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Sdileni nakladti mezi zadateli o spolec¢nou registraci
s rliznymi pozadavky na adaje

Uvod

V souladu s nafizenim REACH museji Zadatelé o registraci platit pouze za Udaje, které
k registraci skute¢né potrebuiji.

e Zadatelé o registraci stejné latky mohou mit z hlediska Gdaji rGzné pozadavky.
MdZe to byt zplsobeno jejich mnoZstevnim rozmezim nebo typem registrace,
napriklad u latek registrovanych jako urcité meziprodukty.

e Zadatelé o registraci také nemuseji sdilet nékteré ze spole¢né predkladanych udajl
z jinych dlvodd. Napfiklad zadatelé o registraci, ktefi maji vlastni ekvivalentni Gdaje
a nechtéji za né znovu platit, nebo Zadatelé o registraci, ktefi se domnivaji, ze
spolec¢né predkladané Udaje nejsou dostatecné kvalitni, se mohou rozhodnout
odstoupit od spole¢ného ptedlozeni Gidajl o ur¢ité sledované vlastnosti a predlozit
vlastni udaje.

e Pokud ov3em Zadatel o registraci pro Ucely klasifikace a oznaceni své latky vychazi
ze studie provedené pro vyssi mnozstevni rozmezi, je mozné, ze bude muset dospét
k dohodé o sdileni néklad( na danou studii. Tato moZnost neni v této modelové
situaci zahrnuta v zajmu zjednoduseni.

V praxi je mozné, ze zadatel o registraci, ktery se pfipojuje ke stavajicimu spole¢nému
predloZzeni dajd, nemusi platit za véechny spole¢né predkladdané Udaje, ale pouze za nékteré
nebo dokonce za 7adné z nich. Tento pFiklad ukazuje typické pfipady Zadatell o registraci,
ktefi potfebuji rizny pFistup k Gdajim.

Pripady

NiZe je popsano né&kolik typickych ptipadd i naklady, jaké museji takovi zadatelé o registraci
sdilet.

PFipad 1: Uplna registrace, 1-10 tun ro¢né, vedlejsi Zadatel o registraci: Pouziji se standardni
pozadavky na informace vymezené v priloze VII nafizeni REACH: V tomto pfikladu Zadatel

o0 registraci nema zadné vlastni Gdaje, a proto si musi zakoupit povoleni k pfistupu ke vsem
pozadovanym Udajim v daném mnozstevnim rozmezi a podilet se na nakladech spojenych se
spoleénym predlozenim Gdaju.

PFipad 2: Uplna registrace, 10-100 tun ro¢né, vedlejsi zadatel o registraci: PouZiji se
standardni pozadavky na informace vymezené v prilohach VIl a VIII nafizeni REACH: V tomto
prikladu Zadatel o registraci nema zadné vlastni Gdaje, a proto si musi zakoupit povoleni k
ptistupu ke v8em pozadovanym Gdajim v daném mnozZstevnim rozmezi a podilet se na
nakladech spojenych se spoleénym predloZenim tdajd.

PFipad 3: Uplna registrace, 1-10 tun ro¢né, vedlejsi zadatel o registraci, ktery ¢astecné
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odstoupil od spole¢ného predlozeni Gdajl: PouZiji se standardni pozadavky na informace
vymezené v pfiloze VII nafizeni REACH. V tomto pfikladu se vSak Zadatel o registraci rozhodl
nespoléhat na spole¢né predkladané Udaje, pokud jde o fyzikalné-chemické vlastnosti latky,
napriklad protoze ma vlastni idaje nebo chce vyuzit analogické udaje o jiné latce. Takové
odstoupeni od spole¢ného predloZeni (idajl o uréitych viastnostech Ize uplatnit v souladu

s kritérii stanovenymi v ¢l. 11 odst. 3. Zadatel o registraci potfebuje pFistup pouze k ostatnim
pozadovanym Udajdm (ziskanym prostfednictvim zkousek na obratlovcich) a spole¢nému
predlozeni (dajd.

PFipad 4: Uplna registrace, 1-10 tun ro¢né, vedlejsi Zadatel o registraci, ktery zcela odstoupil
od spole¢ného predlozeni Gdajl: PouZiji se standardni pozadavky na informace vymezené

v ptiloze VII nafizeni REACH. Zadatel o registraci se v&ak rozhodl nevyuZit zadného ze
spole¢né predkladanych Gdaju, ale predlozit alternativni informace, aby splnil véechny
standardni pozadavky na informace. Takové odstoupeni od spole¢ného predlozeni Gdajl

o v3ech vlastnostech Ize uplatnit v souladu s kritérii stanovenymi v ¢l. 11 odst. 3. Zadatel

o registraci potfebuje pfistup pouze ke spole¢nému predloZeni Gdaji (a musi uhradit pouze
svlj podil na ndkladech spojenych se spole¢nym predlozenim).

Pfipad 5: Uplna registrace, 1-10 tun ro¢né, vedlejsi zadatel o registraci, na zakladé

prilohy I11: V zdsadé se pouziji standardni poZzadavky na informace vymezené v pfiloze VII
narizeni REACH. Tento zadatel o registraci vSak nepotrebuje predkladat ekotoxikologické nebo
toxikologické informace, pokud je nema, jelikoz miZe prokazat, Ze se jedna o latku
predstavujici malé riziko, kterd nespliiuje kritéria stanovena v pfiloze III nafizeni REACH.
Zadatel o registraci tudiz musi predlozit pouze Udaje ziskané prostifednictvim zkousek na jinych
zviratech nez na obratlovcich. V tomto prikladu Zadatel o registraci nema zadné Gdaje ziskané
prostiednictvim zkousek na jinych zvifatech nez na obratlovcich, a proto se rozhodl si povoleni
k pFistupu k udajim koupit. Kromé toho se musi podilet na nakladech spojenych se spole¢nym
predloZenim Udajd.

Pripad 6: Prepravovany izolovany meziprodukt, <1 000 tun rocné, pfisné kontrolované
podminky: U tohoto typu registrace je tfeba predlozit pouze Udaje, které ma zadatel

o registraci volné k dispozici. Proto se nemusi podilet na Zzadnych nakladech spojenych s Gdaji,
které nemd volné k dispozici. Povinnost spoleéného predloZeni dajd véak plati bez ohledu na
potfebu Gdaje sdilet a zadatel o registraci musi uhradit svij podil na nakladech spojenych se
spole¢nym predlozenim.

Piipad 7: Pfepravovany izolovany meziprodukt, <1 000 tun ro¢né, neuplatni se pfisné
kontrolované podminky: Pro meziprodukty, s nimiz neni tfeba manipulovat za pfisné
kontrolovanych podminek, plati standardni poZzadavky na informace v daném mnoZstevnim
rozmezi (1—10 tun roc¢né&, 10-100 tun ro¢né nebo 100—1 000 tun rocné).

V tomto pfikladu je meziprodukt vyrabén nebo dovazen v mnozstvim niz3im nez 100 tun
roc¢né. Proto se pouziji standardni pozadavky na informace vymezené v prilohach VIl a VIII
narizeni REACH. V tomto pfikladu Zadatel o registraci nema Zzadné vlastni Gdaje, a musi si
zakoupit povoleni k pristupu ke véem pozadovanym Gdajdm pro dané mnoZstevni rozmezi
a podilet se na ndkladech spojenych se spoleénym predlozenim Gdaju.

Piipad 8: Prepravovany izolovany meziprodukt, >1 000 tun ro¢nég, pfisné kontrolované
podminky: V souladu s ¢l. 18 odst. 3 nafizeni REACH se pouziji pozadavky na informace
vymezené v priloze VII nafizeni REACH. V tomto prikladu Zadatel o registraci nema zadné
vlastni tdaje, a musi si zakoupit povoleni k pfistupu ke v&em poZadovanym Gdajim a podilet
se na nakladech spojenych se spoleénym predloZenim Gdajd.
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Sdileni adajt
a nakladt

Uplna
registrace,
1-10 tun
rocné
vedlejsi
Zadatel

0 registraci

Uplna
registrace,
10-100 tun
rocné
vedlejsi
Zzadatel

o registraci

Uplna
registrace,
1-10 tun
rocné
vedlejsi
Zzadatel

o registraci,
ktery

Uplna
registrace,
1-10 tun
rocné
vedlejsi
Zadatel

0 registraci,
ktery zcela

Uplna
registrace,
1-10 tun
rocné
vedlejsi
Zzadatel

o registraci,
na zakladé

Pfepravovany
izolovany
meziprodukt,
<1 000 tun
rocné, prisné
kontrolované
podminky:
Pripad 6

PiFepravovany
izolovany
meziprodukt,
<1 000 tun
rocné,
neuplatni se
prisné
kontrolované

PiFepravovany
izolovany
meziprodukt,
=1 000 tun
rocné, prisné
kontrolované
podminky
Pripad 8

castecné odstoupil od prilohy 111 podminky
Pfipad 1 Pripad 2 odstoupil od spolecného Pripad 5 Pripad 7
spolecného predlozeni
predlozeni adajd
adaja
Pfipad 3 Pripad 4
Pfiloha VII, Gdaje X X X X X
o fyzikalné-
chemickych
vlastnostech
Priloha VI, X X X X X
(eko)toxikologické
udaje
Priloha VIIlI, X X
(eko)toxikologické
udaje
PFiloha VIII, Gdaje X X
0 osudu a chovani
Administrativa* X X X X X X X X
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Kod X X X X X X X X

* Zahrnuje naklady spojené s celkovou administrativou fora SIEF, které nelze pfifadit k Zzadnému jednotlivému pozadavku na informace, jako je komunikace v ramci
féra SIEF, prlzkumy, internetové stranky féra SIEF a finanéni Fizeni féra SIEF. Pokyny pro sdileni ddajd (viz: pfiloha III ,Rozpis nakladd") uvadéji, zda Ize nakladové
polozky povazovat za polozky spojené s Udaji nebo za administrativni polozky.
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Poznamky

Je mozné odstoupit od jednotlivych studii a véech spoleéné predkladanych Gdajtl. Zadatele
o registraci, ktery se rozhodne odstoupit od vyuZiti urc¢itych Gdajd, neni mozné nutit k tomu,
aby se podilel na nakladech spojenych s Udaji, které nepotfebuje.

Vzhledem ke specifickym pozadavkim na informace u meziproduktt se sdileni naklad{
spojenych s Gdaji ve skutecnosti nevyzaduje. Dotéeni Zadatelé o registraci se proto mohou
dohodnout na vypracovani samostatného spoleéného predloZeni idaji pouze pro meziprodukty.
Dal3i informace naleznete v kapitole 6.2 Pokynd pro sdileni Gdajd.

Nezapomernte, Ze ostatni Zadatelé o (Uplnou) registraci latky mohou stale poZadovat pristup
k Gdajim, které predkladaji zadatelé o registraci meziproduktu, a to konkrétné Gdajd ziskanych
prostifednictvim zkouSek na obratlovcich.
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