koszty opracowania i

dostarczenia mogNenosolbyd, plod@an mogN zostal uwzgl.
opgatach za pojedynczN analizn.
T Wydat ki admini stracyj ne: opr-cz koszt-w doSwiadcz

substancji) poniesiono prawdopodobnie pewne wydatki administracyjne

zwi Nzane z konkretnym wy nmgg(apnkwerendaiwvnf or macy j
l'iteratur ze, przetwarzanie i wsparcie profesjonal
danych, koszty delegacji, archiwizacja danych dot
nieprzetworzonych danych, komunikacja z laboratorium). Zgodnie z

wy magani em dymtogzeegoiokumentowania wszystkich poniesionych

koszt-w (art. 2 wust. 3 rozporzNdzenia wykonawczeg
admini stracyjne muszN byl uzasadnione na podstawi
obiektywnych kryteri-w, takich jak oblgczenie kos.
ceny rynkowej, jeUeli jest dostfiApna, za wykonane
poSwi iconego na nie czasu, kt -ry moUna stosownie
to moUliwe, koszty administracyjne moUna okreSlil
wartoSci badanizasttojsowadUmwasp:- czynni k wskazuj Ncy
udzi ag. Poni Ue|j podano przykgady zmiennych koszt -
podstawie wartoSci badania (zob. sekcja 5.6). JeU
informacje na temat wydatk-w, mogNaeccn&@Wzast Npil w
razie znaczNcych rozbieUnoSci wydatki muszN zosta
indywidualnie udokumentowane.
Uwaga: Wycena koszt - -w musi opieral sifhn na wyldatkach p
weryfikacj.i dokumentacj N | ub, jeUdedsit idporkau,menng acj a t ak
wydatkach, kt-re moUna wgaSciwie uzasadnil. |[El ementy
dl a wgaScicieldi danych z punktu widzenia wywi Nzani a s
“Dostarczenie procedury analitycznej | ub metody obejmuje dziadgani

j
metody znanej z literatury z @azarkidrzonymwzastas@vaniem. | e zgodno$§
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Uwaga: W odniesieniu do wszystkich tych konkjretnych s
rejestruj Ncy, ich przgdstawiciele l ub strony| spor zNdz
obowi Nzek odpowiedziel na ka(ly asmii @esE k od adtoy|koNz t - w,
mogN nie byl wystarczajNco przejrzyste dla clzgonk-w v
potencjalnych rejestruj Ncych rozwaUaj Ncych pjrzygNczen
przedgoUeni a.

Zasady dotyczNce wyceny bada®@ pitysttUpwianodw:- skkcji 5
przykgad-w (zob. przykgady 1 i 2).

5.4. Przydziag koszt - -w i rekompensat a

W rozporzNdzeniu REACH na wszystkie strony nakgada si

wszel kich stara® w celu zapewnienia, aby koszty udost
zostagpow- Assprawiedl i wy, przejrzysty i ni edyskrymint
moUe opieral sin na obliczeniu w odniesieniu do badac
parametr-w docel owych, informacje o kt-rych sN wymaga
rozporzNdzenia REACH. O b kioh raportéw dadawezgch stament y s t

podstawn do p-Tniejszego przydziagu koszt - -w i rekompe

Uwaga: Przydziagu koszt-w nie naleUOy dokonywal w odni
uzyskanych z raportéw uznanych za niechronione prawem autorskim (zob. dalsze
wytycznena t en temat w sekcji 3.3.3.8), kt-rych wykorzyst
dodat kowy mi nakgadami . JeUeli jednak wykorzylstanie ty
opracowania uzasadnienia naukowego (np. wuzasjadnieni a
rzekrojowego |l ub podej Sci a odpuw)r tlewo spmo rcad Nidlzae reiea d o w
szczeg-gowych) podsumowa@® przebiegu badagG, koszty op
pos-b zapewniajNcy ich uzasadnienie do cel -|lw rejestr
S z gowego) podsumowania przebiegu bada® mogN pood

Odpowi edzialnoSi za wyb-r sprawiedliwego, przejrzyste
mechani zmu przydziagu koszt - -w i rekompensaty (tj. mo d
poszanowanie przepis-w rozporzNdzenia wykonawczego Ww
wsp-grejestrugmNysihbdtiancj n. Niekt-re moUli we mechani
wykaz nie jest wyczerpuj Ncy):

f r-wny podziag koszt-w w oparciu o liczbn zaangaUo:
zakresie wielkoSci obrotu (tj. rejestrujNcych pod
wymaganiom informacyjnym ), r-wny podziag poniesionych koszt

zasadzie prowadzil do uzgodnienia przez strony ws,
to jednak nadal objfAnte swobodN zawierania um-w mi

f udostnpnianie danych w oparciu o |iczmym zaangaUow
zakresie wielkoSci obrotu, ale z uwzglndnieniem f
rejestruj Ncych sN wgaScicielami danych; taki podz:
przypadku udzi el anilattenopAocess Oni(epnriaawa( do odwogdywani a
sin);

1 podziag koszy -mwejmesitdruj Ncych w oparciu o wielkoSi
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sprzedaUy, lub w inny spos-b (podlegaj Ncy regugom

i nformacij.i handlowych, zob. takUe sekcje 7 i 9);

model ten mpUna uznal za bardha)jngywsysajpca,wi edl i wy od

gdy wiel koS prowadzonej przez strony produkcij.i |

zr - Unicowana (dodatkowe informacje znajdujN sin w

1 alternatywne mechanizmy wykorzystuj Nce cznSci pow:
sposob.

RejestrujBNcykomogystal z podej Scia przekrojowego w cel

wielu substancji uwaUanych za grupn |l ub Akategori no s

podobi e®E&two strukturalne (zob. sekcja 1.5 w ;aQchni

REACH). W takim przypadku od kolejne go rejestrujNcego moUe byl wymagsa

w kosztach danych opracowanych w odniesieniu do substancji referencyjnej
(substancji referencyjnych) w obrniabie grupy |l ub kateg
i i stotne z punktu widzeni abse¢tjp@asijiacW npegganBgasne;]
wysthipuj Ncym scenariuszu brakujNce dane dotyczNce o
sin informacjami otrzymanymi w wyni ku bada@ na [

a
>
o]
= X

Bardziej zgoUona sytuacja ma miejsce, gdtancirej est
obej muje np. 10 substancj i, a potencjalny rejest
jednN substancjn z tej grupy lub kategorii. JeUe
na podej Sciu przekrojowym w celu uzupedgnienia br
jego substancji, tj. wykorzystuje testy lub badania opracowane dla substancji

referencyjnej (substanciji referencyjnych) w obrhn
koszty wygenerowania tych informacj. powi nny pod
wszystkich poepsesaguiNcych r-Une substancje w ob
kategorii, kt-rzy takUe korzystajN z tych samych

Q — = =
X T C o
—n =

- —c
o
«©

o =< D
(e
oD

Uwaga: JeUeli wgaSciciel danych jest jednoczeSnie
mu s i uyvzglﬁdnil SW- j udzi ad pr zyktéoelpdwiniere ani u podzi
poni eSI kaUdy wsp:-grejestruj Ncy potrzebuj Ncy dane
Dodat kowo w art. 30 wust. 1 rozporzNdzenia REACH

wykonawczego wskazano r-wny podziag jako domySI n
gdy nie moUna ogiumgreNi apowr sprawi e model u podzi ag

Uwaga: Od rejestrujNcych wymagany jest w N
kt-re sN zobowi Nzani przedgoUyi w celu s o}
zwi Nzku z tym rejestruj Ncych tny ez anobJancha reimau s(i
P
k

T <

ni mi koszty administracyjne), kt-rych nie
wymog-w rejestracyjnych niezbindne sN dodat
opartego na cinUarze dowodu | ub katyékgagiiri i,
oznakowania | ub wynikajNce z ewentualnej d
PrzedsifAbiorstw nie moUna teU zmusii do za
bAdN ich potrzebowal w celu rejestracji w
podziagu koszt-w moUe jednak zawieral przepi yczNc ¢
wyni kaj Ncych z przyszgych dodatkowych wymog-lw infor ma
rozporzNdzenia wykonawczego). Ponadto od rejlestruj Ncy
dokonania rejestracji w terminie do 201 8 r. nie moUna UNdal dodatkowej
niedokonanie rejestracji wsp-lnie z*ejcaybraulfUdcymi w

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 idecyzja
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i stniejN zgodne z prawem i uzasadnione powodly pobrani
p-Fniej rejestruj Ncych i zostahegorn¢ agljiedot/ygwizNeeg cha
udostnpnienia danych.

Gdy jednak (potencjalny) rejestrujNcy UNda danych wcz
momencie ich otrzymania.

541. ADroga indywidual nao

WartoSi badania zostaje ustalona w oparciu o te same
powyjUe Nastfipnie badanie jest udosthipniane wszystkim
informacji do cel -w rejestracyjnych. JeUeli wgaScicie
potencjalnych rejestruj Ncych, koszty danych muszN zos
dotyczNcych prUzeydziwaggalS.cided el danych nie ma zamiaru d
rejestraciji (tj. jest posiadaczem danych), koszty sN
potencjalnych rejestruj Ncych. JeUeli podczas cyklu Oy
pojawi N sifi jakiekol wiek dodankowejalcintieelesodampnpehstr
(wgaSciciele danych) musi dokonal korekty oblicze@ da

542. ADroga zbiorowabd

Uwaga: WygNcznie do cel - -w przydziagdgu koszt - -w przy r oz
docel owego proponuje sin zazwyczagainetrdocdlowy | edno badani
(chociaU wszystkie badania mogN zostal wykor|jzystane w
technicznego).

Potencjalni rejestruj Ncy zobowi Nzani do wsp-lnego pr z
charakteryzuj Ncego swoiste wgaSciwoSci substancji maj
dowol nego mechanizmu rekompensaty za dane, kt - ry uwaUs
warunkiem Ue uzgodniony mechanizm jest sprawiedliwy,

niedyskryminuj Ncy.

Ni ekt -re modele wykorzystywane w przeszgoSci opi sano
jako spos-b podziagu koszt-w mifidzy uczestnik-w. SN to
celu pegnego zrozumienia kaUdego z nich naleUy dokona
kt-re go ilustrujN.

1. Rekompensata za dane oparta na modelach waUonych j
Takie mechaniz my rekompensaty za dane zilustrowano przykgad
Model e te opierajN siin na zasadzie, Ue rekompensata z

Rady Odwogawczej z dnia 120I7-20i3ydni a 2014 r . (A
http://fecha.europa.eu/documents/10162/13575/a -017 -2013_boa_decision_en.pdf.
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ni ewnoszNcych bada® w odniesieniu do danego parametru
jedynie za najl epsze dzagdndpdaeie na palametridecelqwy)]

JeUeli jest obecny winfncej niU jeden wgaSciciel danych
przydziagu koszt-w moUna wdroUyi poni Usze dziagani a.
okreSlone zostajN oceny wg punktacji KIimischa.

Przypadek (i): dostfipne sN tylko badania o punktacij.i
Gdy dany podmi ot/ wdgaSciciel danych wnosi raport kat eg
ogranicze@® ), udziag tego podmiotu/wgaSciciela danych
parametru docelowego jest uznawany za opgJjacony. Dotyczy to r-wnieUO w
innych stron, kt-re wnoszN raporty r-wnej jakoSci. Pr
do tego parametru docel owego odbywa sifn w-wczas wygNc
(ni ewnoszNcych wkgadu) potencjalnych rejestruj Ncych.

JeUeli jakiekolwiek raporty sN wsp-InN wgasnoSci N w
uznaje sin, Ue z punktu widzenia podziagu koszt -w k
dla danego parametru docelowego.

i €
al

Przypadek (ii): dostfiApne sN badecalid o punktacj. KI i mi
JeUel i dl a tego samego parametru docel owego dostfipne
kategori.i (1), jak i (2) (Awiarygodne z ograniczeni an
wykorzystywany jest jako kluczowe badanie dla cel -w p
WgaSciciela@odtamyachaj Ncy raport oceniony niUej wnoszN
r-UnicN w wartoSci ich badania w por-wnaniu do wybr an
Inni (niewnoszNcy wkgadu) potencjalni rejestrujNcy po
wartoSi kluczowego badani a.

JeUel i wieki kamlport kategorii (1) jest wsp-InN wgasno$S
wnoszNcych wkgad, wuznaje sin, Ue z punktu widzenia poc
wypegdgni g obowi Nzki dla danego parametru docel owego.
bada® kategorii (€3t wykdagadnwskazany powyUej

Przypadek (iii): dostnpne sN tylko badania o punktac]
JeUel i nie istnieje raport kategori.i (1), dostfiApne sN
(jeden lub wincej), raport o naj wyUsybrenyjakor zypi sanej w

kluczowe badanie do celu przydziagu koszt-w. WnoszNcy
rejestrujNcy ponoszN koszty oparte na r-Unicy w stosu

badania (] ak powyUej), natomiast inni potencijal ni rej
oparciuowar t o0 S kl uczowego badani a.

Rekompensata

Og-Ina rekompensata dostnpna w odniesieniu do przydzi

docel owego jest wynikiem zsumowania zidentyfikowanych
potencjalnych rejestruj Ncych zgodnie z opisanymi wyty

Rekompensata jest nastfipnie dzielona mindzy strony dos
od wartoSci dostarczonych bada® w odniesieniu do posz
parametréw docelowych.
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2. BezpoSrednia rekompensata za dane

Jako alternatywn dl agpopeyysdéja mpUmanteel wykorzystal
bardzi ej bezpoSrednie mechanizmy przydziadgu koszt - w.

zastosowaniem jakiegokol wiek mechanizmu dystrybucij.i r
jasne zasady odnoszNce sifi do et apmposiagaczceny bada@E& W n
danych spegniajNcy wymogi rejestracyjne sN wygNczeni
koszt-w, wifnc koszty dzielone sN jedynie mindzy posi a
tymi rejestrujNcymi, kt-rzy nie posiadaj N wystarczaj N
kosztotw badani a moUna rozwaUyl nastfipuj Nce opcje przydzi
Przypadek (i): rekompensata uwzglndniaj Nca winkszN i

W niekt-rych przypadkach w celu spegnienia okreSloneg
danych moUe byi potrzebne wiifncej Dliak ggodntoe &k | nuocznoawe b
wdroUOUyi mechanizm uwzgl idni aj Ncy podziag koszt- -w wiifc
badania, w ramach kt-rego przy obliczaniu cagkowitej
docel owego pod uwagn brana jest wifinksza |iczba badaCE
WartoSi cagkowita jest wykorzystywana w celu okreSler
W przypadku kaUdego potencjalnego rejestruj Ncego nal e
zaleUnie od wartoSci dostarczonych bada® w por -wnani u

Dzi tkeimu uwzgl ndni ana jest pegna waga dostfApnych bada

sytuacji, w kt-rej liczba istniejNcych raport-w przek
rejestrujNcych w procesie udostinpniania danych, wgaSc
zazwyczaj rekompeajsayblezajedno badanie na parametr do

Uwaga: w tym modelu potencjalni rejestruj Ncy|, kt-rzy
rekompensatfn za wifcej niU jedno badanie na |[parametr

Przypadek (ii): rekompensata tylko za kluczowe badanie

Rekompensata obliczana jest w odniesieniu do kluczowego badania wybranego dla

danego parametru docel owego. Il nni wgaSciciele danych
docel owego sN wygNczeni Z procesu rekompensaty, a wkg
posiadacza kluczowego bazaminég aciwnmpestzeNn ovjyaINn i rejestruj
nie sN wgaScicielami danych.

Po
mo

i ewaU podstawN tego mechanizmu jest uzgodnienie wy
N pojawiil sifn trudnoSci z osi Ngnificiem porozumieni
Wi ksza |iczba pohrada waM myaech e potrzeby moUna jednak
przyporzNdkowal wificej ni U jedno kluczowe badanie. Ta
prowadzil do sytuacji, w kt-rej potencjal ni rejestruj
danych, wnosiliby niepropor &gsztbw.al ny wkgad w podzi ag

N o>cQ S

5.5. Dodat kowe czynni ki wpgdgywaj Nce na podzi

encjalnych rejestruj N

Przy podziale koszt -w mindzy pot
aUdym przypadku zastosow

pewne dodatkowe czynniki. W k
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powy Uej podstawowe mechaninpamy awmy @ae rdya niy cthd potdzi adgu ko:
z odpowiednimi korektami.

5.5.1. Badania o punktacji Klimischa 3

Jak wspomniano w sekcji 5.3 (Ocena bada® , w przypadk
KTl i mi s,cha 3 stanowi N najlepsze dostfipne informacje, p
przyj NI podej Scie oparte na cinUarze dowodu, kt-re mo

wymagania dla danego parametru docelowego.

Uwaga: Przy zagoUeniu, Ue podgNczenie bada® zjostagdo fa
uni knNi powtarzania niepotr zecbh)y,c hz ablaedcaaE sniafi |z wi er zHt a
uwzgl ndnienie tych danych w wycenie przy zaslitosowani U
wyUszej kategorii (o punktacji KIlimischa 2).

5.5.2. Ograniczenia co do wykorzystania

Opr-cz el ement-w zwi Nzanych z kosztami nal eUy r - wni el

Wykorzystaniq. W wartoSci finansowej przyporzNdkowanej d
uwzglndnil wszel kie ograniczenia co do warunk- - w 1ego
przypadki ograniczonego wykorzystania mogN wi Nzal sir-
(lub ich pogNczeniem):
f Wykorzystanie ogranicza sin wygNcznie do cel - -w RE.
badania dostipnego do og-Il niejszego wykorzystania
T Nie jest udo;tﬁpniany pedgen raport badawczy ani n |
wsp-gwgasnoSi badania, a jedynie @(letgrolnowane | est

Access) daj Nce prawo do odwogdywania sin do danej pr a
Potrzebny jest zbi-r danych dla jednej substanciji

Poza krgjami UE nagoUono pewne ograniczenia geogr.
mogN byl wykorzystywane informacje

Uwaga: Redukcjn wartoSci przyporzNdkowanej bladani u na
procent owN redukcj i pierwotnej wyceny. Przydjziag wart
nastnpnie zgodnie z nor mal ny mi procedur ami (| ak opi ses
553. Czynni ki zwi Nzane z wol umenem
Sprawied | i wy i ni edyskryminuj Ncy charakter procesu podzi
cagoSciowo. MoUliwe sN sytuacje, w kt-rych Scisge sto
koszt-w w zal eUnoSci od wielkoSci obrotu i wymaga@ inrn
najbardziej wgapwnkvNu owicd Nerei a sprawiedliwoSci. Na pr

opjat za badania moUna wuznal za niezr-wnowaUony, gdy
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stronami, kt-rych wielkoSi produkcj i l ub i mportu bar.d
zastosowanie dla wyUszegbroakr¢powyiUeljkd®oOi0 ton), gd)
wol umen obrotu rejestrujNcych znacznie przewyUsza 100C
rejestraci.i na cenn 1 kg substancji bygby znaczNco ni
zakres-w wielkoSci obrotu Czynni ktzawi WMzamy powol umen
uwaghn dla niUszych zakres-w wielkoSci obrotu. W tym p
wi el koSci obrotu moUna przypisal pewnN wagi, skuteczr
l'iczbfin udziag-w, mindzy kt-re przydzielane sN opgaty.
posiadaj Ncych wi el e miejsc wytwarzania moUna zsumowal wi ¢
przyporzNdkowania odpowiedniego czynnika zwi Nzanego z
przypadku, w zwi Nzku z potrzebN posiadania wiedzy o |
stosownych zakresach nwaileellkyo Scoig oolbyriotsuz,czeg- -1 nych star
identyfikacji wszelkich problem-w zwi Nzanych z konkur
moggyby potencjalnie wyniknNi 2z zastosowania relatywn
wi el koSci obrotu pozwal aj Ncych omypmazzaegdaych | ub okreSl il
podmi ot -w. Dodatkowe informacje znajdujN sifi w sekcji

RozwaUania dotyczNce wpdgywu modelu podziagu koszt - -w
rozwaUania dotyczNce sprawiedli wego charahkteru model
zwi Nzanych z wolumenem przedstawiono w zagNczni ku B
Europejskiej AMonitoring the I mpacts of REACH on 1| nn
SMEs® (AMonitorowanie wpgywu REACH na innowacyjnoSi,
Raport ten |gmdaddsem:t i pn
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/studies/index_en.htm

O O c

554. Dostfnipne sN badania na wyUszym
poziomie w miejsce bada® na ni
poziomie

Wniekt -rych przypadkach istniejNcy rejestrujNcy wyUsz:

zastosowal regugdgy okreSlone w Roldomnmiog pdrzal@henniak - w
REACH i proponowal.i badania na wyUszym poziomie z zag
odst Npienia od standaoédow$tbnwgmow- wagNczni kach VI I i
to prowadzil do sytuacji, w kt-rej kolejni rejestrujN\
zakresie wielkoSci obrotu bAadN musi el odwogywal sih
poziomie w celu spegnienia wWymkoa@jmej eefjreacyjunpWNcly., C
nie sN zobowi Nzani do dostarczenia bada® na wyUszym g
ni Usze wymogi informacyj ne, mogN jednak korzystal =z d
i w ten spos-b odstNpiil od odpowiedni ctymwymaga® infor
poziomie. W przypadku dzielenia bada® na wyUszym pozi
ni Uszej wielkoSci obrotu wsp-grejestruj Ncy mogN rozwa
podziagu koszt-w, w kt-rym brane sN pod uwagif nastfpu
koni eczme$airckzenia bada® na wyUszym poziomie przez r
ni Uszym zakresie wielkoSci obrotu oraz fakt, Ue stosoao
poziomie (wymagane w przypadku ni Uszych zakres-w obro
przykgad wsp-grejestruj Ncngkosatygdiwormepia azi | zgodHn

nieistniejNcych bada® na ni Uszym poziomie jako stanow
koszty wygenerowania odpowiednich istniejNcych badaGE

5.5.5. Nowe badania

Obowi Nzki dotyczNce udosthnpniania dangyrched@Ga@eénimaj N z
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dokumentacji rejestracyjnej i moUe zaj Sl potrzeba udao
koszt-w przez wsp-grejestruj Ncych po | ej przedgoUeni u
przypadku koniecznoSci wygenerowania nowych informacj
przez ECHA oceny propozycij.i przeprowadzenia bada@® | ub
dokumentacji, a takUe w nastinpstwie decyzji dotyczNce
rodzaju obowi Nzki po dokonaniu rejestracji mogN, ale
powi Nzane z wymagaltyijamimii nfnarymaadual nego rejestruj Nce
wyjaSniono w sekcji 5.5.5.2.

Obowi Nzek podjncia wszelkich stara® w celu osi Ngniiffci
przejrzystego i niedyskryminuj Ncego porozumienia ma z
do podziagu koszt - w oiwafnogircrha opjoi pgeread goUeni u dokument a
rejestracyjnej. W przypadku braku zgodnoSci co do teg
informacje w imieniu wsp-grejestrujNcych |l ub jak pod:z
zastosowanie ma art. 53 rozporzNdzenia REACH.

5.5.5.1. Propozycieprz eprowadzenia bada@ i weryfikac

zgodnoSci

JeUeli w wyniku decyzji ECHA dotyczNcej propozycji pr
weryfi kacj.i zgodnoSci dokumentaciji generowane SN nowe
przyporzNdkowaniu wszel kich kosktuwnayeiUyajsNopolwat t e
og-lne zasady podziagu koszt-w wyjaSnione powyUej w o
bada® Zapewnia to sp-jne podej Scie do wszystkich dan

rejestracji danej substancji.

5.5.5.2. Ocena substancji
Zgodnie z rozpor odNawerziyemwsykscy rejestrujNcy, w tym
rejestrujNcy, muszN wuzgodnil mechanizm podziadgu koszt
wyni kaj Nce z ewentualnej decyzji dotyczNcej oceny sub

fa[<tem, Ue dane wygenerowane wejwymnd &y dewlyst an djoit yma ¢
byl istotne dla wszystkich rejestrujNcych okreSlonN s
koszt-w naleU

I

y dokonal oddzielnie od pozostagych kosz
rozporzNdzenia wykonawczego) .
W umowie o udostfipni ani uwadiskinwpmaszeniaoppkzeze S1 a si i
rejestruj Ncych pgatnoSci z tytudgu udziagu w kosztach.
zostal uzgodniony w umowie o udostfApnianiu danych. Mo
zal eUOnoSci od wkgadu wnoszonego przez rejmstruj Ncego
okreSl onego w decyzj.i dotyczNcej oceny substancji

W umowie o udostfipnianiu danych naleUy takUe okreSlili
rejestruj Ncy musi uczestniczyl w kosztach badania (ar
wykonawczego).

Do czynnikow, ktore r ej estruj Ncy powinni wzi Ni pod uwagi przy
wkgadu w koszty, naleUN np. ich zakres wielkoSci obr o
i nformacje na podstawie oceny substancij.i odnosi sifn d
okreSl onego zastosowani a.

TakUe rejcgstkajNzy zaprzestali produkcji, mogN byl nce
udziagu w kosztach wynikajNcych z decyzji dotyczNcej
rozporzNdzenia REACH i art. 4 ust. 6 rozporzNdzenia v

Podczas sporzNdzani a pdroosjtefkptnui aunmouwyd aon yuc h d,okgadna k w
faktycznych koszt-w, kt-re naleUy podzielil mifndzy re
























































































































































































































