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Prefata

Acest ghid descrie mecanismele REACH in materie de schimb de date. Face parte dintr-o
serie de ghiduri menite sa ajute toate partile interesate la intocmirea dosarului, in scopul
indeplinirii obligatiilor care le revin conform REACH. Aceste documente contin atat
indrumari detaliate in legatura cu o serie de procese esentiale ale REACH, cat si anumite
metode stiintifice si/sau tehnice specifice pe care industria sau autoritatile trebuie sa le
utilizeze conform REACH.

Ghidurile au fost elaborate si discutate cu implicarea tuturor partilor interesate: statele
membre, sectorul industrial si organizatiile neguvernamentale. Agentia Europeana pentru
Produse Chimice (ECHA) actualizeaza aceste ghiduri in conformitate cu procedura de
consultare privind ghidurile
(http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb 63 2013 revision consultation pr
ocedure guidance en.pdf). Acestea pot fi obtinute prin intermediul site-ului Agentiei
Europene pentru Produse Chimice (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-
on-reach). Pe acest site se vor publica si alte ghiduri dupa finalizarea sau actualizarea lor.

Referinta juridica a acestui document este REACH - Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 20061,

! Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE)
nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a
Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei.
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ISTORICUL DOCUMENTULUI

Versiune

Versiunea 1

Versiunea 2

‘ Observatie

Prima editie

Revizuirea completa a structurii si a continutului ghidului.
Ghidul a fost revizuit in intregime prin corectarea sau
stergerea unor greseli si incoerente legate de punerea in
aplicare efectiva a proceselor de schimb de date, precum
si de rolurile si drepturile partilor implicate. Continutul a
fost refacut cu scopul de a restrange domeniul de aplicare
a titlului III din Regulamentul REACH si de a adauga
descrierea proceselor referitoare la litigiile privind schimbul
de date. Structura a fost revizuita in vederea imbunatatirii
claritatii si a cursivitatii documentului. S-au eliminat
informatiile abordate deja in manualele tehnice sau cele
care se incadreaza in sfera altor ghiduri si s-au furnizat
linkurile catre acestea.

Actualizarea cuprinde urmatoarele aspecte:

-Revizuirea capitolului 1, prin eliminarea si modificarea
informatiilor care nu mai sunt de actualitate si
restructurarea textului pentru a reflecta actualizarea
ghidului. Ordinea subcapitolelor a fost modificata.
Adaugarea unei liste de principii de baza pentru schimbul
de date, principii identificate in primii ani de punere in
aplicare efectiva a procesului de schimb de date.

- Modificarea capitolului 2 legat de referintele juridice,
pentru a acoperi mai bine conflictele privind schimbul de
date.

-Crearea a doua capitole principale (3 si 4) care acopera
schimbul de date pentru substantele care beneficiaza de
un regim tranzitoriu din cadrul SIEF-ului si schimbul de
date pentru substantele care nu beneficiaza de un regim
tranzitoriu, prin procesul de solicitare de informatii.

- Capitolele 3, 4 si 5 initiale au fost incluse in noul capitol 3
pentru a acoperi intregul proces de schimb de date pentru
substantele care beneficiaza de un regim tranzitoriu, de la
preinregistrare la operarea SIEF-ului. S-a adaugat un nou
subcapitol care se refera la situatia in care in care noii co-
solicitanti ai fnregistrarii trebuie sa se alature unei
transmiteri in comun existente. Informatiile care nu mai
sunt de actualitate au fost eliminate. Informatiile privind
preinregistrarea au fost revizuite si reduse pentru a se axa
asupra preinregistrarii intarziate si asupra participantilor
care au dreptul la preinregistrare intarziata. Informatiile
tehnice au fost eliminate si finlocuite cu trimiteri la
manualele existente. Informatiile privind identificarea si
caracterul identic al substantelor au fost reduse si
inlocuite cu trimiteri la ghidurile specifice. A fost actualizat

Data

septembrie
2007

aprilie 2012




Ghid privind schimbul de date
Versiunea 4.1 - decembrie 2023

subcapitolul privind lista substantelor preinregistrate si
actiunile conexe. Informatiile privind solicitantii principali
ai inregistrarii au fost actualizate si reduse prin trimiterea
la Ghidul pentru inregistrare. S-a adaugat un nou
subcapitol cu mai multe detalii referitoare la acordurile
SIEF si la posibilele elemente care ar putea fi incluse in
acestea.

Subcapitolul care acopera dreptul de a face trimiteri la
date si posesia legitima a fost actualizat pentru a reflecta
ultima decizie a autoritatilor competente pentru REACH si
CLP (CARACAL) si pentru a clarifica conceptele.

- A fost creat un nou subcapitol care se refera la conflictele
privind schimbul de date in conformitate cu articolul 30
alineatele (2) si (3) si la caile de atac disponibile impotriva
deciziilor ECHA, acesta fiind inclus in noul capitol 3 privind
schimbul de date in cadrul SIEF-ului.

- Capitolul 4 privind procesul de solicitare de informatii a
fost revizuit prin eliminarea informatiilor care nu mai sunt
de actualitate si modificarea textului in conformitate cu
practicile curente. S-au adaugat informatiile care trebuie
sa fie incluse in solicitarea de informatii si rezultatele
posibile ale procesului. Fluxul de lucru etapizat a fost
extins si descris mai bine pentru a oferi un set cuprinzator
de informatii celor implicati in procesul de solicitare de
informatii. S-a addugat un nou subcapitol care se refera
la situatia in care in care noii cosolicitanti ai inregistrarii
trebuie sa se alature unei transmiteri in comun existente.

-A fost creat un nou subcapitol care acopera conflictele
privind schimbul de date in conformitate cu articolul 27
alineatul (5) si caile de atac disponibile impotriva deciziilor
ECHA, acesta fiind inclus in noul capitol 4 privind schimbul
de date in cazul substantelor care nu beneficiaza de un
regim tranzitoriu.

- Capitolul privind transmiterea in comun a fost actualizat
pentru a tine seama de practicile curente si informatiile
referitoare la solicitantul principal al inregistrarii au fost
incluse in capitolul 3. S-a adaugat un nou subcapitol care
acopera obligatiile privind schimbul de date in perioada
post-inregistrare.

- Capitolul privind Tmpartirea costurilor a fost revizuit
pentru a se corecta greselile editoriale si a clarifica
limbajul, fara a i se aduce modificari substantiale. S-a
explicat ca acest capitol se refera la impartirea costurilor
legate de studii, insa modelele de impartire a costurilor
trebuie sa ia In considerare si alte costuri legate de
activitatile SIEF.

- Capitolul privind formele de cooperare a fost revizuit
pentru a se corecta greselile editoriale si a se clarifica
limbajul. S-a adaugat un nou exemplu care sugereaza o
forma alternativa de cooperare.

- Capitolul referitor la legislatia in domeniul concurentei a
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fost revizuit prin inlocuirea trimiterii la Tratatul CE cu o
trimitere la Tratatul privind functionarea Uniunii Europene
(TFUE).

- Eliminarea anexei 1 si includerea graficelor actualizate in
capitolele corespunzatoare ale ghidului.

- Eliminarea anexei 2 si includerea exemplelor in capitolele
corespunzatoare ale ghidului. S-au facut doar modificari
si rectificari minore.

-Eliminarea anexei 3 si includerea informatiilor relevante
pentru schimbul de date in textul principal. Se fac trimiteri
la Ghidul pentru utilizatorii din aval atunci cand este cazul.

- Eliminarea anexei 5 si includerea exemplelor de impartire
a costurilor in capitolul relevant. Exemplele 9 (,,Factorii de
volum”) si 10 (,Partile noi”) au fost inlocuite cu exemple
noi. La celelalte exemple, s-au facut doar modificari si
rectificari minore.

- Eliminarea anexei 6.

-Trimitere la manualele pentru transmiterea datelor,
manualele REACH-IT pentru utilizatorul din industrie si
ghidurile practice publicate de ECHA. S-a adaugat o noua
anexa care enumera toate documentele mentionate in
ghid.

-In intregul document, au fost ad3ugate ,casete NB”
specifice, menite sa atraga atentia cititorului asupra
conceptelor si a notelor importante, care trebuie sa
beneficieze de o atentie deosebita.

- Corecturi editoriale.

Versiunea - Revizuirea completa a ghidului pentru a include si pune in | noiembrie
3.0 aplicare prevederile cuprinse in Regulamentul de punere | 2016

in aplicare (UE) 2016/9 al Comisiei cu privire la
transmiterea in comun a datelor si schimbul de date. Au
fost revizuite mai multe aspecte importante cuprinse in
ghid pentru a reflecta noile clarificari din noul regulament
(in special, mecanismul de Timpartire a costurilor,
obligatiile privind transmiterea in comun, acordurile de
cooperare, litigiile). Au fost eliminate informatiile care nu
mai erau de actualitate si s-au inclus cele mai recente
informatii privind schimbul de date si Timpartirea
costurilor.

- Actualizarea include urmatoarele aspecte:

- Revizuirea capitolului 1 prin reformularea definitiei de
substante care beneficiaza de un regim tranzitoriu si
substante care nu beneficiaza de un regim tranzitoriu si
sublinierea obligatiilor privind schimbul de date intre
solicitantii nregistrarii ambelor tipuri de substante.
Integrarea principiilor de baza din Regulamentul de
punere in aplicare. S-a clarificat importanta datelor
generate n conformitate cu Regulamentul privind
produsele biocide.
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-Revizuirea capitolului 2 prin adaugarea trimiterii la
Regulamentul de punere in aplicare si descrierea
articolelor acestuia.

-Revizuirea capitolului 3 privind regulile pentru schimbul
de date pentru substantele care beneficiaza de un regim
tranzitoriu prin eliminarea sau modificarea informatiilor
care nu mai sunt de actualitate si sublinierea aplicabilitatii
preinregistrarii ramase. Introducerea conceptului de profil
al identitatii substantei si importanta acestuia la formarea
SIEF. Introducerea problemelor esentiale care vor fi
incluse 1n toate acordurile de schimb de date in
conformitate cu Regulamentul de punere in aplicare.
Transferarea sarcinii activitatii privind schimbul de date
de la solicitantul principal al inregistrarii la cosolicitantii
inregistrarii in general. Introducerea necesitatii de a
ajunge la o intelegere in ceea ce priveste mecanismul de
impartire a costurilor care cuprinde un mecanism de
rambursare. S-au adaugat clarificari cu privire la
informatiile care se vor furniza noului solicitant potential
al nregistrarii. S-au schimbat si s-au revizuit capitole
despre litigiile privind schimbul de date conform articolului
30 alineatul (3) pentru a se alinia la practicile actuale.

Revizuirea capitolului 4 privind solicitarea de informatii
prin eliminarea sau modificarea informatiilor care nu mai
sunt de actualitate si clarificarea aplicabilitatii regulii de
12 ani. S-a adaugat pagina privind conceptul de
cosolicitant al inregistrarii. S-a adaugat conceptul de SIP
si importanta acestuia. S-a precizat ca obligatiile privind
schimbul de date se aplica simultan solicitantilor de
informatii si pre-solicitantilor inregistrarii/membrilor SIEF.
S-au revizuit capitolele privind litigiile pentru a se alinia
cu practicile actuale.

Revizuirea capitolului 5 privind impartirea costurilor prin
explicarea cerintelor clarificate prin Regulamentul de
punere in aplicare (in special detalierea si distinctia dintre
studiu si costurile administrative). S-a addugat
clarificarea privind costurile administrative si ce ar putea
include acestea. S-a subliniat necesitatea de a avea in
vedere costuri posibile Tn viitor si numarul variabil de
cosolicitanti ai inregistrarii. S-a clarificat aplicabilitatea
limitata si necesitatea de justificare a primei de risc. S-a
addugat clarificarea privind schimbul de date legat de
extrapolarea si categoria substantei. S-a addaugat un nou
capitol privind studiile de nivel superior care inlocuiesc
studiile de nivel inferior. S-a dezvoltat suplimentar
capitolul privind noile studii necesare dupa inregistrare,
prin Tmpartirea lui in 3 subcapitole pentru a raspunde
propunerilor de testare dupa verificarea conformitatii,
deciziilor privind evaluarea substantelor si altor actualizari
ale dosarului. S-a precizat ca solicitarile de renegociere
trebuie sa fie bine intemeiate. S-au revizuit exemplele de
impartire a costurilor.
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- S-a revizuit capitolul 6 privind transmiterea in comun prin
sublinierea principiilor OSOR (o substanta = o
inregistrare) si a aplicabilitatii lor atat solicitantilor de
informatii, cat si membrilor SIEF in acelasi timp. S-a
addaugat un nou subcapitol privind intermediarii si
posibilitatea de a transmite separat o transmitere in
comun. S-au adaugat conceptul si importanta conceptului
SIP. S-a adaugat optiunea prevazuta de Regulamentul de
punere in aplicare de a se face uz de dreptul de
neparticipare la datele transmise in comun daca se poate
demonstra ca nu este necesar sa se faca schimb de date
privind vertebratele. S-a clarificat necesitatea ca
solicitantul de fnregistrare care nu participa la
transmiterea in comun sa discute cu alti cosolicitanti de
inregistrare cu privire la relevanta informatiilor transmise
separat. S-a adaugat un nou subcapitol despre litigiile
privind accesul la transmiterea in comun.

-S-a dezvoltat capitolul 7 privind normele in materie de
concurentd, prin adaugarea trimiterii la articolul 102 din
TFUE si la interzicerea de a face abuz de pozitii dominante.

-In capitolul 8 privind formele de cooperare s-a subliniat si
s-a descris variabilitatea potentiala ridicata a acordurilor
si formelor de cooperare.

-S-a actualizat anexa 1 privind formularul de schimb de
date.

-S-a adaugat noua anexa 3 cu exemple de detaliere a
costului.

-S-a adadugat noua anexa 4 care cuprinde punctele
relevante conform Regulamentului privind produsele
biocide.

-S-au actualizat diagramele pentru a se alinia cu practicile
curente si cu textul actualizat.

-S-au eliminat trimiterile la manualele tehnice ale
utilizatorilor si la manualele de transmitere a datelor; s-
au inclus trimiteri la textul de ajutor integrat in REACH-IT
si la ,Manualele despre intocmirea dosarelor REACH si
CLP".

- Corecturi editoriale.

Versiunea Rectificare pentru addugarea unei note de subsol lips§ in | ianuarie 2017
3.1 figura 1, corectarea formatului la subcapitolul 4.1 si
corectarea ortografiei la subcapitolul 4.6.

Versiunea Ghidul a fost revizuit pentru a tine seama de incheierea | decembrie
4.0 regimului tranzitoriu la 31 mai 2018. 2022

Dispozitiile aplicabile de la titlul III din REACH sunt acum
articolele 25, 26 si 27. Regulamentul de punere in aplicare
2019/1692 a confirmat cd, incepand cu 31 decembrie
2019, articolele 26 si 27 din REACH se aplica tuturor
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Versiunea
4.1

substantelor in mod nediferentiat. Au fost eliminate
informatiile care nu mai erau de actualitate, si anume
trimiterile la substante care beneficiazd de un regim
tranzitoriu, preinregistrare si SIEF.

Actualizarea include:

-procesul de solicitare de informatii in temeiul articolului
26 din REACH si obligatiile conexe privind schimbul de
date inainte de depunerea unei inregistrari;

- schimbul de date intre solicitantii inregistrarii existenti: ca
urmare a deciziilor de evaluare a dosarului sau a
substantei sau in cazul actualizarii cantitatii;

-schimbul de date in scopuri de extrapolare;
- clarificarea altor obligatii legale.

Obiectivul ghidului este de a oferi consiliere cu privire la
schimbul de date si la impartirea costurilor, astfel cum
impune REACH, in cadrul grupului de solicitanti ai
inregistrarii  aceleiasi  substante.  Ghidul contine
recomandari practice pentru a ajuta intreprinderile sa-si
indeplineascd obligatiile privind schimbul de date,
explicand principiile care stau la baza lor si oferind
exemple. Prin urmare, actualizarea elimind din ghid si
capitolele privind procedurile de solutionare a conflictelor.
Aceste proceduri sunt descrise in partile relevante ale site-
ului ECHA.

Rectificarea unei erori materiale Tn sectiunea 9.2.1
referitoare la datele transmise cu mai mult de 12 ani in
urma

decembrie
2023
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ABREVIERI
BPL Bune practici de laborator
BPR Regulamentul privind produsele biocide
CAS Serviciul de catalogare a produselor chimice (Chemical Abstracts
Service)
CMR Cancerigen, mutagen si toxic pentru reproducere
DNEL Nivel calculat fara efect
DSD Directiva privind substantele periculoase (Directiva 67/548/CEE si ATP-

urile conexe)
ECHA Agentia Europeand pentru Produse Chimice
EINECS Inventarul european al substantelor chimice existente introduse pe piata
EJ Entitate juridica

ELINCS Lista europeana a substantelor chimice notificate

EPA Agentia pentru protectia mediului din SUA (US Environmental Protection
Agency)

FDS Fisa cu date de securitate

HPV Volum de productie mare

ICC Informatii comerciale confidentiale

IUCLID Baza de date internationald uniformizatd pentru substante chimice

IUPAC Uniunea Internationald de Chimie Pura si Aplicata
MAR Mdsura de administrare a riscului

NEA Autoritate nationala de aplicare

OCDE Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economica

(Q)SAR  Relatie (cantitativa) structura-activitate
RDS Rezumat detaliat al studiului

REACH Regulamentul privind finregistrarea, evaluarea, autorizarea si
restrictionarea substantelor chimice

RSC Raportul de securitate chimica

RU Reprezentant unic

SEE Spatiul Economic European

SIEF Forum pentru schimbul de informatii despre substante
SIP Profilul identitatii substantei

spi Solicitant principal al inregistrarii

TFUE Tratatul privind functionarea Uniunii Europene

UA Utilizator din aval

UE Uniunea Europeana
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NB: O lista completa a definitiilor termenilor relevanti este disponibila prin consultarea bazei de
date terminologice ECHA-Term de pe site-ul ECHA (http://echa-term.echa.europa.eu/).
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1. INTRODUCERE

1.1. Obiectivul ghidului pentru schimbul de date

Prezentul ghid isi propune sa ofere indrumari practice privind schimbul de date si
impartirea costurilor, in conformitate cu cerintele REACH [si anume, a costurilor legate
atat de (i) date, cat si de (ii) crearea si gestionarea acordurilor privind schimbul de
date si transmiterea in comun a informatiilor], in cadrul grupului de solicitanti ai
inregistrarii aceleiasi substante. Scopul sdu este, de asemenea, de a facilita schimbul
de date intre solicitantii Tnregistrarii de substante similare din punct de vedere
structural in cazul in care se poate aplica utilizarea extrapolarii.

Ghidul contine recomandari practice care sa ajute intreprinderile sa-si indeplineasca
obligatiile privind schimbul de date si sfaturi pentru alte situatii in care se recomanda
schimbul de date si include o descriere detaliata a urmatoarelor procese:

e schimbul de date Tnhainte de depunerea unui dosar de inregistrare: procesul de
solicitare de informatii si determinarea nevoilor in materie de date;

e schimbul de date intre solicitantii existenti ai inregistrarii aceleiasi substante, cu
ocazia actualizarii cantitatilor, pentru solicitari in materie de reglementare legate
de noi studii sau pentru alte actualizari ale dosarului;

e schimbul de date intre solicitantii finregistrarii unor substante diferite
(extrapolare si categoria substantei).

Se ofera si explicatii specifice privind mecanismele de impartire a costurilor, protectia
informatiilor comerciale confidentiale (,ICC”), normele in materie de concurent3,
drepturi de autor si alte drepturi de proprietate intelectuala legate de date, precum si
privind formele de cooperare, inclusiv consortiile.

SCENARII PENTRU SCHIMBUL DE

DATE
A A
INTRE SOLICITANTII INTRE SOLICITANTII
INAINTE DE INREGISTRARE INREGISTRARII ACELEIASI INREGISTRARI| UNOR
SUBSTANTE SUBSTANTE DIFERITE

Actualizarea cantitatii
Solicitari in materie de
reglementare

. Alte actualizari ale
dosarului

1.2. Prezentare generala

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 din 18 decembrie 2006 stabileste un sistem pentru
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (,REACH")
si instituie Agentia Europeana pentru Produse Chimice (,ECHA").
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1.2.1. Obligatia de inregistrare

Incepand cu 1 iunie 2008, intreprinderile care produc substante chimice in UE2 sau
care importa astfel de substante in UE in cantitati de cel putin 1 tona pe an au obligatia
de a le finregistra in temeiul REACH. Obligativitatea inregistrarii se aplica, de
asemenea, intreprinderilor care produc sau importa articole ce contin substante cu
eliberare intentionata din respectivele articole care sunt prezente in cantitati de cel
putin 1 tona pe an. fnregistrarea implica transmiterea informatiilor relevante si
disponibile privind proprietatile intrinsece ale substantelor, conform cerintelor stabilite
in anexele corespunzatoare la REACH. In cazul substantelor produse sau importate in
cantitati de cel putin 10 tone, trebuie prezentat si un raport de securitate chimica (vezi
capitolul 5.3, ,Raportul de securitate chimica”, din Ghidul pentru inregistrare).

Regulamentul REACH a introdus mecanisme si proceduri specifice care permit
intreprinderilor sa faca schimb de informatii existente inainte de a efectua teste noi si
de a depune un dosar de inregistrare, in vederea sporirii eficientei sistemului de
inregistrare, reducerii costurilor si limitarii testelor efectuate pe animale vertebrate.

1.2.2. Substante care beneficiaza de un regim
tranzitoriu si substante care nu beneficiaza de
un regim tranzitoriu

Articolul 3 punctul 20 din REACH defineste substantele care beneficiaza de un regim
tranzitoriu ca fiind cele care indeplinesc cel putin unul dintre urmatoarele criterii:

(a) sunt inscrise in Inventarul european al substantelor chimice existente introduse
pe piata (EINECS);

(b) au fost produse in Comunitate cel putin o data in perioada 1993-2008, dar nu
au fost introduse pe piata de catre producator sau importator, cu conditia ca
producatorul sau importatorul sd detind documente justificative in acest sens;

(c) au fost introduse pe piatd in Comunitate de catre producator sau importator
inainte de intrarea in vigoare a prezentului regulament si au fost considerate
ca fiind notificate in conformitate cu articolul 8 alineatul (1) prima liniuta din
Directiva 67/548/CEE - in versiunea articolului 8 alineatul (1) rezultata in urma
amendamentului introdus de Directiva 79/831/CEE -, dar nu corespunde
definitiei unui polimer astfel cum este formulatd in Regulamentul REACH, cu
conditia ca producatorul sau importatorul sa detina documente justificative in
acest sens, inclusiv dovada faptului ca substanta a fost introdusa pe piata, de
catre orice producator sau importator, in perioada 18 septembrie 1981-31
octombrie 1993 inclusiv.

Aceste substante au fost supuse unui regim tranzitoriu de zece ani, in conformitate cu
articolul 23 din REACH. Astfel de substante trebuiau preinregistrate pana la un anumit
termen si, in acest sens, au fost stabilite termene diferite pentru depunerea dosarelor
de inregistrare.

Pentru substantele care beneficiaza de regim tranzitoriu, punctul de plecare a fost
preinregistrarea in conformitate cu articolul 28 din REACH. La preinregistrare,
solicitantul potential a devenit participant la Forumul pentru schimbul de informatii
despre substante (,SIEF”) pentru substanta respectiva, in conformitate cu articolul 29
alineatul (1) din REACH. Scopul SIEF-urilor a fost de a facilita schimbul de informatii

2 Termenul ,,UE” folosit in prezentul document se refera la statele care apartin Spatiului Economic European.
SEE este alcatuit din statele membre ale UE si Islanda, Liechtenstein si Norvegia.
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cu privire la aceeasi substanta care beneficiaza de regim tranzitoriu intre producatori,
importatori, detinatorii datelor si alte parti interesate, pentru a preveni duplicarea
testarilor, adica a studiilor privind proprietatile substantei, astfel incat sa se evite
duplicarea studiilor si a costurilor. Intreprinderile care au preinregistrat o substanta au
devenit asadar, prin lege, membre ale SIEF-ului.

In ceea ce priveste obligatiile privind schimbul de date, substantele care beneficiaz3
de un regim tranzitoriu au urmat regimul prevazut la articolul 30 din REACH cand au
fost preinregistrate. Aceasta dispozitie stabileste obligatiile privind schimbul de date
intre participantii la SIEF si mecanismul corespunzator de solutionare a litigiilor privind
schimbul de date.

Producatorii si importatorii care au preinregistrat la timp o substanta care beneficiaza
de un regim tranzitoriu au beneficiat de termene de inregistrare extinse, in functie de
proprietatile periculoase ale substantei si de cantitatile de substanta produse sau
importate. Ultimul termen a expirat la 31 mai 2018.

Toate celelalte substante au fost considerate substante care nu beneficiaza de regim
tranzitoriu si au facut obiectul articolelor 26 si 27 din REACH.

1.2.3. Incheierea ,,regimului tranzitoriu” si dizolvarea
forumurilor pentru schimbul de informatii
despre substante (SIEF-uri)

In conformitate cu articolul 23 din REACH, ultimul termen pentru inregistrarea
substantelor care beneficiaza de un regim tranzitoriu a fost 31 mai 2018. Prin urmare,
articolul 29 alineatul (3) din REACH a stabilit ca SIEF-urile inceteaza sa mai fie
operationale de la 1 iunie 2018.

Aceasta data a marcat sfarsitul regimului tranzitoriu si, in consecinta, articolele 28-30
din REACH au incetat sa se aplice schimbului de date cu privire la orice negociere care
a nceput dupa data respectiva. De la 1 iunie 2018, articolele 26 si 27 din REACH se
aplica tuturor substantelor, in mod nediferentiat.

Acest lucru presupune, in ceea ce priveste schimbul de date, ca dispozitiile titlului III
capitolul 2 din REACH se aplica tuturor substantelor in mod nediferentiat. Aceasta
incepe cu obligatia de a solicita informatii inainte de inregistrare. Procesul de solicitare
de informatii presupune ca solicitantii potentiali ai inregistrarii sa se informeze la ECHA
daca s-a mai efectuat o inregistrare pentru aceeasi substanta, in conformitate cu
articolul 26 din REACH. Astfel se asigura schimbul de date intre partile relevante.
Obligatia de solicitare de informatii se aplicd si in cazul actualizarii cantitatii, n
conformitate cu articolul 12 alineatul (2) din REACH.

Aceste principii sunt confirmate de Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2019/1692 privind aplicarea anumitor dispozitii privind Tnregistrarea si schimbul de
date dupa expirarea ultimului dintre termenele de inregistrare pentru substantele care
beneficiazda de un regim tranzitoriu® (,Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2019/1692"). Acest regulament de punere in aplicare a clarificat data-limita dupa care
dispozitiile privind schimbul de date referitoare la substantele care beneficiaza de un
regim tranzitoriu ar trebui sa nu se mai aplice sau sa se aplice numai in circumstante
specifice.

3 Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/1692 al Comisiei din 9 octombrie 2019 privind aplicarea
anumitor dispozitii privind inregistrarea si schimbul de date prevazute de Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
al Parlamentului European si al Consiliului dupa expirarea ultimului dintre termenele de inregistrare pentru
substantele care beneficiaza de un regim tranzitoriu, JO L 259, 10.10.2019, p. 12-14.
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In ceea ce priveste obligatiile privind schimbul de date, articolul 3 din Regulamentul
de punere in aplicare (UE) 2019/1692 a precizat de asemenea ca, dupa inregistrarea
unei substante, solicitantii Tnregistrarii trebuie sa-si indeplineasca in continuare
obligatiile privind schimbul de date in mod corect, transparent si nediscriminatoriu.
Eforturile si datele generate in cadrul unei inregistrari vor fi continue intre transmiterea
in comun a datelor si ulterior, de exemplu, dupa evaluarea substantei sau a dosarului.
In acest scop, aceeasi dispozitie prevede ca solicitantii inregistrarii pot utiliza platforme
informale de comunicare similare cu cele utilizate in timpul regimului tranzitoriu, chiar
daca SIEF-urile nu mai sunt operationale.

In ceea ce priveste obligatia de a solicita informatii si schimbul de date pentru
substantele care intrau sub incidenta regimului tranzitoriu, articolul 4 din
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/1692 a clarificat faptul ca articolul 30
din REACH a incetat sa se mai aplice, chiar si in mod exceptional, de la 31 decembrie
2019 si ca preinregistrarile nu mai sunt valabile incepénd cu aceasta data.

1.2.4. Principii de baza privind schimbul de date

In temeiul REACH, solicitantii existenti ai inregistrarii si/sau solicitantii potentiali
ai inregistrarii au obligatia sa depuna toate eforturile pentru a ajunge la un acord
cu privire la schimbul de date si pentru a se asigura ca costurile aferente
schimbului de informatii necesare pentru inregistrare sunt stabilite in mod
echitabil, transparent si nediscriminatoriu. Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2016/9 cu privire la transmiterea in comun si schimbul de date*
(,Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/9") a stabilit norme pentru a
asigura o punere in aplicare eficienta a obligatiilor deja existente privind
schimbul de date si transmiterea in comun.

Obligatia de a depune toate eforturile se aplica tuturor informatiilor necesare, fie
ca este vorba de date care implica testarea pe animale vertebrate, de date care
nu implica testarea pe animale vertebrate sau de conditiile de acces la
transmiterea in comun. Articolul 25 din REACH prevede ca testarea pe animale
se va realiza doar in ultima instanta.

Partile au obligatia de a imparti doar costul informatiilor pe care trebuie sa le
transmita. Daca o parte are deja date pe care le considera valabile pentru un
anumit efect, respectiva parte nu ar trebui sa aiba obligatia de a solicita accesul
sau de a plati pentru datele deja transmise. Acest lucru este valabil si pentru
costurile administrative.

Toate partile trebuie sa-si indeplineasca la timp obligatiile legate de schimbul de
date. Solicitantii potentiali ai inregistrarii sunt incurajati sa-si rezerve o perioada
rezonabila de timp pentru activitatile de schimb de date Tnhainte de data pana la
care au nevoie de inregistrare.

Intrucat activitdtile de schimb de date se desfisoard in afara REACH-ITS,

4 Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/9 al Comisiei cu privire la transmiterea in comun a datelor
si schimbul de date in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), JO
L 3, 6.1.2016, p. 41.

5 REACH-IT este sistemul informatic central care permite sectorului industrial, autoritatilor competente ale
statelor membre si Agentiei Europene pentru Produse Chimice sa transmita, sa prelucreze si sa gestioneze
date si dosare in conditii de securitate. Fiecare dintre aceste trei parti are acces la functii specifice ale
REACH-IT pe care le poate folosi pentru a respecta cerintele relevante in temeiul regulamentelor REACH si
CLP. REACH-IT ofera, de asemenea, un canal de comunicare securizat intre aceste trei parti, pentru a le
ajuta sa coordoneze prelucrarea si evaluarea datelor si dosarelor.
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intreprinderilor li se recomanda sa inregistreze atent orice comunicare cu o alta
parte, deoarece aceste informatii pot fi solicitate de ECHA in contextul unui
conflict privind schimbul de date sau de autoritdtile nationale competente in
scopul aplicarii legii.

In conformitate cu Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/9, co-
solicitantii inregistrarii trebuie sa pastreze o documentatie detaliatd privind
costurile aferente datelor, precum si privind costurile administrative
corespunzatoare suportate in legatura cu schimbul de date. In absenta acestor
documente detaliate, partile trebuie sa depuna toate eforturile pentru a aduna
dovezile sau a face cea mai buna aproximare a acestor costuri.

Taxele si veniturile care rezulta din activitatile de schimb de date in temeiul
Regulamentului REACH ar trebui sa urmeze principiul ,lipsei scopului lucrativ” si
sa serveascda doar pentru a acoperi nevoile de buget pentru intocmirea si
pastrarea dosarelor de inregistrare.

1.2.5. Transmiterea datelor in comun

Existd doud obligatii distincte pentru situatiile in care mai multe entitati inregistreaza
aceeasi substanta. Prima este obligatia de a face schimb de date. A doua este ca
solicitantii inregistrarii aceleiasi substante trebuie sa se organizeze intre ei pentru a
transmite in comun informatii despre substanta, in conformitate cu articolul 11
alineatul (1) si cu articolul 19 alineatul (1) din REACH. Aceasta inseamna cd, daca
solicitantii inregistrarii sunt de acord ca produc si/sau importa aceeasi substanta, ar
trebui sa transmita in comun informatiile privind proprietatile substantei, un solicitant
principal al inregistrarii trimitdnd aceste date in numele celorlalti solicitanti ai
inregistrarii. Exceptiile de la acest principiu sunt descrise la articolul 11 alineatul (3) si
la articolul 19 alineatul (2) din REACH si trebuie justificate in mod corespunzator. in
aceste cazuri, solicitantii Tnregistrarii pot transmite separat alte date decat cele
transmise de solicitantul principal al inregistrarii si isi pot transmite propriul dosar ca
optiune de neparticipare. Cu toate acestea, chiar si in astfel de cazuri, toti solicitantii
inregistrarii aceleiasi substante trebuie sd faca parte din aceeasi ,transmitere in
comun” in REACH-IT. Participarea la o transmitere in comun in REACH-IT nu inseamna
ca solicitantii inregistrarii au facut schimb de date despre substanta, ci doar ca
considera ca produc / importa aceeasi substanta.

De retinut ca ceea ce este indicat mai sus ca facand parte din aceeasi transmitere in
comun este mentionat ca facand ,parte [...] din procedura existenta de inregistrare a
substantei respective” in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/9. Totusi, in
vederea pastrarii consecventei cu terminologia utilizatd in REACH-IT si in alte
documente ECHA, termenul ,transmitere in comun” se foloseste in prezentul ghid
pentru a reflecta acest concept de apartenenta la aceeasi inregistrare. Trebuie sa se
faca distinctie intre aceasta situatie si transmiterea in comun efectiva a datelor sau
referirile la datele trimise in comun, care inseamnad ca un solicitant principal al
inregistrarii trimite date in numele altor solicitanti ai inregistrarii care si-au dat acordul
in acest sens, conform articolului 11 alineatul (1) si articolului 19 alineatul (1) din
REACH.

Datorita cerintelor reduse privind informatiile, solicitantilor inregistrarii unor substante
utilizate doar ca intermediari li se permite din punct de vedere tehnic, din motive
practice, sa realizeze o transmitere in comun paraleld numai pentru intermediari. Cu
toate acestea, solicitantii inregistrarii sunt incurajati sa realizeze o singura transmitere
in comun pentru fiecare substanta de cate ori este posibil. Pentru mai multe informatii,
consultati capitolul 4.3 din Ghidul pentru inregistrare, ,Transmiterea datelor in
comun”.
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1.3. Cadrul juridic

Prezentul capitol descrie cadrul actual relevant aplicabil schimbului de date. Dupa cum
se explica in capitolul 1.2.3, dispozitiile de la titlul II capitolul 3 (respectiv articolele
28-30 din REACH) nu mai sunt aplicabile.

1.3.1. Schimbul de date si evitarea testelor inutile

Normele privind schimbul de date si evitarea testarii inutile sunt prevazute la articolele
25, 26, 27, la articolul 40 alineatul (3) litera (e) si la articolul 53 din REACH, care ar
trebui interpretate in sensul considerentelor 33, 49 si 50 din REACH.

Conform articolului 25 alineatul (1), obiectivul acestor norme este de a evita testarea
pe animale vertebrate, care trebuie efectuatd numai in ultima instanta, si de a limita
duplicarea altor teste. Ca regula generald, Regulamentul REACH impune schimbul de
informatii pe baza unei compensari echitabile. Cu toate acestea, in conformitate cu
articolul 25 alineatul (3), la 12 ani de la data prezentarii de rezumate si de rezumate
detaliate ale unor studii in cadrul unei inregistrari, aceste date pot fi folosite, fara
compensare, numai in scopul inregistrarii de catre un alt producator sau importator in
temeiul REACH.

Articolul 25 alineatul (2) defineste domeniul de aplicare al obligatiei privind schimbul
de date in functie de tipul de date care trebuie sa faca obiectul schimbului. Aceasta
obligatie se aplica datelor si informatiilor tehnice legate de proprietatile intrinsece ale
substantelor. Cu toate acestea, normele UE in domeniul concurentei trebuie sa fie
respectate de solicitantii potentiali ai inregistrarii (vezi capitolul 7 din ghid). Prin
urmare, partile se abtin de la schimbul de informatii legate de comportamentul pe
piata al solicitantilor inregistrarii, in special in ceea ce priveste capacitatile de
productie, volumul de vanzari sau de productie, volumul importurilor sau cotele de
piata. Acest lucru este menit sa previna practicile concertate sau crearea de conditii
favorabile abuzurilor de pozitie dominanta.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/9 a fost introdus pentru a raspunde
nevoii de a asigura o punere in aplicare deplinad a dispozitiilor privind schimbul de date
prevazute in REACH (vezi capitolul 1.3.5 de mai jos).

In plus, Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/1692 a fost introdus pentru a
aborda sfarsitul regimului tranzitoriu si a clarifica faptul ca dispozitiile privind schimbul
de date aplicabile acum tuturor substantelor sunt cele de la articolele 26 si 27 din
REACH.

1.3.2. Schimbul de date si transmiterea in comun

Considerentul 33 din REACH precizeaza ca ,[a]r trebui sd se prevadd transmiterea in
comun si schimbul de informatii in vederea Tmbunatatirii eficientei sistemului de
inregistrare, a reducerii costurilor si a reducerii testelor pe animalele vertebrate”.

Exista doud obligatii distincte pentru situatiile in care entitati diferite inregistreaza
aceeasi substanta:

a) schimbul de date in temeiul titlului III din REACH este necesar pentru a evita
testarea inutila pe animale si permite impartirea costurilor si reducerea lor in
consecinta pentru cosolicitantii inregistrarii;

b) transmiterea in comun a informatiilor, in conformitate cu articolele 11 si 19 din
REACH, este esentiala pentru a garanta eficienta sistemului de inregistrare si
reducerea costurilor. Pentru informatii mai detaliate, consultati capitolul 4.3 din
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Ghidul pentru inregistrare, ,Transmiterea datelor in comun”.

1.3.3. Solicitarea de informatii si schimbul de date

Articolele 26 si 27 din REACH introduc mecanisme specifice de schimb de informatii
intre solicitantii inregistrarii.

Articolul 26 reglementeaza procesul de solicitare de informatii dupa cum urmeaza:

articolul 26 alineatul (1) - formularea solicitarii de informatii catre ECHA si
informatiile care urmeaza sa fie transmise;

articolul 26 alineatul (2) - comunicarea din partea ECHA in cazul in care
substantele nu au fost inregistrate anterior;

articolul 26 alineatul (3) - comunicarea din partea ECHA a numelui si a datelor
de contact ale solicitantului (solicitantilor) anterior (anteriori) al (ai) inregistrarii
si ale solicitantului (solicitantilor) potential(i), precum si a cerintelor existente in
materie de date, in cazul substantelor care au fost inregistrate cu mai putin de
12 ani in urma;

articolul 26 alineatul (4) - comunicarea din partea ECHA in cazul in care mai
multi solicitanti potentiali ai inregistrarii au cerut informatii cu privire la aceeasi
substanta.

Articolul 27 organizeaza procesul schimbului de date dupa cum urmeaza:

articolul 27 alineatul (1) - solicitantul potential al inregistrarii solicita informatii
de la solicitantul (solicitantii) anterior (anteriori) al (ai) inregistrarii;

articolul 27 alineatul (2) - obligatia ambelor parti de a depune toate eforturile
necesare pentru a ajunge la un acord;

articolul 27 alineatul (3) - obligatia de a depune toate eforturile pentru a imparti
costurile in mod corect, transparent si nediscriminatoriu;

articolul 27 alineatul (4) - in cazul unui acord, comunicarea informatiilor intre
solicitantii anteriori ai inregistrarii si solicitantii potentiali ai acesteia;

articolul 27 alineatul (5) - in cazul in care nu se ajunge la un acord, comunicarea
cu ECHA;

articolul 27 alineatul (6) — decizia luata de ECHA de a acorda sau nu solicitantului
potential al inregistrarii permisiunea de a face trimitere la informatiile prezentate
de solicitantul anterior in dosarul sau de inregistrare;

articolul 27 alineatul (7) - atacarea potentiala a unei decizii a ECHA in temeiul
articolului 27 alineatul (6);

articolul 27 alineatul (8) - prelungirea cu o perioada de patru luni a perioadei de
asteptare dintre depunerea unei inregistrari si inceperea productiei sau a
importarii substantei, la cererea solicitantului anterior al inregistrarii.

In plus, articolul 12 alineatul (2) din REACH stabileste c&, in cazul actualizdrii
intervalului cantitativ, se aplica normele de la articolul 26 alineatele (3) si (4), adaptate
dupa caz. Datorita trimiterii la articolul 27 incluse la articolul 26 alineatul (3), se aplica
si dispozitiile privind schimbul de date pe langa cele referitoare la solicitarea de
informatii.
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1.3.4. Schimbul de date ca rezultat al deciziilor de
evaluare a dosarului si de evaluare a
substantelor

Articolul 53 stabileste obligatia de a face schimb de date ca rezultat al deciziilor de
evaluare a dosarului si de evaluare a substantelor in scopul inregistrarii, dupa cum
urmeaza:

articolul 53 alineatul (1) - obligatia solicitantilor inregistrarii si/sau a utilizatorilor
din aval de a depune toate eforturile pentru a ajunge la un acord in vederea
desemnarii partii care trebuie sa efectueze un test; decizia ECHA in cazul in care
nu se ajunge la un acord si nu se comunica respectivul acord agentiei in termen
de 90 de zile;

articolul 53 alineatul (2) - Tmpartirea costurilor in cazul in care testul este
efectuat de un solicitant al inregistrarii / un utilizator din aval;

articolul 53 alineatul (3) - furnizarea unui exemplar al raportului complet al
studiului de catre solicitantul inregistrarii / utilizatorul din aval care a efectuat
testul;

articolul 53 alineatul (4) - reclamatiile privind remuneratia.

1.3.5. Aplicarea eficienta a dispozitiilor REACH
privind transmiterea in comun a datelor si
schimbul de date

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/9 stabileste sarcinile si obligatiile
specifice ale partilor la acorduri in cazul in care se solicita schimbul de date conform
REACH. Astfel cum se prevede la considerentele 2 si 3 din Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2016/9, s-a recunoscut ca trebuie promovate bunele practici de
gestionare si stabilite anumite reguli pentru ca sistemul de schimb de date sa
functioneze eficient.

Regulamentul de punere in aplicare subliniaza in special nevoia de a imparti atat
costurile administrative, cat si costurile legate de cerintele privind informatiile intr-un
mod transparent si numai intre solicitantii inregistrarii pentru care aceste costuri sunt
relevante. Clarifica, de asemenea, elementele obligatorii care trebuie incluse in toate
acordurile.

In plus, Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/9 clarificd rolul ECHA in
asigurarea punerii in aplicare eficiente a principiului ,0 substanta, o inregistrare” si
faptul cad toti solicitantii inregistrarii aceleiasi substante fac parte din aceeasi
transmitere in comun®.

Articolul 1 din Regulamentul de punere in aplicare defineste obiectul regulamentului:
stabilirea sarcinilor si obligatiilor partilor care trebuie sa faca schimb de informatii in
temeiul REACH.

Articolul 2 stabileste regulile pentru asigurarea transparentei in procesul de schimb de
date:

e articolul 2 alineatul (1) - acordul privind schimbul de date la care trebuie sa se
ajunga si elementele pe care trebuie sa le cuprinda acesta;

5 Dupa cum s-a explicat mai sus in capitolul 1.2.5, Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/9 foloseste
conceptul ,aceeasi inregistrare”.
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e articolul 2 alineatul (2) - posibilitatea ca acordurile existente sa renunte la
obligatia de a detalia datele si dreptul noilor solicitanti potentiali ai inregistrarii
de a o solicita;

e articolul 2 alineatul (3) - obligatia de a face anual dovada costurilor si a
compensatiilor si de a pastra documentele cel putin 12 ani.

Articolul 3 sustine principiul ,,0 substanta, o inregistrare”:

e articolul 3 alineatul (1) - rolul ECHA in a garanta ca toti solicitantii inregistrarii
aceleiasi substante fac parte din aceeasi inregistrare;

e articolul 3 alineatul (2) - rolul ECHA in a garanta ca transmiterea ulterioara de
informatii de catre solicitantii inregistrarii carora ECHA le-a permis sa faca
trimitere la informatiile deja transmise face parte, de asemenea, din
transmiterea in comun existenta;

e articolul 3 alineatul (3) - un solicitant al inregistrarii care nu este obligat sa
partajeze testele pe animale vertebrate care au fost deja transmise poate sa
transmitd separat o parte sau toate informatiile care trebuie transmise in
comun (neparticipare); obligatia de a informa toti solicitantii anteriori ai
inregistrarii si ECHA in caz de transmitere separata a unei parti sau a tuturor
informatiilor.

Articolul 4 stabileste regulile pentru asigurarea echitatii si nediscriminarii:

e articolul 4 alineatul (1) - conditia ca fiecare solicitant al inregistrarii sa fie
obligat sa impartd numai costurile care sunt relevante pentru propria
inregistrare se aplica si pentru costurile administrative;

e articolul 4 alineatul (2) - aplicabilitatea modelelor de impartire a costurilor si
viitorilor solicitanti ai Tnregistrarii si necesitatea de a lua in calcul costurile
rezultate din eventualele decizii de evaluare a substantelor; factorii care se vor
lua in calcul la stabilirea modelului de impartire a costurilor care va fi inclus in
acordul privind schimbul de date; clarificarea faptului ca costurile rezultate din
stabilirea caracterului identic al substantei nu ar trebui sa faca obiectul
Tmpartirii costurilor intre solicitantii anteriori si potentiali ai inregistrarii;

e articolul 4 alineatul (3) - in caz de dezacord cu privire la modelul de impartire
a costurilor, acestea se vor plati in parti egale;

e articolul 4 alineatul (4) - se vor prevedea mecanisme de rambursare si factorii
care trebuie avuti in vedere;

e articolul 4 alineatul (5) - renuntarea potentiala la mecanismul de rambursare
si dreptul solicitantilor potentiali ai inregistrarii de a solicita includerea acestui
mecanism in modelul de impartire a costurilor;

e articolul 4 alineatul (6) - obligatiile privind schimbul de date legate de deciziile
de evaluare a substantei pentru orice solicitant al inregistrarii care isi inceteaza
activitatea.

Articolul 5 prevede c3, in cazul conflictelor legate de schimbul de date si in temeiul
articolelor relevante din REACH, ECHA trebuie sa ia in considerare respectarea de catre
toate partile a dispozitiilor de la articolele relevante din Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2016/9.
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1.4. Alte obligatii legale

1.4.1. Normele in materie de concurenta

Pe langa respectarea dispozitiilor REACH, solicitantii potentiali ai inregistrarii trebuie
sa garanteze ca respectad si restul normelor si reglementarilor aplicabile. Acest lucru
se aplic3, in special, normelor Tn materie de concurentad prevazute la considerentul 48
si la articolul 25 alineatul (2) din REACH, care se refera la notiunea de restrictionare a
anumitor comportamente de piata.

Considerentul 48 precizeaza ca ,[p]rezentul regulament nu ar trebui sa aduca atingere
aplicarii depline si complete a regulilor comunitare de concurenta”.

Articolul 25 alineatul (2) mentioneaza ca ,[s]olicitantii inregistrarii se abtin de la
schimbul de informatii cu privire la comportamentul lor pe piatd, in special in ceea ce
priveste capacitdtile de productie, volumul de vanzari sau de productie, volumul
importurilor sau cotele de piata”.

Dupa cum s-a mentionat in capitolul 7 din ghid, cele mai relevante dispozitii in
contextul REACH si al schimbului de informatii sunt articolele 101 si 102 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene (, TFUE"), care interzic acordurile si practicile ce
restrictioneaza concurenta si interzic intreprinderilor care detin o pozitie dominanta pe
piata sa abuzeze de aceasta pozitie. Pentru mai multe detalii, consultati textul juridic
disponibil pe site-ul EUR-Lex, la adresa http://eur-lex.europa.eu/homepage.html.

1.4.2. Informatii comerciale confidentiale (,,ICC")

REACH impune intreprinderilor sa facad schimb de informatii si date pentru a evita
duplicarea testarilor. Unele din aceste informatii sau date pot fi insa considerate de
intreprinderi informatii comerciale confidentiale (,ICC”) si, prin urmare, sunt
considerate informatii protejate. Informatiile considerate ICC, dispozitiile specifice din
REACH si modul in care se protejeazad astfel de informatii in diferite scenarii sunt
abordate in capitolul 8 de mai jos.

1.4.3. Drepturi de autor

X

»Detinerea legitima” sau ,permisiunea de a face trimiteri” prevazute la articolul 10 din
REACH pot fi considerate ca derivand direct din dreptul proprietatii intelectuale’.
Considerentul 52 din REACH stabileste ca, pentru a respecta drepturile de proprietate
legitime, proprietarul unor astfel de date ar trebui sa aiba dreptul, pe o perioada de
12 ani, sa solicite compensari de la solicitantii care beneficiaza de aceste date.

In conformitate cu dispozitiile legislative privind drepturile de autor, faptele si datele
folosite pentru a crea un rezumat al unui studiu nu sunt protejate, in general, prin
drepturi de autor. Dreptul de autor acoperd numai forma sau modul de exprimare. In
consecinta, rezumatele studiilor implicate in negocierile privind schimbul de date pot
face obiectul protectiei conferite de dreptul de autor sau de alte drepturi de proprietate
intelectuala. Vezi capitolul 9 de mai jos.

1.5. Linkuri catre alte ghiduri si documente tehnice REACH

Solicitantii potentiali si anteriori ai inregistrarii sunt incurajati sa ia in considerare si

7 Conventia de la Berna pentru protectia operelor literare si artistice (1886), modificatad ultima data in 1979.
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alte documente relevante de orientare, in special Ghidul pentru inregistrare.

Cel mai important este ca solicitantii potentiali ai inregistrarii sa consulte cu atentie
Ghidul pentru identificarea si denumirea substantelor conform REACH si CLP, pentru a
determina identitatea substantei lor.

Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice ofera detalii
despre modalitatea de satisfacere a cerintelor de informare privind proprietatile
intrinsece ale substantelor, inclusiv modul de obtinere si evaluare a informatiilor
disponibile din surse care includ baze de date accesibile publicului (de asemenea, prin
extrapolare si prin alte metode care nu implica testarea, prin metode de testare in
vitro si date privind antecedentele la oameni) si factori speciali care afecteaza cerintele
de informare si strategiile de testare. In plus, Partea F din cel acest din urma document
mentionat ofera indrumari metodologice detaliate privind modul de completare a unui
raport de securitate chimica (RSC).

Obligatiile utilizatorilor din aval sunt abordate in Ghidul pentru utilizatorii din aval.

Toate aceste documente de orientare ale ECHA sunt disponibile in sectiunea
JAsistenta” a site-ului ECHA, la adresa: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

NB: Au fost elaborate alte documente, mai tehnice, si instrumente de suport pentru a
sprijini solicitantii potentiali ai inregistrarii sa-si indeplineasca obligatiile prevazute de
REACH: Intreb&ri si raspunsuri (de exemplu, privind solicitarea de informatii, schimbul
de date Si conflictele conexe etc. - disponibile la adresa
http://echa.europa.eu/support/gas-support/gas) si manuale (disponibile la adresa
http://echa.europa.eu/manuals). Mai mult, in cadrul REACH-IT se ofera asistenta in
sprijinul utilizatorului.

1.6. Link catre Regulamentul CLP si ghidurile conexe

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 (,CLP”) nu contine dispozitii privind schimbul de
date. Cu toate acestea, producatorii, importatorii si utilizatorii din aval care nu sunt
supusi inregistrarii in temeiul REACH, dar care detin informatii privind pericolele si
clasificarea substantelor, pot decide in mod voluntar sa faca schimb de date. Acest
lucru este explicat mai detaliat in Ghidul introductiv privind Regulamentul CLP,
disponibil la adresa: http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-
documents/guidance-on-clp.

1.7. Link catre BPR si ghidurile conexe

In conformitate cu articolul 63 alineatele (1) si (4) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012
(,Regulamentul privind produsele biocide”), solicitantii ,fac toate eforturile necesare
pentru a ajunge la un acord [cu proprietarii datelor] privind [...] [rezultatele] testelor
sau studiilor cerute de solicitantul potential” si ,[c]Jompensatiile pentru punerea in
comun a datelor se stabilesc in mod echitabil, transparent si nediscriminatoriu, luand
in considerare orientarile stabilite de Agentie”.

Prin urmare, o parte din ghid se aplica schimbului de date in temeiul BPR. Anexa 4
ofera o privire generald asupra capitolelor relevante din ghid care sunt aplicabile (in
intregime sau partial) in scopurile BPR. De retinut ca dispozitiile din Regulamentul de
punere in aplicare (UE) 2016/9 (explicate in capitolul 1.3.5) nu sunt aplicabile in
scopurile BPR.

Pe site-ul ECHA sunt disponibile, de asemenea, o serie de ghiduri practice privind
schimbul de date, in special «cu referire la BPR, la  adresa



Ghid privind schimbul de date
Versiunea 4.1 - decembrie 2023

27

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

Datele transmise in temeiul Directivei 98/8/CE (care nu mai este in vigoare) sau al
Regulamentului (UE) 528/2012 privind punerea la dispozitie pe piata a produselor
biocide pot prezenta interes pentru solicitantii potentiali ai inregistrarii, chiar daca
proprietarii datelor care intra sub incidenta regimului biocidelor nu au obligatia sa faca
schimb de date in scopul inregistrarii in cadrul regimului actual de schimb de date
prevazut de REACH.® Vezi capitolul 2.2.2.2 pentru informatii suplimentare despre
schimbul de date cu entitatile care nu sunt solicitanti ai inregistrarii aceleiasi
substante.

8 Astfel de entitdti au facut parte din SIEF-uri in timpul regimului tranzitoriu, dupd cum se descrie la articolul
29 alineatul (1), care face trimitere la articolul 15 din REACH. Mecanismul aplicabil pentru schimbul de date
dupa incheierea regimului tranzitoriu este descris la titlul III capitolul 2 din REACH (vezi capitolul 1.2.2 de
mai sus). Obligatia de a face schimb de date revine numai solicitantilor anteriori si potentiali ai inregistrarii.
Detinatorii datelor in contextul legislatiei privind introducerea pe piata a produselor de protectie a plantelor
si a produselor biocide sunt exclusi acum de la aplicarea acestei obligatii, dupa cum se arata la articolul 16
alineatul (2) din REACH.
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2. PRINCIPIILE SCHIMBULUI DE DATE

2.1. Operatorii

Capitolul de fata prezinta detalii despre operatorii care au obligatii in ceea ce priveste
schimbul de date, adica despre solicitantii potentiali si anteriori ai nregistrarii.
Principiile prezentate in acest capitol sunt aplicabile si schimbului de date intre
solicitantii existenti ai inregistrarii, dupa cum se detaliazéd in capitolul 4°. Acesti
operatori pot desemna oricand un reprezentant (de exemplu, un consultant sau un
consortiu) care s3 participe la negocieri in numele lor. In cazurile in care nu doresc sa-
si dezvaluie identitatea in cadrul negocierilor, pot numi un reprezentant tert, dupa cum
se descrie in capitolul 2.1.3 de mai jos.

In plus, exist3 si alte entit&ti care pot fi implicate in discutiile privind schimbul de date,
chiar daca nu au obligatia de a face schimb de date. Solicitantii potentiali ai inregistrarii
le pot contacta pentru a utiliza datele pe care le detin in dosarul lor de inregistrare.
Cu toate acestea, mecanismele de schimb de date stabilite in REACH nu sunt aplicabile
schimbului de date transmise pentru substante diferite (vezi capitolele 2.2.2.2 si 2.3
de mai jos). Aceste alte entitati pot include:

e producatorii si importatorii substantei in cantitati mai mici de 1 tona pe an;
o utilizatorii din aval ai substantei care ar putea detine datele;

e entitati care au transmis (sau detin) date cu privire la substanta in contextul
legislatiei privind introducerea pe piata a produselor de protectie a plantelor
si a produselor biocide!?;

e entitati care detin date despre o altd substanta care poate fi utilizata pentru
inregistrarea substantei cu o adaptare prin extrapolare!!;

e asociatiile comerciale sau industriale, grupurile sectoriale specifice si
consortiile deja formate;

e organizatile neguvernamentale (ONG-uri), laboratoarele de cercetare,
universitatile, agentiile nationale sau internationale;

e producdtorii unei substante care nu sunt interesati sa finregistreze o
substanta in temeiul REACH pentru ca nu o produc si nici nu o introduc pe
piata in UE (de exemplu, un producator din afara UE care nu exporta in UE).

2.1.1. Solicitantii potentiali ai inregistrarii

Solicitantii potentiali ai inregistrarii sunt entitati juridice care intentioneaza sa
inregistreze o substanta. Printre aceste entitati se numara:

e entitati care intentioneaza sa produca sau sa importe o substanta ca atare sau
in amestecuri, in cantitati de cel putin 1 tona pe an, inclusiv intermediari;

e entitatile care intentioneazd sa produca sau sa importe articole care contin o
substanta cu eliberare intentionata in conditii de utilizare normale sau previzibile
in mod rezonabil si prezenta in articolele respective in cantitati de cel putin 1
tona pe an;

e reprezentanti unici (,RU”) desemnati in temeiul articolului 8 din REACH de o

° Trimiterea la ,solicitantul potential al inregistrarii” ar trebui, asadar, inteleasd in aceasta lumina.
10 Vezi nota de subsol 8.
1 pentru mai multe detalii, vezi capitolul 2.3.
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entitate din afara UE care intentioneaza sa exporte in UE o substanta in cantitati
de cel putin 1 tona pe an, ca atare, in amestecuri sau in articole.

2.1.2. Solicitantii anteriori ai inregistrarii

»Solicitantii anteriori ai Tnregistrarii” sunt entitatile care au depus deja un dosar de
inregistrare complet pentru substanta. Printre acestia se numara si solicitantii
inregistrarii care au o inregistrare inactivd deoarece au incetat producerea substantei
in temeiul articolului 50 alineatul (2) din REACH.

Solicitantii anteriori ai inregistrarii pot fi sau nu proprietarii datelor. in plus, in scopul
schimbului de date, negocierile pot fi uneori desfasurate cu solicitantii (principali) ai
inregistrarii, consultanti, consortii sau alti reprezentanti / parti la negociere care au
drepturi asupra datelor sau dreptul de a reprezenta proprietarii datelor.

2.1.2.1. Solicitantul principal al inregistrarii

Dintre solicitantii anteriori ai inregistrarii unei substante, solicitantul principal al
inregistrarii unei transmiteri in comun este adesea principalul punct de contact pentru
inceperea negocierilor, deoarece dosarul sau contine datele necesare pentru a
satisface cerintele privind informatiile.

Rolul solicitantului principal al inregistrarii este prevazut in mod specific la articolul 11
alineatul (1) din REACH in scopul respectarii principiului ,0 substantd, o inregistrare”
prin intermediul transmiterii in comun. Este definit ca ,acel solicitant al inregistrarii
care are acordul celuilalt (celorlalti) solicitant (solicitanti) al (ai) finregistrarii”.
Solicitantul principal al inregistrarii trebuie sa transmita mai intai anumite informatii
in numele tuturor solicitantilor inregistrarii (,dosarul transmis in comun”), inainte ca
ceilalti solicitanti sa-si poata transmite dosarele de membru (adica informatiile
individuale care trebuie transmise de fiecare membru al transmiterii in comun).

REACH nu specifica reguli privind modul in care trebuie selectat solicitantul principal.
Acesta trebuie sa actioneze cu acordul celorlalti cosolicitanti ai inregistrarii si prezinta
dosarul de transmitere in comun (pregatit in comun de cosolicitantii inregistrarii). Toti
producatorii, importatorii si reprezentantii unici interesati de o substanta (indiferent
de intervalul cantitativ) ar trebui sa participe la discutii si sa convina asupra
solicitantului principal al inregistrarii si asupra informatiilor care trebuie transmise in
comun.

Rolul de solicitant principal al Tnregistrarii nu confera privilegii si nici nu implica
obligatia de a indeplini toate sarcinile legate de schimbul de date sau de transmiterea
fn comun. Pentru mai multe informatii, vezi capitolul 4.3 din Ghidul pentru inregistrare,
L~Transmiterea datelor in comun”.

2.1.3. Reprezentantul tert

Orice producdtor sau importator (solicitantii potentiali si solicitantii anteriori ai
inregistrarii) poate desemna un reprezentant tert (,RT”) pentru indeplinirea anumitor
sarcini, de exemplu schimbul de date12. Acest lucru se intdmpla de obicei atunci cand
o Intreprindere nu doreste sa-si dezvaluie interesul pentru o anumita substanta,
intrucat acest lucru poate da indicatii concurentilor despre secretele comerciale sau de
productie. Desemnarea unui RT este o optiune care are rolul de a pastra numele

12 Articolul 4 din REACH precizeaza ca un RT poate fi numit ,pentru toate procedurile mentionate la articolele
11 si 19, la titlul III si la articolul 53, care presupune consultdri cu alti producatori, importatori sau, dupa
caz, utilizatori din aval”.
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intreprinderii confidential in timpul discutiilor privind schimbul de date si transmiterea
in comun.

NB: Ori de cate ori un producator sau importator considera ca informatiile care ar
trebui comunicate in scopul schimbului de date sunt sensibile, poate fi desemnat un
RT.

In general, identitatea producdtorului sau a importatorului care a desemnat un
reprezentant tert nu va fi comunicatd de ECHA altor producatori sau importatori. Cu
toate acestea, desemnarea unui RT nu trebuie confundata cu posibilitatea de a pastra
confidentialitatea numelui solicitantului inregistrarii in scopul diseminarii [vezi articolul
10 litera (a) punctul (xi) din REACH]. Cu toate acestea, desemnarea unui RT in scopul
schimbului de date si al transmiterii in comun poate fi considerat factor de sprijin
pentru a justifica solicitarea tratarii confidentiale a numelui solicitantului inregistrarii
in scopul diseminarii.

Atunci cand solicitantul inregistrarii isi protejeaza identitatea prin intermediul unui RT
in cadrul transmiterii unui dosar de inregistrare, numele RT va fi vizibil pentru
cosolicitanti. Cu toate acestea, persoana juridica care numeste RT detine
responsabilitatea juridica deplina pentru respectarea obligatiilor care i revin in temeiul
REACH. In plus, dosarul de inregistrare va fi depus de solicitantul efectiv al inregistrarii
si nu de catre RT.

Un RT poate reprezenta mai multe entitati juridice, dar va fi vizibil in REACH-IT pentru
ceilalti solicitanti ai inregistrarii ca solicitant separat pentru fiecare entitate juridica
diferita pe care o reprezinta. RT nu trebuie confundat nici cu un RU, care este o entitate
din UE ce actioneaza in numele unui producator din afara UE si indeplineste ,toate
celelalte obligatii aplicabile importatorilor in temeiul” REACH.!3

2.2. Conditii pentru schimbul de date

Conform considerentului 33 din REACH, schimbul de informatii privind substantele este
prevazut pentru a reduce testarea pe animale vertebrate, a mari eficienta sistemului
de inregistrare si a reduce costurile.

Aceastd parte a ghidului abordeaza pe scurt conditiile stabilite in REACH pentru
schimbul de date intre solicitantii inregistrarii, astfel incat sa se evite testarea inutila
pe animale si duplicarea altor testari. Procesul de schimb de date finainte de
transmiterea unei inregistrari este detaliat in continuare in capitolul 3 din ghid. Pentru
schimbul de date intre solicitantii existenti ai Tnregistrarii, consultati capitolul 4 din
ghid.

Acest capitol se concentreaza pe conditiile care trebuie indeplinite pentru un schimb
reusit de date in lumina dispozitiilor REACH. Se discuta despre determinarea
caracterului identic al substantelor, datele care fac obiectul schimbului, acordurile si
obligatiile de clasificare si etichetare.

NB: Desi schimbul de informatii necesar in scopul verificarii caracterului identic al
substantelor nu va crea in general preocupari in temeiul normelor UE in materie de
concurentd, pot exista situatii in care participantii trebuie sa fie deosebit de atenti.

13 Articolul 8 alineatul (2) din REACH.
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Aceste situatii sunt explicate in mai multe detalii in capitolul 7 din ghid.

De asemenea, schimbul acestor informatii nu va dezvalui, in general, informatii
comerciale confidentiale. Cu toate acestea, intreprinderile pot dori sa retind anumite
informatii, in special cand implica date confidentiale, cum ar fi know-how-ul sau
informatiile sensibile. Daca nu se poate gasi o solutie satisfacatoare, solicitantul
potential al inregistrarii se poate ,prezenta separat”. Pentru detalii suplimentare,
consultati capitolele 2.2.3.2, 5.4.2 si 8 din ghid.

2.2.1. Caracterul identic al substantelor

Determinarea aspectului daca o aceeasi substanta trebuie sa fie inregistrata de catre
unul sau mai multi producatori sau importatori este factorul declansator al obligatiei
de a face schimb de date in scopul inregistrarii in temeiul REACH. Procesul prin care
se stabileste dacd un solicitant potential al inregistrarii intentioneaza sa inregistreze
aceeasi substanta consta in doua etape.

Intr-o prim& etap3, solicitantii potentiali ai inregistrérii trebuie s& stabileasc
identificatorii numerici corecti sub care intentioneaza sa inregistreze substanta.

Intr-o a doua etap3, solicitantii potentiali ai inregistrarii trebuie s3 stabileasca
daca substanta lor este aceeasi in scopul inregistrarii si sa verifice daca
substanta lor nu a fost deja inregistrata sub alti identificatori. Aceasta etapa se
incheie printr-un acord privind caracterul identic al substantei pentru toti
solicitantii potentiali ai inregistrarii.

Identificatorii substantei corespund adesea unei intrari EINECS sau CAS existente sau
unor identificatori numerici similari. Exista, de asemenea, cazuri in care o intrare
EINECS se referd la mai multe substante sau in care mai multe intrari EINECS pot
corespunde aceleiasi substante in sensul REACH.

Obiectivul Ghidului pentru identificarea si denumirea substantelor conform REACH si
CLP este de a oferi producatorilor si importatorilor indrumari in ceea ce priveste
identificarea si inregistrarea identitatii unei substante in contextul REACH. Documentul
ofera indrumari privind modalitatea de denumire a substantei. De asemenea,
furnizeaza ndrumari cu privire la cazurile in care compozitiile substantelor pot fi
considerate ca reprezentdnd aceeasi substanta in sensul REACH. Identificarea
caracterului identic al substantelor este importanta pentru schimbul de date (precum
si, intr-o a doua etapa, pentru transmiterea in comun: REACH nu acorda posibilitatea
de a inregistra in comun substante diferite). Definirea caracterului identic al
substantelor este esentiald, deoarece acesta se afla la baza majoritatii proceselor
REACH.

2.2.2. Datele care fac obiectul obligatiilor privind
schimbul de date

Schimbul de date trebuie sa fie revizuit, in primul rdnd, din punctul de vedere al
cerintelor privind informatiile in scopul inregistrérii. In esentd, REACH impune
solicitantilor potentiali ai inregistrarii sa colecteze si, dupd caz, sa genereze date
despre substantele pe care le produc sau le importd, sa utilizeze datele respective in
vederea evaluarii riscurilor pe care le prezinta substantele in cauza, precum si sa
dezvolte si sa recomande masuri adecvate de gestionare a riscului pentru utilizarea
substantelor pe tot parcursul ciclului lor de viata. Documentarea acestor obligatii le
impune sa depuna un dosar de inregistrare la ECHA.

Satisfacerea cerintelor privind informatiile pentru inregistrare este in esenta un proces
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in patru pasi, care consta in:
e colectarea tuturor informatiilor existente (intocmirea unui inventar);
e analiza cerintelor privind informatiile;

e identificarea deficitelor de informatii avand in vedere cerintele privind
informatiile;

e luarea in considerare a abordarilor alternative si, ulterior, daca este necesar,
generarea de noi informatii sau transmiterea unei propuneri de testare in
conformitate cu obligatiile REACH.

Solicitantii potentiali ai inregistrarii sunt liberi sa organizeze acesti pasi dupa cum
considera de cuviinta. Mai multe detalii despre acesti pasi sunt oferite in capitolul
3. Dupa cum s-a mentionat mai sus, obligatiile privind schimbul de date se aplica
rezumatelor (detaliate) ale studiilor prezentate pentru aceeasi substanta, fie ca
este vorba de studii generate pentru substanta ca atare sau de studii generate
pentru alta substanta, dar utilizate de un solicitant existent al inregistrarii prin
adaptare.

Cu toate acestea, nu existd nicio cerinta legala de a face schimb de date
transmise doar pentru altd substanta; totusi, pentru a indeplini obiectivul de a
evita testarile inutile pe animale, ECHA incurajeaza schimbul de date privind
substantele similare (vezi capitolul 2.3 de mai jos).

2.2:2.1. Ce informatii trebuie sa faca obiectul
schimbului in scopul inregistrarii?

Pentru a intelege cerintele privind informatiile aplicabile in cazul dvs., poate fi
util sd consultati Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii
chimice, disponibil la adresa https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach, precum Si la
https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-

requirements.

Ar putea fi util sa consultati si rezumatul practic de inalt nivel al cerintelor REACH
pentru solicitantii inregistrarii substantelor produse sau importate in cantitati
cuprinse intre 1-100 de tone pe an, disponibil pe site-ul ECHA la adresa
https://www.echa.europa.eu/practical-guides.

Articolul 10 litera (a) din REACH prevede ca fiecare solicitant al inregistrarii este
~detinatorul legitim al raportului complet al studiului [...] rezumat [...] sau are
permisiunea de a face trimitere la acesta” intr-un rezumat al studiului si intr-
un rezumat (detaliat) al studiului care vor fi transmise in scopul inregistrarii.!*

In ceea ce priveste natura datelor, trebuie facuta o distinctie clara intre: (a) raportul
complet al studiului, (b) rezumatul (detaliat) al studiului si (c) rezultatele studiului.

a) In mod normal, cdnd este comandat, de exemplu, un studiu toxicologic sau
ecotoxicologic, laboratorul responsabil va emite un raport complet al studiului
si 1l va transmite partii care a comandat si a platit studiul. Acest termen este definit
la articolul 3 punctul 27 din REACH drept ,0 descriere completa si detaliatd a
activitatii efectuate in vederea obtinerii informatiilor. Acesta cuprinde lucrarea
stiintificd completd, astfel cum este publicata in literatura de specialitate, care

4 Articolul 10 litera (a) din REACH prevede in fine ca, ,[cu] exceptia cazurilor reglementate de articolul 25
alineatul (3), articolul 27 alineatul (6) sau articolul 30 alineatul (3), solicitantul inregistrarii este detinatorul
legitim al raportului complet al studiului [...] sau are permisiunea de a face trimitere la acesta [...]".
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descrie studiul efectuat sau raportul complet elaborat de catre institutia implicata
in testare care descrie studiul efectuat”. Deseori, raportul complet al studiului nu
se publica, si in acest caz se pot solicita ICC; daca este publicat, in general, o astfel
de publicare va face obiectul drepturilor de autor. REACH nu impune ca acest
Lraport complet al studiului” sa fie depus la finregistrare, ci ca solicitantul
inregistrarii sa fie detindtorul legitim al acestuia sau sa aiba permisiunea de a face
trimiteri la acesta. Vezi capitolul 9 din ghid pentru detalii suplimentare.

b) Pentru a face studiul mai usor utilizabil, dar evaluabil de catre cititori, laboratoarele
sau alte parti pregatesc un rezumat al studiului sau un rezumat detaliat al
studiului pe baza raportului complet al studiului. Acesti termeni sunt definiti la
articolul 3 punctele 28 si 29 din REACH, de exemplu: ,prin «rezumat detaliat al
studiului» se intelege un rezumat amanuntit al obiectivelor, al metodelor, al
rezultatelor si al concluziilor unui raport complet al studiului, care furnizeaza
suficiente informatii pentru a putea face o evaluare independentd a studiului,
evitand astfel necesitatea de a consulta raportul complet al studiului”. Rezumatele
(detaliate) ale studiilor se pun uneori la dispozitia publicului de catre guverne cu
acordul detinatorului raportului complet al studiului (cum este cazul programelor
nationale sau internationale de evaluare chimica precum rapoartele CE de evaluare
a riscului, programul HPV al OCDE/ICCA si Programul de Teste Chimice HPV al
SUA). Rezumatele (detaliate) ale studiilor se vor publica in mod normal pe site-ul
ECHA, exceptie facand cazul in care un solicitant al inregistrarii poate justifica in
fata ECHA de ce aceasta publicare ar putea aduce prejudicii intereselor comerciale
ale intreprinderii sau ale altei parti. Daca ECHA accepta justificarea, rezumatele
(detaliate) ale studiilor nu vor fi publicate. Vezi capitolul 8 din ghid pentru mai
multe informatii.

c) »Rezultatul” (sau concluzia) studiului este extras(a) din raportul studiului si din
rezumatul studiului. Rezultatul anumitor rezumate (detaliate) ale studiilor
prezentate in scopul inregistrarii va fi publicat pe site-ul ECHA [articolul 119
alineatul (1) literele (d) si (e) din REACH] si nu se poate pretinde ca este
confidential. Aceste informatii accesibile publicului nu sunt suficiente pentru ca o
terta parte sa depuna o inregistrare, intrucat orice solicitant al inregistrarii trebuie
sa prezinte rezumatele relevante (detaliate) ale studiului si sa fie detinatorul
legitim al raportului complet al studiului sau sa aiba permisiunea de a face trimiteri
la acesta.

Detalii despre formele de acces la informatii si sfera de aplicare a drepturilor conferite
se gasesc in capitolul 9.

2.2.2.2. Schimbul de date cu entitati care nu sunt
solicitanti ai inregistrarii aceleiasi substante

Dupa cum se arata in introducerea la capitolul 2.1, entitatile care nu sunt solicitanti ai
inregistrarii aceleiasi substante nu au obligatia de a face schimb de date in temeiul
REACH.

Negocierile privind schimbul de date in acest context fac obiectul libertatii
contractuale. Atunci cand se discutd despre compensarea financiara pentru date,
trebuie sa se tina seama de faptul ca astfel de entitati nu au nicio obligatie legata de
inregistrarea substantei. De asemenea, nu sunt obligate sa contribuie la plata niciunui
cost legat de pregatirea dosarului sau de organizarea schimbului de date intre
cosolicitantii inregistrarii.

Pentru cazul specific al schimbului de date cu solicitantii inregistrarii unei alte
substante in scopuri de extrapolare, vezi capitolul 2.3.
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2.2.3. Acordurile de schimb de date

Un acord de schimb de date este obligatoriu conform Regulamentului de punere in
aplicare (UE) 2016/9. Tine de libertatea contractuala a partilor sa stabileasca forma
acordului lor de schimb de date. Cu toate acestea, indiferent de forma aleasa, se aplica
principiile de baza ale echitatii, transparentei si nediscriminarii consacrate in REACH si
clarificate suplimentar in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/9. In orice
caz, schimbul de date nu este menit sa genereze profit pentru proprietarul
(proprietarii) datelor, ci sa asigure impartirea costurilor efective. Trebuie incluse
urmatoarele elemente obligatorii, astfel cum sunt prevazute in Regulamentul de
punere n aplicare (UE) 2016/9:

a) detalierea datelor care fac obiectul schimbului de date si costurile acestora;
b) detalierea si justificarea costurilor administrative!>;

c) un model de impartire a costurilor, care trebuie sa cuprinda un mecanism de
rambursare; orice eventuale nevoi viitoare in materie de date trebuie avute
de asemenea in vedere, pentru a fi incluse in modelul de impartire a
costurilor.

Aceste elemente sunt explicate detaliat in capitolul urmator (2.2.3.1). Implementarea
lor in practica, precum si ilustrarea principiilor transparentei, echitatii si nediscriminarii
sunt detaliate in capitolul 5. Mai multe formule de compensare sunt, de asemenea,
descrise in acelasi capitol cu titlu de exemple.

Partile trebuie sa organizeze si transferul fizic al datelor (rezumatele detaliate ale
studiilor) intre ele. Deoarece fiecare cosolicitant al inregistrarii este responsabil pentru
informatiile transmise de solicitantul principal al inregistrarii in numele sau in cadrul
unei transmiteri in comun, nu este indicat ca participantii sa primeasca pur si simplu
permisiunea de a face parte din transmiterea in comun (adicd sa primeasca pur si
simplu tokenul tehnic pentru a accesa transmiterea in comun in REACH-IT).
Cosolicitantii inregistrarii ar trebui sa primeasca acces la toate informatiile transmise
in numele lor in dosarul transmis in comun de care au nevoie pentru inregistrare si
pentru care au platit. Daca au platit pentru o scrisoare de acces pentru a participa la
transmiterea in comun, cosolicitantii inregistrarii ar trebui sa aiba acces cel putin la
rezultatele privind efectele pentru care au platit sau la o copie a rezumatului detaliat
al studiului si a rezumatului studiului, daca sunt disponibile.'® Accesul la aceste date
este important pentru fiecare solicitant al inregistrarii, permitandu-le acestora sa
evalueze datele transmise in comun vizate. Detalii despre formele de acces la
informatii si sfera de aplicare a drepturilor conferite se gasesc in capitolul 9.

Un acord de schimb de date este, de asemenea, obligatoriu in cazul schimbului de date
in contextul unei neparticipari (vezi capitolul 2.2.3.2 de mai jos).

Principiile schimbului de date sunt aplicabile si in cazul viitorilor solicitanti ai
inregistrarii care solicita un schimb de date. Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2016/9 a intrat in vigoare intr-un moment in care multe acorduri de schimb de date
fusesera deja stabilite si puteau fi in vigoare de mai multi ani. Partile la acorduri au
posibilitatea de a renunta in mod unanim la obligatia de detaliere a costurilor datelor
si de stabilire a unei scheme de rambursare. Solicitantul potential al inregistrarii unei
substante pentru care este deja in vigoare un acord nu este insa obligat sa utilizeze
optiunea de renuntare daca nu este de acord cu ea. Ramane la latitudinea partilor sa

5 Mai multe detalii despre distinctia dintre diferitele tipuri de costuri care trebuie impartite sunt furnizate in
capitolul 5.
16 Vezi capitolul 9.2, ,Ce este o scrisoare de acces (LoA)?”.
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abordeze acest aspect in cadrul negocierilor.

Alte aranjamente contractuale

REACH descrie sarcina solicitantului principal al inregistrarii, si anume de a transmite
datele in numele celorlalti solicitanti ai fnregistrarii. Pentru a identifica
responsabilitatea care fi revine fiecarui solicitant al inregistrarii in caz de conflict, se
recomanda ca toti solicitantii inregistrarii sa pastreze evidente scrise ale acordurilor
incheiate cu privire la transmiterea in comun a datelor.

Modul in care coopereaza cosolicitantii inregistrarii pentru a-si indeplini obligatiile
prevazute de REACH poate fi descris mai detaliat in aranjamentele contractuale.
Participantii sunt liberi sa aleaga forma si clauzele care vor fi incluse intr-un astfel de
acord. Acest acord este optional (dar foarte recomandat) si poate consta intr-o
combinatie de reguli si procese de participare, cum ar fi:

e modul de selectare a solicitantului principal al inregistrarii si durata rolului
acestuia;

e reguli interne de desemnare/transfer al rolului de solicitant principal al
inregistrarii, in special in cazul in care solicitantul principal al inregistrarii
inceteaza productia;

e aranjamente in cazul schimbarii entitatii juridice a unui solicitant al inregistrarii,
in special a solicitantului principal al inregistrarii;

e forme de cooperare intre parti: detalii privind procesele de participare si
obligatiile si raspunderea cosolicitantilor inregistrarii;

e forme de acces la informatii (de exemplu, scrisoarea de acces, domeniul de
aplicare al drepturilor conferite, dreptul de utilizare in alte scopuri decét
inregistrarea, dreptul de a utiliza datele pentru extrapolare, alte conditii etc.);

e respectarea normelor in materie de concurenta si a obligatiilor de
confidentialitate pentru toate partile;

e mecanisme de solutionare a dezacordurilor legate de executarea contractului.

Prevederile contractuale privind schimbul de date si aceste aranjamente contractuale
suplimentare pot face parte dintr-un acelasi acord. Mai multe informatii despre formele
posibile de acord, cum ar fi consortiile, sunt oferite in capitolul 6.

2.2.3.1. Elemente obligatorii ale acordului de schimb
de date

Acordul de schimb de date trebuie sa fie clar si comprehensibil pentru toate partile in
ceea ce priveste continutul dosarului si tipul de acces care se obtine prin plata cotei
stabilite din costuri. Acesta trebuie sa cuprinda elementele descrise mai jos. Pentru
mai multe detalii despre impartirea practica a costurilor, vezi capitolul 5 din ghid.

. Detalierea datelor

Solicitantul existent al inregistrarii trebuie sa furnizeze informatii despre datele
specifice care urmeazda sa faca obiectul schimbului. Aceste informatii trebuie sa
permita solicitantului potential al inregistrarii sa fie la curent cu regimul de proprietate
asupra datelor, precum si cu calitatea si fiabilitatea studiilor. Aceste informatii pot
include anul studiului, daca este conform cu BPL etc. Trebuie sa includa, si o descriere
care sa indice caror cerinte privind informatiile le corespund datele si o justificare a
modului in care datele care urmeaza sa faca obiectul schimbului indeplinesc cerintele
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privind informatiile.
[Articolul 2 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/9]

. Detalierea costurilor

O prezentare detaliata a costurilor enumera costurile legate de date (efect cu efect) si
de activitatile administrative. Toate elementele de cost trebuie sa fie justificate.
Aceasta presupune nu numai detalierea datelor care urmeaza sa faca obiectul
schimbului, inclusiv a costului fiecarui element de date, ci si detalierea si justificarea
costurilor administrative conexe. Cand este posibil, acestea din urma ar trebui sa fie
corelate cu cerintele privind informatiile. Cu toate acestea, corelarea nu este
intotdeauna posibila - dar, in orice caz, astfel de costuri trebuie detaliate si justificate
n mod corespunzator.

De retinut ca solicitantul existent al inregistrarii nu poate cere solicitantului potential
al inregistrarii sa indeplineasca conditiile prealabile pentru a obtine aceasta detaliere
a costurilor. In special, nu poate cere solicitantului potential al inregistrarii sa plateasca
un avans sau o taxd pentru aceste informatii. In plus, costul aferent colectdrii de
informatii de catre fiecare solicitant al inregistrarii in vederea stabilirii caracterului
identic al unei substante nu ar trebui sa faca obiectul niciunei impartiri a costurilor
intre solicitantii anteriori si solicitantii potentiali ai inregistrarii.

In unele situatii, o prezentare foarte detaliata a costurilor poate fi anevoioasa si nu
foarte utild. In astfel de cazuri, solicitantul anterior al inregistrarii poate discuta cu
solicitantul potential al inregistrarii daca ar fi de acord sa nu detalieze niciun element
sau doar anumite elemente, in vederea unei eventuale reduceri a costurilor.

Dupa cum s-a mentionat mai sus, nu se poate face intotdeauna o delimitare precisa
intre costurile legate de date si costurile administrative. Cu toate acestea, toate
elementele de cost ar trebui detaliate si justificate, astfel incat solicitantul potential al
inregistrarii sa poatd stabili care dintre ele se refera la cerintele sale privind
informatiile.

Noii solicitanti potentiali ai inregistrarii au dreptul de a solicita detalierea tuturor
costurilor relevante suportate dupa intrarea in vigoare a Regulamentului de
punere in aplicare (UE) 2016/9 (26 ianuarie 2016) si de a primi dovada costurilor
studiilor anterioare si cea mai bunda aproximare a detalierii altor costuri
anterioare.

[Articolul 2 alineatul (1) literele (a) si (b) si articolul 4 alineatul (2) din Regulamentul
de punere in aplicare (UE) 2016/9]

Costuri legate de date

Fiecare studiu individual implica anumite costuri. Acestea pot sa includa costurile de
realizare a unui test, costurile aferente accesului la studiile necesare sau costurile
legate de indeplinirea cerintelor privind informatiile printr-o metoda care nu implica
testarea. Co-solicitantii inregistrarii se pot pune de acord asupra oricarei metode de
calcul al costurilor pe care o considera potrivita. De exemplu, se pot utiliza costurile
istorice sau costurile de inlocuire. Costurile istorice se bazeaza pe facturi reale, iar
costurile de Tnlocuire se refera la costurile legate de repetarea testului. Vezi capitolul
5.3.2 pentru detalii suplimentare.

Unele costuri administrative pot fi, de asemenea, specifice datelor. De exemplu,
costurile de realizare a unei cercetari documentare sau de elaborare a justificarii
privind o renuntare la date au in mod clar legatura cu un anumit efect, si nu cu intregul
dosar.
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Deoarece solicitantul potential al inregistrarii trebuie sa plateasca doar pentru datele
de care are efectiv nevoie, nu trebuie sa achite costurile administrative specifice
datelor daca acestea vizeaza un efect pentru care solicitantul potential al inregistrarii
nu are nevoie de date sau in legatura cu care detine deja datele relevante.

Costuri administrative

Costurile administrative sunt costurile generate de elaborarea si gestionarea acordului
de schimb de date intre solicitantii inregistrarii. Acestea pot include, de asemenea,
daca este cazul, costul crearii fisierului IUCLID pentru datele transmise in comun.

Pe de alta parte, unele costuri administrative nu sunt specifice anumitor date, ci sunt
legate de gestionarea generald a transmiterii in comun. De exemplu, costurile de
comunicare fintre cosolicitantii inregistrarii sau de gestionare a accesului la
transmiterea in comun se pot aplica tuturor membrilor in egalda masura.

In orice caz, solicitantul existent al inregistrarii trebuie sd poatd s& justifice costurile
si modul in care sunt impartite. Vezi anexa III la prezentul ghid pentru exemple de
costuri legate de date si costuri administrative.

o Metoda de impartire a costurilor

Co-solicitantii inregistrarii trebuie sa se puna de acord asupra unei metode de impartire
a costurilor pe care o considera potrivita. Aceasta metoda trebuie sa fie echitabila,
transparenta si nediscriminatorie. In orice caz, este important ca metoda utilizata sa
poata fi inteleasa de co-solicitantii inregistrarii. Modelul de impartire a costurilor se va
aplica tuturor solicitantilor inregistrarii unei anumite substante, inclusiv viitorilor
solicitanti ai inregistrarii.

Noii solicitanti potentiali ai inregistrarii au dreptul de a cere clarificari si justificari
pentru criteriile stabilite anterior si au acces liber la informatiile privind
metodologiile de impartire a costurilor si de realizare a schimbului de date.

[Articolul 2 alineatul (1) litera (c) si articolul 4 alineatul (2) din Regulamentul de
punere in aplicare (UE) 2016/9]

. Schema de rambursare

Contributia fiecarui cosolicitant al nregistrarii la acoperirea costurilor depinde de
numarul cosolicitantilor inregistrarii care participda la schimbul de date. Cotele de
acoperire a costurilor vor fi foarte diferite dacd este vorba de doi solicitanti ai
inregistrarii sau de 200 de solicitanti. Prin urmare, de fiecare data céand un nou
solicitant potential al inregistrarii face schimb de date, costul total suportat de fiecare
cosolicitant al inregistrarii scade.

Pe de altd parte, de fiecare datd cédnd apare o cerintd suplimentarda privind
inregistrarea, costul total suportat de fiecare cosolicitant al inregistrarii afectat poate
creste. Mecanismul de rambursare trebuie sa tina seama si de posibilitatea aparitiei
unor viitoare cerinte suplimentare privind inregistrarea substantei respective. Se
recomanda ca mecanismul de rambursare convenit intre parti sa abordeze si conditiile
aplicabile Tn cazul actualizarilor voluntare.

Utilizarea unei scheme de rambursare este obligatorie si garanteaza impartirea
echitabila si nediscriminatorie a costurilor. Cand si cat de frecvent se recalculeaza
costurile este un aspect asupra caruia partile trebuie sa se puna de acord.
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Partile la un acord care exista deja la intrarea in vigoare a Regulamentului de punere
in aplicare (UE) 2016/9 au avut posibilitatea de a decide in unanimitate sd renunte la
obligatia de detaliere a datelor si/sau de utilizare a mecanismului de rambursare. In
aceste cazuri, este posibil ca acordul de schimb de date existent sa nu prevada
detalierea costurilor sau utilizarea unui mecanism de rambursare. Cu toate acestea,
solicitantul potential al inregistrarii nu face obiectul deciziei de a renunta la aceasta
obligatie decat daca isi exprima consimtamantul semnat.

[Articolul 2 alineatul (1) litera (c), articolul 4 alineatele (4) si (5) din Regulamentul de
punere in aplicare (UE) 2016/9]

o Potentiale costuri suplimentare

Solicitantii inregistrarii trebuie sa documenteze anual orice costuri suplimentare
suportate in legatura cu functionarea acordului lor de schimb de date, in special in
ceea ce priveste mecanismul de rambursare mentionat mai sus sau in cazul unor
actualizari spontane ale dosarelor. Respectiva documentatie anuala trebuie pastrata
timp de cel putin 12 ani de la ultima prezentare a unui studiu si trebuie sa fie accesibila
intr-un interval de timp rezonabil si gratuit atat solicitantilor existenti ai inregistrarii,
cat si celor potentiali.

in special, acordul de schimb de date trebuie s& contind dispozitii privind impértirea
costurilor care decurg dintr-o eventuald decizie de evaluare a substantelor. Atunci
cand un solicitant potential al inregistrarii doreste sa inregistreze o substanta pentru
care s-a transmis deja o decizie de evaluare a substantei catre solicitantii existenti ai
inregistrarii, modelul de impartire a costurilor trebuie sa ia in considerare si costurile
aferente acesteia. Acordul de schimb de date ar trebui sa contina si dispozitii privind
orice costuri viitoare care decurg din aparitia unor cerinte suplimentare privind
informatiile, de exemplu, ca urmare a unei decizii de verificare a conformitatii.

Solicitantii anteriori ai inregistrarii nu pot obliga solicitantii potentiali sa acopere in
avans costurile potentiale pe care ar urma sa le suporte abia ulterior. Acordul de
schimb de date poate prevedea insa ca, odata ce s-a transmis o decizie de evaluare
mai multor solicitanti ai inregistrarii, costurile necesare pentru realizarea studiului in
cauza pot fi impartite Tn avans intre respectivii solicitanti ai inregistrarii, pentru a
asigura ca sunt disponibile fonduri pentru realizarea intregului studiu.

Solicitantul existent al inregistrarii trebuie sa convind, Tmpreund cu solicitantii
potentiali, asupra stabilirii unui sistem care sa acopere aceste costuri viitoare
potentiale. In temeiul acestei intelegeri, fiecare solicitant al inregistrérii trebuie s3
plateasca doar pentru elementele de care are nevoie pentru a se conforma REACH
si/sau unei decizii de evaluare a substantelor.

[Articolul 2 alineatul (3) si articolul 4 alineatul (2) din Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2016/9]

2.2.3.2. Acorduri de schimb de date in cazul
neparticiparii

Solicitantii Tnregistrarii pot justifica aplicarea unuia dintre criteriile prevazute la
articolul 11 alineatul (3) din REACH care justifica transmiterea separata a anumitor
informatii. Trebuie mentionat ca este posibil ca solicitantii inregistrarii care decid sa
prezinte separat toate informatiile sau o parte din ele sa aiba in continuare obligatia
de a suporta o parte echitabila din costurile de acces la (tokenul pentru) transmiterea
in comun si, daca este cazul si se justifica, alte costuri administrative conexe. Pentru
alocarea costurilor si compensarea in contextul unei neparticipari, vezi capitolul 5.4.2
de mai jos.
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In plus, solicitantii inregistrérii care opteazi pentru transmiterea separatd au in
continuare obligatia de a supune schimbului de date informatiile transmise in dosarul
lor de neparticipare, la cererea altor solicitanti ai inregistrarii. In acest context, acestia
vor trebui, de asemenea, sa depuna toate eforturile pentru a ajunge la un acord
echitabil, transparent si nediscriminatoriu privind schimbul acestor date.

2.2.4. Clasificarea si etichetarea

Solicitantii inregistrarii trebuie sa includa clasificarea si etichetarea substantei in
dosarul de inregistrare, astfel cum se descrie in anexa VI punctul 4 la REACH, ca parte
a dosarului tehnic [articolul 10 litera (a) punctul (iv)].

Regulamentul CLP prevede ca notificatorii si solicitantii inregistrarii trebuie sa depuna
toate eforturile pentru a ajunge la un acord cu privire la intrarea agreata spre a fi
inclusa in inventarul de clasificare si etichetare, in cazul in care notificarea duce la
aparitia unor intrari diferite pentru aceeasi substantd. Aceasta dispozitie (articolul 41
din CLP) include acordurile ex-post, adica cele incheiate dupa prezentarea notificarii.
Mai multe detalii sunt incluse in manualul despre ,Intocmirea unei notificdri de
clasificare si etichetare”, disponibil la adresa: http://echa.europa.eu/manuals.

Se recomanda ca solicitantii potentiali ai inregistrarii sa facd schimb de informatii
privind clasificarea si etichetarea pe care sa le aplice individual inca de la inceputul
negocierilor. Se poate anticipa in mod rezonabil ca, daca nu exista nicio diferenta de
clasificare si etichetare intre participanti, aceasta este un bun indiciu ca datele pot face
obiectul unui schimb.

Daca exista diferente in ceea ce priveste clasificarea si etichetarea, ar trebui investigat
daca respectivele diferente provin din informatiile diferite (proprietatile intrinsece)
care stau la baza clasificarilor individuale sau din caracteristicile diferite ale
substantelor, explicate suplimentar in cele doua exemple de mai jos.

Co-solicitantii inregistrarii sunt incurajati sa se puna de acord cu privire la clasificare
si etichetare. Aceasta nu presupune in mod obligatoriu caracterul identic al clasificarii
si etichetdrii pentru toti producatorii si importatorii aceleiasi substante. O aceeasi
substanta poate fi produsa prin procese diferite, care duc la profiluri de impuritate
diferite; vezi si capitolul 1.1.7.2 din Ghidul pentru aplicarea criteriilor CLP, disponibil
la adresa: http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/quidance-on-clp.
Aceeasi situatie poate aparea, de asemenea, cand se folosesc materii prime diferite.
In aceste cazuri, schimbul de date poate fi totusi posibil in continuare si facilitat in
cazul in care dosarul solicitantului principal al inregistrarii contine mai multe clasificari
pentru aceeasi substanta.

Exemple:

1. Producatorul A fisi clasifica substanta pentru un anumit pericol pentru
sanatate pe baza unui studiu care nu se afla la dispozitia producatorului B.
Producatorul B nu se clasifica in aceeasi clasa de pericol pentru sanatate din
lipsa de date adecvate si fiabile si alte informatii.

Discutie: producatorul B ar trebui sa ia in considerare solicitarea datelor de
la producatorul A si, prin urmare, atat A, cat si B ar trebui sa ia in
considerare aplicarea aceleiasi clasificari.

2. Atat producatorul A, cat si producatorul B au studii adecvate si fiabile privind
un anumit pericol. Studiul privind substanta producatorului A sugereaza
clasificarea. Un alt studiu privind substanta aflat la dispozitia producatorului
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B sugereaza absenta unei clasificari. Acest lucru se intampla insd deoarece
substantele produse de producatorii A si B au un profil de pericol diferit din
cauza diferentelor legate de procesul de productie (de exemplu, impuritati,
izomeri).

Discutie: clasificarea difera din cauza profilurilor diferite de impuritate, desi
ambele studii sunt solide. Posibilitatea schimbului de date intre producatorii
A si B in ceea ce priveste respectivele pericole nu are o baza rezonabila.
Dosarele respective vor trebui sa specifice diversele compozitii de
delimitare ale substantei daca aceste compozitii au ca rezultat proprietati
diferite. Numarul de compozitii de delimitare furnizate intr-un dosar va
depinde de variabilitatea compozitiilor inregistrate de diferitii participanti la
transmiterea in comun si de profilurile de evolutie si pericol ale acestor
compozitii. In principiu, trebuie transmise datele specifice care corespund
fiecarei compozitii de delimitare pentru a determina proprietatea
respectivei compozitii. Aceste date pot duce la determinarea unor clasificari
diferite pentru compozitii de delimitare diferite.

Se aplica obligatia de a face schimb de date cand solicitantii inregistrarii obtin
clasificari diferite?

Obligatia de a face schimb de date se aplica solicitantilor inregistrarii aceleiasi
substante care transmit informatii in comun. Diferentele de clasificare si etichetare nu
constituie o justificare pentru absenta schimbului de informatii. Intr-adevar,
cosolicitantii Tnregistrarii pot conveni ca aceeasi substanta poate face obiectul unor
clasificari si etichetari diferite, de exemplu daca diferenta este atribuitd unei impuritati
bine identificate, pentru care se cunosc proprietatile periculoase relevante. Drept
consecinta si in cazul in care exista o justificare corespunzadtoare care este
demonstratd printr-o documentatie transparentd, dosarul (dosarele) referitor
(referitoare) la o substanta poate (pot) contine mai multe clasificari si etichetari.

NB: Cosolicitantii inregistrarii pot, de asemenea, sa nu fie de acord cu privire la
clasificarea si etichetarea substantei (din alte motive decat diferentele de profil al
impuritatilor, interpretarea diferitd a rezultatelor testelor) [in conformitate cu articolul
11 alineatul (3) litera (c)]. Intr-un astfel de caz, REACH permite membrului
(membrilor) in cauza sa transmita separat, integral sau partial, informatiile care ar fi
urmat sa fie transmise in comun si sa prezinte o clasificare si etichetare separata. Cu
toate acestea, un dosar de finregistrare transmis de un solicitant principal al
inregistrarii in numele altor solicitanti ai inregistrarii poate contine, de asemenea,
clasificari si etichetari diferite fara ca acest fapt sa implice necesitatea de a se renunta
la transmiterea Tn comun sau sa constituie neaparat un obstacol in calea schimbului
de date.

Trebuie remarcat ca o clasificare si etichetare diferita poate afecta evaluarea riscurilor,
iar posibilitatea de partajare a evaluarii securitatii chimice poate deveni discutabila.

2.2.5. Desfasurarea negocierilor privind schimbul de
date

Atunci cand desfasoara negocieri privind schimbul de date, partile au obligatia de a
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depune toate eforturile pentru a ajunge la un consens privind schimbul de date intr-
un mod echitabil, transparent si nediscriminatoriu. Solicitantii potentiali ai inregistrarii
care solicita informatii ar trebui sa specifice natura exacta a informatiilor cerute de la
solicitantul anterior al inregistrarii.

Depunerea tuturor eforturilor pentru a ajunge la un consens impune tuturor partilor
sa identifice solutii alternative cand negocierile sunt blocate si sa fie deschise si
proactive in dialogul lor cu cealaltd parte. In cazul in care o parte primeste un rdspuns
nesatisfacator, pe care il considerd neclar, incorect sau incomplet, 1i revine
destinatarului responsabilitatea de a contesta acel raspuns, prin transmiterea unor
intrebari sau argumente constructive, clare si precise catre expeditor. Solicitarile
trebuie sa fie justificate. De asemenea, se asteapta ca partile sa se familiarizeze cu
principiile legate de schimbul de date, astfel cum sunt descrise in prezentul ghid si in
alte documente ale ECHA.

Fiecare parte trebuie sda ofere un timp rezonabil celeilalte parti pentru a oferi
raspunsuri adecvate la intrebarile sale. De retinut ca articolul 27 alineatul (5) stabileste
o luna ca interval minim de timp pentru discutiile privind schimbul de date si impartirea
costurilor.

Trebuie invocate toate argumentele intre partile implicate. Argumentarea care
contesta pozitia fiecarei parti se comunica intre cele doua parti direct, nu catre ECHA.

Toate costurile care fac obiectul schimbului de date trebuie detaliate si justificate, dupa
cum s-a precizat in capitolul 2.2.3.1 de mai sus. Orice mecanism de impartire a
costurilor trebuie sa fie, de asemenea, justificat, sa includd un mecanism de
rambursare si sa nu discrimineze intre solicitantii existenti ai inregistrarii si solicitantii
inregistrarii care adera la transmiterea in comun in momente diferite. Capitolul 5 din
ghid ofera cateva exemple.

Solicitantii anteriori ai inregistrarii trebuie sa se asigure ca solicitantilor potentiali (noi)
li se impune sa impartd numai costurile informatiilor pe care trebuie sa le prezinte in
scopul indeplinirii cerintelor aplicabile privind inregistrarea.!” Acest lucru este valabil
si pentru costurile administrative.

Daca se solicita acest lucru, solicitantul (solicitantii) anterior(i) al (ai) inregistrarii
trebuie sa faca dovada stiintifica a abordarii urmate in selectarea datelor
necesare pentru a demonstra utilizarea in conditii de siguranta a substantei.

ECHA pune la dispozitie un site dedicat cu sfaturi practice pentru negocierile privind
schimbul de date la adresa: http://echa.europa.eu/support/registration/working-
together/practical-advice-for-data-sharing-negotiations.

2.3. Schimbul de date intre solicitantii inregistrarii unor
substante diferite (grupare, extrapolare)

Evitarea testarii inutile pe animale este un obiectiv principal care sta la baza
dispozitiilor referitoare la schimbul de date din REACH. O modalitate de a realiza acest
lucru este de a utiliza datele referitoare la substante cu structura asemanatoare, daca
acest lucru poate fi justificat din punct de vedere stiintific. Extrapolarea datelor privind
diferite substante trebuie efectuatd intotdeauna pe baza expertizei specialistilor.
Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice explica in detaliu
cum si cand se poate face extrapolarea (in special capitolul R.5). In plus, Ghidul practic
privind raportarea  extrapolarilor si  categoriilor, disponibil la adresa

17 Decizia Camerei de recurs a ECHA din 15 aprilie 2019 in cauza A-010-2017, REACH & Colours, punctele
126-151.
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http://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides, ofera informatii utile cu privire la
acest aspect.

Alte indicatii se gasesc, de asemenea, in Cadrul de evaluare a extrapolarii (RAAF),
disponibil la adresa http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-
across.

Dupa cum s-a explicat mai sus, in capitolul 2.2.2, cdnd s-au utilizat deja date
referitoare la altd substanta pentru a inregistra o anumita substanta, aceste date vor
trebui sa faca obiectul schimbului dacd un solicitant potential al inregistrarii solicita
acest lucru. In alte circumstante, schimbul de date nu este obligatoriu pentru
solicitantii inregistrarii unor substante diferite. Prin urmare, schimbul de date in aceste
situatii nu intrd in sfera obligatiilor stricte privind schimbul de date.

Cu toate acestea, respectivul schimb este aliniat la obiectivul de evitare a testarii
inutile pe animale (in special pe animale vertebrate), conform articolului 25 din REACH,
si de evitare a costurilor aferente inregistrarii. Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2016/9 incurajeaza in mod explicit schimbul de studii relevante (efectuate sau nu pe
animale) care se realizeaza pentru o substantd asemanatoare din punct de vedere
structural cu substanta care face obiectul inregistrarii, pentru a promova dezvoltarea
si utilizarea metodelor alternative de evaluare a pericolelor substantelor si pentru a
reduce la minimum testarea pe animale!8.

Fiecare cerere de acces la studii intre solicitantii inregistrarii unor substante diferite va
trebui negociata de la caz la caz de solicitantii potentiali ai inregistrarii care doresc sa
partajeze accesul la studii. Solicitantii potentiali ai finregistrarii sunt invitati sa
exploreze posibilitatile de extrapolare, cu scopul de a evita testarea inutila pe animale
vertebrate.

Trebuie remarcat ca ,regula de 12 ani” (vezi capitolul 3.1.4.1) se aplica si in scopuri
de extrapolare. Cu alte cuvinte, rezumatele (detaliate ale) studiilor transmise cu mai
mult de 12 ani in urma sunt disponibile gratuit pentru solicitantii ulteriori ai inregistrarii
in conformitate cu REACH, indiferent dacd este vorba de inregistrarea aceleiasi
substante sau a alteia (cu extrapolare).

Cum_ poate un solicitant potential al inreqgistrarii sa contacteze un solicitant al
inregistrarii dintr-o alta transmitere in comun in vederea schimbului de date pentru
extrapolare?

Nu existd o procedura oficiald pentru a intra in contact cu transmiterea in comun a
altei substante in scopuri de extrapolare. Solicitantii potentiali ai inregistrarii pot cauta
in portalul de diseminare al ECHA detalii privind substantele inregistrate si pot contacta
orice solicitant al inregistrarii al carui nume apare in acest portal, cerand datele de
contact ale solicitantului principal al inregistrarii.

In mod alternativ, solicitantii potentiali ai inregistrarii pot contacta serviciul de
asistenta al ECHA si pot solicita ECHA sa comunice datele lor de contact solicitantului
principal al inregistrarii din cadrul transmiterii in comun vizate. ECHA va contacta apoi
solicitantul principal al inregistrarii in cauza si il va invita sa initieze contactul.

In plus, solicitantii potentiali ai inregistrdrii pot contacta, de asemenea, organizatia
comerciala care coordoneaza activitatile producatorilor/importatorilor grupei de
substante de care sunt interesati. Aceste organizatii comerciale pot fi in masura sa
furnizeze informatii cu privire la oportunitatile de extrapolare.

18 Vezi considerentul 15 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/9.
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3. SCHIMBUL DE DATE INAINTE DE DEPUNEREA
UNUI DOSAR DE INREGISTRARE

Schimbul de date este unul dintre principiile fundamentale ale REACH. Prin schimbul
de informatii privind substantele, intreprinderile maresc eficienta sistemului de
inregistrare, reduc costurile si evita testarea inutild pe animale vertebrate.

Articolul 26 din REACH reglementeaza procesul care trebuie urmat de solicitantii
potentiali ai inregistrarii inainte de a efectua inregistrarea si, dupa caz, de a initia
negocieri privind schimbul de date: acesta se numeste ,procesul de solicitare de
informatii” si este explicat in capitolul 3.1.

In urma procesului de solicitare de informatii, solicitantii potentiali ai inregistrarii vor
putea identifica solicitantii existenti si solicitantii potentiali ai inregistrarii aceleiasi
substante. Ei vor putea apoi sd urmeze pasii de mai jos in vederea inregistrarii
substantei, in functie de situatia specifica, respectiv daca substanta a fost deja
inregistrata (vezi capitolul 3.2) sau daca nu a fost inca inregistrata (vezi capitolul 3.3).

3.1. Procesul de solicitare de informatii

3.1.1. Scopul solicitarii de informatii

Articolele 26 si 27 din REACH reglementeaza procesul aplicabil in prezent pentru
initierea negocierilor privind schimbul de date'®. Solicitarea de informatii este o etapa
obligatorie Tnainte ca solicitantul potential al finregistrarii sa poata proceda la
inregistrare. Procesul de solicitare de informatii are doua scopuri:

1. sa stabileasca daca aceeasi substanta a fost inregistrata anterior / daca s-
au solicitat anterior informatii despre aceasta;

2. sa faciliteze, avand in vedere schimbul de date, contactul intre solicitantul
potential al inregistrarii si:

a. solicitantul (solicitantii) anterior(i) al(ai) inregistrarii, daca exista
vreunul;

b. alti solicitanti potentiali ai inregistrarii.

In practicd, contactul este facilitat de ECHA prin intermediul unei pagini dedicate
cosolicitantilor inregistrarii, o platforma in REACH-IT unde sunt prezentate partile
mentionate mai sus, cu datele lor de contact si statutul de reglementare in vigoare
(solicitant anterior al inregistrarii, solicitant potential al inregistrarii).

Procesul de solicitare de informatii este obligatoriu?

Procesul de solicitare de informatii este un pas obligatoriu inainte de inregistrare?°.
Acest proces trebuie urmat si de solicitantii existenti ai inregistrarii in cazul cresterii
intervalului cantitativ, in situatia in care au nevoie de informatii suplimentare pentru
a-si indeplini cerintele de inregistrare. Acest lucru este descris mai amplu in capitolul
4.1 de mai jos.

19 pentru informatii despre istoricul obligatiilor privind schimbul de date, vezi capitolele 1.2.2 si 1.2.3 de mai
sus.

20 Ftapa solicitarii de informatii este obligatorie conform textului juridic, iar aplicarea corespunzatoare a
acesteia poate fi asigurata de autoritatile nationale de aplicare. Etapa solicitarii de informatii reduce riscul
de a negocia cu solicitantul anterior al inregistrarii gresit sau cu privire la o substanta gresita, ceea ce ar
putea afecta obligatiile privind inregistrarea si schimbul de date.
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NB: Nu trebuie efectuate studii noi pe animale vertebrate inainte de cunoasterea
rezultatului procesului de solicitare de informatii.

In figura 1 de mai jos se prezintd o imagine de ansamblu asupra procesului de
solicitare de informatii.
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Figura 1: Imagine de ansamblu asupra procesului de solicitare de informatii

3.1.2. Cine trebuie sa faca solicitarea de informatii?

Orice entitate juridica existenta care are nevoie sa inregistreze o substanta trebuie sa
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solicite informatii. Aceste entitati juridice pot include:

¢ entitatile care intentioneaza sa produca sau sa importe o substanta ca atare sau
in amestecuri, in cantitati de cel putin 1 tona pe an, inclusiv intermediari;

e entitatile care intentioneaza sa produca sau sa importe articole care contin o
substanta cu eliberare intentionata in conditii de utilizare normale sau previzibile
in mod rezonabil si prezenta in articolele respective in cantitati de cel putin 1
tona pe an;

e reprezentanti unici desemnati in temeiul articolului 8 din REACH de o entitate
din afara UE care intentioneaza sa exporte in UE o substanta in cantitati de cel
putin 1 tona pe an.

Producatorii din afara UE nu pot formula in mod direct solicitari de informatii despre
substantele care sunt exportate in UE si nu pot inregistra ulterior aceste substante.
Producatorii din afara UE pot decide ca inregistrarea lor sa fie facuta de importatori
sau, in mod alternativ, pot alege sa fie reprezentati de o persoana fizica sau juridica
aflata pe teritoriul Uniunii Europene, aceasta persoana devenind reprezentantul lor
unic n acest scop. Un reprezentant unic poate reprezenta mai multi producatori din
afara UE. In acest caz, un reprezentant unic trebuie sa prezinte cate o solicitare de
informatii pentru fiecare substanta si fiecare producator din afara UE. Pentru mai multe
informatii referitoare la rolurile si sarcinile reprezentantului unic, consultati Ghidul
pentru inregistrare.

3.1.3. Informatii care trebuie prezentate in cadrul
solicitarii
Ca parte a solicitarii, solicitantul potential al finregistrarii trebuie sa prezinte
urmatoarele informatii [articolul 26 alineatul (1)]:

o identitatea entitatii juridice, in conformitate cu punctul 1 din anexa VI la REACH,
cu exceptia locurilor de utilizare;

e identitatea substantei, in conformitate cu punctul 2 din anexa VI la REACH;

e cerintele privind informatiile care ar necesita noi studii (studii pe animale
vertebrate si studii pe animale nevertebrate).

In ceea ce priveste identitatea substantei, informatiile trebuie s fie suficiente pentru
a permite identificarea substantei. Aceste informatii sunt identice cu cele cerute in
dosarul tehnic pentru inregistrarea standard (punctul 2 din anexa VI la REACH) si sunt
prezentate in Ghidul pentru identificarea si denumirea substantelor conform REACH si
CLP, disponibil la adresa : http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach.

Pentru substantele utilizate ca intermediari, informatiile care trebuie furnizate in
dosarul de solicitare de informatii pentru identificarea substantei trebuie sa respecte
aceleasi cerinte ca informatiile privind substantele neintermediare.

Furnizarea de informatii detaliate si corecte cu privire la identitatea substantei este
esentiala pentru a permite ECHA sa comunice solicitantului de informatii datele de
contact ale solicitantilor existenti si potentiali ai inregistrarii si, astfel, sa sprijine toate
partile sa-si indeplineasca obligatiile privind schimbul de date.

In ceea ce priveste cerintele privind informatiile pentru o anumit3 substantd, acestea
vor depinde de intervalul cantitativ preconizat in care urmeaza sa se inscrie productia
sau importul. Solicitantul potential al inregistrarii trebuie sa identifice lista cerintelor
privind informatiile pentru substanta sa particulara, pentru a facilita etapa ulterioara
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a schimbului de date. Solicitantul potential al inregistrarii trebuie sa identifice in
dosarul de solicitare de informatii lista cerintelor privind informatiile care i se aplica.

Instructiuni practice pentru intocmirea unei solicitari de informatii sunt disponibile in
manualul ECHA , Intocmirea dosarului de solicitare de informatii”, disponibil la adresa:
http://echa.europa.eu/manuals. Acest document este disponibil si prin intermediul
sistemului de asistenta integrat in IUCLID.

Pentru mai multe detalii, consultati pagina (paginile) web dedicata (dedicate)?! de pe
site-ul ECHA.

3.1.4. Rezultatele procesului de solicitare de
informatii

Pentru majoritatea substantelor deja inregistrate sau care au facut obiectul unei
solicitari de informatii reusite, procesarea solicitarii de informatii se face pe baza
identificatorilor numerici furnizati (de exemplu, numarul CE). Cand este necesar, ECHA
ia in considerare si informatiile privind identitatea substantei pentru a stabili daca
substanta a fost deja inregistrata.

Daca o solicitare de informatii este acceptata, solicitantul va primi un numar de
solicitare??, iar ECHA va indruma solicitantul catre pagina relevanta Cosolicitantii
inregistrarii din REACH-IT, unde, daca este cazul, poate gasi datele de contact ale
solicitantilor existenti si ale solicitantilor potentiali ai inregistrarii aceleiasi substante.

Chiar dacd ECHA indruma solicitantii de informatii catre cosolicitantii relevanti ai
inregistrarii, tine in continuare de responsabilitatea solicitantilor potentiali si a
solicitantilor anteriori ai inregistrarii sa discute despre caracterul identic al substantei
si sa decida daca substantele lor pot fi inregistrate impreuna. In caz de dezacord,
solicitantii potentiali ai inregistrarii pot lua legatura cu ECHA cu privire la caracterul
identic al substantei, contactand serviciul de asistentda al ECHA prin intermediul
formularului web de pe site-ul ECHA.

Daca ECHA nu poate procesa dosarul de solicitare de informatii, din cauza lipsei
informatiilor si/sau a informatiilor inconsecvente privind identitatea substantei,
solicitantul va primi o comunicare in REACH-IT care descrie modificarile necesare
pentru transmiterea unui dosar de solicitare de informatii corespunzator.

Mai multe detalii despre procesul de solicitare de informatii sunt disponibile n
sectiunea ,Intrebari si raspunsuri privind solicitarea de informatii” de pe pagina web?3
dedicata pe site-ul ECHA.

NB: Pentru a monitoriza actualizarile legate de solicitarea dvs. de informatii, va
recomandam sa verificati regulat mesajele primite in REACH-IT.

3.1.4.1. Daca substanta a fost deja inregistrata

Daca substanta a fost deja inregistrata, solicitantul potential al inregistrarii va gasi
datele de contact ale solicitantilor existenti si ale altor solicitanti potentiali ai
inregistrarii aceleiasi substante pe pagina Cosolicitantii inregistrarii pusa la dispozitie
in REACH-IT.

21 http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/inquiry.
22 Solicitantul inregistrarii ar trebui sa introduca numarul solicitdrii de informatii in dosarul de inregistrare.
23 http://echa.europa.eu/ga-display/-/gadisplay/5s1R/view/reach/inquiry.
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De asemenea, solicitantii anteriori ai inregistrarii si alti solicitanti potentiali vor vedea
datele de contact ale solicitantului informatiilor in pagina Cosolicitantii inregistrarii, la
rubrica ,Solicitanti potentiali ai inregistrarii”. in acest stadiu, nu sunt asteptate actiuni
proactive din partea solicitantului (solicitantilor) anterior(i) al (ai) inregistrarii.

In plus, solicitantul informatiilor va obtine de la ECHA informatii despre datele deja
transmise care sunt disponibile, inclusiv datele de contact ale solicitantului anterior al
inregistrarii care a transmis datele pentru fiecare efect specific. Tine de
responsabilitatea solicitantului potential al inregistrarii sa decida care sunt informatiile
relevante pentru indeplinirea cerintelor privind informatiile in dosarul s3au de
inregistrare. Solicitantul potential al inregistrarii va putea, de asemenea, sa afle daca
nu exista date pentru un efect (de exemplu, deoarece nu s-a depus nicio inregistrare
pentru intervalul cantitativnu. mai mare pentru care solicitantul informatiilor
intentioneaza sa se inregistreze).

Situatia privind compensarea pentru datele transmise difera daca rezumatele
(detaliate ale) studiilor au fost depuse cu mai mult de 12 ani in urma sau nu.

Perioada de compensare pentru date in temeiul REACH este de 12 ani. Acest lucru se
aplicd rezumatelor (detaliate ale) studiilor prezentate in cadrul unei inregistrari [in
conformitate cu articolul 25 alineatul (3) din REACH] si datelor transmise in cadrul
unei notificari efectuate in conformitate cu Directiva 67/548/CEE.?* Cu alte cuvinte,
astfel de rezumate (detaliate) ale studiilor prezentate cu mai mult de 12 ani in urma
pot fi utilizate in scopul inregistrarii in temeiul REACH fara compensare. Trebuie
remarcat ca ,regula de 12 ani” se aplica si in scopuri de extrapolare. Cu alte cuvinte,
rezumatele (detaliate ale) studiilor transmise cu mai mult de 12 ani In urma sunt
disponibile solicitantilor ulteriori ai inregistrarii in conformitate cu REACH, indiferent ca
este vorba de inregistrarea aceleiasi substante sau a alteia (cu extrapolare).

Trebuie remarcat ca s-ar putea sa fie necesara si impartirea altor costuri administrative
legate de transmiterea in comun a acestor date, de exemplu costurile legate de
pregatirea si transmiterea fisierului IUCLID.

Este important sa se faca diferenta intre data transmiterii unui studiu si data efectuarii
acestuia, care este anterioara transmiterii. Regula de 12 ani se aplica de la momentul
transmiterii rezumatului (detaliat al) studiului respectiv, indiferent de momentul la
care a fost efectuat studiul. in plus, data transmiterii unui rezumat (detaliat) al
studiului la ECHA nu este neaparat aceeasi cu data inregistrarii initiale. Intr-adevar,
este posibil ca rezumatul (detaliat al) studiului sa fi fost prezentat ulterior (de exemplu,
dupd o crestere a intervalului cantitativ pana la urmatorul nivel de testare) si, prin
urmare, s-ar putea ca perioada de 12 ani sa nu fi expirat inca. Aceasta legatura este
ilustrata in tabelul de mai jos.

24 In conformitate cu cadrul juridic al Directivei 67/548/CEE, datele furnizate ca parte a unei notificari ar
putea fi utilizate si in scopul notificarii ulterioare dupa 10 ani de la data transmiterii datelor. In conformitate
cu articolul 25 alineatul (3) din REACH, aceasta perioada a fost prelungitd cu 2 ani, ajungandu-se la un
termen de 12 ani de la data initiala a transmiterii catre autoritatile competente (de exemplu, datele
transmise in cadrul unei notificdri la 1 iunie 2001 au continuat sa fie protejate in temeiul REACH pana la 1
iunie 2013).
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Anul realizarii testului

Anul transmiterii
rezumatului (detaliat)
al studiului in
conformitate cu
Directiva privind
substantele
periculoase
(67/548/CEE) sau cu
REACH

Sfarsitul perioadei de

compensare (in scopul
REACH)

1985 1985 1997

1985 2000 2012

1985 2010 2022

1985 - 12 ani dupad transmiterea
rezumatului (detaliat al)
studiului n scopul
inregistrarii

In consecintd, informatiile furnizate de ECHA vor indica dacd rezumatul (detaliat al)
studiului a fost transmis cu mai mult de 12 ani in urma si, prin urmare, daca face sau
nu obiectul compensarii.

Un anumit efect poate fi acoperit de rezumatele (detaliate ale) studiilor transmise atéat
cu mai mult, cat si cu mai putin de 12 ani in urmad. Rezultatele solicitarii de informatii
pot fi, prin urmare, combinate. In acest caz, unele dintre rezumatele (detaliate ale)
studiilor pot fi utilizate fara compensare, in timp ce altele fac obiectul compensarii.

NB: Tine intotdeauna de responsabilitatea solicitantului de informatii sa evalueze
calitatea si relevanta datelor deja transmise?®, astfel incat, in calitate de solicitant al
inregistrarii, acesta sa-si indeplineasca obligatiile privind inregistrarea. La utilizarea
rezumatelor (detaliate ale) studiilor transmise in urma cu peste 12 ani (de exemplu,
intr-o notificare a substantelor noi), se poate intdmpla ca aceste rezumate (detaliate)
ale studiilor s@ nu aiba o calitate suficienta pentru a indeplini obligatiile privind
inregistrarea in temeiul REACH, iar solicitantul potential al inregistrarii poate lua in
considerare alternative pentru a asigura integralitatea si conformitatea dosarului de
inregistrare. In plus, solicitantului potential al inregistrdrii i se recomandd, de
asemenea, sa contacteze solicitantul anterior al inregistrarii/notificatorul pentru a se
asigura ca este disponibil un raport complet al studiului.

Urmatorii pasi pentru depunerea unui dosar de inregistrare in cazul in care substanta
a fost deja inregistrata sunt descrisi in capitolul 3.2 de mai jos.

25 Datele transmise in format IUCLID 4 sau SNIF nu contin toate informatiile cerute si solicitantul inregistrarii
trebuie sa verifice cu atentie si s& completeze fisierul IUCLID. Mai multe detalii sunt oferite in Manualul
~Completarea dosarelor pentru fnregistrari si pentru notificdri PPORD”, disponibil la adresa:
https://echa.europa.eu/manuals.
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3.1.4.2. Substanta nu a mai fost inregistrata pana
acum

Daca substanta nu a fost inregistrata anterior, ECHA fie va crea o noua pagina dedicata
cosolicitantilor inregistrarii in REACH-IT daca nu au existat solicitanti potentiali
anteriori ai Inregistrarii pentru substanta, fie va indruma solicitantul informatiilor catre
0 pagina a cosolicitantilor inregistrarii existenta, unde solicitantul informatiilor va gasi
datele de contact ale altor solicitanti potentiali ai inregistrarii.

In acelasi timp, dacd este relevant, alti solicitanti potentiali ai inregistrérii vor vedea
datele de contact ale solicitantului informatiilor in pagina Cosolicitantii inregistrarii. Nu
sunt asteptate actiuni proactive din partea celuilalt (celorlalti) solicitant (solicitanti)
potential(i) al (ai) inregistrarii.

Urmatorii pasi pentru depunerea unui dosar de inregistrare in cazul in care substanta
nu a fost inregistrata anterior sunt descrisi in capitolul 3.3 de mai jos.

3.2. Pasi pentru depunerea unui dosar de inregistrare in
cazul in care substanta a fost deja inregistrata

Urmatoarele subcapitole vor descrie, in ordine cronologica, evenimentele posibile de
pregatire a unui dosar de inregistrare de catre un solicitant potential al inregistrarii in
cazul in care substanta a fost deja inregistrata:

e colectarea informatiilor disponibile;

e analiza cerintelor privind informatiile;

o stabilirea nevoilor in materie de date si identificarea deficitelor de date;
e negocieri privind schimbul de date si impartirea costurilor;

e cai de remediere disponibile in cazul esecului negocierilor;

e transmiterea datelor (in comun);

e perioada de asteptare posibila pentru inregistrare in conformitate cu articolul 27
alineatul (8).
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Se solicitd studiul daca acesta

alineatul (1)]

implica vertebrate [articolul 27 [ €————————da

Solicitantul potential al
inregistrarii transmite
solicitarea de informatii
cétre ECHA

Sunt disponibile
informatii transmise ca parte
a unei inregistrari existente?

Da

Studiul implica teste pe
vertebrate?

Qdata facuta solicitarea, solicitantul
(solicitantii) potential (potentiali) si
anterior (anteriori) al (ai) inregistrarii va
w| (vor)depune toate eforturie pentrua |

Se obtin date dinsurse
alternative

Se genereaza datele din anexele
Vilsi Vil

Se trimite propunerea de testare
pentru datele din anexele IX si X

Se poate solicita daca studiul
nu implica vertebrate [articolul
27 alineatul (1)]

Solicitantul anterior al inregistrari

trimiteri la raportul complet al
studiului [articolul 27 alineatul (4)]

\
v

acorda pemisiunea sa se faca
pe -

Solicitantul anterior al inregistrari
poate solicita prelungirea perioadei
de asteptare ainregistrarii [articolul

27 alineatul (8)]

Figura 2: Schimbul d
exista deja o inregistrare

da

e date dupa o solicitare de informatii in cazul in care

ajunge la un acord cu privire laschimbul
de informatii [articolul 27 alineatul (2)] si
laTmpartirea costurilor [articolul 27
alineatul (3)]

Solicitantii potentiali si anteriori ai
nregistrarii au ajuns la o intelegere
privind schimbul de date si/sau
impartirea costurilor?

nu-———p

Solicitantul potential al
inregistrarii poate inaintala
ECHA un litigiu privind
schimbul de date [articolul 27
alineatul(5)]

3.2.1. Colectarea informatiilor disponibile

Solicitantul potential al inregistrarii ar trebui sa adune mai intai toate informatiile
disponibile existente cu privire la substanta pe care intentioneaza sa o inregistreze.
Fiecare solicitant al inregistrarii este responsabil in mod individual sa se asigure ca
informatiile pe care le transmite in cadrul inregistrarii respecta cerintele REACH privind
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informatiile care sunt relevante pentru substanta sa.

NB: Colectarea datelor trebuie sa fie temeinica, fiabila si bine documentata, intrucat
necolectarea tuturor informatiilor disponibile despre o substanta poate duce la testari
inutile cu implicatii privind resursele sau la nerespectarea cerintelor privind
informatiile.

Informatiile care trebuie colectate de solicitantul potential al inregistrarii trebuie sa
contina toate informatiile relevante in scopul inregistrarii, si anume:

¢ informatii despre identitatea substantei (rapoarte analitice, tehnici analitice
aplicabile, metode standardizate etc.);

e informatii privind proprietatile intrinsece ale substantei (proprietatile fizico-
chimice, toxicitatea pentru mamifere, toxicitatea pentru mediu, evolutia
substantei in mediu, inclusiv degradarea chimica si biotica). Aceste informatii
pot proveni din rezultatele testelor in vivo sau in vitro, din date care nu provin
din teste, cum ar fi estimarile QSAR, datele existente privind efectele asupra
oamenilor, extrapolarea de la alte substante, datele epidemiologice;

¢ informatii privind producerea si utilizarile: actuale si preconizate;
e informatii privind expunerea: actuala si anticipata;

e informatii privind masurile de administrare a riscului (MAR): deja puse in aplicare
sau propuse.

Informatiile care trebuie colectate in aceasta etapa ar trebui sa permita solicitantului
potential al inregistrarii sa determine si daca studiile depuse in comun pentru
substanta sunt reprezentative si pentru propria lor compozitie (propriile lor compozitii)
- vezi Ghidul pentru identificarea si denumirea substantelor conform REACH si CLP.

Acest exercitiu de colectare a datelor trebuie si se facd indiferent de volum. Intr-
adevar, chiar daca cerintele standard privind informatiile depind de volumul produs
sau importat de fiecare solicitant al inregistrarii, acestia trebuie sa includa si toate
datele relevante si disponibile pentru un efect specific.?® Toate informatiile relevante
si disponibile pentru dosarul de inregistrare trebuie sa includa atat date disponibile
»intern”, cat si din alte surse, cum ar fi date din domeniul public?’ care pot fi identificate
printr-o cercetare in literatura. Cautarea, identificarea si documentarea referitoare la
informatiile ,interne” trebuie sd rdmand un exercitiu individual. in plus, solicitantul
potential al inregistrarii va trebui de asemenea sa comunice, la cerere, datele pe care
intentioneaza sa le transmita si care corespund unui prag cantitativ mai mare.

Trebuie sa se tina permanent cont de faptul ca, cu exceptia cazurilor prevazute la

26 Articolul 12 alineatul (1) din REACH si anexa VI la REACH, nota explicativa, etapa 1.

27 A se intelege orice informatie publicatd in literatura stiintifici sau in format electronic (pe internet). in
schimb, termenul ,domeniu public” in contextul protectiei dreptului de autor sugereaza ca informatiile nu
mai sunt protejate prin drepturi de autor si pot fi utilizate in mod normal gratuit (de exemplu, termenul de
protectie prin drept de autor a expirat deja, este vorba de informatii din anumite registre publice deschise
etc.). Cu toate acestea, este intotdeauna recomandabil sa va informati cu privire la statutul actual al
»~domeniului public” si sa verificati clauzele privind drepturile de autor in cauza. Solicitantii inregistrarii ar
trebui sa fie precauti in respectarea dreptului de autor si sa nu copieze in mod automat studiile publicate,
chiar daca publicatia in sine a fost achizitionatd sau accesatd in mod legal, fard sd verifice mai intai daca
informatiile pot fi utilizate in mod legal in scopul inregistrarii. In cazul studiilor publicate, se recomanda
verificarea conditiilor de utilizare a acestora in scopul inregistrarii. Vezi capitolul 9 pentru informatii
suplimentare.
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articolul 10 litera (a) ultimul paragraf?®, solicitantul inregistrarii trebuie sa fie
detinatorul legitim al raportului complet al studiului prezentat pe scurt intr-un rezumat
(detaliat) al studiului care urmeaza sa fie depus in scopul inregistrarii sau sa aiba
permisiunea de a face trimiteri la acest raport. Pentru mai multe detalii despre natura
datelor si dreptul de a face trimiteri la acestea, consultati capitolul 9 din ghid.

3.2.2. Analiza cerintelor privind informatiile

La urmatorul pas, solicitantul potential al inregistrarii identifica exact care sunt
cerintele privind informatiile in cazul profilului (profilurilor) de compozitie al(e)
substantei pe care intentioneaza sa o inregistreze, avand in vedere in special intervalul
cantitativ care este relevant pentru ei, parametrii fizici ai substantei (relevanti pentru
renuntarea tehnica la teste) si modelele de utilizéri/expunere (relevante pentru
renuntarea pe baza de expunere).

NB: Solicitantilor potentiali ai inregistrarii li se cere compensarea financiara numai
pentru datele solicitate in temeiul REACH in functie de intervalul cantitativ aplicabil.

Dupa cum se descrie detaliat in Ghidul pentru inregistrare, articolul 12 impune
solicitantilor inregistrarii:

e sa furnizeze toate informatiile fizico-chimice, toxicologice si ecotoxicologice
relevante si disponibile, indiferent de cantitate (aceasta include datele extrase
dintr-o cercetare in literatura);

e sa satisfaca cel putin cerintele standard privind informatiile care sunt prevazute
in coloana 1 din anexele VII-X la REACH pentru substantele produse sau
importate intr-un anumit interval cantitativ, sub rezerva posibilitatilor de
adaptare, dupa cum se descrie mai jos. Lista simplificata a cerintelor privind
informatiile este disponibila aici:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-
requirements.

In cazul in care solicitantul inregistrarii foloseste posibilitatea de a adapta cerinta
privind informatiile, acesta ar trebui sa o indice clar si sa justifice fiecare adaptare in
dosarul de inregistrare. intr-adevar, pentru fiecare dintre anexele VII-X la REACH,
coloana 2 enumera criteriile specifice (de exemplu, expunerea sau caracteristicile de
risc) in conformitate cu care pot fi adaptate sau omise cerintele standard privind
informatiile pentru efecte individuale. In plus, solicitantii inregistrarii pot adapta sau
omite informatiile standard impuse in temeiul normelor generale cuprinse in anexa XI
la REACH, referitoare la situatii in care:

e testarea nu pare necesara din punct de vedere stiintific;

e testarea nu este posibila din punct de vedere tehnic;

o testarea poate fi omisa pe baza scenariilor de expunere din raportul de securitate
chimica (RSC).

De retinut cad ECHA ofera si un rezumat general practic, de inalt nivel, al
cerintelor REACH pentru solicitantii inregistrarii substantelor produse sau
importate in cantitati cuprinse intre 1-100 tone pe an. Acest ,,Ghid practic pentru
managerii IMM-urilor si coordonatorii REACH"” este disponibil pe site-ul ECHA la

28 Adica (i) dacd ECHA a acordat solicitantului potential al inregistrarii permisiunea de a face trimitere la
date si (ii) daca datele au fost transmise cu mai mult de 12 ani in urma si pot fi utilizate gratuit in scopul
inregistrarii.
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adresa: https://www.echa.europa.eu/practical-guides.

NB: Cerintele privind informatiile au fost revizuite?® si se pot modifica din nou. Daca
nu mai este nevoie sa se furnizeze anumite informatii, solicitantii potentiali ai
inregistrarii nu trebuie sa mai ofere sau sa negocieze accesul la aceste informatii (chiar
daca datele au fost deja generate si transmise de solicitantii existenti ai inregistrarii),
ci sa satisfaca in schimb noua cerinta privind informatiile prin alte metode de testare
decét cele care folosesc animale.

Pentru substantele identificate la articolul 3 punctul 20 din REACH (de exemplu,
substantele care figureaza in EINECS), produse sau importate in intervalul
cantitativ de 1-10 tone pe an, cerintele complete privind informatiile sunt
aplicabile numai daca se indeplineste unul sau ambele criterii stabilite in anexa
III la REACH?3P, Pentru a veni in sprijinul solicitantilor inregistrarii, ECHA a realizat
un inventar al substantelor pentru care exista dovezi ca ar putea indeplini aceste
criterii (adica acele substante pentru care nu va fi suficienta numai transmiterea
informatiilor fizico-chimice) si al materialelor justificative care descriu o
procedura eficientd, pas cu pas, cu ajutorul careia intreprinderile sa ia in
considerare anexa III la REACH in contextul inregistrarii lor3t,

Atunci cand criteriile din anexa III la REACH nu sunt indeplinite, trebuie
satisfacute doar cerintele privind informatiile fizico-chimice din anexa VII Ia
REACH pentru substantele care beneficiaza de un regim tranzitoriu la cantitati
sub 10 tone pe an.

Pentru substantele produse sau importate in cantitati de (cel putin) 10 tone pe
an per solicitant al inregistrarii, trebuie prezentat un raport de securitate chimica
(RSQC). Cel putin toate informatiile solicitate la articolul 10 litera (a) din REACH
pentru dosarul tehnic si la articolul 10 litera (b) din REACH pentru raportul de
securitate chimica (RSC) trebuie documentate in formatele de raportare
specificate (anexa I la REACH).

Cerintele privind informatiile pentru anumite tipuri de intermediari sunt in
general reduse si nu includ obligatia de a efectua o evaluare a securitatii chimice.
Daca substanta este un intermediar, solicitantul inregistrarii trebuie sa furnizeze
toate informatiile pe care le are la dispozitie, in mod gratuit. Astfel, nu trebuie
sa plateasca o parte din costurile datelor. Singura exceptie de la aceasta regula
se refera la inregistrarea unui intermediar izolat transportat in cantitati de peste
1 000 de tone pe an, caz in care se aplica dispozitiile din anexa VII la REACH,
astfel ca solicitantii potentiali ai inregistrarii vor trebui sa faca schimb de date si
sa imparta costurile acestora cu solicitantii existenti ai inregistrarii.

Informatii suplimentare despre substantele utilizate ca intermediari si
informatiile posibil reduse aferente acestora sunt disponibile in capitolul 2.2.5,
Obligatiile legate de inregistrarea intermediarilor, din Ghidul pentru inregistrare
si In Ghidul practic ,Cum se evalueaza dacda o substanta este utilizata ca
intermediar n conditii strict controlate si modul de raportare a informatiilor

29 Vezi, de exemplu, corodarea/iritarea pielii, lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor si toxicitatea acuta.

30 vezi articolul 12 alineatul (1) litera (b) din REACH si articolul 2 din Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2019/1692. Vezi si Regulamentul (UE) 2018/1881 al Comisiei din 3 decembrie 2018 de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH) in ceea ce priveste anexele I, III, VI,
VII, VIII, IX, X, XI si XII, pentru a aborda nanoformele substantelor, JO L 308, 4.12.2018, p. 1-20.

31 pentru mai multe informatii, vizitati pagina web dedicatd anexei III de pe site-ul ECHA, la adresa
http://echa.europa.eu/support/registration/reduced-information-requirements.
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pentru finregistrarea intermediarului in IUCLID”, disponibil la adresa
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/23036412/pgl6 intermediate
reqgistration en.pdf.

3.2.3. Stabilirea nevoilor in materie de date si
identificarea deficitelor de date

Pe baza cerintelor privind informatiile identificate, solicitantul potential al inregistrarii
poate verifica daca are deja studiile relevante sau dacd sunt necesare date
suplimentare. Pentru a face acest lucru, solicitantul potential al inregistrarii trebuie sa
evalueze si datele pe care le detine, in special in ceea ce priveste relevanta, fiabilitatea,
caracterul adecvat si conformitatea cu scopul.

Datele detinute de un solicitant potential al finregistrarii care sunt utilizate in
inregistrarea acestuia vor face obiectul obligatiei privind schimbul de date in cazul in
care cosolicitantii inregistrarii le solicita, indiferent dacad implica sau nu testarea pe
animale vertebrate.

Daca solicitantul potential al inregistrarii are nevoie de date suplimentare, acesta poate
negocia accesul la studii individuale sau la datele deja transmise, dupa cum se descrie
in capitolul 3.2.4 de mai jos.

Urmatoarele elemente pot fi, de asemenea, negociate, iar costurile lor pot fi impartite
intre co-solicitantii inregistrarii (desi nu sunt obligati sa imparta niciunul din ele):

e Raportul de securitate chimica (,RSC"): pentru inregistrarile de substante in
cantitati de peste 10 tone pe an, solicitantii inregistrarii trebuie sa depuna un
RSC, care poate fi acelasi cu cel al solicitantilor existenti ai inregistrarii sau
poate fi propriu solicitantului potential. Cand pregateste un RSC propriu, unui
solicitant potential al inregistrarii nu trebuie sa i se solicite sa plateasca niciun
cost legat de pregatirea RSC al solicitantului existent al inregistrarii.

e Instructiuni privind utilizarea substantei in conditii de siguranta: pentru
inregistrarile de substante in cantitati cuprinse intre 1-10 tone pe an, deoarece
RSC nu este necesar, trebuie trimise mai multe informatii in sectiunea ,Ghid
privind utilizarea in siguranta” a dosarului de inregistrare32.

In aceastd etap3, solicitantul potential al inregistrarii este in masurd si compare
cerintele privind informatiile cu informatiile de care dispune si cu informatiile deja
transmise in cadrul inregistrarii substantei. Pe aceasta baza, poate identifica daca
lipsesc informatii si poate analiza modul in care ar putea completa aceste informatii
lipsa.
Daca informatiile disponibile sunt suficiente si se indeplinesc cerintele standard
privind informatiile, nu este necesara o colectare suplimentara de informatii.
Daca este cazul, adaptarea testului (testelor) relevant(e) trebuie justificata in
conformitate cu criteriile din anexa XI la REACH.

In cazul in care informatiile disponibile sunt considerate insuficiente, solicitantul
potential al inregistrarii trebuie sa verifice mai intai daca exista alti solicitanti
potentiali ai inregistrarii identificati in pagina Co-solicitantii inregistrarii care ar
putea avea date relevante. Acest lucru se poate face prin solicitarea unui studiu
relevant pentru unul sau mai multe efecte date sau printr-un chestionar legat de
anexele VI-X la REACH, daca lipsesc mai multe date. Se recomanda ca
solicitantilor potentiali ai inregistrarii sa li se acorde un termen scurt, dar

32 Vezi punctul 6 din anexa VI la REACH.
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rezonabil (de exemplu, 1-3 luni) pentru comunicarea datelor solicitate.

Daca nu exista alti solicitanti potentiali ai inregistrarii sau acestia nu detin date
proprii relevante, solicitantul potential al finregistrarii poate verifica daca
entitatile care nu sunt solicitanti (potentiali) ai inregistrarii substantei detin date
relevante, in special solicitantii inregistrarii altor substante. Vezi introducerea
capitolului 2.1 pentru o lista cu astfel de entitati posibile si capitolele 2.2.2.2 si
2.3 privind schimbul de date cu astfel de entitéti. in cadrul schimbului de date
in acest context, se recomanda sa se asigure ca se obtin drepturi de acces pentru
orice cosolicitanti ai Tnregistrarii care ar avea nevoie de aceste informatii in
scopurile lor de inregistrare.

In sfarsit, in unele cazuri, in loc si& comande teste suplimentare, solicitantul
inregistrarii poate propune limitarea expunerii prin aplicarea masurilor adecvate de
administrare a riscului (pentru mai multe detalii, consultati Ghidul cerintelor privind
informatiile si evaluarea securitatii chimice).

Deficitele de date pot fi diferite pentru fiecare dintre intervalele cantitative relevante.
In principiu, nu trebuie facuta o analizd a deficitelor de date pentru inregistrarea
intermediarilor, cu exceptia inregistrarii unui intermediar izolat transportat in cantitati
de peste 1 000 de tone pe an.

In cazul in care un deficit de date persista, pasii de urmat sunt descrisi mai jos, in
capitolul 3.4.

3.2.4. Negocieri privind schimbul de date si
impartirea costurilor

Atunci cand exista deja o inregistrare pentru substantd, solicitantul potential al
inregistrarii care a solicitat informatii despre substanta sa folosind acelasi identificator
trebuie sa contacteze solicitantul (solicitantii) anteriori(i), identificat (identificati) in
pagina Co-solicitantii inregistrarii, la care i se acorda acces dupa depunerea unei
solicitari de informatii corespunzatoare.

Ca prim pas, solicitantul potential al inregistrarii trebuie sa fie de acord cu solicitantul
(solicitantii) anterior(i) ca datele deja transmise sunt relevante si pentru substanta pe
care o produce sau o importa el in mod specific. Acest acord poate avea ca rezultat
adaptarea compozitiei de delimitare raportate in dosarul depus in comun. Mai multe
detalii sunt disponibile in Ghidul pentru identificarea si denumirea substantelor
conform REACH si CLP.

Pe aceasta baza, solicitantul (solicitantii) potential(i) si anterior(i) al (ai) inregistrarii
trebuie sa negocieze conditiile pentru desfasurarea schimbului de date care au fost
transmise deja de solicitantul principal al inregistrarii in numele celorlalti solicitanti ai
inregistrarii care si-au dat acordul in acest sens.

Solicitantii potentiali ai inregistrarii au obligatia de a cere solicitantului (solicitantilor)
anterior(i) studiile efectuate pe animale vertebrate, avand totodata optiunea de a
solicita schimbul de date care nu implica testarea pe animale vertebrate. In orice caz,
daca se solicita un studiu, solicitantul (solicitantii) anterior(i) are (au) obligatia de a-I
pune la dispozitie, indiferent daca studiul implica sau nu testarea pe animale
vertebrate.

Solicitantii potentiali si anteriori ai inregistrarii (sau reprezentantul / reprezentantii lor)
trebuie sa depuna toate eforturile pentru:

e a ajunge la un acord privind schimbul de informatii solicitate de solicitantul
potential al inregistrarii;
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e a se asigura ca determinarea costurilor pentru schimbul de informatii se
realizeaza in mod echitabil, transparent si nediscriminatoriu.

In capitolul 2.2.5 de mai sus, se gdsesc cateva sfaturi pentru desfdsurarea cu succes
a negocierilor. Elementele obligatorii care trebuie incluse intr-un acord de schimb de
date se gasesc in capitolul 2.2.3.1, iar o serie de exemple practice ale principiului
transparentei, echitatii si nediscriminarii in impartirea costurilor la capitolul 5.

Solicitantul anterior al inregistrarii care negociaza accesul la date trebuie sa furnizeze
justificari clare privind alegerea studiilor care trebuie utilizate pentru fiecare efect.
Trebuie subliniat ca solicitantii potentiali ai inregistrarii trebuie sa primeasca informatii
transparente si clare privind optiunile de accesare a datelor si costurile acestora,
precum si privind conditiile de aderare la transmiterea in comun. Aceasta se aplica si
in cazul in care partile la un acord existent au convenit sa renunte la obligatia de a
include detalierea si/sau un mecanism de rambursare.

Costurile care trebuie avute in vedere in orice acord de impartire a costurilor pot fi de
diverse naturi, de exemplu costuri legate de teste (costuri pentru studii) si legate de
activitatile administrative (fie legate de o anumita cerinta privind informatiile, fie
costuri administrative generale). Intreprinderile ar trebui sa fie la curent cu continutul
informatiilor cand obtin dreptul de a face trimitere la ele si trebuie sa evalueze calitatea
si caracterul adecvat al datelor.

Dupa cum se arata in capitolul 3.1.4.1 de mai sus, dacad unele dintre rezumatele
(detaliate ale) studiilor au fost prezentate pentru prima data, in cadrul unei inregistrari
REACH sau al unei notificari facute in conformitate cu Directiva 67/548/CEE, cu mai
mult de 12 ani in urma, acestea nu vor face obiectul compensarii. De retinut ca este
posibil sa fie necesara Tmpartirea costurilor administrative legate de transmiterea in
comun a informatiilor.

Daca se ajunge la un acord [in conformitate cu articolul 27 alineatul (4) din REACH],
solicitantul anterior al inregistrarii / proprietarul datelor va pune la dispozitia
solicitantului potential al inregistrarii informatiile asupra carora s-a convenit. De
asemenea, proprietarul datelor va oferi solicitantului potential al fnregistrarii
permisiunea de a face trimiteri la raportul complet al studiului.

Trebuie mentionat ca, daca solicitantul potential al inregistrarii nu este de acord cu
alegerea informatiilor pentru anumite efecte (de exemplu, daca detine deja studii
relevante), poate opta pentru o prezentare separata in cazul acelor efecte specifice,
dar trebuie sa faca parte totusi din transmiterea in comun. Pentru mai multe detalii,
consultati Ghidul pentru inregistrare, capitolul 4.3.3, ,,Conditii pentru neparticiparea la
transmiterea in comun a datelor”.

NB: Inainte de a face schimb de date cu privire la o substanta, este in interesul
solicitantului potential al inregistrarii sa discute cu solicitantul (solicitantii) anteriori(i)
al (ai) inregistrarii pentru a confirma ca substanta pe care o produce sau o importa
fiecare dintre ei este suficient de asemanatoare pentru ca datele sa faca obiectul unui
schimb, cu scopul de a asigura ca studiile existente sunt adecvate pentru substanta in
cauza.

3.2.5. Transmiterea datelor (in comun)

Exista doud obligatii distincte care decurg din faptul ca doua entitati inregistreaza
aceeasi substanta. Prima este obligatia de a face schimb de date. A doua este ca
solicitantii inregistrarii aceleiasi substante trebuie sa se organizeze intre ei pentru a
transmite In comun informatii despre substantd, in conformitate cu articolul 11
alineatul (1) si cu articolul 19 alineatul (1) din REACH. Prin urmare, daca solicitantii
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inregistrarii sunt de acord ca produc si/sau importd aceeasi substantd, vor trebui sa
inregistreze in comun respectiva substanta.

Obiectivul general al obligatiei privind transmiterea in comun este depunerea unei
singure inregistrari per substanta (care sa acopere, in mod ideal, si utilizarea
intermediarilor substantei), conform principiului ,,0 substanta, o inregistrare”. Cu toate
acestea, se pot aplica exceptii legate de transmiterea in comun a anumitor informatii
mentionate explicit la articolul 11 alineatul (3) si la articolul 19 alineatul (2) din REACH.
Cand se aplica aceste exceptii, solicitantii inregistrarii trebuie sa ramana parte a
aceleiasi transmiteri in comun, indiferent ca se transmit in comun doar unele dintre
informatiile necesare sau chiar niciunele. Toate informatiile transmise pentru o
anumita substanta, fie in comun, fie separat, formeaza un set de date care descriu
proprietatile periculoase ale substantei si riscurile asociate acesteia.

Prin urmare, odata ce cosolicitantii inregistrarii au parcurs pasii de mai sus, isi pot
depune dosarul de inregistrare, facand trimitere la toate33, la unele sau la niciuna din
datele transmise in comun in dosarul solicitantului principal al inregistrarii. Pentru mai
multe detalii privind criterile pentru neparticipare, consultati Ghidul pentru
inregistrare, capitolul 4.3.3, ,,Conditii pentru neparticiparea la transmiterea in comun
a datelor”.

Dupa cum se descrie in capitolul 2.2.3 de mai sus, libertatea contractuala se aplica
modului n care cosolicitantii inregistrarii se organizeaza in ceea ce priveste
transmiterea in comun a datelor. Cu toate acestea, ECHA recomanda ca solicitantul
principal al finregistrarii sa comunice la intervale regulate cu solicitantii
existenti/potentiali ai Tnregistrarii cu privire la dosarul de inregistrare care contine
datele transmise in comun, in special in cazul actualizarii acestor date. Cosolicitantii
inregistrarii pot gasi majoritatea datelor actualizate de contact pe pagina Cosolicitantii
inregistrarii din REACH-IT.

Datorita specificitatii situatiei (in ceea ce priveste cerintele reduse privind informatiile)
si din motive practice, solicitantii inregistrarii substantelor utilizate doar ca
intermediari pot sa recurga la o transmitere in comun paralela doar pentru intermediari
(vezi capitolul 4.3.3, ,Conditii pentru neparticiparea la transmiterea in comun a
datelor”, din Ghidul pentru inregistrare).

3.2.6. Perioada de asteptare pentru inregistrare in
conformitate cu articolul 27 alineatul (8)

Articolul 21 din REACH prevede ca ,[i]n cazul in care nu exista indicatii contrare din
partea Agentiei, in conformitate cu articolul 20 alineatul (2), in intervalul de trei
saptamani de la data depunerii cererii de inregistrare, un solicitant al inregistrarii poate
sa Inceapa sau sa continue producerea sau importul unei substante sau fabricarea sau
importul unui articol, fird a aduce atingere dispozitiilor articolului 27 alineatul (8)”. in
acest context, productia sau importul unei substante poate incepe abia dupa sfarsitul
perioadei de trei saptamani dupa depunerea unei inregistrari [cu exceptia cazului in
care a fost solicitatd o perioada mai lunga in conformitate cu articolul 27 alineatul (8)
din REACH].

In conformitate cu articolul 27 alineatul (8) din REACH, un solicitant anterior al
inregistrarii poate solicita prelungirea perioadei de asteptare pentru inregistrare [in
conformitate cu articolul 21 alineatul (1)] cu patru luni pentru noul solicitant al

33 Dupd cum se descrie la articolul 3 alineatul (3) si la articolul 4 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr.
340/2008 privind redeventele REACH, ECHA va percepe o redeventd redusa specificd pentru inregistrare in
cazul depunerii in comun a dosarului de inregistrare.
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inregistrarii. Solicitarea poate fi depusa la ECHA34, odata ce un solicitant anterior si un
solicitant potential al inregistrarii au convenit asupra schimbului de informatii
transmise cu mai putin de 12 ani in urma.

Solicitantul potential al inregistrarii va fi informat in consecinta de ECHA si, la primirea
confirmarii inregistrarii sale, va trebui sa astepte o perioada suplimentara de patru luni
inainte de a avea dreptul de a produce/importa substanta in mod legal in/pe piata UE.

ECHA nu are nicio marja de apreciere cu privire la cererea solicitantului anterior al
inregistrarii. Este de competenta solicitantului potential al inregistrarii sa analizeze
daca cererea solicitantului anterior al Tnregistrarii este aplicabild in circumstantele
specifice. Prin urmare, se asteaptd ca solicitantul potential al Tnregistrarii sa-si
documenteze evaluarea in mod corespunzator.

3.3. Pasi pentru depunerea unui dosar de inregistrare in
cazul in care substanta nu a fost inregistrata anterior

Daca substanta nu a fost inregistrata anterior, solicitantul potential al inregistrarii
poate urma pasii orientativi descrisi in acest capitol. Daca exista mai multi solicitanti
potentiali ai inregistrarii, acestia ar trebui sd se reuneasca si sa urmeze impreuna
aceiasi pasi pentru pregatirea transmiterii, si anume:

e colectarea informatiilor disponibile;

e evaluarea informatiilor disponibile;

e analiza cerintelor privind informatiile;

e stabilirea nevoilor in materie de date si identificarea deficitelor de date;
e impartirea costului datelor;

e transmiterea datelor (in comun).

3.3.1. Colectarea informatiilor disponibile

Solicitantul potential al inregistrarii ar trebui sa adune mai intai toate informatiile
disponibile existente cu privire la substanta pe care intentioneaza sa o inregistreze.
Fiecare solicitant al inregistrarii este responsabil in mod individual de asigurarea
faptului ca informatiile pe care le transmite in cadrul inregistrarii respecta cerintele
REACH privind informatiile care sunt relevante pentru substanta sa.

NB: Colectarea datelor trebuie sa fie temeinica, fiabild si bine documentata, intrucat
necolectarea tuturor informatiilor disponibile despre o substanta poate duce la testari
inutile, cu implicatii privind resursele, sau la nerespectarea cerintelor privind
informatiile. Daca costul administrativ legat de acest exercitiu individual de colectare
de date are un impact asupra costului studiului, acesta trebuie documentat.

Informatiile care trebuie colectate de fiecare solicitant potential al inregistrarii trebuie
sa cuprinda toate informatiile relevante in scopul inregistrarii, si anume:

. informatii despre identitatea substantei (rapoarte analitice, tehnici analitice

34 Procedura este descrisd la intrebarea si raspunsul nr. 426, disponibile pe site-ul ECHA la adresa
http://echa.europa.eu/support/qas-support/gas.
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aplicabile, metode standardizate etc.);

. informatii privind proprietatile intrinsece ale substantei (proprietatile fizico-
chimice, toxicitatea pentru mamifere, toxicitatea pentru mediu, evolutia
substantei in mediu, inclusiv degradarea chimica si biotica). Aceste informatii pot
proveni din rezultatele testelor in vivo sau in vitro, din date nerezultate din
testari, cum ar fi estimarile QSAR, datele existente privind efectele asupra
omului, extrapolare cu alte substante, datele epidemiologice;

. informatii privind producerea si utilizarile: actuale si preconizate;
o informatii privind expunerea: actuala si anticipata;
. informatii privind masurile de administrare a riscului (MAR): deja puse in aplicare

sau propuse.

Informatiile care se colecteaza in aceasta etapa trebuie sa includa si datele legate de
compozitiile de delimitare pe care intentioneazd sa le acopere solicitantii in
inregistrarea lor (vezi capitolul 3.2.1 si detaliile din Ghidul pentru identificarea si
denumirea substantelor in temeiul REACH si CLP).

Acest exercitiu de colectare a datelor trebuie efectuat indiferent de volum. intr-adevar,
daca cerintele privind informatiile la inregistrare depind de volumul produs sau
importat de fiecare solicitant al inregistrarii, solicitantii trebuie sa inregistreze toate
datele relevante si disponibile pentru un efect specific.3> Toate informatiile relevante
si disponibile pentru dosarul de inregistrare trebuie sa cuprinda atat date disponibile
Lintern”, cat si din alte surse, cum ar fi date din domeniul public3® care pot fi identificate
printr-o cercetare in literatura. Cautarea, identificarea si documentarea referitoare la
informatiile ,interne” trebuie sd r&mand un exercitiu individual. in plus, la cerere,
solicitantii inregistrarii trebuie sa partajeze datele pe care le-au transmis si care
corespund unui prag cantitativ mai mare.

Trebuie sa se tind permanent cont de faptul ca, cu exceptia cazurilor prevazute la
articolul 10 litera (a) ultimul paragraf din REACH3’, solicitantul inregistrarii trebuie sa
fie detinatorul legitim al raportului complet al studiului prezentat pe scurt intr-un
rezumat (detaliat) al studiului care urmeaza sa fie depus in scopul inregistrarii sau sa
aiba permisiunea de a face trimiteri la acest raport. Pentru mai multe detalii despre
natura datelor si dreptul de a face trimiteri la acestea, consultati capitolele 3.3.5 si 9
din ghid.

Dacd, in urma solicitdrii de informatii, solicitantul potential al inregistrarii a fost
informat cd exista si alti solicitanti potentiali ai inregistrarii, acesta trebuie sa i
contacteze pentru a obtine informatii cu privire la datele de care dispun. Colectarea
datelor disponibile solicitantilor potentiali ai inregistrarii se poate realiza sub forma

35 Articolul 12 alineatul (1) din REACH si anexa VI la REACH, nota explicativa, etapa 1. )
36 A se intelege orice informatie publicata in literatura stiintificd sau in format electronic (pe internet). In
schimb, termenul ,domeniu public” in contextul protectiei dreptului de autor sugereaza ca informatiile nu
mai sunt protejate prin drepturi de autor si pot fi utilizate in mod normal gratuit (de exemplu, termenul de
protectie prin drept de autor a expirat deja, este vorba de informatii din anumite registre publice deschise
etc.). Cu toate acestea, este intotdeauna recomandabil sa va informati cu privire la statutul actual al
»~domeniului public” si sa verificati clauzele privind drepturile de autor in cauza. Solicitantii inregistrarii ar
trebui sa fie precauti in respectarea dreptului de autor si sa nu copieze in mod automat studiile publicate,
chiar daca publicatia in sine a fost achizitionata sau accesata in mod legal, fara sa fi verificat mai intai daca
informatiile se pot utiliza in mod legal in scopul inregistrérii. In cazul studiilor publicate, se recomands
verificarea conditiilor de utilizare a acestora in scopul inregistrarii. Vezi capitolul 9 pentru informatii
suplimentare.

37 Adica (i) dacd ECHA a acordat solicitantului potential al inregistrarii permisiunea de a face trimitere la
date si (ii) daca datele au fost transmise cu mai mult de 12 ani in urma si pot fi utilizate gratuit in scopul
inregistrarii.



Ghid privind schimbul de date
Versiunea 4.1 - decembrie 2023

61

unui chestionar structurat in conformitate cu anexele VI-X la REACH. Acest chestionar
poate include si o cerere de comunicare a clasificarii si etichetarii substantei. Pentru a
sprijini participantii in revizuirea datelor disponibile, se ofera un exemplu de formular
in anexa 1.

Pe masura ce se colecteaza datele mentionate mai sus, acestea ar trebui introduse
intr-un inventar comun. Ar fi optim ca aceasta operatiune sa ia forma unei matrice
care compara datele disponibile pentru fiecare efect (pana la cel mai inalt prag
cantitativ dintre cele comunicate de solicitantii potentiali ai inregistrarii) cu nevoile in
materie de date (informatii suplimentare despre luarea in considerare a nevoilor in
materie de date pot fi gdsite mai jos, in capitolul 3.3.3) si identificd elementele
esentiale pentru fiecare studiu, inclusiv identitatea detindtorului datelor si costul
studiului. Dupa caz, trebuie specificate si costurile administrative legate de studiu sau
de o cerinta specifica de informare.

3.3.2. Evaluarea informatiilor disponibile

Urmatorul pas constd in evaluarea de catre solicitantul potential al inregistrarii a
datelor disponibile privind substanta care urmeaza sa fie inregistrata, dupa caz,
impreund cu ceilalti solicitanti potentiali ai inregistrarii. In esentd, pentru fiecare efect
trebuie efectuate urmatoarele actiuni:

e Evaluarea relevantei, fiabilitatii, caracterului adecvat si conformitatii cu scopul a
tuturor datelor colectate (pentru mai multe detalii, consultati Ghidul cerintelor
privind informatiile si evaluarea securitatii chimice pentru a ajunge la concluziile
privind evaluarea pericolelor si pentru caracterizarea riscurilor).

e Determinarea studiului-cheie pentru fiecare efect: acesta este studiul cu cea mai
mare relevanta, tinand cont de calitatea, integralitatea si reprezentativitatea
studiului. Acesta este un pas critic, deoarece aceste studii-cheie stau, in general,
la baza evaluarii substantei.

e Stabilirea informatiilor/studiului (sau studiilor) care au nevoie de un rezumat
detaliat al studiului (in mod normal, studiul-cheie) sau de un rezumat al studiului
(alte studii). Un rezumat (detaliat) al studiului trebuie sa reflecte obiectivele,
metodele, rezultatele si concluziile unui raport complet al studiului. Trebuie
furnizate informatii suficient de detaliate pentru a permite unei persoane
calificate din punct de vedere tehnic sa efectueze o evaluare independenta a
fiabilitatii si integralitatii studiului farda a fi necesar sa se consulte raportul
complet al studiului (pentru mai multe detalii, consultati Ghidul cerintelor privind
informatiile si evaluarea securitatii chimice, capitolul R.7).

De la caz la caz, solicitantul potential al inregistrarii poate detine un singur studiu-
cheie referitor la un efect sau poate avea mai multe studii.

(i) Daca este raportat un singur studiu valabil privind un efect:

Solicitantul potential al inregistrarii trebuie sa utilizeze informatiile disponibile
(rezumatul detaliat al studiului) pentru studiul in cauza, astfel incat sa traga concluzii
cu privire la efect (acesta este raportat ulterior in rezumatul studiului privind efectul
din IUCLID). Daca in evidenta studiului privind efectul au fost incluse suficiente
informatii, solicitantul potential al inregistrarii va avea nevoie doar de informatiile deja
rezumate in evidenta studiului privind efectul.

(i)  Daca sunt disponibile mai multe studii valabile privind un efect:

Solicitantul potential al inregistrarii trebuie sa utilizeze toate informatiile disponibile
raportate in diferitele evidente ale studiilor privind efectul pentru a trage concluzii
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asupra efectului. De obicei, primele informatii utilizate trebuie sa fie rezumatul
(detaliat) al studiului-cheie introdus in evidenta studiului privind efectul. Celelalte
informatii ar trebui utilizate numai ca informatii de coroborare.

Pot exista insd cazuri in care nu existd un studiu-cheie, ci doar informatii de coroborare
de calitate inferioara. In aceste situatii trebuie efectuata o evaluare pentru a determina
daca toate informatiile disponibile pot justifica o abordare bazata pe forta probanta a
datelor. In aceste situatii, rezumatul studiului privind efectul, precum si justificarea,
ar trebui sa fie bine documentate.

Acelasi lucru este valabil cand se folosesc metode alternative [de exemplu, Q)SAR,
extrapolare, metodele in-vitro] ca informatii relevante pentru evaluarea si concluzia
finald. Indrumari privind utilizarea metodelor alternative sau a unei abordari bazate
pe forta probanta a datelor, privind modalitatea de identificare si masurare a evolutiei
in mediu si a proprietatilor fizico-chimice, precum si privind modalitatea de a realiza
evaluari ale sanatatii umane si ale mediului sunt disponibile in Ghidul cerintelor privind
informatiile si evaluarea securitatii chimice.

Solicitantul potential al inregistrarii ar trebui sa utilizeze aceastda abordare céand
completeaza rezumatul studiului privind efectul cu urmatoarele trei tipuri de
informatii:

e un rezumat al datelor disponibile privind un anumit efect, precum si o concluzie
asupra evaluarii unui anumit efect al substantei (de exemplu, toxicitate pentru
reproducere, toxicitate acuta pentru pesti, biodegradare);

e clasificarea si etichetarea substantei (pentru sanatatea umana, mediu si
proprietati fizico-chimice), precum si o justificare a acestei clasificari;

e valorile PNEC si DNEL, precum si o justificare a valorilor raportate.

Indrumari tehnice privind modalitatea de completare a rezumatelor studiilor privind
efectul sunt oferite in Ghidul IUCLID. De retinut ca informatiile din rezumatele studiilor
privind efectul din IUCLID pot fi extrase automat pentru a genera raportul de securitate
chimica.

3.3.3. Analiza cerintelor privind informatiile

La urmatorul pas, solicitantul potential al inregistrarii identifica exact care sunt
cerintele privind informatiile in cazul substantei pe care intentioneaza sa o inregistreze,
avand in vedere in special intervalul cantitativ care este relevant in cazul sau,
parametrii fizici ai substantei (relevanti pentru renuntarea tehnica la teste) si modelele
de utilizari/expunere (relevante pentru renuntarea bazata pe expunere).

Daca, in urma solicitarii de informatii, solicitantul potential al inregistrarii a fost
informat ca exista si alti solicitanti potentiali ai inregistrarii, acesta trebuie sa fi
contacteze, astfel incat toti solicitantii potentiali ai inregistrarii sa-si poata identifica
cerintele privind informatiile.

NB: Solicitantilor potentiali ai inregistrarii li se cere compensarea financiara numai
pentru datele solicitate in temeiul REACH in functie de intervalul cantitativ aplicabil.

Dupa cum se descrie detaliat in Ghidul pentru inregistrare, articolul 12 din REACH
impune solicitantilor inregistrarii:

e sa furnizeze toate informatiile fizico-chimice, toxicologice si ecotoxicologice
relevante si disponibile, indiferent de cantitate (aceasta include datele extrase
dintr-o cercetare in literatura);
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e sa satisfaca cel putin cerintele standard privind informatiile care sunt prevazute
in coloana 1 din anexele VII-X la REACH pentru substantele produse sau
importate intr-un anumit interval cantitativ, sub rezerva posibilitdtilor de
adaptare, dupa cum se descrie mai jos. Lista simplificata a cerintelor privind
informatiile este disponibild aici:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-
requirements.

In cazul in care solicitantul inregistrarii foloseste posibilitatea de a adapta cerinta
privind informatiile, acesta ar trebui sa o indice clar si sa justifice fiecare adaptare in
dosarul de inregistrare. intr-adevdr, pentru fiecare dintre anexele VII-X la REACH,
coloana 2 enumera criteriile specifice (de exemplu, expunerea sau caracteristicile de
risc) in conformitate cu care pot fi adaptate sau omise cerintele standard privind
informatiile pentru efecte individuale. in plus, solicitantii inregistrérii pot adapta sau
omite informatiile standard impuse in temeiul normelor generale cuprinse in anexa XI
la REACH, referitoare la situatii in care:

e testarea nu pare necesara din punct de vedere stiintific;
e testarea nu este posibila din punct de vedere tehnic;

o testarea poate fi omisa pe baza scenariilor de expunere din raportul de securitate
chimica (RSC).

De retinut cd ECHA ofera si un rezumat general practic, de inalt nivel, al
cerintelor REACH pentru solicitantii inregistrarii substantelor produse sau
importate in cantitati cuprinse intre 1-100 tone pe an. Acest ,,Ghid practic pentru
managerii IMM-urilor si coordonatorii REACH"” este disponibil pe site-ul ECHA la
adresa: https://www.echa.europa.eu/practical-guides.

NB: Cerintele privind informatiile au fost revizuite3® si se pot modifica din nou. Daca
nu mai este nevoie sa se furnizeze anumite informatii, solicitantii potentiali ai
inregistrarii nu mai trebuie sa ofere sau sa negocieze accesul la aceste informatii (chiar
daca datele au fost deja generate si transmise de solicitantii existenti ai inregistrarii).

Pentru substantele identificate la articolul 3 punctul 20 din REACH (de exemplu,
substantele care figureaza in EINECS), produse sau importate in intervalul cantitativ
de 1-10 tone pe an, cerintele complete privind informatiile sunt aplicabile numai daca
se indeplineste unul sau ambele criterii stabilite in anexa III la REACH3°. Pentru a veni
in sprijinul solicitantilor inregistrarii, ECHA a realizat un inventar al substantelor pentru
care existd dovezi ca ar putea indeplini aceste criterii (adica acele substante pentru
care nu va fi suficientd numai transmiterea informatiilor fizico-chimice) si al
materialelor justificative care descriu o procedura eficientd, pas cu pas, cu ajutorul
careia intreprinderile sa ia In considerare anexa III la REACH in contextul inregistrarii
lor40,

Atunci cand criteriile din anexa III la REACH nu sunt indeplinite, trebuie satisfacute
doar cerintele privind informatiile fizico-chimice din anexa VII la REACH pentru
substantele care beneficiaza de un regim tranzitoriu la cantitati sub 10 tone pe an.

In cazul substantelor produse sau importate in cantitéti de (cel putin) 10 tone pe an

38 Vezi, de exemplu, corodarea/iritarea pielii, lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor si toxicitatea acuta.

39 Vezi articolul 12 alineatul (1) litera (b) din REACH si articolul 2 din Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2019/1692.

40 Pentru mai multe informatii, vizitati pagina web dedicatd anexei III de pe site-ul ECHA, la adresa
http://echa.europa.eu/support/registration/reduced-information-requirements.
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per solicitant al inregistrarii, anumite informatii trebuie documentate si in raportul de
securitate chimica (RSC). Cel putin toate informatiile impuse de articolul 10 litera (a)
din REACH pentru dosarul tehnic si de articolul 10 litera (b) din REACH pentru raportul
de securitate chimica (RSC) trebuie documentate in formatele de raportare specificate
(anexa I la Regulamentul REACH).

Cerintele privind informatiile pentru anumite tipuri de intermediari produsi si utilizati
in conditii strict controlate sunt reduse si nu includ obligatia de a efectua o evaluare a
securitatii chimice a acestor intermediari. Daca substanta este un intermediar produs
si utilizat in conditii strict controlate, solicitantul potential al inregistrarii trebuie sa
furnizeze ECHA toate informatiile la care are acces liber. Prin urmare, solicitantul
potential al inregistrarii nu trebuie sa achizitioneze o scrisoare de acces pentru a
transmite mai multe informatii despre substanta decat cele care 1i erau deja
disponibile. Singura exceptie de la aceasta regula se refera la inregistrarea unui
intermediar izolat transportat in cantitati de peste 1 000 de tone pe an, caz in care se
aplica dispozitiile din anexa VII la REACH, astfel ca solicitantii potentiali ai inregistrarii
vor trebui sa faca schimb de date si sa imparta costurile acestora cu solicitantii
existenti ai inregistrarii.

Informatii suplimentare despre substantele utilizate ca intermediari si informatiile
posibil reduse aferente acestora sunt disponibile in capitolul 2.2.5, Obligatiile legate
de inregistrarea intermediarilor, din Ghidul pentru inregistrare si in Ghidul practic
»Cum se evalueaza daca o substanta este utilizatd ca intermediar in conditii strict
controlate si modul de raportare a informatiilor pentru inregistrarea intermediarului in
IUCLID", disponibil la adresa
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/23036412/pgl6 intermediate regist

ration en.pdf.

NB: Aceastda etapa impune solicitantului potential al inregistrarii sa identifice exact
care sunt cerintele sale privind informatiile, tinand cont in special de intervalul
cantitativ care este relevant in cazul sau. Cand isi analizeaza nevoile in materie de
informatii, un solicitant potential al inregistrarii poate lua in considerare eventuala
aplicare a unor renuntari la date, de exemplu pe baza modelului de utilizari/expunere.

3.3.4. Stabilirea nevoilor in materie de date si
identificarea deficitelor de date

Pe baza evaluarii informatiilor disponibile si a identificarii cerintelor sale privind
informatiile, solicitantul potential al inregistrarii (impreund cu ceilalti solicitanti
potentiali ai Tnregistrarii, dupa caz) poate verifica daca are deja studiile relevante sau
daca sunt necesare date suplimentare.

Datele detinute de un solicitant potential al inregistrarii care sunt utilizate la
inregistrarea acestuia vor face obiectul obligatiei privind schimbul de date, la cererea
unui solicitant potential al Tnregistrarii, indiferent daca implicd sau nu testarea pe
animale vertebrate.

Urmatoarele elemente pot fi, de asemenea, negociate (desi solicitantii inregistrarii nu
sunt obligati sa partajeze niciunul dintre acestea):

e Raportul de securitate chimica (,RSC"): pentru inregistrarile de substante in
cantitati de peste 10 tone pe an, solicitantii inregistrarii trebuie sa depuna un
RSC, care poate fi acelasi cu cel al solicitantilor existenti ai inregistrarii sau
poate fi propriu solicitantului potential. Cand pregateste un RSC propriu, unui
solicitant potential al inregistrarii nu trebuie sa i se solicite sa plateasca niciun
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cost legat de pregatirea RSC al solicitantului existent al inregistrarii.

e Instructiuni privind utilizarea substantei in conditii de siguranta: pentru
inregistrarile de substante in cantitati cuprinse intre 1-10 tone pe an, deoarece
RSC nu este necesar, trebuie prezentate mai multe informatii in sectiunea , Ghid
privind utilizarea in siguranta” a dosarului de inregistrare®!.

In aceastd etap3, solicitantul potential al inregistrarii este in masurd sd compare
cerintele privind informatiile cu informatiile care 1i sunt disponibile. Pe aceasta baza,
poate identifica daca lipsesc informatii si poate analiza modul in care ar putea completa
aceste informatii lipsa.

Daca informatiile disponibile sunt suficiente si se indeplinesc cerintele standard
privind informatiile, nu este necesara o colectare suplimentara de informatii.
Daca este cazul, adaptarea testului (testelor) relevant(e) trebuie justificata in
conformitate cu criteriile din anexa XI la REACH.

In cazul in care informatiile disponibile sunt considerate insuficiente (inclusiv
informatiile disponibile altor solicitanti potentiali ai inregistrarii, dupa caz),
solicitantul potential al inregistrarii poate verifica daca entitatile care nu sunt
solicitanti (potentiali) ai inregistrarii substantei detin date relevante, in special
solicitantii inregistrarii altor substante. Vezi introducerea capitolului 2.1 pentru
o lista cu astfel de entitati posibile si capitolele 2.2.2.2 si 2.3 privind schimbul
de date cu astfel de entitati. In cadrul schimbului de date in acest context, se
recomanda sa se asigure ca se obtin drepturi de acces pentru orice cosolicitanti
ai Tnregistrarii care ar avea nevoie de aceste informatii in scopurile lor de
inregistrare.

In sfarsit, in unele cazuri, in loc si& comande teste suplimentare, solicitantul
inregistrarii poate propune limitarea expunerii prin aplicarea masurilor adecvate de
administrare a riscului (pentru mai multe detalii, consultati Ghidul cerintelor privind
informatiile si evaluarea securitatii chimice).

Deficitele de date pot fi diferite pentru fiecare dintre intervalele cantitative relevante.
In principiu, nu trebuie ficutd o analizd a deficitelor de date pentru inregistrarea
intermediarilor, cu exceptia inregistrarii unui intermediar izolat transportat in cantitati
de peste 1 000 de tone pe an.

In cazul in care persistd un deficit de date, pasii de urmat sunt descrisi mai jos, in
capitolul 3.4.

3.3.5. Iimpartirea costului datelor

Odata ce un solicitant potential al inregistrarii a parcurs pasii de mai sus si stie daca
exista alti solicitanti potentiali ai inregistrarii pentru intervalul cantitativ in cauza si
care sunt datele disponibile, poate organiza schimbul efectiv al acestor date.

Daca exista si alti solicitanti potentiali ai inregistrarii, acestia ar trebui sa comunice
costurile implicate, inclusiv orice costuri tehnice si administrative. in acest caz, trebuie
elaborat un acord de schimb de date, precum si orice aranjamente contractuale
relevante pe care co-solicitantii inregistrarii decid s& le incheie. in capitolul 2.2.5 de
mai sus, se gdsesc cateva sfaturi pentru desfasurarea cu succes a negocierilor.

Atunci cand convin asupra unui mecanism de impartire a costurilor, cosolicitantii
inregistrarii trebuie sa depuna toate eforturile pentru a ajunge la un acord echitabil,
transparent si nediscriminatoriu. Solicitantii Tnregistrarii trebuie sa mparta numai

41 Vezi punctul 6 din anexa VI la REACH.
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costurile legate de informatiile de care au nevoie in scopul inregistrarii in temeiul
REACH. Acest lucru este valabil si pentru costurile care nu sunt legate de studii.
Elementele obligatorii care trebuie incluse intr-un acord de schimb de date pot fi gdsite
in capitolul 2.2.3.1, iar o serie de exemple practice ale principiului transparentei,
echitatii si nediscriminarii in impartirea costurilor se gasesc la capitolul 5. Capitolul 6
de mai jos, detaliaza formele de cooperare posibile. Metodologia de Tmpartire a
costurilor trebuie sa fie accesibila in mod gratuit fiecarui cosolicitant si noilor solicitanti
potentiali ai inregistrarii. La cerere, ar trebui sa se furnizeze clarificari suplimentare
privind costurile.

Chiar daca nu exista alti solicitanti potentiali ai inregistrarii, se asteapta totusi ca
solicitantul potential al inregistrarii sa se pregateasca in eventualitatea in care apar
viitori solicitanti potentiali ai inregistrarii. Prin urmare, trebuie sa inregistreze in mod
transparent costul relevant, in eventualitatea unui schimb de date in viitor.

3.3.6. Transmiterea datelor (in comun)

Exista doud obligatii distincte care decurg din faptul ca doua entitati inregistreaza
aceeasi substanta. Prima este obligatia de a face schimb de date. A doua este ca
solicitantii inregistrarii aceleiasi substante trebuie sa se organizeze intre ei pentru a
transmite In comun informatii despre substantd, in conformitate cu articolul 11
alineatul (1) si cu articolul 19 alineatul (1) din REACH. Prin urmare, daca solicitantii
potentiali ai inregistrarii sunt de acord ca produc si/sau importa aceeasi substanta, vor
trebui sa inregistreze aceasta substanta in comun.

Obiectivul general al obligatiei privind transmiterea in comun este depunerea unei
singure inregistrari per substantda (care sa acopere, la modul ideal, si utilizarea
intermediarilor substantei), conformprincipiului ,,0 substanta, o inregistrare”. Cu toate
acestea, se pot aplica exceptii legate de transmiterea in comun a anumitor informatii
mentionate explicit la articolul 11 alineatul (3) si la articolul 19 alineatul (2) din REACH.
Cand se aplica aceste exceptii, solicitantii inregistrarii trebuie sa ramana parte a
aceleiasi transmiteri in comun, indiferent daca se transmit in comun doar unele dintre
informatiile necesare sau chiar niciunele. Toate informatiile transmise pentru o
anumita substanta, fie in comun, fie separat, formeaza un set de date care descriu
proprietatile periculoase ale substantei si riscurile asociate acesteia.

Daca exista un singur solicitant potential al inregistrarii, acesta poate sa depuna fie un
dosar ,individual”, fie un dosar ca solicitant principal al inregistrarii. Daca nu exista
alti solicitanti potentiali ai Tnregistrarii, iar solicitantul potential al inregistrarii a
demarat procesul de inregistrare individuala, acesta va trebui sa-si actualizeze dosarul
de inregistrare in momentul in care alt solicitant potential al inregistrarii decide sa
inregistreze aceeasi substantd. In acest caz, ambele p&rti vor trebui sd identifice mai
intai un solicitant principal al inregistrarii, care va crea obiectul transmiterii in comun,
si apoi sa@ convind continutul dosarului aferent transmiterii in comun. Prin urmare,
solicitantul existent al inregistrarii va trebui sa-si actualizeze dosarul ca parte a
transmiterii Tn comun, fie ca solicitant principal al inregistrarii, fie ca membru. In orice
caz, are in continuare posibilitatea sa faca o transmitere separata, in conformitate cu
criteriile de la articolul 11 alineatul (3) si de la articolul 19 alineatul (2) din REACH.

Atunci cand exista mai multi solicitanti potentiali ai inregistrarii, acestia ar trebui sa
desemneze din randul lor un solicitant principal al inregistrarii; acesta actioneaza in
numele celorlalti solicitanti ai inregistrarii care isi dau acordul in acest scop [articolul
11 alineatul (1) din REACH; solicitantul principal al inregistrarii va crea, de asemenea,
transmiterea in comun in REACH-IT]. Solicitantul principal al inregistrarii va depune
apoi, in principiu, dosarul in numele tuturor co-solicitantilor Tnregistrarii. Ceilalti
solicitanti potentiali ai Tnregistrarii isi pot depune apoi dosarul de inregistrare, facand
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trimitere la toate*?, la unele sau la niciuna din datele transmise in comun in dosarul
solicitantului principal al inregistrarii.

Pentru mai multe detalii privind criteriile pentru neparticipare, consultati Ghidul pentru
inregistrare, capitolul 4.3.3, ,,Conditii pentru neparticiparea la transmiterea in comun
a datelor”.

Dupa cum se descrie in capitolul 2.2.3 de mai sus, libertatea contractuala se aplica
modului n care cosolicitantii inregistrarii se organizeaza in ceea ce priveste
transmiterea in comun a datelor. ECHA recomanda insa ca solicitantul principal al
inregistrarii s8 comunice la intervale regulate cu solicitantii existenti/potentiali ai
inregistrarii cu privire la dosarul de inregistrare care contine datele transmise in
comun, in special in cazul actualizarii acestor date. Cosolicitantii inregistrarii pot gasi
majoritatea datelor actualizate de contact pe pagina Co-solicitantii inregistrarii din
REACH-IT.

Solicitantii inregistrarii substantelor utilizate doar ca intermediari pot sa recurga la o
transmitere in comun paraleld doar pentru intermediari (vezi capitolul 4.3.3, ,,Conditii
pentru neparticiparea la transmiterea in comun a datelor”, din Ghidul pentru
inregistrare).

3.4. In cazul unor deficite de date identificate

In cazul in care sunt identificate deficite de date, informatiile cu privire la proprietatile
intrinsece ale substantelor pot fi generate utilizdnd alte surse de informatii decat
testele in vivo, cu conditia sa fie respectate conditiile prevazute in anexa XI.
Solicitantul inregistrarii poate utiliza o varietate de metode, cum ar fi (Q)SAR, testele
in vitro, abordarea bazatd pe forta probantd a datelor si abordarea prin grupare
(inclusiv extrapolarea*®). Solicitantii inregistrarii vor trebui sa poata demonstra in fata
ECHA (printr-un formular dedicat care se va completa in IUCLID pentru fiecare
propunere de testare care implica testarea pe animale vertebrate) ca au avut in vedere
in primul rdnd metode care nu implica testarea pe animale, dat fiind ca realizarea
testelor efective pe animale trebuie luata in considerare doar in ultima instanta.

Atunci cdnd un deficit de informatii nu poate fi completat prin niciuna din metodele
care nu implica testarea, solicitantii potentiali ai inregistrarii trebuie sa ia masuri in
functie de datele care lipsesc:

a. In cazul in care un studiu mentionat in anexele VII si VIII la REACH (indiferent
daca implica sau nu animale vertebrate) este necesar pentru inregistrare, dar nu
este disponibil, va trebui sd se desfdasoare un nou test in vederea finalizarii
dosarului. Prin urmare, solicitantii potentiali ai inregistrarii trebuie sa genereze
informatii noi si trebuie sa decida in comun cine va efectua studiul lipsa inainte
de transmiterea in comun a datelor. Pentru mai multe detalii, consultati Ghidul
cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice, disponibil la adresa
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-
reqguirements-and-chemical-safety-assessment.

b. in cazul in care un studiu mentionat in anexele IX si X la REACH (indiferent dac

42 Dupd cum se descrie la articolul 3 alineatul (3) si la articolul 4 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr.
340/2008 privind redeventele REACH, ECHA va percepe o redeventd redusa specificd pentru inregistrare in
cazul depunerii in comun a dosarului de inregistrare.

43 Alte orientdri se gdsesc, de asemenea, in Cadrul de evaluare a extrapolarii (RAAF), disponibil la adresa
http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across
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implica sau nu animale vertebrate) este necesar pentru inregistrare, dar nu este
disponibil, solicitantii potentiali ai inregistrarii trebuie sa ia in considerare mai
intai toate abordarile alternative disponibile pentru satisfacerea cerintei privind
informatiile. Numai daca o cerinta privind informatiile nu poate fi indeplinita prin
metode care nu implica testarea, solicitantii inregistrarii vor trebui sa
pregateasca o propunere de testare asupra careia au convenit, care sa fie
trimisa In comun ca parte a dosarului solicitantului principal al inregistrarii, in
vederea analizdrii de citre ECHA. in plus, solicitantii potentiali ai inregistrarii
trebuie sa puna in aplicare si/sau sa recomande utilizatorilor din aval masuri
provizorii de administrare a riscului in asteptarea rezultatului deciziei ECHA (in
conformitate cu articolul 40 din REACH) cu privire la propunerea de testare.
Procedura care trebuie urmata este descrisa la articolul 40 alineatul (3) litera (e)
din REACH. Pentru mai multe detalii, consultati capitolul 4.2.1.

NB: Obligatia de a pregati o propunere de testare se aplica si atunci cand solicitantii
potentiali ai inregistrarii, ca urmare a aplicarii normelor din coloana 2 a anexelor,
propun teste (de nivel superior) mentionate in anexele IX sau X la REACH ca
alternativa la cerintele standard din anexele VII si VIII la REACH.
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4. SCHIMBUL DE DATE ;[:NTRE SOLICITANTII
EXISTENTI AI INREGISTRARII

Obligatiile privind schimbul de date continua sa se aplice si dupa depunerea
inregistrarii. Este posibil sa fie necesar ca co-solicitantii inregistrarii sa faca schimb de
date si sa-si Tmparta costurile dupa acel moment. Prin urmare, orice model de
impartire a costurilor trebuie sa tina cont de faptul ca impartirea si alocarea costurilor
sunt procese continue si dinamice, nu statice.

Este important de retinut ca obligatiile solicitantilor inregistrarii privind schimbul de
date nu inceteazd dupa ce este depus dosarul de inregistrare al solicitantilor
inregistrarii. Solicitantii Tnregistrarii au obligatii suplimentare care pot implica
necesitatea de a face schimb de date si de a continua sa depuna toate eforturile pentru
a ajunge la un acord.

Mai mult, conform Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2016/9, solicitantii
inregistrarii au obligatia de a pastra documentatia referitoare la date si la impartirea
costurilor pe o perioada de 12 ani de la ultima depunere a studiului (vezi capitolul
3.1.4.1 privind ,regula celor 12 ani”). Aceasta activitate poate genera la randul ei
costuri administrative, care trebuie avute in vedere. Prin urmare, solicitantii
inregistrarii pot lua in considerare necesitatea prelungirii relatiei lor contractuale.

Mai multe elemente pot declansa de-a lungul timpului variatii ale modelului si
necesitatea de a lua masuri corective.

Un astfel de element este numarul variabil de co-solicitanti ai inregistrarii:
numarul solicitantilor inregistrarii care ar putea adera la transmiterea in comun
nu este cunoscut dinainte. Noii solicitanti potentiali ai inregistrarii se pot aldtura
unei transmiteri in comun existente in orice moment din ,ciclul de viata” al
transmiterii in comun in cazul in care au fost deja convenite acorduri de impartire
a costurilor. Pentru mai multe informatii despre drepturile noilor solicitanti
potentiali ai inregistrarii, consultati capitolul 2.2.3.1.

Orice solicitant al inregistrarii care a transmis date separat este supus obligatiei
privind schimbul de date. Prin urmare, i se poate cere sa se angajeze in negocieri
privind schimbul de date cu solicitantii noi sau existenti ai inregistrarii in ceea ce
priveste datele pe care le-a transmis chiar el.

In plus, pot deveni disponibile date noi dup3 ce datele au fost transmise in
comun, in special cand noii solicitanti ai inregistrarii prezinta propriile informatii
existente. Solicitantii existenti ai finregistrarii pot conveni sa includa noile
informatii in dosarul depus in comun pentru a imbunatati, de exemplu, calitatea
acestuia si vor trebui, prin urmare, in principiu, sd adapteze calculele de
impartire a costurilor pentru a tine seama de acest factor. In mod alternativ,
noul solicitant al inregistrarii poate prezenta o optiune de neparticipare pentru
efectul in cauza, in conformitate cu articolul 11 alineatul (3) sau cu articolul 19
alineatul (2) din REACH. Totusi, trebuie sa se alature transmiterii in comun ca
membru.

In plus, pot exista cerinte suplimentare de inregistrare: pot fi necesare
unele teste suplimentare si cheltuieli conexe, care vor afecta orice aranjamente
existente. Noile informatii pot aparea ca urmare a unei actualizari a intervalului
cantitativ al unui solicitant al inregistrarii (capitolul 4.1), a unei evaluari a
dosarului sau a substantei (capitolul 4.2) sau in alte cazuri in care se identifica
faptul ca trebuie transmise noi informatii (capitolul 4.3).

| NB: Co-solicitantilor inregistrrii li se recomanda s verifice cu atentie acordurile de |
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schimb de date / impartire a costurilor, tindnd cont de elementele de mai sus (care
pot declansa variatii ale costurilor) si de natura iterativa a procesului. Pretul dosarului,
reflectat, de exemplu, n scrisoarea de acces, nu include doar costurile tuturor studiilor
individuale.

4.1. Schimbul de date in cazul actualizarii cantitatii

4.1.1. Etapa solicitarii de informatii

Solicitantii existenti ai inregistrarii au, de asemenea, obligatia sa faca o solicitare de
informatii in cazul cresterii intervalului cantitativ, dacd au nevoie de informatii
suplimentare pentru a-si satisface cerintele de inregistrare. Un solicitant existent al
inregistrarii care a inregistrat un intermediar Tn temeiul articolului 17 alineatul (2) sau
al articolului 18 alineatul (2) din REACH poate, de asemenea, sa depuna o solicitare
de informatii pentru a obtine informatiile necesare pentru a-si transmite dosarul in
conformitate cu cerintele privind informatiile de la articolul 10 din REACH.

In conformitate cu articolul 12 alineatul (2) din REACH, de indatd ce cantitatea unei
substante inregistrate atinge urmatorul prag cantitativ, solicitantul inregistrarii trebuie
sa comunice imediat ECHA informatiile suplimentare care sunt necesare. Aceasta
etapa urmeaza procedura de solicitare de informatii de la articolul 26 din REACH si
este un pas formal necesar pentru ca solicitantul inregistrarii sa inceapa negocierile
privind schimbul de date cu solicitantul existent al inregistrarii pentru intervalul
cantitativ mai mare. Productia sau importul poate continua in timpul procesului de
solicitare de informatii si al schimbului de date.

Solicitantul inregistrarii care doreste sa actualizeze intervalul cantitativ trebuie sa
identifice cu precizie care sunt cerintele privind informatiile pentru substanta in
intervalul cantitativ relevant, parametrii fizici ai substantei (relevanti pentru
renuntarea tehnicd la teste) si modelele de utilizari/expunere (relevante pentru
renuntarea bazata pe expunere).

De retinut ca, in conformitate cu articolul 24 alineatul (2) din REACH, o intreprindere
care a transmis o notificare (a substantelor noi) in temeiul Directivei 67/548/CEE va
trebui s@ depuna un dosar conform cu REACH (in temeiul articolelor 10 si 12 din
REACH) in cazul in care cantitatea substantei notificate atinge urmatorul prag
cantitativ.

Ca rezultat al solicitarii de informatii, in cazul in care sunt disponibile date relevante,
ECHA va furniza informatii despre rezumatele (detaliate ale) studiilor, precum si datele
de contact ale solicitantilor anteriori si potentiali ai inregistrarii. Se va preciza daca
datele au fost transmise sau nu cu mai mult de 12 ani in urma si, prin urmare, daca
fac obiectul compensarii.

Pe aceastd baza, solicitantul de informatii poate cere solicitantilor anteriori ai
inregistrarii studiile necesare pentru actualizare.

Daca nu sunt disponibile date, se aplica principiile descrise in capitolul 3.4.

4.1.2. Negocierile privind schimbul de date

Dupa solicitarea de informatii, dacd este cazul, solicitantul inregistrarii care fsi
actualizeaza intervalul cantitativ trebuie sa inceapa negocieri pentru accesul la datele
relevante privind substanta cu solicitantul (solicitantii) inregistrarii vizat (vizati). Se
aplica aceleasi principii ca si in cazul schimbului de date pentru depunerea unui dosar
de inregistrare; vezi capitolul 3.2.4.
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In capitolul 2.2.5 de mai sus, se gdsesc cateva sfaturi pentru desfdsurarea cu succes
a negocierilor. Elementele obligatorii care trebuie incluse intr-un acord de schimb de
date pot fi gasite in capitolul 2.2.3.1, iar o serie de exemple practice ale principiului
transparentei, echitatii si nediscriminarii in Tmpartirea costurilor pot fi gasite in
capitolul 5.

In cazul in care nevoile viitoare in materie de date au fost incluse in acordul de schimb
de date, partile ar trebui sa faca trimitere la acord. Daca este necesar, partile pot
sesiza instanta nationald competenta cu aceasta chestiune.

4.2. Schimbul de date ca urmare a unei decizii de
reglementare

Evaluarea unui dosar de inregistrare de catre ECHA (verificarea conformitatii sau
evaluarea unei propuneri de testare) sau evaluarea unei substante de catre o
autoritate competenta a unui stat membru poate duce la o solicitare de
transmitere a unor informatii suplimentare, care nu este intotdeauna strict
legata de cerintele privind informatiile ale solicitantul individual al inregistrarii.

Atunci cand o decizie de reglementare solicitd informatii suplimentare,
destinatarii deciziei trebuie sa depund toate eforturile pentru a ajunge la un
acord cu privire la entitatea care va efectua testul solicitat, in conformitate cu
articolul 53 alineatul (1) din REACH. ECHA trebuie informata cu privire la
entitatea care va efectua testul in termen de 90 de zile de la emiterea deciziei.
Daca ECHA nu este informata in aceastd perioada, va desemna unul dintre
solicitantii inregistrarii drept entitate care sa efectueze testul in numele tuturor.

In conformitate cu Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2016/9 [articolul
4 alineatul (2)], co-solicitantii inregistrarii iau in considerare includerea in
modelul lor de impartire a costurilor a unui mecanism de impartire a costurilor
care rezultd in urma unei evaluari a substantei. De asemenea, in conformitate
cu acelasi regulament, co-solicitantii inregistrarii trebuie sa aiba in vedere
posibilitatea de acoperire a costurilor aferente viitoarelor cerinte suplimentare
privind informatiile pentru substanta respectiva, altele decat cele rezultate dintr-
o potentiald decizie privind evaluarea substantei (de exemplu, o potentiala
decizie de evaluare a dosarului). Astfel de costuri sunt justificate si indicate
separat de alte costuri in acordul de schimb de date. Vezi capitolul 2.2.3.1 de
mai sus.

Articolul 53 alineatul (2) din REACH prevede ca principiul impartirii acestor costuri se
bazeaza pe cote egale.

Articolul 53 alineatul (3) din REACH prevede ca solicitantul inregistrarii care efectueaza
testul trebuie sa furnizeze fiecaruia dintre ceilalti solicitanti ai inregistrarii in cauza cate
un exemplar al raportului complet al studiului si ca respectivul solicitant are o creanta
corespunzatoare asupra celorlalti [articolul 53 alineatul (4)].

Toti solicitantii inregistrarii care sunt destinatarii unei decizii de evaluare a
dosarului (propunere de testare si verificare a conformitatii) sau ai unei decizii
de evaluare a substantei au, in consecinta, obligatia sa depuna studiul solicitat
in respectiva decizie. In principiu, informatiile solicitate trebuie transmise in
comun de catre solicitantul principal al inregistrarii, astfel incat toti solicitantii
inregistrarii sa beneficieze de aceasta transmitere fara a fi necesare alte actiuni.
Daca insa un solicitant al inregistrarii refuza sa imparta costul studiului solicitat,
toti ceilalti solicitanti ai Tnregistrarii pot decide sa depund acest studiu in mod
individual (neparticipare), astfel incat solicitantul care nu a acceptat conditiile sa
nu beneficieze de un studiu prezentat in comun. In acest caz, toti solicitantii
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inregistrarii care au depus individual studiul solicitat ar respecta decizia, in timp
ce solicitantul care nu a acceptat conditiile nu ar respecta-o si, prin urmare,
poate face obiectul unei actiuni de verificare.

4.2.1. Evaluarea dosarului: propuneri de testare si
verificarea conformitatii

Deciziile de evaluare a dosarelor in conformitate cu articolul 51 din REACH se
adreseaza tuturor solicitantilor inregistrarii vizati de cerinta (cerintele) privind
informatiile Tn cauza. Noii solicitanti ai inregistrarii vor trebui sd@ negocieze accesul la
datele utilizate de solicitantii existenti ai inregistrarii pentru a indeplini cerinta
(cerintele) privind informatiile dupa o decizie de verificare a conformitatii.

In contextul propunerilor de testare care aplicd o abordare prin extrapolare, solicitantii
inregistrarii pot propune o testare a aceleiasi substante pentru a indeplini cerintele
privind informatiile aferente unor diferite substante. Daca abordarea prin extrapolare
este justificatd, ECHA poate decide sa solicite o testare a aceleiasi substante de la
solicitantii inregistrarii diferitelor substante.

Noile studii care urmeaza sa fie generate ca urmare a unei decizii ECHA privind o
propunere de testare sau verificarea conformitatii dosarului intra sub incidenta
regulilor prevazute la articolului 53 din REACH, descrise in introducerea capitolului 4.2.

Daca studiile solicitate sunt deja disponibile, au fost transmise ECHA si sunt
considerate conforme, ECHA ar cere solicitantilor inregistrarii, ca urmare a unei decizii
de evaluare a dosarului, sa partajeze studiile mentionate in conformitate cu dispozitiile
privind schimbul de date din titlul III, pentru a evita duplicarea testarii pe animale.

4.2.2. Evaluarea substantei

Deciziile de evaluare a substantelor in conformitate cu articolul 52 din REACH se
adreseaza tuturor solicitantilor inregistrarii in cauza. Si solicitantilor inregistrarii care
au incetat sd mai produca substanta** li se poate cere in continuare sa Tmparta
costurile rezultate in urma unei decizii de evaluare a substantei [articolul 50 alineatul
(4) din REACH si articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2016/9].

Noile studii care urmeaza sa fie generate ca urmare a unei decizii ECHA privind o
evaluare a substantei intra sub incidenta regulilor prevazute la articolului 53 din
REACH, descrise in introducerea capitolului 4.2.

In conformitate cu articolul 4 alineatul (2) din Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2016/9, solicitantii inregistrarii trebuie sa convind un mecanism de impartire a
costurilor care sa ia in considerare costurile potentiale care rezulta dintr-o decizie de
evaluare a substantei. Partea lor de contributie trebuie stabilita in acordul privind
schimbul de date. Solicitantii inregistrarii pot contribui in diferite grade la problema
identificata in decizia privind evaluarea substantei (nivel de expunere, anumite utilizdri
etc.). In aceste cazuri, contributiile respective pot fi stabilite, de exemplu, in raport cu
proportia in care contribuie fiecare solicitant al inregistrarii la problema identificata.

Cand se intocmeste acordul de schimb de date, in general nu se cunoaste
cuantumul exact al costurilor efective care urmeaza sa se imparta intre solicitantii
fnregistrarii. Prin urmare, partile trebuie sa ajunga la un acord legat de un
mecanism general si abstract de impartire a costurilor sau la o formula care sa le

44 In temeiul articolului 50 alineatele (2) si (3) din REACH.
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permitd sa procedeze la impartirea costurilor indiferent de cuantumul acestora.
Acest mecanism de Tmpartire a costurilor ar trebui, in principiu, sa se aplice
oricaror noi solicitanti ai inregistrarii substantei.

Daca a existat o decizie anterioara de evaluare a substantei cu privire la substanta in
cauza pentru care un solicitant potential al Tnregistrarii nu a fost destinatar,
solicitantului potential al inregistrarii i se poate cere sa imparta aceste costuri cand fisi
depune noul dosar de inregistrare, in conformitate cu principiile de mai sus.

4.3. Schimbul de date in cazul aparitiei unor noi informatii
/ noi deficite de date

Articolul 22 din REACH stabileste o serie de obligatii pentru a asigura ca
informatiile despre substante sunt actualizate in permanentd, astfel incat
substantele chimice sa poata fi utilizate in siguranta.

Prin urmare, solicitantii Tnregistrarii trebuie sa-si actualizeze dosarul de
inregistrare de indata ce apar noi informatii relevante®>. Acest lucru poate afecta:

e clasificarea substantei;

e RSC sau fisa cu date de securitate, daca apar noi cunostinte privind riscurile pe
care le prezinta substanta pentru sanatatea umana si/sau pentru mediu.

Aceste situatii pot implica necesitatea unui schimb suplimentar de date. Cosolicitantii
inregistrarii trebuie sa-si actualizeze inregistrarile de fiecare datda cand apar noi
informatii. Urmarind rapoartele si recomandarile ECHA, co-solicitantii inregistrarii pot
afla care sunt cele mai frecvente neajunsuri si pot evita sa aiba aceleasi probleme in
cazul propriilor inregistrari. De exemplu, trebuie sa verifice daca a aparut o clasificare
si etichetare armonizata pentru substanta lor. Noile informatii pot proveni si din lantul
de aprovizionare sau cand se alatura noi membri transmiterii in comun.

in plus, poate fi necesar si se genereze noi informatii in urma unei modificiri aduse
Regulamentului REACH (de exemplu, noi cerinte).

45 Vezi Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/1435 al Comisiei din 9 octombrie 2020 privind
obligatiile care le revin solicitantilor inregistrarii de a-si actualiza inregistrarile in temeiul Regulamentului
(CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea
si restrictionarea substantelor chimice (REACH), JO L 331, 12.10.2020, p. 24-29. Pentru informatii
suplimentare, vezi capitolul 7 din Ghidul pentru inregistrare.
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5. IMPARTIREA COSTURILOR IN PRACTICA

Capitolul 2.2.3.1 de mai sus descrie elementele care trebuie incluse intr-un acord de
schimb de date, iar capitolul 2.2.5 de mai sus contine sfaturi pentru desfasurarea cu
succes a negocierilor. Scopul prezentului capitol este de a oferi detalii suplimentare
despre modul in care se poate face impartirea costurilor in practica.

Capitolul 5.1 contine mai multe exemple practice de punere in aplicare a principiilor
transparentei, echitatii si nediscriminarii.

De asemenea, acordul privind impartirea costurilor cere partilor sa convina cu privire
la urmatoarele:

o fiabilitatea, relevanta si caracterul adecvat al datelor (capitolul 5.2, calitatea
datelor);

e valoarea economica a datelor (capitolul 5.3, evaluarea datelor) si

e modul in care este impartita intre parti valoarea convenitda (capitolul 5.4,
alocarea costurilor si compensarea).

3. Elementele descrise mai jos nu sunt menite sa fie nici prescriptive, nici
obligatorii. Acestea ar trebui sa functioneze in primul rand ca orientari,
pentru ca toate partile interesate sa identifice factorii relevanti pentru
organizarea analizei calitatii datelor si a altor activitati conexe de impartirea
a costurilor.

5.1. Ilustrari ale principiilor transparentei, echitatii si
nediscriminarii
Impartirea costurilor are ca scop impértirea cheltuielilor si a costurilor reale legate de

inregistrarea unei substante in temeiul REACH. Nu are ca scop generarea de profituri
pentru niciuna dintre parti.

Atunci cand convin un mecanism de impartire a costurilor, solicitantii inregistrarii
trebuie sa depuna toate eforturile pentru a ajunge la un acord echitabil, transparent
si nediscriminatoriu. Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/9 faciliteaza
aplicarea acestor principii de baza si clarifica suplimentar dispozitiile REACH legate de
schimbul de date si de impartirea costurilor (precum si obligatia de transmitere in
comun). Dispozitile Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2016/9 se aplica atat
in situatia Tn care noi solicitanti ai inregistrarii adera la un acord de schimb de date
care a fost incheiat deja, cat si in situatia in care co-solicitantii inregistrarii elaboreaza
un nou acord de schimb de date.

De exemplu, schimbul de date poate fi considerat:

e inechitabil, daca un solicitant anterior al inregistrarii cere unui solicitant potential
al inregistrarii sa pldateasca 100 % din costurile unui studiu, desi exista mai multi
alti solicitanti ai inregistrarii care fac trimitere la respectivul studiu;

e netransparent, daca solicitantul anterior al inregistrarii cere plata unei taxe
generice pentru datele transmise in comun, fara a oferi informatii detaliate
referitoare la costurile studiilor individuale;

e discriminatoriu, daca modelul de impartire a costurilor este aplicat in mod diferit
pentru solicitanti potentiali ai inregistrarii care sunt comparabili (de exemplu,
stimulente pentru primii sositi).
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Transparenta

Costurile care trebuie avute in vedere in orice acord de impartire a costurilor pot fi de
diverse naturi, de exemplu costuri legate de teste / de indeplinirea unei cerinte privind
informatiile (costuri pentru studii) si legate de activitatile administrative (fie legate de
0 anumita cerinta privind informatiile, fie costuri administrative generale).

Toate costurile trebuie detaliate: informatiile, accesibile tuturor co-solicitantilor
inregistrarii, ar trebui sa includa o defalcare a fiecarui element de cost individual. Acest
lucru este valabil atat pentru costurile aferente studiilor, cat si pentru costurile
administrative:

o Costuri legate de date: orice costuri necesare pentru efectuarea unui studiu,
obtinerea accesului (coproprietate, posesie sau drept de a face trimitere) la date
detinute de parti terte, contractarea laboratoarelor, monitorizarea
performantelor sau indeplinirea unei cerinte privind informatiile printr-o metoda
alternativa. Aceste costuri trebuie sa fie legate In mod clar de cerinta respectiva
privind informatiile [articolul 2 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul de
punere in aplicare (UE) 2016/9].

o Costuri legate de activitatea administrativa: orice cost legat de gestionarea
acordului de schimb de date, precum si de transmiterea in comun [articolul 2
alineatul (1) litera (b) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/9].

In ceea ce priveste costurile administrative, este important ca partile implicate sa ia
in calcul toate activitatile care s-ar putea sa fie necesare in contextul general al
schimbului de date si al impartirii/alocarii costurilor, precum si in contextul transmiterii
in comun a informatiilor privind substanta. Aceste activitati pot include activitati de
comunicare, posibila utilizare a unui administrator, activitati administrative legate de
crearea in comun a raportului de securitate chimicad etc. Costurile administrative ar
trebui, pe cat posibil, sa fie detaliate pe baza costurilor cu datele. Cand costurile nu
sunt specifice datelor si sunt legate, de exemplu, de costurile generale ale transmiterii
in comun, acest lucru trebuie, de asemenea, justificat in mod clar, iar costurile trebuie
detaliate in mod corespunzator.

NB: Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/9 permite renuntarea la obligatia
de detaliere a datelor prin acord unanim daca acordul de schimb de date exista deja
inainte de intrarea in vigoare a acestui regulament.

Mai jos se prezinta un exemplu generic de cerinte prevazute de Regulamentul de
punere in aplicare (UE) 2016/9 in materie de detaliere:

Element de Interval Cost de Costuri Justificare
cost cantitativ studiu (dacd administrative (pentru
(detalierea (intervalul este cazul) (legate sau nu fiecare
tuturor cantitativ de o anumiti element de
costurilor) pentru  care cerintd privind cost)

este relevant informatiile)

elementul de

cost)
Studiu 1 1-10 t/an 1 000 EUR 70 EUR Justificare 1
Studiu 2 1-10 t/an 2 000 EUR 60 EUR Justificare 2

Studiu 3 1-100 t/an 3 000 EUR 130 EUR Justificare 3
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Token Nu este cazul Nu este cazul | 150 EUR Justificare 4

Comunicare 1-10 t/an Nu este cazul | 1 000 EUR Justificare 5
legata de
transmiterea in
comun a
datelor

Etc.

Metodologia de impartire a costurilor trebuie sa fie accesibila in mod gratuit tuturor co-
solicitantilor inregistrarii si noilor solicitanti potentiali ai inregistrarii. La cerere, ar
trebui sa se furnizeze clarificari suplimentare privind costurile.

Activitatile de nregistrare de orice natura care genereaza costuri trebuie documentate
anual trebuie pastrate timp de cel putin 12 ani de la ultima transmitere a unui studiu
si trebuie sd fie imediat accesibile in mod gratuit atat solicitantilor existenti ai
inregistrarii, cat si celor potentiali [articolul 2 alineatul (3) din Regulamentul de punere
in aplicare (UE) 2016/9]. Astfel, costurile trebuie dovedite si justificate. In lipsa unei
asemenea documentatii detaliate in contextul acordurilor de schimb de date incheiate
inainte de intrarea in vigoare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2016/9,
partile trebuie sa depuna toate eforturile pentru a aduna dovezi legate de aceste
costuri din trecut sau pentru a face cea mai buna aproximare a acestora.

Tipul si detaliile exercitiului de detaliere (mai ales nivelul de detaliere) pot diferi de la
caz la caz. Ele pot depinde, printre altele, de forma de cooperare aleasa si de structura
sa (de exemplu, dacd a evoluat dintr-o forma de cooperare existentd sau a fost
instituita special in scopul REACH), precum si de aspectul daca sarcinile au fost alocate
unei singure substante sau unei grupe (mai multor grupe) de substante (de aceea
poate fi dificild detalierea completa a costului specific unei anumite substante).

Distinctia dintre costurile pentru studii si costurile administrative si posibila relevanta
a celor din urma@ pentru o anumita cerinta privind informatiile pot varia de la o
transmitere in comun la alta. Costurile trebuie inregistrate in mod transparent, iar
sursele lor trebuie sa fie clare pentru co-solicitantii inregistrarii. Anexa 3 contine o listd
neexhaustiva a elementelor de cost posibile care pot fi luate in calcul de la caz la caz.

Modelul de impartire a costurilor se va aplica si posibilelor costuri viitoare, si anume
celor rezultate in urma unei eventuale decizii de evaluare a substantei, dar pot acoperi
si alte costuri potentiale viitoare care rezultd din cerinte suplimentare viitoare pentru
substanta inregistratd, de exemplu, ca rezultat al unei decizii de verificare a
conformitatii [vezi articolul 4 alineatul (2) din Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2016/9 si capitolele 4.2 si 4.3 din ghid]. Trebuie retinut ca posibilele activitati
administrative suplimentare declansate de cerinte suplimentare viitoare rezultate din
evaluarea dosarului pot genera si ele costuri.

NB: Se recomandad sd se ajunga la un acord privind schimbul de date fnainte ca
membrii transmiterii in comun sa faca publice informatiile disponibile.

Echitate si nediscriminare

O dispozitie din REACH reafirmata de Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/9
prevede ca solicitantii inregistrarii trebuie sa plateasca doar pentru datele de care au
nevoie pentru a-si indeplini cerintele privind informatiile. Asta inseamna ca solicitantii
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inregistrarii trebuie sa imparta costurile datelor care au legatura cu cerintele lor privind
informatiile, tindnd cont de intervalul cantitativ pe care intentioneaza sa il inregistreze
si de tipul inregistrarii (complet sau intermediar). Acest lucru este valabil atat pentru
costurile aferente studiilor, cat si pentru costurile administrative.4®

Ca si in cazul costurilor legate de cerintele privind informatiile, costurile administrative
vor fi impartite numai daca sunt relevante pentru informatiile pe care un solicitant al
inregistrarii este obligat sa le transmita in scopul inregistrarii sale. Costurile
administrative care nu pot fi legate de un anumit efect ar trebui totusi impartite in
mod echitabil, adica proportional cu informatiile pe care trebuie sa le prezinte un
solicitant al nregistrarii pentru inregistrarea sa. Ca exemplu, sedintele organizate
pentru a se discuta propunerile de testare relevante numai pentru intervale cantitative
mai mari au generat probabil costuri care nu ar trebui suportate de solicitantii
inregistrarii din intervalul cantitativ mai mic sau care folosesc substanta ca intermediar
in temeiul articolelor 17 si 18 din REACH.

Colectarea de informatii in scopul de a se stabili caracterul identic al unei substante
nu ar trebui sa faca obiectul niciunei impartiri a costurilor intre solicitantii anteriori si
solicitantii potentiali ai inregistrarii.*’

Intrucat datele transmise in scopul inregistrarii in temeiul REACH sunt protejate numai
timp de 12 ani de la transmitere, solicitantii potentiali ai inregistrarii pot face trimitere,
in inregistrarea lor, la datele transmise cu mai mult de 12 ani in urma fara a avea
obligatia de a imparti costurile asociate cu respectivele date.

in anumite conditii, solicitantii inregistrarii au voie sd transmitd separat anumite
informatii sau toate informatiile transmise in comun de ceilalti solicitanti ai inregistrarii
aceleiasi substante. Astfel, solicitantul inregistrarii care transmite datele separat nu
este obligat sa imparta cu ceilalti co-solicitanti ai inregistrarii costurile informatiilor pe
care a ales sa le transmitd separat. Optiunile de transmitere separata si obligatiile
aferente sunt abordate in detaliu in Ghidul pentru inregistrare, capitolul 4.3.3, ,,Conditii
pentru neparticiparea la transmiterea in comun a datelor”.

Modelul de calculare a costurilor include [daca nu se renunta la el prin acord unanim
conform articolului 4 alineatul (5) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/9]
un mecanism de rambursare bazat pe principiul redistribuirii proportionale catre
fiecare participant la acordul de schimb de date a cotei sale de costuri daca un
solicitant potential al Tnregistrarii se alatura in viitor respectivului acord [articolul 2
alineatul (1) litera (c) si articolul 4 alineatul (4) din Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2016/9). Mecanismul de rambursare se aplicad in mod egal solicitantilor existenti
si viitori ai inregistrarii.

Este recomandat sa se stabileasca in avans frecventa cu care se vor recalcula costurile
si posibilele rambursari. Acestea vor asigura in cele din urma un echilibru intre
cresterea numarului de co-solicitanti ai inregistrarii si noile costuri. Dupa caz, posibilele
optiuni pot fi: frecventd anuala (avand in vedere ca exercitiul in sine poate genera
costuri), la expirarea unui termen de inregistrare sau la expirarea termenului de 12
ani de la data transmiterii.

Este important de retinut ca nu pot fi cunoscuti in detaliu toti factorii de cost in
momentul in care se stabileste modelul de calculare a costului. Prin urmare, pentru a
face loc acestor variabile necunoscute, schema de rambursare si prevederile legate de
costurile viitoare se pot limita la mecanismul de calculare a costului, adica la formula

46 Articolul 27 alineatul (3) din REACH si articolul 4 alineatul (1) din Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2016/9.
47 Articolul 4 alineatul (2) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/9.
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si termene-limita, evenimente sau sume care declanseaza aplicarea acestora; prin
urmare, nu este vorba despre a conveni asupra distribuirii sumelor concrete in avans,
inainte de aparitia lor.

Solicitantii care se alatura inregistrarii au dreptul de a cere solicitantilor existenti ai
inregistrarii revizuirea modelului de Tmpartire a costurilor si de alocare a costurilor
daca au motive intemeiate sa conteste acordul de schimb de date existent, adica in
cazul in care considera cad prevederile existente nu respecta principiile echitatii,
transparentei sau nediscriminarii. De exemplu, s-ar putea ca solicitantii existenti ai
inregistrarii sa nu fi luat in considerare aspecte relevante pentru viitorii solicitanti ai
inregistrarii; ceea ce era echitabil, transparent si nediscriminatoriu pentru solicitantii
anteriori ai inregistrarii poate sa nu fie neaparat la fel pentru noii solicitanti ai
inregistrarii.

Exemplu: Solicitantii anteriori ai Tinregistrarii au decis sa imparta costurile
administrative in mod egal, indiferent de intervalul cantitativ, in timp ce Regulamentul
de punere in aplicare (UE) 2016/9 prevede ca costurile administrative se impart in
functie de cerintele privind informatiile. Solicitantul potential al inregistrarii poate
contesta acest lucru, iar solicitantii anteriori ai inregistrarii vor trebui s& demonstreze
de ce modelul lor este conform cu principiul echitatii. Daca nu pot justifica modelul de
fmpartire a costurilor, s-ar putea sa fie nevoiti sa-I adapteze.

in plus, noilor solicitanti ai inregistrérii nu trebuie s& li se ceard s plateascd nicio
suprataxd sau majorare anuald pentru cd nu s-au inregistrat impreuna cu solicitantii
inregistrarii din 2010, 2013 sau 2018, cu exceptia cazului in care exista motive
legitime si demonstrabile pentru a percepe sume suplimentare de la solicitantii ulteriori
ai inregistrarii si cu conditia ca acestea sa fi fost prezentate in mod transparent in
timpul negocierilor privind schimbul de date.

Exemplu: Solicitantii anteriori ai inregistrarii au convenit majorari anuale*® ale
preturilor pentru scrisoarea de acces. Solicitantii potentiali ai inregistrarii, care sunt
afectati de aceasta prevedere, o pot contesta®?. Solicitantii anteriori ai inregistrarii vor
trebui sa justifice majorarea in cauza. Daca aceasta nu poate fi justificata in
conformitate cu principiul nediscriminarii, solicitantii anteriori ai inregistrarii ar putea
fi nevoiti sa adapteze modelul de impartire a costurilor.

NB: In cazul intreprinderilor cu diversi asociati care sunt entitdti juridice separate,
fiecare din aceste entitati trebuie sa-si indeplineasca separat obligatiile de inregistrare.
In consecinta, fiecare entitate juridica separata ar trebui sa-si indeplineasca obligatiile
privind schimbul de date si impartirea costurilor.

5.2. Calitatea datelor

O conditie prealabila pentru realizarea unei evaludri a studiilor existente este nevoia

48 Vezi decizia ECHA din 12.7.2013
http://echa.europa.eu/documents/10162/21728418/reach dsd decision 12-07-2013 en.pdf si decizia
Camerei de recurs din 17.12.2014 (A-017-2013) http://echa.europa.eu/documents/10162/13575/a-017-
2013_boa_decision_en.pdf.

49 Altele decat cele datorate inflatiei (vezi capitolele 5.3.2 si 5.3.3).

50 Decizia Camerei de recurs a ECHA din 17 decembrie 2014 in cazul A-017-2013, Vanadiu, punctele 46 si
56.
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de a stabili calitatea lor stiintifica. AtunCand evalueaza fiabilitatea, relevanta si
caracterul adecvat al unui studiu, solicitantii inregistrarii trebuie sa acorde atentie
deosebita eforturilor de a se asigura ca materialul de testare este definit in mod
corespunzator, in special in cazul nanoformelor.

5.2.1. Fiabilitate - relevanta - caracter adecvat

Conformghidului OCDE, procesul de determinare a calitatii datelor existente ar trebui
sa ia in considerare trei aspecte, si anume caracterul adecvat, fiabilitatea si relevanta
informatiilor disponibile pentru descrierea unui anumit studiu. Aceste conditii au fost
definite de Klimisch et al. (1997):

o Fiabilitate: se referad la calitatea intrinseca a unui raport de testare sau a unei
publicatii privind metodologia de preferinta standardizata si la modul in care
procedura experimentald si rezultatele sunt descrise pentru a dovedi claritatea
si plauzibilitatea concluziilor.

e Relevanta: este madsura in care datele si testele sunt adecvate pentru
identificarea unui anumit pericol sau pentru caracterizarea unui risc',

e Caracterul adecvat: defineste utilitatea datelor pentru scopul de evaluare a
pericolelor/riscurilor.

Atunci cand existd mai multe studii privind un efect, cea mai mare pondere este
atribuitd Tn mod normal celui mai fiabil si relevant studiu. Acest studiu se numeste in
general ,studiul-cheie”. Determinarea fiabilitatii se refera, in esentd, la modul in care
a fost efectuat studiul. Pentru a putea genera un rezumat (detaliat) al studiului, trebuie
acordata o atentie deosebita calitatii studiului, metodei, raportarii rezultatelor,
concluziilor extrase si rezultatelor propriu-zise.

Exista mai multe motive pentru care datele existente provenite din studii pot avea o
calitate variabila. Klimisch et al. au sugerat urmatoarele:

e utilizarea unor indrumari diferite privind testele (comparativ cu standardele de
astazi);

e incapacitatea de a caracteriza corect substanta testata (in termeni de puritate,
caracteristici fizice etc.);

e utilizarea unor tehnici/proceduri care au fost rafinate de atunci; si

e este posibil ca anumite informatii sa nu fi fost inregistrate (sau chiar sa nu fi fost
masurate) pentru un anumit efect, dar intre timp au fost recunoscute ca fiind
importante.

Trebuie sa se cunoasca cel putin o cantitate minima de informatii privind fiabilitatea
unui anumit studiu inainte de a proceda la determinarea relevantei si a caracterului
sau adecvat in scopul evaluarii si nainte de a elabora un rezumat (detaliat) al studiului.
Prin urmare, fiabilitatea datelor reprezinta o importanta consideratie initiala care este
necesara pentru filtrarea studiilor nefiabile si pentru concentrarea asupra celor
considerate cele mai fiabile. Cunoasterea modului in care a fost efectuat studiul este
esentiala pentru toate celelalte aspecte.

5t In special, trebuie avutd in vedere relevanta compozitiei materialului de testare utilizat pentru a genera
date cu privire la profilul (profilurile) compozitional(e) al(e) substantei la care urmeaza sa se refere datele
de testare.
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5.2.2. Abordari de evaluare a calitatii datelor

Doua abordari au fost propuse de OCDE pentru a ajuta analiza initiala a calitatii datelor
cuprinse in rapoartele studiilor sa elimine datele nesigure din studiu. Ambele sunt
compatibile si, in contextul analizarii calitatii datelor, pot fi utilizate individual sau
mpreuna.

1. Prima abordare a fost dezvoltata de Klimisch et al. (1997). Aceasta utilizeaza
un sistem de notare pentru fiabilitate, Tn special pentru studiile
ecotoxicologice si privind sanatatea. Sistemul poate fi insa extins la studiile
privind evolutia fizico-chimica si evolutia in mediu si la studiile privind calea
de transformare.

2. A doua abordare a fost dezvoltata in 1998 ca parte a HPV Challenge Program
al EPA (SUA).

3. Pot fi avute in vedere si alte sisteme, mai ales daca cele doua abordari nu
par a fi potrivite pentru validarea noilor tehnici de obtinere a informatiilor.

5.2.2.1. Sistemul de notare Klimisch

In aceastd abordare, Klimisch et al. (1997) au dezvoltat un sistem de notare care
poate fi folosit pentru clasificarea fiabilitatii unui studiu dupa cum urmeaza:

1 = fiabil fara restrictii: ,studii sau date [...] generate conform unor ghiduri de
testare general valabile si/sau acceptate la nivel international (preferabil efectuate
conform BPL) sau in care parametrii de testare documentati se bazeaza pe un ghid de
testare specific (national) sau in care toti parametrii descrisi sunt strans legati
de/comparabili cu o metoda din ghid.”

2 = fiabil cu restrictii: ,studii sau date [...] (in majoritate neefectuate conform BPL),
in care parametrii de testare documentati nu sunt pe deplin conformi cu ghidul specific
de testare, dar sunt suficienti pentru a accepta datele sau in care sunt descrise
investigatii care nu pot fi inglobate intr-un ghid de testare, dar care, cu toate acestea,
sunt bine documentate si stiintific acceptabile.”

3 = nefiabil: ,studii sau date [...] in care au existat interferente intre sistemul de
masurare si substanta de testat sau in care au fost folosite organisme/sisteme de
testare care nu sunt relevante in ceea ce priveste expunerea (de exemplu, cai de
aplicare nefiziologice) sau care au fost efectuate sau generate in conformitate cu o
metoda care nu este acceptabild, a carei documentatie nu este suficienta pentru
evaluare si care nu este convingatoare pentru o evaluare profesionista”.

4 = neatribuibil: ,studii sau date [...] care nu ofera suficiente detalii experimentale
si care sunt citate doar in rezumate scurte sau in literatura secundara (carti, reviste
etc.)”.

NB: Utilizarea scorurilor Klimisch ofera un instrument util pentru organizarea studiilor
in vederea unei analize ulterioare. In mod normal, studiile care nu au indeplinit
criteriile esentiale de fiabilitate ar fi initial retrase din circuit daca exista informatii de
o calitate superioara. Aceste studii pot fi insa utilizate ca informatii colective, ceea ce
reprezinta ,abordarea bazata pe forta probanta a datelor” (vezi mai jos).

Instrumentul bazat pe software , ToxRTool” (Toxicological data Reliability Assessment
Tool - Instrumentul de evaluare a fiabilitatii datelor toxicologice), dezvoltat in
contextul unui proiect finantat de Centrul European pentru Validarea Metodelor
Alternative (CEVMA), ofera criterii ample si indrumari pentru evaluarile calitatii
intrinsece a datelor toxicologice, facand astfel procesul decizional de atribuire a
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categoriilor de fiabilitate mai transparent si mai armonizat. Acesta se aplica diverselor
tipuri de date experimentale, efecte si studii (rapoarte de studiu, publicatii cu referenti)
si duce la incadrarea in categoriile Klimisch 1, 2 sau 3. Mai multe informatii despre
instrument se gdsesc la adresa https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/about-
ecvam/archive-publications/toxrtool.

5.2.2.2. Sistemul de notare US EPA

Abordarea furnizatd de US EPA ofera informatii suplimentare prin descrierea criteriilor-
cheie de fiabilitate pentru fiecare grup de elemente de date (vezi tabelul 1 de mai jos).
Aceste criterii vizeaza integritatea stiintificad globala si valabilitatea informatiilor dintr-
un studiu, adica fiabilitatea. Aceastd abordare este in concordantd cu abordarea
Klimisch, intrucat orice studiu care nu intruneste criteriile nu ar fi atribuibil in sistemul
Klimisch. Totusi, astfel de studii pot fi considerate ulterior informatii suplimentare
pentru evaluarea generala a unui anumit efect, mai ales daca nu exista niciun studiu-
cheie unic.

Tabelul 1: Fiabilitatea datelor: criteriile initiale de analiza, dupa tipul de
informatii

Fiabilitatea datelor: criteriile initiale de analiza, dupa tipul de informatii

Necesare pentru urmatoarele
elemente de informatii

Criterii Fizico- Evolutia in | Ecotoxici
chimice mediu tate /

Sanatate

Identificarea substantei testate

(Descrierea corespunzatoare a substantei testate,
inclusiv puritatea chimica si | X X X
identificarea/cuantificarea impuritatilor, in masura
in care aceste informatii sunt disponibile)

Temperatura Xt X X
Referinta completd/citarea X X X
Controale? X X
Statistici

Cu cateva exceptii (de exemplu, testele X

Salmonella/Ames)

Specie, tulpinda, numar, sex, varsta organismului X

Doza/conc. Niveluri X X
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Ruta/tipul expunerii3 X

Durata expunerii X X

L Pentru presiunea de vapori, coeficientul de partitie octanol/apa si valorile solubilitatii in apa.

2 Toate studiile trebuie sd aibd valori de control negative si unele studii (de exemplu,
biodegradarea, testul Ames) trebuie sa aiba, de asemenea, valori de control pozitive. Daca se
foloseste un vehicul in administrarea substantei de testat, comenzile vehiculului trebuie stabilite
si raportate. Se pot permite exceptii pentru studiile de toxicitate acuta pentru mamifere.

3 Trebuie raportata ruta/tipul expunerii (de exemplu, inhalare orald etc. pentru studiile pe
mamifere) sau sistemul de testare (static, cu curgere continua etc. pentru ecotoxicitate).

Abordarea relevantei si a caracterului adecvat va fi facilitatd printr-o imagine clara a
fiabilititii unui studiu. Intr-adevér, este posibil s3 fi fost identificate unul sau mai multe
studii-cheie privind un efect, astfel incat trebuie sa se decida daca pot fi pregatite
rezumatele (detaliate ale) studiilor pentru a permite evaluarea relevantei si a
caracterului adecvat.

NB: Utilizarea etapelor pentru identificarea unor date fiabile, relevante si adecvate
asigura ca sunt identificate date de inalta calitate si, de asemenea, ca alte studii vor fi
utilizate ca abordare bazata pe forta probanta a datelor: de exemplu, in cazul in care
mai multe studii — din care unul sau mai multe ar putea fi inadecvate pentru a satisface
un efect specific daca sunt utilizate separat - pot fi utilizate in mod colectiv pentru a
aborda un efect, evitdndu-se astfel testarile suplimentare (pe animale).

De exemplu, daca sunt disponibile mai multe studii de doza repetate pentru o anumita
substantd, s-ar putea intdmpla ca niciunul sa nu fie acceptabil in sine din cauza unor
deficite de protocol (numar mic de animale testate/grup de dozare, un singur grup de
dozare pe langa grupul de control, modificarea valorii dozei sau a frecventei in cursul
studiului etc.). Daca insa diferitele studii luate colectiv prezinta efecte in acelasi organ-
tinta la aproximativ aceeasi doza si in acelasi moment, se poate considera ca acest
lucru satisface elementul de date privind toxicitatea la doza repetata cerut.

Etape de urmat

Toate rapoartele de luat in considerare ar trebui documentate ca seturi de date IUCLID
cu un rezumat detaliat al studiului (daca este disponibil). Totusi, daca este necesara
generarea fisierului IUCLID, acest lucru poate fi amanat pana la efectuarea selectiei
(selectiilor) studiilor pentru un anumit efect. In general, rezumatele (detaliate ale)
studiilor ar fi pregadtite numai pentru studiile de cea mai buna calitate sau pentru
studiile-cheie dintr-un exercitiu de evaluare a datelor.

Se recomanda sa se convina in prealabil criteriile de acceptare a studiilor / ratingurilor
de calitate propuse. De exemplu, etapele pot fi:

e 0 autoevaluare efectuata de proprietarii datelor;
e 0 revizuire in randul membrilor transmiterii in comun.

e Daca apar probleme, trebuie folosit un mecanism de arbitraj. Acesta ar putea
implica solicitarea serviciilor unui tert expert pentru a aprecia evaluarea initiala.

Dupa cum s-a mentionat mai sus, pot exista si alte metode de evaluare a fiabilitatii
datelor existente, care au fost dezvoltate pentru a aborda anumite caracteristici
specifice ale substantelor care s-ar putea sa nu fie acoperite (suficient) de abordarile
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generice descrise mai sus. De exemplu, pentru metale, compusi metalici si minerale,
proiectul MERAG (Ghidul de evaluare a riscurilor prezentate de metale) propune criterii
de luat in considerare la verificarea datelor privind ecotoxicitatea pentru clasificarea
pericolului. Pot fi disponibile si alte abordari.

5.3. Evaluarea datelor

O evaluare precisa si transparenta a studiilor constituie o componenta esentiala a
procesului de schimb de date. Dupad ce s-au evaluat studiile existente in ceea ce
priveste calitatea lor stiintifica (vezi capitolul 5.2 de mai sus), se poate determina o
valoare financiara. Dupa caz, aceasta valoare financiara ia in considerare factorii de
corectare, ceea ce va duce la o majorare sau la o reducere a valorilor atribuite.

Acest capitol se aplica in special studiilor existente. Se poate presupune ca studiile
generate in scopul REACH ca rezultat al analizei deficitelor de date vor fi solicitate
astfel incat calitatea lor sa satisfacd cerintele REACH. Se poate presupune de
asemenea ca se realizeaza un singur studiu de calitate relevanta (studiu-cheie).

Principiile legate de evaluarea datelor sunt ilustrate in capitolul 5.5 prin doua exemple
(vezi exemplele 1 si 2).

5.3.1. Ce studii ar trebui evaluate?

Dintr-o perspectiva a calitatii si luand scorurile Klimisch ca model, se recomanda ca
numai studiile cu un scor de fiabilitate de 1 sau 2, utilizate individual, sa se califice
pentru compensare financiara. Rapoartele de studii cu scorurile 3 si 4 pot fi, prin
urmare, eliminate din procedura de evaluare, deoarece nu ar indeplini cerintele legale
din REACH. Prin urmare, nu exista justificare suficientd pentru compensarea acestora
in comparatie cu studiile de calitate superioara.

Totusi, informatiile cuprinse in aceste rapoarte ar trebui luate in considerare daca
solicitantii inregistrarii doresc sa le utilizeze ca parte a unei abordari bazate pe forta
probantd a datelor (conform anexei XI la REACH, punctul 1.2). in acest caz, rapoartele
Klimisch 3 ar putea satisface un efect, deoarece ar reprezenta un element de sprijin
al abordarii bazate pe forta probanta a datelor, care s-ar baza de asemenea pe alte
informatii independente. Prin urmare, daca ansamblul informatiilor existente este
suficient pentru a satisface efectul relevant, aceste studii ar putea fi tratate, colectiv,
in scopuri de evaluare in acelasi mod ca in cazul unui singur studiu de calitate
superioara.

5.3.2. Costurile istorice fata de costurile de inlocuire

La cererea co-solicitantului (co-solicitantilor) inregistrarii, proprietarul unui studiu
trebuie sa prezinte dovada costurilor sale.

Solicitantul (solicitantii) potential(i) al (ai) inregistrarii poate (pot) fi de acord cu
metode de evaluare, si anume:

e Costuri istorice: costurile efective de realizare a testului, dovedite de obicei prin
factura emisa de laborator.

e Costuri de inlocuire: costurile estimate ale realizarii studiului; ele pot fi folosite,
de exemplu, dacd nu exista facturi aferente unui studiu, daca studiul a fost
realizat intern sau daca domeniul unui studiu existent depaseste cerintele de
reglementare. In acest caz se poate ajunge la un acord cu privire la o valoare
de inlocuire estimatd. In estimarea respectiva pot fi luati in considerare, printre
altii, urmatorii factori:
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o Costul efectuarii aceluiasi test.
o Costul efectuarii unui studiu de acelasi tip si de aceeasi calitate.

o Se poate utiliza media a trei cotatii independente sau se poate lua in
considerare o tertda parte pentru efectuarea evaluarii costurilor de
inlocuire.

In acest sens, lista Fleischer5? poate oferi un punct de referint3 util in contextul
negocierilor privind schimbul de date. Aceasta compileaza informatii despre
pret si capacitate printr-un sondaj efectuat in 28 de laboratoare independente
si corporative. Sondajul a avut ca scop stabilirea estimarilor minime, medii si
maxime ale costurilor/preturilor si ale capacitatilor de testare medii si maxime
disponibile.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/9 impune o documentare anuala a
tuturor costurilor. In lipsa documentatiei detaliate privind costurile suportate inainte
de intrarea in vigoare a acestei obligatii, daca adunarea dovezilor privind aceste costuri
istorice nu este posibild, co-solicitantii inregistrarii depun toate eforturile pentru a face
cea mai buna aproximare a acestor costuri si pot conveni astfel metode alternative de
evaluare, precum costul de inlocuire.

NB: Tine de responsabilitatea cosolicitantilor inregistrarii sa convind modelul de
impartire a costurilor care este cel mai potrivit pentru situatia lor specifica (costuri
istorice, costuri de inlocuire sau alt model). Acest model trebuie sa fie echitabil,
transparent si nediscriminatoriu si sa respecte criteriile stabilite atat in REACH, cat si
in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/9.

5.3.3. Factori de corectare

Indiferent de metodele de evaluare alese, partile pot dori sa tina seama de factorii de
corectare care pot justifica fie o crestere, fie o scadere a valorii unui studiu in scopul
impartirii costurilor.

Factorii care pot fi luati in considerare pot fie sa creasca, fie sa scada valoarea
studiului.

NB: Evaluarea costurilor, inclusiv aplicarea factorilor de corectare, trebuie sa se bazeze
pe cheltuieli insotite de documente care pot verificate sau, daca nu sunt disponibile
astfel de documente, pe cheltuieli care pot fi justificate in mod corespunzator. Aceste
elemente sunt esentiale pentru ca solicitantii anteriori ai inregistrarii sa-si respecte
obligatia de a furniza costuri ,echitabile, transparente si nediscriminatorii”. Solicitantii
anteriori ai inregistrarii au obligatia de a raspunde oricarei cereri de clarificare a
costurilor care ar putea sa nu fie suficient de transparente in fata co-solicitantilor
inregistrarii si pentru orice solicitant potential al inregistrarii.

5.3.3:1: Factori care maresc valoarea studiului

Factorii care maresc valoarea studiului pot include cheltuielile justificate legate de
pregatirea esantionului, de evaluarea testului si de alte activitati/masuri:

e costurile de referintd (adica cheltuielile pentru testele preliminare si testarea

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, p. 96-114.
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substantei in conformitate cu un protocol standard) pot fi calculate ca o medie a
preturilor practicate de doud sau trei laboratoare de testare convenite, in
conformitate cu listele lor de preturi. Trebuie lucrat cu premisa unor preturi
standard, iar conditiile speciale, cum ar fi cele acordate la comandarea unor
programe ample de testare, nu sunt luate in considerare;

e dezvoltarea de metode analitice adecvate;

¢ inflatia: cand se folosesc costurile istorice, partile ar putea dori sa tina cont de
inflatie si de alte elemente relevante - unele dintre acestea nefiind necesare
daca se folosesc costurile de inlocuire;

e analize suplimentare (de exemplu, caracterizarea substantei; stabilitatea n
mediul de testare; concentratia in mediul de testare);

e analize alternative: daca nu sunt disponibile preturile pietei pentru calculul
cheltuielilor legate de analiza substantei, sunt necesare urmatoarele informatii
de la partea care furnizeaza raportul pentru fiecare procedura analitica: (i) o
scurta descriere a metodologiei, inclusiv limita de detectie; (ii) costurile estimate
pentru dezvoltarea sau furni;area53 metodei; (iii) costurile per analiza; (iv)
numarul de analize efectuate. In unele cazuri, costurile de dezvoltare si furnizare
nu pot fi mentionate separat, dar ar putea fi incluse in taxele aplicate pentru
fiecare analiza;

e costuri administrative si costuri de deplasare legate de efectuarea studiului: pe
langa costul muncii experimentale (testarea si analiza substantei), au aparut
probabil unele cheltuieli administrative legate de o anumitd cerintd privind
informatiile (de exemplu, cercetari in literatura de specialitate, prelucrarea si
asistenta profesionald din partea proprietarului datelor, cheltuieli de deplasare,
arhivarea substantei de testat si datele brute, comunicarea cu laboratorul). In
conformitate cu cerinta privind documentarea anuala a tuturor costurilor
suportate [articolul 2 alineatul (3) din Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2016/9], aceste costuri administrative trebuie justificate, adica trebuie sa aiba
la baza facturi sau alte criterii obiective, de exemplu, calcularea costurilor pentru
activitatile efectuate pe baza pretului mediu al pietei, daca este disponibil,
raportat la orele lucrate pentru care exista o dovada relevanta. Daca acest lucru
nu este posibil, respectivele costuri administrative pot fi compensate in schimb
prin aplicarea unui factor procentual justificat in mod corespunzator. Mai jos se
ofera cateva exemple de costuri administrative variabile calculate pe baza valorii
studiului subiacent (vezi capitolul 5.5). Daca sunt disponibile informatii concrete
legate de cheltuieli, acestea vor fi preferate oricdror alte recomandari. In caz de
abatere semnificativd, cheltuielile trebuie sa fie pe deplin justificate si
documentate individual;

e prelucrarea si asistenta profesionalda acordata de partea care comanda studiul
(se poate include proiectarea studiului si/sau pregatirea materialului de testare);

e pregatirea setului de date IUCLID si a rezumatelor (detaliate ale) studiului:
pregatirea si furnizarea unor rezumate (detaliate) ale studiilor pentru studiile-
cheie care pot fi realizate de proprietarul studiului (sau elaborate de expertii
angajati pentru aceasta sarcind) ar putea fi compensate printr-un procent din
costurile administrative mentionate mai sus. In cazul testdrii proprietatilor
intrinsece ale substantei, limitarea (2) ,fiabil cu restrictii” poate aparea atunci

53 Furnizarea de proceduri sau metode analitice include masurile necesare pentru testarea unei metode
cunoscute din literatura de specialitate pentru compatibilitatea sa cu utilizarea preconizata.
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cand studiul a fost efectuat la o data anterioara introducerii standardelor BPL;

prima de risc: in general, nu se impune aplicarea unei prime de risc in mod
explicit, dar, daca se aplica, trebuie furnizata o justificare. Un solicitant potential
al inregistrarii care acceseaza un studiu existent are acces la un rezultat
cunoscut, desi este posibil ca decizia initiala de a efectua studiul sa fi implicat
un risc pentru initiator, din cauza caruia s-ar putea ca proiectul sa nu fi reusit sa
genereze informatiile dorite (fara posibilitate de rambursare). Prin urmare, pot
exista situatii in care ar putea fi oportun sa se recunoasca riscul care afecteaza
studiile individuale, mai ales pentru substante despre care se stie ca sunt
problematice (precum UVCB) sau pentru cele care sunt dificil de testat din alte
motive. Acest lucru s-ar aplica in principal pentru studiile de toxicitate sau
ecotoxicitate in care se pot anticipa in mod rezonabil dificultiti de testare. in
multe alte scenarii, pot exista justificari reduse (sau nu exista nicio justificare)
pentru aplicarea acestei prime de risc, din cauza naturii testarii si/sau a
proprietatilor intrinsece ale substantei in cauza. Daca se aplica o prima de risc,
cerinta pentru un proces echitabil si transparent de impartire a costurilor
prevede ca atat aplicarea in sine, cat si factorul aplicat sa fie justificate pe baza
unor criterii obiective. Un solicitant potential al inregistrarii poate cere aceasta
justificare in cazul in care nu a fost furnizata si poate contesta aplicarea si tariful
in cazul in care nu este de acord cu acestea.
Daca studiile existau deja si au fost achizitionate de solicitantii anteriori ai
inregistrarii de la alt proprietar al datelor, acesti solicitanti nu s-au confruntat,
in mod evident, cu niciun risc legat de rezultat si, prin urmare, nu ar trebui sa
se aplice nicio prim& de risc. In cazul in care urmeazs sa se repete un studiu
care esuase anterior, o alternativa la prima de risc ar fi decizia de a Tmparti
costurile aferente esecului efectiv, pe langa Tmpartirea costurilor studiului
refacut cu succes.

5.3.3.2. Factorii care scad valoarea studiului

Factorii care scad valoarea studiului pot include:

abateri de la protocolul standard (studiul nu este efectuat in conformitate cu
standardele BPL);

alte deficiente posibile ale studiului care trebuie stabilite de la caz la caz (de
exemplu, pentru studii pregatite in afara contextului REACH);

Restrictii de utilizare:

o utilizarea este limitata numai la scopuri conforme cu REACH (spre
deosebire de un studiu care este disponibil pentru o utilizare mai
generald);

o restrictii geografice (in afara statelor membre ale UE/SEE) care prevad
zonele in care pot fi exploatate informatiile;

o doar dreptul de a face trimitere la date, fara coproprietate;

o utilizare ca parte a categoriei de substante in cazul Tn care studiul este
utilizat pentru o singura substanta;

testul a fost efectuat pe altéd substanta si este utilizat cu o adaptare prin
extrapolare;
compensatie primita deja pentru realizarea studiului: doar costurile suportate

trebuie Tmpartite, iar schimbul de date nu ar trebui sa duca la realizarea de
profit. Prin urmare, se asteapta ca un solicitant al inregistrarii care a primit deja
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N

o compensatie relevantd pentru realizarea studiului sa ia, in principiu, in

considerare aceasta compensatie cand calculeaza costul final care urmeaza sa
fie Tmpartit cu ceilalti solicitanti ai inregistrarii;

e sunt disponibile studii de nivel superior in locul unor studii de nivel inferior: in
anumite cazuri, este posibil ca solicitantii existenti ai inregistrarii pentru volume
mai mari sa fi aplicat regulile din coloana 2 a anexelor VII-X la REACH si sa fi
propus teste de nivel superior din anexele IX si X pentru a renunta la cerintele
standard din anexele VII si VIII. Aceasta poate duce la situatia in care solicitantii
ulteriori ai inregistrarii din intervale cantitative mai mici ale aceleiasi substante
sa fie nevoiti sa recurga la testele de nivel superior pentru a-si indeplini cerintele
de inregistrare. Acesti solicitanti ulteriori ai fnregistrarii, chiar daca nu sunt
obligati sa puna la dispozitie studii de nivel superior datorita cerintelor lor reduse
privind informatiile, pot totusi beneficia de datele de nivel superior si, astfel,
renunta la cerintele privind informatiile de nivel inferior corespunzatoare.

Daca aceste studii de nivel superior sunt partajate de solicitantii inregistrarii din
intervale cantitative mai mici, cosolicitantii inregistrarii ar putea sa convina un
mecanism de impartire a costurilor care sa ia in considerare urmatorii doi factori:
faptul ca nu este necesar ca solicitantii inregistrarii din intervalele cantitative mai
mici sa prezinte studiile de nivel superior si faptul ca studiile relevante de nivel
inferior (care sunt necesare pentru intervalele cantitative mai mici) nu exista.
De exemplu, co-solicitantii inregistrarii ar putea conveni un cost de inlocuire
pentru un astfel de studiu de nivel inferior inexistent ca o contributie echitabild
la costurile generarii studiului de nivel superior existent corespunzator. Acest
lucru este in conformitate cu obiectivul de a evita testarea inutila pe animale.

e recenzii internationale: proprietatile intrinsece ale substantelor care au facut
parte din programe internationale (de exemplu, programul privind produsele
chimice HPV ICCA/OCDE) au fost deja revizuite. Prin urmare, studiile-cheie au
fost deja selectate in mod similar. Se poate tine cont de aceasta activitate, daca
este cazul, prin cuprinderea tuturor efectelor si aplicarea unui factor de corectie.

NB: Reducerea valorii atribuite unui studiu ar trebui convenitda ca o reducere
procentuald a evaluarii initiale. Alocarea valorii studiului ar urma apoi procedurile
obisnuite (descrise mai sus).

5.4. Alocarea costurilor si compensarea

Alocarea costurilor ar trebui sa se bazeze pe valoarea studiilor legate de toate efectele
pentru care se solicita informatii in conformitate cu REACH.

NB: Activitatile de alocare a costurilor nu sunt adecvate pentru datele obtinute din
rapoarte care nu mai fac obiectul unei compensari in scopul inregistrarii (vezi capitolul
3.1.4.1) si a caror utilizare nu duce la nicio cheltuiald suplimentard. Dacd insa
utilizarea acestor date necesita elaborarea unei justificari stiintifice (de exemplu,
pentru justificarea extrapolarii sau a abordarii bazate pe forta probanta a datelor) sau
pregatirea rezumatelor (detaliate ale) studiilor, costul elaborarii justificarii relevante
sau al pregatirii rezumatului (detaliat al) studiului poate face obiectul alocarii
costurilor.

Tine de responsabilitatea cosolicitantilor inregistrarii aceleiasi substante sa selecteze
orice mecanism de alocare si de compensare a costurilor (si anume, modelul de
impartirea a costurilor), astfel incat acestea sa fie echitabile, transparente si
nediscriminatorii si sa respecte dispozitiile Regulamentului de punere in aplicare (UE)
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2016/9 in acest sens. Unele mecanisme posibile ar putea include (lista nu este
exhaustiva):

e schimbul de date desfasurat in mod egal, pe baza numarului de parti implicate
in acelasi interval cantitativ (adica solicitantii inregistrarii care au aceleasi cerinte
privind informatiile); Tmpartirea egala a costurilor suportate ar putea, in
principiu, sa determine partile sa convina coproprietatea asupra datelor (
aceasta face insa in continuare obiectul libertatii contractuale intre parti);

e schimbul de date in functie de numarul partilor implicate in acelasi interval
cantitativ, dar tinand cont de faptul ca proprietatea revine doar anumitor
solicitanti ai inregistrarii; acest model de impartire a costurilor este tipic pentru
scrisorile de acces (dreptul de a face trimitere);

e schimbul de date intre solicitantii inregistrarii pe baza volumului productiei sau
vanzarilor sau stabilit in alt mod (sub rezerva normelor in materie de concurenta
si a ICC - vezi si capitolele 7 si 8); un astfel de model poate fi considerat in
unele cazuri mai echitabil decat altele, de exemplu in situatii in care partile
gestioneaza volume de productie sau de import foarte diferite;

e mecanisme alternative care folosesc o parte din modelele de mai sus intr-un
mod diferit.

Echitatea si nediscriminarea impartirii costurilor vor fi analizate din punct de vedere
global. Exista situatii in care aplicarea stricta a impartirii costurilor conform intervalului
cantitativ si cerintelor privind informatiile ar putea sa nu fie cea mai adecvata optiune
din perspectiva echitatii. De exemplu, s-ar putea considera ca alocarea taxelor pentru
studiu este disproportionata atunci cand se au in vedere partile care manipuleaza
volume produse sau importate foarte diferite. Aceasta s-ar aplica in general pentru
intervale cantitative mai mari (peste 1 000 de tone), in cazul carora solicitantii
inregistrarii pot manipula volume mult mai mari de 1 000 de tone pe an, iar impactul
costurilor de inregistrare asupra pretului pe kilogram de substanta ar fi mult mai redus
decat pentru intervale cantitative mai mici.

Utilizarea unui coeficient de volum poate fi luata de asemenea in considerare in cazul
intervalelor cantitative mai mici. In acest caz, ar fi realizata o ponderare in raport cu
alte intervale cantitative, marind astfel efectiv numarul de cote catre care este
distribuitd respectiva taxa. Pentru operatorii cu locatii multiple, cantitatea poate fi
combinata pentru a asocia coeficientul corespunzator de interval. Pentru a pune in
aplicare acest lucru, tinand seama de necesitatea de a detine cunostinte privind
populatia din intervalele de volum relevante, trebuie sa se acorde o atentie speciala
recunoasterii oricaror probleme de concurentd sau confidentialitate care ar putea
decurge din aplicarea intervalelor cantitative cu game de volum relativ limitate, care
sa permita estimarea sau identificarea volumelor individuale. Pentru mai multe detalii,
consultati capitolele 7 si 8 din ghid.

Consideratii cu privire la impactul modelului de impartire a costurilor asupra pretului
pe kilogram de substanta si consideratii privind echitatea unui model care are la baza
coeficienti de volum sunt prezentate in anexa B la raportul Comisiei Europene intitulat
»~Monitorizarea impacturilor REACH asupra inovarii, competitivitatii si IMM-urilor”.
Raportul este disponibil la adresa:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/studies/index en.htm.

Solicitantii inregistrarii pot recurge la o abordare prin extrapolare pentru inregistrarea
mai multor substante care sunt luate in considerare ca grupa sau ,categorie” de
substante datorita structurii lor asemanatoare (vezi anexa XI la REACH, punctul 1.5).
In astfel de cazuri, unui solicitant ulterior al inregistrérii i se poate cere s imparta
costurile datelor care au fost colectate pentru substanta (substantele) de referinta din
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grupa sau ,categoria” in cauza dacd acestea sunt justificate si relevante pentru
inregistrarea substantei sale. Cel mai frecvent scenariu este cand deficitele de date
pentru o anumita substanta sunt completate cu informatii obtinute din teste efectuate
pe alta substanta similara.

Mai complex este cazul in care inregistrarea unei grupe sau ,categorii” de substante
acopera, de exemplu, 10 substante, iar un solicitant potential al inregistrarii produce
sau importa doar o substanta din aceastda grupa sau ,categorie”. Daca solicitantul
potential al Tnregistrarii recurge la abordarea prin extrapolare pentru a completa
deficitele de date pentru substanta sa, adicd utilizeaza teste sau studii dezvoltate
pentru substanta (substantele) de referinta din cadrul grupei sau ,categoriei”, costurile
suportate pentru generarea acestor informatii ar trebui impartite cu toti ceilalti
solicitanti ai nregistrarii diferitelor substante din grupa sau ,categoria” respectiva,
care culeg de asemenea beneficii de pe urma acelorasi date.

NB: Daca proprietarul studiului este in acelasi timp co-solicitant al inregistrarii
substantei, trebuie sa se includa si pe sine in calculul proportiei din costuri care
urmeaza sa fie platita de fiecare co-solicitant al inregistrarii care are nevoie de studiul
respectiv.

5.4.1. Schimbul de date pentru toate datele transmise
in comun

Co-solicitantii inregistrarii sunt liberi sa decida cu privire la orice mecanism de
compensare a datelor pe care il considera potrivit, atata timp cat mecanismul convenit
este echitabil, transparent si nediscriminatoriu.

Unele modele care au fost utilizate in trecut sunt explicate mai jos si pot fi luate in
considerare pentru a realiza repartizarea costurilor intre participanti. Acestea sunt insa
doar modele. Ar trebui trecute in revista si exemplele furnizate ca ilustrare pentru a
intelege pe deplin fiecare model.

1. Compensarea datelor pe baza unor modele ponderate studiu-calitate

Aceste mecanisme de compensare a datelor sunt ilustrate prin exemple in capitolul
5.5. Aceste modele sunt bazate pe principiul ca compensarea pentru un anumit efect
realizata de partile care nu contribuie este datorata numai pentru cel mai bun studiu
disponibil (de exemplu, pentru un studiu per efect).

Daca exista mai multi proprietari ai datelor, urmatorii pasi pot fi aplicati pentru a se
ajunge la o alocare corespunzatoare a costurilor. In sensul ilustrarii, mai intai se
stabilesc si se utilizeaza scorurile Klimisch.

Cazul (i): sunt disponibile doar studii Klimisch 1

Prin contributia cu un raport de categoria 1 (,fiabil fara restrictii”), cota contributorului
/ proprietarului datelor este considerata ca fiind platita pentru efectul relevant. Aceasta
se aplica, de asemenea, oricaror alte parti care contribuie cu rapoarte de o calitate
egald. Alocarea costurilor in raport cu acest efect este suportata ulterior numai de
restul solicitantilor potentiali ai inregistrarii (care nu contribuie).

Daca rapoartele sunt detinute in comun de mai multi solicitanti potentiali ai
inregistrarii, s-ar considera ca fiecare si-a indeplinit obligatia pentru efectul respectiv
dintr-o perspectiva de Tmpartire a costurilor.
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Cazul (ii): sunt disponibile studii Klimisch 1 & 2

Daca sunt disponibile atat rapoarte de categoria 1, cat si de categoria 2 (,fiabile cu
restrictii”) pentru acelasi efect, raportul cu scorul mai mare va fi utilizat ca studiu-
cheie n scopul alocarii costurilor. Proprietarii datelor care furnizeaza un raport cu un
scor mai mic trebuie sa contribuie in functie de diferenta dintre valoarea studiului lor
si valoarea studiului-cheie selectat. Alti solicitanti potentiali ai inregistrarii (care nu
contribuie) suporta costul pe baza valorii studiului-cheie.

Daca existd rapoarte de categoria 1 care sunt detinute in comun de mai multi
contributori, s-ar considera ca fiecare si-a indeplinit obligatia pentru efectul respectiv
din perspectiva impartirii costurilor. Pentru proprietarii in comun ai studiilor de
categoria 2, s-ar solicita contributii dupa cum este indicat.

Cazul (iii): sunt disponibile numai studii Klimisch 2

Daca nu exista niciun raport de categoria 1 standard si este disponibil numai un raport
(sau sunt disponibile mai multe rapoarte) de categoria 2, raportul cu cea mai mare
valoare atribuita va fi selectat ca studiu-cheie pentru alocarea costurilor. Solicitantii
potentiali ai inregistrarii care contribuie vor plati, in functie de diferentd, o cota din
costurile studiului-cheie (ca in cazul de mai sus), iar ceilalti solicitanti potentiali ai
inregistrarii vor suporta costul pe baza valorii studiului-cheie.

Compensarea

Compensatia totala disponibila pentru alocare, in raport cu orice efect, rezulta din
suma contributiilor identificate pentru toti solicitantii potentiali ai inregistrarii in
conformitate cu orientarile descrise.

Compensatia este impartita apoi intre partile care furnizeaza rapoarte in functie de
valorile studiilor furnizate pentru fiecare dintre efectele vizate.

2. Compensarea directa a datelor

Ca alternativa la abordarea defipité mai sus, se pot utiliza si alte mecanisme mai
directe de alocare a costurilor. In toate cazurile, trebuie stabilite ferm reguli clare
pentru etapa de evaluare a studiului ca o conditie preliminara pentru aplicarea oricarui
mecanism de distributie. Acest model excepteaza detinatorii de date care si-ar
indeplini cerintele de finregistrare de la aplicarea mecanismului de impartire a
costurilor, astfel incat costurile sa fie impartite numai intre proprietarul studiului-cheie
si acei solicitanti ai Tnregistrarii care nu detin suficiente date. Odata stabilite costurile
studiilor, se pot lua in considerare urmatoarele optiuni de alocare:

Cazul (i): compensarea care tine cont de mai multe studii

In unele cazuri pot fi necesare mai multe studii-cheie pentru acoperirea unei anumite
cerinte privind datele. Prin urmare, se poate prevedea un mecanism care acopera
impartirea costurilor pentru mai multe studii-cheie, prin care se utilizeaza o serie de
studii pentru un anumit efect pentru a calcula o valoare totala a efectului. Aceasta
valoare totala trebuie folosita pentru a defini contributia unui membru. Trebuie
efectuatd o ajustare a costurilor pentru fiecare solicitant potential al inregistrarii in
functie de valoarea studiilor furnizate raportata la contributia necesard a membrului.

Aceastda optiune are avantajul de a recunoaste importanta deplina a studiilor
disponibile. Cu toate acestea, pentru a evita situatia in care numarul de rapoarte
existente depaseste numarul solicitantilor potentiali ai inregistrarii implicati in procesul
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de schimb de date, proprietarii datelor nu primesc in mod normal compensatii pentru
mai mult de un studiu per efect.

NB: in acest model, solicitantii potentiali ai inregistrarii care nu contribuie ar compensa
mai mult de un studiu per efect.

Cazul (ii): compensare numai pentru studiul-cheie

Compensatia se bazeaza pe studiul-cheie selectat pentru un efect. Alti proprietari ai
datelor pentru efectul respectiv ar fi exceptati de la procesul de compensare si se
asteapta ca numai solicitantii potentiali ai inregistrarii care nu detin date sa furnizeze
o contributie financiara proprietarului studiului-cheie.

Intrucat acordul privind selectarea studiului-cheie este esential pentru acest
mecanism, s-ar putea sa fie greude ajuns la un acord daca sunt disponibile mai multe
studii comparabile. Cu toate acestea, daca este necesar, pot fi desemnate mai multe
studii-cheie. O asemenea alternativa nu trebuie sa duca insa la situatia in care un
solicitant potential al inregistrarii care nu detine date contribuie in mod disproportionat
la impartirea costurilor.

5.4.2. Partajarea studiilor individuale in contextul
unei transmiteri separate

Mecanismul de transmitere separatd poate fi utilizat numai in cazurile in care
intreprinderile au motive justificate de a renunta la transmiterea in comun a unei parti
a datelor sau a tuturor datelor, in temeiul articolului 11 alineatul (3) sau al articolului
19 alineatul (2) din REACH (pentru informatii detaliate, vezi capitolul 4.3.3, ,Conditii
pentru neparticiparea la transmiterea in comun a datelor”, din Ghidul pentru
inregistrare).

Atunci cand un studiu este solicitat de un solicitant potential al inregistrarii care
intentioneaza sa il depuna intr-un dosar transmis separat, principiile descrise in
capitolul 2.2 se aplica in continuare. Trebuie depuse toate eforturile pentru a ajunge
la un acord cu privire la costul partajarii studiului solicitat intr-un mod echitabil,
transparent si nediscriminatoriu (vezi capitolul 5).

Valoarea studiului se stabileste folosind aceleasi principii ca in cazul in care toate datele
sunt transmise in comun. Costul studiului se imparte cu toate partile care il solicita in
scopul inregistrarii, indiferent ca fac inregistrarea prin trimitere la toate datele
transmise in comun sau depun studiul in cauza intr-un dosar transmis separat. Viitorii
solicitanti potentiali ai inregistrarii care au nevoie, de asemenea, de acest studiu (fie
pentru a face inregistrarea cu datele transmise in comun, fie pentru o transmitere
separatd) vor declansa ajustari ale compensarii.

In urma acordului privind impartirea costurilor, solicitantul anterior al inregistrarii
trebuie sa pund informatiile convenite la dispozitia solicitantului potential al
inregistrarii si sa i acorde permisiunea de a face trimitere la raportul complet al
studiului. Consultati capitolul 9 privind drepturile asupra datelor.

Chiar daca un solicitant potential al inregistrarii nu va utiliza niciuna din datele
transmise in comun (adica are loc o transmitere separata pentru toate efectele), pot
exista insa unele costuri administrative care trebuie impartite cu solicitantul principal
al inregistrarii si convenite intr-un mod echitabil, transparent si nediscriminatoriu.
Daca, in pofida tuturor eforturilor depuse, solicitantul potential al inregistrarii nu poate
ajunge la un acord cu solicitantul principal al inregistrarii in privinta accesului la
transmiterea in comun, acesta poate contacta ECHA, care i va da un token pentru a
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accesa transmiterea in comun.

In conformitate cu dispozitile Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2016/9
[articolul 3 alineatul(3)], solicitantul potential al inregistrarii care nu este obligat sa
partajeze testele efectuate pe animale vertebrate trebuie sa informeze toti solicitantii
anteriori ai inregistrarii (de exemplu, prin e-mail) si ECHA (prin transmiterea fisierului
IUCLID) cu privire la decizia sa de a transmite informatiile separat, prin utilizarea
optiunii de neparticipare.

5.5. Exemple de impartire a costurilor

Exemplele prezentate in acest capitol au in vedere si ilustreaza cateva dintre
conceptele descrise mai sus. Scopul lor este de a furniza o explicatie mai practica, dar
NU trebuie considerate singura modalitate de actiune posibild. Solicitantii inregistrarii
pot concluziona si decide ca trebuie luati in considerare factori suplimentari atunci
cand se convine mecanismul de impartire a costurilor. De remarcat ca toate valorile
monetare si importanta factorilor de cost sunt ipotetice si NU trebuie considerate
indicatori ai valorilor reale. Factorii de modificare a costului inclusi au doar un rol
ilustrativ.

Exemplul 1: evaluarea studiului

7 solicitanti potentiali ai inregistrarii (A, B, C, D, E, F, G) intentioneaza sa inregistreze
aceeasi substanta; intreprinderea A detine un raport Klimisch 1, intreprinderea B
detine un raport Klimisch 2, iar intreprinderile C, D, E, F si G nu detin studii relevante.

Urmatorul exemplu nu reflecta:

— o0 deducere din cauza limitarii unui studiu exclusiv la scopul inregistrarii in
temeiul REACH;

— 0 suprataxa pentru rezumatul detaliat al studiului stabilita pentru un anumit
raport.

a) Testarea substantei

Raport - Klimisch 1 Raport - Klimisch 2
Proprietar Intreprinderea A Intreprinderea B
Anul testarii 2001 1984
Metoda Ghidul OCDE xyz Similar Ghidului OCDE xyz
BPL Da Nu
Analiza substantei testate | Puritate farmaceutica | Nu se stie, probabil > 99 %
99,9 %
Stabilitate Da Nu se stie, probabil da
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Monitorizarea Da Da
concentratiei

Observatii Studiu efectuat in | Lipsesc mai multe detalii privind
conformitate cu ghidurile | conditiile de testare, de exemplu:
OCDE, CE si EPA privind | sex, varsta sau greutatea animalelor
testarea si in conformitate | de laborator, conditii de adapostire
cu BPL etc. Cu toate acestea, studiul este
acceptabil deoarece modul general in
care a fost efectuat este acceptabil si
fiindca Tn raport este prezentata o
descriere detaliata a observatiilor.

b) Analize
\ Raport - Klimisch 1 Raport — Klimisch 2
Substanta de testare Standard Standard
Stabilitate Standard Standard
Monitorizarea concentratiei
Metoda Literatura de specialitate Literatura de specialitate
Evolutie Nu exista Nu exista
Furnizare
Zile lucratoare 10 8
Tariful pe zi 600 EUR 600 EUR
Costurile analizei 100 EUR pe analiza 100 EUR pe analiza
Numarul de analize 60 50
C Determinarea valorii actuale a raportului
Tip de cheltuieli/suprataxi/deducere | Raportul 1 Raportul 2
Test preliminar de stabilire a | 35 000 EUR 35 000 EUR
concentratiei  (identificarea
intervalului)
Test per protocol standard 100 000 EUR 100 000 EUR
Fara BPL 0 -15 000 EUR
Alte deficiente 0 -5 000 EUR
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Tip de cheltuieli/suprataxd/deducere

\ Raportul 1

Evaluarea neta a datelor privind
testarea substantei

Dezvoltarea
procedurii/metodei analitice

Furnizarea
procedurii/metodei analitice
(10 sau 8 zile lucratoare la
600 EUR)

Analiza substantei testate
Stabilitate
Monitorizarea  concentratiei

(60 sau 50 de analize la 100
EUR)

Costurile analizei

Total costuri experimentale
Costuri administrative®*
Prima de risc

(10 % din
experimentale®®)

costurile

Totalul suprataxelor

Evaluarea finala curenta a

raportului

6 000 EUR

1 000 EUR

500 EUR

6 000 EUR

10 000 EUR

14 850 EUR

135 000 EUR

13 500 EUR

148 500 EUR

24 850 EUR

173 350 EUR

Raportul 2

4 800 EUR

5 000 EUR

10 000 EUR

12 480 EUR

115 000 EUR

9 800 EUR

124 800 EUR

22 480 EUR

147 280 EUR

Alocarea costurilor pentru fiecare intreprindere este descrisa in exemplul 3b (mai jos).

Exemplul 2: evaluarea studiului

7 solicitanti potentiali ai inregistrarii (A, B, C, D, E, F si G) pregdtesc o transmitere in
comun pentru aceeasi substanta. Intreprinderea A detine un raport (conform cu ghidul
OCDE), intreprinderea B detine un raport care nu este conform cu ghidul OCDE,
intreprinderile C, D, E, F si G nu detin un studiu relevant.

Exemplul nu reflecta o deducere din cauza limitarii unui studiu exclusiv la scopul
inregistrarii in temeiul REACH, nici o suprataxa pentru rezumatul detaliat al studiului

stabilita pentru un anumit raport.

54 Valoarea de 10 000 EUR (si, respectiv, de 15 000 EUR la exemplul 2) pentru costurile administrative este
indicata aici doar cu titlu de exemplu. Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/9 impune ca costurile
administrative sa fie detaliate si asociate cu costurile efective suportate.

55 Vezi capitolul 5.3.3.
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Testarea substantei

a)

Raportul 1 Raportul 2

Proprietar

Anul testarii

Intreprinderea A

2001

Intreprinderea B

1984

Metoda Ghidul OCDE xyz Similar Ghidului OCDE xyz
BPL da nu
Analiza substantei | Puritate farmaceutica | nu se stie, probabil > 99 %
testate 99,9 %
Stabilitatea da nu se stie, probabil da
Monitorizarea da da
concentratiei
Observatii Studiu efectuat in | Unele detalii privind conditiile de
conformitate cu ghidul | testare nu sunt mentionate. Cu
OCDE privind testarea si in | toate  acestea, studiul este
conformitate cu BPL acceptabil, deoarece desfasurarea
generald a studiului este
acceptabilda si deoarece raportul
furnizeaza o descriere detaliata a
observatiilor.
b) Analize

Raportul 1 ' Raportul 2

Stabilitate

Metoda

Evolutie
Furnizare

Zile lucratoare
Tariful pe zi
Costurile analizei

Numarul de analize

Monitorizarea concentratiei

Standard

Literatura de specialitate

nu exista

0
600 EUR
100 EUR pe analiza

0

Standard

Literatura de specialitate

nu exista

0
600 EUR
100 EUR pe analiza

0
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C) Determinarea valorii actuale a raportului
Tip de cheltuieli/suprataxi/deducere Raportul 1 Raportul 2
Test preliminar de stabilire a |0 0
concentratiei (identificarea
intervalului)
Test per protocol standard 11 000 EUR 11 000 EUR
Fara BPL 0 -1 100 EUR
Alte deficiente 0 -1 000 EUR
Evaluarea neta a datelor privind 11 000 EUR 8 800 EUR
testarea substantei
Dezvoltarea procedurii/metodei | O 0
analitice
Furnizarea procedurii/metodei | 0 0
analitice (0 zile lucratoare la 600
EUR)
Analiza substantei testate 500 EUR 0
Stabilitate 100 EUR 0
Monitorizarea concentratiei (0 | O 0
analize la 100 EUR)
Costurile analizei 600 EUR 0
Evaluarea neta a costurilor 11 600 EUR 8 800 EUR
experimentale
Costuri administrative®® 3 000 EUR 3 000 EUR
Prima de risc®’ 0 0
(nu este cazul)
Totalul suprataxelor 3 000 EUR 3 000 EUR
Evaluarea finala curenta a raportului 14 600 EUR 11 800 EUR

Exemplul 3a: alocarea costurilor studiilor - studii individuale

Sapte solicitanti potentiali ai inregistrarii pregatesc o transmitere in comun pentru

aceeasi substantd. Este disponibil

un singur studiu (Klimisch 1,

detinut de

intreprinderea A), care este identificat ca studiu-cheie. Conform principiilor ilustrate in
exemplele anterioare, valoarea a fost calculata la 210 000 EUR.

56 Vezi nota de subsol 38 de mai sus.
57 Vezi nota de subsol 39.
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Valoarea studiului-cheie 210 000 EUR
Cota pe intreprindere (210 000 EUR / 7) 30 000 EUR
Suma platita de intreprinderea A (proprietara raportului) 0 EUR

Suma platita de celelalte intreprinderi: 6 x 30 000 EUR 180 000 EUR

Compensarea costurilor

Cuantumul total al contributiilor 180 000 EUR

atribuite

Compensarea intreprinderii A, care detine | 180 000 EUR
raportul de studiu: 30 000 EUR x 6

Compensarea celorlalte intreprinderi (care | 0 EUR
nu detin niciun studiu)

Bilantul (alocarea costurilor - compensarea costurilor) are urmatorul rezultat:
Intreprinderea A primeste 180 000 EUR
Intreprinderile B, C, D, E, F si G platesc cate 30 000 EUR.

Prin urmare, de fapt, intreprinderea A ,contribuie” si ea cu 30 000 EUR, deoarece
furnizeaza un raport evaluat la 210 000 EUR pentru o compensatie de doar 180 000
EUR. Aceasta impartire a costurilor poate fi considerata, prin urmare, un exemplu de
modalitate echitabila de impartire a costurilor.

Exemplul 3b: alocarea costurilor studiilor - studii individuale

Sapte solicitanti potentiali ai inregistrarii pregatesc o transmitere in comun pentru
aceeasi substantd. Intreprinderea A detine un raport Klimisch 1 (raportul 1), iar
intreprinderea B detine un raport Klimisch 2 (raportul 2). Raportul 1 este selectat drept
singurul studiu-cheie. Intreprinderile convin cd, astfel cum este descris in ghid,
compensarea se efectueaza numai pentru studiul-cheie. Celelalte intreprinderi
contribuie nhumai pe baza acestui studiu-cheie. Cu toate acestea, toate cele sapte
intreprinderi au decis sa includa si raportul 2 in dosar.

Conform principiilor ilustrate in exemplele anterioare, valoarea raportului 1 a fost
calculata la 210 000 EUR, iar valoarea raportului 2 la 140 000 EUR.

Calcule preliminare

Valoarea studiului-cheie 210 000 EUR
Cota pe intreprindere (210 000 EUR / 7) 30 000 EUR

Suma platita de intreprinderea A (proprietara raportului 1) 0 EUR
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Suma platita de intreprinderea B (proprietara raportului 2)>¢: 30 000 | 10 000 EUR
x (210 000 - 140 000) / 210 000

Suma platita de celelalte intreprinderi: 5 x 30 000 EUR 150 000 EUR

Reducerea sumei platite de intreprinderea B trebuie redistribuitda in mod egal intre
toate cele sapte intreprinderi, deoarece altfel ar fi suportatd doar de intreprinderea A.

Reducerea sumei care trebuie platitd de intreprinderea B (30 000 | 20 000 EUR
EUR - 10 000 EUR)

Cota suplimentara per intreprindere (20 000 EUR / 7) 2 857 EUR
Suma platita de intreprinderea A (proprietara raportului 1) 0 EUR

Suma (dupa ajustare) platitda de intreprinderea B (proprietara | 12 857 EUR
raportului 2): 10 000 EUR + 2 857 EUR

Suma (dupa ajustare) platita de celelalte intreprinderi: 30 000 EUR | 32 857 EUR
+ 2 857 EUR

Compensarea costurilor

Compensarea intreprinderii A, care detine raportul 1, desemnat studiu-cheie 177 142 EUR

(32857 EUR x 5 + 12 857 EUR)

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

Bilantul (alocarea costurilor - compensarea costurilor) are urmatorul rezultat:
Intreprinderea A primeste 177 142 EUR

Intreprinderea B pliteste 12 857 EUR intreprinderii A

Intreprinderile C, D, E, F si G platesc cate 32 857 EUR intreprinderii A.

Prin urmare, de fapt, intreprinderea A ,contribuie” si ea cu 32 858 EUR, deoarece
furnizeaza un raport evaluat la 210 000 EUR in schimbul unei compensatii de 177 142
EUR. Aceasta impartire a costurilor poate fi considerata, prin urmare, un exemplu de
modalitate echitabila de impartire a costurilor.

Exemplul 4: alocarea costurilor studiilor - studii individuale

Sapte solicitanti potentiali ai inregistrarii pregatesc o transmitere in comun pentru
aceeasi substanta. Sunt disponibile doua studii Klimisch 1 si doua studii Klimisch 2,

58 De remarcat cd practica (din exemplul prezentat) de a reduce contributia membrului B cu un coeficient
care corespunde fractiei (diferenta intre valoarea raportului 2 si cea a raportului 1) impartite la valoarea
raportului 1 este un exemplu de mod de actiune convenit, dar nu este singura posibilitate de calcul.
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precum si un studiu neevaluat.

Intreprinderea A detine un studiu Klimisch 1 (raportul 1); raportul a fost evaluat la
240 000 EUR

Intreprinderea B detine un studiu Klimisch 1 (raportul 2); raportul a fost evaluat la
200 000 EUR

Intreprinderea C detine un studiu Klimisch 2 (raportul 3); raportul a fost evaluat la
160 000 EUR

Intreprinderea D detine un studiu Klimisch 2 (raportul 4); raportul a fost evaluat la
150 000 EUR

Intreprinderea E detine un studiu a cdrui calitate nu a fost evaluata
Intreprinderile F si G nu detin niciun studiu relevant

Intreprinderile convin cd studiul intreprinderii A este studiul-cheie si, astfel cum este
descris in ghid [vezi 5.4.1, 1 caz (i)+(ii) in combinatie], compensarea se face numai
pentru studiul-cheie. S-a stabilit ca intreprinderea B nu trebuie sa achite nicio
contributie financiara, intrucat detine un raport de calitate egala. Prin urmare, calculul
preliminar de mai jos are la baza contributii egale de la sase (nu sapte) intreprinderi,
adica inclusiv de la intreprinderea A, dar nu si de la intreprinderea B. Celelalte
intreprinderi contribuie doar pe baza studiului-cheie. Intreprinderile care au date de
calitate inferioara contribuie in functie de diferenta de valoare.

Calcule preliminare ‘

Valoarea studiului-cheie 240 000 EUR
Cota pe intreprindere (240 000 EUR / 6) 40 000 EUR

Suma platita de intreprinderea A (proprietara raportului 1, desemnat | 0 EUR
drept studiul-cheie)

Suma platita de intreprinderea B (proprietara raportului 2, care nu | 0 EUR
este studiul-cheie, dar are un scor Klimisch 1):

Suma platita de intreprinderea C (proprietara raportului 3, studiu | 13 333 EUR
Klimisch 2): 40 000 x (240 000 - 160 000) / 240 000

Suma platita de intreprinderea D (proprietara raportului 4, studiu | 15 000 EUR
Klimisch 2): 40 000 x (240 000 - 150 000) / 240 000

Suma platitd de intreprinderea E (proprietara raportului 5, pentru | 40 000 EUR
care nu este disponibild nicio evaluare a calitatii)

Suma platita de intreprinderile F si G (care nu detin niciun raport): | 80 000 EUR
2 x 40 000 EUR

S-a stabilit ca reducerea sumei platite de intreprinderile C si D trebuie redistribuita in
mod egal intre toate cele sase intreprinderi (inclusiv A, dar nu si B), deoarece altfel ar
fi suportata doar de intreprinderea A.
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Reducerea sumei care trebuie platita de
intreprinderea C (40 000 EUR - 13 333
EUR)

Reducerea sumei care trebuie platita de
intreprinderea D (40 000 EUR - 15 000
EUR)

Suma suplimentard care se va imparti
(26 667 EUR + 25 000 EUR)

Cota suplimentara pe Iintreprindere
(51 667/ 6)

Suma platita de intreprinderea A
(proprietara raportului 1)

Suma platita de intreprinderea C
(proprietara unui studiu de valoare mai
mica): 13 333 EUR + 8 611 EUR

Suma platita de intreprinderea D
(proprietara unui studiu de valoare mai
mica): 15 000 EUR + 8 611 EUR

Suma platita de intreprinderile E, F si G:
40 000 EUR + 8 611 EUR fiecare

26 667 EUR

25 000 EUR

51 667 EUR

8 611 EUR

0 EUR

21 944 EUR

23 611 EUR

48 611 EUR fiecare

Compensarea costurilor

desemnat drept studiul-cheie

Compensarea pentru fintreprinderea A care detine raportul 1, | 191 388 EUR

Bilantul alocarii costurilor si compensarii duce la urmatoarele rezultate

Membrul A primeste 191 388 EUR
Membrul B plateste 0 EUR

Membrul C plateste 21 944 EUR membrului A

Membrul D plateste 23 661 EUR membrului A
Membrii E, F si G platesc 48 611 EUR fiecare membrului A.

Prin urmare, de fapt, intreprinderea A ,,contribuie” si ea cu 48 612 EUR (la fel ca E, F,
G), deoarece furnizeazd un raport evaluat la 240 000 EUR 1in schimbul unei
compensatii de 191 388 EUR. Aceasta impartire a costurilor poate fi considerata, prin
urmare, un exemplu de modalitate echitabilda de impartire a costurilor.
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Exemplul 5: alocarea costurilor studiilor - studii individuale

Sapte solicitanti potentiali ai inregistrarii pregatesc o transmitere in comun pentru
aceeasi substanta.

intreprinderea A din transmiterea in comun detine un studiu Klimisch 2 (raportul 1);
raportul a fost evaluat la 158 300 EUR.

intreprinderea B detine un studiu Klimisch 2 (raportul 2); raportul a fost evaluat la
145 000 EUR.

Intreprinderea C detine un studiu Klimisch 2 (raportul 3); raportul a fost evaluat la
144 000 EUR.

Restul membrilor (D, E, F si G) nu detin niciun studiu relevant.

Studiul intreprinderii A este desemnat drept studiul-cheie. Cu toate acestea, toate cele
sapte intreprinderi au decis sa includa si rapoartele intreprinderilor B si C in dosar.

Intreprinderile convin c&, in conformitate cu abordarea din ghid, solicitantii potentiali
ai Tnregistrarii care contribuie vor plati o suma calculata in functie de diferenta pana
la costul studiului-cheie.

Calculul preliminar |

Suma platita de intreprinderea A (proprietara raportului 1; Klimisch 2, | 0 EUR
studiul-cheie)

22 614 x (158 300 - 145 000) / 158 300

22 614 x (158 300 - 144 000) / 158 300

4 x 22 614 EUR

Valoarea studiului-cheie 158 300
EUR
Cota pe membru (158 300 EUR / 7) 22 614 EUR

Suma platita de intreprinderea B (proprietara raportului 2; Klimisch 2): | 1 900 EUR

Suma platita de intreprinderea C (proprietara raportului 3; Klimisch 2): | 2 043 EUR

Suma platita de intreprinderile D, E, F si G (care nu detin niciun raport): | 90 456 EUR

S-a convenit ca reducerea sumei pldtite de intreprinderile B si C trebuie redistribuitd,
altfel ar fi suportatda doar de intreprinderea A. Intreprinderile convin ca ajustarile
platilor trebuie redistribuite in mod egal intre toate intreprinderile.

Reducerea sumei care trebuie platita de intreprinderea B 20 714 EUR
Reducerea sumei care trebuie platita de intreprinderea C 20 571 EUR

Suma suplimentara care se va imparti (20 714 EUR + 20 571 EUR) | 41 285 EUR

Cota suplimentara pe intreprindere (41 285 EUR / 7) 5 897 EUR
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Suma platita de intreprinderea A (proprietara raportului 1) 0 EUR

Suma platita de intreprinderea B (proprietara unui studiu de valoare | 7 797 EUR
mai micd): 1 900 EUR + 5 897 EUR

Suma platita de intreprinderea C (proprietara unui studiu de valoare | 7 940 EUR
mai micd): 2 043 EUR + 5 897 EUR

Suma platita de intreprinderile D, E, Fsi G: 22 614 EUR + 5 897 EUR | 28 511 EUR
fiecare fiecare

Compensarea costurilor

Compensarea pentru intreprinderea A care detine raportul 1, | 129 781 EUR
desemnat drept studiul-cheie

Bilantul alocarii costurilor si compensarii duce la urmatoarele rezultate:
Membrul A primeste 129 781 EUR

Membrul B plateste 7 797 EUR (Klimisch 2, dar nu este studiu-cheie / valoarea
principald)

Membrul C plateste 7 940 EUR (Klimisch 2, dar nu este studiu-cheie / valoarea
principald)

Membrii D, E, F si G platesc 28 511 EUR fiecare.

Prin urmare, de fapt, intreprinderea A , contribuie” si ea cu 28 519 EUR (aproape la fel
ca D, E, F si G), deoarece furnizeaza un raport evaluat la 158 300 EUR in schimbul
unei compensatii de 129 781 EUR. Aceasta impartire a costurilor poate fi considerata,
prin urmare, un exemplu de modalitate echitabila de impartire a costurilor.

Exemplul 6: alocarea costurilor — compensarea pentru cele mai bune studii

In unele cazuri ar putea fi nevoie de mai mult de un studiu-cheie pentru satisfacerea
unei anumite cerinte privind datele. In aceste cazuri, se poate avea in vedere un
mecanism care realizeaza impartirea costurilor aferente mai multor studii-cheie. [Vezi
5.4.1, punctul 2, cazul (i)]

Cinci intreprinderi dispun de urmatoarele date disponibile pentru un anumit efect (cu
evaluari insotitoare ale studiilor, dupa cum se prezinta mai jos):

Intreprinderea A: studiu Klimisch 1 (raportul 1, cost 105 000 EUR) + studiu Klimisch
2 (raportul 2, cost 80 000 EUR)

Intreprinderea B: nu existd date
Intreprinderea C: Klimisch 1 (raportul 3, cost 95 000 EUR)

Intreprinderea D: Klimisch 2 (raportul 4, cost 65 000 EUR) + Klimisch 2 (raportul 5,
cost 75 000 EUR)

Intreprinderea E: Klimisch 2 (raportul 6, cost 60 000 EUR)
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Numarul total de studii disponibile = 6
Intreprinderile au decis c& rapoartele 1, 3, 5 si 6 sunt necesare ca studii-cheie.

In acest caz, toate intreprinderile decid s& atribuie aceeasi valoare nominald
rapoartelor selectate care au aceleasi scoruri Klimisch. Prin urmare, valorile studiilor
se stabilesc la 100 000 EUR pentru Klimisch 1 si la 67 500 EUR pentru Klimisch 2.

Utilizédnd acest set de date si valorile nominale ale studiilor descrise: Numarul total de
studii utilizate (in scopul calculului) = 4

Valoarea totald a acestor studii = (2 x 100 000) + (2 x 67 500) = 335 000 EUR.
Contributia participantilor este, asadar, de 335 000 /5 = 67 000 EUR

In termeni de platd/compensare: Membrul B pliteste 67 000 EUR (67 000 EUR - 0
EUR)

Membrii A, C, D si E (toti detinatori de date de calificare) primesc cate 16 500 EUR
fiecare (67 000 EUR / 4).

Exemplul 7: evaluare cu restrictii de utilizare

Sapte solicitanti potentiali ai inregistrarii pregatesc o transmitere in comun pentru
aceeasi substanta.

Intreprinderea A detine raportul 1 (Klimisch 1), care a fost evaluat la 173 350 EUR;
intreprinderea B detine raportul 2 (Klimisch 2), care a fost evaluat la 147 280 EUR.

Intreprinderile C, D, E, F si G nu detin niciun studiu relevant.

Alocarea costurilor

Membrul C va utiliza studiul exclusiv pentru REACH si are nevoie doar de o scrisoare
de acces; va primi o alocare redusa cu un factor de 50 % (prin urmare, plateste la o
cota de 50 %).

Membrul D trebuie sa faca trimitere la studiu in scopuri globale de reglementare
(inclusiv REACH in UE), dar are nevoie numai de o scrisoare de acces; va primi o
alocare redusa cu un factor de 30 % (prin urmare, plateste la o cota de 70 %).

Alti membri vor avea drepturi depline de utilizare asupra raportului complet al
studiului.

Calculul preliminar

mai micd): 24 764 x (173 350 - 147 280) / 173 350

reducere)

Valoarea studiului-cheie 173 350 EUR
Cota pe intreprindere (173 350 EUR / 7) 24 764 EUR
Suma platita de intreprinderea A (proprietara raportului 1) 0 EUR

Suma platita de intreprinderea B (proprietara raportului 2, care are valoare | 3 724 EUR

Suma platitda de membrii E, F si G: 3 x 24 764 EUR (cotd integrala, fara | 74 292 EUR
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numai in scopul REACH: 24 764 EUR* [(100-50) / 100]

scrisoarea de acces.
24 764 EUR* [(100-30) / 100]

Suma platitda de membrul C, care poate folosi studiul (scrisoarea de acces)

Suma platitd de membrul D, care poate utiliza studiul pentru toate
scopurile de reglementare, inclusiv REACH, dar are nevoie doar de

12 382 EUR

17 335 EUR

Reducerea sumei platite de intreprinderile B, C si D trebuie redistribuita intre toate
intreprinderile, deoarece altfel ar fi suportata doar de intreprinderea A. Intreprinderile
au convenit, de asemenea, sa ia in considerare restrictia de utilizare la impartirea

acestei sume cu ajutorul acelorasi factori.

Reducerea sumei care trebuie platita de intreprinderea B (24 764 EUR
- 3724 EUR)

Reducerea sumei care trebuie platita de intreprinderea C (24 764 EUR
- 12 382 EUR)

Reducerea sumei care trebuie platita de intreprinderea D (24 764 -
17 335 EUR)

Suma suplimentara care trebuie impartita (21 040 EUR + 12 382 EUR
+ 7 429 EUR)

Cote egale suplimentare pe intreprindere care se vor folosi ca referinta
(40 851 EUR / 7)

Suma suplimentara corectata platita de intreprinderea C (50 % din

5 836 EUR)

Suma suplimentara corectata platitda de intreprinderea D (70 % din

5 836 EUR)

Suma suplimentara platita de intreprinderile B, E, F, G: [40 851 EUR
- (2918 EUR + 4 085 EUR) / 5]

Suma finala platita de intreprinderea B: 3 724 EUR + 6 770 EUR
Suma finala platita de intreprinderea C: 12 382 EUR + 2 918 EUR
Suma finala platita de intreprinderea D: 17 335 EUR + 4 085 EUR

Suma platita de intreprinderile E, F si G: 24 764 EUR + 6 770 EUR
fiecare

Pl4ti finale !

21 040 EUR

12 382 EUR

7 429 EUR

40 851 EUR

5 836 EUR

2918 EUR

4 085 EUR

6 770 EUR

10 494 EUR

15 300 EUR

21 420 EUR

31534 EUR

fiecare
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Compensarea costurilor

Suma totala a contributiilor atribuite 141 816 EUR

Bilantul (alocarea costurilor - compensarea costurilor) are urmatorul rezultat:
Intreprinderea A primeste 141 816 EUR

intreprinderea B plateste 10 494 EUR

Intreprinderea C pliteste 15 300 EUR

Intreprinderea D pliteste 21 420 EUR

Intreprinderile E, F, G platesc cate 31 534 EUR fiecare.

Prin urmare, de fapt, intreprinderea A ,contribuie” si ea cu 31 534 EUR (lafel ca E, F
si G), deoarece furnizeaza un raport evaluat la 173 350 EUR in schimbul unei
compensatii de 141 816 EUR. Aceasta impartire a costurilor poate fi considerata, prin
urmare, un exemplu de modalitate echitabila de impartire a costurilor.

Exemplul 8: alocarea costurilor dosarului de inregistrare - utilizarea drept
criterii a unor intervale cantitative diferite

Impértirea echitabild a costurilor poate fi organizatd in conformitate cu intervalele
cantitative, Tntrucat cerintele privind informatiile in temeiul REACH sunt legate de
aceste intervale cantitative si, prin urmare, constituie principalul factor care afecteaza
impartirea costurilor. Costurile datelor necesare pentru un grup de solicitanti ai
inregistrarii incadrati intr-un interval cantitativ specific variaza si sunt legate de obicei
de costul datelor, fiind necesar ca solicitantul inregistrarii sa obtina permisiune / sa
achizitioneze accesul la aceste date pentru a-si depune dosarul.

Deoarece este dificila definirea unui raport standard intre diferitele cantitati, se pot
utiliza diverse abordari.

Pentru substanta X, 10 solicitanti potentiali ai inregistrarii si-au exprimat interesul de
a inregistra substanta. Cinci dintre acestia se incadreaza in intervalul cantitativ >
1 000 de tone/an, trei in intervalul cantitativ de 100-1 000 t/an si doi in intervalul
cantitativ de 1-100 de tone/an.

Costul total al datelor din dosar este de 1 420 000 EUR, iar ,costurile administrative”
(inclusiv pregatirea dosarului si revizuirea de catre un tert) ajung la 10 000 EUR. Prin
urmare, costul total este: 1 430 000 EUR.

Solicitantul principal al inregistrarii propune urmatoarele preturi pentru scrisoarea de
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acces (LoA):

Intervalul cantitativ Costul Costurile Pretul
accesului la | administrative total LoA
date (EUR) (EUR)>? (EUR)

> 1 000 t/an 250 000 1 300 251 300

100-1 000 t/an 50 000 800 50 800

1-100 t/an 10 000 550 10 550

Structura pretului reflecta faptul ca inregistrarea in intervalul cantitativ mai mare
corespunde cerintelor de inregistrare mai mari. Cuantumul costurilor administrative
care trebuie platite de fiecare solicitant al inregistrarii variaza in functie de intervalul
cantitativ pentru care se inregistreaza solicitantul inregistrarii, in conformitate cu
cerinta conform careia un solicitant al inregistrarii trebuie sa imparta numai costurile
administrative care sunt relevante pentru cerintele sale de inregistrare [articolul 4
alineatul (1) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/9. Vezi capitolul 5.1
pentru informatii suplimentare].

Astfel, pretul total este acoperit: 5 x 251 300 + 3 x 50 800 + 2 x 10 550 = 1 430 000
EUR.

Trebuie remarcat ca raportul (ponderea) de distribuire a costurilor administrative intre
diferitele intervale cantitative poate sa difere pentru substante diferite. Acesta trebuie
sa reflecte distributia reald a costurilor administrative si trebuie sa fie obiectiv si
justificabil.

Exemplul 9: alocarea costurilor dosarului de inregistrare, bilantul rezultat in
urma alaturarii noilor co-solicitanti ai inregistrarii si costurile suplimentare
(mecanismul de rambursare)

Inainte de inregistrare, 100 de solicitanti potentiali ai inregistrarii au manifestat interes
pentru inregistrarea substantei. Valoarea totald estimatd a pretului dosarului,
incluzand costurile administrative, este 1 000 000 EUR.

In urma unui sondaj efectuat de solicitantul principal al inregistrérii, 30 de entitati
juridice din 100 de solicitanti potentiali ai inregistrarii si-au exprimat interesul pentru
inregistrare in intervalul cantitativ cel mai mare.

S-a presupus, conform unei estimari prudente, ca 20 de entitati juridice se vor
inregistra in cel mai mare interval cantitativ (> 1 000 t/an).

Abordarea convenita pentru alocarea costurilor a fost sa se aplice o cota egala pentru
fiecare entitate juridica din intervalul cantitativ in cauza si sa se stabileasca®® un pret
pentru intervalele cantitative mai mici in cazul unor noi candidati potentiali, dupa cum

59 In conformitate cu cerinta conform careia un solicitant al inregistrarii trebuie s3 pliteascd numai acele
costuri administrative care sunt relevante pentru inregistrarea sa [articolul 4 alineatul (1) din Regulamentul
de punere in aplicare], cuantumul costurilor administrative care trebuie platite de fiecare solicitant al
fnregistrarii variaza in functie de intervalul cantitativ in cauza.

80 Procentul/proportia costului alocat pentru fiecare interval cantitativ se bazeaza pe criterii obiective. Daca
pretul in termeni absoluti este impredictibil pana la termenul-limita de inregistrare, procentul din cost pe
care il va suporta fiecare co-solicitant al inregistrarii inainte de rambursarea finala se va stabili intr-un mod
echitabil, transparent si nediscriminatoriu.
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urmeaza:
> 1 000 t/an: 100 % din scrisoarea de acces (LoA)
100-1 000 t/an: 50 % din LoA.
10-100 t/an: 20 % din LoA
< 10 t/an: 5 % din LoA

Pretul LoA este stabilit la 1 000 000 EUR / 20 = 50 000 EUR.

Pana in 2010 s-au inregistrat 20 de persoane juridice. Cuantumul total al redeventelor
achitate de acesti co-solicitanti ai inregistrarii acopera costul total al dosarului.

Dupa primul termen de inregistrare, de exemplu, in 2012, doua noi entitati juridice
care doresc sa se inregistreze in cel mai mare interval cantitativ, se alatura transmiterii
fn comun: acestea vor plati 50 000 EUR fiecare.

Prin urmare, este vorba despre un venit de 2 x 50 000 EUR = 100 000 EUR.

Datele transmise in comun fac obiectul verificarii conformitatii. Rezultatul duce la o
cerere de munca suplimentara (furnizarea de date suplimentare si activitati de
evaluare aferente) care este estimata la 80 000 EUR.

Inainte de urmatorul termen de inregistrare, din 2013, trei entitati juridice noi, care
intentioneaza sa se inregistreze in intervalul cantitativ 100-1 000 t/an, se alatura
transmiterii in comun si platesc cate 25 000 EUR fiecare.

Prin urmare, este vorba despre un venit de 3 x 25 = 75 000 EUR.

In conformitate cu mecanismul convenit initial, rambursarea se face in 2018, dupa
ultimul termen de inregistrare:

BILANT
Venit 2010 + 1 000 000 EUR
Venit 2012 + 100 000 EUR
Venit 2013 + 75 000 EUR

Costurile dosarului | - 1 000 000 EUR

Costuri de | - 80 000 EUR
evaluare
Diferenta + 95 000 EUR

De asemenea, s-a decis sd se rezerve 10 000 EUR pentru a acoperi costurile
suplimentare in eventualitatea nevoii de a actualiza dosarul dupa 2018.

Diferentd + 95 000 EUR

Costuri de | -10 000 EUR
actualizare
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Bilant final

+85 000

Numarul de entitati juridice peste intervalul cantitativ de 1 000 de tone: 22 Numarul

de entitati juridice din

intervalul cantitativ 100-1 000 de tone: 3 Numarul de unitati de rambursare: 22 + 3/2

= 23,5

Valoarea unitatii de rambursare: 85 000 EUR / 23,5 = 3 617 EUR

Fiecare entitate juridica situata peste pragul de 1 000 de tone va primi fnapoi 1 unitate
de rambursare: 3 617 EUR

Fiecare entitate juridica situata in intervalul 100-1 000 de tone va primi inapoi 1/2 din

unitatea de rambursare: 1 808 EUR

NB: Trebuie convenitad frecventa rambursarilor, care variaza, de exemplu, de la (i) -
la fiecare aderare a unui nou-venit la transmiterea in comun - pana la (ii) in trimestrul
1 al fiecarui an. Co-solicitantii inregistrdrii sunt liberi sd convina alte frecvente, care
se potrivesc cel mai bine nevoilor si situatiei lor. In orice caz, este obligatorie
includerea in acord a unei scheme de rambursare, la care se poate renunta numai prin
acordul unanim al tuturor co-solicitantilor Tnregistrarii, inclusiv al celor viitori.
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6. FORME DE COOPERARE

Solicitantii potentiali ai inregistrarii sunt liberi sa se organizeze intre ei pentru a-si
indeplini obligatiile privind schimbul de date, clasificarea si etichetarea si transmiterea
in comun. Dupd fincetarea oficiala a functionarii SIEF-urilor, la 1 iunie 2018,
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/1692 a stabilit ca co-solicitantii
inregistrarii sunt incurajati sa utilizeze platforme de comunicare informale similare
care sa le permita sa-si indeplineasca in continuare obligatiile privind inregistrarea si
schimbul de date.

6.1. Forme posibile de cooperare

Exista mai multe forme de cooperare pe care intreprinderile le pot alege pentru a-si
organiza cooperarea in temeiul REACH. Formele de cooperare pot varia de la moduri
de cooperare mai putin structurate (de exemplu, instrumente IT pentru a comunica in
cercul membrilor unei transmiteri in comun) pana la modele mai structurate si
obligatorii (de exemplu, consortii create prin contracte).

Unele asociatii ale sectorului au deja grupuri, administratori sau consortii REACH
specifice pentru grupe de substante care ar putea fi inrudite sau similare. Acestea ar
putea dori sa adauge substante noi la domeniul de aplicare al activitatilor lor sau sa
ofere o oportunitate de extrapolare a datelor. Pot fi contactate pentru discutii despre
caracterul identic al unor substante®!.

Se afirma uneori ca trebuie neaparat format un ,consortiu” (sau semnate acorduri in
acest sens) pentru a organiza schimbul de date si transmiterea in comun a datelor.
Aceastd afirmatie nu corespunde realitatii. Nu este obligatoriu sa se formeze un
consortiu sau ca cineva sa faca parte dintr-un consortiu, desi in anumite cazuri (unii)
solicitanti ai inregistrarii pot conveni ca este nevoie sa formeze o astfel de organizatie.

Utilizarea unui ,acord de consortiu” sau a altui acord de cooperare formal, scris, nu
este impusa de REACH. Indiferent de forma de cooperare aleasa, este recomandabil
ca partile sa convina in scris (aceasta se poate face prin contract, dar chiar si prin e-
mail) cu privire la principalele reguli aplicabile schimbului de date, la dreptul de
proprietate asupra studiilor realizate in comun si la impartirea costurilor.

Chiar si in cazurile in care se creeaza un consortiu (sau orice alta forma de cooperare),
nu este obligatoriu ca toti solicitantii existenti si potentiali ai inregistrarii aceleiasi
substante sa faca parte din el. Solicitantii inregistrarii pot decide sa-si indeplineasca
obligatiile legate de schimbul de date fara sa faca parte in mod oficial dintr-un
consortiu. Solicitantii Tnregistrarii au in orice caz obligatia de a ajunge la un acord
privind schimbul de date necesare indiferent de participarea lor la 0 anumita forma de
cooperare.

In unele situatii, se poate institui, intre mai multi solicitanti ai inregistrarii implicati
activ in pregatirea transmiterii in comun, un acord de consortiu, care poate acoperi
una sau mai multe substante, sau un acord de cooperare mai putin formal. In aceste
cazuri, noii membri vor incheia acorduri specifice cu membrii consortiului pentru a-si
indeplini obligatiile privind schimbul de date.

61 Datele de contact ale asociatiilor sectorului care sunt acreditate de ECHA ca organizatii ale partilor
interesate  sunt disponibile pe site-ul ECHA. http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-
networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-organisations.
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In practicd, se pot stabili o0 gama largd de acorduri bilaterale in cadrul consortiului,
intre diferiti membri sau cu detinatori externi ai datelor, pentru a acorda si clarifica
dreptul de proprietate, dreptul de a face trimiteri si dreptul de acces la date. Se
recomanda ca schimbul de date sa fie centralizat. Este necesar un acord din partea
proprietarului datelor. Acest acord poate fi o scrisoare de acces specifica®? sau o licenta
de utilizare. Acest acord este diferit de acordul privind schimbul de date intre co-
solicitantii Tnregistrarii. Se recomanda ca acest acord sa fie valabil pentru toti co-
solicitantii inregistrarii, inclusiv pentru cei viitori. Astfel, co-solicitantii inregistrarii vor
putea sa foloseasca datele fara a fi nevoiti sa negocieze individual accesul la ele.

6.2. Ce este un consortiu?

In sensul prezentului document, termenul ~consortiu” va fi utilizat pentru a face
referire la un tip mai organizat si formal de cooperare intre parti, care implica fie un
acord semnat sau adoptarea unor reguli de functionare, fie raportarea la un set
convenit de reguli generale.

Doua aspecte importante sunt caracterul voluntar al consortiului si faptul ca acesta s-
ar putea sa nu reuneasca neapdrat toti co-solicitantii Tnregistrarii unei substante.
Actorii care intra sub incidenta REACH pot decide sa creeze un consortiu in orice stadiu
al procesului REACH, de exemplu, Thainte de inregistrare, pentru a facilita procesul de
verificare a identitatii si caracterului identic al unei substante in vederea transmiterii
in comun a dosarului, precum si dupa aceea.

Cooperarea este necesara pentru cosolicitantii inregistrarii care trebuie sa
indeplineasca obligatiile prevazute de REACH. Un cosolicitant al inregistrarii le poate
propune celorlalti un mijloc de a lucra Tmpreuna prin ,,cooperare formala” si semnarea
unui acord de consortiu sau prin adoptarea de reguli comune. Aceasta propunere de
forma aleasa de cooperare ar putea fi pusa in aplicare de cosolicitantii inregistrarii pe
cont propriu sau prin solicitarea de servicii si asistenta din partea unei terte parti, cum
ar fi un organism profesional, o asociatie sectorialda, un consultant, o firma de
avocatura sau alt furnizor de servicii.

Fie prin semnarea acordului de consortiu, fie prin acceptarea regulilor de functionare
printr-o decizie luata in cadrul unei reuniuni, fie prin decizia de a face trimitere la un
set comun de reguli convenit (denumit in continuare ,acord”), participantii la acord
vor ,crea consortiul” de facto. Nu este nevoie de alte formalitati suplimentare. Trebuie
mentionat ca atunci cdnd un consortiu este creat de un organism profesional sau de o
firma de avocatura, acesta nu trebuie confundat cu respectivul organism / respectiva
organizatie si trebuie diferentiat strict de acesta/aceasta.

De asemenea, unele intreprinderi pot fi deja organizate prin existenta, de exemplu, a
unui grup sectorial sau a unui consortiu care pregdteste activitatile necesare fin
scopurile REACH. In acest caz, ele pot decide fie sa-si continue cooperarea in cadrul
aceleiasi structuri, fie sa creeze o noua structura paralel3, fie sa utilizeze alt model de
cooperare.

Unele consortii create in perioada cand SIEF-urile erau operationale pot continua sa
existe chiar si dupa 1 iunie 2018 deoarece sunt distincte de forumurile in cauza.

62 \Vezi capitolul 9.2, ,Ce este o scrisoare de acces (LoA)?".
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6.3. Elemente de cooperare care pot fi incluse in
activitatile unui consortiu
Urmatoarele elemente pot fi incluse in activitatile unui consortiu:
e realizarea si/sau documentarea verificarii identitatii substantei;
e organizarea cooperarii si, prin urmare, a consortiului;
o analiza datelor (date existente, date lipsa, noi date care trebuie sa fie generate);
o definirea datelor care urmeaza sa faca obiectul unui schimb;
o facilitarea schimbului de date si a coordonarii;

e estimarea valorii datelor, evaluarea datelor (inclusiv identificarea, accesul la date
si colectarea);

o facilitarea extrapolarii la alte substante;

e organizare cu scopul de a pastra confidentialitatea informatiilor si datelor
comerciale;

e impartirea costurilor;
e dreptul de proprietate asupra datelor;

e pregatirea unei (unor) scrisori de acces la date pentru participantii din afara
consortiului;

e raspundere;
e clasificare si etichetare;

e schimbul de date dupa inregistrare, si anume atunci cand apar noi cerinte privind
datele ca urmare a unei decizii de reglementare.

6.4. Categorii de participanti la un consortiu

Urmatoarele categorii de participantii pot fi considerate a fi membri ai unui acord de
consortiu/acord de cooperare (aceasta lista nu este exhaustiva):

A) Categorii care decurg strict din calitatea de cosolicitant al inregistrarii:

. producatori;
. importatori;
. reprezentanti unici;

B) Alte categorii care pot fi luate in considerare, cum ar fi:

. utilizatori din aval, in alte cazuri decat cele mentionate la (A);

. terte parti care furnizeaza servicii si asistenta unui consortiu, cum ar fi
organismele profesionale/asociatiile industriale, asociatiile sectoriale,
furnizorii de servicii si firmele de avocatura;

. producatori din afara UE care, de asemenea, doresc sa participe in mod
direct, nu doar prin reprezentantul lor unic, desi nu au dreptul de a se
inregistra direct;
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. detinatorii de date care sunt dispusi sa faca schimb de date: de exemplu,
laboratoare, organizatii, consultanti, organisme profesionale/asociatii
industriale sau utilizatori din aval, daca au informatii relevante, de
exemplu, date obtinute din studii si date privind expunerea.

Se pot defini si include in acordul de consortiu diferite categorii de membri, cu drepturi
si obligatii distincte asociate fiecarei categorii. De exemplu:

. membri titulari;
. membri asociati;
. observatori (indiferent ca sunt sau nu parti terte).

6.5. Clauze tipice care pot fi incluse intr-un acord de
consortiu

Urmatoarea lista de clauze trebuie considerata o lista neexhaustiva:

1. Informatii Identitatea fiecarei parti
generale Date de contact

Preambul: include o trimitere la REACH si o declaratie de intentie
pentru a explica scopul general al consortiului

Sfera cooperarii: substanta (substantele) in legatura cu care vor
coopera partile. Se pot include si criteriile selectate pentru a
conveni identificarea substantei (substantelor)

Obiectul acordului: lista elementelor de cooperare sau a sarcinilor
asupra carora au decis sa lucreze partile

Definitii: trimitere generala la definitiile incluse in REACH (articolul
3) si definitii suplimentare, daca exista

Durata

Identitatea unei terte parti independente: daca partile aleg sa
recurga, in vederea gestionarii consortiului lor, la asistenta din
partea unei firme de avocatura, a unui furnizor de servicii, a unei
asociatii sectoriale sau a unui organism profesional

2. Membrii Categorii de membrii: definitie, drepturi si obligatii ale fiecarei
categorii. Reguli privind membrii: admiterea, revocarea,
destituirea membrilor

Modificari ale componentei: membru care se inscrie tarziu /
membru care se retrage timpuriu

3. Schimbul de date | Reguli privind schimbul de date si studii/costuri viitoare
Criterii de evaluare a studiilor / rapoartelor de testare
Criterii de impartire a costurilor si mecanisme de rambursare
Proprietatea asupra datelor

Scrisoare de acces
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4. Organizare

5. Bugetul
finantele

Si

6. Confidentialitate
Si dreptul la
informare

7. Raspunderi

8. Diverse

Comisii: (membri, participare, reguli de functionare, cvorum,
votare...)

Limba de lucru
Rolul solicitantilor principali ai inregistrarii, daca este cazul
Rolul unei terte parti independente, daca este cazul

Bugetul

Repartizarea - monitorizarea inregistrarii (membri suplimentari la
transmiterea in comun)

Exercitiu financiar
Facturarea si platile, rambursarea
Taxe si alte costuri

Clauza de confidentialitate
Cine are drept de acces la informatii?

Masurile in vigoare in ceea ce priveste schimbul de informatii
confidentiale si sensibile

Sanctiuni in caz de incalcare
Inainte si dupa indeplinirea obligatiilor in temeiul REACH

Legislatie aplicabila

Tratarea / solutionarea litigiilor sau alegerea jurisdictiei. Modificari
ale acordului

Dizolvare
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7. SCHIMBUL DE INFORMATII IN CONFORMITATE
CU NORMELE IN MATERIE DE CONCURENTA

7.1. Legislatia concurentei aplicabila activitatilor
reglementate de REACH

Astfel cum se mentioneaza explicit in REACH, ,[p]rezentul regulament nu ar trebui sa
aduca atingere aplicarii depline si complete a regulilor comunitare de concurenta.”
(considerentul 48). Prin urmare, normele din legislatia concurentei adoptate la nivelul
UE (denumite in continuare ,norme in materie de concurenta”) se pot aplica REACH si
tuturor activitatilor conexe, inclusiv schimbului de date.

Acest capitol este menit sa ajute actorii care intrd sub incidenta REACH sa evalueze
compatibilitatea activitétilor lor de schimb de date si informatii in contextul REACH. In
plus, normele in materie de concurenta se pot aplica si altor aspecte ale activitatilor
legate de REACH.

Schimbul de date si de informatii se poate produce in diferite etape ale procesului
REACH. Acest capitol este limitat doar la cele mai frecvente tipuri de intrebari relevante
in acest sens. In plus, acest capitol se poate aplica oricarei forme de cooperare pe care
actorii pot decide sa o adopte pentru a-si indeplini obligatiile in temeiul REACH (vezi
capitolul 6).

NB: Actorii care intra sub incidenta REACH ar trebui sa se asigure intotdeauna ca
activitatile lor respectda normele in materie de concurentd, indiferent de forma de
cooperare pe care o aleg.

7.2. Legislatia UE in domeniul concurentei si articolele 101
si 102 din TFUE, pe scurt

Legislatia UE in domeniul concurentei nu este menita sa inhibe activitatile legitime ale
intreprinderilor. Obiectivul sau este de a proteja concurenta pe piatd ca mijloc de
sporire a bunastarii consumatorului. Prin urmare, sunt interzise acordurile intre
intreprinderi®3, deciziile asocierilor de intreprinderi si orice practici concertate care pot
afecta comertul dintre statele membre si care au ca obiect sau efect impiedicarea,
restrdngerea sau denaturarea concurentei in cadrul pietei interne (articolul 101 din
TFUE). In mod similar, folosirea in mod abuziv de cdtre una sau mai multe intreprinderi
a unei pozitii dominante in cadrul pietei interne este interzisa in masura in care poate
afecta comertul dintre statele membre (articolul 102 din TFUE).

Orice acord care incalcd articolul 101 este nul si inaplicabil. In plus, in cazul unei
investigatii a Comisiei Europene, a Autoritdtii AELS de Supraveghere sau a unei
autoritati nationale de concurentd, intreprinderile care au adoptat un comportament
care incalca articolele 101 sau 102 din TFUE se pot confrunta cu amenzi semnificative.
O astfel de investigatie poate fi initiatd de autoritatea insasi, ca urmare a unei plangeri
a unei terte parti, in urma unui studiu de piatd sau in urma unei cereri de clementa.
Cel mai flagrant exemplu de comportament ilegal care incalca dispozitiile articolului
101 din TFUE ar fi crearea unui cartel intre concurenti (care poate implica fixarea
preturilor si/sau impartirea pietei).

Articolul 102 din TFUE interzice intreprinderilor care detin o pozitie dominanta pe piata

63 ,,Tntreprindere" se refera la orice entitate care desfasoara o activitate economica, indiferent de statutul
sau juridic si de modul in care este finantata.
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s§ se foloseascd in mod abuziv de respectiva pozitie. In contextul specific al
activitatilor de inregistrare in temeiul REACH, aceasta dispozitie ar putea acoperi o
diversitate de comportamente si practici care ar permite, de exemplu, solicitantului
principal sau oricarui cosolicitant al finregistrarii sa obtina un anumit avantaj
concurential ilegal asupra celorlalti cosolicitanti ai inregistrarii / concurenti.

Pentru mai multe informatii privind aspecte in materie de concurenta din UE si intrebari
frecvente conexe in contextul inregistrarii REACH, consultati documentul Directiei
Generale Concurenta, al Directiei Generale Piata Internd, Industrie, Antreprenoriat si
IMM-uri  si al Directiei Generale Mediu ale Comisiei, la adresa:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/about/index en.htm.

7.3. Schimbul de informatii in temeiul REACH si al
legislatiei UE in domeniul concurentei

REACH impune schimbul de informatii intre intreprinderi ,in vederea mbunatatirii
eficientei sistemului de inregistrare, a reducerii costurilor si a reducerii testelor pe
animalele vertebrate” (considerentul 33).

In diferitele etape ale procesului de punere in aplicare, REACH prevede fluxuri
semnificative de informatii intre actori. Exemple:

e in timpul solicitarii de informatii, pentru a verifica dacé o substanta a fost deja
inregistrata;

e in contextul informatiilor care trebuie sa faca obiectul schimbului intre utilizatorii
din aval si furnizorii lor;

e in contextul schimbului de date si al transmiterii in comun a inregistrarii.

NB: Actorii trebuie sa se asigure ca schimburile lor nu depasesc ceea ce este necesar
in temeiul REACH intr-un mod care ar contraveni legislatiei UE in domeniul
concurentei, dupa cum se explica mai jos.

In primul rand, participantii trebuie s3 evite orice activitate ilegala (de exemplu, crearea
de carteluri) cand se conformeaza REACH. In al doilea rand, participantii ar trebui sa
limiteze domeniul de aplicare al activitatii lor la ceea ce este strict impus de REACH,
pentru a evita crearea de riscuri inutile de incdlcare a legislatiei UE in domeniul
concurentei. In al treilea rdnd, daca participantii trebuie sa faca schimb de informatii
care sunt sensibile in sensul legislatiei UE in domeniul concurentei, atunci este
recomandabil sa foloseasca masuri de precautie pentru a preveni incalcarile. 64

7.3.1. Evitarea utilizarii abuzive a schimbului de
informatii in temeiul REACH pentru a desfasura
activitati de cartel

Un cartel reprezinta o practica ilegala (fie ca ia sau nu forma unui acord formal sau
informal) Tntre concurentii care colaboreaza in vederea fixarii preturilor, restrangerii
ofertei sau a capacitatilor lor de productie, precum si impartirii pietelor sau a
consumatorilor si care protejeaza membrul cartelului de concurenta.

64 Pentru mai multe informatii despre schimbul de informatii in temeiul legislatiei UE in domeniul concurentei,
vezi capitolul 2 din Orientdrile Comisiei privind aplicabilitatea articolului 101 din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene acordurilor de cooperare orizontala.
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Exemple de activitati care trebuie evitate intre concurenti:
o fixarea preturilor produselor sau a conditiilor de vanzare;

e limitarea productiei, fixarea unor cote de productie sau limitarea ofertei de
produse pe piete;

o divizarea pietei sau a surselor de aprovizionare, geografic sau dupa categorie de
clienti;

e limitarea sau controlarea investitiilor sau a evolutiilor tehnice.

NB: Orice schimb de informatii in temeiul REACH nu trebuie utilizat de participanti
pentru a organiza, facilita sau disimula functionarea unui cartel.

7.3.2. Sfera activitatilor ar trebui sa fie limitata la
ceea ce este necesar in temeiul REACH

Este important sa se asigure ca schimbul de informatii in temeiul REACH este limitat
la ceea ce este necesar. Articolul 25 alineatul (2) din REACH oferd exemple de
informatii care nu trebuie sa faca obiectul schimbului: ,Solicitantii inregistrarii se abtin
de la schimbul de informatii cu privire la comportamentul lor pe piata, in special in
ceea ce priveste capacitatile de productie, volumul de vanzari sau de productie,
volumul importurilor sau cotele de piata.”

Exemple de informatii confidentiale care nu trebuie sa faca obiectul schimbului in
temeiul REACH:

e preturile individuale ale intreprinderilor, schimbarile de pret, conditiile de
vanzare, politicile tarifare din sector, nivelurile de pret, diferentierea preturilor,
procentul cu care preturile de vanzare depasesc costurile, reducerile, prestatiile,
conditiile de creditare etc.;

e costurile de productie sau distributie etc.;

e cifrele individuale aferente costurilor surselor de aprovizionare, productiei,
stocurilor, vanzarilor intreprinderii etc.;

¢ informatii referitoare la planurile de viitor ale intreprinderilor privind tehnologia,
investitiile, proiectarea, productia, distributia sau comercializarea unor produse
specifice, inclusiv teritorii sau clienti propusi;

e chestiuni care au legatura cu furnizori sau clienti individuali, in special in privinta
oricarei actiuni care ar putea avea ca efect excluderea acestora de pe piata.

De asemenea, participantii trebuie sa se abtina de la schimbul de informatii tehnice
daca acest schimb nu este necesar in temeiul REACH si mai ales daca acest schimb de
informatii poate da concurentilor posibilitatea de a identifica informatiile individuale
ale intreprinderii si de a-si alinia comportamentul de piata intr-un mod nelegitim.

NB: Participantii ar trebui sa restranga sfera schimbului lor de informatii la ceea ce
este strict necesar pentru activitatile REACH.

7.3.3. Tipul de informatii care trebuie sa faca obiectul
unui schimb prudent

Chiar daca majoritatea informatiilor care trebuie sa faca obiectul schimbului in temeiul
REACH nu sunt susceptibile de a fi problematice din perspectiva legislatiei UE in
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domeniul concurentei (deoarece aceste informatii sunt, in cea mai mare masura, pur
stiintifice sau tehnice si nu pot permite concurentilor sa-si alinieze comportamentul de
piata), exista cazuri in care participantii trebuie sa fie foarte atenti.

In special, participantii pot fi tentati s& facd schimb de informatii privind productia
individuala sau volumele importurilor sau vanzarilor. De exemplu, in contextul unor
ESC/RSC comune, participantii ar putea fi interesati sa afle volumul total de substante
produse si importate, prin intermediul schimbului de informatii privind volumele
individuale, pentru a estima impactul global asupra mediului. De asemenea,
participantii ar putea dori sa imparta costurile legate de REACH pe baza productiei lor
individuale sau a volumului vanzérilor. In plus, dac un reprezentant unic, care trebuie
sa actualizeze anumite informatii precum cantitatile importate, reprezinta mai multi
producatori din afara UE ai unei substante, acesti producatori ar putea fi tentati sa
faca schimb de informatii privind volumele individuale intre ei, prin reprezentantul lor
unic.

Mai jos sunt oferite cateva sfaturi pentru a evita riscul ca schimbul de astfel de
informatii privind volumele, in masura in care este relevant in temeiul REACH, sa
constituie o incalcare a articolului 101 din TFUE.

7.3.3.1. Trimiteri la intervale cantitative si nu la cifre
individuale, acolo unde este fezabil

REACH mentioneaza ca ,[c]erintele pentru producerea informatiilor privind substantele
ar trebui structurate in functie de cantitatile in care sunt produse sau importate
substantele respective, deoarece aceste cantitati furnizeaza indicatii cu privire la riscul
de expunere a omului si a mediului la substantele in cauza si ar trebui sa fie descrise
in detaliu” (considerentul 34), indicand astfel utilizarea intervalelor cantitative.

NB: Participantii ar trebui s& mentioneze intervalul lor cantitativ in cauza, astfel cum
este definit in REACH, si sa se abtina de la comunicarea de cifre individuale sau mai
detaliate privind volumul.

7.3.3.2. Utilizarea unor masuri de precautie in cazul
in care trebuie totusi sa se comunice informatii
individuale sensibile

Daca, in anumite circumstante, participantii trebuie sa utilizeze cifre individuale sau
agregate (de exemplu, cu ocazia realizarii ESC/RSC) sau daca cifrele individuale pot fi
identificate In alt mod, se recomanda utilizarea unei terte parti independente
(,administrator”).

Cine poate fi administrator? O persoana fizicd sau juridicd care nu are o legatura
directa sau indirecta cu un producator/importator sau cu reprezentantii acestuia. Acest
administrator poate fi, de exemplu, un consultant, o firma de avocatura, un laborator,
0 organizatie europeanad/internationald etc. Administratorul nu va reprezenta niciun
participant, deoarece trebuie sa fie independent, si poate fi angajat de membrii
transmiterii in comun, de exemplu pentru a-i ajuta la anumite activitati. Este
recomandabil ca administratorul sa semneze un acord de confidentialitate care va
asigura cd acesta se angajeaza sa nu utilizeze in mod abuziv informatiile sensibile pe
care le primeste (adica sa nu le dezvaluie intreprinderilor participante sau altcuiva).

Urmatoarele activitati pot fi facilitate de un administrator in scopuri aferente legislatiei
in domeniul concurentei:

Generarea de cifre anonime agregate: atunci cand participantii la REACH trebuie sa faca
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trimitere la agregate de cifre individuale sensibile, administratorul le va cere
participantilor sa-si prezinte contributia individuala. Contributia va fi compilata,
verificata si agregatd intr-un rezultat global care nu permite deducerea cifrelor
individuale (de exemplu, prin asigurarea introducerii a cel putin trei contributii reale).
In plus, nu trebuie sd aiba loc nicio discutie intre acest administrator si alti participantii
in legatura cu cifrele anonime sau agregate. Intrebarile trebuie sa fie adresate
individual, intre fiecare participant si administrator, care nu trebuie sa divulge alte date
in timpul acestor discutii.

Calcularea alocarii costurilor pe baza cifrelor individuale pentru impartirea costurilor: in
cazul in care participantii decid ca impartirea costurilor trebuie sa se bazeze, integral
sau partial, pe cifrele lor individuale (de exemplu, pe volumele de vanzari sau de
productie) sau in cazul in care cifrele individuale pot fi identificate, administratorul va
solicita fiecarui participant sa furnizeze informatiile individuale confidentiale relevante.
Ulterior, acesta va trimite fiecarui participant o factura corespunzatoare valorii specifice.
Numai intreprinderea destinatara ar vedea cota sa din suma totala care trebuie platita.

Intreprinderile trebuie s3 transmit informatiile individuale sensibile autoritatilor, fara a
le comunica celorlalti participanti: administratorul ar genera, pentru participanti sau
pentru public, o versiune publica a aceluiasi document, care nu contine informatii
sensibile.

7.4. Preturile excesive

In functie de circumstante (de exemplu, cotd mare de piatd, caracteristicile pietei),
cosolicitantii inregistrarii cu un rol mai important (de exemplu, solicitantul principal al
inregistrarii, membrii consortiului) pot fi considerati ca ocupand o pozitie dominanta.
Acest lucru nu este ilegal in sine, dar, in conformitate cu articolul 102 din TFUE, o
intreprindere care ocupa o astfel de pozitie are responsabilitatea specialda de a nu
permite ca comportamentul sau sa denatureze concurenta pe piata interna. Conceptul
de abuz este unul obiectiv si nu este necesar sa se demonstreze culpa sau intentia
subiectiva din partea intreprinderii dominante de a face abuz de pozitia sa.

In sensul articolului 102 din TFUE, se poate considera cd o intreprindere dominanta
care practica preturi excesive se foloseste de pozitia sa in mod abuziv. Aceste
preocupari pot fi relevante, de exemplu, in contextul stabilirii preturilor pentru
scrisorile de acces. Totusi, faptul ca solicitantii potentiali ai inregistrarii considera ca
pretul aplicat este mare nu demonstreaza in sine ca este excesiv in sensul
jurisprudentei UE legate de articolul 102 din TFUE.

7.5. Recomandari pentru participantii la REACH care
colaboreaza intre ei

Inainte de a initia un schimb de informatii in temeiul REACH,

RESIREITEL asigurati-va ca ati citit si inteles prezentul ghid si ca il veti aplica.

normelor in

materie de o . o . n - o o . -
Daca aveti nelamuriri sau intrebari, va rugam sa solicitati consiliere

concurenta AR
’ (de exemplu, de la un consultant juridic).
Pistrarea Pregatiti ordinea de zi si procese-verbale pentru conferintele
; telefonice sau reuniuni, care sa reflecte cu precizie chestiunile
evidentelor

abordate si discutiile purtate intre participanti.
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Limitati discutiile sau reuniunile la ordinea de zi transmisa.

Vigilenta

inclusiv in procesul-verbal.

Protestati impotriva oricarei activitati sau discutii necorespunzatoare
(daca aceasta are loc in timpul reuniunilor, conferintelor telefonice,
evenimentelor sociale sau atunci cand se lucreaza prin mijloace
electronice, de exemplu, folosind un intranet dedicat). Cereti oprirea
acestora. Delimitati-va si exprimati-va pozitia in mod clar in scris,

NB: Acest capitol nu urmareste sa inlocuiasca dispozitiile aplicabile din legislatia
concurentei, care au fost interpretate de instantele europene si aplicate de Comisia
Europeana si de autoritatile nationale din domeniul concurentei. Acest ghid este
menit doar sa permita participantilor la REACH sa faca o evaluare preliminara a
conduitei lor in lumina legislatiei UE din domeniul concurentei.

Acest ghid este conceput intr-un mod generic si, astfel, nu acopera si nu poate acoperi
toate scenariile diferite care pot decurge din obligatiile privind schimbul de date
prevazute de REACH. In caz de incertitudine, recomandarea ECHA ar fi sa se solicite
consultanta juridica de la un avocat specializat in legislatia concurentei.

7.6. Masuri corective pentru raportarea practicilor
anticoncurentiale

In ceea ce priveste asigurarea respectérii normelor in materie de concurentd, legislatia
nationald si legislatia UE se aplica in paralel. Daca practicile in discutie au un efect
asupra comertului intracomunitar, se vor aplica normele in materie de concurenta ale
UE®>. Comisia Europeand, Autoritatea AELS de Supraveghere, autoritatile nationale de
concurenta si instantele nationale au toate competenta de a aplica normele in materie
de concurenta ale UE. Principalele reguli de procedura, inclusiv cele privind atribuirea
cazurilor intre Comisie si autoritatile nationale de concurenta, sunt stabilite in
Regulamentul (CE) nr. 1/2003 al Consiliului®®,

Daca reiese din aceste reguli de procedura ca Comisia Europeana are competenta sa
actioneze, se poate depune o plangere. Este disponibila o explicatie in acest sens la
adresa: http://ec.europa.eu/competition/contacts/antitrust mail.html.

Trebuie observat ca, spre deosebire de instantele nationale, Comisia Europeana nu are
competenta de a acorda despagubiri intreprinderilor care sunt victime ale incalcarii
normelor in materie de concurenta.

Pentru mai multe detalii privind interzicerea comportamentelor anticoncurentiale,
consultati pagina web relevanta a Comisiei Europene - Directia Generala Concurenta,
pe linkul urmator: http://ec.europa.eu/competition/index en.html.

85 Pentru informatii suplimentare, consultati orientarile Comisiei privind efectele asupra conceptului de
comert cuprinse in articolele 81 si 82 din tratat, JO C 101 din 27.4.2004.

66 Regulamentul (CE) nr. 1/2003 al Consiliului din 16 decembrie 2002 privind punerea in aplicare a normelor
de concurenta prevazute la articolele 81 si 82 din tratat, JO L 1, 4.1.2003, p. 1-25.
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8. INFORMATII COMERCIALE CONFIDENTIALE (ICC)

REACH impune intreprinderilor sa facad schimb de informatii si date pentru a evita
duplicarea testarilor. Totusi, unele dintre aceste informatii sau date pot fi considerate
de intreprinderi ca fiind informatii comerciale confidentiale (ICC), care trebuie
.protejate”. Apartenenta anumitor informatii la categoria ICC trebuie stabilitd de la caz
la caz.

NB: Este important sa nu se confunde aspectele legate de ICC cu normele in materie
de concurenta (vezi capitolul 7 de mai sus), acestea din urma vizand situatiile in care
schimbul de informatii poate duce la denaturarea concurentei.

8.1. Ce sunt informatiile comerciale confidentiale?

Informatiile comerciale confidentiale (ICC) reprezinta unul dintre activele valoroase
ale intreprinderilor. Este posibil sa fie nevoie de masuri de protejare a acestor active.

Multe tari utilizeaza definitii comparabile, desi putin diferite, pentru ICC. De exemplu,
articolul 39 alineatul (2) din Acordul Organizatiei Mondiale a Comertului (OMC) privind
aspectele legate de comert ale drepturilor de proprietate intelectualda (Acordul TRIPS)
defineste ICC dupa cum urmeaza:

a. sunt secrete, in sensul ca, in totalitatea lor sau in configuratia sau asamblarea
exacta a elementelor lor, nu sunt in general cunoscute de persoane apartinand
mediilor care se ocupa in mod normal de genul de informatii in cauza sau nu le
sunt usor accesibile;

b. au valoare comerciala prin faptul ca sunt secrete; si

c. au facut obiectul unor masuri rezonabile, in functie de circumstante, destinate
sa le pastreze secrete, din partea persoanei care le controleaza in mod licit.

8.2. Exista dispozitii specifice privind ICC in REACH?

Se fac trimiteri la conceptul ICC in mai multe articole din REACH, ceea ce
demonstreaza ca protectia ICC constituie un interes legitim.

Articolul 118 din REACH vizeaza ,Accesul la [informatiile]” detinute de ECHA. Articolul
118 alineatul (1) stabileste ca Regulamentul (CE) nr. 1049/2001%7 se aplica
documentelor detinute de ECHA. Articolul 118 alineatul (2) se refera in mod specific la
informatiile a cdror divulgare ,se considerda ca [...] aduce atingere intereselor
comerciale ale persoanei in cauzd”. Aceasta include detaliile privind compozitia
integrala a unui amestec; utilizarea, functia sau aplicatia exacta a unei substante sau
a unui amestec; cantitatea exacta a substantelor si a amestecurilor; legaturile
existente intre un producator sau importator si utilizatorul din aval.

Articolul 10 litera (a) punctul (xi) si articolul 119 alineatul (2) din REACH permit unei
parti care transmite anumite informatii sa solicite tratarea confidentiala a acestora.
Partea care transmite informatiile trebuie sa prezinte o justificare (cerere de
confidentialitate), care trebuie sa fie aprobatda de ECHA, privind motivul pentru care
publicarea acestor informatii poate aduce atingere intereselor sale comerciale sau

67 Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 mai 2001 privind
accesul public la documentele Parlamentului European, ale Consiliului si ale Comisiei, JO L 145, 31.5.2001,
p. 43-48.
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intereselor oricarei alte parti implicate.

Articolul 11 alineatul (3) litera (b) si articolul 19 alineatul (2) litera (b) din REACH
permit solicitantului inregistrarii sa ,nu participe” la transmiterea in comun a datelor
(numai pentru efectele individuale) daca ,transmiterea in comun a informatiilor ar
avea ca rezultat divulgarea unor informatii pe care le considera sensibile din punct de
vedere comercial si care i-ar putea provoca un prejudiciu comercial substantial”.

8.3. Protectia ICC inainte de transmiterea in comun

Dupa cum se mentioneaza in capitolele 2.2.1 si 3 din ghid, inainte de transmiterea in
comun a datelor, solicitantii potentiali ai inregistrarii trebuie sa se asigure ca produc
sau importa aceeasi substanta in conformitate cu criteriile stabilite in Ghidul pentru
identificarea si denumirea substantelor conform REACH si CLP, cu scopul de a stabili
dacd pot trimite datele in cadrul aceleiasi transmiteri in comun. in unele cazuri, acest
lucru poate necesita un schimb de informatii tehnice detaliate privind compozitia
substantei, impuritatile acesteia si, eventual, procesul de productie. Acesta din urma
poate include materiile prime utilizate, etapele de purificare etc.

In m&sura in care aceste informatii tehnice sunt considerate ICC, intreprinderile pot
lua masuri de protejare a confidentialitatii lor, de exemplu prin:

1. Incheierea de acorduri de confidentialitate care limiteazd accesul la
documente sau la alte informatii anumitor persoane sau departamente
nominalizate - de exemplu, numai persoanelor care lucreaza intr-o sectiune
de reglementare le este permis accesul la anumite informatii. Aceasta
protectie poate fi consolidata prin utilizarea unor acorduri personale de
confidentialitate suplimentare.

2. In plus fatd de punctul 1, prin permiterea accesului la anumite documente
doar intr-o ,sala de lectura” (unde nu este permisa copierea lor).

3. Solicitantul potential al inregistrarii poate furniza o versiune revizuita a
rezumatului studiului, din care se omit elementele confidentiale, daca este
posibil.

4, Daca studiul nu poate fi utilizat in mod valabil fara aceste elemente, partile
pot conveni ca unele documente sa fie revizuite si/sau evaluate doar de catre
un expert tert neutru (consultant independent) sau de catre un
administrator, care poate sa evalueze studiul si sa furnizeze o evaluare a
caracterului adecvat al cererilor de confidentialitate, precum si a importantei
utilizarii studiului in contextul transmiterii in comun a datelor.

NB: Ca cerintd minima, solicitantii potentiali ai inregistrarii care intentioneaza sa
protejeze caracterul ICC al informatiilor privind identitatea substantei ar trebui sa fi
informeze pe ceilalti cosolicitanti ai inregistrarii ca aceste informatii sunt intr-adevar
ICC si ca, prin urmare, sunt comunicate si pot fi utilizate numai pentru verificarea
identitatii substantei in temeiul REACH.

8.4. Protectia ICC in cadrul transmiterii in comun

Studiile stiintifice pe care intreprinderile trebuie sa le partajeze in temeiul REACH in
scopul inregistrarii nu contin, in general, informatii care pot fi considerate ICC. Cu
toate acestea, in masura in care respectarea dispozitiilor privind schimbul de date si
transmiterea in comun implica divulgarea unor ICC, partile pot incheia un acord de
confidentialitate, pot pune la dispozitie versiuni neconfidentiale ale documentelor care
contin ICC sau pot desemna un tert independent care sa colecteze informatiile si sa
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pregateasca dosarul de inregistrare.

Atunci cand acest lucru nu este considerat suficient, un solicitant al inregistrarii poate
prezenta separat informatii pentru anumite efecte individuale si poate prezenta
rezumate (detaliate) ale studiilor, in dosarul sdu de membru, astfel incat sa-si
protejeze informatiile confidentiale. Cu toate acestea, partea care prezintd separat
informatiile face in continuare parte din transmiterea in comun si trebuie sa respecte
in continuare obligatiile privind schimbul de date care ii revin in temeiul REACH.

In cazul transmiterii separate, justificarea bazata pe ICC trebuie sa descrie pierderea
comerciala care ar fi suferitd daca respectivele ICC ar fi divulgate prin transmiterea in
comun a datelor. Desigur, circumstantele variaza de la caz la caz, dar ar parea necesar
in cele mai multe cazuri sa se demonstreze: (1) calea prin care ar fi divulgate
informatiile confidentiale, (2) modul in care eventuala divulgare a acestor informatii
ar putea aduce un prejudiciu substantial si (3) faptul ca nu poate fi utilizat si nu este
acceptat de cealalta (celelalte) parte (parti) niciun mecanism (de exemplu, utilizarea
unui administrator) care sa impiedice divulgarea.

Exemplele pot include informatii care ar permite deducerea unor detalii privind
metodele de productie (cum ar fi caracteristicile tehnice, inclusiv nivelurile de
impuritate, ale produsului utilizat in testare) sau planurile de marketing (date din
testare care indica, in mod evident, utilizarea pentru o aplicatie specificd, eventual
nouad), de exemplu, deoarece exista doar doi participanti intr-o transmitere in comun.
Cu cat este mai mic numarul participantilor la transmiterea in comun, cu atat este mai
probabila divulgarea ICC prin mentiunile privind volumul vanzarilor. Desi nu exista o
altd cuantificare in textul juridic privind ceea ce constituie un prejudiciu ,substantial”,
un solicitant al inregistrarii care doreste sa utilizeze acest criteriu de transmitere
separata ar trebui sa furnizeze cel putin o estimare a valorii ICC in cauza. Acest lucru
se poate face prin stabilirea valorii comerciale totale a unui produs, a proportiei care
ar putea fi afectate si a marjei brute asociate. Daca un calcul simplu al pierderii anuale
nu este suficient pentru a demonstra prejudiciul ,substantial”, o etapa ulterioara ar
putea include o estimare a perioadei ulterioare pe parcursul careia afacerea ar putea
fi afectata si a valorii actuale nete calculate in consecinta a marjei brute pierdute.

8.5. Protectia ICC in cadrul depunerii dosarului de
inregistrare

Atunci cand depun un dosar de inregistrare la ECHA, solicitantii inregistrarii trebuie sa
identifice informatiile pe care le considera confidentiale, in conformitate cu articolul
119, si pentru care solicitd nedivulgarea pe site-ul ECHA.

NB: Informatiile care fac obiectul articolului 119 alineatul (1) din REACH nu pot fi
declarate ca fiind confidentiale si orice astfel de cereri vor fi ignorate. Informatiile care
fac obiectul articolului 119 alineatul (1) din REACH vor fi intotdeauna publicate pe site-
ul ECHA, in conformitate cu articolul 77 alineatul (2) litera (e) din REACH.

In conformitate cu articolul 10 litera (a) punctul (xi), cererea de p3strare a
confidentialitatii informatiilor trebuie sa fie insotita de o justificare a motivului pentru
care publicarea acestor informatii ar putea fi prejudiciabila.

Acest lucru se aplica in cazul urmatoarelor informatii:
¢ informatiile care fac obiectul articolului 119 alineatul (2) din REACH;

¢ informatiile a caror confidentialitate a fost acordata anterior, in temeiul Directivei
67/548/CEE - in acest sens, notificatorii anteriori trebuie sa-si actualizeze
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dosarul, indicand informatiile pe care doresc sa le pastreze confidentiale;

e orice informatie considerata confidentiala care nu face obiectul articolului 119
alineatele (1) si (2) din REACH: in acest caz, justificarea poate consta intr-o
propozitie scurta care detaliaza tipul marcii de confidentialitate - ,ICC”
(informatii comerciale confidentiale), ,PI” (proprietate intelectuald) sau ,fara P”
(fara publicare) - de exemplu, RSC.

Pentru a sprijini solicitantii inregistrarii, a fost pus la dispozitie un sablon standard de
justificare chiar in IUCLID. Trebuie retinut de asemenea cd, pentru cererile de
confidentialitate vizand o denumire IUPAC (care nu au fost aprobate anterior in temeiul
Directivei 67/548/CEE), trebuie furnizata si o denumire publicd adecvata.

Pentru instructiunile tehnice referitoare la prezentarea unei cereri de confidentialitate,
consultati manualul ECHA ,Diseminarea si confidentialitatea in contextul REACH”,
accesibil la adresa: https://echa.europa.eu/manuals.




124 Ghid privind schimbul de date
Versiunea 4.1 - decembrie 2023

9. DREPTURI DE AUTOR SI ALTE DREPTURI DE
PROPRIETATE INTELECTUALA ASUPRA DATELOR

Schimbul de date n conformitate cu REACH trebuie sa respecte, de asemenea,
drepturile de proprietate intelectuala aferente dreptului de proprietate asupra datelor.

9.1. Stabilirea proprietatii: originea datelor

Datele (rapoartele complete ale studiilor) apartin de obicei (1) intreprinderilor, (2)
asociatiilor industriale, (3) consortiilor sau (4) organismelor oficiale.

1. Intreprinderile: atunci cand intreprinderile efectueaza ele insele studii sau le
comanda, in mod normal au drepturi depline de proprietate asupra acestor
studii, inclusiv dreptul de a acorda accesul la datele respective. In cadrul
unui grup de intreprinderi, datele pot fi pastrate de o singura entitate juridica
din cadrul grupului si nu vor fi divulgate neaparat celorlalte intreprinderi din
acelasi grup fara un acord specific.

2. Asociatiile industriale: in anumite cazuri, organismele profesionale comanda
studii si pastreaza date in numele membrilor lor. Problema in acest caz este
de a determina proprietarul (proprietarii) datelor, adica asociatia, membrii
acesteia sau membrii unui ,grup de interese” specific din cadrul asociatiei.
Acest lucru va necesita de obicei consultarea statutului asociatiei si/sau a
documentelor constitutive ale grupurilor de interes, de exemplu. Aceste
documente pot stabili, de asemenea, drepturile intreprinderilor care decid
sa paraseasca asociatia sau grupul.

3. Consortiile: intreprinderile din cadrul unui consortiu pot decide sa faca
schimb de date existente sau sa genereze date noi. Dreptul de proprietate
asupra datelor se determina in mod normal pe baza normelor prevazute in
contractul privind consortiul sau in acorduri separate atunci cand studiul face
obiectul unui schimb sau este comandat. in mod normal, drepturile asupra
datelor sunt acordate acelor parti care contribuie la costurile datelor. Dupa
cum s-a mentionat mai sus, in unele cazuri, acordul de consortiu limiteaza
drepturile membrilor consortiului de a utiliza datele pe care le partajeaza
sau le genereaza, astfel incat acestia pot sa nu beneficieze de drepturi de
~proprietate” asupra acestor date.

4. Organismele oficiale: studiile pot fi efectuate, de asemenea, de agentii
guvernamentale, institute de cercetare, universitati sau organizatii
internationale; si aceste studii sunt protejate prin drepturi de autor. Dreptul
de proprietate 1i apartine in mod normal administratiei publice, universitatii
sau organizatiei internationale in cauza. Dreptul de a face trimiteri la date
va trebui sa fie solicitat organismului competent. Un aspect important este
faptul cd nu publicarea de catre aceste organisme oficiale a rezumatului
studiului sau a raportului complet al studiului constituie motivul pentru care
studiul poate fi utilizat in mod liber in scopul inregistrérii. in anumite cazuri,
studiul in sine poate fi protejat prin drepturi de autor sau poate apartine altei
parti care detine drepturile depline de proprietate asupra sa.

9.2. Dreptul asupra datelor

In ceea ce priveste schimbul de date in scopuri legate de inregistrarea in temeiul
REACH, trebuie facuta o distinctie clara intre: (a) dreptul de proprietate asupra



Ghid privind schimbul de date
Versiunea 4.1 - decembrie 2023

125

raportului complet al studiului; (b) detinerea legitima a raportului complet al studiului;
(c) dreptul de a face trimiteri la raportul complet al studiului si (d) alte drepturi
posibile.

a) Dreptul de proprietate asupra raportului complet al studiului ar apartine
in mod normal partii (partilor) care detine (detin) toate®® drepturile de
proprietate asupra datelor (proprietarii datelor). Aceste drepturi de proprietate
sunt generate fie automat (pentru ca proprietarul este creatorul studiilor sau
testelor), fie prin vointa partilor (prin contract).

In cazul in care drepturile de proprietate asupra datelor au fost licentiate printr-un
contract (respectiv prin cesiune de drepturi, acord de licenta, mandat etc.),
persoana/entitatea careia i-au fost transferate respectivele atribute de proprietate
devine fie:®°

e proprietar deplin al tuturor drepturilor de proprietate asupra datelor respective
(si anume, in cazul in care au fost transferate toate drepturile de proprietate
asupra datelor — cesiune de drepturi) sau

e proprietar partial / utilizator [in cazul in care doar anumite materiale stiintifice
au fost licentiate sau au fost acordate doar unele atribute ale drepturilor de
proprietate, respectiv o licenta acordata solicitantului principal al inregistrarii
pentru ca acesta sa poata utiliza studiile (doar) in scopul inregistrarii].

b) Notiunea de detinere legitima a raportului complet al studiului este
mentionatd la articolul 10 din REACH. Termenul nu este insa definit n
regulament. In cazul informatiilor publicate, acest termen poate fi inteles cu
ajutorul legislatiei aplicabile in cazul utilizarii muncii intelectuale, si anume
normele privind drepturile de autor.

Cerinta de a fi detinator legitim ar trebui citita in contextul REACH si inteleasa in sensul
ca solicitantii inregistrarii trebuie sa detina dreptul de a utiliza datele in scopuri legate
de inregistrare, chiar daca dreptul de a utiliza datele in alte scopuri ar putea fi limitat.
Un posibil exemplu concret ar fi detinerea unui exemplar (in format electronic sau
tiparit) al raportului complet al studiului, cu dreptul valabil de a utiliza datele in scopul
inregistrarii.

Avand in vedere cad raportul complet al studiului este in primul rand o creatie
intelectuald si, prin urmare, intra sub incidenta legislatiei privind drepturile de

proprietate intelectuala, nu ar fi posibila, de exemplu, utilizarea unor date furate de la
un proprietar al datelor sau incalcarea unui acord de licenta.

In plus, proprietatea intelectuald este o chestiune de drept privat, care se aplicd in
mod independent de REACH. Prin urmare, in temeiul REACH, detinerea legitima poate
fi contestata in cazul in care este stabilitd deja o incalcare a drepturilor de proprietate
intelectuald. ECHA nu are insa competenta de a examina plangeri legate de incalcarea
drepturilor de proprietate intelectuala. O asemenea incalcare poate fi stabilitd exclusiv
de o autoritate sau o instanta competenta in proprietate intelectuala.

68 Atributele dreptului de proprietate sunt foarte extinse: de exemplu, dreptul de a utiliza datele in diferite
scopuri (inclusiv inregistrarea in temeiul REACH), de a reutiliza datele, de a traduce, exploata, vinde,
transfera, distribui, reproduce, pregati studii derivate, de a include studiile/datele in alte studii etc.

89 Atunci cand proprietarul datelor actioneaza in calitate de solicitant al inregistrarii, chiar daca a dobéndit
dreptul deplin de proprietate asupra datelor, ar putea totusi sa fie impiedicat sa foloseasca / sa dispuna de
studiu dupa cum crede de cuviinta.
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C) REACH mentioneaza si dreptul de a face trimiteri la raportul complet al
studiului in scopuri legate de inregistrare. Este vorba despre dreptul de a face
trimiteri la un studiu transmis deja spre inregistrare de proprietarul
gproprietarii) raportului complet al studiului sau de alt solicitant al inregistrarii.
In consecinta, proprietarul datelor sau utilizatorul legitim al datelor poate
furniza o ,scrisoare de acces”, o licenta sau orice altd forma de acord unei alte
parti (detinatorul de licenta), aceasta fiind limitata la utilizarea datelor pentru
unul sau mai multe scopuri specifice, de exemplu in scopul inregistrarii n
temeiul REACH, dar fara a transfera neaparat catre respectiva parte un
exemplar al raportului complet al studiului, ci doar dreptul de a face trimiteri la
acest studiu.

d) In schimb, o simpl3d copie a raportului complet al studiului, fird nicio
scrisoare de acces sau fara niciun drept de a utiliza datele, nu este suficienta
pentru inregistrare, cu exceptia cazului in care raportul complet al studiului
este public si nu este protejat prin drepturi de autor sau alte drepturi relevante
de proprietate intelectuala.

NB: Cu exceptia cazurilor specifice enumerate la articolul 10 litera (a) ultimul paragraf,
solicitantul Tnregistrarii trebuie sa fie detinator legitim sau sa aiba permisiunea (de
exemplu, o scrisoare de acces) de a face trimiteri la un raport complet al studiului.
Acest lucru se aplica si cazurilor in care rezumatele (detaliate ale) studiilor se pot gasi
pe internet (de exemplu, rezumate publicate in cadrul programului HPV OCDE/ICCA).

In plus, in ceea ce priveste informatiile electronice care sunt accesibile publicului, astfel
de informatii nu pot fi utilizate pur si simplu in scopul satisfacerii cerintelor minime
privind informatiile aferente unei inregistrari. Solicitantii potentiali ai inregistrarii ar
trebui sa verifice cu atentie in ce masura pot fi utilizate informatiile gratuit si daca
anumite utilizari ale acestor studii incalcd drepturile de autor ale proprietarului
(proprietarilor). Acest lucru se aplica si cazurilor in care agentiile guvernamentale ofera
acces la rapoartele complete ale studiilor (de exemplu, prin US Freedom of Information
Act - Legea SUA privind libertatea de informare — sau printr-un act legislativ similar).

Ce este o scrisoare de acces (LoA)?

In cazul in care un solicitant al inregistrarii nu detine un raport al studiului necesar
pentru inregistrare, acesta trebuie sa convind cu proprietarul studiului conditiile de
utilizare a raportului studiului in scopul inregistrarii in temeiul REACH. Proprietarul
datelor si solicitantul inregistrarii au libertatea sa defineasca drepturile care vor fi
acordate.

Daca rezumatul (detaliat al) studiului a fost transmis deja catre ECHA, un solicitant al
inregistrarii poate, de exemplu, sa faca trimitere la respectivul studiu in dosarul sau,
cu conditia sa aiba permisiunea de a face acest lucru (si dreptul de a face trimiteri la
raportul complet al studiului). In acest context, solicitantul inregistrarii si proprietarul
datelor trebuie sa convina conditiile privind dreptul de a face trimiteri. Scrisoarea de
acces este un termen folosit adesea pentru a descrie acordul privind schimbul de date
si acordarea unui drept de a face trimiteri. Drepturile de proprietate intelectuala ale
proprietarului datelor trebuie respectate, in orice caz, de catre solicitantul potential al
inregistrarii.
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9.2.1. Detinerea legitima si dreptul de a face trimiteri

.Detinerea legitima” sau ,permisiunea de a face trimiteri” prevazute la articolul 10 din
REACH pot fi considerate ca derivand direct din dreptul in materie de proprietate
intelectuala’®. Detinerea legitima sau dreptul de a face trimiteri la un raport complet
al studiului sunt acordate de obicei de proprietarii acestuia, dar uneori pot fi acordate
prin lege sau de catre autoritati. Atunci cand raportul face obiectul drepturilor de autor
sau al regimului ICC, acordarea detinerii legitime poate lua forma unei ,licente de
utilizare” a datelor, in timp ce dreptul de a face trimiteri la date poate fi acordat
printr-o simpla ,,scrisoare de acces”.

In timpul negocierii unui acord in acesti termeni, trebuie acordatd o atentie deosebit&
drepturilor acordate (dreptul de utilizare numai in contextul REACH sau si in alte
scopuri), informatiilor furnizate si, eventual, duratei unui astfel de acord sau acces,
precum si costurilor asociate. De asemenea, este posibil sa fie necesar sa se ia in
considerare dreptul la sublicentd (de exemplu, licenta se acorda solicitantului principal
al inregistrarii, care trebuie sa extinda dreptul la cosolicitantii legitimi).

In cazul unui raport de studiu complet publicat, ,detinerea legitima” sau ,dreptul
de a face trimiteri” ar putea fi acordate in multe cazuri prin achizitionarea publicatiei,
desi acest lucru nu este neaparat valabil in toate cazurile. Daca statutul studiului
publicat nu poate fi dedus din clauza privind drepturile de autor care insoteste studiul
in cauza (de exemplu, editorul exclude numai utilizarea comerciald), atunci este
recomandabil sa se verifice cu proprietarul drepturilor de autor in ce masura
intreprinderile sunt autorizate sa foloseasca studiile publicate in propriul lor dosar.
Daca este necesar, acest drept poate fi obtinut printr-o ,scrisoare de acces” sau prin
orice alta forma de acord care asigura o ,licenta” de utilizare a informatiilor relevante
in scopul inregistrarii. De retinut ca este posibil ca proprietarul drepturilor de autor sa
nu fie neaparat autorul studiului, ci editorul sau webmasterul acestuia.

Drepturile de autor nu permit solicitantului potential al inregistrarii sa copieze textul
studiului - exprimarea exacta - in dosarul de inregistrare. Datele pot fi utilizate pentru
a elabora un rezumat propriu al studiului. Cu toate acestea, utilizarea datelor publicate
pentru a ndeplini cerintele minime privind informatiile in scopul unei inregistrari
necesita totusi detinerea legitima a raportului complet al studiului sau dreptul de a
face trimiteri la acesta (respectiv, intocmai studiul publicat pe care se bazeaza raportul
studiului). Cu alte cuvinte, solicitantii inregistrarii ar trebui sa incerce sa negocieze cu
proprietarul drepturilor de autor o licenta care sa le permita sa faca trimiteri la datele
publicate.

Este important de retinut cd, ori de cate ori se aplica transmiterea de informatii in
comun in conformitate cu articolele 11 sau 19 din REACH, verificarea conditiilor de
utilizare a informatiilor publicate trebuie sa ia in considerare faptul ca informatiile vor
fi utilizate nu numai de solicitantul principal al inregistrarii, ci si de toti ceilalti membri
ai transmiterii in comun pentru aceeasi substanta. Daca este necesar un acord cu
proprietarul drepturilor de autor sau cu reprezentantul acestuia, acordul respectiv ar
trebui sa asigure utilizarea legitima a studiului publicat pentru toti membrii unei
transmiteri in comun - inclusiv pentru potentialii membri viitori care au nevoie de
acces la informatii. Extinderea drepturilor asupra studiului poate fi obtinutd printr-o
»Scrisoare de acces” sau prin orice alta forma de acord. Acordul trebuie sa asigure ca
solicitantii inregistrarii pot demonstra ,detinerea legitima” a informatiilor relevante in
scopul inregistrarii in temeiul REACH.

Daca proprietarul drepturilor de autor refuza sa acorde o licenta solicitantului

70 Conventia de la Berna pentru protectia operelor literare si artistice (1886), modificata ultima data in 1979.
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(solicitantilor) potential(i) al (ai) inregistrarii, trebuie sa se verifice daca nu cumva
exista parti din documentele publicate care nu sunt protejate prin drepturi de autor si,
prin urmare, pot fi incluse in dosarul de inregistrare.

NB: Drepturile de autor privesc doar forma de exprimare, dar nu si faptele si datele
incluse in lucrare. Prin urmare, pot fi incluse in dosar fapte si date fara consimtamantul
proprietarului drepturilor de autor, cu conditia ca textul studiului sa nu fie copiat ca
atare in alt dosar de inregistrare. Cu alte cuvinte, un solicitant al inregistrarii poate
utiliza datele pentru a realiza propriul rezumat al studiului, dar trebuie sa includa citari
si trimiteri adecvate la studiul original, pentru a recunoaste sursa informatiilor. in plus,
si In cazurile in care un solicitant al inregistrarii elaboreaza propriul rezumat al
studiului, trebuie sa aiba dreptul de a face trimitere la raportul complet al studiului in
scopul inregistrarii (sau trebuie sa fie detinator legitim al acestui raport).

Sursa si numele autorului ar trebui mentionate daca apar in articolul publicat. Cu toate
acestea, nu se pot copia ca atare raportul complet al studiului sau parti substantiale
ale acestuia. In plus, si numai in mod exceptional, in cazul in care se poate considera
ca prezentarea sau selectarea anumitor fapte reprezinta o exprimare complet noua si
originalda, acestea pot face, de asemenea, obiectul drepturilor de autor. Mai mult,
citarea - care trebuie sa indice si sursa si numele autorului — ar trebui folosita ori de
cate ori este cazul, in conformitate cu practicile loiale si in masura ceruta de scopul
specific al inregistrarii, deoarece, in mod normal, acest lucru nu trebuie sa incalce
drepturile de autor.

Drepturile de autor sunt supuse, de asemenea, anumitor derogari aplicabile. Dreptul
de reproducere, care reprezinta unul dintre elementele de baza ale protectiei prin
drepturi de autor si care este relevant in acest context, este reglementat de Directiva
2001/29/CE”!. Dreptul de reproducere este dreptul exclusiv de a autoriza sau de a
interzice reproducerea directa sau indirecta, temporara sau permanentd, prin orice
mijloace si in orice forma, in totalitate sau in parte, pentru autori, a operelor lor
[articolul 2 litera (a) din directiva mentionata].

Exista mai multe exceptii si limitari (articolul 5 din directiva) care ar putea fi
considerate relevante pentru utilizarea textului studiului publicat in scopuri legate de
REACH - de exemplu, citarea unei lucrari care a fost pusa deja la dispozitia publicului
in mod legal in scopuri precum recenzia [articolul 5 alineatul (3) litera (d) din directiva
mentionatd], utilizarea unei lucrari pentru a asigura desfasurarea corespunzatoare sau
raportarea procedurilor administrative [articolul 5 alineatul (3) litera (e) din directiva
mentionatd]. Astfel, aprecierea situatiei dintr-un anumit stat membru ar necesita
verificarea transpunerii efective a directivei in dreptul national. Pe langa dreptul
national, jurisprudenta nationald din tara respectiva ar putea fi de asemenea
pertinenta pentru a stabili contextul precis al unei astfel de exceptii.

Prin urmare, dreptul UE singur nu permite o analiza concludenta a posibilei aplicari a
anumitor exceptii sau limitari ale protectiei prin drepturi de autor pentru utilizarea
informatiilor in scopuri legate de REACH, intrucéat aceasta depinde in mare masura de
dreptul national aplicabil. Dreptul national aplicabil este de fapt legea in temeiul careia
este revendicata protectia. De asemenea, este important sa se sublinieze ca unele
aspecte ale dreptului de autor se pot extinde dincolo de spatiul UE/SEE (in special cand
lucrarile sunt publicate pe internet).

7t Directiva 2001/29/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 mai 2001 privind armonizarea
anumitor aspecte ale dreptului de autor si drepturilor conexe in societatea informationald, JO L 167,
22.6.2001, p. 10.
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Pe scurt, solicitantii inregistrarii pot avea dreptul de a utiliza continutul unui articol
publicat intr-o forma diferita cu conditia sd fi consultat in prealabil si sa respecte legile
nationale pertinente privind drepturile de autor si/sau protectia datelor. In caz de
incertitudine, se recomanda solicitarea consultantei juridice de la un avocat din tara
respectiva care este specializat in domeniul drepturilor de autor.

NB: Pe site-ul sau de diseminare, ECHA reaminteste solicitantilor potentiali ai
inregistrarii ca, in conformitate cu articolul 10 din REACH, rezumatele (detaliate ale)
studiilor si rezumatele studiilor puse la dispozitia publicului pe site-ul ECHA pot fi
utilizate n scopul inregistrarii numai daca solicitantul potential al inregistrarii este
detinatorul legitim al raportului complet al studiului sau are permisiunea de a face
trimiteri la raportul complet al studiului. De asemenea, ,reproducerea sau distribuirea
mai departe a informatiilor face obiectul legilor dreptului de autor si ar putea necesita
permisiunea proprietarului respectivelor informatii”.

Informatiile diseminate pe site-ul ECHA nu sunt suficiente in sine pentru a indeplini
cerintele REACH privind datele, intrucat solicitantul potential al inregistrarii trebuie sa
garanteze relevanta, fiabilitatea si calitatea datelor pe care le transmite in dosarul sau
de inregistrare.

Date transmise cu mai mult de 12 ani in urma

In anumite cazuri, dreptul de a utiliza sau de a face trimiteri la date este acordat prin
lege sau de autoritatile de reglementare. Aceasta situatie este abordata la articolul 25
alineatul (3) din REACH, care prevede ca ,[o]rice rezumate sau rezumate detaliate ale
unor studii prezentate in cadrul unei inregistrari in temeiul [REACH] cu cel putin 12 ani
inainte [pot] sa fie [utilizate] in scopul inregistrarii de catre un alt producator sau
importator”. Astfel, conform , regulii de 12 ani”, se pot folosi in scopul inregistrarii orice
rezumate si rezumate detaliate de studii fara sa fie nevoie de detinerea lor legitima.

Este important totusi de remarcat ca aceasta ,regula de 12 ani” specifica se refera
numai la rezumatele studiilor sau rezumatele detaliate ale studiilor care au fost
prezentate in cadrul inregistrarii in temeiul REACH. Aceste rezumate (detaliate) ale
studiilor pot fi utilizate in mod liber in scopul inregistrarii. Ele nu pot fi utilizate insa in
mod liber in alte scopuri”?.

72 Nu este necesar un raport complet al studiului in cazurile specificate la articolul 10 litera (a) din REACH.
Vezi nota de subsol 14.
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ANEXA 1 Exemplu de formular pentru schimbul de date

FORMULAR PENTRU SCHIMBUL DE DATE

Denumirea entitatii juridice

Date de contact

Identitatea substantei

dosar

Numele persoanei de contact

Cantitatea de substanta din

Numarul testului

Anexa F]
REACH

Coloana 1
Cerinte standard
informatiile

privind

Disponibilitatea datelor

Proprietati fiz
7.1.

7.2.

ico-chimic
VII

VII

e — cantitati intre 1-10 tone pe an si 10-100 tone pe an

Starea substantei la 20° C si 101,3 kPa

Punct de topire / de inghetare

Scor
Klimisch
estimat

Raport
complet al
studiului
(intreprind
erea mea
este
proprietarul

)

Intreprindere

a mea are
acces la
raportul
complet al
studiului

Trimitere la
datele
disponibile
in literatura
deschisa

Limba n
care este
intocmit
raportul

Identitatea
substantei
pentru
abordarea prin
extrapolare
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Numarul testului Anexa la  Coloana 1 Scor Disponibilitatea datelor
REACH Cerinte standard privind

informatiile

7.3. VII Punct de fierbere

7.4. VII Densitatea relativa

7.5. VII Presiunea de vapori

7.6. VII Tensiunea superficiala

7.7. VII Solubilitatea in apa

7.8. VII Coeficientul de partitie n-octanol/apa

7.9. VII Temperatura de inflamabilitate

7.10. VII Inflamabilitate

7.11. VII Proprietati explozive

7.12. VII Temperatura de autoaprindere

7.13. VII Proprietati oxidante

7.14. VII Granulometria

7.14.a VII Formarea de praf

Toxicitatea pentru mamifere — Cantitati intre 1-10 tone pe an si 10-100 tone pe an (la 1-10 tone pe an, vezi si cerintele din

anexa III)

8.1. VII Iritarea/corodarea pielii in vitro
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8.1.1.

8.2.

8.2.1.

8.3.

8.4.1.

8.4.2.

8.4.3.

8.4.

8.5.1.

8.5.2.

8.5.3.

8.6.1.

8.7.1.

VIII

VII

VIII

VII

VII

VIII

VIII

VIII

VII

VIII

VIII

VIII

VIII

Iritarea pielii in vivo
Iritarea ochilor in vitro
Iritarea ochilor in vivo
Sensibilizarea pielii

Studiul in vitro al mutatiilor genetice
suferite de bacterii

Studiu citogenetic in vitro pe celule de
mamifere sau studiul micronucleilor in
vitro

Studiul jn vitro privind mutatiile
genetice pe celule de mamifere (in cazul
unui rezultat negativ la punctele 8.4.1.
si 8.4.2.)

Teste de mutagenitate in vivo (in cazul
unui rezultat pozitiv la orice teste in
vitro)

Toxicitate acuta pe cale orala
Toxicitate acuta prin inhalare
Toxicitate acuta pe cale cutanata

Studiu de toxicitate la doza repetata pe
termen scurt (28 de zile) pe cea mai
adecvata cale de administrare

Depistarea toxicitatii pentru
reproducere / dezvoltare
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8.8.1. VIII Evaluarea comportamentului
toxicocinetic (pe baza informatiilor
relevante disponibile)

Ecotoxicitate / evolutie in mediu — Cantitati intre 1-10 tone pe an si 10-100 tone pe an (la 1-10 tone pe an, vezi si cerintele din

anexa III)

9.1.1. VII Testarea toxicitatii pe termen scurt la
nevertebrate (specie preferata:
Daphnia)

9.1.2. VII Studiu de inhibare a cresterii la plantele
acvatice (specie preferata: Algae)

9.1.3. VIII Testarea toxicitatii pe termen scurt la
pesti

9.1.4. VIII Testarea inhibarii respiratiei in namol
activat

9.2.1.1. VII Biodegradabilitatea usoara

9.2.2.1. VIII Hidroliza Tn functie de pH si identificarea

produselor de descompunere

9.3.1. VIII Depistarea adsorbtiei/desorbtiei

Proprietati fizico-chimice — cantitati intre 100-1 000 de tone pe an si > 1 000 de tone pe an

7.15. IX Stabilitatea in solventii organici si
identitatea produselor de
descompunere relevante

7.16. IX Constanta de disociere

7.17. IX Vascozitatea
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Toxicitatea pentru mamifere — cantitati intre 100-1 000 de tone pe an si > 1 000 de tone pe an

8.6.2. IX Studiu de toxicitate subcronica (90 de
zile) pe cea mai adecvatd rutd de
administrare

8.6.3. X Studiu de toxicitate la doza repetata pe
termen lung (= 12 luni) (determinat de
expunere/utilizare)

8.6.4 X Studii suplimentare daca existd o
anumitd problema

8.7.2. IX Studiu de toxicitate pentru dezvoltarea
prenatald, prima specie (de preferat la
sobolan)

8.7.2. X Studiu de toxicitate pentru dezvoltarea

prenatald, a doua specie, iepure (daca
sobolanul a fost prima specie)

8.7.3. IX - X Studiu extins privind toxicitatea pentru
reproducere pe o generatie

8.7.3. IX - X Studiu  privind toxicitatea pentru
reproducere pe doua generatii (se
acceptd doar dacd a fost efectuat
inainte de martie 2015)

8.9. X Studiu de carcinogenitate (determinat
de expunere/utilizare)

Alte studii (de enumerat mai jos):

Ecotoxicitate/evolutie in mediu — cantitati intre 100-1 000 de tone pe an si > 1 000 de tone pe an

9.1.5. IX Teste de toxicitate pe termen lung la
nevertebrate (specie preferata:
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 2s

9.3.3.

9.3.4.

9.4.1.

9.4.2.

9.4.3.

9.4.4.

9.4.6.

IX

IX

IX

IX

IX

IX

IX

IX

IX

IX

Testarea toxicitatii pe termen lung la
pesti (se prefera teste de toxicitate in
primele etape de viata la pesti)

Test de simulare a degradarii finale in
apele de suprafata

Test de simulare n sol
Test de simulare in sediment

Teste suplimentare de degradare
biotica

Identificarea produselor de
descompunere

Bioacumulare fin specii acvatice (de
preferat la pesti)

Informatii suplimentare referitoare la
adsorbtie/desorbtie

Informatii suplimentare privind evolutia
si comportamentul in mediu

Toxicitate pe termen scurt pentru
nevertebrate

Efecte asupra microorganismelor din sol

Toxicitatea pe termen scurt pentru
plante

Testarea toxicitatii pe termen lung pe
nevertebrate

Testarea toxicitatii pe termen lung pe
plante
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9.5.1 X Toxicitatea pe termen lung pentru
organismele din sediment

9.6.1 X Toxicitatea pe termen lung sau
toxicitatea pentru reproducere la pasari

Alte studii (de enumerat mai jos):

Date privind expunerea

Emisii in apa

Emisii in sol

Emisii in aer

Expunerea ocupationald in productie
Expunerea ocupationala in utilizare
Expunerea consumatorului

Scoaterea din uz
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ANEXA 2 Lista documentelor de referinta mentionate in

ghid

Document de referinta mentionate

in ghid

Ghid pentru inregistrare
(http://echa.europa.eu/guida
nce-documents/guidance-on-
reach)

Manuale privind pregatirea
dosarelor REACH si CLP
(http://echa.europa.eu/manu
als)

Intrebari si réspunsuri despre
REACH-IT

(http://echa.europa.eu/supp
ort/gas-support/gas)

Ghiduri practice privind
schimbul de date in temeiul
BPR

(http://echa.europa.eu/practi
cal-guides/bpr-practical-

guides)

Ghid pentru identificare si
denumire conform REACH si
CLP

(http://echa.europa.eu/guida
nce-documents/guidance-on-

reach)

Ghidul  cerintelor
informatiile  si
securitatii chimice
(http://echa.europa.eu/guida
nce-documents/guidance-on-
reach;
https://echa.europa.eu/regul
ations/reach/registration/info
rmation-requirements)

privind
evaluarea

Capitole si subiecte relevante din Ghidul privind schimbul de date

Mai multe subiecte. Indicat in intregul text.

Detalii tehnice privind pregatirea dosarelor pentru diferite
scopuri REACH si CLP.

Mai multe subiecte. Indicat in intregul text.

1.7 - Link catre BPR si ghidurile conexe

2.2.1 - Caracterul identic al substantei
3.2.1 - Colectarea informatiilor disponibile
3.3.1 - Colectarea informatiilor disponibile

2.2.2.1 - Ce informatii trebuie sa faca obiectul schimbului
in scopul inregistrarii?

3.2.2 - Analiza cerintelor privind informatiile

3.3.3 - Analiza cerintelor privind informatiile
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Document de referinta mentionate

in ghid

Sfaturi practice pentru
negocierile privind schimbul
de date

(http://echa.europa.eu/supp
ort/reqgistration/working-
together/practical-advice-for-
data-sharing-negotiations)

Intocmirea  dosarului  de
solicitare de informatii

(http://echa.europa.eu/manu

als)

Ghid practic pentru managerii
de IMM-uri si coordonatorii
REACH

(https://www.echa.europa.eu
/practical-guides)

Ghid practic - ,Evaluarea
utilizarii unei substante ca
intermediar n conditii strict
controlate Si raportarea
informatiilor pentru
inregistrarea intermediarilor
in IUCLID”

(https://www.echa.europa.eu
/documents/10162/2303641
2/pgl6 intermediate registr
ation en.pdf)

Intreb&ri si rdspunsuri privind
schimbul de date

(http://echa.europa.eu/ga-
display/-
/qadisplay/5s1R/view/REACH
/datasharing)

Diseminarea Si
confidentialitatea in contextul
REACH

(https://echa.europa.eu/man

uals)

Capitole si subiecte relevante din Ghidul privind schimbul de date

2.2.5 - Desfasurarea negocierilor privind schimbul de
date

3.1.3 - Informatii care trebuie prezentate in cadrul
solicitarii

3.2.2 - Analiza cerintelor privind informatiile
3.3.3 - Analiza cerintelor privind informatiile

3.2.2 - Analiza cerintelor privind informatiile
3.3.3 - Analiza cerintelor privind informatiile

8.5 - Protectia ICC in cadrul depunerii dosarului de
inregistrare
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ANEXA 3 Detalierea costurilor

Detalierea costurilor care urmeaza sa fie impartite este o cerinta prevazuta in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/9. Aceasta este
descrisa in capitolul 5 din ghid.

Tabelul urmator ofera un exemplu de detaliere a elementelor de cost care trebuie avute in vedere in cadrul unui acord de schimb de date.
Aceasta nu este o lista exhaustiva cu exemple de linii bugetare folosite de cosolicitantii inregistrarii pentru detalierea datelor si costurilor lor
administrative.

Costurile cu datele se refera de obicei la costurile suportate pentru indeplinirea cerintelor privind informatiile aplicabile solicitantului
inregistrarii. Costurile administrative sunt definite drept acele costuri care rezulta din crearea si administrarea acordurilor de schimb de date
si din transmiterea in comun a informatiilor intre solicitantii inregistrarii aceleiasi substante.

Tipul
elementului de

Elementul de cost cost (legat de
date/studii sau

legat de activitatile
administrative)

Nota: Atat costurile datelor, cat si costurile administrative aferente cerintelor privind informatiile trebuie sa fie impartite

Cercetarile in literatura de | Date Se pot obtine mai multe sau mai putine detalii privind costul fiecarei surse si revizuiri
specialitate si analizele deficitelor de informatii, evaluarea calitatii si alte sarcini acoperite de acest element.

de date (identificarea datelor,
achizitionarea datelor, evaluarea
datelor etc.)

Strategia de completare a | Date Se pot obtine mai multe sau mai putine detalii privind costul fiecarei surse de
deficitelor de date (utilizarea informatii si sarcini de completare a deficitelor de date acoperite de acest element.
datelor sau drepturi de a face
trimiteri, testarea, justificarea

extrapolarii si a gruparii,
propuneri de testare, renuntari
etc.)

Proprietati fizico-chimice si | Date Poate cuprinde teste, opinii ale expertilor etc.
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Tipul
elementului de

Elementul de cost cost (legat de
date/studii sau

legat de activitatile
administrative)

Nota: Atat costurile datelor, cat si costurile administrative aferente cerintelor privind informatiile trebuie sa fie impartite

clasificare

Evaluarea Si perfectionarea | Date
studiilor toxicologice (de exemplu,
testarea suplimentara), inclusiv

evaluarea Si clasificarea
pericolului pentru sanatatea
umana

Evaluarea Si perfectionarea | Date

studiilor ecotoxicologice (de
exemplu, testarea suplimentara),
inclusiv evaluarea si clasificarea
pericolului pentru mediu

Indicatii privind utilizarea 1in | Date
siguranta, fise cu date de
securitate, pregatiri, revizuiri si
actualizéri ale scenariilor de
expunere pentru comunicare

Efectuarea evaluarii securitatii | Date
chimice si pregatirea raportului de
securitate chimica.

Poate include testarea sau o alternativa la testare, elaborarea justificarilor pentru
grupare si extrapolare, opinii ale expertilor etc.

Poate include testarea sau o alternativa la testare, elaborarea justificarilor pentru
grupare si extrapolare, opinii ale expertilor etc.

Poate include timpul expertilor, costurile de traducere, actualizari ale software-ului
de comunicare al lantului de aprovizionare etc.

Pentru inregistrarile de 1-10 tone pe an, indicatiile privind utilizarea in siguranta sunt
mai detaliate decat pentru inregistrarile > 10 tone pe an

Poate include cercetari in literatura de specialitate, lucrari de monitorizare, lucrari
de modelare, opinii ale expertilor, pregatirea raportului etc. Cu toate ca raportul de
securitate chimica poate fi generat automat cu ajutorul unui modul, este nevoie
adesea de multe editari manuale din partea expertilor in IT.

Pentru inregistrarile de 1-10 tone pe an nu este necesar un raport de securitate
chimica.
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Tipul
elementului de

Elementul de cost cost (legat de
date/studii sau

legat de activitatile
administrative)

Costuri de gazduire si finalizare | Date /
IUCLID Administrare
Costuri de evaluare a dosarului Date /

Administrare

Costuri de evaluare a substantei Date /
Administrare

Costuri generale legate de | Date /
actualizarea Si intretinerea | Administrare
dosarului

Nota: Atat costurile datelor, cat si costurile administrative aferente cerintelor privind informatiile trebuie sa fie impartite

Pentru inregistrarile > 10 tone pe an, raportul de securitate chimica poate fi pregatit
fn comun sau individual.

Poate include costuri pentru actualizarea dosarelor conform noii versiuni a IUCLID
(dincolo de migrarea automata).

Unele instrumente de gazduire IUCLID pot fi clasificate drept costuri administrative,
separat de sarcinile propriu-zise de finalizare IUCLID.

Pot fi incadrate fie la costuri de date, fie la costuri administrative (in functie de caz
si de elementul specific).

In momentul inregistrarii, acestea sunt considerate costuri viitoare; este important
sa se convina un mecanism de Tmpartire a costurilor viitoare care rezulta dintr-o
potentiala decizie de evaluare a dosarului, dar in principiu nu este nevoie sa se
colecteze fonduri in avans, dat fiind ca nu se cunoaste incd cuantumul exact al
acestor costuri.

Pot fi incadrate fie la costuri de date, fie la costuri administrative (in functie de caz
si de elementul specific).

In momentul inregistrarii, acestea sunt considerate costuri viitoare; este necesar sa
se convina un mecanism de impartire a costurilor viitoare care rezulta dintr-o decizie
de evaluare a substantei, dar in principiu nu este nevoie sa se colecteze fonduri in
avans, dat fiind ca nu se cunoaste inca cuantumul exact al acestor costuri.

Pot fi incadrate fie la costuri pentru studii, fie la costuri administrative (in functie de
caz si de elementul specific)




142 Ghid privind schimbul de date
Versiunea 4.1 - decembrie 2023

Tipul
elementului de

Elementul de cost cost (legat de
date/studii sau

legat de activitatile
administrative)

Nota: Atat costurile datelor, cat si costurile administrative aferente cerintelor privind informatiile trebuie sa fie impartite

Costurile cu personalul (de | Date / | Anumiti experti pot fi implicati in pregatirea dosarului stiintific. Onorariile acestora
exemplu, personalul | Administrare vor fi In majoritatea cazurilor incluse in costurile studiului.
administrativ, servicii de

secretariat etc.)

Monitorizarea reglementarilor, | Date / | Admin.: de exemplu, prin afilierea la asociatiile din sector si/sau prin inregistrarea
orientarilor etc. si promovarea Administrare separatd pentru instrumente de urmarire a dezvoltarii politicilor de gestionare a
substantelor chimice.

Date: daca promovarea este de natura tehnicd (de exemplu, efecte adverse
toxicologice sau ecotoxicologice sau probleme de expunere)

Costuri pentru echipamentul de | Administrare Costurile trebuie sa fie legate de activitatile de transmitere in comun si sa vizeze
birou si logistice (de exemplu, IT, substanta care face obiectul inregistrarii. Alte costuri (de exemplu, costuri legate de
telefon, utilitati, tiparire, arhivare consortiu) trebuie inregistrate in mod transparent, pentru a demonstra ca sunt
etc.) legate de inregistrarea substantei, si nu ar trebui sa fie generice.

Costuri cu personalul legate de | Date / | Admin.: sedinte si deplasari legate de gestionarea transmiterii in comun.

sedinte si deplasari Administrare

Date: sedintele si deplasarile legate de gestionarea continutului dosarului stiintific
(de exemplu, strategia de extrapolare, discutiile privind propunerile de testare etc.)
ar trebui sa fie corelate cu cerintele privind informatiile (de exemplu, sedintele legate
de pregatirea RSC nu sunt relevante pentru solicitantii inregistrarii cu 1-10 tone pe
an, iar sedintele legate de propunerile de testare nu sunt relevante pentru solicitantii
inregistrarii cu 1-100 tone pe an).

Costuri de comunicare (de | Administrare Daca se foloseste un set comun de instrumente pentru diferite transmiteri in comun,
exemplu, instrumente de acest element de cost trebuie realocat pentru fiecare substanta.
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Tipul
elementului de

Elementul de cost cost (legat de
date/studii sau

legat de activitatile
administrative)

Nota: Atat costurile datelor, cat si costurile administrative aferente cerintelor privind informatiile trebuie sa fie impartite

comunicare SIEF, cum ar fi
platforma IT, sondaje, site, buletin
de informare regulat etc.)

Costuri juridice (de exemplu, | Administrare / | Daca este nevoie de asistenta juridica pentru o interpretare tehnica specifica a unei
redactarea acordurilor, rolul de | Date cerinte din REACH, costul aferent poate fi detaliat drept cost de date/studiu.
administrator, asigurarea de
raspundere civild, consultanta si
avize juridice, acorduri de schimb
de date cu proprietarii datelor,
reprezentare legala generalda in
litigii, contestatii, cauze In
instanta etc.)

Costurile legate de contabilitate | Administrare
(de exemplu, contabil, audit,
facturi si  note de credit,
comisioane financiare/bancare,
TVA si alte taxe, recalculari
periodice ale costurilor individuale
etc.)

Alte costuri de organizare a | Administrare Aceste costuri sunt relativ mici in comparatie cu alte costuri de inregistrare
transmiterii  in  comun (de
exemplu, crearea obiectului
transmiterii in comun in REACH-
IT, gestionarea tokenurilor) Fiecare cosolicitant al Tnregistrarii poate sa-si plateasca propriul cost al obtinerii

Costul crearii obiectului transmiterii in comun in REACH-IT poate fi impartit in mod
egal, intrucat fiecare solicitant al inregistrarii beneficiaza de el in acelasi mod.
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Tipul
elementului de

Elementul de cost cost (legat de
date/studii sau

legat de activitatile
administrative)

Nota: Atat costurile datelor, cat si costurile administrative aferente cerintelor privind informatiile trebuie sa fie impartite

tokenului de acces la transmiterea in comun.
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ANEXA 4 Ghid privind schimbul de date si BPR

Punctul

1.2.4

1.4

1.4.1
1.4.2
1.4.3

2.2.3
2.2.5

3.1
3.1.1
3.1.2

3.1.4

3.2/
3.3

3.2.2/
3.3.3

3.2.3/
3.3.2

3.2.4/
3.3.5

Introducere

Principii de baza privind schimbul de
date

Alte obligatii legale

Normele in materie de concurenta
Informatii comerciale confidentiale
Drepturi de autor

Principiile schimbului de date

Acordurile de schimb de date

Desfasurarea negocierilor privind
schimbul de date
Schimbul de date inainte de

depunerea unei inregistrari
Procesul de solicitare de informatii
Scopul solicitarii de informatii

Cine trebuie sa faca solicitarea de
informatii?

Rezultatele procesului de solicitare de
informatii

Pasi pentru depunerea unui dosar de
inregistrare

Analiza cerintelor privind informatiile

Stabilirea nevoilor in materie de date
si identificarea deficitelor de date /
Evaluarea informatiilor disponibile

Negociere privind schimbul de date si
impartirea costurilor / Impartirea
costului datelor

impartirea costurilor in practica

Ilustrari ale principiilor transparentei,
echitatii si nediscriminarii

Pagi
na

17

22
22
22

30
36

39
39
40

41

a4/
56

47/
59

48/
58

50/
62

69

Relevanta

Partiala

Da
Da
Da

Partiala
Da

Partiald
Partiala

Partiala

Partiala

Partiala

Partiala

Partiald

Da

Partiala

Se aplica, de asemenea,
in temeiul
Regulamentului BPR

Anumite aspecte pot fi
relevante

Scopurile si principiile
sunt similare; prin
urmare, anumite
aspecte pot fi relevante.

Se face trimitere la
pagina din solicitarea de
informatii in temeiul
Regulamentului BPR
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5.2 Calitatea datelor 73 |Da

5.3 Evaluarea datelor 77 |Da

5.4 Alocarea costurilor si compensarea 81 |Da

5.5 Exemple de impartire a costurilor 85 |Da

6 Forme de cooperare 101 |Partiala Anumite aspecte pot fi

relevante

7 Schimbul de informatii in| 106 |Partiala Anumite aspecte pot fi
conformitate relevante
cu normele in materie de
concurenta

8 Informatii comerciale| 112 |Partiala Anumite aspecte pot fi
confidentiale relevante
(ICC)

9 Drepturi de autor si alte drepturi| 116 |Partiald Anumite aspecte pot fi
de proprietate intelectuala asupra relevante
datelor
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