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PRAVNE UPOZORNENIE

Cielom tohto dokumentu je pomdct pouzivatelom pri plneni ich povinnosti podla nariadenia
REACH. Pouzivatelom vSak pripominame, Ze znenie nariadenia REACH je jedinym
autentickym pravnym materidlom a Ze informacie v tomto dokumente nepredstavuju
pravne poradenstvo. Za spdsob pouZitia tychto informacii zodpoveda vyhradne pouzivatel.
Eurépska chemicka agentlra nenesie Ziadnu zodpovednost za spbsob pouzitia informacii
uvedenych v tomto dokumente.
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Predslov

V tomto usmerfiovacom dokumente sa opisuju mechanizmy spolo¢ného vyuzivania udajov
podla nariadenia REACH. Tvori sucast suboru usmerfiovacich dokumentov, ktoré maju
zucastnenym stranam pomdoct pri priprave na plnenie ich povinnosti podla nariadenia
REACH. Tieto dokumenty obsahuju podrobné usmernenie pre mnozstvo zakladnych
postupov vyplyvajucich z nariadenia REACH, ako aj pre niektoré konkrétne vedecké
a/alebo technické metddy, ktoré priemysel alebo organy musia podla nariadenia REACH
pouzit.

Usmernovacie dokumenty boli navrhnuté a prediskutované za Ucasti vsSetkych
zucCastnenych stran: clenskych statov, priemyslu a mimovladnych organizacii. Eurdpska
chemicka agentira (ECHA) aktualizuje tieto usmerfiovacie dokumenty na zaklade
konzultacného postupu o0 usmerneni
(http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb 63 2013 revision consultation pr
ocedure guidance en.pdf). Tieto usmernovacie dokumenty si dostupné na webovom sidle
Eurdpskej chemickej agentury (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach). Daldie usmerfiovacie dokumenty budd na tomto webovom sidle uverejnené po ich
dokonceni alebo aktualizacii.

Pravnym referencnym dokumentom pre tento dokument je nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 (REACH)?.

! Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. december 2006 o registracii, hodnoteni,
autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentlry, o zmene a doplneni
smernice 1999/45/ES a o zrusSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) €. 1488/94,
smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES.
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HISTORIA DOKUMENTU

Verzia

Verzia 1

Verzia 2

‘ Poznamka
Prvé vydanie

Uplnd revizia usmernenia, pokial ide o $truktdru
a obsah. Revidované bolo celé usmernenie, opravené
alebo odstranené boli chyby a nezrovnalosti tykajluce sa
skuto¢nej realizacie procesov spolo¢ného vyuZivania
Udajov a Uloh a povinnosti zucastnenych subjektov.
Obsah bol prepracovany s cielom obmedzit rozsah
hlavy IIIvnariadenia REACH a pridat opis postupov
rieSeni. Struktira bola zrevidovana s cielom zvysit
prehladnost a zrozumitelnost dokumentu. Informacie
uz zahrnuté v technickych priruckach alebo patriace
do posobnosti inych usmerfiovacich dokumentov boli
odstranené a uvadza sa odkaz.

Aktualizacia zahfia tieto zmeny:

- Reviziu oddielu 1 odstranenim a zmenou neaktualnych
informacii a restrukturalizaciou textu, aby v nom bola
zohladnena aktualizacia usmernenia. Poradie
pododdielov bolo upravené. Pridanie zoznamu hlavnych
zasad pre spolocné vyuZivanie Udajov identifikovanych
pocas prvych rokov skuto¢nej realizadcie procesov
spolo¢ného vyuzivania udajov.

-Zmenu oddielu 2 tykajuceho sa pravnych odkazov, aby
sa lepsie vztahovali na spory tykajluce sa spolo¢ného
vyuzivania Gdajov.

-Vytvorenie dvoch hlavnych oddielov (3 a 4) tykajucich
sa spoloC¢ného vyuzivania Udajov pre zavedené latky
v ramci for SIEF a spolo¢ného vyuzivania Udajov
pre nezavedené latky prostrednictvom  procesu
zistovania.

-Povodné oddiely 3,4 a5 boli zlicené do nového
oddielu 3 s cielom pokryt kompletny proces spolo¢ného
vyuzivania udajov pre zavedené latky, od
predregistracie az po ¢innost féra SIEF. Pridany bol
novy pododdiel, ktory sa zaobera scenarom, ked’ sa

novi spoluregistrujuci potrebuju pripojit
k existujucemu spolocnému predkladaniu. Neaktualne
informacie boli odstranené. Informacie

o predregistracii sa zrevidovali a obmedzili s ciefom
zamerat sa na oneskorenu predregistraciu a subjekty
opravnené na oneskorenu predregistraciu. Technické
informacie boli odstranené a nahradené odkazmi na
existujuce  prirucky. Informacie tykajuce sa
identifikacie latky a rovnakosti latky sa obmedzili
a nahradili odkazmi na konkrétne usmernenie.
Aktualizovany bol pododdiel tykajuci sa zoznamu
predregistrovanych latok a suvisiacich  cinnosti.

Datum ‘
september 2007

april 2012
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Informacie o hlavhom registrujicom sa aktualizovali
a obmedzili uvedenim odkazu na Usmernenie
k registracii. Pridany bol novy pododdiel
s podrobnejsimi informaciami o dohodach o fore SIEF
a prvkoch, ktoré by sa mohli zahrnit.

Aktualizovany bol pododdiel tykajluci sa prava
odkazovat na Gdaje a legitimneho vlastnictva s ciefom
zohladnit najnovsie rozhodnutie skupiny odbornikov
CARACAL a vysvetlit stvislosti.

Vytvoreny azahrnuty do nového  oddielu 3
o spolo¢nom vyuzivani Udajov v ramci fér SIEF bol
novy pododdiel o sporoch tykajucich sa spolo¢ného
vyuzivania Udajov podla ¢lanku 30 ods. 2 a ¢lanku 30
ods. 3 a o dostupnych opravnych prostriedkoch proti
rozhodnutiam agentiry ECHA.

Revidovany bol oddiel 4 o procese zistovania
odstranenim neaktualnych informacii a zmenou textu
v stlade so sUcasnou praxou. Pridané boli informacie,
ktoré maju byt predlozené pri zistovani, a mozné
vysledky tohto procesu. Postup prac po jednotlivych
krokoch bol rozSireny a lepSie opisany s cielom
poskytnut komplexny subor informacii tym, ktori sa
podielaj0 na procese zistovania. Pridany bol novy
pododdiel, ktory sa zaobera scenarom, ked sa novi
spoluregistrujici potrebuju pripojit k existujicemu
spolo¢nému predkladaniu.

Vytvoreny azahrnuty do nového  oddielu 4
o spolo¢nom vyuzivani Udajov v pripade nezavedenych
latok bol novy pododdiel o sporoch tykajlcich sa
spolo¢ného vyuzivania Udajov podla ¢lanku 27 ods. 5
a o dostupnych  opravnych  prostriedkoch  proti
rozhodnutiam agentiry ECHA.

Oddiel o spolo¢nom predkladani bol aktualizovany
s cieflom zohladnit sucdasni prax a informacie
o hlavnom registrujucom boli zahrnuté do oddielu 3.
Pridany bol novy pododdiel tykajici sa povinnosti
v suvislosti so spolocnym vyuzivanim Udajov po
registracii.

Revidovany bol oddiel o rozdeleni nakladov s cielom
opravit redakéné chyby a zlep$it zrozumitelnost bez
podstatnych zmien. Vysvetlilo sa, ze oddiel sa tyka
rozdelenia nakladov vztahujucich sa na $tludie, ale
ostatné naklady suvisiace s aktivitami féra SIEF je
potrebné posudzovat v ramci modelov rozdelenia
nakladov.

Revidovany bol oddiel o formach spoluprace s cielom
opravit redakéné chyby a zlepsit zrozumitelnost.
Pridany bol novy priklad ilustrujici alternativnu formu
spoluprace.
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-Revidovany bol oddiel tykajlci sa prava o hospodarskej
sutazi nahradenim odkazu na Zmluvu o ES odkazom na
Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie (ZFEU).

-ZruSenie prilohy 1  a zaradenie aktualizovanych
diagramov do prislusnych oddielov usmernenia.

- ZruSenie prilohy 2 a zaradenie prikladov do prislusnych
oddielov usmernenia. Vykonali sa len drobné zmeny
a opravy.

- ZruSenie prilohy 3 a zaradenie informacii relevantnych
pre spolo¢né vyuzivanie idajov do hlavného textu. Kde
to bolo potrebné, uviedol sa odkaz na Usmernenie
pre naslednych pouzivatelov.

- ZruSenie prilohy 5 a zaradenie prikladov tykajucich sa
rozdelenia nakladov do prislusného oddielu. Priklady 9
(,objemové faktory") a 10 (,nové strany") boli
nahradené novymi prikladmi. V ostatnych prikladoch
boli urobené len drobné zmeny a opravy.

- Zrusenie prilohy 6.

-Odkaz na prirucky na predkladanie Udajov,
pouzivatelské prirucky REACH-IT pre priemysel
a praktické prirucky uverejnené agentUrou ECHA.
Pridana bola nova priloha so zoznamom vsetkych
dokumentov uvedenych v usmerneni.

- Pridané boli Specialne ,poznamkové ramceky" v celom

dokumente s cielom upozornit Cditatefa na délezité
koncepty a pripomenut, ze by sa im mala venovat
osobitna pozornost.

-Redakcné Upravy.

Verzia 3.0 -Uplnd revizia usmernenia, ktorou maju zohladnit | november 2016
a vykonat ustanovenia vykonavacieho nariadenia
Komisie (EU) 2016/9 o spolo¢nom predkladani
a spolo¢nom vyuzivani Udajov. Revidované boli viaceré
klaCové aspekty usmernenia tak, aby odrazali
doplnujace vysvetlenia v hovom nariadeni
(predovsetkym pokial' ide o mechanizmy alokacia
nakladov, povinnosti v suvislosti so spolo¢nym
predkladanim, dohody o spolupraci, spory).
Neaktualne informacie boli odstranené a zahrnuté boli
najnovsie sklsenosti so spolo¢nym vyuzivanim Gdajov
a rozdelovanim ndkladov.

- Aktualizacia zahfia tieto zmeny:

-Reviziu oddielu 1 spresnenim vymedzenia pojmov
zavedenych a nezavedenych Ilatok a stanovenim
povinnosti v slvislosti  so spoloénym  vyuzivanim
Udajov medzi registrujucimi oboch druhov latok.
Zahrnutie hlavnych zasad vykonavacieho nariadenia.
Vyjasnila sa relevantnost Udajov vytvorenych podla
nariadenia o biocidnych vyrobkoch.
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-Revizia oddielu 2 pridanim odkazu na vykonavacie
nariadenie a opisu jeho ¢lankov.

-Revizia oddielu 3 o pravidlach spolo¢ného vyuZivania
Udajov pre zavedené latky odstranenim alebo zmenou
neaktualnych informacii a stanovenim pretrvavajicej
uplatnitelnosti predregistracie. Zavedenie koncepcie
profilu identity latky a jej vyznam pre vytvorenie fora
SIEF. Uvedenie zdakladnych prvkov, ktoré ma
obsahovat kazda dohoda o spolo¢nom vyuzivani idajov
podla vykonavacieho nariadenia. Presun zatazenia,
ktoré suvisi s ¢innostami tykajlicimi sa spolo¢ného
vyuzivania Udajov, vo vSeobecnosti z hlavného
registrujicehno na spoluregistrujucich. Zavedenie
potreby dohodnitf sa na mechanizme rozdelenia
nakladov, ktory méa obsahovat aj mechanizmus nahrad.
Pridané bolo vysvetlenie tykajuce sa informacii, ktoré
sa maju  poskytnit novému  potencidlnemu
registrujicemu. Oddiely o sporoch tykajucich sa
spolo¢ného vyuzivania Udajov podla c¢lanku 30 ods. 3
boli vymenené a revidované tak, aby boli v stlade so
sucasnou praxou.

Revizia oddielu 4 o procese zistovania odstranenim
alebo zmenou neaktudlnych informacii a podrobnejsim
vysvetlenim uplatnitelnosti pravidla 12 rokov. Pridana
bola koncepcia stranky spoluregistrujucich. Pridana
bola koncepcia profilu identity latky a vysvetlenie jej
dolezitosti. Vysvetlené bolo, Ze povinnosti v slvislosti
so spolo¢nym vyuzivanim Gdajov sa vztahuju spoloéne
na ziadatelov o informdcie a na predregistrujlcich
alebo Ucastnikov féra SIEF. Oddiely o sporoch boli
revidované tak, aby boli v stlade so stcasnou praxou.

Revizia oddielu 5 o rozdeleni nakladov vysvetlenim
poziadaviek objasnenych vo vykonavacom nariadeni
(predovsetkym pokial' ide o podrobné rozpisovanie
nakladov a rozliSovanie medzi nakladmi na Studie
a administrativnymi nakladmi). Pridané bolo
vysvetlenie tykajlce sa administrativnych nakladov
a toho, ¢o by sa do nich mohlo zahrnit. Zdéraznena
bola potreba =zvazovat mozné budlice naklady
a meniaci sa pocet spoluregistrujucich. Vysvetlena bola
obmedzena uplatnitelnost rizikovej prirdzky a potreba
zddvodnit ho. Pridané bolo vysvetlenie tykajlice sa
spolo¢ného vyuzivania Udajov v suvislosti s krizovym
pristupom a kategériou latky. Pridany bol novy oddiel
o Studiach vysSieho stupna nahradzujlcich studie
nizsieho  stupna. Oddiel 0 novych studiach
pozadovanych po registracii bol podrobnejsie
rozpracovany rozdelenim na 3 pododdiely, ktoré sa
tykaju navrhov na testovanie po kontrole suladu,
rozhodnuti o hodnoteni I[dtok a dalSich aktualizacii
dokumentacie.  Vysvetlené bolo, Ze  Ziadosti
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o opakované rokovania by mali byt dobre odévodnené.
Revidované boli priklady rozdelenia nakladov.

-Revidovany bol oddiel 6 o spolocnom predkladani
zdb6raznenim zasady jedna latka - jedna registracia
(OSOR) a jej uplatnitelnosti spolo¢ne na Ziadatelov
o informacie a na Ucastnikov féra SIEF. Pridany bol
novy pododdiel o medziproduktoch a o moznosti
oddeleného spolo¢ného predkladania. Pridana bola
koncepcia profilu identity latky a vysvetlenie jej
relevantnosti. Pridand bola mozZnost, ktord sa
predpokladd vo vykondvacom nariadeni, vyuzit pravo
na odstupenie od spolo¢ného predlozenia (dajov
v pripade, ak registrujlci zisti, Ze nepotrebuje spolocne
vyuzivat Udaje o stavovcoch. Vysvetlené bolo, Ze
registrujuci, ktory odstupuje, musi s ostatnymi
spoluregistrujucimi prediskutovat relevantnost
samostatne predkladanych informacii. Pridany bol novy
pododdiel o sporoch  tykajucich sa  pristupu
k spolo¢nému predkladaniu.

-Oddiel 7 o pravidlach hospodarskej sutaze bol
podrobnejSie rozpracovany pridanim odkazu na
¢lanok 102 ZFEU a na zdkaz zneuZivania dominantného
postavenia.

-V oddiele 8 o formach spoluprace bola zdoraznena
a podrobnejsSie opisana potencialne vysoka variabilita
dohdd a foriem spoluprace.

- Aktualizovana bola priloha 1 tykajuca sa formulara na
vymenu Udajov.

-Pridanad bola nova priloha 3 s prikladmi podrobného
rozpisovania nakladov.

-Pridand bola nova priloha 4, v ktorej je uvedeny
zoznam oddielov relevantnych vo vztahu k nariadeniu
o biocidnych vyrobkoch.

- Aktualizované boli grafy tak, aby boli v sllade so
stcasnou praxou a aktualizovanym textom.

-Odstraneny bol odkaz na pouZivatelské prirucky pre

priemysel ana prirucky na predkladanie (dajov
a zahrnuty bol odkaz na pomocny text obsiahnuty
v systéme REACH-IT ana prirucky na pripravu
dokumentéacie podla nariadeni REACH a CLP.

-Redakcné Upravy.

Verzia 3.1 Korigendum, ktorym sa doplnila chybajica poznamka | Januar 2017
v obrazku 1, opravilo sa formatovanie oddielu 4.1
a opravila pravopisna chyba v oddiele 4.6.

Verzia 4.0 Revizia usmernenia s ciefom zohladnit koniec schémy | december 2022
postupného zavadzania 31. maja 2018.
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Verzia 4.1

Uplatnitefnymi ustanoveniami hlavy III nariadenia
REACH su teraz ¢lanky 25, 26 a 27. Vo vykonavacom
nariadeni 2019/1692 sa potvrdilo, Zze od 31. decembra
2019 sa ¢lanky 26 a 27 nariadenia REACH vztahuju na
vSetky latky rovnako. Zastarané informacie boli
vymazané, konkrétne odkazy na zavedené latky,
predregistraciu a fora SIEF.

Aktualizacia zahfa tieto zmeny:

- Proces zistovania podla ¢lanku 26 nariadenia REACH a
sUvisiace povinnosti tykajlce sa spolo¢ného vyuzivania
Udajov pred predlozenim registracie.

-Spolo¢né vyuzivanie Udajov medzi existujucimi

registrujucimi: ako vysledok rozhodnuti o hodnoteni
dokumentacie alebo latky alebo v pripade zvysenia
hmotnosti.

-SpoloCné vyuzivanie Gdajov na Uucely krizového
pristupu.

- Objasnenie dalSich zdkonnych povinnosti.

Cielom usmernenia je poskytnut rady tykajuce sa
spolo¢ného vyuzivania Udajov a rozdelovania nakladov,
ako sa vyzaduje podla nariadenia REACH, medzi
viacerymi registrujucimi rovnakej latky. Obsahuje
praktické odporucania, ktoré spolo¢nostiam pomozu
splnit si povinnosti tykajluce sa spolo¢ného vyuzivania
Gdajov, vysvetluju sa v fom =zakladné zasady a
uvadzaju priklady. Samotnou aktualizaciou sa z
usmernenia zaroven odstranuju oddiely o konaniach v
pripade sporu. Tieto postupy su opisané v prislusnych
Castiach webového sidla agentury ECHA.

Oprava administrativnej chyby v oddiele 9.2.1 tykajucej
sa Udajov predlozenych pred viac ako 12 rokmi

december 2023
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SKRATKY

BPR nariadenie o biocidnych vyrobkoch
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OR vyhradny zastupca

(Q)SAR (kvantitativny) vztah Struktlry a aktivity

REACH nariadenie o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani
chemickych latok

RMM opatrenie manazmentu rizik

RSS podrobny suhrn Studie
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SIP profil identity latky

ZFEU Zmluva o fungovani Eurdpskej Unie
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Pozndmka: Uplny zoznam vymedzenia prislu$nych pojmov je dostupny v databdze ECHA-Term
na webovom sidle agentury ECHA (http://echa-term.echa.europa.eu/.
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1. UvoD

1.1. Ciel' usmernovacieho dokumentu k spolo¢nému
vyuzivaniu adajov

Cielom tohto usmerriovacieho dokumentu je poskytnut praktické usmernenia tykajtce
sa spolo¢ného vyuzivania Udajov a rozdelenia nakladov, ako sa vyZaduje podla
nariadenia REACH [t. j. nakladov suvisiacich s i) Udajmi a ii) vytvorenim a spravou
dohody o spolo¢nom vyuzivani Udajov a spolocnom predkladani informacii ) medzi
viacerymi registrujicimi rovnakej latky. Jeho ciefom je tiez ulahdit spolo¢né vyuzivanie
Udajov medzi registrujicimi Strukturalne podobnych latok tam, kde je mozné pouzit
krizovy pristup.

Usmernenie obsahuje praktické odportcéania s cielom pomadct spolo¢nostiam pri plneni
ich povinnosti v suvislosti so spolocnym vyuzivanim Udajov a v inych pripadoch, ked’
sa odporuca spolo¢né vyuZivanie Udajov, a obsahuje podrobny opis tychto postupov:

e spolo¢né vyuzivanie Udajov pred predloZzenim registracnej dokumentacie:
proces zistovania a uréenie potreby Gdajov,

e spolocné vyuzivanie Udajov medzi existujlcimi registrujucimi rovnakej latky pri
zvySovani hmotnosti, regulacnych poziadavkach na nové Studie alebo inych
aktualizaciach dokumentacie,

e spolocné vyuZivanie Udajov medzi registrujucimi roznych latok (krizovy pristup
a kategoéria).

Uvadzaju sa aj konkrétne vysvetlenia tykajuce sa mechanizmov rozdelenia nakladov,
ochrany dévernych obchodnych informacii (CBI), pravidiel hospodarskej sutaze,
autorskych prav a inych prav dusevného vlastnictva suvisiacich s Udajmi a foriem
spoluprace vratane konzorcia.

SCENARE SPOLOCNEHO VYUZIVANIA UDAJOV

4 A A

MEDZI REGISTRUJUCIMI ROVNAKE J MEDZI REGISTRUJUCIMI ROZNY CH
LATKY LATOK

v

ZvySenie hmotnosti
Regulaéné poziadavky
Ostatné aktualizacie
dokumentacie

PRED REGISTRACIOU

1.2. Prehlad

Nariadenim (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 sa zriaduje systém registracie,
hodnotenia, autorizacie a obmedzovania chemikalii (REACH) a zriaduje sa Eurdpska
chemicka agentura (ECHA).
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1.2.1. Registra¢na povinnost

Od 1. juna 2008 sa podla nariadenia REACH vyzadUJe aby spolo¢nosti, ktoré vyraba]u
chemické latky v EU2 alebo ich dovaZaji do EU v mnoZstvach 1 tona alebo viac roéne,
tieto latky registrovali. Registracna povinnost sa vztahuje aj na spolo¢nosti vyrabajlce
alebo dovazajuce vyrobky obsahujuce latky pritomné v mnoZstvach 1 tona alebo viac
roéne, ktoré sa maju uvolfiovat z vyrobkov. V ramci registracie sa vyzaduje
predlozenie relevantnych a dostupnych informacii o vnutornych vlastnostiach latok
podla poziadaviek stanovenych v prislusnych prilohach k nariadeniu REACH. Pre latky
vyrabané alebo dovazané v mnozstvach 10 ton alebo viac sa musi predlozit aj sprava

o chemickej bezpecnosti (pozri oddiel 5.3 Usmernenia k registracii Sprava o chemickej

bezpecnosti).

Nariadenim REACH sa zaviedli osobitné mechanizmy a postupy, ktoré spolo¢nostiam
umoziuju vymienat si existujice informacie pred vykonanim novych testov a
predlozenim registra¢nej dokumentacie s ciefom zvysit U¢innost systému registracie,
znizit naklady a obmedzit testovanie na stavovcoch.

1.2.2. Zavedené a nezavedené latky

V Clanku 3 ods. 20 nariadenia REACH sa zavedené latky vymedzuju ako latky, ktoré
splfiaju aspon jedno z tychto kritérii:
(a) uvadza sa v Eurdpskom zozname existujlucich komerénych chemickych latok
(EINECS);

(b) bola vyrobena v SpoloCenstve aspon raz v rokoch 1993 az 2008, ale vyrobca
alebo dovozca ju neuviedol na trh za predpokladu, Ze vyrobca alebo dovozca
ma o tom pisomny dbkaz;

(c) bola uvedend na trh vyrobcom alebo dovozcom v Spolo¢enstve pred
nadobudnutim Gcinnosti tohto nariadenia a povazovala sa za oznamenu
v stlade s prvou zarazkou ¢lanku 8 ods. 1 smernice 67/548/EHS v zneni ¢lanku
8 ods.1, ktoré vyplynulo zo zmeny vykonaného smernicou 79/831/EHS, ale
nevyhovuje vymedzeniu pojmu polymér, ako je uvedené v tomto nariadeni, za
predpokladu, Ze vyrobca alebo dovozca ma o tom pisomny dbkaz vratane
dokazu o tom, Ze latka bola uvedena na trh akymkolvek vyrobcom alebo
dovozcom medzi 18. septembrom 1981 a 31. oktébrom 1993 vratane.

Tieto latky podliehali prechodnému rezimu desiatich rokov podla ¢lanku 23 REACH.
Takéto latky museli byt predregistrované do uréitého terminu a na zaklade toho boli
stanovené rézne terminy na predloZenie registracnych dokumentacii.

Pre zavedené latky bola vychodiskovym bodom predregistracia v sulade s ¢lankom 28
REACH. Po predregistracii sa potencialny registrujuci stal pre tuto latku Gcastnikom
fora na vymenu informacii o latkach (dalej len ,SIEF‘) podla c¢lanku 29 ods. 1
nariadenia REACH. Uc&elom fér SIEF bolo ufahéit vymenu informacii o tej istej
zavedenej latke medzi vyrobcami, dovozcami, drzitelmi Gdajov a inymi
zainteresovanymi stranami, aby sa predislo duplicite testovania, t. j. studii tykajucich
sa vlastnosti latky, a tym predislo duplicite studii a nakladov. Spolocnosti, ktoré
predregistrovali latku, boli teda zo zakona Ucastnici fora SIEF.

Pokial' ide o povinnosti tykajlice sa spolo¢ného vyuzivania Udajov, zavedené latky sa
pri predregistracii riadili rezimom stanovenym v ¢lanku 30 nariadenia REACH. V tomto

2 pojem ,EU" pouzivany v tomto dokumente zahffia Staty, ktoré patria k Eurépskemu hospodarskemu
priestoru. EHP tvoria ¢lenské staty EU a Island, Lichtenstajnsko a Norsko.
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ustanoveni sa stanovuju povinnosti tykajlce sa spolo¢ného vyuzivania idajov medzi
Ucastnikmi fora SIEF a zodpovedajuci mechanizmus rieSenia sporov tykajucich sa
spolo¢ného vyuzivania udajov.

Vyrobcovia a dovozcovia, ktori v€as predregistrovali zavedenu latku, mali prospech z
predlzenych leh6t na registraciu v zavislosti od nebezpecnych vlastnosti latky a od
vyrabanych alebo dovazanych mnoZstiev latky. Posledna lehota vyprsala 31. maja
2018.

VSetky ostatné latky sa povazovali za nezavedené latky a podliehali ¢lankom 26 a 27
nariadenia REACH.

1.2.3. Ukoncenie ,schémy zavadzania™ a for na
vymenu informacii o latkach (SIEF)

Podla ¢lanku 23 nariadenia REACH bol konecny termin registracie pre zavedené latky
31. maja 2018. V ¢lanku 29 ods. 3 nariadenia REACH sa preto stanovilo, Ze féra SIEF
prestanu fungovat od 1. juna 2018.

Tento datum znamenal koniec schémy zavadzania, a preto sa clanky 28 az 30
nariadenia REACH prestali uplatfiovat na spolo¢né vyuzivanie Udajov v suvislosti s
akymikolvek rokovaniami, ktoré sa zacali po tomto datume. Od 1. juna 2018 sa cClanky
26 a 27 nariadenia REACH vztahuju rovnako na vsSetky latky.

V suvislosti so spoloénym vyuzivanim uUdajov to znamend, Ze ustanovenia hlavy III
kapitoly 2 nariadenia REACH sa vztahuju na vsetky latky rovnako. Zadina sa to
povinnostou informovat sa pred registraciou. V rdmci procesu zistovania potencidlni
registrujuci poZiadaju agenturu ECHA o informacie, ¢i uz bola predlozena registracia
pre rovnaku latku podla ¢lanku 26 nariadenia REACH. Tymto sa zabezpecuje spolocné
vyuzivanie Gdajov tretimi stranami. Povinnost zistovania plati aj v pripade zvySenia
hmotnosti podla ¢lanku 12 ods. 2 nariadenia REACH.

Tieto zdsady potvrdzuje vykonavacie nariadenie (EU) 2019/1692 o uplatfiovani
urcéitych ustanoveni tykajucich sa registracie a spolo¢ného vyuZivania udajov po
uplynuti konec¢ného terminu registracie zavedenych latok?® (dalej len ,vykonavacie
nariadenie 2019/1692"). V tomto vykonavacom nariadeni sa jasne stanovil konecny
datum, do ktorého by sa ustanovenia o spolo¢hom vyuZivani Udajov tykajluce sa
zavedenych latok uz nemali uplatfiovat alebo by sa mali uplatfiovat len za osobitnych
okolnosti.

Pokial' ide o povinnosti tykajuce sa spolo¢ného vyuzivania udajov, v c¢lanku 3
vykonavacieho nariadenia 2019/1692 sa tiez jasne uvadza, Ze po zaregistrovani latky
musia registrujlci nadalej pInit svoje povinnosti tykajlce sa spolo¢ného vyuZivania
Udajov spravodlivou, transparentnou a nediskriminacnou formou. Usilie a Udaje
vytvorené v ramci registracie budu nepretrzité medzi spolocnym predlozenim Gdajov
a napriklad po hodnoteni latky alebo dokumentacie. Na tento Ucel sa v tom istom
ustanoveni uvadza, Ze registrujici moézu vyuzit neformalne komunikaéné platformy
podobné tym, ktoré sa pouzivaju pocas schémy zavadzania, aj ked fora SIEF uz
nefunguju.

Pokial ide o zistovaciu povinnost a povinnost spolo¢ného vyuzivania Gdajov o latkach,
ktoré predtym spadali do schémy zavadzania, v ¢lanku 4 vykonavacieho nariadenia

3 Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2019/1692 z 9. oktdbra 2019 o uplatfiovani uréitych ustanoveni
nariadenia (ES) 1907/2006 Eurdpskeho parlamentu a Rady tykajucich sa reglstraC|e a spolo¢ného
vyuzivania Gdajov po uplynuti kone¢ného terminu registréacie zavedenych latok, U. v. EU L 259, 10.10.2019,
p. 12-14.
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2019/1692 sa objasnilo, ze ¢lanok 30 nariadenia REACH sa po 31. decembri 2019
prestal uplatriovat, a to aj vo vynimo¢nych pripadoch, a Zze predregistracie po tomto
datume uz nie su platné.

1.2.4. KlI'icové zasady spolocného vyuzivania adajov

V nariadeni REACH sa vyZaduje, aby existujlci registrujici a/alebo potencialni
registrujlici vyvinuli maximalne Usilie na dosiahnutie dohody o spolo¢nom vyuzivani
Udajov a na zabezpecenie toho, Ze naklady na spolo¢né vyuzivanie informacii
potrebnych na registraciu sa urcia spravodlivym, transparentnym a nediskriminacnym
spésobom. Vykonavacim nariadenim (EU) 2016/9 o spolo¢nom predkladani a zdielani
Udajov* (dalej len vykonavacie nariadenie 2016/9") sa stanovili pravidla na
zabezpecenie (c¢inného vykondvania uZ existujucich povinnosti tykajucich sa
spolo¢ného vyuzivania Udajov a spolo¢ného predkladania.

Povinnost vyvinut maximalne Usilie sa tyka vsetkych informacii, ktoré sa pozaduju, bez
ohladu na to, ¢i sa tykaju testov na stavovcoch, inych Udajov nezahfiajlcich testovanie
na stavovcoch alebo podmienok pristupu k spolo¢nému predkladaniu. V ¢lanku 25
nariadenia REACH je stanovené, Ze testy na zvieratach sa vykonavaju iba ako posledna
moznost.

Od stran sa pozaduje, aby si rozdelili ndklady len na informacie, ktoré musia predlozit.
Ak uz strana ma Uudaje, ktoré povazuje za platné, pokial ide o urcity sledovany
parameter, tato strana by nemala Ziadat o pristup alebo platit za uz predlozené Gdaje.
Plati to aj pre administrativne naklady.

Vsetky strany musia plnit svoje povinnosti v stvislosti so spolo¢nym vyuzivanim tdajov
vcas. Potencialnym registrujlcim sa odporuca, aby si vyhradili primerany ¢as na ¢innosti
spojené so spolo¢nym vyuzivanim Udajov pred datumom, do ktorého potrebuju
registraciu.

KedZe Cinnosti tykajluce sa spolo¢ného vyuzivania Udajov sa odohravaju mimo systému
REACH-IT>, spolo¢nostiam sa odporuca, aby starostlivo zaznamenali kazdl komunikaciu
s inou stranou, pretoze ju v pripade sporu tykajuceho sa spolo¢ného vyuzivania Gdajov
mobze pozadovat agentira ECHA alebo prislusné vnutros$tatne orgadny na Gcely
presadzovania prava.

V sutlade s vykonavacim nariadenim 2016/9 musia spoluregistrujlci viest podrobnu
dokumentaciu o nakladoch na (daje, ako aj o zodpovedajlcich administrativnych
nakladoch, ktoré vznikli v suUvislosti so spoloénym vyuzivanim uUdajov. Ak takato
podrobnd dokumentacia neexistuje, strany dohody musia vyvinat maximalne Usilie na
zhromazdenie dokazov alebo na ¢o najlepsi odhad tychto nakladov.

Poplatky a prijmy vyplyvajluce z ¢innosti tykajlicich sa spolo¢ného vyuzivania Udajov
podla nariadenia REACH by mali vychadzat zo zdsady neziskovosti a slizit vyluéne
na pokrytie = rozpoCtovych  potrieb na pripravu  a uchovavanie registracnej
dokumentacie.

4 Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2016/9 o spolo¢nom predkladani a zdielani Gdajov v stlade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii
a obmedzovani chemikalii (REACH) (U. v. EU L 3, 6.1.2016, s. 41).

5> REACH-IT je centralny IT systém, ktory pomaha odvetviu, prisluSnym organom Cclenskych Statov
a Eurépskej chemickej agentire bezpeéne predkladat, spracovat a spravovat Udaje a dokumentécie. Kazdy
z tychto troch subjektov ma pristup ku konkrétnym funkciam systému REACH-IT, ktoré mézu pouzit na
splnenie poziadaviek podla nariadeni REACH a CLP. Systém REACH-IT predstavuje tiez bezpecny
komunikaény kandl medzi tymito tromi subjektmi a pomaha im koordinovat spracovanie a hodnotenie
Udajov a dokumentacii.
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1.2.5. Spolocné predkladanie udajov

Existuju dve r6zne povinnosti vyplyvajluce zo skutocnosti, Ze rovnaku latku registruje
viacero subjektov. Prvou je povinnost spoloéne vyuzivat (daje. Druhou je, Zze od
registrujlcich rovnakej latky sa vyzaduje, aby sa zorganizovali a aby spoloCne
predlozili informacie o latke podla ¢lanku 11 ods. 1 a ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia
REACH. To znamena, Ze ak registrujlci suhlasia s tym, Ze vyrabaju alebo/a dovazaju
rovnaku latku, mali by spolo¢ne predlozit informacie o vlastnostiach latky, pri¢om tieto
Udaje v mene ostatnych registrujlcich predlozi hlavny registrujici. Vynimky z tejto
zasady su opisané v ¢lanku 11 ods. 3 a ¢lanku 19 ods. 2 nariadenia REACH a musia
byt zodpovedajlcim sp6sobom odbvodnené. V tychto pripadoch mézu registrujaci
samostatne predlozit iné Udaje, ako su Udaje, ktoré predlozil hlavny registrujici, a
moézu predlozit svoju vlastnl dokumentaciu ako vynimku. Aj v takychto pripadoch sa
vSak od vsetkych registrujlacich rovnakej latky vyzaduje, aby boli si¢astou toho istého
»Spolo¢ného predkladania® v systéme REACH-IT. Skuto¢nost, Ze latka je sucastou toho
istého spolo¢ného predkladania v systéme REACH-IT, neznamena, Ze registrujdci
spolo¢ne vyuzivaju Udaje o latke, ale len to, Zze sa domnievaju, Ze vyrabaju alebo
dovazaju rovnaku latku.

Upozorfiujeme, Ze to, ¢o sa uvadza vyssie ako sucast toho istého spolo¢ného
predkladania, sa vo vykonavacom nariadeni 2016/9 oznacuje ako ,sucast existujliceho
postupu predkladania Ziadosti o registraciu®. V zaujme suladu s terminoldgiou
pouzivanou v systéme REACH-IT a v inych dokumentoch agentury ECHA sa vsak
v tomto usmerneni pouziva vyraz ,spolo¢né predkladanie" s cielom zohladnit tato
koncepciu sUcasti tej istej registracie. Tuto koncepciu je potrebné odlisit od skuto¢ného
spolo¢ného predkladania Udajov alebo odkazov na spolo¢ne predlozené (daje, ktoré
rieSia situaciu, ked’ hlavny registrujici predklada Uudaje v mene a so suhlasom inych
Ziadatelov o registraciu podla ¢lanku 11 ods. 1 a ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia REACH.

Vzhladom na zniZzené poZiadavky na informacie registrujuci latok pouzivanych iba ako
medziprodukty mézu z praktickych dévodov technicky vypracovat sibezné spolo¢né
predlozenie iba pre medziprodukty. Registrujlicim sa vSak odporuca, aby vzdy, ked to
je mozné, vytvorili jedno jedineéné spolo¢né predlozenie pre jednu latku. DalSie
informacie najdete v Usmerneni k registracii, oddiele 4.3 Spolo¢né predkladanie
udajov.

1.3. Pravny ramec

Tento oddiel predstavuje aktualne relevantny ramec uplatnitelny na spolocné
vyuzivanie Udajov. Ako sa vysvetluje v oddiele 1.2.3, ustanovenia hlavy II kapitoly 3
(t. j. ¢lanky 28 az 30 nariadenia REACH) sa uz neuplatnuju.

1.3.1. Spolocné vyuzivanie uadajov a zabranenie
zbytoCnym testom

Pravidld tykajlce sa spolo¢ného vyuZivania Udajov a zabranenia zbytocnému
testovaniu su uvedené v ¢lankoch 25, 26, 27, 53 a dclanku 40 ods. 3 pism. e)
nariadenia REACH, ktoré by sa mali vykladat so zretefom na odévodnenia 33, 49 a 50
nariadenia REACH.

Ako sa uvadza v ¢lanku 25 ods. 1, cielom tychto pravidiel je zabranit testovaniu na
stavovcoch, ktoré sa musi vykonavat len ako poslednd moznost, a zamedzit duplicite
inych testov. VSeobecnym pravidlom podla nariadenia REACH je, aby sa informacie
spolo¢ne vyuzivali na zaklade primeranej kompenzacie. Podla ¢lanku 25 ods. 3 po
12 rokoch odo dna predlozenia suhrnov Studii a podrobnych sthrnov studii v ramci
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registracie podla nariadenia REACH mdze tieto Gdaje pouzit bez kompenzacie len na
Ucely registracie iny vyrobca alebo dovozca.

V ¢lanku 25 ods. 2 je vymedzeny rozsah povinnosti v slvislosti so spolo¢nym
vyuzivanim udajov uvedenim typu Gdajov, ktoré sa maju spolo¢ne vyuzivat. Tato
povinnost sa tyka technickych U(dajov a informacii suvisiacich s vnutornymi
vlastnostami latok. Potencidlni registrujlci véak musia dodrziavat pravidla EU tykajuce
sa prava hospodarskej sutaze (pozri oddiel 7 tohto usmerfiovacieho dokumentu).
Z tohto dovodu sa strany zdrzia vymeny informacii tykajlcich sa trhového spravania
registrujlcich, najma pokial' ide o vyrobné kapacity, objemy vyroby alebo predaja,
objemy dovozu alebo podiely na trhu. Cielom je zabranit zostladenym postupom alebo
vytvoreniu podmienok pre zneuzivanie dominantného postavenia.

Vykondvacie nariadenie 2016/9 bolo zavedené s cielom reagovat na potrebu
zabezpedit Uplné vykondvanie ustanoveni o spoloénom vyuzivani Gdajov stanovenych
v nariadeni REACH (pozri oddiel 1.3.5).

Okrem toho bolo zavedené vykondvacie nariadenie 2019/1692 s cielom rieSit
ukonlenie schémy zavadzania a objasnit, Ze ustanovenia o spolo¢nom vyuzivani
Udajov, ktoré sa teraz vztahuju na vsetky latky, si uvedené v ¢lankoch 26 a 27
nariadenia REACH.

1.3.2. Spolocné vyuzivanie (dajov a spolocné
predkladanie

V odbévodneni 33 nariadenia REACH sa uvadza, ze ,s cielom zvysit ucinnost systému
registracie, zniZit naklady a zniZit polet testov na stavovcoch by sa malo ustanovit
spoloc¢né predkladanie a spolo¢né vyuzivanie informacii o latkach®.

Existuju dve r6zne povinnosti vyplyvajuce zo skutocnosti, Ze rovnaku latku registruju
rézne subjekty:

a) spolocné vyuzivanie Udajov podla hlavy III nariadenia REACH je potrebné, aby
sa vyhlo zbyto¢nému testovaniu na zvieratach, a umoznuje rozdelenie nakladov
a ich ndsledné znizenie pre spoluregistrujlcich;

b) spoloc¢né predkladanie informacii v stlade s ¢lankami 11 a 19 nariadenia REACH
je nevyhnutné na zarucenie Ucinnosti registratného systému a znizenie
nakladov. DalSie informacie najdete v Usmerneni k registracii, oddiele 4.3
Spolocné predkladanie tdajov.

1.3.3. Ziadost o informacie a spolo¢né vyuzivanie
udajov
Clankami 26 a 27 nariadenia REACH sa zavadzaju osobitné mechanizmy na spolo¢né
vyuzivanie informacii medzi registrujlcimi.
V ¢lanku 26 je proces zistovania upraveny takto:

26 ods. 1 - predlozenie Ziadosti o informacie agentire ECHA a informacie, ktoré je
potrebné predlozit agenture,

26 ods. 2 - oznamenie z agentury ECHA v pripade latok, ktoré neboli predtym
registrované,

26 ods. 3 - oznamenie z agentiry ECHA o mene alebo nazve a kontaktnych Udajoch
predchadzajlceho(-ich) registrujliceho(-ich) a potenciadlneho(-ich) registrujuceho(-ich)
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a o existujucich poziadavkach na Udaje v pripade latok, ktoré boli zaregistrované pred
menej ako 12 rokmi,

26 ods. 4 - oznamenie z agentlry ECHA, ak viaceri potencialni registrujuci predlozili
Ziadost o informacie v pripade rovnakej latky.

V ¢lanku 27 je proces spolo¢ného vyuzivania Udajov usporiadany takto:

27 ods. 1 - potenciadlny registrujuci poziada o informacie predchadzajaceho(-ich)
registrujiceho(-ich),

27 ods. 2 - povinnost vyvinut maximalne Usilie na dosiahnutie dohody pre obe strany,

27 ods. 3 - povinnost vyvinit maximalne Usilie na zabezpelenie rozdelenia nakladov
spravodlivym, transparentnym a nediskriminacnym spdsobom,

27 ods. 4 - v pripade dohody komunikacia medzi predchadzajucimi a potencidlnymi
registrujlcimi v suvislosti s informaciami,

27 ods. 5 - komunikacia s agenturou ECHA v pripade nedosiahnutia dohody,

27 ods. 6 - rozhodnutie agentury ECHA o tom, ¢i povoli potencidlnemu registrujicemu
odkazovat v jeho registra¢nej dokumentacii na informacie predlozené predchadzajlcim
registrujucim,

27 ods. 7 - pripadné odvolanie sa proti rozhodnutiu agentiry ECHA podla ¢lanku 27
ods. 6,

27 ods. 8 - predizenie ¢akacej lehoty o $tyri mesiace na zacatie vyroby alebo dovozu
latky po predlozZeni registracie na ziadost predchadzajlceho registrujiceho.

Okrem toho sa v ¢lanku 12 ods. 2 nariadenia REACH stanovuje, Ze v pripade zvysSenia
hmotnostného pasma sa uplatfiuju pravidla v ¢lanku 26 ods. 3 a 4, ktoré sa podla
potreby upravia. Vzhladom na odkaz v c¢lanku 26 ods. 3 na clanok 27 sa okrem
ustanoveni tykajlcich sa zistovania uplatfiuju aj ustanovenia o spolo¢nom vyuzivani
udajov.

1.3.4. Spolocné vyuzivanie uGadajov ako vysledok
hodnotenia dokumentacie a rozhodnuti o
hodnoteni latky

V ¢ldnku 53 sa stanovuje povinnost spolo¢ne vyuzivat Udaje ako vysledok rozhodnuti
v ramci hodnotenia dokumentacie a latky pre registracie, a to takto:

53 ods. 1 - povinnost registrujlcich a/alebo naslednych uzivatelov vynalozit maximalne
Usilie na dosiahnutie dohody o uréeni strany, ktord musi vykonat test; rozhodnutie
agentury ECHA, ak sa nedosiahne dohoda, a neoznami sa agentdre do 90 dni,

53 ods. 2 - rozdelenie nakladov, ked' test vykona registrujlci/nasledny uzivatel,

53 ods. 3 - poskytnutie képie Uplnej spravy o stadii registrujicim/naslednym
uzivatelom, ktory vykonal test,

53 ods. 4 - naroky na Uhradu.
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1.3.5. U¢inné uplatiiovanie ustanoveni nariadenia
REACH o spolocnom predkladani Gdajov
a spolocnom vyuzivani adajov

Vo vykonavacom nariadeni 2016/9 sa stanovuju osobitné Ulohy a povinnosti pre strany
dohdd, pri ktorych sa podla nariadenia REACH vyzaduje spolo¢né vyuzivanie Udajov.
Ako je vyjadrené v odévodneniach 2 a 3 vykonavacieho nariadenia 2016/9, zistilo sa,
Ze je potrebné podporovat osvedfené postupy riadenia a stanovit urcité pravidla
s ciefom zabezpecit efektivne fungovanie systému spolo¢ného vyuzivania idajov.

V tomto vykonavacom nariadeni sa predovsSetkym zdoraziiuje potreba rozdelenia
administrativnych nakladov a nakladov sulvisiacich s poziadavkami na informacie
transparentnym sp6sobom, ato iba medzi tymi registrujicimi, ktorych sa tieto
naklady tykaju. Vysvetlené su tiez povinné prvky, ktoré by mala dohoda obsahovat.

Vo vykonavacom nariadeni 2016/9 je tiez vysvetlena UGloha agentUry ECHA zabezpecit
ucinné uplatfiovanie zasady ,jedna latka, jedna registracia® a aby vsetci registrujuci
rovnakej latky boli si¢astou toho istého spolo¢ného predkladania®.

V ¢lanku 1 vykonavacieho nariadenia je uvedeny predmet nariadenia: stanovenie Uloh
a povinnosti pre strany, od ktorych sa podla nariadenia REACH poZaduje spolocné
vyuzivanie informacii.

V ¢lanku 2 sU stanovené pravidld na zabezpeclenie transparentnosti procesov
spolo¢ného vyuzivania Udajov:

e 2o0ds.1-dohoda o spoloénom vyuzivani Udajov, ktord sa ma dosiahnut,
a prvky, ktoré musi obsahovat,

e 2o0ds. 2 - v pripade existujicich dohéd moznost zbavit povinnosti podrobne
rozpisat Udaje a prdvo novych potencidlnych registrujicich pozadovat
podrobny rozpis,

e 2o0ds. 3 - povinnost kazdoroéne zdokumentovat ndaklady a nahrady
a uchovavat dokumentaciu minimalne 12 rokov.

V ¢lanku 3 sa posilfiuje zasada ,jedna latka, jedna registracia™:

e 3 o0ds. 1 - Uloha agentiry ECHA zabezpecdit, aby vsetci registrujici rovnakej
latky boli sti¢astou tej istej registracie,

e 3ods.2 - Uloha agentury ECHA zabezpedit, aby nésledné predkladanie
informacii registrujlcimi, ktorym agentuira povolila odkazovat na uz predloZené
informacie, bolo tiez sucastou existujliceho spolo¢ného predlozenia,

e 3 ods. 3 - registrujuci, od ktorého sa nevyzaduje zdielanie uz predloZzenych
testov na stavovcoch, moze predlozit oddelene vSetky informacie alebo ich ¢asti
predkladané spolo¢ne (odstlpenie); povinnost informovat vsetkych
predchadzajucich registrujicich a agentiru ECHA v pripade oddeleného
predkladania vsetkych informacii alebo ich asti.

V ¢lanku 4 su stanovené pravidla na zabezpecenie spravodlivosti a nediskriminacie:

e 4 ods. 1 - podmienka, Zze od kazdého registrujuceho sa pozaduje, aby niesol
len tie naklady, ktoré sa tykaju jeho vlastnej registracie, sa vztahuje aj
na administrativne naklady,

6 Ako je vysvetlené vyssie v oddiele 1.2.5, vo vykonavacom nariadeni 2016/9 sa pouziva koncepcia rovnakej
registracie.
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e 4 ods. 2 - uplathovanie modelov rozdelenia néakladov aj na buducich
registrujucich a potreba brat do Uvahy naklady vyplyvajlce z potencidlnych
rozhodnuti v rdmci hodnotenia latok; faktory, ktoré sa musia zohladnit pri
ur¢ovani modelu rozdelenia ndakladov zahrnutého do dohody o spolo¢nom
vyuzivani udajov; vysvetlenie, ze naklady vyplyvajlce z urenia rovnakosti
latky by nemali byt predmetom rozdelenia nakladov medzi predchadzajlcimi
a potencialnymi registrujlcimi,

e 4 ods. 3 - vpripade, Ze nebola dosiahnutd dohoda o modeli rozdelenia
nakladov, sa musi zaplatit zodpovedajuci podiel nakladov,

e 4 ods. 4 - mechanizmy nahrad, ktoré sa predpokladaju, a faktory, ktoré sa
musia zohladnit,

e 4 ods. 5 - potencidlne oslobodenie od mechanizmu nahrad a pravo
potencidlneho registrujiceho poziadat o zahrnutie takéhoto mechanizmu do
modelu rozdelenia nakladov,

e 4 ods. 6 - povinnosti v suvislosti so spolocnym vyuZzivanim Udajov tykajluce sa
rozhodnuti v rdmci hodnotenia latok v pripade kazdého registrujliceho, ktory
ukondil svoju ¢innost.

V ¢lanku 5 je stanovené, Ze v pripade sporu tykajuceho sa spolo¢ného vyuZivania
Udajov podla prislusnych ¢lankov nariadenia REACH musi agentira ECHA zohladnit,
ako vsSetky strany dodrziavaju ustanovenia prislusnych clankov vykonavacieho
nariadenia 2016/9.

1.4. 1Iné zakonné povinnosti

1.4.1. Pravidla hospodarskej sitaze

Okrem suladu s ustanoveniami nariadenia REACH musia potencidlni registrujici
zabezpedit sulad aj s dalsimi platnymi pravidlami a predpismi. Tyka sa to najma
pravidiel hospodarskej sutaze, ako sa uvadza v odbévodneni 48 a ¢lanku 25 ods. 2
nariadenia REACH, ktoré odkazuje na obmedzenie urcitého trhového spravania.

V odbévodneni 48 sa uvadza, ze ,Toto nariadenie by sa malo uplatrfiovat bez toho, aby
bolo dotknuté celkové a upiné uplatriovanie predpisov Spoloenstva o hospodarskej
satazi®.

V ¢lanku 25 ods. 2 sa uvadza, zZe ,(...) Registrujuci sa zdrZia vymeny informacii
tykajucich sa ich trhového spravania, najmé pokial ide o vyrobné kapacity, objemy
vyroby alebo predaja, objemy dovozu alebo podiely na trhu."

Ako je uvedené v oddiele 7 tohto usmerfiovacieho dokumentu, v kontexte nariadenia
REACH a vymeny informacii, najdolezitejSimi ustanoveniami su clanky 101 a 102
Zmluvy o fungovani Eurdpskej Unie (ZFEU), ktorymi sa zakazuju dohody a postupy
obmedzujlce hospodarsku sutaz a podnikom s dominantnym postavenim na trhu sa
zakazuje zneuzZivat toto postavenie. Viac informdacii sa uvadza v pravnom texte
dostupnom na webovom sidle EUR-Lex na adrese http://eur-
lex.europa.eu/homepage.html.

1.4.2. Doverné obchodné informacie

V nariadeni REACH sa pozaduje, aby spolo¢nosti spolo¢ne vyuzZivali informacie a Gdaje
s cielom zabranit duplicite testovania. Niektoré z tychto informacii a idajov vSak mdzu
spolo¢nosti povazovat za déverné obchodné informacie (CBI) a teda za chranené. Co
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sa povazuje za CBI, konkrétne ustanovenia v nariadeni REACH a ako chranit takéto
informacie pri roznych scenaroch, sa uvadza v oddiele 8.

1.4.3. Autorské pravo

Legitimne vlastnictvo alebo povolenie odkazovat vyzadované podla ¢lanku 10
nariadenia REACH by sa mohlo povazovat za priamo odvodené z prava dusevného
vlastnictva’. V od6vodneni 52 nariadenia REACH sa stanovuje, Ze vlastnik udajov by
mal mat moznost Ziadat kompenzaciu od registrujlucich, ktori maju z Gdajov Uzitok
pocas obdobia 12 rokov, aby sa dodrzali ich legitimne vlastnicke prava.

Podla pravidiel autorského prava fakty a Udaje pouzivané na vytvorenie suhrnu studie
vo vSeobecnosti nie si chrdnené autorskymi pravami. Autorské pravo sa vztahuje iba
na formu alebo spdsob vyjadrenia. Zhrnutia studii, o ktoré ide pri rokovaniach o
spolo¢nom vyuzivani Gdajov, mozu byt ako také predmetom ochrany autorskych prav
alebo inych prav dusevného vlastnictva. Pozri oddiel 9 dalej.

1.5. Odkazy na iné usmernovacie dokumenty a technické
dokumenty k nariadeniu REACH

Potencidlnym a predchadzajucim registrujicim sa odportuéa zohladnit aj dalSie
relevantné usmernovacie dokumenty, najma Usmernenie k registracii.

NajdoleZitejsie je, aby si potencidlni registrujici pozorne prestudovali Usmernenie
k identifikacii a pomenovaniu latok podla nariadeni REACH a CLP s ciefom ur¢it identitu
svojej latky.

V Usmerneniach k poZiadavkam na informdcie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti
st uvedené podrobnosti o tom, ako splnit poZiadavky na informacie tykajlice sa
vnutornych vlastnosti l1atok vratane toho, ako ziskat a vyhodnotit dostupné informacie
zo zdrojov vratane verejne dostupnych databaz (tiez prostrednictvom prevzatych
Udajov v ramci krizového pristupu a inych metdd nezalozenych na testovani, in vitro
testovacich metdod a udajov o ludoch) a osobitnych faktorov, ktoré ovplyviuju
poziadavky na informacie a stratégie testovania. Uvedeny dokument okrem toho
v Casti F obsahuje podrobné metodické usmernenie k tomu, ako vyhotovit spravu
o chemickej bezpecnosti (CSR).

Povinnosti naslednych uzivatelov su uvedené v Usmerneni pre naslednych uZivatelov.

Vsetky tieto usmerfiovacie dokumenty agentiry ECHA s dostupné v sekcii podpory
webového sidla agentiry ECHA na adrese: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

Poznamka: Na pomoc potencialnym registrujicim na splnenie ich povinnosti podla
nariadenia REACH boli vydané dalsie a odbornejSie zamerané dokumenty a podporné
nastroje: Otdzky a odpovede (napr. o zistovani, o spolo¢nom vyuzivani (dajov
a sUvisiacich sporoch atd., dostupné na adrese http://echa.europa.eu/support/qas-
support/gas) a prirucky (dostupné na adrese http://echa.europa.eu/manuals). Okrem
toho ma uzivatel k dispozicii pomocny text v ramci systému REACH-IT.

7 Bernsky dohovor o ochrane literarnych a umeleckych diel (1886), naposledy zmeneny v roku 1979.
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1.6. Odkaz na nariadenie CLP a prislusné usmernenie

Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 (dalej len ,CLP"“) neobsahuje zZiadne ustanovenia
o spoloénom vyuzivani Udajov. Vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia, na
ktorych sa nevztahuje registracia podla nariadenia REACH, ale ktori maju informacie
o nebezpecénosti a klasifikacii latky, sa mdzu rozhodnut dobrovolne sprostredkovat
Udaje. Podrobnejsie je to vysvetlené v Uvodnom usmerneni k nariadeniu CLP, ktoré je
dostupné na adrese: http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-
documents/guidance-on-clp.

1.7. Odkaz na nariadenie o biocidnych vyrobkoch
a prislusné usmernenie

Podla ¢lanku 63 ods. 1 a ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 582/2012 (dalej len ,nariadenie o
biocidnych vyrobkoch") Ziadatelia ,vynaloZia vSetko usilie na to, aby dospeli k dohode
[s vlastnikmi Udajov] o vysledkoch testov alebo studii, o ktoré pozZiadal potencialny
Ziadatel™ a ,Kompenzacia za spolocné vyuZivanie Udajov sa urci spravodlivym,
transparentnym a nediskriminaénym spésobom so zretelom na usmernenia, ktoré
ustanovila agentura®.

Cast tohto usmerfiovacieho dokumentu sa preto vztahuje na spolo¢né vyuZivanie
Udajov podla nariadenia o biocidnych vyrobkoch. V prilohe 4 je uvedeny prehlad
relevantnych oddielov tohto usmernenia, uplatnitelnych (plne alebo ciasto¢ne) na
UcCely nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Pripominame, Z7e ustanovenia
vykonavacieho nariadenia 2016/9 (vysvetlené v oddiele 1.3.5) sa neuplatfiuju na
Ucely nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Osobitny subor praktickych priruciek k spolo¢nému vyuzivaniu Udajov konkrétne podla
nariadenia o biocidnych vyrobkoch je dostupny aj na webovom sidle agentiry ECHA
na adrese http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-practical-quides.

Udaje predlozené podla smernice 98/8/ES (uz nie je G¢innd) alebo nariadenia
528/2012 o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh moézu byt zaujimavé pre
potencidlnych registrujlcich, aj ked’ vlastnici idajov v ramci rezimu biocidov nemaju
povinnost sprostredkivat svoje Udaje na uUcely registracie v sudasnom rezime
spolo¢ného vyuZivania Udajov podla nariadenia REACH.® Daldie informécie o
spolo¢nom vyuzivani Udajov so subjektmi, ktoré nie su registrujdcimi rovnakej latky,
najdete v oddiele 2.2.2.2.

8 Takéto subjekty boli stuc¢astou for SIEF poCas schémy zavadzania, ako sa opisuje v ¢lanku 29 ods. 1 s
odkazom na clanok 15 nariadenia REACH. Po skonceni schémy zavadzania je prislusny mechanizmus
spolo¢ného vyuzivania udajov opisany v hlave III kapitole 2 nariadenia REACH (pozri oddiel 1.2.2 vysSie).
Povinnost sprostredkivat Gdaje sa vztahuje len na predchadzajlcich a potencidlnych registrujlcich. Drzitelia
Udajov v kontexte pravnych predpisov o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin a biocidnych vyrobkov na
trh su teraz z tejto povinnosti vynati, ako sa uvadza v ¢lanku 16 ods. 2 nariadenia REACH.
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2. ZASADY SPOLOCNEHO VYUZIVANIA UDAJIOV

2.1. Ué&astnici

V tomto oddiele sa podrobne opisuji Ucastnici s povinnostou spolo¢ného vyuzivania
Udajov, t. j. potencialni registrujlci a predchadzajuci registrujlci. Zasady uvedené v
tomto oddiele sa vztahuju aj na spolo¢né vyuzivanie Udajov medzi existujucimi
registrujucimi, ako sa podrobne uvadza v oddiele 4°. Tito Uc¢astnici mézu vzdy urcit
zastupcu (napr. konzultanta alebo konzorcium), ktory bude viest rokovania v ich
mene. V pripadoch, ked’ si pri rokovaniach nezelaju zverejnit svoju totoznost, mézu
vymenovat tretiu stranu ako zastupcu, ako sa opisuje v oddiele 2.1.3.

Okrem toho existuju dalsie subjekty, ktoré mézu byt zapojené do diskusii o spolo¢nom
vyuzivani Gdajov, aj ked nemajd povinnost spolo¢ného vyuzivania idajov. Potencialni
registrujuci sa na nich mozu obratit s cielom pouzit Udaje, ktoré vlastnia, vo svojej
registracnej dokumentacii. Mechanizmy spolo¢ného vyuzivania Udajov stanovené v
nariadeni REACH sa vSak nevztahuju na spolo¢né vyuzivanie Gdajov predlozenych pre
rozne latky (pozri oddiely 2.2.2.2 a 2.3 niz$ie). K tymto dalsim subjektom moZzu patrit:

e vyrobcovia a dovozcovia latky v mnozstvach mensich ako 1 tona rocne,
e nasledni uzivatelia latky, ktori mozu vlastnit Gdaje,

e subjekty, ktoré predloZili (alebo vlastnia) Udaje o latke v kontexte pravnych
predpisov o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin a biocidnych vyrobkov
na trhto,

e subjekty, ktoré vlastnia Udaje o inej latke, ktoré mozno pouzit na registraciu
latky s Upravou vzhladom na krizovy pristup!?,

e uz vytvorené obchodné a priemyselné zdruZenia, odvetvovo-Specifické
skupiny a konzorcia,

e mimovladne organizacie (MVO), vyskumné laboratéria, univerzity,
medzinarodné alebo narodné agentury,

e vyrobcovia latky, ktori nemajli zdujem registrovat latku podla nariadenia
REACH, pretoZe ju nevyrabaju alebo neuvadzaju na trh v EU (napr. vyrobca
z krajiny mimo EU, ktory nevyvaza do EU).

2.1.1. Potencialni registrujici

Potencialni registrujlci su pravnické osoby, ktoré maju v Umysle registrovat latku.
Patria medzi nich:

e ti, ktori maju v Umysle vyrabat alebo dovazat latku ako takd alebo v zmesiach
v mnozstvach 1 tona alebo viac ro¢ne vratane medziproduktov,

e ti, ktori maju v umysle vyrabat alebo dovazat vyrobky obsahujuce latku, ktora
sa ma uvolfiovat za beznych alebo odévodnene predpokladanych podmienok
pouZzivania a ktora je pritomna v tychto vyrobkoch v mnozZstvach 1 tona alebo
viac rocne,

° Odkaz na ,potenciadlneho registrujiceho" by sa preto mal chapat v tomto zmysle.
10 pozri poznamku pod ciarou €. 8.
11 podrobnejsie informacie pozri v oddiele 2.3.
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e Vyhradni zastupcovia (dalej len ~OR") vymenovam podla ¢lanku 8 nariadenia
REACH subjektom z krajin mimo EU, ktory ma v Umysle vyvazat do EU latku v
mnozstvach 1 tona alebo viac ro¢ne, ako takl, v zmesiach alebo vo vyrobkoch.

2.1.2. Predchadzajlci registrujuci

~Predchadzajlici registrujuci* su ti, ktori uz predlozili kompletnli registra¢nu
dokumentaciu pre latku. Patria sem aj registrujdci, ktori maja neaktivnu registraciu,
pretoze ukoncili vyrobu podla ¢lanku 50 ods. 2 nariadenia REACH.

Predchadzajlci registrujici mézu alebo nemusia byt vlastnikmi idajov. Okrem toho sa
na Ucely spoloéného vyuzivania Udajov mozu niekedy viest rokovania s (veducimi)
registrujucimi, konzultantmi, konzorciami alebo inymi zastupcami/rokujlcimi
stranami, ktoré maju pravo na Udaje alebo zastupovat vlastnikov Gdajov.

2.1:251. Hlavny registrujuci

Spomedzi predchadzajlcich registrujacich latky je hlavny registrujdci v ramci
spolo¢ného predkladania ¢asto hlavnym kontaktnym bodom na Ucely zacatia rokovani,
kedZe jeho dokumentacia obsahuje Udaje na splnenie poziadaviek na informacie.

Uloha hlavného registrujiiceho sa konkrétne predpoklada v ¢ldnku 11 ods. 1 nariadenia
REACH na Ucely dodrZiavania zasady ,jedna latka, jedna registracia® prostrednictvom
spolo¢ného predkladania. Vymedzuje sa ako ,jeden registrujuci, ktory kona so
sthlasom ostatnych registrujucich®. Hlavny registrujici musi najprv predlozit urcité
informacie v mene vsetkych registrujlcich (dalej len ,spolo¢ne predlozena
dokumentacia“) a az potom mozu ostatni predlozit svoje Ucastnicke dokumentacie (t.
j. individudlne informacie, ktoré ma predlozit kazdy Gcastnik spolo¢ného
predkladania).

V nariadeni REACH nie st stanovené pravidla tykajluce sa toho, ako by sa mal hlavny
registrujuci vyberat. Hlavny registrujiuci musi konat so slUhlasom ostatnych
spoluregistrujucich a predlozit dokumentaciu k spoloénému predkladaniu (pripravenu
spolocne spoluregistrujacimi). VSetci vyrobcovia, dovozcovia a vyhradni zastupcovia,
ktorych sa latka tyka (nezavisle od hmotnostného pasma), by sa mali zG¢astriovat na
diskusiach a dohodnut na hlavnom registrujicom a informdciach, ktoré budd spolo¢ne
predkladat.

Uloha hlavného registrujiceho neposkytuje privilégid ani nezahffia povinnost
vykonavat vSetky ulohy suvisiace so spolocnym vyuZzivanim udajov alebo spolo¢nym
predkladanim. DalSie informacie najdete v Usmerneni k registracii, oddiele 4.3
Spolocné predkladanie tdajov.

2.1.3. Tretia strana ako zastupca

Kazdy vyrobca alebo dovozca (potencidlni registrujlci a predchadzajuci registrujici)
mbéze urcit tretiu stranu ako zastupcu pre niektoré Ulohy, napriklad spoloéné
vyuzivanie idajov12. Robi sa to spravidla v pripade, ked'si spolo¢nost nezela zverejnit
svoj zaujem o konkrétnu latku, pretoze by sa z toho konkurencia mohla dozvediet
o vyrobnych alebo obchodnych tajomstvach. Urlenie tretej strany ako zastupcu

12y €ldnku 4 nariadenia REACH sa stanovuje, Ze tretiu stranu ako zdstupcu mozno uréit ,na vietky konania
podla ¢ldnku 11, ¢lanku 19, hlavy III a ¢lanku 53, ktoré sa tykaju rokovani s ostatnymi vyrobcami,
dovozcami alebo pripadne naslednymi uzivatelmi®.
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predstavuje moznost udrzat ndzov spoloénosti ako dévernd informaciu pocas rokovani
o spolo¢nom vyuzivani udajov a spolocnom predkladani.

Poznamka: Vzdy ked vyrobca alebo dovozca povazuje informacie, ktoré moze
potrebovat na Ucely spoloéného vyuzivania Udajov, za citlivé, mbéze menovat tretiu
stranu ako zastupcu.

Identitu vyrobcu alebo dovozcu, ktory urcil tretiu stranu ako zastupcu, agentira ECHA
ostatnym vyrobcom alebo dovozcom spravidla neoznami. Urcenie tretej strany ako
zastupcu by sa vSak nemalo zamieriat s moznostou udrzat ako dévern( informaciu
meno alebo nazov registrujiceho na Ucely Sirenia informacii (pozri ¢lanok 10 pism. a)
bod xi) nariadenia REACH). Urcenie tretej strany ako zastupcu na uUcely spolocného
vyuzivania Udajov a spolo¢ného predkladania sa vSak moéze povazovat za podporny
faktor na zd6vodnenie Ziadosti o déverné zaobchadzanie s menom alebo nazvom
registrujuceho na Ucely Sirenia informacii.

Ked registrujuci pri predkladani registra¢nej dokumentacie chrani svoju identitu tretou
stranou ako zastupcom, spoluregistrujicim sa zobrazi nazov tejto tretej strany.
Pravnicka osoba, ktora urci tretiu stranu ako zastupcu, vSak nesie plnu pravnu
zodpovednost za plnenie svojich povinnosti podla nariadenia REACH. Okrem toho
registracn dokumentaciu predloZi skuto¢ny registrujici, nie tretia strana ako
zastupca.

Tretia strana ako zastupca mdze zastupovat niekolko pravnickych osdb, ale ostatnym
registrujucim sa v systéme REACH-IT zobrazi ako samostatny registrujuci pre kazdu

pravnickd osobu, ktord zastupuje. Tretia strana ako zastupca by sa nemala zamienat

ani s vyhradnym zastupcom, ktory je subjektom z EU konajucim v mene vyrobcu
z krajiny mimo EU a ktory spifia ,vSetky ostatné povinnosti dovozcov® podla
nariadenia REACH?3,

2.2. Podmienky spolo¢ného vyuzivania adajov

Podla odévodnenia 33 nariadenia REACH sa s cielom znizit polet testov na stavovcoch,
zvys$it Gdinnost systému registracie a znizit naklady ustanovi spolo¢né vyuZivanie
informacii o latkach.

Tato dast usmernenia sa strué¢ne zaoberd podmienkami stanovenymi v nariadeni
REACH, pokial ide o spolo¢né vyuzivanie Udajov medzi registrujdcimi, aby sa predislo
zbyto¢nému testovaniu na zvieratach a duplicite inych testov. Proces spolo¢ného
vyuzivania Udajov pred predlozenim registracie je dalej rozpracovany v oddiele 3 tohto
usmernovacieho dokumentu. Informacie o spolo¢nom vyuzivani Gdajov medzi
existujucimi registrujucimi najdete v oddiele 4 tohto usmerfiovacieho dokumentu.

Tento oddiel sa zameriava na podmienky, ktoré treba splnit na Uspesné spolo¢né
vyuzivanie Udajov vzhladom na ustanovenia nariadenia REACH. Zaobera sa uréenim
rovnakosti latok, (dajmi podliehajucimi spolo¢nému vyuZivaniu, dohodami a
povinnostami klasifikacie a oznacovania.

13 €lanok 8 ods. 2 nariadenia REACH.
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Poznamka: Aj ked vymena informacii poZadovana na Gcely kontroly rovnakosti latok
spravidla podla pravidiel hospodérskej sutaze EU nevyvoldva obavy, mozu nastat
pripady, v ktorych by Gcastnici mali byt obzvlast opatrni. Podrobnejsie sa vysvetluju
v oddiele 7 tohto usmerfiovacieho dokumentu.

Pri vymene tychto informacii sa tiez vo vSeobecnosti neodhalia doverné obchodné
informacie. Spolo¢nosti si véak mo6zu chciet ponechat informacie, najméa ak zahffiaju
déverné Udaje, ako napriklad know-how alebo citlivé informacie. Ak nie je mozné najst
uspokojivé rieenie, prislusny potencidlny registrujici méze odstupit. Viac informacii
sa uvadza v oddieloch 2.2.3.2, 5.4.2 a 8 tohto usmerfiovacieho dokumentu.

2.2.1. Rovnakost latok

Stanovenie, &i rovnaku latku musi registrovat jeden alebo viac vyrobcov alebo
dovozcov, je spustacom povinnosti spolo¢ného vyuzivania idajov na Ucely registracie
podla nariadenia REACH. Stanovit, ¢ ma potencidlny registrujici v Umysle
zaregistrovat rovnaku latku, je proces, ktory ma dve fazy:

V prvej faze musia potencialni registrujici urcit spravne dCiselné identifikatory, pod
ktorymi planuja uskutocni registraciu latky.

V druhej faze musia potencidlni registrujuci zistit, & je ich latka rovnakd na Ucely
registracie, a overit, i ich latka este nebola zaregistrovana pod inymi identifikatormi.
Tato faza sa ukonéi dohodou o rovnakosti latky pre vSetkych potencialnych
registrujucich.

Identifikatory latky Casto zodpovedaju existujucim zaznamom EINECS alebo CAS alebo
podobnym ciselnym identifikdtorom. Existuju aj pripady, ked jeden zdznam EINECS
zahfila niekolko latok alebo ked niekolko zdznamov EINECS mdze zodpovedat
rovnakej latke na ucely REACH.

Cielom Usmernenia k identifikacii a pomenovaniu latok podla nariadeni REACH a CLP
je poskytnit vyrobcom a dovozcom usmernenie k identifikacii a zaznamenaniu
identity latky v kontexte nariadenia REACH. V dokumente sa uvadza usmernenie
k tomu, ako pomenovat latku. Uvadza sa v iom aj usmernenie k tomu, kedy je mozné
zlozenie latok povazovat za odkaz na rovnak( latku na Gcely nariadenia REACH.
Identifikacia rovnakosti latok je ddlezita na Ucely spolo¢ného vyuzivania Udajov (ako
aj v druhej faze na spoloc¢né predkladanie: nariadenie REACH neumoznuje registraciu
rozdielnych latok spolo¢ne). Je nevyhnutné definovat rovnakost latky, pretoze je
zakladom vacsiny procesov REACH.

2.2.2. Udaje podliehajice povinnostiam spoloéného
vyuzivania udajov

Spolo¢né vyuzivanie Gdajov je potrebné najprv preskimat v suvislosti s poziadavkami
na informacie pre registraciu. V zdsade sa v nariadeni REACH vyzaduje, aby
potencidlni registrujlci zhromazdili a pripadne vytvorili Udaje o latkach, ktoré vyrabaju
alebo dovazaju, aby tieto Udaje pouzili na hodnotenie rizik svisiacich s tymito latkami
a aby vytvorili a odporudili prislusné opatrenia manazmentu rizik pre pouzivanie latok
poCas celého obdobia ich Zivotného cyklu. Na preukdazanie tychto povinnosti je
potrebné predlozit agentire ECHA registraéni dokumentaciu.

Splnenie poziadaviek na informacie pre registraciu je v podstate proces pozostavajuci
z tychto Styroch krokov:

e zhromazdenie vSetkych existujlcich informacii (vytvorenie zoznamu),
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e posudenie poZiadaviek na informacie,
e identifikovanie chybajucich informacii posiidenim poZiadaviek na informacie,

e zvazenie alternativnych pristupov a nasledne, v pripade potreby, vytvorenie
novych informacii alebo predloZzenie navrhu na testovanie v sulade
s povinnostami podla nariadenia REACH.

Potencialni registrujlci si mézu volne organizovat tieto kroky, ako uznaji za vhodné.
Daldie podrobnosti o tychto krokoch s uvedené v oddiele 3. Ako je uvedené vyssie,
povinnosti spolo¢ného vyuZzivania Gdajov sa vztahuji na (podrobné) sdhrny Studii
predlozené pre rovnaku latku, ¢i uz ide o studie vytvorené na samotnej latke, alebo
studie vytvorené na inej latke, ktoru vsak existujlci registrujaci pouziva s Upravou.

Neexistuje vSak ziadna pravna poziadavka na spolo¢né vyuzivanie udajov, ktoré boli
predloZzené o inej latke; aby sa v$ak plnil ciel vyhybat sa zbyto¢nému testovaniu na
zvieratach, agentura ECHA podporuje spolo¢né vyuzivanie Udajov medzi podobnymi
latkami (pozri oddiel 2.3 nizsie).

2.2.2.1. Co je potrebné spoloéne vyuzivat na Géely
registracie?

Aby ste porozumeli poziadavkdm na informacie, méze byt uzitoéné preditat si
Usmernenie k poZiadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti, ktoré
je k dispozicii na adrese https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach a na adrese https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-

requirements.

MbzZete sa oboznamit aj s praktickym podrobnym prehladom poZiadaviek stanovenych
v nariadeni REACH pre registrujucich latok vyrabanych alebo dovazanych v mnozstvach
1 az 100 ton rocCne, ktory je dostupny na webovom sidle agentiry ECHA na adrese
https://www.echa.europa.eu/practical-guides.

Podla ¢lanku 10 pism. a) nariadenia REACH sa poZaduje, aby kazdy registrujici mal v
legitimnom vlastnictve Uplnu spravu o Studii alebo aby mal povolenie na tuto Gplnu
zhrnutl sprdvu o studii odkazovat v siihrne stadie a (podrobnom) sihrne stadie,
ktoré sa maju predlozit na Ucely registraciel®.

Vzhladom na povahu Udajov sa musi jasne rozliSovat medzi: a) Uplnou spravou
o studii, b) (podrobnym) sihrnom Studie a c) vysledkami Studie.

a) Spravidla, ked sa napriklad zadava vypracovanie toxikologickej alebo
ekotoxikologickej studie, poverené laboratérium vyda aGplna spravu o stadii
a odovzda ju strane, ktora vypracovanie Studie zadala a zaplatila za fu. Tento
pojem je vymedzeny v ¢lanku 3 ods. 27 nariadenia REACH ako ,Upiny a komplexny
popis Cinnosti vykonanej na vytvorenie informdacii. To zahrria Uplnu vedecku pracu,
ako bola zverejnena v literature popisujicej vykonanu studiu, alebo dplnd spravu
pripraveny testovacim laboratériom, ktora popisuje vykonanu studiu". Uplna
sprava o $tudii sa casto nezverejiiuje a v takom pripade je mozné poziadat
o zachovanie dovernych obchodnych informacii (CBI). Ak sa sprava uverejni,
spravidla takéto uverejnenie mdze podliehat autorskému pravu. V nariadeni
REACH sa nevyzaduje, aby sa tato Uplna sprava o studii predlozila pri registracii,
ale skor, aby ju registrujuci mal v legitimnom vlastnictve alebo mal povolenie

14y €lanku 10 pism. a) nariadenia REACH sa stanovuije, Ze ,[s] vynimkou pripadov, na ktoré sa vztahuje
¢lanok 25 ods. 3, ¢ldnok 27 ods. 6 alebo ¢&lanok 30 ods. 3, musi mat registrujdci na Gcely registracie v
legitimnom vlastnictve Uplnd spravu o studii™.
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odkazovat na tuto spravu. Viac podrobnosti je uvedenych v oddiele 9 tohto
usmernovacieho dokumentu.

b) Na ulahéenie pouzitia Stidie, ale aby ju stale mohol Citatel posadit, laboratéria alebo
iné strany pripravuju sihrny stadii alebo podrobné sGhrny stadii GUplnej spravy
o studii. Tieto pojmy su vymedzené v Clanku 3 ods. 28 a ¢lanku 3 ods. 29
nariadenia REACH, napriklad: , podrobny suhrn studie je podrobné zhrnutie cielov,
metod, vysledkov a zaverov z Uplnej spravy o studii, ktoré poskytuje dostatok
informacii na nezavislé posudenie Studie, pricom sa minimalizuje potreba
obozndmit sa s uplnou spravou o Studii®. (Podrobné) suhrny Studii niekedy
zverejiiuju organy statnej spravy so suhlasom vlastnika Uplnej spravy o studii
(napr. v pripade medzinarodnych alebo vnutrostatnych programov hodnotenia
chemickych latok, ako su spravy ES o hodnoteni rizika, program OECD/ICCA pre
latky s vysokym objemom produkcie (HPV) a US HPV Chemical Challenge
Program). (Podrobné) suhrny stadii sa spravidla uverejiuju na webovom sidle
agentlry ECHA, pokial registrujiuci agentire ECHA nezddvodni, preCo by toto
zverejnenie mohlo poskodit obchodné zaujmy spolo¢nosti alebo inej strany. Ak
agentlra ECHA zdovodnenie uznd, (podrobné) suhrny Studii sa nezverejnia. Viac
informacii je uvedenych v oddiele 8 tohto usmerfiovacieho dokumentu.

c) Zo spravy o studii a suhrnu studie je vynaty vysledok (alebo zaver) studie.
Vysledok urcitych (podrobnych) sthrnov studii predloZzenych na Gcely registracie
bude uverejneny na webovom sidle agentiry ECHA (C¢lanok 119 ods. 1
pism. d) a e) nariadenia REACH) a nie je mozné pozadovat jeho utajenie. Tieto
verejne dostupné informacie nie su dostacujuce pre tretiu stranu na predloZenie
registracie, pretoze kazdy registrujici musi predlozit prislusné (podrobné) sihrny
$tadii a musi byt legitimnym vlastnikom alebo mat povolenie odkazovat na Gpinu
spravu o studii.

Podrobnosti o formach pristupu k informacidm a rozsahu udelenych prav najdete v

oddiele 9.

2.2.2.2. Spolo¢né vyuzivanie Gdajov so subjektmi,
ktoré nie su registrujucimi rovnakej latky

Ako je uvedené v Uvode k oddielu 2.1, na subjekty, ktoré nie su registrujucimi rovnakej
latky, sa nevztahuje povinnost spolo¢ného vyuzivania Gidajov podla nariadenia REACH.

Rokovania o spolo¢nom vyuzivani Gdajov v tejto suvislosti podliehaju zmluvnej
slobode. Pri diskusii o finan¢nej kompenzacii za (daje treba mat na pamati, Ze takéto
subjekty nemaju podiel na registracii latky. Podobne sa od nich nevyzaduje, aby
prispievali na akékolvek naklady spojené s pripravou dokumentacie alebo suvisiace
s organizaciou spolo¢ného vyuzivania Udajov medzi spoluregistrujdcimi.

V konkrétnom pripade spolo¢ného vyuzivania udajov s registrujlcimi inej latky na
Ucely krizového pristupu pozri oddiel 2.3.

2.2.3. Dohody o spolo¢nom vyuzivani adajov

Dohoda o spolo¢nom vyuZivani Udajov je povinna podla vykondvacieho nariadenia
2016/9. V ramci zmluvnej volnosti sa zmluvné strany dohodnud na forme svojej dohody
o spolo¢nom vyuzivani Udajov. Bez ohladu na zvolenu formu sa vsak uplatfiuju
zakladné zasady spravodlivosti, transparentnosti a nediskriminacie zakotvené v
nariadeni REACH a bliZzSie objasnené vo vykondvacom nariadeni 2016/9. U&elom
spolo¢ného vyuzivania Udajov je rozdelit skuto¢né vzniknuté naklady, v Ziadnom
pripade nie vytvarat zisk pre vlastnika Gdajov. Podla vykondavacieho nariadenia 2016/9
musia byt zahrnuté tieto povinné prvky:
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a) podrobny rozpis Gdajov, ktoré sa maju spolo¢ne vyuzivat, a ich nakladov;
b) podrobny rozpis a odévodnenie administrativnych nakladov?'>;

c) model rozdelenia nakladov, ktory musi zahffiat mechanizmus nahrad, pri¢om
zvazovat sa musia aj véetky mozné budice potreby Udajov, ktoré maju byt
zahrnuté v modeli rozdelenia nakladov.

Tieto prvky su podrobne vysvetlené v dalSom oddiele (2.2.3.1). Ich uplatfovanie v
praxi, ako aj znazornenie zasad transparentnosti, spravodlivosti a nediskriminacie su
podrobne uvedené v oddiele 5. V tomto oddiele je ako priklad opisanych niekolko
vzorcov kompenzacii.

Strany si musia medzi sebou zorganizovat aj fyzicky prenos Gdajov (podrobné sihrny
studii). KedZe kazdy spoluregistrujuci je zodpovedny za informacie, ktoré v jeho mene
predlozi hlavny registrujuci v ramci spolo¢ného predkladania, neodporuca sa
Ucastnikom féra, aby jednoducho prijali povolenie byt sucastou spoloé¢ného
predkladania (t.j. jednoducho prijali technicky token na pristup k spolo¢nému
predkladaniu v systéme REACH-IT). Spoluregistrujici by mali mat pristup ku véetkym
informaciam predlozenym v ich mene v ramci spoloCne predlozenej dokumentacie,
ktoré potrebuju na registraciu a za ktoré zaplatili. Spoluregistrujlci by po zaplateni za
pisomné povolenie na pristup s ciefom stat sa Ucéastnikmi spolo¢ného predkladania
mali mat pristup prinajmensom k vysledkom sledovanych parametrov, za ktoré
zaplatili, alebo ku képii podrobného stihrnu stidie a sihrnov studii, ak su k dispoziciit®.
Pristup k tymto Gdajom je délezity pre kazdého registrujiceho, aby mohol posudit
spolo¢ne predlozené Gdaje, na ktoré sa odvolava. Podrobnosti o formach pristupu k
informaciam a rozsahu udelenych prav najdete v oddiele9.

Dohoda o spolo¢nom vyuzivani Udajov je povinna aj v pripade spolo¢ného vyuzivania
udajov v suvislosti s odstipenim (pozri oddiel 2.2.3.2 nizsie).

Zasady spoloCného vyuzivania Udajov su uplatnitelné aj v pripade buducich
registrujucich, ktori pozaduju spolo¢né vyuzivanie Udajov. Vykonavacie nariadenie
2016/9 nadobudlo Gcinnost vo faze, ked’ mnohé dohody o spolo¢nom vyuzivani Gdajov
uz boli uzavreté a mohli byt v platnosti aj niekolko rokov. Strany dohdd maji moznost
jednomyselne sa zbavit povinnosti podrobne rozpisat naklady na Gdaje a vypracovat
systém nahrad. Potencialny registrujuci latky, pre ktord uz bola uzavreta dohoda, vSak
nie je viazany tymto zbavenim povinnosti, ak s tym nesuhlasi. Je na stranach, ako sa
k tomu pri rokovaniach postavia.

Iné zmluvné dojednania

V nariadeni REACH sa opisuje Uloha hlavného registrujiceho, t. j. predlozit Gdaje v
mene ostatnych registrujicich. S ciefom identifikovat zodpovednost kazdého
registrujuceho v pripade konfliktu sa odporuca, aby vsetci registrujici viedli pisomné
zdznamy o dohodach uzavretych v suvislosti so spolo¢nym predkladanim Udajov.

Spbsob, akym spoluregistrujuci spolupracuju pri plneni svojich povinnosti podla
nariadenia REACH, méZe byt podrobnejsie rozpisany v zmluvnych dojednaniach.
Ucéastnici si mdzu vybrat formu a ustanovenia, ktoré ma takato dohoda obsahovat.
Tato dohoda je volitelna (ale velmi sa odporuda) a moze pozostavat z kombinécie
pravidiel a procesov Ucasti, medzi ktoré patria:

15 Viac informdcii o rozliSovani medzi réznymi druhmi ndkladov, ktoré sa maju rozdelit, je uvedenych
v oddiele 5. .
16 pozri oddiel 9.2 ,Co je to pisomné povolenie na pristup?".
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e spOsob vyberu hlavného registrujuceho a trvanie jeho ulohy,

e interné pravidla urcenia/prevodu uUlohy hlavného registrujiceho, najméa v
pripade, ze hlavny registrujlci zastavi vyrobu,

e dojednania v pripade zmeny pravnickej osoby registrujuceho, najma hlavného
registrujlceho,

e formy spoluprace medzi stranami: podrobnosti o procesoch Ucasti a
povinnostiach a zodpovednosti spoluregistrujtcich,

e forma pristupu k informacidam (napr. pisomné povolenie na pristup, rozsah
priznanych prav, pravo pouzivat Udaje na iné Glely nez na registraciu, pravo
pouzivat Udaje na krizovy pristup, iné podmienky atd.),

e dodrziavanie pravidiel hospodarskej sutaze a plnenie povinnosti tykajlcich sa
dovernosti pre vSetky strany,

e mechanizmy rieSenia nezhdd v suvislosti s plnenim zmluvy.

Zmluvné ustanovenia tykajuce sa spolo¢ného vyuzivania Udajov a tieto dalSie zmluvné
dojednania mdzu byt stcastou tej istej dohody. Viac informacii o moznych formach
dohody, ako su konzorcia, sa uvadza v oddiele 6.

2.2.3.1. Povinné prvky dohody o spolo¢énom
vyuzivani adajov

Dohoda o spoloénom vyuzivani Udajov musi byt jasna a zrozumitelnd pre vsetky
strany, pokial’ ide o obsah dokumentacie a typ pristupu, ktory ziskaju po zaplateni
dohodnutého podielu nadkladov. Musi obsahovat nasledujlce prvky. DalSie podrobnosti
o praktickom rozdeleni ndakladov najdete v oddiele 5 tohto usmerfiovacieho
dokumentu.

. Podrobny rozpis udajov

Existujlci registrujuci musi poskytnut informdcie o konkrétnych (dajoch, ktoré sa
maju spoloéne vyuzivat. Tieto informacie musia potencidlnemu registrujicemu
umoznit poznat vlastnictvo G(dajov, ako aj kvalitu a spolahlivost studii. Takéto
informacie mbézu zahfiat rok stadie, ¢&i je v sulade s DLP atd. Musi obsahovat aj opis,
ktory uvadza, ktorym poZiadavkam na informacie zodpovedaju udaje, a odévodnenie
toho, ako Udaje, ktoré sa maju spolo¢ne vyuzivat, splfiaju poziadavky na informacie.

[Cldnok 2 ods. 1 pism. a) vykondvacieho nariadenia 2016/9]

. Podrobny rozpis nakladov

V podrobnom rozpise nakladov sa uvadzaju naklady sulvisiace s Udajmi (podla
jednotlivych sledovanych parametrov) a administrativnou pracou. VsSetky polozky
nakladov musia byt oddvodnené. To zahffia nielen rozpis Udajov, ktoré sa maju
spolo¢ne vyuzivat, vratane ndkladov na kazdlu Gdajova polozku, ale aj rozpis a
odovodnenie suvisiacich administrativnych nakladov. Ak je to mozné, rozpis a
odbévodnenie administrativhych nakladov by mali byt prepojené s poziadavkami na
informacie. Toto prepojenie vsak nie je vzdy mozné - v kazdom pripade vSak musia
byt takéto ndklady rozpisané a primerane odévodnené.

Upozoriiujeme, Ze existujlci registrujuci nemo6ze od potencidlneho registrujuceho
pozadovat, aby splnil predbezné podmienky na ziskanie tohto podrobného rozpisu
nakladov. PredovSetkym nemodZe od potencidlneho registrujiuceho pozadovat
zaplatenie zalohy alebo zaplatenie akéhokolvek poplatku za tieto informacie. Okrem
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toho naklady suvisiace so zhromazdovanim informacii kazdym registrujicim na ucely
stanovenia rovnakosti latok by nemalo byt predmetom rozdelenia nakladov medzi
predchadzajlcimi registrujicimi a potencialnymi registrujucimi.

V niektorych pripadoch ziskanie velmi podrobného rozpisu ndkladov moze byt zlozité
a nepomdze. V takychto pripadoch moéze predchadzajuci registrujlci prediskutovat s
potencidlnym registrujicim, ¢i by suhlasil s tym, Ze sa podrobne nerozpisu urcité alebo
vsetky prvky - potencialne na Ucely znizenia nakladov.

Ako uz bolo uvedené, nie vzdy je mozné presne rozlisit naklady na (daje a
administrativne naklady. VSetky polozky ndkladov by v8ak mali byt podrobne
rozpisané a oddévodnené, aby potencialny registrujlci bol schopny urdit, ktoré z nich
suvisia s jeho poziadavkami na informacie.

Novi potencidlni registrujici maju pravo poziadat o podrobny rozpis vsetkych
relevantnych ndakladov vynaloZzenych po nadobudnuti Uucinnosti vykonavacieho
nariadenia 2016/9 (26. januara 2016) a o poskytnutie dOGkazu o predchadzajlcich

nakladoch na studie a ¢o najlepSieho odhadu podrobného rozpisu ostatnych
predchadzajucich nakladov.

[Cldnok 2 ods. 1 pism. a) a b) a &lanok 4 ods. 2 vykondvacieho nariadenia 2016/9]

Naklady na udaje

Kazda individudlna $tddia ma svoje naklady. Tieto naklady moéZzu pozostavat z
nakladov na vykonanie testov, na zakuUpenie pristupu k poZzadovanym studiam alebo
naklady na splnenie poZiadaviek na informacie s pouzitim metdédy bez testovania.
Spoluregistrujici sa mo6ézu dohodnut na akejkolvek metdéde vypoditania nakladov,
ktord budi povazovat za vhodnu. Napriklad mozno pouzit historické naklady alebo
reprodukcéné naklady. Historické naklady vychadzaju zo skutoCnych faktur, zatial' ¢o
reprodukéné naklady sa stanovuju podla nakladov na opakované vykonanie
prislusnych testov. Podrobnejsie informacie sa uvadzaju v oddiele 5.3.2.

Niektoré administrativne naklady mézu byt tiez $pecifické pre (daje. Napriklad naklady
na vykonanie reserSe literatiry alebo naklady na vypracovanie oddvodnenia na
upustenie od uvedenia (dajov sa jednoznac¢ne vztahuji na urdity sledovany
parameter, a nie na cell dokumentaciu.

KedZe potencidlny registrujici musi platit len za Gdaje, ktoré skutoéne potrebuje,
nemusi platit administrativne naklady Specifické pre Udaje, ak sa tykaju sledovaného
parametra, ktory potencialny registrujici nepotrebuje alebo pre ktory uz ma prislusné
udaje.

Administrativne naklady

Administrativne naklady su naklady na vytvorenie a spravu dohody o spolo¢nom
vyuzivani dajov medzi registrujlcimi. V pripade potreby to mdze pokryvat aj naklady
na vytvorenie siboru IUCLID pre spolo¢ne predlozené Udaje.

Niektoré administrativne naklady sa vSak netykaju konkrétnych Udajov ale vSeobecnej
spravy spolo¢ného predkladania. Napriklad ndaklady na komunikaciu medzi
spoluregistrujucimi alebo spravovanie pristupu k spolo¢nému predkladaniu sa mo6zu
tykat vSetkych Ucastnikov rovnako.

V kazdom pripade musi byt existujlci registrujici schopny oddvodnit naklady a spésob
ich spolo¢ného vyuZivania. Priklady nakladov na Gdaje a administrativnych nakladov
najdete v prilohe III k tomuto usmerfiovaciemu dokumentu.
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. Metéda rozdelenia nakladov

Spoluregistrujuci sa musia dohodnut na akejkolvek metdde rozdelenia nakladov, ktord
budl povazovat za vhodnu. Tato metéda musi byt spravodlivd, transparentnd a
nediskriminacna. V kazdom pripade je délezité, aby spoluregistrujici chapali pouzitu
metddu. Model rozdelenia nakladov sa vztahuje na vSetkych registrujicich konkrétnej
latky vratane buducich registrujucich.

Novi potencialni registrujici maju pravo ziadat vysvetlenie a odévodnenie predtym
stanovenych kritérii a maju slobodny pristup k informaciam o nakladoch a metodikach
spolo¢ného vyuzivania udajov.

[Cldnok 2 ods. 1 pism. c) a ¢ldnok 4 ods. 2 vykondvacieho nariadenia 2016/9]

. Systém nahrad

Podiel kazdého spoluregistrujiceho na nakladoch =zavisi od toho, kolko
spoluregistrujucich Udaje spolo¢ne vyuziva. Je velky rozdiel, ¢ sa naklady delia medzi
2 alebo 200 spoluregistrujucich. Vzdy, ked novy potencidlny registrujlici spolocne
vyuziva udaje, celkové naklady pre kazdého spoluregistrujiceho sa zniZia.

Na druhej strane, pri kazdej dodatoc¢nej poZiadavke na registraciu sa mézu celkové
naklady pre kazdého prislusného spoluregistrujiceho zvysit. Mechanizmus nahrad
musi zohladriovat aj moznost budlcich dodatoénych poZziadaviek na registraciu pre
tuto latku. Odporaca sa, aby mechanizmus nahrad dohodnuty medzi stranami riesSil aj
podmienky platné v pripade dobrovolnych aktualizacii.

Mat systém nahrad je povinné a zabezpedi sa, aby sa naklady rozdelili spravodlivym a
nediskrimina¢nym spdsobom. Treba sa dohodnut na tom, kedy a ako ¢asto sa cena
bude prepoditavat.

Strany dohody, ktora uz existovala v Case, ked vykonavacie nariadenie 2016/9
nadobudlo Gcinnost, mali moznost jednomyselne rozhodnut o upusteni od povinnosti
rozpisovat Udaje a/alebo zahrnit mechanizmus nahrad. V takychto pripadoch sa v
existujucej dohode o spoloénom vyuzivani Gdajov nemusi ustanovovat podrobny rozpis
nakladov alebo mechanizmus nahrad. Potencidlny registrujici vSak nie je viazany
rozhodnutim vzdat sa tejto povinnosti, pokial neposkytne svoj podpisany suhlas.

[Cldnok 2 ods. 1 pism. c), ¢ldnok 4 ods. 4 a &ldnok 5 vykondvacieho nariadenia
2016/9]

. Potencialne d'alsie naklady

Registrujici musia kazdoro¢ne zdokumentovat véetky dalSie naklady, ktoré im vzniknu
v suvislosti s fungovanim ich dohody o spolo¢nom vyuzivani idajov, najmé vzhladom
na mechanizmus nahrad uvedeny vyssSie alebo v pripade spontannych aktualizacii
dokumentacie. Takato ro¢na dokumentacia sa musi uchovavat minimalne 12 rokov po
poslednom predlozeni $tidie a musi byt dostupnd v primeranom ¢ase a bezplatne
existujucim aj potencialnym registrujdcim.

Dohoda o spolo¢nom vyuzivani idajov musi obsahovat najméa ustanovenia tykajlce sa
spolo¢ného vyuzivania akychkolvek ndakladov vyplyvajucich z potenciadlneho
rozhodnutia o hodnoteni latky. Ak chce potencialny registrujlci registrovat latku, pre
ktoru uz bolo existujdcim registrujucim adresované rozhodnutie o hodnoteni latky, v
modeli rozdelenia nakladov sa musia zohladnit aj suvisiace ndklady. Dohoda o
spolo¢nom vyuzivani Gdajov by mala obsahovat aj ustanovenia o akychkolvek
buducich nakladoch vyplyvajucich z vytvarania dodatocnych poZiadaviek na
informacie, napriklad v dbsledku rozhodnutia o kontrole stladu.
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Predchadzajuci registrujuci nemo6zu nutit potencidlnych registrujucich platit vopred za
potencidlne naklady, ktoré im mdzu vzniknit az neskér. V dohode o spoloénom
vyuzivani idajov sa vSak mdze ustanovit, ze po tom, ¢o bolo niekolkym registrujlcim
adresované rozhodnutie o hodnoteni, naklady potrebné na vykonanie prislusnej studie
sa mdzu vopred rozdelit medzi tychto registrujlicich, aby sa zabezpecilo, ze budid k
dispozicii financné prostriedky na vykonanie celej Studie.

Existujlci registrujici sa musi dohodnut s potencidlnymi registrujicimi na vytvoreni
systému, ktory pokryje tieto potencidlne budlce naklady. V tejto dohode musi kazdy
registrujuci zaplatit len za to, ¢o potrebuje, aby sa dodrzalo nariadenie REACH a/alebo
rozhodnutie o hodnoteni latky.

[Cldnok 2 ods. 3 a &ldnok 4 ods. 2 vykondvacieho nariadenia 2016/9]

2.2.3.2. Dohody o spoloénom vyuzivani udajov v
pripade odstipenia

Registrujici mdzu oddvodnit uplatnenie jedného z kritérii podla ¢lanku 11 ods. 3
nariadenia REACH, ktoré oddévodnuju samostatné predloZenie urcitych informacii.
Potrebné je pripomenut, Ze od registrujlcich, ktori sa rozhodnu predlozit oddelene
niektoré alebo vsetky informacie, sa modze nadalej vyzadovat, aby prispievali
spravodlivym podielom na naklady na pristup k spolo¢nému predkladaniu (token)
a v pripade potreby a pokial to je odovodnené na ostatné suvisiace administrativne
naklady. Pre alokaciu nakladov a kompenzaciu v kontexte odstlpenia pozri oddiel
5.4.2 nizsie.

Okrem toho maju registrujlci, ktori odstlpia, stale povinnost spolo¢ného vyuZivania
Udajov predloZzenych vo svojej dokumentdcii o odstUpeni na ziadost iného
registrujiceho (registrujicich). V tejto suvislosti budi musiet vynaloZit maximalne
usilie na najdenie spravodlivej, transparentnej a nediskriminacnej dohody o spolo¢nom
vyuzivani tychto udajov.

2.2.4. Klasifikacia a oznacovanie

Registrujuci su povinni uviest klasifikdciu a oznadovanie latky v registraénej
dokumentacii, ako sa uvadza v prilohe VI oddiele 4 nariadenia REACH, v ramci
technickej dokumentacie (¢lanok 10 pism. a) bod iv)).

V nariadeni CLP je stanovené, Ze oznamovatelia a registrujlci vynalozia maximalne
Usilie, aby dospeli k dohode o zdzname, ktory ma byt zahrnuty do zoznamu klasifikacie
a oznacovania, ak oznamenia vedd k r6znym zaznamom pre rovnaka latku. Toto
ustanovenie (¢lanok 41 CLP) zahffia nasledné dohody potom, ako bolo vykonané
oznamenie. Viac informacii sa uvadza v priru¢ke ,,Ako pripravit ozndmenie klasifikacie
a oznacovania"“, ktoré je dostupné na adrese: http://echa.europa.eu/manuals.

Odporuca sa, aby si potencialni registrujdci na zaciatku rokovani vymenili informacie
o klasifikacii a oznacovani, ktoré individualne pouziju. Odbévodnene sa da
predpokladat, ze ak medzi U¢astnikmi nie je Ziadny rozdiel v klasifikacii a oznadovani,
je to dobry znak, Ze Gdaje je mozné spoloéne vyuzivat.

Ak existuju rozdiely v klasifikacii a oznacovani, malo by sa preskimat, ¢i tieto rozdiely
vyplyvaju z rozdielnych Udajov (vnutorné vlastnosti), na ktorych sa zakladaju
jednotlivé klasifikacie, alebo z rozdielnych vlastnosti latok, ako sa dalej vysvetluje
v dvoch prikladoch.

Spoluregistrujlci sa podnecujl, aby sa navzajom dohodli na klasifikacii a oznacovani.
To vSak nevyhnutne neznamena, Ze Kklasifikacia a oznaCovanie suU rovnaké pre
vSetkych vyrobcov a dovozcov rovnakej latky. Rovnaka latka méze byt vyrobena
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rozdielnymi postupmi, ¢o vedie k roznym profilom necistot, pozri aj oddiel 1.1.7.2
Usmernenia k uplatriovaniu  kritérii CLP, ktoré je dostupné na adrese:
http://echa.europa.eu/web/guest/quidance-documents/guidance-on-clp. Rovnaka
situacia moze nastat, ked' sa pouzivaju rézne suroviny. V tychto pripadoch véak méze
byt spolo¢né vyuzivanie Udajov stale mozné a ulahlené v pripade, ze dokumentacia
hlavného registrujuceho obsahuje niekolko klasifikacii pre rovnaku latku.

Priklady:

1. Vyrobca A klasifikuje svoju latku v stvislosti s danou nebezpeénostou pre
zdravie na zaklade studie, ktora nie je dostupna pre vyrobcu B. Vyrobca B
neklasifikuje latku v slvislosti s rovhakou nebezpecénostou pre zdravie,
kedZe nema primerané a spolahlivé Udaje a dalsie informacie.

Diskusia: vyrobca B by mal zvazit, Zze poziada o Udaje vyrobcu A, a preto
by obaja vyrobcovia A a B mali zvazit pouzitie rovnakej klasifikacie.

2. Obaja vyrobcovia AaB maju primerané a spolahlivé studie o danej
nebezpeclnosti. Zo studie o latke od vyrobcu A vyplyva klasifikacia. Z inej
Studie o latke, ktora je dostupna pre vyrobcu B, klasifikacia nevyplyva. Je to
vSak spOGsobené tym, Ze latky vyrobené vyrobcami A a B maju odlisny profil
nebezpeclnosti na zaklade rozdielov spojenych s vyrobnym procesom (napr.
necistoty, izoméry).

Diskusia: klasifikacia sa liSi na zaklade rozdielnych profilov necistot, pricom
obe 3tudie su spolahlivé. Moznost spolo¢ného vyuzivania Gdajov medzi
vyrobcami A a B pre prislusné nebezpecenstva nema racionalny zaklad.
Prislusné dokumentacie budi musiet Specifikovat rézne hraniéné zloZenia
latky, ak v dobsledku tychto zloZzeni ma latka rozlicné vlastnosti. Pocet
hrani¢nych zloZeni uvedenych v jednej dokumentacii bude zavisiet od
variability zlozeni registrovanych jednotlivymi Ucastnikmi spolo¢ného
predkladania a od profilu osudu a nebezpecnosti tychto zlozeni. Konkrétne
Udaje zodpovedajlce kazdému hranicnému zloZeniu sa musia v zasade
predlozit na urcenie vlastnosti daného zloZenia. Tieto (daje mdzu viest
k stanoveniu réznej klasifikacie pre rozne hrani¢né zlozenia.

Uplatiiuje sa povinnost spoloéného vyuzivania Gdajov, ked' registrujici
dospeju k odliSnym zaverom, pokial’ ide o klasifikaciu?

Povinnost spolo¢ne vyuzivat Gdaje sa tyka registrujticich rovnakej latky, ktori spolo¢ne
predkladaju informacie. Rozdiely v klasifikacii a oznaCovani nie si dévodom, aby sa
informacie nevyuzivali spolo¢ne. Spoluregistrujlci sa skuto¢ne mézu dohodnut, ze pre
rovnaku latku sa mdze pouzit odlisnd klasifikdcia a oznacovanie, napriklad ak sa
rozdiel pripisuje dobre znamej necistote, ktorej prislusné nebezpecné vlastnosti su
zname. Nasledne, ak je to nalezite odOvodnené a preukazané transparentnou
dokumentaciou, dokumentacia o latke predloZzend hlavnym registrujucim moze
obsahovat viac nez jednu klasifikaciu a oznacovanie.

Pozndmka: Spoluregistrujici tiez nemusia suhlasit, pokial ide o klasifikaciu
a oznacovanie latky (z iného dévodu nez su rozdiely v profile necistot, rozdielne
interpretacie vysledkov testov) (podla ¢lanku 11 ods. 3 pism. c)). V takom pripade sa
v nariadeni REACH umozniuje prislusnému(-ym) Ucastnikovi(-om) predlozit oddelene
¢ast informacii alebo vSetky informacie, ktoré sa maju predlozit spolo¢ne, a predlozit
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samostatnu klasifikaciu a oznacCovanie. Registratnd dokumentacia predloZena
hlavhym registrujiucim v mene inych registrujicich véak mdze obsahovat aj rozne
klasifikacie a oznacovanie bez potreby odstupit, nie si vSak nevyhnutne prekazkou
spolo¢ného vyuzivania udajov.

Treba pripomenut, Ze rozdielna klasifikacia a oznacovanie mdze mat vplyv na
hodnotenie rizik a diskutabilnd moéze byt moznost spoloéného vyuzivania hodnotenia
chemickej bezpecnosti.

2.2.5. Vedenie rokovani o spolocnom vyuzivani
udajov
Pri vedeni rokovani o spoloénom vyuzivani Gdajov majd zmluvné strany povinnost
vyvinit maximalne Usilie na dosiahnutie dohody o spoloénom vyuzivani Udajov
spravodlivym, transparentnym a nediskriminacnym sp6sobom. Potencialni registrujuci
pozadujlci informacie by mali $pecifikovat presnl povahu informacii pozadovanych od
predchadzajlceho registrujuceho.

Vyvinut maximalne Usilie na dosiahnutie dohody znamena, Ze vSetky strany sa musia
usilovat najst v pripade zablokovania rokovani alternativne rieSenia a musia byt
otvorené a aktivne vo svojej komunikacii s druhou stranou. V pripade, ked strana
dostane neuspokojivi odpoved, ktorl povazuje za nejasnu, neplatnu alebo nelplind,
je na prijemcovi, aby namietal proti takejto odpovedi a poslal odosielatelovi
konstruktivne, jasné a presné otazky alebo argumenty. Ziadosti musia byt
odovodnené. Od stran sa tiez oCakava, Zze sa oboznamia so zasadami tykajucimi sa
spolo¢ného vyuzivania Udajov, ako sa opisuje v tomto usmerneni a inych dokumentoch
agentlry ECHA.

Kazda strana musi poskytnut druhej strane primerany ¢as na poslanie prislusnych
odpovedi na jej otdzky. Upozornujeme, Ze v ¢lanku 27 ods. 5 sa stanovuje jeden
mesiac ako minimalna lehota na diskusie o spolo¢nom vyuzivani Gdajov a rozdeleni
nakladov.

VSetky argumenty si zU¢astnené strany musia oznamovat medzi sebou. Argumenty
s namietkami vodi pozicii kazdej strany si musia tieto dve strany oznamovat priamo
medzi sebou a nie prostrednictvom agentury ECHA.

VSetky naklady podliehajuce spoloénému vyuzivaniu Udajov musia byt podrobne
rozpisané a odévodnené, ako je uvedené vyssie v oddiele 2.2.3.1. Kazdy mechanizmus
rozdelenia ndkladov musi byt tiez odévodneny, vratane mechanizmu nahrad, a nesmie
byt diskriminaény medzi existujlcimi registrujlcimi a registrujlcimi, ktori sa pripajaju
k spolo¢nému predkladaniu v réznych casoch. Niektoré priklady sU uvedené
v oddiele 5 tohto usmernovacieho dokumentu.

Predchadzajlci registrujuci musia zabezpedit, aby (novi) potencidlni registrujici mali
povinnost podielat sa len na nakladoch na informacie, ktoré musia predlozit na
splnenie svojich registracnych poziadaviek!”. Plati to aj pre administrativne naklady.

17 Rozhodnutie odvolacej rady agentiry ECHA z 15. aprila 2019 vo veci A-010-2017, REACH & Colours, body
126 - 151.
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Ak sa to pozaduje, predchadzajuci registrujuci musi(-ia) poskytnut vedecké
odovodnenie pristupu pouzitého pri vybere Udajov, ktoré su potrebné na preukazanie
bezpecného pouzivania latky.

Agentlra ECHA umozfiuje pristup k vyhradenému webovému sidlu s praktickymi
radami tykajucimi sa rokovani o spolo¢nom vyuzivani Udajov na adrese:
http://echa.europa.eu/support/registration/working-together/practical-advice-for-
data-sharing-negotiations.

2.3. Spolocné vyuzivanie Gdajov medzi registrujicimi
roznych latok (zoskupovanie, krizovy pristup)

Zabranit zbytoénym testom na zvieratach je hlavnym ciefom, na ktorom su zalozené
ustanovenia tykajuce sa spoloCného vyuzivania Udajov v nariadeni REACH. Jeden
spbsob, akym je mozné to dosiahnut, je pouzit Udaje tykajuce sa Strukturalne
podobnej(-ych) latky(-ok), ak sa to da vedecky zddvodnit. Pouzitie prevzatych tUdajov
v ramci krizového pristupu v pripade réznych latok by sa vzdy malo uskutoénit na
zaklade odborného posudenia. V Usmerneniach k poZiadavkam na informdacie
a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti sa podrobne vysvetluje, ako a kedy je mozné
pouzit prevzaté Udaje (predovsetkym kapitola R.5). Okrem toho sa uzito¢né informacie
o tejto otdzke uvadzaju v praktickej priru¢ke o tom, ,ako oznamovat prevzaté Udaje
a kategorie", ktora je dostupna na adrese http://echa.europa.eu/web/guest/practical-

guides.
DalSie usmernenia poskytuje Ramec pre hodnotenie krizového pristupu (RAAF)

dostupny na adrese http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-
read-across.

Ako je vysvetlené vyssie v oddiele 2.2.2, ak sa Udaje o inej latke uz pouZili na
registraciu latky, tieto Udaje sa budli musiet spolo¢ne vyuzivat, ak o to potencialny
registrujuci poziada. Za inych okolnosti nie je spolo¢né vyuzZivanie Udajov pre
registrujucich réznych latok povinné. Spolo¢né vyuzivanie Udajov v tychto situaciach
preto nepatri medzi nutné povinnosti spolo¢ného vyuzivania tdajov.

Je to vSak v sulade s cielmi vyhnut sa zbytoénému testovaniu na zvieratdch (najméa
na stavovcoch) (podla ¢lanku 25 nariadenia REACH) a registracnym nakladom. Vo
vykonavacom nariadeni 2016/9 sa s cielom podporit vyvoj a pouzitie alternativnych
metdd posudzovania nebezpelenstva latok a minimalizovat testovanie na zvieratach
vyslovne podporuje spolocné vyuzivanie relevantnych stadii (na zvieratach aj inych)
zameranych na latky, ktoré sa Struktirou podobaju registrovanej latke!s.

Kazdl ziadost o pristup k $tadidm medzi registrujicimi réznych latok budd musiet
potencialni registrujlci, ktori chcl spolo¢ne vyuzivat pristup k stidiam, prerokovat
podla jednotlivého pripadu. Potenciadlni registrujici sa vyzyvaju ktomu, aby
preskimali moznosti na prevzatie Gdajov v rdmci krizového pristupu s ciefom zabranit
zbytocnému testovaniu na stavovcoch.

Potrebné je pripoment, Ze pravidlo 12 rokov (pozri oddiel 3.1.4.1) sa uplatriuje aj na
Ucely krizového pristupu. Inymi slovami, (podrobné) stuhrny sStudii predlozené pred
viac ako 12 rokmi su pre naslednych registrujutcich podla nariadenia REACH k dispozicii
bezplatne, ¢i uz ide o registraciu rovnakej latky, alebo inej latky (s krizovym
pristupom).

18 pozri odévodnenie 15 vykonavacieho nariadenia 2016/9.
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Ako sa mdze potencidlny registrujlici obrétit na registrujuceho z iného spolo¢ného
predloZenia s cielom spoloéne vyuzivat udaje na Uéely krizového pristupu?

Neexistuje Ziadny formalny postup, ako sa spojit s registrujicim zo spolo¢ného
predlozenia inej latky na ucely krizového pristupu. Potencidlni registrujici mozu
vyhladat podrobnosti o registrovanych latkach na informaénom portali agentiry ECHA
a obratit sa na ktoréhokolvek z registrujlcich, ktorych nazov je tam uvedeny, so
Ziadostou o kontaktné Udaje hlavného registrujliceho.

Potencidlni registrujlci sa pripadne mdzu obratit na asisten¢né pracovisko (helpdesk)
agentury ECHA a poZiadat agentiru o poskytnutie kontaktnych Gdajov hlavnému
registrujucemu spoloc¢ného predkladania, ktoré je predmetom ich zaujmu. Agentlra
ECHA sa potom spoji s uvedenym hlavnym registrujicim a vyzve ho, aby nadviazal
kontakt.

Okrem toho sa mbzu potencidlni registrujuci obratit aj na obchodnul organizaciu, ktora
koordinuje aktivity vyrobcov/dovozcov skupiny latok, o ktoré maju zaujem. Tieto
obchodné organizacie mozu poskytnut informacie o prilezitostiach na krizovy pristup.
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3. SPOLOCNE = VYUZIVANIE UDAJOV  PRED
PREDLOZENIM REGISTRACNEJ DOKUMENTACIE

Spoloc¢né vyuzivanie Gdajov patri k zakladnym zasadam nariadenia REACH. Spolo¢nym
vyuzivanim informacii o latkach spoloénosti zvySuju Gcéinnost systému registracie,
znizuju naklady a zabranuju zbytocnému testovaniu na stavovcoch.

Cldnkom 26 nariadenia REACH sa upravuje proces, ktory musia dodrzat potencidlni
registrujuci pred registraciou a v pripade potreby pred zacatim rokovani o spolo¢hom
vyuzivani Udajov: nazyva sa to ,proces zistovania" a je vysvetleny v oddiele 3.1.

Po procese zistovania budl potencidlni registrujtci schopni identifikovat existujlucich
registrujucich a potencidlnych registrujucich rovnakej latky. Potom budli mdct
podstupit dalSie kroky na registraciu latky v zavislosti od toho, ¢i latka uZ bola
zaregistrovana (pozri oddiel 3.2), alebo Ci esSte nebola zaregistrovana (pozri oddiel
3.3).

3.1. Proces zistovania

3.1.1. Ué&el zistovania

Clankami 26 a 27 nariadenia REACH sa upravuje v sti¢asnosti platny postup na zacatie
rokovani o spolo¢nom vyuzivani Gdajov!®. Zistovanie je povinny krok predtym, nez
potencidlny registrujici moze pokracovat v registracii. Ucel procesu zistovania je
dvojaky:
1. urdit, & rovnaka latka uz bola predtym registrovana alebo &i sa o nej ziadali
informacie,

2. ulahdit, vzhladom na spolo¢né vyuzivanie Udajov, kontakt medzi
potencidlnym registrujucim a:

a. pripadnym(-i) predchadzajucim(-i) registrujucim(-i);

b. inymi potencidlnymi registrujucimi.
Kontakt v praxi ulahcuje agentira ECHA pomocou stranky spoluregistrujicich, ¢o je
platforma v ramci systému REACH-IT, kde sa nachadzaju zoznamy uvedenych stran

s ich kontaktnymi informaciami a aktualnym regulaénym statusom (predchadzajuci
registrujuci, potencialny registrujuci).

Je proces zistovania povinny?

Proces zistovania je povinnym krokom pred registraciou?’. Tento proces musia
dodrziavat aj existujlci registrujici v pripade zvy$enia hmotnostného pasma, ked

Ziadaju o dalsie informacie s cielom splnit registra¢né poziadavky. Podrobnejsie sa to
opisuje v oddiele 4.1.

Pozndmka: Nové studie zahfhajlce testovanie na stavovcoch sa nesmu vykonavat
skor, nez bude znamy vysledok procesu zistovania.

19 Informacie o histdrii povinnosti spolo¢ného vyuZivania Udajov sa nachadzaju v oddieloch 1.2.2 a 1.2.3
vyssie.
20 F3za zistovania je podla pradvneho textu povinnd a vnutrodtatne orgédny presadzovania prava ju mézu

nasledne vynucovat. Faza zistovania znizuje riziko rokovania s nespravnym predchadzajlcim registrujacim
alebo o nespravnej latke, ¢o méze mat vplyv na povinnosti registracie a spoloéného vyuZivania Gdajov.
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Prehlad procesu zistovania je uvedeny na obrazku ¢&. 1 nizie.

Potencidlny registrujdci

-

ZIADOST O INFORMACIE

4

Zistovacia povinnost

Latka bola uz predtym
zaregistrovana?

Ano

Ini Ziadatelia o informécie?

Nie

ECHA poskytne pristup k stranke
spoluregistrujicich a nformuje o: dostupnych
udajoch o predchadzajucich a inych potencidlnych
registrujucich (kontaktné udaje), ktoré uz boli
predloZzené (pred viac alebo menej ako 12 rokmi)

ECHA poskytne pristup k stranke

spoluregistrujicich s

podrobnostami o predchadzajucich

Ziadateloch o informacie

ECHA vytvori nova stranku
spoluregistrujicich

/

| 4

Spoloéné vyuzivanie

Udajov arozdelenie [«
nakladov*
*Pripominame, Zze
kompenzacia sa netyka Studii v

predloZenych pred viac nez
12 rokmi Spoloéné predkladanie

udajov

Obrazok €. 1: Prehl'ad procesu zistovania

P Registracia <

3.1.2. Kto musi predlozit Ziadost o informacie?

Kazda existujlica pravnicka osoba, ktorad potrebuje registrovat latku, musi poziadat o
informacie. K tymto pravnickym osobdm mozu patrit:

e ti, ktori maju v Umysle vyrabat alebo dovazat latku ako takd alebo v zmesiach
v mnozstvach 1 tona alebo viac ro¢ne vratane medziproduktov,

e ti, ktori maju v imysle vyrabat alebo dovazat vyrobky obsahujuce latku, ktora
sa ma uvolfiovat za beznych alebo odévodnene predpokladanych podmienok
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pouZivania a ktora je pritomna v tychto vyrobkoch v mnozZstvach 1 tona alebo
viac rocne,

e vyhradni zastupcovia vymenovani podla clanku 8 nariadenia REACH subjektom
z krajin mimo EU, ktory ma v Umysle vyvazat do EU latku v mnoZzstvach 1 tona
alebo viac rocne.

Vyrobcovia z krajin mimo EU nemdzu sami predlozit Ziadost o informacie o latkach
a nasledne registrovat latky, ktoré sa vyvézaju do EU. Vyrobcovia z krajin mimo EU
sa mOzu rozhodnut, Ze ich registraciu vykonaja dovozcovia, alebo mézu byt pripadne
zastupeni fyzickou alebo pravnickou osobou so sidlom na tzemi EU, svojim vyhradnym
zéstupcom. Vyhradny zastupca moze zastupovat viacerych vyrobcov z krajin mimo
EU. V takom pripade vyhradny zastupca musi predlozit jednu Ziadost o informacie na
jednu latku a jedného vyrobcu z krajiny mimo EU. Viac informacii o Glohe
a povinnostiach vyhradného zastupcu sa uvadza v Usmerneni k registracii.

3.1.3. Informacie, ktoré sa predkladaja v ramci
zistovania

V rdmci zistovania musi potencidlny registrujuci predlozit tieto informacie (¢lanok 26
ods. 1):

e identita pravnickej osoby, ako je uvedené v oddiele 1 prilohy VI k nariadeniu
REACH, okrem miest pouzitia,

e identita latky, ako je uvedené v oddiele 2 prilohy VI k nariadeniu REACH,

e poziadavky na informacie, ktoré by si vyzadovali nové Studie (Studie na
stavovcoch a Studie na bezstavovcoch).

Pokial' ide o identitu latky, informdacie musia byt dostato¢né na to, aby bolo mozné
latku identifikovat. Tieto informacie su totozné s informaciami pozadovanymi v
technickej dokumentacii pre standardnu registraciu (oddiel 2 prilohy VI k nariadeniu
REACH) a su uvedené v Usmerneni k identifikacii a pomenovaniu latok podla nariadeni
REACH a CLP  dostupnych na adrese: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

V pripade latok pouzivanych ako medziprodukty musia informacie, ktoré sa maju
poskytnut v dokumentdacii k zistovaniu na Ucely identifikcie latky, splfiat rovnaké
poziadavky ako latky, ktoré nie s medziprodukty.

Poskytnutie podrobnych a presnych informacii o identite latky je nevyhnutné na to,
aby agentira ECHA mohla poskytnut ziadatelovi kontaktné (daje existujlcich a
potencidlnych registrujlcich, a tak vSetkym stranam ulahcila ich povinnosti tykajuce
sa spolocného vyuZivania Gdajov.

Pokial ide o poziadavky na informacie tykajlce sa konkrétnej latky, tie budl zavisiet
od pldnovaného hmotnostného pasma, ktoré sa ma vyrabat alebo dovazat. Potencidlny
registrujuci musi identifikovat zoznam poziadaviek na informacie pre svoju konkrétnu
latku, aby sa ulahcdila nasledna faza spolo¢ného vyuzivania Udajov. Potencialny
registrujuci musi v dokumentdcii k zistovaniu uviest zoznam poziadaviek na
informacie, ktoré sa na neho vztahuju.

Praktické pokyny na pripravu Ziadosti o informacie su k dispozicii v prirucke agentdry
ECHA ,Ako pripravit dokumentéaciu k zistovaniu®, ktorad je k dispozicii na adrese:
http://echa.europa.eu/manuals. Tento dokument je dostupny aj prostrednictvom
systému pomoci, ktory je sucastou aplikacie IUCLID.
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Viac informacii sa uvadza na vyhradenej(-ych) stranke(-ach)?'webového sidla
agentlry ECHA.

3.1.4. Vysledky procesu zistovania

Pre vacsinu uz zaregistrovanych alebo UspeSne preverovanych latok sa spracovanie
Ziadosti o informacie vykonava na zaklade poskytnutych ciselnych identifikatorov
(napr. EC disla). V pripade potreby agentira ECHA dalej zvazuje informacie o identite
latky, aby urcila, ¢i uz latka bola zaregistrovana.

Ak je ziadost o informacie prijata, Ziadatel dostane Cislo ziadosti?? a agentira ECHA ho
nasmeruje na prislusnu stranku spoluregistrujucich v systéme REACH-IT, kde mo6ze v
pripade potreby najst kontaktné (daje existujlcich registrujicich a potencidlnych
registrujucich rovnakej latky.

Zatial' ¢o agentlra ECHA nasmeruje Ziadatelov na prislusnych spoluregistrujicich, je
stdle zodpovednostou potencidlnych registrujicich a predchadzajucich registrujlcich
diskutovat o rovnakosti latok a rozhodnut, ¢i ich latky mozno registrovat spolo¢ne. V
pripade nezhody sa mdzu potencidlni registrujici v suvislosti s rovnakostou latky
obratit na agentiru ECHA na asistencné pracovisko (helpdesk) agentiry ECHA
prostrednictvom webového formuldra z webového sidla agentiry ECHA.

Ak agentira ECHA nemdze spracovat dokumentaciu k zistovaniu z dévodu chybajlcich
a/alebo nekonzistentnych informacii o identite latky, Ziadatel dostane oznamenie v
systéme REACH-IT s opisom nutnych zmien potrebnych na predlozenie UspesSnej
dokumentacie k zistovaniu.

Viac informacii o procese zistovania sa uvadza v dokumente ,Otazky a odpovede
tykajluce sa zistovania® na vyhradenej stranke2®* webového sidla agentary ECHA.

Pozndmka: Na monitorovanie aktualizacii v suvislosti s vasou Ziadostou o informacie
sa odporuca pravidelna kontrola prichadzajucich sprav v systéme REACH-IT.

3.1.4.1. Latka uz bola zaregistrovana

Ak latka uz bola zaregistrovand, potencidlny registrujluci najde kontaktné udaje
existujucich registrujlicich a inych potencialnych registrujicich rovnakej latky na
poskytnutej stranke spoluregistrujicich v systéme REACH-IT.

Zaroven predchadzajuci registrujuci a dalsi potencidlni registrujlci uvidia kontaktné
Udaje Ziadatela na stranke spoluregistrujucich v Casti ,,Potencialni registrujdci®. V tejto
faze sa od predchadzajuceho(-ich) registrujiceho(-ich) neocakavaju ziadne aktivne
kroky.

Okrem toho Ziadatel ziska od agentlry ECHA informacie o dostupnych Udajoch, ktoré
uz boli predlozené, vratane kontaktnych Udajov predchadzajuceho registrujliceho,
ktory predlozil Udaje pre kazdy konkrétny sledovany parameter. Potencialny
registrujuci je povinny posudit, ktoré informéacie su relevantné pre splnenie
poziadaviek na informacie v jeho registracnej dokumentacii. Potencialny registrujuci
bude méct tiezZ zistit, ¢i neexistuju Ziadne Udaje pre sledovany parameter (napr. preto,

21 http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/inquiry.
22 Registrujlci by mal uviest v registra¢nej dokumentdcii ¢islo svojej ziadosti o informacie.
23 http://echa.europa.eu/ga-display/-/gadisplay/5s1R/view/reach/inquiry.
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Ze nebola predloZena Ziadna registracia pre vyssie hmotnostné pasmo, do ktorého sa
chce Ziadatel zaregistrovat).

Situacia tykajuca sa kompenzacie predlozenych Udajov sa liSi v zavislosti od toho, Ci
boli (podrobné) suhrny studii predlozené pred viac ako 12 rokmi alebo nie.

Obdobie na kompenzaciu za Gdaje podla nariadenia REACH je 12 rokov. To sa vztahuje
na (podrobné) suhrny sStadii predlozené v ramci registracie (v sulade s ¢lankom 25
ods. 3 nariadenia REACH) a na Udaje predlozené v ramci oznadmenia v sulade so
smernicou 67/548/EHS?4. Inymi slovami, takéto (podrobné) stihrny studii predlozené
pred viac ako 12 rokmi mozno pouzit na Ucely registracie podla nariadenia REACH bez
kompenzacie. Potrebné je pripomenut, Ze pravidlo 12 rokov sa uplatfiuje aj na Gcely
krizového pristupu. Inymi slovami, (podrobné) suhrny studii predlozené pred viac ako
12 rokmi sU pre naslednych registrujacich podla nariadenia REACH k dispozicii, ¢i uz
ide o registraciu rovnakej latky, alebo inej latky (s krizovym pristupom).

Treba poznamenat, Ze dalSie administrativne naklady sulvisiace so spoloénym
predkladanim tychto Udajov, napr. naklady suvisiace s pripravou a predlozenim suboru
v aplikacii IUCLID, bude mozno potrebné rozdelit.

Je doblezité rozliSovat dadtum predlozenia a datum vykonania Studie, ktora predchadza
samotnému predlozZeniu. Pravidlo 12 rokov plati od okamihu predloZenia konkrétneho
(podrobného) suhrnu sStudie, bez ohladu na to, kedy bola stidia vykonana. Okrem
toho, datum predlozenia konkrétneho (podrobného) suhrnu Studie agentire ECHA
nemusi byt nevyhnutne rovnaky ako datum pévodnej registracie. (Podrobny) stuhrn
$tudie je mozné v skutocnosti predlozit neskdr (napr. po zvySeni hmotnostného pasma
na daldiu Uroven testovania), a teda obdobie 12 rokov nemusi este uplynit. Tieto
informacie su obsiahnuté v nasledujlcej tabulke:

Rok realizacie testu Rok predlozenia Koniec obdobia na
(podrobného) suhrnu kompenzaciu (na ucely
studie podl'a smernice nariadenia REACH)

o nebezpecnych
latkach (67/548/EHS)

alebo nariadenia
REACH
1985 1985 1997
1985 2000 2012
1985 2010 2022
1985 - 12 rokov po predlozeni
(podrobného) sthrnu
studie na Gcely registracie

24 podla préavneho rdmca smernice 67/548/EHS (daje predloZené v rdmci ozndmenia by sa mohli dalej pouzit
na ucely nasledného oznamenia po 10 rokoch odo dria predlozenia Gdajov. Podla Clanku 25 ods. 3 nariadenia
REACH toto obdobie bolo predizené o 2 roky na 12 rokov od povodného datumu predlozZenia prislusSnym
organom (napr. Udaje predlozené v ramci oznédmenia z 1. juna 2001 budu dalej chranené podla nariadenia
REACH do 1. juna 2013).
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V informaciach poskytnutych agentirou ECHA bude preto uvedené, ¢i bol (podrobny)
suhrn studie predlozeny pred viac ako 12 rokmi, a teda &i je alebo nie je predmetom
kompenzacie.

Dany sledovany parameter sa mdze vztahovat na (podrobné) suhrny $tadii predlozené
pred viac ako 12 rokmi. Vysledky Ziadosti o informacie je teda mozné kombinovat. V
takom pripade mozno niektoré (podrobné) suhrny Studii pouzit bez kompenzacie,
zatial o iné podliehaju kompenzacii.

Pozndmka: Ziadatel o informécie je vzdy povinny posudit kvalitu a relevantnost uz
predlozenych (dajov?® tak, aby si mohol ako registrujici splnit svoje registraéné
povinnosti. Pri pouziti (podrobnych) suhrnov studii predloZzenych pred viac nez
12 rokmi (napr. v rdmci oznamovania novych latok), moéze dojst k tomu, Ze tieto
(podrobné) suhrny studii nebudd dostatoCne kvalitné na Ucely splnenia registracnych
povinnosti podla nariadenia REACH a potencidlny registrujici moze zvazit alternativy
na zabezpelenie Uplnosti a suladu registracnej dokumentacie. Okrem toho sa
potencidlnemu  registrujicemu  odporuc¢a uistit sa u  predchadzajiceho
registrujliceho/oznamovatela, Ze je dostupna Uplna sprava o studii.

Daldie kroky na predloZenie registra¢nej dokumentdcie v pripade, Ze latka uZ bola
zaregistrovana, su opisané v oddiele 3.2 nizsie.

3.1.4.2. Latka nebola este zaregistrovana

Ak latka este nebola zaregistrovana, agentira ECHA bud vytvori novu stranku
spoluregistrujucich v nastroji REACH-IT, ak pre latku v minulosti neexistovali Ziadni
potencialni registrujlci, alebo nasmeruje Ziadatela o informacie na existujlcu stranku
spoluregistrujucich, kde Ziadatel najde kontaktné (daje ostatnych potencidlnych
registrujucich.

Zaroven dalsi potencialni registrujlci v relevantnych pripadoch uvidia kontaktné Udaje
Ziadatela na stranke spoluregistrujucich. Od iného(-ych) potencidlneho(-ich)
registrujuceho(-ich) sa neocakavaju zZiadne aktivne kroky.

DalsSie kroky na predlozenie registracnej dokumentacie v pripade, ze latka este nebola
zaregistrovana, su opisané v oddiele 3.3 nizsie.

3.2. Kroky na predlozenie registracnej dokumentacie, ked’
uz latka bola zaregistrovana

V nasledujlicich pododdieloch sa budl v chronologickom poradi opisovat mozné
udalosti pri priprave registracnej dokumentacie potencidalnym registrujucim, ked uz
latka bola zaregistrovana:

e Zhromazdenie dostupnych informacii
e Posudenie poziadaviek na informacie
e Stanovenie potrieb Udajov a identifikacia chybajucich udajov

e Rokovanie o spolo¢nom vyuzivani Udajov a rozdeleni nakladov

25 Udaje predlozené vo formate IUCLID 4 alebo SNIF neobsahuji vdetky poZadované informacie
a registrujuci musi starostlivo skontrolovat a doplnit sibor v aplikacii IUCLID. Viac informacii sa uvadza
v priru¢ke ,Ako pripravit registraéni dokumentdciu a dokumentaciu k technologicky orientovanému
vyskumu a vyvoju (PPORD)", ktora je dostupna na adrese: _https://echa.europa.eu/manuals.
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e Dostupné opravné prostriedky v pripade neldspesnych rokovani
e (Spolocné) predkladanie udajov

e Mozna Cakacia lehota na registraciu podla ¢lanku 27 ods. 8

VyZadovat Studiu, ak Studia
zahfria testovanie na
stavovcoch (€lanok 27 ods. 1)

Potencialny registrujuci
predlozi Ziadost
o informacie agenture
ECHA

Informécie
predlozené ako sucast
existujucej dostupnej
registracie?

Zahia Studia testovanie
na stavovcoch?

Po predlozeni ziadosti musia potencialni
a predchadzajuci registrujuci vyvinat

Predchadzajuci registrujuci
poskytne povolenie odkazovat na
upInG spréavu o $tudii (Sldnok 27
ods. 4)

\
v

Predchadzajici registrujici moze
poziadat o prediZenie Gakacej
lehoty na registraciu (¢lanok 27
ods. 8)

maximalne Usilie na dosiahnutie dohody |_,

Y

—Nie——»"

Ziskat Gdaje z altemativnych
zdrojov

Generovat Udaje podra priloh VII
a Vil

Predlozit navrh na testovanie
udajov podla priloh IXa X

Studia nezahfia testovanie na
stavovcoch (€lanok 27 ods. 1)

Méze vyzadovat studiu, ak

o spoloénom vyuzivani informacii
(¢lanok 27 ods. 2) a rozdeleni nakladov
(clanok 27 ods. 3)

Dosiahli
potencidlni registrujici a
predchadzajuci registrujici dohodu
tykajucu sa spoloéného vyuzivania
udajov a/alebo

rozdelenia
nakladov?

Potencialny registrujuci moéze
agentire ECHA prediozit
spor tykajuci sa spoloéného
vyuzivania udajov (€lanok 27
ods. 5)

Obrazok ¢. 2: Spoloc¢né vyuzivanie Udajov po Ziadosti o informacie, ak uz

existuje registracia
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3.2.1. Zhromazdenie dostupnych informacii

Potencidlni registrujuci by mal najskér zhromazdit vSetky existujice dostupné
informéacie o latke, ktord chce registrovat. Kazdy registrujuci je individudine
zodpovedny za zabezpecenie toho, aby informacie, ktoré predlozi v registracii, splnali
poziadavky na informacie podla nariadenia REACH tykajuce sa jeho latky.

Pozndmka: Zhromazdovanie (dajov musi byt doékladné, spolahlivé a dobre
zdokumentované, pretoze ak sa nepodari ziskat vSetky dostupné informacie o latke,
mobze to viest k zbytoénému testovaniu s prislusnymi dbsledkami na zdroje alebo k
nesuladu s poZiadavkami na informacie.

Informacie, ktoré zhromazdi potencialny registrujlci, musia zahfiiat véetky informacie
potrebné na Ucely registracie, t. j.:

e podrobné informacie o identite latky (analytické spravy, uplatnitelné analytické
techniky, standardizované metddy atd.),

e informacie o vndtornych vlastnostiach latok (fyzikalno-chemické vlastnosti,
toxicita pre cicavcov, toxicita pre Zivotné prostredie, osud v Zivotnom prostredi
vratane chemickej a biotickej degradacie). Tieto informacie moZu pochadzat
z vysledkov testov in vivo alebo in vitro, idajov z inych zdrojov ako testovanie,
napriklad odhadov z kvantitativneho vztahu medzi $truktirou a aktivitou
(QSAR), existujucich udajov o Ucinkoch na Cloveka, prevzatych Gdajov v ramci
krizového pristupu z inych latok, epidemiologickych udajov,

¢ informacie o vyrobe a pouZitiach: aktualne a predpokladané,
e informacie o expozicii: aktuadlne a predpokladané,

e informacie o opatreniach manazmentu rizik (RMM): uz zavedenych alebo
navrhnutych.

Informacie, ktoré sa maju zhromazdit v tejto faze, by mali potencidlnemu
registrujicemu poskytnut moznost zaoberat sa aj tym, ¢i Stidie spoloéne predlozené
pre latku su reprezentativne, pokial ide o ich zloZenie (pozri Usmernenie k identifikacii
a pomenovaniu latok podla nariadeni REACH a CLP).

Tieto Udaje sa zhromazdia bez ohladu na mnoZstvo. Aj v pripade, ak Standardné
poziadavky na informacie zavisia od objemu, ktory kazdy registrujlci vyrobi alebo
dovezie, registrujici musia takisto zahrnut vsetky relevantné a dostupné Udaje pre
konkrétny sledovany parameter?®. VSetky relevantné a dostupné informacie pre
registra¢n( dokumentdciu musia zahffiat (daje dostupné ,interne", ako aj Udaje z
inych zdrojov, napriklad verejne dostupné Udaje?’, ktoré mozno identifikovat pomocou
reSerSe literatury. Vyhladavanie, identifikdcia a dokumentacia v suvislosti s
Jinternymi® informdaciami musia zostat individudlnym G(konom. Okrem toho bude

26 Clanok 12 ods. 1 nariadenia REACH a priloha VI k nariadeniu REACH, usmerfiovacia poznamka, krok 1.
27 Rozumeju sa akékolvek informacie uverejnené vo vedeckej literatlre alebo v elektronickom formate (na
internete). Naopak, vyraz ,verejne dostupné" v oblasti ochrany autorskych prav naznacuje, ze informacie
uZ nie st chrédnené autorskymi pravami a mozu sa beZne pouzivat bezplatne (napr. doba ochrany na zaklade
autorskych prav uz vyprsala, informacie v urcitych otvorenych verejnych Uloziskach atd.). Vzdy je vsSak
vhodné informovat sa o aktudlnom stave ,verejnej dostupnosti® a skontrolovat prislusné ustanovenia o
autorskych pravach. Registrujlci by mali byt opatrni a re$pektovat autorské prava, a nemali by automaticky
kopirovat uverejnené Stidie, aj ked samotna publikacia bola ziskana alebo spristupnena zakonnym
spbsobom, bez toho, aby sa najprv presveddili, Ze informéacie mozno zdkonne pouzit na Ulely registracie. V
pripade publikovanych $tudii sa odportG¢a skontrolovat podmienky ich pouzitia na Ucely registracie.
Podrobnejsie informacie sa uvadzaju v oddiele 9.
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musiet potencialny registrujici na poziadanie zdielat aj Udaje, ktoré zamysla predlozit
a ktoré zodpovedaju vyssej hmotnostnej medznej hodnote.

Malo by sa vzdy pamétat na to, Zze okrem pripadov uvedenych v ¢lanku 10 pism. a)
v poslednom odseku?® musi mat registrujuci v legitimnom vlastnictve alebo musi mat
povolenie odkazovat na Gplnd spravu o $tudii zhrnutd v (podrobnom) suhrne Studie,
ktord sa ma predlozit na Ucely registracie. Viac informacii o povahe Udajov a prave
odkazovat na Gdaje sa uvadza v oddiele 9 tohto usmerfiovacieho dokumentu.

3.2.2. Posudenie poziadaviek na informacie

V dalsom kroku potencialny registrujuci presne urci, aké si poziadavky na informacie
pre profily zloZenia latky, ktor( planuje registrovat, najma so zretelom na hmotnostné
pasmo, ktoré sa ich tyka, fyzikadlne parametre latky (relevantné pre formalne
upustenie od uvedenia testov) a pouzitia/charakteristiky expozicie (relevantné pre
upustenie od uvedenia na zaklade expozicie).

Poznamka: Od potencidlnych registrujlcich sa vyzaduje len finanéna kompenzacia za
Udaje pozadované podla nariadenia REACH podla ich hmotnostného pasma.

Ako sa podrobnejSie uvadza v Usmerneni k registracii, podla clanku 12 sa od
registrujucich vyzaduje:

e poskytnut vsetky relevantné a dostupné fyzikalno-chemické, toxikologické
a ekotoxikologické informacie, ktoré maja k dispozicii, bez ohladu na
hmotnostné pasmo (patria k tomu aj udaje z reserse literatary),

e minimalne splnit $tandardné poziadavky na informéacie uvedené v stipci 1
priloh VII az X k nariadeniu REACH pre latky vyrabané alebo dovazané v urcitom
hmotnostnom pasme s vyhradou mozZnosti Upravy, ako sa uvadza nizsie.
ZjednodusSeny zoznam poziadaviek na informacie je dostupny na adrese:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-
requirements.

V pripade, ze registrujuci vyuzije moznost upravit poziadavku na informacie, mal by
to jasne uviest a oddvodnit kazdl Upravu v registraénej dokumentacii. Pre kazdu
z priloh VII az X k nariadeniu REACH sa v stipci 2 uvadzaju $pecifické kritéria (napr.
expozicia alebo charakteristiky nebezpecnosti), na zaklade ktorych sa Standardné
poziadavky na informdacie pre jednotlivé sledované parametre moézu upravit alebo
vynechat. Okrem toho moézu registrujici upravit alebo vynechat pozadovany
Standardny subor informacii podla vSeobecne platnych predpisov uvedenych
v prilohe XI k nariadeniu REACH, tykajucich sa situacii, v ktorych:

e sa z vedeckého hladiska zda testovanie zbytocné,
e testovanie nie je technicky mozné,

e testovanie je mozné vynechat na zaklade expozi¢nych scenarov vypracovanych
v sprave o chemickej bezpecnosti (CSR).

e Pripominame, Ze agentira ECHA poskytuje prakticky podrobny prehlad
poziadaviek stanovenych v nariadeni REACH pre registrujucich latok vyrabanych
alebo dovazanych v mnozZstvach 1 az 100 ton roCne. Tato ,Prakticka prirucka
pre manazérov malych a strednych podnikov a koordinatorov podla nariadenia

28 To znamena, i) ak agentira ECHA udelila potencialnemu registrujicemu povolenie odkazovat na udaje a
ii) ak Udaje boli predloZené pred viac ako 12 rokmi a mozno ich bezplatne pouZit na Ucely registracie.
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REACH" je dostupnda na webovom sidle agentiry ECHA na adrese:
https://www.echa.europa.eu/practical-quides.

Pozndmka: PoZiadavky na informacie boli revidované?® a mézu sa znova zmenit. Ak
uz dalej nie je potrebné poskytovat urcité informacie, potencialni registrujici nemusia
poskytovat tieto informacie, ani rokovat o pristupe k nim (ani v pripade, Ze Udaje uz
vytvorili a predlozili existujlci registrujlci), a namiesto toho musia plnit nové
poziadavky na informacie prostrednictvom testovacich metdd nevyuzivajlcich
zvierata.

Pre latky identifikované v ¢lanku 3 ods. 20 nariadenia REACH (napr. latky EINECS)
vyrabané alebo dovazané v mnozstvach 1 az 10 ton ro¢ne sa uplné poziadavky na
informacie uplatiuju len vtedy, ak je splnené jedno alebo obe kritéria stanovené
v prilohe III k nariadeniu REACH3°. Na pomoc registrujucim vypracovala agentura
ECHA zoznam latok, pre ktoré existuju dokazy, ze by mohli spifiat tieto kritéria (t. j.
pre tieto latky nebude postalovat predlozenie iba fyzikalno-chemickych informacii),
a pomocny material s vysvetlenim efektivheho postupu krok za krokom, ako maju
spolo¢nosti pouzivat prilohu III k nariadeniu REACH v kontexte svojej registracie3!.

Ak nie su splnené kritéria prilohy III k nariadeniu REACH, pre zavedené latky v
mnozstve mensom ako 10 ton rocne je potrebné splnit len poZiadavky na fyzikalno-
chemické informacie v prilohe VII k nariadeniu REACH.

V pripade latok vyrabanych alebo dovazanych v mnozstvach 10 ton (alebo viac) ro¢ne
na registrujiceho sa musi predlozit aj sprava o chemickej bezpecénosti (CSR).
Prinajmensom vsSetky informacie pozadované pre technickl dokumentaciu podla
¢lanku 10 pism. a) nariadenia REACH a pre spravu o chemickej bezpecnosti podla
¢ldnku 10 pism. b) nariadenia REACH musia byt dolozené v odporac¢anych formatoch
pre predkladanie informacii (priloha I k nariadeniu REACH).

Poziadavky na informacie pre urcité druhy medziproduktov su redukované a nie je pre
ne potrebné vykonat hodnotenie chemickej bezpelnosti. Ak sa latka pouziva ako
medziprodukt, registrujici musi bezplatne poskytnut vsetky informacie, ktoré ma
k dispozicii. Nemusi teda platit podiel na ndkladoch na Gdaje. Jedina vynimka z tohto
pravidla sa tyka registracie prepravovaného izolovaného medziproduktu v mnozstvach
viac ako 1000 ton roCne. V tom pripade sa uplatiuju poziadavky uvedené v prilohe VII
k nariadeniu REACH, a teda potencialni registrujici budd musiet spolocne vyuzZivat
Udaje a rozdelit si naklady s existujdcimi registrujicimi.

Dalsie informécie o latkach pouzivanych ako medziprodukty a ich mozno obmedzené
informacie sU dostupné v oddiele 2.2.5  Povinnosti suvisiace s registraciou
medziproduktov Usmernenia k registracii a v praktickej priru¢ke ,Ako posudit, ¢&i sa
latka pouziva ako medziprodukt za prisne kontrolovanych podmienok a ako uvadzat
informacie pre registraciu medziproduktu v aplikacii IUCLID" dostupnej na adrese
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/23036412/pgl6 intermediate regist

ration en.pdf.

2% pozri napriklad poleptanie/podrazdenie koze, vazne poskodenie/podrazdenie oka a akutna toxicita.

30 pozri ¢lanok 12 ods. 1 pism. b) nariadenia REACH a ¢lanok 2 vykonavacieho nariadenia 2019/1692. Pozri
aj nariadenie Komisie (EU) 2018/1881 z 3. decembra 2018, ktorym sa meni nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii
(REACH), pokial'ide o prilohy I, III, VI, VII, VIII, IX, X, XI a XII, s ciefom zohladnit nanoétruktdry latok, U.
v. EU L 308, 4.12.2018, s. 1 - 20.

31 Viac informacii sa nachadza na webovej strénke vyhradenej prilohe III na webovom sidle agentiry ECHA
na adrese http://echa.europa.eu/support/registration/reduced-information-requirements.
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3.2.3. Stanovenie potrieb Gddajov a identifikacia
chybajicich adajov
Na zaklade identifikovanych poziadaviek na informacie mo6ze potencialny registrujuci
overit, ¢ uz ma prislusné Stadie alebo ¢&i sU potrebné dalSie (daje. Potencialny
registrujuci musi na tento Ucel vyhodnotit aj idaje, ktoré vlastni, najma pokial' ide o
ich relevantnost, spolahlivost, primeranost a vhodnost na dany Gcel.

Udaje, ktoré vlastni potencialny registrujlci a ktoré sa pouziju pri jeho registréacii, budu
podliehat povinnosti spoloéného vyuzivania Udajov, ak o to spoluregistrujuci
poziadaju, ¢i uz ide o testovanie na stavovcoch, alebo nie.

Ak potencidlny registrujici potrebuje dalSie Udaje, mdze si dohodnut pristup k
jednotlivym studiam alebo ku vSetkym uUdajom, ktoré uz boli predlozené, ako je
opisané v oddiele 3.2.4 nizsie.

O tychto polozkach mozno tieZz rokovat a naklady s nimi spojené rozdelit medzi
spoluregistrujucich (hoci nie st povinni podelit sa o ziadne z nich):

e Sprava o chemickej bezpecnosti (CSR): V pripade registracii nad 10 ton ro¢ne
musia registrujlci predlozit CSR, ktord mbze byt rovnaka ako CSR existujticich
registrujucich alebo vlastna sprava potencialneho registrujiceho. Pri priprave
vlastnej CSR by sa od potencidlneho registrujiceho nemalo vyzadovat, aby
zaplatil akékolvek naklady sulvisiace s pripravou CSR existujuceho
registrujlceho.

e Pokyny na bezpecné pouzivanie latky: V pripade registracii medzi 1 - 10 tonami
roéne, kedZe CSR nie je potrebnd, treba predlozit viac informacii v oddiele
registracnej dokumentacie s pokynmi o bezpe¢nom pouzivani?,

V tejto faze je potencialny registrujlci schopny porovnat poziadavky na informacie s
informaciami, ktoré ma k dispozicii, a s informaciami, ktoré uz boli predlozené pri
registracii latky. Na tomto zaklade moze identifikovat, ¢ existuji informacné medzery,
a zvazit, ako mozno chybajlce informacie vytvorit.

Ak sU dostupné informacie dostatocné a ak su splnené Standardné poziadavky na
informacie, nie je potrebné dalej zhromazdovat informacie. Ak to je relevantné, v
silade s kritériami podla prilohy XI k nariadeniu REACH sa musi poskytnut
odovodnenie Upravy prislusného testu(-ov).

V pripade, Ze sa dostupné informacie povazuju za nedostatoéné, potencialny
registrujuci si musi najprv overit, & sU na stranke spoluregistrujtcich identifikovani
dalsi potencidlni registrujici, ktori mézu mat relevantné (daje. D4 sa to urobit
vyziadanim si relevantnej Studie pre jeden (alebo viacero) danych sledovanych
parametrov alebo pomocou dotaznika prepojeného s prilohami VI az X k nariadeniu
REACH, ak chyba viac Udajov. Odporuca sa stanovit potencidlnym registrujicim
kratky, ale primerany termin na oznamenie pozadovanych Udajov (napr.
1 - 3 mesiace).

Ak neexistuju ziadni ini potencidlni registrujici alebo nevlastnia relevantné udaje,
potencidlny registrujici moze overit, ¢i subjekty, ktoré nie su (potencidlnymi)
registrujucimi latky, vlastnia relevantné Udaje, najma registrujdci inych latok. Pozri
Uvodnu Cast oddielu 2.1 pre zoznam takychto mozZnych subjektov a oddiely 2.2.2.2 a
2.3, pokial ide o spolo¢né vyuZivanie Udajov s takymito subjektmi. Odporaca sa, aby
sa pri spolo¢nom vyuZivani Udajov v tejto suvislosti zabezpecilo ziskanie pristupovych

32 pozri oddiel 6 prilohy VI k nariadeniu REACH.
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prav pre vSetkych spoluregistrujlcich, ktori by tieto informacie potrebovali na Gcely
registracie.

Napokon, v niektorych pripadoch namiesto zadania dalSieho testovania registrujuci
mobze navrhnut obmedzenie expozicie na zaklade pouzitia prislusnych opatreni
manazmentu rizik (viac informacii sa uvadza v Usmerneniach k poziadavkam
na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti).

Chybajuce Udaje sa moézu lisit pre kazdé z prisluSnych hmotnostnych pasiem. V zasade
nie je potrebné vykonavat analyzu chybajlcich (dajov v pripade registracie
medziproduktov, s vynimkou registracie prepravovaného izolovaného medziproduktu
v mnozstvach viac ako 1 000 ton rocne.

V pripade, Ze nadalej chybaju Udaje, kroky, ktoré treba vykonat, st opisané nizsie v
oddiele 3.4.

3.2.4. Rokovanie o spolo¢nom vyuzivani Gdajov a
rozdeleni nakladov

Ak uz existuje registracia latky, potencialny registrujlci, ktory zistoval informacie o
svojej latke pomocou rovnakého identifikdtora, sa musi skontaktovat s
predchadzajucim(-i) registrujicim(-i), uvedenym(-i) na stranke spoluregistrujucich,
ku ktorej sa po Uspesnej Ziadosti o informacie udeli pristup.

V prvom kroku sa potencidlny registrujici musi dohodnut s predchadzajicim(-i)
registrujucim(-i), ze uz predlozené Udaje su relevantné aj pre latku, ktord konkrétne
vyraba alebo dovaza. Vysledkom tejto dohody méze byt Gprava hrani¢ného zlozenia
uvedeného v spolo¢ne predlozenej dokumentacii. Viac informacii je dostupnych
v Usmerneni k identifikacii a pomenovaniu latok podla nariadeni REACH a CLP.

Na tomto zaklade musia potencidlny a predchadzajlci registrujici rokovat o
podmienkach spolo¢ného vyuzivania Udajov, ktoré uz predlozil hlavny registrujuci v
mene a so suhlasom ostatnych registrujucich.

Potencidlni registrujuci maju povinnost vyziadat si od predchadzajiceho(-ich)
registrujuceho(-ich) Studie zahffiajuce testovanie na stavovcoch, zatial ¢o maju
moznost poziadat o spoloéné vyuzZivanie Udajov nezahffiajicich testovanie na
stavovcoch. V kazdom pripade, ak sa Studia poZaduje, predchadzajuci registrujici je
povinny spolo¢ne vyuzivat (daje bez ohladu na to, ¢i Stadia zahffia alebo nezahfria
testovanie na stavovcoch.

Potencialni a predchadzajlci registrujici (alebo ich zastupcovia) musia vynaloZzit
maximalne Usilie na

e dosiahnutie dohody o spolo¢cnom vyuzivani informacii, ktoré pozaduje
potencidlny registrujuci,

e na zabezpelenie stanovenia nakladov na spolo¢né vyuZivanie informacii
spravodlivym, transparentnym a nediskriminanym sp6sobom.

Rady, ako viest Uspesné rokovania, najdete v oddiele 2.2.5 vyssie. Povinné prvky,
ktoré sa maju zahrnat do dohody o spoloénom vyuzivani Udajov, najdete v oddiele
2.2.3.1 a praktické priklady zasady transparentnosti, spravodlivosti a nediskriminacie
pri rozdeleni nakladov najdete v oddiele 5.

Predchadzajuci registrujlci, ktory rokuje o pristupe k Udajom, musi poskytnut jasné
odbévodnenie vyberu 3tudii, ktoré sa maju pouzit pre kazdy sledovany parameter.
Potrebné je zdbraznit, Ze potencialni registrujici by mali dostat transparentné a jasné
informacie o moznostiach pristupu k Udajom a slvisiacich nakladoch, ako aj
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o podmienkach pripojenia sa k spolocnému predkladaniu. Plati to aj v pripade, ked sa
strany existujucej dohody dohodli, Ze sa zbavia povinnosti zahrnit podrobné
rozpisovanie a/alebo mechanizmy nahrad.

Naklady, ktoré sa musia zvazovat v kazdej dohode o rozdeleni nakladov, mézu mat
rézny charakter, moOZzu teda suvisiet stestami (naklady na $tadie) a suvisiet
s administrativhou pracou (bud naklady suvisiace s konkrétnou poziadavkou na
informacie, alebo v$eobecné administrativne ndklady). Spoloénosti by si mali byt
vedomé obsahu informacii, ked' ziskaju pravo na ne odkazovat, a mali by posudit
kvalitu a primeranost Udajov.

Ako sa uvadza v oddiele 3.1.4.1 vySsie, ak sa niektoré z (podrobnych) suhrnov studii
predlozili po prvykrat v ramci registracie podla nariadenia REACH alebo oznamenia
vykonaného v sulade so smernicou 67/548/EHS pred viac ako 12 rokmi, nebudu
podliehat kompenzacii. Upozorfiujeme, Ze administrativne ndklady suvisiace so
spoloénym predkladanim informacii bude mozno potrebné rozdelit.

Ak sa dosiahne dohoda (v sulade s clankom 27 ods. 4 nariadenia REACH),
predchadzajlci registrujuci/vlastnik Udajov poskytne potencidlnemu registrujicemu
dohodnuté informacie. Vlastnik Gdajov poskytne potencidlnemu registrujicemu aj
povolenie odkazovat na Uplnd spravu o $tudii.

Treba uviest, Ze ak sa vSak potencidlny registrujlci nedohodne na vybere informacii
pre niektoré sledované parametre (napr. ak uZz ma relevantné studie), moze sa
rozhodn(t pre odstlpenie v pripade tychto konkrétnych sledovanych parametrov,
stale vSak musi zostat stucastou spolo¢ného predkladania. Viac podrobnosti najdete v
Usmerneni k registracii, oddiele 4.3.3 Podmienky na odstupenie od spolocne
predkladanych udajov.

Poznamka: Pred spolo¢nym vyuzivanim Udajov o latke ma potencidlny registrujuci
zaujem diskutovat s predchadzajucimi registrujlcimi s cielom potvrdit, ze latka, ktord
kazdy vyraba alebo dovaza, je dostatocne podobna na Ucely spolo¢ného vyuZivania
Udajov, aby sa zabezpecilo, Ze pre ich latku budu vhodné existujlce studie.

3.2.5. (Spolocné) predkladanie idajov

Existuju dve r6zne povinnosti vyplyvajuce zo skutocnosti, Ze rovnaku latku registruju
dva subjekty. Prvou je povinnost spolo¢ne vyuzivat Udaje. Druhou je, Ze od
registrujlcich rovnakej latky sa vyzaduje, aby sa zorganizovali a aby spoloCne
predlozili informacie o latke podla ¢lanku 11 ods. 1 a ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia
REACH. Ak sa preto registrujlci zhodnd, Ze vyrabaju a/alebo dovazaju rovnaku latku,
budl musiet tuto latku registrovat spolocne.

Hlavnym cielom povinnosti v suvislosti so spolo¢nym predkladanim je predlozit jednu
registraciu na latku (v idedlnom pripade tak, aby pokryvala aj pouzitie latky ako
medziproduktu) v stlade so zdsadou ,jedna latka, jedna registracia®. Uplatnit sa véak
mozu vynimky tykajuce sa spoloc¢ného predkladania urcitych informacii, ktoré su
vyslovne stanovené v ¢lanku 11 ods. 3 a v ¢lanku 19 ods. 2 nariadenia REACH. Aj pri
uplatneni tychto vynimiek musi registrujici zostat sucastou toho istého spolo¢ného
predkladania bez ohladu na to, ¢i sa niektoré pozadované informacie predkladaju
spolocne alebo nie. VSetky informacie predkladané pre danu latku, ¢i uz spolo¢ne alebo
v ramci oddeleného predloZenia, tvoria suUbor Udajov opisujucich nebezpecné
vlastnosti latky a rizika s fiou spojené.
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Preto, ked' spoluregistrujici dokoncia vysSie uvedené kroky, moézu predlozit svoju
registracn dokumentaciu s odkazom na vSetky33 alebo niektoré, alebo Zziadne
spolo¢ne predlozené Udaje v dokumentacii hlavného registrujlceho. Viac podrobnosti
o kritériach odstlpenia najdete v Usmerneni k registracii, oddiele 4.3.3 Podmienky na
odstupenie od spolo¢ne predkladanych udajov.

Ako je uvedené v oddiele 2.2.3 vyssie, zmluvna sloboda sa vztahuje na sp6sob, akym
sa spoluregistrujlici organizuju, pokial ide o spolocné predkladanie Udajov. Agentura
ECHA vsSak odpordca, aby hlavny registrujdci v pravidelnych intervaloch komunikoval
s existujucimi/potencidlnymi registrujucimi, pokial' ide o registracn dokumentaciu
obsahujucu spolo¢ne predloZzené Udaje, najma v pripade aktualizacie tychto Udajov.
Spoluregistrujuci mdézu najst najviac aktudlnych kontaktnych (dajov na stranke
spoluregistrujucich v ramci systému REACH-IT.

Vzhladom na $pecifickost situacie (z hladiska znizenych poziadaviek na informacie) a
z praktickych dovodov moOzu registrujuci latok pouzivanych iba ako medziprodukty
technicky vypracovat suibezné spolo¢né predlozenie iba pre medziprodukty (pozri
oddiel 4.3.3 Podmienky na odstupenie od spoloc¢ne predkladanych udajov Usmernenia
k registracii).

3.2.6. Cakacia lehota na registraciu podl'a ¢lanku 27
ods. 8

V ¢lanku 21 nariadenia REACH je stanovené, ze ,registrujiuci méze zacat vyrobu alebo
dovoz latky, alebo pokracovat vo vyrobe alebo dovoze latky, alebo mbZe zacat vyrobu
alebo dovoz vyrobku, alebo pokracovat vo vyrobe alebo dovoze vyrobku, ak z konania
agentury v sulade s ¢lankom 20 ods. 2 do troch tyzdriov od datumu predloZenia
Ziadosti nevyplyva opak, bez toho, aby bol dotknuty ¢&lanok 27 ods. 8. V tejto
suvislosti sa vyroba alebo dovoz latky méze zacat az po ukonceni trojtyzdfiového
obdobia po podani registracie (okrem pripadu, ked sa pozadovalo dlhsie obdobie
v sulade s ¢lankom 27 ods. 8 nariadenia REACH).

Podla ¢lanku 27 ods. 8 nariadenia REACH predchdadzajuci registrujuci moze poziadat,
aby sa cakacia lehota na reglstracm (podla dclanku 21 ods. 1) pre nového
registrujliceho prediZila o $tyri mesiace. Ziadost je mozné predlozit agentire ECHA3,
ak sa predchadzajuci registrujaci a potencidlny registrujlci dohodli na spolocnom
vyuzivani informacii predloZzenych pred menej ako 12 rokmi.

Agentlra ECHA nasledne informuje potencidlneho registrujiceho a ten bude musiet
potom, Co dostane potvrdenie o svojej Uspesnej registracii, Cakat dalSie 4 mesiace,
kym bude opradvneny latku legitimne vyrabat alebo dovéazat na trh EU.

Agentira ECHA nemd Ziadnu pravomoc, pokial' ide o Ziadost predchadzajuceho
registrujiceho. Je na potencidlnom registrujicom, aby =zvazil, & je Ziadost
predchadzajuceho registrujiceho uplatnitelnd za konkrétnych okolnosti. Na zaklade
toho sa oclakava, Ze potencidlny registrujici primerane zdokumentuje svoje
hodnotenie.

33 Ako je uvedené v ¢lanku 3 ods. 3 a v ¢lanku 4 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 340/2008 o poplatkoch podla
nariadenia REACH, agentira ECHA stanovi osobitny znizeny registracny poplatok v pripade spolo¢ného
predloZenia registracnej dokumentacie.

34 Postup je opisany v Otazkach a odpovediach ¢. 426, ktoré st dostupné na webovom sidle agentiry ECHA
na adrese http://echa.europa.eu/support/gas-support/qgas.
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3.3. Kroky na predlozenie registracnej dokumentacie, ked’
latka este nebola zaregistrovana

Ak latka eSte nebola zaregistrovana, potencidlny registrujici moze postupovat podla
indikativnych krokov opisanych v tomto oddiele. Ak existuje niekolko potencialnych
registrujucich, mali by zhromazdit a postupovat podla rovnakych krokov, aby pripravili
predlozenie:

e Zhromazdenie dostupnych informacii

e Hodnotenie dostupnych informacii

e Posudenie poziadaviek na informacie

e Stanovenie potrieb Udajov a identifikacia chybajlcich Udajov
e Rozdelenie nakladov suvisiacich s idajmi

e (Spolo¢né) predkladanie udajov

3.3.1. Zhromazdenie dostupnych informacii

Potencialni registrujici by mal najskor zhromazdit vsetky existujice dostupné
informacie o latke, ktorl chce registrovat. Kazdy registrujici je individualne
zodpovedny za zabezpeclenie toho, aby informacie, ktoré predloZi v registracii, spifiali
poziadavky na informacie podla nariadenia REACH tykajuce sa jeho latky.

Pozndmka: Zhromazdovanie (dajov musi byt dokladné, spolahlivé a dobre
zdokumentované, pretoze ak sa nepodari ziskat vSetky dostupné informacie o latke,
mobze to viest k zbytoénému testovaniu s prislusnymi dbsledkami na zdroje alebo k
nesuladu s poziadavkami na informacie. Ak administrativne naklady suvisiace s tymto
individualnym zhromazdovanim Gdajov ovplyviuju naklady na studiu, je potrebné to
zdokumentovat.

Informacie, ktoré zhromazdi potencialny registrujlci, musia zahfiiat vSetky informacie
potrebné na Ucely registracie, t. j.:

o podrobné informacie o identite latky (analytické spravy, uplatnitelné analytické
techniky, standardizované metédy atd.),

o informacie o vnatornych vlastnostiach latok (fyzikalno-chemické vlastnosti,
toxicita pre cicavcov, toxicita pre zivotné prostredie, osud v Zivotnom prostredi
vratane chemickej a biotickej degradacie). Tieto informacie mo6Zzu pochadzat
z vysledkov testov in vivo alebo in vitro, Udajov z inych zdrojov ako testovanie,
napriklad odhadov =z kvantitativneho vztahu medzi S$truktirou a aktivitou
(QSAR), existujucich udajov o Ucinkoch na Cloveka, prevzatych Udajov v ramci
krizového pristupu z inych latok, epidemiologickych udajov,

o informacie o vyrobe a pouzitiach: aktualne a predpokladané,

o informacie o expozicii: aktualne a predpokladané,

o informacie o opatreniach manazmentu rizik (RMM): uz zavedenych alebo
navrhnutych.

Informacie, ktoré sa zhromazduju v tejto faze, by mali zahffiat aj idaje o hrani¢nych
zlozeniach, ktorych by sa mala tykat registracia (pozri oddiel 3.2.1 a podrobné
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informacie v Usmerneni k identifikacii a pomenovaniu latok podla nariadeni REACH
a CLP).

Tieto Udaje sa zhromazdia bez ohladu na objem. SkutoCne, ak poziadavky na Udaje
v rdmci registracie zavisia od objemu, ktory kazdy registrujici vyrobi alebo dovezie,
registrujuci musia registrovat vSetky relevantné a dostupné Udaje pre konkrétny
sledovany parameter3>. VSetky relevantné a dostupné informacie pre registracnu
dokumentéaciu musia zahrfiat Gdaje dostupné ,interne", ako aj udaje z inych zdrojov,
napriklad verejne dostupné U(daje3®, ktoré mozno identifikovat pomocou reserse
literatary. Vyhladavanie, identifikacia a dokumentacia v suvislosti s ,internymi®
informaciami musia zostat individudlnym Ukonom. Budu musiet navy$e na poziadanie
spolo¢ne vyuzivat dostupné Udaje, ktoré predlozZili a ktoré zodpovedaju vyssej
hmotnostnej medznej hodnote.

Malo by sa vzdy pamétat na to, Zze okrem pripadov uvedenych v ¢ldnku 10 pism. a)
nariadenia REACH v poslednom odseku3’” musi mat registrujici v legitimnom
vlastnictve alebo musi mat povolenie odkazovat na UplnG spravu o $tadii zhrnutd
v (podrobnom) suUhrne S$tladie, ktord sa ma predlozit na Uclely registracie. Viac
informacii o povahe Gdajov a prave odkazovat na Udaje sa uvadza v oddieloch 3.3.5 a
9 tohto usmerfiovacieho dokumentu.

Ak bol potencidlny registrujlci po zistovani informovany o tom, ze existuju dalsi
potencialni registrujlci, musi sa s nimi skontaktovat, aby ziskal informacie o Gdajoch,
ktoré maju k dispozicii. Zhromazdovanie Udajov dostupnych pre potencialnych
registrujucich sa modze vykonavat pomocou dotaznika Struktirovaného podla
priloh VI az X k nariadeniu REACH. Tento dotaznik mdze obsahovat aj Ziadost
o poskytnutie informacii o klasifikacii a oznacovani latky. V prilohe 1 sa ako pomoc
Ucastnikom na preskimanie vsetkych dostupnych (dajov uvadza priklad navrhu
formulara.

Uvedené Udaje by sa mali po zhromazdeni zapisat do spolo¢ného zoznamu. Najlepsie
by to bolo vo forme zostavy, v ktorej sa porovnaju Udaje, ktoré su k dispozicii pre
kazdy sledovany parameter (az do najvyssej hmotnostnej medznej hodnoty spomedzi
potencidlnych registrujlacich), s Udajmi, ktoré su potrebné (dalSie informacie o
zohladneni potrieb Udajov ndjdete nizSie v oddiele 3.3.3), a identifikuju sa kltucové
prvky pre kazdu studiu vratane identity drzitela Udajov a nakladov na stadiu.
V pripade potreby sa musia podrobne rozpisat aj administrativne naklady spojené so
Studiou alebo s konkrétnou poziadavkou na informacie.

3.3.2. Hodnotenie dostupnych informacii

Dal$im krokom je, aby potencidlny registrujlci vyhodnotil dostupné Udaje o latke,
ktord sa ma registrovat, v pripade potreby spolu s ostatnymi potencidlnymi

35 Clanok 12 ods. 1 nariadenia REACH a priloha VI k nariadeniu REACH, usmerfiovacia poznamka, krok 1.
36 Rozumeju sa akékolvek informacie uverejnené vo vedeckej literatlre alebo v elektronickom formate (na
internete). Naopak, vyraz ,verejne dostupné" v oblasti ochrany autorskych prav naznacuje, ze informacie
uZ nie st chrédnené autorskymi pravami a mozu sa beZne pouzivat bezplatne (napr. doba ochrany na zaklade
autorskych prav uz vyprsala, informécie v urcitych otvorenych verejnych uloziskach atd.). Vzdy je vSak
vhodné informovat sa o aktudlnom stave ,verejnej dostupnosti® a skontrolovat prisludné ustanovenia o
autorskych pravach. Registrujlci by mali byt opatrni a re$pektovat autorské prava, a nemali by automaticky
kopirovat uverejnené Stidie, aj ked samotna publikacia bola ziskana alebo spristupnena zakonnym
spbsobom, bez toho, aby sa najprv presveddili, Ze informéacie mozno zdkonne pouzit na Ulely registracie. V
pripade publikovanych $tudii sa odportG¢a skontrolovat podmienky ich pouzitia na Ucely registracie.
Podrobnejsie informacie sa uvadzaju v oddiele 9.

37 To znamena, i) ak agentira ECHA udelila potencialnemu registrujicemu povolenie odkazovat na udaje a
ii) ak Udaje boli predloZené pred viac ako 12 rokmi a mozno ich bezplatne pouZit na Ucely registracie.
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registrujucimi. Pre kazdy sledovany parameter sa v zdsade musia vykonat tieto
¢innosti:
e Posudit relevantnost, spolahlivost, primeranost a vhodnost na dany (cel
vSetkych zhromazdenych Gdajov (viac informacii o tom, ako sa dospeje k zaveru
o nebezpeCnosti  a charakterizuje riziko, sa uvadza v Usmerneniach
k poziadavkam na informdacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti).

e Urcit hlavnu $tudiu pre kazdy sledovany parameter: Je to $tudia, ktora je
najrelevantnejsia, pokial ide o kvalitu, Uplnost a reprezentativnost studie. Toto
je zasadny krok, pretoze tieto hlavné studie su vo vSeobecnosti zakladom pre
posudenie latky.

e Urcit, ktoré informacie/ktora Studia (alebo Studie) potrebuji podrobny sihrn
studie (zvycajne hlavna stadia) alebo suhrn sStudie (dalSie Studie). Podrobny
suhrn $tudie by mal odrazat ciele, metddy, vysledky a zavery Uplnej spravy
o Studii. Musia sa poskytovat dostato¢ne podrobné informacie, aby odborne
kvalifikovana osoba mohla nezavisle posudit, ¢ st spolahlivé a Uplné - bez toho,
aby bolo potrebné sa vracat spéat k Uplnej sprave o Studii (viac informacii sa
uvadza v Usmerneniach k poZiadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej
bezpecnosti, kapitole R.7).

V zavislosti od situacie potencidlneho registrujiceho mdzu mat k dispozicii len jednu
hlavnu Studiu tykajacu sa sledovaného parametra alebo moézu mat niekolko studii.

(i) Ak sa uvadza len jedna platna studia pre sledovany parameter:

Potencialny registrujici musi vyuzit dostupné informacie (podrobny sihrn Stidie) pre
tuto $tddiu tak, aby mohol dospiet k zaveru o sledovanom parametri (toto sa uvedie
neskoér v sthrne studii sledovanych parametrov v aplikacii IUCLID). Ak by bol zdznam
zo Studie sledovaného parametra dostato¢ne zdokumentovany, potencialny
registrujuci by musel pouzit len informacie uz zhrnuté v zdzname zo Studie
sledovaného parametra.

(i) Ak je dostupnych viac platnych Studii pre sledovany parameter:

Potencidlny registrujuci musi pouzit vSetky dostupné informacie uvedené
v jednotlivych zdznamoch zo Studie sledovaného parametra, aby mohol dospiet
k zaveru o sledovanom parametre. Spravidla ako prva informacia by sa mal pouzit
(podrobny) suhrn hlavnej studie zdokumentovany v zdzname zo studie sledovaného
parametra. Ostatné informacie by sa mali pouzit len ako doplfiujlce informéacie.

M6zu vSak nastat pripady, ked neexistuje ziadna kli¢ova Studia, ale iba doplfiujice
informacie nizsej kvality. V tychto situacidch by sa malo vykonat hodnotenie, aby sa
zistilo, & vsetky dostupné informacie moézu odbévodnit metddu posudzovania vahy
dokazov. V takychto situaciach by sa mali sihrn stadie sledovaného parametra, ako
aj oddvodnenie dobre zdokumentovat.

To isté plati, ak sa alternativhe metdédy (napr. (Q)SAR, prevzaté Udaje v ramci
krizového pristupu, in-vitro metddy) pouzivaju ako relevantné informacie pre konecné
postudenie a zadver. Usmernenie k tomu, ako pouzivat alternativne metddy alebo
metddu posudzovania vahy dékazov, ako identifikovat a merat environmentalny osud
a fyzikalno-chemické vlastnosti a uskutocriovat posudzovania v oblasti zdravia ludi
a zivotného prostredia, sa uvadza v Usmerneniach k poZiadavkam na informdacie
a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti.

Tento pristup by mal potencidlny registrujici pouzit na doplnenie sthrnu Studie
sledovaného parametra o tieto tri typy informacii:
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e suhrn dostupnych uUdajov pre konkrétny sledovany parameter, ako aj zaver
tykajuci sa posudenia konkrétneho sledovaného parametra latky (napr.
reprotoxicita, akatna toxicita pre ryby, biodegradacia),

o klasifikacia a oznacCovanie latky (v suvislosti so zdravim ludi, Zivotnym
prostredim a fyzikalno-chemickymi vlastnostami), ako aj oddvodnenie tejto
klasifikacie,

¢ hodnoty PNEC a DNEL, ako aj odévodnenie uvedenych hodnot.

Odborné usmernenie k tomu, ako vyplnit sihrny Stidie sledovaného parametra, sa
uvadza v usmerneni tykajucom sa aplikacie IUCLID. Potrebné je pripomenut, ze
informacie zahrnuté do suhrnov Studie sledovanych parametrov v aplikacii IUCLID sa
daju automaticky vyberat na vypracovanie spravy o chemickej bezpecnosti.

3.3.3. Posudenie poziadaviek na informacie

V dalSom kroku potencialny registrujuci presne urci, aké si poziadavky na informacie
pre latku, ktord planuje registrovat, najma so zretelom na hmotnostné pasmo, ktoré
sa ho tyka, fyzikalne parametre latky (relevantné pre formalne upustenie od uvedenia
testov) a pouzitia/charakteristiky expozicie (relevantné pre upustenie od uvedenia na
zaklade expozicie).

Ak bol potencidlny registrujici po zistovani informovany o tom, Ze existuju dalsi

potencialni registrujici, mal by sa s nimi skontaktovat, aby vSetci potencialni
registrujuci mohli identifikovat svoje poziadavky na informacie.

Poznamka: Od potencidlnych registrujucich sa vyzaduje len finanéna kompenzacia za
Udaje pozadované podla nariadenia REACH podla ich hmotnostného pasma.

Ako sa podrobnejsie uvadza v Usmerneni k registracii, podla ¢lanku 12 nariadenia
REACH sa od registrujlcich vyzaduje:

e poskytnut vsetky relevantné a dostupné fyzikalno-chemické, toxikologické
a ekotoxikologické informacie, ktoré maja k dispozicii, bez ohladu na
hmotnostné pasmo (patria k tomu aj Udaje z reserse literatary),

e minimalne spinit $tandardné poziadavky na informacie uvedené v stipci 1
priloh VII az X k nariadeniu REACH pre latky vyrabané alebo dovazané v urcitom
hmotnostnom pasme s vyhradou mozZnosti Upravy, ako sa uvadza nizSie.
Zjednoduseny zoznam poziadaviek na informacie je dostupny na adrese:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-

requirements.

V pripade, ze registrujaci vyuzije moznost upravit poZiadavku na informacie, mal by
to jasne uviest a oddévodnit kazdl Upravu v registraénej dokumentacii. Pre kazdu
z priloh VII aZ X k nariadeniu REACH sa v stipci 2 uvadzaju $pecifické kritérid (napr.
expozicia alebo charakteristiky nebezpecnosti), na zaklade ktorych sa Standardné
poziadavky na informdacie pre jednotlivé sledované parametre moézu upravit alebo
vynechat. Okrem toho modzu registrujici upravit alebo vynechat pozadovany
Standardny subor informacii podla vSeobecne platnych predpisov uvedenych
v prilohe XI k nariadeniu REACH, tykajucich sa situacii, v ktorych:

e sa z vedeckého hladiska zda testovanie zbytocné,
e testovanie nie je technicky mozné,

e testovanie je mozné vynechat na zaklade expoziénych scendrov vypracovanych
v sprave o chemickej bezpecnosti (CSR).
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Pripominame, Ze agentlra ECHA poskytuje prakticky podrobny prehlad poziadaviek
stanovenych v nariadeni REACH pre registrujucich latok vyrabanych alebo dovazanych
v mnozstvach 1 az 100 ton rocne. Tato ,Praktickd prirucka pre manazérov malych
a strednych podnikov a koordinatorov podla nariadenia REACH" je dostupna
na webovom sidle agentiry ECHA na adrese: https://www.echa.europa.eu/practical-

guides.

Pozndmka: Poziadavky na informdacie boli revidované3® a mézu sa znova zmenit. Ak
uz dalej nie je potrebné poskytovat urcité informacie, potencialni registrujici nemusia
poskytovat tieto informacie, ani rokovat o pristupe k nim (ani v pripade, Ze Udaje uz
vytvorili a predlozili existujuci registrujuci).

Pre latky identifikované v ¢lanku 3 ods. 20 nariadenia REACH (napr. latky EINECS)
vyrabané alebo dovazané v mnozstvach 1 az 10 ton ro¢ne sa uplné poziadavky na
informacie uplatfiuju len vtedy, ak je splnené jedno alebo obe kritérid stanovené
v prilohe III k nariadeniu REACH3°. Na pomoc registrujlicim vypracovala agentira
ECHA zoznam latok, pre ktoré existuju dokazy, ze by mohli spifiat tieto kritéria (t. j.
pre tieto latky nebude postalovat predlozenie iba fyzikalno-chemickych informacii),
a pomocny material s vysvetlenim efektivheho postupu krok za krokom, ako maju
spoloc¢nosti pouzivat prilohu III k nariadeniu REACH v kontexte svojej registracie.

Ak nie su splnené kritéria prilohy III k nariadeniu REACH, pre zavedené latky v
mnozstve mensom ako 10 ton ro¢ne je potrebné splnit len poziadavky na fyzikalno-
chemické informacie v prilohe VII k nariadeniu REACH.

V pripade latok vyrabanych alebo dovazanych v mnozstvach 10 ton (alebo viac) ro¢ne
na registrujiceho sa musia urcité informacie dolozit aj v sprave o chemickej
bezpecnosti (CSR). PrinajmenSom vsSetky informacie pozadované pre technickl
dokumentaciu podla ¢lanku 10 pism. a) nariadenia REACH a pre spravu o chemickej
bezpec¢nosti podla ¢lanku 10 pism. b) nariadenia REACH musia byt dolozené
v odporucanych formatoch pre predkladanie informacii (priloha I k nariadeniu REACH).

Poziadavky na informacie pre urcité druhy medziproduktov vyrabanych a pouzivanych
za prisne kontrolovanych podmienok st redukované a nie je pre ne potrebné vykonat
hodnotenie chemickej bezpecnosti. Ak je latka medziproduktom vyrabanym a
pouzivanym za prisne kontrolovanych podmienok, potencialny registrujuci musi
agenture ECHA poskytnut vsetky informacie, ktoré ma volne k dispozicii. Potencialny
registrujuci si teda nemusi kupit pisomné povolenie na pristup, aby mohol predlozit
viac informacii o latke, nez aké uz mal k dispozicii. Jedind vynimka z tohto pravidla sa
tyka registracie prepravovaného izolovaného medziproduktu v mnozstvach viac ako
1000 ton rocCne. V tom pripade sa uplatiuju poziadavky uvedené v prilohe VII k
nariadeniu REACH, a teda potencidlni registrujici budd musiet spolo¢ne vyuzivat idaje
a rozdelit si naklady s existujdcimi registrujucimi.

Dalsie informécie o latkach pouzivanych ako medziprodukty a ich mozno obmedzené
informacie sU dostupné v oddiele 2.2.5 Povinnosti suvisiace s registraciou
medziproduktov Usmernenia k registracii a v praktickej priru¢ke ,Ako posudit, ¢ sa
latka pouziva ako medziprodukt za prisne kontrolovanych podmienok a ako uvadzat
informacie pre registraciu medziproduktu v aplikacii IUCLID" dostupnej na adrese

38 pozri napriklad poleptanie/podrazdenie koze, vazne poskodenie/podrazdenie oka a akltna toxicita.

39 pozri ¢ldnok 12 ods. 1 pism. b) nariadenia REACH a ¢lanok 2 vykonavacieho nariadenia 2019/1692.

40 Viac informacii sa nachadza na webovej stranke vyhradenej prilohe III na webovom sidle agentiry ECHA
na adrese http://echa.europa.eu/support/registration/reduced-information-requirements.
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https://www.echa.europa.eu/documents/10162/23036412/pgl6 intermediate regist
ration en.pdf.

Poznamka: V tomto kroku sa vyZaduje, aby potencidlny registrujlci presne urcil, aké
su jeho poziadavky na informacie, najma so zretelom na hmotnostné pasmo, ktoré sa
ho tyka. Pri posudzovani svojich potrieb na informacie potencialny registrujici méze
zvazit upustenie od uvedenia Udajov, napriklad na zadklade pouZziti/charakteristik
expozicie.

3.3.4. Stanovenie potrieb Gdajov a identifikacia
chybajicich adajov
Na zaklade hodnotenia dostupnych informacii a identifikacie svojich poziadaviek na
informacie moze potencidlny registrujici (spolu s ostatnymi potencidlnymi
registrujucimi, ak je to relevantné) overit, & uz ma prislusné Stidie alebo & su
potrebné dalSie Udaje.

Udaje, ktoré vlastni potencidlny registrujlci a ktoré sa pouZiju pri jeho registracii, budd
podliehat povinnosti spolo¢ného vyuzivania Gdajov na zaklade ziadosti potencidlneho
registrujliceho, ¢i uz ide o testovanie na stavovcoch, alebo nie.

O tychto polozkdch mozno tiez rokovat (hoci registrujaci nie st povinni podelit sa o
Ziadne z nich):

e Sprava o chemickej bezpecnosti (CSR): V pripade registracii nad 10 ton ro¢ne
musia registrujuci predlozit CSR, ktord mbze byt rovnaka ako CSR existujucich
registrujlcich alebo vlastna sprava potencialneho registrujuceho. Pri priprave
vlastnej CSR by sa od potencidlneho registrujiceho nemalo vyzadovat, aby
zaplatil akékolvek naklady sulvisiace s pripravou CSR existujuceho
registrujlceho.

e Pokyny na bezpecné pouzivanie latky: V pripade registracii medzi 1 - 10 tonami
ro¢ne, kedZe CSR nie je potrebna, treba predloZit viac informacii v oddiele
registracnej dokumentacie s pokynmi o bezpe¢nom pouzivani 4*.

V tejto faze je potencidlny registrujici schopny porovnat poziadavky na informacie a
informacie, ktoré ma k dispozicii. Na tomto zdklade moze identifikovat, & existuju
informacné medzery, a zvazit, ako mozno chybajlce informacie vytvorit.

Ak sU dostupné informacie dostatocné a ak su splnené Standardné poziadavky na
informacie, nie je potrebné dalej zhromazdovat informacie. Ak to je relevantné, v
sulade s kritériami podla prilohy XI k nariadeniu REACH sa musi poskytnut
odovodnenie Upravy prislusného testu(-ov).

V pripade, Ze sa dostupné informacie povazuju za nedostatoéné (vratane informacii
dostupnych ostatnym potencidlnym registrujicim, ak je to relevantné), potencialny
registrujuci moze overit, ¢i subjekty, ktoré nie st (potencidlnymi) registrujacimi latky,
vlastnia relevantné Gdaje, najma registrujlci inych latok. Pozri Gvodnu ¢ast oddielu
2.1 pre zoznam takychto moznych subjektov a oddiely 2.2.2.2 a 2.3, pokial ide o
spolo¢né vyuzivanie Udajov s takymito subjektmi. Odporaca sa, aby sa pri spoloCnom
vyuzivani udajov v tejto slvislosti zabezpecdilo ziskanie pristupovych prav pre vSetkych
spoluregistrujacich, ktori by tieto informacie potrebovali na Ucely registracie.

Napokon, v niektorych pripadoch namiesto zadania dalSieho testovania registrujuci
mobze navrhnut obmedzenie expozicie na zaklade pouzitia prislusnych opatreni

41 Pozri oddiel 6 prilohy VI j nariadeniu REACH.
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manazmentu rizik (viac informacii sa uvadza v Usmerneniach Kk poziadavkam
na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti).

Chybajlce Udaje sa moézu lisit pre kazdé z prisluSnych hmotnostnych pasiem. V zasade
nie je potrebné vykonavat analyzu chybajlcich (dajov v pripade registracie
medziproduktov, s vynimkou registracie prepravovaného izolovaného medziproduktu
v mnozstvach viac ako 1 000 ton rocne.

V pripade, Zze nadalej chybaju Udaje, kroky, ktoré treba vykonat, st opisané nizsie v
oddiele 3.4.

3.3.5. Rozdelenie nakladov suavisiacich s adajmi

Ked potencialny registrujuci dokonci vysSie uvedené kroky a vie, ¢i existuju dalsi
potencidlni registrujici na hmotnostné pasmo a aké su dostupné (daje, méze
zorganizovat skutoéné spoloéné vyuzivanie tychto Gdajov.

Ak existuju dalsi potencialni registrujaci, mali by oznamit slvisiace naklady vratane
akychkolvek technickych a administrativnych nakladov. V tomto pripade by sa mala
vypracovat dohoda o spolo¢nom vyuzivani Udajov spolu so vsetkymi prislusnymi
zmluvnymi dojednaniami, ktoré sa spoluregistrujlci rozhodn( uzavriet. Rady, ako
viest Uspesné rokovania, najdete v oddiele 2.2.5 vyssie.

Pri priprave dohody o mechanizme rozdelenia nakladov musia spoluregistrujici
vyvinut maximalne usilie na dosiahnutie spravodlivej, transparentnej
a nediskriminacnej dohody. Od registrujlcich sa pozaduje, aby si rozdelili len naklady
suvisiace s informaciami, ktoré potrebujd na Ucely registracie podla nariadenia REACH.
Plati to aj pre naklady, ktoré nesuvisia so Studiami. Povinné prvky, ktoré sa maju
zahrnGt do dohody o spoloénom vyuzivani Udajov, najdete v oddiele 2.2.3.1 a
praktické priklady zasady transparentnosti, spravodlivosti a nediskriminacie pri
rozdeleni nakladov najdete v oddiele 5. V oddiele 6 nizSie sa podrobnejsie uvadzaju
mozné formy spoluprace. Metodika rozdelenia nakladov by mala byt volne dostupna
kazdému spoluregistrujicemu a novym potenciadlnym registrujicim. Na poziadanie by
sa malo poskytnut doplriujlce vysvetlenie nakladov.

Ak neexistuju Ziadni ini potencialni registrujici, od potencidlneho registrujliceho sa
stale oCakava, ze sa pripravi na pripad buducich potencidlnych registrujlcich. Preto
musi zabezpedit transparentné zaznamenanie prisludnych ndkladov v pripade
buduceho spolo¢ného vyuzivania tdajov.

3.3.6. (Spolocné) predkladanie idajov

Existuju dve r6zne povinnosti vyplyvajuce zo skutocnosti, Ze rovnaku latku registruju
dva subjekty. Prvou je povinnost spolo¢ne vyuzivat Udaje. Druhou je, Ze od
registrujlcich rovnakej latky sa vyzaduje, aby sa zorganizovali a aby spoloCne
predlozili informacie o latke podla ¢lanku 11 ods. 1 a ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia
REACH. Ak sa preto potencidlni registrujuci zhodnu, ze vyrabaju a/alebo dovazaju
rovnaku latku, budd musiet tato latku registrovat spolo¢ne.

Hlavnym cielom povinnosti v suvislosti so spolo¢nym predkladanim je predlozit jednu
registraciu na latku (v idedlnom pripade tak, aby pokryvala aj pouzitie latky ako
medziproduktu) v stlade so zdsadou ,jedna latka, jedna registracia®. Uplatnit sa vdak
mozu vynimky tykajuce sa spoloc¢ného predkladania urcitych informacii, ktoré su
vyslovne stanovené v ¢lanku 11 ods. 3 a v ¢lanku 19 ods. 2 nariadenia REACH. Aj pri
uplatneni tychto vynimiek musi registrujici zostat sucastou toho istého spolo¢ného
predkladania bez ohladu na to, ¢i sa niektoré pozadované informacie predkladaju
spoloCne alebo nie. VSetky informacie predkladané pre danu latku, ¢i uz spolo¢ne alebo
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v ramci oddeleného predloZenia, tvoria suUbor Udajov opisujucich nebezpecné
vlastnosti latky a rizika s fiou spojené.

Ak existuje len jeden potencidlny registrujici, moéze bud predlozit ,individualnu®
dokumentéciu, alebo predlozit dokumentaciu ako hlavny registrujtci. V pripade, Ze nie
su ziadni ini potencialni registrujuci a potencialny registrujuci pristupil k individudlnej
registracii, bude musiet aktualizovat svoju registraéni dokumentaciu, ak sa iny
potencialny registrujuci rozhodne zaregistrovat rovnaku latku. V takom pripade budu
musiet obe strany najprv identifikovat hlavného registrujiceho, ktory vytvori predmet
spolo¢ného predkladania, a potom sa dohodnut na obsahu dokumentacie spolo¢ného
predkladania. Nasledne bude musiet existujlci registrujici aktualizovat svoju
dokumentéciu, aby bola sucéastou spolo¢ného predkladania, & uz ako hlavny
registrujuci, alebo ako Ucastnik. V kazdom pripade mozZe podla kritérii ¢lanku 11 ods.
3 a ¢ldnku 19 ods. 2 nariadenia REACH odstupit.

Ak existuje niekolko potencidlnych registrujtcich, mali by medzi sebou urcit hlavného
registrujuceho, ktory kona v mene a so suhlasom ostatnych registrujacich (¢lanok 11
ods. 1 nariadenia REACH, hlavny registrujaci vytvori aj spolo¢né predkladanie v
systéme REACH-IT). Hlavny registrujici potom v zasade predlozi dokumentaciu v
mene vsetkych spoluregistrujicich. Ostatni potencidlni registrujlici potom mozu
predlozit svoju registra¢ni dokumentaciu s odkazom na vsetky“*? alebo niektoré, alebo
Ziadne spolocCne predlozené Udaje v dokumentacii hlavného registrujiceho.

Viac podrobnosti o kritéridch odstlpenia najdete v Usmerneni k registracii, oddiele
4.3.3 Podmienky na odstupenie od spolo¢ne predkladanych udajov.

Ako je uvedené v oddiele 2.2.3 vysSie, zmluvna sloboda sa vztahuje na spdsob, akym
sa spoluregistrujlici organizuju, pokial ide o spolocné predkladanie Udajov. Agentura
ECHA vsSak odpordca, aby hlavny registrujici v pravidelnych intervaloch komunikoval
s existujucimi/potencidlnymi registrujucimi, pokial' ide o registracn dokumentaciu
obsahujucu spolocne predloZzené Udaje, najma v pripade aktualizacie tychto Udajov.
Spoluregistrujuci mdézu najst najviac aktudlnych kontaktnych (dajov na stranke
spoluregistrujucich v ramci systému REACH-IT.

Registrujlci latok pouzivanych iba ako medziprodukty moézu technicky vypracovat
sUbezné spolocné predlozenie iba pre medziprodukty (pozri oddiel 4.3.3 Podmienky na
odstupenie od spolo¢ne predkladanych udajov Usmernenia k registracii).

3.4. V pripade zistenych nedostatkov v idajoch

Ak sa zistia chybajuce Udaje, informacie o vnutornych vlastnostiach latok je mozné
vytvorit pouzitim alternativnych zdrojov informdcii inych ako testovanie in vivo za
predpokladu, Zze su splnené podmienky uvedené v prilohe XI k nariadeniu REACH.
Registrujici modze pouzit rézne metddy, ako napriklad (Q)SAR, testy in vitro, metdody
posudzovania vahy dokazov, zoskupovanie (vratane krizového pristupu®3).
Registrujlici budl musiet agentire ECHA preukazat (prostrednictvom formulara, ktory
sa vypina v aplikacii IUCLID pre kazdy ndvrh na testovanie zahffiajlci testovanie na
stavovcoch), Ze najskor zvazovali testovacie metdédy nevyuzivajlce zvierata, kedZze
vykonavanie skutocnych testov na zvieratach sa ma zvazovat ako poslednad moznost.

42 Ako je uvedené v ¢lanku 3 ods. 3 a v ¢lanku 4 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 340/2008 o poplatkoch podla
nariadenia REACH, agentira ECHA stanovi osobitny znizeny registracny poplatok v pripade spolo¢ného
predloZenia registracnej dokumentacie.

43 Daldie usmernenia poskytuje R&mec pre hodnotenie krizového pristupu (RAAF) dostupny na adrese
http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across
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Ak sa chybajuce informéacie nedaju doplnit niektorou z metdd nezalozenych na
testovani, potencidlni registrujici musia prijat opatrenie v zavislosti od chybajucich
Udajov:

a. Ak studia uvedena v prilohach VII a VIII k nariadeniu REACH (bez ohladu na to,
¢i zahffia testovanie na stavovcoch) je potrebna na registraciu a nie je dostupna,
na dokoncenie dokumentacie bude potrebné vykonat novy test. Potencidlni
registrujldci musia nasledne vytvorit nové informacie a musia sa dohodnut, kto
pred spolo¢nym predkladanim Udajov vykona chybajdcu studiu. Viac informacii
sa uvadza v Usmerneniach k poZiadavkam na informacie a k hodnoteniu
chemickej bezpecnosti, ktoré su k dispozicii na adrese
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment.

b. Ak Studia uvedena v prilohach VII a VIII k nariadeniu REACH (bez ohladu na to,
¢i zahffa testovanie na stavovcoch) je potrebna na registraciu a nie je dostupna,
potencialni registrujici musia najskor zvazit vSetky alternativne pristupy na
splnenie poziadavky na informacie. Iba v pripade, Ze poziadavku na informacie
nie je mozné splnit pouzitim metdd nezalozenych na testovani, registrujuci sa
musia dohodnut a pripravit navrh na testovanie, ktory sa spolo¢ne predlozi
na posudenie agentire ECHA v ramci registraCnej dokumentacie hlavného
registrujiceho. Okrem toho potencidlni registrujici musia realizovat a/alebo
odporudit naslednym uzZivatelom docasné opatrenia manazmentu rizik, pokym
agentlra ECHA nerozhodne (podla ¢lanku 40 nariadenia REACH) o navrhu na
testovanie. Postup, ktory sa ma dodrzat, je opisany v ¢lanku 40 ods. 3 pism. e)
nariadenia REACH. Viac informacii sa uvadza v oddiele 4.2.1.

Poznamka: Povinnost pripravit navrh na testovanie sa uplatiiuje aj v pripade, ked’
potencidlni registrujuci v désledku uplatfiovania pravidiel v stipci 2 priloh navrhujd
testy (vyssieho stupfia) podla prilohy IX alebo X k nariadeniu REACH ako alternativu
k standardnym poziadavkam uvedenym v prilohach VII a VIII k nariadeniu REACH.
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4. SPOLOCNE VYUZIVANIE UDAJOV  MEDZI
EXISTUJUCIMI REGISTRUJUCIMI

Povinnosti spolo¢ného vyuZivania uUdajov platia dalej aj po predloZeni registracie.
Spoluregistrujtci po tomto bode mozno budi musiet spolo¢ne vyuzivat Udaje a rozdelit
naklady. V pripade kazdého modelu rozdelenia nakladov moéze byt potrebné zohladnit
skutocnost, Ze rozdelenie ndkladov a alokacia nakladov s kontinualne a dynamické
procesy, nie statické.

Potrebné je pripomenut, Ze povinnosti registrujicich v suvislosti so spolo¢nym
vyuzivanim Udajov sa nekoncia predlozenim registrac¢nej dokumentacie registrujucich.
Registrujuci maju dalSie povinnosti, ktoré modzu byt spojené s potrebou spolo¢ne
vyuzivat (daje a pokracovat vo vyvijani maximalneho Usilia na dosiahnutie dohody.

Podla vykondavacieho nariadenia 2016/9 su registrujlci navyse povinni uchovavat
dokumentaciu tykajicu sa spolo¢ného vyuzivania Udajov a rozdelenia nakladov
12 rokov od posledného predlozenia Studie (pozri oddiel 3.1.4.1 o ,pravidle
12 rokov"). Tato cinnost mdze vyvolat aj administrativne naklady, ktoré méze byt
potrebné zohladnit. Preto mdZu registrujlci zvazit potrebu predizit svoj zmluvny vztah.

Cely rad aspektov méze byt pri¢inou zmien modelu v ¢ase a potreby prijat opravné
opatrenia.

Jednym z nich je nestaly pocet spoluregistrujicich: pocet registrujlcich, ktori sa
mozu pripojit k spolo¢nému predkladaniu, nie je vopred znamy. Novi potencialni
registrujuci sa modzu k uz existujicemu spoloénému predkladaniu pripojit kedykolvek
v priebehu ,obdobia existencie™ spolocného predkladania, ked' sa uz schvalili dohody
o rozdeleni nakladov. DalSie informacie o pravach novych potencidlnych registrujicich
najdete v oddiele 2.2.3.1.

Na kazdého registrujiceho, ktory predlozil idaje samostatne, sa vztahuje povinnost
spolo¢ného vyuzivania Gdajov. Preto sa od nich mbze vyzadovat, aby sa zapojili do
rokovani o spolo¢nom vyuzivani Udajov s novymi alebo existujlcimi registrujacimi,
pokial ide o Udaje, ktoré sami predlozili.

Okrem toho mdzu byt nové Gdaje dostupné po spoloénom predkladani tdajov,
najma ak novi registrujlci prinesu svoje vlastné existujice informacie. Existujuci
registrujuci sa moézu dohodnut, ze zahrnl nové informacie do spolo¢ne predkladanej
dokumentécie, s cielom napriklad zvysit jej kvalitu, a budl teda v zdsade musiet
upravit vypocet rozdelenia nakladov, aby zapoditali tento faktor. Alternativne moze
novy registrujlci odstupit, pokial' ide o dany sledovany parameter, podla ¢lanku 11
ods. 3 alebo ¢lanku 19 ods. 2 nariadenia REACH. Stale je vSak potrebné, aby sa pripojil
k spolo¢nému predkladaniu ako Ucastnik.

Navyse mozu existovat d'alSie registraéné poziadavky: mdzu byt potrebné niektoré
dodato¢né vydavky na testovanie a iné suvisiace vydavky, ktoré by mohli ovplyvnit
vSetky existujice dohody. Nové informacie sa m6zu objavit ako vysledok aktualizacie
hmotnostného pasma registrujiceho (oddiel 4.1), hodnotenia dokumentacie alebo
latky (oddiel 4.2) alebo v inych pripadoch, ked' sa zisti, ze je potrebné predlozit nové
informacie (oddiel 4.3).

Pozndmka: Spoluregistrujicim sa odporuda starostlivo skontrolovat dohody
o spolo¢nom vyuzivani udajov/rozdeleni nakladov s prihliadnutim na uvedené aspekty
(ktoré mézu byt pri¢inou zmeny v nakladoch) a opakujtci sa charakter tohto procesu.
V cene dokumentacie, ktora je zohladnena napriklad v pisomnom povoleni na pristup,
nie su zohladnené len naklady Uplnych jednotlivych studii.
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4.1. Spolocné vyuzivanie idajov pri zvyseni hmotnosti

4.1.1. Faza zistovania

Aj existujici registrujici su povinni vykonat zistovanie v pripade zvySenia
hmotnostného pasma, ked Ziadaju o dalSie informacie s cielom splnit registracné
poziadavky. Existujlci registrujici, ktory registroval medziprodukt podla ¢lanku 17
ods. 2 alebo ¢lanku 18 ods. 2 nariadenia REACH, moze tiez predlozit ziadost o
informacie s cielom ziskat informacie potrebné na predloZenie svojej dokumentécie v
sulade s poziadavkami na informacie podla ¢lanku 10 nariadenia REACH.

V sulade s ¢lankom 12 ods. 2 nariadenia REACH, hned ako mnozstvo registrovanej
latky dosiahne dalSiu hmotnostnd medznl hodnotu, registrujici musi bezodkladne
informovat agentiru ECHA o dalSich potrebnych informaciach. Tento krok sa riadi
postupom zistovania podla ¢lanku 26 nariadenia REACH a je nevyhnutnym formalnym
krokom, aby registrujlci zacal rokovania o spolo¢nom vyuzivani Udajov s existujlcim
registrujucim pri vy$Som hmotnostnom pasme. Vyroba alebo dovoz mézu pocas
postupu zistovania a spoloéného vyuzivania Udajov pokracovat.

Registrujuci, ktory ma v umysle aktualizovat hmotnostné pasmo, musi presne urcit,
aké su poziadavky na informacie pre latku v prisluSnom hmotnostnom pasme,
fyzikalne parametre latky (relevantné pre formalne upustenie od uvedenia testov)
a pouzitia/charakteristiky expozicie (relevantné pre upustenie od uvedenia na zaklade
expozicie).

Upozorfiujeme, ze podla ¢ldnku 24 ods. 2 nariadenia REACH, ak spoloénost, ktora
predlozZila oznadmenie (NONS) podla smernice 67/548/EHS, bude musiet predlozit
dokumentaciu, ktora je v sulade s nariadenim REACH (podla clankov 10 a 12
nariadenia REACH), ak mnozZstvo oznamovanej latky dosiahne dalSiu hmotnostnu
medznu hodnotu.

V pripade, Ze su k dispozicii relevantné Udaje, agentira ECHA ako vysledok zistovania
poskytne informacie o (podrobnych) suhrnoch studii spolu s kontaktnymi Udajmi
predchadzajlcich a potencidlnych registrujlcich. Uvedie sa, ¢i boli idaje predlozené
pred viac ako 12 rokmi alebo nie, a teda ¢i su predmetom kompenzacie.

Na zaklade toho moéze ziadatel poziadat predchadzajlcich registrujlicich o Studie
potrebné na aktualizaciu.

Ak nie su k dispozicii Ziadne Udaje, platia rovnaké zasady, ako suU opisané v oddiele
3.4.

4.1.2. Rokovania o spolocnom vyuzivani adajov

Po zistovani, ak to je vhodné, musi registrujuci, ktory aktualizuje svoje hmotnostné
pasmo, zacat rokovania o pristupe k prislusnym Udajom o latke s prislusnym(-i)
registrujucim(-i). Uplatfiuju sa rovnaké zasady ako pri spolo¢nom vyuzivani idajov na
predlozenie registracnej dokumentacie, pozri oddiel 3.2.4.

Rady, ako viest Uspesné rokovania, najdete v oddiele 2.2.5 vyssie. Povinné prvky,
ktoré sa maju zahrnat do dohody o spoloénom vyuzivani Udajov, najdete v oddiele
2.2.3.1 a praktické priklady zasady transparentnosti, spravodlivosti a nediskriminacie
pri rozdeleni nakladov najdete v oddiele 5.

V pripade, Ze budulce potreby Udajov boli zahrnuté do dohody o spolo¢nom vyuzivani
Gdajov, strany by sa mali odvolat na dohodu. V pripade potreby sa strany mézu obratit
na prislusny vnuatrostatny sud.
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4.2. Spolocné vyuzivanie udajov ako vysledok
regulacného rozhodnutia

Hodnotenie dokumentacie k registracii agentirou ECHA (kontrola suladu alebo
posudenie navrhu na testovanie) alebo latky prislusSnym organom clenského Statu
mobze viest k Ziadosti o predloZenie dalSich informacii, ktord nie je vzdy striktne
spojena s poziadavkami na informacie jednotlivého registrujuceho.

Ak sa v regula¢nom rozhodnuti vyzaduju dalsie informacie, adresati rozhodnutia musia
vynalozit maximalne Usilie na dosiahnutie dohody o tom, kto vykona poZadovany test,
a to v sulade s ¢lankom 53 ods. 1 nariadenia REACH. Agentira ECHA musi byt
informovana o tom, kto vykona test, do 90 dni od vydania rozhodnutia. Ak agentura
ECHA nebude v tomto obdobi informovana, urci jedného z registrujlcich, aby vykonal
test v mene vsetkych.

Podla vykonavacieho nariadenia 2016/9 (¢lanok 4 ods. 2) musia spoluregistrujici vo
svojom modeli rozdelenia ndkladov zohladnit mechanizmus rozdelenia nakladov, ktoré
vyplyvaju z hodnotenia latok. Podla uvedeného nariadenia sa od spoluregistrujicich
tiez vyzaduje, aby zvazili moznost pokryt naklady na budice dodato¢né poziadavky
na informacie v slvislosti s danou latkou okrem tych, ktoré vyplyvaju z potencialneho
rozhodnutia v ramci hodnotenia latok (napr. potencidlne rozhodnutie v ramci
hodnotenia dokumentéacie). Takéto naklady musia byt odévodnené a v dohode o
spolo¢nom vyuzivani Udajov uvedené oddelene od ostatnych nakladov. Pozri
oddiel 2.2.3.1 vyssie.

V ¢lanku 53 ods. 2 nariadenia REACH sa stanovuje, 7ze zasada rozdelenia tychto
nakladov je zaloZzena na rovnakom podiele.

V Clanku 53 ods. 3 nariadenia REACH sa stanovuje, Ze registrujuci, ktory vykonava
test, poskytne vSetkym ostatnym dotknutym registrujicim képiu Uplnej spravy o studii
a podla toho si voci nim uplatni narok (¢lanok 53 ods. 4).

VSetci registrujici, ktorym je adresované rozhodnutie o hodnoteni dokumentacie
(navrh na testovanie a kontrola suladu) alebo rozhodnutie o hodnoteni latky, su preto
povinni predloZit Stidiu pozadovanul v tomto rozhodnuti. Pozadované informacie musi
v zadsade predlozit spolo¢ne hlavny registrujtci, aby z tohto predloZenia mali prospech
vSetci registrujlci bez dalSich opatreni. Ak vSak registrujici odmietne podielat sa na
nakladoch na pozadovanu Studiu, vsSetci ostatni registrujici sa mézu rozhodnut
predlozit tuto Studiu jednotlivo (opt-out), takzZe registrujtci, ktory si neplni povinnosti,
nebude mat prospech zo spoloéne predlozenej $tadie. V takom pripade by vsetci

registrujuci, ktori predlozili pozadovanu stadiu jednotlivo, vyhoveli rozhodnutiu, zatial

¢o registrujuci, ktory si neplni povinnosti, by mu nevyhovel, a preto mdze byt
predmetom opatrenia na presadzovanie predpisov.

4.2.1. Hodnotenie dokumentacie: navrhy na
testovanie a kontrola suladu

Rozhodnutia o hodnoteni dokumentacie podla ¢lanku 51 nariadenia REACH sU urcené
vSetkym registrujucim, ktorych sa prislusna(-é) poziadavka(-y) na informacie tyka(-
ju). Novi registrujlci sa po rozhodnuti o kontrole siladu budd musiet dohodnut na
pristupe k Udajom, ktoré pouzivaju existujuci registrujuci, aby splnili poziadavky na
informacie.

V kontexte navrhov na testovanie, pri ktorych sa uplatiuje krizovy pristup, mozu
registrujuci navrhn(t test na rovnakej latke, aby splnili informacéné poziadavky réznych
latok. Ak je krizovy pristup odévodneny, agentira ECHA sa mdze rozhodnut poziadat
registrujucich réznych latok o test na rovnakej latke.
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Nové studie, ktoré sa maju vytvorit ako vysledok rozhodnutia agentiry ECHA o navrhu
na testovanie alebo kontroly suladu dokumentacie, spadaju pod pravidla ¢lanku 53
nariadenia REACH opisané v Uvode oddielu 4.2.

Ak s pozadované studie uz dostupné, predlozili sa agentire ECHA a povazuju sa za
vyhovujlce, agentira ECHA by v dbsledku rozhodnutia o hodnoteni dokumentacie
vyzadovala od registrujlcich, aby sprostredkovali uvedené Studie v sulade s
ustanoveniami o spolo¢nom vyuzivani udajov v hlave III, aby sa prediSlo duplicitnému
testovaniu na zvieratach.

4.2.2. Hodnotenie latky

Rozhodnutia o hodnoteni latky podla ¢lanku 52 nariadenia REACH su urcené vsetkym
dotknutym registrujdcim. Od registrujucich, ktori ukondili vyrobu**, sa stale moéze
pozadovat rozdelenie nakladov na zaklade rozhodnutia v rdmci hodnotenia latok
(¢lanok 50 ods. 4 nariadenia REACH a c¢lanok 4 ods. 6 vykonavacieho nariadenia
2016/9).

Nové Studie, ktoré sa maju vytvorit ako vysledok rozhodnutia agentiry ECHA o
hodnoteni latky, spadaju pod pravidla ¢lanku 53 nariadenia REACH opisané v Uvode
oddielu 4.2.

Podla ¢lanku 4 ods. 2 vykonavacieho nariadenia 2016/9 sa vSetci registrujuci musia
dohodnit na mechanizme rozdelenia nakladov, ktory sa pouzije v pripade
potencialnych nakladov po prijati rozhodnutia v rd@mci hodnotenia latok. Podiel ich
prispevku by mal byt uvedeny v dohode o spoloénom vyuzivani Gdajov. Registrujuci
mozu prispiet k obavam identifikovanym v rozhodnuti o hodnoteni latky na réznych
Urovniach (Uroven expozicie, urcité pouzitia atd.). V tychto pripadoch moézu byt
prislusné prispevky stanovené napriklad vo vztahu k podielu, ktorym kazdy
registrujuci prispieva k identifikovanému problému.

V Case, ked sa pripravuje navrh dohody o spolo¢nom vyuzivani Udajov, spravidla
nie je zndma presna vyska skuto¢nych nakladov, ktoré si budl musiet registrujuci
rozdelit. Preto by sa strany mali dohodnut na vSeobecnom a abstraktnom
mechanizme rozdelenia nékladov alebo na vzorci, ktory im umozni realizovat
rozdelenie néakladov bez ohladu na ich vysku. Tento mechanizmus rozdelenia
nakladov by sa mal v zdsade uplatfiovat na vSetkych novych registrujacich danej
latky.

Ak v minulosti existovalo rozhodnutie o hodnoteni latky, pri ktorom potencialny
registrujuci nebol adresatom, mozno potencidlneho registrujliceho poziadat, aby sa
podielal na tychto nakladoch pri predkladani svojej novej registracnej dokumentacie v
sulade s vysSsie uvedenymi zasadami.

4.3. Spolocné vyuzivanie Gdajov v pripade novych
informacii/novych chybajicich adajov

V ¢lanku 22 nariadenia REACH sa stanovuje subor povinnosti s cieflom zabezpedit, ze
informacie o ladtkach budu aktualne, aby sa chemikalie mohli pouzivat bezpecne.

44 Podla ¢lanku 50 ods. 2 a 3 nariadenia REACH.
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V dbsledku toho musia registrujlci aktualizovat svoju registrac¢ni dokumentaciu hned,
ako budu k dispozicii nové relevantné informacie*>. To mdze mat vplyv na:

o klasifikaciu latky,

e spravu o chemickej bezpecnosti alebo kartu bezpecnostnych Gdajov, ak budu
k dispozicii nové poznatky o rizikach latky pre zdravie fudi a/alebo Zivotné
prostredie.

Tieto situdcie mdzu znamenat potrebu dalSieho spoloéného vyuzivania uUdajov.
Spoluregistrujtci by mali aktualizovat svoje registracie vzdy, ked' st k dispozicii nové
informacie. Sledovanim sprav a odporucani agentiry ECHA sa mo6zu spoluregistrujdci
dozvediet, aké su najéastejSie nedostatky, a vyhnut sa rovnakym problémom v rédmci
svojich registracii. Mali by napriklad kontrolovat, ¢i uz pre ich latku nie je k dispozicii
harmonizovana klasifikacia a oznacovanie. Nové informacie sa tiez mo6zu ziskat
z dodavatelského retazca, alebo ked sa k spoloénému predkladaniu pripoja novi
Ucastnici.

Okrem toho moze byt potrebné vytvorit nové informéacie po zmene samotného
nariadenia REACH (napr. nové poziadavky).

45 pozri vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2020/1435 z 9. oktdbra 2020 o povinnostiach registrujlicich
aktualizovat svoje registracie podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006
o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH), U. v. EU L 331, 12.10.2020, s. 24 -
29. Podrobné informacie sa nachadzaju v oddiele 7 Usmernenia k registracii.



70 Usmernenie k spoloénému vyuzivaniu Gadajov
Verzie 4.1 - december 2023

5. ROZDELENIE NAKLADOV V PRAXI

V oddiele 2.2.3.1 vySSie sa opisuju prvky, ktoré musia byt zahrnuté v dohode o
spolo¢nom vyuzivani udajov, a oddiel 2.2.5 vySSie obsahuje rady na Uspesné
vyjednavanie. Cielom tohto oddielu je poskytnut dalSie podrobnosti o tom, ako méze
v praxi prebiehat rozdelenie nakladov.

Oddiel 5.1 obsahuje praktickejSie znazornenie vykonavania zasad transparentnosti,
spravodlivosti a nediskriminacie.

V ramci dohody o rozdeleni nakladov sa vyzaduje, aby sa strany dohodli na:
e spolahlivosti, relevantnosti a primeranosti Udajov (oddiel 5.2, kvalita Udajov),
¢ ekonomickej hodnote Udajov (oddiel 5.3, cena Udajov) a

e spOsobe, akym si strany rozdelia dohodnutd cenu (oddiel 5.4 alokacia nakladov
a kompenzacia).

Aspekty, ktoré sa opisuju nizsie, nemaju sltzit ako predpisy, ani nie s povinné. Mali
by skor slizit prednostne ako usmernenia na zabezpeclenie, aby vsetky z(castnené
strany identifikovali relevantné faktory pri organizovani skimania kvality Udajov
a prislusnych cinnosti suvisiacich s rozdelenim nakladov.

5.1. Znazornenie zasad transparentnosti, spravodlivosti a
nediskriminacie
Cielom rozdelenia nakladov je rozdelit skutoéné vydavky a naklady suvisiace

s registraciou latky podla nariadenia REACH. Jeho cielom nie je vytvarat zisk pre
Ziadnu zo stran.

Pri priprave dohody o mechanizme rozdelenia nakladov musia registrujici vyvinat
maximalne Usilie na dosiahnutie spravodlivej, transparentnej a nediskriminacnej
dohody. Vykonavacie nariadenie 2016/9 ulahcuje uplatfiovanie tychto hlavnych zasad
a poskytuje podrobnejsie vysvetlenie ustanoveni nariadenia REACH o spolo¢nom
vyuzivani Udajov a rozdeleni nakladov (ako aj o povinnostiach v slvislosti so
spolocnym predkladanim). Ustanovenia vykonavacieho nariadenia 2016/9 sa
uplatfuju v pripade, ked' sa novi registrujuci pripajaju k dohode o spolo¢nom vyuzivani
udajov, ktora uz bola uzavreta, ako aj v pripade, ked spoluregistrujici uzatvaraju novu
dohodu o spolo¢nom vyuZzivani Udajov.

Spolo¢né vyuzivanie Udajov by sa dalo povazovat napriklad za:

e nespravodlivé, ak predchadzajuci registrujuci pozaduje od potencialneho
registrujiceho, aby zaplatil 100 % nakladov na Studiu, priCom na tuto Studiu sa
odvolava niekolko dalsich registrujlcich,

e netransparentné, ak by predchadzajlci registrujici pozadoval zaplatenie
vSeobecného poplatku za spolocne predkladané Gdaje bez toho, aby poskytol
podrobné informacie o nakladoch na jednotlivé studie,

e diskriminaéné, ak by sa model rozdelenia nakladov uplatfioval rbzne
na porovnatelnych potencidlnych registrujidcich (napr. stimuly na skoré
predkladanie).

Transparentnost

Naklady, ktoré sa musia zvazovat v kazdej dohode o rozdeleni nakladov, mdzu mat
rézny charakter, mézu teda suvisiet s testmi/so splnenim poZiadaviek na informacie
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(ndklady na $tudie) a suvisiet s administrativnou pracou (bud naklady suvisiace
s konkrétnou poziadavkou na informacie, alebo vseobecné administrativne naklady).
VSetky naklady je potrebné podrobne rozpisat: informacie dostupné vsetkym

spoluregistrujucim by mali obsahovat rozpis kazdej jednotlivej polozky nakladov. Tyka
sa to nakladov na studiu aj administrativnych nakladov:

o Naklady suvisiace s Udajmi: vsetky naklady, ktoré si vyziadalo vykonanie
$tudie, ziskanie pristupu (spoluvlastnictvo, vlastnictvo alebo pravo odkazovat)
k idajom vo vlastnictve tretich stran, zmluvné laboratéria, vykonavanie
monitorovania alebo splnenie poZiadavky na informacie alternativhou metodou.
Takéto naklady musia jasne suvisiet s prisludnou poziadavkou na informacie
(¢lanok 2 ods. 1 pism. a) vykonavacieho nariadenia 2016/9).

o Naklady suvisiace s administrativhou pracou: akékolvek naklady na spravu
dohody o spolo¢nom vyuZivani Udajov, ako aj spolo¢ného predkladania (¢lanok
2 ods. 1 pism. b) vykonavacieho nariadenia 2016/9).

Pokial ide o administrativne naklady, pre zG¢astnené strany je délezité zvazit vsetky
¢innosti, ktoré moze byt potrebné vykonat v celkovom kontexte spoloéného vyuzivania
Udajov a rozdelenia nakladov/alokacie nakladov, ako aj pripravy spolo¢ného
predkladania informdcii o latke. Tieto ¢innosti mbézu zahfiiat komunikaéné c&innosti,
mozné vyuZitie splnomocnenca, administrativnu pracu suvisiacu so spolo¢nym
vytvaranim spravy o chemickej bezpecnosti atd. Administrativne naklady by sa mali
¢o najpodrobnejSie rozpisat na zaklade ndkladov na Udaje. Ak nie su $pecifické pre
Udaje a suvisia napriklad so vSeobecnymi nakladmi na spolo¢né predkladanie, musi to
byt tieZ jasne odévodnené a naklady musia byt podla toho podrobne rozpisané.

Pozndmka: Vykondavacie nariadenie 2016/9 umoznuje zbavit sa povinnosti podrobného
rozpisovania Udajov na zaklade jednomyselného suhlasu, ak dohoda o spolo¢nom
vyuzivani Udajov existovala uz pred nadobudnutim Ucinnosti uvedeného nariadenia.

Nasleduje vSeobecny priklad poZziadaviek vyplyvajlcich z vykonavacieho nariadenia
2016/9, pokial ide o podrobné rozpisovanie udajov:

Polozka Hmotnostné Naklady na Administrativhe Odovodnenie
nakladov pasmo stadie naklady (pre kazdu
(podrobné (hmotnostné (v pripade (sivisiace alebo  polozku
rozpisovanie | pasmo, pre potreby) nesuvisiace nakladov)
vsSetkych ktoré je s konkrétnou
nakladov) polozZka pozZiadavkou na

nakladov informacie)

relevantna)
Stadia 1 1 - 10 t/rok 1 000 EUR 70 EUR Odovodnenie 1
Stldia 2 1 - 10 t/rok 2 000 EUR 60 EUR Odovodnenie 2
Studia 3 1-100t/rok |3 000 EUR | 130 EUR Odévodnenie 3
Token neuvadza sa neuvadza sa | 150 EUR Odovodnenie 4
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Komunikacia |1 - 10 t/rok neuvadza sa | 1 000 EUR Odévodnenie 5
tykajuca sa
spolo¢ného
predkladania
udajov

atd.

Metodika rozdelenia nakladov by mala byt volne dostupna véetkym spoluregistrujicim
a novym potencidlnym registrujicim. Na poziadanie by sa malo poskytnat doplfiujlce
vysvetlenie nakladov.

Cinnosti akejkolvek povahy stvisiace s registraciou, ktoré vytvaraju naklady, sa musia
kazdoro¢ne zdokumentovat, dokumentéacia sa musi uchovavat minimalne 12 rokov od
posledného predlozenia Studie a musi byt dostupnd bez meskania a bezplatne
existujucim aj potencidlnym registrujucim (¢lanok 2 ods. 3 vykonavacieho nariadenia
2016/9). Naklady teda musia byt dokdzané a oddvodnené. Ak takato podrobna
dokumentacia tykajuca sa dohod o spolo¢nom vyuzivani Udajov uzavretych pred
nadobudnutim Gc¢innosti vykonavacieho nariadenia 2016/9 neexistuje, strany dohody
musia vyvinut maximalne Usilie na zhromazdenie dbkazov o takychto minulych
nakladoch alebo na ¢o najlepsi odhad tychto nakladov.

Druh a podrobnosti podrobného rozpisovania uUdajov (predovsetkym Uroven
podrobného rozpisovania) sa mézu lisit pripad od pripadu. Okrem iného mdzu zavisiet
od zvolenej formy spoluprace a jej Struktury (napriklad, ¢i vychadza z existujlcej
formy spoluprace alebo bola vypracovana sSpecidlne na ucely nariadenia REACH)
a od toho, ¢i Ulohy boli pridelené k jednotlivym latkam alebo skupine(-am) latok
(a teda odvodenie Uplného podrobného rozpisovania pre konkrétnu latku méze byt
tazké).

RozliSovanie medzi nakladmi na Studie a administrativnymi ndkladmi a mozna
relevantnost administrativnych nakladov pre konkrétnu poziadavku na informacie
mozu byt pre kazdé spolo¢né predkladanie odlisné. Naklady by sa mali transparentne
zaznamenavat a spoluregistrujicim by mali byt jasné ich zdroje. Nelplny zoznam
moznych poloziek nakladov, ktory sa da pouzit v jednotlivych pripadoch, je uvedeny
v prilohe 3.

Model rozdelenia nakladov sa tyka aj moznych buducich nakladov, najma tych, ktoré
vyplynl z potencidlneho rozhodnutia v rémci hodnotenia latok, ale méze zahfiiat aj
dalSie potencidlne budice naklady vyplyvajlce z budicich dodato¢nych poZziadaviek
v suvislosti s registrovanou latkou, napriklad ako vysledok rozhodnutia v ramci
kontroly suladu (pozri ¢lanok 4 ods. 2 vykonavacieho nariadenia 2016/9 a oddiely 4.2
a 4.3 tohto usmernenia). Treba mat na pamaéti, Zze pripadné dalSie administrativne
¢innosti vyvolané buducimi dodato¢nymi poziadavkami vyplyvajacimi z hodnotenia
dokumentéacie mdzu tiez vytvorit naklady.

Pozndmka: Odporaca sa dospiet k dohode o spoloénom vyuzivani idajov predtym, nez
Ucastnici spolo¢ného predkladania zverejnia dostupné informacie.

Spravodlivost a nediskriminacia

Ako sa vyzaduje podla nariadenia REACH a opatovne potvrdzuje podla vykonavacieho
nariadenia 2016/9, registrujici musia platit len za Udaje, ktoré potrebuju na splnenie
svojich poziadaviek na informacie. To znamend, Ze registrujici si musia rozdelit
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naklady na Udaje, ktoré sa tykaju ich poziadaviek na informacie, so zretelom na
hmotnostné pasmo, ktoré planuju registrovat a druh registracie (Uplna registracia
alebo registrdcia medziproduktu). Vztahuje sa to na naklady na Stidiu aj
administrativne naklady*®.

Rovnako ako v pripade nakladov slvisiacich s poziadavkami na informacie,
registrujuci musi rozdelit iba administrativne naklady relevantné z hladiska informacii,
ktoré je povinny predlozit pri svojej registracii. Administrativne naklady, ktoré
nemozno spajat so zZiadnym konkrétnym sledovanym parametrom, by sa vSak mali
rozdelit spravodlivym spdsobom, t. j. Umerne k informéacidam, ktoré musi registrujuci
predlozit pri svojej registracii. Napriklad, pri stretnutiach organizovanych s cielom
prediskutovat navrhy na testovanie relevantné pre vyssie hmotnostné pasmo vznikaju
iba naklady, ktoré by nemali zndsat registrujici v nizSom hmotnostnom pasme alebo
pri pouziti latky ako medziproduktu podla ¢lankov 17 a 18 nariadenia REACH.

Zhromazdovanie informacii na Ucely urlenia rovnakosti latky by nemalo byt
predmetom delby nakladov medzi predchadzajucim registrujicim a potencidlnym
registrujucim®’.

KedZe Udaje predlozené na Ucely registracie podla nariadenia REACH su chranené len
12 rokov po ich predlozeni, potencialni registrujuci sa mozZzu vo svojej registracii
odvolavat na Udaje predlozené pred viac ako 12 rokmi bez toho, aby museli zdielat
naklady spojené s tymito idajmi.

Za osobitnych podmienok moézu registrujici odstupit v pripade niektorych alebo
vSetkych informacii predkladanych spolo¢ne ostatnymi registrujacimi rovnakej latky.
Registrujici, ktory odstupuje, teda nie je povinny rozdelit si s ostatnymi
spoluregistrujacimi naklady na informacie, od ktorych odstupil. Moznosti odstupenia a
sUvisiace povinnosti sa podrobne uvadzaju v Usmerneni k registracii, oddiele 4.3.3
Podmienky na odstupenie od spoloc¢ne predkladanych tdajov.

Model vypoctu nakladov musi zahfiat (pokial strany neziskaju oslobodenie od tejto
povinnosti na zaklade jednomyselnej dohody podla ¢lanku 4 ods. 5 vykonavacieho
nariadenia 2016/9) mechanizmus nahrad zalozeny na zasade pomerného
prerozdelenia podielu nakladov pre kazdého Ucastnika dohody o spolo¢nom vyuzivani
udajov, ak potencialny registrujlci pristlpi k uvedenej dohode v buducnosti (¢lanok 2
ods. 1 pism. c) a ¢lanok 4 ods. 4 vykonavacieho nariadenia 2016/9). Mechanizmus
nahrad sa uplatfiuje rovnako v pripade existujlcich aj buducich registrujucich.

Odporu¢a sa vopred uzavriet dohodu o frekvencii prepocitavania nakladov
a pripadnych ndhrad. Bude to v koneénom désledku znamenat rovnovdhu medzi
zvySenim poctu spoluregistrujicich a novymi nakladmi. V zavislosti od pripadu sa
mozu vyuzit tieto moznosti: ro¢nd frekvencia (treba mat na pamati, ze aj samotné
vykonanie prepoditavania mdze vyvolat naklady), po uplynuti terminu registracie alebo
po uplynuti 12-ro¢nej lehoty po predlozeni.

Je dolezité mat na paméti, ze nie véetky faktory ndkladov musia byt podrobne zndme
v Case, ked' sa uzatvara dohoda o modeli vypoctu ndkladov. Aby bolo mozné pracovat
s takymi neznamymi premennymi, systém nahrad a ustanovenia o buddcich
ndkladoch mézu byt obmedzené na mechanizmus vypoctu nakladov, t. j. na vzorec,
ako aj terminy, udalosti alebo sumy, ktoré spustaju jeho pouZitie. Nejde teda o dohodu
o rozdelovani konkrétnych sim predtym nez vzniknd.

46 Clénok 27 ods. 3 nariadenia REACH a ¢lanok 4 ods. 1 vykonavacieho nariadenia 2016/9.
47 Clanok 4 ods. 2 vykonavacieho nariadenia 2016/9.
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Pripdjajlci sa registrujici maju pravo poziadat existujlcich registrujicich o reviziu
modelu rozdelenia ndkladov a alokacie nakladov, ak maju dévod napadnut existujlcu
dohodu o spolo¢nom vyuzivani tdajov, t. j. domnievaju sa, Ze existujlce ustanovenia
nie sU v sulade so zasadami spravodlivosti, transparentnosti alebo nediskriminacie.
Existujuci registrujuci napriklad mozno nezohladnili aspekty relevantné pre buducich
registrujlcich; to, C¢o bolo spravodlivé, transparentné a nediskriminacné pre
predchadzajucich registrujacich, nemusi byt nevyhnutne presné pre novych
registrujucich.

Priklad: Predchadzajiuci registrujuci sa dohodli na rozdeleni administrativnych
nakladov rovnakym dielom, bez ohladu na hmotnostné pasmo, =zatial ¢o vo
vykonavacom nariadeni 2016/9 sa pozaduje, aby sa administrativhe naklady rozdelili
vo vztahu k poziadavkam na informacie. Potencialny registrujlci to moze napadnut a
predchadzajuci registrujici budi musiet preukazat, ako je tento model v stlade so
zdsadou spravodlivosti. Ak to nedokazu oddvodnit, mozno budl musiet prispdsobit
model rozdelenia nakladov.

Okrem toho by sa od novych registrujicich nemalo Ziadat, aby platili akykolvek
priplatok alebo rocné zvySenie za to, Ze sa nezaregistrovali spolu s registrujicimi v
rokoch 2010, 2013 alebo 201848, pokial neexistuju legitimne a opodstatnené dovody
na Uctovanie dodato¢nych sim neskorSim registrujucim, pricom tieto sumy neboli
transparentne predloZzené pocas rokovania o spolo¢nom vyuzivani tdajov.

Priklad: Predchadzajuci registrujuci sa dohodli na kazdoro¢nom zvySovani*® cien za
pisomné povolenie na pristup. Potencidlni registrujuci, ktori si tym sankcionovani,
mozu toto ustanovenie napadnut®°. Predchadzajuci registrujici budd musiet takéto
zvy$enie odbvodnit. Ak ho nemozno oddvodnit v stlade so zdsadou nediskriminacie,
predchadzajuci registrujici mozno bude musiet upravit model rozdelenia nakladov.

Poznamka: V pripade spoloc¢nosti s réznymi pobockami, ktoré su samostatnymi
pravnickymi osobami, kazdad z nich musi splnit svoje registracné povinnosti
samostatne. Podobne by si mala kazdd samostatna pravnickd osoba splnit svoje
povinnosti v slvislosti so spolo¢nym vyuzZivanim Udajov a rozdelenim nakladov.

5.2. Kvalita adajov

Nevyhnutnym predpokladom pri stanoveni hodnoty existujldcich studii je urcenie ich
vedeckej kvality. Pri posudzovani spolahlivosti, relevantnosti a primeranosti Studie
musia registrujlici venovat velk( pozornost zabezpedeniu toho, aby bol testovaci
material riadne definovany, najma v pripade nanostruktur.

48 Pozri rozhodnutie agentury ECHA z 12. jula 2013
http://echa.europa.eu/documents/10162/21728418/reach dsd decision 12-07-2013 en.pdf
a rozhodnutie odvolacej rady zo 17. decembra 2014 (A-017-2013)

http://echa.europa.eu/documents/10162/13575/a-017-2013_boa_decision_en.pdf.

49 Iné zvySovanie nez o inflaciu (pozri oddiely 5.3.2 a 5.3.3).

50 Rozhodnutie odvolacej rady agentlry ECHA zo 17. decembra 2014 vo veci A-017-2013, Vanadium, body
46, 56.
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5.2.1. Spol'ahlivost — Relevantnost — Primeranost

V sulade s usmernenim OECD by sa v procese urcovania kvality existujlcich Gdajov
mali zohladnit tri aspekty, a to primeranost, spolahlivost a relevantnost dostupnych
informacii pre charakterizaciu danej Studie. Tieto pojmy vymedzil Klimisch a dalsi.
(1997):

e Spolahlivost: tyka sa vlastnej kvality spravy o teste alebo publikacie v stvislosti
predovSetkym so Standardizovanou metodikou a sp6sobom opisu postupu
a vysledkov experimentu, ktoré maju poskytnit dbkaz o presnosti
a vierohodnosti zisteni.

e Relevantnost: je rozsah, v akom suU Udaje atesty vhodné na konkrétnu
identifikaciu nebezpecnosti alebo charakterizaciu rizik>!.

e Primeranost: definuje  uzito¢nost Udajovn na  Ucely  hodnotenia
nebezpecnosti/rizika.

Ak existuje viac nez jedna Studia pre sledovany parameter, najvacsia vaha sa spravidla
priradi stadii, ktora je najspolahlivejSia a najrelevantnejsia. Tato Studia sa spravidla
oznacuje ako hlavna studia. Urcenie spolahlivosti sa v zadsade tyka toho, ako bola
$tidia vykonand. Nalezitd pozornost sa musi venovat kvalite Studie, metdde,
vykazovaniu vysledkov, prijatym zaverom a samotnym vysledkom, aby bolo mozné
vyhotovit podrobny suhrn Studie.

Existuje niekolko dbévodov, preco existujice Udaje zo studii mézu mat réznu kvalitu.
Klimisch a dalsi navrhli tieto:

e pouzitie odliSnych usmerneni k testom (v porovnani so sti¢asnymi normami),

e neschopnost spravne charakterizovat testovan( latku (z hladiska Cdistoty,
fyzikalnych vlastnosti a pod.),

e pouzitie technik/postupov, ktoré boli po Case vylepsené a

e niektoré Udaje nemuseli byt zaznamenané (alebo mozno dokonca ani merané)
pre dany sledovany parameter, ale Casom sa uznalo, Ze su dolezité.

Aspofi minimalne mnozstvo informacii o spolahlivosti danej Stidie musi byt zname
predtym, ako sa pristipi k ureniu jej relevantnosti a primeranosti na ucely
hodnotenia a predtym, ako sa pristupi k vyhotoveniu podrobného suhrnu Studie.
Spolahlivost Udajov je preto hlavnym pociatoénym aspektom potrebnym na
odfiltrovanie nespolahlivych sStudii a na sUstredenie sa na tie Studie, ktoré su
najspolahlivejsie. Pre vSetky dalSie Gvahy je podstatné mat informacie o tom, ako sa
Studia vykonala.

5.2.2. Pristupy k hodnoteniu kvality adajov

Organizacia OECD navrhla dve metédy na pomoc pri kontrole pociato¢nej kvality
Gdajov v spravach o stadiach na vylicenie nespolahlivych Udajov zo studii. Obe su
kompatibilné a pri posudzovani kvality idajov sa mdzu pouzit bud samostatne, alebo
v kombinacii.

51 Zvazovat by sa mala predovsetkym relevantnost zlozenia testovaného materialu pouzitého na vytvorenie
Udajov tykajucich sa profilu(-ov) zloZenia latky, pre ktord maju Udaje z testovania sliZit na odkazovanie.
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1. Prvd metodu vypracoval Klimisch a kol. (1997). Pouziva sa pri nej systém
bodovania spolahlivosti, najma v pripade ekotoxikologickych a zdravotnych
$tudii. M6ze sa vsak rozsirit na fyzikalno-chemické Stidie a Studie o osude
a o cestach v Zivotnom prostredi.

2. Druha metdda bola vypracovana v roku 1998 v ramci programu US EPA HPV
Challenge.

3. Zvazit sa mdzu aj daldie systémy, najma ak sa uvedené dve metddy javia
ako nevhodné na validaciu novych technik ziskavania informacii.

5.2.2.1. Klimischov bodovy systém

V ramci tejto metody Klimisch a dalsi. (1997) vypracoval bodovaci systém, ktory je
mozné pouzit na kategorizaciu spolahlivosti Studie takto:

1 = spol’ahliva bez vyhrad: ,studia alebo (daje... vytvorené na zaklade vSeobecne
platnych a/alebo medzindarodne uznavanych priru¢iek na testovanie (v idedlnom
pripade vykonané podla zasad DLP), alebo v ktorych sa zdokumentované parametre
testu zakladaju na Specifickej (vnutrostatnej) prirucke na testovanie, alebo v ktorej
vSetky uvedené parametre Uzko suvisia/su porovnatelné s metddou v prirucke."

2 = spol’ahliva s vyhradami: ,studie alebo Gdaje... (vé¢Sinou neboli vykonané podla
zasad DLP), v ktorych zdokumentované parametre testu nie su Uplne v sllade
so Specifickou priru¢kou na testovanie, ale su postacujuce na uznanie Udajov, alebo
v ktorych su opisané skimania, ktoré nie je mozné zaradit pod priru¢ku na testovanie,
su vSak dobre zdokumentované a vedecky prijatelné."

3 = nespol’ahliva: ,studia alebo Udaje..., v pripade ktorych dochadzalo k naruseniam
medzi meracim systémom a testovanou latkou alebo v pripade ktorych boli pouzité
organizmy/testované systémy, ktoré nie s relevantné, pokial ide o expoziciu (napr.
nefyziologické cesty aplikacie), alebo ktoré sa vykonali alebo vytvorili podla metddy,
ktora je neprijatelna, ktorej dokumentacia nie je dostacujlca na hodnotenie a ktora
nie je presvedciva pre odborné posudenie."

4 = nedd sa urdit: ,Studia alebo U(daje.., ktoré neposkytuji dostatoéné
experimentalne informacie a ktoré sU uvedené len v kratkych abstraktoch alebo
sekundarnej literature (knihy, recenzie a pod.).

Poznamka: Pouzitie Klimischovho bodového hodnotenia poskytuje uzitocny nastroj
organizovania $tudii na daldie preskimanie. Studie, ktoré nesplnili zakladné kritéria
spolahlivosti, sa spravidla hned' na zaciatku vyladia, ak su dostupné kvalitnejsie
informacie. Tieto Studie sa vSéak mbzu dalej pouzivat ako siborné informacie na Gcely
»~metddy posudzovania vahy dokazov" (pozri dalej).

Softvérovy nastroj ,ToxRTool" (Toxicological data Reliability Assessment Tool
(nastroj na hodnotenie spolahlivosti toxikologickych Udajov)) vypracovany v ramci
projektu financovaného Eurdpskym centrom pre validaciu alternativnych metdd
(ECVAM) poskytuje komplexné kritérid a usmernenia pre hodnotenia vlastnej kvality
toxikologickych Udajov, ateda pre transparentnejsi a harmonizovanejsi proces
prijimania rozhodnuti o priradeni kategérii spolahlivosti. Pouzitelny je pre rézne druhy
experimentalnych (dajov, sledovanych parametrov a Studii (spravy o Studiach,
publikacie partnerského preskimania) a vedie k priradovaniu Klimischovych
kategorii 1, 2 alebo 3. Viac informacii o nastroji najdete na adrese https://eurl-
ecvam.jrc.ec.europa.eu/about-ecvam/archive-publications/toxrtool.
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5.2.2.2.

Bodovy systém US EPA

Metdda podla agentliry US EPA poskytuje dalSie informacie na zaklade opisu kltic¢ovych
kritérii spolahlivosti pre kazdu skupinu prvkov Udajov (pozri dalej tabulku 1). Tieto
kritéria si zamerané na celkovl vedeckU integritu a platnost informacii v stadii, t. j.
spolahlivost. Tato metdda je konzistentna s Klimischovou metddou, lebo kazda studia,
ktord nespifia kritérid, by tieZ bola nepriraditelna podla Klimischovho systému. Tieto
Studie sa vsak moéZu posudit neskdr ako dopliiujice informacie k celkovému
hodnoteniu konkrétneho sledovaného parametra, najma ak neexistuje jedna hlavna

studia.

Tabul'ka 1: Spolahlivost Gdajov: kritéria pocdiatoénej kontroly podl'a typu

informacie

Spol'ahlivost idajov: kritéria pociatoénej kontroly podl'a typu informacie

Kritéria

Identifikacia testovanej latky

(Vhodny opis testovanej latky vratane chemickej
Cistoty a identifikacie/kvantifikacie necistot
v dostupnom rozsahu)

Teplota

Uplna referencia/Citécia
Kontroly?

Statistické Gdaje

S niektorymi  vynimkami
salmonelu/Amesov test)

(napr. test na

Druh, kmen, pocet, pohlavie, vek organizmu
Davka/konc. Hladiny
Cesta/typ expozicie3

Trvanie expozicie

Pozadované pre tieto informacie

Fyz.-chem.

Xl

Env. osud

X

Ekotox./
Ludské
zdravie

1 Pre hodnoty tlaku par, rozdelovacieho koeficientu oktanol/voda a rozpustnosti vo vode.

2 y&ésina Stadii musi mat negativne kontroly a niektoré Studie (napr. biodegradacia, Amesov
test) musia mat aj pozitivhe kontroly. Ak sa pri podavani testovanej latky pouziva nosi¢, mali
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by sa zaviest a uvadzat kontroly nosi¢a. Vynimky mdzu byt povolené v pripade Stddii akdtnej
toxicity pre cicavcov.

3 Cestu/typ expozicie (napr. oralna, inhalacna atd. pre Studie cicavcov) alebo testovaci systém
(staticky, prietokovy atd’ pre ekotoxicitu) je potrebné uviest.

Poskytnutie jasného obrazu o spolahlivosti Studie ulah&i hodnotenie relevantnosti
a primeranosti. Pre sledovany parameter skuto¢ne moze byt identifikovanych viac
hlavnych stadii, takZze je potrebné rozhodnut, & sa daja pripravit Gplné (podrobné)
suhrny studii, ktoré umoznia hodnotenie relevantnosti a primeranosti.

Poznamka: Pouzitie krokov na identifikaciu spolahlivych, relevantnych a primeranych
Udajov pomaha zabezpedit identifikaciu Udajov vysokej kvality a tiez vyuzitie dalsich
Studii v ramci metddy posudzovania vahy dbokazov: napriklad, ked’ sa viaceré studie,
z ktorych jedna alebo viaceré samotné modzu byt nedostatoéné na uspokojivé
posudenie konkrétneho sledovaného parametra, mézu pouzit spolo¢ne na postudenie
jedného sledovaného parametra, ¢im sa zabrani dalSiemu testovaniu (na zvieratach).

Napriklad, ak suU k dispozicii viaceré studie s opakovanou davkou tykajuce sa
konkrétnej latky, moze sa stat, Ze ani jedna nebude prijatelnd sama osebe v dosledku
nejakého nedostatku v protokole (t.j. nizky pocet pokusnych zvierat/davkova
skupina, len jedna davkova skupina okrem kontrolnej skupiny, zmena v mnoZstve
davky alebo frekvencie v priebehu studie atd.). Ak vSak jednotlivé studie vykazuju
ucinky v rovnakom ciefovom organe priblizne pri rovnakej davke a v rovhakom case,
spolo¢ne by sa to mohlo posudzovat ako vyhovujlce pre pozadované Udaje o toxicite
opakovanych davok.

Kroky, ktoré je potrebné uskutoénit

Vsetky spravy, ktoré je potrebné posudit, by sa mali zdokumentovat ako subor Gidajov
v aplikacii IUCLID s podrobnym suhrnom sStudie (ak je k dispozicii). Ak je vSak
potrebné vytvorit subor v aplikdcii IUCLID, mdbze dobjst k odkladu, pokym sa
neuskutocni vyber(-y) stadie(-i) pre dany sledovany parameter. (Podrobné) suhrny
$tudii by sa vo vSeobecnosti mali pripravit iba pre Studiu s najvys$sou kvalitou alebo
pre ,hlavn(" studiu v rémci hodnotenia Gdajov.

Odporu¢a sa vopred sa dohodnut na kritéridch pre uznanie navrhovanych
$tudii/hodnoteni kvality. M6Zu sa napriklad vykonat tieto kroky:

e samohodnotenie vlastnikmi Udajov
e prieskum medzi GUcastnikmi spolo¢ného predkladania

e v pripade problémov, mdze byt potrebné pouzit mechanizmus rozhodcovského
konania. K tomu by mohlo patrit objednanie nezavislého odbornika tretej strany,
aby vyhodnotil pociato¢né posudenie.

Ako uz bolo uvedené, mézu sa dodatoéne objavit aj iné spdsoby hodnotenia
spolahlivosti existujucich Udajov, vypracované na skimanie Specifickych vlastnosti
latok, ktoré nemusia byt (dostatocne) pokryté uvedenymi vSeobecnymi metodami.
Napriklad pre kovy, zli¢eniny kovov a nerasty sa v ramci projektu MERAG (Metals Risk
Assessment Guidance — Usmernenie k hodnoteniu rizik kovov) navrhuju kritéria, ktoré
sa posudzuju pri skimani Udajov o ekotoxicite v pripade klasifikacie nebezpecnosti.
K dispozicii m6ézu byt aj iné metddy.
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5.3. Cena Gdajov

Presné a transparentné stanovenie ceny Studii je rozhodujucou zloZzkou v procese
spolo¢ného vyuzivania udajov. Po posudeni existujlcich studii z hladiska ich vedeckej
kvality (pozri ¢ast 5.2 vyssie) je mozné urcit finanénl hodnotu. V pripade potreby tato
finan¢na hodnota zohladnuje korekcné faktory, ktoré povedu k zvyseniu alebo znizeniu
priradenych hodnot.

Tento oddiel sa uplatfiuje najmé v pripade existujucich stadii. D& sa predpokladat, Ze
Studie vypracované na Ucely nariadenia REACH ako vysledok analyzy chybajlcich
Udajov sa zadavaju tak, aby ich kvalita vyhovovala poziadavkam stanovenym
v nariadeni REACH. D& sa tiez predpokladat, Ze sa vypracuje iba jedna S$tudia
relevantnej kvality (hlavna studia).

Zasady tykajuce sa stanovenia ceny Udajov su znazornené v oddiele 5.5 na dvoch
prikladoch (pozri priklady 1 a 2).

5.3.1. V pripade akych stadii by sa mala stanovit
cena?

Z hladiska kvality a pri zohladneni bodového hodnotenia podla Klimischovho modelu
sa na finan¢nd kompenzaciu odporicaju len studie s hodnotenim spolahlivosti 1
alebo 2 a pouzité ako také. Spravy o studiach s bodovym hodnotenim 3 a 4 by sa
preto mali vyriat z postupov stanovenia ceny, kedZe by nespifiali pravne poziadavky
stanovené v nariadeni REACH. Preto je ich kompenzacia v porovnani so stadiami
vyssej kvality sotva opodstatnena.

Informacie uvedené v takychto spravach by sa véak mali zvazit, ked ich registrujuci
chce pouzit ako sucast metddy posudzovania vahy dbkazov (podla prilohy XI
k nariadeniu REACH, oddiel 1.2). V takom pripade by spravy s Klimischovym bodovym
hodnotenim 3 mohli byt vyhovujlce pre dany sledovany parameter, kedZe by boli iba
jednym podpornym prvkom metody posudzovania vahy dékazov, ktora by sa opierala
aj o iné nezavislé informacie. Nasledne, ak celkovy suhrn existujlcich informacii je
dostato¢ny na splnenie prislusného sledovaného parametra, tieto Stidie by sa
spolo¢ne mohli na Ucely stanovenia ceny posudzovat rovnako ako v pripade jednej
samostatnej studie vyssej kvality.

5.3.2. Povodné naklady proti reprodukcnym
nakladom

Vlastnik Studie by mal na poziadanie spoluregistrujiceho(-ich) poskytnat dokaz
o nakladoch na tuto studiu.

Potencialny(-i) registrujlci sa mdze(-u) dohodndt na metdédach stanovenia ceny, ako
su napriklad:

e historické naklady: skutocné naklady vynaloZzené na vykonanie testu, zvycajne
dolozené fakturou vystavenou laboratériom,

e reprodukéné naklady: odhadované naklady na vykonanie Studie, ktoré je
mozné pouzit napriklad, ak nie su k dispozicii faktiry za vykonanie Studie, ked’
Studia bola vykonana interne, alebo ak je rozsah existujlicej studie nad ramec
regulaénych poziadaviek. V takom pripade je mozné dohodnut sa na
odhadovanej reprodukcénej hodnote. Okrem iného mozno pri tomto odhade
zohladnit tieto faktory:

o naklady na vykonanie rovnakého testu,
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o naklady na vykonanie rovnakého typu a kvality Studie,

o mohol by sa pouzit priemer troch nezavislych cenovych ponuk alebo by
sa mohla zvazit tretia strana, ktord vykona posutdenie reprodukénych
nakladov.

V tejto suvislosti mbze Fleischerov zoznam®2 poskytnut uzitoc¢nu referencénu
hodnotu v kontexte rokovani o spolo¢nom vyuzivani Udajov. Poskytuju sa v
nom informacie o cene a kapacite na zaklade prieskumu v dvadsiatich 6smich
nezdavislych a podnikovych laboratoridch. Ciefom prieskumu bolo stanovit
minimalne, priemerné a maximalne odhady nakladov/ceny a dostupné
priemerné a maximalne testovacie kapacity.

Vo vykonavacom nariadeni 2016/9 sa vyzaduje rocné zdokumentovanie vsSetkych
nakladov. Ak podrobnd dokumentacia vynalozenych nakladov z obdobia pred
nadobudnutim Gdinnosti tejto povinnosti neexistuje a nie je mozné zhromazdit dokazy
o takychto minulych nakladoch, spoluregistrujici musia vyvinat maximalne Usilie na
¢o najlepsi odhad tychto nakladov a mézu sa teda dohodnut na alternativnych
metddach stanovenia ceny, ako su napriklad reprodukcéné naklady.

Poznamka: Spoluregistrujlci si povinni sa dohodnt na modeli rozdelenia nakladov,
ktory je najvhodnejsi v ich konkrétnej situacii (historické naklady, reprodukcéné
ndklady alebo iné). Tento model musi byt spravodlivy, transparentny
a nediskriminaény a musi spifiat kritérid stanovené v nariadeni REACH, ako aj
vo vykonavacom nariadeni 2016/9.

5.3.3. Korekcné faktory

Bez ohladu na zvolené metddy stanovenia cien mozu strany chciet zapoditat korekéné
faktory, ktoré mozu slizit na odévodnenie bud’ zvySenia, alebo znizenia ceny Stadie
na ucely rozdelenia nakladov.

Faktory, ktoré mozno vziat do Gvahy, mozu bud’ zvysit, alebo znizit hodnotu Studie.

Poznamka: Stanovenie vysky nakladov vratane uplatnenia korekénych faktorov musi
vychadzat z vydavkov dolozenych overitelnou dokumentaciou, alebo ak takato
dokumentaécia nie je k dispozicii, z vydavkov, ktoré je mozné nalezite odévodnit. Tieto
prvky su rozhodujlice pre predchadzajlcich registrujlcich, aby splnili svoju povinnost
poskytnut ,spravodlivé, transparentné a nediskriminacné" naklady. Predchadzajuci
registrujuci maju povinnost odpovedat na kazdu ziadost o objasnenie nakladov, ktoré
mozno nie sU dostatoCne transparentné pre spoluregistrujucich a akéhokolvek
potencialneho registrujliceho.

5.3.3.1. Faktory zvysujlice hodnotu stadie

K faktorom zvysSujucim cenu S$tudie moézu patrit oddévodnené vydavky spojené
s pripravou vzoriek, vyhodnotenim testu a dalSimi aktivitami/opatreniami:

e Zakladné naklady (t.j. vydavky na predbezné testovanie a testovanie latok
podla $tandardného protokolu) sa moézu poditat ako priemer z cien G¢tovanych
dvomi alebo tromi dohodnutymi testovacimi laboratériami podla ich cennikov.

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" (Naklady na
testovanie a testovacia kapacita podla poziadaviek nariadenia REACH - Vysledky prieskumu nezavislych a
podnikovych laboratérii SLP v EU a vo Svajciarsku), Journal of Business Chemistry (2007) 4/3, 96 - 114,
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Mali by sa predpokladat $tandardné ceny a osobitné podmienky, ako napriklad
podmienky poskytované pri objednavani rozsiahlych programov testovania, by
sa nemali brat do Gvahy.

e Vyvoj vhodnych analytickych metod.

e Infldcia: ak sa pouzivaju historické naklady, strany mézu chciet zapoditat
inflaciu a dalSie relevantné aspekty, z ktorych viaceré sa nevyzaduju, ak sa
pouziju reprodukcéné naklady.

o Doplnkové analyzy (napr. charakterizacia latky, stabilita v testovanom médiu,
koncentracia v testovacom médiu).

e Alternativne analyzy: ak nie su k dispozicii trhové ceny na vypocet vydavkov za
analyzu latky, od strany poskytujlicej spravu sa pozaduju pre kazdy analyticky
postup tieto informacie: i) stru¢ny opis metodiky vratane limitu detekcie;
ii) odhadované naklady na vyvoj alebo poskytovanie>® metddy; iii) naklady
na analyzu; iv) poCet vykonanych analyz. V niektorych pripadoch naklady na
vyVvoj a poskytovanie nemusia byt uvadzané samostatne, ale mézu byt zahrnuté
do poplatkov za kazdu analyzu.

e Administrativne vydavky a cestovné naklady suvisiace s vykonavanim tejto
studie: okrem nakladov na experimentalnu pracu (testovanie a analyza latky)
sa pravdepodobne vyskytli niektoré administrativne vydavky suvisiace
s konkrétnou poziadavkou na informacie (napr. reSers literatlry, spracovanie
a profesiondlna podpora zo strany vlastnika uUdajov, cestovné vydavky,
archivacia testovanej latky a primarnych tdajov, komunikacia s laboratériom).
V sulade s poziadavkou ro¢ného zdokumentovania vsetkych vynaloZenych
nakladov (¢ldnok 2 ods. 3 vykondavacieho nariadenia 2016/9) musia byt tieto
administrativne naklady odévodnené, t. j. byt podloZené faktirami alebo inymi
objektivnymi kritériami, napriklad vypoltom nakladov na zaklade priemernej
trhovej ceny, ak je k dispozicii, pokial' ide o hodiny stravené pri vykonavani
prace, ak o tom existuje relevantny dokaz. V pripade, Ze to nie je mozné, sa
tieto administrativne naklady mézu namiesto toho kompenzovat uplatnenim
riadne odovodneného percentualneho faktora. Niektoré priklady variabilnych
administrativnych nakladov na zaklade ceny prislusnej studie sa uvadzaju dalej
(pozri oddiel 5.5). Ak su k dispozicii faktické informacie tykajlce sa vydavkov,
mozu prevazit vSetky ostatné odporacania. V pripade vyraznej odchylky by sa
vydavky mali v plnom rozsahu odévodnit a jednotlivo zdokumentovat.

e Spracovanie a profesiondlna podpora strany, ktord zadala vypracovanie Studie
(mdze k tomu patrit navrh Studie a/alebo priprava testovaného materialu).

e Priprava suboru uUdajov do aplikacie IUCLID a (podrobny) suhrn Studie(-i):
pripravu a poskytnutie podrobnych suhrnov studii v pripade hlavnych studii,
ktoré moze vypracovat vlastnik stidie (alebo ktoré boli vypracované odbornikmi
po zadani tejto Ulohy), by bolo mozné kompenzovat uvedenym percentudlnym
podielom administrativnych nakladov. V pripade testovania vnutornych
vlastnosti latok sa méze vyskytnut obmedzenie 2) ,spolahlivé s vyhradami®, ak
bola studia vykonana v Case pred zavedenim zasad dobrej laboratornej praxe.

e Rizikova prirdzka: uplatnenie rizikovej prirazky sa vo vsSeobecnosti vyslovne
nepozaduje, ale ak sa uplatni, musi pre to existovat odévodnenie. Ak potencialny
registrujlci ziska pristup k existujucej studii, je to pristup k znamym vysledkom,

53 Poskytnutie analytického postupu alebo metddy zahffia opatrenia pozadované na testovanie metddy
znamej z literatUry na kompatibilitu s pldnovanym pouzitim.
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zatial' ¢o pévodné rozhodnutie vykonat $tidiu nesie v sebe riziko pre iniciatora,
ze projekt nemusi byt GUspesny, pokial ide o vytvorenie pozadovanych informacii
(bez moznosti nahrady). Preto mdzu nastat pripady, ked je vhodné poznat toto
riziko pre jednotlivé studie, najmé pri znamych problematickych latkach, ako su
napriklad latky neznameho alebo variabilného zlozenia, produkty komplexnych
reakcii alebo biologické materidly (UVCB), alebo latky, ktoré sa tazko testuju
z inych doévodov. Toto by mohlo platit najm& pre $tidie toxicity alebo
ekotoxicity, kde je mozné odOvodnene ocakavat problémy s testovanim.
V mnohych inych situdcidch méze byt pouzitie tejto rizikovej prirdzky Uplne
alebo ciastoCne neopodstatnené vzhladom na charakter testovania a/alebo
vnutorné vlastnosti danej latky. Ak sa rizikova prirazka uplatni, spravodlivé
a transparentné rozdelenie nakladov si vyZaduje, aby samotné uplatnenie, ako
aj uplatiovany faktor boli oddévodnené na zaklade objektivnych kritérii.
Potencidlny registrujici moZe poZadovat také oddévodnenie, ak nebolo
poskytnuté, a v pripade nesuhlasu mdze namietat proti uplatneniu poistenia
rizika a proti jeho vyske.
Ak Studie uz existovali a predchadzajluci registrujuci ich kapili od iného vlastnika
udajov, oni zjavne nepreberali Ziadne riziko tykajuce sa vysledku, a teda by
nemali uplatfiovat Ziadnu rizikov(d prirdzku. V pripade vypracovania novej
Studie, v suvislosti s ktorou sa uz predtym skondila nelspesne, alternativou
k rizikovej prirdzke je dohodnut sa na rozdeleni nakladov terajSieho zlyhania
popri spolo¢nom vyuzivani nanovo vypracovanej Uspesnej studie.

5.3.3.2. Faktory zniZzujuce hodnotu studie

K faktorom znizujicim cenu $tadie mozu patrit:

e 0Odchylky od Standardného protokolu (Studia sa nevykonava v sulade s normami
dobrej laboratornej praxe DLP).

o Dalsie pripadné nedostatky $tidie, ktoré sa zistia v jednotlivych pripadoch
(napr. v pripade studii vypracovanych mimo kontextu nariadenia REACH).

e Obmedzenia pouZitia:

o obmedzenie pouzitia len na Ulely nariadenia REACH (na rozdiel od studie,
ktora je k dispozicii pre vSeobecnejsie pouzitie),

o geografické obmedzenia (nad rdmec dlenskych Statov EU/EHP) sa
dotykaju oblasti, kde mdézu byt informacie zneuZité,

o poskytnuté iba pravo odkazovat na Gdaje a nie spoluvlastnictvo,

o pouZitie v rdmci kategoérie Iatok, v pripade ktorej sa studia pouZije len
pre jednu latku.

e Test bol vykonany na inej latke a pouzity s Upravou na krizovy pristup.

e Kompenzacia u? prijatd za vykonanie Studie: rozdelia sa iba vzniknuté naklady
a rozdelenie Udajov by nemalo viest k vytvaraniu zisku. Preto sa od
registrujliceho, ktory uz dostal prislusni kompenzaciu za vykonanie studie, v
zasade oCakava, ze tuto kompenzaciu zohladni pri vypocte konecnych nakladov,
ktoré sa maju rozdelit s ostatnymi registrujicimi.

e K dispozicii su Studie vySSej urovne namiesto Studii nizSej Urovne: v niektorych
pripadoch mohli existujlci registrujici pre vyssie objemy uplatnit pravidla
uvedené v stipci 2 priloh VII az X k nariadeniu REACH a navrhované testy
vysSieho stupnia v prilohach IX a X na zbavenie sa Standardnych poziadaviek
stanovenych v prilohach VII a VIII. Vysledkom mozZe byt situdcia, ze nasledni
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registrujuci rovnakej latky v nizSom hmotnostnom pasme by museli odkazovat
na testy vyssieho stupna, aby splnili svoje registracné poziadavky. Tito nasledni
registrujuci nie st povinni poskytovat Stidie vyssieho stupfia vzhladom na svoje
nizéie poziadavky na informacie, mézu v$ak vyuzivat Udaje vyssieho stupria
a tym sa zbavit zodpovedajlcich poziadaviek na informacie nizSieho stupnia.

e V pripade, Ze tieto sStudie vysSieho stupna spoloCne vyuzivaju registrujuci
v nizdéom hmotnostnom pdasme, spoluregistrujici by mohli zvazit dohodu
o mechanizme rozdelenia nakladov, ktory zohladnuje tieto dva faktory: Ze
registrujuci v nizéom hmotnostnom pasme nemusia poskytovat Stadie vyssieho
stupna a Ze relevantné studie nizSieho stupna (ktoré sa vyzaduju pre nizsie
hmotnostné pasma) neexistuju. Spoluregistrujuci by sa napriklad mohli
dohodnut na reprodukénych nakladoch na takdto neexistujlcu $tidiu nizSieho
stupna ako spravodlivom prispevku k ndkladom na vypracovanie
zodpovedajucej existujucej stadie vyssieho stupfia. Je to v sulade s ciefom
vyhnut sa zbytoénému testovaniu na zvieratach.

e Medzindrodné hodnotenia: vnatorné vlastnosti latok, ktoré si sucéastou
medzinarodnych programov (napr. program ICCA/OECD HPV pre chemikalie),
uz boli preskimané. Z tohto dévodu sa hlavné studie uz vyberaju podobnym
spbésobom. Tuto cinnost je mozné v pripade potreby zohladnit zahrnutim
vSetkych prislusnych sledovanych parametrov a uplatnenim korekéného faktora.

Pozndmka: ZniZzovanie ceny, ktord je priradena $tudii, by sa malo dohodnut ako
percentualne zniZzenie povodne stanovenej ceny. Rozdelenie ceny Studie by sa malo
potom riadit obvyklymi postupmi (ako uz bolo uvedené).

5.4. Alokacia nakladov a kompenzacia

Alokacia ndkladov by mala byt zaloZend na hodnote $tidii tykajucich sa vsSetkych
sledovanych parametrov, pre ktoré sa pozaduju informacie podla nariadenia REACH.

Poznamka: Alokacia nakladov nie je nalezitda v pripade Udajov ziskanych zo sprav,
ktoré uz nepodliehaju kompenzacii na Ucely registracie (pozri oddiel 3.1.4.1) a ktorych
pouzitie nevedie k dodato¢nym vydavkom. Ak si vSak pouzitie tychto idajov vyzaduje
vypracovanie vedeckého odévodnenia (napr. odévodnenie pouzitia prevzatych Udajov
v réamci krizového pristupu alebo odévodnenie metdody posudzovania vahy dokazov)
alebo pripravu (podrobnych) suhrnov studii, naklady vypracovanie prislusného
oddvodnenia alebo ndklady na pripravu (podrobného) suhrnu Stidie mdzu byt
predmetom alokacie nakladov.

Povinnostou spoluregistrujicich rovnakej latky je zvolit si niektory z mechanizmov
alokacie nakladov a kompenzacie (t.j. model rozdelenia nakladov) tak, aby bolo
spravodlivé, transparentné a nediskriminaéné, astymto cielom dodrziavat
ustanovenia vykonavacieho nariadenia 2016/9. K moznym mechanizmom moze patrit
(zoznam nie je uplny):

e spolocné vyuzivanie Udajov rovnakym dielom, na zaklade poctu zucastnenych
strdn v ramci toho istého hmotnostného pasma (t. j. registrujucich s rovnakymi
poziadavkami na informacie); rozdelenie vynalozenych nakladov rovnakym
dielom by v zdsade mohlo viest strany k dohode o spoluvlastnictve idajov (stale
vSak plati zasada zmluvnej slobody medzi stranami),

e spolocné vyuzivanie Udajov na zaklade poctu zucastnenych stran v ramci toho
istého hmotnostného pasma, ale so zretelom na skutoénost, Ze Udaje su vo
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vlastnictve iba urditych registrujlcich; takéto rozdelenie nakladov je typické,
pokial ide o pisomné povolenie na pristup (pravo odkazovat na udaje),

e spolo¢né vyuzivanie Udajov medzi registrujicimi na zaklade objemu vyroby
alebo predaja alebo inak (platia pravidla hospodarskej sutaze a zachovania
dovernych obchodnych informacii (CBI), pozri aj oddiely 7 a 8); takyto model sa
v niektorych pripadoch mo6ze povazovat za spravodlivejsi nez ostatné, napriklad
v situaciach, ked strany pracuju s velmi odliSnymi vyrabanymi alebo
dovazanymi objemami,

e alternativne mechanizmy vyuzivajluce ¢ast uvedenych modelov inym sp6sobom.

Spravodlivost a nediskriminacia pri rozdeleni nakladov si vyzaduje holisticky pohlad.
Su situacie, ked' prisne uplatfiovanie rozdelenia nakladov podla hmotnostného pasma
a poziadaviek na informacie nemusi byt najvhodnejSou moznostou z hladiska
spravodlivosti. Napriklad alokacia poplatkov za Stidiu by sa mohlo povazovat
za nevyvazené pri posudzovani stran, ktoré pracuju s velmi odliSnymi vyrabanymi
alebo dovazanymi objemami. Vo vSeobecnosti by to platilo pre vysSie hmotnostné
pasmo (nad 1 000 ton), kde registrujici mdzu pracovat s objemami ovela vyssimi nez
1 000 ton rocne a vplyv nakladov na registraciu na cenu za kilogram latky by bol
vyrazne mensi nez v pripade nizsich hmotnostnych pasiem.

PouZitie objemového faktora sa méze zvazit aj v pripade nizSich hmotnostnych
pasiem. V tom pripade by sa vaha priradovala vzhladom na dalSie hmotnostné pasma,
¢im by sa efektivne zvysil pocet podielov, na ktoré sa rozdeli poplatok. V pripade
prevadzkovatelov viacerych zavodov sa mnozstvo modze kombinovat na Ucely
priradenia prislusného faktora pre pasmo. Pri realizacii tohto pristupu by sa vzhladom
na potrebu mat informacie o pocte prislusnych objemovych pasiem mala osobitna
pozornost venovat identifikacii véetkych aspektov slvisiacich s hospodarskou sttazou
alebo zachovanim dévernosti, ktoré by sa potencidlne mohli objavit pri uplatfiovani
hmotnostnych pasiem s pomerne UGzkymi rozsahmi objemu, ktoré by umoznili
odhadnut alebo identifikovat jednotlivé objemy. Viac informacii sa uvadza
v oddieloch 7 a 8 tohto usmerfiovacieho dokumentu.

Hodnotenie vplyvu modelu rozdelenia nakladov na cenu za kilogram latky
a hodnotenie spravodlivosti modelu zalozeného na objemovych faktoroch je uvedené
v prilohe B k sprave Europskej komisie ,Monitorovanie vplyvov nariadenia REACH na
inovacie, konkurencieschopnost a na malé a stredné podniky". Sprava je dostupna na
adrese: http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/studies/index en.htm

Registrujuci mézu pouzit metddu prevzatych Gdajov v rémci krizového pristupu na
registraciu viacerych latok, ktoré sa povazuju za skupinu alebo kategériu latok vdaka
ich Struktirnej podobnosti (pozri prilohu XI k nariadeniu REACH, oddiel 1.5).
V takychto pripadoch sa od nasledného registrujiceho mdze pozadovat rozdelenie
nakladov na Udaje, ktoré boli vypracované pre referen¢nu(-€) latku(-y) v ramci danej
skupiny alebo kategdrie, ak su tieto naklady opravnené a potrebné na Ucely registracie
jeho latky. NajbeznejSim scendrom je, ze chybajlce Udaje pre urcitd latku sa doplnia
informaciami ziskanymi z testov na inej podobnej latke.

Zlozitejsi pripad je, ked sa registracia skupiny alebo kategdrie latok tyka napriklad
10 latok a potencialny registrujlci vyraba alebo dovaza iba 1 latku z tejto skupiny
alebo kategorie. Ak potencialny registrujlci pouzije metddu prevzatych Udajov v ramci
krizového pristupu na doplnenie chybajucich Udajov pre svoju latku, t. j. pouzije testy
alebo sStudie vypracované pre referencnui(-é) latku(-y) v ramci danej skupiny alebo
kategoérie, nadklady vynalozené na vytvorenie tychto informacii by sa mali rozdelit so
vSetkymi ostatnymi registrujicimi r6znych latok v ramci danej skupiny alebo
kategorie, ktori tiez vyuzivaju tie isté Gdaje.
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Poznamka: Ak je vlastnik studie zaroven spoluregistrujicim latky, musi sam seba
zahrn(t do vypoctu podielu ndkladov, ktoré ma zaplatit kazdy spoluregistrujuci, ktory
Stadiu potrebuje.

5.4.1. Spolocné vyuzivanie vsetkych spolocne
predkladanych adajov

Spoluregistrujuci sa moézu slobodne rozhodnut pre akykolvek mechanizmus
kompenzacie Udajov, ktory povazuju za vhodny, pokial je dohodnuty mechanizmus
spravodlivy, transparentny a nediskriminacny.

Niektoré modely, ktoré sa pouzivali v minulosti, sa uvadzaju dalej v texte a je mozné
ich zvazit na Ucely alokacie nakladov medzi Gcastnikmi. SU to vSak len modely. Na
Uplné pochopenie kazdého modelu je potrebné prestudovat priklad(-y) uvedeny(-é)
na ilustraciu.

1. Kompenzacia za udaje zaloZzena na modeloch, v ktorych sa stadiam
priklada vaha podl'a kvality

Tieto mechanizmy kompenzacie za Udaje su ilustrované v prikladoch v oddiele 5.5.
Tieto modely sU zaloZzené na zasade, Ze kompenzacia zo strany tych, ktori
neprispievaju spravou pre dany sledovany parameter, je povinna len v pripade
najlepsej dostupnej studie (t. j. za jednu Studiu na jeden sledovany parameter).

Ak existuju viaceri vlastnici Udajov, na dosiahnutie nalezitého alokacie nakladov je
mozné pouzit nasledovné kroky. Na Ucely ilustracie sa najskor uréi hodnotenie podla
Klimischa a pouzije sa.

Pripad i): dostupné su len stidie Klimisch 1

Prispenim  spravou kategorie1  (,spolahlivd bez vyhrad“) sa podiel
prispievatela/vlastnika Udajov povazuje za zaplateny pre prislusny sledovany
parameter. To plati aj pre vSetky ostatné strany, ktoré prispeju spravami rovnakej
kvality. Alokacia nakladov na tento sledovany parameter sa potom tyka len
zostavajucich (neprispievajucich) potencialnych registrujucich.

Ak sU niektoré spravy spolo¢nym vlastnictvom viacerych potencialnych registrujucich,
malo by platit, Ze kazdy splnil svoju povinnost pre tento sledovany parameter
z hladiska rozdelenia nakladov.

Pripad ii): dostupné su stadie Klimisch 1 a 2

Ak sU dostupné spravy oboch kategorii 1 a 2 (,spolahliva s vyhradami®) pre rovnaky
sledovany parameter, na Ucely alokacie nakladov sa ako hlavna studia pouzije sprava
s vySSim hodnotenim. Vlastnici ddajov, ktori poskytnu spravu s nizsim hodnotenim,
prispeju na zaklade rozdielu ceny ich studie a ceny vybranej hlavnej Studie. Ostatni
(neprispievajlci) potencialni registrujuci prispeju na naklady na zaklade ceny hlavnej
stadie.

Ak sU niektoré spravy kategoérie 1 spolo¢nym vlastnictvom viacerych prispievatelov,
malo by platit, Ze kazdy splnil svoju povinnost pre tento sledovany parameter
z hladiska rozdelenia nakladov. V pripade spolo¢nych vlastnikov studie kategorie 2 by
sa pozadovali prispevky tak, ako je uvedené.



86 Usmernenie k spoloénému vyuzivaniu adajov
Verzie 4.1 - december 2023

Pripad iii): dostupné su len stidie Klimisch 2

Ak sprava na urovni kategorie 1 neexistuje a k dispozicii je len jedna sprava (alebo
viac sprav) kategorie 2, ako hlavna studia pre alokacia nakladov sa vyberie sprava
s najvyssou priradenou cenou. Prispievajlci potencialni registrujici budu platit podla
rozdielu v nakladoch na hlavnd stadiu (ako uz bolo uvedené), zatial ¢o ostatni
potencidlni registrujuci prispeju na naklady na zaklade ceny hlavnej studie.

Kompenzacia

Celkovad suma kompenzécie, ktord sa ma rozdelit v savislosti s kazdym sledovanym
parametrom, sa ziska scitanim prispevkov identifikovanych v pripade kazdého
potencialneho registrujliceho v sulade s uvedenym usmernenim.

Kompenzacia sa potom rozdeli medzi stranami poskytujlicimi spravy vo vztahu
k cenam studii poskytovanych v suvislosti s kazdym z radu sledovanych parametrov,
na ktoré sa vztahuju.

2. Priama kompenzacia za udaje

Alternativne k uvedenému pristupu je mozné pouzit aj iné priamejsie mechanizmy
alokacie nakladov. Vo vsetkych pripadoch je nevyhnutnym predpokladom na
uplatnenie distribu¢ného mechanizmu pevne stanovit jasné pravidla kroku, v ktorom
sa urcuje cena Studie. V tomto modeli su drzitelia Udajov, ktori by splnili svoje
registracné poziadavky, vyluceni z mechanizmu rozdelenia nakladov tak, ze naklady
sa rozdeluju len medzi drzitefom hlavnej Studie a tymi registrujucimi, ktori nemaju
dostatok Udajov. Pri stanoveni ndkladov na Stidiu by sa mohli zvazit tieto mozZnosti
alokacie:

Pripad i): kompenzacia, v ramci ktorej sa zohl'adiuju viaceré studie

V niektorych pripadoch méze byt na pokrytie urcitej poziadavky na Udaje potrebnych
viac hlavnych $tudii. Na zdklade toho je mozné predpokladat mechanizmus rozdelenia
nakladov na viaceré hlavné studie, pricom sa na vypocet celkovej ceny sledovaného
parametra pouzije viac Studii zameranych na sledovany parameter. Tato celkova cena
sa pouzije na stanovenie prispevku Ucastnika. Prisposobenie nakladov v pripade
kazdého potencialneho registrujiceho sa uskutoc¢ni na zaklade ceny poskytnutych
$tadii vo vztahu k pozadovanému prispevku Ucastnikov.

Vyhodou tohto spdsobu je uznanie Uplnej vahy dostupnych studii. Aby sa vsak
zabranilo situacii, ked poclet existujucich sprav prevysi pocet potenciadlnych
registrujlcich v procese spolo¢ného vyuzZivania Udajov, vlastnici Udajov spravidla
dostanu kompenzaciu maximalne za jednu Studiu na sledovany parameter.

Poznamka: V tomto modeli by potencidlni registrujuci, ktori neprispievaju spravou,
mali poskytnut kompenzaciu za viac nez jednu Stidiu na sledovany parameter.

Pripad ii): Kompenzacia len za hlavnua stadiu

Kompenzacia je zalozena na hlavnej studii vybranej pre jeden sledovany parameter.
Ostatni vlastnici udajov pre sledovany parameter by mali byt oslobodeni z procesu
kompenzacie a len od potencidlnych registrujlcich, ktori nevlastnia idaje, sa oakava,
ze poskytnu financny prispevok drzitelovi hlavnej studie.
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KedZe dohoda o vybere hlavnej studie je rozhodujluca pre tento mechanizmus, pri
dosahovani dohody by mohli nastat tazkosti v pripade, Ze su k dispozicii viaceré
porovnatelné studie. V pripade potreby sa vSak mozu priradit viaceré hlavné Studie.
Takyto vyber by vSak nemal viest k situacii, ze by potencidlny registrujtci, ktory
nevlastni Udaje, prispieval neprimerane v ramci rozdelenia nakladov.

5.4.2. Spoloc¢né vyuzivanie jednotlivych stadii v
kontexte odstipenia

Mechanizmus odstipenia mozno pouzit len v pripadoch, ked maju spoloénosti
opodstatnené dovody na to, aby sa odstupili od casti alebo od vsetkych spoloc¢ne
predkladanych Udajov na zaklade ¢lanku 11 ods. 3 alebo ¢lanku 19 ods. 2 nariadenia
REACH (podrobné informacie najdete v Usmerneni k registracii, oddiele 4.3.3
Podmienky na odstupenie od spolo¢ne predkladanych udajov).

Ak potencidlny registrujici, ktory ma v Umysle predlozit $tidiu v dokumentacii o
odstlpeni, pozaduje stadiu, stale platia zasady opisané v oddiele 2.2. Treba vynalozit
maximalne Usilie na dosiahnutie dohody o ndakladoch na spolo¢né vyuzivanie
pozadovanej Studie spravodlivym, transparentnym a nediskriminaénym spdsobom
(pozri oddiel 5).

Hodnota Studie sa urcuje podla rovnakych zasad, ako ked'sa vSetky Udaje predkladaju
spolo¢ne. Naklady na studiu sa rozdelia medzi vsetky strany, ktoré ju pozaduju na
Ucely registracie, ¢i uz ju zaregistruju s odkazom na vsetky spoloCne predkladané
Udaje, alebo predlozia predmetni sStddiu v dokumentacii o odstupeni. Buduci
potencidlni registrujlci, ktori tiez pozaduju tdto stadiu (bud' na registraciu so spolocne
predkladanymi idajmi, alebo pri odstlpeni), spustia Upravy kompenzacie.

Po dohode o rozdeleni ndkladov musi predchadzajlci registrujici spristupnit
dohodnuté informacie potencidlnemu registrujucemu a dat mu povolenie odkazovat
na uplnu spravu o studii. Pozri oddiel 9 o pravach na udaje.

Aj ked potencidlny registrujuci nebude spoloéne vyuzivat Ziadne zo spoloéne
predkladanych Udajov (t. j. samostatné predlozenie pre vsetky sledované parametre),
stdle moézu existovat urdité administrativne naklady, ktoré bude potrebné rozdelit s
hlavhym registrujucim a dohodnUt sa na nich spravodlivym, transparentnym a
nediskriminaénym spdsobom. Ak potencidlny registrujici ani napriek vynalozeniu
maximalneho Usilia nedokdze dospiet k dohode s hlavhym registrujicim v zdujme
pristupu k spolo¢nému predkladaniu, mbze sa obratit na agentiru ECHA, ktord mu
poskytne token na pristup k spolo¢nému predkladaniu.

Ako sa pozaduje vo vykonavacom nariadeni 2016/9 (¢lanok 3 ods. 3), potencialny
registrujlci, ktory nie je povinny spolo¢ne vyuZivat testy na stavovcoch, musi
o svojom rozhodnuti predlozit informéacie oddelene prostrednictvom odstipenia
informovat v$etkych predchadzajlcich registrujlicich (napr. prostrednictvom e-mailu)
a agenturu ECHA (predlozenim suboru v aplikacii IUCLID).

5.5. Priklady rozdelenia nakladov

V prikladoch uvedenych v tomto oddiele sa posudzuju a ilustruja niektoré z opisanych
koncepcii. Ich cielom je poskytnut praktickejSie vysvetlenie, ale NEMALI BY SA
povazovat za jediny spbsob postupu. Registrujici mézu dospiet k zdveru a dohodnuit
sa, ze pri uzatvarani dohody o mechanizme rozdelenia nakladov by sa mali vziat
do Uvahy dalSie faktory. Pripominame, Ze vsetky penazné sumy a velkosti faktorov
nakladov su hypotetické a NEMALI BY SA povazovat za vyjadrenie skutoénych cien.
Uvedené faktory upravujlce naklady sltzia len na ilustrativne Ucely.
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Priklad 1: stanovenie ceny studie

Sedem potenciadlnych registrujtcich (A, B, C, D, E, F, G) ma v Umysle registrovat
rovnak( latku, spoloénost A vlastni spravu Grovne Klimisch 1, spolo¢nost B vlastni
spravu urovne Klimisch 2, spoloc¢nosti C, D, E, F a G nevlastnia relevantnu stadiu.

V uvedenom priklade nie je zohladneny

- odpocet z dovodu obmedzenia studie len na ucely

REACH

registracie podla nariadenia

— priplatok za podrobny suhrn studie stanoveny pre danu spravu.

a) Testovanie latky

Sprava — Klimisch 1

Sprava - Klimisch 2

Vlastnik

Rok testovania
Metdda

DLP

Analyza testovanej latky

Stdlost

Monitorovanie
koncentracie

spolo¢nost A

2001

usmernenie OECD xyz
ano

farmaceuticka kvalita

99,9 %
ano

ano

spolo¢nost B

1984

podobné usmerneniu OECD xyz
nie

nezname, pravdepodobne > 99 %)

nezname, pravdepodobne ano

ano

Poznamky Studia vykonand v stlade | Niektoré informécie o podmienkach
s usmerneniami OECD, ES | testu nie su uvedené, napriklad
a EPA pre testy a v sulade | pohlavie, vek alebo telesna
s dobrou laboratérnou | hmotnost  testovanych _ 2Zvierat,
praxou. zivotné podmienky atd. Studia je
vSak akceptovatelna, lebo celkova
realizacia studie je akceptovatelna
a v sprave je uvedeny podrobny opis
pozorovani.
b) Analyzy

' Sprava - Klimisch 1

' Sprava - Klimisch 2

Testovana latka

Stdlost

Standardna

Standardna

Standardna

Standardna
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Monitorovanie koncentracie
Metdéda

Vyvoj

Provizia

Pracovné dni

Denna sadzba

Naklady na analyzu

Pocet analyz

literatura

Ziadny

10
600 EUR
100 EUR na analyzu

60

literatura

Ziadny

8
600 EUR
100 EUR na analyzu

50

c)
Typ vydavkov/dodatoéné

naklady/odpocet

Predbezny test na
stanovenie koncentracie
(zistenie rozsahu)

Test
protokol

na Standardny

Bez DLP

Iné nedostatky

Stanovenie  distej
Udajov z testu latky

ceny

Vyvoj analytického
postupu/metody

Poskytnutie analytického
postupu/metody

(10 alebo 8 pracovnych
dni po 600 EUR)

Analyza testovanej latky
Stélost

Monitorovanie
koncentracie

(60 alebo 50 analyz
100 EUR)

po

Naklady na analyzu

Urcenie aktualnej ceny spravy

35 000 EUR

100 000 EUR

135 000 EUR

6 000 EUR

1 000 EUR
500 EUR

6 000 EUR

13 500 EUR

35 000 EUR

100 000 EUR

-15 000 EUR

-5 000 EUR

115 000 EUR

4 800 EUR

5 000 EUR

9 800 EUR
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Typ vydavkov/dodatoéné

naklady/odpocet Sprava 1 Sprava 2
Celkové naklady na 148 500 EUR 124 800 EUR
experimenty

Administrativne 10 000 EUR 10 000 EUR

naklady>*

Rizikova prirazka 14 850 EUR 12 480 EUR

(10 %  nakladov na
experimenty>>)

Dodatocné naklady spolu 24 850 EUR 22 480 EUR
Kone¢na aktudlna cena 173 350 EUR 147 280 EUR
spravy

Alokacia nakladov na kazdd spolo¢nost je uvedenad v priklade 3b (dalej v texte).

Priklad 2: stanovenie ceny studie

Sedem potencialnych registrujucich (A, B, C, D, E, F a G) pripravi spolo¢né
predkladanie pre rovnaku latku. Spolo¢nost A vlastni spravu (v stlade s usmernenim
OECD), spolo¢nost B vlastni spravu, ktord nie je v sulade s usmernenim OECD,
spolocnosti C, D, E, F a G nevlastnia relevantnu studiu.

V priklade nie je zohladneny odpocet z dévodu obmedzenia Studie len na Ucely
registracie podla nariadenia REACH, ani priplatok za podrobny suhrn studie stanoveny
pre danu spravu.

a) Testovanie latky
Vlastnik spolo¢nost A spolo¢nost B
Rok testovania 2001 1984
Metdda usmernenie OECD xyz podobné usmerneniu OECD xyz
DLP ano nie
Analyza testovanej latky | farmaceuticka kvalita | nezname, pravdepodobne
99,9 % > 99 %)
Stalost ano nezname, pravdepodobne ano

5 Hodnota administrativnych nakladov 10 000 EUR (a 15 000 EUR v priklade 2) je tu uvedena len ako
priklad. Vo vykonavacom nariadeni 2016/9 sa vyzaduje, aby sa administrativne naklady podrobne rozpisali
a dali do suvislosti so skuto¢nymi vynalozenymi nakladmi.

55 Pozri oddiel 5.3.3.
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Monitorovanie ano ano
koncentracie

Poznamky Studia vykonand v sUlade | Niektoré informacie
s usmerneniami OECD pre | o podmienkach testu nie su
testy a v sullade so dobrou | uvedené. Studia je vSak
laboratérnou praxou akceptovatelna, lebo celkova

realizacia Studie je akceptovatelna
a v sprave je uvedeny podrobny
opis pozorovani.

b) Analyzy
Stalost Standardna $tandardna
Monitorovanie koncentracie
Metdda literatura literatira
Vyvoj Ziadny Ziadny
Provizia
Pracovné dni 0 0
Dennd sadzba 600 EUR 600 EUR
Naklady na analyzu 100 EUR na analyzu 100 EUR na analyzu
Pocet analyz 0 0
c) Urcenie aktualnej ceny spravy

Typ vydavkov/dodatoéné
naklady/odpocet

Sprava 1

Predbezny test na|o 0
stanovenie koncentracie
(zistenie rozsahu)

Test na Standardny protokol | 11 000 EUR 11 000 EUR
Bez DLP 0 -1 100 EUR
Iné nedostatky 0 -1 000 EUR
Stanovenie Cistej ceny Udajov 11 000 EUR 8 800 EUR

Z testu latky
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Typ vydavkov/dodatoéné . ,
e eyt e Sprava 1 Sprava 2
Vyvoj analytického | 0 0
postupu/metody
Poskytnutie  analytického | O 0
postupu/metody
(0 pracovnych dni po
600 EUR)
Analyza testovanej latky 500 EUR 0
Stalost 100 EUR 0
Monitorovanie koncentracie | O 0
(0 analyz po 100 EUR)

Naklady na analyzu 600 EUR 0
Stanovenie cistej hodnoty 11 600 EUR 8 800 EUR
nakladov na experimenty

Administrativne naklady®® 3 000 EUR 3 000 EUR

Rizikova prirazka>’ 0 0

(N/A)
Dodatocné naklady spolu 3 000 EUR 3 000 EUR
Konec¢na aktualna cena spravy 14 600 EUR 11 800 EUR

Priklad 3a: Alokacia nakladov na studiu - individualne stadie

Sedem potencialnych registrujlcich pripravi spolo¢né predkladanie pre rovnaku latku.
K dispozicii je iba jedna studia (Klimisch 1 vo vlastnictve spoloCnosti A), ktora je
oznacena za hlavnu stadiu. Na zaklade zasad ilustrovanych v predchadzajucich
prikladoch sa vypoditala cena 210 000 EUR.

Cena hlavnej $tadie 210 000 EUR
Podiel na spolo¢nost: 210 000 EUR/ 7 30 000 EUR
Platba zo strany spolocnosti A (vlastnik spravy) 0 EUR

Platba zo strany ostatnych spolocnosti: 30 000 x 6 180 000 EUR

56 Pozri uvedenl poznamku pod ciarou ¢. 38.
57 Pozri poznamku pod ciarou ¢. 39.
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Kompenzacia nakladov

Celkova suma pripisanych/pridelenych 180 000 EUR

prispevkov

Kompenzacia pre spolo¢nost A, ktord | 180 000 EUR
vlastni spravu o stadii: 30 000 x 6

Kompenzacia pre ostatné spolocnosti | 0 EUR
(nevlastnia Ziadnu studiu)

Vysledny stav (alokacia nakladov - kompenzacia nakladov) je takyto:
spolo¢nost A dostane 180 000 EUR,
spolocnosti B, C, D, E, F a G zaplatia kazda 30 000 EUR.

V skutocnosti preto spolo¢nost A tiez ,prispeje" sumou 30 000 EUR, kedZe poskytne
spravu so stanovenou cenou 210 000 EUR za kompenzaciu iba 180 000 EUR. Tento
pripad je preto mozné povazovat za priklad spravodlivého spdsobu rozdelenia
nakladov.

Priklad 3b: Alokacia nakladov na studiu - individualne stadie

Sedem potencialnych registrujlcich pripravi spolo¢né predkladanie pre rovnaku latku.
Spolo¢nost A vlastni spravu Klimisch 1 (sprava 1) a spolo¢nost B vlastni spravu
Klimisch 2 (sprava 2). Spravu 1 vybrali za jedind hlavna stadiu. Spolocnosti suhlasia
s tym, ako je opisané v usmerneni, Ze kompenzacia sa poskytne iba za hlavna studiu.
Ostatné spolocnosti prispeju iba na zaklade tejto hlavnej Studie. VSetkych sedem
spolocnosti sa vSak dohodlo, Ze zahrn( do dokumentacie aj spravu 2.

Na zaklade zasad ilustrovanych v predchadzajucich prikladoch bola cena spravy 1
vypocitana na 210 000 EUR a cena spravy 2 bola vypocitana na 140 000 EUR.

Predbezné vypocty ’

Cena hlavnej studie 210 000 EUR
Podiel na spolo¢nost: 210 000 EUR/ 7 30 000 EUR
Platba zo strany spolocnosti A (vlastnik spravy 1) 0 EUR

Platba zo strany  spolocnosti B (vlastnik  spravy 2)°8: | 10 000 EUR
30 000 x (210 000 - 140 000) / 210 000

Platba zo strany ostatnych spoloc¢nosti: 30 000 x 5 150 000 EUR

Znizenie sumy, ktor( zaplati spolo¢nost B, sa musi rozdelit rovhakym dielom medzi
vSetkych sedem spolo¢nosti, pretoze inak by to znasala iba spolo¢nost A.

58 Pripominame, Ze postup (uvedeny v priklade) znizenia prispevku Ucastnika B faktorom, ktory zodpoveda
podielu (rozdielu v cendch medzi sprdvou 2 a spravou 1) a ceny spravy 1, je prikladom dohodnutého
spbsobu postupu - nie je to jedind moznost.
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Znizenie sumy, ktord ma zaplatit spolo¢nost B: 30 000 - 10 000 | 20 000 EUR
EUR

Dodatoény podiel na spolo¢nost: 20 000 EUR / 7 2 857 EUR
Platba zo strany spolocnosti A (vlastnik spravy 1) 0 EUR

Platba (po Uprave) zo strany spolocnosti B (vlastnik spravy 2): | 12 857 EUR
10 000 + 2 857 EUR

Platba (po Uprave) zo strany ostatnych spolocnosti: 30 000 + 2 857 | 32 857 EUR
EUR

Kompenzacia nakladov

Kompenzacia pre spoloénost A, ktora vlastni spravul o hlavnej S$tadii: 32857 177 142 EUR

EUR x5+ 12 857 EUR

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

Vysledny stav (alokacia nakladov - kompenzacia nakladov) je takyto:
spolo¢nost A dostane 177 142 EUR,

spolo¢nost B zaplati spolo¢nosti A 12 857 EUR,

spoloCnosti C, D, E, F a G zaplatia spolocnosti A kazda 32 857 EUR.

V skutocnosti preto spolo¢nost A tiez ,prispeje" sumou 32 858 EUR, kedZe poskytne
spravu so stanovenou cenou 210 000 EUR za kompenzaciu 177 142 EUR. Tento pripad
je preto mozné povazovat za priklad spravodlivého spdsobu rozdelenia ndkladov.

Priklad 4: Alokacia nakladov na studiu - individualne studie

Sedem potencialnych registrujlcich pripravi spolo¢né predkladanie pre rovnaku latku.
K dispozicii su dve studie Klimisch 1 a dve studie Klimisch 2, ako aj jedna Studia, ktora
nebola posudzovana.

Spolo¢nost A vlastni $tadiu Klimisch 1 (sprava 1), cena spravy bola stanovend na
240 000 EUR.

Spoloc¢nost B vlastni $tadiu Klimisch 1 (sprava 2), cena spravy bola stanovena na
200 000 EUR.

Spolo¢nost C vlastni $tadiu Klimisch 2 (sprava 3), cena spravy bola stanovend na
160 000 EUR.

Spolo¢nost D vlastni $tudiu Klimisch 2 (sprava 4), cena spravy bola stanovend na
150 000 EUR.

Spolocnost E vlastni stadiu, ktord nebola posudzovana z hladiska kvality.

Spolocnosti F a G nevlastnia Ziadnu relevantnd studiu.
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Spoloc¢nosti sa dohodnU, Ze Studia spoloCnosti A je kli¢ovou sStudiou a ako je opisané
v usmerneni (pozri 5.4.1, pripad i) + ii) v kombinacii), kompenzacia sa vykonava len
za kliéovl studiu. Dohodlo sa, ze spoloénost B by nemala finanéne prispievat, kedZe
vlastni studiu rovnakej kvality. Preto je predbezny vypocet, uvedeny v tabulke,
zalozeny na rovnakom prispevku Siestich (a nie siedmich) spoloCnosti, t. j. vratane
spolocnosti A, ale bez spoloc¢nosti B. Ostatné spolocnosti prispeju iba na zaklade
hlavnej stadie. Spolocnosti, ktoré su vlastnikmi Udajov nizsej kvality, prispeju podla
rozdielu v cene.

Predbezné vypocty ‘

Cena hlavnej studie 240 000 EUR
Podiel na spolo¢nost: 240 000 EUR / 6 40 000 EUR
Platba zo strany spoloCnosti A (vlastnik spravy 1, hlavnej stadie) 0 EUR

Platba zo strany spolocnosti B (vlastnik spravy 2, ktora nie je | 0 EUR
hlavnou studiou, ale ma hodnotenie Klimisch 1)

Platba zo strany spolo¢nosti C (vlastnik spravy 3, studie Klimisch 2): | 13 333 EUR
40 000 x (240 000 - 160 000) / 240 000

Platba zo strany spolocnosti D (vlastnik spravy 4, studie Klimisch 2): | 15 000 EUR
40 000 x (240 000 - 150 000) / 240 000

Platba zo strany spoloCnosti E (vlastnik spravy 5, bez dostupného | 40 000 EUR
posUdenia kvality)

Platba zo strany spolocnosti F a G (nevlastnia spravu): 2 x 40 000 | 80 000 EUR

Dohodlo sa, Ze znizenie sumy, ktor( zaplatia spoloénosti Ca D, sa musi rozdelit
rovhakym dielom medzi Sest spolocnosti (bez spoloénosti B, ale vratane
spoloénosti A), pretoze inak by to znasala iba spolo¢nost A.

Znizenie sumy, ktoru zaplati spolo¢nost C: | 26 667 EUR
40 000 EUR - 13 333 EUR

Znizenie sumy, ktoru zaplati spolo¢nost D: | 25 000 EUR
40 000 EUR - 15 000 EUR

Dodatoénd suma, ktord sa ma rozdelit: | 51 667 EUR
26 667 EUR + 25 000 EUR

Dodatocny  podiel na spolo¢nost: | 8 611 EUR
51 667 EUR / 6

Platba zo strany spolocnosti A (vlastnik | 0 EUR
spravy 1)
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Platba zo strany spolocnosti C (vlastnik | 21 944 EUR
Studie s nizSou cenou): 13 333
EUR + 8 611 EUR

Platba zo strany spoloc¢nosti D (vlastnik | 23 611 EUR
Studie s nizSou cenou): 15 000
EUR + 8 611 EUR

Platba zo strany spoloCnosti E, F a G: | 48 611 EUR kazda
40 000 EUR + 8 611 EUR kazda

Kompenzacia nakladov

Kompenzacia pre spolo¢nost A, ktora vlastni spravu 1, hlavni $tddiu | 191 388 EUR

Vysledny stav alokacie nakladov a kompenzacie nakladov je takyto:
Gcastnik A dostane 191 388 EUR,

Ucastnik B zaplati 0 EUR,

Ucastnik C zaplati UcCastnikovi A 21 944 EUR,

Ucastnik D zaplati Gcastnikovi A 23 661 EUR,

Ucastnici E, F a G zaplatia ucastnikovi A kazdy 48 611 EUR.

V skutocnosti preto spoloénost A tiez ,prispeje" sumou 48 612 EUR (rovnako ako
spoloCnosti E, F a G), kedZe poskytne spravu so stanovenou cenou 240 000 EUR za
kompenzaciu 191 388 EUR. Tento pripad je preto mozné povazovat za priklad
spravodlivého spOsobu rozdelenia nakladov.

Priklad 5: Alokacia nakladov na stadiu - individualne stadie

Sedem potencialnych registrujlcich pripravi spolo¢né predkladanie pre rovnaku latku.

Spoloc¢nost A v ramci spolo¢ného predkladania vlastni stadiu Klimisch 2 (sprava 1),
cena spravy bola vypocitana na 158 300 EUR.

Spolo¢nost B vlastni Studiu Klimisch 2 (sprava 2), cena spravy bola vypoditand na
145 000 EUR.

Spolo¢nost C vlastni $tudiu Klimisch 2 (sprava 3), cena spravy bola vypoditand na
144 000 EUR.

Zostavajuci Gcastnici D, E, F a G nevlastnia Ziadnu relevantnu studiu.

Studia spolo¢nosti A je oznacend za hlavnd $tudiu. Véetkych sedem spolocnosti sa
vSak dohodlo, Ze zahrnl do dokumentacie aj spravy spolocnosti B a C.

SpoloCnosti suhlasia s tym, Zze podla metdédy v usmerneni budl prispievajdci
potencialni registrujuci platit sumu vypocitant podla rozdielu v ndkladoch na hlavnu
studiu.
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Predbezny vypocet

Cena hlavnej studie 158 300 EUR
Podiel na Ucastnika: 158 300/ 7 22 614 EUR

Platba zo strany spolocnosti A (vlastnik spravy 1, studie Klimisch 2, | 0 EUR
hlavnej Studie)

Platba zo strany spolocnosti B (vlastnik spravy 2, studie Klimisch 2): | 1 900 EUR
22 614 x (158 300 - 145 000) / 158 300

Platba zo strany spolocnosti C (vlastnik spravy 3, studie Klimisch 2): | 2 043 EUR
22 614 x (158 300 - 144 000) / 158 300

Platba zo strany spolocnosti D, E, F a G (nevlastnia spravu): 4 x 22 614 | 90 456 EUR
EUR

Dohodlo sa, ze znizenie sumy, ktor( zaplatia spoloénosti B a C, sa musi rozdelit,
pretoze inak by to zndsala iba spolocnost A. Spolo¢nosti sthlasia s tym, ze Gprava
platieb by sa mala rozdelit rovhakym dielom medzi v$etky spolo¢nosti.

Znizenie sumy, ktoru zaplati spolo¢nost B 20 714 EUR
Znizenie sumy, ktoru zaplati spolo¢nost C 20 571 EUR
Dodato¢nd suma, ktord sa ma rozdelit: 20 714 EUR + 20 571 EUR | 41 285 EUR
Dodatoény podiel na spolo¢nost: 41 285/ 7 5 897 EUR
Platba zo strany spolocnosti A (vlastnik spravy 1) 0 EUR

Platba zo strany spolocnosti B (vlastnik sStudie s nizSou cenou): | 7 797 EUR
1 900 EUR + 5 897 EUR

Platba zo strany spolocnosti C (vlastnik Studie s nizSou cenou): | 7 940 EUR
2 043 EUR + 5 897 EUR

Platba zo strany spoloc¢nosti D, E, F a G: 22 614 EUR + 5 897 EUR | 28 511 EUR
kazda kazda

Kompenzacia nakladov

Kompenzacia pre spoloénost A, ktora vlastni spravu 1, hlavna | 129 781 EUR
stadiu
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Vysledny stav alokacie nakladov a kompenzacie nakladov je takyto:

Gcastnik A dostane 129 781 EUR,

Ucastnik B zaplati 7 797 EUR (Klimisch 2, ale nie hlavna studia/najvyssia cena),
Ucastnik C zaplati 7 940 EUR (Klimisch 2, ale nie hlavna studia/najvyssia cena),
Ucastnici D, E, F a G zaplatia kazdy 28 511 EUR.

V skutocnosti preto spoloénost A tiez ,prispeje" sumou 28 519 EUR (takmer rovnako
ako spoloCnosti D, E, F a G), kedZe poskytne spravu so stanovenou cenou
158 300 EUR za kompenzéaciu 129 781 EUR. Tento pripad je preto mozné povazovat
za priklad spravodlivého spdsobu rozdelenia nakladov.

Priklad 6: Alokacia nakladov - kompenzacia za najlepsie stadie

V niektorych pripadoch by na pokrytie urcitej poziadavky na Gdaje mohli byt potrebné
viaceré hlavné studie. V takych pripadoch je mozné uvazovat o mechanizme
vztahujlcom sa na rozdelenie nakladov na viac hlavnych stadii. (Pozri 5.4.1, pripad
i)

Pat spolocnosti ma k dispozicii tieto idaje pre konkrétny sledovany parameter (so
sprievodnymi stanovenymi cenami Studii, ako je uvedené):

Spolo¢nost A: Studia Klimisch 1 (sprava 1, naklady 105 000 EUR) + $tudia Klimisch 2
(sprava 2, naklady 80 000 EUR)

Spolo¢nost B: Ziadne Gdaje
Spoloc¢nost C: studia Klimisch 1 (sprava 3, naklady 95 000 EUR)

Spoloc¢nost D: Studia Klimisch 2 (sprava 4, naklady 65 000 EUR) + Studia Klimisch 2
(sprava 5, naklady 75 000 EUR)

Spolo¢nost E: stadia Klimisch 2 (sprava 6, naklady 60 000 EUR)
Celkovy pocet dostupnych stadii = 6
Spolocnosti sa rozhodnd, Ze spravy 1, 3, 5 a 6 su potrebné ako hlavné studie.

V tomto pripade vSetky spolocnosti sihlasia s tym, Ze zvolenym spravam s rovnakym
bodovym hodnotenim podla Klimischovho modelu sa priradi rovnaka nominalna
hodnota. Ceny Studii su preto stanovené na 100 000 EUR za studiu Klimisch 1
a 67 500 EUR za studiu Klimisch 2.

Pouzitie tohto suboru Udajov a uvedenych nominalnych hodnot stadii: Celkovy pocet
pouzitych studii (na ucely vypoctu) = 4.

Celkova cena tychto studii = 2 x 100 000 + 2 x 67 500 = 335 000 EUR. Prispevok
Ucastnika je potom 335 000/ 5 = 67 000 EUR.

Vyjadrené ako platba/kompenzacia: Ucastnik B zaplati 67 000 EUR (67 000 EUR - 0
EUR),

Ucastnici A, C, D a E (vsetci drzitelia vyhovujucich Gdajov) dostanu kazdy 16 500 EUR
(67 000 EUR / 4).

Priklad 7: Stanovenie ceny s obmedzeniami pouzitia

Sedem potencialnych registrujlcich pripravi spolo¢né predkladanie pre rovnaku latku.
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Spolo¢nost A vlastni spravu 1 (S$tadia Klimisch 1) ajej cena bola vypoditand na
173 350 EUR; spoloénost B vlastni spravu 2 (Studia Klimisch 2) ajej cena bola

vypocitana na 147 280 EUR.

Spolocnosti C, D, E, F a G nevlastnia relevantnu studiu.

Alokacia nakladov

U&astnik C bude pouzivat $tudiu vyluéne na Gcely nariadenia REACH a potrebuje len
pisomné povolenie na pristup. Jeho podiel sa znizi o 50 % (teda zaplati 50 %).

U&astnik D potrebuje odkazovat na Studiu na globélne regulacné ucely (aj na Ucely
nariadenia REACH v EU), ale potrebuje len pisomné povolenie na pristup. Jeho podiel

sa znizi o 30 % (teda zaplati 70 %).

Ostatni Uc¢astnici budd mat Gplné uzivatelské prava na Uplnu spravu o Studii.

Predbezny vypocet ’

Cena hlavnej studie
Podiel na Ucastnika: 173 350 EUR/ 7
Platba zo strany spolocnosti A (vlastnik spravy 1)

Platba zo strany spoloCnosti B (vlastnik spravy 2, ktord ma nizSiu
cenu): 24 764 x (173 350 - 147 280) / 173 350

Platba zo strany Ucastnikov E, F a G: 3 x 24 764 EUR (Uplny podiel,
Ziadne zniZenie)

Platba zo strany Ucéastnika C, ktory mdze pouzivat $tudiu (pisomné
povolenie na pristup) len na Ucely nariadenia REACH:
24 764 x ((100 - 50) / 100) EUR

Platba zo strany Ucastnika D, ktory mdze pouzivat Studiu na vsetky
regulacné Gcely vratane nariadenia REACH, ale potrebuje len pisomné
povolenie na pristup:

24,764 * ((100-30)/100) EUR

173 350 EUR

24 764 EUR

0 EUR

3 724 EUR

74 292 EUR

12 382 EUR

17 335 EUR

Znizenie sumy, ktor( zaplatia spolo¢nosti B, C a D sa musi rozdelit medzi vSetky
spolo¢nosti, pretoze inak by to zndsala iba spolo¢nost A. Spolo¢nosti sa dohodli, Ze pri
rozdeleni tejto sumy pomocou rovnakych faktorov zohladnia aj obmedzenia pouzitia.

Znizenie sumy, ktoru zaplati spolo¢nost B: 24 764 EUR - 3 724 EUR

21 040 EUR

Znizenie sumy, ktoru zaplati spolo¢nost C: 24 764 EUR - 12 382 EUR | 12 382 EUR

Znizenie sumy, ktoru zaplati spolo¢nost D: 24 764 EUR - 17 335 EUR | 7 429 EUR
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Dodatoénd suma, ktord sa ma rozdelit: 21 040 EUR + 12 382 | 40 851 EUR
EUR + 7 429 EUR

Dodatoény rovnaky podiel na spoloénost, ktory sa ma pouzit ako | 5 836 EUR
referencny: 40 851 EUR / 7

Upravena dodatocna platba zo strany spolocnosti C: 50 % z 5 836 | 2 918 EUR
EUR

Upravena dodatocna platba zo strany spolocnosti D: 70 % z 5 836 | 4 085 EUR
EUR

Dodato¢na platba zo strany spoloc¢nosti B, E, F, G: (40 851 EUR | 6 770 EUR
- (2918 EUR + 4 085 EUR)) / 5

Konecné platby |

Konecna platba zo strany spolocnosti B: 3 724 EUR + 6 770 EUR 10 494 EUR

Konecna platba zo strany spolocnosti C: 12 382 EUR + 2 918 EUR 15 300 EUR
Konecna platba zo strany spolo¢nosti D: 17 335 EUR + 4 085 EUR 21 420 EUR

Platba zo strany spoloc¢nosti E, F a G: 24 764 EUR + 6 770 EUR kazda | 31 534 EUR
kazda

Kompenzacia nakladov

Celkova suma pripisanych/pridelenych prispevkov 141 816 EUR

Vysledny stav (alokacia nakladov - kompenzacia nakladov) je takyto:
spolo¢nost A dostane 141 816 EUR,

spolo¢nost B zaplati 10 494 EUR,

spolo¢nost C zaplati 15 300 EUR,

spolo¢nost D zaplati 21 420 EUR,

spoloCnosti E, F a G zaplatia kazda 31 534 EUR.

V skutocnosti preto spolocnost A tiez ,prispeje" sumou 31 534 EUR (rovnako ako
spoloCnosti E, F a G), kedZe poskytne spravu so stanovenou cenou 173 350 EUR za
kompenzaciu 141 816 EUR. Tento pripad je preto mozné povazovat za priklad
spravodlivého spdsobu rozdelenia nakladov.

Priklad 8: Alokacia nakladov na registracni dokumentaciu — ako kritéria
pouzité jednotlivé hmotnostné pasma

Spravodlivé rozdelenie nakladov je mozné uskutoénit na zaklade hmotnostnych
pasiem, kedZe poziadavky na informacie podla nariadenia REACH sa spajaju
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s hmotnostnymi pasmami a su teda hlavnym faktorom ovplyviujlicim rozdelenie
nakladov. Naklady na Udaje potrebné pre skupinu registrujlcich patriacich
do konkrétneho hmotnostného pasma su rézne a obvykle sa spajaju s ndkladmi na
Gdaje, na pristup ku ktorym registrujlci potrebuje ziskat povolenie alebo ich musi
ziskat na Ucely predlozenia svojej dokumentacie.

KedZe Standardny podiel medzi jednotlivymi hmotnostnymi pasmami sa tazko
stanovuje, mozu sa pouzit rézne pristupy.

Pre latku X vyjadrilo 10 potencidlnych registrujicich zaujem o registraciu latky. P&t
z nich v hmotnostnom pasme > 1000 t/rok, traja v hmotnostnom pasme
100 - 1 000 t/rok a dvaja v hmotnostnom pasme 1 - 100 t/rok.

Celkové naklady na udaje v dokumentacii su 1 420 000 EUR a ,administrativne
naklady" (vratane pripravy dokumentacie a kontroly tretou stranou) st 10 000 EUR.
Celkové naklady teda su: 1 430 000 EUR.

Hlavny registrujuci navrhuje tieto ceny za pisomné povolenie na pristup:

Hmotnostné pasmo Naklady na Administrativhe Celkova cena
pristup naklady (EUR)>® pisomného
k adajom povolenia na pristup
(EUR) (EUR)

> 1 000 t/rok 250 000 1 300 251 300

100 - 1 000 t/rok 50 000 800 50 800

1 - 100 t/rok 10 000 550 10 550

Cenova Struktlra odradza skutocnost, Ze registracia vyssieho hmotnostného pasma
znamena vyssie registracné poziadavky. Vyska administrativnych nakladov, ktoré ma
platit kazdy registrujuci, sa li$i v zavislosti od hmotnostného pdsma, v ktorom
registrujuci latku registruje v stlade s poZiadavkou, Ze registrujici musi niest iba tie
administrativne naklady, ktoré su relevantné pre jeho registracné poziadavky
(¢ldnok 4 ods. 1 vykondavacieho nariadenia 2016/9). DalSie informacie sa uvadzaju
v oddiele 5.1).

Celkova cena je potom: 5 x 251 300 + 3 x 50 800 + 2 x 10 550 = 1 430 000 EUR.

Pripominame, Zze pomer (vaha), v akom su administrativne naklady rozloZzené medzi
jednotlivé hmotnostné pasma, sa méze liSit pre rézne latky. Potrebné je uvadzat
skutoéné rozloZzenie administrativnych nakladov, ktoré musi byt objektivne
a opodstatnené.

Priklad 9: Alokacia nakladov na registracni dokumentaciu a stav na zaklade
novych spoluregistrujicich a d'alsich nakladov (mechanizmus nahrad)

Pred registraciou vyjadrilo 100 potencialnych registrujlcich zaujem o registraciu latky.
Celkova odhadovana cena dokumentacie vratane administrativnych nakladov je
1 000 000 EUR.

%9 V sUlade s poziadavkou, Ze registrujici musi platit iba tie administrativne ndklady, ktoré si relevantné
pre jeho registraciu (¢lanok 4 ods. 1 vykondvacieho nariadenia), vyska administrativnych nakladov, ktoré
méa platit kaZdy registrujtci, sa li$i v zavislosti od prisludného hmotnostného pasma.
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Po prieskume, ktory uskutocnil hlavny registrujici, 30 pravnickych os6b zo 100
potencialnych registrujlcich vyjadrilo zaujem o registraciu v najvy$som hmotnostnom
pasme.

Predpoklada sa na zaklade konzervativneho pristupu, Ze v najvys$som hmotnostnom
pasme bude skutoéne registrovat 20 pravnickych os6b (> 1 000 t/rok).

Na alokaciu nakladov sa pouzil dohodnuty postup rozdelenia rovnakym dielom na
pravnickl osobu na hmotnostné pasmo a stanovenia® ceny pre nizSie hmotnostné
pasma v pripade novych potencialnych kandidatov takto:

> 1 000 t/rok: 100 % z pisomného povolenia na pristup
100 - 1 000 t/rok: 50 % z pisomného povolenia na pristup
10 - 100 t/rok: 20 % z pisomného povolenia na pristup

< 10 t/rok: 5 % z pisomného povolenia na pristup

Cena pisomného povolenia na pristup je stanovena na 1 000 000 / 20 = 50 000 EUR.

Do roku 2010 registrovalo 20 pravnickych oséb. Celkova vyska poplatkov uhradenych
tymito spoluregistrujicimi pokryva celkové naklady na dokumentaciu.

Po prvom termine registracie, napriklad v roku 2012, sa dve nové pravnické osoby,
ktoré chcl registrovat v najvy$$om hmotnostnom pasme, pripoja k spolo¢nému
predkladaniu: kazda zaplati 50 000 EUR.

Prijem je teda 2 x 50 000 EUR = 100 000 EUR.

Spoloc¢ne predkladané Udaje prechadzaju kontrolou suladu. Vysledok vedie k potrebe
dalSej prace (dorucenie dalsich Udajov a prislusné hodnotenie), ktora sa odhaduje na
80 000 EUR.

Pred dalSim terminom registracie v roku 2013 sa tri nové pravnické osoby, ktoré
planuju registrovat v hmotnostnom pasme 100 - 1 000 t/rok, pripoja k spolo¢nému
predkladaniu a kazda zaplati 25 000 EUR.

Prijem je teda 3 x 25 000 = 75 000 EUR.

Podla povodne dohodnutého mechanizmu sa nahrada uskutocni v roku 2018 po
poslednom termine registracie:

STAV
Prijem 2010 + 1 000 000 EUR
Prijem 2012 + 100 000 EUR
Prijem 2013 + 75 000 EUR

0 percentudlny podiel/podiel nakladov prideleny kazdému hmotnostnému pasmu musi byt zaloZzeny na
objektivnych kritériach. Zatial' o cena v absolitnom vyjadreni je nepredvidatelna az do konec¢ného terminu
registracie, podiel nakladov, ktoré ma znasat kazdy spoluregistrujlci pred koneénym uplatnenim nahrad,
sa musi stanovit spravodlivym, transparentnym a nediskriminaénym sp8sobom.
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Naklady na -1 000 000 EUR
dokumentaciu

Naklady na - 80 000 EUR
hodnotenie

Stav + 95 000 EUR

Rozhodlo sa, Ze sa tiez odlozi 10 000 EUR na pokrytie mimoriadnych dodatoc¢nych
nakladov v pripade potreby aktualizacie dokumentacie po roku 2018.

Stav + 95 000 EUR

Naklady na - 10 000 EUR
aktualizaciu

Konecny stav + 85 000 EUR

Pocet pravnickych os6b nad hmotnostné pasmo 1 000 t: 22 PocCet pravnickych os6b v
ramci

hmotnostného pasma 100 - 1000 t: 3 PocCet podielov ndhrady: 22 + 3/ 2 = 23,5
Hodnota podielu ndhrady: 85 000 EUR / 23,5 = 3 617 EUR
Kazdéa pravnicka osoba nad 1000 t dostane spéat 1 podiel ndhrady: 3 617 EUR

Kazda pravnickd osoba v ramci hmotnostného pasma 100 - 1 000 t dostane spat
1/2 podielu nahrady: 1 808 EUR

Poznamka: Potrebné je dohodnut frekvenciu ndhrad, napriklad i) vzdy, ked sa novy
subjekt pripoji k spolo¢nému predkladaniu, ii) 1. Stvrtrok kazdy rok. Spoluregistrujuci
sa mo6zu dohodnut na inych frekvenciach, ktoré najlepSie vyhovuju ich potrebam
a situdcii. V kazdom pripade je zahrnutie systému nahrad do dohody povinné a zbavit
sa tejto povinnosti je mozné len na zaklade jednomyselnej dohody vSetkych
spoluregistrujlcich vratane buducich.
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6. FORMY SPOLUPRACE

Potencialni registrujici sa moézu slobodne organizovat, aby splnili svoje povinnosti
tykajuce sa spolo¢ného vyuzivania udajov, klasifikacie a oznacovania a spolo¢ného
predkladania. Po formalnom ukonceni cinnosti for SIEF 1. juna 2018 sa vo
vykonavacom nariadeni 2019/1692 stanovilo, Ze spoluregistrujicim sa odporaca
pouzivat podobné neformalne komunikacéné platformy, ktoré im umoznia plnit si svoje
pokracujuce povinnosti tykajuce sa registracie a spolo¢ného vyuzivania udajov.

6.1. Mozné formy spoluprace

Existuje niekolko moznych foriem spoluprace, ktoré si spolo¢nosti mdézu zvolit na
organizovanie svojej spoluprace podla nariadenia REACH. Formy spoluprdce mdzu byt
rézne, pocinajuc volnymi formami spoluprace (napr. IT nastroje na komunikaciu medzi
vSetkymi Ucastnikmi spolo¢ného predkladania) po StruktlUrovanejsie a zavaznejsie
modely (napr. konzorcium vytvorené na zaklade zmlav).

Niektoré priemyselné zdruzenia uZ organizuju Specializované skupiny,
splnomocnencov alebo konzorcia pre latky na ucely nariadenia REACH, ktoré by mohli
byt pribuzné alebo podobné. MoZno budl ochotné pridat nové latky do rédmca svojich
¢innosti alebo poskytnit moznost krizového pristupu k idajom. D& sa na ne obrétit,
pokial' ide o diskusie o rovnakosti latok®?'.

Niekedy sa uvadza, Ze na Ucely spolo¢ného vyuzivania (dajov a na spolocné
predkladanie Gdajov sa musi zalozit ,konzorcium" (alebo musia byt podpisané dohody
o konzorciu). Nie je to tak. Nie je povinné vytvorit konzorcium alebo byt jeho stcéastou,
aj ked' v urcitych pripadoch sa (niektori) registrujuci moézu dohodnut na potrebe
vytvorit konzorcium.

Pouzitie ,dohody o konzorciu" alebo inej formalnej pisomnej dohody o spolupraci sa
podla nariadenia REACH pravne nevyzaduje. Bez ohladu na formu spoluprace je
vhodné, aby sa zmluvné strany pisomne dohodli (méze to byt formou zmluvy, ale aj
e-mailom) na hlavnych pravidlach spolo¢ného vyuzivania Udajov, na vlastnictve
spolo¢ne vypracovanych Studii a na rozdeleni nakladov.

Ani v pripadoch, ked sa vytvori konzorcium (alebo ind forma spoluprace), nie je
povinné, aby boli jeho stcéastou vsetci existujici a potencidlni registrujici rovnakej
latky. Registrujici sa mo6zu rozhodnut, Ze splnia svoje povinnosti v slvislosti so
spolo¢nym vyuzivanim uUdajov bez toho, aby boli formdlnou sucéastou nejakého
konzorcia. Registrujici maju v kazdom pripade povinnost dosiahnut dohodu
o spolo¢nom vyuzivani potrebnych (dajov, bez ohladu na ich Ucast na konkrétnej
forme spoluprace.

V niektorych pripadoch by mohli uzavriet dohodu o konzorciu, ktord sa potencialne
mbze tykat jednej alebo viacerych latok, alebo menej formalnu dohodu o spolupraci,
niekolki registrujuci, aktivne zapojeni do pripravy na spolo¢né predkladanie. V tychto
pripadoch novi U¢astnici uzavra osobitné dohody s Géastnikmi konzorcia s cieflom splnit
povinnosti v slvislosti so spolo¢nym vyuzivanim tdajov.

61 Kontaktné informacie priemyselnych zdruzeni, ktoré st akreditovanymi zG¢astnenymi organizaciami
agentury ECHA, su k dispozicii na webovom sidle agentiry ECHA http://echa.europa.eu/about-us/partners-
and-networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-organisations.
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V praxi je potencidlne mozné uzavriet Sirok( $kalu dvojstrannych dohdd v ramci toho
istého konzorcia, medzi réznymi Uclastnikmi alebo s externymi drzitelmi Udajov
o poskytnuti a objasneni vlastnickeho prava k Gdajom, prava odkazovat na (daje
a prava na pristup k idajom. Odporutéa sa spolo¢né vyuzivanie Udajov centralizovat.
Vyzaduje sa suhlas vlastnika Udajov. Tento sUhlas mdéze mat podobu Specifického
pisomného povolenia na pristup®® alebo povolenia na pouzitie. Tato dohoda je
oddelend od dohody o spolo¢nom vyuZivani Udajov medzi spoluregistrujlcimi.
Odporuca sa, aby takyto suhlas platil pre vsetkych spoluregistrujdcich vratane
budtcich spoluregistrujicich. To by spoluregistrujicim umoznilo pouzivat Udaje bez
toho, aby museli jednotlivo rokovat o pristupe k nim.

6.2. Co je konzorcium?

Na Gclely tohto dokumentu pojem ,konzorcium" sa bude pouzivat na oznaclenie
organizovanejSieho a formalnejSieho typu spoluprace medzi stranami, ktory si
vyzaduje bud’ podpisanie dohody, alebo prijatie pravidiel ¢innosti alebo odkaz na
dohodnuty subor vSeobecnych pravidiel.

Délezité je, Ze konzorcium je dobrovolné a nemusia sa v iom nutne preskupit vsetci
spoluregistrujuci latky. Subjekty, na ktoré sa vztahuje nariadenie REACH, sa mdzu
rozhodnut vytvorit konzorcium v ktorejkolvek faze procesu podla nariadenia REACH,
napr. pred registraciou na ulahcenie procesu kontroly identity a rovnakosti latky s
ciefom vytvorit spolo¢né predkladanie dokumentécie a aj potom.

Spoluregistrujtci, ktori musia splnit povinnosti nariadenia REACH, musia nevyhnutne
spolupracovat. Spoluregistrujuci moze navrhnit ostatnym (castnikom spbsob
spoluprace na zaklade ,formalnej spoluprace" a podpisania dohody o konzorciu alebo
mozu prijat spolo¢né pravidld. Tento ndavrh a zvolend formu spoluprace by
spoluregistrujici mohli predlozit sami alebo mdzu poziadat o sluzby a pomoc tretiu
stranu, napr. obchodnu asociaciu, odvetvovl asociaciu, konzultanta, pravnickd firmu
alebo akéhokolvek iného poskytovatela sluzieb.

Podpisom dohody o konzorciu, alebo akceptovanim pravidiel ¢innosti na zaklade
rozhodnutia na zasadnuti alebo rozhodnutim uvadzat odkaz na spolo¢ny dohodnuty
subor pravidiel (dalej len ,dohoda)" ucastnici dohody fakticky , vytvoria konzorcium®.
Nevyzaduju sa ziadne dalSie formality. Treba poznamenat, Zze ked konzorcium zaklada
obchodna asociacia alebo pravnicka firma, nemalo by sa zamierfat s touto institGciou
a musi sa dat od nej jasne odlisit.

Niektoré spolocnosti uz si mozno organizované tak, Zze uz maju napriklad odvetvovu
skupinu alebo konzorcium pripravujlce prace v suvislosti s pripravou na REACH. V
tomto pripade sa mo6zu rozhodnut, ¢i budd pokracovat v spolupraci v rémci tej istej
Struktury, alebo vytvoria novu paralelnd Struktdru alebo vytvoria ind formu
spoluprace.

Niektoré konzorcia vytvorené pocas fungovania for SIEF m6zu nadalej existovat aj po
1. juni 2018, kedZe su odliSné od for.

62 pozri oddiel 9.2 ,,Co je to pisomné povolenie na pristup?".
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6.3. Prvky spoluprace, ktoré moézu byt siGéastou Cinnosti
konzorcia
Do &innosti konzorcia m6zu byt zahrnuté tieto prvky:
e vykonanie a/alebo zdokumentovanie kontroly identity latky,
e organizacia spoluprace, a teda konzorcia,

e posudzovanie Udajov (existujuce Udaje, chybajuce udaje, nové Udaje, ktoré je
potrebné vytvorit),

e vymedzenie Udajov, ktoré sa maju spolo¢ne vyuzivat,
e umoznenie spolo¢ného vyuzivania Udajov a koordinacia,

e stanovenie ceny Udajov, hodnotenie Udajov (vratane identifikacie, pristupu k
udajom a zhromazdovania udajov),

e ulahcenie krizového pristupu s inymi latkami,

e organizacia na zachovanie dévernosti obchodnych informacii a tdajov;
e spolocné vyuzivanie udajov,

e vlastnictvo udajov,

e priprava pisomného(-ych) povolenia(-i) na pristup k Udajom pre Ucastnikov,
ktori nie st ¢lenmi konzorcia,

e zodpovednost,
e klasifikacia a oznacovanie,

e spolocné vyuzivanie Udajov po registracii, a to vtedy, ked sa vyskytnu nové
poziadavky na udaje v dosledku regulacného rozhodnutia.

6.4. Kategorie Gucastnikov v konzorciu

Clenmi dohody o konzorciu/spolupraci mézu byt tieto kategdrie tcastnikov (zoznam
nie je uplny):

A) Kategdrie striktne vyplyvajuce z pozicie spoluregistrujuceho:

. vyrobca(-ovia),
. dovozca(-ovia),
. vyhradny(-i) zastupca(-ovia).

B) Mo6zu prichadzat do Uvahy aj iné kategoérie, napriklad:

. nasledni uzivatel(-lia) v inych pripadoch nez pripady uvedené v pism. A),
. tretie strany poskytujlce sluzby a pomoc konzorciu,
napr. obchodné/priemyselné asociacie, odvetvové asociacie,

poskytovatelia sluzieb a pravnické firmy,

. vyrobca(-ovia) z krajin mimo EU, ktori su takisto ochotni podielat sa priamo
a nielen cez svojho vyhradného zastupcu v EU, ale ktori nie st opravneni
registrovat priamo,
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. drzitel(-lia) udajov, ktory(-i) je (st) ochotny(-i) spolo¢ne vyuzivat Gdaje:
napriklad laboratéria, organizacie, konzultanti, obchodné/priemyselné
asociacie alebo nasledny(-i) uzivatel(-lia), ak maju relevantné informacie,
napriklad Udaje zo studii a Udaje o expozicii.

M6zu sa navrhnut rozlicné kategorie Clenstva s rozdielnymi pravami a povinnostami
spojenymi s tymito kategdriami a tieto sa zahrnd do dohody o konzorciu. Napriklad:

. riadni ¢lenovia,
. pridruzeni ¢lenovia,
. pozorovatelia (ako tretie strany alebo nie ako tretie strany).

6.5. Typické ustanovenia, ktoré moézu byt uvedené v
dohode o konzorciu

Tento zoznam ustanoveni sa povazuje za neulplny kontrolny zoznam:

1. VSeobecné Identita kazdej strany
informacie Kontaktné Udaje

o umysle vysvetlit celkovy ucel konzorcia

dohody o identifikacii latky(-ok)

ktorych sa strany rozhodli spolupracovat

vymedzenia
Trvanie

poskytovatela sluzieb, odvetvovu alebo obchodnu asociaciu

¢lenov

vyuZivanie udajov | Kritéria pre stanovenie ceny &tudii/sprav o testoch

Kritéria spolo¢ného vyuzivania Udajov a mechanizmy nahrad
Vlastnictvo Udajov

Pisomné povolenie na pristup

Preambula: obsahujica odkaz na nariadenie REACH a vyhlasenie

Rozsah spoluprace: latka(-y), v suvislosti s ktorou(-ymi) strany
spolupracuju. M6ze obsahovat aj kritéria zvolené na dosiahnutie

Predmet dohody: zoznam prvkov spoluprace alebo uloh, na
Vymedzenia: vSeobecny odkaz na vymedzenia uvedené v

nariadeni REACH (c¢lanku 3) a pripadne dalSie dodatocné

Identita nezavislej tretej strany, ak sa strany rozhodn( vyuzit
pri riadeni svojho konzorcia pomoc pravnickej firmy,

2. Clenstvo Kategorie Clenstva: vymedzenie, prava a povinnosti kazdej
kategorie Pravidla Cclenstva: prijatie, vylicenie, odmietnutie

Zmena Clenstva: neskorsie prijatie/pred¢asné ukoncenie Clenstva

3. Spolocné Pravidla spolo¢ného vyuzivania Udajov a budulce studie/naklady
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4. Organizacia Vybory: (élenstvo, Ucast, pravidld ¢innosti, uznasaniaschopnost,
hlasovanie ...)

Pracovny jazyk

Uloha pripadného hlavného registrujliceho

Uloha pripadnej tretej strany

5. Rozpocet Rozpocet

a financie Rozdelenie - nasledna kontrola po registracii (dalsi ucastnici
spoloc¢ného predkladania)

Rozpoctovy rok
Fakturovanie a platby, Uhrada
Dane a dalSie naklady

6. Zachovanie Ustanovenie o zachovani dovernosti
dovernosti a pravo | Kto je opravneny na pristup k informaciam?

na informacie L e, , n , e
Existujuce opatrenia tykajuce sa vymeny dovernych a citlivych

informacii

Sankcie za porusenie

7. Zavazky Pred a po splneni povinnosti podla nariadenia REACH

8. Rézne Uplatnitelné pravo

Alternativne rieSenie/dohoda alebo volba jurisdikcie
Zmeny dohody

Zanik konzorcia
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7. SPOLOCNE VYUZIVANIE UDAJOV  PODLA
PRAVIDIEL HOSPODARSKEJ SUTAZE

7.1. Pravo hospodarskej sitaze sa uplatiuje na éinnosti
podl’a nariadenia REACH

Ako je vyslovne uvedené v nariadeni REACH, ,toto nariadenie by sa malo uplatriovat
bez toho, aby bolo dotknuté celkové a uplné uplatriovanie predpisov Spolocenstva
o0 hospodarskej sutaZi" (odévodnenie 48). Pravidla prava hospodarskej sitaze prijaté
na urovni EU (dalej len ,pravidla hospodarskej sutaze") sa teda mézu uplatriovat na

nariadenie REACH a vSetky slvisiace ¢innosti vratane spolo¢ného vyuzivania udajov.

Tento oddiel je uréeny na pomoc subjektom, na ktoré sa vztahuje nariadenie REACH,
aby mohli posudit zluditelnost svojich ¢innosti v pripade spolo¢ného vyuZzivania udajov
a informacii v kontexte nariadenia REACH. Okrem toho sa pravidla hospodarskej
sutaze moOzu uplatfiovat aj na iné aspekty ¢innosti stvisiacich s nariadenim REACH.

K spoloénému vyuzivaniu Udajov a vymene informacii mdze dochadzat v réznych
fazach procesu podla nariadenia REACH. Tento oddiel je obmedzeny len na
najbeznejsie typy otazok, ktoré stym suvisia. Okrem toho tento oddiel sa moéze
uplatfovat na kazdu formu spoluprace, ktort sa subjekty moézu rozhodnut prijat na
splnenie svojich povinnosti podla nariadenia REACH (pozri oddiel 6).

Poznamka: Subjekty, na ktoré sa vztahuje nariadenie REACH, by mali vzdy zabezpe’it,
aby ich ¢&innosti boli v stlade s pravidlami hospodarskej sutaze bez ohladu na formu
spoluprace, ktoru si zvolia.

7.2. Pravne predpisy EU o hospodarskej sataZi a &lanky
101 a 102 ZFEU v kratkosti

Pravne predpisy EU o hospodarskej sutaZi nie su urcené na potlacenie legitimnych
¢innosti spolo¢nosti. Ich ciefom je ochrana hospodarskej sutaze na trhu ako
prostriedku zvySovania blahobytu spotrebitelov. Z tohto dovodu sU zakazané vsetky
dohody medzi podnikmi®? alebo rozhodnutia asociacii podnikov a zosuladené postupy,
ktoré mozu ovplyvnit obchod medzi ¢lenskymi Statmi a ktoré maju za ciel’ alebo
nasledok vylu¢ovanie, obmedzovanie alebo skresfovanie hospodarskej sutaze v ramci
spolo¢ného trhu (¢ldnok 101 ZFEU). Podobne je zakdzané akékolvek zneuzivanie
dominantného postavenia na vnutornom trhu jednym alebo viacerymi podnikmi, ak sa
tym moze ovplyvnit obchod medzi ¢lenskymi $tatmi (¢lanok 102 ZFEU).

Kazda dohoda, ktorou sa porusuje ¢lanok 101, je neplatna a nevymahatelna. Okrem
toho v pripade vySetrovania zo strany Eurdpskej komisie, Dozorného Uradu EZVO
alebo vnutrodtatneho orgdnu pre hospodarsku sutaz moézu podniky, ktoré konali
v rozpore s ¢lankom 101 alebo 102 ZFEU, ¢&elit znaénym pokutdm. Takéto
vySetrovanie mdze zacat bud samotny organ, na zaklade staznosti tretej strany, na
zéklade Studie trhu, alebo na zdklade Ziadosti o zhovievavost. Najnapadnejsim
prikladom protipravneho konania, ktorym sa porusuje ¢lanok 101 ZFEU, by bolo
vytvorenie kartelu medzi konkurentmi (ktoré méze zahfiiat uréovanie cien a/alebo
rozdelenie trhu).

63 Podnik" zahffia kazdy subjekt vykonavajuci hospodarsku ¢innost bez ohladu na jeho pravne postavenie
a spOsob, akym je financovany.
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V ¢lanku 102 ZFEU sa zakazuje podnikom, ktoré majui dominantné postavenie na trhu,
zneuzivanie tohto postavenia. V osobitnom kontexte ¢innosti svisiacich s registraciou
podla nariadenia REACH by sa toto ustanovenie mohlo tykat rbézneho konania
a praktik, ktoré by napriklad umoznili hlavnému registrujucemu alebo ktorémukolvek
inému spoluregistrujucemu ziskat nejaky druh nezdkonnej konkurencnej vyhody
oproti ostatnym spoluregistrujucim/konkurentom.

Daldie informacie o problematike hospodérskej sutaze v EU a slvisiace otazky
a odpovede v kontexte registracie podla nariadenia REACH sa nachadzaju
v dokumente Generdlneho riaditelstva Eurdpskej komisie pre hospodarsku sutaz,
Generalneho riaditelstva pre vnutorny trh, priemysel, podnikanie a MSP
a Generalneho riaditelstva pre Zivotné prostredie na adrese:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/about/index en.htm.

7.3. Vymena informacii podl'a nariadenia REACH a pravo
hospodarskej sataze EU

Podla nariadenia REACH sa vyZzaduje spolo¢né vyuzivanie informacii medzi
spolo¢nostami ,[s] cielom zvysit ucinnost systému registracie, znizit naklady a zniZit
pocet testov na stavovcoch® (odovodnenie 33).

V nariadeni REACH sU ustanovené vyznamné toky informacii medzi subjektmi
v réznych fazach v ramci procesu jeho vykonavania. Priklady:

e pocas zistovania, aby sa vyhodnotilo, ¢i latka uz bola zaregistrovana,

e v suvislosti s informaciami, ktoré sa maju spoloéne vyuzivat medzi naslednymi
uzivatelmi a ich dodavatelmi,

e v kontexte spolo¢ného vyuzivania idajov a spolo¢ného predkladania registracie.

Pozndmka: Subjekty sa musia uistit, Ze ich vymeny neprekracuju rémec toho, ¢o sa
vyZaduje podla nariadenia REACH spésobom, ktory by bol v rozpore s pravom
hospodarskej sutaze EU, ako je vysvetlené v dalSej Casti.

Po prvé, subjekty musia zabranit akémukolvek protipravnemu konaniu (napr.
vytvaraniu kartelov) pri plneni ustanoveni nariadenia REACH. Po druhé, subjekty by
mali obmedzit rozsah svojej ¢innosti na to, ¢o je nevyhnutne nutné podla nariadenia
REACH, aby sa zabranilo vzniku zbytoénych rizik porusenia prava hospodarskej sutaze
EU. Po tretie, ak subjekty musia vymiefiat informacie, ktoré su citlivé podla prava
hospodarskej sutaze EU, potom sa odporuca, aby pouzili preventivne opatrenia na
predchadzanie poruseniu. %

7.3.1. Zabranenie zneuzitiu vymeny informacii podl'a
nariadenia REACH na vytvaranie kartelov

Vytvorenie kartelu je protipravny postup (bez ohladu na to, ¢i je vyjadrené vo
formalnej alebo neformalnej dohode) medzi konkurentmi, ktori spolupracuju na
stanoveni cien alebo obmedzeni dodavky alebo svojich vyrobnych kapacit alebo
rozdeleni trhov alebo spotrebitelov, ktory chrani ¢lena kartelu pred hospodarskou
sutazou.

54Daldie informécie o vymene informacii podla pravnych predpisov EU o hospodarskej sltaZi najdete v
oddiele 2 Usmerneni Komisie o uplatnitelnosti ¢ldnku 101 Zmluvy o fungovani Eurépskej Unie na dohody o
horizontalnej spolupraci.
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Priklady ¢innosti, ktorym je potrebné zabranit medzi konkurentmi:
e stanovenie cien vyrobkov alebo podmienok predaja,

e obmedzenie vyroby, stanovenie kvot na vyrobu alebo obmedzenie dodavky
produktov na trhy,

e rozdelenie trhu alebo zdrojov zasob bud geograficky, alebo podla triedy
zakaznikov,

e obmedzenie alebo riadenie investicii alebo technického rozvoja.

Poznamka: Subjekty nesmu ziadnu vymenu informacii v rd@mci nariadenia REACH
vyuzit na organizovanie ¢innosti kartelu, jej ulahenie alebo v jej stvislosti.

7.3.2. Rozsah ¢innosti by mal byt obmedzeny na to,
co je potrebné podl'a nariadenia REACH

Délezité je zabezpecit, aby sa vymena informdcii podla nariadenia REACH obmedzila
na to, ¢o sa pozaduje. V Clanku 25 ods. 2 nariadenia REACH suU uvedené priklady
informacii, ktoré sa nesmu vymienat: ,Registrujici sa zdrZia vymeny informdcii
tykajucich sa ich trhového spravania, najmé pokial ide o vyrobné kapacity, objemy
vyroby alebo predaja, objemy dovozu alebo podiely na trhu.*

Priklady neverejnych informadcii, ktoré sa nesmu vymierat podla nariadenia REACH:

e ceny jednotlivych spoloc¢nosti, zmeny cien, podmienky predaja, cenové politiky
priemyselného odvetvia, Urovne cien, cenové rozdiely, cenové prirazky, zlavy,
ulavy, Uverové podmienky atd'.,

e naklady na vyrobu alebo distriblciu atd',
e Udaje jednotlivych spolocnosti o zdrojoch zasob, vyrobe, zasobach, predaji atd'.,

e informacie tykajuce sa budlcich planov jednotlivych spolocnosti v oblasti
technologii, investicii, projektov, vyroby, distriblcie alebo uvadzania na trh
konkrétnych produktov vratane navrhovanych Uzemi alebo zakaznikov,

e otazky tykajlce sa jednotlivych dodavatelov alebo zakaznikov, najmé vo vztahu
k akejkolvek ¢innosti, ktord by mohla mat za nasledok ich vylucenie z trhu.

Subjekty by sa mali tiez zdrzat vymeny technickych informdcii, pokial tato vymena nie
je potrebnd podla nariadenia REACH a najma, ak tato vymena informacii moéze
umoznit, ze konkurenti dokdzu nezakonnym spdsobom zistit informacie jednotlivych
spolo¢nosti a prispdsobit svoje trhové spravanie.

Pozndmka: Subjekty by mali obmedzit rozsah svojej vymeny informdcii striktne na to,
¢o sa vyzaduje pre Cinnosti podla nariadenia REACH.

7.3.3. Typ informacii, ktoré je potrebné obozretne
vymienat

Aj ked je nepravdepodobné, Ze by vacsina informacii, ktoré sa majl vymiefiat podla
nariadenia REACH, bola problematicka podla pravidiel prava hospodarskej sutaze EU
(pretoze tieto informacie su, pokial’ mozno, Cisto vedecké alebo technické a nemusia
umoznit konkurentom prispdsobit ich trhové spravanie), su pripady, ked subjekty
musia postupovat velmi opatrne.
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Urcéité subjekty mozu byt nabadané k vymene informacii o jednotlivych vyrobéch,
dovoze alebo objemoch predaja. Napriklad v ramci spolo¢ného hodnotenia chemickej
bezpecénosti/spravy o chemickej bezpeénosti subjekty mdzu chciet poznat celkové
objemy vyrobenych a dovezenych latok prostrednictvom vymeny informacii
o jednotlivych objemoch s ciefom odhadnut celkovy vplyv na Zivotné prostredie.
Subjekty si mdzu tiez chciet rozdelit ndklady slvisiace s nariadenim REACH na zaklade
svojich individudlnych objemov vyroby alebo predaja. Okrem toho, ak vyhradny
zastupca, ktory musi uchovavat urcité aktudlne informacie, ako napriklad mnozstvo
dovezeného tovaru, zastupuje viacerych vyrobcov latky z krajin mimo EU, mézu
nabadat tychto vyrobcov, aby si medzi sebou vymienali informéacie o jednotlivych
objemoch prostrednictvom svojho vyhradného zastupcu.

Dalej sa uvadzaju niektoré tipy, ako sa vyhnut riziku porudenia ¢ldnku 101 ZFEU na
zaklade vymeny takychto informacii o objeme v rozsahu relevantnom podla nariadenia
REACH.

7.3.311: Odkaz skor na hmotnostné pasma, nez na
jednotlivé Gdaje, ak je to mozné

V nariadeni REACH sa uvadza, ze ,[p]oZiadavky na vytvorenie informdcii o latkach by
sa mali odstupriovat podla objemov vyroby alebo dovozu latky, pretoZe objemy
naznacluju pravdepodobnost vystavenia ¢loveka alebo Zivotného prostredia vplyvom
tychto latok a mali by sa podrobne opisat® (odbvodnenie 34), a tak naznaluje
pouzivanie hmotnostnych pasiem.

Pozndmka: Subjekty by mali odkazovat na svoje hmotnostné pasmo, ako je stanovené
v nariadeni REACH, a mali by sa zdrzat vymeny jednotlivych alebo podrobnejsich
udajov o objeme.

7.3:3%2: Pouzitie preventivhych opatreni, ak je
vymena jednotlivych citlivych informacii este stale
potrebna

Ak za urcitych okolnosti subjekty musia pouzit bud’ individualne Udaje alebo sihrnné
Udaje (napr. pri prilezitosti vykonania CSA/vyhotovenia CSR) alebo individudlne Udaje
mobzu byt inak identifikovatelné, odporic¢a sa pouzit nezavisli tretiu stranu
(,splnomocnenec").

Kto by mohol byt splnomocnencom? Pravnicka alebo fyzicka osoba, ktora nie je priamo
alebo nepriamo spojena s vyrobcom alebo dovozcom alebo ich zastupcami. Tymto
splnomocnencom moze byt napriklad konzultant, pravnickd firma, laboratérium,
eurépska/medzindrodnd organizacia atd. Splnomocnenec nebude zastupovat Ziadny
subjekt, kedZe by mal byt nezavisly, a m6zu si ho najat Uclastnici spolo¢ného
predkladania, napriklad na pomoc s urcitymi dinnostami. Odporica sa, aby
splnomocnenec podpisal dohodu o ochrane ddévernych informacii na zabezpecenie
svojho zavazku, Ze nezneuzije citlivé informacie, ktoré dostane (t. j. neprezradi ich
zUcastnenym spolo¢nostiam ani komukolvek inému).

Na uUcéely prava hospodarskej sutaze splnomocnenec méze pomdct pri tychto
cinnostiach:

Vytvorenie suhrnnych anonymnych Udajov: Ked subjekty, na ktoré sa vztahuje
nariadenie REACH, musia odkazovat na suhrn citlivych individudlnych u(dajov,
splnomocnenec poziada subjekty, aby poskytli svoje individualne Gdaje. Poskytnuté
Udaje sa zhromazdia, skontroluju a zostavia do spolo¢ného vysledku, z ktorého nie je
mozné odvodit individudlne Gdaje (napr. sa zabezpecia minimalne tri redlne vstupy).
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Okrem toho sa nesmie uskuto¢nit Ziadna spolo¢nd diskusia o anonymnych alebo
suhrnnych Udajoch medzi tymto splnomocnencom a jednotlivymi subjektmi. Otazky
by sa mali byt riesit individudlne medzi kazdym subjektom a splnomocnencom, ktory
pocas tejto diskusie nesmie prezradit ziadne iné Udaje.

Vypocet alokacie nakladov na zaklade individualnych Udajov na rozdelenie nakladov:
Ak sa subjekty rozhodnu, ze celé alebo Cast ich rozdelenia nakladov by sa malo
zakladat na ich individudlnych Gdajoch (napr. objemy predaja alebo vyroby), alebo ak
jednotlivé Gdaje je mozné identifikovat, splnomocnenec poziada kazdy subjekt, aby
poskytol prislusné déverné individualne informacie. Potom posle kazdému ucastnikovi
faktiru zodpovedajicu ich konkrétnej sume. Len spolo¢nost, ktorej bude faktura
dorucend, uvidi svoj konkrétny podiel z celkovej sumy, ktory sa ma zaplatit.

Spolo¢nosti potrebuju poslat citlivé individudlne informacie orgdnom bez toho, aby ich
rozposlali aj inym subjektom: Splnomocnenec by mal vypracovat neutajenu verziu
rovnakého dokumentu pre subjekty alebo verejnost, ktord nebude obsahovat citlivé
informacie.

7.4. Stanovenie nadmernych cien

V zavislosti od okolnosti (napr. vysoky trhovy podiel, vlastnosti trhu) sa
spoluregistrujlci s dolezitejSou Glohou (napr. hlavny registrujuci, ¢lenovia konzorcia)
mozu povazovat za subjekty s dominantnym postavenim. To nie je samo osebe
protiprdvne, ale pri uplatneni ¢éanku 102 ZFEU podnik s takymto postavenim ma
osobitni zodpovednost za to, aby jeho konanie nenarGsalo hospodarsku sutaz na
vnutornom trhu. Koncepcia zneuzZivania je objektivha a nie je potrebné dokazovat
priestupok alebo subjektivny Umysel zneuZivania postavenia dominantnym podnikom.

Dominantnl spolo¢nost, ktord si ucétuje nadmerné ceny, mozno povazovat za
zneuZivajlcu v zmysle ¢lanku 102 ZFEU. Tieto obavy mdzu byt relevantné napriklad v
kontexte stanovovania cien pisomnych povoleni na pristup. Samotna skuto¢nost, Ze
potencialni registrujuci povaZzuju stanovenu cenu za vysoku, vsak nedokazuje, ze by
bola nadmerna v zmysle judikatiry EU podla ¢lanku 102 ZFEU.

7.5. Odporuéené tipy pre subjekty, na ktoré sa vztahuje
nariadenie REACH

Uchovavanie

zazhamov a diskusie, ktoré prebiehali medzi subjektmi.

Pred zacatim vymeny informacii podla nariadenia REACH

Sudlad s zabezpeclte, aby ste si mohli preditat toto usmernenie a porozumeli

pravidlami mu a uplatriovali ho.

hospodarskej

sutaze V pripade pochybnosti alebo otdzok sa poradte (napr. s pravnym
poradcom).

Pripravte si programy a zapisnice na konferen¢né hovory alebo
zasadnutia, ktoré presne odrazaju zalezitosti, ktoré sa riesili
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Obmedzte vase diskusie alebo zasadnutia na oznameny program.

Protestujte proti kazdej neziaducej cinnosti alebo diskusii
(v priebehu zasadnuti, konferenc¢nych hovorov, spolocenskych
podujati alebo pri praci prostrednictvom elektronickych prostriedkov
- napriklad vyhradeného intranetu). Ziadajte o ich ukoncenie.
DiStancujte sa a jasne vyjadrite svoje stanovisko pisomnou formou
vratane zapisnic.

Obozretnost

Pozndmka: Cielom tohto oddielu nie je nahradit prislusné ustanovenia prava
hospodarskej sutaze, kedze vyklad tychto ustanoveni poskytuju eurdpske sudy a
uplatfiuje ich Eurdpska komisia a vnutrostatne organy pre hospodarsku sutaz. Toto
usmernenie slUzi len na to, aby subjekty, na ktoré sa vztahuje nariadenie REACH
mohli predbezné posudit, ako sa maju spravat podla prava hospodarskej sutaze EU.

Toto usmernenie je navrhnuté vSeobecne, a preto sa nevztahuje, ani nemdze
vztahovat na vsetky rozne scenare, ktoré moézu vzniknut pri plneni povinnosti v
suvislosti so spoloCnym vyuzivanim Gdajov stanovenych v nariadeni REACH. V pripade
pochybnosti agentira ECHA odporuéa poziadat o pravnu radu pravnika
$pecializovaného na pravo hospodarskej sutaze.

7.6. Opravné prostriedky na oznamovanie postupov
narasajicich hospodarsku sataz

Pokial' ide o presadzovanie hospodérskej sUtaze, vnutrostatne pravo a pravo EU
pbsobia subezne. Ak predmetné postupy ovplyviiuju obchod v ramci EU, uplatnia sa
pravidla hospodarske; sutaze EU®°. Opravnené uplatriovat pravidld hospodarskej
sutaze EU su Eurdpska komisia, Dozorny Urad EZVO, vnutrostatne organy pre
hospodarsku sutaz a vnutrostatne sady. Zakladné pravidld postupov vratane pravidiel
pridelovania pripadov medzi Komisiou a vnutrostatnymi organmi pre hospodarsku
sutaz su stanovené v nariadeni Rady 1/2003%6,

Ak sa s ohladom na tieto procesné pravidla zda, Ze Eurdpska komisia ma predpoklady
na konanie, je mozné podat staznost. Vysvetlenie je k dispozicii na tejto adrese:
http://ec.europa.eu/competition/contacts/antitrust mail.html.

Potrebné je pripomenut, Ze na rozdiel od vnutrostatnych sidov Eurdpska komisia
nema pravomoc priznat nahradu 3$kdd spdsobenych firmam, ktoré si obetami
poru$enia pravidiel hospodarskej sutaze.

Viac informacii o zdkaze spravania v rozpore s pravidlami hospodarskej sutaze sa
uvadza na prisluSnej webovej stranke Eurdpskej komisie — Generalneho riaditelstva
pre hospodarsku sutaz na adrese: http://ec.europa.eu/competition/index en.html.

% Viac informacii sa uvadza v usmerneniach Komisie o pojme ovplyvnenia obchodu obsiahnutom
v Clankoch 81 a 82 Zmluvy (U. v. EU C 101 z 27.4.2004).

 Nariadenie Rady (ES) ¢. 1/2003 zo 16. decembra 2002 o vykondvani pravidiel hospodarskej sutaze
stanovenych v ¢lankoch 81 a 82 Zmluvy (U. v. ES L1, 4.1.2003, s. 1 - 25).
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8. DOVERNE OBCHODNE INFORMACIE

V nariadeni REACH sa pozaduje, aby spolo¢nosti spolo¢ne vyuZivali informacie a daje
s cielom zabranit duplicite testovania. Niektoré z tychto informacii a idajov vSak mdzu
spolo¢nosti povazovat za dbverné obchodné informacie (CBI) a je potrebné ich
,chranit®. O tom, ¢&i urdité informacie si dévernymi obchodnymi informaciami, musi
v jednotlivych pripadoch rozhodnu(t agenttra ECHA.

Poznamka: Délezité je nezamienat si zalezitosti CBI s pravidlami hospodarskej sutaze
(pozri predchadzajuci oddiel 7), ktoré sa tykaju situacii, kde by spolocné vyuzivanie
informacii mohlo viest k naruseniu hospodarskej sutaze.

8.1. Co si déverné obchodné informacie?

DoOverné obchodné informacie patria k cennému majetku spolocnosti. Na ich ochranu
mobze byt potrebné prijat opatrenia.

Mnohé krajiny maju porovnatelné, aj ked mierne odliSné definicie dovernych
obchodnych informacii (CBI). V dlanku 39 ods. 2 dohody Svetovej obchodnej
organizacie (WTO) o obchodnych aspektoch prava dusSevného vlastnictva su CBI
definované takto:

a. su tajné v tom zmysle, Ze nie su ako celok alebo presna zostava a suhrn jej Casti
vSeobecne zname alebo beZne pristupne osobam v danych kruhoch, ktoré sa
bezne zaoberaju prislusnym druhom informacii,

b. maju obchodnd hodnotu z dévodu svojho utajenia a

c. osoby, ktoré ich maju pravoplatne vo svojej drzbe, uskutocnili za danych
okolnosti primerané kroky, aby ich udrzali v tajnosti.

8.2. Obsahuje nariadenie REACH osobitné ustanovenia o
CBI?

Odkazy na koncept CBI sa uvadzaju v niektorych ustanoveniach nariadenia REACH, o
dokazuje, Ze ochrana CBI je opravnenym zaujmom.

Cldnok 118 nariadenia REACH sa tyka pristupu k informacidm, ktoré ma agentura
ECHA. V ¢lanku 118 ods. 1 sa stanovuje, ze nariadenie (ES) ¢. 1049/2001%7 sa vztahuje
na dokumenty uchovédvané agenttrou ECHA. Clanok 118 ods. 2 sa vyslovne tyka
informacii, ktorych zverejnenie sa za beznych okolnosti povazuje za porusenie ochrany
obchodnych zaujmov dotknutej osoby. Patria k tomu podrobnosti o Uplnom zlozeni
zmesi, presné pouzitie, funkcia alebo aplikacia latky alebo zmesi, presné mnozstva
latok alebo zmesi, vazby medzi vyrobcom alebo dovozcom a naslednym uzivatelom.

Podla ¢lanku 10 pism. a) bodu xi) a ¢lanku 119 ods. 2 nariadenia REACH sa umoznuje
strane predkladajucej urcité informacie, aby poziadala o doverné zaobchadzanie s
tymito informaciami. Strana predkladajlca informacie musi predlozit odévodnenie
(ziadost o zachovanie déverného charakteru), ktoré musi agentira ECHA akceptovat,
pre¢o by zverejnenie tychto informacii mohlo poskodit jej obchodné zaujmy alebo
zaujmy akejkolvek inej zGc¢astnenej strany.

7 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1049/2001 z 30. maja 2001 o pristupe verejnosti
k dokumentom Eurdpskeho parlamentu, Rady a Komisie, U. v ES L 145, 31.5.2001, s. 43 - 48.
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Podla ¢lanku 11 ods. 3 pism. b) a ¢lanku 19 ods. 2 pism. b) nariadenia REACH sa
registrujucim umozniuje ,odstupit" od spolo¢ného predloZenia Udajov (ale len pre
jednotlivé sledované parametre), ,ak by spolo¢né predkladanie informacii viedlo k
odhaleniu informacii, ktoré povazuje za komercne citlivé a pravdepodobne by mu
sposobili zavaznu obchodnl ujmu®.

8.3. Ochrana CBI pred spolo¢nym predkladanim

Ako sa uvadza v oddieloch 2.2.1 a 3 tohto usmerfiovacieho dokumentu, pred
spolo¢nym predkladanim U(dajov sa musia potenciadlni registrujici ubezpedit, di
vyrabaju alebo dovazaju rovnakd latku podla kritérii uvedenych v Usmerneni
k identifikacii @ pomenovaniu latok podla nariadeni REACH a CLP s ciefom zistit, Ci
moézu predlozit jedno spolo¢né predkladanie. To si mdze v niektorych pripadoch
vyzadovat vymenu podrobnych technickych informacii o zloZeni latky, jej nedistotach
a pripadne aj o jej vyrobnom procese. Informacie o vyrobnom procese moézu
obsahovat aj informacie o pouzitych surovinach, postupe istenia a pod.

KedZe tieto technické informacie sa povazuju za doverné obchodné informacie,
spolo¢nosti mozu podniknat kroky na ochranu ich dévernej povahy, napriklad:

1. uzatvorenim dohéd o ochrane dévernych informacii, ktoré povoluju pristup
k dokumentom alebo ostatnym informaciam len konkrétne uvedenym
osobdm alebo oddeleniam, napr. urcité informacie mézu vidiet len osoby,
ktoré pracuju v sekcii pre regula¢né zalezitosti. M6ze sa to posilnit pouzitim
dalsich osobnych dohdd o ochrane dovernych informacii.

2. okrem spdsobu uvedeného v bode 1 aj povolenim pristupu k urcitym
dokumentom len v ,cCitarni® (kde nie je povolené kopirovanie),

3. Ak je to mozné, potencidlny registrujici méze poskytnut revidovanud verziu
suhrnu studie, v ktorej su vynechané déverné prvky.

4. Ak $tudiu nemozno platne pouzit bez tychto prvkov, zmluvné strany sa mozu
dohodnut na tom, ze urcité dokumenty preveri a/alebo posudi len nezavisly
odbornik tretej strany (nezavisly konzultant) alebo sprostredkovatel, ktory
mobze Stadiu vyhodnotit a poskytnut posutdenie, pokial ide o vhodnost
Ziadosti o dovernost, ako aj o uzitoCnost pouzitia Stidie v kontexte
spolo¢ného predkladania Udajov.

Poznamka: Potencialni registrujlci, ktori chci chranit déverny charakter informacii o
identite latky, by mali vyslovne uviest ostatnym spoluregistrujicim, ze tieto informaciu
sU naozaj CBI, a z toho dévodu sa oznamuju len na Ucely overenia identity latky podla
REACH a mbzu sa pouzit len na tento ucel.

8.4. Ochrana CBI pri spolocnom predkladani

Vedecké stadie, ktoré musia spolo¢nosti sprostredkivat podla nariadenia REACH na
Ucely registracie, vo vdeobecnosti neobsahuju informacie, ktoré sa mdzu povazovat za
CBI. KedZe si vSak sulad s ustanoveniami o spolo¢nom vyuzivani Udajov a spolocnom
predkladani vyzaduje zverejnenie CBI, strany mézu uzatvorit dohodu o ochrane
dévernych informacii, mdzu spristupnit nedéverné verzie tych dokumentov, ktoré
obsahujui CBI, alebo mézu urdit nezavisl( tretiu stranu, aby ziskala informécie a
pripravila registracnd dokumentaciu.

Ked ani to registrujuci nepovazuje za dostatoc¢né, mdze sa rozhodnut odstlpit pre
niektoré jednotlivé sledované parametre a predlozit podrobné zhrnutia Studii vo svojej
dokumentacii Ucastnika fora SIEF, aby ochranil svoje déverné informacie. Strana,
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ktord sa rozhodne pre odstupenie, je v$ak stale sucastou spolo¢ného predkladania a
je stdle viazana povinnostami v suvislosti so spoloénym vyuzivanim (dajov podla
nariadenia REACH.

V pripade odstUpenia sa musi oddévodnenie zalozené na CBI zaoberat komerénou
stratou, ktora by vznikla, ak by sa takéto CBI zverejnili pri spolo¢cnom predkladani
Udajov. Okolnosti budld samozrejme v jednotlivych pripadoch odliSné, ale vo vacsine
pripadov by bolo podla véetkého potrebné preukazat 1) spdsob, akym by sa déverné
informacie mohli zverejnit, 2) akym spdsobom by ich zverejnenie mohlo spdsobit
znadnl ujmu, 3) ze nie je mozné pouzit ziadne mechanizmy alebo nie st uznané
druhou stranou alebo stranami (napr. pouzitie splnomocnenca), aby sa zabranilo
zverejneniu.

Ako priklad je mozné uviest informacie umozfujice odvodit (daje o vyrobnych
metoddach (napr. technické parametre vratane Grovni necistot produktu pouzitého pri
testovani) alebo marketingové plany (Udaje z testov zjavne naznacuju pouzitie pre
konkrétnu, moZno novu aplikaciu), napriklad preto, Ze s len dvaja Ucastnici
spolo¢ného predkladania. Cim menej je Ucastnikov spolo¢ného predkladania, tym je
vacsia pravdepodobnost odhalenia dovernych obchodnych informacii na zédklade
udajov o objemoch predaja. Aj ked sa v pravnom texte neuvadza dalSia kvantifikacia
toho, ¢o predstavuje ,zavazn(" ujmu, registrujici, ktory chce vyuzit toto kritérium na
odstlpenie, by mal poskytnut prinajmensom odhad hodnoty ohrozenych dévernych
obchodnych informacii. Dalo by sa to urobit tak, ze sa stanovi celkovd hodnota
podnikania v pripade produktu, potencialne postihnuty podiel a stvisiaca hruba marza.
Ak jednoduchy vypocCet ro¢nej straty nestaCi na preukazanie ,zavaznej ujmy,
nasledujlica faza by mohla zahfiiat odhad dalSieho obdobia, v priebehu ktorého by
podnikanie mohlo byt ovplyvnené a nasledne by sa mohla vypoditat Cistd sucasna
hodnota straty hrubej marze.

8.5. Ochrana CBI pri predlozeni registracnej
dokumentacie

Pri predloZzeni registratnej dokumentacie agentire ECHA musia registrujuci
identifikovat informacie, ktoré podla ¢lanku 119 povazuju za dbéverné a v pripade
ktorych pozaduju, aby neboli uverejnené na webovej stranke agentury ECHA.

Pozndmka: V pripade informacii, na ktoré vztahuje ¢lanok 119 ods. 1 nariadenia
REACH, sa nemdze pozadovat, aby sa povazovali za doverné a vsetky takéto ziadosti
sa nebudl brat do Gvahy. Informacie, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 119 ods. 1
nariadenia REACH sa vZdy zverejnia na webovej stranke agentiry ECHA v sllade s
¢lankom 77 ods. 2 pism. e) nariadenia REACH.

Podla ¢lanku 10 pism. a) bod xi) sa v ziadosti o zachovanie dévernosti informacii musi
uviest oddévodnenie, pre¢o by zverejnenie tychto informacii mohlo Ziadatela poskodit.

Plati to pre:
e informacie, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 119 ods. 2 nariadenia REACH,

e informécie, ktorym bola dbvernost predtym priznand podla smernice
67/548/EHS, v tomto pripade musia predchadzajlici oznamovatelia aktualizovat
svoju dokumentaciu a uviest, v pripade ktorych informacii si Zelaju, aby sa
povazovali za doverné,

e akékolvek informacie, ktoré sa povazuju za déverné a na ktoré sa nevztahuje
¢ldnok 119 ods. 1 a 2 nariadenia REACH: v takomto pripade modze byt
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odovodnenim jedna kratka veta rozsirujlica priznak dbévernosti typu - ,CBI"
(Confidential Business Information - doéverné obchodné informacie), ,IP"
(Intellectual Property - dusevné vlastnictvo) alebo ,no PA“ (Not Publicly
Available — nepristupné verejnosti) (napr. CSR).

Na pomoc registrujicim je v samotnej aplikacii IUCLID k dispozicii vzor Standardného
odbvodnenia. Pripominame tiez, Ze v pripade poziadaviek na zachovanie dovernosti
pod nazvom IUPAC (ked dbévernost nebola predtym priznand podla smernice
67/548/EHS), je potrebné uviest aj primerany verejny nazov.

Technické pokyny k vypracovaniu ziadosti o zachovanie doverného charakteru su
uvedené v prirucke agentiry ECHA PoZiadavky na Sirenie a zachovanie déverného
charakteru informdacii podla nariadenia REACH, ktora je dostupnd na adrese:
https://echa.europa.eu/manuals.
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9. AUTORSKE PRAVA A INE PRAVA DUSEVNEHO
VLASTNICTVA K UDAJOM

Spolo¢né vyuzivanie Gdajov v sllade s nariadenim REACH musi tieZ reSpektovat prava
dusevného vlastnictva spojené s vlastnictvom udajov.

9.1. Urcenie vlastnictva: povod udajov

Udaje (Uplné spravy o Studidch) obvykle patria 1. spoloé¢nostiam; 2. priemyselnym
asociaciam, 3. konzorciam alebo 4. Uradnym organom:

1. Spolocnosti: Ak spolocnosti vykonavaju studie samy alebo ich vypracovanie
zadaju, obvykle maju plné vlastnicke prava na tieto Studie vratane prava
poskytnut pristup k tymto Udajom. V ramci skupiny spolo¢nosti mdze byt
drzitefom Gdajov len jedna pravnickda osoba v ramci skupiny a Udaje sa
nemusia nevyhnutne poskytnat inym spolo¢nostiam z tej istej skupiny bez
osobitnej dohody.

2. Priemyselné asociacie: V niektorych pripadoch vypracovanie studii zadavaju
obchodné asociacie a su drzitelmi Udajov v mene svojich c¢lenov. V tom
pripade je otdzne urcenie vlastnika(-ov) Udajov, teda asociacia, jej ¢lenovia
alebo clenovia urcitej konkrétnej ,zaujmovej skupiny" v ramci asociacie.
Obvykle je napriklad potrebné preskiumat stanovy asocidcie a/alebo
dokumenty tykajuce sa zaloZenia zaujmovych skupin. V tychto
dokumentoch mézu byt tiez uréené prava spoloc¢nosti, ktoré sa rozhodnu
opustit asociaciu alebo skupinu.

3. Konzorcia: Spolo¢nosti v ramci konzorcia sa moézu rozhodnut spolo¢ne
vyuzivat existujuce Udaje alebo vytvorit nové Udaje. Ked sa Studia
vypracovava spoloCne alebo sa jej vypracovanie zada, vlastnictvo Gdajov
spravidla urcuju pravidla zmluvy o konzorciu alebo jednotlivé dohody. Prava
na Udaje sa spravidla priznaju tym, ktori prispeju na naklady spojené
s Udajmi. Ako uz bolo uvedené, v niektorych pripadoch sa v zmluve
o konzorciu obmedzia prava clenov konzorcia na pouzivanie Udajov, ktoré
spolocne vyuzivaju alebo vytvoria, takze prava k tymto Gdajom nemaju vo
vlastnictve.

4. Uradné organy: Studie vypracovavaiju aj $tatne organy, vyskumné Ustavy,
univerzity a medzindrodné organizacie atiez su chranené autorskym
pravom. Spravidla su vo vlastnictve Statu, univerzity alebo medzinarodnej
organizacie. O pravo odkazovat na Udaje bude potrebné poziadat prislusny
organ. Dolezité je, ze ddvodom moznosti slobodne pouzit Stadiu na Ucely
registracie nie je skutocnost, ze suhrn Studie alebo Gplnd spravu o Studii
publikuju tieto Uradné organy. V niektorych pripadoch méze byt samotna
$tudia chranena autorskym pravom, alebo moze patrit inej strane, ktord ma
uplné vlastnicke prava na tuto studiu.

9.2. Pravo na udaje

Pokial ide o spolo¢né vyuzivanie Udajov na Ucely registracie podla nariadenia REACH,
treba jasne rozliSovat medzi: a) vlastnictvom Uplnej spravy o $tudii; b) legitimnym
vlastnictvom Uplnej spravy o $tadii; c) pravom odkazovat na Uplnd spravu o stadii
a d) pripadne inymi pravami.
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a) Vlastnictvo aplnej spravy o stadii by spravidla mala mat strana(-y), ktord
ma vsetky®8 vlastnicke prava na udaje (vlastnici dajov). Tieto vlastnicke prava
vznikaju bud automaticky (pretoze vlastnik je autorom Studii alebo testov),
alebo na zaklade vole stran (t. j. zmluvy).

V pripade, Ze vlastnicke prava k udajom boli licencované zmluvou (t. j. postiupenim
prav, licencnou zmluvou, mandatom atd.), osoba/subjekt, ktorému boli tieto atribaty
vlastnictva licencované, sa stava bud®®:

e Uplnym vlastnikom vsetkych vlastnickych prav k tymto Gdajom (t. j. v pripade,
ak boli prevedené celé vlastnicke prava k Udajom - postupenie prav), alebo

e Ciastocnym vlastnikom/pouzivatelom (v pripade, Zze boli licencované iba urcité
vedecké materialy alebo boli udelené len niektoré atributy vlastnickych prav, t.
j. licencia udelena hlavnému registrujicemu na pouzitie studii (iba) na Gcely
registracie).

b) Pojem legitimne vlastnictvo Uplnej spravy o studii sa uvadza v ¢lanku 10
nariadenia REACH. Tento pojem vSak v nariadeni nie je vymedzeny. V pripade
uverejnenych informacii mozno tento pojem chapat s odkazom na pravne
predpisy platné pre pouzitie dusevného diela, najméa autorského pravo.

PoZiadavka mat v legitimnom vlastnictve by sa mala cditat spolo¢ne v kontexte
nariadenia REACH a chapat v tom zmysle, Ze registrujici ma byt drzitelom prava na
pouzitie Udajov na Ucely registracie, aj ked pravo pouzivat Gdaje na iné Gcely by mohlo
byt obmedzené. Ako konkrétny priklad je mozné uviest mat vo vlastnictve koépiu
(v elektronickej alebo tlacenej forme) Uplnej spravy o $tudii s platnym pravom pouzit
udaje na ucely registracie.

Ak sa zohladni, ze celkova sprava o studii je predovSetkym dusevnym dielom, a teda
sa na fiu vztahuju pravne predpisy o pravach dusevného vlastnictva, nebolo by preto
mozné napriklad pouzit (daje ukradnuté vlastnikovi Udajov alebo porusit licenénu
zmluvu.

Okrem toho dusevné vlastnictvo je zaleZitostou sikromného prava, ktoré sa uplatriuje
nezavisle od nariadenia REACH. Legitimne vlastnictvo méze byt preto podla nariadenia
REACH spochybnené v pripade, ked sa uZ konsStatovalo porusenie prav dusevného
vlastnictva. Agentira ECHA vSak nemd pravomoc posudzovat naroky sulvisiace s
poru$enim prav dusevného vlastnictva. Takéto porusenie moze konstatovat vyhradne
organ alebo sud s pravomocou v oblasti duSevného vlastnictva.

c) V nariadeni REACH sa tiez uvadza pravo odkazovat na UplInG spravu o $tudii
na Uclely registracie. Ide o prdvo odkazovat na $tadiu uz predlozend na
registraciu vlastnikom(-mi) Uplnej spravy o stadii alebo inym registrujicim. Na
zaklade toho vlastnik Gdajov alebo legitimny uzivatel idajov mbze poskytnut
pisomné povolenie na pristup alebo licenciu alebo akukolvek int formu dohody
inej strane (drzitelovi licencie) s obmedzenim na pouzitie Gdajov na jeden alebo
viac konkrétnych Gcelov, ako je napriklad registracia podla nariadenia REACH,

68 AtribUty vlastnickeho prava su velmi rozsiahle: napriklad pravo pouzivat Gdaje na rézne Glely (vratane
registracie podla nariadenia REACH), znovu pouzit (daje, prekladat, vyuzivat, predavat, prevadzat, Sirit,
kopirovat, pripravovat odvodené $tludie, zahrnut $tidie/Gdaje do inych $tudii a pod.
8% Ked' vlastnik Udajov kona ako registrujici napriek tomu, ze ziskal Udaje do Uplného vlastnictva, nemusi
mat umoznené pouzit $tadiu alebo s fiou disponovat tak, ako mu najviac vyhovuije.
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ale bez potreby odovzdat tejto strane kopiu Uplnej spravy o $tudii, pricom sa
jej poskytne len pravo odkazovat na tuto stadiu.

d) Na rozdiel od toho len képia Gplnej spravy o stadii bez pisomného povolenia
na pristup alebo prava na pouzitie Udajov nie je postacujlca na Ucely
registracie, pokial' samotna Uplna sprava o studii nie je verejne dostupna a nie
je chranena podla autorského prava alebo inych prislusnych prav dusevného
vlastnictva.

Poznamka: Okrem osobitnych pripadov vymenovanych v ¢lanku 10 pism. a)
v poslednom odseku musi mat registrujici v legitimnom vlastnictve Uplnd spravu
o $tudii alebo mat povolenie (napr. pisomné povolenie na pristup) na tdto Gplnt spravu
o $tudii odkazovat. Plati to aj pre pripady, ked podrobné suhrny $tddii alebo sihrny
$tudii je mozné najst na internete (napriklad zhrnutia uverejnené v ramci programu
OECD/ICCA HPV).

Okrem toho, pokial ide o elektronické informacie, ktoré su verejne pristupné, takéto
informacie nie je mozné jednoducho pouzit na Gcéely splnenia minimalnych poziadaviek
na informdcie v registracii. Potencialni registrujici by mali starostlivo skontrolovat, do
akej miery sa mozu tieto informacie pouzivat bezplatne a ¢i niektoré pouzitia tychto
studii neporusuju autorské prava vlastnika(-ov). Plati to aj pre pripady, ked pristup
k Uplnej sprave o studii poskytnl organy statnej spravy (napriklad prostrednictvom
zdakona USA o slobodnom pristupe k informacidam alebo podobnych pravnych
predpisov).

Co je to pisomné povolenie na pristup?

Ked' registrujuci nema vlastnd spravu o stadii, ktord je nevyhnutnda pre jeho
registraciu, je potrebné dohodnut sa s jej majitelom na podmienkach pouzivania
spravy o stadii na Ucely registracie podla nariadenia REACH. Vlastnik Udajov
a registrujlci si mézu slobodne vymedzit prava, ktoré budi udelené.

V pripade, Ze podrobny suhrn Studie uz bol predloZzeny agentire ECHA, moze
registrujuci napriklad odkazovat na uvedené studie v dokumentdcii, za predpokladu,
Ze ma na to opravnenie (a pravo odvolavat sa na Uplnd spravu o studii). V tejto
suvislosti sa musia registrujici a vlastnik Gdajov dohodnut na podmienkach prava
odvolavat sa. Pisomné povolenie na pristup je termin ¢asto pouzivany na opis dohody
o spolo¢nom vyuzivani Udajov a udeleni prava odkazovat. Registrujici musi v kazdom
pripade re$pektovat pradva dusevného vlastnictva vlastnika tdajov.

9.2.1. Legitimne vlastnictvo a pravo odkazovat

Legitimne vlastnictvo alebo povolenie odkazovat vyzadované podla c¢lanku 10
nariadenia REACH by sa mohlo povazovat za priamo odvodené z prava dusevného
vlastnictva’®. Legitimne vlastnictvo alebo pravo odkazovat na Uplni spravu o Studii sa
spravidla priznava vlastnikom Gplnej spravy o $tudii, ale niekedy moéze byt priznané
zo zakona alebo inymi organmi. Ked sprava podlieha autorskému pravu alebo
zachovaniu dévernych obchodnych informacii, priznat legitimne vlastnictvo je mozné

70 Bernsky dohovor o ochrane literarnych a umeleckych diel (1886), naposledy zmeneny v roku 1979.
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formou ,licencie na pouzivanie“ Udajov, zatial ¢o prdvo odkazovat na Udaje je
mozné priznat na zaklade jednoduchého ,,pisomného povolenia na pristup".

Pri rokovani o dohode za tychto podmienok by sa velkd pozornost mala venovat
priznanym pravam (pravo pouzivat na ucéely nariadenia REACH alebo aj na iné Gcely),
poskytovanym informaciam a pripadne trvaniu takejto dohody alebo pristupu a s tym
spojenym nakladom. Okrem toho méze byt potrebné zvazit pravo na Ciastkovu licenciu
(napr. licencia je udelend hlavnému registrujucemu, ktory potrebuje rozsirit pravo na
legitimnych spoluregistrujucich).

V pripade uverejnenej Uplnej spravy o studii ,legitimne vlastnictvo" alebo ,pravo
odkazovat" by sa v mnohych pripadoch mohlo priznat na zdklade zaklpenia
periodika, aj ked nemusi k tomu dojst nevyhnutne vo vsetkych pripadoch. Ak Statat
uverejnenej $tddie nie je mozné odvodit z dolozky o autorskych pravach uvedenej
s touto Studiou (napr. vydavatel vyluCuje len pouzitie na komercné Gcely), odporaca
sa poradit s vlastnikom autorskych prav, do akej miery mézu spolo¢nosti pouzit
uverejnené studie vo svojich dokumentaciach. V pripade potreby je mozné takéto
pravo nadobudnut na zaklade pisomného povolenia na pristup alebo akejkolvek inej
formy dohody zabezpecujucej ,licenciu® na pouzivanie relevantnych informacii na
Ucely registracie. Pripominame, Ze vlastnik autorskych prav nemusi byt nevyhnutne
autorom $tadie, ale mdze nim byt vydavatel alebo spravca webovej stranky.

Autorské pravo neumozfiuje, aby potencidlny registrujici mohol skopirovat text
tudie - ustdleny vyraz - do registraénej dokumentécie. Udaje je mozné pouzit na
pripravu vlastného stuhrnu Studie. Pre pouzitie uverejnenych udajov na Ucely splnenia
minimalnych poZiadaviek na informacie v ramci registracie je vsak stale potrebné
legitimne vlastnictvo alebo pravo odkazovat na Uplnd spravu o Studii (t. j. samotnu
uverejnenu studiu, na ktorej sa zaklada sprava o studii). Inymi slovami, registrujuci
by sa mali pokusit rokovat s vlastnikom autorskych prav o licencii, na zaklade ktorej
by mohli odkazovat na uverejnené Udaje.

Potrebné je pripomenut, ze vzdy, ked sa pouziva spolo¢né predkladanie informacii
podla c¢lanku 11 alebo 19 nariadenia REACH, sa pri kontrole podmienok pouZzitia
uverejnenych informacii musi zohladnit skutoénost, Ze informacie pouZije nielen
hlavny registrujuci, ale aj vSetci ostatni Ucastnici spolo¢ného predkladania v pripade
rovnakej latky. Ak je potrebna urcitd dohoda s vlastnikom autorskych prav alebo jeho
zastupcom, mala by zabezpedit legitimne pouZitie uverejnenej Studie pre vsetkych
Ucastnikov spoloc¢ného predkladania vratane potencialnych buducich Ucastnikov, ktori
poziadaju o pristup k informacidm. Rozsirenie prav na $tddiu je mozné nadobudnut na
zaklade ,pisomného povolenia na pristup" alebo akejkolvek inej formy dohody.
Potrebné je, aby v dohode bolo zabezpelené, Ze registrujuci mdze preukazat legitimne
vlastnictvo relevantnych informacii na ucely registracie podla nariadenia REACH.

Ak vlastnik autorskych prav odmietne poskytnat licenciu potencidlnemu(-ym)
registrujicemu(-im), mala by sa uvazit moznost, & niektoré dasti uverejnenych
dokumentov nemusia byt chranené autorskym pravom, a preto sa mdzu zahrnut
do registracnej dokumentacie.

Pozndmka: Autorské pravo sa vztahuje len na formu vyjadrenia, nie vSak na fakty
a Udaje obsiahnuté v diele. Z tohto doévodu, Udaje a fakty modzu byt uvedené
v dokumentacii bez suhlasu vlastnika autorskych prav za predpokladu, ze sa text
Studie ako taky neskopiruje do inej registraCnej dokumentacie. Inymi slovami,
registrujuci moze pouzit Udaje, aby vytvoril svoj vlastny suhrn Stidie, ale bude musiet
vytvorit aj prislusné odkazy a citacie z povodnej Studie a uviest zdroj informacii.
Okrem toho, aj v pripadoch, ked registrujlci vypracuje suhrn $tidie sdm, musi mat
pri registracii pravo odkazovat na Uplnd spravu o stadii (alebo ju legitimne vlastnit).
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Uviest by sa mal zdroj a meno autora, ak sa vyskytuju v uverejnenom ¢lanku. Nemdze
sa vSak ako taka skopirovat celd Uplna sprava o $tudii ani jej podstatnd ¢ast. Okrem
toho, a len velmi vynimocne, v pripadoch, ked sa usporiadanie alebo vyber urcitych
faktov mbze povazovat za Uplne nové a pdvodné vyjadrenie, tiez mbze podliehat
autorskému pravu. Navyse by sa vzdy, ked je to vhodné, mala pouZit citacia, v ktorej
sa uvedie aj zdroj a meno autora, v stlade s poctivymi zvyklostami a v rozsahu
vyZzadovanom konkrétnym Ucelom registracie, pretoze za beznych okolnosti by sa pri
tom tieZ nemalo porusovat autorské pravo.

Na autorské pravo sa vztahuja aj uréité vynimky, ktoré sa mézu uplatnit. Pravom
rozmnozovania ako jednym zo zakladnych prvkov ochrany autorskych prav, ktory je
relevantny v tejto suvislosti, sa zaobera smernica 2001/29/ES”!. Pravo rozmnozovania
je vyluéné pravo autorov povolit alebo zakazat priame alebo nepriame, do¢asné alebo
trvalé rozmnozovanie ich diel akymkolvek sp6sobom a akoukolvek formou, v celku
alebo v Casti (¢lanok 2 ods. a) smernice).

Existuje niekolko vynimiek a obmedzeni (¢lanok 5 smernice), ktoré by sa mohli
povazovat za relevantné pre uverejnené materidly zo $tudii, ktoré sa maju pouzit na
Ucely nariadenia REACH (napr. citacia z diela, ktoré uz bolo v sulade so zakonom
spristupnené verejnosti (¢lanok 5 ods. 3 pism. d) smernice), pouzitie diela na zaistenie
spravneho vykonania alebo informovania o administrativnom konani (¢lanok 5 ods. 3.
pism. €) smernice). PosuUdenie situacie v konkrétnom clenskom State by si teda
vyzadovalo overit skutoénu transpoziciu smernice do vnutrostatneho prava. Okrem
vnutrostatnych pravnych predpisov by na stanovenie presného kontextu takejto
vynimky mohla byt relevantna aj vnutrostatna judikatira danej krajiny.

Preto z hladiska samotného prava EU nie je mozné dospiet k presveddivému nazoru,
pokial' ide o pripadné uplatfiovanie urcitych vynimiek alebo obmedzeni ochrany
autorskych prav na pouzitie informacii na Ucely nariadenia REACH, kedZe to v znacnej
miere zavisi od platného vnutrostatneho prava. Platné vnutrostatne pravo je
v skutoCnosti pravo, v ktorom sa pozaduje ochrana. Doélezité je tiez zdoraznit, ze
niektoré aspekty autorského pradva moézu ist nad rédmec EU/EHP (najméa, ak diela su
uverejnené na internete).

V kratkosti, registrujuci mézu mat pravo na pouzitie obsahu uverejneného ¢&lanku
v inej podobe, pokial bol(-i) predtym skontrolovany(-€) prislusny(-&) vnutrostatny(-
e) pravny(-e) predpis(-y) tykajuci(-e) sa autorského prava a/alebo ochrany Udajov
a dodrziavaju sa. V pripade pochybnosti sa odportéa poziadat o pravnu radu pravnika
danej krajiny, ktory sa $pecializuje na oblast autorskych prav.

Poznamka: Agentlra ECHA na svojom webovom sidle vyhradenom na Sirenie
informacii pripomina potencidlnym registrujicim, Zze podla c¢lanku 10 nariadenia
REACH sa (podrobné) suhrny stadii a suhrny sStadii uverejnené na webovom sidle
agentury ECHA mdzu pouzivat na Ucely registracie, len ak potencidlny registrujici ma
v legitimnom vlastnictve UpInd spravu o Studii alebo ma povolenie na tato uplnu
spravu o $tudii odkazovat. Okrem toho ,reprodukcia alebo dalsie Sirenie informacii
podlieha autorskym pravam a mohlo by si vyzadovat povolenie od vlastnika tychto
informacii®.

7t Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/29/ES z 22. maja 2001 o zosuladeni niektorych aspektov
autorskych prav a s nimi suvisiacich prav v informacnej spolo¢nosti, (U. v. ES L 167, 22.6.2001, s. 10.
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Informacie uverejnené na webovom sidle agentlry ECHA samy osebe nepostacuju na
splnenie poZiadaviek na Udaje podla nariadenia REACH, kedZe potencialny registrujici
musi zabezpecit relevantnost, spolahlivost a kvalitu Udajov, ktoré predklada v ramci
svojej registracie.

Udaje predlozené pred viac ako 12 rokmi

V niektorych pripadoch je pravo pouzivat (daje alebo odkazovat na ne priznané zo
zakona alebo regulaénymi orgdnmi. Tak je to v pripade podla ¢lanku 25 ods. 3
nariadenia REACH, v ktorom je stanovené, ze ,akékolvek suhrny studii alebo podrobné
suhrny sStadii zo studii predlozené v ramci registracie podla nariadenia [REACH]
najmenej pred 12 rokmi mbze na Glely registracie pouzit iny vyrobca alebo dovozca".
A tak podla ,pravidla 12 rokov" je mozné pouzit sihrny $tudii a podrobné sihrny stadii
na ucely registracie bez toho, aby boli v legitimnom vlastnictve.

Potrebné je véak pripomenut, Ze toto Specifické ,pravidlo 12 rokov" sa vztahuje iba na
suhrny studii alebo podrobné suhrny studii predlozené v ramci registracie podla
nariadenia REACH. Tieto (podrobné) sihrny $tadii je mozné slobodne pouzit na Ucely
registracie. Nesmu sa volne pouzivat na iné tGcely.”?

72 JpIné sprava o &tddii nie je potrebnd v pripadoch uvedenych v &lanku 10 pism. a) nariadenia REACH.
Pozri poznamku pod ciarou ¢. 14.
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PRILOHA 1 Priklad formulara na vymenu adajov

FORMULAR NA VYMENU UDAJOV

Meno pravnickej osoby

Meno kontaktnej osoby
Kontaktné udaje
Identifikacia latky

Hmotnost podla
dokumentécie

Cislo testu Priloha Stipecl Hodnoteni Dostupnost tidajov
knariadeni Standardné poziadavky na e
u REACH informacie
Odhad Uplna Moja Odkaz na | Jazyk Identifikacia
hodnotenia | sprava spolo¢nost Udaje  vo | spravy latky pre
podla o stadii ma pristup k | verejne krizovy pristup
Klimischa (moja Uplnej sprave | dostupnej
spoloénost | o Stadii literature
je
vlastnikom)

Fyzikalno-chemické vlastnosti — hmotnosti 1 az 10 t/rok a 10 az 100 t/rok

7.1. VII Skupenstvo latky pri teplote 20 °C a
tlaku 101,3 kPa

7.2. VII Teplota topenia/tuhnutia
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Cislo testu Priloha §tipec 1 Hodnoteni  Dostupnost udajov
knariadeni = Standardné poziadavky na e
u REACH informacie

7.3. VII Teplota varu

7.4. VII Relativna hustota

7.5. VII Tlak par

7.6. VII Povrchové napétie

7.7. VII Rozpustnost vo vode

7.8. VII Rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda

7.9. VII Teplota vzplanutia

7.10. VII Horlavost

7.11. VII Vybusné vlastnosti

7.12. VII Teplota samovznietenia

7.13. VII Oxidacné vlastnosti

7.14. VII Granulometria

7.14 bis. VII Prasnost
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Toxicita pre cicavcov — hmotnosti 1 az 10 t/rok a 10 az 100 t/rok (pri hmotnosti 1 az 10 t/rok berte do uvahy aj poziadavky

uvedené v prilohe III)

8.1. VII Podrazdenie/poleptanie koze in vitro

8.1.1. VIII Podréazdenie koZze in vivo

8.2. VII 0O¢na drazdivost in vitro

8.2.1. VIII 0¢na drazdivost in vivo

8.3. VII Senzibilizacia koze

8.4.1. VII Stddia génovej mutécie na baktériach in
vitro

8.4.2. VIII Stddia cytogenity in vitro na bunkach

cicavcov alebo Studia in vitro na
mikrojadrach

8.4.3. VIII Studia génovej mutacie in vitro na
bunkach cicavcov (ak je negativny
vysledok v bodoch 8.4.1. a 8.4.2.)

8.4. VIII Testy mutagenity invivo (ak je
pozitivny  vysledok v akychkolvek
testoch in vitro)

8.5.1. VII Akutna toxicita ordlnou cestou

8.5.2. VIII Akutna toxicita inhalacnou cestou

8.5.3. VIII Akutna toxicita dermalnou cestou

8.6.1. VIII Stddia  kratkodobej  toxicity  po
opakovanej davke (28 dni)

s najvhodnejsim spdsobom podania
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8.7.1. VIII Skrining reprodukcénej/vyvojovej
toxicity

8.8.1. VIII Posldenie toxikokinetického spravania
(na zaklade relevantnych a dostupnych
informacif)

Ekotoxicita/environmentalny osud - hmotnosti 1 az 10 t/rok a 10 az 100 t/rok (pri hmotnosti 1 az 10 t/rok berte do Gvahy aj

poziadavky uvedené v prilohe III)

9.1.1. VII Testovanie kratkodobej toxicity na
bezstavovcoch (prednostne na druhu
Daphnia)

9.1.2. VII Stldia inhibicie rastu vodnych rastlin
(prednostne na riasach)

9.1.3. VIII Testovanie kratkodobej toxicity na
rybach

9.1.4. VIII Testovanie inhibicie dychania
aktivovanym kalom

9.2.1.1. VII Lahka biodegradovatelnost

9.2.2.1. VIII Hydrolyza ako funkcia pH a identifikacia

degradacnych produktov

9.3.1. VIII Skriningova studia adsorpcie/desorpcie
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Fyzikalno-chemické vlastnosti - hmotnosti 100 az 1000 t/rok a viac ako 1000 t/rok

7.15. IX Stabilita v organickych rozpustadlach
a identifikacia relevantnych
degradacnych produktov.

7.16. IX Disocia¢na konstanta

7.17. IX Viskozita

Toxicita pre cicavce — hmotnosti 100 az 1000 t/rok a viac ako 1000 t/rok

8.6.2. IX Stadia subchronickej toxicity (90 dni)
s najvhodnejsim sp6sobom podania

8.6.3. X Dlhodoba studia toxicity po opakovanej
davke (= 12 mesiacov) (prisp6sobena
expozicii/pouzitiu)

8.6.4 X Daldie Studie, ak existuju osobitné
obavy
8.7.2. IX StGdia prenatalnej vyvojovej toxicity,

prvy druh (prednostne potkan)

8.7.2. X Stidia prenatdlnej vyvojovej toxicity,
druhy druh, kraliky (ak bol prvym
druhom potkan)

8.7.3. IX - X RozSirena  jednogeneracna Studia
reprodukcnej toxicity.

8.7.3. IX - X Dvojgeneracna sStudia reprodukénej
toxicity (akceptuje sa iba v pripade, Ze
bola vypracovana pred marcom 2015)

8.9. X Stadia  karcinogenity  (prispésobend
expozicii/pouzitiu)
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Iné studie (uvadzaju sa dalej):

Ekotoxicita/osud v Zzivotnom prostredi - hmotnosti 100 az 1000 t/rok a > 1000 t/rok

9.1.5. IX Testovanie dlhodobej toxicity na
bezstavovcoch (prednostne na druhu
Daphnia)

9.1.6. IX Testovanie dlhodobej toxicity na rybach

(prednostne test toxicity v skorom
Stadiu Zivota ryb (FELS))

9.2.1.2. IX Simulac¢né testy konecnej degradacie v
povrchovych vodach

9.2.1.3. IX Podne simulacné testy

9.2.1.4. IX Simulac¢né testy v sedimentoch

9.2.1. X Dalsie testovanie biotickej degradacie
9.2.3. IX Identifikacia produktov degradacie
9.3.2. IX Bioakumulacia vo vodnych druhoch

(prednostne u ryb)
9.3.3. IX Daldie $tddie adsorpcie/desorpcie

9.3.4. X Daldie informacie o stave a spravani
latky v Zivotnom prostredi

9.4.1. X Kratkodoba toxicita pre bezstavovce

9.4.2. IX Ucinky na pddne mikroorganizmy

9.4.3. IX Kratkodoba toxicita pre rastliny
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9.4.4. X Testovanie dlhodobej toxicity na
bezstavovcoch

9.4.6. X Testovanie dlhodobej toxicity na
rastlinach

9.5.1 X Dlhodoba toxicita pre organizmy
v sedimentoch

9.6.1 X Dlhodoba alebo reprodukcéna toxicita
pre vtaky

Iné studie (uvadzaju sa dalej):

Udaje o expozicii

Emisie do vody
Emisie do pody
Emisie do ovzdusia

Expozicia v pracovhom prostredi vo
vyrobe

Expozicia v pracovnom prostredi pri
pouzivani

Expozicia spotrebitelov

Koniec Zivotnosti
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PRILOHA 2 Zoznam referenénych dokumentov uvedenych
VvV usmerneni

Referencny dokument uvedeny v
usmerneni

Prislusné oddiely a témy v Usmerneni k spolocnému vyuZivaniu udajov

Usmernenie k registracii
(http://echa.europa.eu/guida
nce-documents/guidance-on-
reach)

Prirucky na pripravu
dokumentacie podla nariadeni
REACH a CLP

(http://echa.europa.eu/manu
als)

Otazky a odpovede tykajuce
sa systému REACH-IT
(http://echa.europa.eu/supp
ort/gas-support/gas)

Praktické prirucky o
spolo¢nom vyuzivani Udajov
podla BPR
(http://echa.europa.eu/practi
cal-guides/bpr-practical-

guides)

Usmernenie k identifikacii
a pomenovaniu latok podla
nariadeni REACH a CLP

(http://echa.europa.eu/guida
nce-documents/guidance-on-

reach)

Usmernenie k poziadavkam
na informacie a k hodnoteniu
chemickej bezpecnosti

(http://echa.europa.eu/quida
nce-documents/guidance-on-
reach;
https://echa.europa.eu/regul
ations/reach/registration/info
rmation-requirements)

Rb6zne témy. Uvadza sa v celom texte.

Technické podrobnosti o postupe pripravy dokumentacii
na rozne Ucely podla nariadeni REACH a CLP

Rb6zne témy. Uvadza sa v celom texte.

1.7 - Odkaz na nariadenie o biocidnych vyrobkoch
a prislusné usmernenie

2.2.1 - Rovnakost latok
3.2.1 - Zhromazdovanie dostupnych informacii
3.3.1 - Zhromazdovanie dostupnych informacii

2.2.2.1 - Co je potrebné spolo¢ne vyuZivat na ucely
registracie?

3.2.2 - Posudenie poziadaviek na informacie

3.3.3 - Posudenie poziadaviek na informacie
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Referencny dokument uvedeny v

usmerneni

Prislusné oddiely a témy v Usmerneni k spolocnému vyuZivaniu udajov

Praktické rady na rokovania o
spolo¢nom vyuzivani udajov
(http://echa.europa.eu/supp
ort/reqgistration/working-
together/practical-advice-for-
data-sharing-negotiations)

Ako pripravit dokumentaciu
k zistovaniu

(http://echa.europa.eu/manu

als)

Prakticka prirucka pre
manazérov MSP
a koordinatorov pre

nariadenie REACH

(https://www.echa.europa.eu
/practical-guides)

Prakticka prirucka ~Ako
posudit, ¢i je latka pouzitd ako

medziprodukt za prisne
kontrolovanych podmienok
a postup oznamovania
informacii  pri registracii
medziproduktu v aplikacii
IUCLID"

(https://www.echa.europa.eu
/documents/10162/2303641
2/pgl6 intermediate regqgistr

ation en.pdf)

Otazky a odpovede
k spolo¢nému vyuzivaniu
udajov
(http://echa.europa.eu/qga-
display/-

/qgadisplay/5s1R/view/REACH
/datasharing)

Zverejiiovanie a
charakter informacii
nariadenia REACH

(https://echa.europa.eu/man

uals)

doverny
podla

2.2.5 - Vedenie rokovani o spolo¢nom vyuzivani udajov

3.1.3 -
zistovania

Informacie, ktoré sa predkladaju v ramci

3.2.2 - Posudenie poziadaviek na informacie
3.3.3 - Posudenie poziadaviek na informacie

3.2.2 - Posudenie poziadaviek na informacie
3.3.3 - Posudenie poziadaviek na informacie

8.5 - Ochrana
dokumentacie

CBI pri predloZzeni registracnej
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PRILOHA 3 Podrobné rozpisovanie nakladov

Podrobné rozpisovanie nakladov, ktoré sa maju rozdelit, sa vyzaduje podla vykonavacieho nariadenia (EU) 2016/9. Opisané je to v oddiele 5
tohto usmernenia.

Uvedena tabulka obsahuje priklad moznych poloziek ndkladov, ktoré je potrebné brat do ivahy v rdmci dohody o spoloénom vyuzivani Gdajov.
Ide o nelplny zoznam prikladov rozpoctovych riadkov, ktoré pouzivaju spoluregistrujlici na podrobné rozpisovanie svojich nakladov na udaje
a administrativnych nakladov.

V pripade nakladov na Udaje ide spravidla o naklady na splnenie poZiadaviek na informacie, ktoré sa tykaju registrujuceho. Administrativne
naklady su vymedzené ako naklady vyplyvajlce z vypracovania a spravy dohody o spolo¢nom vyuzivani Udajov a o spolo¢nom predkladani
informacii medzi registrujlcimi rovnakej latky.

Druh polozky

nakladov
(suvisiace

Polozka nakladov s Gdajmi/stadiami Poznamky
alebo suvisiace
s administrativnou
pracou)

Poznamka: Naklady na Gdaje aj administrativhe naklady sa musia rozdelit v siivislosti s poziadavkami na informacie

Resers literatury a analyza | Udaje Ziskat sa daju viac alebo menej podrobné U(daje o nakladoch na kazdy zdroj
chybajlcich Udajov (identifikacia informacii a preskimanie, hodnotenie kvality a dalSie Ulohy spojené s touto
udajov, nakup udajov, polozkou.

posudzovanie Udajov atd.)

Stratégia dopifiania chybajucich | Udaje Ziskat sa daju viac alebo menej podrobné U(daje o nakladoch na kazdy zdroj
Udajov (prava na pouzivanie informacii a Ulohu doplnenia chybajucich Gdajov spojenu s touto polozkou.

Udajov alebo na odkazovanie na
Udaje, testovanie, odbvodnenie
krizového pristupu
a zoskupovania, navrhy na
testovanie, upustenie od uvedenia
Gdajov atd.)
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Polozka nakladov

Druh polozky

nakladov

(suvisiace ,

s Gdajmi/stadiami Poznamky
alebo slvisiace

s administrativnou

pracou)

Fyzikalno-chemické vlastnosti
a klasifikacia

Toxikologické hodnotenie
a spresnenie (napr. dodatocné
testovanie) vratane posudenia
a klasifikacie nebezpecnosti pre
zdravie ludi

Ekotoxikologické hodnotenie
a spresnenie (napr. dodatocné
testovanie) vratane posudenia
a klasifikacie nebezpecnosti pre
Zivotné prostredie a osudu
v zivotnom prostredi

Pokyny na bezpecné pouzivanie,
karty bezpecnostnych udajov,
priprava, preskimanie
a aktualizacie expozi¢nych
scenarov na komunikaciu

Vykonanie hodnotenia chemickej
bezpecnosti a priprava spravy
o chemickej bezpecnosti

Poznamka: Naklady na Gdaje aj administrativhe naklady sa musia rozdelit v siQivislosti s poZiadavkami na informacie

Udaje Mbze obsahovat testy, odborné posutdenie atd.

Udaje Mbze zahffiat testovanie alebo alternativu k testovaniu, vypracovanie oddvodneni
zoskupovania a pouzitia prevzatych Udajov v ramci krizového pristupu, odborné
posudenie atd’

Udaje Mbze zahffiat testovanie alebo alternativu k testovaniu, vypracovanie oddvodneni
zoskupovania a pouzitia prevzatych Udajov v ramci krizového pristupu, odborné
posUdenie atd.

Udaje Mbze zahfhat cas odbornikov, ndklady na preklad, aktualizicie softvéru na
komunikaciu v rdémci dodavatelského retazca atd.

Pokyny na bezpecné pouzivanie pre registraciu v mnozstvach 1 az 10 t/rok su
podrobnejsie nez pokyny pre registraciu v mnozstvach > 10 t/rok.

Udaje Mbze zahfriat reSere literatlry, pracu pri monitorovani, pracu pri modelovani,
odborné posudenie, pripravu spravy atd. Aj ked spravu o chemickej bezpecnosti je
mozné vypracovat automaticky pomocou zdsuvného nastroja, ¢asto si to vyzaduje
znacné manualne Upravy technickymi odbornikmi.
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Polozka nakladov

Druh polozky

nakladov
(suvisiace

s idajmi/stadiami
alebo slvisiace
s administrativnou

Poznamky

pracou)

Poznamka: Naklady na Gdaje aj administrativhe naklady sa musia rozdelit v siQivislosti s poZiadavkami na informacie

Naklady na prevadzku
a vyuzivanie aplikacie IUCLID

Naklady na hodnotenie
dokumentacie

Proces hodnotenia latky

Udaje/Sprava

Udaje/Sprava

Udaje/Sprava

V pripade registracii, ktoré sa tykaju latok v mnozstve od 1 do 10 ton rocne, nie je
nutné predkladat spravu o chemickej bezpeénosti.

V pripade registracii v mnozstvach > 10 t/rok je mozné pripravit spravu o chemickej
bezpecnosti spolo¢ne alebo individualne.

Méze zahfnat naklady na aktualizaciu dokumentacii na novu verziu aplikacie IUCLID
(mimo automatického stahovania).

Niektoré pouzivané nastroje aplikacie IUCLID sa m6zu v podrobnom rozpise uviest
ako administrativne naklady, oddelene od skuto¢nych Uloh pri vyuzivani aplikacie
IUCLID.

Mézu sa uvadzat bud ako naklady na Udaje, alebo ako administrativhe naklady
(v zavislosti od konkrétneho pripadu a konkrétnej polozky).

Tieto naklady sa povazuju za buduce naklady v okamihu registracie - je dolezité
dohodnit sa na mechanizme rozdelenia budlicich nakladov vyplyvajlcich
z potencialneho rozhodnutia v ramci hodnotenia dokumentacie, ale v zasade nie je
potrebné zhromazdovat finanéné prostriedky vopred, kedZe presnd suma takych
nakladov este nie je znama.

M6zu sa uvadzat bud ako naklady na Udaje, alebo ako administrativhe naklady
(v zavislosti od konkrétneho pripadu a konkrétnej polozky).

Tieto naklady sa povazuju za buduice naklady v okamihu registracie - je potrebné
dohodnit sa na mechanizme rozdelenia budlcich ndkladov vyplyvajlcich
z rozhodnutia v rémci hodnotenia latky, ale v zédsade nie je potrebné zhromazdovat
financné prostriedky vopred, kedZe presna suma takych nakladov este nie je znama.
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Polozka nakladov

Druh polozky

nakladov
(suvisiace

s idajmi/stadiami
alebo slvisiace
s administrativhou
pracou)

Poznamky

VSeobecné
aktualizaciu
dokumentacie

naklady na
a uchovavanie

Personalne naklady (t.j. na
administrativnych  pracovnikov,
sluzby sekretariatu atd’.)

Monitorovanie regulacie,
usmerneni atd. a obhajoba

Naklady na prevadzku kancelarie
a logistiku (napr. IT, telefdn,
obsluzné programy, tlacenie,
archivacia atd.)

Naklady na zasadnutia a cestovné
naklady pracovnikov

Udaje/Sprava

Udaje/Sprava

Udaje/Sprava

Sprava

Udaje/Sprava

Poznamka: Naklady na Gdaje aj administrativhe naklady sa musia rozdelit v siQivislosti s poZiadavkami na informacie

M6zu sa uvadzat bud ako ndklady na Studiu, alebo ako administrativne naklady
(v zavislosti od konkrétneho pripadu a konkrétnej polozky).

Niektori odbornici sa mdzu zapojit do pripravy vedeckej dokumentacie. Ich honorare
by sa vo véacsine pripadov zahrnuli do nakladov na studiu.

Administrativa: prostrednictvom (napr.) clenstva v odvetvovej asociacii a/alebo
prostrednictvom oddelenej registracie pre nastroje sledovania historie politiky
riadenia v oblasti chemickych latok.

Udaje: ak ma obhajoba technicky charakter (napr. otdzky toxikologickych alebo
ekotoxikologickych Ucinkov alebo expozicie)

Naklady musia suvisiet s aktivitami spoloéného predkladania a tykat sa latky,
na ktorl sa vztahuje registracia. Iné naklady (napr. naklady na konzorcium) sa
musia transparentne zaznamenat, aby bolo mozné preukazat, ze sa tykaju
registracie latky a nemali by byt vSeobecné.
a cestovanie suUvisiace s riadenim spolo¢ného

Administrativa: zasadnutia

predkladania.

Udaje: zasadnutia a cestovanie stvisiace so spravou obsahu vedeckej dokumentécie
(napr. stratégia kriZzového pristupu, diskusie o navrhoch na testovanie atd.) by sa
mali vztahovat na poziadavky na informacie (napr. zasadnutia stvisiace s pripravou
spravy o chemickej bezpecCnosti nie suU relevantné pre registrujlcich latok
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Polozka nakladov

Druh polozky

nakladov

(suvisiace ,

s Gdajmi/stadiami Poznamky
alebo slvisiace

s administrativnou

pracou)

Poznamka: Naklady na Gdaje aj administrativhe naklady sa musia rozdelit v siQivislosti s poZiadavkami na informacie

Naklady na komunikaciu (napr.
komunika¢né nastroje v ramci
féora SIEF, ako je IT platforma,
prieskumy, webové sidlo,
pravidelny informacny bulletin
atd.)

Pravne naklady (napr. navrhy
dohdéd, Uloha splnomocnenca,
poistenie zodpovednosti, pravne
poradenstvo a pravne nazory,
dohody o spolo¢nom vyuzZivani
Udajov s vlastnikmi udajov,
vSeobecné pravne zastupovanie
v sporoch, odvolania, stidne
pripady atd’)

Naklady na uctovnictvo (napr.
uctovnik, audit, finan¢né/bankové
poplatky suvisiace s faktUrami
a uvermi, DPH a dalSie dane,
pravidelné prepocitavanie
jednotlivych nakladov atd.)

v mnozstvach 1 az 10 t/rok, alebo zasadnutia slvisiace s navrhmi na testovanie nie
su relevantné pre registrujlcich latok v mnoZstvach 1 az 100 t/rok).

Sprava Ak sa pouziva spoloCny subor nastrojov na r6zne spolo¢né predkladania, tieto
naklady by sa mali spatne rozdelit podla latky.

Sprava/udaje Ak je potrebna pravna pomoc pre konkrétnu technickd interpretaciu poziadavky
v nariadeni REACH, naklady sa mézu v podrobnom rozpise uviest ako naklady na
Udaje/studiu.

Sprava
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Polozka nakladov

Druh polozky

nakladov

(suvisiace ,

s Gdajmi/stadiami Poznamky
alebo slvisiace

s administrativnou

DalSie naklady na vypracovanie

spolo¢ného predkladania
(napr. vytvorenie objektu
spolo¢ného predkladania

v systéme REACH-IT, sprava
tokenu)

Poznamka: Naklady na Gdaje aj administrativhe naklady sa musia rozdelit v siQivislosti s poZiadavkami na informacie

pracou)

Sprava Tieto naklady su pomerne nizke v porovnani s ostatnymi nakladmi na registraciu.

Naklady na vytvorenie objektu spolo¢ného predkladania v systéme REACH-IT sa
modzu rozdelit rovnakym dielom, kedZe kazdy registrujici ma z toho rovnaké vyhody.

Kazdy spoluregistrujici moze platit za svoje vlastné naklady na ziskanie tokenu na
pristup k spolo¢nému predkladaniu.
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PRILOHA 4 Usmernenie k spoloénému vyuzivaniu adajov
a nariadeniu o biocidnych vyrobkoch

Oddiel Strana Relevantnost

1 Uvod
1.2.4 Klucové zasady spolo¢ného 17
vyuzivania udajov
1.4 Iné zakonné povinnosti
1.4.1 Pravidlad hospodarskej sutaze 22
1.4.2 Doverné obchodné informacie 22
1.4.3 Autorské pravo 22
2 Zasady spolo¢ného vyuzivania
udajov
2.2.3 Dohody o spolo¢nom vyuzivani 30
Udajov
2.2.5 Vedenie rokovani o spolo¢nom 36
vyuzivani Udajov
3 Spoloc¢né vyuzivanie udajov
pred predlozenim registracie
3.1 Proces zistovania 39
3.1.1 | Ucel zistovania 39
3.1.2 Kto musi predlozit Ziadost 40
o informacie?
3.1.4 Vysledky procesu zistovania 41
3.2/ Kroky na predloZenie registracnej 44/
3.3 dokumentacie 56
3.2.2/ | Posudenie poZiadaviek na 47/
3.3.3 informacie 59
3.2.3/ | Stanovenie potrieb Gdajov a 48/
3.3.2 identifikacia chybajlcich 58
udajov/Hodnotenie dostupnych
informacii
3.2.4/ | Rokovanie o spolo¢nom vyuzZivani 50/
3.3.5 Udajov a rozdeleni 62

Ciastocne

ano
ano

ano

Ciasto¢ne

ano

Ciasto¢ne
Ciastocne

Ciasto¢ne

Ciastocne

Ciastocne
Ciastocne

Ciasto¢ne

ano

Uplatiiuje sa aj podla
nariadenia BPR

Niektoré  aspekty
mozu byt
relevantné

Ucely a zasady s
podobné, a teda
niektoré aspekty moézu
byt relevantné.

Odkazuje sa na
stranku zistovania
podla nariadenia
o biocidnych
vyrobkoch
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5.2
5.3
5.4
5.5

nakladov/Rozdelenie nakladov na
Gdaje
Rozdelenie nakladov v praxi

Znazornenie zasad
transparentnosti, spravodlivosti a
nediskriminacie

Kvalita udajov

Cena udajov

Alokacia nakladov a kompenzacia
Priklady rozdelenia nakladov

Formy spoluprace

Spolocné vyuzivanie informacii
podl'a

Pravidld hospodarskej sataze
Doverné obchodné informacie
(CBI)

Autorské prava a iné prava
dusevného vlastnictva k tdajom

69

73
77
81
85
101

106

112

116

Ciasto¢ne

ano
ano
ano
ano

Ciastocne

Ciastocne

Ciastocne

Ciastocne

Niektoré aspekty
byt relevantné

Niektoré aspekty
byt relevantné

Niektoré aspekty
byt relevantné

Niektoré aspekty
byt relevantné
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