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Uvod

U ovim se Smjernicama opisuju mehanizmi za razmjenu podataka u skladu s Uredbom
REACH, a predstavljaju dio serije smjernica kojima se svim dionicima nastoji pomodi u
pripremi za ispunjavanje njihovih obveza u skladu s Uredbom REACH. Ti dokumenti
ukljucuju detaljne smjernice za provedbu razlic¢itih klju¢nih postupaka u skladu s Uredbom
REACH te za neke posebne znanstvene i/ili tehnicke metode kojima se industrijski sektor
ili nadlezna tijela moraju sluziti u skladu s Uredbom REACH.

Izrada dokumenata sa smjernicama te rasprava o njima ukljucivala je sve dionike: drzave
Clanice, industriju i nevladine organizacije. Europska agencija za kemikalije azurira ove
smjernice nakon postupka savjetovanja o] smjernicama
(http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb 63 2013 revision consultation pr
ocedure guidance en.pdf). Ove su Smjernice dostupne na mreznom mjestu Europske
agencije za kemikalije (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).
Daljnje smjernice bit ¢e objavljene na tom mreznom mjestu ¢im se dovrse ili aZuriraju.

Ovaj dokument odnosi se na Uredbu REACH (Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog
parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2006.)".

! Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji,
autorizaciji i ogranic¢avanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za kemikalije te o izmjeni Direktive
1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe Vije¢a (EEZ) br. 793/93 i Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94, kao i
Direktive Vije¢a 76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ i 2000/21/EZ.
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POVIJEST DOKUMENTA

Verzija
Verzija 1.

Verzija 2.

‘ Napomena
Prvo izdanje

Cjelovita revizija Smjernica koja se odnosi na strukturu i
sadrzaj. Cjeloviti tekst Smjernica revidiran je na nacin da
su ispravljene ili izbrisane pogreske i nedosljednosti koje
se odnose na stvarnu provedbu procesa razmjene
podataka te na uloge i duznosti uklju¢enih dionika. Sadrzaj

je preraden kako bi se ogranicilo podrucje primjene
glave III. Uredbe REACH i wuvrstio opis postupaka
rjeSavanja sporova. Struktura je revidirana kako bi
dokument bio jasniji i citljiviji. Informacije koje su vec
obuhvacene tehnickim prirucnicima ili koje potpadaju pod
podruc¢je primjene drugih smjernica uklonjene su uz
navedenu poveznicu.

Azuriranje ukljucuje sljedece:

-reviziju odjeljka 1. na nacin da su uklonjene i izmijenjene
zastarjele informacije i restrukturiran je tekst kako bi se
uvrstilo azuriranje Smjernica. Izmijenjen je redoslijed
pododjeljaka. Dodan je popis klju¢nih nacela za razmjenu
podataka prepoznatih tijekom prvih godina stvarne
provedbe postupaka razmjene podataka.

-Izmijenjen je odjeljak 2. u pogledu pravnih upucivanja
kako bi se bolje obuhvatili sporovi o razmjeni podataka.

-Izradena su dva glavna odjeljka (3. i 4.) kojima se
obuhvac¢a razmjena podataka za tvari u postupnom
uvodenju u okviru foruma za razmjenu informacija o
tvarima (SIEF), odnosno razmjena podataka za tvari koje
nisu u postupnom uvodenju putem postupka provjere.

-Izvorni odjeljci 3., 4. i 5. spojeni su u novi odjeljak 3.
kako bi se obuhvatio cjelokupan postupak razmjene
podataka za tvari u postupnom uvodenju, od
predregistracije do rada foruma za razmjenu informacija
o tvarima. Uvrsten je novi pododjeljak o scenariju u kojem
se novi supodnositelji registracije moraju ukljuciti u
postojeci zajednicki podnesak. Izbrisane su zastarjele
informacije. Informacije o predregistraciji revidirane su i
smanjene radi usredotocivanja na kasnu predregistraciju
i dionike koji imaju pravo na predregistraciju. Tehnicke su
informacije uklonjene i zamijenjene upucivanjima na
postojece prirucnike. Informacije o identifikaciji i
istovjetnosti tvari smanjene su i zamijenjene
upucivanjima na posebne smjernice. AZuriran je
pododjeljak o popisu predregistriranih tvari i povezanim
aktivhostima. Informacije o vodeéem podnositelju
registracije azurirane su i skracene dodavanjem
upucivanja na Smjernice o registraciji. Dodan je novi
pododjeljak s viSe pojedinosti o sporazumima sa SIEF-om

Datum ‘
rujan 2007.

travanj 2012.
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te moguc¢im elementima koji bi mogli biti ukljuceni.
Azuriran je pododjeljak o pravu na navodenje podataka i
zakonito posjedovanje kako bi se odrazavale najnovije
odluke CARACAL-a i pojasnili koncepti.

-U novi odjeljak 3. o razmjeni podataka unutar SIEF-ova
ukljucen je novi pododjeljak koji obuhvaca sporove o
razmjeni podataka u skladu s ¢lankom 30. stavcima 2. i 3.
i dostupne pravne lijekove protiv odluka ECHA-e.

-Revidiran je odjeljak 4. o postupku provjere uklanjanjem
zastarjelih informacija i izmjenama i dopunama teksta u
skladu s trenutacnom praksom. Dodane su informacije
koje treba dostaviti u provjeri te mogudi ishodi postupka
provjere. Postupan tijek rada prosiren je i bolje opisan
kako bi se pruzio sveobuhvatan skup informacija za sve
one koji su uklju¢eni u postupak provjere. Uvrsten je novi
pododjeljak o scenariju u kojem se novi supodnositelji
registracije moraju ukljuciti u postojecu zajednicku
dostavu.

-U novi odjeljak 4. o razmjeni podataka za tvari koje nisu
u postupnom uvodenju ukljucen je novi pododjeljak koji
obuhvaca sporove o razmjeni podataka u skladu s
¢lankom 27. stavkom 5. i dostupne pravne lijekove protiv
odluka ECHA-e.

- Azuriran je odjeljak o zajednickoj dostavi kako bi se uzela
u obzir trenutaCna praksa, a informacije o vodecem
podnositelju registracije pripojene su odjeljku 3. Uvrsten
je novi pododjeljak koji obuhvaca obveze u pogledu
razmjene podataka nakon registracije.

- Revidiran je odjeljak o podjeli troskova kako bi se ispravile
urednicke pogreske i pojasnio jezik bez znatnih izmjena.
Objasnjava se da odjeljak obuhvaca podjelu troskova
povezanih sa studijama, ali je u modelima za podjelu
troSkova potrebno razmotriti ostale troSkove povezane s
aktivnostima unutar SIEF-a.

-Revidiran je odjeljak o oblicima suradnje kako bi se
ispravile urednicke pogreske i pojasnio jezik. Uvrsten je
novi primjer kojim se predlaze alternativni oblik suradnje.

-Revidiran je odjeljak o pravu u pogledu trziSnog
natjecanja na nacin da je upucivanje na Ugovor o
Europskoj zajednici upudivanjem na Ugovor o
funkcioniranju Europske unije (UFEU).

-Izbrisan je Prilog 1. i ukljueni su azurirani dijagrami u
relevantne odjeljke Smjernica.

-Izbrisan je Prilog 2. i uklju¢eni su primjeri u relevantne
odjeljke Smjernica. Ucinjene su samo manje izmjene i
ispravci.

-Izbrisan je Prilog 3., a u glavni tekst ukljucene su
informacije vazne za razmjenu podataka. Kada je
relevantno, uvrstena su upudivanja na Smjernice za
daljnje korisnike.
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-Izbrisan je Prilog 5., a u odgovarajuci odjeljak ukljuceni
su primjeri podjele troskova. Primjeri 9 (,kolicinski
¢imbenici”) i 10 (,nove strane”) zamijenjeni su novim
primjerima. Uc¢injene su samo manje izmjene i ispravci na
ostalim primjerima.

-Izbrisan je Prilog 6.

-Uvrsteno je upudivanje na prirucnike za dostavu
podataka, REACH-IT korisnicke priru¢nike za industriju i
prakti¢ne vodice koje je objavila ECHA. Dodan je prilog u
kojem su navedeni svi dokumenti koji se spominju u
Smjernicama.

-Posebni okviri koji sadrze vazne informacije dodani su
kroz cijeli dokument kako bi se skrenula pozornost
Citatelja na vazne podsjetnike i podsjetnike da je potrebno
posvetiti posebnu pozornost.

- Urednicki ispravci.

Verzija 3.0 -Provedena je cjelovita revizija Smjernica kako bi se uzele | studeni 2016.
u obzir i provele odredbe utvrdene u Provedbenoj uredbi
Komisije (EU) 2016/9 o zajednickoj dostavi i razmjeni
podataka. Nekoliko klju¢nih aspekata obuhvacéenih
Smjernicama revidirano je kako bi se istaknula nova
pojasnjenja u novoj Uredbi (osobito u pogledu mehanizma
podjele troSkova, obveza zajednicke dostave, sporazuma
o suradnji i sporova). Izbrisane su zastarjele informacije
te su ukljucena najnovija iskustva o razmjeni podataka i
podjeli troskova.

- Azuriranje ukljucuje sljedece:

-Revidiran je odjeljak 1. poboljSavanjem definicije tvari u
postupnom uvodenju i tvari koje nisu u postupnom
uvodenju te isticanjem obveza razmjene podataka medu
podnositeljima registracije obiju vrsta tvari. Ukljucena su
klju¢na nacela iz Provedbene uredbe. RazjasSnjena je
vaznost podataka koji se generiraju u skladu s Uredbom
0 biocidnim proizvodima.

-Revidiran je odjeljak 2. uvrstavanjem upudivanja na
Provedbenu uredbu i opisa njezinih ¢lanaka.

-Revidiran je odjeljak 3. o pravilima razmjene podataka za
tvari u postupnom uvodenju na nacin da su uklonjene ili
izmijenjene zastarjele informacije i istaknuta je preostala
primjenjivost predregistracije. Uvedeni su koncept profila
identiteta tvari i informacije o njegovoj vaznosti za
osnivanje SIEF-a. Uklju¢ena su klju¢na pitanja koja treba
uvrstiti u svaki sporazum o razmjeni podataka u skladu s
Provedbenom uredbom. Teret aktivnosti razmjene
podataka opcenito je prebacen s vodecleg podnositelja
registracije na supodnositelje registracije. Uvedena je
potreba za postizanjem dogovora o mehanizmu podjele
troskova koji ukljuc¢uje mehanizam nadoknade. Uvrsteno
je pojasnjenje informacija koje je potrebno pruziti novom
potencijalnom podnositelju registracije. Odjeljci o
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sporovima o razmjeni podataka u skladu s ¢lankom 30.
stavkom 3. zamijenjeni su i revidirani radi uskladivanja s
postoje¢im praksama.

Revidiran je odjeljak 4. o provjeri uklanjanjem ili
izmjenom zastarjelih informacija i dodatnim pojasnjenjem
primjenjivosti pravila o 12 godina. UvrSten je koncept
stranice ,Supodnositelji registracije”. Uvrsten je koncept
SIP-a te informacije o njegovoj vaznosti. Pojasnjeno je da
se obveze razmjene podataka primjenjuju na podnositelje
zahtjeva za provjeru te podnositelje
predregistracije / ¢lanove SIEF-a (foruma za razmjenu
informacija o tvarima) zajedno. Revidirani su odjeljci o
sporovima radi uskladivanja s postoje¢im praksama.
Revidiran je odjeljak 5. o podjeli troskova ukljuc¢ivanjem
objasnjenja zahtjeva pojasnjenih u Provedbenoj uredbi
(posebno u pogledu specifikacija i razlike izmedu troskova
studije i administrativnih troskova). Uvrsteno je
pojasnjenje administrativnih troskova te informacije o
tome Sto sve oni mogu ukljucivati. Istaknuta je potreba o
razmatranju moguc¢ih  troSkova u buducnosti i
promjenjivog broja supodnositelja registracije.
Pojasnjena je ograniCena primjenjivost premije rizika i
potreba da se ona opravda. Uvrsteno je pojasnjenje
razmjene podataka u pogledu analogija i kategorije tvari.
Uvrsten je novi odjeljak o tome da studije viSe razine
zamjenjuju studije nize razine. Odjeljak o novim
studijama koje su potrebne nakon registracije dodatno je
razvijen u obliku triju pododjeljaka koji se odnose na
prijedloge ispitivanja nakon provjere uskladenosti, odluku
o evaluaciji tvari i druga azuriranja dosjea. Pojasnjeno je
da bi zahtjevi za ponovno pregovaranje trebali biti dobro
utemeljeni. Revidirani su primjeri podjele troskova.

Odjeljak 6. o zajednickoj dostavi revidiran je na nacin da
su istaknuta nacela OSOR i njihova primjenjivost na
podnositelje zahtjeva za provjeru i clanove SIEF-a.
Uvrsten je novi pododjeljak o intermedijerima i
mogucénosti podnosenja odvojene zajednicke dostave
Uvrsten je koncept SIP-a te informacije o njegovoj
vaznosti. Dodana je opcija predvidena u Provedbenoj
uredbi da se iskoristi pravo na dostavu podataka odvojeno
od zajednicki dostavljenih podataka u slucaju da se moze
utvrditi da razmjena podataka u pogledu kraljeznjaka nije
potrebna. Pojasnjena je potreba za izuzimanjem
podnositelja registracije kako bi s drugim podnositeljima
registracije raspravio o relevantnosti informacija koje su
zasebno dostavljene. Uvrsten je novi pododjeljak o
sporovima u vezi s pristupom zajednickoj dostavi.

-Dodatno je razraden odjeljak 7. o pravilima trziSnog
natjecanja uvrstavanjem upudivanja na clanak 102.
UFEU-a i na zabranu zlouporabe dominantnog polozaja.

-U odjeljku 8. o oblicima suradnje dodatno je istaknuta i
opisana moguca visoka razina varijabilnosti sporazuma o
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suradnji i oblika suradnje.
-Azuriran je Prilog 1. o obrascu za razmjenu podataka.
-Uvrsten je novi Prilog 3. s primjerima specifikacije
troskova.

-Dodan je novi Prilog 4. u kojem se navode odjeljci koji su
relevantni u skladu s Uredbom o biocidnim proizvodima.

- Azurirani su dijagrami toka radi uskladivanja s postojecom
praksom te je azuriran njihov tekst.

-Uklonjena su upucivanja na korisnicke prirucnike za
industriju i prirucnike za dostavu podataka; uklju¢ena su
upucivanja na tekst za pruzanje pomodi integriran u
sustav REACH-IT te na Priru¢nike o pripremi dosjea u
skladu s uredbama REACH i CLP.

- Urednicki ispravci.

Verzija 3.1. | 1spravak radi dodavanja biljegke koja nedostaje na slici 1., | siie¢anj 2017.
ispravljanja formatiranja odjeljka 4.1. i ispravljanja
pravopisa u odjeljku 4.6.

Verzija 4.0 Provedena je revizija Smjernica kako bi se u obzir uzeo | Prosinac
kraj plana za tvari u postupnom uvodenju 2022.
31. svibnja 2018.

Primjenjive odredbe iz glave III. sada su ¢lanci 25., 26. i
27. Provedbenom uredbom 2019/1692 potvrdeno je da se
od 31. prosinca 2019. ¢lanci 26. i 27. Uredbe REACH
primjenjuju na sve tvari jednako. Zastarjele informacije
izbrisane su, odnosno upudivanja na tvari u postupnom
uvodenju, predregistraciju i forume za razmjenu
informacija o tvarima.

Azuriranje ukljucuje sljedece:

- postupak provjere u skladu s ¢lankom 26. Uredbe REACH
i povezane obveze u pogledu razmjene podatka prije
dostave registracije;

-razmjenu podataka medu postoje¢im podnositeljima
registracije: kao rezultat odluka o evaluaciji dosjea ili tvari
ili u slucaju nadogradnje koli¢inskog raspona;

-razmjenu podataka za potrebe analogije i
- pojasnjavanje drugih zakonskih obveza.

Cilj je Smjernica pruziti savjete o razmjeni podataka i
troskova kako se zahtijeva Uredbom REACH izmedu dvaju
ili viSe podnositelja registracije iste tvari. Smjernice
sadrzavaju prakticne preporuke kako bi se poduzec¢ima
pomoglo da ispune obveze u pogledu razmjene podataka
te u kojima se objasnjavaju temeljna nacela i pruzaju
primjeri. Azuriranjem se ujedno iz Smjernica uklanjaju i
odjeljci o postupcima sporova. Ti su postupci opisani u
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relevantnim odjeljcima mreznog mjesta ECHA-e.

Ispravak administrativhe pogreske u odjeljku 9.2.1. u vezi
s podatcima dostavljenima prije vise od 12 godina

prosinac
2023.
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POKRATE

(Q)SAR (Kvantitativni) odnosi strukture i djelovanja

BPR Uredba o biocidnim proizvodima

CAS Sluzba za sazetke i ostale informacije iz podrucéja kemije

CBI Povjerljivi poslovni podatci

CMR Karcinogene, mutagene i reproduktivno toksic¢ne tvari

CSR Procjena kemijske sigurnosti

DNEL Izvedena razina izlozenosti bez ucinka

DSD Direktiva o opasnim tvarima (67/548/EEZ i povezane prilagodbe

tehnickom napretku)

DU Daljnji korisnik

ECHA Europska agencija za kemikalije

EGP Europski gospodarski prostor

EINECS  Europski popis postojecih trgovackih kemijskih tvari

ELINCS Europski popis prijavljenih (kemijskih) tvari

EPA Agencija za =zastitu okoliSa Sjedinjenih Americkih Drzava (US

Enviromental Protection Agency - US EPA)

EU Europska unija

GLP Dobra laboratorijska praksa

HPV Proizvodnja velikih koli¢ina

ILI Jedinstveni zastupnik

IUCLID Medunarodna jedinstvena baza podataka za kemikalije

IUPAC Medunarodna unija za Cistu i primijenjenu kemiju

LE Pravna osoba

LR Vodecdi podnositelj registracije

NEA Nacionalno provedbeno tijelo

OECD Organizacija za gospodarsku suradnju i razvoj

REACH Uredba o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ogranicavanju kemikalija
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RMM Mjera upravljanja rizikom

RSS Detaljan sazetak studije

SIEF Forum za razmjenu informacija o tvarima
SIP Profil identiteta tvari

STL Sigurnosno-tehnicki list

UFEU Ugovor o funkcioniranju Europske unije

Napomena: Sveobuhvatan popis definicija relevantnih izraza dostupan je u bazi podataka ECHA-
Term mreznom mjestu ECHA-e http://echa-term.echa.europa.eu/
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1. uvobD

1.1. Svrha Smjernica o razmjeni podataka

Cilj je trenutaCnih Smjernica pruziti prakticne smjernice o razmjeni podataka i
troskovima kako se zahtijeva na temelju Uredbe REACH (tj. troskovi povezani s (i)
podatcima i (ii) izradom sporazuma o razmjeni podataka i zajednickoj dostavi
informacija i upravljanjem njima) izmedu dvaju ili viSe podnositelja zahtjeva iste tvari.
Nadalje, cilj je Smjernica olaksati razmjenu podataka izmedu podnositelja registracije
strukturno sli¢nih tvari gdje je moguce primijeniti upotrebu analogije.

Smjernice sadrzavaju prakti¢ne preporuke kako bi se poduzec¢ima pruzila pomo¢ u
ispunjavanju njihovih obveza u pogledu razmjene podataka i u drugim slucajevima
kada se preporucuje razmjena podataka te ukljucuju detaljan opis postupaka:

e razmjena podataka prije dostave registracijskog dosjea: postupak provjere i
utvrdivanje potreba u pogledu podataka;

e razmjena podataka medu postoje¢im podnositeljima registracije, nakon
nadogradnje koli¢inskog raspona, regulatorni zahtjevi za nove studije ili druga
azuriranja dosjea i

e razmjena podataka medu podnositeljima registracije razlic¢itih tvari (analogija i
kategorija).

Takoder su pruzena posebna objasnjenja mehanizama podjele troskova, zastite
povijerljivih poslovnih podataka (CBI), pravila trziSnog natjecanja, autorskih prava i
drugih prava intelektualnog vlasnistva u pogledu podataka te oblika suradnje,
ukljuc€ujuci konzorcij.

SCENARIJI RAZMJENE PODATAKA

A A
MEDU PODNOS ITELJIMA
PRIJE REGISTRACWE MEDU PODNOSITELJIMA REGISTRACIJE ZA RAZLIGITE

REGISTRACIJE ZA ISTU TVAR TVARI

v

. Nadogradnja

kolicinskog raspona
. Regulatorni zahtjevi
Ostala azuriranja
dosjea

1.2. Pregled

Uredbom REACH br. 1907/2006 od 18. prosinca 2006. uspostavljen je sustav
registracije, evaluacije, autorizacije i ograni¢avanja kemikalija (REACH) te je osnovana
Europska agencija za kemikalije (ECHA).
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1.2.1. Obveza registracije

Od 1. lipnja 2008. poduzeca koja proizvode kemijske tvari u EU-u2 ili ih uvoze u EU u
kolicinama od 1 tone ili viSe godiSnje obvezne su registrirati predmetne tvari u skladu
s Uredbom REACH. Obveza registracije takoder se odnosi na poduzeca koja proizvode
ili uvoze proizvode koji sadrzavaju tvari prisutne u koli¢inama od jedne ili viSe tona
godisnje, a koje su namijenjene oslobadanju iz proizvoda. Registracija zahtijeva
dostavu relevantnih i dostupnih informacija o unutarnjim svojstvima tvari sukladno
zahtjevima utvrdenima u odgovarajuc¢im prilozima Uredbi REACH. Za tvari proizvedene
ili uvezene u kolic¢ini od 10 ili vise tona potrebno je dostaviti i izvjeS¢e o kemijskoj
sigurnosti (vidjeti odjeljak 5.3 Izvjesc¢e o kemijskoj sigurnosti smjernica o registraciji).

Uredbom REACH uvedeni su posebni mehanizmi i postupci koji poduze¢ima omogucuju
razmjenu postojec¢ih informacija prije provedbe novih ispitivanja i dostave
registracijskog dosjea radi vece ucinkovitosti registracijskog sustava, smanjenja
troskova i smanjenja pokusa na kraljeZznjacima.

1.2.2. Tvari u postupnom uvodenju i tvari koje nisu u
postupnom uvodenju

Clankom 3. stavkom 20. Uredbe REACH tvar u postupnom uvodenju definira se kao
tvar koja ispunjava barem jedan od sljedecih kriterija:

(a) nalazi se na Europskom popisu postojecih trgovackih kemijskih tvari (EINECS);

(b) proizvedena je u Zajednici barem jedanput izmedu 1993. i 2008., no nije ju
stavio na trziste proizvodac ili uvoznik pod uvjetom da proizvodac ili uvoznik
ima dokumentaciju s dokazima o tome;

(c) proizvodac ili uvoznik stavio ju je na trziSte Zajednice prije stupanja na snagu
ove Uredbe i smatrala se prijavljenom u skladu s prvom alinejom ¢lanka 8.,
stavka 1. Direktive 67/548/EEZ u verziji ¢clanka 8. stavka 1. kako je izmijenjen
Direktivom 79/831/EEZ, ali ne ispunjava zahtjeve definicije polimera iz ove
Uredbe, pod uvjetom da proizvodaC odnosno uvoznik ima pisane dokaze,
ukljucujucéi dokaz da je bilo koji proizvodac ili uvoznik stavio tvar na trziste u
razdoblju izmedu 18. rujna 1981. i 31. listopada 1993., zaklju¢no.

Te su tvari podlijegale prijelaznom reZzimu u trajanju od 10 godina u skladu s
¢lankom 23. Uredbe REACH. Te su tvari trebale biti predregistrirane do odredenog
roka te su na toj osnovi utvrdeni razliciti rokovi za dostavu registracijskih dosjea.

Za tvari u postupnom uvodenju polaziSna tocka bila je predregistracija u skladu s
¢lankom 28. Uredbe REACH. Nakon predregistracije potencijalni podnositelj
registracije postao je sudionik foruma za razmjenu informacija o tvarima (SIEF) za tu
tvar u skladu s ¢lankom 29. stavkom 1. Uredbe REACH. Svrha je foruma za razmjenu
informacija o tvarima bila olakSati razmjenu informacija o istoj tvari u postupnom
uvodenju medu proizvodacima, uvoznicima, nositeljima podataka i drugim dionicima
kako bi se sprijecilo podvostrucivanje ispitivanja, tj. studije o svojstvima tvari, ¢ime
se izbjegavaju udvostrucene studije i troskovi. Poduzeca koja su predregistrirala tvar
stoga su bila ¢lanovi foruma za razmjenu informacija o tvarima u skladu sa zakonom.

Kad je rijeC o obvezama u pogledu razmjene podataka, tvari u postupnom uvodenju
postovale su rezim propisan ¢lankom 30. Uredbe REACH kada su bile predregistrirane.
Predmetnom odredbom utvrduju se obveze u pogledu razmjene podataka medu

2 pojam EU koji se koristi u ovom dokumentu obuhvaca drZave koje pripadaju Europskom gospodarskom
prostoru (EGP). EGP cine drzave cClanice EU-a te Island, Lihtenstajn i Norveska.
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sudionicima foruma za razmjenu informacija o tvarima te odgovarajué¢i mehanizam
spora u pogledu razmjene podataka.

Proizvodaci i uvoznici koji su pravodobno predregistrirali tvar u postupnom uvodenju
imali su korist od produljenih rokova za registraciju ovisno o opasnim svojstvima tvari
te o koli¢inama proizvedene ili uvezene tvari. Zadnji rok istekao je 31. svibnja 2018.

Sve su druge tvari smatrane tvarima koje nisu u postupnom uvodenju te su podlijegale
¢lancima 26. i 27. Uredbe REACH.

1.2.3. Dovrsetak ,plana postupnog uvodenja” i
foruma za razmjenu informacija o tvarima
(SIEF)

U skladu s ¢lankom 23. Uredbe REACH konacan rok za registraciju tvari u postupnom
uvodenju bio je 31. svibnja 2018. U skladu s time c¢lankom 29. stavkom 3. Uredbe
REACH utvrdeno je da ¢e od 1. lipnja 2018. SIEF-ovi prestati biti operativni.

Taj je datum oznacio dovrSetak plana postupnog uvodenja te su se u skladu s time
Clanci od 28. do 30. Uredbe REACH prestali primjenjivati na razmjenu podataka u
odnosu na pregovore koji su zapoceli nakon tog datuma. Od 1. lipnja 2018. ¢lanci 26.
i 27. Uredbe REACH jednako se primjenjuju na sve tvari.

To podrazumijeva, u pogledu razmjene podataka, da se odredbe glave III. poglavlja 2.
Uredbe REACH primjenjuju na sve tvari jednako. To zapocinje obvezom provjere prije
registracije. U skladu s c¢lankom 26. Uredbe REACH proces provjere zahtijeva od
potencijalnih podnositelja registracije da provjere s ECHA-om je li ve¢ dostavljena
registracija za istu tvar. Na taj se nacin osigurava da odgovarajuce strane razmjenjuju
podatke. Obveza provjere primjenjuje se i u sluc¢aju nadogradnje koli¢inskog raspona
u skladu s ¢lankom 12. stavkom 2. Uredbe REACH.

Ta su nacela potvrdena Provedbenom uredbom (EU) 2019/1692 o primjeni odredenih
odredaba o registraciji i razmjeni podataka nakon isteka krajnjeg roka za registraciju
za tvari u postupnom uvodenju?® (Provedbena uredba 2019/1692). Navedenom
Provedbenom uredbom pojasnjeno je da se krajnji rok do kojeg se odredbe razmjene
podataka u pogledu tvari u postupnom uvodenju viSe ne primjenjuju ili se primjenjuju
samo u posebnim okolnostima.

Kad je rije¢ o obvezama razmjene podataka, clankom 3. Provedbene uredbe
2019/1692 pojasnjeno je i da nakon registracije tvari podnositelji registracije moraju
nastaviti ispunjavati svoje obveze razmjene podataka na pravedan, transparentan i
nediskriminirajuci nacin. Napori ulozeni i podatci generirani u okviru registracije bit ¢e
neprekidni izmedu zajednicke dostave podataka i nakon toga, primjerice nakon
evaluacije tvari ili dosjea. U tu svrhu ista odredba glasi da podnositelji registracije
mogu koristiti platforme za neformalnu komunikaciju slicne platformama koje se
koriste za plan postupnog uvodenja, ¢ak i ako forumi za razmjenu informacija o
tvarima viSe nisu operativni.

Kad je rijeC o obvezi provjere i razmjene podataka za tvari koje su prije spadale u plan
postupnog uvodenja, ¢lankom 4. Provedbene uredbe 2019/1692 pojasnjeno je da je
¢lanak 30. Uredbe REACH prestao biti primjenjiv, ¢ak i u iznimnim sluc¢ajevima, nakon
31. prosinca 2019. te da nakon tog datuma predregistracije prestaju vaziti.

3 Provedbena uredba Komisije (EU) 2019/1692 od 9. listopada 2019. o primjeni odredenih odredaba o
registraciji i razmjeni podataka iz Uredbe (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a nakon isteka
krajnjeg roka za registraciju za tvari u postupnom uvodenju, SL L 259, 10.10.2019., str. 12.-14.
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1.2.4. Kljucna nacela razmjene podataka

U Uredbi REACH zahtijeva se da postojeéi podnositelji registracije i/ili potencijalni
podnositelji registracije uloze sve potrebne napore kako bi postigli sporazum o razmjeni
podataka i zajamcili da se troskovi razmjene informacija potrebni za registraciju odrede
na pravedan, transparentan i nediskriminirajuc¢i nacin. Provedbenom uredbom (EU)
2016/9 o zajednickoj dostavi i razmjeni podataka* (,Provedbena uredba 2016/9")
utvrdena su pravila za jamcenje ucinkovite provedbe razmjene postojeéih podataka i
obveza zajednicke dostave.

Obveza ulaganja svih potrebnih napora odnosi se na sve potrebne informacije, bilo da
se one odnose na podatke koji ukljucuju pokuse na kraljeznjacima, druge podatke koji
ne ukljucuju pokuse na kraljeznjacima ili uvjete za pristup zajednickoj dostavi. U
Clanku 25. Uredbe REACH propisano je da se pokusi na Zivotinjama provode samo u
krajnjoj nuzdi.

Strane su obvezne dijeliti samo troSkove informacija koje moraju podnijeti. Ako strana
ve¢ ima podatke koje smatra vaze¢ima do odredene krajnje tocke, ta strana ne bi
trebala zatraziti pristup podatcima koji su vec¢ dostavljeni ili platiti za te podatke. Isto
vrijedi za administrativne troskove.

Sve strane obvezne su pravodobno ispuniti svoje obveze u pogledu razmjene podataka.
Potencijalne podnositelje registracije potiCe se da odvoje razumno vrijeme za aktivnosti
razmjene podataka prije datuma do kojeg trebaju registraciju.

Budu¢i da se aktivnosti razmjene podataka odvijaju izvan sustava REACH-ITS5,
poduzec¢ima se preporucuje da pazljivo zabiljeZze cjelokupnu komunikaciju s drugom
stranom jer to moZze zatraziti ECHA u kontekstu zahtjeva za dijeljenje podataka ili
nacionalna nadlezna tijela za potrebe provedbe.

U skladu s Provedbenom uredbom 2016/9 zajednicki podnositelji registracije moraju
voditi detaljnu  dokumentaciju o troSkovima podataka te odgovarajuc¢im
administrativnim troskovima koji su nastali u vezi s razmjenom podataka. Ako ne
postoji takva detaljna dokumentacija, strane trebaju uloZiti sve potrebne napore da
prikupe dokaze ili da daju najbolju mogucu procjenu takvih trosSkova.

Naknade i prihodi nastali u okviru aktivnosti razmjene podataka na temelju Uredbe
REACH trebali bi se temeljiti na nacelu neprofitnosti i iskljucivo sluziti za pokrivanje
proracunskih potreba u pripremi i odrzavanju registracijskih dosjea.

1.2.5. Zajednicka dostava podataka

Postoje dvije razli¢ite obveze koje su rezultat Cinjenice da viSe subjekata registrira istu
tvar. Prvu obvezu ¢ini razmjena podataka. Druga obveza jest ta da se podnositelji
registracije za istu tvar moraju organizirati kako bi zajednicki dostavili informacije o
tvari na temelju ¢lanka 11. stavka 1. te ¢lanka 19. stavka 1. Uredbe REACH. To znaci
da ako se podnositelji registracije sloze da proizvode i/ili uvoze istu tvar, zajednicki bi
dostavili informacije o svojstvima tvari, a vodeci podnositelj registracije predmetne bi
podatke dostavio u ime ostalih podnositelja registracije. Iznimke od navedenog nacela

4 Uredba Komisije (EU) 2016/9 o zajedniCkoj dostavi i razmjeni podataka u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeca o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ogranicavanju kemikalija
(REACH), SL L 3, 6.1.2016., str. 41.

5 REACH-IT je sredisnji IT sustav koji omogucuje industriji, nadleznim tijelima drzava c¢lanica i Europskoj
agenciji za kemikalije sigurno dostavljanje, obradu i upravljanje podatcima i dosjeima. Svaka od tri
navedene strane ima pristup odredenim funkcijama sustava REACH-IT koje moze koristiti za ispunjavanje
svojih obveza na temelju uredbi REACH i CLP. REACH-IT takoder pruza siguran komunikacijski kanal za te
tri strane, Sto im pomaze pri koordinaciji, obradi i evaluaciji podataka i dosjea.
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opisane su u c¢lanku 11. stavku 3. te ¢lanku 19. stavku 2. Uredbe REACH te moraju
biti odgovaraju¢e opravdane. U tim sluajevima podnositelji registracije mogu
dostaviti podatke odvojeno od podataka koje je dostavio vodeci podnositelj registracije
te mogu dostaviti vlastiti dosje kao odvojen (izuzeée). Medutim, Cak i u takvim
slucajevima svi podnositelji registracije iste tvari i dalje su obvezni biti dio iste
zajednicke dostave u sustavu REACH-IT. Cinjenica da su podnositelji dio zajednicke
dostave dosjea u sustavu REACH-IT ne znaci da razmjenjuju podatke o tvari, nego
samo to da smatraju da proizvode ili uvoze istu tvar.

Imajte na umu ono Sto je prethodno navedeno kao dio iste zajednicke dostave znaci
da ,pripada postoje¢em postupku registracije te tvari” u Provedbenoj uredbi 2016/9.
Medutim, radi dosljednosti s terminologijom u sustavu REACH-IT i drugim ECHA-inim
dokumentima, izraz ,zajednicka dostava” u ovim Smjernicama podrazumijeva
pripadanje istom postupku registracije. To valja razlikovati od stvarne zajednicke
dostave podataka ili od upudivanja na zajednicki dostavljene podatke, kada to
oznacava situaciju u kojoj vodeci podnositelj dostavi podatke u ime drugih podnositelja
koji su na to pristali prema ¢lanku 11. stavku 1. i ¢lanku 19. stavku 1. Uredbe REACH.

Zbog smanjenih zahtjeva obavjescivanja podnositelji registracije tvari koje se koriste
samo kao intermedijeri zbog prakti¢nih razloga tehnicki smiju formirati paralelnu
zajednicku dostavu samo za intermedijere. Medutim, podnositeljima registracije
preporucuje se da oblikuju jednu zajedni¢ku dostavu po tvari kad god je to moguce.
Za vise informacija pogledajte Smjernice o registraciji, odjeljak 4.3, Zajednicka
dostava podataka.

1.3. Pravni okvir

U trenutacnom odjeljku uvodi se trenuta¢no relevantni okvir koji se primjenjuje na
razmjenu podataka. Kako je objasnjeno u odjeljku 1.2.3, odredbe glave III.
poglavlja 3. (tj. ¢lanci od 28. do 30. Uredbe REACH) viSe se ne primjenjuju.

1.3.1. Razmjena podataka i izbjegavanje nepotrebnih
ispitivanja
Pravila o razmjeni podataka i izbjegavanju nepotrebnih ispitivanja navode se u

¢lancima 25., 26. i 27., ¢lanku 40. stavku 3. tocki (e) i ¢lanku 53. Uredbe REACH, sto
treba tumaditi u svjetlu uvodnih izjava 33., 49. i 50. Uredbe REACH.

Kao sto je navedeno u ¢lanku 25. stavku 1., cilj navedenih pravila jest izbjec¢i pokuse
na kraljeznjacima, koje treba provoditi samo u krajnjoj nuzdi te kako bi se ogranicilo
podvostrucivanje drugih ispitivanja. Kao opce pravilo, u skladu s Uredbom REACH
zahtijeva se da se razmjena informacija obavlja na temelju pravedne nadoknade.
Medutim, u skladu s c¢lankom 25. stavkom 3., 12 godina nakon datuma dostave
sazetaka i detaljnih sazetaka studija u okviru registracije, neki drugi proizvodac ili
uvoznik tim se podatcima smije koristiti, bez nadoknade, samo u svrhu registracije.

U clanku 25. stavku 2. odredeno je podrucje primjene obveze razmjene podataka
upucivanjem na vrstu podataka koje je potrebno razmjenjivati. Ta se obveza odnosi
na tehnicke podatke i informacije koje se odnose na unutarnja svojstva tvari. Medutim,
potencijalni podnositelji registracije moraju postovati pravila EU-a o pravu trziSnog
natjecanja (vidjeti odjeljak 7 ovih Smjernica). Stoga se strane suzdrzavaju od
razmjene informacija o trziSnom ponasanju podnositelja registracije, a posebno o
proizvodnim kapacitetima, opsegu proizvodnje ili prodaje, opsegu uvoza i trziSnim
udjelima. Na taj nacin sprjeCavaju se uskladena djelovanja ili stvaranje uvjeta za
zlouporabu dominantnog polozaja.
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Provedbena uredba 2016/9 uvedena je kao odgovor na potrebu za osiguranjem
potpune provedbe odredbi razmjene podataka utvrdenih u Uredbi REACH (vidjeti
odjeljak u nastavku 1.3.5).

Nadalje, Provedbena uredba 2019/1692 uvedena je kako bi se rijeSio zavrSetak plana
postupnog uvodenja te kako bi se pojasnilo da odredbe razmjene podataka koje se
sad primjenjuju na sve tvari jesu odredbe ¢lanaka 26. i 27. Uredbe REACH.

1.3.2. Razmjena podataka i zajednicka dostava

U uvodnoj izjavi 33. Uredbe REACH navodi se da bi trebalo ,predvidjeti zajedni¢ko
podnosenje i razmjenu informacija o tvarima kako bi se povecala ulinkovitost sustava
registracije i smanjili troskovi te kako bi se smanjio broj pokusa na kraljeZnjacima”.

Postoje dvije razliCite obveze koje su rezultat cinjenice da razliCite pravne osobe
registriraju istu tvar:

a) razmjena podataka u skladu s glavom III. Uredbe REACH potrebna je kako bi
se izbjegli nepotrebni pokusi na Zivotinjama te omogucuje dijeljenje troskova i
njihovo posljedicno smanjenje za supodnositelje registracije

b) zajednicka dostava informacija u skladu s c¢lancima 11. i 19. Uredbe REACH
kljucna je kako bi se zajamcili ucinkovitost sustava registracije i smanjenje
troskova. Za viSe pojedinosti pogledajte Smjernice o registraciji, odjeljak 4.3,
Zajednitka dostava podataka.

1.3.3. Provjera i razmjena podataka

Clancima 26. i 27. Uredbe REACH uvode se odredeni mehanizmi za razmjenu
informacija medu podnositeljima registracije.

U ¢lanku 26. propisan je postupak provjere kako slijedi:
Clanak 26. stavak 1. - provjera kod ECHA-e i informacije koje treba dostaviti

Clanak 26. stavak 2. - obavijest od ECHA-e u slucaju tvari koje nisu bile prethodno
registrirane

Clanak 26. stavak 3. - obavijest od ECHA-e o imenu i podatcima za kontakt
prethodnog/ih podnositelja registracije i potencijalnog/ih podnositelja registracije te o
postojec¢im zahtjevima u pogledu podataka u slucaju da su tvari prethodno registrirane
prije manje od 12 godina

Clanak 26. stavak 4. - obavijest od ECHA-e u slucaju da je nekoliko potencijalnih
podnositelja registracije zatraZilo provjeru iste tvari.

U ¢lanku 27. navodi se organizacija postupka razmjene podataka kako slijedi:

Clanak 27. stavak 1. - potencijalni podnositelj registracije trazi informacije od
prethodnog/ih podnositelja registracije

¢lanak 27. stavak 2. - obveza ulaganja potrebnih napora kako bi se postigao sporazum
za obje strane

Clanak 27. stavak 3. - obveza ulaganja potrebnih napora kako bi se podijelili troskovi
na posSten, transparentan i nediskriminirajuéi nacin

Clanak 27. stavak 4. - prenoSenje informacija izmedu prethodnih i potencijalnih
podnositelja registracije u slu¢aju sporazuma
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¢lanak 27. stavak 5. - komunikacija s ECHA-om u slucaju nepostizanja sporazuma

Clanak 27. stavak 6. — odluka ECHA-e o tome hoce li dati dozvolu potencijalnom
podnositelju registracije da se u svom registracijskom dosjeu pozove na informacije
koje je dostavio prethodni podnositelj registracije

Clanak 27. stavak 7. - potencijalna zalba protiv odluke ECHA-e na temelju ¢lanka 27.
stavka 6.

Clanak 27. stavak 8. - razdoblje poceka od Cetiri mjeseca za pocetak proizvodnje ili
uvoza tvari nakon dostave registracije, a na zahtjev prethodnog podnositelja
registracije.

Nadalje, c¢lankom 12. stavkom 2. Uredbe REACH utvrduje se da se u slucaju
nadogradnje koli¢inskog raspona primjenjuju pravila iz ¢lanka 26. stavaka 3. i 4., Sto
se prema potrebi prilagodava. Zbog upudivanja u ¢lanku 26. stavku 3. na clanak 27.
primjenjuju se i odredbe razmjene podataka, uz odredbe koje se odnose na provjeru.

1.3.4. Razmjena podataka kao rezultat odluka o
evaluaciji dosjea i evaluaciji tvari

U ¢lanku 53. utvrduje se obveza razmjene podataka kao rezultat odluka o evaluaciji
dosjea i evaluaciji tvari za registracije kako slijedi:

¢lanak 53. stavak 1. - obveza podnositelja registracije i/ili daljnjih korisnika u pogledu
poduzimanja potrebnih napora da se postigne sporazum oko imenovanja strane koja ¢e
provesti ispitivanje; odluka ECHA-e ako se ne postigne sporazum i ako se o tome ne
obavijesti Agenciju u roku od 90 dana

¢lanak 53. stavak 2. - podjela troskova u slucaju da podnositelj registracije / daljnji
korisnik provede ispitivanja

¢lanak 53. stavak 3. - podnositelj registracije / daljnji korisnik koji je proveo ispitivanje
dostavlja primjerak potpune studije

¢lanak 53. stavak 4. — zahtjevi za naknadu.

1.3.5. UcCinkovita primjena odredbi iz Uredbe REACH o
zajednickoj dostavi podataka i razmjeni
podataka

Provedbenom uredbom 2016/9 utvrdene su posebne duznosti i obveze za strane u
sporazumu u sluc¢aju kada se zahtijeva razmjena podataka u skladu s Uredbom REACH.
Kako je iskazano u uvodnim izjavama 2. i 3. Provedbene uredbe 2016/9, prepoznato
je da je potrebno promicati prakse dobrog upravljanja i uspostaviti odredena pravila
kako bi sustav razmjene podataka ucinkovito funkcionirao.

U navedenoj Provedbenoj uredbi osobito je istaknuta potreba za transparentnom
podjelom administrativnih troSkova i troskova koji se odnose na zahtjeve
obavjescivanja i time da se ona provodi samo izmedu podnositelja registracije za koje
su ti troskovi relevantni. U njoj su takoder pojasnjeni obvezni elementi koje je
potrebno ukljuciti u svaki sporazum.

Nadalje, Provedbenom uredbom 2016/9 pojasnjava se uloga ECHA-e u jamcenju
ucinkovite provedbe nacela ,jedna tvar, jedna registracija” te Cinjenica da su svi
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podnositelji registracije iste tvari dio iste zajednicke dostave®.

U clanku 1. Provedbene uredbe utvrdena je tema Uredbe: utvrdivanje duznosti i
obveza strana koje su obvezne razmjenjivati informacije u skladu s Uredbom REACH.

U ¢lanku 2. utvrdena su pravila za jamcenje transparentnosti u postupcima razmjene
podataka:

Clanak 2. stavak 1. - navodi se da je potrebno posti¢i sporazum o razmjeni
informacija te elementima koje treba sadrzavati;

Clanak 2. stavak 2. - moguénost odustajanja od obveze da se specificiraju
podatci i pravo potencijalnih podnositelja registracije da zatraze specifikaciju

Clanak 2. stavak 3. - obveza dokumentiranja troskova i nadoknada na
godisnjoj razini i cuvanja dokumentacije najmanje 12 godina.

U ¢lanku 3. ucvrsceno je nacelo ,jedna tvar, jedna registracija”:

Clanak 3. stavak 1. - uloga ECHA-e u jamcenju da su svi podnositelji
registracije iste tvari dio iste registracije

Clanak 3. stavak 2. - uloga ECHA-e u jamcenju da su naknadne dostave
informacija od strane podnositelja zahtjeva kojima je ECHA dopustila da se
pozovu na ve¢ dostavljene informacije isto tako dio postojece zajednicke
dostave

Clanak 3. stavak 3. - podnositelj registracije koji nema obvezu podijeliti ve¢
dostavljene pokuse na kraljeznjacima moze odvojeno dostaviti djelomicne ili
potpune informacije koje treba zajednicki dostaviti (izuzimanje); obveza u
pogledu obavjesc¢ivanja svih prethodnih podnositelja registracije i ECHA-e u
slucaju odvojenih dostava djelomicnih ili potpunih informacija.

U ¢lanku 4. utvrdena su pravila za jamcenje pravednosti i nediskriminacije:

Clanak 4. stavak 1. — uvjet za svakog podnositelja registracije u pogledu
obveze da podijeli samo troSkove koji su relevantni samo za vlastitu registraciju
primjenjuje se i na administrativne troSkove

Clanak 4. stavak 2. - primjenjivost modela podjele troskova i na budude
podnositelje registracije te potreba za razmatranjem troskova koji su rezultat
potencijalnih odluka o evaluaciji tvari; ¢imbenici koje je potrebno uzeti u obzir
u postavljanju modela podjele troskova kako bi bili uklju¢eni u sporazum o
razmjeni podataka; pojasnjenje da troskovi koji su rezultat utvrdivanja da je
rijeC o istoj tvari ne bi trebali podlijegati podjeli troSkova izmedu prethodnih i
potencijalnih podnositelja registracije

Clanak 4. stavak 3. - jednaki dio troSkova koje je potrebno platiti u slucaju
neslaganja oko modela za podjelu troSkova

¢lanak 4. stavak 4. - mehanizmi nadoknade koje treba predvidjeti i ¢imbenici
koje treba uzeti u obzir

Clanak 4. stavak 5.- potencijalno odustajanje od mehanizma nadoknade i
pravo za potencijalne podnositelje registracije da zatraze takav mehanizam
treba biti uklju¢eno u model za podjelu troskova

Clanak 4. stavak 6. - obveze razmjene podataka povezane s odlukama o

6 Kao Sto je objasnjeno u prethodnom odjeljku 1.2.5, Provedbena uredba 2016/9 koristi koncept iste
registracije.
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evaluaciji tvari za svakog podnositelja registracije koji je prestao sa svojim
aktivnostima.

U clanku 5. navodi se da u sluaju spora oko razmjene podataka u skladu s
relevantnim ¢lancima Uredbe REACH uskladenost svih strana s odredbama relevantnih
¢lanaka Provedbene uredbe 2016/9 ECHA treba uzeti u obzir.

1.4. Druge zakonske obveze

1.4.1. Pravila trziSnog natjecanja

Osim uskladenosti s odredbama Uredbe REACH, potencijalni podnositelji registracije
moraju zajamciti uskladenost s drugim primjenjivim pravilima i propisima. To se
osobito odnosi na pravila trziSnog natjecanja, kako je navedeno u uvodnoj izjavi 48.
te u c¢lanku 25. stavku 2. Uredbe REACH, koji se odnose na ograni¢enja odredenih
oblika trziSnog ponasanija.

U uvodnoj izjavi 48. navodi se: ,Ova Uredba ne bi smjela dovesti u pitanje potpunu i
cjelovitu primjenu propisa Zajednice o trziSnom natjecanju”.

U clanku 25. stavku 2. navodi se ,(...) Podnositelji registracije se suzdrZavaju od
razmjena informacija o svom trZziSnom ponasanju, a posebno o proizvodnim
kapacitetima, opsegu proizvodnje ili prodaje, opsegu uvoza i trzisnim udjelima.”

Kako je istaknuto u odjeljku 7 trenuta¢nih Smjernica, u kontekstu Uredbe REACH i
razmjene informacija najrelevantnije odredbe jesu clanci 101. i 102. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije (,UFEU"), kojima se zabranjuju sporazumi i prakse koji
ograniCavaju trziSno natjecanje te zabranjuju poduzeé¢ima u dominantnom polozaju na
trziStu zlouporabu tog polozaja. ViSe pojedinosti potrazite u pravnom tekstu
dostupnom mreznom mjestu EUR-Lex na adresi http://eur-
lex.europa.eu/homepage.html.

1.4.2. Povjerljivi poslovni podatci (CBI)

Uredba REACH predvida razmjenu informacija i podataka medu poduzec¢ima radi
izbjegavanja dvostrukog ispitivanja. Medutim, poduze¢a mogu neke od tih informacija
ili podataka smatrati povjerljivim poslovnim podatcima (CBI) te iste treba smatrati
zasticenima. Informacije o tome Sto se smatra povjerljivima poslovnim podatcima, o
odredenim odredbama Uredbe REACH te o tome kako zastititi predmetne informacije
u razli¢itim scenarijima objasnjava se u odjeljku 8 u nastavku.

1.4.3. Autorska prava

MozZe se smatrati da ,zakonit posjed” ili ,dozvola za navodenje upute” predvideni
¢lankom 10. Uredbe REACH proizlaze izravno iz prava intelektualnog vlasnistva’. U
uvodnoj izjavi 52. Uredbe REACH utvrduje se da bi vlasnik podataka trebao imati
mogucnost zahtijevati nadoknadu od podnositelja registracije koji imaju korist od
podataka na razdoblje od 12 godina kako bi se postovala njihova prava intelektualnog
vlasnistva.

Prema pravilima prava intelektualnog vlasnistva Cinjenice i podatci koji se koriste za
izradu sazetka studije opcenito nisu zasti¢eni autorskim pravom. Autorsko pravo

7 Bernska konvencija za zastitu knjizevnih i umjetnickih djela (1886.), kako je zadnji put izmijenjena 1979.
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obuhvaca samo oblik ili nacin izrazavanja. Sazetak studije o pregovorima o razmjeni
podataka moZe podlijegati zastiti autorskog prava ili drugih prava intelektualnog
vlasnistva. Vidjeti odjeljak 9 u nastavku.

1.5. Poveznice na ostale dokumente sa smjernicama u vezi
s Uredbom REACH i tehnicke dokumente

Potencijalne i prethodne podnositelje registracije potice se da uzmu u obzir ostale
relevantne dokumente sa smjernicama, a posebno Smjernice o registraciji.

Najvaznije je istaknuti da bi potencijalni podnositelji registracije trebali procitati
Smjernice o identifikaciji i imenovanju tvari u skladu s uredbama REACH i CLP za
utvrdivanje identiteta tvari.

Dokument Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti pruza
pojedinosti o tome kako ispuniti zahtjeve obavje$¢ivanja o unutarnjim svojstvima
tvari, ukljucujuci o tome kako prikupiti i evaluirati dostupne informacije iz izvora koji
ukljucuju javno dostupne baze podataka (takoder s pomocu analogije i drugih metoda
koje ne ukljucuju ispitivanja, metoda ispitivanja, in vitro i podatci dobiveni na ljudima)
te posebne ¢imbenike koji utjeCu na zahtjeve obavjescivanja i strategije ispitivanja.
Nadalje, u dijelu F potonjeg dokumenta navode se detaljne metodoloSke smjernice o
tome kako ispuniti izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti (CSR).

Duznosti daljnjih korisnika obuhvaéene su u dokumentu Smjernice za daljnje
korisnike.

Bernska konvencija za zastitu knjizevnih i umjetnickih djela (1886.), kako je posljednji
put izmijenjena 1979.: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach.

Napomena: Ostali i tehni¢ki dokumenti te alati za potporu izdani su kako bi se pruzila
potpora potencijalnim podnositeljima registracije pri ispunjavanju obveza na temelju
Uredbe REACH: Pitanja i odgovori (npr. o provjeri, razmjeni podataka i povezanim
sporovima itd., dostupno na adresi http://echa.europa.eu/support/qas-support/gas) i
priru¢nici (dostupno na adresi http://echa.europa.eu/manuals). Nadalje, u okviru
sustava REACH-IT dostupan je tekst za pruzanje pomoci korisniku.

1.6. Poveznica s Uredbom CLP i povezanim smjernicama

Uredba (EZ) br. 1272/2008 (CLP) ne sadrZava odredbe o razmjeni podataka. Neovisno
o tome proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici koji ne podlijezu registraciji na temelju
Uredbe REACH, no koji imaju informacije o opasnostima i razvrstavanju tvari, mogu
dobrovoljno odluciti razmijeniti podatke. To je dodatno objasnjeno u dokumentu
Uvodne  smjernice o Uredbi CLP koji je  dostupan na adresi:
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp.

1.7. Poveznica s BPR-om i povezanim smjernicama

Na temelju ¢lanka 63. stavaka 1. i 4. Uredbe (EZ) br. 582/2012 (,,Uredba o biocidnim
proizvodima”) podnositelji zahtjeva ,ulaZu sve napore za postizanje dogovora [u
pogledu vlasnika podataka] o razmjeni rezultata testiranja ili istraZzivanja koje zatraZzi
potencijalni podnositelj” i ,Naknada za razmjenu podataka odreduje se na pravedan,
transparentan i nediskriminirajuéi nacin uzimajuci u obzir smjernice koje je donijela
Agencija”.
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Stoga je dio ovog dokumenta sa smjernicama primjenjiv na razmjenu podataka u
skladu s BPR-om. U Prilogu IV. navodi se pregled relevantnih odjeljaka ovih smjernica
koje se primjenjuju (djelomic¢no ili u potpunosti) za potrebe Uredbe o biocidnim
proizvodima. Napominjemo da se odredbe iz Provedbene uredbe 2016/9 (objasnjenje
definirane u odjeljku 1.3.5) ne primjenjuju za potrebe Uredbe o biocidnim
proizvodima.

Posebna serija prakticnih Smjernica o razmjeni podataka na temelju Uredbe o
biocidnim proizvodima dostupna je i mreznom mjestu ECHA-e na adresi
http://echa.europa.eu/practical-quides/bpr-practical-guides.

Podatci dostavljeni na temelju Direktive 98/8/EZ (viSe nije na snazi) ili Uredbe
528/2012 o stavljanju na trziSte biocidnih proizvoda mogu biti od interesa za
potencijalne podnositelje registracije ¢ak iako vlasnici podataka pod reZzimom biocidnih
proizvoda nemaju obvezu razmjene svojih podataka za potrebe registracije u
trenutacni rezim razmjene podataka u skladu s Uredbom REACH.® Vidjeti
odjeljak 2.2.2.2 za viSe informacija o razmjeni podataka s pravnim osobama koje nisu
podnositelji registracije iste tvari.

8 Te pravne osobe bile su dio foruma za razmjenu informacija o tvarima tijekom plana postupnog uvodenja
tvari, kako je opisano u ¢lanku 29. stavku 1., u kojem se upucéuje na ¢lanak 15. Uredbe REACH. Nakon
zavrSetka plana postupnog uvodenja primjenjivi mehanizam razmjene podataka opisan je u glavi III.
poglavlju 2. Uredbe REACH (vidjeti prethodni odjeljak 1.2.2). Obveza razmjene podataka odnosi se samo
na prethodne i potencijalne podnositelje registracije. Vlasnici podataka u kontekstu zakonodavstva u
podrucju stavljanja na trziSte biocidnih proizvoda i sredstava za zastitu bilja sad su iskljuceni iz te obveze,
kako je istaknuto u ¢lanku 16. stavku 2. Uredbe REACH.



Smjernice o razmjeni podataka
Verzija 4.1 - prosinac 2023.

2. NACELA RAZMJENE PODATAKA

2.1. Subjekti

U trenutacnom se odjeljku navode pojedinosti o sudionicima koji imaju obveze
razmjene podataka,. tj. potencijalnim podnositeljima registracije i prethodnim
podnositeljima registracije. Nacela koja su predstavljena u ovom odjeljku primjenjuju
se i na dijeljenje podataka izmedu postojecih podnositelja registracije, kako je
navedeno u odjeljku 4°. Ti sudionici uvijek mogu imenovati zastupnika (npr. savjetnika
ili konzorcij) koji ¢e u njihovo ime voditi pregovore. U slucajevima kada ne Zele otkriti
svoj identitet u pregovorima, mogu imenovati tre¢u osobu u svojstvu zastupnika kao
Sto je opisano u odjeljku 2.1.3 u nastavku.

Nadalje, postoje druge pravne osobe koje mogu sudjelovati u raspravama o razmjeni
podataka, Cak iako nemaju obvezu razmjene podataka. Potencijalni podnositelji
registracije mogu im se obratiti kako bi upotrebljavali podatke koji im pripadaju u
registracijskom dosjeu. Medutim, mehanizmi razmjene podataka utvrdeni u Uredbi
REACH ne primjenjuju se na razmjenu podataka dostavljenih za razliCite tvari (vidjeti
odjeljke 2.2.2.2 i 2.3 u nastavku). Te druge pravne osobe mogu ukljucivati:

e proizvodace i uvoznike tvari u koli¢inama manjima od 1 tone godisnje
¢ daljnje korisnike tvari koji mogu imati podatke u vlasnistvu

e pravne osobe koje su dostavile (ili imaju u vlasnistvu) podatke o tvarima u
kontekstu zakonodavstva o stavljanju na trziste sredstava za zastitu bilja i
biocidnih proizvoda®®

e pravne osobe koje imaju u vlasniStvu podatke o drugoj tvari koja se moze
koristiti za registraciju tvari s odstupanjem putem analogije 1!

e trgovacka ili industrijska udruzenja, skupine iz odredenog sektora i vec
uspostavljeni konzorciji

¢ nevladine organizacije, istrazivacki laboratoriji, sveuciliSta, medunarodne ili
nacionalne agencije

e proizvodace tvari koji nemaju interes za registraciju tvari na temelju Uredbe
REACH jer je ne proizvode ili stavljaju na trziSte u EU-u (npr. proizvodac iz
zemlje koja nije u EU-u, a koji ne izvozi u EU).

2.1.1. Potencijalni podnositelji registracije

Potencijalni podnositelji registracije jesu pravne osobe koje namjeravaju registrirati
tvar. Mjere ukljucuju:

e one koji namjeravaju proizvesti ili uvesti tvar samostalno ili u smjesama u
kolicinama od jedne tone ili viSe godiSnje, ukljucujudi intermedijere

e one koji namjeravaju proizvesti ili uvoziti proizvode koji sadrzavaju tvar koja se
namjerava osloboditi u normalnim ili razumno predvidivim uvjetima uporabe te
koja je prisutna u tim proizvodima u koli¢inama od jedne tone ili viSe godiSnje

e jedinstvene zastupnike (OR) koje je na temelju ¢lanka 8. Uredbe REACH

° Upudivanje na ,potencijalnog podnositelja registracije” stoga treba tumaciti u tom svjetlu.
10 vidjeti biljesku 8.
11 Za vise pojedinosti vidjeti odjeljak 2.3.
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imenovala pravna osoba koja nije iz EU-a, a koja namjerava izvoziti u EU tvar u
kolicinama od 1 tone ili vise godiSnje samostalno, u smjesama ili u proizvodima.

2.1.2. Prethodni podnositelji registracije

~Prethodni podnositelji registracije” jesu podnositelji registracije koji su ve¢ dostavili
cjelovit registracijski dosje za tvar. To ukljuCuje podnositelje registracije koji imaju
neaktivnu registraciju jer su prestali s proizvodnjom na temelju ¢lanka 50. stavka 2.
Uredbe REACH.

Prethodni podnositelji registracije mogu i ne moraju biti vlasnici podataka. Stovise, za
potrebe razmjene podataka pregovori se ponekad mogu voditi s vodecéim
podnositeljima registracije, savjetnicima, konzorcijem ili drugim zastupnicima /
stranama u pregovorima koji imaju prava na podatke ili na zastupanje vlasnika
podataka.

2.1:251 Vodeci podnositelj registracije

Medu prethodnim podnositeljima registracije tvari vodeéi podnositelj registracije
zajednicke dostave Cesto je glavna tocka za kontakt za pocetak pregovora jer njegov
dosje sadrzava podatke potrebne za ispunjavanje zahtjeva obavjes¢ivanja.

Uloga vodeceg podnositelja registracije posebno je predvidena u ¢lanku 11. stavku 1.
Uredbe REACH za potrebe uskladenosti s nacelom ,jedna tvar, jedna registracija”
putem zajednicke dostave. Definira se kao ,jedan podnositelj registracije koji postupa
uz suglasnost drugog/ih podnositelja registracije”. Vodeéi podnositelj registracije mora
prvo dostaviti odredene informacije u ime svih podnositelja registracije (,zajednicki
dostavljen dosje”) prije nego Sto drugi podnositelji registracije mogu dostaviti dosjee
svojih ¢lanova (tj. pojedinacne informacije koje treba ostaviti svaki ¢lan zajednicke
dostave).

U Uredbi REACH nisu utvrdena pravila o nacdinu odabira vodeceg podnositelja
registracije. Vodec¢i podnositelj registracije mora djelovati u dogovoru sa
supodnositeljima registracije te dostaviti dosje zajednicke dostave (koji su zajednicki
podnositelji registracije zajedno pripremili). Svi proizvodadi, uvoznici i jedinstveni
zastupnici na koje se tvar odnosi (neovisno o koli¢inskom rasponu) trebaju sudjelovati
u raspravi te posti¢i dogovor o vode¢em podnositelju registracije i informacijama koje
¢e se zajednicki podnijeti.

Uloga vodeceg podnositelja registracije ne podrazumijeva povlastice i ne daje mu
pravo na obavljanje svih zadataka povezanih s razmjenom podataka ili zajednickom
dostavom. Za viSe informacija pogledajte smjernice o registraciji, odjeljak 4.3,
Zajednitka dostava podataka.

2.1.3. Treca osoba u svojstvu zastupnika

Svaki proizvodac ili uvoznik (potencijalni podnositelji registracije i prethodni
podnositelji registracije) mogu imenovati tre¢u osobu u svojstvu zastupnika (TPR) za
odredene zadatke, primjerice razmjenu podatakal2. To je obi¢no slucaj kada
poduzece ne Zzeli otkriti vlastite interese u pogledu odredene tvari jer to moze
konkurentima pruziti naznake o proizvodnji ili poslovnim tajnama. Imenovanje trece
osobe u svojstvu zastupnika omogucuje da naziv poduzeéa ostane povijerljiv tijekom

12y ¢lanku 4. Uredbe REACH navodi se da se tre¢u osobu u svojstvu zastupnika moze imenovati ,u svim
postupcima iz ¢lanka 11., ¢lanka 19., glave III. i ¢lanka 53. koji uklju¢uju komunikaciju s drugim
proizvodacima, uvoznicima odnosno, prema potrebi, daljnjim korisnicima”.
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rasprava o razmjeni podataka i zajednickoj dostavi.

Napomena: Kad god proizvodac ili uvoznik osjetljive informacije koje mozda treba
razmijeniti za potrebe razmjene podataka smatra osjetljivima, moZe se imenovati
treca osoba u svojstvu zastupnika.

Identitet proizvodaca ili uvoznika koji je imenovao trecu osobu u svojstvu zastupnika
ECHA obic¢no nece otkriti drugim proizvodacima ili uvoznicima. Imenovanje tre¢e osobe
u svojstvu zastupnika ne treba poistovjecivati s moguc¢nosc¢u Cuvanja povijerljivosti u
pogledu imena podnositelja registracije za potrebe Sirenja informacija (vidjeti
Clanak 10. toCku (a) podtocku (xi) Uredbe REACH). Medutim, imenovanje tre¢e osobe
u svojstvu zastupnika za potrebe razmjene podataka i zajednicke dostave mozZe se
smatrati potpornim ¢imbenikom u obrazlozenju zahtjeva za povjerljivoS¢u u pogledu
naziva podnositelja registracije za potrebe Sirenja informacija.

Kad podnositelj registracije Stiti svoj identitet putem trece osobe u svojstvu zastupnika
pri dostavi registracijskog dosjea, ime trece osobe u svojstvu zastupnika prikazat ¢e
se supodnositeljima registracije. Medutim, pravna osoba koja imenuje trecu osobu u
svojstvu zastupnika zadrzava punu pravnu odgovornost za uskladivanje s obvezama
u skladu s Uredbom REACH. Nadalje, registracijski dosje dostavit ¢e stvarni podnositelj
registracije, a ne treca osoba u svojstvu zastupnika.

Treca osoba u svojstvu zastupnika moZe zastupati nekoliko pravnih osoba, no pojavit
¢e se u sustavu REACH-IT drugim podnositeljima registracije kao odvojeni podnositelj
registracije za svaku razli¢itu pravnu osobu koju zastupa. Naposljetku, trecu osobu u
svojstvu zastupnika ne treba poistovjecivati s jedinstvenim zastupnikom koji je pravna
osoba iz EU-a koja djeluje u ime proizvodaca koji nije iz EU-a, a koji ,, ispunjava i sve
ostale obveze uvoznika na temelju” Uredbe REACH.13

2.2. Uvjeti za razmjenu podataka

Na temelju uvodne izjave 33. Uredbe REACH razmjena informacija o tvarima
omogucena je radi smanjenja broja pokusa na kraljeznjacima, povecavanja
ucinkovitosti sustava za registraciju te smanjenja troSkova.

U ovom dijelu Smjernica ukratko se opisuju uvjeti utvrdeni u Uredbi REACH u pogledu
razmjene podataka izmedu podnositelja registracije kako bi se izbjegli nepotrebni
pokusi na zivotinjama te podvostrucivanje drugih ispitivanja. Proces razmjene
podataka prije dostave registracije dodatno je razvijen u odjeljku 3 ovih Smjernica.
Za razmjenu podataka medu postoje¢im podnositeljima registracije procitajte
odjeljak 4 ovih Smjernica.

Ovaj se odjeljak odnosi na uvjete koje treba ispuniti za uspjesSnu razmjenu podataka
u svjetlu odredbi Uredbe REACH. Obuhvaca utvrdivanje istovjetnosti tvari, podatke
koji podlijezu razmjeni, sporazume te obveze razvrstavanja i oznacivanja.

Napomena: Razmjena informacija potrebnih za potrebe provjere istovjetnosti tvari
opcenito nece prouzrociti zabrinutosti u skladu s pravilima EU-a u pogledu trziSnog
natjecanja, no mogu postojati slu¢ajevi u kojima sudionici trebaju biti posebno pazljivi.
To je dodatno objasnjeno u odjeljku 7. ovog dokumenta sa smjernicama.

13 €lanak 8. stavak 2. Uredbe REACH.
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Razmjenom navedenih informacija jednako se tako opcenito nece otkriti ni povjerljive
poslovne informacije. Medutim, poduze¢a mogu Zeljeti saCuvati informacije, posebno
kada ukljucuju povijerljive podatke kao Sto su informacije o znanjima i iskustvu ili
osjetljive informacije. Ako nije moguce pronaci zadovoljavajuce rjesSenje, predmetni
potencijalni podnositelj registracije moze se ,izuzeti”. ViSe pojedinosti potrazite u
odjeljcima 2.2.3.2, 5.4.2 i 8 ovih Smjernica.

2.2.1. Istovjetnost tvari

Odredivanje treba li istu tvar registrirati jedan ili viSe proizvodaca ili uvoznika potice
obvezu razmjene podataka za potrebe registracije na temelju Uredbe REACH.
Utvrdivanje namjerava |li potencijalni podnositelj registracije registrirati istu tvar
sastoji se od dvaju koraka:

U prvom koraku potencijalni podnositelji registracije trebaju utvrditi tocne broj¢ane
identifikacijske oznake pod kojima namjeravaju registrirati tvar.

U drugom koraku potencijalni podnositelji registracije trebaju utvrditi je li njihova tvar
istovjetna za potrebe registracije te potvrditi da njihova tvar ve¢ nije registrirana pod
drugim identifikacijskim oznakama. Taj se korak zakljuCuje postizanjem sporazuma o
istovjetnosti tvari za sve potencijalne podnositelje registracije.

Identifikacijske oznake tvari Cesto odgovaraju postoje¢em unosu u Europskom popisu
postojecih trgovackih kemijskih tvari (EINECS) ili broju CAS. Postoje i slucajevi kada
jedan unos u EINECS obuhvaca nekoliko tvari ili kada nekoliko unosa u EINECS moze
odgovarati istoj tvari za potrebe Uredbe REACH.

Svrha dokumenta Smjernice o identifikaciji i imenovanju tvari u skladu s uredbama
REACH i CLP jest proizvodaCima i uvoznicima pruziti smjernice za identifikaciju i
evidenciju identiteta tvari u kontekstu Uredbe REACH. U tom su dokumentu pruzene
smjernice o nacinu imenovanja tvari. Pruzene su i smjernice o tome kada se moze
smatrati da sastavi tvari odgovaraju istoj tvari za potrebe Uredbe REACH. Utvrdivanje
istovjetnosti tvari vazno je za razmjenu podataka (te u drugom koraku za zajednicku
dostavu): Uredba REACH ne pruza mogucnost registracije razli¢itih tvari. Vazno je
definirati istovjetnost tvari jer je rijeC o osnovi vecine procesa na temelju Uredbe
REACH.

2.2.2. Podatci koji podlijezu obvezama razmjene
podataka

Razmjena podataka prvo se mora ispitati u odnosu na zahtjeve obavjeSc¢ivanja za
potrebe registracije. U osnovi, u Uredbi REACH od potencijalnih podnositelja
registracije zahtijeva se da, prema potrebi, prikupe podatke o tvarima koje proizvode
ili uvoze, da te podatke upotrijebe za procjenu rizika povezanih s tim tvarima te da
razviju i preporuce odgovaraju¢e mjere upravljanja rizikom za uporabu tvari tijekom
njihova Zivotnog ciklusa. Dokumentiranje tih obveza od njih zahtijeva da ECHA-i
dostave registracijski dosje.

Ispunjavanje zahtjeva obavjeScéivanja za potrebe registracije u osnovi se sastoji od
Cetiri koraka:

e prikupljanja svih postojecih informacija (izrade inventara)
e razmatranja zahtjeva obavjescéivanja
e utvrdivanja nedostatka informacija koje se odnose na zahtjeve obavjescivanja

e razmatranja alternativnih pristupa i naknadne, ako je potrebno, izrade novih



Smjernice o razmjeni podataka
Verzija 4.1 - prosinac 2023.

31

informacija ili dostave prijedloga ispitivanja u skladu s obvezama iz Uredbe
REACH.

Potencijalni podnositelji registracije mogu slobodno organizirati ove korake kako njima
najbolje odgovara. Vise pojedinosti o tim koracima navedeno je u odjeljku 3. Kako je
prethodno navedeno, obveze razmjene podataka primjenjuju se na (detaljne) sazetke
studija dostavljene za istu tvar, neovisno o tome je li rije¢ o studijama izradenima za
tvar ili o studijama o drugoj tvari koju upotrebljava postojeci podnositelj registracije uz
odstupanje.

Medutim, ne postoji zakonska obveza razmjene podataka koji su dostavljeni samo za
drugu tvar; bez obzira na to, kako bi se ostvario cilj izbjegavanja nepotrebnih pokusa
na Zzivotinjama, ECHA poti¢e razmjenu podataka izmedu slicnih tvari (vidjeti
odjeljak 2.3 u nastavku).

2.2.2.1. Sto je potrebno razmijeniti za potrebe
registracije?

Kako biste shvatili zahtjeve obavjeSéivanja, mozete procitati Smjernice o zahtjevima
obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti dostupne na
adresi https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach te
https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-requirements.

Jednako tako, moze biti korisno prouciti praktican pregled na visokoj razini zahtjeva u
skladu s Uredbom REACH za podnositelje registracije za tvari proizvedene ili uvezene u
kolicini od1 do 100 tona dostupan mreznom mjestu ECHA-e na adresi
https://www.echa.europa.eu/practical-guides.

U skladu s ¢lankom 10. tockom (a) Uredbe REACH svaki podnositelj registracije duzan
je .zakonito posjedovati sazetak potpune studije, odnosno imati dozvolu za
navodenje upute na tu studiju” u sazetku studije te (detaljni) sazetak studije koje
treba dostaviti za potrebe registracije.'*

Kad je rijec vrsti podataka, potrebno je jasno razlikovati sljedece: a) potpunu studiju,
b) (detaljni) sazetak studije i c) rezultat studije.

a) Kada se naloZi provedba toksikoloske ili ekotoksikoloske studije, odgovorni
laboratorij obi¢no ¢e izdati potpunu studiju i proslijediti je stranci koja je nalozila
i platila provedbu studije. Taj je pojam definiran u ¢lanku 3. stavku 27. Uredbe
REACH kao ,cjelovit i sveobuhvatan opis aktivnosti provedenih za dobivanje
informacija. Ovo ukljucuje cjelovit znanstveni rad s opisom provedenog
istraZivanja, kako je objavljen u literaturi, ili potpuno izvjesce ispitnog laboratorija
S opisom provedenog istraZivanja;" Cesto se potpune studije ne objavljuju i u tom
se slucaju mogu proglasiti povjerljivim poslovnim informacijama. U slucaju
objavljivanja, takva publikacija podloZna je autorskim pravima. Uredbom REACH
ne zahtijeva se da se predmetna ,potpuna studija” dostavi pri registraciji, ve¢ da
podnositelj registracije zakonito posjeduje studiju ili ima dozvolu za navodenje
upute na tu studiju. Vidjeti odjeljak 9 ovih Smjernica za viSe pojedinosti.

b) Kako bi se studija jednostavnije koristila i kako bi je Citatelj istodobno mogao
procijeniti, laboratoriji ili druge strane pripremaju sazetke studija ili detaljne
sazetke potpune studije. Ti su pojmovi definirani u ¢lanku 3. stavku 28. i ¢lanku 3.
stavku 29. Uredbe REACH, npr.: Detaljan saZetak studije je detaljan saZetak

14 Clankom 10. to¢kom (a) Uredbe REACH navodi se: ,Podnositelj registracije duzan je [...] zakonito
posjedovati potpunu studiju [...J, odnosno imati dozvolu za navodenje upute na tu studiju, osim u
slucajevima obuhvacenim ¢lankom 25. stavkom 3., ¢lankom 27. stavkom 6. i ¢lankom 30. stavkom 3.;”
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ciljeva, metoda, rezultata i zakljuCaka potpune studije koji pruZa dovoljno
informacija za neovisnu procjenu istrazivanja i u velikoj mjeri smanjuje potrebu za
Citanjem potpune studije. (Detaljni) sazetci studije vlade Cesto ustupaju javnosti
uz pristanak vlasnika potpune studije (primjerice u slu¢aju medunarodnih ili
nacionalnih programa kemijske procjene kao Sto su izvjeS¢a o procjeni rizika EZ-
a, program OECD/ICCA HPV te US EPA HPV Chemical Challenge Program. (Detaljni)
sazetci studija obi¢no se objavljuju mreznom mjestu ECHA-e, osim u slucaju kada
podnositelj registracije ECHA-i moZe pruziti obrazlozenje za mogucu Stetu za
poslovne interese poduzeca ili neke druge strane ako se to ucini. Ako ECHA prihvati
obrazloZenje, (detaljni) sazetak studije nece se objaviti. Vidjeti odjeljak 8 ovih
Smjernica za vise informacija.

c) Izvadak iz studije i sazetka studije jest ,rezultat” (ili zakljuak) studije. Rezultati
pojedinih (detaljnih) saZetaka studija podneseni za potrebe registracije objavljuju
se na mreznom mjestu ECHA-e (Clanak 119. stavak 1. toc¢ke (d) i (e)) te ne mogu
biti povjerljive prirode. Te javno dostupne informacije nisu dovoljne trec¢oj strani
kako bi dostavila registraciju jer svaki podnositelj registracije mora dostaviti
relevantne (detaljne) sazetke studije te zakonito posjedovati studiju ili imati
dozvolu za navodenje upute na tu studiju.

Pojedinosti o oblicima pristupa informacijama te opsegu dodijeljenih prava nalaze se
u odjeljku 9.

2.2.2.2, Razmjena podataka s pravnim osobama koje
nisu podnositelji registracije iste tvari

Kako je naznaCeno u uvodu u odjeljak 2.1, pravne osobe koje nisu podnositelji
registracije iste tvari nemaju obvezu razmjene podataka na temelju Uredbe REACH.

Pregovori o razmjeni podataka u tom kontekstu podlijezu ugovornoj slobodi. Pri
raspravljanju o financijskoj nadoknadi za podatke treba imati na umu da te pravne
osobe ne snose udio u registraciji tvari. Slicno tome, nisu obvezne pridonositi
troSkovima povezanima s pripremom dosjea ili s organiziranjem razmjene podataka
medu supodnositeljima.

U odredenom slucaju razmjene podataka s podnositeljima registracije druge tvari za
potrebe analogije pogledajte odjeljak 2.3.

2.2.3. Sporazumi o razmjeni podataka

Sporazum o razmjeni podataka obvezan je na temelju Provedbene uredbe 2016/9.
Strane imaju ugovornu slobodu sloZiti se u pogledu oblika sporazuma o razmjeni
podataka. Medutim, neovisno o odabranom obliku primjenjuju se osnovna nacela
pravednosti, transparentnosti i nediskriminacije iz Uredbe REACH koja su dodatno
objasnjena u Provedbenoj uredbi 2016/9. U svakom slucaju razmjena podataka nije
osmisljena tako da se ostvaruje dobit za vlasnik/e podataka, ve¢ kako bi se podijelili
nastali troskovi. Sljedeéi obvezni elementi, kako su opisani u Provedbenoj uredbi
2016/9, moraju biti ukljuceni:

a) specifikaciju podataka koji ¢e se razmijeniti i njihova cijena
b) specifikaciju i obrazlozenje administrativnih troSkovat>

c) model za podjelu troskova koji mora ukljucivati mehanizam nadoknade; u
modelu za podjelu troSkova potrebno je takoder uzeti u obzir bilo kakve

15 ViSe pojedinosti o razlici izmedu razlicitih vrsta troskova koje je potrebno podijeliti pruzeno je u odjeljku 5.
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buduce potrebe za podatcima.

Ti elementi detaljno su objasnjeni u sljede¢em odjeljku (2.2.3.1). Njihova provedba u
praksi te prikaz nacela transparentnosti, pravednosti i nediskriminacije detaljno su
opisani u odjeljku 5. U istom poglavlju opisano je i nekoliko formula nadoknade kao
primjeri.

Strane moraju medusobno organizirati i fizicki prijenos podataka (detaljni sazetci
studije). Bududi da je svaki supodnositelj registracije odgovoran za informacije koje u
njegovo ime podnosi vodedi podnositelj registracije, nije preporucljivo da sudionici
samo prime dozvolu da budu dio zajednicke dostave (tj. da samo prime tehnicki token
za pristup zajednickoj dostavi u sustavu REACH-IT). Supodnositelji registracije trebali
bi imati pristup svim informacijama koje se u njihovo ime podnose u zajednickom
dosjeu, a koje su im potrebne za registraciju i koje su platili. Placanjem odobrenja za
pristup radi sudjelovanja u zajednickoj dostavi, sudpodnositelji registracije trebali bi
imati pristup barem rezultatima za krajnje tocke koje su platili ili primjerku detaljnog
sazetka studije i sazetaka studija, ako su dostupni.'® Pristup navedenim podatcima
vazno je kako bi svaki podnositelj registracije mogao pristupiti zajednicki dostavljenim
podatcima na koje se upucuje. Pojedinosti o oblicima pristupa informacijama te opsegu
dodijeljenih prava nalaze se u odjeljku 9.

Sporazum o razmjeni podataka isto je tako obvezan u slucaju razmjene podataka u
kontekstu izuzimanja (vidjeti odjeljak 2.2.3.2 u nastavku).

Nacela razmjene podataka primjenjiva su i u slu¢aju da bududi podnositelji registracije
traze razmjenu podataka. Provedbena uredba 2016/9 stupila je na snagu u fazi kada
je mnogo i sporazuma o razmjeni podataka vec bilo uspostavljeno te koji su postojali
ve¢ nekoliko godina. Strane sporazuma imaju mogucnost jednoglasnog odustajanja
od obveze u pogledu specifikacije troSkova podataka te utvrdivanja plana nadoknade.
Neovisno o tome potencijalni podnositelj registracije tvari za koju je sporazum vec
uspostavljen nije obvezan odustajanjem ako se s time ne slaze. Strane se o tome
same dogovaraju putem pregovora.

Ostali ugovorni dogovori

U Uredbi REACH opisuje se zadatak vodeceg podnositelja registracije, tj. dostava
podataka u ime drugih podnositelja registracije. Kako bi se identificirala odgovornost
svakog podnositelja registracije u slu¢aju sukoba, preporucuje se da svi podnositelji
registracije Cuvaju pisanu evidenciju sporazuma u pogledu zajednicke dostave
podataka.

Nacin na koji supodnositelji registracije suraduju kako bi ispunili svoje obveze u skladu
s Uredbom REACH moze se dodatno objasniti u ugovornim sporazumima. Sudionici
mogu slobodno izabrati oblik i klauzule koje ¢e se ukljuditi u takav ugovor. Taj je
sporazum izborni (no uvelike se preporucuje) te se moze sastojati od kombinacije
pravila i procesa sudjelovanja, primjerice:

e nacina odabira vodeceg podnositelja registracije i njegove uloge

e unutarnjih pravila imenovanja/prijenosa uloge vodeleg podnositelja
registracije, osobito u slucaju da vodeci podnositelj registracije prestane s
proizvodnjom

e dogovora u slucaju promjene pravne osobe podnositelja registracije, osobito
vodeceg podnositelja registracije

16 vidjeti odjeljak 9.2 ,Sto je odobrenje za pristup (LoA)?”.
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e oblika suradnje izmedu strana: pojedinosti procesa sudjelovanja i obveza te
odgovornosti supodnositelja registracije

e oblika pristupa informacijama (npr. odobrenje za pristup, opseg odobrenih
prava, pravo na uporabu za druge potrebe koje ne ukljucuju registraciju, pravo
na uporabu podataka za potrebe analogije, drugi uvjeti, ...)

e Sukladnost s pravilima trziSnog natjecanja i obvezama povijerljivosti za sve
strane

¢ mehanizmima za rjeSavanje nesporazuma u pogledu izvrSavanja ugovora.

Ugovorne odredbe koje se odnose na razmjenu podataka te navedeni dodatni ugovorni
dogovori mogu biti dio istog sporazuma. Vise informacija o mogucim oblicima
sporazuma, kao Sto je konzorcij, nalazi se u odjeljku 6.

2.2.3.1. Obvezni elementi sporazuma o razmjeni
podataka

Sporazum o razmjeni podataka mora biti jasan i razumljiv svim stranama u pogledu
sadrzaja dosjea i vrste pristupa koji se dobiva placanjem dogovorenog udjela u
troskovima. Mora ukljudivati sljedece elemente. ViSe pojedinosti o prakti¢noj podjeli
troskova nalazi se u odjeljku 5 ovih Smjernica.

o Specifikacija podataka

Postojeci podnositelj registracije mora navesti informacije o odredenim podatcima koji
su predvideni za razmjenu. Te informacije moraju potencijalnom podnositelju
registracije omoguciti da bude upoznat s vlasnistvom nad podatcima te s kvalitetom i
pouzdanos¢éu studija. Navedene informacije mogu ukljucivati godinu studije,
uskladenost s dobrom laboratorijskom praksom itd. Nadalje, moraju ukljucivati opis
koji ukazuje na to kojim zahtjevima obavjes¢ivanja podatci odgovaraju te obrazlozenje
kako podatci koji su predvideni za razmjenu ispunjavaju zahtjev obavjescivanja.

[Clanak 2. stavak 1. tocka (a) Provedbene uredbe 2016/9]

. Specifikacija troskova

U specifikaciji troSkova navedeni su troSkovi povezani s podatcima (od jedne krajnje
toCke do druge) te s administrativnim troskovima. Sve stavke troSkova potrebno je
opravdati. To podrazumijeva ne samo specifikaciju podataka predvidenih za razmjenu,
uklju€ujudi trosak svake stavke podataka vec i specifikaciju i obrazloZzenje povezanih
administrativnih troSkova. Kad je moguce, potonje treba biti povezano sa zahtjevima
obavjesc¢ivanja. Medutim, ta povezanost nije uvijek moguca, no u svakom slucaju
troSkove treba odgovarajuce specificirati i obrazloziti.

Imajte na umu da postojeéi podnositelj registracije ne moze od potencijalnog
podnositelja registracije zatraziti da zadovolji preduvjete za stjecanje specifikacije
troSkova. Osobito ne mogu od potencijalnog podnositelja registracije traziti da plati
polog ili bilo koju naknadu za navedene informacije. Nadalje, troskovi koji se odnose
na prikupljanje informacija od strane svakog podnositelja registracije za potrebe
utvrdivanja da se radi o istovjetnoj tvari ne bi trebali biti predmet podjele troSkova
izmedu prethodnih i potencijalnih podnositelja registracije.

U nekim sluc¢ajevima vrlo detaljna specifikacija troSkova moze biti teska i od male
pomodi. U nekim slucajevima prethodni podnositelj registracije mozZe s potencijalnim
podnositeljem registracije raspraviti o tome bi li se slozio oko izostavljanja specifikacije
odredenih ili svih elemenata, mogude radi smanjenja troskova.
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Kao Sto je prethodno spomenuto, nije uvijek moguce napraviti preciznu razliku izmedu
podataka i administrativnih troskova. Neovisno o tome sve stavke troskova potrebno
je specificirati i obrazloziti kako bi potencijalni podnositelj registracije mogao utvrditi
koji se od tih troskova odnosi na njegove zahtjeve obavjescivanja.

e Novi potencijalni podnositelji registracije imaju pravo zatraziti specifikaciju svih
relevantnih troskova koji su nastali nakon stupanja na snagu Provedbene uredbe
2016/9 (26. sijeCnja 2016.) te da im se pruze dokazi o troSkovima prethodnih
studija i najbolji moguci priblizni prikaz specifikacije drugih prethodnih troskova.

[Clanak 2. stavak 1. tocke (a) i (b) te ¢lanak 4. stavak 2. Provedbene uredbe 2016/9]

Troskovi podataka

Svaka pojedinacna studija ima troskove. Ti troSkovi mogu ukljucivati troSkove
provedbe ispitivanja, troskove kupnje pristupa potrebnim studijama ili troSkove
ispunjavanja zahtjeva obavjeS¢ivanja metodom koja ne ukljuuje ispitivanje.
Supodnositelji registracije mogu dogovoriti bilo koju metodu izracuna troSkova koju
smatraju prikladnom. Primjerice, mogu se upotrijebiti povijesni troSkovi ili troskovi
zamjene. Povijesni troskovi temelje se na stvarnim racunima dok se troskovi zamjene
odnose na troSkove ponovnog ispitivanja. Vidjeti odjeljak 5.3.2 za vise pojedinosti.

Neki administrativni troskovi mogu se odnositi i na podatke. Primjerice, troskovi
provedbe pretrazivanja literature ili razrade obrazloZzenja za izuzimanje podataka
jasno se odnose na krajnju toc¢ku, a ne na cjelokupan dosje.

Bududi da potencijalni podnositelj registracije treba platiti samo podatke koji mu zaista
trebaju, ne treba platiti administrativne troskove koji se odnose na konkretne podatke
ako se odnose na krajnju tocku koja potencijalnom podnositelju registracije ne treba
ili koju ve¢ ima.

Administrativni troSkovi

Administrativni troSkovi jesu troskovi izrade sporazuma o razmjeni podataka i
upravljanja njime izmedu podnositelja registracije. To moZe, gdje je primjenjivo,
ukljucivati trosSkove izrade datoteke u alatu IUCLID za zajednicki dostavljene podatke.

Medutim, neki od administrativnih troSkova ne odnose se na konkretne podatke, vec
se odnose na opce upravljanje zajednickom dostavom. Na primjer, troskovi
komuniciranja medu supodnositeljima ili upravljanja pristupom zajedni¢koj dostavi
mogli bi se ravhomjerno podijeliti na sve ¢lanove.

U svakom slucaju postojeci podnositelj registracije mora biti u moguénosti obrazloZiti
troskove i nacin na koji se dijele. Vidjeti Prilog III. ovim Smjernicama za primjere
troSkova podataka i administrativnih troskova.

. Metoda podjele troskova

Supodnositelji registracije moraju se dogovoriti oko metode podjele troskova koju
smatraju prikladnom. Ta metoda mora biti pravedna, transparentna i
nediskriminirajuca. U svakom slucaju vazno je da supodnositelji razumiju koriStenu
metodu. Model za podjelu troskova primjenjuje se na sve podnositelje registracije za
odredenu tvar, ukljucujudi i buduce podnositelje registracije.

Novi potencijalni podnositelji registracije imaju pravo zatraziti pojasSnjenja i
obrazloZenja prethodno uspostavljenih kriterija i imaju slobodan pristup informacijama
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o metodologijama podjele troskova i razmjene podataka.
[Clanak 2. stavak 1. tocka (c) te lanak 4. stavak 2. Provedbene uredbe 2016/9]

. Plan naknade troskova

Udjel u troskovima svakog supodnositelja registracije ovisi o tome koliko
supodnositelja registracije razmjenjuje podatke. Velika je razlika ako troskove dijele
dva supodnositelja registracije ili njih 200. Svaki put kada novi potencijalni podnositelj
registracije razmijeni podatke, ukupni troskovi za svakog supodnositelja registracije
smanjuju se.

S druge strane, svaki put kad postoji dodatni zahtjev u pogledu registracije, ukupni
troskovi za svakog predmetnog supodnositelja registracije mogu se povecati.
Mehanizam nadoknade troskova mora u obzir uzeti i mogucnost za buduce dodatne
zahtjeve u pogledu registracije za predmetnu tvar. Preporucuje se da se mehanizmom
nadoknade koji je dogovoren izmedu strana uzimaju u obzir i uvjeti koji se primjenjuju
u slucaju dobrovoljnih azuriranja.

Uspostava mehanizma nadoknade trosSkova obvezna je , a njome se osigurava da se
troskovi podijele na pravedan i nediskriminirajuci nacin. Potrebno je dogovoriti kada i
koliko Cesto ¢e se provoditi ponovni izracun troskova.

Strane sporazuma koji je postojao kada je Provedbena uredba 2016/9 stupila na snagu
imale su mogucénost jednoglasne odluke o odustajanju od obveze specifikacije
podataka i/ili uklju¢ivanju mehanizma nadoknade. U takvim slucajevima postojedi
sporazum o0 razmjeni podataka mozda nece sadrzavati specifikaciju troskova il
mehanizam nadoknade. Medutim, potencijalni podnositelj registracije nije obvezan
odlukom odustajanja od te obveze ako ne navede potpisanu suglasnost.

[Clanak 2. stavak 1. tocka (c), ¢lanak 4. stavci 4. i 5. Provedbene uredbe 2016/9]

° Potencijalni dodatni troskovi

Podnositelji registracije moraju evidentirati godisSnje i dodatne troskove nastale u vezi
s radom sporazuma o razmjeni podataka, osobito u pogledu prethodno spomenutog
mehanizma nadoknade ili u slu¢aju dobrovoljnih aZuriranja dosjea. Navedena godisnja
dokumentacija mora se ¢uvati najmanje 12 godina nakon najnovije dostave studije te
¢e biti dostupna unutar razumnog vremena bez troSkova ni za postojece ni za
potencijalne podnositelje registracije.

Sporazum o razmjeni podataka osobito treba ukljucivati odredbe u vezi s podjelom
svih troskova koji su rezultat potencijalne odluke o evaluaciji tvari. Kada potencijalni
podnositelj registracije Zeli registrirati tvar za koju je odluka o evaluaciji tvari vec
rijeSena za postojece podnositelje registracije, povezani troskovi moraju biti uzeti u
obzir u modelu podjele troSkova. Sporazum o razmjeni podataka treba sadrzavati i
odredbe za sve buduce trosSkove koji su rezultat generiranja dodatnih zahtjeva
obavjescivanja, primjerice kao rezultat odluke o provjeri uskladenosti.

Prethodni podnositelji registracije ne mogu potencijalne podnositelje registracije
prisiliti da plate unaprijed potencijalne troSkove koji se mogu pojaviti tek kasnije.
Medutim, sporazum o razmjeni podataka moze omogucditi da, nakon upucivanja odluke
o evaluaciji nekoliko podnositelja registracije, troskovi koji su potrebni za provedbu
predmetne studije mogu biti podijeljeni unaprijed medu tim podnositeljima registracije
kako bi se zajamcila dostupnost sredstava za provedbu cjelokupne studije.

Postoje¢i podnositelj registracije mora se sloziti s potencijalnim podnositeljima
registracije u pogledu uspostave sustava koji pokriva te potencijalne buduce troskove.
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U okviru toga dogovora svaki podnositelj registracije mora platiti samo ono Sto treba
biti uskladeno s Uredbom REACH i/ili odlukom o evaluaciji tvari.

[Clanak 2. stavak 3. i ¢lanak 4. stavak 2. Provedbene uredbe 2016/9]

2.2.3.2. Sporazumi o razmjeni podataka u slucaju
izuzimanja

Podnositelji registracije mogu obrazloZiti primjenu jednog od kriterija na temelju
¢lanka 11. stavka 3. Uredbe REACH kojim se obrazlaze odvojena dostava odredenih
informacija. Potrebno je napomenuti da podnositelji registracije koji odluc¢e odvojeno
dostaviti neke ili sve informacije mogu i dalje biti obvezni dati doprinos za pravedan
udio u troskovima pristupanja zajednickoj dostavi i, ako je primjenjivo, ostalim
povezanim administrativnim troskovima. Za raspodjelu i nadoknadu troSkova u
kontekstu izuzimanja pogledajte odjeljak 5.4.2 u nastavku.

Nadalje, podnositelji registracije koji se izuzmu i dalje imaju obvezu razmjene
podataka dostavljenih u dosjeu izuzimanja (odvojenom dosjeu) na zahtjev od strane
drugih podnositelja registracije. U tom kontekstu morat ¢e uloziti i maksimalni napor
kako bi pronasli pravedan, transparentan i nediskriminiraju¢i dogovor oko razmjene
predmetnih podataka.

2.2.4. Razvrstavanje i oznacivanje

Podnositelji registracije obvezni su razvrstati i oznaciti tvar u registracijskom dosjeu,
kako je opisano u odjeljku 4. Priloga VI. Uredbi REACH, u okviru tehnickog dosjea
(Clanak 10. tocki (a) podtocki (iv.)).

Uredbom CLP uspostavljeno je da podnositelji prijave i podnositelji registracije ulazu
maksimalne napore kako bi se dogovoreni unos uvrstio u inventar za razvrstavanje i
oznacivanje kada prijava rezultira razli¢itim unosima za istu tvar. Navedena odredba
(Clanak 41. Uredbe CLP) ukljuCuje ex-post sporazume nakon Sto je prijava vec
provedena. ViSse pojedinosti pruzeno je u priruCniku ,Kako pripremiti prijavu
razvrstavanja i oznacivanja” koji je dostupan na adresi
http://echa.europa.eu/manuals.

Preporucuje se da potencijalni podnositelji registracije rano u pregovorima razmijene
informacije o razvrstavanju i oznacivanju koje pojedina¢no primjenjuju. Razumno je
pretpostaviti, ako ne postoji razlika u razvrstavanju i oznacivanju izmedu sudionika,
da je to dobra naznaka da se podatci mogu razmjenjivati.

Ako postoje razlike u razvrstavanju i oznacivanju, potrebno je istraziti jesu li te razlike
rezultat razlic¢itih informacija o podatcima (unutarnja svojstva) na kojima se temelje
pojedinacna razvrstavanja ili razli¢itih obiljezja tvari kako je dodatno objasnjeno u
dvama primjerima u nastavku.

Supodnositelje registracije potiCe se da se medusobno dogovore o razvrstavanju i
oznacivanju. To nuzno ne znaci da je razvrstavanje i oznacivanje jednako za sve
proizvodace i uvoznike iste tvari. Ista tvar moze se proizvesti primjenom razlicitih
procesa, Sto rezultira razli¢itim profilima necistoca; vidjeti i odjeljak 1.1.7.2 Smjernica
o primjeni  kriterija iz Uredbe CLP koji je dostupan na adresi:
http://echa.europa.eu/web/guest/quidance-documents/guidance-on-clp. Ista
situacija moze se dogoditi i kada se koriste razliCite sirovine. Medutim, u tim
sluCajevima razmjena podataka i dalje mozZe biti moguca te olakSana u slucaju da
dosje vodeceg podnositelja registracije sadrzava nekoliko razvrstavanja za istu tvar.
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Primjeri:

1. Proizvodac A razvrstava svoju tvar u pogledu odredene opasnosti za zdravlje
na temelju studije koja nije dostupna proizvodacu B. ProizvodaC B ne
razvrstava za istu opasnost za zdravlje zbog izostanka odgovarajucih
pouzdanih podataka i ostalih informacija.

Rasprava: proizvodac B treba razmisliti o tome da zatrazi podatke od
proizvodaca A, a proizvodacli A i B trebaju razmotriti primjenu istog
razvrstavanja.

2. Proizvodac¢i A i B imaju odgovaraju¢e i pouzdane studije o doti¢nim
opasnostima. U studiji o tvari proizvodaca A predlaze se razvrstavanje. U
drugoj studiji o tvari koja je dostupna proizvodacu B ne predlaze se nikakvo
razvrstavanje. Medutim, to je rezultat ¢injenice da tvari koje su proizveli
proizvodadi A i B imaju razliCite profile opasnosti zbog razlika povezanih s
procesom proizvodnje (npr. necistoce, izomeri).

Rasprava: razvrstavanje se razlikuje zbog razliCitih profila necistoc¢a, pri
¢emu su obje studije ispravne. Moguénost razmjene podataka izmedu
proizvodaca A i B za odgovaraju¢e opasnosti nema razumne temelje. U
predmetnim dosjeima bit ¢e potrebno navesti razli¢ite grani¢ne sastave
tvari kada ti sastavi rezultiraju razli¢itim svojstvima. Broj grani¢nih sastava
navedenih u jednom dosjeu ovisi o varijabilnosti sastava koje registriraju
razliCiti sudionici zajednicke dostave i profilima sudbine i opasnosti tih
sastava. U nacelu je potrebno dostaviti tono odredene podatke koji
odgovaraju svakom grani¢nom sastavu radi utvrdivanja vlasnistva tog
sastava. Ti podatci mogu rezultirati utvrdivanjem razlicitih razvrstavanja
za razliCite granicne sastave.

Primjenjuje li se obveza razmjene podataka kada podnositelji registracije
donesu zakljucak o razlicitom razvrstavanju?

Obveza razmjene podataka primjenjuje se na podnositelje registracije za istu tvar koji
zajednicki dostavljaju informacije. Razlike u razvrstavanju i oznacivanju nisu
opravdanje za izostanak razmjene informacija. Naime, supodnositelji registracije
mogu se sloziti da se razli¢ita razvrstavanja i oznacivanja mogu primijeniti na istu tvar,
na primjer ako se razlika pripisuje pravilno identificiranoj necisto¢i za koju su poznata
relevantna opasna svojstva. Stoga, ako je to odgovarajuce opravdano i dokazano
transparentnom dokumentacijom, dosjei o tvari mogu sadrzavati viSe razvrstavanja i
oznacivanja.

Napomena: Supodnositelji registracije mogu imati neslaganja o razvrstavanju i
oznacivanju tvari (zbog razloga koji ne ukljucuju razlike u profilu necistoce, razlicitog
tumacenja rezultata ispitivanja) (u skladu s ¢lankom 11. stavkom 3. tockom (c)). U
takvom slucaju Uredbom REACH predmetnim ¢lanovima omogucuje se da odvojeno
dostave cjelokupne ili djelomi¢ne informacije koje treba zajednicki dostaviti te da
odvojeno dostave razvrstavanje i oznacivanje. Medutim, registracijski dosje koji
dostavi vodeci podnositelj registracije u ime drugih podnositelja registracije moze
sadrzavati i razliCito razvrstavanje i oznacivanje bez potrebe za izuzimanjem te to ne
predstavlja nuzno prepreku razmjeni podataka.
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Valja napomenuti da razli¢ito razvrstavanje i oznacavanje moze utjecati na procjenu
rizika te da mogucnost razmjene procjene kemijske sigurnosti moze postati upitna.

2.2.5. Vodenje pregovora o razmjeni podataka

Pri vodenju pregovora o razmjeni podataka strane su obvezne uloziti maksimalne
napore kako bi postigle dogovor o razmjeni podataka na pravedan, transparentan i
nediskriminiraju¢i nacin. Potencijalni podnositelji registracije koji traze informacije
trebali bi precizno navesti vrstu informacija koje traze od prethodnog podnositelja
registracije.

Nastojanje da se postigne sporazum zahtijeva od svih strana da pronadu alternativna
rjeSenja u sluCaju zastoja u pregovorima, kao i otvorenost i proaktivhost u
komunikaciji s drugom stranom. U sluc¢aju da strana primi nezadovoljavajuci odgovor
koji smatra nejasnim, nevazecéim ili nepotpunim, odgovornost je primatelja osporiti
takav odgovor slanjem konstruktivnih, jasnih i preciznih pitanja ili argumenata
posiljatelju. Zahtjevi trebaju biti obrazloZeni. Od strana se ofekuje i da se upoznaju s
nacelima povezanima s razmjenom podataka, kako je opisano u trenuta¢nim
Smjernicama i ostalim ECHA-inim dokumentima.

Svaka strana mora drugoj strani dati dovoljno vremena za pruZanje odgovarajucih
odgovora na njezina pitanja. Imajte na umu da se ¢lankom 27. stavkom 5. utvrduje
razdoblje od jednog mjeseca kao minimalno vremensko razdoblje za raspravu o
razmjeni podataka i podjeli troskova.

Svi argumenti iznose se izmedu uklju¢enih strana. Argumenti kojima se osporava
polozaj svake strane komuniciraju se izmedu strana izravno, a ne s ECHA-om.

Svi troskovi koji podlijezu razmjeni podataka moraju biti specificirani i obrazlozeni,
kako je prethodno navedeno u odjeljku 2.2.3.1. Bilo kakav mehanizam podjele
troSkova takoder je potrebno opravdati, pri ¢emu on mora ukljucivati mehanizam
nadoknade te ne smije biti diskriminirajuci za postojec¢e podnositelje registracije i
podnositelje registracije koji se zajednickom podnesku pridruzuju u razlicito vrijeme.
Neki od primjera navedeni su u odjeljku 5. ovog dokumenta sa smjernicama.

Prethodni podnositelji registracije moraju zajamditi da ¢e (novi) potencijalni
podnositelji registracije biti obvezni sudjelovati samo u onim troskovima koji se odnose
na informacije koje oni moraju dostaviti kako bi ispunili vlastite zahtjeve za
registraciju.l’ Isto vrijedi za administrativne troskove.

Prethodni podnositelji(-i) registracije mora(-ju) pruziti znanstveno obrazlozenje
pristupa na kojem se temelji odabir podataka potrebnih za dokazivanje sigurne uporabe
tvari.

ECHA osigurava namjensku mreznu stranicu s prakti¢nim savjetima za pregovore o
razmjeni podataka na adresi: http://echa.europa.eu/support/registration/working-
together/practical-advice-for-data-sharing-negotiations.

17 Odluka Odbora za zalbe ECHA-e od 15. travnja 2019. u predmetu A-010-2017, REACH & Colours, t. 126.-
151.
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2.3. Razmjena podataka izmedu podnositelja registracije
razlicitih tvari (grupiranje i analogija)

Izbjegavanje nepotrebnih pokusa na zivotinjama glavni je cilj na kojem se temelje
odredbe za razmjenu podataka u Uredbi REACH. Jedan od nacina da se to postigne
jest koriStenje podataka koji se odnose na strukturno srodnu/-e tvar/-i, ako se to moze
znanstveno opravdati. Postupak analogije izmedu razliCitih tvari uvijek se mora
provoditi uz stru¢nu procjenu. U Smjernicama o zahtjevima obavjescivanja i procjeni
kemijske sigurnosti detaljno je objasnjeno kako i kada se moze primijeniti analogija
(posebno u poglavlju R.5.). Nadalje, prakticne smjernice o tome kako prijaviti
analogiju i kategorije, dostupne na adresi http://echa.europa.eu/web/guest/practical-
guides, sadrzavaju korisne informacije o tom pitanju.

Dodatne smjernice dostupne su i u Okviru za ocjenu analogijskog pristupa (RAAF) koji
je dostupan na adresi http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-
read-across.

Kako je prethodno objasnjeno u odjeljku 2.2.2, kada su podatci o drugoj tvari vec
upotrijebljeni za registriranje tvari, ti podatci trebat ¢e se razmijeniti ako potencijalni
podnositelj registracije to zatrazi. U drugim okolnostima razmjena podataka nije
obvezna za podnositelje registracije razliCitih tvari. Razmjena podataka u tim
situacijama stoga ne spada u obvezu razmjene podataka.

Medutim, to je u skladu s ciljevima izbjegavanja nepotrebnih pokusa na Zivotinjama
(osobito na kraljeznjacima) (u skladu s ¢lankom 25. Uredbe REACH) i troskovima
registracije kako bi se to napravilo. U Provedbenoj uredbi 2016/9 izricito se potice
razmjena relevantnih studija (koje ukljucuju i koje ne ukljucuju pokuse na
Zivotinjama) provedenih za tvar koja je strukturno sli¢na tvari koja se registrira radi
promicanja razvoja i primjene alternativhih metoda procjene opasnosti tvari i
smanjenja ispitivanja na zivotinjama na najmanju mogucu mjeruté,

O svakom zahtjevu za pristup studijama izmedu podnositelja registracije razliCitih tvari
trebat ¢e pregovarati za svaki slucaj pojedinacno potencijalni podnositelji registracije
koji zele podijeliti pristup studijama. Potencijalni podnositelji registracija pozivaju se
da ispitaju sav potencijal za analogiju kako bi se izbjegla nepotrebni pokusi na
kraljeznjacima.

Potrebno je napomenuti da pravilo o 12 godina (vidjeti odjeljak 3.1.4.1) vrijedi i za
potrebe analogijskog pristupa. Drugim rijeCima (detaljni) saZetci studije koji su
dostavljeni prije vise od 12 godina dostupni su bez troskova naknadnim podnositeljima
registracije na temelju Uredbe REACH, neovisno o tome je li rijeC o registraciji iste
tvari ili druge tvari (s analogijom).

Kako se potencijalni podnositelj registracije moze obratiti podnositelju registracije iz
druge zajedni¢ke dostave radi razmjene podataka za analogiju?

Ne postoji formalan postupak stupanja u kontakt sa zajednickom dostavom druge tvari
za potrebe analogije. Potencijalni podnositelji registracije mogu potraziti pojedinosti
na ECHA-inu portalu za Sirenje informacija o registriranim tvarima te se obratiti bilo
kojem podnositelju registracije Cije se ime pojavi i zatraziti podatke za kontakt
vodeceg podnositelja registracije.

Jednako tako, potencijalni podnositelji registracije mogu se obratiti odjelu za podrsku
ECHA-e i zatraziti od ECHA-e da podijeli njihove podatke za kontakt s vodecim

18 Vidjeti uvodnu izjavu 15. Provedbene uredbe 2016/9.
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podnositeljem registracije predmetne zajednicke dostave. ECHA ce se zatim obratiti
spomenutim vodedéim podnositeljima registracije i potaknuti ih da uspostave kontakt.

Nadalje, potencijalni podnositelji registracije takoder se mogu obratiti trgovinskoj
organizaciji koja koordinira aktivnosti proizvodaca/uvoznika skupine tvari za koju
iskazuje interes. Te trgovinske organizacije mogu biti u polozaju da pruze informacije
o moguénostima za analogiju.
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3. RAZMJENA PODATAKA PRIJE DOSTAVE
REGISTRACIJSKOG DOSJEA

Razmjena podataka jedno je od klju¢nih nacela Uredbe REACH. Razmjenom podataka
o tvarima poduzeca povecavaju ucinkovitost sustava registracije, smanjuju troskove i
izbjegavaju nepotrebne pokuse na kraljeznjacima.

Clankom 26. Uredbe REACH ureduje se proces kojeg se trebaju pridrzavati potencijalni
podnositelji registracije prije registracije te, gdje je relevantno, prije pocetka
pregovora o razmjeni podataka: to se zove postupak provjere, a objasnjen je u
odjeljku 3.1.

Pridrzavanjem procesa upita potencijalni podnositelji registracije moci ¢e identificirati
postojece i potencijalne podnositelje registracije iste tvari. Zatim ¢e modi slijediti
sljedece korake prema registraciji tvari, ovisno o tome je li tvar vec registrirana (vidjeti
odjeljak 3.2) ili joS nije bila registrirana (vidjeti odjeljak 3.3).

3.1. Postupak provjere

3.1.1. Svrha provjere

Clancima 26. i 27. Uredbe REACH ureduje se trenutacno primjenjiv postupak
zapocinjanja pregovora o razmjeni podataka'®. Provjera je obvezan korak prije nego
Sto potencijalni podnositelj registracije moze nastaviti s registracijom. Svrha postupka
provjere jest dvojaka:

1. utvrditi je li ista tvar prethodno registrirana ili provjeravana;

2. olaksati, u cilju razmjene podataka, kontakt izmedu potencijalnih
podnositelja registracije te:

a. prethodnog(-ih) podnositelja registracije, ako postoji(-e);

b. ostalih potencijalnih podnositelja registracije.
U praksi, ECHA olaksava kontakt putem stranice za supodnositelje registracije,
platforme u sustavu REACH-IT na kojoj su prethodno navedene strane popisane s

podatcima za kontakt i trenutnim regulatornim statusom (prethodni podnositelj
registracije, potencijalni podnositelj registracije).

Je li provedba postupka provjere obvezna?

Postupak provjere obvezan je korak prije registracije?®. Trebaju ga se pridrzavati i
postojeci podnositelji registracije u slucaju povecanja koli¢inskog raspona kada
zahtijevaju dodatne informacije za ispunjavanje zahtjeva u pogledu registracije. To je
dodatno objasnjeno u odjeljku 4.1 u nastavku.

Napomena: Nove studije koje ukljucuju kraljeznjake ne smiju se provoditi prije nego
Sto je poznat rezultat postupka provijere.

19 Za informacije o povijesti obveza razmjene podataka pogledajte prethodne odjeljke 1.2.2 i 1.2.3.

20 pProvjera je obvezna na temelju pravnog teksta te ga u skladu s time mogu provoditi nacionalna
provedbena tijela. Provjera smanjuje rizik od pregovaranja s pogreSnim prethodnim podnositeljem
registracije ili o pogresnoj tvari, Sto moze utjecati na obveze registracije i razmjene podataka.
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Pregled postupka provjere prikazan je na slici 1. u nastavku.

Potencijalni podnositelj
registracije

- , A

Obveza provjere

Tvar je prethodno
registrirana?

Drugi podnositelji zahtjeva
za provjeru?

PROVJERA

Da Ne

ECHA omogucéuje pristup stranici
Supodnositelji registracije s
informacijama o prethodnim

podnositefjima zahtjeva za provieru

ECHA izraduje novu
stranicu Supodnositelji
registracije

ECHA omogucuje pristup stranici Supodnositelji
registracje i obavjeScéuje o: dostupnim podatcima
koji su ve¢ dostavljeni za prethodne i ostale
potencijalne podnositefje registracije (podatci za
kontakt) (prije vise ili manje od 12 godina)

\ /

| 4

Razmjena podataka i
podjela troskova*

*Napominjemo da nema
nadoknade za studije
dostavljene prije viSe od 12

godina Zajednigko dostavljanje
podataka

‘ N

Registracija

Slika 1.: Pregled postupka provjere

3.1.2. Tko mora podnijeti zahtjev za pokretanje
postupka provjere?

Postojeca pravna osoba koja mora registrirati tvar mora provesti provjeru. Ti pravni
subjekti mogu biti:

e pravne osobe koje namjeravaju proizvesti ili uvesti tvar samostalno ili u
smjesama u koli¢cinama od 1 tone ili viSe godisnje, ukljuCujuci intermedijere

e pravne osobe koje namjeravaju proizvesti ili uvoziti proizvode koji sadrzavaju
tvar koja se namjerava osloboditi u normalnim ili razumno predvidivim uvjetima
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uporabe te koja je prisutna u tim proizvodima u koli¢inama 1 tone ili viSe
godisnje i
e jedinstveni zastupnici koje je na temelju ¢lanka 8. Uredbe REACH imenovala
pravna osoba koja nije iz EU-a, a koja namjerava izvoziti u EU tvar u koli¢inama
1 tone ili viSe godisnje.
Proizvodaci izvan EU-a ne mogu sami provjeravati i naknadno registrirati tvari koje se
izvoze u EU. Proizvodadi izvan EU-a svoj postupak registracije mogu povijeriti
uvoznicima ili ih moze predstavljati fizicka ili pravna osoba koja se nalazi na podrucju
EU-a u svojstvu njihova jedinstvenog zastupnika. Jedinstveni zastupnik moze
zastupati nekoliko proizvodaca koji nisu iz EU-a. U tom slucaju jedinstveni zastupnik
mora podnijeti jedan zahtjev za provjeru za jednu tvar za svakog proizvodaca izvan
EU-a. ViSe informacija o ulozi i duznostima jedinstvenog zastupnika dostupno je u
Smjernicama o registraciji.

3.1.3. Informacije koje je potrebno dostaviti u
postupku provjere

U okviru provjere potencijalni podnositelj registracije mora dostaviti sljedece
informacije (¢lanak 26. stavak 1.):

e identitet pravnog subjekta, kako je navedeno u odjeljku 1. Priloga VI. Uredbi
REACH, uz iznimku lokacija za vlastitu uporabu;

e identitet tvari, kako je navedeno u odjeljku 2. Priloga VI. Uredbi REACH;

o zahtjevi obavjescivanja koji bi zahtijevali nove studije (studije koje ukljucuju
kraljeznjake i studije koje ukljucuju beskraljeznjake).

Kad je rije¢ o identitetu tvari, informacije moraju biti dovoljne kako bi se omogucila
identifikacija tvari. Te su informacije identi¢ne informacijama potrebnima u tehnickom
dosjeu za standardnu registraciju (Prilog VI. odjeljak 2. Uredbe REACH) te se navode
u Smjernicama o identifikaciji i imenovanju tvari u skladu s uredbama REACH i CLP
koje su dostupne na adresi: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-
on-reach.

Za tvari koje se upotrebljavaju kao intermedijeri informacije koje treba navesti u
dosjeu provjere za identifikaciju tvari moraju biti u skladu s istim zahtjevima kao i za
tvari koje nisu intermedijeri.

PruZanje detaljnih i preciznih informacija o identitetu tvari klju¢no je kako bi se ECHA-
i omogucilo da voditelju provjere pruzi podatke za kontakt o postojec¢im i potencijalnim
podnositeljima registracije te tako svim stranama olakSa ispunjavanje obveza u
pogledu razmjene podataka.

Kad je rije¢ o zahtjevima obavjeScivanja za odredenu tvar, ti ¢e zahtjevi ovisiti o
predvidenom koli¢inskom rasponu koji ¢e se proizvesti ili uvesti. Potencijalni
podnositelj registracije treba identificirati popis zahtjeva obavjesc¢ivanja za svoju
odredenu tvar kako bi olakSsao naknadnu fazu razmjene podataka. Potencijalni
podnositelj registracije mora u dosjeu provjere identificirati popis zahtjeva
obavjescivanja koji se odnose na njega.

Prakti¢ne upute o pripremi upita dostupne su u ECHA-inom priru¢niku ,,Kako pripremiti
dosje upita” koji je dostupan na: http://echa.europa.eu/manuals. Priru¢nik je
dostupan i putem sustava za pomo¢ koji je ugraden u IUCLID.
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Vise pojedinosti potrazite na namjenskim mreznim stranicama?' na mreznom mjestu
ECHA-e.

3.1.4. Ishodi postupka provjere

Za vecinu vec registriranih ili uspjeSno provjerenih tvari obrada provjere provodi se
na temelju navedeni broj¢anih identifikacijskih oznaka (npr. EZ broj). Prema potrebi
ECHA dodatno razmatra informacije o identitetu tvari kako bi odredila je li tvar ve¢
registrirana.

U slucaju prihvacanja provjere voditelj provjere primit ¢e broj provjere??, a ECHA ¢e
ga usmijeriti na relevantnu stranicu za supodnositelje registracije u sustavu REACH-IT
gdje prema potrebi moze pronadi podatke za kontakt postoje¢ih podnositelja
registracije i potencijalnih podnositelja registracije iste tvari.

Iako ECHA usmjerava podnositelje zahtjeva za provjeru prema relevantnim
supodnositeljima, i dalje je odgovornost potencijalnih i prethodnih podnositelja
registracije raspraviti o istovjetnosti tvari te o tome mogu li se tvari zajedno
registrirati. U slu¢aju neslaganja potencijalni podnositelji registracije mogu se obratiti
ECHA-inoj podrsci u vezi s istovjetnoS¢u tvari putem internetskog obrasca mreznom
mjestu ECHA-e.

Ako ECHA nije u moguénosti obraditi dosje provjere zbog nedostajucih i/ili
nedosljednih informacija o identitetu tvari, voditelj provjere primit ¢e obavijest u
sustavu REACH-IT u kojoj se opisuju promjene koje su potrebne kako bi se dostavio
uspjeSan dosje provijere.

Vise pojedinosti o postupku provjere dostupno je u dokumentu ,Pitanja i odgovori o
postupku provjere” na namjenskoj internetskoj stranici?®> mreznom mjestu ECHA-e.

Napomena: Kako bi se pratila azuriranja u vezi s vasom provjerom, preporucuje se
redovito provjeravanje poruka u sustavu REACH-IT.

3.1.4.1. Tvar je vec registrirana

Ako je tvar vec registrirana, potencijalni podnositelj registracije pronaci ¢e podatke za
kontakt postoje¢ih podnositelja registracije i drugih potencijalnih podnositelja
registracije iste tvari na stranici za supodnositelje u sustavu REACH-IT.

Prethodni podnositelji registracije i drugi potencijalni podnositelji registracije
istodobno ¢e vidjeti podatke za kontakt voditelja provjere na stranici za supodnositelje,
u odjeljku ,Potencijalni podnositelji registracije”. U toj se fazi od prethodnog(-ih)
podnositelja registracije ne oCekuju nikakve proaktivne radnje.

Nadalje, voditelj provjere od ECHA-e ¢e dobiti informacije o dostupnim podatcima koji
su vec dostavljeni, ukljucujuci podatke za kontakt prethodnog podnositelja registracije
koji je podatke dostavio za svaku konkretnu krajnju toCku. Odgovornost je
potencijalnog podnositelja registracije procijeniti koje su informacije relevantne kako
bi se ispunili zahtjevi obavjescivanja u njegovu registracijskom dosjeu. Potencijalni
podnositelj registracije moci ¢e saznati i da nema podataka za krajnju toCku (npr. zato
Sto nije dostavljena registracija viSeg koliCinskog raspona za koji voditelj provjere

21 http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/inquiry.
22 podnositelj registracije treba u registracijski dosje unijeti vlastiti broj postupka provjere.
23 http://echa.europa.eu/ga-display/-/gadisplay/5s1R/view/reach/inquiry.
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namjerava registrirati tvar).

Situacija u pogledu nadoknade dostavljenih podataka razlikuje se ovisno o tome jesu
li (detaljni) sazetci studije dostavljeni prije viSe od 12 godina ili nisu.

Razdoblje naknade za podatke u skladu s Uredbom REACH iznosi 12 godina. To vrijedi
za (detaljne) sazetke studije dostavljene u okviru registracije (na temelju ¢lanka 25.
stavka 3. Uredbe REACH) te za podatke dostavljene u okviru prijave na temelju
Direktive 67/548/EEZ%*. Drugim rijeCima, takvi (detaljni) sazetci studije koji su
dostavljeni prije viSse od 12 godina mogu se upotrebljavati za potrebe registracije na
temelju Uredbe REACH bez nadoknade. Potrebno je napomenuti da pravilo o 12 godina
vrijedi i za potrebe analogijskog pristupa. Drugim rijeCima (detaljni) sazetci studije
koji su dostavljeni prije vise od 12 godina dostupni su naknadnim podnositeljima
registracije na temelju Uredbe REACH, neovisno o tome je li rijeC o registraciji iste
tvari ili druge tvari (s analogijom).

Potrebno je napomenuti da ostali administrativni troskovi povezani sa zajednickom
dostavom predmetnih podataka, primjerice troskovi pripreme i dostave datoteke iz
alata IUCLID mozda trebaju biti podijeljeni.

Vazno je razlikovati datum dostave i datum provedbe studije, koji je raniji u odnosu
na datum same dostave. Pravilo o0 12 godina primjenjivo je od trenutka dostave
odredenog (detaljnog) sazetka studije, neovisno o tome kada je ona provedena.
Nadalje, datum dostave odredenog (detaljnog) sazetka studije ECHA-i nije nuzno isti
kao i pocetni datum registracije. Moguce je, naime, da je (detaljni) sazetak studije
dostavljen kasnije (npr. nakon povecanja koli¢inskog raspona do sljedece razine
ispitivanja) te da stoga razdoblje od 12 godina jos nije isteklo. To je prikazano u tablici
u nastavku:

Godina provedbe Godina dostave Zavrsetak razdoblja
ispitivanja (detaljnog) sazetka nadoknade (za potrebe
studije u skladu s Uredbe REACH)
DSD-om
(67/548/EEZ) ili
Uredbom REACH
1985. 1985. 1997.
1985. 2000. 2012.
1985. 2010. 2022.
1985. - 12 godina nakon dostave
(detaljnog) sazetka studije
za potrebe registracije

24 prema pravnom okviru Direktive 67/548/EEZ podatci dostavljeni u okviru prijave mogli bi se i dalje
upotrebljavati u svrhu naknadne prijave nakon 10 godina od datuma dostave podataka. U skladu s
¢lankom 25. stavkom 3. Uredbe REACH to je razdoblje produljeno za dvije godine na 12 godina od izvornog
datuma dostave nadleznim tijelima (npr. podatci su dostavljeni u okviru prijave 1. lipnja 2001. ostali su
zasti¢eni na temelju Uredbe REACH do 1. lipnja 2013.).
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Informacije koje pruzi ECHA stoga ¢e sadrZavati podatak o tome je li (detaljni) sazetak
studije dostavljen prije viSe od 12 godina te je li podloZzan nadoknadi ili nije.

Predmetna krajnja tocka moze biti obuhvacena (detaljnim) sazetcima studija
dostavljenima prije viSe ili manje od 12 godina. Ishodi provjere stoga se mogu
kombinirati. U tom slu¢aju neki od (detaljnih) sazetaka studija mogu se upotrebljavati
bez nadoknade, a drugi podlijezu nadoknadi.

Napomena: Uvijek je odgovornost voditelja provjere procijeniti kvalitetu i relevantnost
ve¢ dostavljenih podataka®® kako bi kao podnositelj registracije ispunio obveze
registracije. Pri koristenju (detaljnih) sazetaka studija koji su dostavljeni prije viSe
od 12 godina (npr. u prijavi NONS), moguce je da ti (detaljni) sazetci studija nisu
dovoljno kvalitetni da bi udovoljili obvezama registracije u skladu s Uredbom REACH
te potencijalni podnositelj registracije moze razmotriti druga rjeSenja kako bi osigurao
cjelovitost i uskladenost registracijskog dosjea. Osim toga, potencijalnom podnositelju
registracije savjetuje se da stupi u kontakt s prethodnim podnositeljem
registracije/prijave kako bi osigurao dostupnost potpune studije.

Sljededi korak dostave registracijskog dosjea u slucaju da je tvar vec registrirana
opisani su u odjeljku 3.2 u nastavku.

3.1.4.2. Tvar nije prethodno registrirana

Ako tvar nije bila registrirana, ECHA ¢e izraditi novu stranicu za supodnositelje u
sustavu REACH-IT ako nije bilo prethodnih potencijalnih podnositelja registracije tvari
ili ¢e voditelja provjere usmjeriti na postojec¢u stranicu za supodnositelje na kojoj
voditelj provjere moze pronacdi podatke za kontakt ostalih potencijalnih podnositelja
registracije.

Istodobno i gdje je relevantno ostali potencijalni podnositelji registracije vidjet ce
podatke za kontakt voditelja provjere na stranici za supodnositelje. Od ostalih
potencijalnih podnositelja registracije ne ocekuju se nikakve proaktivne radnje.

Sljededi korak dostave registracijskog dosjea u slucaju da tvar nije registrirana opisani
su u odjeljku 3.3 u nastavku.

3.2. Koraci za dostavu registracijskog dosjea kada je tvar
vec registrirana

U pododjeljcima u nastavku kronoloskim redoslijedom opisat ¢e se mogudéi dogadaji u
pripremi registracijskog dosjea od strane potencijalnog podnositelja registracije kada
je tvar vec registrirana:

e Prikupljanje dostupnih informacija
e Razmatranje zahtjeva obavjescivanja

e Utvrdivanje potreba u pogledu podataka i identifikacija nedostataka u pogledu
podataka

e Pregovaranje o podatcima i podjeli troSkova

25 podatci dostavljeni u IUCLID-u 4 ili u formatu SNIF ne sadrzavaju sve potrebne informacije, stoga
podnositelj registracije mora pazljivo provjeriti i ispuniti datoteku u IUCLID-u. ViSe pojedinosti pruzeno je u
priruéniku ,Kako izraditi registracijski dosje i dosje o PPORD-u” dostupnom na adresi:
https://echa.europa.eu/manuals.
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e dostupni pravni lijekovi u slu¢aju neuspjesnih pregovora
e (Zajednicka) dostava podataka

e Moguce razdoblje poceka za registraciju u skladu s ¢lankom 27. stavkom 8.

Potencijalni podnositelj
registracije ECHA-i
podnosi zahtjev za
postupak provjere

- Prikupiti podatke iz alternativnih
izvora
- Generirati podatke iz Priloga VII. i

esu li dostupne informacije
koje su dostavljene kao dio
postojece registracije?
- Dostaviti prijedlog ispitivanja za
podatke iz Prioga IX.i X.

Moze zatraZiti studiju ako ne
N » ukljucuje istrazivanja na
kraljeznjacima (¢lanak 27.
stavak 1.)

Zatraziti studiju ako ukfjuéuje
istraZivanja nakraljeznjacima D
(Clanak 27. stavak 1.)

Ukljuéuje i studia
istrazivanje na
kraljeznjacima?

Nakon podno$enja, potencijalni i
prethodni podnositelji registracie ulazu
sve napore za postizanje dogovora o
razmjeni informacija (Clanak 27. stavak
2.) i podjeli troskova (€lanak 27. stavak
3)

A
A

Potencijalni podnositelj
registracije moze prijaviti
—Ne —p|  ECHA-i spor orazmjeni
podataka (¢lanak 27. stavak

5.)

Prethodni podnositelj registracie

daje odobrenje za upucivanje na lg—

potpunu studiju (¢lanak 27.
stavak 4.)

Jesu li potencijalni i prethodni
podnositefi registracije postigli
sporazum o razmjeni podataka ¥ii
podjeli troskova?

\
4

Prethodni podnositelj registracie
moze zatraZiti produljenje razdoblja
poceka za registraciju (¢lanak 27.
stavak 8.)

Slika 2.: Razmjena podataka nakon provjere u slucaju postojece registracije
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3.2.1. Prikupljanje dostupnih informacija

Potencijalni podnositelj registracije prvo treba prikupiti sve postoje¢e dostupne
informacije o tvari koju namjerava registrirati. Svaki podnositelj registracije
pojedinacno odgovoran je za osiguranje da su informacije koje dostavi u skladu sa
zahtjevom obavjeséivanja iz Uredbe REACH relevantnim za njegovu tvar.

Napomena: Prikupljanje podataka mora biti detaljno, pouzdano i dokumentirano jer
neprikupljanje svih dostupnih informacija o tvari moze rezultirati nepotrebnim
ispitivanjima s povezanim posljedicama za resurse ili neuskladenostima sa zahtjevima
obavjescivanija.

Informacije koje potencijalni podnositelj registracije treba prikupiti moraju ukljudivati
sve informacije koje su relevantne za potrebe registracije, tj.:

e podrobne informacije o identitetu tvari (analiticka izvjeS¢a, primjenjive
analiticke tehnike, standardizirane metode itd.)

e informacije o unutarnjim svojstvima tvari (fizikalno-kemijska svojstva,
toksi¢nost za sisavce, toksicnost za okolis, sudbina u okoliSu, ukljucujudi
kemijsku i bioticku razgradivost). Te informacije mogu proizlaziti iz rezultata
ispitivanja in vivo ili in vitro, podataka koji nisu rezultat ispitivanja kao sto su
procjene putem modela QSAR, postojecih podataka o udincima na Covijeka,
analogija s drugim tvarima te epidemioloskih podataka

¢ informacije o proizvodacima i upotrebama: trenutacne i predvidene
¢ informacije o izloZzenosti (trenutacnoj i ocekivanoj)

e informacije o mjerama upravljanja rizikom (RMM) (ve¢ provedenim ili
predlozenim).

Informacije koje u toj fazi treba prikupiti trebale bi potencijalnog podnositelja
registracije dovesti u polozaj kako bi se utvrdilo jesu li studije koje su zajednicki
dostavljene za tvar istodobno predstavnici njihovog/ih sastava: (vidjeti Smjernice o
identifikaciji i imenovanju tvari u skladu s uredbama REACH i CLP).

Informacije je potrebno prikupiti neovisno o njihovoj kolic¢ini. Naime, Cak i ako
standardni zahtjevi obavjescivanja ovise o kolicini koju je proizveo ili uvezao svaki od
podnositelja registracije, podnositelji registracije moraju ukljuciti sve relevantne i
dostupne podatke za odredenu krajnju tocku.?® Sve relevantne i dostupne informacije
za registracijski dosje moraju ukljucivati podatke dostupne ,interno” te iz ostalih
izvora, kao Sto su podatci iz javne domene?” koji se mogu identificirati pretrazivanjem
literature. PretraZivanje, identifikacija i dokumentiranje koje se odnose na ,interne”
informacije moraju ostati pojedinacni zadatak prikupljanja. Nadalje, potencijalni
podnositelj registracije morat ¢e na zahtjev razmijeniti i podatke koje namjerava

26 Clanak 12. stavak 1. Uredbe REACH i Prilog VI. Uredbi REACH, napomena o Smjernicama, 1. korak.

27 potrebno je tumaditi kao sve informacije objavljene u znanstvenoj literaturi ili elektroni¢ckom obliku (na
internetu). S druge strane, izraz ,javna domena” u zastiti autorskih prava ukazuje na to da informacije vise
nisu zasti¢ene autorskim pravima te da se mogu normalno upotrebljavati bez naknade (primjerice pojam
zastite autorskih prava vec je istekao, informacije o odredenim otvorenim javnim repozitorijima itd.).
Medutim, uvijek se preporucuje provijeriti stvarni status ,javne domene” te predmetne klauzule u pogledu
autorskih prava. Podnositelji registracije trebali bi biti oprezni u postovanju autorskih prava i ne bi smjeli
automatski kopirati objavljene studije, ¢ak i ako je sama studija zakonito stecena ili joj je pristupljeno na
naveden nacin bez prethodnog utvrdivanja da se informacije mogu zakonito upotrebljavati za potrebe
registracije. U slu¢aju objavljenih studija preporucuje se provjeriti uvjete njihove upotrebe za potrebe
registracije. Za vise pojedinosti vidjeti odjeljak 9.
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dostaviti, a koji odgovaraju visem pragu koli¢inskog raspona.

Uvijek treba uzeti u obzir da, osim u slucajevima nabrojenima u ¢lanku 10. tocki (a)
posljednjem stavku 28, podnositelj registracije mora zakonito posjedovati studiju ili
imati dozvolu za navodenje upute na tu studiju saZzetu u (detaljnom) sazetku studije
koji ¢e se dostaviti za potrebe registracije. Za vise pojedinosti o vrsti podataka i pravu
na davanje upute na podatke procitajte odjeljak 9 ovih Smjernica.

3.2.2. Razmatranje zahtjeva obavjescivanja

Sljededi korak za potencijalnog podnositelja registracije jest precizno identificirati koji
su zahtjevi obavjeScéivanja za profil/-e sastava tvari koju namjeravaju registrirati,
uzimajudi u obzir osobito kolicinski raspon koji se odnosi na predmetnu tvar, fizikalne
parametre tvari (relevantno za tehnic¢ko odustajanje od ispitivanja) te upotrebe /
obrasce izloZzenosti (relevantno za odustajanje na temelju izloZzenosti).

Napomena: Potencijalni podnositelji registracije obvezni su pruziti financijsku
nadoknadu samo za podatke koji se, u skladu s Uredbom REACH, zahtijevaju za njihov
koli¢inski raspon.

Kako je podrobnije opisano u dokumentu Smjernice o registraciji, podnositelji
registracije, u skladu s ¢lankom 12., obvezni su:

e dostaviti sve relevantne i dostupne fizikalno-kemijske, toksikoloske i
ekotoksikoloske informacije koje su im dostupne, neovisno o koli¢inskom
rasponu (ukljucujuci podatke iz pretrazivanja literature)

e kao minimalni zahtjev ispuniti standardne zahtjeve obavjescivanja kako su
utvrdeni u stupci 1. priloga VII. do X. Uredbi REACH za tvari proizvedene ili
uvezen u odredenom koli¢inskom rasponu, podloZno moguénostima odstupanija,
kako je opisano u nastavku. Pojednostavljen popis zahtjeva obavjescivanja
dostupan je ovdje:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-
requirements.

U slucaju da podnositelj registracije iskoriStava mogucénost odstupanja od zahtjeva
obavjesc¢ivanja, to treba jasno naznaciti te svako odstupanje obrazloziti u
registracijskom dosjeu. Naime, za svaki od priloga Uredbi REACH (od VII. do X.) u
stupcu 2. navode se odredeni kriteriji (npr. znacajke izloZzenosti ili opasnosti) na
temelju kojih standardni zahtjevi obavjescivanja za pojedinacne krajnje tocke mogu
biti provedena odstupanja ili mogu biti ispusteni. Nadalje, podnositelji registracije
mogu odstupiti od potrebnih standardnih informacija utvrdenih na temelju opcenitih
pravila iz Priloga XI. Uredbi REACH ili izostaviti navedene informacije koje se odnose
na sljedece situacije:

e ispitivanje nije znanstveno nuzno

e ispitivanje nije tehni¢ki moguce

e ispitivanje se moze ispustiti na temelju scenarija izloZzenosti izradenih u izvjescu
0 kemijskoj sigurnosti (CSR).

28 Dakle, ako je (i) ECHA potencijalnom podnositelju registracije dala dozvolu da navede uputu na podatke
i (ii) ako su podatci dostavljeni prije viSe od 12 godina i mogu se upotrebljavati bez troskova za potrebe
registracije.
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Napominjemo da ECHA takoder osigurava prakti¢an pregled, na visokoj razini, zahtjeva
u skladu s Uredbom REACH za podnositelje registracije za tvari proizvedene ili uvezene
u koli¢ini od 1 do 100 tona godiSnje. Ovaj Prakti¢ni vodi¢ za voditelje MSP-ova i
koordinatore za Uredbu REACH dostupan je mreznom mjestu ECHA-e na adresi:
https://www.echa.europa.eu/practical-guides.

Napomena: Zahtjevi obavjescivanja revidirani su?® i mogli bi se ponovno promijeniti.
Ako viSse ne postoji potreba za pruzanjem odredenih informacija, potencijalni
podnositelji registracije ne moraju osigurati ili pregovarati o pristupu tim
informacijama (c¢ak i ako su postojeci podnositelji registracije vec¢ generirali i dostavili
podatke) te umjesto toga moraju ispuniti nove zahtjeve obavjescivanja putem metoda
ispitivanja koje ne ukljucuju Zivotinje.

Za tvari utvrdene u ¢lanku 30. stavku 2. Uredbe REACH (npr. tvari na popisu EINECS),
proizvedene ili uvezene u koliCini izmedu 1 i 10 tona godiSnje, cjeloviti zahtjevi
obavjescivanja vrijede samo ako je ispunjen jedan kriterij utvrden u Prilogu III. Uredbi
REACH ili oba kriterija3°. Kako bi pruzila potporu podnositeljima registracija, ECHA je
izradila inventar tvari za koje postoje dokazi da bi potencijalno mogle ispuniti navedene
kriterije (to jest, za te tvari dostava samo fizikalno-kemijskih informacija nece biti
dovoljna) te dodatne materijale u kojima su opisani koraci postupka za poduzeca da u
okviru svoje registracije razmotre Prilog III. Uredbi REACH?3!,

Kada kriteriji iz Priloga III. Uredbi REACH nisu ispunjeni, potrebno je ispuniti samo
zahtjeve obavjesSéivanja u pogledu fizikalno-kemijskih svojstava u Prilogu III. Uredbi
REACH za tvari u postupnom uvodenju ispod 10 tona godisnje.

Za tvari proizvedene ili uvezene u koli¢ini od 10 tona (ili viSe) godisnje po podnositelju
registracije potrebno je dostaviti izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti. U navedenim
formatima izvjescivanja potrebno je evidentirati barem sve informacije potrebne na
temelju ¢lanka 10. tocke (a) Uredbe REACH za tehnicki dosje te na temelju ¢lanka 10.
toCke (b) Uredbe REACH za izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti (CSR) (Prilog I. Uredbi
REACH).

Zahtjevi obavjes¢ivanja za odredene vrste intermedijera smanjeni su te za njih nije
potrebno provesti procjenu kemijske sigurnosti. Ako je tvar intermedijer, podnositelj
registracije mora besplatno pruZiti sve informacije koje su mu dostupne. Stoga ne treba
platiti udio troskova podataka. Jedina iznimka od tog pravila odnosi se na registraciju
prevezenog izoliranog intermedijera u koli¢inama iznad 1000 tona godisnje, gdje
vrijede zahtjevi Priloga VIII. Uredbi REACH te ¢e stoga potencijalni podnositelji
registracije trebati razmijeniti podatke i podijeliti troSkove s postojeé¢im podnositeljima
registracije.

Dodatne informacije o tvarima koje se upotrebljavaju kao intermedijeri i njihovim
potencijalno smanjenim informacijama dostupno je u odjeljku 2.2.5, Obveze povezane
s registracijom intermedijera Smjernica o registraciji i u Praktichom vodi¢u pod
naslovom ,Kako procijeniti rabi li se tvar kao intermedijer u strogo kontroliranim
uvjetima i kako priopditi informacije za registraciju intermedijera u IUCLID”, koji je

29 Vidjeti, primjerice, nagrizanje/nadrazivanje koZe, ozbiljno ostecenje/nadrazivanje ociju i akutna
toksi¢nost.

30 vVidjeti clanak 12. stavak 1. toc¢ku (b) te clanak 2. Provedbene uredbe 2019/1692. Vidjeti i Uredbu
Komisije (EU) 2018/1881 od 3. prosinca 2018. o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta
i Vije¢a o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH) u pogledu priloga I., III.,
VI., VII., VIIL., IX., X., XI. i XII. radi ukljucivanja nanooblika tvari (SL L 308, 4.12.2018., str. 1.).

31 Vvise informacija potraZite na posebnoj internetskoj stranici o Prilogu III., koja se nalazi na mreznom
mjestu ECHA-e na http://echa.europa.eu/support/registration/reduced-information-requirements.
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dostupan na adresi
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/23036412/pgl6 intermediate regqistr
ation en.pdf.

3.2.3. Utvrdivanje potreba u pogledu podataka i
identifikacija nedostataka u pogledu podataka

Na temelju utvrdenih zahtjeva obavjeScivanja potencijalni podnositelj registracije
moze provijeriti ima li ve¢ relevantne studije te jesu li potrebni dodatni podatci. Kako
bi to ucinio, potencijalni podnositelj registracije mora ujedno samostalno ponovno
ocijeniti podatke, osobito u pogledu njihove relevantnosti, pouzdanosti, primjerenosti
i prikladnosti.

Podatci u vlasnistvu potencijalnog podnositelja registracije koji se upotrebljavaju u
registraciji podlijegat ¢e obvezi razmjene podataka ako supodnositelji to zatraze,
neovisno o tome ukljucuje li to ili ne ukljucuje pokuse na kraljeznjacima.

Ako su potencijalnom podnositelju registracije potrebni dodatni podatci, moze
pregovarati o pristupu pojedina¢nim studijama ili svim podatcima koji su vec
dostavljeni, kako je opisano u odjeljku 3.2.4 u nastavku.

O sljede¢im stavkama mogucée je pregovarati i njihove troSkove mogu podijeliti
podnositelji registracije (iako nemaju obvezu podijeliti nista od navedenog):

e IzvjeSce o kemijskoj sigurnosti (CSR): za registraciju iznad 10 tona godisnje
podnositelji registracije trebaju dostaviti CSR koji moZze biti istovjetan kao i
CSR podnositelja registracije ili potencijalnog podnositelja registracije. Pri izradi
vlastitog CSR-a od potencijalnog podnositelja registracije ne smije se zatraZiti
da plati troSkove povezane s pripremo CSR-a postojeceg podnositelja
registracije.

e smjernice za sigurnu uporabu tvari: buducdi da za registracije izmedu 1i 10 tona
godiSnje CSR nije potreban, potrebno je dostaviti vise informacija u
smjernicama o odjeljku o sigurnoj uporabi registracijskog dosjea3?.

U toj fazi potencijalni podnositelj registracije nalazi se u poloZzaju da moze usporediti
zahtjeve obavjescivanja s informacijama koje su mu dostupne te informacijama koje
su vec dostavljene u registraciji tvari. Na toj osnovi moze utvrditi postoje li nedostatci
u pogledu informacija te razmotriti kako se mogu izraditi informacije koje nedostaju.

Ako su dostupne informacije dovoline i zadovoljeni su standardni zahtjeva
obavjescivanja, nije potrebno prikupljanje dodatnih informacija. Gdje je primjenjivo,
obrazlozenje za odstupanje relevantnih stavki treba navesti u skladu s kriterijima iz
Priloga XI. Uredbi REACH.

U slucaju da se dostupne informacije ne smatraju dovoljnima, potencijalni podnositelj
registracije prvo mora provjeriti postoje li drugi potencijalni podnositelji registracije
utvrdeni na stranici za supodnositelje, a koji bi mogli imati relevantne podatke. To mogu
napraviti tako da zatraze relevantnu studiju za jednu krajnju tocku (ili vise njih) ili s
pomocu upitnika povezanog s prilozima od Vi. do X. Uredbi REACH u slucaju da
nedostaje viSe podataka. Preporucuje se da se dodijeli kratak no razuman rok za
potencijalne podnositelje registracije da obavijeste o zatrazenim podatcima (npr. 1 do
3 mjeseca).

Ako ne postoje drugi potencijalni podnositelji registracije ili ako ne posjeduju relevantne

32 vidjeti Prilog VI. odjeljak 6. Uredbe REACH.
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podatke, potencijalni podnositelj registracije moze provjeriti imaju li pravne osobe koje
nisu (potencijalni) podnositelji registracije tvari u posjedu relevantne podatke, osobito
podnositelji registracije ostalih tvari. Pogledajte uvod u odjeljak 2.1 kako biste pronasli
popis mogucih pravnih osoba te odjeljke 2.2.2.2 i 2.3 o razmjeni podataka s tim
pravnim osobama. Preporucuje se da pri razmjeni podataka u tom kontekstu bude
zajamceno da svi supodnositelji kojima bi te informacije bile potrebne za potrebe
registracije dobiju prava pristupa.

Naposljetku, u nekim slucajevima, umjesto da nalozi dodatno ispitivanje, podnositelj
registracije moze predloziti ograni¢avanje izlozenosti primjenom odgovarajuc¢ih mjera
za smanjenje rizika (za viSe pojedinosti pogledajte Smjernice o zahtjevima
obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnosti).

Podatci koji nedostaju mogu se razlikovati za svaki relevantan kolicinski raspon. U
nacelu, za registraciju intermedijera nije potrebno provesti analizu podataka koji
nedostaju, osim za registraciju prevezenih izoliranih intermedijera u kolicini koja
prelazi 1000 tona godisnje.

U slucaju da i dalje postoje nedostatci u pogledu podataka, koraci koje je potrebno
poduzeti opisani su u odjeljku 3.4 u nastavku.

3.2.4. Pregovaranje o podatcima i podjeli troskova

U slucaju vec postojece registracije tvari potencijalni podnositelj registracije koji je
proveo provjeru o svojoj tvari uporabom iste identifikacijske oznake treba se obratiti
prethodnom podnositelju registracije (ili vise njih), koji su utvrdeni na stranici za
~Supodnositelje registracije” kojoj se pristup odobrava nakon uspjesSne provjere.

U prvom koraku potencijalni podnositelj registracije mora se sloziti s prethodnim
podnositeljima registracije da su podatci koji su ve¢ dostavljeni relevantni i za tvar
koju proizvode ili uvoze. Taj sporazum moze dovesti do odstupanja u grani¢nom
sastavu o kojem je podneseno izvjeSée u zajednicki dostavljenom dosjeu. Vise
pojedinosti navedeno je u dokumentu Smjernice o identifikaciji i imenovanju tvari u
skladu s uredbama REACH i CLP.

Na toj osnovi potencijalni podnositelj/i i prethodni podnositelj/i registracije moraju
pregovarati o uvjetima razmjene podataka koje je vodeci podnositelj registracije vec
dostavio u ime ostalih suglasnih podnositelja registracije.

Potencijalni podnositelji registracije obvezni su od prethodnog/-ih podnositelja
registracije zatraziti studije koje ukljucuju pokuse na kraljeznjacima, pri ¢emu imaju
mogucnost zatraziti razmjenu podataka bez ukljucivanja pokusa na kraljeznjacima. U
svakom slucaju ako se zatrazi studija, prethodni podnositelj/i registracije obvezni su
je podijeliti, neovisno o tome ukljucuje li ispitivanje na kraljeznjacima ili ne ukljucuje.

Potencijalni i prethodni podnositelji registracije (ili njihov/i zastupnik/ci) moraju uloziti
maksimalne napore:

e kako bi postigli dogovor o razmjeni informacija koje je potencijalni podnositelj
registracije zatrazio i

o kako bi osigurali da se troskovi razmjene podataka odreduju na pravedan,
transparentan i nediskriminirajuci nacin.

Neki savjeti o tome kako voditi uspjeSne pregovore dostupni su u prethodnom
odjeljku 2.2.5. Obvezni elementi koje treba ukljuciti u sporazum o razmjeni podataka
nalaze se u odjeljku 2.2.3.1, a prakti¢ni primjeri nacela transparentnosti, pravednosti
i nediskriminacije u podjeli troSkova nalaze se u odjeljku 5.
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Prethodni podnositelj registracije koji pregovara oko pristupa podatcima mora pruZiti
jasna obrazloZenja za odabir studija koje ¢e upotrebljavati za pojedinu krajnju tocku.
Potrebno je istaknuti da je potencijalnim podnositeljima registracije potrebno pruziti
transparentne i jasne informacije o mogucnostima i troskovima pristupa podatcima te
uvjetima pristupanja zajednickoj dostavi. To vrijedi i u slucajevima kada su strane
postojeceg sporazuma pristale na odustajanje od obveze ukljucivanja specifikacije i/ili
mehanizma nadoknade.

Troskovi koje je potrebno uzeti u obzir u svakom sporazumu o podjeli troSkova mogu
biti razliCite prirode, tj. mogu se odnositi na ispitivanja (troskovi studije) i
administrativne poslove (koji se odnose ili na odredeni zahtjev obavjescivanja ili na
opc¢e administrativne troSkove). Poduzeca trebaju biti svjesna sadrzaja informacija
kada dobiju pravo da navedu uputu na te informacije i trebaju procijeniti kvalitetu i
primjerenost podataka.

Kako je istaknuto u prethodnom odjeljku 3.1.4.1, ako su neki (detaljni) sazetci studije
dostavljeni prvi put, u okviru registracije na temelju Uredbe REACH ili prijave u skladu
s Direktivom 67/548/EEZ prije viSe od 12 godina, ti sazetci nece podlijegati nadoknadi.
Imajte na umu da ¢e se administrativni troSkovi povezani sa zajednickom dostavom
informacija mozda trebati podijeliti.

Ako je sporazum postignut (u skladu s c¢lankom 27. stavkom 4. Uredbe REACH),
prethodni podnositelj registracije/vlasnik podataka daje dogovorene informacije na
raspolaganje potencijalnom podnositelju registracije. Vlasnik podataka daje
potencijalnom podnositelju registracije i dozvolu za navodenje upute na potpunu
studiju.

Imajte na umu da ako se potencijalni podnositelj registracije ne slaze s izborom
informacija za neke od krajnjih to¢aka (npr. ako posjeduje relevantne studije), moze
se odluditi za izuzimanje za te odredene krajnje tocke, no mora ostati dio zajednickog
podneska. Za viSe pojedinosti pogledajte Smjernice o registraciji, odjeljak 4.3.3,
Uvjeti za dostavu podataka odvojeno od zajednicki dostavljenih podataka.

Napomena: Prije razmjene podataka o tvari potencijalni podnositelj registracije ima
interes za raspravu s prethodnim podnositeljem/-ima registracije kako bi potvrdio da
je tvar koju oba podnositelja registracije proizvode ili uvoze dovoljno sli¢na za
razmjenu podataka kako bi se zajamcilo da su postojece studije prikladne za njihovu
tvar.

3.2.5. (Zajednicka) dostava podataka

Postoje dvije razliCite obveze koje su rezultat cinjenice da dvije pravne osobe
registriraju istu tvar: Prvu obvezu Cini razmjena podataka. Druga obveza jest ta da se
podnositelji registracije za istu tvar moraju organizirati kako bi zajednicki dostavili
informacije o tvari na temelju ¢lanka 11. stavka 1. te c¢lanka 19. stavka 1. Uredbe
REACH. Stoga, ako se podnositelji registracije dogovore da proizvode ili/i uvezu istu
tvar, morat ¢e zajednicCki registrirati tu tvar.

Sveobuhvatan cilj obveze zajednicke dostave jest dostava jedne registracije po tvari
(koja u idealnom slucaju takoder obuhvaca uporabu tvari u obliku intermedijera) uz
postovanje nacela ,jedna tvar, jedna registracija”’. Medutim, mogu se primijeniti
iznimke koje se odnose na zajednicko dostavljanje odredenih informacija koje su
izriCito utvrdene u c¢lanku 11. stavku 3. i c¢lanku 19. stavku 2. Uredbe REACH.
Podnositelji registracije koji primjenjuju te iznimke moraju ostati ukljuceni u
zajednicku dostavu, bez obzira na to dostavljaju li se neke od potrebnih informacija
zajednicki ili ne. Sve informacije za odredenu tvar, dostavljene zajednicki ili odvojeno,
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¢ine skup podataka koji opisuju opasna svojstva tvari i povezane rizike.

Stoga, nakon sto supodnositelji izvrSe prethodno navedene korake, mogu dostaviti
svoj registracijski dosje u kojem se navodi uputa na sve33 zajednicki dostavljene
podatke u dosjeu vodeceg podnositelj registracije, na dio tih podataka ili bez upute na
predmetne podatke. Za viSe pojedinosti o kriterijima izuzimanja procitajte Smjernice
o registraciji, odjeljak 4.3.3, Uvjeti za dostavu podataka odvojeno od zajednicki
dostavljenih podataka.

Kako je objasnjeno u prethodnom odjeljku 2.2.3, ugovorna sloboda primjenjuje se na
nacin na koji se supodnositelji organiziraju u pogledu zajednicke dostave podataka.
Medutim, ECHA preporucuje da vodedi podnositelj registracije redovito obavjescuje
postojece/potencijalne podnositelje registracije o registracijskom dosjeu koji sadrzava
zajednicki dostavljene podatke, osobito u slucaju azuriranja navedenih podataka.
Supodnositelji registracije mogu vedinu azuriranih podataka za kontakt pronadi na
stranici za supodnositelje registracije u sustavu REACH-IT.

Zbog specificnosti situacije (u smislu smanjenih zahtjeva obavjeséivanja) te zbog
prakti¢nih razloga podnositeljima registracije tvari koje se upotrebljavaju samo kao
intermedijeri tehnicki je dopusteno formirati paralelnu zajedni¢ku dostavu samo za
intermedijere (vidjeti odjeljak 4.3.3, Uvjeti za dostavu podataka odvojeno od
zajednicki dostavljenih podataka Smjernica o registraciji).

3.2.6. Razdoblje poceka za registraciju u skladu s
clankom 27. stavkom 8.

U clanku 21. Uredbe REACH predvideno je da ,ne dovodeli u pitanje &lanak 27.
stavak 8., podnositelj registracije moze zapoceti, odnosno nastaviti s proizvodnjom ili
uvozom tvari ili proizvodnjom ili uvozom proizvoda u roku od tri tjedna od datuma
dostave, ako Agencija ne odredi drukcije u skladu s ¢lankom 20. stavkom 2.”. U tom
kontekstu proizvodnja ili uvoz tvari moZe zapoceti tek nakon isteka razdoblja od tri
tjedna od dostave registracije (osim ako je zatrazeno dulje razdoblje na temelju
Clanka 27. stavka 8. Uredbe REACH).

U skladu s ¢lankom 27. stavkom 8. Uredbe REACH prethodni podnositelj registracije
moze za novog podnositelja registracije zatraZziti produljenje razdoblja poceka za
registraciju (u skladu s ¢lankom 21. stavkom 1.) za Cetiri mjeseca. Zahtjev se moze
dostaviti ECHA-i3* kada su se prethodni podnositelj registracije i potencijalni
podnositelj registracije dogovorili 0 razmjeni podataka dostavljenih prije manje od
12 godina.

Potencijalnog podnositelja registracije obavijestit ¢e ECHA, a nakon primitka
informacija o uspjesnoj registraciji podnositelj registracije morat ¢e cekati dodatna
Cetiri mjeseca dok ne bude imao zakonsko pravo proizvoditi tvar ili je uvoziti na trziste
EU-a.

ECHA nema diskrecijsko pravo u pogledu zahtjeva prethodnog podnositelja
registracije. Potencijalni podnositelj registracije samostalno razmatra je |li zahtjev
prethodnog podnositelja registracije primjenjiv u odredenim okolnostima. Stoga se od
potencijalnog podnositelja registracije oCekuje da svoju procjenu odgovarajuce

33 Kako je opisano u ¢lanku 3. stavku 3. i ¢lanku 4. stavku 3. Uredbe o pristojpama (EZ) br. 340/2008 u
skladu s Uredbom REACH, ECHA propisuje odredenu snizenu naknadu za zajedni¢ku dostavu registracijskog
dosjea.

34 postupak je opisan u odjeljku za pitanja i odgovore pod brojem 426, dostupnom na ECHA-inoj internetskoj
stranici na adresi http://echa.europa.eu/support/gas-support/qgas.




56 Smjernice o razmjeni podataka
Verzija 4.1 — prosinac 2023.

dokumentira.

3.3. Koraci za dostavu registracijskog dosjea kada tvar jos
nije registrirana

Ako tvar jos nije registrirana, potencijalni podnositelj registracije moze se pridrzavati
indikativnih koraka opisanih u trenutacnom odjeljku. Ako postoji nekoliko potencijalnih
podnositelja registracije, oni trebaju prikupiti i slijediti sljede¢e korake kako bi
pripremili dostavu:

e Prikupljanje dostupnih informacija
e Evaluacija dostupnih informacija
e Razmatranje zahtjeva obavjescivanja

e Utvrdivanje potreba u pogledu podataka i identifikacija nedostataka u pogledu
podataka

e Podjela troskova podataka

e (Zajednicka) dostava podataka

3.3.1. Prikupljanje dostupnih informacija

Potencijalni podnositelj registracije prvo treba prikupiti sve postoje¢e dostupne
informacije o tvari koju namjerava registrirati. Svaki podnositelj registracije
pojedina¢no odgovoran je za osiguranje da su informacije koje dostavi u skladu sa
zahtjevom obavjescivanja iz Uredbe REACH relevantnim za njegovu tvar.

Napomena: Prikupljanje podataka mora biti detaljno, pouzdano i dokumentirano jer
neprikupljanje svih dostupnih informacija o tvari mozZe rezultirati nepotrebnim
ispitivanjima s povezanim posljedicama za resurse ili neuskladenostima sa zahtjevima
obavjesc¢ivanja. Ako administrativni troskovi koji se odnose na to pojedinacno
prikupljanje podataka utjecu na troskove studije, to je potrebno dokumentirati.

Informacije koje svaki potencijalni podnositelj registracije treba prikupiti moraju
ukljucivati sve informacije koje su relevantne za potrebe registracije, tj.:

o podrobne informacije o identitetu tvari (analiticka izvjeSéa, primjenjive analiticke
tehnike, standardizirane metode itd.);

. informacije o unutarnjim svojstvima tvari (fizikalno-kemijska svojstva,
toksi¢nost za sisavce, toksi¢nost za okolis, sudbina u okolisu, ukljucujuci
kemijsku i bioticku razgradivost). Te informacije mogu proizlaziti iz rezultata
ispitivanja in vivo ili in vitro, podataka koji nisu rezultat ispitivanja kao Sto su
procjene putem modela QSAR, postoje¢ih podataka o ucincima na ljude,
analogija s drugim tvarima te epidemioloskih podataka;

. informacije o proizvodacima i upotrebama: trenutacne i predvidene;
. informacije o izloZzenosti (trenutacnoj i ocekivanoj);
. informacije o mjerama upravljanja rizikom (RMM) (ve¢ provedenim ili

predlozenim).

Informacije koje ¢e se prikupiti u ovoj fazi trebaju ukljucivati i informacije o grani¢nim
sastavima koji ¢e se obuhvatiti registracijom (vidjeti odjeljak 3.2.1 i detaljni opis u
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Smjernicama o identifikaciji i imenovanju tvari u skladu s uredbama REACH i CLP).

Informacije je potrebno prikupiti neovisno o njihovoj koli¢ini. Naime, ako zahtjevi
obavjesc¢ivanja pri registraciji ovise o koli¢ini koju je proizveo ili uvezao svaki od
podnositelja registracije, podnositelji registracije moraju registrirati sve relevantne i
dostupne podatke za odredenu krajnju tocku.3®> Sve relevantne i dostupne informacije
za registracijski dosje moraju ukljucivati podatke dostupne ,interno” te iz ostalih
izvora, kao Sto su podatci iz javhe domene3® koji se mogu identificirati pretrazivanjem
literature. Pretrazivanje, identifikacija i dokumentiranje koje se odnose na ,interne”
informacije moraju ostati pojedinacni zadatak prikupljanja. Nadalje, oni su duzni na
zahtjev dati na raspolaganje dostupne podatke koji odgovaraju visem koli¢inskom
pragu.

Uvijek treba uzeti u obzir da, osim u slucajevima nabrojenima u ¢lanku 10. tocki (a)
posljednjem stavku Uredbe REACH 37, podnositelj registracije mora zakonito
posjedovati studiju ili imati dozvolu za navodenje upute na potpunu studiju sazetu u
(detaljnom) sazetku studije koji ¢e se dostaviti za potrebe registracije. Za vise
pojedinosti o vrsti podataka i pravu na davanje upute na podatke procitajte
odjeljke 3.3.5 i 9 ovih Smjernica.

Ako je nakon provjere potencijalni podnositelj registracije obavijeSten da postoje drugi
potencijalni podnositelji registracije, mora im se obratiti kako bi dobio informacije o
podatcima koji su im dostupni. Prikupljanje podataka dostupnih potencijalnim
podnositeljima registracije moze se provesti u obliku upitnika strukturiranog u skladu
s prilozima od VI. do X. Uredbe REACH. Taj upitnik takoder moze ukljucivati zahtjev
za obavjescivanjem o razvrstavanju i oznacivanju tvari. Kako bi se sudionicima
pomoglo u pregledu dostupnih podataka, u Prilogu 1. predloZen je ogledni obrazac.

Nakon prikupljanja prethodno navedenih podataka, podatke je potrebno unijeti u
zajednicki popis. To bi bilo u obliku matrice koja usporeduje podatke dostupne za
svaku krajnju to¢ku (do najviSeg praga koliCinskog raspona medu potencijalnim
podnositeljima registracije) s potrebama u pogledu podataka (dodatne informacije o
razmatranju potreba u pogledu podataka dostupne su u odjeljku 3.3.3 u nastavku) te
koja utvrduje kljuCne elemente za svaku studiju, ukljucujuéi identitet nositelja
podataka i troSak studije. Kada je to primjenjivo, potrebno je specificirati i
administrativne troskove povezane sa studijom ili odredenim zahtjevom
obavjeséivanja.

3.3.2. Evaluacija dostupnih informacija
Sljededi korak za potencijalnog podnositelja registracije jest evaluacija podataka koji

su dostupni o tvari za registraciju, gdje je primjenjivo zajedno s drugim potencijalnim
podnositeljima registracije. U osnovi je za svaku krajnju toCku potrebno izvrsiti

35 Clanak 12. stavak 1. Uredbe REACH i Prilog VI. Uredbi REACH, napomena o Smjernicama, 1. korak.

36 potrebno je tumacditi kao sve informacije objavljene u znanstvenoj literaturi ili elektronickom obliku (na
internetu). S druge strane, izraz ,javna domena” u zastiti autorskih prava ukazuje na to da informacije vise
nisu zasti¢ene autorskim pravima te da se mogu normalno upotrebljavati bez naknade (primjerice pojam
zastite autorskih prava vec je istekao, informacije o odredenim otvorenim javnim repozitorijima itd.).
Medutim, uvijek se preporucuje provijeriti stvarni status ,javne domene” te predmetne klauzule u pogledu
autorskih prava. Podnositelji registracije trebali bi biti oprezni u postovanju autorskih prava i ne bi smjeli
automatski kopirati objavljene studije, ¢ak i ako je sama studija zakonito stecena ili joj je pristupljeno na
naveden nacin bez prethodnog utvrdivanja da se informacije mogu zakonito upotrebljavati za potrebe
registracije. U slucaju objavljenih studija preporucuje se provijeriti uvjete njihove upotrebe za potrebe
registracije. Za viSe pojedinosti vidjeti odjeljak 9.

37 Dakle, ako je (i) ECHA potencijalnom podnositelju registracije dala dozvolu da navede uputu na podatke
i (ii) ako su podatci dostavljeni prije viSe od 12 godina i mogu se upotrebljavati bez troskova za potrebe
registracije.
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sljedece radnje:

e ocijeniti relevantnost, pouzdanost, primjerenost i prikladnost za svrhu svih
prikupljenih podataka (viSe pojedinosti o tome potrazite u dokumentu Smjernice
o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti sa smjernicama za
donosenje zaklju¢aka o procjeni opasnosti i za karakterizaciju rizika);

e utvrditi klju¢nu studiju za svaku krajnju toc¢ku. To je najrelevantnija studija s
obzirom na njezinu kvalitetu, cjelovitost i reprezentativhost. To je presudan
korak jer su te klju¢ne studije obi¢no osnova za procjenu tvari.

e utvrditi za koje je informacije/studiju (ili studije) potreban detaljan saZetak
studije (obi¢no klju¢na studija) ili sazetak studije (ostale studije). Detaljan
sazetak studije treba odrazavati ciljeve, metode, rezultate i zakljuCke potpune
studije. Informacije se moraju pruZiti uz dovoljno pojedinosti kako bi se tehnicki
kvalificiranoj osobi omogucila izrada neovisne procjene njihove pouzdanosti i
cjelovitosti, a da nije potrebno vracanje na potpunu studiju (viSe pojedinosti o
tome potrazite u dokumentu Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni
kemijske sigurnosti, poglavlje R.7.).

Ovisno o situaciji potencijalni podnositelj registracije moze posjedovati samo jednu
klju¢nu studiju o odredenoj krajnjoj tocki ili nekoliko studija.

(i) Ako je prijavljena samo jedna valjana studija o odredenoj krajnjoj tocki:

Potencijalni podnositelji registracije moraju upotrebljavati dostupne informacije
(detaljni sazetak studije) za tu studiju kako bi postigli zakljucak o krajnjoj tocki (Sto
se kasnije prijavljuje u sazetak studije o krajnjoj tocki u IUCLID-u). Ako je zapis o
studiji o krajnjoj tocki dostatno dokumentiran, potencijalni podnositelj registracije
treba upotrebljavati samo one informacije koje su vec¢ sazete u zapisu o studiji o
krajnjoj tocki.

(i)  Ako je prijavljeno viSe valjanih studija o odredenoj krajnjoj tocki:

Potencijalni podnositelj registracije mora upotrijebiti sve dostupne informacije
navedene u razli¢itim zapisima studije krajnje tocke kako bi donio zaklju¢ak o krajnjoj
tocki. Obicno bi prve informacije koje je potrebno upotrebljavati trebale biti informacije
iz detaljnog sazetka studije za klju¢nu studiju dokumentirane u zapisu o studiji o
krajnjoj tocki. Ostale informacije trebale bi se upotrebljavati samo kao potkrepljujuée
informacije.

Medutim, mogu postojati slucajevi u kojima nema kljuc¢ne studije, ve¢ samo
potkrepljujuée informacije slabije kvalitete. U takvim je situacijama procjenu potrebno
provesti kako bi se ustanovilo mogu li sve dostupne informacije obrazloziti pristup na
osnovi dokazne snage. U takvim situacijama sazetak studije krajnje tocke o
obrazloZenje potrebno je dokumentirati.

Isto vrijedi kada se primjenjuju alternativhe metode (npr. modeli (Q)SAR, analogija,
metode in-vitro) kao relevantne informacije za zavrsnu procjenu i zakljuc¢ak. Smjernice
o nacinu primjene alternativnih metoda ili pristupa na osnovi dokazne snage, nacinu
utvrdivanja i mjerenja sudbine u okoliSu i fizikalno-kemijskih svojstava te izradi
procjena utjecaja na zdravlje ljudi i okoliS dostupne su u dokumentu Smjernice o
zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti.
Potencijalni podnositelj registracije trebao bi primjenjivati taj pristup kako bi ispunio
sazetak studije o klju¢noj tocki sljede¢im trima vrstama informacija:

e sazetak podataka dostupnih za pojedinu krajnju tocku te zakljucak o procjeni

odredene krajnje tocke za tvar (npr. reprotoksi¢nost, akutna toksi¢nost za ribe,
biorazgradivost);
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e razvrstavanje i oznacivanje tvari (za zdravlje ljudi, okolis i fizikalno-kemijska
svojstva) te obrazlozenje za to razvrstavanje;

e vrijednosti PNEC (predvidena koncentracija bez ucinka i DNEL (izvedena razina
izloZenosti bez ucinka) te obrazlozenje navedenih vrijednosti.

Tehnicke smjernice o ispunjavanju sazetaka studije krajnje toCke nalaze se u
Smjernicama za IUCLID. Imajte na umu da se informacije uklju¢ene u sazetke studije
krajnje tocke u IUCLID-u mogu automatski izvuéi kako bi se izradilo izvjeS¢e o
kemijskoj sigurnosti.

3.3.3. Razmatranje zahtjeva obavjescivanja

Sljededi korak za potencijalnog podnositelja registracije jest precizno identificirati koji
su zahtjevi obavjesc¢ivanja za tvar koju namjeravaju registrirati, uzimajuéi u obzir
osobito koli¢inski raspon koji se odnosi na predmetnu tvar, fizikalne parametre tvari
(relevantno za tehni¢ko odustajanje od ispitivanja) te upotrebe / obrasce izlozenosti
(relevantno za odustajanje na temelju izlozenosti).

Ako je nakon provjere potencijalni podnositelj registracije obavijeSten da postoje drugi
potencijalni podnositelji registracije, trebao bi im se obratiti kako bi svi potencijalni
podnositelji registracije mogli utvrditi zahtjeve obavjeséivanja.

Napomena: Potencijalni podnositelji registracije obvezni su pruziti financijsku
nadoknadu samo za podatke koji se, u skladu s Uredbom REACH, zahtijevaju za njihov
koli¢inski raspon.

Kako je podrobnije opisano u dokumentu Smjernice o registraciji, podnositelji
registracije, u skladu s ¢lankom 12. Uredbe REACH, obvezni su:

e dostaviti sve relevantne i dostupne fizikalno-kemijske, toksikoloske i
ekotoksikoloske informacije koje su im dostupne, neovisno o koli¢inskom
rasponu (ukljucujuéi podatke iz pretrazivanja literature) i

e kao minimalni zahtjev ispuniti standardne zahtjeve obavjescivanja kako su
utvrdeni u stupcu 1. priloga VII. do X. Uredbi REACH za tvari proizvedene ili
uvezene u odredenom kolicinskom rasponu, podlozno mogucénostima
odstupanja, kako je opisano u nastavku. Pojednostavljen popis zahtjeva
obavjescivanja dostupan je ovdje:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-
requirements.

U slucaju da podnositelj registracije iskoriStava moguénost odstupanja od zahtjeva
obavjesc¢ivanja, to treba jasno naznaciti te svako odstupanje obrazloziti u
registracijskom dosjeu. Naime, za svaki od priloga Uredbi REACH (od VII. do X.) u
stupcu 2. navode se odredeni kriteriji (npr. znacajke izloZenosti ili opasnosti) na
temelju kojih mogu biti provedena odstupanja od standardnih zahtjeva obavjeséivanja
ili oni mogu biti izostavljeni za pojedinacne krajnje tocke. Nadalje, podnositelji

temelju opcenitih pravila iz Priloga XI. Uredbi REACH koje se odnose na sljedece
situacije:

e ispitivanje nije znanstveno nuzno;

e ispitivanje nije tehni¢ki moguce;

e ispitivanje se moze izostaviti na temelju scenarija izlozenosti izradenih u izvjescu
0 kemijskoj sigurnosti (CSR).
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Napominjemo da ECHA takoder osigurava prakti¢an pregled, na visokoj razini, zahtjeva
u skladu s Uredbom REACH za podnositelje registracije za tvari proizvedene ili uvezene
u koli¢ini od 1 do 100 tona godiSnje. Ovaj Praktican vodi¢ za voditelje MSP-ova i
koordinatore za Uredbu REACH dostupan je mreznom mjestu ECHA-e na adresi:
https://www.echa.europa.eu/practical-guides.

Napomena: Zahtjevi obavjescivanja revidirani su®® i mogli bi se ponovno promijeniti.
Ako viSse ne postoji potreba za pruzanjem odredenih informacija, potencijalni
podnositelji registracije ne moraju osigurati ili pregovarati o pristupu tim
informacijama (Cak i ako su postoje¢i podnositelji registracije vec izradili i dostavili
podatke).

Za tvari utvrdene u ¢lanku 3. stavku 20. Uredbe REACH (npr. tvari na popisu EINECS),
proizvedene ili uvezene u koli¢ini izmedu 1 i 10 tona godiSnje, cjeloviti zahtjevi
obavjescivanja vrijede samo ako je ispunjen jedan kriterij utvrden u Prilogu III. Uredbi
REACH ili oba kriterija3°. Kako bi pruZila potporu podnositeljima registracije, ECHA je
izradila inventar tvari za koje postoje dokazi da bi potencijalno mogle ispuniti
navedene kriterije (to jest, za te tvari dostava samo fizikalno-kemijskih informacija
nece biti dovoljna) te dodatne materijale u kojima su opisani koraci postupka za
poduzeca da u okviru svoje registracije razmotre Prilog III. Uredbi REACH#°.

Kada kriteriji iz Priloga III. Uredbi REACH nisu ispunjeni, potrebno je ispuniti samo
zahtjeve obavjesc¢ivanja u pogledu fizikalno-kemijskih svojstava u Prilogu III. Uredbi
REACH za tvari u postupnom uvodenju ispod 10 tona godisnje.

Za tvari proizvedene ili uvezene u koli¢ini od 10 tona godisnje (ili viSe) po podnositelju
registracije, odredene se informacije moraju dokumentirati i u izvjeS¢u o kemijskoj
sigurnosti (CSR). U navedenim formatima izvjescivanja potrebno je evidentirati barem
sve informacije potrebne na temelju ¢lanka 10. tocke (a) Uredbe REACH za tehnicki
dosje te na temelju clanka 10. tocke (b) Uredbe REACH za izvjes¢e o kemijskoj
sigurnosti (CSR) (Prilog I. Uredbi REACH).

Zahtjevi obavjesc¢ivanja za odredene vrste intermedijera koji su proizvedeni i koji se
upotrebljavaju pod strogo kontroliranim uvjetima smanjeni su te za njih nije potrebno
provesti procjenu kemijske sigurnosti. Ako je tvar intermedijer proizveden i
upotrebljava se pod strogo kontroliranim uvjetima, potencijalni podnositelj registracije
treba ECHA-i pruziti sve informacije koje su mu dostupne. Potencijalni podnositelj
registracije stoga ne treba kupiti odobrenje za pristup kako bi dostavio viSe informacija
o tvari u odnosu na informacije koje su mu vec bile dostupne. Jedina iznimka tog
pravila odnosi se na registraciju prevezenog izoliranog intermedijera u koli¢inama
iznad 1000 tona godisSnje, gdje vrijede zahtjevi Priloga VII. Uredbi REACH te ¢e stoga
potencijalni podnositelji registracije trebati razmijeniti podatke i njihove troskove s
postoje¢im podnositeljima registracije.

Dodatne informacije o tvarima koje se upotrebljavaju kao intermedijeri i njihovim
potencijalno smanjenim informacijama dostupno je u odjeljku 2.2.5, Obveze povezane
S registracijom intermedijera Smjernica o registraciji i u Praktichom vodi¢u pod
naslovom ,Kako procijeniti rabi li se tvar kao intermedijer u strogo kontroliranim

38 Vidjeti, primjerice, nagrizanje/nadrazivanje koZe, ozbiljno ostecenje/nadrazivanje ociju i akutna
toksi¢nost.

39 Vidjeti ¢lanak 12. stavak 1. to¢ku (b) Uredbe REACH te ¢lanak 2. Provedbene uredbe 2019/1692.

40 Vise informacija potrazite na posebnoj internetskoj stranici o Prilogu III., koja se nalazi na mreznom
mjestu ECHA-e na http://echa.europa.eu/support/registration/reduced-information-requirements.
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uvjetima i kako priopciti informacije za registraciju intermedijera u IUCLID”, koji je
dostupan na adresi
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/23036412/pgl6 intermediate regist
ration en.pdf.

Napomena: U ovom koraku od potencijalnog podnositelja registracije zahtijeva se da
toCno utvrdi zahtjeve obavjeSc¢ivanja, osobito uzimajuéi u obzir koliinski raspon koji
je relevantan za njega. Pri razmatranju potreba u pogledu informacija potencijalni
podnositelj registracije moze razmotriti mogucu primjenu odustajanja u pogledu
podataka, primjerice na temelju upotreba / obrasca izloZzenosti.

3.3.4. Utvrdivanje potreba u pogledu podataka i
identifikacija nedostataka u pogledu podataka

Na temelju evaluacije dostupnih informacija i identifikacije zahtjeva obavjescivanja
potencijalni podnositelj registracije (zajedno s drugim potencijalnim podnositeljima
registracije, gdje je relevantno) moze provjeriti ima li ve¢ relevantne studije ili su
potrebni dodatni podatci.

Podatci u vlasnistvu potencijalnog podnositelja registracije koji se upotrebljavaju u
registraciji podlijegat ¢e obvezi razmjene podataka na zahtjev potencijalnog
podnositelja registracije, neovisno o tome ukljucuje li to ili ne ukljuCuje pokuse na
kraljeznjacima.

O sljede¢im stavkama takoder je moguce pregovarati (iako podnositelji registracije
nemaju obvezu podijeliti niSta od navedenog):

e izvjeSc¢u o kemijskoj sigurnosti (CSR): za registraciju iznad 10 tona godisnje
podnositelji registracije trebaju dostaviti CSR koji moZe biti istovjetan kao i
CSR podnositelja registracije ili potencijalnog podnositelja registracije. Pri izradi
vlastitog CSR-a od potencijalnog podnositelja registracije ne smije se zatraziti
da plati troSkove povezane s pripremo CSR-a postojeceg podnositelja
registracije.

e smjernice za sigurnu uporabu tvari: Bududi da za registracije izmedu 1i 10 tona
godisnje CSR nije potreban, potrebno je dostaviti vise informacija u
smjernicama o odjeljku o sigurnoj uporabi registracijskog dosjea #!.

U ovoj fazi potencijalni podnositelj registracije u polozaju je da moze usporediti
zahtjeve obavjescivanja i informacije koje su mu dostupne. Na toj osnovi moze utvrditi
postoje li nedostatci u pogledu informacija te razmotriti kako se mogu izraditi
informacije koje nedostaju.

Ako su dostupne informacije dovoljne i zadovoljeni su standardni zahtjeva
obavjescivanja, nije potrebno prikupljanje dodatnih informacija. Gdje je to primjenjivo,
obrazlozenje za odstupanje od relevantnih stavki treba navesti u skladu s kriterijima iz
Priloga XI. Uredbi REACH.

U slucaju da se dostupne informacije smatraju nedovoljnima (ukljucujuéi informacija
koje su dostupne drugim potencijalnim podnositeljima registracije), potencijalni
podnositelj registracije moze provjeriti imaju li pravne osobe koje nisu (potencijalni)
podnositelji registracije tvari u vlasnistvu relevantne podatke, osobito podnositelje
registracije drugih tvari. Pogledajte uvod u odjeljak 2.1 kako biste pronasli popis
mogucih pravnih osoba te odjeljke 2.2.2.2 i 2.3 o razmjeni podataka s tim pravnim

41 Vidjeti Prilog VI. odjeljak 6. Uredbe REACH.
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osobama. Preporucuje se da pri razmjeni podataka u tom kontekstu bude zajamceno
da svi supodnositelji kojima bi te informacije bile potrebne za potrebe registracije dobiju
prava pristupa.

Naposljetku, u nekim slucajevima umjesto da naloZi dodatno ispitivanje, podnositelj
registracije moze predloziti ograni¢avanje izlozenosti primjenom odgovarajuc¢ih mjera
za smanjenje rizika (za viSe pojedinosti pogledajte Smjernice o zahtjevima
obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnosti).

Podatci koji nedostaju mogu se razlikovati za svaki relevantan kolicinski raspon. U
nacelu, za registraciju intermedijera nije potrebno provesti analizu podataka koji
nedostaju, osim za registraciju prevezenih izoliranih intermedijera u kolicini koja
prelazi 1000 tona godisnje.

U slucaju da i dalje postoji nedostatak u pogledu podataka, koraci koje je potrebno
poduzeti opisani su u odjeljku 3.4 u nastavku.

3.3.5. Podjela troskova podataka

Nakon Sto potencijalni podnositelj registracije provede prethodno navedene korake i
zna postoje li drugi potencijalni podnositelji registracije po koli¢inskom rasponu te koji
su dostupni podatci, moze organizirati stvarno dijeljenje svojih podataka.

Ako ne postoje drugi potencijalni podnositelji registracije, trebali bi obavijestiti o
uklju¢enim troskovima, ukljucujuci sve tehnicke i administrativne troSkove. U tom
slucaju potrebno je sastaviti sporazum o razmjeni podataka zajedno sa svim drugim
ugovornim dogovorima u koje supodnositelji registracije namjeravaju stupiti. Neki
savjeti o tome kako voditi uspjeSne pregovore dostupni su u prethodnom
odjeljku 2.2.5.

Pri postizanju dogovora oko mehanizma podjele troskova supodnositelji registracije
trebaju nastojati posti¢i pravedan, transparentan i nediskriminiraju¢i dogovor.
Podnositelji registracije obvezni su podijeliti samo troskove povezane s informacijama
koje su im potrebne za registraciju na temelju Uredbe REACH. To se odnosi i na
troskove koji se ne odnose na studije. Obvezni elementi koje treba ukljuciti u sporazum
o razmjeni podataka nalaze se u odjeljku 2.2.3.1, a prakti¢ni primjeri nacela
transparentnosti, pravednosti i nediskriminacije u podjeli troSkova nalaze se u
odjeljku 5. Odjeljak 6 u nastavku sadrzava pojedinosti o mogucim oblicima suradnje.
Metodologija podjele troskova trebala bi biti slobodno dostupna svakom supodnositelju
registracije i novim potencijalnim podnositeljima registracije. Dodatno pojasnjenje
troSkova treba pruziti na zahtjev.

Ako ne postoje drugi potencijalni podnositelji registracije, od potencijalnog
podnositelja registracije i dalje se ocCekuje da se pripremi u slucaju bududih
potencijalnih podnositelja registracije. Stoga trebaju zajamditi transparentno
biljezenje relevantnih troSkova u slu¢aju razmjene podataka u buducnosti.

3.3.6. (Zajednicka) dostava podataka

Postoje dvije razliCite obveze koje su rezultat cinjenice da dvije pravne osobe
registriraju istu tvar: Prvu obvezu Cini razmjena podataka. Druga obveza jest ta da se
podnositelji registracije za istu tvar moraju organizirati kako bi zajednicki dostavili
informacije o tvari na temelju ¢lanka 11. stavka 1. te c¢lanka 19. stavka 1. Uredbe
REACH. Ako se stoga potencijalni podnositelji registracije dogovore da proizvode ili/i
uvoze istu tvar, morat ¢e zajednicki registrirati tu tvar u skladu s Uredbom REACH.

Sveobuhvatan cilj obveze zajednicke dostave jest dostava jedne registracije po tvari
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(koja u idealnom slucaju takoder obuhvaca uporabu tvari u obliku intermedijera) uz
postovanje nacela ,jedna tvar, jedna registracija”. Medutim, mogu se primijeniti
iznimke koje se odnose na zajednicko dostavljanje odredenih informacija koje su
izricito utvrdene u clanku 11. stavku 3. i ¢lanku 19. stavku 2. Uredbe REACH.
Podnositelji registracije koji primjenjuju te iznimke moraju ostati ukljuceni u
zajednicku dostavu, bez obzira na to dostavljaju li se neke od potrebnih informacija
zajednicki ili ne. Sve informacije za odredenu tvar, dostavljene zajednicki ili odvojeno,
¢ine skup podataka koji opisuju opasna svojstva tvari i povezane rizike.

Ako postoji samo jedan potencijalni podnositelj registracije, moze dostaviti
~pojedinacni” dosje ili dosje kao vodeci podnositelj registracije. Ako nema drugih
potencijalnih podnositelja registracije te ako je potencijalni podnositelj registracije
nastavio s postupkom registracije samostalno, trebat ¢e azurirati svoj registracijski
dosje kada neki drugi potencijalni podnositelj registracije odluci registrirati tu istu tvar.
U tom slucaju obje ¢e strane prvo trebati utvrditi tko je vodeci podnositelj registracije
koji ¢e izraditi predmet zajednicke dostave, a zatim se dogovoriti o sadrzaju dosjea
zajedniCke dostave. Posljedi¢no, postojeci podnositelj registracije morat ¢e azurirati
svoj dosje tako da bude dio zajednicke dostave kao vodedi podnositelj registracije ili
kao c¢lan. U svakom slucaju i dalje ¢e moc¢i odvojeno dostaviti informacije na temelju
kriterija iz ¢lanka 11. stavka 3. te ¢lanka 19. stavka 2. Uredbe REACH.

Kada postoji nekoliko potencijalnih podnositelja registracije, ti potencijalni podnositelji
registracije trebali bi imenovati vodeceg podnositelja registracije koji djeluje u ime
drugih suglasnih podnositelja registracije (¢lanak 11. stavak 1. Uredbe REACH, vodeci
podnositelj registracije takoder ¢e izraditi zajednicku dostavu u sustavu REACH-IT).
Zatim c¢e vodeéi podnositelj registracije u nacelu dostaviti dosje u ime svih
supodnositelja registracije. Drugi potencijalni podnositelji registracije zatim mogu
dostaviti svoj registracijski dosje u kojem se navodi uputa na sve*? zajednicki
dostavljene podatke u dosjeu vodeceg podnositelja registracije, na dio tih podataka ili
bez upute na predmetne podatke.

Za vise pojedinosti o kriterijima izuzimanja procitajte Smjernice o registraciji,
odjeljak 4.3.3, Uvjeti za dostavu podataka odvojeno od zajednicki dostavijenih
podataka.

Kako je objasnjeno u prethodnom odjeljku 2.2.3, ugovorna sloboda primjenjuje se na
nacin na koji se supodnositelji organiziraju u pogledu zajednicke dostave podataka.
Medutim, ECHA preporucuje da vodedi podnositelj registracije redovito obavjescuje
postojece/potencijalne podnositelje registracije o registracijskom dosjeu koji sadrzava
zajednicki dostavljene podatke, osobito u sluc¢aju azuriranja navedenih podataka.
Supodnositelji registracije mogu vedinu azuriranih podataka za kontakt pronadi na
stranici za supodnositelje registracije u sustavu REACH-IT.

Podnositeljima registracije tvari koje se upotrebljavaju samo kao intermedijeri tehnicki
je dopusteno formirati paralelnu zajedni¢ku dostavu samo za intermedijere (vidjeti
odjeljak 4.3.3, Uvjeti za dostavu podataka odvojeno od zajednicki dostavlijenih
podataka Smjernica o registraciji).

42 Kako je opisano u ¢lanku 3. stavku 3. i ¢lanku 4. stavku 3. Uredbe o pristojpama (EZ) br. 340/2008 u
skladu s Uredbom REACH, ECHA propisuje odredenu snizenu naknadu za zajedni¢ku dostavu registracijskog
dosjea.
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3.4. U slucaju utvrdenih nedostataka u pogledu podataka

U sludaju da se utvrde nedostatci u podatcima, informacije o unutarnjim svojstvima
tvari mogu se generirati uporabom alternativnih izvora informacija, osim ispitivanja in
vivo , pod uvjetom da su ispunjeni uvijeti iz Priloga XI. Uredbi REACH. Podnositelj
registracije moze primjenjivati razli¢ite metode kao sto su modeli Q(SAR), ispitivanja
in vitro pristupi na osnovi dokazne snage, pristupi na osnovi grupiranja (ukljuc¢ujudi
analogiju*3®). Podnositelji registracije morat ¢e biti u mogucnosti dokazati ECHA-i
(putem predvidenog obrasca koji se ispunjava u IUCLID-u za svaki prijedlog ispitivanja
koji ukljuc¢uje pokuse na kraljeznjacima) da su prvo razmotrili pokuse koji ne ukljucuju
Zivotinje jer se generiranje stvarnih pokusa na zivotinjama treba smatrati posljednjom
mogucnoscu.

Kada se nedostatak u pogledu podataka ne moze ispuniti nijednom metodom
ispitivanja, potencijalni podnositelji registracije moraju poduzeti radnje ovisno o
podatcima koji nedostaju;

a. ako je odredena studija, kako je navedeno u prilozima VII. i VIII. Uredbi REACH
(neovisno o tome ukljucuje li ili ne uklju¢uje pokuse na kraljeznjacima) potrebna
za registraciju, a nije dostupna, potrebno je provesti novo ispitivanje kako bi se
upotpunio dosje. Stoga potencijalni podnositelji registracije moraju generirati
nove informacije te se moraju dogovoriti o tome tko ¢e provesti studiju koja
nedostaje prije dostave zajednic¢kog registracijskog dosjea. Vise pojedinosti o
tome potraZite u dokumentu Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni
kemijske sigurnosti dostupnom na adresi: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment.

b. ako je odredena studija, kako je navedeno u prilozima IX. i X. Uredbi REACH
(neovisno o tome ukljucuje li ili ne ukljucuje pokuse na kraljeznjacima) potrebna
za registraciju, a nije dostupna, potencijalni podnositelji registracije prvo moraju
razmotriti sve alternativhe pristupe radi ispunjavanja tog zahtjeva
obavjesc¢ivanja. Podnositelji registracije moraju se dogovoriti o pripremi
prijedloga ispitivanja koji je potrebno dostaviti ECHA-i na razmatranje u
okviru zajedni¢kog registracijskog dosjea samo ako se odredeni zahtjev
obavjesc¢ivanja ne moze ispuniti primjenom metoda koje ne ukljucuju ispitivanja.
Osim toga, potencijalni podnositelji registracije moraju provesti i/ili preporuciti
daljnjim korisnicima privremene mjere upravljanja rizikom tijekom is¢ekivanja
rezultata odluke ECHA-e (u skladu s ¢lankom 40. Uredbe REACH) u pogledu
prijedlog ispitivanja. Postupak koji je potrebno slijediti opisan je u c¢lanku 40.
stavku 3. Uredbe REACH. ViSe pojedinosti o tome potrazite u odjeljku 4.2.1.

Napomena: Obveza pripreme prijedloga ispitivanja primjenjuje se i kada mogudi
podnositelji registracije, kao rezultat primjene pravila iz 2. stupca priloga, predloze
ispitivanja (viSe razine) iz priloga IX. Ili X. Uredbi REACH kao alternativu standardnim
zahtjevima iz priloga VII. i VIII. Uredbi REACH.

43 Dodatne smjernice dostupne su i u Okviru za ocjenu analogijskog pristupa (RAAF) koji je dostupan na
adresi http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across
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4. RAZMJENA PODATAKA MEDPU POSTOJECIM
PODNOSITELJIMA REGISTRACIJE

Obveze u pogledu razmjene podataka primjenjuju se i nakon dostave registracije.
Supodnositelji registracije mozda ce trebati razmijeniti podatke i podijeliti troSkove
nakon tog trenutka. Svaki model podjele troskova mora uzeti u obzir ¢injenicu da su
podjela i raspodjela troskova neprekidan i dinamican, a ne stati¢an proces.

Vazno je imati na umu da obveze podnositelja registracije ne prestaju dostavom
registracijskog dosjea podnositelja registracije. Podnositelji registracije imaju daljnje
obveze koje mogu ukljucivati potrebu razmjene podataka i ulaganje svih napora da se
postigne sporazum.

Stovise, u skladu s Provedbenom uredbom 2016/9 podnositelji registracije obvezni su
saCuvati dokumentaciju koja se odnosi na razmjenu podataka i podjelu troskova na
12 mjeseci nakon najnovije dostave studije (vidjeti odjeljak 3.1.4.1 o pravilu od
12 godina). Pri tome mogu nastati administrativni troskovi koje je potrebno uzeti u
obzir. Podnositelji registracije stoga mogu razmotriti potrebu za produljivanjem svojeg
ugovornog odnosa.

Nekoliko elemenata moze s vremenom pokrenuti varijacije modela i potrebu za
poduzimanjem korektivnih mjera.

Jedan od njih jest promjenjiv broj supodnositelja registracije: broj podnositelja
registracije za koje je moguce da ¢e se ukljuciti u zajednicku dostavu nije unaprijed
poznat. Novi potencijalni podnositelji registracije mogu se ukljuciti u postojecu
zajednicku dostavu u bilo kojem trenutku za ,Zivotnog vijeka” zajednicke dostave ako
je model za podjelu troskova ve¢ dogovoren. Za vise informacija o pravima novih
potencijalnih podnositelja registracije procitajte odjeljak 2.2.3.1.

Svaki podnositelj registracije koji je odvojeno dostavio podatke podlijeze obvezi
razmjene podataka. Stoga moze imati obvezu sudjelovanja u pregovorima o razmjeni
podataka s novim ili postoje¢im podnositeljima registracije u pogledu podataka koje je
dostavio.

Osim toga, novi podatci mogu postati dostupni nakon Sto su podatci zajednicki
dostavljeni, osobito kada novi podnositelji registracije prilozi vlastite postojece
informacije. Postoje¢i podnositelji registracije mogu pristati na ukljucivanje novih
informacija u zajednicki dostavljen dosje, kako bi npr. poboljsali njegovu kvalitetu te ¢e
stoga uglavnom morati prilagoditi izracun podjele trosSkova kako bi se taj ¢imbenik uzeo
u obzir. Novi podnositelj registracije isto tako moze dostaviti izuzimanje za predmetnu
krajnju toc¢ku na temelju ¢lanka 11. stavka 3. i ¢lanka 19. stavka 2. Uredbe REACH.
Medutim, i dalje se moraju ukljuciti u zajednicku dostavu kao clanovi.

Stovi$e, mogu postojati dodatni zahtjevi u pogledu registracije: moguca je potreba
za dodatnim ispitivanjima i troSkovima nastalim iz njih koji bi mogli imati utjecaj na
postojece dogovore. Nove informacije mogu se pojaviti kao rezultat azuriranja
koli¢inskog raspona podnositelja registracije (odjeljak 4.1), evaluacije dosjea ili tvari
(odjeljak 4.2) ili u bilo kojem drugom slucaju kada se utvrdi da je potrebno dostaviti
nove informacije (odjeljak 4.3).

Napomena: Supodnositeljima registracije savjetuje se da pazljivo provjere dogovore
o razmjeni podataka/podjeli troskova imajuéi na umu prethodno navedene elemente
(koji bi mogli pokrenuti varijacije u troSkovima) i iterativnu prirodu postupka. Cijena
dosjea, koja je, na primjer, vidljiva u odobrenju za pristup, ne odrazava samo troSkove
ukupnih pojedinih studija.
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4.1. Razmjena podataka u slucaju nadogradnje
kolicinskog raspona

4.1.1. Korak provjere

Postojeci podnositelji registracije obvezni su zatraziti provjeru i u slu¢aju povecanja
koli¢inskog raspona kada zahtijevaju dodatne informacije za ispunjavanje zahtjeva u
pogledu registracije. Postojeci podnositelj registracije koji je registrirao intermedijer
na temelju ¢lanka 17. stavka 2. ili ¢lanka 18. stavka 2. Uredbe REACH mogu dostaviti
i provjeru kako bi dobili informacije potrebne za dostavu koji je u skladu sa zahtjevima
obavjescivanja iz ¢lanka 10. Uredbe REACH.

Na temelju ¢lanka 12. stavka 2. Uredbe REACH, ¢im koliCina registrirane tvari dosegne
sjededi kolicinski prag, podnositelj registracije mora odmah obavijestiti ECHA-u o
dodatnim informacijama koje su potrebne. Taj korak u skladu je s postupkom provjere
iz ¢lanka 26. Uredbe REACH, a rijeC je o potrebnom formalnom korak za podnositelja
registracije kako bi mogao zapoceti pregovore o razmjeni podataka s postojec¢im
podnositeljem registracije pri viSem koli¢inskom rasponu. Proizvodnja ili uvoz moze se
nastaviti tijekom postupka provjere i razmjene podataka.

Potencijalni podnositelj registracije koji namjerava azurirati koliCinski raspon mora
precizno identificirati koji su zahtjevi obavjescivanja za tvar u relevantnom koli¢inskom
rasponu, fizikalne parametre tvari (relevantno za tehni¢ko odustajanje od ispitivanja)
te upotrebe / obrasce izloZenosti (relevantno za odustajanje na temelju izloZenosti).

Imajte na umu da u skladu s ¢lankom 24. stavkom 2. Uredbe REACH poduzece koje
je dostavilo prijavu (NONS) na temelju Direktive 67/548/EEZ trebat ¢e dostaviti dosje
uskladen s Uredbom REACH (na temelju ¢lanaka 10. i 12. Uredbe REACH) ako koli¢ina
prijavljene tvari dosegne sljededi koli¢inski prag.

Kao ishod provjere te u sluaju dostupnosti relevantnih podataka ECHA ¢e pruziti
informacije o (detaljnim) sazetcima studija zajedno s podatcima za kontakt prethodnih
i potencijalnih podnositelja registracije. Bit ¢e naznaceno jesu li podatci dostavljeni
prije viSe od 12 godina ili nisu te stoga podlijeZu li naknadi.

Na toj osnovi voditelj provjere moze od prethodnog podnositelja registracije zatraziti
studije potrebne za azuriranje.

Ako nema dostupnih podataka, primjenjuju se ista nacela kao Sto je opisano u
odjeljku 3.4.

4.1.2. Pregovori o razmjeni podataka

Nakon provjere te gdje je primjenjivo podnositelj registracije koji nadograduje
kolic¢inski raspon mora zapocleti pregovore s relevantnim podnositeljem/-ima
registracije o pristupu vaznim podatcima o tvari. Ista se nacela primjenjuju za
razmjenu podataka radi dostave registracijskog dosjea; vidjeti odjeljak 3.2.4.

Neki savjeti o tome kako voditi uspjeSne pregovore dostupni su u prethodnom
odjeljku 2.2.5. Obvezni elementi koje treba ukljuciti u sporazum o razmjeni podataka
nalaze se u odjeljku 2.2.3.1, a prakti¢ni primjeri nacela transparentnosti, pravednosti
i nediskriminacije u podjeli troSkova nalaze se u odjeljku 5.

U slucaju da su potrebe za buduc¢im podatcima ukljuene u sporazum o razmjeni
podataka, strane bi trebale navesti uputu na sporazum. Strane prema potrebi mogu
uputiti problem relevantnom nacionalnom sudu.
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4.2. Razmjena podataka kao rezultat regulatorne odluke

ECHA-ina evaluacija registracijskog dosjea (provjera uskladenosti ili procjena prijedloga
ispitivanja) ili evaluacija tvari od strane nadleznog tijela drZzave ¢lanice mozZe dovesti do
zahtjeva za dostavu dodatnih informacija, koje nisu uvijek strogo povezane sa
zahtjevima obavjescivanja pojedina¢nog podnositelja registracije.

Kada regulatorna odluka zahtijeva dodatne informacije, primatelji odluke moraju uloziti
sve napore kako bi postigli dogovor o tome tko ¢e provesti zatrazeno ispitivanje u skladu
s Clankom 53. stavkom 1. Uredbe REACH. ECHA-u je potrebno obavijestiti o tome tko
Ce provesti ispitivanje u roku od 90 dana od izdavanja odluke. Ako se u navedenom
razdoblju ne obavijesti ECHA-u, ECHA ¢e imenovati jednog od podnositelja registracije
da provede ispitivanje u ime svih.

U skladu s Provedbenom uredbom 2016/9 (clanak 4. stavak 2.) supodnositelji
registracije u svojem modelu za podjelu troskova razmatraju mehanizam za podjelu
troSkova izazvanih odlukom o evaluaciji tvari. Sukladno toj Uredbi, takoder moraju
razmotriti moguénost pokrivanja troskova u sluc¢aju da se u buducnosti odrede dodatni
zahtjevi obavjescivanja za tu tvar, osim onih koji proizlaze iz moguce odluke o evaluaciji
tvari (npr. mogucée odluke o evaluaciji dosjea). Navedeni troSkovi obrazlazu se i
naznacuju odvojeno od ostalih troSkova u sporazumu o razmjeni podataka. Vidjeti
prethodni odjeljak 2.2.3.1.

Clankom 53. stavkom 2. Uredbe REACH navodi se da se nacelo za podjelu navedenih
troskova temelji na jednakom udjelu.

Clankom 53. stavkom 3. Uredbe REACH navodi se da podnositelj registracije koji
provodi ispitivanje pruza svim ostalim predmetnim podnositeljima registracije
primjerak potpune studije te ima potrazivanja prema ostalima (¢lanak 53. stavak 4.).

Svi podnositelji registracije koji su primatelji odluke o evaluaciji dosjea (prijedlog
ispitivanja i provjera uskladenosti) ili odluke o evaluaciji tvari stoga su obvezni dostaviti
studiju koja je zatrazena u toj odluci. Potrebne informacije u nacelu treba dostaviti
zajednicki vodedi podnositelj registracije kako bi svi podnositelji registracije imali koristi
od dostave bez dodatnih radnji. Medutim, ako podnositelj registracije odbija podijeliti
troSkove potrebne studije, svi drugi podnositelji registracije mogu odluciti dostaviti tu
studiju odvojeno (izuzimanje) kako zadani podnositelj registracije ne bi imao koristi od
zajednicCki dostavljene studije. U takvom slucaju svi podnositelji registracije koji su
pojedinacno dostavili potrebnu studiju bili bi u skladu s odlukom, a zadani podnositelj
registracije ne bi te stoga ne bi podlijegao provedbi.

4.2.1. Evaluacija dosjea: prijedlozi ispitivanja i
provjera uskladenosti

Odluke o evaluaciji dosjea na temelju ¢lanka 51. Uredbe REACH upucuju se svim
podnositeljima registracije na koje se odnose predmetni zahtjev/-i obavjescivanja.
Novi podnositelji registracije morat ¢e pregovarati o pristupu podatcima koje koriste
postojeci podnositelji registracije kako bi ispunili zahtjev/-e obavjeSéivanja nakon
odluke o provjeri uskladenosti.

U kontekstu prijedloga ispitivanja koji primjenjuju analogijski pristup podnositelji
registracije mogu predloziti ispitivanje iste tvari kako bi se ispunili zahtjevi
obavjescivanja razlicitih tvari. Ako je analogijski pristup opravdan, ECHA mozZe odluditi
zatraziti ispitivanje iste tvari od podnositelja registracije razlicitih tvari.

Nove studije koje Ce se izraditi kao rezultat ECHA-ine odluke o prijedlogu ispitivanja
ili provjeri uskladenosti dosjea spadaju pod pravila ¢lanka 53. Uredbe REACH, koji je
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opisan u uvodu u odjeljak 4.2.

Ako su zatrazene studije ve¢ dostupne, dostavljene su ECHA-i i smatraju se
uskladenima, ECHA bi od podnositelja registracije, kao rezultat odluke o evaluaciji
dosjea, zatrazila da se navedene studije podijele u skladu s odredbama o razmjeni
podataka iz glave III. kako bi se izbjeglo udvostru¢avanje pokusa na Zivotinjama.

4.2.2. Evaluacija tvari

Odluke o evaluaciji tvari na temelju ¢lanka 52. Uredbe REACH upucuju se svim
predmetnim podnositeljima registracije. Od podnositelja registracije koji su prekinuli
proizvodnju** i dalje se moZe zahtijevati da podijele troSkove koji proizlaze iz odluke
o evaluaciji tvari (¢lanak 50. stavak 4. Uredbe REACH i ¢lanak 4. stavak 6. Provedbene
uredbe 2016/9).

Nove studije koje ¢e se izraditi kao rezultat ECHA-ine odluke o evaluaciji tvari spadaju
pod pravila iz ¢lanka 53. Uredbe REACH, koji su opisani u uvodu u odjeljku 4.2.

Na temelju ¢lanka 4. stavka 2. Provedbene uredbe 2016/9 podnositelji registracije
moraju se dogovoriti oko mehanizma podjele troskova koji obuhvaca potencijalne
troskove nakon odluke o evaluaciji tvari. Udio njihovog doprinosa treba dogovoriti u
sporazumu o razmjeni podataka. Podnositelji registracije mogu pridonijeti na razli¢itim
razinama zabrinutosti utvrdenoj u odluci o evaluaciji tvari (razina izlozenosti, odredene
uporabe itd.). U takvim slucajevima predmetni doprinosi mogu se postaviti primjerice
u odnosu na udio kojim svaki podnositelj registracije pridonosi utvrdenoj zabrinutosti.

Prilikom izrade nacrta sporazuma o razmjeni podataka tocan iznos troskova koje
podnositelji registracije trebaju podijeliti uglavhom nije poznat. Stoga strane
trebaju posti¢i dogovor oko opc¢enitog mehanizama podjele troskova ili formule
koja im omogucuje podjelu troSkova bez obzira na njihov iznos. Taj mehanizam
podjele troskova u nacelu bi se trebao primjenjivati na sve nove podnositelje
registracije tvari.

U slucaju da je postojala prethodna odluka o evaluaciji tvari za tvar Ciji potencijalni
podnositelj registracije nije bio primatelj, od potencijalnog podnositelja registracije
moze se zatraziti da podijeli te troSkove pri dostavi svojeg novog registracijskog
dosjea, a u skladu s prethodno navedenim nacelima.

4.3. Razmjena podataka u slucaju nedostataka u pogledu
novih informacija / novih podataka

Clankom 22. Uredbe REACH utvrduje se niz obveza kako bi se zajamc¢ilo da informacije
o tvarima ostanu azurne, a kako bi se kemikalije mogle sigurno upotrebljavati.

Posljedic¢no, podnositelji registracije trebaju azurirati svoj registracijski dosje ¢im nove
relevantne informacije postanu dostupne.*> To mozZe imati utjecaj na sljedece:

e razvrstavanje tvari

44 Na temelju ¢lanka 50. stavka 2. i ¢lanka 50. stavka 3. Uredbe REACH.

45 Vidjeti Provedbenu uredbu Komisije (EU) 2020/1435 od 9. listopada 2020. o obvezama podnositelja
registracije da azuriraju svoje registracije na temelju Uredbe (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i
Vije¢a o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH), SL L, 331, 12.10.2020.,
str. 24.-29. Za dodatne pojedinosti pogledajte odjeljak 7. Smjernica za registraciju.
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e CSR ili sigurnosno-tehnicki list ako su dostupne nove spoznaje o rizicima te
tvari za zdravlje ljudi i/ili okolis.

Te situacije mogu podrazumijevati potrebu za dodatnom razmjenom podataka.
Supodnositelji registracije trebaju azurirati svoje registracije svaki put kada nove
informacije postanu dostupne. Citanjem izvjeSéa i preporuka ECHA-e supodnositelji
registracije mogu saznati koji su naj¢es¢i nedostatci te izbjeci iste probleme u vlastitim
registracijama. Na primjer, trebaju provjeravati jesu li za njihovu tvar postala
dostupna uskladena razvrstavanja i oznacivanja. Nove informacije mogu dodi i iz
opskrbnog lanca ili u sluc¢aju ukljuc¢ivanja novih ¢lanova u zajedni¢ku dostavu.

Nadalje, moZda je potrebno izraditi nove informacije nakon promjene u Uredbi REACH
(npr. novi zahtjevi).



70 Smjernice o razmjeni podataka
Verzija 4.1 — prosinac 2023.

5. PODJELA TROSKOVA U PRAKSI

U prethodnom odjeljku 2.2.3.1 opisuju se elementi koje je potrebno ukljuditi u
sporazum o razmjeni podataka, a prethodni odjeljak 2.2.5 sadrzava savjete o tome
kako voditi uspjesne pregovore. Cilj je trenutacnog odjeljka pruZiti dodatne pojedinosti
o tome kako se podjela troskova moze ostvariti u praksi.

U odjeljku 5.1 nalazi se viSe prakti¢nih primjera provedbe nacela transparentnosti,
pravednosti i nediskriminacije.

Nadalje, dogovor o podjeli troskova predvida da se strane sloze o sljedec¢em:

e pouzdanosti, relevantnosti i prikladnosti podataka (odjeljak 5.2, kvaliteta
podataka)

e ekonomskoj vrijednosti podataka (odjeljak 5.3, vrednovanje podataka) i

e o0 tome kako se dogovorena vrijednost dijeli medu stranama (odjeljak 5.4,
dodjela i nadoknada troskova)

Elementi koji se opisuju u nastavku nisu preskriptivni ni obvezujuéi. Sluze ponajprije
kao smjernice kako bi sve zainteresirane strane odredile relevantne C¢imbenike pri
organizaciji pregleda kvalitete podataka i pripadajucih aktivnosti podjele troskova.

5.1. Prikazi nacela transparentnosti, pravednosti i
nediskriminacije

Podjelom troskova nastoji se posti¢i podjela stvarnih izdataka i troSkova povezanih s
registracijom u skladu s Uredbom REACH. Svrha podjele nije stvaranje dobiti za bilo
koju od strana.

Pri postizanju dogovora oko mehanizma podjele troSkova podnositelji registracije
moraju nastojati posti¢i pravedan, transparentan i nediskriminiraju¢i dogovor.
Provedbena uredba 2016/9 olakSava provedbu tih osnovnih nacela i u njoj se dodatno
pojasnjavaju odredbe Uredbe REACH o razmjeni podataka i podjeli troSkova (kao i
odredbe o obvezi zajednicke dostave). Odredbe Provedbene uredbe 2016/9
primjenjive su i kada se novi podnositelji registracije pridruzuju sporazumu o razmjeni
podataka koji je ve¢ sklopljen i kada supodnositelji registracije uspostavljaju novi
sporazum o razmjeni podataka:

Primjerice, razmjena podataka moZe se smatrati:

e nepravednom ako prethodni podnositelj registracije od potencijalnog
podnositelja registracije zatrazi placanje 100 % troskova studije, a postoji
nekoliko drugih podnositelja registracija koji navode uputu na tu studiju

e netransparentnom ako prethodni podnositelj registracije zatrazi placanje
opcenite naknade za zajedniCki dostavljene podatke, bez pruzanja detaljnih
informacija o troskovima pojedinacnih studija

e diskriminiraju¢om ako se model podjele troSkova primjenjuje razliito za
usporedive potencijalne podnositelje registracije (npr. poticaji za rane
registracije).

Transparentnost

Troskovi koje je potrebno uzeti u obzir u svakom sporazumu o podjeli troSkova mogu
biti razliCite prirode, tj. mogu se odnositi na ispitivanja/ispunjavanje zahtjeva
obavjesc¢ivanja (troskovi studije) i administrativhe poslove (koji se odnose ili na
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odredeni zahtjev obavjescivanja ili na opée administrativne troskove).

Potrebno je napraviti specifikaciju svih troSkova: informacije, koje su dostupne svim
supodnositeljima registracije, trebale bi ukljudivati analizu svake pojedinacne stavke
troska. To se odnosi i na troskove studije i na administrativne troskove:

o Troskovi koji se odnose na podatke: svaki trosak potreban za provedbu
studije, dobivanje pristupa (suvlasnistvo, posjedovanje ili pravo na navodenje
upute na) podatcima koje posjeduju tre¢e strane, ugovorne laboratorije,
pradenje izvedbe ili ispunjavanje zahtjeva obavjeSc¢ivanja alternativnim
na¢inom. Ti troskovi trebaju biti jasno povezani s predmetnim zahtjevima
obavjescivanja (¢lanak 21. stavak 1. tocka (a) Provedbene uredbe 2016/9);

o troSkove koji se odnose na administrativne poslove: svi troSkovi upravljanja
sporazumom o razmjeni podataka te zajednicke dostave (Clanak 2. stavak 1.
tocka (b) Provedbene uredbe 2016/9).

Kad je rije€ o administrativnim troSkovima, vazno je da ukljuene strane razmotre sve
aktivnosti koje ¢e mozda trebati provesti u opéem kontekstu razmjene podataka i
podjele i raspodjele troskova, kao i pripremu zajedniCke dostave informacija o tvari.
Te aktivnosti mogu ukljucivati komunikacijske aktivnosti, mogucu upotrebu
povjerenika, administrativni rad povezan sa zajednickom izradom izvjesc¢a o kemijskoj
sigurnosti itd. Administrativni troSkovi trebali bi u najvecoj mogucoj mjeri biti
specificirani na temelju troSkova podataka. Kada se ne odnose na podatke i odnose se
primjerice na opcenite troskove zajednicke dostave, trebaju biti jasno obrazloZeni, a
trosSkovi trebaju biti odgovarajuce specificirani.

Napomena: Provedbenom uredbom 2016/9 omoguceno je odstupanje od obveze
specifikacije podataka jednoglasnim pristankom u sluc¢aju kada je sporazum o razmjeni
podataka vec postojao prije stupanja na snagu Uredbe.

U nastavku je opd¢i primjer obveza u pogledu specifikacije u skladu s Provedbenom
uredbom 2016/9:

Stavka Kolic¢inski Trosak Administrativni | Opravdanje
troskova raspon studije (ako | troskovi (za svaku
(specifikacija (kolicinski je (povezani ili | stavku
svih raspon za primjenjivo) nepovezani s | troskova)
troskova) koji je odredenim
stavka zahtjevom
troskova obavjescivanja)
relevantna)
1. studija 1-10 t/g 1000 EUR 70 EUR 1.
opravdanje
2. studija 1-10 t/g 2000 EUR 60 EUR 2.
opravdanje
3. studija 1-100 t/g 3000 EUR 130 EUR 3.
opravdanje
Token n/d n/d 150 EUR 4,
opravdanje
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Komunikacija 1-10 t/g n/d 1000 EUR 5.
povezana sa opravdanje
zajednickom
dostavom
podataka

itd.

Metodologija podjele troskova trebala bi biti slobodno dostupna svim supodnositeljima
i novim potencijalnim podnositeljima registracije. Dodatno pojasnjenje troskova treba
pruziti na zahtjev.

Sve vrste registracijskih aktivnosti koje stvaraju troSkove moraju se dokumentirati
godisnje i Cuvati najmanje 12 godina nakon posljednje dostave studije te moraju biti
bez odgode i besplatno dostupne postojeéim i potencijalnim podnositeljima registracije
(Clanak 2. stavak 3. Provedbene uredbe 2016/9). Stoga je troSkove potrebno dokazati
i opravdati. Ako nema takve detaljne dokumentacije u okviru sporazuma o razmjeni
podataka zakljuCenih prije stupanja na snagu Provedbene uredbe 2016/9, strane
moraju poduzeti sve Sto je u njihovoj moci da prikupe dokaze o prijasnjim troskovima
ili daju najbolji mogudi priblizni prikaz tih troskova;

Vrsta i detalji specifikacije (posebno razina specifikacije) mogu se razlikovati od slucaja
do slucaja. Izmedu ostalog, mogu ovisiti o0 odabranom obliku i strukturi suradnje (npr.
je li se razvila iz postojeceg oblika suradnje ili je uspostavljena posebno za potrebe
REACH-a) te o tome jesu |li zadale dodijeljene pojedinacnim tvarima il
skupini/skupinama tvari (stoga bi izvodenje potpune specifikacije po tvarima moglo
biti tesko).

Razlika izmedu troskova studije i administrativnih troSkova i moguca vaznost potonjeg
za posebne zahtjeve obavjesc¢ivanja moze se razlikovati izmedu zajednickih dostava.
Troskovi trebaju biti transparentno zabiljeZzeni, a njihovi izvori moraju biti jasni
supodnositeljima registracije. U Prilogu III. naveden je nepotpun popis mogucih stavki
troskova koje se mogu razmotriti na osnovi pojedinih slucajeva.

Model za podjelu troskova uzima u obzir moguce troSkove u buduénosti, i to one koji
proizlaze iz moguce odluke o evaluaciji tvari, ali moze obuhvatiti i troSkove koji
proizlaze iz buducdih dodatnih zahtjeva za registriranu tvar, npr. kao rezultat odluke o
provjeri uskladenosti (vidjeti ¢lanak 4. stavak 2. Provedbene uredbe 2016/9 i odjeljke
4.2 i 4.3 ovih Smjernica). Treba imati na umu da moguce dodatne administrativne
aktivnosti koje poticu buduci dodatni zahtjevi kao rezultat evaluacije dosjea takoder
mogu stvoriti troSkove.

Napomena: Preporucuje se postizanje sporazuma o razmjeni podataka prije nego sto
¢lanovi zajednicke dostave otkriju dostupne informacije.

Pravednost i nediskriminacija

Kako se zahtijeva Uredbom REACH i ponovno potvrduje Provedbenom uredbom
2016/9, podnositelji registracije moraju platiti samo one podatke koji su im potrebni
za ispunjavanje svojih zahtjeva obavjesc¢ivanja. To znacdi da podnositelji registracije
moraju sudjelovati u troSkovima podataka koji se odnose na njihove zahtjeve
obavjesSéivanja s obzirom na koli¢inski raspon koji namjeravaju registrirati i vrstu
registracije (potpuna ili za intermedijere). To se odnosi i na troskove studije i na
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administrativne troskove.*®

Kao Sto je slucaj s troskovima koji su povezani sa zahtjevima obavjescivanija,
administrativni troskovi dijele se samo ako su povezani s informacijama koje
podnositelj registracije ima obvezu dostaviti u svrhu registracije. Administrativni
troskovi koji se ne mogu povezati niti s jednom konkretnom krajnjom to¢kom trebali
bi se neovisno o tome podijeliti na posten nacin, odnosno razmjerno informacijama
koje je podnositelj registracije obvezan dostaviti za registraciju. Na primjer, sastanci
koji su organizirani da bi se raspravili prijedlozi ispitivanja vazni samo za vece
koli¢inske raspone mozda su prouzrocili troSkove koje podnositelji registracije za manji
koli¢inski raspon ili koji koriste tvar kao intermedijer u skladu s ¢lancima 17. i 18.
Uredbe REACH ne bi trebali snositi.

Prikupljanje informacija za potrebe utvrdivanja da se radi o istovjetnoj tvari ne bi
trebalo biti predmetom nikakve podjele troskova izmedu prethodnih i potencijalnih
podnositelja registracije.*’

Budué¢i da su podatci dostavljeni za potrebe registracije na temelju Uredbe REACH
zasticeni na samo 12 godina nakon dostave, potencijalni podnositelji registracije mogu
u svojoj registraciji navesti uputu na podatke dostavljene prije viSe od 12 godina bez
obveze dijeljenja troskova povezanih s tim podatcima.

Podnositelji registracije mogu u odredenim posebnim uvjetima biti izuzeti od odredenih
ili svih informacija koje drugi podnositelji registracije za istu tvar zajednicki
dostavljaju. Stoga podnositelj registracije koji primjenjuje izuzimanje nije obvezan
sudjelovati u troskovima informacija od kojih je izuzet zajedno s ostalim
supodnositeljima registracije. Opcije izuzimanja i povezane obveze detaljno su
obradene u Smjernicama o registraciji, odjeljak 4.3.3, Uvjeti za dostavu podataka
odvojeno od zajednicki dostavljenih podataka.

Model za izracun troskova ukljucuje (osim ako se od njega ne odstupi jednoglasnim

sporazumom sukladno clanku 4. stavku 5. Provedbene uredbe 2016/9) mehanizam

nadoknade koji se temelji na nacelu proporcionalne raspodjele na svakog sudionika
sporazuma o razmjeni podataka njegova dijela troskova ako se potencijalni podnositelj
registracije pridruzi tom sporazumu u buducnosti (¢lanak 2. stavak 1. tocka (c) i
Clanak 4. stavak 4. Provedbene uredbe 2016/9). Mehanizam nadoknade primjenjuje
se jednako na postojece i buduce podnositelje registracije.

Preporucljivo je unaprijed se dogovoriti oko ucCestalosti ponovnog izracuna troskova i
mogucih nadoknada. One ¢e u konacnici predstavljati ravnotezu izmedu povecanja
broja supodnositelja registracije i novih troSkova. Ovisno o slucaju, moguce opcije su:
godisnja ucestalost (uz napomenu da sama provedba moze stvoriti troskove), po
isteku roka za registraciju ili po isteku roka od 12 godina nakon podnosenja.

Vazno je imati na umu da detalji o svim ¢imbenicima troskova mozda nece biti poznati
u trenutku dogovora o modelu za izracun troSkova. Stoga, kako bi se takve nepoznate
varijable mogle uzeti u obzir, program nadoknade trosSkova kao i odredbe o buduéim
troskovima mogu biti ograni¢eni na mehanizam izra¢una troskova, tj. na formulu,
pored rokova, dogadaja ili iznosa, na temelju kojeg se primjenjuju; stoga se ne radi o
dogovoru raspodjele odredenih iznosa unaprijed, prije nastanka troskova.

Podnositelji registracije koji se pridruzuju imaju pravo od postojeéih podnositelja
registracije zatraziti pregled modela podjele i raspodjele troskova ako imaju osnovu
za osporavanje postojeceg sporazuma o razmjeni podataka, odnosno ako smatraju da

46 @Ianak 27. stavak 3. Uredbe REACH i ¢lanak 4. stavak 1. Provedbene uredbe 2016/9.
47 Clanak 4. stavak 2. Provedbene uredbe 2016/9.
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postojeCe odredbe nisu u skladu s nacelima pravednosti, transparentnosti i
nediskriminacije. Na primjer, postojec¢i podnositelji registracije mozZda nisu u obzir
uzeli aspekte relevantne za buduce podnositelje registracije; ono sto je bilo pravedno,
transparentno i nediskriminirajue za prethodne podnositelje registracije ne mora
nuzno vrijediti za nove podnositelje registracije.

Primjer: Prethodni podnositelji registracije dogovorili su se oko jednake podjele troska
administracije bez obzira na koliCinski raspon iako je Provedbenom uredbom 2016/9
propisano da se administrativni troSkovi dijele prema zahtjevima obavjescivanja.
Potencijalni podnositelj registracije moze to osporiti, a prethodni podnositelji
registracije trebat ¢e dokazati da je taj model u skladu s nacelima pravednosti. Ako to
ne mogu dokazati, mozda Ce trebati odstupiti od modela podjele troskova.

Nadalje, od novih podnositelja registracije ne bi se smjelo zahtijevati placanje dodatne
naknade ili godiSnjeg povecanja zato Sto nisu registrirali zajedno s podnositeljima
registracije iz 2010., 2013. ili 2018.8, osim ako postoje zakoniti i opravdani razlozi za
naplatu dodatnih iznosa kasnijim podnositeljima registracije koji su transparentno
predstavljeni tijekom pregovora o razmjeni podataka.

Primjer: Prethodni podnositelji registracije dogovorili su se oko godiSnjih povecanja+°
cijena odobrenja za pristup. Potencijalni podnositelji registracije, koji su novcano
kaznjeni povecanjem cijena, mogu osporiti tu odredbu®°. Prethodni podnositelji
registracije morat ¢e obrazloZiti navedeno povecanje. Ako se povecanje ne moze
obrazloziti u skladu s nacelom nediskriminacije, prethodni podnositelji registracije
mozda Ce trebati odstupiti od modela podjele troskova.

Napomena: U slucaju poduzeca koja imaju razli¢ite podruznice koje su zasebne pravne
osobe, svaka od njih mora odvojeno ispuniti svoju obvezu registracije. U skladu s time
svaka zasebna pravna osoba obvezna je ispuniti svoje obveze u pogledu razmjene
podataka i podjele troskova.

5.2. Kvaliteta podataka

Preduvjet za vrednovanje postojec¢ih studija odredivanje je njihove znanstvene
kvalitete. Pri pristupanju pouzdanosti, relevantnosti i prikladnosti studije podnositelji
registracije moraju posvetiti posebnu pozornost jamcenju da je ispitni materijal
prikladno definiran, osobito u slu¢aju nanooblika.

5.2.1. Pouzdanost - relevantnost - prikladnost

U skladu sa smjernicama OECD-a pri postupku odredivanja kvalitete postojecih
podataka radi opisivanja odredene studije potrebno je uzeti u obzir tri ¢imbenika:
prikladnost, pouzdanost i relevantnost dostupnih informacija. Ove ¢imbenike definirali
su Klimisch et al. (1997.):

48 Vidjeti ECHA-inu odluku od
12. srpnja 2013.http://echa.europa.eu/documents/10162/21728418/reach dsd decision 12-07-

2013 en.pdf te odluku Odbora za zalbe od 17. prosinca 2014. (A-017-2013)
http://echa.europa.eu/documents/10162/13575/a-017-2013_boa_decision_en.pdf.

49 Osim inflacije (vidjeti odjeljke 5.3.2 i 5.3.3).

50 Odluka Odbora za zalbe ECHA-e od 17. prosinca 2014. u predmetu A-017-2013, Vanadium, t. 46. i 56.
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e Pouzdanost - odnosi se na inherentnu kakvocu izvjeSéa o ispitivanju ili
publikacije koja se po mogucnosti odnosi na standardiziranu metodologiju i nacin
na koji se opisuju eksperimentalni postupci i rezultati radi dokaza jasnoce i
vjerodostojnosti saznanja.

e Relevantnost - razmjer u kojem su podatci i ispitivanja prikladni za odredeno
odredivanje opasnosti ili kvalifikaciju rizika.>!

e Prikladnost - definira korisnost podataka radi odredivanja opasnosti/rizika.

Kada za odredenu krajnju toc¢ku postoji viSe od jedne studije, najveéa tezina obicno
se dodjeljuje najpouzdanijoj i najrelevantnijoj studiji. Ta se studija opcenito naziva
klju¢nom studijom. Odredivanje pouzdanosti u osnovi se odnosi na nacin na koji je
studija provedena. Potrebno je pazljivo razmotriti kvalitetu studije, metodu, navodenje
rezultata, donesene zakljucke i same rezultate kako bi se mogao izraditi detaljan
sazetak studije.

Vise je razloga zasto kvaliteta postojecih podataka moze biti promjenjiva. Klimisch et
al. predlozili su sljedece:

o koristenje razli¢itih smjernica za ispitivanje (u usporedbi s danasnjim
standardima);

¢ nemogucnost pravilne kvalifikacije tvari koja se ispituje (u smislu Cistoce, fizickih
obiljeZja itd.);
o koristenje tehnika/postupaka koji su u meduvremenu poboljsani; te

¢ mogucénost da pojedine informacije za odredenu krajnju toCku nisu zabiljezene
(ili ¢ak nisu izmjerene), a u meduvremenu su priznate kao vazne.

Potrebno je poznavati barem minimalnu koli¢inu informacija o pouzdanosti odredene
studije prije postupka odredivanja njezine relevantnosti i prikladnosti radi vrednovanja
i prije postupka stvaranja detaljnog sazetka studije. Pouzdanost podataka je, dakle,
kljucan pocetni pokazatelj potreban za izdvajanje nepouzdanih studija i za fokusiranje
na one najpouzdanije. Upoznatost s na¢inom na koji je studija provedena nuzna je za
sva daljnja razmatranja.

5.2.2. Pristupi procjeni kvalitete podataka

OECD je predlozio dva pristupa za unapredenje pocetnog ispitivanja kvalitete podataka
u izvjes¢ima o studiji radi izdvajanja postojecih nepouzdanih podataka. Pristupi su
medusobno kompatibilni te se mogu Kkoristiti za procjenu kvalitete podataka
pojedinacno ili u kombinaciji.

1. Prvi pristup razvili su Klimisch et al. (1997.). Za pouzdanost koristi sustav
ocjenjivanja, osobito za ekotoksikoloske studije i studije o zdravlju.
Medutim, moze se prosiriti i na studije o fizikalno-kemijskim svojstvima
tvari, njezinu kretanju i sudbini u okolisu.

2. Drugi pristup razvijen je 1998. godine u sklopu inicijative US EPA HPV
Challenge Program.

51 Konkretno, trebalo bi razmotriti relevantnost sastava ispitnog materijala koji se koristio za izradu
podataka o profilu/profilima sastava tvari na koju se ispitni podatci trebaju odnositi.
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3. Takoder se mogu razmotriti drugi sustavi, osobito ako se Cini da ova dva
pristupa nisu prikladni za vrednovanje novih tehnika prikupljanja
informacija.

5.2.2.1. Klimischev sustav ocjenjivanja

Pod ovim pristupom Klimisch et al. (1997.) razvili su sustav ocjenjivanja koji se moze
upotrijebiti za procjenu pouzdanosti studije na sljedeci nacin:

1 - pouzdano bez ogranicenja: ,studije ili podatci... izradeni prema opcenito
valjanim i/ili medunarodno prihvac¢enim smjernicama za ispitivanje (po mogucnosti
izvedenim u skladu s dobrom laboratorijskom praksom), u kojima se dokumentirani
parametri ispitivanja temelje na odredenim (nacionalnim) smjernicama za ispitivanje
ili u kojima su svi opisani parametri usko povezani/usporedivi s metodama smjernica.”

2 - pouzdano uz ogranic¢enja: ,studije ili podatci... (koje/i uglavnom nisu izradene/i
u skladu s dobrom laboratorijskom praksom), u kojima dokumentirani parametri
ispitivanja nisu u potpunosti u skladu s pojedinim smjernicama za ispitivanje, ali su
dostatni za prihvacanje podataka ili u kojima su opisana istrazivanja koja se ne mogu
svrstati pod smjernice za ispitivanje, no svejedno su ispravno dokumentirana i
znanstveno prihvatljiva.”

3 - nepouzdano: ,studije ili podatci... u kojima postoje interferencije izmedu sustava
za mjerenje i testirane tvari, u kojima su koristeni organizmi/sustavi za ispitivanje koji
nisu relevantni u smislu izlozenosti (npr. kretanja primjene tvari koja nisu fizioloska)
ili koje (studije) su provedene ili (podatci) su izradeni prema neprihvatljivoj metodi
¢ija dokumentiranost nije dovoljna za procjenu i koju stru¢no misljenje ne smatra
uvjerljivom.”

4 - nije moguce dodijeliti: ,studije ili podatci.. koje/i ne daju dovoljno
eksperimentalnih podataka i koje/i su popisane/i samo u kratkim sazetcima ili u
sporednoj literaturi (knjigama, recenzijama itd.).

Napomena: Koristenje Klimischevog sustava ocjenjivanja omogucuje koristan alat pri
pripremi studija za daljnji pregled. Studije koje ne zadovoljavaju osnovne kriterije
pouzdanosti obi¢no se isprva stavljaju sa strane ako su dostupne informacije bolje
kvalitete. Ove studije mogu se, medutim, koristiti kao zajednicke informacije, sto se
naziva ,pristup dokazne snage” (vidi nize).

Alat koji se temelji na softveru pod nazivom , ToxRTool” (Toxicological data Reliability
Assessment Tool (alat za procjenu pouzdanosti toksikoloskih podataka), osmisljen u
kontekstu projekta koji financira Europski centar za potvrdu alternativnih metoda
(ECVAM) pruza sveobuhvatne kriterije i smjernice za evaluacije unutarnje kvalitete
toksikoloskih podataka, ¢ime proces donoSenja odluke o dodjeli kategorija pouzdanosti
postaje transparentniji i uskladeniji. Primjenjiv je na razliCite vrste eksperimentalnih
podataka, krajnjih toCaka i studija (izvjes¢a o studijama, recenzirane publikacije) i
omogucava dodjeljivanje kategorije 1, 2 ili 3 prema Klimischevom sustavu
ocjenjivanja. Vise informacija o alatu dostupno je na https://eurl-
ecvam.jrc.ec.europa.eu/about-ecvam/archive-publications/toxrtool.

5.2.2.2. Sustav ocjenjivanja US EPA

Pristup koji omogucuje US EPA pruza dodatne informacije opisom kljuc¢nih kriterija
pouzdanosti za svaku skupinu podatkovnih jedinica (vidi tablicu 1. u nastavku). Ovi
kriteriji odnose se na sveukupni znanstveni integritet i valjanost informacija u studiji,
tj. pouzdanost. Ovaj pristup dosljedan je u odnosu na Klimischev pristup u smislu da
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svaka studija koja ne udovoljava ovim kriterijima takoder se ne moze odrediti prema
Klimschevu sustavu. Takve se studije, medutim, kasnije mogu smatrati dodatnim
informacijama za sveukupnu procjenu odredene krajnje tocke, osobito ako ne postoji

pojedinacna klju¢na studija.

Tablica 1.: Pouzdanost podataka: pocetni kriteriji pretrazivanja prema vrsti

informacije

Pouzdanost podataka: pocetni kriteriji pretrazivanja prema vrsti informacije

Kriteriji

Identifikacija ispitivane tvari

(Prikladan opis ispitivane tvari, ukljucujuci kemijsku
Cisto¢u i identifikaciju/kvantifikaciju necisto¢a do
dostupne mjere)

Temperatura

Potpuna referenca/citat

Kontrole2

Statistika
s odredenim iznimkama (npr. salmonela/Amesovi
testovi)

Vrsta, soj, broj, rod, starost organizma
Doza/konc. Razine
Nacin/vrsta izlozenosti?

Trajanje izlozenosti

Potrebno
informacija

F/Kem

Xl

Za

sljedece elemente

Sudb.
okolisu

X

u

Ekotoks.
/zdravlje
ljudi

1 Za vrijednosti tlaka pare, koeficijenta raspodjele oktanol/voda i topivosti vode.

2 Vecina studija mora imati negativne kontrole te neke od studija (npr. biorazgradivost, Amesov
test) takoder moraju imati pozitivhe kontrole. Ako se u raspodjeli sredstva ispitivanja koristi
posredno sredstvo, potrebno je uspostaviti kontrole posrednog sredstva te prijavljivati rezultate

tih kontrola. Moguce su dozvole iznimki za studije o akutnoj toksic¢nosti kod sisavaca.

3 Potrebno je prijaviti put/vrstu izlozenosti (npr. oralnu inhalaciju itd. za studije na sisavcima)
ili sustav ispitivanja (staticko, ispitivanje protoka itd. za ekotoksi¢nost).
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Jasna slika o pouzdanosti studije olakSava procjenu relevantnosti i prikladnosti.
Moguce je identificirati jednu ili vise klju¢nih studija po krajnjoj tocki te je stoga vazno
odluciti je li moguce pripremiti potpune detaljne sazetke studija kako bi se mogla
procijeniti relevantnost i prikladnost.

Napomena: Koristenjem koraka radi identificiranja pouzdanih, relevantnih i prikladnih
podataka omogucuje se identificiranje podataka visoke kvalitete i osigurava koristenje
drugih studija u pristupu dokazne snage, na primjer u slucaju u kojem jedna ili vise
studija pojedinacno mogu biti neprikladne za odredenu krajnju tocku, moguce je
koristiti ih zajedno te tako izbjedi ispitivanje na Zivotinjama.

Na primjer u slucaju dostupnosti viSe istrazivanja toksi¢nosti nakon ponavljane
primjene odredene tvari moguce je da nijedno od njih nije samo po sebi prihvatljivo
zbog nedostatka u protokolu (npr. nedovoljnog broja Zivotinja za ispitivanje/skupina
za doziranje, samo jedne skupine za doziranje pored kontrolne skupine, promjena u
kolic¢ini doze ili ucestalosti tijekom studije itd.). Medutim, zajedno koristenje studija
moze biti procijenjeno kao zadovoljavajuce za trazeni podatak o toksi¢nosti nakon
ponavljane primjene ako razli¢ite studije pokazuju rezultate na istom ciljnom organu
pri otprilike istoj dozi i u otprilike istom trenutku.

Koraci koje je potrebno pratiti

Sva izvjeS¢a za razmatranje trebala bi biti dokumentirana kao skupine podataka
IUCLID s detaljnim sazetcima studija (ako su dostupni). Medutim, ako je potrebno
izraditi datoteku IUCLID, ovaj korak moguce je odgoditi do trenutka odabira studije
(ili viSe njih) za odredenu krajnju tocku. Opcenito, (detaljni) sazetci studija pripremaju
se samo za studije najvise kvalitete ili ,klju¢ne” studije u provedbi procjene podataka.

Preporudljivo je unaprijed dogovoriti se o kriterijima za prihvacanje predlozenih
studija/procjena kvalitete. Koraci mogu biti na primjer:

¢ samostalno ispitivanje koje provodi vlasnik podataka;
e pregled ¢lanova zajednicke dostave;

e mogucéa potreba za mehanizmom arbitraze u slu¢aju poteskoc¢a. To bi moglo
ukljucivati i obracanje trec¢oj strucnoj strani za ocjenu pocetne procjene.

Kao sto je ranije spomenuto, mogudi su dodatni nacini ocjene pouzdanosti postojecih
podataka koji su razvijeni radi pristupa pojedinim obiljeZjima tvari za koje gore opisani
osnovni pristupi mogu biti nedovoljni. Na primjer kod metala, spojeva metala i
minerala projekt MERAG (Smjernice za procjenu rizika kod metala) predlaze kriterije
pri ispitivanju ekotoksikoloskih podataka za razred opasnosti tvari. Mogudi su i drugi
pristupi.

5.3. Vrednovanje podataka

Ispravno i transparentno vrednovanje studija klju¢na je sastavnica u postupku
razmjene podataka. Nakon Sto su studije ocijenjene u smislu njihove znanstvene
kvalitete (vidjeti prethodni odjeljak 5.2), moze se utvrditi financijska vrijednost. Ako
je prikladno, ta financijska vrijednost uzima u obzir korektivhe ¢imbenike, Sto ce
dovesti do povecanja ili smanjenja dodijeljenih vrijednosti.

Ovaj odjeljak odnosi se uglavnom na postojece studije. Moze se pretpostaviti da ce
narudzba izrade studija za potrebe REACH-a na osnovi analize nedostataka u
podatcima biti sukladna sa zahtjevima Uredbe REACH u pogledu kvalitete studija.



Smjernice o razmjeni podataka
Verzija 4.1 - prosinac 2023.

79

Takoder se moZe pretpostaviti izrada samo jedne studije odgovarajuce kvalitete
(klju¢ne studije).

Nacela koja se odnose na vrednovanje podataka opisana su u odjeljku 5.5 s pomocu
dvaju primjera (vidjeti primjere 1 i 2).

5.3.1. Koje se studije trebaju vrednovati?

Iz perspektive kvalitete i uzimajuc¢i Klimischev sustav ocjenjivanja kao model,
preporucljivo je da se samo studije s razinom pouzdanosti 1 ili 2 koje se samostalno
upotrebljavaju kvalificiraju za financijsku nadoknadu. Izvjesca o studijama s ocjenama
3 i 4 mogu se stoga iskljuciti iz postupka vrednovanja jer ne bi zadovoljila pravne
zahtjeve Uredbe REACH. Stoga su osnove za nadoknadu takvih izvjes¢a slabe u
usporedbi sa studijama vise kvalitete.

Medutim, informacije sadrzane u takvim izvjes¢ima trebalo bi razmotriti ako ih
podnositelji registracije Zele upotrijebiti kao dio pristupa dokazne snage (sukladno
Prilogu XI Uredbi REACH, odjeljak 1.2.). U tom bi slu¢aju Klimischeva izvjeséa 3.
kategorije mogla biti prikladna za krajnju tocku jer bi bila dokazni element u pristupu
dokazne snage koji bi se temeljio i na drugim neovisnim informacijama. Posljedicno,
ako su sve postojeée informacije dovoljne za ostvarivanje relevantne krajnje tocke
studije, te se studije mogu zajednicki procijeniti na isti nacin kao i pojedinacna studija
viSe kvalitete radi vrednovanija.

5.3.2. Povijesni troskovi u usporedbi s troskovima
zamjene

Vlasnik studije treba na zahtjev supodnositelja registracije pruziti dokaz o troSkovima
studije.

Potencijalni podnositelj/i registracije mogu se sloziti u pogledu metoda vrednovanja,
kao sSto su:

e Povijesni troskovi: stvarni troskovi za izvodenje pokusa obicno dokazani
racunom iz laboratorija.

e Troskovi zamjene: procijenjeni troskovi za izvodenje studije koji se mogu
koristiti primjerice kada ne postoje racuni za studiju, kada se studija izvodila
interno ili kada djelokrug postojece studije premasuje propisane zahtjeve. U
takvom se slucaju moze postiéi dogovor o procijenjenoj zamjenskoj vrijednosti.
U toj se procjeni mogu, izmedu ostalog, uzeti u obzir sljedec¢i ¢cimbenici:

o troskovi provedbe istog ispitivanja;
o troskovi provedbe iste vrste i kvalitete studije;

o u prosjeku se mogu navesti tri samostalna citata ili se moze razmotriti da
treca strana provede procjenu troskova zamjene.

U tom pogledu Fleischerov popis®?> moze pruziti korisnu referentnu tocku u
kontekstu pregovora o razmjeni podataka. U njemu su obuhvacene informacije
o cijenama i kapacitetima koje su dobivene na temelju ispitivanja 28 neovisnih
i korporativnih laboratorija. Cilj je ispitivanja procijeniti minimalne, prosjecne i

52 Manfred Fleischer, ,Testing Costs and Testing Capacity According to the REACH Requirements - Results
of a Survey of Independent and Corporate GLP Laboratories in the EU and Switzerland” (2007.) 4/3 Journal
of Business Chemistry 96.-114.
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maksimalne troskove/cijene te dostupne prosjecne i maksimalne kapacitete za
ispitivanje.

Provedbenom uredbom 2016/9 zahtijeva se godiSnja dokumentacija svih troSkova.
Ako nema detaljne dokumentacije troskova koji su nastali prije stupanja obveze
dokumentacije na snagu i ako ne mogu prikupiti dokaze o prijasnjim troSkovima,
supodnositelji registracije moraju poduzeti sve Sto je u njihovoj moci da daju najbolji
mogucdi priblizni prikaz tih troskova te se stoga mogu sloziti oko alternativnih metoda
vrednovanja, kao Sto su trosSkovi zamjene.

Napomena: Odgovornost je supodnositelja registracije dogovoriti se o najprikladnijem
modelu podjele troSkova za njihovu posebnu situaciju (povijesni troskovi, troskovi
zamjene ili drugi troskovi). Taj model mora biti pravedan, transparentan i
nediskriminacijski te usuglasen s kriterijima koji su utvrdeni u Uredbi REACH i
Provedbenoj uredbi 2016/9.

5.3.3. Korektivni cimbenici

Bez obzira na odabrane metode vrednovanja, moguce je da strane zele razjasniti
korektivhe ¢imbenike koji mogu opravdati povecanje ili smanjenje vrijednosti studije
za potrebe podjele troskova.

Cimbenici koji se mogu uzeti u obzir mogu ili poveéati ili umanjiti vrijednost studije.

Napomena: Vrednovanje troskova, ukljuc¢ujuéi primjenu korektivnih ¢imbenika, mora
se osloniti na placene iznose potkrijepljene provjerljivom dokumentacijom ili, ako
takva dokumentacija nije dostupna, na plac¢ene iznose koji se mogu obrazloziti na
odgovarajuci nacin. Ti su elementi klju¢ni kako bi prethodni podnositelji registracije
ispunili svoju obvezu osiguravanja ,pravednih, transparentnih i nediskriminirajuc¢ih”
troskova. Prethodni podnositelji registracije imaju obvezu odgovoriti na sve zahtjeve
za pojasnjenje troskova koji supodnositeljima registracije i bilo kojem potencijalnom
podnositelju registracije nisu dovoljno transparentni.

5.3.3.1. Cimbenici koji povecavaju vrijednost studije

Cimbenici koji poveéavaju vrijednost studije mogu ukljuéivati opravdane troskove
vezane za pripremu uzoraka, procjenu ispitivanja i druge aktivnosti/mjere:

e pocetni troskovi (tj. troskovi preliminarnog ispitivanja i ispitivanja tvari u skladu
sa standardnim protokolom) mogu se izracunati kao srednja vrijednost cijena
koje su dva ili tri ugovorna ispitna laboratorija izracunala prema vlastitim
cjenicima. Potrebno je preuzeti standardne cijene te se posebni uvijeti, kao Sto
su oni odobreni pri narudzbi velikih ispitnih programa, ne uzimaju u obzir;

e razvijanje prikladnih analitickih metoda;

e inflacija: kada se koriste povijesni troskovi, moguce je da strane Zele uzeti u
obzir inflaciju i druge relevantne elemente, od kojih neki nisu potrebni u slucaju
koristenja troSkova zamjene;

e dodatne analize (npr. karakterizacija tvari, stabilnost u sredstvu ispitivanja,
koncentracija tvari u sredstvu ispitivanja);

e alternativhe analize: ako za izraCun troskova za analizu tvari nisu dostupne
trziSne cijene, strana koja podnosi izvjeS¢e mora za svaki analiticki postupak
dostaviti sljedece informacije: i. kratak opis metodologije, uklju¢ujuci granicu
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detekcije; ii. procjenu troskova za razvoj ili pripremu®3 metode; iii. troSkove po
analizi; iv. broj provedenih analiza. U odredenim slucajevima troskovi razvoja i
pripreme mogu se navesti odvojeno, ali mogu se ukljuciti u cijenu svake pojedine
analize;

e administrativni i putni troskovi povezani s provedbom te studije: uz troskove
eksperimentalnog rada (ispitivanje i analiza tvari) zasigurno dolazi i do
odredenih administrativnih troSkova povezanih s odredenim zahtjevom
obavjesSc¢ivanja (npr. istrazivanje literature, obrada i profesionalna podrska
vlasnika podataka, troskovi putovanja, arhiviranje ispitivane tvari i neobradenih
podataka, komunikacija s laboratorijem). Sukladno sa zahtjevom godisnje
dokumentacije svih nastalih troSkova (Clanak 2. stavak 3. Provedbene uredbe
2016/9) ti administrativni troSkovi trebaju biti opravdani, tj. temeljeni na
racunima ili drugim objektivnim kriterijima, npr. na izracunu troskova na temelju
prosjecne trziSne cijene, ako je dostupna, za obavljeni rad s obzirom na sate
rada koje je moguce dokazati na odgovarajuéi nacin. U slucaju da to nije
moguce, ti se administrativni troSkovi mogu umjesto toga nadoknaditi
primjenom propisno opravdanog ¢imbenika postotka. U nastavku je navedeno
nekoliko primjera promjenjivih administrativnih troskova temeljenih na
vrijednosti osnovne studije (vidjeti odjeljak 5.5). Ako su dostupne cinjeni¢ne
informacije vezane za troskove, one imaju prednost pred drugim preporukama.
U slucaju znatnog odstupanja, troskovi moraju pojedinac¢no i u potpunosti biti
potkrijepljeni i dokumentirani;

e obrada i profesionalna podrska narucitelja (moze ukljucivati plan izvedbe studije
i/ili pripremu materijala za ispitivanje);

e priprema skupa podataka IUCLID i detaljnih saZetaka studija: za pripremu i
snabdijevanje (detaljnim) sazetcima klju¢nih studija koje moze dostaviti vlasnik
studija (ili ih mogu razviti stru¢njaci od kojih je ovaj zadatak narucen) moguce
je dobiti nadoknadu prema postotku prethodno spomenutih administrativnih
trosSkova. U slucaju ispitivanja za unutrasnja svojstva tvari, moze doc¢i do ocjene
2 ,pouzdano uz ograni¢enja” ako je studija provedena prije uvodenja standarda
GLP.

e premija za rizik: primjena premije za rizik uglavnom nije izriito potrebna, ali je
u slucaju primjene potrebno navesti obrazloZzenje za nju. Potencijalni podnositelj
registracije koji se koristi postojecom studijom ima pristup poznatom rezultatu,
dok je izvorna odluka da se provede studija mogla ukljucivati rizik za pokretaca
da projekt nece biti uspjesan u izradi Zeljenih informacija (bez mogucnosti
nadoknade). Stoga su mogudi slucajevi kada bi uvazavanje tog rizika za pojedine
studije moglo biti prikladno, osobito u slu¢aju poznatih problematicnih tvari (na
primjer, UVCB tvari), ili one koje je iz drugih razloga tesko ispitati. Spomenuta
premija primjenjiva je uglavnom za studije toksicnosti ili ekotoksi¢nosti u kojima
se mogu ocCekivati poteskoce u ispitivanju. U mnogim drugim slucajevima
primjena premije za rizik uglavnom nije opravdana zbog prirode ispitivanja i/ili
unutrasnjih svojstava doti¢ne tvari. Ako se primjenjuje premija za rizik, zahtjev
za pravednu i transparentnu podjelu troSkova obvezuje da su primjena i
¢imbenik koji se primjenjuje obrazlozeni na temelju objektivnih kriterija. Ako
takvo obrazloZenje nije pruzeno, potencijalni podnositelj registracije moze ga
zatraziti i moze osporiti primjenu i stopu ako se s njima ne slaze.
Ako studije vec¢ postoje te su ih prethodni podnositelji registracije kupili od

53 Priprema analiti¢ckog postupka ili metode ukljuuje mjere potrebne za ispitivanje metode poznate iz
literature za kompatibilnost s namjenom.



82 Smjernice o razmjeni podataka
Verzija 4.1 — prosinac 2023.

drugog vlasnika podataka, ocito je da nije bilo rizika u pogledu rezultata i stoga
se premija za rizik ne primjenjuje. U slu¢aju da je potrebno izraditi novu studiju
jer je prethodna provedba bila neuspjesna, alternativa premiji za rizik je dogovor
oko podjele troska tog neuspjeha i troska ponovno provedene uspjesne studije.

5.3.3.2. Cimbenici koji umanjuju vrijednost studije

Cimbenici koji umanjuju vrijednost studije mogu ukljudivati:

e odstupanja od standardnog protokola (studija nije provedena prema
standardima dobre laboratorijske prakse);

e druge moguce nedostatke studije, koji se utvrduju na osnovi pojedinih slu¢ajeva
(npr. studije pripremljene izvan konteksta Uredbe REACH);

e ograni¢enja uporabe:

o ograni¢enje uporabe samo na potrebe REACH-a (za razliku od studija
koje su dostupne za Sire koristenje);

o geografska ograniCenja (izvan drzava Clanica EU-a/EGP-a) postavljena
su na podrudja gdje se informacije mogu iskoristiti;

o samo pravo na uputu na podatke, ne i na suvlasnistvo;

o koriStenje kao dijela kategorije tvari, kada se studija koristi samo za
jednu tvar;

e ispitivanje provedeno na nekoj drugoj tvari i koriSteno s odstupanjem putem
analogije;

e nadoknada za provedbu studije veé je dobivena: treba podijeliti samo nastale
troSkove, a razmjena podataka ne bi smjela dovesti do stvaranja profita. Stoga
se oCekuje da podnositelj registracije koji je ve¢ primio odgovaraju¢u nadoknadu
za provedbu studije uzme tu nadoknadu u obzir pri obra¢unavanju konacnih
troSkova koje treba podijeliti s drugim podnositeljima registracije;

o studije viSe razine dostupne su umjesto studija nize razine: u nekim su
sluCajevima postojeci podnositelji registracije za vece koli¢ine mozda primijenili
pravila iz stupca 2. priloga od VII. do X. Uredbi REACH i predlozili ispitivanja viSe
razine iz priloga IX. i X. kako bi odustali od standardnih zahtjeva priloga VII. i
VIII. To moze dovesti do situacije da se sljedeci podnositelji registracije za manji
koli¢inski raspon iste tvari moraju pozvati na ispitivanja viSe razine kako bi
ispunili vlastite zahtjeve u pogledu registracije. Iako ti sljedeéi podnositel;ji
registracije ne moraju dostaviti studije viSe razine zbog vlastitih zahtjeva
obavjescivanja niZe razine, unatoC tome mogu iskoristiti podatke vise razine i
stoga odustati od odgovarajucih zahtjeva obavjesScivanja nize razine.

e Ako te studije viSe razine koriste i podnositelji registracije za manji koli¢inski
raspon, supodnositelji registracije mogu razmotriti dogovor oko mehanizma
podjele troskova na osnovi sljede¢ih dvaju cimbenika: da podnositelji
registracije za manji koli¢inski raspon ne moraju dostaviti studije viSe razine i
da odgovarajuce studije nize razine (potrebne za manji koli¢inski raspon) ne
postoje. Na primjer, supodnositelji registracije mogli bi se dogovoriti oko troska
zamjene nepostojece studije nize razine koji bi bio pravedan doprinos
troSkovima izrade odgovarajuce studije viSe razine koja vec postoji. To je u
skladu s ciljem izbjegavanja nepotrebnih pokusa na zZivotinjama.
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e medunarodne provijere: unutrasnja svojstva tvari koje su dio medunarodnih
programa (npr. programa ICCA/OECD HPV za kemikalije) ve¢ su provjerena.
Prema tome klju¢ne studije ve¢ su odabrane na slican nacin. Ova se aktivnost
moze u relevantnim situacijama uzeti u obzir obuhvacanjem svih relevantnih
krajnjih toCaka i primjenom korektivnog ¢imbenika.

Napomena: Smanjenja dodijeljene vrijednosti studije potrebno je dogovoriti u vidu
smanjenja postotka prvobitnog vrednovanja. Raspodjela vrijednosti studije zatim prati
uobicajen postupak (kao Sto je prethodno opisano).

5.4. Raspodjela i nadoknada troskova

Raspodjela troskova treba se temeljiti na vrijednosti studija koje se odnose na sve
krajnje tocke za koje se Uredbom REACH zahtijeva dostavu informacija.

Napomena: Aktivnosti raspodjele troSkova nisu primjenjive za podatke dobivene iz
izvjeS¢a koja vise ne podlijezu nadoknadi za potrebe registracije (vidjeti odjeljak
3.1.4.1) i Cije koristenje ne donosi dodatne rashode. Medutim, ako je za upotrebu tih
podataka potrebna izrada znanstvenog obrazloZenja (npr. za obrazloZzenje analogije ili
pristupa dokazne snage) ili pripreme (detaljnih) sazetaka studija, troSak izrade
relevantnog obrazloZenja ili pripreme (detaljnog) sazetka studije moze podlijegati
raspodjeli troskova.

Odgovornost je potencijalnih podnositelja registracije za istu tvar odabrati mehanizam
raspodjele i nadoknade troskova (tj. model za podjelu troskova) koji je pravedan,
transparentan i nediskriminacijski i u tom smislu u skladu s odredbama Provedbene
uredbe 2016/9. Neki od mogucih mehanizama mogu ukljucivati (popis nije iscrpan):

e jednaku razmjenu podataka, na temelju broja ukljucenih strana s istim
kolicinskim rasponom (tj. podnositelja registracije s istim zahtjevima
obavjescivanja). Jednaka podjela nastalih troSkova mogla bi u nacelu navesti
strane da se dogovore oko zajednickog vlasnistva nad podatcima (medutim, to
jo$ uvijek podlijeze ugovornoj slobodi izmedu strana);

e razmjenu podataka na temelju ukljuCenih strana s istim koli¢inskim rasponom,
ali uzimajuci u obzir da vlasnistvo imaju samo odredeni podnositelji registracije.
Takva podjela troSkova uobicajena je kod odobrenja za pristup (prava na
uputu);

e razmjenu podataka izmedu podnositelja registracije na temelju opsega
proizvodnje ili prodaje ili na drugi nacin (podlozno pravilima trziSnog natjecanja
i povjerljivosti poslovnih podataka, vidjeti takoder u odjeljcima 7 i 8). Takav bi
se model mogao u nekim slu¢ajevima smatrati pravednijim od ostalih, na primjer
u situacijama kada strane raspolazu koli¢inama tvari koje su vrlo razlicito
proizvedene ili uvezene;

¢ ostale mehanizme koji koriste gore navedene modele na razliite nacine.

Potreban je holisticki pristup u razmatranju pravednosti i nediskriminacije u podjeli
troskova. Stroga primjena podjele troskova prema kolicinskom rasponu i zahtjevima
obavjesc¢ivanja u odredenim situacijama moZzda nije najpravedniji izbor. Na primjer,
raspodjela troSkova studije smatra se neravnomjernom ako ukljuene strane
raspolazu koli¢inama tvari koje su vrlo razli¢ito proizvedene ili uvezene. To opcenito
vrijedi za vedi kolicinski raspon (iznad 1000 tona) unutar kojeg podnositelji registracije
mozda raspolazu s koli¢inama koje su znatno vece od 1000 t/g te je ucinak troskova
registracije na cijenu po kg tvari znatno manji nego kod manjih kolicinskih raspona.
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Kod manjih koli¢inskih raspona takoder se moze razmotriti upotreba koliinskog
¢imbenika. U ovom slucaju primjenjuje se prilagodba na daljnje koli¢inske raspone,
¢ime se djelotvorno povecava broj udjela na koje se trosak raspodjeljuje. Za subjekte
koji djeluju na viSe lokacija moguce je kombinirati tonaze radi dodjele odgovarajuceg
¢imbenika raspona. Kako bi se to provelo, a s obzirom na potrebu za poznavanjem
populacije relevantnih koli¢inskih raspona, potrebno je posvetiti posebnu pozornost
prepoznavanju bilo kakvih razloga za =zabrinutost u pogledu konkurencije ili
povijerljivosti koji mogu nastati primjenom koli¢inskih raspona s relativho uskim
kolic¢inskim pojasevima, ¢ime se omogucuje procjena ili identifikacija pojedinacnih
koli¢ina. Za vise detalja, pogledajte odjeljke 7 i 8 ovih Smjernica.

Razmatranja u pogledu ucinka modela podjele troSkova na cijenu po kg tvari i
razmatranja pravednosti modela koji se temelji na koli¢inskim ¢imbenicima navedena
su u Prilogu B izvjeS¢a Europske komisije ,Pra¢enje ucinaka Uredbe REACH na
inovacije, konkurentnost i MSP-ove”. Izvjes¢e je dostupno na:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/studies/index en.htm

Podnositelji registracije mogu koristiti analogijski pristup za registraciju nekoliko tvari
koje se zbog strukturne sli¢nosti smatraju skupinom ili ,kategorijom” tvari (vidi Prilog
XI. Uredbi REACH, odjeljak 1.5.). U takvim c¢e slucCajevima sljedec¢i podnositelj
registracije mozda trebati podijeliti troSkove podataka koji su izradeni za referentnu
tvar (ili vise njih) u toj skupini ili ,kategoriji”, ako su opravdani i relevantni za
registraciju njegove tvari. NajcCes¢i slucaj je nadopuna nedostataka u podatcima za
odredenu tvar s informacijama dobivenima iz ispitivanja druge sli¢ne tvari.

U slozenijem slucaju registracija skupine ili ,kategorije” tvari obuhvaca na primjer 10
tvari, a potencijalni podnositelj registracije proizvodi ili uvozi samo jednu tvar iz te
skupine ili ,kategorije”. Ako se potencijalni podnositelj registracije sluzi analogijskim
pristupom za nadopunu nedostataka u podatcima za svoju tvar, tj. upotrebljava
ispitivanja ili studije izradene za referentnu tvar (ili viSe njih) unutar skupine ili
.kategorije”, nastale troSkove trebao bi podijeliti sa svim drugim podnositeljima
registracije za razliCite tvari unutar te skupine ili ,kategorije” koji takoder imaju koristi
od tih podataka.

Napomena: Ako je vlasnik studije istodobno supodnositelj registracije za tvar, mora
ukljuciti sebe u izracun podjele troSkova koje snose svi supodnositelji registracije koji
trebaju tu studiju.

5.4.1. Dijeljenje svih zajednicki dostavljenih
podataka

Supodnositelji registracije mogu sami donijeti odluku o bilo kojem mehanizmu
nadoknade troSkova koji smatraju prikladnim, sve dok je dogovoreni mehanizam
pravedan, transparentan i nediskriminirajudi.

Nize su objasnjeni odredeni modeli koriSteni u proSlosti te se mogu uzeti u obzir za
raspodjelu troskova medu sudionicima. Medutim, to su samo modeli. Potrebno je
pregledati primjer/e ponuden/e za opis modela kako bi se svakog od njih moglo u
potpunosti razumjeti.

1. Nadoknada za podatke zasnovana na modelima procjene kvalitete
studije

Ti mehanizmi nadoknade za podatke opisani su primjerima u odjeljku 5.5. Modeli su
zasnovani na nacelu da su oni koji ne pridonose studiji obvezni platiti nadoknadu za
odredenu krajnju tocku samo za najbolju dostupnu studiju (npr. za jednu studiju po
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krajnjoj tocki).
Ako postoji viSe vlasnika podataka, moguce je poduzeti sljedec¢e korake kako bi

raspodjela troskova bila odgovarajuca. U svrhu opisa, prvo se utvrduje i primjenjuje
rangiranje po Klimischu.

Slucaj i.: dostupne su samo Klimischeve studije 1. kategorije

Ako onaj koji pridonosi studiji/vlasnik podataka pridonosi s izvjeS¢em 1. kategorije
(,pouzdano bez ograni¢enja”), njegov udio smatra se placenim za relevantnu krajnju
toCku. To se takoder odnosi na druge strane koje pridonose studiji s izvjes¢ima
jednake kvalitete. U tom slucaju troskove za tu krajnju toCku snose samo ostali
potencijalni podnositelji registracije, tj. oni koji ne pridonose studiji.

Ako se bilo kakva izvjeS¢a nalaze u zajednickom vlasnistvu potencijalnih podnositelja
registracije, smatra se da je svaki od njih udovoljio obvezama u smislu podjele
troskova za tu krajnju tocku.

Slucaj ii.: Dostupne su Klimischeve studije 1. i 2. kategorije

Ako su dostupna izvjesScéa 1. i 2. kategorije (,pouzdano uz ogranic¢enja”) za istu krajnju
toCku, koristi se izvjeS¢e s viSom ocjenom kao kljuCna studija za potrebe raspodjele
troskova. Vlasnici podataka koji podnesu izvjesée s nizom ocjenom pridonose prema
razlici izmedu vrijednosti njihove studije i vrijednosti odabrane klju¢ne studije. Ostali
potencijalni podnositelji registracije (oni koji ne pridonose studiji) pridonose
troSkovima na temelju vrijednosti kljucne studije.

Ako se bilo kakva izvjeS¢a 1. kategorije nalaze u zajednickom vlasniStvu onih koji
pridonose studiji, smatra se da je svaki od njih udovoljio obvezama u smislu podjele
troskova za tu krajnju tocku. Za zajednicke vlasnike studije 2. kategorije, potrebni su
doprinosi kako je naznaceno.

Slucaj iii.: dostupne su samo Klimischeve studije 2. kategorije

Ako izvjeSce standardne 1. kategorije ne postoji te je dostupno samo jedno (ili vise)
izvjesSce 2. kategorije, kao klju¢na studija za raspodjelu troSkova odabire se izvjesce
s najviSom dodijeljenom vrijednoS¢u. Potencijalni podnositelji registracije koji
pridonose studiji placaju razliku u troskovima izmedu njihove studije i klju¢ne studije
(kao Sto je gore navedeno), dok ostali potencijalni podnositelji registracije pridonose
troSkovima na temelju vrijednosti kljucne studije.

Nadoknada

Ukupna raspoloziva nadoknada za raspodjelu, kod bilo koje krajnje tocke, proizlazi iz
zbrajanja doprinosa koji su identificirani za svakog potencijalnog podnositelja
registracije u skladu s opisanim smjernicama.

Izmedu strana koje su podnijele izvjeS¢a zatim se raspodjeljuje nadoknada u skladu s
vrijednoS¢u podnesenih studija o svakoj od pokrivenih krajnjih toc¢aka.

2. Izravna nadoknada za podatke

Mogu se koristiti i drugi, izravniji mehanizmi raspodjele troSkova kao alternativa gore
opisanom pristupu. U svakom slucaju, potrebno je odrediti jasna pravila za korak
vrednovanja studije kao preduvjet uporabi bilo kojeg od mehanizama raspodjele. Ovaj
model iskljuuje nositelje podataka koji mogu zadovoljiti vlastite zahtjeve u pogledu
registracije mehanizmom podjele troSkova tako da se troskovi dijele samo izmedu
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nositelja klju¢ne studije i onih podnositelja registracije koji ne posjeduju dovoljno
podataka. Kada se utvrde troskovi studije, mogu se razmotriti sljedece mogucnosti
raspodjele:

Slucaj i.: Nadoknada obuhvaca nekoliko studija

U nekim slucajevima potrebno je viSe od jedne klju¢ne studije kako bi se udovoljilo
odredenim zahtjevima za podatcima. Stoga je u slucajevima kada se koristi vise
studija radi izraCuna sveukupne vrijednosti krajnje tocke predviden mehanizam koji
pokriva podjelu troskova vise od jedne klju¢ne studije za odredenu krajnju tocku. Ta
se sveukupna vrijednost koristi kako bi se odredio doprinos pojedinog ¢lana. Ovisno o
vrijednosti podnesenih studija u odnosu na trazeni doprinos ¢lanova potrebno je
napraviti prilagodbu troskova za svakog potencijalnog podnositelja registracije.

Pogodnost takvog puta prepoznavanje je pune teZine dostupnih studija. Medutim,
kako bi se izbjegla situacija u kojoj broj postojec¢ih izvjeS¢a premasuje broj
potencijalnih podnositelja registracije u postupku razmjene podataka, vlasnici
podataka obi¢no ne dobivaju nadoknadu za viSe od jedne studije po krajnjoj tocki.

Napomena: U ovom modelu potencijalni podnositelji registracije koji ne pridonose
studiji pla¢aju nadoknadu za vise od jedne studije po krajnjoj tocki.

Slucaj ii.: Nadoknada samo za kljuc¢nu studiju

Nadoknada se temelji na izabranoj klju¢noj studiji za jednu krajnju tocku. Ostali
vlasnici podataka za tu krajnju tocku iskljuceni su iz postupka pla¢anja nadoknade te
se oCekuje samo od potencijalnih podnositelja registracije, koji ne posjeduju podatke,
da nositelju klju¢ne studije osiguraju financijsku naknadu.

Za ovaj mehanizam presudan je dogovor o odabiru klju¢ne studije jer su moguce
poteskoce u slucaju da je dostupno vise usporedivih studija. Medutim, ako je potrebno,
moguce je dodijeliti viSe od jedne klju¢ne studije. Medutim, rezultat takvog izbora ne
smije biti taj da potencijalni podnositelj registracije koji nije vlasnik podataka
nerazmjerno doprinosi podjeli troskova.

5.4.2. Razmjena pojedinacnih studija u kontekstu
izuzeca

Mehanizam izuze¢a (odvojene dostave podataka) moZe se upotrijebiti samo u
slucajevima kad poduzecéa imaju opravdane razloge za izuzimanje od dijela ili svih
zajednicki dostavljenih podataka, na temelju clanka 11. stavka 3. ili ¢lanka 19.
stavka 2. Uredbe REACH (za viSe pojedinosti vidjeti Smjernice o registraciji,
odjeljak 4.3.3, Uvjeti za dostavu podataka odvojeno od zajednicki dostavlijenih
podataka).

Kad potencijalni podnositelj registracije zahtijeva studiju koju namjerava dostaviti u
dosjeu izuzeca (odvojeni dosje), i dalje se primjenjuju nacela opisana u odjeljku 2.2.
Potrebno je uloziti sve napore kako bi se postigao sporazum o troskovima razmjene
zatrazene studije na pravedan, transparentan i nediskriminiraju¢i nacin (vidjeti
odjeljak 5).

Vrijednost studije odreduje se primjenom istih nacela kao i kad se svi podatci
zajednicki dostavljaju. Troskovi studije dijele se medu svim stranama kojima je
potrebna za potrebe registracije, neovisno o tome registriraju li uputom na sve
zajednicki dostavljene podatke ili predmetnu studiju dostavljaju u dosjeu izuzimanja
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(odvojenom dosjeu). Bududéi potencijalni podnositelji registracije kojima je takoder
potrebna ova studija (bilo za registraciju sa zajednicki dostavljenim podatcima ili s
izuzimanjem) pokrenut ¢e prilagodbe radi nadoknade.

Nakon sporazuma o podjeli troSkova, prethodni podnositelj registracije mora
potencijalnom podnositelju registracije staviti na raspolaganje dogovorene informacije
i dati mu dozvolu za uputu na potpunu studiju. Pogledajte odjeljak 9 o pravima na
podatke.

Cak i ako potencijalni podnositelj registracije nec¢e podijeliti zajednic¢ki dostavljene
podatke (tj. odvojena dostava svih krajnjih to¢aka), i dalje mogu postojati odredeni
administrativni troskovi koje treba podijeliti s vode¢im podnositeljem registracije i
dogovoriti na pravedan, transparentan i nediskriminiraju¢i nacin. Ako, unato¢ svim
naporima, potencijalni podnositelj registracije ne moze posti¢i dogovor s vodec¢im
podnositeljem registracije o pristupu zajednic¢koj dostavi, moZe se obratiti ECHA-i koja
¢e mu dati token za pristup zajednickoj dostavi.

U skladu s Provedbenom uredbom (EU) 2016/9 (Clanak 3. stavak 3.) potencijalni
podnositelj registracije koji nije obvezan razmijeniti pokuse na kraljeznjacima mora
obavijestiti sve prethodne podnositelje registracije (npr. e-postom) i ECHA-u
(dostavom datoteke iz alata IUCLID) o svojoj odluci da dostavi informacije odvojeno,
na temelju izuzimanja.

5.5. Primjeri podjele troskova

Primjeri u ovom odjeljku razmatraju i prikazuju neke od prethodno opisanih
koncepata. Njihov je cilj pruzanje prakti¢nijeg objasnjenja, no ne smiju se smatrati
jedinim nacinom postupanja. Podnositelji registracije mogu se sloZiti i dogovoriti da je
prilikom dogovaranja mehanizma podjele troSkova potrebno razmotriti dodatne
c¢imbenike. Napominjemo da su sve novcane vrijednosti i iznosi svih c¢imbenika
troskova hipotetski i da ih ne treba smatrati pokazateljem stvarnih vrijednosti.
Izmjenjujudi ¢Cimbenici za troskove uvrsteni su samo u svrhu opisa.

Primjer br. 1: vrednovanje studije

Sedam potencijalnih podnositelja registracije (A, B, C, D, E, F, G) namjerava
registrirati istu tvar. Poduzece A posjeduje Klimischevo izvjes¢e 1. kategorije,
poduzece B posjeduje Klimischevo izvjesée 2. kategorije, a poduzec¢a C, D, E, Fi G ne
posjeduju nikakvu relevantnu studiju.

PriloZeni primjer ne prikazuje:

- odbitak zbog ogranicenja studije iskljuCivo za potrebe registracije u okviru
Uredbe REACH,

— dodatnu nadoknadu za detaljan sazetak studije izraden za odredeno izvjesce.

a) Ispitivanje tvari

Izvjes¢e - Klimischevo Izvjesce - Klimischevo izvjesce

izvjesce 1. kategorije 2. kategorije

Nositelj prava Poduzece A Poduzece B
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Godina ispitivanja

2001.

1984.

Metoda Smjernice OECD-a xyz Slicno Smjernicama OECD-a xyz
Dobra laboratorijska | Da Ne
praksa
Analiza ispitivane tvari Farmaceutski stupanj | Nepoznato, vjerojatno > 99,9%
Cistoce 99,9%
Stabilnost Da Nepoznata, vjerojatno da
Provjeravanje Da Da
koncentracije
Primjedbe Studija je provedena | Nije navedeno nekoliko detalja
sukladno smjernicama za | ispitnih uvjeta, npr. spol, starost ili
ispitivanja OECD-a i EK-a i | tjelesna teZina ispitnih Zivotinja,
EPA-e te u skladu s |uvjeti smjestaja itd. Medutim,
dobrom laboratorijskom | studija je prihvatljiva jer je opca
praksom provedba studije prihvatljiva te zato
Sto je u izvjesSc¢u pruzen detaljan opis
zapazanja.
b) Analize

Izvjesée - Klimischevo

izvjesce 1. kategorije

Izvjesée - Klimischevo
izvjesce 2. kategorije

Ispitivana tvar

Stabilnost

Provjeravanje koncentracije

Metoda

Razvoj
Priprema

Radni dani
Cijena po danu
Troskovi analize

Broj analiza

Standardna

Standardna

Literatura

nema

10
600 EUR
100 EUR po analizi

60

Standardna

Standardna

Literatura

nema

8
600 EUR
100 EUR po analizi

50
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C Odredivanje trenutacne vrijednosti izvjesca

1. izvjescée

2. izvjesce

Vrsta troska/dodatne naknade/odbitka

Preliminarno ispitivanje radi
utvrdivanja koncentracije
(utvrdivanje raspona)

Ispitivanje  za standardni
protokol
Bez  dobre laboratorijske
prakse

Drugi nedostatci

Neto vrijednost ispitnih podataka
o tvari

Razvoj
analize

postupka/metode

Provodenje postupka/metode
analize (10 radnih dana za 600
EUR)

Analiza ispitivane tvari

Stabilnost

Provjeravanje koncentracije
(60 ili 50 analiza za 100 EUR)

Troskovi analize

Ukupni eksperimentalni troskovi

Administrativni troskovi>*
Premija za rizik
(10 % od eksperimentalnih
troskova>>)

Ukupna dodatna naknada

Zavrsno
izvjesca

vrednovanje tekuceg

35 000 EUR

100
EUR

000

6000 EUR

1000 EUR

500 EUR

6000 EUR

10 000 EUR

14 850 EUR

135 000
EUR
13 500 EUR
148 500
EUR
24 850 EUR
173 350
EUR

35 000 EUR

100
EUR

000

- 15 000
EUR

- 5000 EUR

4800 EUR

5000 EUR

10 000 EUR

12 480 EUR

115 000
EUR

9800 EUR
124 800
EUR

22 480 EUR
147 280
EUR

54 1znos od 10 000 EUR (i 15 000 EUR u 2. primjeru) za administrativne trosSkove ovdje je naveden samo
radi primjera. Provedbena uredba 2016/9 zahtjeva specifikaciju administrativnih troskova i njihovo

povezivanje sa stvarnim troSkovima.
55 Vidjeti odjeljak 5.3.3.
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Raspodjela troskova za svaku poduzece opisana je u primjeru 3.b (u nastavku).

2. primjer:

Vrednovanje studija

Sedam potencijalnih podnositelja registracije (A, B, C, D, E, Fi G) priprema zajednicku
dostavu za istu tvar. Poduzeée A posjeduje izvjesée (u skladu sa smjernicama OECD-
a), poduzece B posjeduje izvjesce koje nije u skladu sa smjernicama OECD-a, a
poduzeca C, D, E, F i G ne posjeduju nikakvu relevantnu studiju.

Ovaj primjer ne prikazuje odbitak zbog ogranicenja studije isklju¢ivo za potrebe
REACH-a ni dodatnu naknadu za detaljni sazetak studije za odredeno izvjesce.

a) Ispitivanje tvari

1. izvjesce

2. izvjesce

Nositelj prava

Godina ispitivanja

Poduzece A

2001.

Poduzece B

1984.

Metoda Smjernice OECD-a xyz Slicno Smjernicama OECD-a xyz

Dobra laboratorijska | postoji ne postoji

praksa

Analiza ispitivane tvari Farmaceutski stupanj | Nepoznato, vjerojatno > 99,9%
Cistoce 99,9%

Stabilnost da Nepoznata, pouzdano da

Provjeravanje da da

koncentracije

Primjedbe Studija  je provedena | Nedostaju odredeni detalji o
sukladno smjernicama za | uvjetima ispitivanja. Medutim,
ispitivanja OECD-a te u | studija je prihvatljiva jer je opca
skladu S dobrom | provedba studije prihvatljiva te
laboratorijskom praksom zato Sto je u izvjescu pruzen

detaljan opis zapazanja.
b) Analize

1. izvjesce

' 2. izvjesée

Stabilnost

Metoda

Razvoj

Provjeravanje koncentracije

Standardna

Literatura

nista

Standardna

Literatura

nista
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Priprema
Radni dani 0
Cijena po danu 600 EUR
Troskovi analize

Broj analiza 0

100 EUR po analizi

0

0

600 EUR

100 EUR po analizi

c) Odredivanje trenutacne vrijednosti izvjesca

Vrsta troska/dodatne naknade/odbitka

1. izvjesce

2. izvjesce

Preliminarno
utvrdivanja
(utvrdivanje raspona)

ispitivanje radi
koncentracije

Ispitivanje za standardni protokol

Bez dobre laboratorijske prakse

Drugi nedostatci

Neto vrijednost ispitnih podataka o tvari

Razvoj postupka/metode analize

Provodenje postupka/metode
analize (0 radnih dana za 600 EUR)

Analiza ispitivane tvari
Stabilnost

Provjeravanje koncentracije (O
analiza za 100 EUR)

Troskovi analize

Neto
troskova

vrijednost eksperimentalnih

Administrativni troskovi®®

11
EUR

000

500 EUR

100 EUR

0

3000 EUR

11 000
EUR

600 EUR
11 600
EUR

11
EUR

000

- 1100
EUR

= 1000
EUR

3000 EUR

8800 EUR

0

8800 EUR

56 Vidjeti prethodnu biljesku 38.
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Vrsta troska/dodatne naknade/odbitka 1. izvjesce 2. izvjesce
Premija za rizik>®’ 0 0
(n/p)
Ukupna dodatna naknada 3000 EUR 3000 EUR
Zavrsno vrednovanje tekuceg izvjesca 14 600 11 800
EUR EUR

Primjer 3.a: Raspodjela troskova studije - pojedinacne studije

Sedam potencijalnih podnositelja registracije priprema zajednicku dostavu za istu
tvar. Dostupna je samo jedna studija (Klimischeva studija 1. kategorije, u posjedu
poduzeca A) koja je utvrdena kao klju¢na studija. U skladu s nacelima koja su opisana
u prethodnim primjerima, izracunata vrijednost je 210 000 EUR.

Vrijednost kljuéne studije 210 000 EUR
Udio po poduzeéu (210 000/7 EUR) 30 000 EUR
Poduzece A (vlasnik izvjes¢a) placa 0 EUR

Ostale poduzeca plac¢aju: 6 x 30 000 EUR 180 000 EUR

Nadoknada troskova

Ukupan iznos dodijeljenih doprinosa 180 000 EUR

Nadoknada poduzetu A za posjedovanje | 180 000 EUR
izvjesca o studiji: 6 x 30 000 EUR

Nadoknada za ostale poduzeca (koje | 0 EUR
nemaju studije)

Bilanca racuna (raspodjela troskova - nadoknada troskova) iznosi:
Poduzece A dobiva 180 000 EUR
Poduzeca B, C, D, E, F i G placaju svaka po 30 000 EUR.

Stoga i poduzeée A zapravo ,pridonosi” s 30 000 EUR jer daje izvjeScée cCija je
vrijednost 210 000 EUR za naknadu od 180 000 EUR. Stoga se ta podjela troSkova
moze smatrati primjerom pravedne podjele troskova.

Primjer 3.b: Raspodjela troskova studije — pojedinacne studije

Sedam potencijalnih podnositelja registracije priprema zajednicki podnesak za istu
tvar. Poduzeée A posjeduje Klimischevo izvjes¢e 1. kategorije (izvjeS¢e br. 1) i

57 Vidjeti prethodnu biljesku 39.
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poduzece B posjeduje Klimischevo izvjeSée 2. kategorije (izvjesce br. 2). Izvjesce br.
1 odabrano je kao jedina klju¢na studija. Poduzeca se slazu da se, kako je opisano u
smjernicama, nadoknada placa samo za klju¢nu studiju. Druga poduzeca doprinose
samo na temelju te klju¢ne studije. Medutim, svih sedam poduzeca takoder se
dogovorilo da se u dosje ukljuci i izvjesce br. 2.

U skladu s nacelima koja su opisana u prethodnim primjerima, izraCunata vrijednost
izvjesca br. 1 iznosi 210 000 EUR, a izraCunata vrijednost izvjeSéa br. 2 iznosi 140 000
EUR.

Preliminarni izraCuni ‘

Vrijednost klju¢ne studije 210 000 EUR
Udio po poduzecu (210 000/7 EUR) 30 000 EUR
Poduzece A (vlasnik izvjeScéa br. 1) placa 0 EUR

Poduzeée B (vlasnik izvje&éa br. 2)58 pla¢a: 30 000 x (210 000 - 140 | 10 000 EUR
000)/210 000

Ostala poduzeca plac¢aju: 5 x 30 000 EUR 150 000 EUR

Smanjenje iznosa kojeg placa poduzece B potrebno je jednako raspodijeliti izmedu
svih sedam poduzeca, jer bi ga u suprotnom snosila samo poduzece A.

Prilagodbe ’

Smanjenje iznosa koji placa poduzeée B (30 000 EUR - 10 000 EUR) | 20 000 EUR
Dodatni udio po poduzecu (20 000/7 EUR) 2857 EUR
Poduzece A (vlasnik izvjeScéa br. 1) placa 0 EUR

Poduzece B (vlasnik izvjesc¢a br. 2) nakon prilagodbe plac¢a: 10 000 | 12 857 EUR
EUR + 2857 EUR

Ostala poduzeca nakon prilagodbe plac¢aju: 30 000 EUR + 2857 EUR | 32 857 EUR

Nadoknada troskova

Nadoknada poduzecu A za posjedovanje kljucne studije —izvjeSce br. 1 (32 857 EURx5 177 142 EUR

+12 857 EUR)

(= 210 000 EUR - 30 000 EUR - 2857 EUR)

58 Napominjemo da praksa (predstavljena u ovom primjeru) smanjivanja doprinosa ¢lana B za faktor koji
odgovara razlomku (razlici izmedu vrijednosti izvjeS¢a br. 1 i izvjeS¢a br. 2) koja se dijeli s iznosom
vrijednosti izvjeS¢a br. 1 je primjer dogovorenog nacina postupanja, ali to nije jedina mogucnost.
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Bilanca racuna (raspodjela troskova - nadoknada troskova) iznosi:
Poduzece A dobiva 177 142 EUR

Poduzece B placa poduzecu A 12 857 EUR

Svako od poduzeca C, D, E, F, G pla¢a po 32 857 EUR poduzecu A.

Stoga i poduzeée A zapravo ,pridonosi” s 32 858 EUR jer daje izvjeSce cCija je
vrijednost 210 000 EUR za nadoknadu od 177 142 EUR. Stoga se ta podjela troSkova
moze smatrati primjerom pravedne podjele troskova.

4. primjer: Raspodjela troskova studije — pojedinacne studije

Sedam potencijalnih podnositelja registracije priprema zajednicki podnesak za istu
tvar. Dostupne su dvije Klimischeve studije 1. kategorije i dvije Klimischeve studije 2.
kategorije, kao i jedna studija Cija procjena nije provedena.

Poduzece A posjeduje Klimischevu studiju 1. kategorije (izvjeSc¢e br. 1); izvjesce je
procijenjeno na 240 000 EUR

Poduzece B posjeduje Klimischevu studiju 1. kategorije (izvjesc¢e br. 2); izvjesce je
procijenjeno na 200 000 EUR

Poduzece C posjeduje Klimischevu studiju 2. kategorije (izvjeS¢e br. 3); izvjesce je
procijenjeno na 160 000 EUR

Poduzece D posjeduje Klimischevu studiju 2. kategorije (izvjeSée br. 4); izvjesce je
procijenjeno na 150 000 EUR

Poduzece E posjeduje studiju Cija kvaliteta nije procijenjena
Poduzeca F i G ne posjeduju nikakvu relevantnu studiju

Poduzeca su suglasna da je studija poduzeca A klju¢na studija i, kao Sto je opisano u
smjernicama (vidjeti 5.4.1, jedna kombinacija slucajai. i ii.), nadoknada se placa
samo za klju¢nu studiju. Dogovoreno je da nije potreban financijski doprinos poduzeca
B jer posjeduje izvjesce jednake kvalitete. Stoga se preliminarni izracun u nastavku
temelji na jednakim doprinosima Sest (umjesto sedam) poduzeca, tj. poduzeée A je
ukljuceno, ali poduzece B nije. Ostala poduzeca pridonose samo na temelju klju¢ne
studije. Poduzeca koje imaju podatke niZze kvalitete doprinose u skladu s razlikom
vrijednosti.

Preliminarni izraCuni ‘

Vrijednost klju¢ne studije 240 000 EUR
Udio po poduzecu (240 000/6 EUR) 40 000 EUR
Poduzece A (vlasnik izvjeS¢a br. 1; kljune studije) placa 0 EUR

Poduzece A (vlasnik izvjeS¢a br. 2 koje nije klju¢na studija, ali je | 0 EUR
vrednovano kao Klimischeva 1. kategorija) placa

Poduzece C (vlasnik izvjesca br. 3, Klimischeva studija 2. kategorije) | 13 333 EUR
plac¢a: 40 000 x (240 000 - 160 000)/240 000
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Poduzece D (vlasnik izvjes¢a br. 4, Klimischeva studija 2. kategorije) | 15 000 EUR
placa: 40 000 x (240 000 - 150 000)/240 000

Poduzece E (vlasnik izvjesc¢a br. 5 koje nije vrednovano) placa 40 000 EUR

Poduzeca F i G (ne posjeduju izvjesc¢e) placaju: 2 x 40 000 EUR 80 000 EUR

Dogovoreno je da smanjenje iznosa kojeg placaju poduze¢a C i D treba jednako
raspodijeliti izmedu Sest poduzeéa (osim poduzeca B, ali ukljuCujuci poduzece A), jer
bi ga u suprotnom snosila samo poduzece A.

Prilagodbe

Smanjenje iznosa koji placa poduzece C | 26 667 EUR
(40 000 EUR - 13 333 EUR)

Smanjenje iznosa koji pla¢a poduzece D | 25 000 EUR
(40 000 EUR - 15 000 EUR)

Dodatni iznos koji je potrebno podijeliti | 51 667 EUR
(26 667 EUR + 25 000 EUR)

Dodatni udio po poduzecu (51 667/6) 8611 EUR
Poduzece A (vlasnik izvjeSéa br. 1) placa | 0 EUR

Poduzece C (vlasnik studije nize | 21 944 EUR
vrijednosti) placa: 13 333 EUR + 8611
EUR

Poduzece D (vlasnik studije niZze | 23 611 EUR
vrijednosti) pla¢a: 15 000 EUR + 8611
EUR

Poduzeca E, Fi G placaju: svaka po 40 000 | Svaka po 48 611 EUR
EUR + 8611 EUR

Nadoknada troskova

Udio za poduzece A koja posjeduje izvjesc¢e br. 1, klju¢nu studiju 191 388 EUR

Bilanca raspodjele troskova i nadoknade troskova je sljedeca:
Clan A prima 191 388 EUR

Clan B plac¢a 0 EUR

Clan C pla¢a 21 944 EUR ¢&anu A

Clan D pla¢a 23 661 EUR ¢lanu A

Svaki od ¢lanova E, Fi G placa po 48 611 EUR clanu A.



96 Smjernice o razmjeni podataka
Verzija 4.1 - prosinac 2023.

Stoga i poduzedée A zapravo ,pridonosi” s 48 612 EUR (jednako kao i E, F i G) jer daje
izvjesce Cija je vrijednost 240 000 EUR za nadoknadu od 191 388 EUR. Stoga se ta
podjela trosSkova moze smatrati primjerom pravedne podjele troSkova.

5. primjer: Raspodjela troskova studije — pojedinacne studije

Sedam potencijalnih podnositelja registracije priprema zajednicki podnesak za istu
tvar.

U okviru zajednicke dostave, poduzece A posjeduje Klimischevu studiju 2. kategorije
(izvjesce br. 1), a izracunata vrijednost izvjesca iznosi 158 300 EUR.

Poduzece B posjeduje Klimischevu studiju 2. kategorije (izvjesc¢e br. 2), a izraCunata
vrijednost izvjesca iznosi 145 000 EUR.

Poduzece C posjeduje Klimischevu studiju 2. kategorije (izvjesce br. 3), a izraCunata
vrijednost izvjesca iznosi 144 000 EUR.

Preostali Clanovi D, E, F i G ne posjeduju nikakvu relevantnu studiju.

Studija poduzeca A utvrdena je kao klju¢na studija. Medutim, svih sedam poduzeca
dogovorilo se da se u dosje ukljuce i izvjeS¢a poduzecéa B i C.

Poduzeca su se sloZila da ¢e, sukladno pristupu Smjernica, potencijalni podnositelji
registracije koji pridonose studiji placati iznos izraCunat prema razlici u odnosu na
trosak klju¢ne studije.

Preliminarni izraéun ]

Vrijednost klju¢ne studije 158 300
EUR
Udio po ¢lanu (158 300/7 EUR) 22 614 EUR

Poduzece A (vlasnik izvjes¢a br. 1, Klimischeve studije 2. kategorije, | 0 EUR
klju¢ne studije) placa

Poduzece B (vlasnik izvjesc¢a br. 2, Klimischeve studije 2. kategorije) placa | 1900 EUR
22 614 x (158 300 - 145 000)/158 300

Poduzece C (vlasnik izvjesca br. 3, Klimischeve studije 2. kategorije) pla¢a | 2043 EUR
22 614 x (158 300 - 144 000)/158 300

Poduzeca D, E, F i G (ne posjeduju izvjesc¢e) placaju: 4 x 22 614 EUR 90 456 EUR

Dogovoreno je da smanjenje u iznosu koji placaju poduzeca B i C treba raspodijeliti,
jer bi ga u suprotnom snosila samo poduzeée A. Poduzeca se slazu da prilagodbu
plac¢anja treba jednako raspodijeliti izmedu svih poduzeca.

Prilagodbe
Smanjenje iznosa koji placa poduzece B 20 714 EUR
Smanjenje iznosa koji placa poduzece C 20 571 EUR

Dodatni iznos koji je potrebno podijeliti (20 714 EUR + 20 571 EUR) | 41 285 EUR
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Dodatni udio po poduzecu (41 285 EUR/7) 5897 EUR
Poduzece A (vlasnik izvjesca br. 1) placa 0 EUR

Poduzece B (vlasnik studije nize vrijednosti) pla¢a: 1900 EUR + 5897 | 7797 EUR
EUR

Poduzece C (vlasnik studije niZe vrijednosti) placa: 2043 EUR + 5897 | 7940 EUR
EUR

EUR

Poduzeca D, E, F i G plac¢aju: svaka po 22 614 EUR + 5897 EUR Svaka po 28511

Nadoknada troskova

R

Udio za poduzece A koje posjeduje izvjesce br. 1, kljuénu studiju | 129 781 EU

Bilanca raspodjele troskova i nadoknade troskova je sljedeca:
Clan A prima 129 781 EUR

Clan B plac¢a 7797 EUR (Klimischeva studija 2. kategorije, ali nije kljuéna studija/nema
vrijednost vodece studije)

Clan C plac¢a 7940 EUR (Klimischeva studija 2. kategorije, ali nije klju¢na studija/nema
vrijednost vodece studije)

Svaki od ¢lanova D, E, Fi G placa po 28 511 EUR.

Stoga i poduzece A zapravo ,pridonosi” s 28 519 EUR (gotovo jednako kao i D, E, F i
G) jer daje izvjesce Cija je vrijednost 158 300 EUR za nadoknadu od 129 781 EUR.
Stoga se ta podjela troSkova moze smatrati primjerom pravedne podjele troskova.

6. primjer: Raspodjela troskova - nadoknada za najbolje studije

U nekim slucajevima potrebno je viSe od jedne klju¢ne studije kako bi se udovoljilo
odredenim zahtjevima za podatcima. U tim sluajevima moze biti predviden
mehanizam koji pokriva podjelu troskova za viSe od jedne klju¢ne studije. (Vidjeti
5.4.1, slucaj i. studije 2. kategorije)

Pet poduzeca posjeduje sljedece dostupne podatke za odredenu krajnju tocku (s nize
prikazanim pripadajuc¢im procjenama studija):

Poduzece A: Klimischeva studija 1. kategorije (izvjesce br. 1, troSak 105 000 EUR) +
Klimischeva studija 2. kategorije (izvjeSce br. 2, troSak 80 000 EUR)

Poduzece B: Nema podataka
Poduzece C: Klimischeva studija 1. kategorije (izvjeSc¢e br. 3, troSak 95 000 EUR)

Poduzece D: Klimischeva studija 2. kategorije (izvjeSc¢e br. 4, troSak 65 000 EUR) +
Klimischeva studija 2. kategorije (izvjeSce br. 5, troSak 75 000 EUR)

Poduzece E: Klimischeva studija 2. kategorije (izvjeSc¢e br. 6, troSak 60 000 EUR)
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Ukupan broj dostupnih studija = 6
Poduzeca se slazu da su izvjesc¢a br. 1, 3, 5i 6 potrebna kao klju¢ne studije.

U ovom se slucaju sva poduzeca slazu da ¢e odabranim izvjeSéima s istim ocjenama
prema Klimischevu sustavu ocjenjivanja dodijeliti istu nominalnu vrijednost. Stoga su
utvrdene vrijednosti studija od 100 000 EUR za Klimischeve studije 1. kategorije i
67 500 EUR za Klimischeve studije 2. kategorije.

Koristenjem ovog skupa podataka i opisanih nominalnih vrijednosti dobivamo: Ukupan
broj studija koje se upotrebljavaju (za potrebe izracuna) = 4

Ukupnu vrijednost ovih studija = (2 x 100 000) + (2 x 67 500) = 335 000 EUR.
Doprinos sudionika stoga je 335 000/5 = 67 000 EUR

U smislu placanja/naknade: Clan B pla¢a 67 000 EUR (67 000 EUR - 0 EUR)

Svaki od ¢lanova A, C, D i E (vlasnici propisanih podataka) dobiva po 16 500 (67 000
EUR/4).

7. primjer: Vrednovanje s ogranicenjima upotrebe

Sedam potencijalnih podnositelja registracije priprema zajednicku dostavu za istu
tvar.

Poduzece A posjeduje izvjesée br. 1 (Klimischevu studiju 1. kategorije), a izracunata
vrijednost izvjeS¢a iznosi 173 350 EUR; poduzece B posjeduje izvjeSée br. 2
(Klimischevu studiju 2. kategorije), a izracunata vrijednost izvjeS¢a iznosi 147 280
EUR.

Poduzeca C, D, E, F i G ne posjeduju relevantne studije.

Raspodjela troskova

Clan C koristit ¢e studiju isklju¢ivo za REACH i potrebno mu je samo odobrenje za
pristup te ¢e njegov udio u troskovima biti smanjen za 50 % (dakle platit ¢e 50 %
naknade).

Clan D poziva se na studiju za opée regulatorne potrebe (ukljué¢ujuc¢i REACH u EU-u),
no potrebno mu je samo odobrenje za pristup te ¢e njegov udio u troSkovima biti
smanjen za 30 % (dakle platit ¢e 70 % nadoknade).

Ostali ¢lanovi imat ¢e pravo potpunog pristupa potpunoj studiji.

Preliminarni izraun ‘

Vrijednost klju¢ne studije 173 350
EUR

Udio po poduzecu (173 350 EUR/7) 24 764 EUR

Poduzece A (vlasnik izvjeSc¢a br. 1) placa 0 EUR

Poduzece B (vlasnik izvjesc¢a br. 2, koje je nize vrijednosti) placa: 24 764 x | 3724 EUR
(173 350 - 147 280)/173 350

Clanovi E, Fi G placdaju: 3 x 24 764 EUR (cjelokupni udio, bez smanjenja) | 74 292 EUR
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Clan C, koji moze koristiti studiju (odobrenje za pristup) samo za REACH, | 12 382 EUR
plac¢a 24 764 EUR * ((100 - 50) / 100)
Clan D, koji smije koristiti studiju za sve regulatorne potrebe (uklju¢ujuéi | 17 335 EUR

REACH), no potrebno mu je samo odobrenje za pristup, placa:
24 764 EUR * ((100 - 30) / 100)

Smanjenje iznosa kojeg placaju poduzeca B, C i D potrebno je raspodijeliti izmedu svih
poduzecu, jer bi ga u suprotnom snosila samo poduzece A. Poduzeca su se slozile da
se ogranicenje koriStenja takoder uzme u obzir prilikom raspodjele tog iznosa pomocu

istih ¢imbenika.

Prilagodbe ‘

Smanjenje iznosa koji placa poduzece B (24 764 EUR - 3724 EUR)
Smanjenje iznosa koji placa poduzece C (24 764 EUR - 12 382 EUR)
Smanjenje iznosa koji placa poduzece D (24 764 EUR - 17 335 EUR)

Dodatni iznos koji je potrebno podijeliti (21 040 EUR + 12 382 EUR +
7429 EUR)

Dodatni jednaki udio po poduzecu koji se upotrebljava kao referentni
iznos (40 851 EUR/7)

Uskladeno dodatno pla¢anje poduzecéa C (50 % od 5836 EUR)
Uskladeno dodatno plac¢anje poduzec¢a D (70 % od 5836 EUR)

Dodatno placanje poduzec¢u B, E, Fi G: (40 851 EUR - (2918 EUR +
4085 EUR)/5)

Zavrsna plac¢anja |

21 040 EUR

12 382 EUR

7429 EUR

40 851 EUR

5836 EUR

2918 EUR

4085 EUR

6770 EUR

Zavrsno placanje poduzeca B: 3724 EUR + 6770 EUR 10 494 EUR
Zavrsno placanje poduzeca C: 12 382 EUR + 2918 EUR 15 300 EUR
Zavrsno placanje poduzeca D: 17 335 EUR + 4085 EUR 21 420 EUR
Poduzeca E, F i G placaju: svaki po 24 764 EUR + 6770 EUR Svaka po 31
534 EUR
Nadoknada troskova
Ukupan iznos dodijeljenih doprinosa 141 816 EUR
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Bilanca racuna (raspodjela troskova - nadoknada troskova) iznosi:
Poduzece A dobiva 141 816 EUR

Poduzece B plac¢a 10 494 EUR

Poduzece C pla¢a 15 300 EUR

Poduzece D placa 21 420 EUR

Poduzeca E, F i G placaju svaka po 31 534 EUR.

Stoga i poduzece A zapravo ,pridonosi” s 31 534 EUR (jednako kao i E, F i G) jer daje
izvjesce Cija je vrijednost 173 350 EUR za nadoknadu od 141 816 EUR. Stoga se ta
podjela troSkova moze smatrati primjerom pravedne podjele troskova.

8. primjer: PRIMJER: Raspodjela troskova za registracijski dosje - razliciti
kolicinski rasponi kao kriterij

Bududi da su zahtjevi obavjeS¢ivanja REACH-a povezani s koli¢inskim rasponima te su
oni najvazniji ¢imbenici koji utjeCu na podjelu troSkova, pravedna podjela troSkova
moze se organizirati prema koli¢inskim rasponima. TroSkovi podataka potrebnih
skupini podnositelja registracije za odredeni kolicinski raspon variraju te su najcesce
vezani za cijenu podataka za koje podnositelj registracije mora dobiti dozvolu ili ih
nabaviti radi dostavljanja svojeg dosjea.

Budué¢i da je tesko definirati standardne proporcije medu razli¢itim koli¢inskim
rasponima, moguce je koristiti razlicite pristupe.

Za tvar X 10 potencijalnih podnositelja registracije izrazilo je interes za registraciju
tvari. Pet od njih u koli¢inskom rasponu od > 1000 t/g, tri u koli¢inskom rasponu od
100 do 1000 t/g i dva u koli¢inskom rasponu od 1 do 100 t/g.

Ukupan trosak podataka u dosjeu iznosi 1 420 000 EUR dok ,administrativni troSkovi”
(koji uklju€uju pripremu dosjea i pregled koji obavlja treca strana) iznose 10 000 EUR.
Stoga je ukupan troSak: 1 430 000 EUR.

Vodecdi podnositelj registracije predlaze sljedece cijene za odobrenje za pristup (LoA)

Koli¢inski raspon Trosak Troskovi Ukupna
pristupa administracije cijena LoA
podatcima (EUR)>° (EUR)
(EUR)

> 1000 t/g 250.000 1.300 251.300

100-1000 t/g 50.000. 800 50.800.

1-100t/g 10.000. 550 10.550.

Struktura cijena odrazava Cinjenicu da registracija viSeg koli¢inskog raspona odgovara
visim zahtjevima u pogledu registracije. Iznos administrativnih troskova koje svaki

59 U skladu sa zahtjevom da podnositelj registracije mora platiti samo one administrativne troskove koji su
relevantni za njegovu registraciju (¢lanak 4. stavak 1. Provedbene uredbe), iznos administrativnih troSkova
koje svaki podnositelj registracije treba platiti ovisi o njihovom odgovaraju¢em koli¢inskom rasponu.
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podnositelj registracije treba platiti ovisi o koli¢inskom rasponu koji podnositelj
registracije registrira, u skladu sa zahtjevom da podnositelj registracije mora podijeliti
samo one administrativne troSkove koji su relevantni za zahtjeve u pogledu njegove
registracije (Clanak 4. stavak 1. Provedbene uredbe 2016/9. Dodatne informacije
potraZite u odjeljku 5.1.).

Ukupna cijena stoga obuhvaca: 5 x 251 300 + 3 x 50 800 + 2 x 10 550 = 1 430 000
EUR.

Napominjemo da se omjer (opterecenje) administrativnih troSkova za odredene
kolicinske raspone moze razlikovati za razli¢ite tvari. On mora odrazavati stvarnu
podjelu administrativnih troSkova i mora biti objektivan i opravdan.

9. primjer: Raspodjela troskova za registracijski dosje i bilanca zbog novih
supodnositelja registracije i dodatnih troskova (mehanizam nadoknade)

Prije registracije, 100 potencijalnih podnositelja registracije iskazalo je interes za
registriranjem tvari. Ukupna procijenjena cijena dosjea, ukljucuju¢i administrativne
troskove, iznosi 1 000 000 EUR.

Nakon ispitivanja koju je proveo vodedi podnositelj registracije, 30 pravnih osoba od
100 potencijalnih podnositelja registracije izrazilo je interes za registraciju najviseg
koli¢inskog raspona.

Pretpostavilo se da je konzervativan pristup prema kojem ¢e 20 pravnih osoba zaista
registrirati tvar unutar najviseg koli¢inskog raspona (> 1000 t/g).

Dogovoren pristup u pogledu raspodjele troskova bio je primjena jednakog udjela po
pravnoj osobi odredenog koli¢inskog raspona i stalna® cijena za niZze koli¢inske
raspone u slucaju mogucih novih kandidata, kako slijedi:

> 1000 t/g 100 % od odobrenja za pristup (LoA)
100 - 1000 t/g 50 % od LoA

10 - 100 t/g 20 % od LoA

> 10 t/g 5 % od LoA

Utvrdena cijena LoA iznosi 1 000 000 EUR/20 = 50 000 EUR.

Do 2010. godine registrirano je 20 pravnih osoba. Ukupni iznos pristojba koje su
supodnositelji registracije platili, pokriva cjelokupnu cijenu dosjea.

Nakon prvog roka za registracijski podnesak, npr. 2012. godine, zajedni¢koj dostavi
pridruzuju se dvije nove pravne osobe koje zele provesti registraciju najviSeg
koli¢inskog raspona, od kojih svaka placa 50 000 EUR.

Prema tome, 2 X 50 000 EUR = 100 000 EUR prihoda.

Zajednicki dostavljeni podatci podvrgavaju se provjeri uskladenosti. Ishod je potreba
za dodatnim poslom (dostava dodatnih podataka i s time povezan posao procjene) Ciji

80 Ppostotak/udio troskova koji su raspodijeljeni za svaki koli¢inski raspon temelji se na objektivnim
kriterijima. Iako se apsolutni iznos cijene ne moze predvidjeti prije zadnjeg roka za registraciju, udio
troskova koji svaki supodnositelj registracije snosi do zavrSne nadoknade odreduje se na pravedan,
transparentan i nediskriminacijski nacin.
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je iznos procijenjen na 80 000 EUR.

Prije sljedeceg roka za registraciju 2013. godine, tri nove pravne osobe koje Zele
registrirati tvar u koli¢inskom rasponu 100 - 1000 t/g ukljucuju se u zajednic¢ku
dostavu te svaka od njih pla¢a 25 000 EUR.

Prema tome, 3 X 25 000 = 75 000 EUR prihoda.

Prema prvobitno dogovorenom mehanizmu, nadoknada se placa nakon posljednjeg
roka za registraciju 2018. godine:

BILANCA

Prihod 2010. + 1 000 000
EUR

Prihod 2012. + 100 000 EUR

Prihod 2013. + 75 000 EUR

Troskovi dosjea - 1 000 000
EUR

Troskovi - 80 000 EUR

evaluacije

Bilanca + 95 000 EUR

Takoder je odluceno da se 10 000 EUR stavi sa strane za dodatne troskove u slucaju
potrebe azuriranja dosjea nakon 2018. godine.

Bilanca + 95 000 EUR
AZuriranje - 10 000 EUR
troskova

Zavrsna bilanca + 85 000 EUR

Broj pravnih osoba u koli¢inskom rasponu iznad 1000 t: 22 Broj pravnih osoba u
kolicinskom rasponu 100 - 1000 t: 3 Broj jedinica nadoknade: 22 + 3/2 = 23,5
Vrijednost jedinice nadoknade: 85 000 EUR/23,5 = 3617 EUR

Svaka pravna osoba u koli¢inskom rasponu iznad 1000 t dobiva 1 jedinicu nadoknade:
3617 EUR

Svaka pravna osoba u kolicinskom rasponu 100 - 1000 t dobiva 1/2 jedinice
nadoknade: 1808 EUR

Napomena: Ulestalost nadoknada mora biti dogovorena u rasponu od npr. i. svaki put
kada se novi pravni subjekt ukljuci u zajednicku dostavu do ii. u prvom kvartalu svake
godine. Supodnositelji registracije mogu dogovoriti drugaciju ucestalost, koja najbolje
odgovara njihovim potrebama i situaciji. U svakom slucaju, sudjelovanje u programu
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nadoknade troSkova je obvezno i od njega se moze odstupiti samo jednoglasnim
sporazumom svih supodnositelja registracije, ukljuujudi i one buduce.
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6. OBLICI SURADNJE

Potencijalni podnositelji registracije mogu se sami organizirati kako bi ispunili svoje
obveze o razmjeni podataka, razvrstavanju i oznacivanju te zajednickoj dostavi. Nakon
sluzbenog prestanka rada SIEF-a 1. lipnja 2018., Provedbenom uredbom 2019/1692
utvrdeno je da se supodnositelje registracije poti¢e na upotrebu slicnih platformu za
neformalnu komunikaciju kako bi im se omogucilo da ispune svoje trajne obveze
registracije i razmjene podataka.

6.1. Mogudi oblici suradnje

Postoji vise mogucih oblika suradnje koje poduze¢a mogu odabrati kako bi se
zajednicki organizirale prema REACH-u. Oblici suradnje mogu se kretati od opustenijih
(npr. IT alati za komunikaciju medu svim clanovima zajednic¢ke dostave) do vise
strukturiranih i obvezujucih modela (npr. konzorciji stvoreni putem ugovora).

Neka su industrijska udruzenja vec nositelji namjenskih skupina, tutora ili konzorcija
za skupine tvari za potrebe REACH-a koje mogu biti medusobno povezane ili slicne.
Ona ¢e mozda biti voljna dodati nove tvari u opseg svojih aktivnosti ili osigurati
mogucnost za analogiju podataka. MozZe ih se kontaktirati za rasprave o istovjetnosti
tvariét,

Ponekad se navodi da je potrebno stvoriti ,konzorcij” (ili potpisati sporazume o
konzorciju) kako bi se organizirala razmjena podataka i zajednicka dostava podataka.
To ovdje nije slucaj. Ako se u odredenim slucajevima (neki) podnositelji odluce stvoriti
konzorcij, uCestvovanje u stvaranju ili sudjelovanje nije obvezno.

Primjena ,sporazuma o konzorciju” ili drugog sluzbenog, pisanog sporazuma o suradnji
nije zakonski obvezna Uredbom REACH. Bez obzira na odabrani oblik suradnje,
preporucuje se da se strane u pisanom obliku dogovore (ugovorom ili ¢ak e-postom)
o glavnim pravilima razmjene podataka, o vlasnistvu nad zajednicki izradenim
studijama i o podjeli troskova.

Ako i dode do stvaranja konzorcija (ili bilo kojeg drugog oblika suradnje), svi postojedi
i potencijalni podnositelji registracije za istu tvar nisu obvezni na sudjelovanje u
njemu. Podnositelji registracije mogu se odluditi ispuniti svoje obveze u pogledu
razmjene podataka bez sluzbenog clanstva u bilo kakvom konzorciju. U svakom
slucaju, podnositelji registracije imaju obvezu posti¢i sporazum u pogledu razmjene
potrebnih podataka bez obzira na sudjelovanje u nekom odredenom obliku suradnje.

Sporazum o konzorciju ili neki drugi, manje formalni sporazum o suradnji koji moze
obuhvadati jednu ili visSe tvari moguc¢ je u nekim situacijama izmedu nekoliko
podnositelja registracije koji su aktivno ukljuceni u pripremu zajednicke dostave. U
tim ce slucajevima novi Clanovi zakljuciti posebne sporazume s ¢lanovima konzorcija
kako bi ispunili svoje obveze u pogledu razmjene podataka.

U praksi je moguce uspostavljanje brojnih bilateralnih sporazuma unutar konzorcija,
izmedu razlicitih ¢lanova ili vanjskih nositelja podataka kako bi se dodijelilo i utvrdilo
vlasnistvo, pravo na uputu i pristup podatcima. Preporucuje se centralizirana razmjena
podataka. Potrebna je suglasnost vlasnika podataka. Ta suglasnost moze biti u obliku

61 Kontaktni podatci o industrijskim udruzenjima koja su organizacije dionika akreditirane pri ECHA-i
dostupni su na ECHA-inoj internetskoj stranici. http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-
networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-organisations.
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odobrenja za pristup®? ili dozvole za uporabu. Ta je suglasnost odvojena od sporazuma
o razmjeni podataka medu podnositeljima registracije. Preporucuje se da ta suglasnost
bude valjana za sve supodnositelje registracije, ukljucujuéi za buduce supodnositelje.
To bi supodnositeljima registracije omogucilo da se koriste odredenim podatcima bez
potrebe da pojedina¢no dogovaraju pristup tim podatcima.

6.2. Sto je konzorcij?

Za potrebe ovog dokumenta pojam ,konzorcij” koristit ¢e se za organiziraniji i
formalniji oblik suradnje medu stranama koji podrazumijeva potpisani dokument ili
usvajanje pravila djelovanja ili pozivanje na dogovoreni skup opcih pravila.

Vazno je napomenuti da je konzorcij dobrovoljan i ne mora nuzno okupiti sve
supodnositelje registracije tvari. Sudionici REACH-a mogu odluciti stvoriti konzorcij u
bilo kojoj fazi postupka REACH-a, npr. prije registracije, kako bi se olakSsao postupak
provjere identiteta i istovjetnosti tvari radi zajednicke dostave dosjea ili nakon toga.

Supodnositelji registracije koji trebaju ispuniti obveze na temelju Uredbe REACH nuzno
moraju suradivati. Podnositelj registracije moze ostalima predloziti nacin zajednicke
suradnje putem ,sluzbene suradnje” i potpisivanja sporazuma o konzorciju ili putem
usvajanja zajednickih pravila. Podnositelji registracije mogu sami podnijeti ovaj
prijedlog za odabrani oblik suradnje ili mogu zatraziti usluge i pomoc trece strane, kao
Sto je trgovacko udruzenje, sektorsko udruzenje, savjetnik, odvjetnicki ured ili neki
drugi davatelj usluga.

Potpisivanjem ugovora o konzorciju ili prihvacanjem pravila djelovanja putem odluke
na sastanku ili odluke kojom se poziva na zajednicki dogovoren skup pravila (u
daljnjem tekstu ,,dogovor”), sudionici u dogovoru de facto ,stvaraju konzorcij”. Nema
potrebe za daljnjim formalnostima. Vazno je napomenuti da se konzorcij koji je stvorilo
trgovacko udruzenje ili odvjetnicki ured ne smiju zamijeniti s tim tijelom, nego se
moraju medusobno jasno razlikovati.

Odredene poduzeca takoder mogu biti ve¢ organizirane i imati, na primjer, sektorsku
skupinu ili konzorcij koji priprema posao za REACH. U tom slucaju mogu odluditi
nastaviti suradnju unutar iste strukture ili stvoriti novu paralelnu strukturu ili
raspolagati bilo kakvim drugim nacinom suradnje.

Odredeni konzorciji stvoreni kad je SIEF jo$ bio operativan, mogu i dalje postojati
nakon 1. lipnja 2018. jer se razlikuju od foruma.

6.3. Elementi suradnje koji mogu biti ukljuceni u
aktivnosti konzorcija
e Sljededi elementi mogu biti ukljuceni u aktivnosti konzorcija:
e provodenje i/ili dokumentiranje provjere identiteta tvari;
e organizacija i suradnja te stvaranje konzorcija;

e razmatranje podataka (postoje¢ih podataka i onih koji nedostaju te novih
podataka koje je potrebno izraditi);

e definiranje podataka za razmjenu;

e omogudéavanje razmjene podataka i koordinacije;

62 vidjeti odjeljak 9.2 ,Sto je odobrenje za pristup (LoA)?”.
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e vrednovanje i procjena podataka (ukljucujudi identifikaciju, pristup podatcima i
prikupljanje);

e omogucavanje analogije s drugim tvarima;

e organizacija radi oCuvanja povijerljivosti poslovnih informacija i podataka;
e podjela troskova;

e pravo vlasnistva podataka;

e priprema odobrenja za pristup za sudionike koji Zele pristupiti podatcima, a nisu
¢lanovi konzorcija;

e dugovanje;
e razvrstavanje i oznacivanje;

e razmjena podataka nakon registracije, odnosno kada dode do novih zahtjeva za
podatcima na temelju regulatorne odluke.

6.4. Kategorije sudionika u konzorciju

Sljedece kategorije sudionika mogu se smatrati ¢lanovima konzorcija/sporazuma o
suradnji (popis nije iscrpan):

A) Kategorije koje proizlaze izricito iz ¢injenice da su supodnositelji registracije:

. proizvodac (ili viSe njih);
. uvoznik (ili viSe njih);
. jedini zastupnik (ili vise njih);

B) Moguce je uzeti u obzir i ostale kategorije, kao na primjer:

. daljnje korisnike, u slu¢ajevima razli¢itim od onih spomenutih pod A);

. trece strane koje konzorciju pruzaju usluge i pomo¢, kao Sto su
trgovacka/industrijska udruzenja, sektorska udruzenja, davatelji usluga te
odvjetnicki uredi;

. proizvodace koji su izvan EU-a, a takoder Zele sudjelovati izravno, a ne
samo putem svog jedinog zastupnika iz EU-a, iako im izravna registracija
nije dozvoljena;

. nositelj podataka (ili viSe njih) koji ih je voljan dijeliti, kao na primjer
laboratoriji, organizacije, savjetnici, trgovacka/industrijska udruzenja ili
daljnji korisnici ako imaju relevantne informacije, kao na primjer podatke
studija ili podatke o izloZzenosti.

Razli¢ite kategorije Clanstva s razlicitim pripadaju¢im pravima i obvezama mogu biti
naznacene i uklju¢ene u ugovor o konzorciju. Na primjer:

. punopravni ¢lanovi;
. primljeni ¢lanovi;

. promatraci (kao trece strane ili ne).
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6.5. Elementi suradnje koji mogu biti ukljuceni u
sporazum o konzorciju

Sljedecu listu klauzula treba smatrati neiscrpnim kontrolnim popisom.

1. Op¢i podatci Identitet svake od strana

Podatci za kontakt

Uvod: unos reference u Uredbu REACH i izjava namjere radi
objasnjenja opce svrhe konzorcija

Opseg suradnje: tvar/tvari na kojima c¢e strane suradivati. On
takoder moze ukljucivati odabrane kriterije za dogovor o
identifikaciji tvari

Predmet dogovora: popis elemenata suradnje ili zadaca koje su
strane izabrale za rad

Definicije: opce pozivanje na definicije uklju¢ene u Uredbu REACH
(Clanak 3.) i dodatne definicije, ako postoje

Trajanje
Identitet neovisne trece strane: ako strane odluce za upravljanje

konzorcijem traziti pomo¢ odvjetnickog ureda, davatelja usluga,
sektorskog ili trgovackog udruzenja

2. Clanstvo Kategorije Clanstva: definicija, prava i obveze svake kategorije;
Pravila Clanstva: pristup, opoziv, razrjesenje ¢lanova

Promjena u Clanstvu: kasno pristupanje/rano odstupanje

3. Razmjena Pravila o razmjeni podataka i budué¢im studijama/troskovima
podataka Kriteriji za vrednovanje studija/izvjesca o ispitivanju

Kriteriji za podjelu troskova i mehanizmi nadoknade
Vlasnistvo podataka

Odobrenje za pristup

4. Organizacija Odbori: (Clanstvo, dolazenje, pravila djelovanja, kvorum,
glasovanje...)

Radni jezik
Uloga vodecih podnositelja registracije, ako postoje
Uloga neovisne trece strane, ako postoji

5. Proracun i | Proracun

financije Raspodjela - naknadno pracenje registracije (naknadno ukljuéeni
¢lanovi u zajednicku dostavu)

Proracunska godina
Fakturiranje i placanje, nadoknada
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6. Povjerljivost i | Klauzula o povjerljivosti

pravo Na | Tko ima pravo pristupa informacijama?

informiranost . i . . N,
Uspostavljene mjere u vezi s razmjenom povjerljivih i osjetljivih
informacija

Sankcije u slucaju krSenja pravila

7. Odgovornost Prije i poslije ispunjavanja obveza prema REACH-u

8. Razno Primjenjivo pravo
Rjesavanje sporova/rjesenje spora ili odabir nadleznosti; Izmjene
sporazuma

Razriesenije
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7. RAZMJENA INFORMACIJE PREMA PRAVILIMA
TRZISNOG NATJECANJA

7.1. Primjena Zakona o trziShom natjecanju na aktivnosti
sukladno Uredbi REACH

Kao Sto je izri¢ito navedeno u Uredbi REACH, ,Ova Uredba ne bi smjela dovesti u
pitanje potpunu i cjelovitu primjenu propisa Zajednice o trZisnom natjecanju.”.
(Uvodna izjava 48.). Stoga se pravila prava u pogledu trziSnog natjecanja donesena
na razini EU-a (u daljnjem tekstu ,pravila trziSnog natjecanja”) mogu se primijeniti na
Uredbu REACH i na sve aktivnosti u vezi s njome, ukljucujuéi razmjenu podataka.

Ovaj odjeljak namijenjen je kao pomo¢ sudionicima REACH-a u procjeni
kompatibilnosti svojih aktivhosti razmjene podataka i informacija u kontekstu Uredbe
REACH. Dodatno, pravila trziSnog natjecanja mogu se primijeniti i na druge aktivnosti
vezane za REACH.

Razmjena podataka i informacija moze se provesti u razli¢itim koracima postupka
REACH. Ovaj odjeljak ogranic¢en je samo na najceSée vrste za to vezanih pitanja.
Nadalje, ovaj odjeljak moze se primijeniti na bilo koji oblik suradnje koju sudionici
mogu usvojiti kako bi ispunili obveze u skladu s Uredbom REACH (vidjeti odjeljak 6).

Napomena: Sudionici REACH-a trebali bi uvijek osigurati uskladenost svojih aktivnosti
s pravilima trziSnog natjecanja, neovisno o obliku suradnje koji odaberu.

7.2. Sazetak prava EU-a u pogledu trziSnog natjecanja i
clanka 101. i clanka 102. UFEU-a

Zakon o trziSnom natjecanju EU-a nije namijenjen sprjeCavanju zakonitih aktivnosti
poduzecu. Cilj je zastititi trziSno natjecanje radi poboljSanja dobrobiti potroSaca. Stoga
su zabranjeni dogovori izmedu poduzeca®3, odluke udruzenja poduzeca i uskladene
prakse koje mogu utjecati na trgovinu izmedu drzava clanica i Ciji je cilj ili posljedica
spreCavanje, ogranicavanje ili naruSavanje trziSnog natjecanja unutar zajednickog
trziSta (¢lanak 101. UFEU-a). Sli¢no tome, svaka zlouporaba vladajuéeg polozaja od
strane jednog poduzeca ili vise njih na unutarnjem trzistu zabranjena je u mjeri u kojoj
bi mogla utjecati na trgovinu medu drzavama c¢lanicama (¢lanak 102. UFEU-a).

Bilo kakav dogovor koji krsi ¢lanak 101. nevazedi je i neprovediv. Osim toga, u slucaju
da Europska komisija, Nadzorno tijelo EFTA-e ili nacionalno tijelo nadlezno za trziSno
natjecanje provede istragu, poduzeca koja su svojim poslovanjem prekrsila
¢lanak 101. ili ¢lanak 102. UFEU-a mogu se suociti sa znatnim kaznama. Takvu istragu
moze pokrenuti samo tijelo, nakon prituzbe trece strane, nakon istrazivanja trzista ili
nakon zahtjeva za oslobodenje od kazne ili za njezino smanjenje. OCiti primjer
nezakonitog postupanja kojim se krsi ¢lanak 101. UFEU-a bilo bi stvaranje kartela
izmedu konkurenata (Sto moze ukljucivati kontroliranje cijena i/ili podjelu trzista).

Clanak 102. UFEU-a poduzed¢ima u dominantnom polozaju zabranjuje zlouporabu tog
polozaja. U kontekstu registracijskih aktivnosti u skladu s Uredbom REACH, ta odredba
moze obuhvacati razna postupanja i prakse koje bi, na primjer, omogucile vode¢em
podnositelju registracije ili bilo kojem od supodnositelja nezakonitu konkurentsku

63 Poduzece” obuhvaca bilo koji subjekt koji sudjeluje u gospodarskoj djelatnosti, neovisno o njegovom
pravnom statusu i nac¢inu na koji se financira.
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prednost u odnosu na ostale supodnositelje registracije/konkurente.

Dodatne pojedinosti o pitanjima trZiSnog natjecanja u EU-u i o Cesto postavljanim
pitanjima u pogledu registracije u skladu s Uredbom REACH, potrazite u dokumentu
Glavne uprave za trziSno natjecanje, Glavne uprave za unutarnje trziste, industriju,
poduzetnistvo te mala i srednja poduzeca i Glavne uprave za okolis Europske komisije
na: http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/about/index en.htm.

7.3. Razmjena informacija sukladno Uredbi REACH i
Zakonu o trziSnom natjecanju EU-a

Uredbom REACH zahtijeva se razmjena informacija medu poduzeé¢ima ,kako bi se
povecala ucinkovitost sustava registracije i smanjili troskovi te kako bi se smanjio broj
pokusa na kraljeZnjacima” (uvodna izjava 33.).

REACH omogucava znatan protok informacija medu sudionicima u raznim fazama
procesa provedbe. Na primjer:

o tijekom provijere, kako bi se ocijenilo je li tvar vec bila registrirana;

e u kontekstu razmjene informacija izmedu daljnjih korisnika i njihovih
dobavljaca;

e u kontekstu razmjene podataka i zajedni¢ke dostave registracije.

Napomena: Sudionici moraju provjeriti nadilaze li njihove razmjene zahtjeve REACH-
a na nacin koji je suprotan Zakonu o zastiti trziSnog natjecanja EU-a, kao Sto je
objasnjeno u nastavku.

Prvo, sudionici moraju izbjegavati bilo kakvu ilegalnu aktivhost (npr. stvaranje kartela)
kada se uskladuju s REACH-om. Drugo, sudionici bi trebali ograniciti opseg svojih
aktivnosti na one koje su izri¢ito predvidene REACH-om kako bi izbjegli nepotreban rizik
krSenja Zakona o trziSnom natjecanju EU-a. Tre¢e, ako sudionici moraju razmijeniti
osjetljive informacije prema Zakonu o zastiti trZziSnog natjecanja EU-a, savjetuje se
koristenje mjera opreznosti kako bi se izbjeglo krSenje zakona. %4

7.3.1. Izbjegavanje zlouporabe razmjene informacija
sukladno Uredbi REACH radi stvaranja kartela

Kartel je rezultat ilegalne prakse (bilo da se pojavljuje u formalnom bilo neformalnom
dogovoru ili ne) medu konkurentima koji suraduju kako bi dogovorili stalne cijene il
ogranicili opskrbu svojih proizvodnih kapaciteta ili podijelili trzista ili potrosace te
zastitili clanove kartela od konkurencije.

Primjeri aktivnosti koje konkurenti moraju izbjegavati:
e dogovaranje stalnih cijena proizvoda ili uvjeta prodaje;

e ograniCavanje proizvodnje, dogovaranje stalnih proizvodnih kvota ili
ogranicavanje opskrbe trzista proizvodima;

e podjelu trzista ili izvora opskrbe, geografski ili prema kategoriji potrosaca;

64 Za vise informacija o razmjeni informacija na temelju prava EU-a u pogledu trziSnog natjecanja vidjeti
odjeljak 2 Komisijinih Smjernica o primjenjivosti ¢lanka 101. Ugovora o funkcioniranju Europske unije na
sporazume o horizontalnoj suradnji.
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e ograni¢avanje ili kontrolu ulaganja ili tehnickog razvoja.

Napomena: Sudionici ne smiju koristiti bilo kakvu razmjenu informacija prema Uredbi
REACH za organiziranje ili pokrivanje djelatnosti kartela.

7.3.2. Cilj aktivnosti mora biti ogranicen na ono sto je
nuzno sukladno Uredbi REACH

Vazno je pobrinuti se da je razmjena informacija prema REACH-u ogranic¢ena na ono
Sto je nuzno. U ¢lanku 25. stavku 2. Uredbe REACH navedeni su primjeri informacija
koje se ne smiju razmjenjivati: ,Podnositelji registracije se suzdrZavaju od razmjena
informacija o svom trZziSsnom ponasanju, a posebno o proizvodnim kapacitetima,
opsegu proizvodnje ili prodaje, opsegu uvoza i trziSnim udjelima.”

Primjeri informacija koje nisu za javnost te se ne smiju razmjenjivati prema Uredbi
REACH:

e individualne cijene poduzecu, promjene cijena, uvjeti prodaje, industrijske
politike cijena, razine cijena, razlike u cijeni, poskupljenja, snizenja, naknade,
uvjeti kreditiranja itd.;

e troskovi proizvodnje ili distribucije itd.;

e individualni podatci poduzeéu o cijenama izvora nabave, proizvodniji,
inventarima, prodaji itd.;

¢ informacije o buduc¢im planovima individualnih poduzeca koji se ti¢u tehnologije,
ulaganja, dizajna, proizvodnje, distribucije ili marketinga odredenih proizvoda
ukljucujudi predlozena podrudja ili klijente;

¢ cCinjenice vezane za individualne dobavljace ili klijente, osobito Sto se tice bilo
koje mjere koja bi mogla prouzroditi njihovo iskljucenje s trzista.

Sudionici bi se takoder trebali suzdrzati od razmjene tehnickih informacija ako ta
razmjena nije nuzna prema Uredbi REACH te osobito ako konkurenciji moze omoguditi
identifikaciju individualnih informacija poduzeca i prilagodavanje svojeg ponasanja na
trziStu na nezakonit nacin.

Napomena: Sudionici bi trebali ograniciti opseg razmjene informacija iskljucivo na ono
Sto je predvideno za aktivnosti sukladno Uredbi REACH.

7.3.3. Vrsta informacija koje je potrebno oprezno
razmijeniti
Iako je za vecinu informacija koje se razmjenjuju prema Uredbi REACH mala
vjerojatnost da ¢e biti problemati¢ne prema pravu EU-a u pogledu trziSnog natjecanja
(zato Sto je vedina tih informacija iskljucivo znanstvene ili tehnicke prirode te ne mora
omoguciti konkurentima prilagodavanje svojeg ponasanja na trzistu), postoje slucajevi
u kojima sudionici moraju biti vrlo oprezni.

Konkretno, moguce je da ¢e sudionici biti potaknuti na razmjenu informacija o
individualnom opsegu proizvodnje, uvoza ili prodaje. Na primjer, u kontekstu
zajednicke procjene kemijske sigurnosti/izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti moguce je da
sudionici Zele razmjenom podataka o individualnom opsegu saznati ukupne koli¢ine
proizvedenih i uvezenih tvari kako bi procijenili op¢i utjecaj na okolis. Sudionici takoder
mogu pozeljeti podijeliti troSkove vezane za REACH i bazirane na svojoj individualnoj
proizvodnji ili opsegu prodaje. Osim toga, ako viSe proizvodaca koji su izvan EU-a
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predstavlja jedinstven zastupnik koji mora zadrzZati odredene informacije, kao Sto su
to najnovije uvezene koli¢ine, moguce je da ce ti proizvodaci biti potaknuti na
medusobnu razmjenu informacija o individualnom opsegu preko jedinstvenog
zastupnika.

U nastavku su ponudeni odredeni savjeti kako izbjeci rizik da razmjena takvih
informacija o opsegu, u onoj mjeri u kojoj su relevantne prema REACH-u, ne
predstavlja krSenje ¢lanka 101. UFEU-a.

7.3.3.1. Pozivanje na kolicinske raspone umjesto na
individualne podatke, ako je provedivo

U Uredbi REACH navodi se da ,Zahtjeve za dobivanje informacija o tvarima trebalo bi
stupnjevati prema opsegu proizvodnje, odnosno uvoza tvari - buduéi da on predstavlja
pokazatelj potencijala izlozenosti Covjeka i okolisa tim tvarima - te detaljno opisati”
(uvodna izjava 34.), na taj nacin ukazujuci na koristenje koli¢inskih raspona.

Napomena: Sudionici bi se trebali pozivati na odgovarajuci koliCinski raspon kako je
utvrdeno Uredbom REACH i suzdrzati se od razmjene individualnih ili detaljnijih
podataka o opsegu.

7.3.3.2. Koristenje mjera opreznosti u slucaju
potrebe za razmjenom individualnih osjetljivih
informacija

Ako pod odredenim uvjetima sudionici moraju koristiti bilo individualne, bilo ukupne
podatke (na primjer pri provodenju CSA/CSR-a) ili je moguca identifikacija
individualnih podataka na neki drugi nacin, savjetuje se angazman neovisne trece
strane (,tutora”).

Tko moze preuzeti ulogu tutora? Pravna ili fizicka osoba koje nije u izravnoj niti u
neizravnoj vezi s proizvoda¢em/uvoznikom ili njihovim zastupnicima. Tutor moze
primjerice biti savjetnik, pravna poduzece, laboratorij, europska/medunarodna
organizacija itd. Tutor ne predstavlja jednog sudionika jer mora biti neovisan, te ga
mogu angazirati ¢lanovi zajednicke dostave, na primjer radi pomodi u odredenim
aktivnostima. Preporucuje se da tutor potpiSe ugovor o povijerljivosti podataka kojim
¢e se obvezati da nece zlouporabiti osjetljive informacije koje primi (npr. da ih nece
otkriti poduzec¢ema koje sudjeluju ili bilo kome drugome).

Tutor moze olaksati sljedece aktivnosti u svrhe Zakona o trziSnom natjecanju:

Izrada ukupnih anonimnih podataka: Kada se sudionici REACH-a moraju pozvati na
ukupne ili osjetljive individualne podatke, tutor od njih trazi da pruze svoje individualne
podatke. Ulazni podatci zatim se usporeduju, provjeravaju te sakupljaju u slozenu
povratnu cjelinu koja onemogucuje izvlaCenje individualnih podataka (npr.
osiguravajuc¢i minimalno tri stvarna ulazna podatka). Uz to, ne smije se organizirati
rasprava o anonimnim ili ukupnim podatcima izmedu tutora i viSe sudionika. Pitanja se
moraju postavljati na individualnoj razini izmedu pojedinih sudionika i tutora, koji ne
smije odati nikakve ostale podatke tijekom takvih rasprava.

Izracun raspodjele troSkova na temelju individualnih podataka o podjeli troskova: U
slu¢ajevima kada sudionici odluce da ce se cjelokupna podjela troskova ili jedan njezin
dio temeljiti na njihovim individualnim podatcima ili kada je moguce identificirati
individualne podatke, tutor ¢e zatraziti da svi sudionici predaju relevantne povijerljive
individualne informacije. Zatim ¢e svakom sudioniku poslati racun koji odgovara
njegovu iznosu. Samo poduzece koja prima racun moze vidjeti iznos udjela koji mora
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platiti.

Poduzeca trebaju pojedina¢ne osjetljive informacije poslati nadleznim tijelima, bez
prosljedivanja drugim sudionicima: Tutor potom za sudionike ili javnost izraduje verziju
istog dokumenta koja nije povjerljiva i ne sadrzi osjetljive informacije.

7.4. Pretjerano visoke cijene

Ovisno o okolnostima (npr. velikom trziSnom udjelu, obiljezjima trziSta), moglo bi se
zakljuciti da se supodnositelji registracije koji imaju istaknutiju ulogu (npr. vodeci
podnositelj registracije, ¢lanovi konzorcija) nalaze u dominantnom polozaju. To samo
po sebi nije nezakonito, ali u skladu s ¢lankom 102. UFEU-a poduzece koje se nalazi u
takvom polozaju dodatno je odgovorno za to da svojim poslovanjem ne narusava
trziSno natjecanje na unutarnjem trziStu. Koncept zlouporabe je objektivan te nije
potrebno dokazivati krivnju ili namjeru dominantnog poduzec¢a da zlouporabi svoj
polozaj.

Za dominantno poduzele s pretjerano visokim cijenama moZe se smatrati da
zlouporabi svoj polozaj u smislu ¢lanka 102. UFEU-a. Ta pitanja mogu biti relevantna,
na primjer, u kontekstu cijena odobrenja za pristup. Medutim, ¢injenica da potencijalni
podnositelji registracije smatraju da je naplacena cijena visoka samo po sebi ne
dokazuje da je pretjerana u smislu sudske prakse EU-a u pogledu ¢lanka 102. UFEU-
a.

7.5. Preporuke sudionicima REACH-a za zajednicki rad

Prije upustanja u razmjenu podataka prema REACH-u uvijerite se
Postovanje da ste procitali i razumjeli ove smjernice i da ¢ete ih se pridrzavati.
pravila
natjecanja U slucaju sumniji ili pitanja molimo potrazite savjet (npr. obratite
se pravhom savjetniku).
. Za konferencijske razgovore ili sastanke pripremite dnevne redove
Vodenje : . g . v L .
.. i zapisnike koji precizno odrazavaju pitanja i rasprave u kojima su
dokumentacije Lo ; .
sudionici sudjelovali.
Ogranicite rasprave i sastanke na opc¢i program.
Prosvjedujte protiv bilo kakve neprikladne aktivnosti ili rasprave
(bilo da se ista dogodi tijekom sastanaka, konferencijskih
Opreznost . o o .
razgovora ili elektronickim putem, na primjer koristeCi tome
namijenjeni intranet). Trazite da se takve aktivnosti obustave.
Ogradite se i pisanim putem jasno iznesite vlastito stajaliste,
ukljucujuci i zapisnike.

Napomena: Namjena ovog odjeljka nije zamjena primjenjivih odredbi Zakona o
trziSnom natjecanju, budué¢i da su potonje protumacili europski sudovi te su ih
primijenili Europska komisija i nacionalna tijela nadlezna za trziSno natjecanje. Ove
smjernice izradene su samo zato da bi sudionicima REACH-a pomogle u stvaranju
preliminarne procjene svojeg ponasanja prema Zakonu o trZziSnom natjecanju EU-a.
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Ove smjernice izradene su na opcenit nacin te ne pokrivaju, niti to mogu, sve moguce
scenarije koji mogu proiziéi iz obveza razmjene podataka prema REACH-u. U slucaju
nesigurnosti ECHA preporucuje trazenje pravnog savjeta od pravnika, specijalista u
podrucju propisa o trziSnom natjecanju.

7.6. Pravni lijekovi i prijavljivanje protutrzisnih praksi

U pogledu provedbe prava trziSnog natjecanja, nacionalno pravo provodi se usporedno
s pravom EU-a. Ako predmetne prakse utjeCu na trgovinu unutar EU-a, primjenjuju se
pravila o trziSnom natjecanju EU-a.®> Europska komisija, Nadzorno tijelo EFTA-g,
nacionalna tijela nadlezna za trziSno natjecanje i nacionalni sudovi imaju ovlasti za
primjenu pravila EU-a u pogledu trziSnog natjecanja. Glavna pravila postupka,
uklju€ujuéi ona o dodjeli predmeta izmedu Komisije i nacionalnih tijela nadleznih za
trziSno natjecanje, utvrdena su u Uredbi Vije¢a 1/2032.%°

Ako se s obzirom na navedena postupovna pravila pokaze da je Komisija mjerodavna
za postupanje u predmetu, moguce je podnosenje prituzbe. Objasnjenje potrazite na
sljedecoj internetskoj adresi:
http://ec.europa.eu/competition/contacts/antitrust mail.html.

Potrebno je napomenuti da, za razliku od nacionalnih sudova, Europska komisija nema
ovlasti dodjeljivanja naknade Stete poduzeéema koje su oSte¢ene zbog krSenja pravila
u pogledu trziSnog natjecanija.

Za viSe detalja o zabrani vrsta protutrziSnog postupanja pogledajte odgovarajuce
mrezno mjesto Europske komisije - Glavne uprave za trziSno natjecanje, dostupno
na: http://ec.europa.eu/competition/index en.html.

55 Dodatne informacije potrazite u dokumentu Komisije Smjernice o nacelu utjecaja na trgovinu iz ¢lanaka
81.i 82. Ugovora, SL C 101, 27.04.2004.

56 Uredba Vije¢a (EZ) br. 1/2003 od 16. prosinca 2002. o provedbi pravila u pogledu trziSnog natjecanja
utvrdenih u ¢lancima 81. i 82. Ugovora SL L 1, 04.01.2003. str. 1.-25.
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8. POVJERLJIIVOST POSLOVNIH INFORMACIJA

Uredba REACH predvida razmjenu informacija i podataka medu poduzec¢ima radi
izbjegavanja dvostrukog ispitivanja. Medutim, poduzeca mogu neke od ovih
informacija ili podataka smatrati povjerljivim poslovnim podatcima (CBI) koji moraju
biti ,,zasticeni”. Odredivanje da li je neka informacija CBI treba se vrsiti od sluc¢aja do
slucaja.

Napomena: Vazno je ne zamijeniti pravila CBI-ja s pravilima o trziSnom natjecanju
(vidi odjeljak 7.), koja se odnose na situacije u kojima razmjena informacija moze
dovesti do narusavanja trziSnog natjecanja.

8.1. Sto su to povjerljivi poslovni podatci?

Povjerljivi poslovni podatci jedna su od vrijednih imovina poduzeéa. Moze biti potrebno
poduzeti mjere za zastitu te imovine.

Mnoge drzave imaju usporedive iako neznatno razlicite definicije povjerljivih poslovnih
podataka. Na primjer, ¢lanak 39. stavak 2. Sporazuma o trgovinskim aspektima prava
intelektualnog vlasnistva (TRIPS) Svjetske trgovinske organizacije (WTO) definira CBI
kako slijedi:

a. tajni su u smislu da nisu, kao cjelina ili u odredenom rasporedu i skupu sastavnih
dijelova, opcenito poznati medu osobama unutar krugova koji obi¢no raspolazu
takvom vrstom informacija ili su im lako dostupne;

b. imaju trzisnu vrijednost zbog svoje tajnosti; te

c. u odredenim okolnostima podlijezu razumnim koracima osobe koja ih zakonski
posjeduje radi oCuvanja tajnosti.

8.2. Postoje li odredene odredbe u REACH-u o povjerljivim
poslovnim podatcima?

U razlic¢itim odredbama u Uredbi REACH poziva se na koncept CBI-ja, Sto pokazuje da
je zastita povjerljivih poslovnih podataka od legitimnog interesa.

Clanak 118. Uredbe REACH odnosi se na ,Pristup informacijama” ECHA-e. U
¢lanku 118. stavku 1. utvrduje se da se Uredba (EZ) br. 1049/2001% primjenjuje na
dokumente ECHA-e. Clanak 118. stavak 2. izri¢ito se odnosi na informacije ije se
otkrivanje ,obi¢no smatra protivnim zastiti poslovnih interesa doti¢ne osobe”. To
uklju€uje detalje o punom sastavu smjese; toCnu upotrebu, djelovanije ili primjenu
tvari ili smjese, to¢nu koli¢inu tvari i smjese, veze izmedu proizvodaca ili uvoznika i
daljnjeg korisnika.

Prema clanku 10. tocki (a) podtocki xi. i ¢lanku 119. stavku 2. Uredbe REACH strana
koja dostavlja odredene informacije moze zatraziti povjerljivo postupanje s tim
informacijama. Strana koja dostavlja informacije mora podnijeti obrazlozenje (zahtjev
za povjerljivos¢u) o tome zasto je objavljivanje tih informacija potencijalno Stetno za
njihove poslovne interese ili interese bilo koje druge ukljuCene strane, a to
obrazloZzenje mora prihvatiti ECHA.

Clanak 11. stavak 3. toc¢ka (b) i ¢lanak 19. stavak 2. to¢ka (b) Uredbe REACH

87 Uredba (EZ) br. 1049/2001 Europskog parlamenta i Vije¢a od 30. svibnja 2001. o javnom pristupu
dokumentima Europskog parlamenta, Vijeca i Komisije, SL L 145, 31.5.2001., str. 43. - 48.
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podnositelju registracije omogucuju ,izuzece” iz zajedniCke dostave podataka (samo
za individualne krajnje tocke) ,ako bi se zajedni¢ckom dostavom informacija otkrile
informacije koje on smatra poslovno osjetljivima i ako bi zbog toga mogao pretrpjeti
znacajnu poslovnu Stetu”.

8.3. Zastita povjerljivih poslovnih podataka prije
zajednicke dostave

Kao Sto je spomenuto u odjeljcima 2.2.1 i 3 ovih Smjernica, prije zajedni¢ke dostave
podataka potencijalni podnositelji registracije moraju se uvjeriti da proizvode ili uvoze
istu tvar u skladu s kriterijima navedenim u dokumentu Smjernice o identifikaciji i
imenovanju tvari u skladu s uredbama REACH i CLP radi potvrde mogucnosti
jedinstvenog zajednickog podneska dosjea. To u odredenim sluCajevima moze
podrazumijevati razmjenu detaljnih tehnickih informacija o sastavu tvari, necCistocama
te po mogucnosti o postupku proizvodnje. Ovo posljednje moze ukljucivati koriStene
sirovine, korake prociS¢avanja itd.

U razmjeru u kojem se ove tehni¢ke informacije smatraju povjerljivim poslovnim
podatcima, poduze¢a mogu poduzeti korake za zastitu svoje povjerljivosti, na primjer:

1. sklapanjem ugovora o povijerljivosti koji ograni¢avaju pristup dokumentima
ili drugim informacijama odredenim navedenim osobama ili odjelima, npr.
samo osobe koje rade u pravnom odjelu poduzeéa smiju vidjeti odredene
informacije. To je moguce ojacati koristenjem dodatnih osobnih ugovora o
povjerljivosti.

4

2. Pored 1), dozvolom pristupa odredenim dokumentima iskljucivo u ,Citaonici’
(gdje nije dozvoljeno fotokopiranje):

3. Potencijalni podnositelj registracije moze, po mogucnosti, omoguditi
revidiranu verziju sazetka studije u kojoj su ispusteni povijerljivi elementi.

4. Ako se studija ne mozZe ispravno upotrebljavati bez tih elemenata, strane se
mogu dogovoriti da ¢e odredene dokumente pregledati i/ili ocijeniti samo
neutralni stru¢njak tre¢e strane (nezavisni savjetnik) ili tutor koji moze
vrednovati studiju i dati procjenu prikladnosti pozivanja na povjerljivost kao
i koristi koju donosi uporaba studije u kontekstu zajednicke dostave
podataka.

Napomena: Potencijalni podnositelji registracije koji Zele =zastititi povjerljivost
informacija o identitetu tvari trebali bi ostalim supodnositeljima registracije
napomenuti da su te informacije zaista povjerljivi poslovni podatci te da su navedene
samo za potrebe provjere identiteta tvari prema Uredbi REACH.

8.4. Zastita povjerljivih poslovnih podataka u zajednickoj
dostavi

Znanstvene studije koje poduzeéa prema REACH-u moraju medusobno dijeliti za
potrebe registracije uglavnom ne sadrze informacije koje se mogu smatrati
povjerljivim poslovnim podatcima. Medutim, u razmjeru u kojem uskladenost s
odredbama razmjene i zajedniCke dostave podataka ukljucuje otkrivanje povjerljivih
poslovnih podataka, strane mogu zakljuciti ugovor o povjerljivosti, mogu omoguciti
pristup verzijama dokumenata koji sadrze povjerljive poslovne podatke, a koje nisu
povjerljive, ili mogu angazirati neovisnu treéu stranu za prikupljanje informacija i
pripremu registracijskog dosjea.
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Ako se to ne smatra dovoljnim, podnositelj registracije moze se izuzeti za odredene
individualne krajnje tocke i u svom dosjeu ¢lana podnijeti (detaljne) sazetke studija
kako bi sacuvao vlastite povjerljive podatke. Medutim, strana koja se izuzima i dalje
je Clan zajednicke dostave te je vezana obvezama o razmjeni podataka prema Uredbi
REACH.

U slucaju izuzeca, obrazloZzenje na temelju povijerljivih poslovnih podataka mora se
odnositi na komercijalni gubitak do kojeg bi doslo kad bi se u zajednickoj dostavi
podataka otkrili takvi povjerljivi poslovni podatci. Naravno, okolnosti se razlikuju od
slucaja do slucaja, no Cini se da je u vecini slu¢aja nuzno pokazati 1) put kojim bi se
povijerljive informacije otkrile, 2) na koji bi nacin njihovo otkrivanje prouzrocilo znatnu
Stetu, 3) nemogucnost koristenja ili neprihvac¢anje bilo kakvog mehanizma od druge
strane/drugih strana (npr. koristenje tutora) kako bi se sprijecilo otkrivanje
informacija.

Primjeri mogu ukljucivati informacije koje omoguduju utvrdivanje detalja metoda
proizvodnje (kao Sto su tehnicka obiljezja, ukljucujuéi razine necistoce, proizvoda
koriStenog u ispitivanju) ili marketinskih planova (podatci ispitivanja koji ocito
pokazuju koristenje odredenih, mozda novih aplikacija), primjerice zbog toga Sto u
zajednickoj dostavi sudjeluju samo dva sudionika. Sto je manje sudionika u
zajednickoj dostavi, to je vjerojatnija mogucnost otkrivanja povijerljivih poslovnih
informacija naznakama o opsegu prodaje. Iako u pravhom tekstu ne postoje daljnje
kvantifikacije o tome Sto sacinjava ,znatnu” Stetu, podnositelj registracije koji nastoji
koristiti ovaj kriterij za izuzeée trebao bi predoditi barem procjenu vrijednosti
povijerljivih poslovnih informacija o kojima je rijeC. To je moguce napraviti iznoSenjem
ukupne poslovne vrijednosti proizvoda, potencijalno ugrozenog udjela i pripadajuce
bruto marze. Ako jednostavan izracun godiSnjeg gubitka nije dovoljan za prikaz
.znatne” Stete, daljnja faza moze ukljucivati procjenu nadolazeéeg razdoblja u kojem
bi posao mogao biti ugrozen te iz toga proizaslu neto vrijednost trenutacnog gubitka
bruto marze.

8.5. Zastita povjerljivih poslovnih podataka pri dostavi
registracijskog dosjea
Pri podnoSenju registracijskog dosjea ECHA-i podnositelji registracije moraju

identificirati informacije koje, u skladu s ¢lankom 119. smatraju povijerljivima i za koje
traZze da ne budu otkrivene mreznom mjestu ECHA-e.

Napomena: Informacije kojima se bavi ¢lanak 119. stavak 1. REACH-a ne mogu se
proglasiti povjerljivima i bilo kakvi zahtjevi te vrste bit ¢e zanemareni. Informacije
kojima se bavi ¢lanak 119. stavak 1. REACH-a uvijek ¢e biti dostupne javnosti
mreznom mjestu ECHA-e, u skladu s ¢lankom 77. stavkom 2. tockom (e) Uredbe
REACH.

U skladu s c¢lankom 10. tockom (a) podtockom xi. zahtjev za zadrzavanjem
povijerljivosti informacija mora biti popracen obrazlozenjem zasto bi objava tih
informacija bila Stetna.

To se primjenjuje na sljedec¢em:
e informacije kojima se bavi ¢lanak 119. stavak 2. REACH-a;

¢ informacije za koje je prema Direktivi 67/548/EEZ ve¢ odobrena povijerljivost.
Prethodni podnositelji prijave moraju aZzurirati svoj dosje i navesti koje
informacije zele zadrzati povjerljivima;
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e bilo koje informacije za koje se traZi povijerljivost, a koje nisu spomenute u
¢lanku 119. stavcima 1. i 2. Uredbe REACH; u ovom slucaju obrazloZzenje moze
biti kratka rec¢enica koja se odnosi na vrstu oznake zahtjeva za povjerljivos¢éu -
CBI (povijerljivi poslovni podatci), IP (intelektualno vlasnistvo) ili No PA (nije
javno dostupno) (npr. CSR).

Standardni predlozak za obrazloZzenje dostupan je u IUCLID-u radi pomodi
podnositeljima registracije. Takoder napominjemo da je potrebno dostaviti
odgovarajudi javni naziv u slucaju zahtjeva za povjerljivost koji se odnose na naziv iz
nomenklature IUPAC (koji nije prethodno odobren u okviru Direktive 67/548/EEZ).

Tehnicke upute 0 tome kako postaviti zahtjev za povjerljivost mogu se naci u ECHA-
inom prirucniku Sirenje informacija i povjerljivost u skladu s Uredbom REACH koji je
dostupan na adresi: https://echa.europa.eu/manuals.
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9. AUTORSKO PRAVO I DRUGA PRAVA
INTELEKTUALNOG VLASNISTVA NAD PODATCIMA

Razmjenom podataka u skladu s Uredbom REACH moraju se postovati i prava
intelektualnog vlasnistva koja su povezana s vlasniStvom nad tim podatcima.

9.1. Utvrdivanje vlasnistva: podrijetlo podataka

Podatci (potpune studije) obi¢no pripadaju 1) poduzeé¢ima, 2) industrijskim
udruzenjima, 3) konzorcijima ili 4) sluzbenim tijelima:

1. Poduzeca: Kada poduzeca sama provode ili naruce studije, obi¢no imaju
potpuno pravo vlasnistva nad njima, ukljucujuéi pravo na odobrenje pristupa
tim podatcima. U okviru skupine poduzeca, podatke moze posjedovati jedan
pravni subjekt u skupini te se oni nec¢e nuzno otkrivati drugim poduzeé¢ima
iz iste skupine bez posebnog sporazuma.

2. Industrijska udruzenja: U nekim slucajevima, trgovacka udruzenja narucuju
studije i ¢uvaju podatke u ime svojih ¢lanova. Ovdje je potrebno utvrditi
vlasnika(e) podataka, tj. udruzenje, njegove clanove ili ¢lanove posebne
~interesne skupine” u sklopu tog udruzenja. To, primjerice, obi¢no zahtijeva
pregled pravilnika udruzenja i/ili dokumenata o osnivanju interesne skupine.
Na osnovi tih dokumenata mogu se takoder utvrditi prava poduzeca koja
odluce napustiti udruzenje ili skupinu.

3. Konzorcij: Poduzec¢a unutar konzorcija mogu odluciti dijeliti postojece
podatke ili izraditi nove. Vlasnistvo nad podatcima obi¢no se utvrduje
pravilima konzorcijskog ugovora ili odvojenim sporazumima kada se studija
dijeli ili narucuje. Obi¢no se prava na podatke dodjeljuju onima koji sudjeluju
u troskovima podataka. Kao Sto je prethodno navedeno, u nekim
slucajevima sporazum o konzorciju ograni¢ava prava ¢lanova konzorcija na
uporabu podataka koje dijele ili generiraju kako ne bi mogli imati prava
»Vvlasnistva” nad tim podatcima.

4. Sluzbena tijela: Vladine agencije, istrazivacki instituti, sveudilista ili
medunarodne organizacije takoder izraduju studije, koje su takoder
zasticene autorskim pravom. Vlasnistvo obi¢no ima vlada, sveuciliste ili
medunarodna organizacija. Prava na pozivanje na podatke moraju se
zatraziti od dotic¢nog tijela. Vazno je istaknuti da sama Ccinjenica da ta
sluzbena tijela objavljuju sazetak studije ili potpunu studiju ne znaci da se
podatci mogu slobodno upotrebljavati za potrebe registracije. Sama studija
u nekim sluc¢ajevima moze biti zasticena autorskim pravom ili pripadati nekoj
drugoj strani koja ima puna prava vlasnistva nad tom studijom.

9.2. Pravo na podatke

Kad je rije¢ razmjeni podataka za potrebe registracije na temelju Uredbe REACH,
potrebno je jasno razlikovati sljedece: a) vlasniStvo nad potpunom studijom; (b)
zakonito posjedovanje potpune studije, (c) pravo na navodenje upute na potpunu
studiju i, (d) po moguénosti, druga prava.
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a) Vlasnistvo nad potpunom studijom obi¢no ima strana (ili viSe njih) koja je
nositelj svih® prava vlasnistva nad podatcima (vlasnici podataka). Ta se prava
vlasnistva dodjeljuju ili automatski (jer je vlasnik izradio studije ili ispitivanja)
ili voljom strana (npr. ugovorom).

U slucaju da su prava vlasnistva dodijeljena ugovorom (tj. ustupanje prava, ugovor o
licenci, ovlastenje itd.), osoba/subjekt kojoj/kojemu se dodjeljuju svojstva tog
vlasnistva postaje ili:%°

e potpuni vlasnik svih prava vlasnistva nad podatcima (tj. u slucaju prijenosa
cjelokupnih prava vlasnistva — ustupanje prava) ili;

e djelomi¢ni vlasnik/korisnik (u slu¢aju da su dodijeljeni samo odredeni
znanstveni materijali ili da su odobrena samo neka svojstva prava vlasnistva,
tj. dozvola vodec¢em podnositelju registracije za uporabu studija (samo) za
potrebe registracije).

b) Pojam zakonitog posjedovanja potpune studije navodi se u clanku 10.
Uredbe REACH. Medutim, u Uredbi taj pojam nije definiran. U slucaju
objavljenih informacija taj se pojam moze razumjeti samo upucivanjem na
zakonodavstvo koje se primjenjuje na uporabu intelektualnog djela, odnosno
na zakon o autorskim pravima.

Zahtjev za zakonitim posjedovanjem valja tumaciti u kontekstu Uredbe REACH, Sto
znaci da se od podnositelja registracije zahtijeva da imaju pravo na uporabu podataka
za potrebe registracije, iako pravo na uporabu podatka u ostale svrhe moze biti
ogranic¢eno. Moguci konkretan primjer jest posjedovanje primjerka potpune studije (u
elektronickom ili papirnatom obliku) uz valjano pravo na uporabu podataka za potrebe
registracije.

Uzimajucdi u obzir da je potpuna studija prije svega intelektualna tvorevina i da je stoga
obuhvacena zakonima o pravima intelektualnog vlasniStva, ne bi bilo moguce,
primjerice, upotrebljavati podatke koji su ukradeni vlasniku podataka ili dobiveni
krSenjem ugovora o licenci.

Osim toga, intelektualno vlasnistvo pitanje je privatnog prava koje se primjenjuje
autonomno iz Uredbe REACH. Stoga se zakonito posjedovanje moze dovesti u pitanje
u skladu s Uredbom REACH kada je ve¢ utvrdeno krSenje prava intelektualnog
vlasnistva. Medutim, ECHA nema nadleznost za procjenu zahtjeva koji se odnose na
krSenje prava intelektualnog vlasnistva. Takvo krSenje moze utvrditi samo nadlezno
tijelo ili sud nadlezan za intelektualno vlasnistvo.

C) Uredba REACH takoder obuhvada pravo na navodenje upute na potpunu
studiju za potrebe registracije. To se odnosi na pravo na navodenje upute na
studiju koju je/su vlasnik(-ci) potpune studije ili neki drugi podnositelj
registracije ve¢ predao(-li) za potrebe registracije. Slijedom navedenog, vlasnik
podataka ili zakoniti korisnik podataka moze dostaviti ,odobrenje za pristup” ili
dozvolu ili bilo koji drugi oblik sporazuma drugoj strani (korisniku dozvole) koji

68 Svojstva prava vlasnistva vrlo su opsezna: npr. pravo na uporabu podataka za razli¢ite potrebe
(ukljucujudi registraciju na temelju Uredbe REACH), ponovnu uporabu podataka, prevodenje, iskoriStavanje,
prodaju, prijenos, distribuciju, reproduciranje, pripremu izvedenih studija, uklju¢ivanje studija/podataka u
druge studije itd.

6% Kada nositelj podataka djeluje u svojstvu podnositelja registracije, ¢ak i kada ima potpuno vlasnistvo nad
podatcima, jos uvijek moze biti sprijecen u koriStenju/raspolaganju studijom kako on smatra prikladnim.
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je ogranien na uporabu podataka za jednu ili vise specificnih potreba, kao Sto
je registracija na temelju Uredbe REACH, ali prenosenjem samo prava na
navodenje upute na potpunu studiju, a ne nuzno i primjerka potpune studije

d) Suprotno tome, primjerak potpune studije bez odobrenja za pristup ili prava
na uporabu podataka nije dovoljan za potrebe registracije, osim u slucaju
kada je potpuna studija javno dostupna i nije zasti¢ena autorskim pravom ili
drugim odgovarajuc¢im pravima intelektualnog vlasnistva.

Napomena: Osim u odredenim sluCajevima navedenim u posljednjem stavku
Clanka 10. tocke (a), podnositelj registracije mora zakonito posjedovati potpunu
studiju ili imati dozvolu za navodenje upute na potpunu studiju (npr. odobrenje za
pristup). To vrijedi i za sluCajeve kada se (detaljni) sazetci studije ili sazetci studije
mogu naci na internetu (na primjer, sazetci objavljeni u okviru programa OECD/ICCA
HPV).

Osim toga, u pogledu elektronickih informacija koje su javno dostupne, takve
informacije ne mogu se jednostavno upotrebljavati za potrebe zadovoljenja
minimalnih zahtjeva obavjesc¢ivanja pri registraciji. Potencijalni podnositelji
registracije trebali bi pazljivo provjeriti u kojem se opsegu informacije mogu slobodno
upotrebljavati i krse li pojedini oblici koristenja tih studija autorska prava vlasnika. To
takoder vrijedi za sluCajeve u kojima su vladine agencije pruzile pristup potpunim
studijama (primjerice na osnovi Zakona o slobodi informacija SAD-a ili slicnih zakona).

Sto je odobrenje za pristup (LoA)?

Ako podnositelj registracije ne posjeduje studiju koja je potrebna za registraciju, on
se s vlasnikom studije mora usuglasiti o uvjetima uporabe studije za potrebe
registracije prema Uredbi REACH. Vlasnik podataka i podnositelj registracije slobodno
mogu definirati prava koja ¢e biti dodijeljena.

Ako je agenciji ECHA vec¢ podnesen (detaljni) sazetak studije, podnositelj registracije
u svom dosjeu mozZe, primjerice, uputiti na tu studiju pod uvjetom da za to ima
dopustenje (i pravo na uputu na potpunu studiju). U tom kontekstu, podnositelj
registracije i vlasnik podataka moraju se usuglasiti o uvjetima prava na upucivanje.
Odobrenje za pristup je pojam koji se ¢esto upotrebljava kako bi se opisala suglasnost
o razmjeni podataka i pravu na upucivanje. Potencijalni podnositelj registracije u
svakom slucaju mora postivati prava intelektualnog vlasnistva vlasnika podataka.

9.2.1. Zakonit posjed i pravo na uputu

MoZe se smatrati da ,zakonit posjed” ili ,dozvola za navodenje upute” predvideni
¢lankom 10. Uredbe REACH proizlaze izravno iz prava intelektualnog vlasnistva®.
Zakoniti posjed ili pravo na uputu na potpunu studiju obi¢no dodjeljuju vlasnici
potpunih studija, ali ponekad mogu biti odobreni zakonom ili ih dodjeljuju nadlezna
tijela. Kada studija podlijeze autorskim pravima ili povjerljivim poslovnim podatcima,
dodjela zakonitog posjeda moze biti u obliku ,,dozvole za uporabu” podataka, dok
se pravo na uputu na podatke moze jednostavno dodijeliti ,odobrenjem za pristup”.

70 Bernska konvencija za zastitu knjizevnih i umijetni¢kih djela (1886.), kako je posljednji put
izmijenjena 1979.
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Tijekom pregovora o sporazumu u tim uvjetima, posebnu pozornost treba obratiti na
odobrena prava (pravo na uporabu samo za potrebe Uredbe REACH ili i za druge
potrebe), navedene informacije i moguce trajanje takvog sporazuma ili pristupa te
povezane troskove. Nadalje, potrebno je razmotriti i pravo na podlicencu (npr. dozvola
se dodjeljuje vode¢em podnositelju registracije koji treba prosiriti to pravo na zakonite
supodnositelje registracije).

U slucaju objavljene potpune studije, ,zakonit posjed” ili ,pravo na uputu” u
mnogim slucajevima moZze biti dodijeljen kupovinom periodi¢ke publikacije, iako ne
nuzno u svim slucajevima. Ako se status objavljene studije ne moze zakljuciti iz
klauzule o autorskom pravu navedene uz tu studiju (npr. izdavac iskljuCuje samo
komercijalnu uporabu), savjetuje se da se kod vlasnika autorskih prava provjeri do
koje je mjere poduzeéima dopusteno upotrebljavati objavljene studije u vlastitom
dosjeu. Po potrebi, to se pravo mozZe dobiti ,odobrenjem za pristup” ili bilo kojim
drugim oblikom sporazuma kojim se jamdci ,dozvola” za uporabu relevantnih
informacija po potrebe registracije. Imajte na umu da vlasnik autorskih prava ne mora
nuzno biti autor studije, vec¢ izdavac ili administrator.

Autorska prava ne dozvoljavaju potencijalnom podnositelju registracije da doslovno
kopira tekst studije u registracijski dosje. Podatci se mogu upotrebljavati za izradu
vlastitog sazetka studije. Medutim, uporaba objavljenih podataka radi zadovoljenja
minimalnih zahtjeva obavjeSéivanja pri registraciji i dalje zahtijeva zakonit posjed ili
pravo na uputu na potpunu studiju (tj. samu objavljenu studiju na kojoj se temelji
izvjeS¢e o studiji). Drugim rije¢ima, podnositelji registracije trebali bi pokusati s
vlasnikom autorskih prava dogovoriti dozvolu kojom ¢e im se dozvoliti upucivanje na
objavljene podatke.

Valja napomenuti da svaki put kad se primjenjuje zajedni¢ka dostava informacija u
skladu s ¢lankom 11. ili 19. Uredbe REACH, provjerom uvjeta uporabe objavljenih
informacija mora se uzeti u obzir ¢injenica da informacije nec¢e upotrebljavati samo
vodeci podnositelj registracije, nego i svi drugi ¢lanovi zajednicke dostave za istu tvar.
Ako je potreban sporazum s vlasnikom autorskih prava ili njegovim zastupnikom,
potrebno je zajamciti zakonitu uporabu objavljene studije za sve ¢lanove zajednicke
dostave, ukljucujuci potencijalne buduce ¢lanove koji ¢e traziti pristup informacijama.
Prosirenje prava nad studijom moze se dobiti ,odobrenjem za pristup” ili bilo kojim
drugim oblikom sporazuma. Sporazumom se mora zajamciti da podnositelji
registracije mogu dokazati ,zakonit posjed” relevantnih informacija za potrebe
registracije na temelju Uredbe REACH.

Ako vlasnik autorskih prava odbije odobriti dozvolu potencijalnom(-im) podnositelju(-
ima) registracije, potrebno je imati u vidu da neki dijelovi objavljenih dokumenata
mozda nisu zasti¢eni autorskim pravom i da se stoga mogu ukljuciti u registracijski
dosje.

Napomena: Autorska prava pokrivaju samo nacin izrazavanja, ali ne i Cinjenice i
podatke uklju¢ene u rad. Stoga se Cinjenice i podatci mogu ukljuciti u dosje bez
pristanka vlasnika autorskih prava, pod uvjetom da tekst iz studije nije doslovno
kopiran u drugi registracijski dosje. Drugim rije¢ima, podnositelj registracije podatke
moze upotrebljavati za stvaranje vlastitog sazetka studije, no mora na odgovarajudi
nacin upudivati na i citirati izvornu studiju kako bi potvrdio izvor informacija. Uz to, u
slucajevima u kojima podnositelj registracije sam stvara sazetak studije, mora imati
pravo upucdivanja na (ili zakonito posjedovati) potpunu studiju za svoju registraciju.

Izvor i ime autora moraju se navesti ako se navode u objavljenom clanku. Medutim,
cijela potpuna studija ili njezini znacajni dijelovi ne mogu se doslovno kopirati.
Takoder, ali u iznimnim slucajevima, kada se organizacija ili odabir odredenih Cinjenica
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mogu smatrati u potpunosti novim i originalnim izrazom, to takoder moze podlijegati
autorskom pravu. Nadalje, citat uz izvor i ime autora trebaju se upotrebljavati kada
god je to prikladno u skladu s pravednom praksom i u mjeri u kojoj je to potrebno za
odredenu svrhu registracije jer to obi¢no ne predstavlja krSenje autorskog prava.

Autorska prava mogu podlijegati i odredenim iznimkama, koje mogu biti primjenjive.
Pravo reproduciranja kao jedno od osnovnih elemenata zastite autorskih prava, sto je
bitno u ovom kontekstu, propisano je u Direktivi 2001/29/EZ7!. Pravo reproduciranja
iskljucivo je pravo davanja ovlastenja ili zabrane za izravno ili neizravno, privremeno
ili trajno reproduciranje bilo kojim sredstvima i u bilo kojem obliku, u cijelosti ili u
dijelovima autorima, njihovih djela (¢lanak 2. toc¢ka (a) Direktive).

Nekoliko je iznimki i ograni¢enja (¢lanak 5. Direktive) koje treba smatrati relevantnima
za materijal objavljene studije koji ¢e se upotrebljavati za potrebe Uredbe REACH (npr.
doslovno navodenje djela koje je ve¢ zakonito stavljeno na raspolaganje javnosti za
potrebe kao Sto je osvrt (Clanak 5. stavak 3. toCka (d) Direktive), uporaba djela za
pravilno izvrSavanje ili izvjeS¢ivanje o upravnim postupcima (Clanak 5. stavak 3.
toCka (e) Direktive). Pravilno postupanje u toj situaciji od drzave clanice zahtijeva
provjeru stvarnog prijenosa Direktive u nacionalno pravo. Osim nacionalnih zakona,
nacionalna sudska praksa odredene zemlje takoder je relevantna za utvrdivanje
toCnog konteksta za takvu iznimku.

Stoga se ne moze donijeti kona¢an stav o mogucoj primjeni odredenih iznimaka ili
ogranicenja zastite autorskih prava na uporabu informacija za potrebe Uredbe REACH
isklju¢ivo na temelju prava EU-a jer to uvelike ovisi o primjenjivom nacionalnom
pravu. Primjenljivo nacionalno pravo ustvari je pravo u okviru kojeg se trazi zastita.
Takoder je vazno naglasiti da se neki aspekti autorskog prava mogu prosiriti izvan
podrucja EU-a/EGP-a (posebno u slucaju radova objavljenih na internetu).

Ukratko, podnositelji registracije mogu imati pravo na uporabu sadrzaja objavljenog
¢lanka u drugom obliku, pod uvjetom da se prethodno provjere i postuju odgovarajuci
nacionalni zakoni o zastiti autorskih prava i/ili zastiti podataka. U slu¢aju nesigurnosti
preporucCuje se traziti pravni savjet od pravnika, specijalista u podru¢ju propisa o
autorskim pravima.

Napomena: ECHA na svojoj internetskoj stranici za Sirenje informacija podsjeca
potencijalne podnositelje registracije da se u skladu s ¢lankom 10. Uredbe REACH
(detaljni) sazZetci studija i sazetci studija koji su javno dostupni mreznom mjestu
ECHA-e mogu upotrebljavati samo za potrebe registracije kada potencijalni podnositelj
registracije zakonito posjeduje potpunu studiju ili ima dozvolu za navodenje upute na
potpunu studiju. Nadalje, ,reproduciranje ili daljnja distribucija informacija podlijeze
zakonima o autorskim pravima i moZe zahtijevati dopustenje vlasnika tih informacija”.

Informacije namijenjene Sirenju mreznom mjestu ECHA-e nisu same po sebi dovoljne
za ispunjavanje zahtjeva u pogledu podataka u skladu s Uredbom REACH jer
potencijalni podnositelj registracije mora zajamciti relevantnost, pouzdanost i kvalitetu
podataka koje podnosi u svojoj registraciji.

Podatci dostavljeni prije vise od 12 godina

U nekim je slucajevima pravo na uporabu podataka ili na upucivanje na podatke
odobreno zakonom ili ga odobravaju regulatorna tijela. To je slucaj predviden ¢lankom

7t Direktiva 2001/29/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. svibnja 2001. o uskladivanju odredenih
aspekata autorskog i srodnih prava u informacijskom drustvu, SL L 167, 22.6.2001., str. 10.
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25. stavkom 3. Uredbe REACH, u kojem se navodi: ,Za potrebe registracije mogu se
koristiti svi sazetci studija i detaljni sazetci studija koje su drugi proizvodaci i uvoznici
u okviru registracije na temelju [Uredbe REACH] dostavili najmanje 12 godina ranije”.
Stoga je moguce, na temelju ,pravila o 12 godina”, za potrebe registracije upotrijebiti
bilo koji sazetak studije ili detaljni sazetak studije, bez potrebe za njihovim zakonitim
posjedom.

Medutim, vazno je napomenuti da se to specificno ,pravila o 12 godina” odnosi samo
na sazetke studija ili detaljne sazetke studija dostavljene u okviru registracije na
temelju Uredbe REACH. Ti (detaljni) saZetci studija mogu se slobodno upotrebljavati
za potrebe registracije. Ne smiju se slobodno upotrebljavati za druge potrebe.”?

72 Nije potrebna potpuna studija u slu¢ajevima navedenima u c¢lanku 10. tocki (a) Uredbe REACH. Vidjeti
biljesku 14.
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PRILOG 1. Primjer obrasca za razmjenu podataka

OBRAZAC ZA RAZMJENU PODATAKA

Ime pravne osobe

Ime kontakta

Podatci za kontakt

Identitet tvari

Koli¢inski raspon dosjea

Broj ispitivanja Prilog Stupac 1 Rangiranje Dostupnost podataka
Uredbi Standardni zahtjev
REACH obavjescivanja
Procijenjen | Cjelovito Moja Pozivanje Jezik Identitet tvari
0 rangiranje | izvjeS¢e o | poduzeée ima | na podatke | izvjesca za analogijski
po studiji pristup u dostupnoj pristup
Klimischu (moja cjelovitom literaturi
poduzece je | izvjesScu o
vlasnik) studiji

Fizikalno-kemijska svojstva - koli¢inski raspon 1-10t/gi 10-100

7.1. VII Stanje tvari na 20 °Ci 101,3 kPa
7.2. VII Taliste/lediste
7.3. VII Vreliste

7.4. VII Relativna gustoca
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Broj ispitivanja

Stupac 1

Standardni zahtjev
obavjescivanja

Dostupnost podataka

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

7.10.

7.11.

7.12.

7.13.

7.14.

7.14. bis

VII

VII

VII

VII

VII

VII

VII

VII

VII

VII

VII

Tlak pare

Povrsinsko naprezanje

Topljivost u vodi

Koeficijent raspodjele n-oktanol/voda
Plamiste

Zapaljivost

Eksplozivha svojstva

Temperatura samozapaljenja
Oksidativna svojstva

Granulometrija

Prasenje

Toksicnost za sisavce - koli¢inski raspon 1-10t/g i 10-100 t/g (za 1-10 t/g takoder razmotrite zahtjeve iz Priloga III1.)

8.1.

8.1.1.

8.2.

8.2.1.

VII

VIII

VII

VIII

In vitro nadrazivanje ili nagrizanje koze
In vivo nadrazivanje koze
In vitro nadraZivanje ociju

In vivo nadrazivanja ociju
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8.3.

8.4.

8.4.1.

8.4.2.

8.4.3.

8.5.1.

8.5.2.

8.5.3.

8.6.1.

8.7.1.

8.8.1.

VII

VII

VIII

VIII

VIII

VII

VIII

VIII

VIII

VIII

VIII

Izazivanje preosjetljivosti u dodiru s
kozom

In vitro ispitivanje genskih mutacija
bakterija

In vitro ispitivanje citogenosti na
stanicama sisavaca ili In vitro
ispitivanje mikronukleusa

In vitro istrazivanje genskih mutacija na
stanicama sisavaca (ako je negativan
rezultat za 8.4.1. i1 8.4.2.)

In vivo ispitivanje mutagenosti (ako je
pozitivan rezultat bilo kojeg in vitro
ispitivanja)

Akutna toksi¢nost (oralna primjena)
Akutna toksi¢nost (inhalacijska)
Akutna toksi¢nost (dermalnim putem)
IstraZivanje toksicnosti nakon
ponovljene doze i kratkotrajnog
izlaganja (28 dana), najprimjereniji put

primjene

Test pretrazivanja na
reproduktivnu/razvojnu toksi¢nost

Ocjena toksikokinetickog ponasanja
tvari (na temelju raspoloZivih
relevantnih informacija)




128 Smjernice o razmjeni podataka
Verzija 4.1 - prosinac 2023.

Ekotoksic¢nost/sudbina u okoliSu - koli¢inski raspon 1 - 10t/g i 10 - 100 t/g (za 1 - 10 t/g takoder razmotrite zahtjeve iz

Priloga III.)

9.1.1. VII Ispitivanje toksi¢nosti nakon
kratkotrajnog izlaganja na
beskraljeznjacima (preferirana vrsta
Daphnia)

9.1.2. VII Inhibicija rasta vodenog bilja (po
mogucnosti alge)

9.1.3. VIII ispitivanje kratkoro¢ne toksi¢nosti na
ribama

9.1.4. VIII Ispitivanje respiratorne inhibicije
aktivhog mulja

9.2.1.1. VII Laka biorazgradivost

9.2.2.1. VIII Hidroliza kao funkcija pH i podatci o
proizvodima razgradnje

9.3.1. VIII Test pretrazivanja na
adsorpciju/desorpciju

Fizikalno-kemijska svojstva — koli¢inski raspon 100 - 1000 t/gi > 1000 t/g

7.15. IX Stability in organic solvents and identity
of relevant degradation products
(Stabilnost u organskim otapalima i
identitet relevantnih proizvoda
razgradnje)

7.16. IX Konstanta disocijacije

7.17. IX Viskoznost
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Toksic¢nost za sisavce - koli¢inski raspon 100 - 1000 t/g i > 1000 t/g

8.6.2. IX IstraZivanje subkronic¢ne toksi¢nosti (90
dana), najprimjereniji put primjene

8.6.3. X Istrazivanje toksicnosti nakon
dugotrajnog izlaganja uz ponavljane
primjene (= 12 mjeseci), na temelju
izlozenosti/uporabe

8.6.4 X Dodatna istrazivanja ako postoji
odredeni razlog za zabrinutost

8.7.2. IX Istrazivanje prenatalne razvojne
toksi¢nosti, prva vrsta (po mogucénosti
Stakor)

8.7.2. X IstraZivanje prenatalne razvojne

toksi¢nosti, druga vrsta, kuniéi (ako je
Stakor bio prva vrsta)

8.7.3. IX - X Produzeno istrazivanje reproduktivne
toksi¢nosti kroz jednu generaciju

8.7.3. IX - X IstraZivanje reproduktivne toksi¢nosti
kroz dvije generacije (prihvaca se samo
ako je provedeno prije ozujka 2015.)

8.9. X Istrazivanje karcinogenosti (na temelju
izlozenosti/uporabe)

Ostale studije (navedene u nastavku):

Ekotoksic¢nost/sudbina u okolisu - kolic¢inski raspon 100 — 1000 t/g i > 1000

9.1.5. IX Ispitivanje toksi¢nosti nakon
dugotrajnog izlaganja na
beskraljeznjacima (preferirana vrsta
Daphnia)
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9.1.6.

9.2.1.2.

9.2.1.3.

9.2.1.4.

9.2.1.

9.2.3.

9.3.2.

9.3.3.

9.3.4.

9.4.1.

9.4.2.

9.4.3.

9.4.4.

IX

IX

IX

IX

IX

IX

IX

IX

IX

IX

Ispitivanje toksicnosti nakon
dugotrajnog izlaganja za ribe
(preferirano ispitivanje toksic¢nosti na
ribama u ranom Zivotnom stadiju
(FELS))

Simulacijsko ispitivanje konacne
razgradnje u povrsinskoj vodi

Simulacijsko ispitivanje razgradnje u tlu

Simulacijsko ispitivanje razgradnje u
sedimentu

Dodatno ispitivanje razgradivosti
Podatci o proizvodima razgradnje

Bioakumulacija u vodenim vrstama (po
mogucénosti ribama)

Dodatne informacije o
adsorpciji/desorpciji

Dodatne informacije o sudbini i
ponasanju u okolisu

Toksi¢nost nakon kratkotrajnog
izlaganja za beskraljeznjake

Ucinci na mikroorganizme koji Zive u tlu

Toksi¢nost nakon kratkotrajnog
izlaganja za biljke

Ispitivanje toksicnosti nakon
dugotrajnog izlaganja na
beskraljeznjacima
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9.4.6.

9.5.1

9.6.1

Podatci o izloZenosti

Ispitivanje toksi¢nosti nakon

dugotrajnog izlaganja na biljkama

Dugorocna toksi¢nost za organizme koji

Zive u sedimentu

Toksi¢nost nakon dugotrajnog izlaganja

ili reproduktivna toksi¢nost za ptice

Ostale studije (navedene u nastavku):

Ispustanje u vodu
Ispustanje u tlo
Ispustanje u zrak

Izlozenost na radnom mijestu
proizvodnji

Izlozenost na radnom mjestu
uporabi

1zloZenost potrosaca

Kraj zivotnog vijeka

pri

pri
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PRILOG II. Popis referentnih dokumenata spomenutih u
Smjernicama

Referentni dokument spomenut u | Vazni odjeljci i teme u Smjernicama o razmjeni podataka

Smjernicama

Smjernice za registraciju Nekoliko tema. Navedeno u tekstu.
(http://echa.europa.eu/guida
nce-documents/guidance-on-
reach)

Prirucnici o pripremi dosjea u | Tehnicki detalji o nacinu pripreme dosjea za razlicite
skladu s uredbama REACH i | potrebe u skladu s uredbama REACH i CLP.
CLP

(http://echa.europa.eu/manu
als)

REACH-IT pitanja i odgovori Nekoliko tema. Navedeno u tekstu.

(http://echa.europa.eu/supp
ort/gas-support/gas)

Prakti¢ni vodi¢i o razmjeni | 1.7. - Poveznica s Uredbom o biocidnim proizvodima i
podataka prema Uredbi o | povezanim smjernicama
biocidnim proizvodima

(http://echa.europa.eu/practi
cal-guides/bpr-practical-

guides)

Smjernice za identifikaciju i | 2.2.1 - Istovjetnost tvari
nazive  prema uredbama | 3.2.1. - Prikupljanje dostupnih informacija

REACH i CLP _ 3.3.1 - Prikupljanje dostupnih informacija
(http://echa.europa.eu/guida

nce-documents/guidance-on-

reach)

Smjernice 0 zahtjevima | 2.2.2.1 - Sto je potrebno razmijeniti za potrebe
obavjesc¢ivanja i procjeni | registracije?

kemijske sigurnosti 3.2.2 - Razmatranje zahtjeva obavjesc¢ivanja

(http://echa.europa.eu/quida | 3.3,3 - Razmatranje zahtjeva obavje$éivanija
nce-documents/guidance-on-

reach;
https://echa.europa.eu/regul
ations/reach/registration/info
rmation-requirements)

Prakti¢ni savjeti za pregovore | 2.2.5. - Provodenje pregovora o razmjeni podataka
0 razmjeni podataka

(http://echa.europa.eu/supp
ort/registration/working-
together/practical-advice-for-
data-sharing-negotiations)
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Referentni dokument spomenut u

Smjernicama

Vazni odjeljci i teme u Smjernicama o razmjeni podataka

Nacin izrade dosjea s upitom
(http://echa.europa.eu/manu

als)

Praktican vodi¢ za direktore u
malim i srednjim poduzecima
(MSP) i koordinatore za
Uredbu REACH

(https://www.echa.europa.eu
/practical-guides)

Prakticni vodic ,Kako
procijeniti upotrebljava li se
tvar kao intermedijer pod
strogo kontroliranim uvjetima
i kako prijaviti informacije za
registraciju intermedijera u
IUCLID-u”

(https://www.echa.europa.eu
/documents/10162/2303641
2/pgl6 intermediate regqgistr

ation en.pdf)

Pitanja i odgovori o razmjeni
podataka
(http://echa.europa.eu/qga-
display/-
/qadisplay/5s1R/view/REACH
[datasharing)

Sirenje informacija te
povjerljivost na temelju
Uredbe REACH

(https://echa.europa.eu/man

uals)

3.1.3. - Informacije koje je potrebno dostaviti u
postupku provjere

3.2.2 - Razmatranje zahtjeva obavjesScéivanja
3.3.3 - Razmatranje zahtjeva obavjesScéivanja

3.2.2 - Razmatranje zahtjeva obavjescivanja
3.3.3 - Razmatranje zahtjeva obavjesSc¢ivanja

8.5. - Zastita povjerljivih poslovnih podataka pri dostavi
registracijskog dosjea
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PRILOG III. Specifikacija troskova

Zahtjev koji se odnosi na specifikaciju troskova koji se dijele propisan je Provedbenom uredbom (EU) 2016/9. To je opisano u odjeljku 5. u
ovih Smjernica.

U sljedecoj tablici prikazan je primjer mogucih stavki troSkova koje treba razmotriti u sporazumu o razmjeni podataka. Rije¢ je o nepotpunom
popisu primjera proracunskih stavki koje su supodnositelji registracije upotrijebili za specifikaciju svojih podataka i administrativnih troSkova.

Troskovi podataka uglavnom se odnose na troSkove ispunjavanja zahtjeva obavjesScéivanja primjenjivih na podnositelja registracije.
Administrativni troskovi definirani su kao troskovi koji su nastali kao rezultat stvaranja i provodenja sporazuma o razmjeni podataka i
zajednicke dostave podataka izmedu podnositelja registracije za istu tvar.

Vrsta stavke
troskova (koja se

Stavka troskova odnosi _ ha Napomene
podatke/studije ili

na administrativni
rad)

Napomena: Troskove podataka i administrativne troskove treba podijeliti s obzirom na zahtjeve obavjescivanja

Pretraga literature i analiza | Podatci MoZe se pronaci vise ili manje detalja o troskovima svakog izvora informacija i
nedostataka u podatcima pregled, vrednovanje i druge zadace koje ova stavka obuhvaca.

(identifikacija podataka, kupovina
podataka, procjena podataka itd.)

Strategija popunjavanja | Podatci MozZe se pronaci vise ili manje detalja o troskovima svakog izvora informacija i zadaci
nedostataka u podatcima popunjavanja nedostataka u podatcima koje ova stavka obuhvaca.

(upotreba podataka ili prava na
upucivanje, ispitivanje, analogija i
grupiranje, obrazlozenje,
prijedlozi ispitivanja, izuzeca itd.)

Fizikalno-kemijska  svojstva i | Podatci Mogu ukljucivati ispitivanja, struc¢nu procjenu itd.
razvrstavanje

Toksikoloska procjena i dorada | Podatci Mogu ukljucivati ispitivanje ili alternativu ispitivanju, razvoj obrazlozenja grupiranja
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Stavka troskova

Vrsta stavke
troskova (koja se
odnosi na
podatke/studije ili
na administrativni

Napomene

(npr. dodatno ispitivanje),
uklju€ujucéi procjenu opasnosti za
zdravlje ljudi i razvrstavanje

Ekotoksikoloska procjena
opasnosti i dorada (npr. dodatno
ispitivanje), ukljucujuéi procjenu
opasnosti za okoliS i sudbine u
okolisu te razvrstavanje

Smjernice o sigurnoj uporabi,
sigurnosno-tehnic¢kim listovima,
pripremi, pregledu i azuriranju
scenarija izlozenosti za
priopéavanje

Provodenje procjene kemijske

sigurnosti i priprema izvjesSéa o
kemijskog sigurnosti.

Troskovi posluzivanja i
dovrsavanja u IUCLID-u

rad)

Podatci

Podatci

Podatci

Podatci/administr
acija

Napomena: Troskove podataka i administrativne troskove treba podijeliti s obzirom na zahtjeve obavjescivanja

i analogije, stru¢nu procjenu itd.

Mogu ukljucivati ispitivanje ili alternativu ispitivanju, razvoj obrazlozenja grupiranja
i analogije, stru¢nu procjenu itd.

Mogu ukljucivati angazman struc¢njaka, troSkove prijevoda, azuriranje programa za
komunikaciju u lancu opskrbe itd.

Smjernice o sigurnoj uporabi detaljnije su za registracije koli¢ina izmedu 1 - 10 t/g
nego za registracije koli¢ina > 10 t/g.

Mogu ukljucivati pretragu literature, nadzor, modeliranje, stru¢nu procjenu,
pripremu izvjeS¢a itd. Iako se izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti moze izraditi
automatski pomocu programskog dodatka, tehnicki stru¢njaci ¢esto moraju unositi
znatan broj ispravaka.

Za registracije koli¢ina izmedu 1-10 t/g nije potrebno izvjesce o kemijskoj sigurnosti.
Za registracije koli¢ina > 10 t/g izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti moze se pripremiti
zajednicki ili individualno.

Mogu ukljucivati troSkove azuriranja dosjea u nove verzije IUCLID-a (pored
automatske migracije).
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Stavka troskova

Vrsta stavke

troskova (koja se
odnosi na
podatke/studije ili
na administrativni
rad)

Napomene

Napomena: Troskove podataka i administrativne troskove treba podijeliti s obzirom na zahtjeve obavjescivanja

Troskovi evaluacije dosjea

Troskovi evaluacije tvari

Op¢i troskovi aZzuriranja i vodenja
dosjea

Troskovi osoblja (npr.
administrativhog osoblja, usluga
tajnistva itd.)

Pracenje uredbe, smjernica itd. i
savjetovanje

Podatci/administr
acija

Podatci/administr
acija

Podatci/administr
acija
Podatci/administr

acija

Podatci/administr
acija

Neki alati za posluzivanje IUCLID-a mogu se specificirati kao administrativni
troskovi, odvojeno od stvarnih zadac¢a dovrsavanja u IUCLID-u.

Mogu se navesti u okviru troSkova podataka ili administrativnih troSkova (ovisno o
slucaju i odredenoj stavci).

Ti se troSkovi u trenutku registracije smatraju budué¢im troskovima - vazno je
dogovoriti se u pogledu mehanizma podjele buducih troskova koji su rezultat
moguce odluke o evaluaciji dosjea, ali u nacelu nije potrebno unaprijed prikupljati
sredstva, s obzirom na to da tocan iznos tih troSkova nije poznat.

Mogu se navesti u okviru troSkova podataka ili administrativnih troSkova (ovisno o
slucaju i odredenoj stavci).

Ti se troSkovi u trenutku registracije smatraju buduc¢im troskovima - potrebno je
dogovoriti se u pogledu mehanizma podjele buducih troskova koji mogu nastati kao
rezultat odluke o evaluaciji tvari, ali u nacelu nije potrebno unaprijed prikupljati
sredstva, s obzirom na to da tocan iznos tih troSkova nije poznat.

Mogu se navesti u okviru troskova studije ili administrativnih troSkova (ovisno o
slucaju i odredenoj stavci).

U pripremu znanstvenog dosjea mogu biti uklju¢eni odredeni struc¢njaci. U vedini

slucajeva njihovi honorari su ukljuceni u troskove studije.

Admin: npr. ¢lanstvo u sektorskim udruzenjima i/ili odvojena registracija alata za
pracenje promjena u politici upravljanja kemikalijama.
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Stavka troskova

Vrsta stavke
troskova (koja se
odnosi na
podatke/studije ili
na administrativni

Napomene

Uredski  troskovi i  troskovi
logistike  (npr. IT, telefon,
komunalije, ispis, arhiviranje itd.)

Sastanci osoblja i putni trosSkovi

Troskovi komunikacije (npr. alati
za komunikaciju unutar SIEF-a
kao sSto su IT platforma,
istrazivanja, mrezno mjesto,
redoviti bilteni itd.)

Pravni troSkovi (npr. sastavljanje

sporazuma, uloga tutora,
osiguranje od odgovornosti,
pravni  savjeti i  miSljenja,

sporazumi o razmjeni podataka s
vlasnicima podataka, pravno

rad)

Administracija

Podatci/administr

acija

Administracija

Administracija/po
datci

Napomena: Troskove podataka i administrativne troskove treba podijeliti s obzirom na zahtjeve obavjescivanja

Pod: u slucaju tehnic¢kog savjetovanja (npr. toksikoloskih ili ekotoksikoloskih uc¢inaka
ili pitanja izlozenosti).

Troskovi moraju biti povezani s aktivnostima zajednicke dostave i odnositi se na tvar
koja se registrira. Potrebna je transparentna evidencija ostalih troSkova (npr.
troskovi konzorcija) kako bi se dokazalo da su povezani s registracijom tvari, a
troskovi ne smiju biti opceniti.

Admin: sastanci i putovanja povezani s provodenjem zajednicke dostave.

Pod: sastanci i putovanja povezani s vodenjem sadrzaja znanstvenog dosjea (npr.
strategija analogije, rasprave o prijedlozima ispitivanja itd.) moraju odgovarati
zahtjevima obavjeScéivanja (npr. sastanci povezani s pripremom izvjeséa o kemijskoj
sigurnosti nisu bitni za podnositelje registracije za koli¢ine 1-10 t/g, ili sastanci za
prijedloge ispitivanja nisu bitni za podnositelje registracije za koli¢ine 1-100 t/g).

Ako se koristi zajednicki skup alata za vise zajednickih dostava, taj trosak treba
preraspodijeliti za svaku tvar zasebno.

Pravna potpora koja je potrebna za odredeno tehni¢ko tumacenje zahtjeva Uredbe
REACH moze se specificirati kao troSak podataka/studije.
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Vrsta stavke
troskova (koja se

Stavka troskova odnosi _ ha Napomene
podatke/studije ili

na administrativni
rad)

Napomena: Troskove podataka i administrativne troskove treba podijeliti s obzirom na zahtjeve obavjescivanja

zastupanje u sporovima, zalbama,
sudskim predmetima itd.)

Racunovodstveni troskovi (npr. | Administracija
racunovoda, revizija, fakture i
izvjestaji o kreditu,
financijske/bankovne  pristojbe,
PDV i drugi porezi, redoviti
ponovni izracuni individualnih
troskova itd.)

Drugi troskovi izrade zajednicke | Administracija Ti su troskovi relativno mali u usporedbi s drugim registracijskim troSkovima.
dostave (npr. izrada predmeta
zajednickog podneska u sustavu
REACH-IT, upravljanje tokenom)

Moguca je jednaka podjela troska izrade predmeta zajednickog podneska u sustavu
REACH-IT jer svaki podnositelj registracije ima jednaku korist od njega.

Svaki supodnositelj registracije moze platiti vlastiti troSak dobivanja tokena za
pristup zajednic¢koj dostavi.
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PRILOG .4 Smjernice o razmjeni podataka i Uredbi o
biocidnim proizvodima

odjeljak

1
1.2.4

1.4
1.4.1

1.4.2

1.4.3
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2.2.5
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3.1.1

3.1.2

3.1.4
3.2/

3.2.2/

badiad &
wNES
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~

v ww
wWN

Uvod

Klju¢na nacela razmjene podataka

Druge pravne obveze

Pravila trziSnog natjecanja
Povjerljivi poslovni podatci
Autorska prava

Nacela razmjene
podataka

Sporazumi 0o razmjeni
podataka

Provodenje pregovora o razmjeni
podataka

Razmjena podataka prije
dostave registracije

Postupak provjere

Svrha provijere

Tko mora podnijeti zahtjev za
pokretanje postupka provjere?
Ishodi postupka provjere

Koraci za dostavu registracijskog
dosjea
Razmatranje zahtjeva obavjeséivanja

Utvrdivanje potreba za podatcima
utvrdivanje nedostataka u podatcima
/ evaluacija dostupnih informacija

Pregovori o] razmjeni
podataka i podjeli troskova /
Podjela troskova u praksi

17

22
22

22

30

36

39

39

40

41

44/
56
47/
59
48/
58

50/
62

Stran Vaznost
ica

Djelomicno

Da
Da

Da

Djelomicno

Da

Djelomi¢no

Djelomi¢no

Djelomi¢no
Djelomicno
Djelomi¢no
Djelomi¢no

Djelomi¢no

Da

Takoder se primjenjuju

prema Uredbi
biocidnim proizvodima

Odredeni c¢imbenici
mogu biti bitni

Svrha i nacela su
sli¢ni, stoga neki
¢imbenici mogu biti
bitni.

Upucuje se na tekst
o postupku provjere
iz Uredbe o
biocidnim
proizvodima

0o
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5.1 Opisi nacela transparentnosti, 69 | Djelomi¢no
pravednosti i nediskriminacije
5.2 Kvaliteta podataka 73 | Da
5.3 Vrednovanje podataka 77 | Da
5.4 Raspodjela i nadoknada troskova 81 | Da
5.5 Primjeri podjele troskova 85 | Da
6 Oblici suradnje 101 | Djelomi¢no |Odredeni ¢imbenici mogu
biti bitni
7 Razmjena podataka prema 106 | Djelomi¢no |Odredeni ¢imbenici mogu
Pravila trziSnog natjecanja biti bitni
8 Povjerljivi poslovni podatci 112 | Djelomi¢no |Odredeni ¢imbenici mogu
(CBI) biti bitni
9 Autorsko pravo i druga prava 116 | Djelomicno |Odredeni ¢imbenici mogu
intelektualnog vlasnistva nad biti bitni
podatcima
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