MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

USMERNENIA V KOCKE

Spolo¢né vyuzivanie udajov

V tomto dokumente sa jednoducho vysvetluju hlavné zasady
a povinnosti suvisiace so spoloc¢nym vyuzivanim udajov a spolocnym
predkladanim

Verzia 2.0
februar 2017




Usmernenia v kocke k spoloénému vyuzivaniu adajov
2 Verzia 2.0 — februar 2017

PRAVNE UPOZORNENIE
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1. Uvod

Tieto usmernenia v kocke poskytuju stru¢ny a jednoduchy Gvod k spolo¢nému vyuzivaniu
Udajov a suvisiacim povinnostiam tykajlcim sa registracie zavedenych a nezavedenych latok,
ktoré sa predpokladaja v nariadeni (ES) €. 1907/2006 (nariadenie REACH) a ktore sa dalej
vysvetluju vo vykonavacom nariadeni (EU) 2016/09 o spolo¢nom predkladani a zdielani idajov
(vykonavacie nariadenie). Struc¢ne sa v nich opisuju hlavné zasady spolo¢ného vyuzivania
udajov a mechanizmy, ktoré je potrebné dodrzat s ciefom vyhoviet prislusnym poziadavkam.
Uvadzaja sa v nich hlavné aspekty, ktoré musia registrujici a dalSie strany poznat pri
spoloénom vyuzivani idajov. Okrem toho sa v nich uvéddza povinnost registrujicich rovnakej
latky spolo¢ne predkladat Udaje.

Tieto usmernenia v kocke su urcené riadiacim pracovnikom a rozhodovacim subjektom
spolocnosti, ktoré vyrabaju, dovazaju alebo pouzivaju chemické latky v krajinach Eurépskeho
hospodarskeho priestorut (EHP), a to najma spolocnosti, ktoré patria do kategdrie malych

a strednych podnikov (MSP). Po precitani tohto dokumentu pochopia hlavné prvky a ucel
povinnosti v oblasti spolo¢ného vyuzivania Udajov a zistia, ¢i si budl musiet preditat aj Gplné
usmernenia k spolo¢nému vyuZivaniu udajov.

Spoloc¢nosti so sidlom mimo EHP, ktorych vyrobky sa vyvazaju do krajin EHP, mbZu tieto
usmernenia v kocke pouzit na to, aby pochopili zadsady spoloéného vyuzivania Udajov

a povinnosti, ktoré musia plnit spolo¢nosti v EHP, ako aj ich pripadny vymenovany vyhradny
zastupca.

1 Eurépsky hospodarsky priestor tvori Island, Lichtenstajnsko, Nérsko a 28 ¢lenskych Statov Eurépskej tinie.
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2. Zakladné informacie

2.1 Povinnosti v oblasti spolocného vyuzivania adajov

Spolocné vyuzivanie Udajov patri k zakladnym zasadam nariadenia REACH. Od 1. jina 2008
musia spolo¢nosti vyrabajlce alebo dovazajice chemické latky v objeme minimalne 1 tony
ro¢ne alebo vyrabajlce ¢i dovazajuce vyrobky obsahujlce latky v objeme minimalne 1 tony
roCne, ktoré sa maju uvadzat na trh, registrovat takéto latky podla nariadenia REACH.

V pripade latok vyrobenych alebo dovezenych v objeme minimalne 10 ton rocne je okrem toho
potrebné predlozit aj hodnotenie chemickej bezpecnosti. Spolo¢nosti, ktoré maju v amysle
registrovat rovnakul latku, musia poskytnut Gdaje o tejto latke na spolo¢né vyuzivanie

a spoloc¢ne predlozit urcité informacie, aby sa zvysila efektivnost registra¢ného systému, znizili
naklady a zabranilo zbytoénému testovaniu na stavovcoch. Tieto povinnosti sa vztahuji najméa
na technické Gdaje a informécie stvisiace s vnutornymi vlastnostami latok.

Jednym z cielov nariadenia REACH je zabranit zbyto¢nému testovaniu, najma na stavovcoch,
a zaroven zabezpedit ziskanie a zhromazdenie dostato¢ného mnozstva informacii na uréenie
nebezpecnosti a na bezpecné pouzivanie chemickych latok. Testovanie na zvieratach sa nema
opakovat a ma sa vykonavat len ako poslednd moznost. Cielom spoloéného vyuZivania

a spolocného predkladania Udajov je napokon zniZenie celkovych nakladov na registraciu

a zlepSenie registracného systému.

Potencialni registrujici maju povinnost ziadat o poskytnutie studii tykajucich sa rovnakej latky,
ktoré boli realizované na stavovcoch, pricom maju tiez moznost poziadat o spolo¢né vyuzivanie
Udajov, ktoré sa netykaju testovania na stavovcoch, alebo udajov, ktoré vznikli v sUvislosti

s latkami s podobnou Struktirou. Mechanizmy spoloéného vyuzivania Gdajov maju zabezpecdit,
aby sa potencialni registrujici spravodlivo, transparentne a nediskrimina¢ne dohodli na
spolo¢nom vyuzivani uz dostupnych stadii, ako aj na znasani s nimi stvisiacich nakladov.
Vlastnikom Udajov sa poskytne kompenzacia za primerany podiel ndkladov, v niektorych
pripadoch je véak mozné vyuzivat existujice Gdaje na registraéné Gcely bezplatne (Udaje
predlozené v ramci registracie pred viac neZz 12 rokmi, ako sa uvadza v Casti 4.2 tohto
dokumentu a podrobnejsie v Casti 4.6 Usmerneni k spolo¢nému vyuZivaniu tdajov na

adrese echa.europa.eu/sk/guidance-documents/quidance-on-reach). Ak chyba urcita
konkrétna informécia, (potencialni) registrujici sa musia dohodn(t na tom, kto ziska potrebné
Udaje, aby sa potrebné testy vykonali len raz.

Délezité je zddraznit, Ze hoci je rozhodnutie o najlepsom spdsobe plnenia povinnosti v oblasti
spolo¢ného vyuzivania udajov zodpovednostou odvetvia priemyslu, podla vykondvacieho
nariadenia sa vyzaduje, aby sa medzi stranami registrujdcimi rovnaku latku uzavrela dohoda
o spolo¢nom vyuzivani idajov. Stanovuju sa tiez urcité prvky, ktoré sa musia zahrnut do
kazdej dohody. Registrujici si vSak sami mbézu vybrat a dohodnut vhodn( formu spolupréace
a pristup k spolo¢nému vyuzivaniu udajov.


http://echa.europa.eu/sk/guidance-documents/guidance-on-reach
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2.2 Povinnost tykajica sa spoloéného predkladania

Okrem tychto povinnosti tykajucich sa spolo¢ného vyuzivania Udajov (uvedenych v kapitole
2.1) sa registrujaci rovnakej latky musia podielat na tej istej spolo¢nej registracii. Nariadenim
REACH sa zavadza zasada ,jedna latka, jedna registracia®, ktora sa dalej posiliiuje
vykonavacim nariadenim. Urcité Casti informacii pozadovanych na registraciu sa musia
predlozit spoloéne v ,spolo¢nej dokumentacii® (ako sa vysvetluje v kapitole 6 tychto usmerneni
v kocke). V nariadeni REACH sa stanovuje, ktoré informacie sa musia predkladat spolo¢ne,
vyzaduje sa vSak, aby sa niektoré dalSie informacie predkladali individudlne, a niektoré sa
mbézu predkladat spoloéne na dobrovolnej baze. V nariadeni REACH sa zavadza aj koncepcia
hlavného registrujuceho, ktorého vymenuju registrujici rovnakej latky, aby v ich mene
predlozil spolo¢nl dokumentaciu obsahujlcu informacie, ktoré sa musia predlozit spolo¢ne.

2.3 Spolocné vyuzivanie udajov v pripade zavedenych a nezavedenych
latok

Zasady spolocného vyuZzivania Udajov sa tykaju existujucich (tzv. zavedenych) aj novych (tzv.
nezavedenych) latok? a povinnosti su v oboch pripadoch rovnaké. V nariadeni REACH sa vSak
stanovuju r6zne mechanizmy na nadviazanie kontaktu medzi registrujdcimi zavedenych

a registrujucimi nezavedenych latok. Registrujici zavedenych latok, ktori sa UspeSne
predregistrovali alebo oneskorene predregistrovali3, maju alebo mali vyhodu predlliem'/ch
registracnych terminov, zatial’ Co v pripade v3etkych ostatnych latok (nezavedenych latok

a zavedenych latok, ktoré neboli (oneskorene) predregistrované) sa vyzaduje registracia eSte
pred dosiahnutim medznej hodnoty 1 tony. V prvom pripade potencidlni registrujuci spolu
prediskutuju identitu latky a spolo¢né vyuzivanie idajov v takzvanom fore na vymenu
informacii o latkach (SIEF). V druhom pripade musia potencialni registrujici pred spolo¢nym
vyuzivanim Gdajov najskoér poziadat o informacie, pricom agentira ECHA ich skontaktuje

s predchadzajacimi a potencialnymi registrujucimi rovnakej latky (¢i uz zavedenej alebo
nezavedenej). Tieto dva scenare sa opisuju v kapitolach 3 a 4 tychto usmerneni v kocke.

2.4 Rozdelenie nakladov

Ziskavanie a zhromazdovanie Udajov poZzadovanych pri registracii podla nariadenia REACH
predstavuje pre registrujucich naklady. Podla nariadenia REACH sa vyzaduje, aby strany, ktoré
spolo¢ne vyuzivaju udaje o rovnakej latke, vyvinuli ,maximalne Usilie, aby zabezpedili, ze
naklady na spolocné vyuzivanie informacii sa urcia spravodlivym, transparentnym

a nediskrimina¢nym spdsobom". Vlastnici Udajov a registrujuci, ktori potrebuja informacie, by
mali vo vzajomnej diskusii schvalit povahu Udajov, ktoré budi spoloéne vyuzivat, a pristup

k rozdeleniu nakladov. V nariadeni REACH sa nevyzaduje, aby spoloc¢nosti vlastnili Udaje

a Studie, ktoré potrebuju na splnenie registracnych poziadaviek. Musia ich mat v legitimnom
vlastnictve alebo im musi ich vlastnik poskytnut pravo na ne odkazovat (dalSie informécie sa
nachadzaja v kapitole 3.3 zdrojovych usmerneni k spolo¢nému vyuZivaniu udajov, ktoré su

2 Zavedené latky su latky uvedené v zozname EINECS, alebo latky, ktoré boli vyrobené v EU (vratane krajin, ktoré
pristapili 1. maja 2004, 1. januara 2007 alebo 1. jala 2013), ale neboli uvadzané na trh EU po 1. jani 1992, alebo takzvané
latky, ktoré sa uz nepovazuji za polyméry. Nezavedené latky su latky, ktoré nespinaja Ziadne z tychto troch kritérif
(uvedenych v ¢lanku 3 ods. 20 nariadenia REACH).

Dalsie informAcie o tom, ¢ je 1atka zavedena alebo nezaveden4, sa nachadzaji v usmerneniach k registrécii, ktoré si

k dispozicii v ¢asti Pomoc na webovom sidle agentiry ECHA na adrese echa.europa.eu/sk/guidance-
documents/guidance-on-reach.

3 Upozoriiujeme, Ze etapa predregistracie sa skon¢ila 1. decembra 2008. Oneskorene predregistrovat sa moézu len
subjekty, ktoré maju v tmysle zaregistrovat sa v najniz$om hmotnostnom pasme, a to len do 1. jina 2017. Dalsie
informécie o oneskorenej predregistrécii sa nachadzaju v ¢asti 3 tohto dokumentu, ale registrujicemu odportacame, aby
dalsie podrobnosti vyhl'adal v usmerneniach k registracii a vo vyhradenej ¢asti webového sidla agentiry ECHA na adrese
www.echa.europa.eu/sk/web/guest/support/dossier-submission-tools/reach-it/pre-registration.



http://echa.europa.eu/sk/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/sk/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/sk/web/guest/support/dossier-submission-tools/reach-it/pre-registration
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k dispozicii na adrese echa.europa.eu/sk/guidance-documents/guidance-on-reach).

Ako vyplyva z usmerneni k spolo¢nému vyuZivaniu ddajov, podla uvedenych informacii musia
strany rokovat a dosiahnut dohodu o tychto aspektoch:

- kvalita dostupnych Udajov: musia byt vedecky podlozené a byt v sulade
s medzinarodne uznavanymi usmerneniami (napr. s usmerneniami OECD),

- hospodarska hodnota Udajov: $tidie musia byt presne a transparentne ohodnotené,
spociatku najma na zaklade zohladnenia ich vedeckej kvality; tuto hodnotu mo6zu
zvysovat alebo znizovat rézne faktory, ktoré je potrebné posudzovat individudlne (napr.
odchylka od $tandardnych protokolov mdze znizovat hodnotu Stadie na Ucely
spolo¢ného vyuzivania udajov),

- pristup k vymedzeniu rozdelenia nakladov a kompenzacii medzi zi¢astnené strany;
potencialni registrujlci sa musia suhlasit s modelom rozdelenia nakladov, ktory je
spravodlivy, transparentny a nediskriminacny.

VSetky tieto prvky sa musia riesit spravodlivo, transparentne a nediskriminacne.

Po nadobudnuti Ucinnosti vykonavacieho nariadenia sa dohoda o spolo¢nom vyuzivani Udajov
stala povinnym prvkom, o ktorom sa maju registrujici dohodnut. Vykonavacim nariadenim sa
nestanovuje forma takejto dohody, ktora sa ponechava na zmluvnu slobodu stran. Dohoda
véak musi obsahovat tieto prvky:

a) podrobny rozpis Udajov, ktoré sa maju spoloéne vyuzivat, a ich nakladov;
b) podrobny rozpis a odévodnenie administrativnych nakladov;

c) model rozdelenia nakladov, ktory musi zahfiiat mechanizmus refundacie a v ktorom sa
musi prihliadat na mozné budice ndklady, ktoré sa maju rozdelit.

Usmernenia k spolocnému vyuZivaniu Udajov obsahuju dalSie informacie, odporucania

a priklady moznych pristupov k rozdeleniu ndkladov. Obsahuju priklady, ktoré maju
zainteresovanym stranam pomdct urcit dolezité faktory, ktoré je potrebné zvazit pri
organizovani preskimania kvality dajov a suvisiacich ¢innosti rozdelenia nakladov. Aspekty
stvisiace s riadenim fér SIEF a komunikaénymi ¢innostami su len niektoré z ¢innosti, ktoré
moézu viest k vzniku nakladov. Prislusné naklady, ktoré sa maju rozdelit, sa tykaju bud Gdajov,
alebo administrativnej ¢innosti. VSetky tieto naklady by sa mali podrobne rozpisat a uviest

v dohode o spolo¢nom vyuzivani Udajov. V prilohe 3 k zdrojovym usmerneniam sa uvadza
orientaény zoznam moznych poloziek nakladov, na ktoré sa moze prihliadat.

Naklady mdzu vznikn(t, ak je potrebné zaplatit za uskutoénenie Studie, ziskanie pristupu
k udajom vo vlastnictve tretich stran, monitorovanie vykonnosti alebo splnenie poziadavky na
informacie alternativnymi postupmi. To vSetko su priklady nakladov spojenych s adajmi.

K vzniku ndkladov mdze viest aj administrativna ¢innost a komunikacia potrebna na riadenie
fora SIEF, na pripravu a predlozenie spolocne predkladanych informacii a na pripravu
spolo¢ného hodnotenia chemickej bezpecnosti, a hoci tieto naklady nie s priamo spojené

s poziadavkami na informacie, musia sa rozdelit medzi spoloénych registrujucich.

R6zne modely a formaty poskytnu priemyselné zdruZenia, alebo s dostupné na internete.
Potencialni registrujlci sa vSak mdzu slobodne organizovat, ako im to najlepsie vyhovuije,
a dohodnut sa na najvhodnej$ej metdéde rozdelenia nakladov.

Néaklady, ktoré sa uvedu v dohode o spolo¢nom vyuzivani Udajov a ktoré sa maju rozdelit, sa
musia preukazat a zddvodnit. V pripade tazkosti so ziskanim takéhoto odévodnenia (napriklad


http://echa.europa.eu/sk/guidance-documents/guidance-on-reach
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ked' naklady vznikli pred nadobudnutim Gcinnosti vykonavacieho nariadenia), sa vyzaduje, aby
strany vyvinuli maximalne Usilie na ziskanie dékazu o takychto minulych nakladoch.

Treba pripomenut, Zze vykondvacie nariadenie nadobudlo Uéinnost v etape, ked uz existovali
mnohé féra SIEF a dohody o spolo¢nom vyuzivani Udajov. V zdrojovych usmerneniach sa
vysvetluje moznost uvedena vo vykonavacom nariadeni, a to jednomyselné zrusenie
niektorych povinnosti, ktoré uz s predmetom dohody.

Registrujicich nemozno nutit, aby platili za Stadie, ktoré nepotrebuju, alebo za administrativne
naklady, ktoré nesuvisia s ich poZiadavkami na informécie a povinnostami. Tiez ich nemozno
nutit k plateniu pred tym, nez budd Gdaje skutoéne potrebovat. To je dolezité najma vtedy,
ked' niektori registrujtici predregistrovanych zavedenych latok predkladaju svoje registracie
neskoér ako ostatni registrujici z dévodu svojho prislusného hmotnostného pasma.

2.5 Spoloéné vyuzivanie informacii a pravidla hospodarskej siitaze

Podla nariadenia REACH sa uplatfiovanie spolo¢ného vyuzZivania idajov a vymeny informacii
medzi spolo¢nostami vyZaduje v réznych fazach jeho vykonavania. Pomoc pri vymene
informé&cii o latke predstavuju najma féra SIEF. Vyznamny tok informécii medzi potencialnymi
registrujucimi moze nastat aj po procese Ziadosti o informacie. Udaje o latke a jej pouziti si
mozu vymiefat aj nasledni uzivatelia a ich dodavatelia, aby tak ulahdili registraciu latky.

V tejto suvislosti je délezité, aby jednotlivé subjekty zabezpecdili taki vymenu informacii, ktora
nepresahuje poziadavky nariadenia REACH. Konkrétne musia konat tak, aby neporusovali
zakon EU o hospodarskej sutazi4, ktorého ciefom je chranit hospodarsku sutaz na trhu ako
prostriedok na zvySovanie blahobytu spotrebitela. Spolo¢nosti musia dodrziavat ustanovenia
nariadenia REACH, ale musia sa tiez zdrzat vykonavania nelegalnych ¢innosti (napr. vytvarania
kartelov) a musia prijimat preventivne opatrenia pri kazdej vymene citlivych informacii, aby
zabranili poruseniu zakona EU o hospodarskej sutazi. Daldie informdcie o tejto otazke sa
nachadzaja v Casti 7 usmerneni k spolocnému vyuZivanie udajov.

4 Okrem ¢asti 7 usmerneni k spoloénému vyuzivanie tidajov si pozrite aj webovi stranku Generalneho riaditel'stva
Komisie pre hospodarsku sttaz ec.europa.eu/competition/index_en.html.



http://ec.europa.eu/competition/index_en.html
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3. Ako funguje proces spolocného vyuzivania adajov pre
zavedené latky?

3.1 (Oneskorend) predregistracia

Spolo¢nosti, ktoré chcl zaregistrovat zavedenu latku v nizSom hmotnostnom pasme (t. j.

1 az 100 ton), ktora nie je CMR (karcinogénna, mutagenna alebo poskodzujlca reprodukciu),
mobzu este stale vyuzit vyhodu predlzeného terminu registracie. Aby na to mali spolo¢nosti
narok, musia oneskorene predregistrovat zavedenu latku najneskor Sest mesiacov po tom, ako
jej vyroba alebo dovoz presiahne 1 tonu ro¢ne, a najneskdr do 1. juna 20175. Bez
(oneskorenej) predregistracie musia byt zavedené latky zaregistrované este pred vyrobou
alebo dovozom do EU v objeme najmenej jednej tony rocne.

Rovnako ako v pripade predregistracie, ani oneskorena predregistracia nie je povinna.
Registrujici sa mdzu rozhodnut zaregistrovat latku pred zacatim vyroby alebo dovozu

v objeme najmenej 1 tony ro¢ne. Spolo¢nosti by mali byt informované, Ze od 1. juna 2008 su
akakolvek vyroba, uvadzanie na trh a pouzivanie latky, ktora nebola zaregistrovana,
predregistrovana alebo oneskorene predregistrovana, nezakonné. V pripade porusenia tejto
povinnosti hrozi riziko celému dodavatelskému retazcu.

3.2 SIEF

V nariadeni REACH sa predpoklada, ze vSetci vyrobcovia a dovozcovia, ktori predregistrovali
rovnakl zavedenu latku, su sucastou rovnakého féra na vymenu informacii o latkach (SIEF).
Férum SIEF vznika, ked vSetky spoloc¢nosti, ktoré predregistrovali alebo oneskorene
predregistrovali latku s rovnakymi identifikacnymi znakmi, vstupili do diskusie a zhodli sa, Ze
ich latka je skuto¢ne rovnaka. Informacny systém REACH poskytol vyhradenu platformu

s nazvom pre-SIEF. Tato koncepcia sa nepredpoklada v nariadeni REACH, zaviedla sa vSak

s ciefom ulahdit diskusiu medzi potencidlnymi registrujicimi a pomoct im rozhodnut o tom, Ci
mozno ich latku povazovat za rovnakus.

Pre jednu zavedenu latku je uréené iba jedno forum SIEF. Hlavnym cielom fora SIEF je ulahdit
vymenu informacii medzi potencidlnymi registrujicimi na Gcéely registracie, a tym sa vyhnat
zbytoénému zdvojovaniu $tadii, a tiez dohodn(t sa na klasifikacii a oznacovani latky, ak

v predkladanych udajoch registrujucich existuja rozdiely.

MézZe sa stat, Ze vyrobca alebo dovozca povazuje informaciu, ktord sa ma vymenit na Gcéely
spolo¢ného vyuzivania Gdajov, za citlivd. Takisto nemusi chciet odhalit svoju totoznost
ostatnym registrujicim. V taktom pripade ma moznost vymenovat tretiu stranu ako zastupcu,
ktory bude vykonavat Glohy suvisiace so spolo¢nym vyuzivanim udajov v jeho mene.

Clenovia féra SIEF musia reagovat na poziadavky na informécie od ostatnych a spolupracovat
pri urCovani a realizacii dodatoCnych Studii, ak je to potrebné. Potencialni registrujici musia
poziadat ostatnych Ucastnikov féra SIEF o chybajlice Udaje tykajlce sa testovania na
stavovcoch a m6zu sa rozhodnut poziadat aj o iné udaje tykajlice sa bezstavovcov. To

5 Upozortiujeme, Ze obdobie predregistracie trvalo od 1. jina do 1. decembra 2008. Dalsie informécie a zékladné
informacie o predizenych terminoch registracie a podmienkach ich uplatnenia sa nachadzajd v usmerneniach

k registracii v ¢asti Pomoc na webovej stranke agentiary ECHA na adrese echa.europa.eu/sk/guidance-
documents/quidance-on-reach.

6 Hlavnymi kritériami pri rozhodovani o rovnakosti latok su kritéria stanovené v usmerneniach pre identifikaciu
a pomenovavanie latok v ramci nariadenia REACH a CLP, ktoré su k dispozicii v ¢asti Pomoc na webovej stranke
agentury ECHA na adreseecha.europa.eu/sk/guidance-documents/guidance-on-reach.



http://www.echa.europa.eu/sk/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/sk/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/sk/guidance-documents/guidance-on-reach
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znamena, Ze ak su o to Ucéastnici fora SIEF poZiadani, musia ostatnym uéastnikom poskytnut
existujuce Stadie tykajlce sa stavovcov aj bezstavovcov.

Ako je uvedené v usmerneniach k spolo¢nému vyuZzivaniu udajov, Ucastnici féra SIEF sa maju
dohodnut na fungovani féra a jednotlivé podrobnosti mézu urcit v dohode o fére SIEF.
Spolocnosti si m6zu slobodne vybrat formu a ustanovenia, jednoznacéne sa vSak maju vymedzit
pravidla, proces Ucasti, mechanizmy spolo¢ného vyuzivania udajov a rozdelenia nakladov

(a daldie aspekty, ktoré sa mozu posudzovat individuélne). Clenovia féra SIEF si v skuto¢nosti
mdZu Uplne slobodne vybrat spésob organizacie spoluprace v ramci nariadenia REACH.
Spolupraca méze mat formu jednoduchej alebo zloZitejsej Struktlry alebo zlozitych organizacii
(napr. zdkonne zriadené konzorciad). Bez ohladu na vybranu formu spoluprace st spolocnosti
povinné zadlenit do dohody tie prvky, ktoré sa vyZaduju podla vykonavacieho nariadenia (pozri
kapitolu 2.4 tychto usmerneni v kocke).

Agentura ECHA sa nezucastnuje na diskusiach fora SIEF a nepotvrdzuje ani nezakazuje
vytvaranie for SIEF &i konkrétnu formu spoluprace. Podpora a uzito¢né informacie (napr.
priklady spoluprace a riadenie for SIEF) sa v3ak nachadzaju v usmerneniach k spolocnému
vyuzivaniu Gdajov (najméa v Casti 8) a dalSich dokumentoch dostupnych na webovej stranke
agentury ECHA na adrese echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/substance-
reqgistration/substance-information-exchange-fora.

Nariadenie REACH dava kazdému subjektu, ktory nemusi registrovat, ale vlastni podstatné
informacie o zavedenej latke a chce sa o ne podelit, mozZnost stat sa G¢astnikom féra SIEF pre
danu latku. Tieto subjekty sa nazyvaju drzitelia dajov’. Na poziadanie musia potencialnym
registrujucim (&lenom féra SIEF) poskytnut prisludné Udaje a Ziadat o rozdelenie nékladov za
dodané informacie. Agentira ECHA vyzyva drzitelov Udajov, aby oznamili svoju ochotu zapojit
sa do féra SIEF agentire ECHA a podielali sa na spolo¢nom vyuZivani udajov s ciefom ufah¢it
cely proces a poméct potencidlnym registrujicim splfiat poziadavky na informacie. Najméa
nasledni uzivatelia mézu mat cenné (daje o bezpecnosti vratane nebezpedéenstva, pouzitia,
expozicie a rizik.

Vsetky fora SIEF budl fungovat najmenej do 1. juna 2018, ¢o je aj posledny termin registracie
zavedenych latok. Pokra¢ovanie ¢innosti spolo¢ného vyuzivania idajov véak méze byt
potrebné aj po tomto datume po hodnoteni latky alebo dokumentéacie. Informacie, ktoré uz boli
predloZené na registracné Gcéely, budi okrem toho mozno chciet vyuzit novi registrujlci aj po
1. jani 2018.

3.3 €innosti spoloéného vyuzivania Gdajov

V nariadeni REACH sa vyZaduje, aby vyrobcovia a dovozcovia zbierali idaje o svojich latkach
a pouzivali ich na pripravu registracnej dokumentacie a na hodnotenie rizik stvisiacich s touto
latkou, ako aj na pripravu prislusnych opatreni na riadenie rizik. Vzdy, ked chybaji potrebné
informacie, Ulastnici fora SIEF musia zistit, ¢i je v ramci féra SIEF k dispozicii prisludna stadia.
Povinné je to v pripade Studii obsahujucich testovanie na stavovcoch, a mozné je to pri inych
udajoch.

Potencialni registrujici maju za ulohu zapojit sa do ¢innosti spolo¢ného vyuzivania Gdajov,
ktoré mdzu zahriat skimanie vSetkych dostupnych Gdajov, uréovanie potrebnych Gdajov
a ziskavanie novych informacii. VSetky tieto Cinnosti zvyCajne vyzaduju spolupracu stran
a spolo¢nosti ich mézu organizovat podla svojich potrieb v prospech vietkych.

V usmerneniach k spolo¢énému vyuZivaniu udajov sa uvadza, ako sa mbze spolo¢né vyuzivanie
Udajov organizovat spolo¢ne v ramci féra SIEF s cielom plnit uvedené povinnosti. V kapitole 3

7 DalSie informécie o tom, kto méze byt drZitelom tidajov, a o tejto Glohe v ramci fora SIEF sa nachadzaja v éasti 3.2
usmerneni k spolo¢nému vyuzivaniu tidajov.


http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/substance-registration/substance-information-exchange-fora
http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/substance-registration/substance-information-exchange-fora
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usmerneni k spolo¢nému vyuZzivaniu Udajov sa navrhuje tento pristup postupnych krokov:

1. kazdy potencialny registrujuci zbiera a dokumentuje vSetky dostupné interné informécie
o latke;

2. potencialni registrujuci prediskutuju hlavné prvky zhromazdovania informacii, urovania
poziadaviek na Udaje, ziskavania chybajucich Studii a rozdelenia suvisiacich nakladov
a dohodnu sa na nich;

3. Ucastnici fora SIEF vytvaraju zoznam vsetkych informacii dostupnych v ramci fora SIEF;

4. daje sa hodnotia. Tento krok moéze vykonavat hlavny registrujlci alebo akykolvek
potencialny registrujuci alebo vymenovana tretia strana;

5. kazdy potencialny registrujuci presne urci, aké informacie potrebuje, pricom prihliada najma
na hmotnostné pasmo;

6. urcia sa chybajuce udaje, pricom sa najskor overuje, ¢i su dostupné v ramci féra SIEF,
a zvazia sa drzitelia Udajov a pripadné relevantné udaje mimo féra SIEF;

7. pokial je to mozné, chybajlce Udaje sa ziskaju pomocou alternativnych postupov (napr.
modely (Q)SAR, vaha dbkazov alebo zoskupovanie). Ak neexistuje ind moznost, potencialni
registrujuci musia bud’ vypracovat nové stadie, alebo ak sa na situdaciu vztahuju prilohy 1X
a/alebo X, pripravit navrhy na testovanies;

8. v ramci fora SIEF je potrebné interne organizovat vlastni vymenu Udajov a spravodliv,
transparentna a nediskriminacnu kompenzaciu, aby mohol kazdy potencidlny registrujici
registrovat vcas eSte pred svojim terminom registracie;

9. po faze spolo¢ného vyuzivania Gdajov sa informacie, ktoré sa musia predlozit spolo¢ne,
zdokumentuju v technickej dokumentacii, ktord potom predlozi hlavny registrujici vybrany
registrujucimi (dalSie informacie o povinnosti spolo¢ného predkladania pozri v kapitole 6 tychto
usmerneni v kocke).

Fora SIEF uZ boli zriadené pre vacsinu latok, ktoré sa maju registrovat, a uz méze existovat
spoloc¢na registracia. Nasledni registrujlci a existujlci registrujici su tiez povinni spolocne
vyuzivat prisluéné Gdaje a rozdelit si stvisiace naklady. Nasledni registrujici musia v tejto
suvislosti kontaktovat existujucich registrujlcich a rokovat o spoloénom vyuzivani Gdajov

a podmienkach pristtipenia k spolo¢nému predloZeniu. Potencialni a existujlci registrujici
musia vyvinit maximalne Usilie na dosiahnutie dohody o spolo¢nom vyuzivani informacii

a rozdeleni suvisiacich nakladov spravodlivym, transparentnym a nediskriminacnym sp&sobom.
Treba pripomenut, ze v tomto pripade mozno vynechat niektoré uvedené kroky (napr. kroky 6
av).

8 Ak je na registraciu potrebn4 $tidia podla poziadaviek prilohy IX a X, ktoré nie je k dispozicii v ramci féra SIEF, ako
sacast spolocnej registra¢nej dokumentacie sa musi predloZif navrh na testovanie.
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Obrazok ¢. 1: Prehl'ad procesu spolo¢ného vyuzivania udajov v pripade zavedenych latok
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3.3.1 Spoloc¢né vyuzivanie idajov na registracné ucely

Strany maju ¢o najskor zacat diskutovat, aby sa dohodli o podrobnostiach a podmienkach
spolo¢ného vyuzivania Udajov a rozdelenia slvisiacich nakladov. V usmerneniach k spolo¢nému
vyuZivaniu Gdajov sa uvadzaju hlavné aspekty, ktoré je potrebné zvazit a vymedzit pri
dosahovani dohody o spolo¢nom vyuzivani Udajov. Treba zvazit povahu Gdajov, ktoré sa maju
predlozit a/alebo spristupnit na registraciu, kedze mozu byt k dispozicii ako uplna sprava

o Studii, (podrobny) suhrn Studie alebo vysledky Studie®.

Kazdy registrujlci musi na ucely registracie legitimne vlastnit Gplna spravu o $tadii stvisiacu
s konkrétnou Studiou, alebo mat pravo odvolat sa na takuto spravu. V usmerneniach

k spolocnému vyuZivaniu Udajov sa tieto koncepcie vysvetluju podrobnejsie a zainteresovanym
stranam sa odporuca, aby ich pri jednotlivych pripadoch dokladne zvaZzovali. Za dodrziavanie
tychto pravidiel, neporusSovanie autorskych prav a spravodlivé, transparentné

a nediskriminacné spolo¢né vyuzivanie Udajov a rozdelenie nakladov plne zodpoveda kazdy
registrujuci sdm. K tomu zvycajne patri aj dohoda medzi stranami, aj ked' v niektorych
pripadoch méze byt prévo odvolat sa na urdité idaje stanovené zdkonom. To plati v pripade
studii predlozenych v ramci registracie najmenej pred 12 rokmi, ktoré mozno podla nariadenia
REACH bezplatne pouzit na registraéné ucely (agentira ECHA to umozni po procese Ziadosti

o informacie, ako sa vysvetluje v Casti 4 tychto usmerneni v kocke a podrobnejsie

v usmerneniach k spolo¢nému vyuZivaniu udajov).

9 Viac informacii o tychto koncepciach a ich vymedzeni sa nachadza v plnom zneni usmerneni k spoloénému vyuzivaniu
udajov (kapitola 3.3.3.8), ktoré su k dispozicii na adrese echa.europa.eu/sk/guidance-documents/guidance-on-reach

a v databaze terminov agentiry ECHA na adrese

echa.cdt.europa.eu/SearchByQuerylL oad.do;jsessionid=1EABFF357D767E945B028D58AD33CCB3?method=load.



http://echa.europa.eu/sk/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.cdt.europa.eu/SearchByQueryLoad.do;jsessionid=1EABFF357D767E945B028D58AD33CCB3?method=load
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4. Ako funguje proces spolocného vyuzivania adajov pre
nezavedené latky?

4.1 Ziadost o informacie

Ziadost o informaécie je proces, pomocou ktorého musia potencialni registrujdci nezavedenych
alebo zavedenych latok, ktoré neboli (oneskorene) predregistrované, Ziadat od agenttry ECHA
informacie o tom, Ci uz bola predloZzena registracia pre rovnaku latku. Tento proces ma
zabezpecit spolo¢né vyuzivanie Udajov prislusnymi stranami (&i uz st to Gcastnici féra SIEF
alebo Ziadatelia o informacie). V pripade tychto latok sa pred dalsimi krokmi registracie musi
vzdy predloZit Ziadost o informéacie.

PredloZenim Ziadosti o informacie musia spolo¢nosti agentiru ECHA informovat o svojich
informacnych potrebach, aby si registrujici rovnakej latky mohli vymienat dostupné Gdaje.

Ucel procesu ziadosti o informacie je dvojaky:

- - urdit, & uz bola rovnaka latka zaregistrovana, alebo &i sa o nej Ziadali informaécie,

- - ulahdit kontakt medzi predchaddzajacimi registrujicimi a potencialnymi registrujdcimi.
Pri vypifiani Ziadosti o informéacie je velmi délezité poskytnut dostatok informacii, aby bolo
mozné presne identifikovat latku. Ziadatelovi o informacie sa odportca, aby starostlivo
dodrziaval usmernenia pre identifikaciu a pomenovavanie latok v ramci nariadenia REACH

a CLP, ktoré su dispozicii na adrese echa.europa.eu/sk/web/guest/guidance-
documents/guidance-on-reach.



http://echa.europa.eu/sk/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/sk/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Obrazok €. 2: VSeobecny prehl'ad procesu Ziadosti o informacie
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4.2 Spolocné vyuzivanie udajov po ziadosti o informacie

Po ziadosti o informacie dostan( potencialni registrujlci oznamenie agentiry ECHA o tom, &i uz
bola latka zaregistrovana alebo oznamena podla predchadzajlcej smernice o nebezpecnych
latkachtc. Agentira ECHA poskytne ziadatelovi o informacie kontakt na existujlcich
registrujucich rovnakej latky, oznamovatelov alebo inych potenciadlnych registrujucich
(Ziadatelov o informacie alebo predregistrujacich), ak existujd, ako aj informacie

o pozadovanych Gdajoch, ak su k dispozicii. Podla nariadenia REACH mézu nasledni registrujuci
Udaje predlozené minimalne pred 12 rokmi bezplatne pouzivat na registra¢né Gcely. Ak boli
prislusné udaje predlozené pred menej nez 12 rokmi, podliehaji kompenzécii. Agentira ECHA
poskytne Ziadatelovi o informacie podrobnosti o vlastnikovi Gdajov a vyzve strany, aby vyvinuli
maximalne Usilie na dosiahnutie dohody v oblasti spolo¢ného vyuzivania informacii.

Agentura ECHA zaroven poskytne vSetkym existujucim registrujucim a predchadzajicim
Ziadatefom o informacie kontaktné Udaje nového Ziadatela o informacie. Ten sa bude musiet s
nimi kontaktovat, aby sa pripojil k spoloénému predloZeniu (dalSie informacie o povinnosti
spolo¢ného predkladania pozri v kapitole 6 tohto dokumentu).

Agentura ECHA sprostredkuje kontakty prostrednictvom platformy spoluregistrujicich
v systéme REACH-IT. Tu je uvedeny zoznam stran s ich kontaktmi a regulacnym stavom
(predchadzajuci alebo potencialni registrujici).

Agentura ECHA navrhuje organizovanie spolo¢ného vyuZivania Gdajov v procese s podobnymi
krokmi ako v pripade zavedenych latok. Ak uz latka ma existujuci registraciu, Ziadatelia

o informacie sa musia dohodn(t s existujacimi registrujicimi, Zze Gdaje, ktoré uz boli
predloZzené, su doblezité aj pre ich latku. Po predlozeni Ziadosti o pripojenie sa k spolo¢nému
predloZeniu (ak existuje) a spolo¢né vyuzivanie Udajov, ktoré boli predloZzené pred menej ako
12 rokmi, musia potencialni aj existujuci registrujdci vyvinat Gsilie na:

- zabezpecenie dohody o spolo¢nom vyuzivani potrebnych informacii;

- zabezpecenie rozdelenia nakladov spravodlivym, transparentnym a nediskriminaé¢nym
spbsobom.

V pripade, Ze nie su ziadni existujlci registrujuci a ziadatel o informacie pristlpi k individualnej
registracii, bude musiet aktualizovat svoju registraéni dokumentaciu, ak sa iny potencialny
registrujlci rozhodne zaregistrovat rovnaku latku. Budd musiet urdit hlavného registrujiceho
a vytvorit dokumentdciu spolo¢ného predloZenia.

Ak pre rovnaku latku existuje forum SIEF, Ziadatel o informacie sa skontaktuje s ¢lenmi féra
SIEF. Aj ked nebude sudastou féra SIEF, musi sa podielat na spolo¢nom vyuzivani idajov
a prislusnych nékladoch a byt stcastou spoloéného predkladania.

5. Ako postupovat v pripade nezhody?

Podla nariadenia REACH sa od registrujlcich a potencialnych registrujlcich vyzaduje, aby
vyvinuli maximalne usilie s cielom zabezpedit, Ze naklady na spolo¢né vyuzivanie informacii
potrebnych na registraciu sa urcia spravodlivym, transparentnym a nediskriminacnym
spdsobom. Tato povinnost sa vztahuje na vSetky pozadované informacie, ¢i uz ide o udaje

o testovani na stavovcoch alebo iné Udaje, ktoré sa netykaju testovania na stavovcoch.
Napriek vynalozenému Usiliu spolo¢nosti nemusia dospiet k dohode o spésobe alebo
podmienkach spolo¢ného vyuzivania idajov. To sa mbze stat pri rozhodovani o tom, kto bude

10 Smernica 67/548/ES o klasifikacii, oznac¢ovani a baleni nebezpecnych latok.



Usmernenia v kocke k spoloénému vyuzivaniu Gidajov
Verzia 2.0 — februar 2017 17

zodpovedny za realizaciu potrebnej novej stadie, alebo o podmienkach spolo¢ného vyuzivania
existujucich informacii (napr. naklady) alebo pripojenia k spolo¢nému predloZeniu. V sutlade

s nariadenim REACH stanovila agentira ECHA postupy na pomoc pri rieSeni sporov v oblasti
spolo¢ného vyuzivania Udajov pri zavedenych aj nezavedenych latkach, ak registrujuci
nedospeju k dohode o spolo¢nom vyuzivani informacii, ako aj sporov tykajucich sa pristupu

k spolo¢nému predkladaniu.

Treba zdbraznit, Ze agentira ECHA nebude posudzovat, &i je narok (ndklady alebo navrhované
podmienky spolo¢ného vyuzivania) odovodneny, alebo Ci je potrebna Studia. Agentira ECHA
posudi, ¢i strany vyvinuli maximalne Usilie na spolo¢né vyuzivanie informacii alebo na urcenie
toho, kto vykona potrebné testy, alebo na dosiahnutie dohody o podmienkach pristupu

k spolo¢nému predkladaniu (napr. neodpovedanie na argumenty).

Postupy riesenia sporov pri spolo¢nom vyuzivani idajov a spolo¢nom predkladani sa mézu
vyuzivat len ako poslednd moznost, t. j. az po vycerpani vSetkych moznosti a argumentov a po
neuspesnych rokovaniach. Agentira ECHA okrem toho povzbudzuje strany, aby pokracovali

v Gsili o dosiahnutie dohody, a to aj pocas riesenia sporov, a ¢o najskor informovali agentiru
ECHA o najdeni prijatelného riesenia.

5.1 Spory v ramci féra SIEF

Potencidlni registrujici v ramci fora SIEF sa musia zUc¢astfiovat na diskusidch a zbierat
a posudzovat vsetky dostupné (daje o rovnakej latke. Musia tiez zabezpedit, aby sa naklady na
tieto udaje rozdelili spravodlivo, transparentne a nediskriminacne.

V nariadeni REACH sa uvadza, Ze ak sa vyzaduje Studia, ktora sa uskutocnila na stavovcoch,
¢lenovia féra SIEF musia na zaklade jej vyZiadania v ramci féra SIEF zistit, ¢i uz nie je vo fére
SIEF dostupna. V pripade $tudii, ktoré sa nerealizovali na stavovcoch, moze ¢len poziadat

o informéaciu o tom, ¢i je v ramci fora SIEF dostupna. V kazdom pripade je po vyziadani
vlastnik $tadie povinny spristupnit $tddiu ostatnym registrujicim, ktori sa podielajd na
rozdeleni nakladov.

5.1.1 Spory suvisiace s realizaciou testov

Ak je na registraciu potrebna nova studia (&i uz so stavovcami alebo bez nich), ktora nie je
dostupna v ramci féra SIEF, ¢lenovia tohto fora SIEF sa musia dohodnut na tom, kto $tadiu
zrealizuje. ZGc&astnit sa a rozdelit si ndklady musia v$etci Ucastnici, ktori stidiu potrebuju,
nemusia vSak dospiet k dohode. V tomto pripade agentira ECHA podpori spoloc¢nosti tak, Ze na
zaklade objektivnych kritérii rozhodne, kto zrealizuje Studiu v mene ostatnych. Jeden
potencialny registrujici moéze informovat agentiru ECHA a poskytnut vsetky potrebné
informacie prostrednictvom vyhradeného webového formulara dostupného na webovej stranke
agentury ECHA!. Na zaklade tychto informacii a informéacii ziskanych od ostatnych
potencialnych registrujucich vyberie agentira ECHA jedného potencialneho registrujdceho,
ktory uskutoCni studiu a poskytne ju ostatnym ¢lenom, ked' zaplatia svoj podiel na nakladoch.

5.1.2 Spory pred predlozenim spolo¢ného predlozenia

Ak je tudia, ktora sa realizovala na stavovcoch a ktora je potrebna na pripravu spolo¢nej
dokumentécie, uz dostupna v ramci féra SIEF, pred predlozenim spolocnej registracie
mobze vzniknut spor, ak napriek maximalnemu Usiliu vynalozenému na dosiahnutie dohody
vlastnik odmietne poskytnut potvrdenie o nakladoch Stadie (Studii). Do takého sporu moze byt
zapojenych viac Ucéastnikov féra SIEF naraz, ktorych moze zastupovat len jeden z nich.

1 Dalsie informéacie a webové formulare st dostupné vo vyhradenej ¢asti s ndzvom Spory tykajiice sa spoloéného
vyuZivania Gdajov v praxi na webovej stranke agentiry ECHA https://echa.europa.eu/sk/support/registration/working-
together/data-sharing-disputes/data-sharing-disputes-in-practice.
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V takom pripade musia dokazat, Ze kazdy z nich vyvinul maximalne Gsilie na spolo¢né
vyuzivanie pozadovanych Udajov. Agentira ECHA mé&ze pomdoct pri rieseni takych sporov, ak

o tom strany informuju agenturu prostrednictvom prislusného webového formulara. Potencialni
registrujuci budl musiet agentlire ECHA poskytnut vSetky listinné ddkazy preukazujuce Usilie
vyvinuté vSetkymi stranami na dosiahnutie dohody, aby mohla agentdra toto Usilie
informovane a vyvazene posudit. Agentira ECHA moZe nakoniec potencidlnemu
registrujicemu udelit povolenie pokracovat bez splnenia prislusnych informacénych poZiadaviek,
ak vyvinul maximalne usilie na dosiahnutie dohody, a vilastnik udajov nie. V takom pripade sa
moze vlastnikovi Udajov zabranit, aby pokracoval vo svojej registracii.

Ak sa spor predlozi agentire ECHA, pokial' v pripade latky este nebola predlozena ziadna
registracia, potencialni registrujici musia ziskat rozhodnutie agentiry este pred predloZzenim
registracie, ak sa nedosiahla dohoda alebo ak neziskali prislusSna Studiu z iného zdroja.

5.1.3 Spory po predlozeni spolocného predlozenia

V ramci féra SIEF mézu spory vzniknlt aj po predloZeni registracie, ked nasledni
registrujuci potrebujd Studie obsahujuce testy na stavovcoch. Ak sa stranam napriek ich
maximalnemu Usiliu nepodari dosiahnut dohodu, mézu sa prostrednictvom vyhradeného
webového formulara obratit na agentiru ECHA a predlozit prislusné listinné ddkazy

o vyvinutom Usili vSetkych stran. Agentira ECHA méze rozhodnut o udeleni povolenia
odkazovat na $tudie v dokumentdcii, ktord uz bola predloZzena. Rozhodnutie bude vychadzat
z vyvazeného posudenia, Ci strany vyvinuli maximalne Usilie, aby dospeli k dohode

o spravodlivom, transparentnom a nediskriminacnom spolo¢nom vyuzivani tdajov.

Dolezité je zdoraznit, ze ak sa spor tyka existujucich $tudii, ktoré sa nerealizovali na
stavovcoch, a rieSenie sa neda najst, registrujici mézu pokracovat, ako keby ziadne také
stadie neboli k dispozicii, a nemdzu vyuzit mechanizmus agentiry ECHA na rieSenie sporov
v oblasti spolo¢ného vyuzivania Udajov.

Vsetci potencialni a existujuci registrujuci sa povzbudzuja k tomu, aby pokracovali

v rokovaniach o spolo¢nom vyuzivani Udajov a rozdeleni nakladov aj po predlozeni staznosti.
Ak dospeju k dohode, musia o tom informovat agentiru ECHA. Agentira ECHA vykona
posudenie len na zaklade informacii poskytnutych v ¢ase predlozenia staznosti.

5.2 Spory po vyziadani informacii

Po ziadosti o informéacie a po tom, ako potencialny registrujlci poziadal o Udaje, na ktoré sa
vztahuje kompenzacia (t. j. predloZené inym registrujacim pred menej nez 12 rokmi), musi
potencialny registrujuci aj vlastnik Gdajov vyvinit maximalne Usilie na dosiahnutie dohody
o spolo¢nom vyuzivani Udajov a rozdeleni savisiacich nakladov. Ak sa napriek maximalnemu
Usiliu oboch stran nedosiahne dohoda, méze potencialny registrujici prostrednictvom
vyhradeného webového formuldra informovat agentiru ECHA a predloZit véetky prislusné
doklady o vyvinutom usili.

Agentura ECHA posudi, ¢i predchadzajuci registrujlci a potencialny registrujici spinili svoje
povinnosti a vyvinuli maximalne Gsilie na spravodlivé, transparentné a nediskriminacné
spolo¢né vyuzivanie Udajov. Ak agentura ECHA zisti, Ze potencialny registrujuci vyvinul
maximalne Usilie a existujlci registrujuci nie, potencidlny registrujici méze ziskat od agentiry
ECHA povolenie odkazovat na Gdaje pod podmienkou, Ze predloZi potvrdenie o zaplateni ¢asti
nakladov.
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5.3 Predchadzanie sporom tykajicim sa spolocného vyuzivania udajov

V nariadeni REACH sa jasne stanovuje, Ze registrujici a potencidlni registrujici maju povinnost
vyvinut maximalne Usilie na dosiahnutie dohody o spolo¢nom vyuzivani Gdajov a rozdeleni
nakladov. To sa tyka zavedenych aj nezavedenych latok.

Opisané procesy rieSenia sporov sa maju vyuzit len ako Uplne poslednd moznost. VSetky strany
sa podporuju, aby takymto sporom predch&dzali prostrednictvom spoluprace a otvorenej

a iniciativnej komunikacie. Spolo¢nosti musia konat véas a jednoznac¢ne a musia ostatnym
strandm poskytnut dostatok ¢asu na konanie. Vyvinutie maximalneho Usilia znamena, Ze kazda
zainteresovana strana musi v pripade potreby hladat alternativne rie3enia a navrhovat
odévodnené a nediskriminaéné pristupy. Predchadzajlci registrujici musia zabezpedit najma
to, aby sa od potencialnych registrujldcich vyZadoval podiel iba na tych nakladoch na
informacie, ktoré musia predlozit v ramci svojich registra¢nych poziadaviek. To sa tyka aj
administrativnych nakladov.

VSetky naklady suvisiace so spoloénym vyuZivanim Gdajov musia byt podrobne rozpisané
a odévodnené. Kazdy mechanizmus na rozdelenie nakladov musi byt takisto odévodneny
a musi zahfriat mechanizmus refundéacie.

Tym sa zvycajne dospeje k efektivnejSiemu registracnému procesu, v ktorom sa finan¢né
a Casové naklady znizia a kvalita vyslednej dokumentéacie sa zvysi.

Na vyhradenej webovej stranke webového sidla agentiry ECHA sa uvadzaju praktické rady pre
spolocnosti, ktoré sa zUcastrnuju na rokovaniach tykajucich sa spolo¢ného vyuzivania udajovi2.

Spolocnosti, ktoré s stranami sporov v oblasti spolo¢ného vyuzivania Udajov, musia mat na
zreteli, Ze stranam, ktoré porusia povinnost vyvinit maximalne Usilie na dosiahnutie dohody

v oblasti spolo¢ného vyuzivania Udajov, moézu prislusné organy clenského statu, v ktorom maju
sidlo, ulozit sankcie.

12 https://echa.europa.eu/sk/support/registration/working-together/practical-advice-for-data-sharing-negotiations.
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6. Spolocné predlozenie

Kazdy potencialny registrujuci je individualne povinny predlozit registraciu kazdej latky, za
ktoru je zodpovedny. V pripadoch, ked rovnaku latku vyraba alebo dovaza viac spolo¢nosti, sa
od registrujucich vyZaduje, aby tuto latku zaregistrovali spoloéne. Musia spolo¢ne prelozit
urcité informacie v takzvanom spolo¢nom predlozeni, ktoré predklada urceny hlavny
registrujuci. Hlavny registrujlci bude konat so sihlasom ostatnych registrujlcich, ktori sthlas
poskytli. Pre kazdu latku sa mozZe predlozit len jedno spolo¢né predlozenie (zdsada jedna latka
= jedna registréacia).

Informacie o totoznosti registrujuceho, identite latky, vyrobe a pouziti, a v niektorych
pripadoch aj informacie o expozicii, véak musi prelozit kazdy registrujici samostatne. Tieto
informacie tykajlce sa jednotlivych spolo¢nosti sa mézu predlozit, az ked hlavny registrujuci
predlozi spolo¢né predlozenie.

Poziadavka na spolo¢né predlozenie sa vztahuje na zavedené aj nezavedené latky bez ohladu
na to, Ci latku predregistrovali vSetci, niektori alebo Ziadni registrujlci. Aj prvotny registrujuci,
ktory bol pévodne jedinym registrujicim latky, a preto predlozil individualnu registraciu, musi
byt sticastou spoloé¢ného predlozenia, ak rovnaku latku registruju viaceri registrujuci.

Povinnost spolo¢ného predkladania je nevyhnutna na zvysenie ucinnosti registraéného procesu,
znizenie nakladov pre registrujlcich a zabranenie nepotrebnému testovaniu na zvieratach.

6.1 Informacie, ktoré sa musia predkladat spoloéne, a informaéacie,
ktoré sa mdzu predkladat spolo¢ne na dobrovol'nej baze

Od registrujlcich sa vyzaduje, aby spolo¢ne predkladali Gdaje o vnatornych vlastnostiach latky
(3tudie a navrhy na testovanie, ak existuj), ako aj o jej klasifikacii a oznaceni. Tieto
informacie predklada hlavny registrujici v mene ostatnych registrujicich. Z praktického
hladiska je dolezité zdoéraznit, Ze spolo¢nt dokumentdaciu musi hlavny registrujlci predlozit
skor ako ostatni registrujuci predloZia svoje individualne Casti registracnej dokumentacie.

Registrujuci sa tiez mozu rozhodnut spolo¢ne v ramci hlavnej dokumentacie predlozit
usmernenia o bezpe¢nom pouzivani latky, ktoré musia byt v stlade s informaciami uvedenymi
v karte bezpecnostnych Gdajov (ak sa to vyzaduje) a v sprave o chemickej bezpecnosti.

V sprave o chemickej bezpecnosti sa dokumentuje vykonanie hodnotenia chemickej
bezpecnosti, ak sa vyzaduje. DolezZité je najma to, aby registrujlci zvazili spolupracu na
priprave hodnotenia rizik a expozi¢nych scendrov, ktoré s vyznamnymi prvkami spravy

o chemickej bezpeénosti. Napomaha sa tym efektivnost procesu a zabezpeduje zhoda pri
vykonavani hodnotenia chemickej bezpecnosti.

6.2 Moznost samostatného predkladania informacii

Napriek tomu zZe podla nariadenia REACH sa vyzaduje spolo¢né predkladanie niektorych
Udajov, za urcitych podmienok mdZu registrujici odévodnene predlozit vSetky tieto spolo¢né
informacie alebo ich ¢ast samostatne (ustanovenie o vynimke). V nariadeni REACH sa
stanovuju tri situacie, v ktorych je odévodnenda vynimka:

a) pre registrujuceho by bolo neprimerane nakladné predkladat tieto informacie spolo¢ne. Tato
situdcia moze nastat, ked uz napriklad registrujuci vliastni stbor Gdajov o latke alebo ak je
pren vzorec na vypocet podielu na nakladoch prijaty forom SIEF mimoriadne nevyhodny;

b) spoloc¢né predkladanie informacii by viedlo k odhaleniu informacii, ktoré registrujtci
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povazuje za komercne citlivé, a to by mu spésobilo obchodnl ujmu. Tato situacia by mohla
nastat, ked napriklad spolo¢né vyuzivanie takychto informacii moze viest k odhaleniu
vyrobnych postupov alebo marketingovych planov;

c) registrujaci nesuhlasi s hlavnym registrujucim vo vybere urcitych informacii z dévodov
zalozenych na relevantnosti alebo kvalite tychto Gdajov.

Samostatné predkladanie informacii mbze byt spojené s konkrétnymi sledovanymi
parametrami spolo¢ného predlozenia a pre kazdy samostatne predlozeny sledovany parameter
sa musi poskytnut odévodnenie. Potencidlny registrujlci sa tiez mdze rozhodnit predlozit
samostatne vsSetky informacie, ktoré sa musia predkladat spolo¢ne. V kazdom pripade
registrujlci stale musi byt stcastou spolo¢ného predloZenia a zostdvaju mu urcité povinnosti
vyplyvajluce zo spolo¢ného predkladania (napr. podiel na administrativnych nakladoch) a musi
poskytnut na spolo¢né vyuzivanie Udaje, ktoré sa od neho mdzu pozadovat. V pripade vynimky
registrujuci nebude moct vyuzivat vyhody zniZzenych registraénych poplatkov pre ¢lenov
spolo¢ného predlozenia a agentiira ECHA okrem toho uprednostni jeho dokumentaciu pri
hodnoteni dokumentacie (kontrola suladu).
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Obrazok ¢. 4: Prehl'ad procesu spolo¢ného predkladania adajov
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Gpoloéné predkladanie — jedna latka, jedna registrécia

6.3 Povinnosti po registracii

Treba pripomenut, ze povinnosti registrujlcich v stvislosti so spoloénym vyuzivanim Gdajov
nekoncia predlozenim spolo¢nej registracnej dokumentacie. Proces spolo¢ného vyuzivania
Gdajov pokracuje aj mimo Udajov predlozenia, kedze kedykolvek mdzu pristipit novi
registrujici a dokumentaciu mbze byt potrebné aktualizovat, ked budu k dispozicii nové
informécie. Najma v ramci procesov hodnotenia (hodnotenie dokumentacie alebo latky) mézu
vzniknUt nové poziadavky, ktoré prislusni spoluregistrujici budd musiet riesit, a mozu viest

k vzniku nadkladov, ktoré sa bud( musiet rozdelit.

6.4 Spory tykajuce sa pristupu k spolocnému predlozeniu

Vsetci spoluregistrujuci st povinni vyvinit maximalne Usilie na dosiahnutie dohody
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o spoloénom predlozeni. To sa tyka aj pripadov, ked sa potencialny registrujtci rozhodol
predlozit samostatne vSetky informacie alebo ich ¢ast. Ak sa nedosiahne dohoda

o podmienkach spoloéného predlozenia, potencialni registrujici mézu agentire ECHA predlozit
staznost a poziadat o udelenie pristupu k spolo¢nému predloZeniu.

7. Kde je mozné najst d’al$ie usmernenia?

Tieto usmernenia v kocke vam poskytni sthrn a stru¢né vysvetlenie zasad spolo¢ného
vyuzivania Gdajov a suvisiacich povinnosti podla hlavy III nariadenia REACH. Odporucame
vSak, aby ste zvazili, ¢i na splnenie poziadaviek tykajucich sa spolo¢ného vyuzivania udajov
nebudete musiet nahliadnut aj do usmerneni k spoloénému vyuZivaniu tGdajov. Tie s

k dispozicii na adrese https://echa.europa.eu/sk/guidance-documents/guidance-on-reach.

Usmernenia k spolonému vyuZivaniu ddajov obsahujua podrobnejsie priklady a vysvetlenia
koncepcii a postupov predstavenych v tomto dokumente. DalSie informacie je mozné ziskat aj
v tychto dokumentoch a na tychto webovych strankach:

- Usmernenia k registracii (najma ¢ast 2.3 o stave latky, ¢ast 3.3 o spolo¢nom
predkladani a ¢ast 4.2 o predregistréacii) na
stranke https://echa.europa.eu/sk/guidance-documents/guidance-on-reach;

- webova stranka agentiry ECHA o spolo¢nom vyuzivani udajov (obsahuje Casti
venované osobitnym témam a dalsi uzitocny podporny material) na
adrese https://echa.europa.eu/sk/regulations/reach/registration/data-sharing;

- webova stranka agentiry ECHA o spolo¢nom predkladani (obsahuje dalsie informacie
o procese a povinnostiach tykajucich sa spolo¢ného predkladania) na
adrese https://echa.europa.eu/sk/requlations/reach/registration/data-sharing/joint-
submission-of-data;

- webova stranka agentiry ECHA o spolupraci so spoluregistrujdcimi na
adrese https://echa.europa.eu/sk/support/registration/working-together; Osobitnd ¢ast
obsahuje dalSie informdcie a odporucania v tychto oblastiach:

0 praktické rady pre nové féra SIEF
(https://echa.europa.eu/sk/support/reqgistration/working-together/practical-
advice-for-new-siefs);

o pripojenie sa k existujlcej registracii: praktické rady na rokovania o spolo¢nom
vyuzivani udajov (https://echa.europa.eu/sk/support/registration/working-
together/practical-advice-for-data-sharing-negotiations);

o spory tykajuce sa spolo¢ného vyuzivania Udajov v praxi (obsahuje odkazy na
formulare na zacatie sporu)
(https://echa.europa.eu/sk/support/reqgistration/working-together/data-sharing-
disputes/data-sharing-disputes-in-practice).

- webova stranka agentiry ECHA REACH 2018 (https://echa.europa.eu/sk/reach-2018),
ktora obsahuje kli¢ové informacie na podporu pripravy terminu registracie v roku
2018.
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