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Predmluva

V téchto pokynech jsou popsany mechanismy sdileni idaji podle nafizeni REACH. Jsou
soucasti fady pokynQ, jejichZ cilem je pomoci véem z(&astnénym strandm s plnénim jejich
povinnosti vyplyvajicich z nafizeni REACH. Tyto dokumenty obsahuji podrobné pokyny pro
celou fadu zakladnich postupl souvisejicich s nafizenim REACH a pro nékteré konkrétni
védecké a/nebo technické metody, které musi primysl nebo pfislusné organy podle
nafizeni REACH pouzit.

Pokyny byly navrzeny a prodiskutovany ve spolupraci se véemi zGc¢astnénymi stranami:
¢lenskymi staty, primyslovymi subjekty a nevladdnimi organizacemi. Evropska agentura
pro chemické latky (ECHA) tyto pokyny aktualizuje po probéhnuti konzultacniho postupu
ve véci pokynu
(http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb 63 2013 revision consultation pr
ocedure guidance en.pdf). Tyto pokyny Ize ziskat na internetovych strankach Evropské
agentury pro chemické latky (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach). DalSi pokyny budou na téchto internetovych strankach zverejnény poté, co budou
dokonceny nebo aktualizovany.

Pravnim zdrojem pro tento dokument je nafizeni REACH (ES) Evropského parlamentu
a Rady ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 20061.

! Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosinec 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice
1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) &. 793/93, nafizeni Komise (ES) &. 1488/94, smérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES.
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HISTORIE DOKUMENTU

Verze

Verze 1

Verze 2

‘ Poznamka
Prvni vydani

Kompletni revize pokynl tykajici se struktury a obsahu.
Celé pokyny byly revidovany, pficemz byly opraveny nebo
vymazany chyby a nesrovnalosti souvisejici s nyné&jsSim
provadénim  postupl sdileni (dajd a s Ulohami
a povinnostmi zucastnénych stran. Obsah byl prepracovan
s cilem omezit jeho ptsobnost na hlavu III nafizeni REACH
a pridat popis postupl pfi sporech. Struktura dokumentu
byla zrevidovana, aby se stal jasnéjsim
a srozumiteln&jsim. Informace, které jiz byly obsazeny
v technickych pfiru¢kdch nebo spadaly do pUsobnosti
jinych pokynl, byly odstranény a nahrazeny pfislusnym
odkazem.

Aktualizace zahrnuje nasledujici:

-Revize oddilu 1, v némz byly odstranény a upraveny
zastaralé informace a byla prepracovana struktura textu
tak, aby odrdZela aktualizaci pokynl. Poradi pododdild
bylo pozménéno. Doplnéni o seznam hlavnich zasad pfi
sdileni Gdajd, které byly vymezeny b&hem prvnich let
skute¢ného provadéni postupl sdileni udajd.

-Uprava oddilu 2 o pravnich zdrojich tak, aby Iépe pokryval
spory tykajici se sdileni tdaju.

-Vytvoreni dvou hlavnich oddilG (3 a 4), které se zabyvaiji
sdilenim Gdaji o zavedenych latkach v rdmci for SIEF
a sdilenim Gdajl o nezavedenych latkach prostiednictvim
postupu dotazovani.

-Plvodni oddily 3, 4 a 5 byly slou¢eny do nového oddilu 3
tak, aby obsahoval kompletni postup sdileni udaji pro
zavedené latky, od predbézné registrace az po provoz fora
SIEF. Byl pridan novy pododdil zabyvajici se situaci, kdy
se novi zadatelé o spolecnou registraci musi pripojit k jiz
existujicimu spole¢cnému predloZeni. Zastaralé informace
byly odstranény. Pfepracovaly se a zredukovaly informace
o predbézné registraci tak, aby byly zaméreny na pozdéjsi
predbéznou registraci a Ucastniky, ktefi kni jsou
opravnéni. Informace technického razu byly odstranény
a nahrazeny odkazy na existujici prirucky. Informace
tykajici se identifikace latky a stejnosti latky byly
zredukovany a nahrazeny odkazy na konkrétni pokyny.
Pododdil tykajici se seznamu predbézné registrovanych
latek a s nimi spojenych cinnosti byl zaktualizovan.
Informace o hlavnim Zadateli o registraci se zaktualizovaly
a rovnéz se zredukovaly zafazenim odkazu na Pokyny pro
registraci. Byl pridan novy pododdil s podrobné&jSimi
informacemi o dohodach o féru SIEF a moznych prvcich,
které by mohly obsahovat.

Datum ‘
zari 2007

duben 2012
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Pododdil zabyvajici se pravem odkazat na Udaje
a opravnénou drzbu byl zaktualizovan tak, aby odrazel
nejnové&jsi rozhodnuti pfisludnych organd pro nafizeni
REACH a CLP (CARACAL) a objasnil prislusné koncepty.
-Byl vytvofen novy pododdil zabyvajici se spory
souvisejicimi se sdilenim Udaji podle ¢&l. 30 odst. 2
acl. 30 odst. 3 a dostupnymi pravnimi opravnymi
prostiedky proti rozhodnutim agentury ECHA. Tento
pododdil byl zac¢lenén do nového oddilu 3, ktery se tyka
sdileni Gdajl ve férech SIEF.

-Z oddilu 4 tykajiciho se postupu dotazovani byly
odstranény zastaralé informace a text byl upraven
v souladu se stavajici praxi. Pridaly se informace, které je
nutno predlozit v ramci dotazu, a mozné vysledky postupu
dotazovani. Pracovni postup popisujici jednotlivé kroky
byl roziten a Iépe popsan, aby Ucéastnikim postupu
dotazovani poskytl Uplny soubor informaci. Byl pridan
novy pododdil zabyvajici se situaci, kdy se novi zadatelé
o spolecnou registraci musi pripojit k jiz existujicimu
spole¢nému predlozeni.

-Byl vytvoren novy pododdil, zabyvajici se spory
souvisejicimi se sdilenim (dajd podle ¢&l. 27 odst. 5
a dostupnymi pravnimi opravnymi prostifedky proti
rozhodnutim agentury ECHA. Tento pododdil byl zaclenén
do nového oddilu 4, ktery se tykd sdileni (dajl
o nezavedenych latkach.

- Oddil tykajici se spolecného predlozeni byl zaktualizovan
tak, aby =zohlednoval stavajici praxi, a informace
o hlavnim Zadateli byly slouc¢eny do oddilu 3. Byl pridan
novy pododdil zabyvajici se povinnostmi sdileni daji po
registraci.

-PHi revizi oddilu zabyvajiciho se sdilenim nakladd byly
opraveny redakéni chyby a upraven jazyk tak, aby byl
srozumitelné&jsi, aniz by doslo k vyraznym zménam. Bylo
vysvétleno, Ze se tento oddil zabyva sdilenim nakladd
spojenych se studiemi, avéak v modelech sdileni nakladd
je treba vzit v Uvahu i dalsi naklady spojené s cinnostmi
féra SIEF.

-V oddile zabyvajicim se formami spoluprace byly
opraveny redakéni chyby a upraven jazyk tak, aby byl
srozumitelnéjsi. Byl pridan novy priklad navrhujici
alternativni formu spoluprace.

-V oddile zabyvajicim se hospodarskou soutézi byl odkaz
na Smlouvu ES nahrazen odkazem na Smlouvu
o fungovani Evropské unie (SFEU).

- Odstranéni prilohy 1 a zaclenéni aktualizovanych schémat
do ptislugnych oddilG pokynd.

- Odstranéni pfilohy 2 a zaclenéni ptikladt do pFisludnych
oddill pokynl. Provedly se pouze malé zmé&ny a opravy.
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- Odstranéni ptilohy 3 a zadlenéni informaci dulezitych pro
sdileni idajd do hlavniho textu. Tam, kde to bylo potfeba,
se uvedly odkazy na Pokyny pro nasledné uzivatele.

- Odstranéni pfilohy 5 a zadlenéni pfikladd sdileni nakladl
do prislusného oddilu. Priklady 9 (,,Faktory objemu") a 10
(,Nové strany") byly nahrazeny novymi priklady. U
ostatnich piikladd se provedly pouze malé zmény
a opravy.

- Odstranéni prilohy 6.

-Odkazy na pfiru¢ky pro predkladani adajd, pFiru¢ky pro
primyslového uZivatele ndstroje REACH-IT a praktické
privodce vydané agenturou ECHA. Byla pfiddna nova
priloha uvadéjici vSechny dokumenty, o kterych je
v pokynech zminka.

-Do celého dokumentu byly zaclenény ramecky uvedené
m ;v v v L O v. 7

slovem ,Pozor", ktere ctenare upozornuji na dulezité

pojmy a pripominky, jimz je trfeba vénovat zvlastni

pozornost.

-Redakcni Upravy.

Verze 3.0 -Kompletni revize pokynd zohledfiujici a zaélefiujici | listopad 2016
ustanoveni provadéciho nafizeni Komise (EU) 2016/9
o spole¢ném predklddani a sdileni (dajd. Nékolik
klicovych  aspektl  obsaZenych v pokynech bylo
revidovano tak, aby odrazely nova vysvétleni v novém
nafizeni (zejména mechanismy sdileni nakladd,
povinnosti spolecného predlozeni, dohody o spolupraci,
spory). Zastaralé informace byly odstranény a do pokynd
byly za¢len&ny nejnovéjéi zkudenosti se sdilenim tdajl
a nakladd.

- Aktualizace zahrnuje tyto prvky:

-Revize oddilu 1 spocivajici ve zlepSeni definice
zavedenych a nezavedenych latek a zakladnich povinnosti
sdileni Gdaji mezi Zzadateli o registraci obou typQ latek.
Zaclenéni hlavnich zdsad z provadéciho nafizeni. Ujasnéni
vyznamnosti Udajd ziskanych v rdmci natizeni o biocidnich
pfipravcich.

-Revize oddilu 2 spocivajici v pfidani odkazu na provadéci
natizeni a popisu jeho ¢&lankda.

-Revize oddilu 3 o pravidlech sdileni Gdajd pro zavedené
latky spocivajici v odstranéni nebo upraveni zastaralych
informaci a zdUraznéni pFetrvavajici moznosti vyuZit
predbézné registrace. Zavedeni konceptu profilu identity
latky a jeho vyznamu pro utvoreni fora SIEF. Zavedeni
klicovych aspektd, které je tieba zaélenit do kazdé dohody
o sdileni Gdaji podle provadé&ciho nafizeni. PFesunuti
bfemene ¢&innosti souvisejicich se sdilenim Gdajd
z hlavniho Zadatele o registraci na Zadatele o spolecnou
registraci obecné. Zavedeni nutnosti dohodnout se na
mechanismu sdileni nakladd, ktery zahrnuje
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mechanismus nahrady. Bylo pridano objasnéni, které
informace je tfeba poskytnout novému potencialnimu

Zadateli o registraci. Oddily o sporech tykajicich se sdileni
Gdaju podle ¢&l. 30 odst. 3 byly navzdjem vyménény
a revidovany tak, aby odpovidaly stavajicim postuptm.

- Revize oddilu 4 o dotazovani spocivajici v odstranéni nebo
upraveni zastaralych informaci a dalSim objasnéni
pouzitelnosti pravidla 12 let. Pfidan koncept stranky
7adateld o spoleénou registraci. Pridan koncept profilu
identity latky (SIP) a jeho vyznam. Vysvétleni, ze
povinnosti sdileni Gdajd se tykaji tazateld a Zadatell
o pfedb&Znou registraci / ¢&lend féra SIEF spole¢né.
Pfepracovani oddili o sporech tak, aby odpovidaly
stavajicim postuptim.

-Revize oddilu 5 o sdileni nakladd spodivajici ve vysvétleni
pozadavkl objasnénych v provadécim natizeni (zejména
rozpis jednotlivych polozek a rozliSovani mezi studijnimi
a administrativnimi naklady). Pfiddno  objasnéni
administrativnich nakladd a co by mohly zahrnovat.
Zdlraznéna nutnost zvazit mozné budouci naklady
a promé&nlivy pocet Zadateld o spoleénou registraci.
Objasn&na omezena pouZitelnost a nutnost odtvodnéni
rizikové prémie. Pfiddno objasnéni ohledné sdileni Gdajt
v souvislosti s analogickym pfistupem a pFistupem
zaloZzenym na kategoriich latek. Pfidan novy oddil
o studiich vyssiho stupné nahrazujicich studie nizsiho
stupné. Po registraci vyzadovano dalsi rozpracovani
oddilu o novych studiich spocivajici v rozdéleni do tfi
pododdild zabyvajicich se navrhy zkoudek po kontrole
souladu, rozhodnutimi o hodnoceni latek a dalSimi
aktualizacemi dokumentace. Vysvétleno, Ze Zadosti
o op&tovné vyjedndvani by mély byt dobfe odlvodnény.
PFfezkoumany piiklady sdileni nakladd.

-Revize oddilu 6 o spole¢cném predlozeni spocivajici ve
zdUraznéni zasad ,jedna latka, jedna registrace" a jejich
uplatnitelnosti jak na tazatele, tak na cleny féra SIEF
spolecné. Pridan novy pododdil o meziproduktech
a moznosti provést samostatné spolecné predlozeni.
Pfidan koncept a vyznam SIP. Pfidana moznost stanovena
v provadécim nafizeni, a sice vyuZiti prava odstoupeni od
spole¢ného predloZeni Udajl v pfipadé, Ze Zzadatel mize
potvrdit, Ze nepotiebuje sdilet (daje o obratlovcich.
Vysvétleno, 7e zadatel o registraci odstupujici od
spoleCného predlozeni musi s ostatnimi Zadateli
o spolec¢nou registraci prodiskutovat duleZitost
samostatné predkladanych informaci. Pfidan novy
pododdil o sporech tykajicich se pfistupu ke spole¢nému
predlozeni.

-Do oddilu 7 o pravidlech hospodarské soutéze pridan
odkaz na ¢lanek 102 SFEU a na zakaz zneuziti
dominantnich pozic.
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-V oddile 8 o formach spoluprace byla dale zdlraznéna
a popsana potencialné vysoka variabilita dohod a forem
spoluprace.

- Aktualizace pfilohy 1 o formé vymény udajd.

-Pridani nové prilohy 3 s priklady rozepsani polozek
naklada.

-Pfidani nové prilohy 4 uvadé&jici dilezité oddily podle
narizeni o biocidnich pfipravcich.

-Aktualizace schémat v souladu se stavajici praxi
a aktualizovanym textem.

-Odstranéni odkazd na pfirucky pro prdmyslového
uZzivatele a ptiru¢ky pro predklddani Gdajd; zacélenéni
odkazu na napovédu obsazenou v nastroji REACH-IT a na
»Prirucky pro pripravu dokumentaci podle nafizeni REACH
a CLP".

-Redakéni Gpravy.

Verze 3.1 Oprava spocivajici v pfidani chybé&jici pozndmky pod ¢arou | l€den 2017
v obrazku 1, spravném zformatovani oddilu 4.1 a opravé
pravopisu v oddile 4.6.

Verze 4.0 Revize pokynl za U¢elem zohledné&ni ukondeni rezimu | Prosinec 2022
zavedenych latek dne 31. kvétna 2018.

Pouzitelnymi ustanoveni hlavy III nafizeni REACH jsou
nyni ¢lanky 25, 26 a 27. Provadéci nafizeni 2019/1692
potvrdilo, Ze od 31. prosince 2019 se clanky 26 a 27
nafizeni REACH vztahuji na vSechny latky stejné. Zastaralé
informace byly odstranény, konkrétné odkazy na zavedené
latky, predbéznou registraci a fora SIEF.

Aktualizace zahrnuje:

-postup dotazovani podle c¢lanku 26 nafizeni REACH
a souvisejici povinnosti sdileni (dajd pred podanim
zadosti o registraci,

-sdileni Udajd mezi stavajicimi Zadateli o registraci: na
zakladé rozhodnuti o vyhodnoceni dokumentace nebo
latky nebo v pfipadé zvyseni mnozstevniho rozmezi,

-sdileni idajd pro analogické Ucely,
-vyjasnéni dalsich pravnich povinnosti.

Cilem pokynl je poskytnout poradenstvi ohledné sdileni
Udaju a ndkladd, jak vyZzaduje nafizeni REACH, ve skupiné
7adatell o registraci téZe latky. Obsahuje prakticka
doporuéeni, kterd maji podnikim pomoci splnit jejich
povinnosti sdileni dajl, objasnit zakladni zésady a uvést
priklady. Aktualizace proto rovnéZ z pokynl vypousti
oddily tykajici se Fizeni o sporech. Tato fizeni jsou popsana
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Verze 4.1

v pfislusnych castech internetovych stranek agentury
ECHA.

Oprava administrativni chyby v bodé 9.2.1 tykajici se
Udajl predlozenych pred vice nez 12 lety

prosinec 2023
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ZKRATKY

BL bezpecnostni list

BPR narizeni o biocidnich pfipravcich

CAS Chemical Abstracts Service (nepreklada se)

CMR karcinogenni, mutagenni a toxicky pro reprodukci

CSR zprava o chemické bezpecnosti

DNEL odvozena Uroveri, pfi které nedochazi k neptiznivym Gé&inkdm

DOI davérné obchodni informace

DSD smérgice o nebezpetnych latkach (67/548/EHS a souvisejici
pfizpusobeni smérnice technickému pokroku)

EHP Evropsky hospodafsky prostor

ECHA Evropska agentura pro chemické latky

EINECS Evropsky seznam existujicich obchodovanych chemickych latek

ELINCS Evropsky seznam oznamenych chemickych latek

EPA Agentura ochrany Zivotniho prostiedi Spojenych statd

EU Evropska unie

HPV vysoky objem vyroby

IUCLID Mezindrodni jednotna databaze informaci o chemickych latkach

IUPAC Mezinarodni unie pro Cistou a uzitou chemii

LE pravni subjekt

LR hlavni Zadatel o registraci

NEA vnitrostatni organ odpovédny za prosazovani

NU nasledny uzivatel

OECD Organizace pro hospodaiskou spolupraci a rozvoj

ORR opatreni k Fizeni rizik

(Q)SAR (kvantitativni) vztah mezi strukturou a aktivitou

REACH registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek
RSS podrobny souhrn studie

SFEU Smlouva o fungovani Evropské unie

SIEF féorum pro vymeénu informaci o latce

SIP profil identity latky

SLP spravna laboratorni praxe

VZ vyhradni zastupce

Pozor: V databazi ECHA-Term na internetovych strankach agentury ECHA je k dispozici obsahly
seznam definic pfisludnych vyrazd (http://echa-term.echa.europa.eu/).
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1. UvoD

1.1. Ucéel pokyni pro sdileni adajt

Cilem té&chto pokynl je poskytnout praktické pokyny ke sdileni Gdajd a nakladd
v souladu s pozadavky nafizeni REACH (tj. nakladd souvisejicich s i) udaji
a ii) vytvorenim a spravou dohody o sdileni Udajli a spole¢nym ptedloZzenim informaci)
ve skupiné Zadatell o registraci téZe latky. Jejich cilem je také usnadnit sdileni dajt
mezi zadateli o registraci strukturné podobnych latek, kde Ize uplatnit analogicky
pristup.

Pokyny obsahuji praktickd doporuéeni, kterd by méla podnikdim pomoci splnit jejich
povinnosti sdileni idajd, a daléi pFiklady, kdy se doporuduje sdileni Udajl, a zahrnuji
podrobny popis nasledujicich postup(:

e sdileni Gdaji pred predloZenim registraéni dokumentace: postup dotazovani
a stanoveni potfebnych udajq,

e sdileni Udaji mezi stavajicimi Zadateli o registraci stejné latky pfi zvySeni
mnozstevniho rozmezi, regula¢nich Zzadostech o nové studie nebo jinych
aktualizacich dokumentace,

e sdileni Gdaji mezi zadateli o registraci rdznych latek (analogicky pftistup
a kategorie).

RovnéZ jsou uvedena konkrétni vysvétleni mechanisml sdileni naklad(, ochrany
ddvérnych obchodnich informaci (,DOI"), pravidel hospodarské soutéze, autorského
prava a jinych prav dusevniho vlastnictvi tykajicich se Udaji a vysvétleni forem
spoluprace, véetné konsorcii.

SCENARE SDILENi UDAJU

A A A
. . MEZI ZADATELI O REGISTRACI MEZI ZADATELI O
PRED REGISTRACI STEJNE LATKY REGISTRACI RUZNY CH LATEK
. ZvysSeni mnozstevniho

rozmezi

Regulaéni zadosti
. Dalsi aktualizace

dokumentace

1.2. Prehled

Nafizeni REACH ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 stanovi systém registrace,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH) a zfizuje Evropskou
agenturu pro chemické latky (ECHA).
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1.2.1. Povinnost registrace

Od 1. &ervna 2008 se od podnikl, které vyrabé&ji chemické latky v EU2 nebo je do EU
dovazeji v mnozstvi 1 tuny za rok nebo vétsim, vyzaduje, aby tyto latky podle nafizeni
REACH registrovaly. Povinnost registrace se rovné? tyka podnik{, jeZ vyrdbé&ji nebo
dovazeji predméty obsahujici latky, u kterych se predpoklada uvolfiovani z predmeétu,
v mnozstvi 1 tuny za rok nebo vétSim. Registrace vyZaduje predlozeni relevantnich
a dostupnych informaci o vnitfnich vlastnostech latek podle poZadavkl stanovenych
v pfislusnych pfilohach nafizeni REACH. U latek vyrabénych nebo dovazenych
v mnozstvi 10 tun za rok nebo vétsSim je nutné predlozit rovnéz zpravu o chemické
bezpeénosti (viz oddil 5.3, Zprdva o chemické bezpecnosti Pokyni k registraci).

Nafizeni REACH zavedlo konkrétni mechanismy a postupy umozfiujici podnikim sdilet
stavajici informace pred tim, nez provedou nové zkousky a predlozi registrac¢ni
dokumentaci, aby se zvysila efektivita registracniho systému, snizily naklady a omezily
zkousky na obratlovcich.

1.2.2. Zavedené a nezavedené latky

V ¢l. 3 odst. 20 nafizeni REACH jsou zavedené latky definovany jako latky, které
spliuji alespon jedno z téchto kritérii:

a) je uvedena v Evropském seznamu existujicich obchodovanych chemickych
latek (EINECS);

b) byly vyrobeny ve SpoleCenstvi alespon jednou v letech 1993 az 2008, ale
nebyly vyrobcem nebo dovozcem uvedeny na trh, pokud o tom vyrobce nebo
dovozce ma listinné dikazy;

c) byly vyrobcem nebo dodavatelem uvedeny na trh ve Spolecenstvi pred
vstupem tohoto nafizeni v platnost a byly povazovany za oznamené v souladu
s ¢l. 8 odst. 1 prvni odrazkou smérnice 67/548/EHS ve znéni ¢l. 8 odst. 1
vyplyvajicim ze zmény provedené smérnici 79/831/EHS, ale nesplnuji definici
polymeru uvedenou v tomto nafizeni, pokud o tom ma vyrobce nebo dovozce
listinné dlikazy, véetné dlkazu, Ze latka byla uvedena na trh kterymkoli
vyrobcem nebo dovozcem v obdobi od 18. zafi 1981 do 31. fijna 1993 vcetné.

Na tyto latky se vztahoval pfechodny rezim v trvani deseti let podle ¢lanku 23 nafizeni
REACH. Tyto latky musely byt predb&Zné registrovény v urdité Ih(t& a na tomto
zaklad& byly pro predloZeni registraéni dokumentace stanoveny rizné Ih{ty.

Pro zavedené latky byla vychozim bodem prfedbézna registrace v souladu s ¢lankem
28 narizeni REACH. Po predbézné registraci se potencialni zadatel o registraci stal
ucastnikem féra pro vymeénu informaci o latce (SIEF) pro tuto latku podle Cl. 29 odst. 1
nafizeni REACH. UcCelem SIEF bylo usnadnit sdileni informaci o téZze zavedené latce
mezi vyrobci, dovozci, drziteli Gdajli a dal$imi zG&astn&nymi stranami, aby se zabranilo
zdvojovani zkousek, tj. studii tykajicich se vlastnosti latky, a zabranilo se tak
zdvojovani studii a nakladd. Podniky, které latku predbé&zné zaregistrovaly, byly tedy
ze zakona cleny féra SIEF.

Pokud jde o povinnosti sdileni (idajl, zavedené latky se Fidily rezimem stanovenym
v ¢lanku 30 nafizeni REACH, pokud byly predbézné registrovany. Toto ustanoveni

2 Vyraz ,EU" v tomto dokumentu zahrnuje staty patfici do Evropského hospodafského prostoru. EHP je
sloZen z ¢lenskych statl EU a Islandu, Lichtenstejnska a Norska.
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stanovi povinnosti sdileni idaji mezi G¢astniky féra SIEF a odpovidajici mechanismus
v _ v ’ o ’ s s ’ Y .0
pro reseni sporu tykajicich se sdileni udaju.

Vyrobci a dovozci, ktefi v€as predem zaregistrovali zavedenou latku, mohli vyuzit
prodlouzené Ihdty pro registraci v zavislosti na nebezpe&nych vlastnostech latky a na
mnozstvi vyrdbé&né nebo dovezené latky. Posledni Ih{(ta vypréela dne 31. kvétna 2018.

VSechny ostatni latky byly povazovany za nezavedené latky a vztahovaly se na né
¢lanky 26 a 27 nafizeni REACH.

1.2.3. Konec ,rezimu zavedenych latek™ a for pro
vyménu informaci o latce (SIEF)

Podle &ldnku 23 nafizeni REACH uplynula posledni Ih(ta k registraci zavedenych latek
dne 31. kvétna 2018. V souladu s tim ¢l. 29 odst. 3 nafizeni REACH stanovil, ze fora
SIEF prestanou byt funkcni od 1. ¢ervna 2018.

Timto datem skoncil rezim zavedenych latek, a proto se clanky 28 az 30 nafizeni
REACH prestaly vztahovat na sdileni Udajd v souvislosti s jakymkoli jednanim, které
bylo zahajeno po tomto datu. Od 1. ¢ervna 2018 se Clanky 26 a 27 nafizeni REACH
vztahuji stejnym zptsobem na véechny latky.

To znamend, e pokud jde o sdileni Gdajl, ustanoveni hlavy III kapitoly 2 nafizeni
REACH se pouZiji na vSechny latky stejné. To zacind povinnosti dotazat se pred
podanim Zadosti o registraci. Postup dotazovani totiz od potencidlnich Zadatell
o registraci vyzaduje, aby se u agentury ECHA dotdazali, zda jiz byla pro stejnou latku
podana registrace podle ¢ldnku 26 nafizeni REACH. Tim se zajisti sdileni Udaji mezi
relevantnimi GcCastniky. Povinnost dotdzat se plati rovnéz v pfipadé zvyseni
mnozstevniho rozmezi podle ¢l. 12 odst. 2 nafizeni REACH.

Tyto zasady potvrzuje provadéci nafizeni (EU) 2019/1692 o uplatfnovani nékterych
ustanoveni tykajicich se registrace a sdileni Udajd po uplynuti kone&né Ihity pro
registraci zavedenych latek? (dale jen ,,provadéci nafizeni 2019/1692"). Toto provadéci
nafizeni objasnilo termin, do kterého by se ustanoveni o sdileni Udaji tykajici se
zavedenych latek jiz neméla uplatfiovat, nebo by se méla uplathovat pouze za
zvlastnich okolnosti.

Pokud jde o povinnosti sdileni Gidajd, ¢ldanek 3 provadéciho nafizeni 2019/1692 rovnéz
objasnil, ze po zareglstrovanl latky zadatelé o registraci musi nadale pIn|t své
povinnosti sdileni udajl spravedllvym prihlednym a nediskriminaénim zpusobem
Usili a udaJe vytvorené v rdmci registrace budou mezi spoleénym ptedlozenim tdajl
a po ném, napfiklad po vyhodnoceni latky nebo dokumentace, plynout nepfretrzité. Za
timto uéelem stejné ustanoveni stanovi, Ze Zadatelé o registraci mohou pouzivat
neformalni komunikacni platformy podobné platformam, které se pouzivaji béhem
rezimu zavedenych latek, i kdyz fora SIEF jiz nejsou funkcni.

Pokud jde o povinnost dotazat se a sdilet idaje o latkach, na které se dfive vztahoval
rezim zavedenych latek, ¢lanek 4 provadéciho nafizeni 2019/1692 objasnil, ze po
31. prosinci 2019 prestal byt ¢lanek 30 nafizeni REACH pouzitelny, a to i vyjimecné,
a 7Ze po tomto datu jiz nejsou predbézné registrace platné.

3 Provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/1692 ze dne 9. fijna 2019 o uplatfiovani nékterych ustanoveni
nafrizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 tykajicich se registrace a sdileni Gdajl po
uplynuti kone¢né Ih{ty pro registraci zavedenych latek (UF. vést. L 259, 10.10.2019, s. 12).
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1.2.4. Hlavni zasady sdileni udajd

Nafizeni REACH vyZaduje, aby stavajici zadatelé o registraci a/nebo potencialni zadatelé
o registraci vyvinuli veskeré Usili k dosazeni dohody o sdileni Gdaji a aby zajistili, Ze
naklady na sdileni informaci nutnych pro registraci jsou stanoveny spravedlivym,
prihlednym a nediskriminaénim zplsobem. Provadé&ci nafizeni (EU) 2016/9 o
spole¢ném predkladani a sdileni idaju* (dale jen ,provadéci nafizeni 2016/9") zavedlo
pravidla k zajisténi G¢inného provadéni jiz existujicich povinnosti sdileni Udaju a
spole¢ného predlozZeni.

Povinnost vyvinout veskeré Usili se vztahuje na vSechny pozadované informace, at uz
se jednd o Udaje tykajici se zkouSek na obratlovcich, jiné Udaje, které nezahrnuji
zkous$ky na obratlovcich, nebo podminky pfistupu ke spole¢nému predlozeni. Clanek 25
nafizeni REACH stanovi, ze zkousky na zvifatech se provadéji pouze jako posledni
moznost.

Strany musi pouze sdilet naklady na informace, které maji predlozit. Pokud néktera ze
stran jiz ma k dispozici Udaje, které povazuje za platné pro urcitou (sledovanou)
vlastnost, neméla by tato strana zadat o pfistup k jiz predlozenym udajim ani za né
platit. Tyka se to i administrativnich nakladd.

Vechny strany musi véas splnit vdechny své povinnosti sdileni Gdaji. Potencidlni
Zzadatelé o registraci jsou vyzyvani, aby si vyhradili pfiméfenou dobu pro cinnosti
v oblasti sdileni Gidajd pfed datem, do kterého potiebuji registraci.

Ponévad? se ¢&innosti spojené se sdilenim dajd provad&ji mimo nastroj REACH-ITS,
doporucuje se podnikiim, aby si pedlivé zaznamenavaly veskerou komunikaci s druhou
stranou, nebot tyto zdznamy si miZe vyzadat agentura ECHA v pfipadé sdileni tdajt
nebo pfislusné vnitrostatni organy pro ucely prosazovani.

V souladu s provadécim nafizenim 2016/9 musi Zadatelé o spoleCnou registraci vést
podrobnou dokumentaci ndkladi na Gdaje a odpovidajicich administrativnich nakladd
vzniklych v souvislosti se sdilenim (dajd. Neni-li takovéd podrobnd dokumentace
k dispozici, musi se strany maximalné& vynasnazit o shromazdéni dokladl nebo tyto
naklady co nejlépe odhadnout.

Poplatky a pfijmy plynouci z &innosti spojenych se sdilenim (idajd podle nafizeni REACH
by se mély Fidit zasadou ,neziskovosti® a slouzit vyhradné k pokryti rozpocCtu na
pfipravu a vedeni registracnich dokumentaci.

1.2.5. Spolec¢né predlozeni udaji

Existuji dvé odliSné povinnosti vyplyvajici ze skutecnosti, ze stejnou latku registruje
vice subjektd. Prvni z nich je povinnost sdilet Gdaje. Druha spociva v tom, Ze Zadatelé
o registraci téze latky se podle ¢l. 11 odst. 1 a ¢l. 19 odst. 1 nafizeni REACH musi za
Ucelem spolecného predkladani informaci o latce organizovat. To znamena, Zze pokud
Zzadatelé o registraci souhlasi s tim, Ze vyrabe&ji nebo dovazeji stejnou latku, méli by
spoleCné predlozit informace o vlastnostech této latky, pricemz hlavni Zadatel

4 Nafizeni Komise (EU) 2016/9 o spoleéném predkladani a sdileni idajl v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) . 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek
(REACH) (UF. vést. L 3, 6.1.2016, s. 41).

5 REACH-IT je uUstfedni informacni systém, ktery pomaha primyslovym subjektlim, pFisludnym organim
¢lenskych statl a Evropské agentuife pro chemické latky predkladdat, zpracovévat a spravovat uUdaje
a dokumentace v zabezpefeném prostiedi. Kazda z té&chto ti skupin subjektl ma pfistup ke konkrétnim
funkcim néstroje REACH-IT, jichz mize vyuZivat k plnéni pozadavk{, které jsou na ni kladeny podle nafizeni
REACH a CLP. Nastroj REACH-IT slouzi také jako bezpecny komunikacni kandl mezi témito tfemi skupinami
a umozfiuje jim koordinovat zpracovavani a hodnoceni tdajé a dokumentaci.
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o registraci pfedloZi tyto (idaje jménem ostatnich Zadateld o registraci. Vyjimky z této
zasady jsou popsany v ¢l. 11 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 2 nafizeni REACH a musi byt
odpovidajicim zplsobem odlvodnény. V té&chto pfipadech mohou *adatelé o registraci
predlozit oddélené jiné Udaje nez Udaje predlozené hlavnim Zadatelem o registraci
a jako odstoupeni od spoleéného predloZeni Gdajd mohou predloZit svou vlastni
dokumentaci. Avsak i v takovych pfipadech musi byt vSichni Zadatelé o registraci
stejné latky soucasti téhoz ,spolecného predlozeni® v nastroji REACH-IT. Skutecnost,
Ze jsou Zadatelé o registraci soucasti téhoz spolecného predlozeni v nastroji REACH-
IT, neznamena, ze sdileji Udaje o latce, ale pouze to, Ze se domnivaji, Ze
vyrabéji/dovazeji tutéz latku.

Je tfeba poznamenat, Ze to, co je uvedeno vysSe jako soucast téhoz spole¢ného
predlozeni, je v provadécim nafizeni 2016/9 oznacovano jako ,soulast stavajici
registrace pro tuto latku®. AvSak v zajmu zajisténi souladu s terminologii pouzivanou
v nastroji REACH-IT a v jinych dokumentech agentury ECHA se v téchto pokynech
pouziva vyraz ,spolecné predlozeni®, ktery odrazi dané pojeti, tj. Ze jsou soucasti téze
registrace. To je tfeba odlisit od skuteéného spole¢ného predlozeni idajd nebo odkazl
na spolecné predlozené Udaje, které se tykaji situace, kdy hlavni zadatel o registraci
predklada Gdaje jménem jinych srozuménych Zadatell o registraci, jak stanovi &l. 11
odst. 1 a ¢l. 19 odst. 1 nafizeni REACH.

Vzhledem k men$im poZadavkim na informace mohou Zadatelé o registraci latek
pouzivanych pouze jako meziprodukty z praktickych divodd technicky vytvofit
paralelni spole¢né predlozeni pouze pro meziprodukty. Zadatelé o registraci jsou vSak
vyzyvani, aby vytvorili pokud mozno jediné spolecné predlozeni pro kazdou latku. Vice
informaci viz Pokyny pro registraci, oddil 4.3, Spole¢né predloZeni udaja.

1.3. Pravni ramec

Tento oddil predstavuje rdmec, ktery je v sou¢asné dobé relevantni pro sdileni Gdajd.
Jak je vysvétleno v oddile 1.2.3, ustanoveni hlavy II kapitoly 3 (tj. ¢lank( 28 aZ 30
nafizeni REACH) jiZ nejsou pouzitelna.

1.3.1. Sdileni iudajti a zamezeni zbytecnym zkouskam

Pravidla pro sdileni (daji a zamezeni zbyteénym zkoudkdm jsou uvedena
v Clancich 25, 26 a 27, v ¢l. 40 odst. 3 pism. e) a v ¢lanku 53 nafizeni REACH a méla
by vyklddana se zfetelem k 33., 49. a 50. bodu odlvodnéni natizeni REACH.

Jak uvadi ¢l. 25 odst. 1, cilem téchto pravidel je vyhnout se zkouskam na obratlovcich,
které se musi provadét vyhradné jako posledni moznost, a omezit zdvojovani ostatnich
zkouSek. Nafizeni REACH podle obecného pravidla vyzaduje sdileni informaci na
zakladé spravedlivé kompenzace. Podle €l. 25 odst. 3 vSak po uplynuti 12 let od data
predlozeni souhrnd studii a podrobnych souhrnd studii v rdmci registrace muze jiny
vyrobce & dovozce pouzit tyto Udaje bez povinnosti kompenzace, pouze pro ucely
registrace podle nafizeni REACH.

Cl. 25 odst. 2 definuje rozsah povinnosti sdilet idaje uvedenim typu tdajd, které se
maji sdilet. Tato povinnost se vztahuje na technické Udaje a informace tykajici se
vnitfnich vlastnosti latek. Potencialni Zadatelé o registraci vSak musi respektovat
pravidla EU tykajici se pravnich ptedpist pro hospodaiskou souté? (viz oddil 7 té&chto
pokyn{). Strany se proto zdr#i sdileni informaci tykajicich se trzniho chovéni zadatel(
o registraci, zejména pokud jde o vyrobni kapacity, objemy vyroby nebo prodeje,
objem dovozu ¢& podily na trhu. To ma branit sjednoceni postupd & vytvoreni
podminek pro zneuzivani dominantni pozice.
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Provadéci nafizeni 2016/9 bylo zavedeno v reakci na potfebu zajistit plné provedeni
ustanoveni o sdileni Gdaji v nafizeni REACH (viz oddil 1.3.5 niZe).

Kromé toho bylo zavedeno provadéci nafizeni 2019/1692, jehoZz uUkolem je fresit
ukonéeni reZimu zavedenych latek a vyjasnit, Ze ustanoveni o sdileni (dajd, ktera se
nyni vztahuji na v8echny latky, jsou ustanoveni ¢lankd 26 a 27 natizeni REACH.

1.3.2. Sdileni adajl a spolecné predkladani

Jak uvadi 33. bod odlvodnéni nafizeni REACH, ,[m]élo by byt stanoveno spoleéné
predkladani a sdileni informaci o latkach, aby se zvysSila Gcinnost registracniho
systému, sniZily naklady a omezilo provadéni zkousek na obratlovcich®.

Existuji dvé odlisSné povinnosti vyplyvajici ze skutecnosti, Ze stejnou latku registruji
rGzné subjekty:

a) sdileni Udaji podle hlavy III nafizeni REACH je nezbytné, aby se zabranilo
zbyteénym zkoudkdm na zvitatech, a umozfiuje sdileni nakladd a jejich
nasledné snizeni pro Zadatele o spole¢nou registraci;

b) spole¢né predkladani informaci v souladu s ¢lanky 11 a 19 nafizeni REACH ma
zasadni vyznam pro zajisténi efektivnosti registracniho systému a snizeni

nakladd. Vice podrobné&jdich informaci viz Pokyny pro registraci, oddil 4.3,
Spole¢né predloZeni udaja.

1.3.3. Dotaz a sdileni adaji

Clanky 26 a 27 nafizeni REACH zavadéji zvlastni mechanismy pro sdileni informaci
mezi zadateli o registraci.

Cladnek 26 stanovi postup dotazovéni nasledujicim zplsobem:
¢l. 26 odst. 1 - dotazovani u agentury ECHA a informace, které je nutno predlozit,

Cl. 26 odst. 2 - sdéleni agentury ECHA v pfipadé latek, které nebyly predbézné
registrovany,

¢l. 26 odst. 3 - sdéleni agentury ECHA tykajici se jména a kontaktnich informaci
predchoziho Zadatele (pFedchozich Zadatell) o registraci, potencidlniho Zadatele
(potencidlnich Zadatel() o registraci a také stavajicich pozadavkd na informace
v pripadé latek, které jiz byly registrovany pred méné nez 12 lety,

&l. 26 odst. 4 - sdéleni agentury ECHA v pfipadé&, kdy se nékolik potencidlnich Zadatell
o registraci dotazalo na stejnou latku.

Clének 27 tidi postup sdileni Gidajt néasledujicim zplsobem:

Cl. 27 odst. 1 - potencidlni Zadatel si vyzada informace od predchoziho Zadatele
(ptedchozich Zzadateld) o registraci,

¢l. 27 odst. 2 - povinnost pro obé strany vyvinout veskeré Usili k dosazeni dohody,

&l. 27 odst. 3 - povinnost vyvinout veskeré Usili ke sdileni nakladi spravedlivym,
e . . . v s o
transparentnim a nediskriminacnim zpusobem,

Cl. 27 odst. 4 - prenos informaci mezi pfedchozimi a potencialnimi Zadateli o registraci
v pripadé dosazeni dohody,

Cl. 27 odst. 5 - komunikace s agenturou ECHA v pfipadé nedosazeni dohody,
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¢l. 27 odst. 6 - rozhodnuti agentury ECHA, zda se potencidlnimu Zadateli udéli povoleni
odkazovat na informace predlozené predchozim Zadatelem o registraci v jeho
registracni dokumentaci,

¢l. 27 odst. 7 — eventualni odvolani se proti rozhodnuti agentury ECHA podle ¢l. 27
odst. 6,

¢l. 27 odst. 8 - prodlouzeni &ekaci Ihlty pro zahajeni vyroby nebo dovozu latky po
podani zadosti o registraci o Ctyfi mésice, a to na zadost predchoziho Zadatele o
registraci.

Kromé toho ¢l. 12 odst. 2 nafizeni REACH stanovi, ze v pfipadé zvyseni mnozstevniho
rozmezi se pouziji pravidla uvedena v ¢l. 26 odst. 3 a 4, kterd jsou podle potfeby
upravena. Vzhledem k odkazu na clanek 27 v ¢&l. 26 odst. 3 se kromé ustanoveni
tykajicich se dotazu pouziji i ustanoveni o sdileni Udaju.

1.3.4. Sdileni Gdaji jako vysledek rozhodnuti
o hodnoceni dokumentace a hodnoceni latky

Clanek 53 stanovi povinnost sdilet Udaje jako vysledek rozhodnuti tykajicich se
hodnoceni dokumentace a latky k registracim nasledujicim zplsobem:

¢l. 53 odst. 1 - povinnost zadatell o registraci a/nebo naslednych uZivatell vyvinout
veskeré Usili k dosazeni dohody o urceni strany, ktera musi provést zkousku; rozhodnuti
agentury ECHA, pokud dohody neni dosazeno a dohoda neni sdélena agentuie do 90
dng,

&l. 53 odst. 2 - sdileni nakladl v pfipadé, e zadatel o registraci / nasledny uZivatel
provede zkousku,

Cl. 53 odst. 3 - poskytnuti kopie celkové zpravy ze studie Zadatelem o registraci /
naslednym uzivatelem, ktery proved!| danou zkousku,

¢l. 53 odst. 4 - naroky na Uhradu.

1.3.5. Efektivni uplatiovani ustanoveni narizeni
REACH tykajicich se spolecného predlozeni
a sdileni udajd
Provadéci nafizeni 2016/9 stanovi stranam konkrétni Ukoly a povinnosti tykajici se
dohod v pfipadé, kdy se podle nafizeni REACH vyzaduje sdileni Gdajd. Jak uvadi
2. a 3. bod odlvodnéni provadéciho nafizeni 2016/9, zjistilo se, e je zapotiebi
podporovat postupy spravného fizeni a stanovit urcita pravidla, aby systém pro sdileni
Udajt fungoval efektivné.

Toto provadé&ci nafizeni zejména zdlrazfiuje nutnost sdileni administrativnich nakladd
i ndkladd spojenych s pozadavky na informace transparentnim zplsobem a pouze
mezi témi zadateli o registraci, kterych se tyto naklady tykaji. Rovnéz objasnuje
povinné prvky, které by mély byt obsazeny v kazdé dohodé.

Dale provadéci nafizeni 2016/9 objasfiuje Ulohu agentury ECHA pfi zajisténi
efektivniho provadéni zasady ,jedna latka, jedna registrace" a skutecnost, ze vsichni
Zadatelé o registraci stejné latky jsou soucasti stejného spolecného predlozeni®.

6 Jak je vysvétleno vyse v oddile 1.2.5, provadéci nafizeni 2016/9 pouziva pojem ,tataz registrace".
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Clanek 1 provadéciho nafizeni stanovi predmét nafizeni: stanovit Ukoly a povinnosti
stran, které maji sdilet informace podle nafizeni REACH.

Clanek 2 stanovi pravidla pro zajisténi transparentnosti postupl sdileni udaji:

e ¢&. 2 odst. 1 - dohoda o sdileni Gdaju, kterou je nutné uzavfit, a prvky, které
musi obsahovat,

e Cl. 2 odst. 2 - moznost zprostit se u jiz existujicich dohod povinnosti rozepsani
jednotlivych poloZzek a pravo novych potencidlnich Zzadatell o registraci tento
rozpis pozadovat,

e Cl. 2 odst. 3 - povinnost dokumentovat kazdoro¢né naklady a nahrady a tuto
dokumentaci uchovavat po dobu nejméné 12 let.

Clanek 3 posiluje zdsadu ,jedna latka, jedna registrace":

e C(l.3 odst.1 - Uloha agentury ECHA pfi zajisténi, aby vsSichni Zadatelé
o registraci stejné latky byli soucasti téze registrace,

e C(l. 3 odst. 2 - Uloha agentury ECHA pfi zajisténi, aby informace nasledné
predlozené Zadateli o registraci, kterym agentura ECHA povolila odkazovat na
jiz predlozené informace, byly téz soucasti stavajiciho spolec¢ného predlozeni,

e C(l. 3 odst. 3 - Zadatel o registraci, ktery neni povinen sdilet jiz prelozené
zkousky na obratlovcich, mize pFedloZit zvlast &ast informaci nebo vdechny
informace, které se maji predkladat spolecné (odstoupeni od spole¢ného
predloZeni Udajd); povinnost informovat vdechny predchozi Zadatele
o registraci a agenturu ECHA v pfipadé predlozeni ¢asti nebo vSech informaci
zvlast.

Clanek 4 stanovi pravidla pro zajisténi spravedinosti a nediskriminace:

e Cl. 4 odst. 1 - podminka, aby se od kazdého Zadatele o registraci vyZadovalo
sdileni pouze téch nakladd, které jsou relevantni pro jeho vlastni registraci, se
tyka i administrativnich nakladd,

e ¢&. 4 odst. 2 - platnost modell sdileni i pro budouci *adatele o registraci
a potreba zvazit naklady plynouci z potencialnich rozhodnuti o hodnoceni latky;
faktory, které je tfeba vzit v Gvahu pFi stanovovani modelu sdileni nakladt
zahrnutého v dohod& o sdileni Gdaju; vysvétleni, e sdileni nakladd mezi
predchozimi a potencidlnimi Zadateli o registraci by se nemélo vztahovat na
naklady plynouci ze stanoveni stejnosti latky,

e ¢&. 4 odst. 3 - v ptipadé neshody na modelu sdileni ndkladd uhradi kazdy
Gcastnik rovny podil na nakladech,

e Cl. 4 odst. 4 - mechanismus nahrady, ktery je nutné stanovit, a faktory, které
se v ném musi zohlednit,

e Cl. 4 odst. 5 - moznost zprostit se povinnosti zahrnout mechanismus nahrady
a pravo potencidlnich Zadatell o registraci ho pozadovat musi byt zahrnuta
v modelu sdileni ndkladQ,

e ¢l 4 odst. 6 - povinnosti sdileni idajl tykajici se rozhodnuti o hodnoceni latky
pro vSechny zadatele o registraci, ktefi ukonci svou c¢innost.

Clédnek 5 stanovi, ze v ptipadé sporll ohledné sdileni Gdaji podle ptisludnych ¢lankd
nafizeni REACH musi vzit agentura ECHA v Uvahu, zda vsSechny strany splnily
ustanoveni pfislusnych &lankd provadéciho nafizeni 2016/9.
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1.4. Jiné zakonné povinnosti

1.4.1. Pravidla hospodarské soutéze

Kromé splnéni ustanoveni nafizeni REACH musi potencidlni Zadatelé o registraci
zajistit, Ze spini i ostatni uplatfovana pravidla a nafizeni. Tyka se to zejména pravidel
hospodaiské soutdZe, jak je uvedeno ve 48. bod& odlvodnéni a v &l. 25 odst. 2
natizeni REACH, které se vztahuji k omezeni jistych typQ trzniho chovani.

48. bod odlvodnéni uvadi, ze ,[t]imto nafizenim by nemélo byt dotéeno bezvyhradné
a uplné uplatriovani pravidel Spolecenstvi pro hospodafskou soutéz".

Cl. 25 odst. 2 zmifluje, ze ,(...) [Z]adatelé o registraci upusti od vymény informaci
tykajicich se svého chovani na trhu, zejména co se tyce vyrobnich kapacit, objemu
vyroby nebo prodeje, objemu dovozu nebo podil na trhu®.

Jak je probrano v oddile 7 té&chto pokynd, v kontextu nafizeni REACH a vymény
informaci jsou nejdilezit&j$imi ustanovenimi ¢ldnky 101 a 102 Smlouvy o fungovani
Evropské unie (SFEU), které zakazuji dohody a praktiky omezujici hospodarskou
soutdZ a zakazuji podnikim, jez maji dominantni pozici na trhu, této pozice zneuZit.
Dalsi podrobnosti naleznete v pravnich predpisech EU dostupnych na webovych
strankach EUR-Lex na adrese http://eur-lex.europa.eu/homepage.html.

1.4.2. DGvérné obchodni informace

Nafizeni REACH vyzaduje od podnikl, aby sdilely informace a Udaje s cilem zamezit
opakovani stejnych zkou$ek. Nicméné& né&které z té&chto informaci nebo Udaji mohou
byt podniky povaZovany za divérné obchodni informace (DOI) a musi byt povaZzovany
za chranéné. To, co se povazuje za DOI, zvlastni ustanoveni v nafizeni REACH a
zpUsob, jak tyto informace chranit v rliznych scénafich, je rozebréno v oddile 8 nize.

1.4.3. Autorské pravo

»Opravnénou drzbu" nebo ,pravo odkazovat" vyZadované ¢lankem 10 nafizeni REACH
Ize povaZovat za odvozené pfimo ze zakona o dusevnim vlastnictvi’. 52. bod
odGvodnéni nafizeni REACH stanovi, Ze vlastnik Gdaji by mél mit moZnost po dobu
dvandcti let poZadovat nahradu od Zadateld o registraci, ktefi maji z t&chto Gdajd
prospéch.

Podle pravidel zakona o autorském pravu nejsou obvykle fakta a Udaje, které se maji
pouzit k vypracovani souhrnu studie, chranény autorskym pravem. Autorské pravo se
vztahuje pouze na formu nebo zplsob vyjadfeni. Souhrny studii dotéené v rdmci
jednani o sdileni Gdaji tak mohou podléhat ochrané autorského prava nebo jinym
praviim dudevniho vlastnictvi. Viz oddil 9 nize.

1.5. Odkazy na dalsi pokyny k narizeni REACH a technické
dokumenty

Potencialnim a pFedchozim Zadatellm o registraci se doporuéuje, aby vzali v Gvahu
také dalsi relevantni pokyny, zejména Pokyny pro registraci.

7 Bernska umluva o ochrané literarnich a uméleckych dél (1886) v platném znéni z roku 1979.
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Nejdllezit&jsi je, aby potencidlni Zadatelé o registraci pfi ur¢ovani identity své latky
peclivé prostudovali Pokyny pro identifikaci a pojmenovavani latek podle nafizeni
REACH a CLP.

Pokyny k poZadavkim na informace a posouzeni chemické bezpelnosti poskytuji
podrobné informace o tom, jak splnit pozadavky na informace o vnitfnich vlastnostech
latek, vé&etn& postupu, jak ziskat a vyhodnotit dostupné informace ze zdrojl
zahrnujicich vefejné pristupné databaze (rovnéz analogickym pristupem a dalsimi
metodami nevyZzadujicimi zkousky, metodami zkou$ek in vitro a vyuzitim Gdajd
o ucincich na ¢lovéka) a zvlastni faktory ovliviiujici pozadavky na informace a strategie
zkouSek. Kromé toho poskytuje ¢ast F posledné jmenovaného dokumentu podrobné
metodologické pokyny, jak vypracovat zpravu o chemické bezpecnosti (CSR).

Povinnosti naslednych uzivateld jsou popsany v Pokynech pro ndsledné uZivatele.

Vsechny tyto dokumenty s pokyny agentury ECHA jsou k dispozici v oddile ,podpora®
na internetovych strankach agentury ECHA na adrese
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Pozor: Na podporu potencidlnich Zadatell o registraci pfi plnéni jejich povinnosti podle
nafizeni REACH byly vydany také dal&i a vice technické dokumenty a podptrné
nastroje: Otazky a odpovédi (napf. ohledné dotazovani, sdileni idaji a souvisejicich
sporU atd. dostupné na http://echa.europa.eu/support/qas-support/qas) a priruc¢ky
(dostupné na http://echa.europa.eu/manuals). Kromé toho je v nastroji REACH-IT
k dispozici napovéda na podporu uZivatele.

1.6. Odkaz na narizeni CLP a souvisejici pokyny

Nafizeni (ES) &. 1272/2008 (CLP) neobsahuje 2adnd ustanoveni o sdileni Gdajd.
Nicméné vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé, ktefi nepodléhaji povinnosti registrace
podle nafizeni REACH, avsak vlastni informace o nebezpecnosti a klasifikaci latky, se
mohou dobrovolné rozhodnout sdilet daje. Tato situace je vice vysvétlena v Uvodnich
pokynech k nafizeni CLP dostupnych na adrese
http://echa.europa.eu/web/guest/quidance-documents/guidance-on-clp.

1.7. Odkaz na narizeni BPR a souvisejici pokyny

Podle ¢l. 63 odst. 1 a 4 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 (nafizeni o biocidnich pfipravcich)
7adatelé ,vyvinou veskeré Usili, aby dosédhli dohody [s vlastniky Gdajd] o sdileni
vysledk( zkouSek nebo studii poZadovanych potencidlnim Zadatelem" a ,,[n]dhrada za
sdileni Gdajd se stanovi spravedlivym, transparentnim a nediskriminaénim zpidsobem
a s ohledem na pokyny stanovené agenturou®.

Cést téchto pokynd se tedy vztahuje na sdileni (idajd podle nafizeni BPR. V pfiloze 4
je uveden prehled pFislusnych oddild té&chto pokynd, které Ize uplatnit (zcela nebo
Castecné€) pro ucely nafizeni BPR. Upozorfujeme, Zze ustanoveni provadéciho
narizeni 2016/9 (vysvétlena v oddile 1.3.5) se nevztahuji na ucely nafizeni BPR.

Na internetovych strankach agentury ECHA na adrese
http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-practical-guides je rovnéz k dispozici
specialni Fada praktickych privodcl zabyvajicich se konkrétné sdilenim udaji podle
narizeni BPR.

Udaje predlozené podle smérnice 98/8/ES (jiz neni v platnosti) nebo nafizeni
¢. 528/2012 o uvadéni biocidnich pFipravkd na trh mohou byt zajimavé pro potencidlni
7adatele o registraci, i kdyZ vlastnici Udaji v reZimu biocidnich ptipravkli nemaji
povinnost sdilet své (idaje pro Glely registrace v rdmci stavajiciho rezimu sdileni idajd



Pokyny pro sdileni idajt
verze 410 - prosinec 2023

25

podle nafizeni REACH.8 Dal&i informace o sdileni Gdaji se subjekty, které nejsou
zadateli o registraci téze latky, viz oddil 2.2.2.2.

8 Tyto subjekty byly soucasti for SIEF béhem reZimu zavedenych latek, jak je popsano v ¢l. 29 odst. 1 s
odkazem na clanek 15 nafizeni REACH. Po skonceni rezimu zavedenych latek je pfislusny mechanismus
sdileni udajl popsan v hlavé III kapitole 2 naFizeni REACH (viz oddil 1.2.2 vy3e). Povinnost sdilet idaje ma
pouze predchozi a potencidlni Zadatelé o registraci. Jak je uvedeno v ¢l. 16 odst. 2 nafizeni REACH jsou
drzitelé idajd v souvislosti s pravnimi pFedpisy o uvadéni pripravk{ na ochranu rostlin a biocidnich pFipravk{
na trh nyni z této povinnosti vylouceni.
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2. ZASADY SDILENI UDAJU

2.1. Ué&astnici

V tomto oddile jsou podrobné popsani Ucastnici, ktefi maji povinnost sdilet Udaje,
tj. potencidlni a predchozi Zadatelé o registraci. Zasady uvedené v tomto oddile se
rovnéz vztahuji na sdileni idajd mezi stavajicimi Zadateli o registraci, jak je podrobné
uvedeno v oddile 4°. Tito ucastnici mohou vzdy jmenovat zastupce (napf. konzultanta
nebo konsorcium), ktery povede jednani jejich jménem. V pripadech, kdy nechtéji pfi
jednanich odhalit svou totoZnost, mohou zastupcem jmenovat treti stranu, jak je
popsano v oddile 2.1.3 nize.

Kromé toho existuji dalsi subjekty, které mohou byt zapojeny do diskusi o sdileni
Udajd, i kdyZ nemaji povinnost sdilet Gidaje. Potencidlni Zadatelé o registraci se na né
mohou obratit, aby mohli pouzit idaje, které vlastni ve své registra¢ni dokumentaci.
Mechanismy sdileni (dajd stanovené v nafizeni REACH se v&ak nevztahuji na sdileni
Udajl predkladdanych pro r(zné latky (viz oddily 2.2.2.2 a 2.3 ni%e). Mezi tyto dalsi
subjekty mohou patfit:

e vyrobci a dovozci latky v mnozstvi mensim nez jedna tuna za rok,
e nasledni uzivatelé latky, ktefi mohou mit k dispozici idaje,

e subjekty, které predlozily (nebo vlastni) Udaje o latce v souvislosti
s pravnimi predpisy o uvadéni pfipravki na ochranu rostlin a biocidnich
pripravkd na trhi?,

e subjekty vlastnici idaje o jiné latce, které mohou byt pouzity pro registraci
latky s Upravou analogického pfistuput?,

7 w. ] r . . Ve, 1 v e v v r
e obchodni Ci prumyslove asociace, skupiny pro urcita odvetvi a jiz vytvorena
konsorcia,

e nevladni organizace, vyzkumné laboratofe, univerzity, mezinarodni
a vnitrostatni agentury,

e vyrobci latky, ktefi nemaji zajem latku registrovat podle nafizeni REACH,
protoze ji nevyrabéji ani nedodavaji na trh v EU a (napf. vyrobce mimo EU,
ktery nevyvazi do EU).

2.1.1. Potencialni zadatelé o registraci

Potencidlni Zadatelé o registraci jsou pravnické osoby, které maji v amyslu
zaregistrovat latku. Patfi mezi né:

e osoby, které maji v umyslu vyrabét nebo dovazet latku samotnou nebo
obsazenou ve smeésich v mnozstvi jedné tuny nebo vétSim za rok, vcetné
. o
meziproduktu,

e o0soby, které maji v umyslu vyrabét nebo dovazet predméty obsahujici latku,
u niz se predpoklddd uvolfiovani za béznych ¢& dlvodné predpokladanych
podminek pouZiti a kterd je v téchto predmétech pfitomna v mnozstvi jedné
tuny nebo vétsSim za rok,

° Odkaz na ,potencialniho zadatele o registraci® by proto mél byt chapan v tomto svétle.
10 Viz pozndmka pod Carou 8.
1 Dalsi podrobnosti viz oddil 2.3.
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e vyhradni zastupci jmenovani podle ¢lanku 8 nafizeni REACH subjektem ze treti
zemeé, ktery ma v umyslu vyvézt do EU latku v mnoZstvi jedné tuny nebo vétsSim
za rok, a to samostatné&, ve smésich nebo v predmétech.

2.1.2. Predchozi zadatelé o registraci

~Predchozimi Zadateli o registraci* se rozumi ti, ktefi jiz predlozili Uplnou registracni
dokumentaci pro danou latku. Patfi mezi né i Zadatelé o registraci, ktefi nemaji aktivni
registraci, protoze ukondili vyrobu podle ¢l. 50 odst. 2 nafizeni REACH.

Pfedchozi Zadatelé o registraci mohou, ale nemusi byt vlastniky dajd. Pro G&ely sdilen{
Udaji mohou byt navic nékdy vedena jednani s (hlavnimi) Zadateli o registraci,
konzultanty, konsorcii nebo jinymi zastupci / jednajicimi stranami, ktefi maji pravo na
Udaje nebo pravo zastupovat vlastniky tdajd.

2.1:251 Hlavni Zadatel o registraci

Mezi predchozimi Zadateli o registraci latky je hlavni Zadatel o registraci v ramci
spole¢ného predlozeni ¢asto hlavni kontaktni osobou pro zahajeni jednani, nebot jeho
dokumentace obsahuje Udaje ke splnéni pozadavkd na informace.

Uloha hlavniho Zadatele o registraci je vyslovné stanovena v ¢&l. 11 odst. 1 nafizeni
REACH pro Ucely plnéni zasady ,jedna latka, jedna registrace" prostfednictvim
spoleCného predlozeni. Je definovan jako ,jeden Zadatel o registraci jednajici se
souhlasem ostatnich srozuménych ZadatelG o registraci®. Hlavni Zadatel o registraci
musi nejprve predloZit ur¢ité informace jménem vsech Zadatell o registraci (dale jen
~Spolecné predlozena dokumentace") dfive, nez ostatni mohou predlozit dokumentace
Ucastnik( spoleéného predloZeni (tj. individudini informace, které ma kazdy d&len
spole¢ného predlozeni predlozit).

Nafizeni REACH nestanovuje pravidla, jak by mél byt hlavni Zadatel o registraci volen.
Hlavni Zadatel o registraci musi jednat se souhlasem ostatnich Zadatel( o spole¢nou
registraci, a predloZit dokumentaci spolecného predloZzeni (pfipravenou spolecné
Zadateli o spoleCnou registraci). VSichni vyrobci, dovozci a vyhradni zastupci pro danou
latku (nezavisle na mnozZstevnim rozmezi) by se méli zicastnit diskuse a dohodnout
se na hlavnim Zadateli o registraci a informacich, které budou predkladat spolecné.

Uloha hlavniho Zadatele o registraci neposkytuje vysady ani neni spojena s povinnosti
plnit véechny Gkoly souvisejici se sdilenim Gdajd nebo spole¢nym ptedlozenim. Dalsi
informace jsou uvedeny v Pokynech pro registraci, oddilu 4.3, Spole¢né predlozeni
udaja.

2.1.3. Treti osoba jako zastupce

Kazdy vyrobce nebo dovozce (potencidlni a predchozi Zadatelé o registraci) mize
jmenovat pro urcité Ukoly, napf. sdileni Gdajl, tfeti stranu zdstupcem!2. K tomu
obvykle dochdzi v pfipadé&, Ze si podnik nepreje sdélovat svij zajem o konkrétni latku,
nebot by to mohlo jeho konkurentdm poskytnout indicie o vyrob& a obchodnich
tajemstvich. Jmenovani tfeti strany zastupcem predstavuje moznost, jak zachovat
nazev podniku utajeny b&hem diskusi o sdileni Gidaju a spole¢ném predloZeni.

12 ¢lanek 4 nafizeni REACH stanovi, Ze tieti strana mZe byt jmenovana zastupcem ,pro véechna jednani
podle ¢lankd 11 a 19, hlavy III a &lanku 53, véetn& jednani s ostatnimi vyrobci, dovozci nebo pFipadné
naslednymi uZivateli®.
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Pozor: Kdykoli vyrobce nebo dovozce povazuje informace, které mozna bude muset

v ’ r s .0 . . s O v . r s v ’
poskytnout pro ucely sdileni udaju, za citlive, muze jmenovat svym zastupcem treti
stranu.

Agentura ECHA obvykle nesdéli totoznost vyrobce ¢i dovozce, ktery jmenoval svym
zastupcem tfeti stranu, ostatnim vyrobcim a dovozciim. Avéak jmenovani tfeti strany
zastupcem by se nemé&lo zamé&fiovat s moZnosti uchovat v dlvérnosti jméno Zadatele
o registraci pro uUcely Sifeni informaci (viz ¢l. 10 pism. a) bod xi) nafizeni REACH).
Nicméné jmenovani tieti strany zadstupcem pro UGéely sdileni Gdaji a spoleéného
predloZeni Ize povaZovat za podplrny faktor pro odlvodnéni Z&dosti o zachovani
ddvérnosti jména zadatele o registraci pro Ucely $ifeni informaci.

Pokud Zzadatel o registraci chrani svou totoZznost pfi predlozeni registracni
dokumentace tfeti stranou jako zastupcem, objevi se jméno tohoto zastupce
7adatellm o spole¢nou registraci. Avdak pravni subjekt jmenujici tfeti osobu jako
zastupce si zachovava plnou pravni odpovédnost za splnéni svych povinnosti podle
nafizeni REACH. Registracni dokumentaci navic predlozi skutecny zadatel o registraci,
a nikoli treti osoba jako zastupce.

Treti osoba jako zastupce miZe zastupovat né&kolik pravnich subjektd, ale v nastroji
REACH-IT se ostatnim Zadatellm o registraci zobrazi jako samostatny zadatel
o registraci pro kazdy jednotlivy pravnicky subjekt, ktery zastupuje. Treti strana jako
zastupce by se rovnéz neméla zaménovat s vyhradnim zastupcem, ktery je subjektem
v EU jednajicim jménem vyrobce usazeného mimo EU a pfebirajicim ,veskeré ostatni
povinnosti dovozce" podle nafizeni REACH?3,

2.2. Podminky pro sdileni adajt

Podle 33. bodu odlvodnéni natizeni REACH je sdileni informaci o latkach stanoveno
s cilem omezit zkousky na obratlovcich, zvysit Gcinnost registra¢niho systému a snizit
naklady.

Tato &ast pokynl se stru¢né zabyva podminkami stanovenymi v nafizeni REACH pro
sdileni Gdaji mezi adateli o registraci, aby se zabranilo zbyteénym zkou$kdm na
zvitatech a zdvojovani jinych zkoudek. Postup sdileni (dajd pred pfedloZenim zadosti
o registraci je dale rozpracovan v oddile 3 t&chto pokynl. Pokud jde o sdileni Gdajd
mezi stavajicimi zadateli o registraci, viz oddil 4 t&chto pokynQ.

Tento oddil se zamé&tuje na podminky, které je tfeba splnit pro Usp&&né sdileni Gdajl
s ohledem na ustanoveni nafizeni REACH. Zabyva se urenim stejnosti latky, udaji,
které maji byt sdileny, dohodami a povinnostmi v oblasti klasifikace a oznacovani.

Pozor: Ackoli vyména informaci pozadovanych za Ucelem kontroly stejnosti latek
obvykle nevyvold obavy s ohledem na pravidla hospodarské soutéZe EU, muZe dojit
k situacim, v nichz by méli byt G¢astnici obzvlast obezfetni. Tyto situace jsou dale
vysvétleny v oddile 7 t&chto pokynd.

Vyména téchto informaci rovnéZ obecné neodhali ddvérné obchodni informace.
Podniky si v8ak mohou chtit ponechat informace, zejména pokud obsahuji dGvérné
Udaje, napriklad informace vztahujici se k know-how nebo citlivé informace. Jestlize
nelze nalézt uspokojivé feeni, miZe dotleny ZYadatel o registraci ,odstoupit od

13 €|, 8 odst. 2 nafizeni REACH.
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spole¢ného predloZeni Gdaju". Dal&i podrobnosti naleznete v oddile 2.2.3.2, 5.4.2 a 8
téchto pokynd.

2.2.1. Stejnost latky

Urceni, zda stejna latka musi byt zaregistrovana jednim nebo vice vyrobci nebo
dovozci, je podnétem pro povinnost sdilet idaje pro Ucely registrace podle nafizeni
REACH. Stanoveni toho, zda potencidlni zadatel o registraci hodla zaregistrovat
stejnou latku, je dvoukrokovy proces:

V prvnim kroku musi potencidlni Zadatelé o registraci urcit spravné Cciselné
identifikatory, pod nimiz budou provadét registraci dané latky.

Ve druhém kroku musi potencialni Zadatelé o registraci zjistit, zda je jejich latka pro
Ucely registrace stejna, a ovérit, zda jejich latka nebyla jiz zaregistrovana pod jinymi
identifikatory. Tento krok je zavrSen dohodou o stejnosti latky pro vSechny potencialni
Zadatele o registraci.

Identifikatory latek casto odpovidaji stavajicimu cislu EINECS nebo CAS nebo
podobnym ¢&iselnym identifikdtorGm. Existuji rovn&Z pripady, kdy jedna polozka
EINECS zahrnuje nékolik latek nebo kdy nékolik polozek EINECS muZe pro uclely
nafizeni REACH odpovidat stejné latce.

Cilem Pokynd pro identifikaci a pojmenovavani latek podle nafizeni REACH a CLP je
poskytnout vyrobcim a dovozctim pokyny k identifikaci a zaznamenani identity Iatky
v kontextu nafizeni REACH. Dokument uvadi pokyny, jak pojmenovat latku. Také
poskytuje pokyny k rozhodnuti o tom, kdy je mozno slozeni latek povazovat za stejnou
latku pro Ucel nafizeni REACH. Ur&eni stejnosti latek je dlleZité pro sdileni idajl (jakoZ
i v druhém kroku pro spole¢né predlozeni: nafizeni REACH neumoznuje registrovat
rizné latky spoleé¢né). Je nezbytné definovat stejnost latky, nebot je zdkladem vétsiny
postupl podle nafizeni REACH.

2.2.2. Subjekt adajl, na ktery se vztahuje povinnost
sdileni udaja

Sdileni dajli musi byt nejprve prezkouméno s ohledem na pozadavky na informace
pro registraci. Nafizeni REACH od potencidlnich Zadatel( o registraci vyZaduje, aby
v relevantnich pfipadech vytvorili Udaje o latkach, které vyrabéji nebo dovazeji, aby
tyto Udaje pouzili k posouzeni rizik souvisejicich s témito latkami a aby pfipravili a
doporucili vhodna opatreni k fizeni rizik pfi pouzivani latek béhem celého jejich
zivotniho cyklu. Dokumentovani téchto povinnosti vyzaduje, aby agentufe ECHA
predlozili registracni dokumentaci.

Splnéni pozadavkt na informace k registraci probiha v zasadé ve &tyfech krocich:
e shromazdéni vSech stavajicich informaci (vytvoreni seznamu),
e posouzeni pozadavkd na informace,
e uréeni chybéjicich informaci na zakladé& zvazeni pozadavk( na informace,

e posouzeni alternativnich postupl a nasledné v pfipadé& potteby ziskani novych
informaci nebo predlozeni navrhu zkousek v souladu s povinnostmi podle
narizeni REACH.

Potencialni adatelé o registraci mohou tyto kroky zorganizovat jakymkoli zplisobem,
ktery povazuji za nejvhodnéjsi. Vice informaci o téchto krocich naleznete v oddile 3. Jak
je uvedeno vyse, povinnosti sdileni Gdaji se vztahuji na (podrobné) souhrny studii
predlozené pro stejnou latku bez ohledu na to, zda se jedna o studie vypracované o
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samotné latce nebo studie vytvorené o jiné latce, ale pouZzité po Upravé stavajicim
Zzadatelem o registraci.

Neexistuje vak zadny pravni pozadavek na sdileni idajl, které byly predloZeny pouze
o jiné latce; presto agentura ECHA v zajmu splnéni cile zamezit zbytecnym zkouskam
na zvifatech podporuje sdileni idaji mezi podobnymi latkami (viz oddil 2.3 nize).

2.2.2.1. Co je tieba sdilet pro Ucely registrace?

Pro pochopeni pozadavk( na vade informace muZe byt uZite¢né nahlédnout do Pokyn{
k poZadavkim na informace a posuzovani chemické bezpecnosti, které jsou k dispozici
na adrese https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach a
https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-requirements.

MUZete také nahlédnout do obecného praktického prehledu pozadavki nafizeni REACH
pro Zadatele o registraci latek vyrabénych nebo dovazenych v mnozstvi 1-100 tun za
rok, ktery je kdispozici na internetovych strankach agentury ECHA na adrese
https://www.echa.europa.eu/practical-guides.

Cl. 10 pism. a) vyzaduje, aby byl kazdy Zzadatel o registraci ,oprdvnénym drZitelem
celkové zpravy o studii nebo musi byt opravnén odkazovat na celkovou zpravu o
studii shrnutou™ v souhrnu studie a (podrobném) souhrnu studie predkladanymi
pro ucely registrace'4,

Pokud jde o povahu Udajd, je tfeba jasné& rozli§ovat mezi: a) celkovou zpravou ze
studie, b) (podrobnym) souhrnem studie a c) vysledky studie.

a) Obvykle, napftiklad pfi zadavani toxikologické nebo ekotoxikologické studie, vyda
povérena laboratoi celkovou zpravu ze studie a preda ji strané, ktera studii
zadala a zaplatila. Tento vyraz je v ¢l. 3 odst. 27 nafizeni REACH definovan jako
.Uplny a souhrnny popis Cinnosti provedené za ucelem ziskani informaci®. To
zahrnuje uplnou odbornou studii, jak byla zvefejnéna v literature popisujici
provedenou studii, nebo Uplnou zpravu pfipravenou zkusebni laboratori popisujici
provedenou studii*. Celkova zprava ze studie se Casto nezverejiuje, a v takovém
pfipadé si lze narokovat DOI. Je-li zvefejnéna, pak jeji publikace podléha
autorskym pravim. Nafizeni REACH nevyZaduje pfi registraci predlozeni ,celkové
zpravy o studii*, nybrz pozaduje, aby byl Zadatel o registraci opravnénym drzitelem
této celkové zpravy o studii nebo aby mél opravnéni na ni odkazovat. Dalsi
podrobnosti viz oddil 9 t&chto pokynd.

b) Aby byla studie pouziteln&jsi, avdak zarovef zlstala pro ¢tenafe vyhodnotitelnou,
vypracovavaji laboratofe nebo jiné strany z celkové zpravy ze studie souhrny
studii nebo podrobné souhrny studii. Tyto vyrazy jsou definovany v cl. 3
odst. 28 a 29 nafizeni REACH, napf.: ,podrobnym souhrnem studie se rozumi
podrobny souhrn cild, metod, vysledk( a zavérd celkové zpravy o studii poskytujici
dostatecné informace pro provedeni nezavislého posouzeni studie a umoznujici
snizit na minimum potrebu nahlizet do celkové zpravy o studii.* VIady nékdy
zverejnuji (podrobné) souhrny studii se souhlasem vlastnika celkové zpravy ze
studie (napf. v pfipad® mezinarodnich nebo vnitrostatnich programi pro
posuzovani chemickych latek, jako jsou zpravy ES o posouzeni rizik, program
OECD/ICCA pro chemické latky vyrabéné ve vysokém objemu a program Chemical
Challenge pro chemické latky vyrabéné ve vysokém objemu v USA). (Podrobné)

14y ¢l. 10 pism. a) nafizeni REACH se na konci uvadi, ze ,[s] vyjimkou pfipadd uvedenych v él. 25 odst. 3,
¢l. 27 odst. 6 nebo ¢&l. 30 odst. 3 musi byt Zadatel o registraci pro Ucely registrace oprdvnénym drzitelem
celkové zpravy o studii nebo musi byt opravnén odkazovat na celkovou zpravu o studii®.



Pokyny pro sdileni idajt
verze 410 - prosinec 2023

31

souhrny studii se obvykle zvefejnuji na internetovych strankach agentury ECHA,
pokud Zadatel o registraci agentufe ECHA nezdlvodni, pro¢ by toto zvefejnéni
mohlo potencidlné poskodit obchodni zajmy podniku nebo jiné strany. Jestlize
agentura ECHA toto zdlvodnéni pfijme, nebudou (podrobné) souhrny studii
zverfejnény. Daldi informace viz oddil 8 t&chto pokynd.

c) ,Vysledek" (nebo zavér) studie je vynat ze zpravy o studii a souhrnu studie.
Vysledek urcitych (podrobnych) studii predlozeny pro Gcely registrace bude
zverejnén na internetovych strankach agentury ECHA (¢l. 119 odst. 1 pism. d) a e)
nafizeni REACH) a nelze u né&j pozadovat zachovani ddvérnosti. Tyto vefejné
dostupné informace nestadi tfeti strané k predlozeni zadosti o registraci, nebot
kazdy zadatel o registraci musi predlozit pfislusné (podrobné) souhrny studii a byt
opravnénym drzitelem celkové zpravy ze studie nebo mit opravnéni na né
odkazovat.

Podrobnosti o formach pFistupu k informacim a rozsahu udélenych prav jsou uvedeny
v oddile 9.

2.2.2.2. Sdileni Gdaji se subjekty, které nejsou
zadateli o registraci stejné latky

Jak je uvedeno v Uvodu do oddilu 2.1, na subjekty, které nejsou Zadateli o registraci
stejné latky, se nevztahuje povinnost sdilet Udaje podle nafizeni REACH.

Jednani o sdileni Gdajd v této souvislosti podléhaji smluvni svobodé&. Pti projednavani
finan¢ni nahrady za Udaje je tfeba mit na paméti, Ze tyto subjekty nenesou podil na
registraci latky. Stejné tak se po nich nepoZaduje, aby ptispivaly k jakymkoli nékladdm
spojenym s ptipravou dokumentace nebo souvisejici s organizaci sdileni Udaji mezi
Zadateli o spole¢nou registraci.

Ve zvlastnim ptipadé sdileni Gdajl s Zadateli o registraci jiné latky pro uclely
analogického pfistupu viz oddil 2.3.

2.2.3. Dohody o sdileni udaji

Podle provadéciho nafizeni 2016/9 je dohoda o sdileni Udaji povinna. Je v ramci
smluvni svobody stran dohodnout se na formé své dohody o sdileni iidaji. Bez ohledu
na zvolenou formu se vSak pouziji zakladni zasady spravedlnosti, transparentnosti a
nediskriminace zakotvené v nafizeni REACH a dale upfesnéné v provadécim nafizeni
2016/9. V kazdém pripadé& neni sdileni Gdaji koncipovano tak, aby vytvarelo zisk pro
vlastnika (vlastniky) Gdajl, ale aby sdilelo skuteéné& vzniklé ndaklady. V souladu
s provadécim nafizenim 2016/9 musi byt uvedeny tyto povinné prvky:

a) rozpis Udajl, které maji byt sdileny, a naklad( na né&;
b) rozepsani administrativnich nakladi do jednotlivych polozek a jejich
odlvodnénits;

c) model sdileni ndkladd, ktery musi zahrnovat mechanismus nahrady; v modelu
sdileni ndkladd musi byt zahrnuty také jakékoli pfipadné budouci potfeby
udaju.

Tyto prvky jsou podrobné vysvétleny v nasledujicim oddile (2.2.3.1). Jejich provadéni
v praxi, jakoz i ilustrace zasad transparentnosti, spravedlnosti a nediskriminace jsou

15 Daldi podrobnosti o rozlieni jednotlivych typl nakladd, které se maji sdilet, jsou uvedeny v oddile 5.
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podrobné popsany v oddile 5. V tomto oddile je jako pfiklad rovnéz popsano nékolik
vzorct nahrad.

Strany musi rovn&* mezi sebou organizovat fyzické predavani udajd (podrobné
souhrny studii). Jelikoz kazdy zadatel o spole¢nou registraci je zodpovédny za
informace predlozené jeho jménem hlavnim Zadatelem o registraci ve spole¢ném
predloZeni, nedoporuluje se uUlastnikim, aby jen pfijali povoleni byt soucasti
spolecného predloZeni (tj. pouze pfijali technicky token pro pfistup ke spole¢nému
predloZeni v nastroji REACH-IT). Zadatelé o spole¢nou registraci by méli mit zajistén
pristup ke vSem informacim predkladanym jejich jménem ve spole¢né predlozené
dokumentaci, které potfebuji pro svou registraci a za které zaplatili. Zaplacenim
povoleni k pFistupu, aby se mohli Ucastnit spolecného predlozeni, by méli mit zadatelé
o spoleénou registraci zajistén pfistup alespori k vysledkdim pro sledované vlastnosti,
za néZ zaplatili, a rovnéz ke kopii podrobného souhrnu studie a souhrnQ studii, jsou-li
k dispozici6. Pfistup k t&mto Gdajim je dlleZity pro kazdého zadatele o registraci, aby
mohl posoudit spolecné predlozené Udaje, na které odkazuje. Podrobnosti o formach
pfistupu k informacim a rozsahu udélenych prav jsou uvedeny v oddile 9.

Dohoda o sdileni Gdaji je rovn&Z povinnd v pfipadé sdileni Gdajd v souvislosti
s odstoupenim od spole¢ného predloZeni Udajl (viz oddil 2.2.3.2 nize).

Zasady sdileni Udaji se pouziji rovn&Z v pfipad®, Ze budouci Zadatelé o registraci
7adaji o sdileni Udajl. Provadéci nafizeni 2016/9 vstoupilo v platnost ve fazi, kdy jiz
bylo uzavieno mnoho dohod o sdileni (dajl, které mohly fungovat po nékolik let.
Smluvni strany téchto dohod maji moznost se jednomysiné zprostit povinnosti
rozepsat naklady na Udaje na jednotlivé polozky a stanovit schéma Uhrad. Nicméné
potencialni Zadatel o registraci latky, pro niz je dohoda jiz uzavfiena, neni timto
zprosténim se povinnosti vazan, pokud nesouhlasi. Je na stranach, aby se touto
otazkou zabyvaly v ramci jednani.

Jind smluvni ujednani

Nafizeni REACH popisuje Ukol hlavniho Zadatele o registraci, tj. predlozit Udaje
jménem ostatnich Zadatell o registraci. Aby bylo moZno stanovit odpovédnost
kazdého Zadatele o registraci v pfripadé sporu, doporucuje se, aby si vSichni Zadatelé
o registraci uchovavali psané zaznamy dohod ucinénych v souvislosti se spoleCnym
predlozenim udajd.

ZpUsob, Jakym Zadatelé 0 spolecnou reglstraC| spolupracuji pfi pInéni svych povinnosti
podle nafizeni REACH, mdzZe byt blize upfesnén ve smluvnich ujednanich. U&astnici si
mohou vybrat formu dohody a klauzule, které bude takova dohoda obsahovat. Tato
dohoda je dobrovolné (ale dirazné& doporucend) a mize sestdvat z kombinace pravidel
a procesU Ucasti, jako jsou:

e zplsob vybéru hlavniho Zadatele o registraci a trvani jeho Glohy,

e vnitfni pravidla pro urceni/pfevod Ulohy hlavniho Zadatele o registraci, zejména
v pripadé, Ze hlavni Zadatel o registraci ukonci vyrobu,

e ujednani v pfipadé zmény pravniho subjektu Zadatele o registraci, zejména
hlavniho Zadatele o registraci,

e formy spoluprace mezi stranami: podrobnosti o postupech Ucasti
. v . v o v . -
a povinnostech a odpoveédnosti zadatelu o spoleCnou registraci,

16 Viz oddil 9.2 ,,Co je povoleni k pfistupu?".
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e formy pfistupu k informacim (napf. povoleni k pfistupu, rozsah udélenych
prav, pravo pouziti pro jiné Glely neZ registraci, pravo pouziti Udaji pro
analogicky pfistup, jiné podminky...),

o dodrzovani pravidel hospodafské soutéZe a zavazky zachovani divérnosti pro
vSechny zUcastnéné strany,

e mechanismy pro feseni neshod v souvislosti s pIlnénim smlouvy.

Smluvni ustanoveni tykajici se sdileni Gdaju a tato dal$i smluvni ujednani mohou byt
soucasti téze dohody. Vice informaci o moznych formach dohody je uvedeno
v oddile 6.

220351 Povinné prvky dohody o sdileni udajt

Dohoda o sdileni Gdaji musi byt jasnd a srozumitelnd vdem strandm, pokud jde
0 obsah dokumentace a typ pfistupu, ktery se ziska zaplacenim dohodnutého podilu
na nakladech. Musi obsahovat nize uvedené prvky. Vice podrobnosti o praktickém
sdileni naklad{ viz oddil 5 t&chto pokynd.

. Rozpis udajd

Stavajici zadatel o registraci musi poskytnout informace o konkrétnich udajich, které
maji byt sdileny. Tyto informace musi potencidlnimu Zadateli o registraci umoznit
zjistit vlastnictvi Gdajd, jakoZ i kvalitu a spolehlivost studii. Tyto informace mohou
zahrnovat rok studie, zda jsou v souladu se spravnou laboratorni praxi atd. Musi
rovnéz obsahovat popis udavajici pozadavky na informace, jimz dané naklady
odpovidaji, a vysvétleni, jak Udaje, jez maji byt sdileny, dany pozadavek na informace
spliuji.

[Cl. 2 odst. 1 pism. a) provadéciho nafizeni 2016/9]

. Rozpis naklad

Rozpis nakladd uvadi naklady souvisejici s Gdaji (podle jednotlivych sledovanych
vlastnosti) a s administrativnimi pracemi. VSechny nakladové polozky musi byt
odGvodnény. To znamend nejen rozpis Gdajl, jeZz se maji sdilet, véetné nakladl na
kazdou polozku Udaju, ale také rozpis a odivodnéni souvisejicich administrativnich
nakladd. Je-li to mozné, mé&l by byt tento rozpis spojen s pozadavky na informace.
Tato souvislost vSak neni vzdy mozna, ale v kazdém pfipadé musi byt tyto naklady
odpovidajicim zplsobem rozepséany a odivodnény.

Upozorfiujeme, Ze stavajici zadatel o registraci nemuZe pozadat potencialniho Zadatele
o registraci, aby splnil podminky pro ziskani tohoto rozpisu nakladd. Zejména nemuze
pozadovat, aby potencialni zadatel o registraci splatil zalohu nebo za tyto informace
zaplatil jakykoli poplatek. Kromé toho by naklady spojené se shromazdovanim
informaci kazdym zadatelem o registraci pro Ucely stanoveni shodnosti latky nemély
byt pfedmétem sdileni ndkladt mezi pfedchozimi Zadateli o registraci a potencialnimi
Zadateli o registraci.

V nékterych ptipadech muZe byt velmi podrobné rozepsani nakladl obtizné
a nepfinosné. V takovych pfipadech mdZe predchozi Zadatel o registraci
s potencialnim Zadatelem o registraci projednat, zda by souhlasil s tim, ze nékteré
nebo vechny prvky nebudou rozepsany - potencialné za (éelem snizeni nakladd.

Jak bylo uvedeno vySe, neni vzdy mozné presné rozliSit idaje a administrativni
naklady. V&echny polozky nakladl by v&ak mély byt rozepsany a odlvodnény, aby byl
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potencialni Zadatel o registraci schopen urcit, které z nich se vztahuji k jeho
pozadavkim na informace.

Novi potencialni Zadatelé o registraci maji pravo pozZzadovat rozpis vsech relevantnich
nakladl vzniklych po vstupu provadéciho natizeni 2016/9 v platnost (26. ledna 2016)
a obdrzet doklady o nakladech na predchozi studii a nejlepsi odhad rozpisu ostatnich
predchozich nakladd.

[Cl. 2 odst. 1 pism. a) a b) a &. 4 odst. 2 provédéciho nafizeni 2016/9]

Naklady na udaje

S kazdou jednotlivou studii jsou spojeny naklady. Tyto naklady se mohou skladat
z nakladd na provedeni zkousky, naklad( na zakoupeni pFistupu ke studii nebovnékladﬁ
na splnéni pozadavku na informace pomoci metody nezahrnujici zkousky. Zadatelé
o spole¢nou registraci se mohou dohodnout na jakémkoli zplsobu vypoétu nakladd,
ktery povazuji za vhodny. Napfiklad lze pouzit historické naklady nebo naklady na
nahrazeni. Historické naklady vychazeji ze skutecnych faktur, zatimco naklady na
nahrazeni jsou naklady na opétovné provedeni zkousky. Vice informaci viz oddil 5.3.2.

Né&které administrativni ndklady mohou byt také specifické z hlediska dajd. Naptiklad
naklady na provedeni literdrni reSerée nebo na vypracovani odtvodnéni pro upusténi
od pozadavku na informace se jasné tykaji urcité sledované vlastnosti, a nikoli celé
dokumentace.

Jelikoz potencidlni Zadatel o registraci musi zaplatit pouze za (daje, které skutecné
potfebuje, nemusi platit administrativni naklady spojené s konkrétnimi Gdaji, pokud
se tykaji sledované vlastnosti, kterou potencialni Zadatel o registraci nepotfebuje nebo
0 niz jiz ma relevantni Udaje k dispozici.

Administrativni naklady

Administrativni naklady jsou naklady na vytvoreni a spravu dohody o sdileni Gdajt
mezi zadateli o registraci. Mohou sem pfipadné patfit téz naklady na vytvoreni souboru
IUCLID pro spole¢né predlozené Udaje.

Cast administrativnich néklad( se nicméné nepoji s konkrétnimi Gidaji, ale vztahuje se
k obecné administrativé ke spole¢nému predlozeni. Napfiklad naklady na komunikaci
mezi Zadateli o spole¢nou registraci nebo Fizeni pfistupu ke spolecnému predlozZeni Ize
uplatnit pro vSechny ¢leny rovnym dilem.

V kazdém pFipadé musi byt stavajici zadatel o registraci schopen oddvodnit naklady
a zplsob, jakym jsou sdileny. Ptfiklady nakladd na Gdaje nebo administrativnich
nakladl viz pfiloha III téchto pokynd.

. ZpUsob sdileni nakladd

Zadatelé o spole¢nou registraci se mohou dohodnout na zplsobu sdileni naklad@, ktery
povazuji za vhodny. Tento zplsob musi byt spravedlivy, transparentni
a nediskriminaéni. V kazdém pripadé je dilezité, aby zadatelé o spole¢nou registraci
pouzity zplsob pochopili. Model sdileni naklad( se tykad vdech Zadatell o registraci
konkrétni 1atky, véetn& budoucich Zadateld.

Novi potencialni Zadatelé o registraci maji pravo pozadat o vysvétleni a oddvodnéni

dfive stanovenych kritérii a maji volny pfistup k informacim o metodach sdileni
s o ’ .0

nakladu a udaju.
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[Cl. 2 odst. 1 pism. c) a &. 4 odst. 2 provddéciho nafizeni 2016/9]

. Systém nahrady nakladt

Podil kazdého Zadatele o spoleCnou registraci na nakladech zavisi na tom, kolik
7adatell o spole¢nou registraci idaje sdili. Je velky rozdil, zda se o naklady déli 2 nebo
200 Zadateld o spole¢nou registraci. Pokazdé, kdyZ novy potencidlni Zadatel
o registraci Udaje sdili, snizi se celkové naklady kazdého Zadatele o spolecnou
registraci.

Na druhé strané pokazdé, kdyz je stanoven dodatecny pozadavek na registraci, mohou
se celkové naklady pro kazdého dotleného Zadatele o spole¢nou registraci zvysit.
Mechanismus n&hrady musi rovn&Z zohlednit moznost dal$ich pozadavkd na registraci
této latky v budoucnu. Doporucuje se, aby se mechanismus nahrad dohodnuty mezi
stranami rovnéz zabyval podminkami platnymi v pfipadé dobrovolnych aktualizaci.

Systém nahrad je povinny a zajisti, aby naklady byly sdileny spravedlivym
a nediskriminaénim zplsobem. Je tfeba se dohodnout, kdy a jak ¢asto je nutné
naklady prepocitavat.

Smluvni strany dohody, ktera existovala jiz v dobé&, kdy provadéci nafizeni 2016/9
vstoupilo v platnost, mély moznost jednomysiné rozhodnout o zprosténi povinnosti
rozepsat Udaje na jednotlivé polozky a/nebo zahrnout mechanismus nahrady.
V takovych pFipadech nemusi stavajici dohoda o sdileni Udajd rozepisovani nakladd
nebo mechanismus nahrady stanovovat. Potencialni Zadatel o registraci vSak neni
véazan rozhodnutim o zprodténi od této povinnosti, pokud neposkytne sv{j podepsany
souhlas.

[Cl. 2 odst. 1 pism. c), &. 4 odst. 4 a 5 provadéciho nafizeni 2016/9]

. Potencialni dalsi naklady

Zadatelé o registraci musi kazdoro¢né dokumentovat veskeré dal$i naklady vzniklé
v souvislosti s fungovanim jejich dohody o sdileni dajd, zejména s ohledem na vyse
uvedeny mechanismus nahrady nebo v pfipadé spontannich aktualizaci dokumentace.
Tato ro¢ni dokumentace musi byt uchovavana po dobu nejméné 12 let od posledniho
predloZeni studie a je v ptimé&tené |hité a bezplatné zpFistupnéna jak stavajicim, tak
potencialnim Zadateldm o registraci.

Dohoda o sdileni Udaji musi zejména obsahovat ustanoveni tykajici se sdileni
vedkerych naklad( vyplyvajicich z potencialniho rozhodnuti o hodnoceni latky. Pokud
potencialni Zadatel o registraci chce zaregistrovat latku, u niZ jiz bylo rozhodnuti
o hodnoceni latky uréeno stadvajicim Zadatelim o registraci, musi byt souvisejici
naklady zohlednény i v modelu sdileni nakladl. Dohoda o sdileni idajd by méla rovné?
obsahovat ustanoveni o veskerych budoucich nakladech vyplyvajicich z vytvoreni
dodateénych pozadavkl na informace, napfiklad v dlsledku rozhodnuti o kontrole
souladu.

Predchozi Zadatelé o registraci nemohou potencialni zadatele o registraci nutit k tomu,
aby potencialni naklady, které jim mohou vzniknout az pozdé&ji, uhradili predem.
Dohoda o sdileni Gdaji vdak mize stanovit, e jakmile je rozhodnuti o hodnoceni
uréeno nékolika Zadateldm o registraci, mohou byt naklady nezbytné pro provedeni
dané studie rozdéleny mezi tyto Zadatele o registraci predem, aby se zajistilo, ze
budou k dispozici finan¢ni prostfedky na provedeni celé studie.

Stavajici zadatel o registraci se musi s potencialnimi zadateli o registraci dohodnout
na vytvoreni systému, ktery tyto potencialni budouci naklady pokryje. V této dohodé
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musi kazdy Zadatel o registraci zaplatit pouze za to, co musi byt v souladu s nafizenim
REACH a/nebo rozhodnutim o hodnoceni latky.

[Cl. 2 odst. 3 a &l 4 odst. 2 provadéciho nafizeni 2016/9]

2:2°3:2: Dohody o sdileni adajti v pFipadé odstoupeni
od spolecného predlozeni adajt

Zadatelé o registraci mohou oddvodnit pouZiti jednoho z kritérii podle ¢. 11 odst. 3
nafizeni REACH, které odtvodfiuje samostatné predlozeni urcitych informaci. Je tfeba
upozornit, ze Zadatelé o registraci, ktefi se rozhodnou predlozit nékteré nebo vsechny
informace samostatné, musi i pfesto prfispét spravedlivym dilem na naklady spojené
se spoleénym predloZenim (token) a pfipadné&, a je-li to zdlvodnéno, i na dalsi
souvisejici administrativni naklady. Rozdé&leni nadkladd a nahrada v souvislosti
s odstoupenim od spole¢ného pFedloZeni Udajl viz oddil 5.4.2 nize.

Kromé toho maji zadatelé o registraci, ktefi se rozhodnou odstoupit od spolecného
predloZeni Gdajl, i nadale povinnost sdilet na 2adost jinych Zadatel( o registraci idaje
predlozené v jejich dokumentaci pro odstoupeni. V této souvislosti budou muset
rovnéz vyvinout veskeré Usili k nalezeni spravedlivé, transparentni a nediskriminacni
dohody o sdileni té&chto udaju.

2.2.4. Klasifikace a oznaceni

Pozaduje se, aby Zadatelé o registraci uvedli klasifikaci a oznaceni latky v registracni
dokumentaci, jak je popsano v priloze VI oddile 4 nafizeni REACH, jakoZto soucast
technické dokumentace (¢l. 10 odst. A bod iv)).

Nafizeni CLP stanovi, ze oznamovatelé a Zadatelé o registraci maji vynalozit veskeré
usili k dosazeni dohody ohledné zapisu, ktery je tfeba ucinit do seznamu klasifikaci
a oznadeni, jestlize oznameni latky mé&lo za nasledek r(izné zapisy pro tuté? latku. Toto
ustanoveni (¢lanek 41 nafizeni CLP) zahrnuje dohody ex-post poté, co jiz bylo u¢inéno
oznameni. DalsSi informace jsou obsazeny v pfiru¢ce ,Jak pripravit oznameni
o klasifikaci a oznaceni* dostupné na adrese http://echa.europa.eu/manuals.

Doporucuje se, aby si potencialni Zadatelé o registraci vyménili informace o klasifikaci
a oznaceni, které individualné pouzivaji, v rané fazi prace jednani. Lze rozumné
predpokladat, ze nejsou-li mezi Ucastniky zadné rozdily v klasifikaci a oznaceni, je to
dobrou znamkou toho, Zze mohou Udaje sdilet.

Jestlize se vyskytnou rozdily v klasifikaci a oznaceni, mélo by byt pfezkoumano, zda
tyto rozdily pochazeji z riznych informaci o Udajich (vniténi vlastnosti), na kterych se
jednotlivé klasifikace zakladaji, nebo z odliSnych charakteristik latek, jak je dale
vysvétleno ve dvou nize uvedenych pfikladech.

Zadatelé o spole¢nou registraci jsou motivovani k tomu, aby se na klasifikaci
a oznacovani dohodli spole¢né. To nemusi nezbytné znamenat, Ze vsichni vyrobci
a dovozci stejné latky pouziji stejnou klasifikaci a oznaleni. Stejnad latka se mdze
vyrabét rozdilnymi postupy, které vedou k odlidnym profilim neéistoty, viz také
oddil 1.1.7.2 Pokyn( k uplatriovani kritérii podle nafizeni CLP dostupnych na adrese
http://echa.europa.eu/web/guest/quidance-documents/qguidance-on-clp. Ke stejné
situaci mUze dojit, pouzivaji-li se rozdilné suroviny. V té&chto ptipadech véak mize byt
sdileni Udajl stadle mozné a mize byt usnadnéno v ptipadé, ze dokumentace hlavniho
Zadatele o registraci obsahuje nékolik klasifikaci pro stejnou latku.
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Priklady:
1.

Vyrobce A klasifikuje svou latku pro pfisluSnou nebezpecnost pro zdravi na
zakladé studie, kterou nema vyrobce B k dispozici. Vyrobce B latku
neklasifikuje pro stejnou nebezpeé&nost pro zdravi v disledku chybé&jicich
dostateénych a spolehlivych Gdajd a daldich informaci.

Diskuse: vyrobce B by mél zvazit, zda si od vyrobce A vyzada Gdaje, a oba
vyrobci, A i B, by tudiz méli zvazit pouziti stejné klasifikace.

Oba vyrobci, A i B, maji dostacujici a spolehlivé studie tykajici se pfislusné
nebezpecnosti. Studie latky, kterou vlastni vyrobce A, dava podnét ke
klasifikaci latky. Jind studie dané latky, kterou ma k dispozici vyrobce B,
nedava podnét ke klasifikaci latky. K tomu vsSak doslo diky skutecnosti, ze
latky vyrabéné vyrobcem A a B maji odliSné profily nebezpelnosti
v disledku rozdilG souvisejicich s vyrobnim postupem (napf. nelistoty,
izomery).

Diskuse: klasifikace se li&i diky rozdilnym profildm nedistot, zatimco obé&
studie jsou v pofadku. Moznost sdileni Gdaji mezi vyrobcem A a B pro
prislusné typy nebezpecnosti neni zalozena na rozumném zakladu.
V pfisludnych dokumentacich budou muset byt presné uvedena rizna
hrani¢ni slozeni latky, pokud tato slozeni vedou k odliSnym vlastnostem.
Pocet rozmezi slozeni uvedenych v jedné dokumentaci bude zaviset na
variabilité slozeni registrovanych jednotlivymi (castniky spolec¢ného
predlozeni a na profilech osudu v Zivotnim prostfedi a nebezpecnosti
téchto slozeni. V zasadé je nezbytné predlozit konkrétni Udaje odpovidajici
kazdému hranic¢nimu sloZeni, aby se urcila vlastnost daného slozeni. Tyto
Udaje mohou vést ke stanoveni odlidné klasifikace pro rlzna hraniéni
slozeni.

Plati povinnost sdilet udaje, pokud Zadatelé o registraci dospéji k odlisné
klasifikaci?

Povinnost

sdilet Udaje se vztahuje na Zadatele o registraci stejné latky, ktefi

predkladaji informace spolecné. Rozdily v klasifikaci a oznaceni nejsou ddvodem pro
nesdileni informaci. Zadatelé o spole¢nou registraci samoziejmé& mohou dohodnout na
rozdilné klasifikaci a oznaceni pro tutéz latku, pokud se tento rozdil pfisuzuje napftiklad
dobre identifikované necistoté, u niz jsou znamy pfrislusné nebezpecné vlastnosti.
Dokumentace pak mizZe obsahovat vice neZ jednu klasifikaci a oznaceni, je-li to
nalezité zddvodnéno a doloZeno transparentni dokumentaci.

Pozor: Zadatelé o spole¢nou registraci se na klasifikaci a oznaceni latky také nemusi
shodnout (z jiného ddvodu ne? kvdli rozdildm v profilu nedistot, rozdilné interpretaci
vysledk( zkougek) (podle €&l. 11 odst. 3 pism. c)). V takovém ptipadé& nafizeni REACH
umozfiuje dotéenému ¢Elenovi (dotéenym &lenim) predlozit samostatné &ast informaci
nebo vSechny informace urcené ke spolecnému predlozeni a predlozit samostatnou
K&O. Registracni dokumentace predloZzena hlavnim Zzadatelem o registraci jménem
jinych Zadatell o registraci véak mize rovnéz obsahovat rizné klasifikace a oznaceni,
aniz by bylo nutné se rozhodnout o odstoupeni od spoleéného predloZeni (dajd,
a nejsou nutné prekazkou pro sdileni tdajd.




38 Pokyny pro sdileni adajd
verze 4.1 - prosinec 2023

Je zapotfebi upozornit na skutecnost, Ze rozdilné klasifikace a oznaceni mohou mit vliv

’ . . v v ’ ’ ’ . s v . O v s
na posouzeni rizika a ze moznost sdileni posouzeni chemické bezpecnosti se muze stat
spornou.

2.2.5. Vedeni jednani o sdileni adaji

PFi vedeni jednani o sdileni Gdaji maji strany povinnost vyvinout vedkeré usili
k dosazeni dohody o sdileni Udaji spravedlivym, transparentnim a nediskriminaénim
zplsobem. Potencidlni Zadatelé o registraci, ktefi ?adaji o informace, by méli
specifikovat presnou povahu informaci pozZzadovanych od predchoziho zadatele
0 registraci.

Vyvinuti veskerého Usili k dosazeni dohody vyzaduje, aby vSechny strany hledaly
alternativni Feseni, kdyz jsou jednani blokovana, a aby aktivné komunikovaly s druhou
stranou. V pripadé, Ze néktera strana obdrzi neuspokojivou odpovéd, kterou povazuje
za nejasnou, neplatnou ¢i nelplnou, je zodpovédnosti pFfijemce snazit se tuto odpovéd’
pochopit za pomoci konstruktivnich, jasnych a pfesnych otazek i argumentt uréenych
zasilateli. Zadosti musi byt odlvodnény. Strany by se rovnéZ mély sezndmit se
zdsadami tykajicimi se sdileni Udajd, popsanymi v té&chto pokynech a dalsich
dokumentech agentury ECHA.

Kazda strana musi poskytnout druhé strané dostate¢nou dobu na nalezité zodpovézeni
s v ’ v ’ v v Y . . s ’ o

otazek. Vezmeéte prosim na veédomi, ze ¢l. 27 odst. 5 stanovi jako minimalni lhutu pro

. s ’ ’ v ’ ’ ’ o . v s

jednani o udajich a sdileni nakladu jeden meésic.

Veskeré argumenty musi zUcastnéné strany vznést mezi sebou. Argumenty napadajici
stanovisko kazdé strany si musi tyto dvé strany sdélovat pfimo, a nikoli agenture
ECHA.

Vedkeré naklady, které jsou predmétem sdileni Udajd, musi byt podrobné rozepsany
a odlvodnény, jak je uvedeno v oddile 2.2.3.1 vy&e. Jakykoli mechanismus sdileni
nakladl musi byt rovnéZ odlvodnény, zahrnovat mechanismus néhrady a nesmi byt
diskriminaéni vi¢i stavajicim Zadateldim o registraci a zadateldm o registraci, ktefi se
k spoleénému predloZeni pfipojuji v rizné ¢asové okamziky. Oddil 5 té&chto pokyn{
uvadi nékolik prikladd.

Pfedchozi zadatelé o registraci musi zajistit, aby (novi) potencialni zadatelé o registraci
meéli povinnost sdilet naklady pouze na ty informace, které jsou povinni predlozit, aby
vyhovéli svym vlastnim registracnim pozadavkim?!’. Tyka se to i administrativnich
nakladd.

Pfedchozi Zadatel(é) o registraci musi na zadost predlozit védecké oddvodnéni
postupu, kterym se fidili pti vybéru Gdajl nezbytnych k prokézani bezpeéného pouziti
latky.

Agentura ECHA spravuje webovou stranku s praktickymi radami pro jednani o sdileni

Lﬁdajfl na adrese http://echa.europa.eu/support/registration/working-
together/practical-advice-for-data-sharing-negotiations.

17 Rozhodnuti odvolaciho sendtu agentury ECHA ze dne 15. dubna 2019 ve véci A-010-2017, REACH &
Colours, body 126-151.
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2.3. Sdileni udaji mezi zadateli o registraci riznych latek
(seskupeni, analogicky pristup)

Hlavnim cilem ustanoveni pro sdileni Udaji v nafizeni REACH je zamezit zbyte¢nym
zkoudkadm na zvifatech. Jednim ze zplsob{, jak toho dosdhnout, je pouzit Udaje
tykajici se strukturné pribuzné latky (pfibuznych latek), jestlize je to védecky
odGvodnitelné. Pouziti analogického pfistupu mezi rlznymi latkami by se mélo vzdy
provaddét na zdkladé odborného posudku. Pokyny k poZadavkim na informace
a posouzeni chemické bezpecnosti podrobné vysvétluji, jak a kdy Ize pouzit analogicky
pristup (zejména kapitola R.5). Dale o této otazce podava uzite¢né informace Prakticka
pfirucka ,Jak oznamovat analogicky pfistup a kategorie® dostupnd na adrese
http://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides.

Dalsi pokyny jsou rovnéz k dispozici v ramci pro posouzeni analogického pfistupu
dostupném na adrese http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-
read-across.

Jak je vysvétleno vyse v oddile 2.2.2, pokud jiz byly k registraci latky pouzity Gdaje
o jiné latce, budou muset byt tyto Udaje sdileny, pozada-li o to potencidlni zadatel
o registraci. Za jinych okolnosti neni sdileni Udaji povinné pro Zadatele o registraci
rlznych latek. Sdileni Gdaj proto v té&chto situacich nespada do povinnosti povinného
sdileni udaju.

Je vsak v souladu s cili zamezit zbytecnym zkouskam na zvifatech (zejména na
obratlovcich) (podle &ldnku 25 nafizeni REACH) a nakladim na registraci. Provadé&ci
nafizeni 2016/9 vyslovné doporucuje sdilet relevantni studie (na zvifatech
a nezahrnujici zkousky na zviratech), které jsou provedeny na latce strukturné
podobné registrované latce, aby se podpofil vyvoj a pouziti alternativnich metod
hodnoceni rizik latek a minimalizovaly se zkousSky na zviratech!®,

Kazdou Zadost o pFistup ke studiim mezi Zadateli o registraci rdznych latek bude muset
pfipad od pfipadu projednat potenciadlni Zadatelé o registraci, ktefi chtéji sdilet pFistup
ke studiim. Potencidlni Zadatelé o registraci se vybizeji, aby prozkoumali veskeré
moznosti analogického pfistupu s cilem zamezit zbyte¢nym zkouskam na obratlovcich.

Je tfeba upozornit, ze pravidlo 12 let (viz oddil 3.1.4.1) plati také pro Ucely
analogického pfistupu. Jinymi slovy, (podrobné) souhrny studii, které byly predloZzeny
pred vice nez 12 lety, jsou pro nasledné Zadatele o registraci podle nafizeni REACH
bezplatné dostupné, at uz se jednd o registraci stejné latky nebo jiné latky
(s analogickym pfistupem).

Jak muZe potencidlni Zadatel o registraci kontaktovat 7adatele o registraci z jiného
spole¢ného predlozeni s cilem sdilet Gidaje pro analogicky pfistup?

Neexistuje zadny formalni postup, jak navazat kontakt se spole¢cnym predlozenim jiné
latky pro ucely analogického pfistupu. Potencidlni Zadatelé o registraci se mohou
seznamit s podrobnostmi na portdlu agentury ECHA pro Sifeni informaci
o registrovanych latkach a kontaktovat kteréhokoli z zadatell o registraci, jejichZ
jmeéno se objevi, a pozadat o kontaktni Udaje hlavniho Zadatele o registraci.

Pfipadné se mohou potencidlni Zadatelé o registraci obratit na kontaktni misto
agentury ECHA a pozadat agenturu ECHA, aby sdilela jejich kontaktni idaje s hlavnim
Zzadatelem o spolecné predlozeni, o které maji zajem. Agentura ECHA pak kontaktuje
uvedeného hlavniho Zadatele o registraci a vyzve jej, aby navazal kontakt.

18 iz 15. bod odtvodnéni provadéciho nafizeni 2016/9.
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Kromé toho se potencialni Zadatelé o registraci mohou obratit i na obchodni organizaci,
kterd koordinuje ¢&innosti vyrobct/dovozcl skupiny latek, o které maji zajem. Tyto
obchodni organizace mohou byt schopny poskytnout informace o pfrilezitostech pro
analogicky pristup.
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3. SDILENI _ UDAJ0O PRED  PREDLOZENIM
REGISTRACNI DOKUMENTACE

Sdileni idajt je jednou z hlavnich zasad natizeni REACH. Sdilenim informaci o latkach
podniky zvysuji efektivnost registracniho systému, snizuji naklady a zamezuji
zbytecnym zkouskam na obratlovcich.

Clanek 26 nafizeni REACH upravuje postup, ktery musi potencidlni zadatelé o registraci
dodrZet pFed registraci a ptipadné zahajenim jednani o sdileni Udajl: tento postup se
oznacuje jako ,postup dotazovani* a je vysvétlen v oddile 3.1.

Po provedeni dotazovani budou potencidlni zadatelé o registraci schopni identifikovat
stavajici Zadatele o registraci a potencialni Zadatele o registraci stejné latky. Poté
budou moci postupovat podle dal$ich krokl vedoucich k registraci latky v zavislosti na
tom, zda latka jiz byla zaregistrovana (viz oddil 3.2) nebo zda dosud nebyla
zaregistrovana (viz oddil 3.3).

3.1. Postup dotazovani

3.1.1. U&el dotazovani

Clanky 26 a 27 nafizeni REACH upravuji v soucasnosti platny postup pro zahajeni
jednani o sdileni Udaji!®. Dotazovani je povinnym krokem, ktery musi potencidlni
7adatel o registraci provést, nez mize pokracovat v registraci. Postup dotazovani ma
dvoiji Ucel:

1. urdcit, zda stejna latka jiz byla dfive registrovana ¢i na ni byl vznesen dotaz;

2. s ohledem na sdileni daji usnadnit kontakt mezi potencidlnim Zadatelem
0 registraci a:

a. predchozim(i) zadatelem (zadateli) o registraci, pokud existuji;
b. dalSimi potencidlnimi Zadateli o registraci.

V praxi tento kontakt usnadfiuje agentura ECHA prostfednictvim stranky pro Zadatele
0 spolecnou registraci, coz je platforma v nastroji REACH-IT, kde jsou uvedeny vyse
zminované strany a jejich kontaktni Udaje a regulacni status (predchozi zadatel
o registraci, potencialni Zadatel o registraci).

Je povinné fidit se postupem dotazovani?

Proces dotazovani je povinnym krokem pred registraci?®. Tento postup musi dodrzovat
i stavajici zadatelé o registraci v pfipadé zvyseni mnozstevniho rozmezi, pokud ke
splnéni svych registraénich pozadavk( vyZzaduji daléi informace. Tomuto kroku je
vénovana blizsi pozornost v oddile 4.1 nize.

Pozor: Nové studie provadéné na obratlovcich nesmi byt provadény dfive, nez bude
znam vysledek postupu dotazovani.

19 Informace o historii povinnosti sdileni dajd viz oddily1.2.2 a 1.2.3 vy3e.

20 Dotazovani je podle pravniho textu povinné a vnitrostatni donucovaci organy jej mohou odpovidajicim
zpusobem vymahat Setrem snizuje riziko jedndni s nespravnym predchozim Zadatelem o registraci nebo
0 nespravné latce, coz mize mit dopad na povinnosti registrace a sdileni udajd.
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Prehled postupu dotazovani je uveden na obrazku 1 nize.

Potenciélni zadatel o
registraci

/

DOTAZ

: N

Povinnost dotazat se

registrovana?

Jini tazatelé?

Ano Ne

Agentura ECHA poskytne pfistup Agentura vytvofi novou

Agentura ECHA poskytuje pfistup na stranku na stranku Zadatelti o spolecnou S S
Zadatell o spole¢nou registracia informuje o: registraci s podrobnostmi o e e e
predchozich adalSich potencialnich zadatelich o predchozich tazatelich. i & .

registraci (kontaktni udaje), o dostupnych udajich,
které jiz byly pfedloZzeny (pfed vice nebo méné nez
12 lety)

/

*Upozorfiujeme, Ze nahrada
neni vymahatelna za studie
predlozené pred vice nez

| 4

Sdileni Gdaju a naklado*

12 lety. Spoletné predlozeni
daju

‘ N

Registrace

Obrazek 1: Prehled postupu dotazovani

3.1.2. Kdo musi vznést dotaz?

Dotaz musi vznést kazdy existujici pravni subjekt, ktery potfebuje zaregistrovat latku.
Tyto pravni subjekty mohou zahrnovat:

osoby, které maji v umyslu vyrabét nebo dovazet latku samotnou nebo

obsazenou ve smeésich v mnozstvi jedné tuny nebo vétSim za rok, vcetné
. o

meziproduktu,

osoby, které maji v umyslu vyrabét nebo dovazet predméty obsahujici latku,
u niz se predpoklddd uvolfiovani za béznych ¢& dlvodné predpokladanych
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podminek pouZiti a kterd je v téchto predmétech pfitomna v mnozstvi jedné
tuny nebo vétsim za rok,

e vyhradni zastupci jmenovani podle ¢lanku 8 nafizeni REACH subjektem ze treti
zemeé, ktery ma v umyslu vyvézt do EU latku v mnoZstvi jedné tuny nebo vétsSim
za rok.

Vyrobci usazeni mimo EU nemohou sami vznaset dotaz na latky a nasledné registrovat
latky, které jsou vyvazeny do EU. Vyrobci ze zemi mimo EU se mohou rozhodnout,
zda jejich registraci provedou dovozci, nebo zda se nechaji zastoupit fyzickou Cci
pravnickou osobou se sidlem na Uzemi EU, tzv. vyhradnim zastupcem. Vyhradni
zastupce mize zastupovat nékolik vyrobcl ze tfetich zemi. V takovém pFipadé musi
vyhradni zastupce predlozit jeden dotaz na kazdou latku za kazdého vyrobce ze treti
zemé. Podrobnéjsi informace o Uloze a povinnostech vyhradniho zastupce naleznete
v Pokynech pro registraci.

3.1.3. Informace, které je treba predlozit v ramci
dotazu

Potencialni zadatel o registraci musi v ramci dotazovani predlozit nasledujici informace
(Cl. 26 odst. 1):

¢ identifikaci pravniho subjektu podle oddilu 1 pfilohy VI nafizeni REACH, kromé
mist pouziti,
e identitu latky, jak ji vymezuje oddil 2 prilohy VI nafizeni REACH,

e pozadavky na informace, které by vyzadovaly nové studie (studie na
obratlovcich a studie na bezobratlych).

Pokud jde o identitu latky, musi byt informace dostatecné k tomu, aby umoznily
identifikaci latky. Tyto informace jsou totozné s informacemi pozadovanymi
v technické dokumentaci pro standardni registraci (oddil 2 pfilohy VI nafizeni REACH)
a jsou nastinény v Pokynech pro identifikaci a pojmenovani latek podle nafizeni REACH
a CLP, které jsou kdispozici na adrese http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

U latek pouzivanych jako meziprodukty musi informace, které maji byt poskytnuty
v dokumentaci k dotazu pro identifikaci latky, splfiovat stejné pozadavky jako u latek,
které nejsou meziprodukty.

Poskytovani podrobnych a presnych informaci o identité latky ma zasadni vyznam pro
to, aby agentura ECHA mohla poskytnout tazateli kontaktni Udaje stavajicich
a potencialnich zadatell o registraci, a usnadnit tak véem stranam jejich povinnosti
sdileni udaju.

Pokud jde o pozadavky na informace pro konkrétni latku, budou zaviset na
zamysleném mnozZzstevnim rozmezi, které ma byt vyrobeno nebo dovezeno.
Potencialni Zadatel o registraci musi uréit seznam pozadavkl na informace pro svou
konkrétni latku, aby usnadnil ndslednou fazi sdileni (daji. Potencidlni Zadatel
o registraci musi v dokumentaci k dotazu uvést seznam pozadavk( na informace,
které se na né&j vztahuji.

Praktické pokyny k pfipravé dotazu jsou uvedeny v pfiru¢ce agentury ECHA ,Jak
pripravit  dokumentaci k dotazu®, ktera je k dispozici na adrese
http://echa.europa.eu/manuals. Tento dokument je také k dispozici prostfednictvim
asisten¢niho systému zabudovaného do nastroje IUCLID.
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Podrobnéjsi informace viz vyhrazena webova stranka?! na internetovych strankach
agentury ECHA.

3.1.4. Vysledky postupu dotazovani

U vétSiny jiz zaregistrovanych nebo latek, v jejichZ souvislosti dotazovani probéhlo
Usp&&né&, se dotazovani zpracovava na zakladé poskytnutych ¢&iselnych identifikatord
(napft. Cislo ES). V pfipadé potieby agentura ECHA dale posoudi informace o identité
latky, aby urcila, zda latka jiz byla zaregistrovana.

Je-li dotaz pfijat, obdrzi tazatel Cislo dotazu?? a agentura ECHA nasméruje dotazujici
se subjekt na pfislusnou stranku pro Zadatele o spoleCnou registraci v nastroji REACH-
IT, kde mohou pfipadné nalézt kontaktni Udaje stdvajicich Zadatell o registraci
a potencialnich Zadatel( o registraci stejné latky.

Ackoli agentura ECHA nasméruje tazatele na prislusné Zadatele o spole¢nou registraci,
je stale odpovédnosti potencidlnich Zadateld o registraci a pfedchozich Zadatell
o registraci, aby projednali stejnost latky a rozhodli, zda jejich latky mohou byt
registrovany spolec¢né. V pripadé neshody se mohou potencidlni Zzadatelé o registraci
obratit na agenturu ECHA ohledné shodnosti latky prostfednictvim on-line formulare
na internetovych strankach agentury ECHA.

Pokud agentura ECHA neni schopna zpracovat dokumentaci k dotazu z dGvodu
chybgjicich a/nebo nekonzistentnich informaci o identité latky, obdrzi tazatel sdéleni
v nastroji REACH-IT s popisem nezbytnych zmén nezbytnych k predlozeni Uspésné
dokumentace k dotazu.

Podrobnéjsi informace o postupu dotazovani jsou k dispozici v dokumentu Otazky
a odpovédi k dotazlm a na vyhrazené webové strdnce??® na internetovych strankach
agentury ECHA.

Pozor: Pro sledovani aktualizaci v souvislosti s vasim dotazem je vhodné pravidelné
kontrolovat pfichozi zpravy v nastroji REACH-IT.

3.1.4.1. Latka jiz byla zaregistrovana

Pokud latka jiz byla zaregistrovana, potencialni Zadatel o registraci najde kontaktni
Udaje stavajicich ZadatelG o registraci a dal$ich potencidlnich Zadatell o registraci
stejné latky na poskytnuté strance Zadateld o spole¢nou registraci v nastroji REACH-
IT.

Zaroven predchozi Zadatelé o registraci a dalsi potencialni Zadatelé o registraci uvidi
kontaktni Udaje tazatele na strance Zadateld o spolecnou registraci v ¢asti ,Potencialni
7adatelé o registraci®. V této fazi se od predchozich zadatel( o registraci neo¢ekavaji
zadné aktivni kroky.

Kromé toho ziska od agentury ECHA informace o dostupnych udajich, které jiz byly
predlozeny, véetné kontaktnich Gdaji pFedchoziho Zadatele o registraci, ktery Udaje
predlozil pro kazdou konkrétni sledovanou vlastnost. Potencialni Zadatel o registraci je
odpovédny za posouzeni toho, jaké informace jsou relevantni pro jeho registra¢ni
dokumentaci, aby byly splnény pozadavky na informace. Potencialni zadatel
o registraci bude rovnéz schopen zjistit, zda nejsou k dispozici zadné Udaje pro

21 http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/inquiry.
22 Agentura ECHA by méla kromé toho vlozit Cislo dotazu do registra¢ni dokumentace.
23 http://echa.europa.eu/ga-display/-/gadisplay/5s1R/view/reach/inquiry.
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sledovanou vlastnost (napf. proto, Ze nebyla podana zadna Zadost o registraci pro
vy$Si mnozZstevni pasmo, do kterého ma tazatel v Umyslu provést registraci).

Situace tykajici se nahrady za predlozené Udaje se lisi v zavislosti na tom, zda
(podrobné) souhrny studii byly predlozeny pfed vice nez 12 lety, ¢i nikoli.

Obdobi, po které Ize podle natfizeni REACH pozadovat nahradu za vyuzivani udajd, je
12 let. To se tykd (podrobnych) souhrnt studii ptedloZenych v rdmci registrace
(v souladu s €l. 25 odst. 3 nafizeni REACH) a Udajl predlozenych v rdmci ozndmeni
v souladu se smérnici 67/548/EHS?*. Jinak lze takové (podrobné) souhrny studii
predlozené pred vice nez 12 lety pouzit pro Ucely registrace podle nafizeni REACH bez
nahrady. Je tfeba poznamenat, Ze ,pravidlo 12 let" se vztahuje i na analogicky pristup.
Jinymi slovy, (podrobné) souhrny studii, které byly predlozeny pred vice nez 12 lety,
jsou pro nasledné zadatele o registraci podle nafizeni REACH dostupné, at uz se jedna
o registraci stejné latky nebo jiné latky (s analogickym pfistupem).

Je tfeba poznamenat, e mlZe byt nutné sdilet dal$i administrativni ndklady spojené
se spoleénym predloZzenim té&chto (dajl, napf. naklady spojené s pfFipravou
a predlozenim souboru IUCLID.

Je tfeba rozliSovat mezi datem predlozeni a datem provedeni studie, které predchazi
datu samotného predlozeni. Pravidlo 12 let plati od okamzZiku predlozeni konkrétniho
(podrobného) souhrnu studie bez ohledu na to, kdy byla studie provedena. Datum
predlozeni konkrétniho (podrobného) souhrnu studie agentufe ECHA se navic nemusi
nutné shodovat s plvodnim datem registrace. (Podrobny) souhrn studie mohl byt
predlozen pozdéji (napfiklad po zvySeni mnozstevniho rozmezi na pristi Uroven
zkousky), a 12leté obdobi tudiz jesté nemuselo uplynout. To je znazornéno
v nasledujici tabulce.

Rok provedeni zkousky Rok predlozeni (R)SS Konec kompenzacniho
podle smérnice obdobi (pro Gacely
o nebezpecnych narizeni REACH)

latkach
(67/548/EHS) nebo
narizeni REACH

1985 1985 1997

1985 2000 2012

1985 2010 2022

1985 - 12 let po predlozeni (R)SS
pro Ucely registrace

24 podle pravniho rémce smérnice 67/548/EHS mohou byt Udaje predlozené jako souldst oznameni dale
pouzivany pro U&ely nasledného oznameni po dobu deseti let od data predlozeni udaji. Na zakladé &l. 25
odst. 3 nafizeni REACH byla tato Ihiita prodlouZena o dva roky na dobu 12 let od ptvodniho data piedlozeni
pfisludnym organlim (napF. Gdaje pFedloZené v rdmci ozndmeni dne 1. &ervna 2001 byly nadale chranény
podle nafizeni REACH do 1. ¢ervna 2013).
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Informace poskytnuté agenturou ECHA proto ukazi, zda byl (podrobny) souhrn studie
predlozen pred vice nez 12 lety, a tudiZz zda se na né&j vztahuje nahrada, &i nikoli.

Danad sledovand vlastnost miZe byt zahrnuta do (podrobnych) souhrn studii
predlozenych pred vice a méné nez 12 lety. Vysledky dotazovani Ize proto kombinovat.
V takovém pfipadé mohou byt nékteré (podrobné) souhrny studii pouzity bez nahrady,
zatimco na jiné se nahrada vztahuje.

Pozor: Je vzdy zodpovédnosti tazatele, aby posoudil kvalitu a relevantnost jiz
predlozenych informaci?®, aby jako zadatel o registraci splnil své registracni povinnosti.
Pfi pouzivani (podrobnych) souhrni studii predlozenych pred vice nez 12 lety
(naptiklad v rdmci ozndmeni podle NONS) mdze vyjit najevo, Ze kvalita t&chto
(podrobnych) souhrn( studii nepostacuje ke splnéni registraénich povinnosti REACH
a potencialni Zadatel o registraci mize zvazit alternativni fedeni k zajisté&ni Uplnosti
a souladu registra¢ni dokumentace. Kromé toho se potencidlnimu Zadateli o registraci
doporucuje, aby u predchoziho Zadatele o registraci / oznamovatele zajistil, ze bude
k dispozici celkova zprava ze studie.

Dalsi kroky k predlozeni registracni dokumentace v pfipadé, Ze latka jiz byla
registrovana, jsou popsany v oddile 3.2 nize.

3.1.4.2. Latka jesté nebyla zaregistrovana

Pokud latka jeSté nebyla zaregistrovana, agentura ECHA bud’ vytvofi v nastroji REACH-
IT novou stranku ZadatelG o spole¢nou registraci, pokud pro danou latku nebyli zadni
potencialni zadatelé o registraci, nebo nasméruje tazatele na stavajici stranku Zadateld
o spole¢nou registraci, kde tazatel najde kontaktni Udaje dal$ich potencidlnich Zadateld
0 registraci.

Zaroven dalsi potencidlni Zadatelé o registraci uvidi na strénce Zadateld o spole¢nou
. . 7 oz . ’ . ’ v o . .
registraci kontaktni Uudaje tazatele. Od ostatnich potencialnich zadatelu o registraci se

neoCekavaji zadna proaktivni opatreni.

Dalsi kroky k predlozeni registracni dokumentace v pfipadé, Ze latka jiz byla
zaregistrovana, jsou popsany v oddile 3.3 nize.

3.2. Kroky k predlozeni registracni dokumentace, pokud
latka jiz byla zaregistrovana

Nasledujici pododdily popisuji v chronologickém poradi mozné udalosti pfi pfipravé
registracni dokumentace potencialnim Zadatelem o registraci, pokud latka jiz byla
zaregistrovana:

e Shromazdéni dostupnych informaci

e ZvéaZeni pozadavkl na informace

e Stanoveni potfeb v oblasti idaji a zjisténi nedostatkl v tdajich
e Jednani o sdileni idaji a nakladd

e Dostupné opravné prostredky v pfipadé neuspéchu jednani

25 (Jdaje predlozené ve formatu IUCLID 4 nebo SNIF neobsahuji véechny poZadované informace a Zadatel
o registraci musi peclivé zkontrolovat a vyplnit soubor IUCLID. Vice informaci naleznete v pfirucce ,Jak
pripravit registracni dokumentaci a dokumentaci PPORD", kterd je kdispozici na adrese
https://echa.europa.eu/manuals.
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(Spole¢né) predkladani udajl

Potenciélni Zadatel o
registraci predlozi
agenture ECHA dotaz

Jsou k dispozici informace
prediozené v ramci stavajici
registrace?

Vyzadat si studii, pokud
zahrnuje obratlovce (¢l 27
odst. 1)

Zahmuje studie zkousky

\ E— p
An na obratlovcich?

Pfipadna &ekaci Ih(ta na registraci v souladu s €. 27 odst. 8

Ziskat Udaje z alternativnich
zdroj

Vytvorit idaje podle prilohy VI
nebo VIII

Predlozit navrh zkouSek pro
udaje podle prilohy IX a X

Ne—

Lze si vyzadat studii, pokud
nezahmuje obratlovce (&l. 27
odst. 1)

Jakmile byla uéinéna zadost, potencialni

veskeré usii k dosazeni dohody o
sdileni informaci (€l 27 odst. 2) a
nakladu (€l. 27 odst. 3)

a predchozi Zadatelé o registraci vyvinou

A

Predchozi Zadatel o registraci
vyda povoleni odkazovatna
celkovou zpravu ze studie (¢l. 27
odst. 4)

Dospéli potencidlni a pfedchozi
Zadatelé o registraci k dohodé o
sdileni Udaju a/nebo souvisejicich
naklada?

\
v

Pfedchozi Zadatel o registraci
muze pozadat o prodiouZeni cekaci
Ihuty na registraci (¢l. 27 odst. 8)

Potencidlni Zadatel o
registraci mize predloZzit
agenture ECHA spor
ohledné sdileni Gdaju (l. 27
odst. 5)

ne

Obrazek 2: Sdileni idajii po dotazovani v pripadé stavajici registrace
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3.2.1. Shromazdéni dostupnych informaci

Potencialni Zadatel o registraci by mél nejdfive shromazdit vSechny dostupné stavajici
informace o latce, kterou zamysli registrovat. Kazdy Zadatel o registraci nese
individualni odpovédnost za zajisténi toho, aby informace, které predklada v registraci,
spliovaly poZadavky na informace podle nafizeni REACH tykajici se jeho latky.

Pozor: Shromazdovani Gidaji musi byt ddkladné, spolehlivé a dobfe zdokumentované,
nebot neshroméazdéni véech dostupnych informaci o latce miZze vést ke zbytednym
zkoudkdm se souvisejicimi finanénimi dopady nebo k nesplnéni poZadavki na
informace.

Informace, které musi potencidlni Zadatel o registraci shromazdit, musi obsahovat
v . o Ve os r v . .
vSechny informace dulezité pro ucely registrace, tj.:

e podrobné informace o identité latky (analytické zpravy, pfislusné analytické
techniky, standardizované metody atd.),

¢ informace o vnitfnich vlastnostech latky (fyzikalné chemické vlastnosti, toxicita
pro savce, toxicita pro Zzivotni prostredi, osud v Zivotnim prostifedi, vietné
chemické a biotické degradace). Tyto informace mohou byt ziskany na zakladé
vysledkl zkou$ek in vivo & in vitro, z idaji jinych neZ ze zkoudek, jako jsou
odhady QSAR, z existujicich Udajd o Géincich na ¢&lovéka, Udajd odvozenych
z jinych latek, epidemiologickych Gdajd,

e informace o vyrobé a pouZziti: soucasnych a predpokladanych,
¢ informace o expozici: soucasné a predpokladanég,
« informace o opattenich k fizeni rizik (ORR): jiz provedenych & navrzenych.

Informace, které je treba v této fazi shromazdit, by mély potencidlnimu Zadateli
o registraci umoznit zabyvat se také tim, zda jsou studie spolec¢né predlozené pro
danou latku reprezentativni i pro jeho vlastni slozeni (viz Pokyny pro identifikaci
a pojmenovani latek podle narizeni REACH a CLP).

Toto shromazdovani Gdajl je tfeba provadét bez ohledu na objem. Samozifejmé,
jestlize standardni pozadavky na informace zaviseji na objemu, ktery kazdy Zadatel
o registraci vyrabi nebo dovazi, musi zadatelé o registraci uvést téz vsechny relevantni
a dostupné Udaje pro konkrétni sledovanou vlastnost26. Vechny dileZité a dostupné
informace tykajici se registra¢ni dokumentace musi zahrnovat jak Udaje dostupné
Lintern&", tak i Udaje z jinych zdrojQ, jako jsou vefejné dostupné Udaje?’, které Ize
identifikovat na zakladé reSersi literatury. Vyhledavani, identifikace a dokumentace
tykajici se internich informaci musi z(stat individualnim zaleZitosti. Kromé& toho bude
muset potencialni Zadatel o registraci na pozadani rovnéz sdilet Udaje, které hodla
predlozit a které odpovidaji vyssi prahové hodnoté.

26 Ustanoveni ¢l. 12 odst. 1 nafizeni REACH a pfiloha VI, pokyny, krok 1 nafizeni REACH.

27 Rozumi se jim veskeré informace zvefejnéné ve védecké literatufe nebo v elektronické podobé (na
internetu). Naopak vyraz ,verejné dostupné" v ochrané autorskych prav naznacuje, ze informace jiz nejsou
chranény autorskym pravem a mohou byt béZzné vyuzivany bezplatné (napf. doba ochrany autorskych prav
jiz uplynula, informace v nékterych otevienych verejnych UloZistich atd.). Vzdy je vSak vhodné se dotazat
na skuteény stav ,vefejné dostupnosti® a zkontrolovat piisluna ustanoveni o autorském pravu. Zadatelé
o registraci by méli byt opatrni, pokud jde o dodrzovani autorskych prav, a neméli by zvefejnéné studie
automaticky kopirovat, a to ani v pfipadé, Ze samotné publikace byla ziskdna nebo zpfistupnéna v souladu
se zakonem, aniz by se predtim ujistili, Ze informace mohou byt zakonné pouzity pro Ucely registrace.
V pripadé zverejnénych studii se doporucuje zkontrolovat podminky jejich pouziti pro Ucely registrace. DalSi
podrobnosti viz oddil 9.
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Vzdy by se mélo brat v Gvahu, Ze s vyjimkou pfipadd uvedenych v €l. 10 pism. a)
poslednim odstavci?® Zadatel o registraci musi byt opravnénym drzitelem celkové
zpravy ze studie, ktera je obsazena v (podrobném) souhrnu studie a kterou je treba
predlozit pro Ucely registrace, nebo musi mit opravnéni na tuto zpravu odkazovat.
Podrobné&jsi informace o povaze Udaji a pravu odkazovat na (daje jsou obsaZeny
v oddile 9 t&chto pokynd.

3.2.2. Zvazeni pozadavkil na informace

Dalsim krokem potencidlniho zadatele o registraci je pfesné urcit, jaké pozadavky na
informace se vztahuji na profil(y) slozeni latky, kterou zamysleji registrovat, zejména
s ohledem na mnoZstevni rozmezi, které je pro né relevantni, fyzikalni parametry latky
(relevantni pro technické upusdténi od zkousek) a zplsob pouZiti / pribéh expozice
(relevantni pro upusténi od zkousek na zakladé expozice).

Pozor: Potencidlni Zadatelé o registraci musi finan¢né nahradit pouze ty Uudaje
pozadované narizenim REACH, které odpovidaji jejich mnoZstevnimu rozmezi.

Jak je podrobné&ji popsano v Pokynech pro registraci, ¢lanek 12 pozaduje od Zadatell
o registraci, aby:

o predlozili veskeré relevantni a dostupné fyzikalné chemické, toxikologické

a ekotoxikologické informace, které maji k dispozici, nezavisle na mnozstvi

(patfi sem i Udaje z vyhledani informaci v literature),

e minimalné splnili standardni pozadavky na informace uvedené ve sloupci 1
pfiloh VII az X nafizeni REACH pro latky vyrabéné nebo dovazené v urcitém
mnoZstevnim rozmezi, pfi¢emz existuji moznosti pfizplsobeni pozadavkd, jak je
popsano nize. Zjednodu$eny seznam pozadavkl na informace je k dispozici na
adrese http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-

requirements.

V pripadé, Ze zadatel o registraci vyuzije moznosti upravit pozadavek na informace,
mél by to jasné& uvést a kazdou Upravu odlvodnit v registraéni dokumentaci. Sloupec 2
v kazdé z pfiloh VII az X nafizeni REACH uvadi konkrétni kritéria (napf. expozice nebo
nebezpecne vlastnosti), na jejichZ zakladé Ize u jednotlivych sledovanych vlastnosti
prizplsobit nebo vypustit standardni pozadavky na informace. Zadatelé o registraci
kromé& toho mohou pftizplsobit nebo vypustit pozadované standardni informace
stanovené podle obecnych pravidel uvedenych v pfiloze XI nafizeni REACH, ktera
odkazuji na situace, kdy:

e se zkousky z védeckého hlediska nejevi jako nezbytné,
e zkousky nejsou technicky mozné,

e Ize od zkou$ek upustit na zakladé scénail expozice vypracovanych ve zpravé
o chemické bezpecnosti (CSR).

Upozoriiujeme, Ze agentura ECHA rovnéz poskytuje obecny prakticky prehled
pozadavk( nafizeni REACH pro Zadatele o registraci latek vyrab&nych nebo
dovaZenych v mnoZstvi 1-100 tun za rok. Tento ,Prakticky privodce pro manaZery

28 To znamena, Ze i) pokud agentura ECHA udélila potencialnimu Zadateli o registraci povoleni odkazovat na
Udaje a ii) pokud byly Udaje predlozeny pred vice nez 12 lety a mohou byt bezplatné pouzity pro ucely
registrace.
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malych a stfednich podnik( a koordindtory REACH" je k dispozici na internetovych
strankach agentury ECHA na adrese https://www.echa.europa.eu/practical-guides.

Pozor: Pozadavky na informace byly revidovany?® a mohou se znovu zménit. Pokud jiz
neni nutné poskytovat urcité informace, nemusi potencidlni zadatelé o registraci
poskytovat nebo vyjednavat pristup k témto informacim (i v pfipadé&, Ze tyto Udaje jiz
byly ziskany a predlozeny stavajicimi zadateli o registraci) a namisto toho musi splnit
novy pozadavek na informace prostrednictvim zkousek, které neprobihaji na zviratech.

U latek identifikovanych v ¢l. 3 odst. 20 nafizeni REACH (napf. latky EINECS),
vyrabénych nebo dovazenych v rozmezi 1 az 10 tun za rok, se uplatfiuji kompletni
pozadavky na informace pouze tehdy, jestlize je splnéno jedno nebo obé kritéria
stanovena v pfiloze III nafizeni REACH3. Agentura ECHA na podporu Zadatell
o registraci vytvofila seznam latek, u nich jsou k dispozici dikazy, Ze by moZna splnily
tato kritéria (tj. u téchto latek nebude dostaclujici pfedlozeni pouze fyzikalné-
chemickych vlastnosti), a podplrny material popisujici krok za krokem G&inny postup,
jakym mohou podniky zvazit pfilohu III nafizeni REACH v kontextu své registrace3!.

Nejsou-li splnéna kritéria prilohy III nafizeni REACH, musi byt u zavedenych latek do
10 tun rocCné splnény pouze poZadavky na informace o fyzikalné-chemickych
vlastnostech podle pfilohy VII nafizeni REACH.

U latek vyrabénych nebo dovazenych v mnozstvi 10 tun za rok (nebo vétsim) na
jednoho Zadatele o registraci je nutné predlozit zpravu o chemické bezpecnosti (CSR).
Je tfeba zdokumentovat alespon vSechny informace pozadované podle ¢l. 10 pism. a)
nafizeni REACH pro technickou dokumentaci a podle ¢l. 10 pism. b) nafizeni REACH
pro zpravu o chemické bezpecnosti (CSR), a to ve zvlastnich formulafich pro oznameni
(priloha I nafizeni REACH).

Pozadavky na informace pro ur¢ité typy meziproduktl jsou kraceny a nepozaduje se
provedeni posouzeni chemické bezpecnosti. Pokud je latka meziproduktem, musi
Zzadatel o registraci poskytnout vesSkeré informace, které ma k dispozici zdarma.
Nemusi tedy hradit ¢ast nakladd na Gdaje. Jedind vyjimka z tohoto pravidla se tyka
registrace prepravovaného izolovaného meziproduktu v mnozstvi vétSim nez
1 000 tun za rok, kdy se pozadavky prilohy VII nafizeni REACH uplatfuji, a potencialni
Zadatelé o registraci tudiz budou muset sdilet Udaje a naklady na né se stavajicimi
Zadateli o registraci.

Dalsi informace o latkach pouzivanych jako meziprodukty a jejich pfipadné omezené
informace jsou k dispozici v oddile 2.2.5 Povinnosti tykajici se registrace meziproduktd
v Pokynech pro registraci a v praktickém prdvodci ,Jak vyhodnotit, zda se latka
pouzivd jako meziprodukt za pfisné kontrolovanych podminek, a jak oznamovat
informace pro registraci meziproduktu v nastroji IUCLID", dostupnych na adrese
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/23036412/pgl6 intermediate regist

ration en.pdf.

29 iz napiiklad Ziravost/drazdivost pro kdZi, vazné poskozeni/podrazdéni o¢i a akutni toxicita.

30 iz €l, 12 odst. 1 pism. b) nafizeni REACH a ¢lanek 2 provadéciho nafizeni 2019/1692. Viz rovnéz nafizeni
Komise (EU) 2018/1881 ze dne 3. prosince 2018, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH), pokud jde
o ptilohy I, III, VI, VII, VIII, IX, X, XI a XII, za Ufelem zohledn&ni nanoforem latek (Uf. vést. L 308,
4.12.2018, s. 1).

31Dalsi informace naleznete na strance vénované pfiloze III na internetovych strankach agentury ECHA na
adrese http://echa.europa.eu/support/registration/reduced-information-requirements.




Pokyny pro sdileni idajt
verze 410 - prosinec 2023

51

3.2.3. Stanoveni potrFeb v oblasti Gdaji a zjisténi
nedostatkl v adajich

Na zadkladé zjisténych pozadavkd na informace mlze potencialni Zadatel o registraci
ovérit, zda jiz prislusné studie ma nebo zda jsou zapotrebi dalsi idaje. Za timto Gcelem
musi potencialni Zadatel o registraci rovnéz vyhodnotit Udaje, které vlastni, zejména
pokud jde o jejich relevanci, spolehlivost, pfimérenost a vhodnost pro dany ucel.

Na Udaje ve vlastnictvi potencialniho zadatele o registraci, které jsou pouzity pfi jeho
registraci, se bude vztahovat povinnost sdileni Gidajt, pokud o to Zadatelé o spole¢nou
registraci pozadaji, at uz se jedna o zkousky na obratlovcich, ¢i nikoli.

Pokud potencidlni zadatel o registraci potfebuje dalsi Gdaje, mdZe si vyjednat pFistup
k jednotlivym studiim nebo ke v&em Gdajim, které jiz byly pfedloZzeny, jak je popsano
v oddile 3.2.4 nize.

Mohou byt rovnéz sjednany nasledujici polozky a naklady na né se rozdéli mezi
Zadatele o spolec¢nou registraci (ackoli nejsou povinni zadné z nich sdilet):

e Zprava o chemické bezpecnosti (CSR): V pFipadé registraci nad 10 tun ro¢né
musi zadatelé o registraci predloZit zprdvu CSR, kterd mize byt stejnad jako
CSR stavajicich Zzadateld o registraci nebo vlastni CSR potencialniho Zadatele
o registraci. Pfi pfipravé vlastni CSR by potencialni zadatel o registraci nemél
byt pozdddn o Uhradu jakychkoli nakladl souvisejicich s pfipravou CSR
stavajiciho zadatele o registraci.

e Pokyny pro bezpecné pouziti latky: U registraci v mnozstvi 1-10 tun rocné,
protoze CSR neni nutna, je tfeba predloZit vice informaci v oddile registracni
v ’ o v z v s e
dokumentace vénovaném pokynum pro bezpecné pouzivani3?.

V této fazi je potencialni Zzadatel o registraci schopen porovnat pozadavky na informace
s informacemi, které ma k dispozici, a informacemi, které jiz byly predloZzeny v ramci
registrace latky. Na tomto zakladé muZe ur¢it, zda existuji mezery v informacich,
a zvazit, jak lze chybéjici informace vytvofit.

Jsou-li dostupné informace dostacujici a standardni pozadavky na informace jsou
splnény, neni dalsi shromazdovani informaci nutné. Je-li to relevantni, musi byt
v souladu s kritérii podle pFilohy XI nafizeni REACH poskytnuto oddvodnéni pro Upravu
prislusné zkousky (pfislusnych zkousek).

V pripadé, Ze jsou dostupné informace povazovany za nedostatecné, musi potencialni
Zadatel o registraci nejprve ovéfit, zda na strdnce Zadateld o spole¢nou registraci jsou
dalsi potencialni zadatelé o registraci, ktefi mohou mit pfislusné Udaje. To Ize provést
vyzadanim prislusné studie pro jednu (nebo vice) danou sledovanou vlastnost nebo
prostiednictvim dotazniku souvisejiciho s pfilohami VI aZz X nafizeni REACH, pokud
chybi vice idajd. Doporuduje se ponechat potencidlnim Zadateldm o registraci kratkou,
avdak pfimérenou dobu na sdéleni pozadovanych Gdajt (napt. 1-3 mésice).

Pokud neexistuji jini potencialni Zadatelé o registraci nebo pokud nevlastni relevantni
Udaje, mize potencidlni Zadatel o registraci ové&fit, zda subjekty, které nejsou
(potencialnimi) zadateli o registraci latky, vlastni pfislusné Udaje, zejména Zadatelé o
registraci jinych latek. Viz Gvod oddilu 2.1 pro seznam téchto moznych subjektd a
oddily 2.2.2.2 a 2.3 o sdileni Gdaji s takovymito subjekty. PFi sdileni Gdaji v této
souvislosti se doporucuje zajistit, aby byla pfistupova prava ziskana pro vsSechny

32 Viz oddil 6 pfilohy VI nafizeni REACH.
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Zzadatele o spole¢nou registraci, ktefi by tyto informace potfebovali pro Gcely své
registrace.

A nakonec, ?adatel o registraci miZe v né&kterych pfipadech namisto provadéni dalgich
zkouSek navrhnout omezeni expozice prostfednictvim zavedeni vhodnych opatreni
k Fizeni rizik (vice podrobnosti naleznete v Pokynech k poZadavkim na informace
a posouzeni chemické bezpecnosti).

Chybéjici idaje mohou byt pro kazdé z pfislusnych mnozstevnich rozmezi odliSné.
V zdsadé neni nutné provadét analyzu chybé&jicich Gdajl pro registrace meziproduktd,
vyjma registrace prepravovaného izolovaného meziproduktu v mnozstvi vice nez
1 000 tun za rok.

V pripadé, Ze pretrvavaji nedostatky v Udajich, jsou kroky, které je treba ucinit,
popsany nize v oddile 3.4.

3.2.4. Jednani o sdileni udajd a nakladu

Pokud registrace latky jiz existuje, potencidlni zadatel o registraci, ktery se dotazoval
na svou latku pomoci stejného identifikatoru, se musi obratit na predchozi Zadatele
o registraci, ktefi jsou uvedeni na strance Zadatel( o spole¢nou registraci, k niz je po
Uspésném dotazovani umoznén pFistup.

Jako prvni krok se potencidlni zadatel o registraci musi dohodnout s predchozimi
Zadateli o registraci, ze jiz predlozené Udaje jsou relevantni i pro latku, kterou
konkrétné vyrabé&ji nebo dovazeji. Tato dohoda mize vést k Upravé hrani¢niho slozeni
oznameného ve spolecné predlozené dokumentaci. DalSi podrobnosti jsou uvedeny
v Pokynech k identifikaci a pojmenovavani latek podle nafizeni REACH a CLP.

Na tomto =zakladé musi potencidlni a predchozi Zadatelé o registraci jednat
o podminkach pro sdileni (idajd, které hlavni Zadatel o registraci jiz predlozil jménem
ostatnich Zadajicich subjektd s jejich souhlasem.

Potencialni Zadatelé o registraci jsou povinni vyzadat si od predchozich Zadatell
o registraci studie zahrnujici obratlovce, maji vsak zaroven moznost pozadat o sdileni
Udajl, které nezahrnuji zkousky na obratlovcich. V kazdém ptipadé plati, Ze pokud je
studie vyzadovana, predchozi zadatel o registraci je povinen ji sdilet bez ohledu na to,
zda zahrnuje zkousky na obratlovcich ¢i nikoli.

Potencidlni a predchozi Zadatelé o registraci (nebo jejich zastupci) musi vynalozit
veskeré usili, aby

e dosahli dohody o sdileni informaci, které potencialni zadatel o registraci
pozaduje,

e zajistili, ze naklady na sdileni informaci budou stanoveny spravedlivym,
e . . . v s o
transparentnim a nediskriminacCnim zpusobem.

Nékolik doporuceni ohledné toho, jak vést Uspésna jednani, Ize nalézt v oddile 2.2.5
vy$e. Povinné prvky, které maji byt zahrnuty do dohody o sdileni idajd, jsou uvedeny
v oddile 2.2.3.1 a praktické ilustrace zasady transparentnosti, spravedinosti
a nediskriminace pfti sdileni nakladl jsou uvedeny v oddile 5.

Pfedchozi Zadatel o registraci, ktery jedna o ptistupu k Gdajim, musi poskytnout jasna
oddvodnéni volby studii, které maji byt pouZity pro kazdou sledovanou vlastnost. Je
tfeba zdlraznit, Ze potencialni Zadatelé o registraci by méli obdrzet transparentni
a jasné informace o moZnostech pFistupu k Gdajim a o jejich nakladech a rovnéz
o podminkach pro pfipojeni se ke spolecnému predlozeni. Plati to i v pfipadé, kdy se
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smluvni strany stavajici dohody dohodly na zprosténi se povinnosti zahrnout do ni
rozpis nakladd na jednotlivé polozky a/nebo mechanismus nahrady.

Naklady, které je tfeba v dohodé& o sdileni nakladd vzit v Gvahu, mohou byt rdzné
povahy, tj. mohou se tykat zkousek (naklady na studie) a mohou se tykat
administrativni prace (bud souvisejici s konkrétnim pozadavkem na informace, nebo
obecné administrativni naklady). Podniky by si mély byt védomy obsahu informaci
v okamziku, kdy ziskaji pravo se na né odvolavat, a mély by posoudit kvalitu
a vhodnost tdaja.

Jak je uvedeno v oddile 3.1.4.1 vySe, pokud byly nékteré (podrobné) souhrny studii
predloZzeny poprvé v ramci registrace podle nafizeni REACH nebo oznameni u¢inéného
v souladu se smérnici 67/548/EHS pred vice nez 12 lety, nebudou predmétem
nahrady. Upozorfiujeme, Ze mGze byt nutné sdilet administrativni naklady spojené se
spole¢nym predkladanim informaci.

Pokud bylo dosazeno dohody (v souladu s ¢l. 27 odst. 4 nafizeni REACH), prfedchozi
7adatel o registraci / vlastnik Udajl zpfistupni potencidlnimu Zadateli o registraci
dohodnuté informace. Vlastnik Udajd rovnéz potencidlnimu *adateli o registraci udéli
povoleni odkazovat na celkovou zpravu ze studie.

Je vSak tfeba poznamenat, Ze pokud potencidlni Zadatel o registraci nesouhlasi
s volbou informaci pro urcité sledované vlastnosti (napfiklad v pripadé, Ze vlastni
relevantni studie), mize se rozhodnout, e odstoupi od spole¢ného predlozeni Gdajt
pro tyto konkrétni sledované vlastnosti, avSsak musi byt nadale soucasti spolecného
predlozeni. Dalsi podrobnosti jsou uvedeny v Pokynech pro registraci, oddilu 4.3.3
Podminky pro odstoupeni od spole¢né predloZenych tdajd.

Pozor: Pfed sdilenim (dajl o latce ma potencidlni Zadatel o registraci zadjem o diskusi
s predchozim Zadatelem, aby potvrdil, Ze latka, kterou kazdy z nich vyrabi nebo
dovazi, je dostatecné podobna na to, aby Udaje mohly byt sdileny, s cilem zajistit, Ze
stavajici studie jsou vhodné pro jejich latku.

3.2.5. (Spolecné) predkladani udajd

Existuji dvé odliSné povinnosti vyplyvajici ze skutecnosti, Ze stejnou latku registruji
dva subjekty: Prvni z nich je povinnost sdilet Udaje. Druha spociva v tom, Ze Zadatelé
o registraci téZze latky se podle ¢l. 11 odst. 1 a ¢l. 19 odst. 1 nafizeni REACH musi za
Ucelem spolecného predkladani informaci o latce organizovat. Pokud se tedy Zadatelé
o registraci shodnou na tom, Ze vyrabéji a/nebo dovazeji stejnou latku, budou muset
tuto latku registrovat spolec¢né.

Obecnym cilem povinnosti spoleéného ptedlozeni Udajd je predloZeni jedné registrace
pro kazdou Ilatku (v idedlnim pfipadé zahrnujici rovnéz pouziti latky jako
meziproduktu) v souladu se zasadou ,jedna latka, jedna registrace". Mohou se vsak
uplatnit vyjimky tykajici se spole¢ného predlozeni urcitych informaci vyslovné
stanovené v ¢l. 11 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 2 nafizeni REACH. Pfi uplathovani téchto
vyjimek musi Zadatelé o registraci zlstat sou¢asti spole¢ného ptedloZeni, bez ohledu
na to, zda predkladaji spolecné nékteré nebo zadné pozadované informace. VSechny
informace predlozené pro danou latku, at uz spole¢né nebo samostatné, tvori soubor
Udajl popisujici nebezpeéné vlastnosti latky a rizika spojené s latkou.
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Jakmile tedy Zadatelé o spole¢nou registraci dokonéi vySe uvedené kroky, mohou
predlozit svou registracni dokumentaci, v niz odkazou na vsechny33 nebo nékteré nebo
74dné ze spole¢né predlozenych Gdajl v dokumentaci hlavniho Zadatele o registraci.
Dalsi podrobnosti o kritériich pro odstoupeni od spolecného predlozeni jsou uvedeny
v Pokynech pro registraci, oddilu 4.3.3 Podminky pro odstoupeni od spole¢né
pfedloZenych udajd.

Jak je popsano v oddile 2.2.3 vyse, smluvni svoboda se vztahuje na zplsob, jakym se
7adatelé o spole¢nou registraci organizuji, pokud jde o spole¢né predkladéni Gdajd.
Agentura ECHA vsak doporucuje, aby hlavni Zadatel o registraci pravidelné
komunikoval se stavajicimi/potencialnimi zadateli o registraci, pokud jde o registracni
dokumentaci obsahujici spole¢né predlozené Udaje, zejména v pripadé aktualizace
téchto Udajl. Zadatelé o spole¢nou registraci naleznou nejaktualnéjsi kontaktni Gdaje
na strance Zadateld o spole¢nou registraci v nastroji REACH-IT.

Vzhledem ke specifi¢nosti dané situace (ve smyslu mensich pozadavkd na informace)
se z praktickych dlvodl Zadateldm o registraci latek pouzivanych pouze jako
meziprodukty technicky umoznuje vytvorit paralelni spole¢né predlozeni pouze pro
meziprodukty (viz oddil 4.3.3, Podminky pro odstoupeni od spolecné predloZzenych
udajd, v Pokynech pro registraci).

3.2.6. Cekaci |hiita na registraci v souladu s é&l. 27
odst. 8

Clanek 21 nafizeni REACH stanovi, ze ,[Z]adatel o registraci miZe zahajit vyrobu nebo
dovoz latky anebo predmétu nebo v této vyrobé nebo dovozu pokracovat, neuvede-li
agentura jinak podle &l. 20 odst. 2 ve Ihdté tfi tydnd od data podani, aniZ je dotéen &l
27 odst. 8". V této souvislosti Ize vyrobu nebo dovoz latky zahajit az po uplynuti [hGty
t¥ tydnd po predloZeni registrace (s vyjimkou pFipadu, kdy byla v souladu s &l. 27
odst. 8 nafizeni REACH vyZzadana delsi Ihita).

V souladu s €l. 27 odst. 8 nafizeni REACH muZe pfedchozi Zadatel o registraci pozadat,
aby se ¢ekaci Ih(ta na registraci (podle ¢l. 21 odst. 1) u nového *adatele o registraci
prodlouZila o ¢tyfi mésice. Zadost Ize podat agenture ECHA34, pokud se predchozi
Zzadatel o registraci a potencidlni Zadatel o registraci dohodli na sdileni informaci
predlozenych pfed méné nez 12 lety.

Potencialni Zadatel o registraci bude agenturou ECHA informovan o rozhodnuti a poté,
co obdrzi potvrzeni o tom, Ze jeho registrace probéhla Uspésné, bude muset Cekat
dalsi ¢tyfi mésice, nez ziska opravnéni zakonné vyrabét latku na trhu EU nebo ji na
tento trh dovazet.

Agentura ECHA nema zadny prostor pro uvazeni, pokud jde o zadost predchoziho
Zzadatele o registraci. Je na potencialnim Zadateli o registraci, aby posoudil, zda je
zadost predchoziho Zadatele o registraci za danych okolnosti pouzitelna. Nasledné se
od potencidlniho Zadatele o registraci oéekava, e své posouzeni nalezitym zplsobem
zdokumentuje.

33 Jak je popsano v ¢l. 3 odst. 3 a ¢l. 4 odst. 3 nafizeni REACH o poplatcich (ES) ¢. 340/2008, agentura
ECHA bude vybirat specifické snizené registra¢ni poplatky za spole¢né predlozeni registracni dokumentace.
34postup je popsan v dokumentu otazek a odpovédi ¢. 426 dostupném na internetovych strankach agentury
ECHA na adrese http://echa.europa.eu/support/qas-support/qgas.
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3.3. Kroky k predlozeni registracni dokumentace, pokud
latka jesté nebyla zaregistrovana

Pokud latka je$t® nebyla zaregistrovdna, muizZe potencidlni Zadatel o registraci
postupovat podle orientaénich krokd popsanych v tomto oddile. Existuje-li n&kolik
potencidlnich Zadatel( o registraci, mé&li by se spojit a postupovat spole¢né za Ucelem
pripravy predlozeni:

e Shromazdéni dostupnych informaci

e Vyhodnoceni dostupnych informaci

e Zvazeni pozadavkl na informace

e Stanoveni potfeb v oblasti Gdaj a zjist&ni nedostatkd v Gdajich
e Sdileni ndkladd na tudaje

e (Spole¢né) predkladani udajl

3.3.1. Shromazdéni dostupnych informaci

Potencialni zadatel o registraci by mél nejdfive shromazdit vSechny dostupné stavajici
informace o latce, kterou zamysli registrovat. Kazdy Zadatel o registraci nese
individualni odpovédnost za zajisténi toho, aby informace, které predklada v registraci,
splfiovaly pozadavky na informace podle nafizeni REACH tykajici se jeho latky.

Pozor: Shromazdovani Gdajl musi byt ddkladné, spolehlivé a dobie zdokumentované,
nebot neshromazdéni véech dostupnych informaci o latce mdze vést ke zbyteénym
zkoudkdm se souvisejicimi finanénimi dopady nebo k nesplnéni poZadavki na
informace. Pokud maji administrativni ndklady spojené s timto individudlnim
shromazdovanim Gdajd dopad na naklady studie, je nutné to zdokumentovat.

Informace, které musi potencidlni Zadatel o registraci shromazdit, musi obsahovat
v . o Vo r 7 v . .
vSechny informace dulezité pro ucely registrace, tj.:

o podrobné informace o identité latky (analytické zpravy, pfislusné analytické
techniky, standardizované metody atd.),

. informace o vnitfnich vlastnostech latky (fyzikalné chemické vlastnosti, toxicita
pro savce, toxicita pro Zivotni prostfedi, osud v Zivotnim prostfedi, vcetné
chemické a biotické degradace). Tyto informace mohou pochazet z vysledk{
zkousek in vivo nebo in vitro, z Udajd ziskanych bez pouziti zkousek, jako jsou
odhady QSAR, stavajici Udaje o Uucincich na clovéka, analogicky pfistup
s pouzitim jinych latek, epidemiologické udaje,

o informace o vyrobé a pouziti: soucasnych a predpokladanych,
o informace o expozici: soucasné a predpokladané,
. informace o opatrenich k Fizeni rizik (ORR): jiz provedenych ¢&i navrzenych.

Informace, které je tfeba shromazdit v této fazi, by rovnéz meély zahrnovat informace
o hrani¢nich slozenich, které zadatel hodla zahrnout do své registrace (viz oddil 3.2.1
a podrobné v Pokynech pro identifikaci a pojmenovavani latek podle nafizeni REACH
a CLP).

Tento sbér Gdaji se musi provést nezavisle na objemu latky. Samoziejmé&, jestlize
pozadavky na Udaje pfi registraci zaviseji na objemu, ktery kazdy zadatel o registraci
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vyrabi nebo dovazi, musi zadatelé o registraci zaregistrovat vSechny relevantni
a dostupné Udaje pro konkrétni sledovanou vlastnost3s. V&echny dileZité a dostupné
informace tykajici se registra¢ni dokumentace musi zahrnovat jak Udaje dostupné
Lintern&", tak i Udaje z jinych zdrojQ, jako jsou vefejné dostupné Udaje3s, které Ize
identifikovat na zakladé reSersi literatury. Vyhledavani, identifikace a dokumentace
tykajici se internich informaci musi zGstat individudlnim zaleZitosti. Kromé& toho musi
téz sdilet pozadované Udaje, které predlozili a které odpovidaji vysSimu prahové
hodnoté.

Vzdy by se mélo brat v Gvahu, Ze s vyjimkou pfipadd uvedenych v €. 10 pism. a)
poslednim odstavci nafizeni REACH?3? Zadatel o registraci musi byt opravnénym
drzitelem celkové zpravy ze studie, ktera je obsazena v (podrobném) souhrnu studie
a kterou je tfeba predloZit pro UcCely registrace, nebo musi mit opravnéni na tuto
zpravu odkazovat. Podrobnéjsi informace o povaze Udajl a pravu odkazovat na Gdaje
jsou obsazeny v oddilech 3.3.5 a 9 té&chto pokynd.

Pokud byl po dotazovani potencidlni Zzadatel o registraci informovan o tom, Ze existuji
dalsi potencialni Zadatelé o registraci, musi je kontaktovat, aby ziskal informace
o Udajich, které maji k dispozici. Shromazdéni Gdaji dostupnych potencidlnim
7adatellm o registraci Ize provést formou dotazniku strukturovaného podle pftiloh VI
a? X nafizeni REACH. Tento dotaznik mlZe rovnéZ obsahovat ?adost o sdéleni
informaci o klasifikaci a oznaceni latky. V pfiloze I je na pomoc G&astnikiim pFi
posouzeni dostupnych (dajd navrzen jako ptiklad formular.

Pfi sb&ru vySe zmiflovanych Udaji by se tyto Udaje mély vkladdat do spoleéného
seznamu. Nejlépe ve formé matice, ktera porovnava dostupné Udaje pro kazdou
sledovanou vlastnost (aZz po nejvyssi prahovou hodnotu mezi potencialnimi Zadateli
o registraci) s potfebnymi Udaji (dal$i informace o posouzeni potfebnych Udaijl Ize
nalézt v oddile 3.3.3) a urcuje klicové prvky kazdé studie, vCetné totoZnosti drzitele
Udajd a ndkladd na studii. RovnéZ pFipadné administrativni ndklady spojené se studif
nebo s konkrétnim pozadavkem na informace je tfeba rozepsat na jednotlivé polozky.

3.3.2. Vyhodnoceni dostupnych informaci

Dalsim krokem pro potencidlniho zadatele o registraci je zhodnotit dostupné (daje
o latce, ktera ma byt registrovana, pfipadné spoleCné s ostatnimi potencialnimi
Zadateli o registraci. U kazdé sledované vlastnosti se musi v zasadé provést nasledujici
kroky:

e Zhodnotit u v8ech shromazdénych U(daji spolehlivost, relevantnost,
dostatecnost a vhodnost k danému Ucelu (vice podrobnosti pro potiebu vyvozeni

35 Ustanoveni ¢l. 12 odst. 1 nafizeni REACH a pfiloha VI, pokyny, krok 1 nafizeni REACH.

36 Rozumi se jim vesSkeré informace zverejnéné ve védecké literatufe nebo v elektronické podobé (na
internetu). Naopak vyraz ,verejné dostupné" v ochrané autorskych prav naznacuje, ze informace jiz nejsou
chranény autorskym pradvem a mohou byt bézné vyuzivany bezplatné (napf. doba ochrany autorskych prav
jiz uplynula, informace v nékterych otevienych verejnych UloZistich atd.). Vzdy je vSak vhodné se dotazat
na skuteény stav ,verfejné dostupnosti® a zkontrolovat piisluna ustanoveni o autorském pravu. Zadatelé
o registraci by méli byt opatrni, pokud jde o dodrzovani autorskych prav, a neméli by zvefejnéné studie
automaticky kopirovat, a to ani v pfipad€, Ze samotna publikace byla ziskana nebo zpfistupnéna v souladu
se zakonem, aniz by se predtim ujistili, ze informace mohou byt zdkonné pouzity pro Uclely registrace.
V pripadé zverejnénych studii se doporucuje zkontrolovat podminky jejich pouziti pro Ucely registrace. Dalsi
podrobnosti viz oddil 9.

37 To znamena, Ze i) pokud agentura ECHA udélila potenciadlnimu Zadateli o registraci povoleni odkazovat na
Udaje a ii) pokud byly Udaje predlozeny pred vice nez 12 lety a mohou byt bezplatné pouzity pro ucely
registrace.
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zavéru ohledné posouzeni nebezpecnosti a charakterizaci rizika naleznete
v Pokynech k poZadavkim na informace a posouzeni chemické bezpecnosti).

e Urcit kliCovou studii pro kazdou sledovanou vlastnost: Je to ta studie, kterd ma
nejvétsi vyznam s ohledem na kvalitu, Uplnost a reprezentativnost studie. Tento
krok je rozhodujici, nebot tyto kli¢ové studie obecné predstavuji zaklad pro
hodnoceni latky.

e Urcit, které informace/studie vyzaduji podrobny souhrn studie (obvykle kli¢ova
studie) nebo souhrn studie (ostatni studie). (Podrobny) souhrn studie by mél
odrazet cile, metody, vysledky a zavéry celkové zpravy ze studie. Je treba
poskytnout dostatecné podrobné informace, které umozni technicky
kvalifikované osobé provést nezavislé hodnoceni jejich spolehlivosti a Uplnosti —
aniz by musela zpétné nahlizet do celkové zpravy ze studie (vice podrobnosti
naleznete v Pokynech k poZadavkim na informace a posouzeni chemické
bezpecnosti, kapitola R.7).

V zavislosti na dané situaci mlze mit potencidlni Zadatel o registraci pro jednu
sledovanou vlastnost k dispozici pouze jednu klicovou studii nebo nékolik studii.

i) Je-li pro sledovanou vlastnost k dispozici pouze jedna validni studie:

Potencialni zadatel musi pouzit dostupné informace (podrobny souhrn studie) k dané
studii, aby dospél k zavéru ohledné sledované vlastnosti (pozdé&ji se tato skutecnost
oznami v souhrnu studie sledované vlastnosti v systému IUCLID). Jestlize byl zaznam
studie sledované vlastnosti dostatecné zdokumentovan, bude potencialni Zadatel
o registraci muset pouzit pouze informace, které jsou jiz shrnuty v zéznamu studie
sledované vlastnosti.

i) Je-li pro sledovanou vlastnost k dispozici vice nez jedna validni studie:

Potencialni Zadatel o registraci musi k vyvozeni zavéru ohledné sledované vlastnosti
pouzit vSechny dostupné informace uvedené v jednotlivych zaznamech studii
sledované vlastnosti. Obvykle by mél nejprve pouzit informace z (podrobného)
souhrnu klicové studie, ktery je zdokumentovan v zaznamu studie sledované
vlastnosti. Ostatni informace by se mély pouzit jenom jako podptirné informace.

Mohou v8ak nastat pfipady, kdy neexistuje 2adna kli¢ova studie, ale pouze podpdrné
informace nizsi kvality. V téchto situacich by mélo byt provedeno posouzeni s cilem
zjistit, zda vdechny dostupné informace mohou odlvodnit pfistup zaloZeny na
prikaznosti dikazl. V takovych situacich by mé&l” byt Fadné& zdokumentovén souhrn
studie sledovanych vlastnosti, jakoZ i odtGvodnéni.

Totéz se tyka situace, kdy se jako relevantni informace pro konec¢né vyhodnoceni
a zavér pouziji alternativni metody (napf. (Q)SAR, analogicky pfistup, metody in
vitro). Pokyny k tomu, jak pouZivat alternativni metody nebo pfistup prikaznosti
dikazl, jak zjistit a méFit osud latky v Zivotnim prostiedi a fyzikalné chemické
vlastnosti a jak provést posouzeni vlivu na lidské zdravi a Zivotni prostfedi, naleznete
v Pokynech k poZadavkim na informace a posouzeni chemické bezpecénosti.

Potenciadlni Zadatel o registraci by mél tento pfistup pouzit k tomu, aby do souhrnu
studie sledované vlastnosti zanesl nasledujici tfi typy informaci:

e souhrn dostupnych Gdaji o konkrétni sledované vlastnosti a rovné&z zavér
ohledné posouzeni konkrétni sledované vlastnosti dané latky (napf. toxicita pro
reprodukci, akutni toxicita pro ryby, biologicky rozklad),

o klasifikace a oznaceni latky (pro lidské zdravi, Zivotni prostfedi a fyzikalné
chemické vlastnosti) a rovnéz zdGvodnéni této klasifikace,

e hodnoty PNEC a DNEL a rovnéZ zdlvodnéni danych hodnot.
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Technické pokyny k tomu, jak vypracovat souhrny studii sledovanych vlastnosti, jsou
uvedeny v Pokynech k nastroji IUCLID. Je tfeba upozornit, Ze informace obsazené
v souhrnech studii sledovanych vlastnosti v nastroji IUCLID Ize automaticky
extrahovat pro vytvoreni zpravy o chemické bezpecnosti.

3.3.3. Zvazeni pozadavki na informace

Dalsim krokem je, aby potencidlni Zadatel o registraci presné urcil, jaké jsou
pozadavky na informace o latce, kterou hodla registrovat, zejména s ohledem na
mnozstevni rozmezi, které je pro né€j relevantni, fyzikalni parametry latky (relevantni
pro technické upusténi od zkousek) a zplsoby pouziti/expozice (relevantni pro
upusténi od zkousek na zakladé expozice).

Pokud byl po dotazovani potencidlni Zadatel o registraci informovan o tom, Ze existuji
dalsi potencidlni Zadatelé o registraci, mél by je kontaktovat, aby vsichni potencialni
zadatelé o registraci mohli urcit své pozadavky na informace.

Pozor: Potencidlni Zadatelé o registraci musi finan¢né nahradit pouze ty Uudaje
pozadované narizenim REACH, které odpovidaji jejich mnoZstevnimu rozmezi.

Jak je podrobnéji popsano v Pokynech pro registraci, ¢lanek 12 nafizeni REACH
pozaduje od Zadateld o registraci, aby:

o predlozili veskeré relevantni a dostupné fyzikalné chemické, toxikologické
a ekotoxikologické informace, které maji k dispozici, nezavisle na mnozstvi
(patfi sem i Gdaje z vyhledani informaci v literature),

e minimalné splnili standardni pozadavky na informace uvedené ve sloupci 1
pfiloh VII az X nafizeni REACH pro latky vyrabéné nebo dovazené v urcitém
mnozZstevnim rozmezi, pfi¢emz existuji moznosti pfizplsobeni pozadavkd, jak je
popsano nize. Zjednodu$eny seznam pozadavkl na informace je k dispozici na
adrese http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-

requirements.

V pfipadé, Zze zadatel o registraci vyuzije moznosti upravit pozadavek na informace,
mél by to jasné& uvést a kazdou Upravu odlvodnit v registraéni dokumentaci. Sloupec 2
v kazdé z priloh VII az X nafizeni REACH uvadi konkrétni kritéria (napf. expozice nebo
nebezpecné vlastnosti), na jejichz zakladé Ize u jednotlivych sledovanych vlastnosti
prizplsobit nebo vypustit standardni pozadavky na informace. Zadatelé o registraci
kromé& toho mohou pftizplsobit nebo vypustit pozadované standardni informace
stanovené podle obecnych pravidel uvedenych v pfiloze XI nafizeni REACH, ktera
odkazuji na situace, kdy:

e se zkousky z védeckého hlediska nejevi jako nezbytné,
e zkousky nejsou technicky mozné,

e Ize od zkou$ek upustit na zdkladé scénaid expozice vypracovanych ve zpravé
o chemické bezpecnosti (CSR).

Upozoriiujeme, Ze agentura ECHA rovnéz poskytuje obecny prakticky prehled
pozadavkl nafizeni REACH pro Zadatele o registraci latek vyrédb&nych nebo
dovazenych v mnoZstvi 1-100 tun za rok. Tento ,Prakticky privodce pro manazery
malych a stfednich podnik( a koordindtory REACH" je k dispozici na internetovych
strankach agentury ECHA na adrese: https://www.echa.europa.eu/practical-guides.
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Pozor: Pozadavky na informace byly revidovany3® a mohou se znovu zménit. Pokud jiz
neni nutné poskytovat urcité informace, nemusi potencidlni Zadatelé o registraci
poskytovat nebo vyjednavat pfFistup k témto informacim (i v pfipadé, ze tyto Udaje jiz
byly ziskany a predlozeny stavajicimi Zadateli o registraci).

U latek identifikovanych v ¢l. 3 odst. 20 nafizeni REACH (napf. latky EINECS),
vyrabénych nebo dovazenych v rozmezi 1 az 10 tun za rok, se uplatiuji kompletni
pozadavky na informace pouze tehdy, jestlize je splnéno jedno nebo obé kritéria
stanovena v pfiloze III nafizeni REACH3°. Agentura ECHA na podporu Zadatell
o registraci vytvofila seznam latek, u nich jsou k dispozici dikazy, Ze by moZna splnily
tato kritéria (tj. u téchto latek nebude dostaclujici pfedlozeni pouze fyzikalné-
chemickych vlastnosti), a podplrny material popisujici krok za krokem G&inny postup,
jakym mohou podniky zvazit pfilohu III nafizeni REACH v kontextu své registrace?°.

Nejsou-li splnéna kritéria ptilohy III nafizeni REACH, musi byt u zavedenych latek do
10 tun rocCné splnény pouze poZadavky na informace o fyzikalné-chemickych
vlastnostech podle pfilohy VII nafizeni REACH.

U latek vyrabénych nebo dovazenych v mnozstvich 10 tun (a vice) za rok na jednoho
Zzadatele o registraci musi byt urcité informace rovnéz zdokumentovany ve zpravé
o chemické bezpecCnosti (CSR). Je tfeba zdokumentovat alespon vsechny informace
pozadované podle ¢l. 10 pism. a) nafizeni REACH pro technickou dokumentaci a podle
¢l. 10 pism. b) nafizeni REACH pro zpravu o chemické bezpecnosti (CSR), a to ve
zvlastnich formulafich pro oznameni (pfiloha I nafizeni REACH).

Pozadavky na informace pro urdité typy meziproduktl vyrdbénych a pouzivanych za
pfisné kontrolovanych podminek jsou kraceny a nepozaduje se provedeni posouzeni
chemické bezpecnosti. Je-li latka meziproduktem vyrabénym a pouzivanym za pfisné
kontrolovanych podminek, musi potencialni Zadatel o registraci poskytnout agenture
ECHA informace, které maji volné k dispozici. Potencialni Zadatel o registraci tak
nemusi zakoupit povoleni k pFistupu, aby pfedlozil vice informaci o latce, nez jaké jiz
meély k dispozici. Jedina vyjimka z tohoto pravidla se tyka registrace prepravovaného
izolovaného meziproduktu v mnozstvi vétsim nez 1 000 tun za rok, kdy se pozadavky
prilohy VII nafizeni REACH uplatfiuji, a potencialni zadatelé o registraci tudiz budou
muset sdilet Udaje a naklady na né se stavajicimi Zadateli o registraci.

Dalsi informace o latkach pouzivanych jako meziprodukty a jejich pfipadné omezené
informace jsou k dispozici v oddile 2.2.5 Povinnosti tykajici se registrace meziproduktd
v Pokynech pro registraci a v praktickém prdvodci ,Jak vyhodnotit, zda se latka
pouziva jako meziprodukt za pfisné kontrolovanych podminek, a jak oznamovat
informace pro registraci meziproduktu v nastroji IUCLID", dostupnych na adrese
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/23036412/pgl6 intermediate regist

ration en.pdf.

Pozor: Tento krok vyZzaduje od kazdého potencialniho zadatele o registraci, aby presné
urcil, jaké jsou na néj kladené informacni pozadavky, pficemz je zejména treba
zohlednit konkrétni mnozstevni rozmezi, které je pro néj relevantni. Pfi zvazovani
pozadavkl na informace, které se na né&j vztahuji, mtZe potencialni Zadatel o registraci

38 Viz naptiklad Ziravost/drazdivost pro kZi, vézné podkozeni/podrazdéni o&i a akutni toxicita.

39 Viz €. 12 odst. 1 pism. b) nafizeni REACH a ¢lanek 2 provadéciho nafizeni 2019/1692.

4°Dalsi informace naleznete na strance vénované priloze III na internetovych strankach agentury ECHA na
adrese http://echa.europa.eu/support/registration/reduced-information-requirements.
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zvazit uplatnéni moznosti upusténi od pozadavk( na Udaje, naptiklad na zadkladé
o Vg s o v .
zpusobu pouziti / prubéhu expozice.

3.3.4. Stanoveni potrFeb v oblasti adaji a zjisténi
nedostatkl v adajich

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych informaci a uréeni svych pozadavk{ na informace
mQZe potencidlni Zadatel o registraci (pfipadn& spoleéné s daldimi potencialnimi
Zadateli o registraci) ovéfit, zda pfislusné studie jiz ma nebo zda jsou zapotiebi dalsi
udaje.

Na Udaje ve vlastnictvi potencialniho zadatele o registraci, které jsou pouzity pfi jeho
registraci, se bude vztahovat povinnost sdileni idajd na zakladé& Zadosti potencialniho
Zadatele o registraci, at uz se jedna o zkousky na obratlovcich, & nikoli.

Mohou byt rovnéz sjednany tyto body (ackoli Zadatelé o registraci nejsou povinni se
na zadné z nich podilet):

e Zprava o chemické bezpecnosti (CSR): V pripadé registraci nad 10 tun ro¢né
musi zadatelé o registraci predloZit zprdvu CSR, kterd mize byt stejnad jako
CSR stavajicich Zzadateld o registraci nebo vlastni CSR potencialniho Zadatele
o registraci. Pfi pfipravé vlastni CSR by potencialni zadatel o registraci nemél
byt pozaddan o Uhradu jakychkoli nakladl souvisejicich s ptipravou CSR
stavajiciho zadatele o registraci.

e Pokyny pro bezpecné pouziti latky: U registraci v mnozstvi 1-10 tun roc¢né,
protoze CSR neni nutna, je tfeba predlozit vice informaci v oddile registracni
v ’ o v z v s s
dokumentace vénovaném pokynum pro bezpecné pouzivani*,

V této fazi je potencialni Zzadatel o registraci schopen porovnat pozadavky na informace
a informace, které ma k dispozici. Na tomto zakladé muize urdit, zda existuji mezery
v informacich, a zvazit, jak Ize chybg&jici informace vytvorit.

Jsou-li dostupné informace dostacujici a standardni pozadavky na informace jsou
splnény, neni dalsi shromazdovani informaci nutné. Je-li to relevantni, musi byt
v souladu s kritérii podle pFilohy XI nafizeni REACH poskytnuto oddvodnéni pro Upravu
prislusné zkousky (pfislusnych zkousek).

V pripadé, Ze jsou dostupné informace povazovany za nedostatecné (pfipadné vcetné
informaci dostupnych jinym potencidlnim *adatelGm o registraci), mize potencialni
Zadatel o registraci ovérit, zda subjekty, které nejsou (potencialnimi) Zzadateli o
registraci latky, vlastni pfislusné Udaje, zejména pokud jde o Zadatele o registraci
jinych latek. Viz Gvod oddilu 2.1 pro seznam té&chto moZnych subjektd a oddily 2.2.2.2
a 2.3 o sdileni dajd s takovymito subjekty. Pfi sdileni Gdaji v této souvislosti se
doporucuje zajistit, aby byla pfistupova prava ziskana pro vsechny Zzadatele o
spolecnou registraci, ktefi by tyto informace potrebovali pro Ucely své registrace.

A nakonec, Zadatel o registraci mize v nékterych pfipadech namisto provadéni dalsich
zkouSek navrhnout omezeni expozice prostfednictvim zavedeni vhodnych opatreni
k Fizeni rizik (vice podrobnosti naleznete v Pokynech k poZadavkim na informace
a posouzeni chemické bezpecnosti).

Chybéjici idaje mohou byt pro kazdé z pfislusnych mnozstevnich rozmezi odliSné.
V zdsadé neni nutné provadét analyzu chybé&jicich Gdajl pro registrace meziproduktd,

41 Viz oddil 6 prilohy VI nafizeni REACH.
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vyjma registrace prepravovaného izolovaného meziproduktu v mnozstvi vice nez
1 000 tun za rok.

V pfipadé, Ze pretrvavaji nedostatky v Udajich, jsou kroky, které je treba ucinit,
popsany nize v oddile 3.4.

3.3.5. Sdileni nakladl na Gadaje

Jakmile potenciadlni zadatel o registraci dokondi vySe uvedené kroky a zjisti, zda

existuji dalsi potencialni Zadatelé o registraci podle mnozstevniho rozmezi a jaké jsou
7 . O v . v 4 7 ’ v 'l .0

dostupné udaje, muze zorganizovat skutecne sdileni téchto udaju.

Pokud existuji dalsi potencialni Zadatelé o registraci, méli by informovat o souvisejicich
nakladech, véetn& veskerych technickych a administrativnich nakladd. V tomto
pripad& by méla byt vypracovéna dohoda o sdileni idajd spolu s vedkerymi prisludnymi
smluvnimi ujednanimi, kterd se Zadatelé o spolecnou registraci rozhodnou uzavfit.
Nékolik doporuceni ohledné toho, jak vést Uspésna jednani, Ize nalézt v oddile 2.2.5
vyse.

PFi uzaviréni dohody ohledné& mechanismu sdileni nakladl se musi Zadatelé o registraci
maximalné vynasnazit o dosazeni spravedlive, transparentni a nediskriminacni
dohody. Zadatelé maji povinnost sdilet pouze naklady souvisejici s informacemi, které
potifebuji pro Uc&ely registrace podle nafizeni REACH. Tykd se to i nakladd
nesouvisejicich se studiemi. Povinné prvky, které maji byt zahrnuty do dohody
o sdileni Udajl, jsou uvedeny v oddile 2.2.3.1 a praktické ilustrace zasady
transparentnosti, spravedlnosti a nediskriminace pFi sdileni nakladd jsou uvedeny
v oddile 5. Oddil 6 nize podrobné popisuje mozné formy spoluprace. Metodika sdileni
nakladl by méla byt volné pFistupnd kazdému z Zadateld o spoleénou registraci
a novym potencidlnim ZadatelGm o registraci. Na vyzadani by mélo byt poskytnuto
doplfiujici objasnéni nakladd.

Pokud neexistuji zadni dalSi potencidlni zadatelé o registraci, oCekava se, ze se
potencidlni Zadatel o registraci v ptipadé budoucich potencialnich zadatell o registraci
jesté pripravi. Proto musi dbat na transparentni evidenci pFislu§nych nakladt v ptipadé
budouciho sdileni udajd.

3.3.6. (Spolecné) predkladani udaji

Existuji dvé odlisSné povinnosti vyplyvajici ze skutecnosti, Ze stejnou latku registruji
dva subjekty: Prvni z nich je povinnost sdilet Udaje. Druha spociva v tom, Ze Zadatelé
o registraci téze latky se podle €l. 11 odst. 1 a ¢l. 19 odst. 1 nafizeni REACH musi za
UcCelem spole¢ného predkladani informaci o latce organizovat. Pokud se tedy
potencialni Zadatelé o registraci shodnou na tom, Ze vyrabé&ji a/nebo dovazeji stejnou
latku, budou muset tuto latku registrovat spolecné.

Obecnym cilem povinnosti spoleéného pfedloZeni Gidajl je predlozeni jedné registrace
pro kazdou latku (v idedlnim pfipadé zahrnujici rovnéz pouziti latky jako
meziproduktu) v souladu se zasadou ,jedna latka, jedna registrace". Mohou se vsak
uplatnit vyjimky tykajici se spole¢ného predlozeni urcitych informaci vyslovné
stanovené v ¢l. 11 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 2 nafizeni REACH. Pfi uplatfovani téchto
vyjimek musi Zadatelé o registraci zlstat sou¢asti spole¢ného ptedloZeni, bez ohledu
na to, zda predkladaji spolecné nékteré nebo zadné pozadované informace. VSechny
informace pfedlozené pro danou latku, at uz spole¢né nebo samostatné, tvofi soubor
Udaju popisujici nebezpe&né vlastnosti latky a rizika spojend s latkou.

Existuje-li pouze jeden potencidlni Zadatel o registraci, mdze bud predlozit
Jndividualni* dokumentaci, nebo predlozit dokumentaci jako hlavni Zadatel
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o registraci. V pfipadé, Ze nejsou zadni dalsi potencidlni Zadatelé o registraci
a potencidlni Zadatel o registraci postupoval pro Ucely registrace samostatné, bude
muset aktualizovat svou registracni dokumentaci, kdyz se jiny potencialni Zadatel
0 registraci rozhodne zaregistrovat stejnou latku. V takovém pripadé budou muset obé
strany nejprve urcit hlavniho zadatele o registraci, ktery vytvofi predmét spole¢ného
predlozeni, a poté se dohodnout na obsahu dokumentace ke spole¢cnému predlozeni.
Nasledné bude muset stavajici zadatel o registraci aktualizovat svou dokumentaci, aby
byl soucasti spolecného predlozeni, a to bud'jako hlavni Zadatel o registraci, nebo jako
¢len. V kazdém pfipadé se mohou podle kritérii stanovenych v ¢l. 11 odst. 3 a ¢l. 19
odst. 2 nafizeni REACH stéle rozhodnout o odstoupeni od spoleéného predlozeni idajl.

Existuje-li n&kolik potencialnich zadatel( o registraci, mé&li by mezi sebou ur¢it hlavniho
7adatele o registraci jednajiciho jménem ostatnich srozuménych Zadatel( o registraci
(€l. 11 odst. 1 nafizeni REACH, hlavni Zzadatel o registraci rovnéz vytvori spolecné
podani v nastroji REACH-IT). Hlavni Zadatel o registraci pak v zasadé predlozi
dokumentaci jménem véech Zadatell o spole¢nou registraci. Ostatni potencialni
Zadatelé o registraci pak mohou predlozit svou registra¢ni dokumentaci, v niz odkazou
na véechny*2 nebo nékteré nebo zadné ze spole¢né predloZenych tdajd v dokumentaci
hlavniho Zadatele o registraci.

Dalsi podrobnosti o kritériich pro odstoupeni od spolecného predlozeni jsou uvedeny
v Pokynech pro registraci, oddilu 4.3.3 Podminky pro odstoupeni od spole¢né
predloZenych udaja.

Jak je popséano v oddile 2.2.3 vy$e, smluvni svoboda se vztahuje na zpisob, jakym se
7adatelé o spole¢nou registraci organizuji, pokud jde o spole¢né predkladani udajd.
Agentura ECHA vsak doporucuje, aby hlavni Zadatel o registraci pravidelné
komunikoval se stavajicimi/potencidlnimi zadateli o registraci, pokud jde o registracni
dokumentaci obsahujici spolecné pfedloZzené Udaje, zejména v pfipadé aktualizace
téchto Udajl. Zadatelé o spole¢nou registraci naleznou nejaktualnéjéi kontaktni Gdaje
na strance Zadatel( o spole¢nou registraci v nastroji REACH-IT.

Zadatellm o registraci latek pouZivanych pouze jako meziprodukty se technicky
umoznuje vytvorit paralelni spolecné predlozeni pouze pro meziprodukty (viz
oddil 4.3.3, Podminky pro odstoupeni od spole¢né predloZenych tdajd, v Pokynech pro
registraci).

3.4. V pripadé zjisténych chybéjicich udaji

V pfipadé, Ze jsou zjistény chybéjici Udaje, je mozné ziskat informace o vnitfnich
vlastnostech latek z jinych zdrojd informaci, neZ jsou zkousky in vivo, jsou-li pfi tom
splnény podminky uvedené v pfiloze XI nafizeni REACH. Zadatel o registraci maze
pou2|t celou skalu metod, jako jsou (Q)SAR, zkousky in vitro, grlstupy prikaznosti
dikaz{, pFistupy seskupovani (véetné analogického pristupu*?). Zadatelé o registraci
budou muset byt schopni agenture ECHA prokazat (prostfednictvim odpovidajiciho
formulare vyplfiovaného v nastroji IUCLID pro kazdy navrh zkousek zahrnujici zkousky
na obratlovcich), Ze nejprve zvazili metody nevyzadujici zkousky na zvifatech, nebot
provedeni skute¢nych zkousek na zvifatech se ma povazovat za posledni moznost.

42 Jak je popséno v ¢l. 3 odst. 3 a ¢l. 4 odst. 3 nafizeni REACH o poplatcich (ES) ¢. 340/2008, agentura
ECHA bude vybirat specifické snizené registracni poplatky za spole¢né predlozeni registra¢ni dokumentace.
43 Dalsi pokyny jsou rovnéz k dispozici v rdmci pro posouzeni analogického pfistupu dostupném na adrese
http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across.




Pokyny pro sdileni idajt
verze 410 - prosinec 2023

63

Jestlize nelze chybéjici informace doplnit ani jednou z metod nevyzadujicich zkousky,
musi potencialni Zadatelé o registraci ucinit opatfeni v zavislosti na druhu chybgjicich
udaja:

a. v pripadé, Ze je pro registraci nutnd studie uvedena v pfilohach VII a VIII
narizeni REACH (bez ohledu na to, zda se provadi na obratlovcich, ¢i nikoli), ktera
neni dostupna, je tfeba provést novou zkousku, aby bylo mozné dokondit
dokumentaci. Potencialni Zadatelé o registraci musi nasledné generovat nové
informace a musi se dohodnout, kdo bude provadét chybéjici studii pred
spoleénym predloZzenim Udaji. K dalsim podrobnostem viz Pokyny
k poZadavkdm na informace a posouzeni chemické bezpe&nosti dostupné na
adrese http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment;

b. v pfipadé, Ze je pro registraci nutna studie uvedena v prilohach IX a X (bez
ohledu na to, zda se provadi na obratlovcich, ¢i nikoli), kterd neni dostupna, musi
potencidlni Zadatelé o registraci nejprve zvazit vSechny alternativni pfistupy pro
splnéni pozadavku na informace. Pouze pokud pozadavek na informace nelze
splnit s pouzitim metod nezahrnujicich zkousky, musi se Zzadatelé o registraci
dohodnout na navrhu zkousek, ktery bude spolecné predlozen agenture ECHA
k posouzeni jako soucast registra¢ni dokumentace hlavniho zadatele o registraci,
a vypracovat jej. Potencidlni zadatelé o registraci kromé toho musi (podle
¢lanku 40 narizeni REACH) pro obdobi ¢ekani na vysledek rozhodnuti agentury
ECHA o navrhu zkoudek uplatnit a/nebo doporuéit naslednym uzivateldm
prechodna opatreni k fizeni rizik. Postup, ktery je tfeba dodrzet, je popsan
v Cl. 40 odst. 3 pism. e) nafizeni REACH. Dalsi podrobnosti naleznete
v oddile 4.2.1.

Pozor: Povinnost vypracovat navrh zkousek se uplatni rovnéz v pripadé, ze potencialni
7adatelé o registraci navrhnou, v disledku pouziti pravidel stanovenych ve sloupci 2
priloh, provedeni zkousek (vyssiho stupné) uvedenych v prilohach IX nebo X nafizeni
REACH jako alternativu ke standardnim poZadavkdm pfiloh VII a VIII nafizeni REACH.
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4. SDILENI UDAJU MEZI STAVAJICIMI ZADATELI O
REGISTRACI

Povinnosti sdileni idajt plati i po podani Zadosti o registraci. Po tomto okamziku muze
byt nutné, aby Zadatelé o spoleCnou registraci sdileli Udaje a své naklady. Jakykoli
model pro sdileni ndkladi musi jako takovy zohledfiovat skute¢nost, ze sdileni
a pfifazovani nakladl jsou nepretrzité a dynamické, a nikoli statické procesy.

Je dlleZité poznamenat, Ze povinnosti zadatell o registraci tykajici se sdileni idajd po
predlozeni registraéni dokumentace Zadateld o registraci nezanikaji. Zadatelé
o registraci maji dalsi povinnosti, které mohou zahrnovat potfebu sdilet Udaje
a pokracovat v Usili o dosazeni dohody.

Kromé toho podle provadéciho nafizeni 2016/9 maji zadatelé o registraci povinnost
uchovavat dokumentaci tykajici se sdileni Gidajl a nédkladd po dobu 12 let po poslednim
predlozeni studie (viz oddil 3.1.4.1 o ,pravidle 12 let"). Tato ¢innost mizZe byt rovnéz
spojena s administrativnimi naklady, které je tfeba vzit v Uvahu. Proto mohou zadatelé
o registraci zvazit potfebu prodlouzit svdj smluvni vztah.

Existuje nékolik prvk(, které mohou postupem ¢&asu zpUsobit variace modelu
a vyzadovat pfijeti napravnych opatreni:

Jednim z nich je ménici se poéet zadatelli o spoleénou registraci: pocet Zadatell
o registraci, ktefi se potencialné pfipoji ke spolecnému predlozeni, neni predem znam.
Novi potencialni zadatelé se mohou ke stavajicimu spole¢cnému predlozeni pfipojit
kdykoli v prib&hu trvani spole¢ného predloZeni, v jehoZ ramci jiz byl pfijat rezim
sdileni naklad{. Vice informaci o pravech novych potencidlnich zadatell o registraci
naleznete v oddile 2.2.3.1.

Kazdy zadatel o registraci, ktery predlozil idaje zvldst, podléhd povinnosti sdileni
Udajl. Proto by od n&j mohlo byt poZadovano, aby se zapojil do jedndni o sdileni Gdajl
s novymi nebo stavajicimi zadateli o registraci, pokud jde o Uudaje, které sami
predlozili.

Kromé& toho mohou byt nové Gdaje k dispozici po spole¢ném predloZeni tdajd,
zejména pokud si novi Zadatelé o registraci pfidaji své vlastni stavajici informace.
Stavajici Zadatelé o registraci se mohou dohodnout na zahrnuti novych informaci do
spolecné predlozené dokumentace, napf. za Ucelem zlepseni jeji kvality, a budou tak
v zasad& muset upravit vypoclet sdileni ndklad( tak, aby zohledfioval tento faktor.
Pfipadn& mdze novy Zadatel o registraci pfedloZit odstoupeni od spole¢ného pfedloZzeni
Udajl pro danou sledovanou vlastnost podle &l. 11 odst. 3 nebo &l. 19 odst. 2 nafizeni
REACH. Nicméné jsou stale povinni pripojit se ke spolecnému predlozeni jako ¢lenové.

Uplatnéni dalSich registraénich pozadavk@i: mize byt zapottfebi provést nékteré
dalsi zkousky a vynalozit souvisejici naklady, coz by mélo dopad na stavajici rezimy.
Nové informace se mohou objevit v disledku aktualizace mnoZstevniho rozmezi
Zadatele o registraci (oddil 4.1), hodnoceni dokumentace nebo latky (oddil 4.2) nebo
v jinych pfipadech, kdy je zjisténo, ze musi byt predlozeny nové informace (oddil 4.3).

Pozor: zadateldm o spoleénou registraci se doporucuje peclivé zkontrolovat dohody
o sdileni Udajd/nékladd a mit p¥i tom na paméti vySe uvedené prvky (které mohou
vést ke zméné nakladd) a opakovanou povahu tohoto postupu. Cena dokumentace,
ktera se odrazi naptiklad v povoleni k pfistupu, nezohledriuje pouze naklady na souhrn
jednotlivych studii.
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4.1. Sdileni Gdaji v pfFipadé zvySeni mnozstevniho
rozmezi

4.1.1. Krok dotazovani

Stavajici Zzadatelé o registraci maji rovnéz povinnost vznést dotaz v pfripadé zvyseni
mnoZstevniho rozmezi, kdy pro splnéni svych registraénich pozadavkl potfebuji dalsi
informace. Stavajici zadatel o registraci, ktery zaregistroval meziprodukt podle ¢l. 17
odst. 2 nebo ¢&l. 18 odst. 2 nafizeni REACH, mUZe rovnéZ vznést dotaz s cilem ziskat
informace nezbytné k predloZeni své dokumentace splnujici pozadavky na informace
podle ¢lanku 10 nafizeni REACH.

Podle ¢l. 12 odst. 2 nafizeni REACH musi zadatel o registraci ihned informovat
agenturu ECHA o dalSich potfebnych informacich, jakmile mnozZstvi registrované latky
dosahne dalsi prahové hodnoty. Tento krok navazuje na postup dotazovani podle
¢lanku 26 nafizeni REACH a je nezbytnym formalnim krokem k tomu, aby Zadatel
o registraci zahajil jednani o sdileni Gdaji se stavajicim Zadatelem o registraci ve
vySSim mnozstevnim rozmezi. Vyroba nebo dovoz mohou pokracovat béhem postupu
dotazovani a sdileni Gdajd.

Zadatel o registraci hodlajici aktualizovat mnoZstevni rozmezi musi presné urdit, jaké
jsou pozadavky na informace pro latky v pfislusném mnozstevnim rozmezi, fyzikalni
parametry latky (relevantni pro technické upusténi od zkouSek) a pouZziti / vzorce
expozice (relevantni pro upusténi od zkousSek na zakladé expozice).

Upozoriiujeme, Ze podle ¢l. 24 odst. 2 nafizeni REACH bude muset podnik, ktery
predlozil oznameni (NONS) podle smérnice 67/548/EHS, predlozit dokumentaci, ktera
je v souladu s nafizenim REACH (podle &lank( 10 a 12 nafizeni REACH), pokud
mnozstvi oznamené latky dosahne dalsi prahové hodnoty.

Na zakladé vysledku dotazovani poskytne agentura ECHA v pfipadé, Ze jsou k dispozici
relevantni idaje, informace o (podrobnych) souhrnech studii spolu s kontaktnimi tdaji
predchozich a potencidlnich Zadatell o registraci. Bude uvedeno, zda byly Udaje
predlozeny pred vice nez 12 lety, Ci nikoli, a zda tedy podléhaji nahradé.

Na tomto zdkladé mdZe tazatel pozadat pfedchozi Zadatele o registraci o studie
vyZadované pro aktualizaci.

Nejsou-li k dispozici zadné (daje, pouziji se stejné zasady, jaké jsou popsany
v oddile 3.4.

4.1.2. Jednani o sdileni udajd

Po dotazovani musi zadatel o registraci zvysSujici své mnozstevni rozmezi ptipadné
zahdjit s pFislusnym Zadatelem o registraci jednani o pfistupu k pFisludnym Gdajdm
o latce. Plati stejné zdsady jako pro sdileni Gdaji pFi predkladani registraéni
dokumentace, viz oddil 3.2.4.

Nékolik doporuceni ohledné toho, jak vést Uspésna jednani, Ize nalézt v oddile 2.2.5
vy$e. Povinné prvky, které maji byt zahrnuty do dohody o sdileni idajd, jsou uvedeny
v oddile 2.2.3.1 a praktické ilustrace zasady transparentnosti, spravedlnosti
a nediskriminace pfti sdileni nakladl jsou uvedeny v oddile 5.

V pFipadé&, Ze do dohody o sdileni Gdajd byly zahrnuty budouci potfebné Gdaje, mély
by strany na dohodu odkazovat. V pfipadé potfeby mohou strany véc postoupit
prislusSnému vnitrostatnimu soudu.
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4.2. Sdileni adaja v disledku regula¢niho rozhodnuti

Hodnoceni registracni dokumentace agenturou ECHA (kontrola souladu nebo
posouzeni navrhu zkousky) nebo hodnoceni latky pfislusnym organem clenského statu
mize vést k adosti o predloZeni daldich informaci, coZz neni vZdy striktné& spojeno
s pozadavky na informace jednotlivych Zadatel( o registraci.

Pokud regulac¢ni rozhodnuti poZaduje dalsi informace, musi adresati rozhodnuti
vynalozit veskeré Usili, aby dosahli dohody o tom, kdo provede pozadovanou zkousku
podle ¢l. 53 odst. 1 nafizeni REACH. Agentura ECHA musi byt informovana o tom, kdo
provede zkoudku, do 90 dnl od vydani rozhodnuti. Neni-li agentura ECHA v této [hité
informovana, uréi jednoho z Zadatell o registraci, aby zkouku provedl jménem vech.

Podle provadéciho nafizeni 2016/9 (Cl. 4 odst. 2) zadatelé o spole¢nou registraci
zohledni v modelu sdileni nakladd mechanismus pro sdileni nakladl plynoucich
z hodnoceni latky. Podle tohoto nafizeni maji rovnéZz povinnost zvazit moZzZnost
zahrnout do né€j jiné naklady na budouci dodatec¢né pozadavky na informace o dané
latce, nez jsou pozadavky plynouci z potencialniho rozhodnuti o hodnoceni latky (napft.
potencialni rozhodnuti o vyhodnoceni dokumentace). Tyto naklady musi byt
odlvodnéné a musi byt uvedeny oddé&lené od ostatnich nakladd v dohodé o sdileni
Udajl. Viz oddil 2.2.3.1 vyse.

V €&l. 53 odst. 2 nafizeni REACH je stanoveno, e zasada rozdéleni téchto nakladl je
zalozena na rovném podilu.

Ustanoveni ¢l. 53 odst. 3 nafizeni REACH stanovi, ze Zadatel o registraci, ktery provadi
zkousku, poskytne kazdému z ostatnich dotéenych Zadatell o registraci kopii celkové
zpravy ze studie a e méa vUud&i nim odpovidajici narok (¢l. 53 odst. 4).

Vsichni Zadatelé o registraci, kterym je urceno rozhodnuti o hodnoceni dokumentace
(navrh zkousky a kontrola souladu) nebo rozhodnuti o hodnoceni latky, jsou tudiz
povinni predlozit studii pozadovanou v tomto rozhodnuti. V zdsadé musi pozadované
informace predlozit spole¢né hlavni Zadatel o registraci, aby z tohoto predlozeni méli
bez dalSich opatfeni prospéch vsichni Zadatelé o registraci. Pokud vSak Zadatel
o registraci odmitne sdilet naklady na pozadovanou studii, mohou se vSichni ostatni
Zadatelé o registraci rozhodnout, Ze tuto studii predlozi jednotlivé (odstoupeni od
spole¢né predloZenych Gdajd), takZe by Zadatel o registraci, ktery nesplnil povinnost,
nemél ze spolecné predloZzené studie zadny prospéch. V takovém pfipadé by vsSichni
Zzadatelé o registraci, ktefi predlozili poZzadovanou studii jednotlivé, rozhodnuti
dodrzeli, zatimco zadatel o registraci, ktery nesplnil povinnost, by jej nedodrzel, a
proto by se na né&j mohlo vztahovat donucovaci opatfeni.

4.2.1. Hodnoceni dokumentace: navrhy zkousek
a kontrola souladu

Rozhodnuti o hodnoceni dokumentace podle ¢lanku 51 nafizeni REACH jsou urcena
véem Zadatelm o registraci, jichZ se tykaji dotéené pozadavky na informace. Novi
Zadatelé o registraci budou muset po rozhodnuti o kontrole souladu vyjednat pfistup
k Gdajim, které pouzivaji stavajici zadatelé o registraci, aby splnili pozadavek
(pozadavky) na informace.

V souvislosti s navrhy zkousek uplatfiujicimi analogicky pfistup mohou Zadatelé
o registraci navrhnout zkousku stejné latky za i¢elem splnéni pozadavkd na informace
o rlznych latkach. Je-li analogicky pfistup odlvodnény, mize agentura ECHA
rozhodnout, e od zadatell o registraci rlznych latek bude pozadovat zkousku stejné
latky.
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Nové studie, které maji byt vytvoreny na zakladé rozhodnuti agentury ECHA o navrhu
zkousSky nebo kontrole souladu dokumentace, se fidi pravidly ¢lanku 53 nafizeni
REACH popsanymi v Uvodu oddilu 4.2.

Pokud jsou pozadované studie jiz k dispozici, byly agentufe ECHA predlozeny
a povazovany za vyhovuijici, agentura ECHA by v dusledku rozhodnuti o hodnoceni
dokumentace pozadovala, aby Zadatelé o registraci sdileli uvedené studie podle
ustanoveni o sdileni idajd v hlavé III s cilem zamezit zdvojovani zkoudek na zvitatech.

4.2.2. Hodnoceni latky

Rozhodnuti o hodnoceni latky podle ¢lanku 52 nafizeni REACH jsou urcena vsem
dotéenym Zadatelm o registraci. Zadatelé o registraci, ktefi ukond¢ili vyrobu44, mohou
mit i pfesto povinnost sdilet naklady plynouci z rozhodnuti o hodnoceni latky
(¢l. 50 odst. 4 nafizeni REACH a Cl. 4 odst. 6 provadéciho nafizeni 2016/9).

Nové studie, které maji byt vytvofeny na zakladé rozhodnuti agentury ECHA
o hodnoceni latky se Fidi pravidly ¢lanku 53 nafizeni REACH popsanymi v Gvodu oddilu
4.2.

Podle ¢l. 4 odst. 2 provadéciho narizeni 2016/9 se musi Zadatelé o registraci dohodnout
na mechanismu sdileni nakladl, ktery se tykd potencidlnich nakladd po rozhodnuti
o hodnoceni latky. Mira jejich pfispévku by méla byt stanovena v dohodé o sdileni
Udajl. Zadatelé o registraci mohou na rliznych Grovnich ptispét k obavdm uvedenym
v rozhodnuti o hodnoceni latky (Uroven expozice, néktera pouziti atd.). V téchto
pfipadech mohou byt pfislusné prispévky stanoveny napfiklad ve vztahu k podily,
kterym kazdy Zadatel o registraci prispiva ke zjisténé obavé.

KdyZ se vypracovava navrh dohody o sdileni Gdajl, obvykle neni zndma pfesna
vyde skuteénych nakladl, kterou museji zadatelé o registraci sdilet mezi sebou.
Proto by se mély strany dohodnout na obecném a abstraktnim mechanismu sdileni
nakladd nebo na vzorci, ktery jim umozni fesit sdileni ndkladd bez ohledu na jejich
sumé&. Tento mechanismus sdileni nakladd by se mél v zdsad& vztahovat na
vSechny nové zadatele o registraci latky.

Pokud bylo v minulosti pfijato rozhodnuti o hodnoceni latky, jehoz adresatem nebyl
potencidlni Zadatel o registraci, mlZe byt potencidlni Zadatel o registraci pozadan
o sdileni t&chto naklad{ pfi predkladani své nové registraéni dokumentace v souladu
s vySe uvedenymi zasadami.

4.3. Sdileni adaja v pripadé novych informaci/novych
chybéjicich adajd
Clédnek 22 natizeni REACH stanovi fadu povinnosti, které maji zajistit, aby informace
o latkach byly pribézné aktualizovany, a chemické latky mohly tak byt pouZivany
bezpecné.

V ddsledku toho musi Zadatelé o registraci aktualizovat svou registraéni dokumentaci,
. . . . . z ra O v ’
jakmile budou k dispozici nové relevantni informace**. To muze mit dopad na:

44 Podle ¢l. 50 odst. 2 a 3 nafizeni REACH.
45 Viz provadéci nafizeni Komise (EU) 2020/1435 ze dne 9. fijna 2020 o povinnosti Zadatel o registraci
aktualizovat jejich registracni Udaje podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
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o klasifikaci latky,

e CSR nebo bezpecnostni list, pokud jsou k dispozici nové poznatky o rizicich
latky pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi.

Tyto situace mohou vyzadovat dal$i sdileni idaji. Zadatelé o spole¢nou registraci by
meéli své registrace aktualizovat, kdykoli se objevi nové informace. Sledovanim zprav
a doporuceni agentury ECHA se mohou zadatelé o spoleCnou registraci poucit, jaké
jsou nejéast&jsi nedostatky, a vyhnout se stejnym problémim ve svych vlastnich
registracich. Méli by si napfiklad ovéfit, zda se neobjevila harmonizovana klasifikace a
oznaceni pro jejich latku. Nové informace mohou rovnéz pochazet z dodavatelského
fetézce nebo se objevit, kdyz se ke spoleénému predlozeni pfipoji novi ¢lenové.

Kromé& toho mlze byt nutné ziskat nové informace po zmé&né& samotného nafizeni
REACH (napf. nové pozadavky).

o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovéni chemickych latek (REACH) (UF. vést. L 331, 12.10.2020,
s. 24). Dalsi podrobnosti viz oddil 7 Pokyn{ pro registraci.
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5. SDILENI NAKLADU V PRAXI

Vyse uvedeny oddil 2.2.3.1 popisuje prvky, které musi byt obsazeny v dohodé o sdileni
Udajl, a oddil 2.2.5 vyse obsahuje rady pro vedeni Usp&$ného jednani. Cilem tohoto
oddilu je poskytnout dal&i podrobnosti o tom, jak mize sdileni nakladt prob&hnout
vV praxi.

Oddil 5.1 obsahuje praktictéjsi ilustrace provadéni zasad transparentnosti,
spravedInosti a nediskriminace.

Kromé& toho dohoda o sdileni ndkladl vyZaduje, aby se strany dohodly na:
e spolehlivosti, relevantnosti a pfimé&renosti Gdaji (oddil 5.2, kvalita Gdajd),
e ekonomické hodnoté tidaji (oddil 5.3, ocenéni Gidajd) a

e tom, jak se dohodnutd hodnota bude délit mezi strany (oddil 5.4, rozdéleni
naklad( a nahrada).

Nize popsané prvky nemaji byt normativni ani povinné. Mély by slouzit pfedevsim jako
pokyny, aby se zajistilo, Ze pfi organizovani provérky kvality Udajd a souvisejicich
¢innosti spojenych se sdilenim Gdajd rozpoznaji véechny zainteresované strany
vSechny vyznamné faktory.

5.1. Ilustrace zasad transparentnosti, spravedinosti
a nediskriminace

Sdileni naklad( ma za cil sdileni skute¢nych vydajt a naklad( souvisejicich s registraci
latky podle nafizeni REACH. Neni urceno k vytvareni zisku pro zadnou stranu.

PFi uzaviréni dohody ohledné& mechanismu sdileni nakladl se musi Zadatelé o registraci
maximalné vynasnazit o dosazeni spravedlivé, transparentni a nediskriminacni
dohody. Provadéci nafizeni 2016/9 usnadinuje provadéni téchto zakladnich zasad
a dale objasfiuje ustanoveni nafizeni REACH o sdileni Gdajd a nakladd (a rovnéz
o povinnosti spole¢ného predlozeni). Ustanoveni provadéciho nafizeni 2016/9 se tykaji
jak situace, kdy se novi zadatelé o registraci pfipojuji k dohodé& o sdileni Udajd, ktera
jiz byla uzavrena, tak situace, kdy Zadatelé o spolecnou registraci uzaviraji novou
dohodu o sdileni Gdajd.

Sdileni Gdajd by se napfiklad povaZzovalo za:

e nespravedlivé, pokud predchozi zadatel o registraci pozaduje, aby potencialni
7adatel o registraci uhradil 100 % ndakladd na studii, zatimco nékolik dal&ich
7adatelQ o registraci odkazuje na tuto studii,

e netransparentni, pokud by pfedchozi Zadatel o registraci pozadoval zaplaceni
celkového poplatku za spole¢né predlozené Udaje, aniz by poskytl podrobné
informace o nakladech na jednotlivé studie,

e diskrimina¢ni, pokud by byl model sdileni nakladd uplatfiovan odligné& pro
srovnatelné potencidlni Zadatele o registraci (napf. zvyhodnéni prvnich
v o
zadatelu).

Transparentnost

Naklady, které je tfeba v dohodé& o sdileni nakladd vzit v Gvahu, mohou byt rdzné
povahy, tj. mohou se tykat zkousek / splnéni poZadavkd na informace (nédklady na
studie) a mohou se tykat administrativni prace (bud souvisejici s konkrétnim
pozadavkem na informace, nebo obecné administrativni naklady).
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Véechny naklady je tfeba rozepsat: informace pfistupné véem ZadatelGm o spole¢nou
registraci by mély zahrnovat rozpis kazdé jednotlivé nakladové polozky. To se tyka jak
nakladl na studii, tak administrativnich nakladi:

o Naklady souvisejici s udaji: jakékoli naklady nutné na provedeni studie, ziskani
pristupu (spoleéného vlastnictvi nebo prava odkazovat) k idajim vlastn&nym
tfetimi stranami, najmuti laboratofi, provadéni monitorovani nebo splnéni
pozadavku na informace pomoci alternativni metody. Tyto naklady musi jasné
souviset s pfisluSnym poZzadavkem na informace (¢l.2 odst. 1 pism. a)
provadéciho nafizeni 2016/9).

o Naklady souvisejici s administrativnimi pracemi: veskeré naklady na spravu
dohody o sdileni Gdajl, jakoZ i na spole¢né predkladani (&l. 2 odst. 1 pism. b)
provadéciho nafizeni 2016/9).

Pokud jde o administrativni naklady, je dllezité, aby z(&astnéné strany zvazily
véechny ¢innosti, které mize byt nutné provést v obecném kontextu sdileni tdajd
a sdileni/pFidéleni nakladd a rovnéz v rdmci pFipravy spole¢ného predloZeni informaci
o latce. Tyto cinnosti mohou zahrnovat komunikacni cinnosti, mozné vyuziti
zplnomocnénce, administrativni ¢innost souvisejici se spole¢nym vypracovanim zpravy
o chemické bezpecnosti atd. Spravni naklady by mély byt pokud mozno rozepsany na
zaklad& nakladt na Udaje. Pokud se nejednad o naklady spojené s konkrétnimi tdaji
a souvisi napfiklad s obecnymi naklady na spolec¢né predkladani, musi to byt rovnéz
jasné zdlvodnéno a naklady musi byt odpovidajicim zplisobem rozepsany.

Pozor: Provadéci nafizeni 2016/9 umoznuje zprostit se na zakladé jednomysiného
souhlasu povinnosti rozepsat Udaje na jednotlivé polozky, pokud dohoda o sdileni
Gdaju jiz existovala pted vstupem tohoto nafizeni v platnost.

Nasleduje obecny priklad toho, co provadéci zafizeni 2016/9 vyzaduje, pokud jde o
rozepsani na jednotlivé polozky:

Odtvodnéni

Polozka Mnozstevni Naklady na Administrativni
nakladi rozmezi studii LETETY (pro kazdou
(rozpis vSech (mnoZstevni  (uplatriuje-li  (souvisejici nebo poloZku
nakladd na rozmezi, pro  se) nesouvisejici nakladi)
jednotlivé které je s konkrétnim
polozky) polozka poZadavkem na
nakladii informace)
relevantni)
Studie 1 1-10 t/rok 1 000 EUR 70 EUR Odtvodnéni 1
Studie 2 1-10 t/rok 2 000 EUR 60 EUR Oduvodnéni 2
Studie 3 1-100 t/rok | 3 000 EUR 130 EUR Oddvodnéni 3
Token Neni Neni 150 EUR OdGvodnéni 4
k dispozici k dispozici
Komunikace | 1-10 t/rok Neni 1 000 EUR Odlvodnéni 5
tykajici se k dispozici
spolec¢ného
predlozeni
Gdajt
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atd.

Metodika sdileni nakladd by méla byt volné ptistupnd véem ZadatelGm o spole¢nou
registraci a novym potencidlnim Zadatellm o registraci. Na vyzadani by mélo byt
poskytnuto doplfiujici objasnéni nakladd.

Registracni ¢innosti jakékoli povahy, které s sebou nesou naklady, je tfreba kazdoro¢né
zdokumentovat a uchovavat po dobu nejméné 12 let po poslednim predlozeni studie
a tuto dokumentaci neprodlené a bezplatné zpfistupnit stavajicim a potencialnim
7adatellm o registraci (&l. 2 odst. 3 provadéciho nafizeni 2016/9). Naklady tedy musi
byt doloZené a odlvodnéné. Pokud v rdmci dohod o sdileni Gdaji uzavienych pred
vstupem provadéciho nafizeni 2016/9 v platnost takova podrobna dokumentace chybi,
vyzaduje se, aby strany vynalozily veskeré Usili na shromaZzdéni dokladd o téchto
drivéjsich nakladech nebo aby tyto naklady co nejlépe odhadly.

Typ a detaily provedeni rozpisu (zejména Uroven rozpisu) se budou pravdépodobné
pfipad od pfipadu liSit. Mohou mimo jiné zaviset na zvolené formé spoluprace a jeji
struktufe (napf. zda se vyvinula z existujici formy spoluprace nebo byla zfizena
konkrétné pro ucely REACH) a na tom, zda byly Ukony pfidéleny jednotlivé latce nebo
skupiné (skupindm) latek (tudiz by mohlo byt obtizné odvodit Gplny rozpis nakladt
specificky pro jednu latku).

RozliSeni mezi naklady na studii a administrativnimi naklady a mozny vyznam
administrativnich nakladd pro konkrétni poZadavek na informace se mohou
u jednotlivych spole¢nych predlozeni lisit. Naklady by mély byt transparentné
zaznamendvany a jejich zdroje by mély byt adatelim o spole¢nou registraci jasné.
V priloze 3 je uveden nevylerpdvajici seznam moznych poloZzek nakladl, ktery Ize
zvazit pfipad od pfipadu.

Model sdileni nakladd by mél zahrnovat mozné budouci naklady, a sice ty plynouci
z potencialniho rozhodnuti o hodnoceni latek, avéak muZe rovnéz zohledfiovat dalsi
potencidlni budouci naklady plynouci z budoucich dodatednych pozadavki na
registrovanou latku nap¥. v disledku rozhodnuti o kontrole souladu (viz €l. 4 odst. 2
provadéciho natizeni 2016/9 a oddily 4.2 a 4.3 t&chto pokynd). Je tfeba mit na paméti,
Zze pripadné dalsi administrativni Cinnosti vyvolané budoucimi dalSimi pozadavky
vyplyvajicimi z hodnoceni dokumentace mohou rovnéZ vést k nakladim.

Pozor: Doporucuje se, aby Clenové spolecného predlozeni dosahli dohody o sdileni
’ .0 v ’ v v _ . v ’ 7 .
udaju pred tim, nez zverejnéni dostupné informace.

SpravedIlnost a nediskriminace

Jak vyzaduje nafizeni REACH a opétovné potvrzuje provadéci nafizeni 2016/9,
Zadatelé o registraci musi platit pouze za Udaje, které potfebuji ke splnéni svych
pozadavkl na informace. To znamena, ze adatelé o registraci musi sdilet naklady na
Udaje, které se tykaji jejich pozadavk( na informace, pfi zohledn&ni mnoZstevniho
rozmezi, které zamysleji registrovat, a typu registrace (plna nebo meziprodukt). To se
tyka jak naklad( na studii, tak administrativnich nakladd#e.

Stejné jako v pfipadé nakladl souvisejicich s pozadavky na informace se maiji
administrativni naklady sdilet pouze v pfripadé, ze se vztahuji k informacim, které musi
Zadatel o registraci predlozit pro svou registraci. Administrativni naklady, které nelze

46 €|. 27 odst. 3 nafizeni REACH a ¢l. 4 odst. 1 provadéciho nafizeni 2016/09.



72 Pokyny pro sdileni adajd
verze 4.1 - prosinec 2023

spojit s zadnou konkrétni sledovanou vlastnosti, by vSak meély byt spravedlivé
rozdéleny, tj. imérné informacim, které musi Zadatel o registraci predlozZit. Napfiklad
setkani zorganizovana za Ulelem prodiskutovani navrhd zkou$ek relevantnich pro
vy$Si mnozstevni rozmezi mohou byt spojena pouze s naklady, které by neméli nést
Zadatelé o registraci v nizSim mnoZstevnim rozmezi nebo pouzivajici latku jako
meziprodukt podle ¢lankd 17 a 18 nafizeni REACH.

Sdileni nakladd mezi predchozimi Zadateli o registraci a potencidlnimi Zadateli
o registraci by se nemélo vztahovat na sbér informaci pro Ucely stanoveni stejnosti
latky*”.

Vzhledem k tomu, Ze Gdaje predlozené pro Uclely registrace podle nafizeni REACH jsou
chranény pouze po dobu 12 let od jejich predlozeni, mohou potencidlni zadatelé
0 registraci ve své registraci odkazovat na Udaje predlozené pred vice nez 12 lety, aniz
by museli sdilet naklady spojené s témito udaji.

Za specifickych podminek mohou Zadatelé o registraci odstoupit od urcitych nebo
vSech informaci predkladanych spole¢né ostatnimi Zadateli o registraci stejné latky.
Odstupujici Zadatel o registraci tak nemusi sdilet s ostatnimi zadateli o spolecnou
registraci naklady na informace, od kterych odstoupil. MozZnostmi odstoupeni od
spole¢ného predlozeni Gidaji a souvisejicimi povinnostmi se podrobné zabyvaji Pokyny
pro registraci, oddil 4.3.3 Podminky pro odstoupeni od spole¢né predloZenych udaja.

Model vypocétu nakladd obsahuje (pokud se ho strany jednomysIné& nezprosti podle
¢l. 4 odst. 5 provadéciho nafizeni 2016/9) mechanismus nahrady zaloZeny na principu
pomérného prerozdéleni prislusného podilu na nakladech na kazdého ucastnika
dohody o sdileni Udajl v pripadé&, Zze se v budoucnu k dohodé pFipoji novy potencialni
zadatel o registraci (Cl. 2 odst. 1 pism. c) a ¢l. 4 odst. 4 provadéciho nafizeni 2016/9).
Mechanismus nahrady plati stejné pro stavajici i budouci zadatele o registraci.

Doporucuje se predem se dohodnout na tom, jak ¢asto se budou naklady a pfipadné
nahrady prepoditdvat. Ty budou nakonec predstavovat rovnovdhu mezi piirlistkem
poctu Zadatel( o spole¢nou registraci a novymi naklady. Dle jednotlivych p¥ipadl by
se mohlo jednat o tyto moznosti: kazdorocné (s ohledem na to, Ze samotny prepocet
mQze byt spojen s naklady), po vyprseni Ihlity registrace nebo po vypréeni 12leté lhity
po predloZeni.

Je dlleZité mit na paméti, Ze v dob& dohodnuti se na modelu vypoc&tu nakladl nemusi
byt znamy vsSechny faktory souvisejici s naklady. Proto, aby bylo mozné zohlednit
takové nezndmé proménné, muZe byt schéma nahrady i ustanoveni o budoucich
nakladech omezeny pouze na mechanismus vypoctu nakladd, tj. na vzorec vypoctu a
lhdty, udalosti nebo &astky vedouci k jejich uplatnéni, a nemusi se tykat dohody
ohledné rozdéleni konkrétnich ¢astek pred jejich vyskytem.

Pristupujici Zadatelé o registraci maji pravo pozadat stavajici zadatele o registraci
o revizi modelu sdileni nédkladd a rozdé&leni nékladd, pokud maji divod stavajici dohodu
o sdileni Gdajd zpochybnit, tj. domnivaji se, Ze stavajici ustanoveni nejsou v souladu
se zasadami spravedlnosti, transparentnosti nebo nediskriminace. Stavajici zadatelé
o registraci napfiklad nemuseli brat v ivahu aspekty, které jsou pro budouci zadatele
o registraci relevantni; to, co bylo spravedlivé, transparentni a nediskriminacni pro
predchozi Zzadatele o registraci, nemusi byt nutné presné pro nové Zadatele
0 registraci.

47 Ustanoveni ¢l. 4 odst. 2 provadéciho nafizeni 2016/9.
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Pfiklad: Ptedchozi zadatelé o registraci se dohodli na sdileni administrativnich nakladi
rovhym dilem bez ohledu na mnoZstevni rozmezi, zatimco provadéci nafizeni 2016/9
vyzaduje sdileni administrativnich nakladl v souvislosti s pozadavky na informace.
Potencialni Zadatel o registraci to miZe napadnout a ptedchozi Zadatelé o registraci
budou muset prokazat, jak je tento model v souladu se zdsadou spravedInosti. Pokud
to nemohou od{vodnit, mohou byt nuceni model sdileni ndklad{ upravit.

Kromé toho by novi Zadatelé o registraci neméli byt pozadani o zaplaceni priplatku
nebo rocniho zvysSeni za to, Ze se nezaregistrovali spoleCné s Zadateli o registraci
v letech 2010, 2013 nebo 201848, pokud neexistuji legitimni a opravnéné ddvody pro
Ué¢tovani dodateénych &astek pozdé&jdim Zadateldm o registraci a tyto ¢astky byly
transparentné prezentovany b&hem jednani o sdileni Gdaju.

Priklad: Pfredchozi zadatelé o registraci se dohodli na ro¢nim zvyseni*® cen za povoleni
pfistupu. Potencidlni Zadatelé o registraci, ktefi jsou tim penalizovani, mohou toto
ustanoveni napadnout®®. Pfedchozi Zadatelé o registraci budou muset toto zvyseni
odGvodnit. Pokud to nelze odvodnit v souladu se zdsadou nediskriminace, muzZe byt
nutné, aby predchozi zadatelé o registraci upravili model sdileni nakladd.

Pozor: V pfipadé podnikl s rlznymi pfidruzenymi subjekty, které jsou samostatnymi
pravnimi subjekty, musi kazdy z nich splnit své povinnosti registrace zvlast. Kazdy
samostatny pravni subjekt by tedy mé&l splnit své povinnosti sdileni idajd a nakladd.

5.2. Kvalita udaji

Nezbytnym predpokladem pro ocenéni existujicich studii je stanoveni jejich védecké
kvality. Pfi posuzovani spolehlivosti, relevantnosti a pfimérenosti studie musi Zadatelé
o registraci vénovat velkou pozornost zajisténi toho, aby byl zkusebni materidl Fadné
definovan, zejména v pripadé nanoforem.

5.2.1. Spolehlivost - relevantnost - primérenost

V souladu s pokyny OECD by pfi uréovani kvality existujicich dajd pro Gcely popisu
dané studie mély byt zohlednény tfi aspekty, zejména primérenost, spolehlivost
a relevantnost dostupnych informaci. Tyto pojmy byly Klimischem a kol. (1997)
definovany takto: (1997):

e spolehlivost: vztahuje se k vnitfni kvalité zpravy ze zkousky nebo publikace
a vztahuje se na pokud moZno standardizovanou metodologii a zplsob, jakym
jsou popsany experimentalni postup a vysledky tak, aby podaly dikaz jasnosti
a pravdépodobnosti nalezd,

48 Viz rozhodnuti agentury ECHA ze dne 12.7.2013
(http://echa.europa.eu/documents/10162/21728418/reach dsd decision 12-07-2013 en.pdf)
a rozhodnuti odvolaciho senatu ze dne 17.12.2014 (A-017-2013)

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

49 Jiném nez v dUsledku inflace (viz oddily 5.3.2 a 5.3.3).

50 Rozhodnuti odvolaciho senatu agentury ECHA ze dne 17. prosince 2014 ve véci A-017-2013, Vanadium,
body 46 a 56.
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e relevantnost: tyka se rozsahu vhodnosti Gdaji a zkou$ek pro identifikaci urcité
nebezpecnosti nebo charakterizaci urcitého rizika®?,

e pFfimérenost: definuje uZiteCnost  Gdajl pro Ucely posuzovani
nebezpecnosti/rizik.

Pokud pro kazdou sledovanou vlastnost existuje vice nez jedna studie, je nejvétsi vaha
pfisuzovana studii, ktera je nejspolehlivéjsi a nejrelevantnéjsi. Tato studie je zpravidla
oznaovana jako klicova studie. Uréeni spolehlivosti se v zasad& tykad zplsobu
vypracovani studie. Je treba peclivé zvazit kvalitu studie, metodu, vykazovani
vysledk({, vyvozené zavéry a samotné vysledky, aby bylo mozné vytvofit (podrobny)
souhrn studie.

Existuje nékolik dlvodd, pro¢ Gdaje v existujici studii mohou byt proménlivé kvality.
Klimisch a kol. navrhli nasledujici ddvody:

V7 s ’ o ’ v ’ ’ ’ v ’ . .
e pouzivani ruznych zkusebnich metod (v porovnani se soucCasnymi normami),

e neschopnost Ffadné charakterizovat testovanou latku (pokud jde o Cistotu,
fyzikalni vlastnosti atd.),

e pouzivani technik/postupd, které byly mezitim zdokonaleny, a

e nékteré informace nemusely byt pro danou sledovanou vlastnost zaznamenany
v v . v v wy 7 Ve [e] Vo 7
(pripadné ani méereny), ale mezitim byly uznany za dulezite.

Dfive nez se pristoupi k uréovani relevantnosti a primérenosti studie pro Ucely
posuzovani a k vypracovani (podrobného) souhrnu studie, je tfeba znat alespon
minimalni mnoZstvi informaci o spolehlivosti dané studie. Spolehlivost Gdajl je proto
klicovym hlediskem, které je jiz na zacatku tfeba vzit v Uvahu a které je potreba
k filtrovani nespolehlivych studii a k zaméreni na studie, které jsou povazovany za
nejspolehlivéjsi. Znalost toho, jakym zplsobem byla studie vypracovdna, je zakladem
pro vSechny dalsi avahy.

5.2.2. Pristupy k posuzovani kvality adaju

OECD navrhla dv& metody pro provedeni poateéni kontroly kvality Gdaji ve zpravach
o studii s cilem filtrovat nespolehlivé Gdaje ve studii. Obé metody jsou slucitelné a pfi
posuzovani kvality Gdaju je Ize pouZit bud samostatné, nebo v kombinaci.

1. Prvni pfistup vypracoval Klimisch a kol. (1997). Tato metoda pouziva
skorovaci systém spolehlivosti a je vyuzivdna zejména v pfipadé
ekotoxikologickych studii a studii tykajicich se zdravi. Lze ji vSak aplikovat
i na fyzikalné-chemické studie a studie, jejichz predmétem je osud a cesty
latky v Zivotnim prostredi.

2. Druha metoda byla vypracovana v roce 1998 v ramci programu Challenge
pro chemické latky vyrabéné ve vysokém objemu agentury EPA v USA.

3. Rovnéz je mozné zvazit jiné systémy, zejména pokud se tyto dvé metody
nezdaji byt vhodné pro validaci novych technik ziskavani informaci.

51 Zejména je tfeba zvaZit relevantnost sloZeni zkoudeného materidlu pouZitého k ziskani Gdaji tykajicich
se profilu (profilll) slozeni latky, ke které se maji vztahovat Udaje ze zkousek.
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5.2.2.1. Klimischiv skdérovaci systém

V ramci této metody Klimisch a kol. (1997) vypracovali skorovaci systém, ktery lze
pouzit k zatfazeni studie do kategorii podle spolehlivosti nasledujicim zplsobem:

1 = spolehlivé bez omezeni: ,studie nebo Udaje..., které byly ziskany v souladu
s obecné platnymi a/nebo mezindrodné uznavanymi obecnymi zasadami zkouseni
(nejlépe v souladu se zasadami spravné laboratorni praxe) nebo v nichz
dokumentované zkuSebni parametry vychazeji ze zvlastnich (narodnich) obecnych
zasad zkouSeni nebo v nichz jsou vsSechny popsané parametry Uzce
spojeny/srovnatelné s metodou uvedenou v pokynech".

2 = spolehlivé s urcéitymi omezenimi: ,studie nebo Udaje... (vétSinou neprovadéné
v souladu se zasadami spravné laboratorni praxe), v nichz dokumentované zkusebni
parametry nejsou zcela v souladu se zvlastnimi obecnymi zasadami zkouseni, nicméné
postaluji k pFijeti idaji, nebo v nichZ jsou popsany vyzkumy, které nemohou byt
shrnuty pod obecné zasady, které jsou vSak dobfe zdokumentované a z védeckého
hlediska pfrijatelné".

3 = nespolehlivé: ,studie nebo (daje... ve kterych se vyskytuje nesoulad mezi
systémem meéreni a testovanou latkou nebo ve kterych jsou pouzivany organismy /
zkuSebni systémy, které nejsou relevantni ve vztahu k expozici (napfiklad
nefyziologické cesty pouziti) nebo byly vypracovany ¢i ziskany za pomoci metody,
ktera neni prijatelna, jejichz dokumentace neni dostatecna pro Ucely posouzeni a které
nejsou presvédcivé pro odborny posudek™.

4 = nezjistitelné: ,studie nebo Udaje..., které neuvadeéji dostatecné podrobné Udaje
o testovani a které jsou uvedeny pouze v kratkych prehledech nebo sekundarni
literature (knihy, zpravy atd.)".

Pozor: Klimischiv skérovaci systém pFedstavuje uzite¢ny nastroj pro organizaci studif
pro Ucely dalSiho prezkumu. Studie, které nesplnily zakladni kritéria spolehlivosti, by
za béznych okolnosti mély byt jiz na zacatku vyrazeny, jsou-li k dispozici kvalitnéjsi
informace. Nicméné tyto studie Ize pouzit jako kolektivni informace, pficemz tento
pristup je oznacovan jako ,pFistup zalozeny na prikaznosti dikazd" (viz nize).

Softwarovy nastroj ,ToxRTool" (Toxicological data Reliability Assessment Tool,
nastroj na posouzeni spolehlivosti toxikologickych tdaji) vyvinuty v rdmci projektu
financovaného Evropskym stfediskem pro validaci alternativnich zkuSebnich metod
(ECVAM), poskytuje ucelend kritéria a pokyny pro hodnoceni vnitini kvality
toxikologickych Gdajd, coz ¢&ini postup rozhodovani pti pridélovani kategorii
spolehlivosti transparentné&jdim a vice harmonizovanym. Je mozné ho pouZit na rizné
typy experimentdlnich Udajl, sledovanych vlastnosti a studii (zprdv ze studii,
odbornych publikaci) a vede k pfidéleni Klimischovych kategorii 1, 2 nebo 3. Dalsi
informace o tomto nastroji jsou kdispozici na adrese https://eurl-
ecvam.jrc.ec.europa.eu/about-ecvam/archive-publications/toxrtool.

5.2.2.2, Skorovaci systém  Agentury ochrany
zivotniho prostiedi Spojenych statti (EPA)

Metoda stanovena agenturou EPA poskytuje dodatecné informace na zakladé popisu
klicovych kritérii spolehlivosti pro kaZdou skupinu Gdaji (viz tabulka 1 nize). Tato
kritéria zohlednuji celkovou védeckou integritu a platnost informaci obsazenych ve
studii, tj. spolehlivost. Tato metoda je v souladu s Klimischovou metodou, jelikoz
kazda studie, ktera nespliiuje stanovena kritéria, by rovnéz nebyla prevoditelna
v ramci Klimischova systému. Takové studie mohou byt nicméné pozdé&ji povazovany
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za dodatecné informace k celkovému hodnoceni urcité sledované vlastnosti, zejména
pokud neexistuje zadna klicova studie.

Tabulka 1: Spolehlivost Gdajii: Pocatecni hodnotici kritéria podle typu
informaci

Spolehlivost Gdajd: Pocatecni hodnotici kritéria podle typu informaci

Dalsi pozadované informace

Kritéria P/Chem Osud v ZP Ekotoxicita /
lidské zdravi

Identifikace zkouSené latky

(Priméreny popis zkousené latky, vCetné
chemické Cistoty a X X X
identifikace/kvantifikace nedcistot
v dostupném rozsahu)

Teplota X1 X X
Kompletni odkaz/citace X X X
Kontroly? X X
Statistiky

S nékterymi vyjimkami (napf. Amesdv X

test na salmonelu)

Druh, kmen, pocet, pohlavi, vék

organismu X
Urovné davky/konc. X X
Cesta/typ expozice3 X
Doba expozice X X

1 Pro tlak par rozdélovaci koeficient oktanol/voda a hodnoty rozpustnosti ve vodé.

2 Vétsina studii musi zahrnovat negativni kontroly a nékteré studie (napriklad biologicky rozklad,
Ameslv test) rovnéz pozitivni kontroly. Pokud je pfi podéni testované latky pouZito vehikulum,
mély by byt zavedeny a ozndmeny kontroly vehikula. Vyjimky mohou byt povoleny pro studie
akutni toxicity pro savce.

3 Cesta/typ expozice (napt. oralni, inhalaéni atd. pro studie tykajici se savcd) nebo zkudebni
systém (staticky, pratokovy atd. pro ekotoxicitu) musi byt ozndmeny.
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Posouzeni relevantnosti a primérenosti bude zjednoduseno diky jasné predstavé
o spolehlivosti studie. Pro jednu sledovanou vlastnost mdze byt stanovena jedna nebo
vice klicovych studii, takze je tfeba rozhodnout, zda Ize vypracovat celkové (podrobné)
souhrny studii, jez umozni posouzeni relevantnosti a pfimérenosti.

Pozor: Pouziti krokl k uréeni spolehlivych, relevantnich a pfiméfenych Gdajd pomize
zajistit identifikaci vysoce kvalitnich Gdaji a rovnéZ pouziti daldich studii v rdmci
metody zalozené na prikaznosti dikazl: napfiklad v pripadech, kdy nékolik studii,
z nichZ jedna & vice mohou byt samy o sobé& nepfimérené k uspokojeni pozadavkt na
konkrétni sledovanou vlastnost, mohou byt pouzity spole¢né k posouzeni jedné
sledované vlastnosti, ¢imz se zabrani dalSimu testovani (na zviratech).

Pokud je napfiklad dostupnych nékolik studii opakované davky pro konkrétni
chemickou latku, mdZe se stat, e 2a4dna z nich neni pfijatelnd sama o sobé& z divodu
n&kterych protokoldrnich nedostatkd (napf. maly pocet testovanych zvifat / skupin
davek, pouze jedna skupina davek kromé kontrolni skupiny, zména mnozstvi nebo
frekvence davky v prib&hu studie atd.). Spole¢né by vdak - ukazuji-li rdzné studie
U¢inky na stejny cilovy orgdn pfti pfiblizné stejné davce a ve stejné ¢asové Ih(té -
mohly byt povaZovany za studie spliujici pozadavky na Udaje o toxicité po
opakovanych davkach.

Kroky, kterymi je tieba se Fidit

VSechny zpravy, které maji byt vzaty v avahu, by mély byt dokumentovany jako
soubory Gdajd v systému IUCLID s podrobnym souhrnem daja (je-li k dispozici).
Nicméné pokud je tfeba vytvofit soubor IUCLID, mize byt tento krok odloZen do doby,
kdy je provedena volba studii pro danou sledovanou vlastnost. Podrobné souhrny
studii se zpravidla pfipravuji pouze pro studie nejvyssi kvality nebo ,kliCové" studie
v rdmci postupu pfezkoumavani tdajd.

Doporucuje se dohodnout se predem na kritériich pro schvaleni navrhovanych studii /
hodnoceni kvality. Mohou byt napfiklad stanoveny tyto kroky:

« vlastni hodnoceni vlastniky Gdajd,

v . v v s v v 7 .0
e prezkum mezi ¢leny spolecného predlozeni udaju,

e v pfipadd, Ze se vyskytnou problémy, mdlZe byt tfeba pouZit rozhod<&i
mechanismus. V rdmci tohoto mechanismu mdZe byt zmocné&n expert-tteti

strana k posouzeni pocatecniho hodnoceni.

Jak bylo uvedeno dfive, mohou existovat i dal$i metody hodnoceni spolehlivosti
existujicich Gdajl, které byly vypracovany k posouzeni specifickych vlastnosti latek,
které nemusi byt (dostatecné) pokryty obecnymi metodami popsanymi vyse.
Kupfikladu pro kovy, slou¢eniny kovl a minerdly projekt MERAG (pokyny pro
hodnoceni rizik kovl) navrhuje kritéria, kterd je tfeba vzit v Gvahu pr| zkoumani udajt
tykajicich se ekotoxicity pro Ucely klasifikace nebezpecnosti. Je rovnéz mozné pouzit i
dalsi dostupné metody.

5.3. Ocenéni adaju

Pfesné a transparentni ocefiovani studii je kli€ovou souéasti postupu sdileni idajd. Po
posouzeni stavajicich studii z hlediska jejich védecké kvality (viz oddil 5.2 vyse) Ize
stanovit finan¢ni hodnotu. Tato finan¢ni hodnota pfipadné zohlednuje korek¢ni faktory,
které povedou ke zvyseni nebo snizeni pfifazenych hodnot.
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Tento oddil se tyka zejména existujicich studii. Lze predpokladat, Zze studie provadéné
pro G&ely nafizeni REACH na zakladé analyzy chybé&jicich Udajl je tfeba zadat takovym
zplsobem, aby kvalita t&chto studii uspokojila pozadavky nafizeni REACH. Rovné? Ize
predpokladat, Ze se provede pouze jedna studie pfislusné kvality (kliCova studie).

Zasady ocenovani studii jsou ilustrovany na dvou prikladech v oddile 5.5 (viz priklady
1a?2).

5.3.1. Jaké studie by mély byt ocenovany?

Z hlediska kvality, vezmeme-li jako model Klimischlv skérovaci systém, se
doporu¢uje, aby pro finanéni nahradu byly zplsobilé pouze studie se skére
spolehlivosti 1 nebo 2 a pouzité samy o sobé. Zpravy ze studie se skore 3 a 4 Ize proto
z postupl ocefiovani vytadit, nebot by nesplnily pravni pozadavky natizeni REACH.
V porovnani se studiemi vyssi kvality proto existuje pro nahradu téchto studii maly
zaklad.

Nicméné informace obsazené v takovych zpravach by se mély zvazit, pokud si Zadatelé
o registraci preji je pouZit jako soucast ptistupu prikaznosti diikazd (podle pFilohy XI
nafizeni REACH, oddil 1.2). V takovém pripadé by zpravy s Klimischovym skére 3
mohly uspokojit sledovanou vlastnost, nebot by pfedstavovaly pouze jeden
z podplrnych prvk( v pFistupu prikaznosti dikazd, ktery by se opiral také o dalsi
nezavislé informace. Z toho plyne, ze pokud celkové existujici informace postacuji ke
splnéni pozadavkl pro pFisludnou sledovanou vlastnost, mohou se tyto studie
posuzovat spoleéné pro Ucely ocefiovani stejnym zplsobem jako v ptfipadé jediné
studie vyssi kvality.

5.3.2. Historické naklady oproti reprodukcénim
nakladim

Vlastnik studie by mél na Zadost zadatele (Zadatel() o spole¢nou registraci predlozit
doklad o svych nakladech.

Potencidlni Zadatelé o registraci se mohou dohodnout na metodach ocenovani,
napfiklad:

e Historické naklady: skutec¢né naklady na provedeni zkousky, obvykle s fakturou
od laboratore.

e Reprodukéni naklady: odhadované naklady na provedeni studie, které lze
pouzit napriklad v pfipad€, Zze pro studii neexistuji Zzadné faktury, jestlize byla
studie provedena interné nebo jestlize rozsah existujici studie prekracuje rdmec
regulaénich pozadavk(. V takovém ptipadé Ize dosdhnout dohody
o odhadované reproduk¢ni hodnoté. V tomto odhadu mohou byt zohlednény
mimo jiné tyto faktory:

o naklady na provedeni stejné zkousky,
o naklady na provedeni stejného druhu a kvality studie,

o Bylo by mozné pouzit primér tfi nezavislych kotaci nebo by se mohlo
uvazovat o treti strané, kterd by provedla posouzeni reprodukénich
nakladd.
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V tomto ohledu mize Fleischerlv seznam32 poskytnout uZite¢nou referenéni
hodnotu v souvislosti s jednanimi o sdileni Gdaji. ShromaZduje informace
o cendch a kapacité na zakladé prlzkumu ve dvaceti osmi nezavislych
a podnikovych laboratofich. Cilem prizkumu bylo stanovit minimalni,
prdmérné a maximalni odhady néakladd/cen a dostupné priimérné a maximalni
zkuSebni kapacity.

Provadéci nafizeni 2016/9 vyzaduje kazdoro&ni dokumentovani véech nakladd. Chybi-
li podrobnd dokumentace nédkladl vzniklych pred vstupem této povinnosti v platnost
a neni-li mozné shromazdit doklady o takovych dfivéjsich nakladech, vynaloZi Zadatelé
o spoleénou registraci veskeré Usili k co nejlepdimu odhadu takovych nakladd,
a mohou se tudiz dohodnout na alternativnich metodach oceriovani, napfiklad na
reprodukénich nakladech.

Pozor: Je zodpovédnosti zadatell o spole¢nou registraci, aby se dohodli na modelu
sdileni nakladl, ktery je nejpfiméFendjsi pro jejich konkrétni situaci (historické
naklady, reprodukéni naklady nebo jakykoli jiny model). Tento model musi byt
spravedlivy, transparentni a nediskriminacni a splfiovat kritéria stanovena jak
v narizeni REACH, tak v provadécim nafizeni 2016/9.

5.3.3. Korekcni faktory

Bez ohledu na zvolené metody ocenovani si strany mohou prat zohlednit korekéni
faktory, které mohou oddvodnit zvy$eni & snizeni hodnoty studie pro Géely sdileni
nakladd.

Faktory, které Ize vzit v Uvahu, mohou bud’ zvysit, nebo sniZit hodnotu studie.

Pozor: Ocenéni nakladl, véetné uplatnéni korekénich faktord, se musi opirat o naklady
dolozené na zakladé ovéritelné dokumentace nebo - pokud takova dokumentace neni
k dispozici - o naklady, které Ize nalezité oddvodnit. Tyto prvky maji zasadni vyznam
pro to, aby predchozi Zadatelé o registraci splnili svou povinnost poskytovat
~Spravedlivé, transparentni a nediskriminacni* naklady. Pfedchozi zadatelé o registraci
maji povinnost odpov&dét na veskeré 7adosti o objasnéni nakladd, které nemusi byt
pro Zadatele o spole¢nou registraci a jakéhokoli potencidlniho Zzadatele o registraci
dostatecné transparentni.

5.3:3.1. Faktory zvysujici hodnotu studie

Mezi faktory, které zvy3uji hodnotu studie, patfi napfiklad oddvodnéné naklady na
piipravu vzorkd, hodnoceni testd a dal$i ¢innosti/opatreni:

e zdkladni naklady (tj. ndklady na predbézné testovani a testovani latky podle
standardniho protokolu) Ize stanovit jako primé&r cen G¢tovanych dvéma nebo
tfemi schvalenymi zkuSebnimi laboratofemi v souladu s jejich ceniky. Mély by
se predpokladat standardni ceny a zvlastni podminky, napfiklad udélované pfi
zadavani velkych testovacich programd, se neberou v Gvahu,

e vyvoj vhodnych analytickych metod,

52 Manfred Fleischer, ,Testing Costs and Testing Capacity According to the REACH Requirements - Results
of a Survey of Independent and Corporate GLP Laboratories in the EU and Switzerland™ (2007) 4/3 Journal
of Business Chemistry 96-114.
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e inflace: jestlize jsou pouzity historické naklady, strany si mohou prat zohlednit
inflaci a dalsi pfislusné aspekty, z nichz nékteré nejsou vyzadovany v pripadé
pouZiti reproduké&nich nakladd,

e dodatecné analyzy (napf. charakterizace latky; stabilita v testovacim médiu;
koncentrace v testovacim médiu),

o alternativni analyzy: Nejsou-li pro vypoc&et naklad( na analyzu latky k dispozici
trzni ceny, vyzaduji se od strany dodavajici zpravu tyto informace pro kazdy
analyticky postup: i) struény popis metodiky, vcetné limitu detekce,
ii) odhadované naklady na vyvoj nebo poskytnuti>®> metody, iii) naklady na
analyzu, iv) poCet provedenych analyz. V nékterych pfipadech nemusi byt
naklady na vyvoj a stanoveni metody uvadény samostatné, ale mohou byt
zahrnuty v poplatcich za kazdou analyzu,

e administrativni ndklady a cestovni vydaje spojené s provadénim této studie:
kromé& nakladd na pokusy (testovani a analyza latky) pravd&podobné vznikly
i administrativni naklady souvisejici s konkrétnim poZadavkem na informace
(napf. vyhledavani informaci v literatufe, zpracovani a odbornd podpora
vlastnika Gdajd, naklady na dopravu, archivace (daji o testované latce
a nezpracovanych Udajd, komunikace s laboratofi). V souladu s pozadavkem na
roéni dokumentaci véech vzniklych nakladd (&l. 2 odst. 3 provadéciho natizeni
2016/9) musi byt tyto administrativni naklady odtvodné&né, tj. musi byt
zalozeny na fakturach nebo jinych objektivnich kritériich, napf. na vypoctu
nakladt na zakladé prdmérné trzni ceny, je-li k dispozici, pro praci vykonanou
ve vztahu k hodindm stravenym v souvislosti s po¢tem hodin, pro které je
k dispozici ptislusny dikaz. Neni-li to mozné, Ize tyto administrativni naklady
namisto toho nahradit uplatn&nim radné odlvodné&ného procentudliniho faktoru.
N&které priklady variabilnich administrativnich nakladd na zakladé hodnoty
podkladové studie jsou uvedeny nize (viz oddil 5.5). Jestlize jsou dostupné
faktické informace tykajici se ndkladl, mohou prevazit jakakoli dalsi doporuéeni.
V pfipadé vyrazného odchyleni bude tfeba naklady pIné oddvodnit a jednotlivé
zdokumentovat,

e podpora zpracovani a odborna podpora ze strany komitenta (mize zahrnovat
navrh studie a/nebo prfipravu testovaciho materialu),

e pfiprava souboru Gdajd IUCLID a (podrobnych) souhrnl studii: pfiprava
a poskytnuti (podrobnych) souhrn studii pro kli¢ové studie, které mize provést
vlastnik studie (nebo mohou byt vypracovany odborniky povéfenymi timto
Ukolem), mohou byt do urcité procentni ¢asti kompenzovany z administrativnich
naklad( uvedenych vySe. V pfipadé testovani vnitfnich vlastnosti latek mdze
nastat omezeni 2) ,spolehlivé s omezenim®, jestlize byla studie provadéna pred
zavedenim norem spravné laboratorni praxe,

e rizikova prémie: uplatnéni rizikové prémie se obecné vyslovné nevyzaduje,
avdak pokud se pouZije, musi byt pro n& oddvodnéni. Potencidlni Zadatel
o registraci, kterému je zpfistupnéna existujici studie, ma pristup ke znamému
vysledku, zatimco ptvodni rozhodnuti provést studii mohlo pro jejiho iniciatora
predstavovat riziko, Ze projekt nepovede k ziskani pozadovanych informaci (bez
moznosti ndhrady). Proto se mohou vyskytnout pfipady, kdy mdze byt vhodné
toto riziko u jednotlivych studii zohlednit, zejména v pfipadé uznavanych
problematickych latek (napf. UVCB) nebo latky, které se obtizné testuji z jinych

53 Stanoveni analytického postupu nebo metody zahrnuje opatfeni vyZzadovana pro testovani metody znamé
z literatury, pokud jde o slucitelnost se zamyslenym pouzitim.
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ddvodl. Rizikova prémie se vztahuje pfedevsim na studie toxicity & ekotoxicity,
kdy lze testovaci obtize rozumné pFedpokladat. V mnoha dal&ich situacich mdze
byt uplatnéni této rizikové prémie nedostate¢né odlvodnéné nebo vibec
neodtvodnéné s ohledem na povahu testovani a/nebo vnitfni vlastnosti dané
latky. Pokud se pouzije rizikova prémie, vyzaduje pozadavek spravedlivého
a transparentniho sdileni nakladd, aby byly pouZiti jako takové a rovnéZ pouzity
faktor odlvodnény na zakladé objektivnich kritérii. Potencidlni Zadatel
o registraci si mlZe toto oddvodnéni vyZadat, pokud neni poskytnuto,
av ptipadé nesouhlasu mU0Ze pouZiti a sazbu prémie zpochybnit.
Pokud studie jiz existovaly a predchozi zadatelé o registraci je zakoupili od jiného
vlastnika Gdajl, samozi‘ejmé to pro né nebylo spojeno s 24dnym rizikem ohledné&
vysledku, a proto by se v takovém pfipadé zadna rizikova prémie neméla
uplatfiovat. V pfipadé, Ze je tfeba provést znovu studii, kterd se v minulosti
nezdarila, predstavuje alternativu k rizikové prémii dohodnuti se na sdileni
nakladd na nezdafenou studii navic k ndkladdm na opétovné provedenou
uspésnou studii.

5.3:3.2. Faktory snizujici hodnotu studie

Faktory, které snizuji hodnotu studie, mohou zahrnovat:

odchyleni od standardniho protokolu (studie neni provedena podle norem
spravné laboratorni praxe),

dalsi mozné nedostatky studie, které se stanovi pfipad od pfipadu (napf. u studii
pfipravenych v kontextu nesouvisejicim s nafizenim REACH),

omezeni pouzivani:

o pouzivani je omezeno na pouzivani pro Ulely nafizeni REACH (na rozdil
od studie, ktera je k dispozici pro obecnéjsi pouzivani),

o zemépisnd omezeni (nad ramec &lenskych statd EU/EHP) se vztahuji na
oblasti, kde mohou byt informace vyuzivany,

o pouze pravo odkazovat na Udaje, a nikoli spoluvlastnictvi,

o pouziti jako soucdsti kategorie latek, kdy se studie pouzivd pouze pro
jednu latku,

byla provedena zkouska na jiné latce a byla pouzita s ptizplsobenim
analogického pfistupu,

byla jiz pfijata ndhrada za provedeni studie: sdileni pouze vzniklych nékladd
a sdileni (dajd by nemélo vést k dosaZeni zisku. Proto se od Zzadatele o
registraci, ktery jiz obdrzel pfislusnou nahradu za provedeni studie, v zasadé
olekava, Ze tuto kompenzaci zohledni pfi vypoétu koneénych nakladd, které maji
byt sdileny s ostatnimi zadateli o registraci,

misto studii nizSiho stupné jsou k dispozici studie vySsiho stupné: v nékterych
ptipadech stavajici Zadatelé o registraci vys&ich objemi mozna uplatnili pravidla
ve sloupci 2 pfiloh VII-X nafizeni REACH a navrhli zkousky vyssiho stupné
z priloh IX a X za G&elem upusdténi od standardnich pozadavkd pfiloh VII a VIII.
To mUze vést k situaci, kdy by nasledni Zadatelé o registraci stejné latky v niz&m
mnozstevnim rozmezi museli odkazovat na zkousky vyssiho stupné&, aby splinili
své registracni pozadavky. Tito nasledni Zadatelé o registraci, tfebaze nemaji
povinnost predloZit studie vy3&iho stupné vzhledem ke svym niz$im pozadavkim
na informace, mohou nicméné vyuzit idaji ze zkoudek vys&iho stupné&, a upustit
tak od odpovidajicich poZzadavk{ na informace niz&iho stupné.
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Kdyz se tyto studie vysSsiho stupné sdileji s Zzadateli o registraci v nizSim
mnozstevnim rozmezi, méli by Zadatelé o spoleCnou registraci zvazit takovou
dohodu o mechanismu sdileni nékladd, kterd bere v Gvahu tyto dva faktory: Ze
Zadatelé o registraci v nizSim mnozZstevnim rozmezi nemusi predkladat studie
vyssiho stupné a ze pfislusné studie nizsiho stupné (vyzadované pro nizsi
mnozstevni rozmezi) neexistuji. Zadatelé o spole¢nou registraci by se napfiklad
mohli dohodnout na reprodukcénim nakladu za takovou neexistujici studii nizsiho
stupné, jako spravedlivém prispé&vku k nakladdm na provedeni odpovidajici
existujici studie vyssiho stupné. To je v souladu s cilem zamezit zbytec¢nym
zkouskam na zviratech,

e mezindrodni pfezkumy: vnitfni vlastnosti latek, které byly soucasti
mezinarodnich programid (napf. program ICCA/OECD pro chemické latky
vyrabéné ve vysokém objemu) jiz byly pfezkoumany. Podobnym zplsobem jiz
proto byly vybrany i klicové studie. Tuto ¢innost Ize pfipadné zohlednit zahrnutim
vSech pfislusnych sledovanych vlastnosti a pouzitim korekéniho faktoru.

Pozor: Snizeni pfifazené hodnoty studie by mélo byt stanoveno jako procentni podil
plvodniho ocenéni. Rozdé&lovani nadkladd na studie poté probihd podle b&Znych
postupl (popsanych vyse).

5.4. Rozdélovani nakladi a jejich nahrada

Rozdé&lovani nakladd mlze vychazet z hodnoty studii tykajicich se véech sledovanych
vlastnosti, pro néz jsou podle nafizeni REACH pozadovany informace.

Pozor: Rozd&lovani ndkladd neni vhodné v pFipadé Gdajl ziskanych ze zprav, které jiz
nejsou predmétem nahrady pro Gcely registrace (viz oddil 3.1.4.1) a jejichz pouzivani
nevytvali ?adné dalsi naklady. Nicméné& pokud pouziti t&chto UGdaji vyzaduje
vypracovat védecké oddvodnéni (napf. odlvodnéni analogického pfistupu nebo
odGvodnéni ptistupu zaloZeného na prikaznosti dikazt) nebo (podrobné) souhrny
studii, ndklady na vytvoreni relevantniho odlvodnéni nebo na pfipravu (podrobného)
souhrnu studie Ize zahrnout do rozdé&leni nakladd.

Je zodpovédnosti potencialnich zadatell o registraci téZe latky, aby zvolili mechanismy
rozdélovani a ndhrady nakladld (tj. model sdileni naklad() tak, aby byly spravedlivé,
transparentni a nediskriminaéni a aby v tomto ohledu respektovaly ustanoveni
provadéciho nafizeni 2016/9. Jako pFiklady moZnych mechanism{ Ize uvést (seznam
neni vyCerpavajici):
e sdileni Gdaji rovnym dilem na zaklad& poctu z(¢astnénych stran ve stejném
mnoZstevnim rozmezi (tj. zadatel( o registraci, ktefi maji stejné pozadavky na
informace); sdileni vzniklych nakladi rovnym dilem by mohlo v zasadé vést

k tomu, Ze se strany dohodnou na spole¢ném vlastnictvi Gdaji (nicméné to
i nadale podléha smluvni svobodé mezi stranami),

o sdileni Gdaj zaloZené na poctu zUlastn&nych stran ve stejném mnoZstevnim
rozmezi, avdak se zohledné&nim, Ze vlastnictvi Gdaju pfislusi pouze uréitym
7adatellm o registraci; takové sdileni nakladd je typické pro povoleni k pfistupu
(pravo odkazovat),

o sdileni idajd mezi Zadateli o registraci zalozené na objemu vyroby nebo prodeje
nebo na jiném parametru (to podléha pravidlim hospodaFské soutéze a DOI, viz
také oddily 7 a 8); takovy model Ize v nékterych pfipadech povazovat za
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spravedlivéjsi nez jiné modely, napfiklad v situacich, kdy strany nakladaji
s velmi odliSnymi vyrabénymi nebo dovazenymi objemy,

. ’ . T v 7 . . v 7 r v ’ o
e alternativni mechanismy, v jejichz ramci je cast vysSe uvedenych modelu
V7 s . r o
pouzivana jinym zpusobem.

Na spravedinost a nediskriminaci pti sdileni nakladl je tfeba pohlizet holisticky.
Existuji situace, kdy pfisné uplatfiovani sdileni nakladl podle mnoZstevniho rozmezi
a pozadavk{ na informace nemusi byt nejvhodné&jsi moznosti ve smyslu spravedinosti.
Rozdéleni ndkladi na studie by mohlo byt napfiklad povaZovdno za nevyrovnané,
pokud se tohoto procesu Ucastni strany, které zachazeji s velmi rozdilnym vyrabénym
nebo dovazenym objemem. Obecné by se to tykalo vyssiho mnozstevniho rozmezi
(nad 1 000 tun), kde mohou Zadatelé o registraci nakladat s objemy mnohem vétSimi
nez 1 000 tun/rok a vliv registraénich nakladd na cenu za kg latky by u nich byl
podstatné mensi nez u nizSich mnozstevnich rozmezi.

Pouziti faktoru objemu lIze rovnéz zvazit u nizSich mnozstevnich rozmezi. V tomto
pripadé se stanovi vazeni na zakladé dalSiho mnozstevniho rozmezi, ¢imz se ucinné
zvysi polet podild, za jejichz pomoci je pridélen poplatek. V ptipadé provozovatell
plsobicich na vice mistech Ize mnoZstvi kombinovat za G&elem pfifazeni pfisludného
faktoru rozmezi. Pfi uplatfiovani tohoto faktoru je vzhledem k potfebé ziskat informace
o populaci pfislusnych mnozstevnich rozmezi vénovat zvlastni pozornost pfipadnym
otdzkdm hospodaiské souté’e nebo ochrany Udajl, které mohou potencidlné
vyplynout z uplatiiovani mnozstevnich rozmezi s relativné malym objemovym
rozmezim, coz umozni odhadnout ¢i identifikovat jednotlivé objemy. Podrobnéjsi
informace viz oddil 7 a 8 t&chto pokynd.

Uvahy o dopadu modelu sdileni nakladd na cenu za kg latky a Uvahy o spravedinosti
modelu zalozeného na faktorech objemu jsou uvedeny v pfiloze B zpravy Evropské
komise ,Monitorovani dopadu nafizeni REACH na inovaci, konkurenceschopnost
a MSP". Zprava je k dispozici na adrese
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/studies/index en.htm.

Zadatelé mohou vyuzit analogicky pfistup k registraci nékolika latek, které se povazuii
za skupinu nebo ,kategorii® latek diky jejich strukturalni podobnosti (viz pfiloha XI
nafizeni REACH, oddil 1.5). V takovych ptipadech se mlze po nasledném Zzadateli
o registraci pozadovat sdileni nakladd na Gdaje, které byly vyvinuty pro referenéni
latku (latky) v této skupiné& nebo ,kategorii*, pokud jsou odlvodné&né a relevantni pro
registraci jeho vlastni latky. NejCasté&jSim scénarem je situace, kdy se chybé&jici idaje
pro urcitou latku doplni informacemi ziskanymi ze zkouSek provedenych na jiné
podobné latce.

Slozitéjsi je situace, kdy registrace skupiny nebo ,kategorie" latek zahrnuje napfiklad
10 latek a potencidlni Zadatel o registraci vyrabi nebo dovazi pouze 1 latku z této
skupiny nebo ,kategorie". Pokud potencidlni zadatel o registraci vyuzije k doplnéni
chybéjicich Gdaji o své latce analogicky pfistup, tj. pouZije zkousky nebo studie
provedené na referencni(ch) latce (latkach) v dané skupiné nebo ,kategorii*, vzniklé
naklady na ziskani téchto informaci by se mély sdilet se vSemi ostatnimi zadateli
o registraci rlznych latek v této skupiné nebo ,kategorii*, ktefi rovnéz vyuzivaji stejné
udaje.

Pozor: Pokud je vlastnik studie soucasné zadatelem o spoleCnou registraci latky, musi
sam sebe zahrnout do vypoctu podilu na nakladech, ktery ma zaplatit kazdy zadatel
o spole¢nou registraci, ktery tuto studii potfebuje.
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5.4.1. Sdileni vSech spolecné predlozenych udajd

Zadatelé o spole¢nou registraci se mohou svobodné rozhodnout o jakémkoli
mechanismu nahrady (dajd, ktery povazuji za vhodny, pokud je dohodnuty
mechanismus spravedlivy, transparentni a nediskriminacni.

Nékteré modely, které byly pouzivany v minulosti, jsou vysvétleny nize, a mohou byt
pouZity pro Ucely rozdé&leni nakladd mezi i¢astniky. Nicméné se jedna pouze o modely.
Pro plné pochopeni modell je tfeba prezkoumat pFiklady uvedené k jejich ilustraci.

1. Nahrada udajl zalozena na modelech vychazejicich z kvality studie

Tyto mechanismy nahrady Gdajd jsou ilustrovany pfiklady v oddile 5.5. Tyto modely
vychazeji ze zasady, Ze neprispévatelé provadeéji nahradu za danou sledovanou
vlastnost pouze v pfipadé nejlepsi dostupné studie (tj. jedna studie na kazdou
sledovanou vlastnost).

Pokud existuje vice vlastnikd Udajd, lze udinit k zajist&ni priméfeného rozdéleni

r ] r “r s . v 7 rwv . ’ Vaar . .
nakladu nasledujici kroky. Pro ilustracni ucely se nejprve stanovi a pouziji Klimischova
skore.

Piipad i): k dispozici jsou pouze studie s Klimischovym skoére 1

PFi poskytnuti zpravy zarazené do kategorie 1 (,spolehlivd bez omezeni) se podil
prispévatele / vlastnika Gdaji pro pfisludnou sledovanou vlastnost povaZuje za
zaplaceny. To plati rovnéz pro vSechny ostatni strany, které prispivaji zpravami stejné
kvality. Naklady na tuto sledovanou vlastnost poté nesou pouze zbyvajici
(nepfispivajici) potencialni Zzadatelé o registraci.

Jestlize jsou nékteré zpravy spole¢né vlastnény nékolika potencidlnimi Zadateli
o registraci, kazdy z nich je povazovan za Ucastnika, jenz splnil svou povinnost pro
. Ve ’ ’ o

tuto sledovanou vlastnost z hlediska sdileni nakladu.

PFipad ii): jsou k dispozici studie s Klimischovym skore 1 a 2

JestliZze jsou pro stejnou sledovanou vlastnost k dispozici zpravy zafazené do kategorie
11 2 (,spolehlivé s urCitymi omezenimi“), bude jako klicova studie pro Ucely rozdéleni
nakladd pouzita zprdva s vys&im skére. Vlastnici udajd, kte¥i poskytnou zpravu
s nizSim skore, museji uhradit prispévek, jehoz vyse zavisi na rozdilu mezi hodnotou
studie, kterou poskytli, a hodnotou zvolené klicové studie. Dalsi (nepfispivajici)
potencidlni Zadatelé o registraci hradi naklady na zakladé hodnoty klicové studie.

Jestlize jsou nékteré zpravy zarazené do kategorie 1 spolecné vlastnény nékolika
prispévateli, kazdy z nich je povazovan za Ucastnika, jenz splnil svou povinnost pro
tuto sledovanou viastnost z hlediska sdileni nakladl. V pfipadé vlastnikd studie
kategorie 2 by se vyzadovaly pfispévky, jak je uvedeno.

Pfipad iii): k dispozici jsou pouze studie s Klimischovym skore 2

Pokud zprava kategorie 1 neexistuje a je k dispozici pouze jedna zprava (nebo nékolik
zprav) zafazena (zarazenych) do kategorie 2, je jako kli¢ova studie pro Gcely rozdéleni
nakladl vybrdna zprava s nejvy$si ptifazenou hodnotou. Pfispivajici potencialni
Zzadatelé o registraci zaplati rozdil mezi naklady na klicovou studii (jak je uvedeno
vyse), zatimco ostatni potencialni Zadatelé o registraci uhradi naklady na zakladé
hodnoty klicové studie.
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Nahrada

Celkovou cCastku nahrady, ktera ma byt rozdélena pro kazdou sledovanou vlastnost,
Ve r v ’ v v o v . e v ] . -

ziskame sectenim prispévku vsech potencialnich zadatelu o registraci v souladu
s popsanymi pokyny.

Nahrada je poté rozdélena mezi strany poskytujici zpravy s ohledem na hodnoty studii
poskytnutych pro kazdou z rfady sledovanych vlastnosti.

2. Pfima nahrada udajt

Jako alternativu k metodé uvedené vyse Ize rovnéz pouzit jiné, pfiméjsi mechanismy
nahrady nakladl. V kazdém ptipadé je vSak tfeba zavést jasna pravidla pro ocefiovani
studii, coZz je predpokladem pro uplatfiovani jakéhokoli distribu¢niho mechanismu.
Tento model osvobozuje vlastniky Gdaj, ktefi splfiuji poZzadavky na registraci, od
U¢asti na mechanismu pro sdileni nakladd, takZe néklady jsou sdileny pouze mezi
vlastnikem klicové studie a Zadateli o registraci, ktefi nevlastni dostatecné udaje. Po
stanoveni nékladd na studii Ize zvaZit tyto moZnosti rozdéleni:

Pfipad i): Nahrada berouci v ivahu nékolik studii

V nékterych pfipadech mize byt ke splnéni uréitych pozadavk( na udaje zapotiebi
vice nez jedna studie. Lze proto zvazit mechanismus zahrnujici sdileni nédklad( na vice
nez jednu klicovou studii, v jehoz ramci je pro vypocet celkové hodnoty sledované
vlastnosti pouzito nékolik studii zaméfenych na danou sledovanou vlastnost. Tato
celkovd hodnota se pouzije pro ucely stanoveni prispévku ¢lent. Upravu nakladd pro
kazdého potencialniho Zadatele o registraci je tfeba provést v zavislosti na hodnoté
poskytnutych studii ve vztahu k pozadovanému pfispévku Clena.

Vyhodou této cesty je uznani plné vahy dostupnych studii. Nicméné s cilem zabranit
situaci, kdy v rdmci postupu sdileni Gdaji polet existujicich zprav ptekracuje pocet
potencidlnich Zadateld o registraci, se vlastnikiim udajd b&?né& nenahrazuje vice ne?
jedna studie pro kazdou sledovanou vlastnost.

Pozor: V ramci tohoto modelu potencidlni Zadatelé o registraci, ktefi nepfispivaiji,
nahrazuji vice nez jednu studii na kazdou sledovanou vlastnost.

Piipad ii): Poskytovani nahrady pouze za klicovou studii

Nahrada je poskytovana za klicovou studii vybranou pro urcitou sledovanou vlastnost.
Ostatni vlastnici Gdajd pro danou sledovanou vlastnost jsou osvobozeni od postupu
nahrady a pouze potencidlni Zadatelé o registraci, ktefi nejsou vlastniky Udajd, maji
povinnost poskytnout financni pfispévek vlastnikovi klicové studie.

Dohoda ohledné volby klicové studie je pro tento mechanismus stézejni, avsak
problémy pfi dosahovani shody by mohly nastat v pfipadé€, ze je dostupnych nékolik
srovnatelnych studii. Nicméné v pfipadé potfeby je mozZné pouzit vice nez jednu
klicovou studii. Takova volba by vsak neméla vést k situaci, kdy by potencialni Zadatel
o registraci nevlastnici Gdaje prispival ke sdileni ndkladt neptimé&renym dilem.

5.4.2. Sdileni individualnich studii v souvislosti
s odstoupenim od spolec¢ného predlozeni adajl

Mechanismus odstoupeni od spole¢ného predloZeni Udajd lze pouzit pouze
v ptipadech, kdy maji podniky opravnéné divody odstoupit od nékterych nebo viech
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spole¢né predlozenych Gdajli na zakladé ¢&l. 11 odst. 3 nebo ¢l. 19 odst. 2 nafizeni
REACH (podrobné informace jsou uvedeny v Pokynech pro registraci, oddilu 4.3.3
Podminky pro odstoupeni od spole¢né predloZenych udaja).

Pozaduje-li studii potencialni ZzZadatel o registraci, ktery ji hodla predlozZit
v dokumentaci pro odstoupeni, stale plati zasady popsané v oddile 2.2. Je tfeba
vyvinout veskeré Usili, aby bylo dosazeno dohody o nakladech na sdileni pozadované
studie spravedlivym, transparentnim a nediskriminaénim zplsobem (viz oddil 5).

Hodnota studie se urcuje podle stejnych zasad jako pfi spole¢ném predkladani vsech
Udaju. Naklady na studii jsou sdileny se véemi stranami, které ji potfebuji pro ucely
registrace, at uz se zaregistruji s odkazem na v$echny spole¢né predlozené (daje,
nebo predlozi doty¢nou studii v dokumentaci pro odstoupeni. Budouci potencidlni
Zadatelé o registraci, ktefi tuto studii rovnéz vyzaduji (at uz k registraci se spole¢né
predlozenymi Udaji, nebo s odstoupenim od spole¢ného predlozeni Gdaji), vyvolaji
Upravy nahrad.

Po dohodé o sdileni ndkladG musi pfedchozi Zadatel o registraci zpFistupnit dohodnuté
informace potencialnimu Zadateli o registraci a povolit odkaz na celkovou zpravu ze
studie. Viz oddil 9 o pravech k Gudajim.

I kdyZ potencialni Zadatel o registraci nebude sdilet Zzadné ze spolecné predlozenych
Udajl (tj. samostatné predloZeni véech sledovanych vlastnosti), mohou stéle existovat
urcité administrativni naklady, které by meély byt sdileny s hlavnim Zzadatelem
o registraci a dohodnuty spravedlivym, transparentnim a nediskriminaénim zptisobem.
Pokud se i pres vyvinuti vedkerého Usili potencidlni Zadatel o registraci nemulze
dohodnout s hlavnim Zadatelem o registraci na pristupu ke spole¢cnému predlozeni,
muZe se obratit na agenturu ECHA, kterd mu poskytne token pro pfistup ke
spole¢nému predlozeni.

Jak vyZaduje provadéci nafizeni 2016/9 (¢l. 3 odst. 3), potencialni Zadatel o registraci,
ktery nemusi sdilet zkousky na obratlovcich, musi informovat vSechny pfipadné
predchozi zadatele o registraci (napf. e-mailem) a agenturu ECHA (predlozenim
souboru IUCLID) o svém rozhodnuti predlozit informace samostatné, formou
odstoupeni od spole¢ného predloZzeni Gdaju.

5.5. Priklady sdileni nakladd

Pfiklady uvedené v tomto oddile berou v uvahu a ilustruji nékteré vySe popsané
koncepty. Maji za cil poskytnout praktictéjsi vysvétleni, avSak NEMELY by se povazovat
za jediny zplsob, jakym postupovat. Zadatelé o registraci mohou dospét k zavéru a
dohodnout se na tom, Ze je tfeba pfi uzavirani dohody o mechanismu sdileni nakladd
vzit v Uvahu dalsi faktory. Upozorfiujeme, ze vSechny penézni hodnoty a velikost
faktord nakladl jsou hypotetické a NEMELY by se povaZovat za priklad skute¢nych
hodnot. Zahrnuté faktory upravujici ndklady slouzi pouze k ilustrativnim tuéelGm.

Priklad 1: ocenovani studii

Sedm potencidlnich Zadateld o registraci (A, B, C, D, E, F, G) maji v umyslu
zaregistrovat stejnou latku, podnik A vlastni zpravu s Klimischovym skére 1, podnik B
vlastni zpravu s Klimischovym skére 2, podniky C, D, E, F a G nevlastni Zadnou
prislusnou studii.
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Pripojeny pfiklad neodrazi

— odecet z dGvodu omezeni studie na pouziti vyluéné pro Gcely registrace podle

narizeni REACH,

- priplatek za podrobny souhrn studie vypracovany pro danou zpravu.

a) ZkousSeni latek

Zprava - Klimischovo
skore 1

Zprava - Klimischovo skére 2

Vlastnik

Rok testovani

Metoda

GLP (spravna laboratorni
praxe)

Analyza testované latky

Podnik A
2001

Pokyny xyz OECD

Ano

Farmaceuticky stupen
99,9 %

Podnik B
1984

Podobna metodé v pokynech xyz
OECD

Ne

Neznama, pravdépodobné >99 %

Stalost Ano Neznama, pravdépodobné ano
Monitorovani Ano Ano
koncentrace
Poznamky Studie byla provedena Nékolik podrobnosti ohledné
v souladu s pokyny pro podminek testovani neni uvedeno,
zkousSky OECD a ES a EPA | napt. pohlavi, vék nebo télesna
a v souladu s GLP. hmotnost testovanych zvirat,
podminky chovu atd. Nicméné
studie je pfijatelnd, nebot jeji
obecné provedeni je prijatelné a ve
Zprave je obsazen podrobny popis
zjisténi.
b) Analyzy

Zprava - Klimischovo

skore 1

Zprava - Klimischovo
skore 2

Testovana latka
Stalost
Monitorovani koncentrace

Metoda

Standardni

standardni

Literatura

Standardni

standardni

Literatura
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Naklady na analyzu

Pocet analyz 60

VYVOj Zadny
Zajisténi

Pracovni dny 10
Céstka denné 600 EUR

100 EUR za analyzu

8

50

Zadny

600 EUR

100 EUR za analyzu

Urceni soucasné hodnot

Typ nakladd/priplatku/odpoétu

Predbézna zkouska pro
stanoveni koncentrace
(stanoveni rozsahu)

Zkouska podle standardniho
protokolu

Bez GLP

Dalsi nedostatky

Ocenéni ¢&isté hodnoty Gdajl
o latce ze zkousek

Vyvoj analytického postupu /
metody

Zajisténi analytického postupu
/ metody (10 nebo 8
pracovnich dnt za 600 EUR)
Analyza testované latky

Stalost

Monitorovani koncentrace (60
nebo 50 analyz za 100 EUR)

Naklady na analyzu

Celkové naklady na pokusy

Zprava 1

35 000 EUR

100 000
EUR

0

6 000 EUR

1 000 EUR
500 EUR

6 000 EUR

135 000
EUR

13 500 EUR

148 500
EUR

Zprava 2

35 000 EUR

100 000
EUR

-15 000
EUR

-5 000 EUR

4 800 EUR

5 000 EUR

115 000
EUR

9 800 EUR

124 800
EUR
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Typ nakladt/ptiplatku/odpoctu Zprava 1 Zprava 2
Administrativni naklady>* 10 000 EUR 10 000 EUR
Rizikova prémie 14 850 EUR 12 480 EUR
(10 % nakladl na pokusy5>)
Celkové ptiplatky 24 850 EUR 22 480 EUR
Konecné ocenéni stavajici zpravy EG?F; 350 |1'\47 280 EU

Rozdéleni nakladl na kazdy podnik je popsano v pfikladu 3b (nize).

Priklad 2: Ocenovani studii

Sedm potencialnich Zadateld o registraci (A, B, C, D, E, F a G) pfipravuje spole¢né
predlozeni pro stejnou latku. Podnik A vlastni zpravu (vyhovujici pokyndm OECD),
podnik B vlastni zpravu nevyhovujici pokynim OECD, podniky C, D, E, F a G nevlastni
relevantni studii.

Pfiklad nezohledfiuje ode&et z dlivodu vyhradniho omezeni studie na Géely registrace
podle nafizeni REACH ani priplatek za podrobny souhrn studie vypracovany pro danou
Zpravu.

a) ZkousSeni latek
Zprava 1 Zprava 2
Vlastnik Podnik A Podnik B
Rok testovani 2001 1984
Metoda Pokyny xyz OECD podobna metodé v pokynech xyz
OECD
GLP (spravna laboratorni | ano ne
praxe)
Analyza testované latky | farmaceuticky stupen neznama, pravdépodobné >99 %
99,9 %
Stalost ano neznama, lze spolehlivé fici, ze
ano
Monitorovani ano ano
koncentrace

54 Hodnota 10 000 EUR (a 15 000 EUR v prikladu 2) za administrativni naklady je zde uvedena jen jako
priklad. Provadéci nafizeni 2016/9 vyzaduje, aby byly administrativni naklady rozepsany na polozky a tykaly
se skutednych vzniklych nakladd.

55 Viz oddil 5.3.3.
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Poznamky Studie byla provedena Nejsou uvedeny nékteré
v souladu s pokyny pro podrobnosti tykajici se podminek
zkousSky OECD a v souladu | testovani. Nicméné studie je
s GLP. pfijatelnd, nebot jeji obecné

provedeni je prijatelné a ve
Zprave je obsazen podrobny popis

zjisténi.
b) Analyzy
Stdlost standardni standardni
Monitorovani koncentrace
Metoda literatura literatura
Vyvoj zadny zadny
Zajisténi
Pracovni dny 0 0
Céstka denné 600 EUR 600 EUR
Naklady na analyzu 100 EUR za analyzu 100 EUR za analyzu
Pocet analyz 0 0
c) Urceni soucasné hodnoty zpravy
Typ nakladii/pfiplatku/odpoctu Zprava 1 Zprava 2
Predbézna zkouska pro stanoveni |0 0
koncentrace (stanoveni rozsahu)
Zkouska podle standardniho 11 000 11 000
protokolu EUR EUR
Bez GLP 0 -1 100
EUR
Dalsi nedostatky 0 -1 000
EUR
Ocenéni ¢&isté hodnoty udajl o latce ze 11 000 8 800 EUR
zkousek EUR
Vyvoj analytického postupu / 0 0
metody
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Typ nakladd/priplatku/odpoétu

Zprava 1

Zprava 2

Zajisténi analytického postupu /
metody (0 pracovnich dnl za 600
EUR)

Analyza testované latky

Stalost

Monitorovani  koncentrace (0
analyz za 100 EUR)

Naklady na analyzu

Ocenéni ¢isté hodnoty ndakladd na
experimenty

Administrativni naklady>®

Rizikova prémie>’
(Nepouzije se)

Celkové priplatky

Konecné ocenéni stavajici zpravy

500 EUR

100 EUR

0

3 000 EUR

0

600 EUR
11 600
EUR

3 000 EUR
14 600
EUR

3 000 EUR

0

0

8 800 EUR

3 000 EUR

11 800
EUR

Piiklad 3a: Rozdéleni nakladii na studie - jednotlivé studie

Sedm potencidlnich Zzadatell o registraci pripravuje spole¢né predloZeni stejné latky.
Je k dispozici pouze jedna studie (Klimischovo skoére 1, vlastnéna podnikem A), ktera
je oznacena jako kliCova studie. PFi dodrzovani zasad ilustrovanych v predchozich
pfikladech byla hodnota vypoctena na 210 000 EUR.

Hodnota klicové studie

210 000 EUR

Podil nédkladd na podnik (210 000 EUR / 7)

Platba podnikem A (vlastnik zpravy)

Platba ostatnimi podniky: 6 x 30 000

30 000 EUR

0 EUR

180 000 EUR

%6 Viz poznamka pod carou 38 vyse.
57 Viz poznamka pod cCarou 39.
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Nahrada nakladd

Celkova castka vyplacenych prispévka 180 000 EUR

Nahrada pro podnik A vlastnici zpravu ze | 180 000 EUR
studie 30 000 EUR x 6

Nahrada pro ostatni podniky (nevlastnici | 0 EUR
zadnou studii)

Koneény zUstatek (rozdéleni nakladt - ndhrada nakladd) je nasleduijici:
Podnik A obdrzi 180 000 EUR
Podniky B, C, D, E, F a G zaplati kazdy 30 000 EUR.

Podnik A tedy v podstaté rovnéz ,pfispé&je" 30 000 EUR, nebot doda zpravu o hodnoté
210 000 EUR za ndhradu pouze 180 000 EUR. Toto sdileni nakladl Ize tedy povazovat
za priklad spravedlivého zpUsobu sdileni nakladd.

Priklad 3b: Rozdéleni nakladti na studie - jednotlivé studie

Sedm potencidlnich Zzadatell o registraci pripravuje spole¢né piedloZeni stejné latky.
Podnik A vlastni zpravu s Klimischovym skére 1 (zprava 1) a podnik B vlastni zpravu
s Klimischovym skore 2 (zprava 2). Zprava 1 je vybrana jako jedina klicova studie.
Podniky se dohodnou, Ze jak je popséno v pokynech, bude provedena ndhrada nakladd
pouze za klic¢ovou studii. Ostatni podniky prisp&ji pouze na zakladé této klicové studie.
V&ech sedm podnikl se v8ak rovn&z dohodlo na tom, e do dokumentace zahrnou také
zpravu 2.

PFi dodrZovani zasad ilustrovanych v predchozich prikladech byla hodnota zpravy 1
vypoctena na 210 000 EUR a hodnota zpravy 2 na 140 000 EUR.

Predbézné vypocty ‘

Hodnota klicové studie 210 000 EUR
Podil ndkladd na podnik (210 000 EUR / 7) 30 000 EUR
Platba podnikem A (vlastnik zpravy 1) 0 EUR

Platba podnikem B (vlastnik zpravy 2)°8: 30 000 x (210 000 - | 10 000 EUR
140 000) / 210 000

Platba ostatnimi podniky: 5 x 30 000 150 000 EUR

Snizeni ¢astky placené podnikem B je tfeba prerozdélit rovnym dilem mezi vSech sedm
podnikd, jinak by ho nesl pouze podnik A.

58 Upozorfiujeme, ze postup (v uvedeném prikladu) snizeni prispévku ¢lena B o faktor odpovidajici zlomku
(rozdil mezi hodnotami zpravy 2 a zpravy 1) déleno hodnotou zprévy 1, je ptikladem dohodnutého zpdsobu
provedeni — nepredstavuje jedinou moznost.
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Snizeni castky, kterou ma platit podnik B (30 000 EUR - 10 000 | 20 000 EUR
EUR)

Dodatecny podil na podnik (20 000 EUR / 7) 2 857 EUR
Platba podnikem A (vlastnik zpravy 1) 0 EUR

Platba (po Upravé) podnikem B (vlastnik zpravy 2): 10 000 EUR + | 12 857 EUR
2 857 EUR

Platba (po Upravé) ostatnimi podniky: 30 000 EUR + 2 857 EUR 32 857 EUR

Nahrada nakladd

Nahrada pro podnik A vlastnici zpravu 1 z klicové studie (32 857 EUR x 5 + 12 857 EUR) ’ 177 142 EUR

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

Koneény zUstatek (rozdéleni nakladt - ndhrada nakladd) je nasleduijici:
Podnik A obdrzi 177 142 EUR

Podnik B zaplati 12 857 EUR podniku A

Podniky C, D, E, F a G zaplati kazdy 32 857 EUR podniku A.

Podnik A tedy v podstaté rovnéz ,prispéje" 32 858 EUR, nebot doda zpravu o hodnoté
210 000 EUR za ndhradu pouze 177 142 EUR. Toto sdileni nakladl Ize tedy povaZzovat
za priklad spravedlivého zpUsobu sdileni nakladd.

Piiklad 4: Rozdéleni nakladd na studie — jednotlivé studie

Sedm potencidlnich Zadatell o registraci pfipravuje spole¢né piedlozeni stejné latky.
Jsou k dispozici dvé studie s Klimischovym skére 1 a dvé studie s Klimischovym skore
2 a rovnéz jedna nevyhodnocenad studie.

Podnik A vlastni studii s Klimischovym skoére 1 (zprava 1); zprava byla ocenéna na
240 000 EUR.

Podnik B vlastni studii s Klimischovym skoére 1 (zprava 2); zprava byla ocenéna na
200 000 EUR.

Podnik C vlastni studii s Klimischovym skére 2 (zprava 3); zprava byla ocenéna na
160 000 EUR.

Podnik D vlastni studii s Klimischovym skoére 2 (zprava 4); zprava byla ocenéna na
150 000 EUR.

Podnik E vlastni studii, kterd nebyla hodnocena z hlediska kvality.
Podniky F a G nevlastni zadnou studii.

Podniky se dohodnou, ze studie podniku A je kliCovou studii, a jak je popsano
v pokynech (viz 5.4.1, pfipad 1 (i)+(ii) v kombinaci), bude provedena nahrada
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nakladl pouze za kli¢ovou studii. Podniky se dohodnou, Ze podnik B neuéini zadny
finan¢ni pfispévek, nebot vlastni zpravu rovnocenné kvality. PFedbézny vypocet nize
je proto zaloZen na rovném piispévku Sesti (nikoli sedmi) podnikd, tj. se zahrnutim
podniku A, avSak bez podniku B. Ostatni podniky pFispivaji pouze na zakladé klicové
studie. Podniky, které maji Udaje nizsi kvality, ptispivaji podle rozdilu v hodnoté Gdaju.

Predbézné vypocty ‘

Hodnota klicové studie 240 000 EUR
Podil naklad( na podnik (240 000 EUR / 6) 40 000 EUR
Platba podnikem A (vlastnik zpravy 1; klicova studie) 0 EUR

Platba podnikem B (vlastnik zpravy 2, ktera neni klicovou studii, 0 EUR

ma vsSak Klimischovo skoére 1):

Platba podnikem C (vlastnik zpravy 3, studie s Klimischovym skore | 13 333 EUR
2) 40 000 x (240 000 - 160 000) / 240 000

Platba podnikem D (vlastnik zpravy 4, studie s Klimischovym skdre | 15 000 EUR
2) 40 000 x (240 000 - 150 000) / 240 000

Platba podnikem E (vlastnik zpravy 5, neni vsak k dispozici 40 000 EUR
posouzeni kvality)

Platba podnikem F a G (nevlastni Zadnou zpravu) 2 x 40 000 EUR 80 000 EUR

Podniky se dohodnou, Ze snizeni ¢astky placené podniky C a D je tfeba prerozdélit
rovnym dilem mezi $est podnikl (kromé& B, avSak véetné A), jinak by ho nesl pouze
podnik A.

Snizeni ¢astky, kterou ma platit podnik C | 26 667 EUR
(40 000 EUR - 13 333 EUR)

Snizeni ¢astky, kterou ma platit podnik D | 25 000 EUR
(40 000 EUR - 15 000 EUR)

Dodatecna castka, kterd se ma sdilet 51 667 EUR
(26 667 EUR + 25 000 EUR)

Dodatecny podil na podnik (51 667 EUR / | 8 611 EUR
6)

Platba podnikem A (vlastnik zpravy 1) 0 EUR

Platba podnikem C (vlastnik studie nizsi 21 944 EUR
hodnoty): 13 333 EUR + 8 611 EUR

Platba podnikem D (vlastnik studie nizsi 23 611 EUR
hodnoty): 15 000 EUR + 8 611 EUR
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Platba podniky E, F a G: kazdy kazdy 48 611 EUR
40 000 EUR + 8 611 EUR

Nahrada nakladd

Nahrada pro podnik A, ktery vlastni zpravu 1; klicova studie 191 388 EUR

Koneé&ny zUstatek po ode¢tu nahrady nakladl od rozdé&leni nakladd je nasledujici:
Clen A obdrzi 191 388 EUR.

Clen B zaplati 0 EUR.

Clen C zaplati 21 944 EUR ¢&lenovi A.

Clen D zaplati 23 661 EUR ¢lenovi A.

Clenové E, F a G zaplati kazdy 48 611 EUR ¢&lenovi A.

Podnik A tedy v podstaté rovnéz ,prispéje" 48 612 EUR (stejné jako podnik E, F, G),
nebot dodd zpravu o hodnoté 240 000 EUR za nahradu pouze 191 388 EUR. Toto
sdileni nakladu Ize tedy povaZovat za ptiklad spravedlivého zplsobu sdileni nakladd.

Priklad 5: Rozdéleni nakladd na studie - jednotlivé studie
Sedm potencialnich Zadatell o registraci pripravuje spole¢né ptfedloZeni stejné latky.

V tomto prikladu podnik A, ktery se Ucastni spolecného predlozeni, vlastni studii
s Klimischovym skére 2 (zprava 1), pfricemz hodnota zpravy byla stanovena na
158 300 EUR.

Podnik B vlastni studii s Klimischovym skodre 2 (zprava 2), pficemz hodnota zpravy
byla stanovena na 145 000 EUR.

Podnik C vlastni studii s Klimischovym skére 2 (zprava 3), pficemz hodnota zpravy
byla stanovena na 144 000 EUR.

Zbyvaijici ¢lenové D, E, F a G nevlastni zadnou relevantni studii.

Studie podniku A je uréena jako kli¢ova studie. Véech sedm podnikl se viak dohodlo
na tom, Ze do dokumentace zahrnou také zpravy podniku B a C.

Podniky se dohodly, Ze podle postupu uvedeného v pokynech pfispivajici potencialni
Zadatelé o registraci zaplati ¢astku vypoctenou vzhledem k rozdilu od nakladu na
klicovou studii.

Predbézny vypocet !

Hodnota klicové studie 158 300
EUR

Podil ndkladd na &lena (158 300 EUR / 7) 22 614 EUR

Platba podnikem A (vlastnik zpravy 1; Klimischovo skére 2, klicova 0 EUR

studie)
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Platba podnikem B (vlastnik zpravy 2; studie s Klimischovym skore 2): 1 900 EUR
22 614 x (158 300 - 145 000) / 158 300

Platba podnikem C (vlastnik zpravy 3; studie s Klimischovym skore 2): 2 043 EUR
22 614 x (158 300 - 144 000) / 158 300

Platba podniky D, E, F a G (nevlastni Zddnou zpravu) 4 x 22 614 EUR 90 456 EUR

Podniky se dohodly, Ze snizeni Castky placené podniky B a C je tfeba prerozdélit,
protoze jinak by ho nesl pouze podnik A. Podniky se dohodly, Ze Uprava plateb by se
méla rozdélit rovnym dilem mezi vSechny podniky.

Snizeni ¢astky placené podnikem B 20 714 EUR
Snizeni ¢astky placené podnikem C 20 571 EUR
Dodatecna Castka, ktera se ma sdilet, (20 714 EUR + 20 571 EUR) | 41 285 EUR
Dodatecny podil na podnik (41 285 EUR / 7) 5 897 EUR
Platba podnikem A (vlastnik zpravy 1) 0 EUR
Platba podnikem B (vlastnik studie nizsi hodnoty): 1 900 EUR + 7 797 EUR
5897 EUR
Platba podnikem C (vlastnik studie nizsi hodnoty): 2 043 EUR + 7 940 EUR
5 897 EUR
Platba podniky D, E, F a G: kazdy 22 614 EUR + 5 897 EUR kazdy

28 511 EUR

Nahrada nakladd

Nahrada pro podnik A, ktery vlastni zpravu 1; klicova studie | 129 781 EUR

Koneény zUstatek po odeétu nadhrady nakladl od rozdéleni nakladl je nasledujici:
Clen A obdrzi 129 781 EUR

Clen B zaplati 7 797 EUR (Klimischovo skére 2, ne véak kli¢ova studie / hlavni hodnota)
Clen C zaplati 7 940 EUR (Klimischovo skére 2, ne véak kli¢ova studie / hlavni hodnota)
Clenové D, E, F a G zaplati kazdy 28 511 EUR.

Podnik A tedy v podstaté rovnéz ,pfisp€je" 28 519 EUR (stejné jako podnik D, E, F a
G), nebot doda zpravu o hodnoté 158 300 EUR za ndhradu pouze 129 781 EUR. Toto
sdileni nakladl Ize tedy povaZovat za ptiklad spravedlivého zplsobu sdileni nakladd.
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Piiklad 6: Rozdéleni nakladd - nahrada za nejlepsi studie

V nékterych pripadech mdze byt ke splnéni urcitych registraénich pozadavkt zapotiebi
vice neZ jedna studie. V t&chto pfipadech Ize uvazovat o mechanismu sdileni nakladd,
ktery se vztahuje na vice nez jednu kliCovou studii. (Viz 5.4.1, pfipad 2 (i))

P&t podnikd ma k dispozici nasledujici Udaje pro konkrétni sledovanou vlastnost (v
zavorce jsou uvedena ocenéni studie):

Podnik A: studie s Klimischovym skére 1 (zprava 1, naklady 105 000 EUR) + studie
s Klimischovym skore 2 (zprava 2, naklady 80 000 EUR)

Podnik B: zadné udaje
Podnik C: studie s Klimischovym skoére 1 (zprava 3, naklady 95 000 EUR)

Podnik D: studie s Klimischovym skére 2 (zprava 4, naklady 65 000 EUR) + studie
s Klimischovym skore 2 (zprava 5, naklady 75 000 EUR)

Podnik E: studie s Klimischovym skore 2 (zprava 6, naklady 60 000 EUR)
Celkovy pocet dostupnych studii = 6
Podniky se rozhodnou, Ze zpravy 1, 3, 5 a 6 jsou potiebné jako klicové studie.

V tomto pfipadé se vSechny podniky shodnou na tom, Ze vybranym zpravam se
stejnym Klimischovym skére bude pfipsana stejna nominalni hodnota. Hodnoty studii
jsou proto stanoveny na 100 000 EUR pro studie s Klimischovym skére 1 a 67 500 pro
Klimischovo skére 2.

Pfi pouziti této databaze a popsanych nominalnich hodnot studie: Celkovy pocet
pouzivanych studii (pro Ucely vypoctu) = 4

Celkovd hodnota téchto studii = (2 x 100 000) + (2 x 67 500) = 335 000 EUR
Prispévek kazdého Ucastnika tedy ¢ini 335 000 / 5 = 67 000 EUR

Platba / nahrada: Clen B zaplati 67 000 EUR (67 000 - 0)

Clenové A, C, D a E (vSichni jsou vlastnici zpGsobilych Gdajd) obdrzi kazdy 16 500 EUR
(67 000 EUR / 4).

Piiklad 7: Ocenéni s omezenim pouziti
Sedm potencialnich Zadatell o registraci pripravuje spole¢né ptfedlozeni stejné latky.

Podnik A vlastni zpravu 1 (Klimischovo skére 1) a jeji hodnota byla stanovena na
173 350 EUR. Podnik B vlastni zpravu 2 (Klimischovo skore 2) a jeji hodnota byla
stanovena na 147 280 EUR.

Podniky C, D, E, F a G nevlastni zadnou studii.

Rozdéleni naklada

Clen C bude pouzivat studii vyhradné pro Ucely nafizeni REACH a poZaduje pouze
povoleni k pFistupu; uplatni se alokace snizend o faktor 50 % (pfispiva tedy ve vysi
50 %).

Clen D potiebuje odkazovat na studii pro globalni zdkonné Ucely (véetné nafizeni
REACH v EU), ale pozaduje pouze povoleni k pFistupu; obdrzi alokaci snizenou o faktor
30 % (pfFispiva tedy ve vysi 70 %).

Dalsi ¢lenové budou mit plné pravo na vyuzivani celkové zpravy ze studie.
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Hodnota klicové studie 173 350
EUR

Podil ndkladd na podnik (173 350 EUR / 7) 24 764 EUR

Platba podnikem A (vlastnik zpravy 1) 0 EUR

Platba podnikem B (vlastnik zpravy 2 s nizsi hodnotou): 24 764 x (173 350 | 3 724 EUR
- 147 280) / 173 350

Platba Cleny E, F a G: 3 x 24 764 EUR (pIny podil, Zadné snizeni) 74 292 EUR

Platba podnikem C, ktery m{ze studii (povoleni k pfistupu) pouzit pouze pro | 12 382 EUR
Ucely narizeni REACH,
24 764 EUR * ((100-50)/100)

Platba ¢lena D, ktery milZe pouzivat studii pro v&echny zakonné ucely, | 17 335 EUR
vCetné nafizeni REACH, avsak potfebuje pouze povoleni k pfistupu.
24 764 EUR * ((100-30)/100)

Snizeni Castky placené podniky B, C a D je tfeba prerozdélit rovnhym dilem mezi
vSechny podniky, jinak by ho nesl pouze podnik A. Podniky se dohodly, Ze rovnéz
vezmou Vv Uvahu omezeni pouZiti pfi rozdélovani této Castky s pouzitim stejnych
faktorq.

Snizeni ¢astky placené podnikem B (24 764 EUR - 3 724 EUR) 21 040 EUR
Snizeni ¢astky placené podnikem C (24 764 EUR - 12 382 EUR) 12 382 EUR
Snizeni ¢astky placené podnikem D (24 764 EUR - 17 335 EUR) 7 429 EUR

Dodatecna castka, kterd se ma sdilet (21 040 EUR + 12 382 EUR + | 40 851 EUR
7 429 EUR)

Dodate¢ny rovny podil na kazdy podnik, ktery se pouzije jako | 5 386 EUR
referencni hodnota (40 851 EUR / 7)

Upravena dodatecna platba podnikem C (50 % z 5 836 EUR) 2 918 EUR
Upravena dodatecna platba podnikem D (70 % z 5 836 EUR) 4 085 EUR

Dodatecna platba podnikem B, E, F, G: (40 851 EUR - (2 918 EUR + | 6 770 EUR
4 085 EUR/ 5)

Konecné platby

Konecna platba podnikem B: 3 724 EUR + 6 770 EUR 10 494 EUR

KonecCna platba podnikem C: 12 382 EUR + 2 918 EUR 15 300 EUR




Pokyny pro sdileni idajt
verze 410 - prosinec 2023

Konecna platba podnikem D: 17 335 EUR + 4 085 EUR 21 420 EUR
Platba podniky E, F a G: kazdy 24 764 EUR + 6 770 EUR kazdy 31534
EUR

Nahrada nakladd

Celkova ¢astka vyplacenych prispévkd 141 816 EUR

Koneény zUstatek (rozdéleni nakladt - ndhrada nakladd) je nasleduijici:
Podnik A obdrzi 141 816 EUR

Podnik B zaplati 10 494 EUR

Podnik C zaplati 15 300 EUR

Podnik D zaplati 21 420 EUR

Podniky E, F, G zaplati kazdy 31 534 EUR.

Podnik A tedy v podstaté rovnéz ,prispéje" 31 534 EUR (stejné jako podnik E, F a G),
nebot dodad zpravu o hodnoté 173 350 EUR za nahradu pouze 141 816 EUR. Toto
sdileni nakladu Ize tedy povaZovat za ptiklad spravedlivého zplsobu sdileni nakladd.

Piiklad 8: Rozdéleni nakladll na registracni dokumentaci - rlizna mnozstevni
rozmezi pouzita jako kritéria

Spravedlivé sdileni nakladd mizZe byt organizovdno podle mnoZstevniho rozmezi,
jelikoz pozadavky na informace podle nafizeni REACH se vztahuji na mnozstevni
7 P ’ r 4 e e r ] r
rozmezi, jez je proto hlavnim faktorem, ktery ma dopad na sdileni nakladu. Naklady
r . 4 A v o . . s s Ve, 1
na Uudaje nezbytné pro skupinu Zzadatelu o registraci spadajicich do urciteho
mnozstevniho rozmezi se liSi a obvykle souviseji s naklady na udaje, k nimz zadatel o
. . O v ’ v r v r v 7 v. . ’ . 7 v
registraci muze ziskat pristup na zaklade opravnéni Ci je musi koupit pro ucely

predlozeni své registrace.

JelikoZ je obtizné stanovit standardni pomé&r mezi riznymi rozmezimi, Ize pouzit rizné
pristupy.

U latky X vyjadFilo zajem o registraci latky 10 potencidlnich Zadatell o registraci. P&t
z nich si preje registrovat latku v mnozstevnim rozmezi > 1 000 t/rok, tfi ¢lenové si
preji registrovat latku v mnoZstevnim rozmezi 100-1 000 t/rok a dva clenové
Vv mnozstevnim rozmezi 1-100 t/rok.

Celkové naklady na Udaje obsazené v dokumentaci cCini 1 420 000 EUR a
»administrativni naklady" (vCetné pripravy dokumentace a prezkumu treti stranou) &ini
10 000 EUR. Celkové naklady tedy Cini: 1 430 000 EUR.
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Hlavni Zadatel o registraci navrhuje pro poskytnuti povoleni k pfistupu (LoA)
nasledujici ceny:

Mnoistevni rozmezi Naklady na Administrativni Celkova cena
pristup naklady (EUR)>° LoA (EUR)
k adajidm (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 struktura odrazi skuteCnost, ze registrace vysSiho mnoZstevniho rozmezi
s sebou nese piisndjéi registraéni pozadavky. Cdstka administrativnich nakladd,
kterou ma kazdy Zadatel o registraci zaplatit, se lisi v zavislosti rozmezi, ve kterém
latku registruje, v souladu s pozadavkem, Ze zadatel o registraci musi sdilet pouze ty
administrativni naklady, které se tykaji jeho registraénich pozadavkd (&l. 4 odst. 1
provadéciho nafizeni 2016/9. Dalsi informace viz oddil 5.1).

Celkova cena pak zahrnuje: 5 x 251 300 + 3 x 50 800 + 2 x 10 550 = 1 430 000 EUR.

UpozornUJeme ze pomeér (vaha), podle nehoz ]SOU administrativni naklady rozdéleny
mezi rlznd mnoZstevni rozmezi, se mize u rdznych latek lidit. Musi zohledfiovat
aktudlni rozdé&leni administrativnich nakladd a byt objektivni a odivodnitelny.

Priklad 9: Rozdéleni nakladd na registracni dokumentaci a jejich vyvazeni
z divodu uUcasti novych Zadatelli o spolec¢nou registraci a vzniku dalsich
nakladi (mechanismus nahrady)

Pfed registraci projevilo zdjem o registraci latky 100 potencidlnich Zadatell o
registraci. Celkové odhadovana cena dokumentace véetn& administrativnich nakladd
¢ini 1 000 000 EUR.

o 7 ’ v . . v 7 ’
Z pruzkumu provedeneho hlavnim zadatelem o registraci vyplynulo, ze 30 pravnich

. o . s ’ v o . . . . 7 . . .
subjektu ze 100 potencialnich zadatelu o registraci projevilo zajem o registraci
v nejvysSsSim mnozZstevnim rozmezi.

Za pouziti konzervativniho ptistupu byl u¢inén odhad, Ze 20 pravnich subjektl provede
skutecné registraci v nejvyssim mnozstevnim rozmezi (>1 000 t/rok).

Clenové dohodli na takovém pfistupu k rozdéleni naklad@, ktery spocivé ve sdileni
rovnym dilem pro kazdy pravni subjekt v kazdém mnoZstevnim rozmezi a
v zafixovani® ceny pro nizsi mnozstevni rozmezi v pfipadé novych potencidlnich
kandidatd timto zplsobem:

> 1 000 t/rok: 100 % povoleni k pristupu (LoA)

%V souladu s pozadavkem, Ze zadatel o registraci ma zaplatit pouze ty administrativni naklady, které se
tykaji jeho registrace (&l. 4 odst. 1 provadéciho nafizeni), se bude ¢astka administrativnich nakladd, kterou
ma kazdy zadatel o registraci zaplatit, liSit v zavislosti na pfisluSném mnoZstevnim rozmezi.

60 procento/podil nakladl pFidélenych kazdému mnoZstevnimu rozmezi se bude zakladat na objektivnich
kritériich. TrebaZe skute¢nd suma je az do posledni Ihlity registrace nepiedvidatelnd, mélo by byt procento
nakladd, které ponese kazdy Zadatel o spoleénou registraci pfed zav&reénou nahradou, stanoveno
spravedlivym, transparentnim a nediskriminacnim zpGsobem.
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100 - 1 000 t/rok: 50 % LoA.
10 - 100 t/rok: 20 % LoA.

< 10 t/rok: 5 % LOA.

Cena LoA je stanovena na 1 000 000 EUR / 20 = 50 000 EUR.

Do roku 2010 provedlo registraci 20 pravnich subjektd. Celkova &astka poplatkl
uhrazenych témito Zadateli o spoleCnou registraci pokryva celkové naklady na
dokumentaci.

Po uplynuti prvni registraéni IhQty, napt. v roce 2012, se ke spole¢nému predloZeni

pripoji 2 nové pravni subjekty, které si preji provést registraci v nejvyssim
mnozstevnim rozmezi: kazdy zaplati 50 000 EUR.

Tj. 2 X 50 000 = 100 000 EUR pfijmu.

Spolec¢né predlozené Udaje prochazeji kontrolou souladu. Vysledky ukazou, Ze je tfeba
provést dopliikovou ¢&innost (poskytnuti dalsich Gdaji a souvisejici posouzeni), kterd
se odhaduje na 80 000 EUR.

Pfed uplynutim dal&i Ihdty pro registraci v roce 2013 se ke spoleénému predlozeni
Udajl ptipoji 3 nové pravni subjekty, které zamysleji provést registraci v mnoZstevnim
rozmezi 100 — 1 000 t/rok, a zaplati kazdy 25 000 EUR.

Tj. 3 X 25 = 75 000 EUR p¥jmu.

Podle plvodné schvaleného mechanismu bude ndhrada provedena v roce 2018 po
uplynuti posledni Ihity pro registraci:

ROZVAHA
Prijem 2010 + 1 000 000 EUR
Prijem 2012 + 100 000 EUR
Prijem 2013 + 75 000 EUR
Naklady na - 1 000 000 EUR
dokumentaci
Néklad;i na - 80 000 EUR
ocenovani
ZUstatek + 95 000 EUR

Bylo rovnéz rozhodnuto o vyclenéni 10 000 EUR na pokryti mimofadnych dodatecnych
nakladd pro ptipad, Ze bude tfeba provést aktualizaci dokumentace po roce 2018.

ZUstatek + 95 000 EUR

Naklady na - 10 000 EUR
aktualizaci
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Koneény zlstatek | + 85 000 EUR

Polet pravnich subjektl provadé&jicich registraci v mnoZstevnim rozmezi nad
1 000 tun: 22

Pocet pravnich subjektd v rdmci mnozstevniho rozmezi 100-1000 tun: 3
Pocet refundacnich jednotek: 22 + 3/2 = 23,5
Hodnota refundacni jednotky: 85 000 / 23,5 = 3 617 EUR

Kazdy pravni subjekt registrujici v mnoZstevnim rozmezi nad 1 000 tun obdrzi 1
refundacni jednotku: 3 617 EUR

Kazdy pravni subjekt registrujici v mnozstevnim rozmezi 100-1 000 tun obdrzi 1/2
refundacni jednotky: 1 808 EUR

Pozor: Frekvenci nahrad je tfeba schvalit, pficemz v Gvahu pfipadaji napfiklad tyto
moznosti: i) pokazdé, kdyz se ke spolecné registraci pfipoji novy Clen, ii) 1. Ctvrtleti
kazdého roku. Zadatelé o spole¢nou registraci se mohou dohodnout na jiné frekvenci,
ktera lépe vyhovuje jejich potfebam a situaci. V kazdém ptipadé je zahrnuti dohody
o schématu nahrad povinné a lze od néj odstoupit pouze na zakladé jednomysiné
shody v8ech Zadatell o spole¢nou registraci, véetné budoucich.
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6. FORMY SPOLUPRACE

Potencidlni zadatelé o registraci se mohou svobodné organizovat, aby splnili své
povinnosti v oblasti sdileni Gdajl, klasifikace a oznacovani a spole¢né predkladani
Udajl. Po formalnim ukon&eni provozu fér SIEF dne 1. éervna 2018 provadéci nafizeni
2019/1692 stanovilo, Ze Zadatelé o spoleCnou registraci jsou vybizeni k vyuzivani
podobnych neformalnich komunikacnich platforem, aby mohli plnit své povinnosti
tykajici se pokracdujici registrace a sdileni tdaju.

6.1. Mozné formy spoluprace

Existuje nékolik moznych forem spoluprace, které mohou podniky zvolit pro organizaci
vzajemné spoluprace podle nafizeni REACH. Formy spoluprace mohou byt rizné - od
volnych forem (napf. nastroje IT slouzici ke komunikaci mezi vsemi ¢leny spole¢ného
predlozeni) po strukturovanéjsi a zavaznéjsi modely (napfiklad konsorcia vytvorena
na zakladé smluv).

N&ktera prdmyslova sdruzeni jiz spravuji specializované skupiny, zplnomocnénce nebo
konsorcia pro Ucely nafizeni REACH, pro skupiny latek, které by mohly byt pfibuzné
nebo podobné. Mohou byt ochotna pfidat nové latky do rozsahu svych aktivit nebo
poskytnout moZnost analogického pFistupu k Udajdm. Mohou byt kontaktovani
v souvislosti s diskusemi o stejnosti latky®?.

N&kdy se uvadi, ze pro Ulely sdileni idaji a spole¢ného predlozeni Gdajl je tfeba
vytvorit ,konsorcium" (nebo podepsat dohodu o konsorciu). Toto vSak neni ten pfipad.
Neni povinné vytvorit konsorcium nebo byt jeho soudasti, tfebaze v urcitych pfipadech
se (nékteri) zadatelé o registraci mohou shodnout na potfebé ho vytvorit.

Pouziti ,dohody o konsorciu® nebo jiné formalni pisemné dohody o spolupraci neni
podle nafizeni REACH pravné vyzZzadovano. Bez ohledu na zvolenou formu spoluprace
je vhodné, aby se strany pisemné& dohodly na hlavnich pravidlech sdileni Gdajd,
vlastnictvi spoleéné vypracovanych studii a na sdileni nakladi (mize to byt pomoci
smlouvy, ale i e-mailem).

I v pfipadech, kdy se vytvofi konsorcium (nebo jakakoli jind forma spoluprace), neni
pro vSechny stavajici a potencialni Zzadatele o registraci stejné latky povinnosti byt jeji
soucasti. Zadatelé o registraci se mohou rozhodnout splnit své povinnosti sdileni
Udajl, aniz by byli oficidln& souéasti jakéhokoli konsorcia. V kazdém ptipadé maiji
7adatelé registraci povinnost uzavtit dohodu o sdileni nezbytnych tdajt bez ohledu na
své zapojeni do konkrétni formy spoluprace.

V nékterych situacich by mohlo né&kolik Zadatel( o registraci aktivné se podilejicich na
ptipravé spole¢ného predloZeni uzaviit dohodu o konsorciu, kterd miZe potencialné
zahrnovat jednu nebo vice latek, nebo méné formalni dohodu o spolupraci. V takovém
pripadé uzaviou novi clenové specialni dohody s ¢leny konsorcia, aby splnili své
povinnosti sdileni udajd.

V praxi Ize uzavfit potencialné Sirokou Skalu dvoustrannych dohod v ramci konsorcia,

. o r . v ’ . V. . s .0 e .e . . . . e
mezi ruznymi Cleny nebo s externimi drziteli udaju s cilem zajistit a ujasnit vlastnictvi
’ .0 ’ ’ v v s ’ . v . ’ Y4 .0
udaju, odkazovani na ne a pristupova prava k nim. Doporucujeme, aby sdileni udaju

61 Kontaktni Udaje primyslovych sdruZeni, kterd jsou akreditovanymi partnery agentury ECHA, jsou
k dispozici na internetovych strankach agentury ECHA: http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-
networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-organisations.
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bylo centralizovédno. VyZzaduje se souhlas vlastnika (dajd. Tato dohoda mize mit
podobu povoleni k pristupu®? nebo licence k pouziti. Tato dohoda je oddélena od
dohody o sdileni Gdajl mezi zadateli o spole¢nou registraci. Doporucuje se, aby tato
dohoda platila pro viechny Zadatele o spole¢nou registraci véetné ¢lenl budoucich. To
by véem Zadatellm o spole¢nou registraci umoZnilo pouZivat Gdaje bez nutnosti jednat
jednotlivé o pfistupu k nim.

6.2. Co je to konsorcium?

Pro Uucely tohoto dokumentu bude pojem ,konsorcium" pouzivan k oznaceni
organizovanéjsi a formalnéjsi formy spoluprace mezi stranami, ktera zahrnuje bud’
podepsani dohody, nebo pfijeti provoznich pravidel anebo odkaz na schvaleny soubor
obecnych pravidel.

Dulezité je, Ze konsorcium je dobrovolné a nemusi nutné sdruzovat viechny Zadatele
o spole¢nou registraci latky. U&astnici podle nafizeni REACH se mohou rozhodnout
vytvofit konsorcium v kterékoli fazi postupu podle nafizeni REACH, napf. pred
registraci k usnadnéni postupu ovérovani identity a stejnosti latky pro Gcely
spole¢ného predlozeni dokumentace nebo pozdé;ji.

Zadatelé o spole¢nou registraci, ktefi musi splnit povinnosti podle nafizeni REACH,
musi nutné spolupracovat. Zadatel o spole¢nou registraci mGze navrhnout ostatnim
vzajemnou spolupraci prostrednictvim ,formalni spoluprace" a podepsani dohody
o konsorciu, nebo na zakladé pfijeti spolecnych pravidel. Tento navrh na volbu formy
spoluprace mohou provadét zadatelé o spolecnou registraci sami nebo tak, ze pozadaji
o sluzby a pomoc treti stranu, jako je obchodni sdruzeni, odvétvové sdruzeni,
konzultant, pravni firma nebo jakykoli jiny poskytovatel sluzeb.

Tim, Ze podepiSou dohodu o konsorciu nebo pfijmou provozni pravidla rozhodnutim na
schlzi, nebo tim, Ze se rozhodnou Fidit spole¢né schvalenym souborem pravidel (dale
jen ,dohoda"), Ucastnici dohody fakticky ,vytvofi konsorcium®. Neni potfeba vyfizovat
zadné dalsi formality. Je tfeba uvést, ze pokud je konsorcium vytvofeno obchodnim
sdruzenim nebo pravni firmou, nemélo by byt s timto subjektem zaménovano a musi
byt od néj jasné odliSeno.

skupiny nebo konsorcia, které ptFipravuji &innost pro G&ely splnéni poZadavkd
stanovenych nafizenim REACH. V tomto pfipadé se mohou rozhodnout, Ze bud budou
pokraCovat ve spolupraci v ramci téze struktury, nebo vytvofi novou paralelni
strukturu, anebo zvoli jinou formu spoluprace.

Néktera konsorcia vytvorena v dobg, kdy fungovala fora SIEF, mohou existovat i po
1. ¢ervnu 2018, nebot se |isi od for.

6.3. Aspekty spoluprace, které mohou byt zahrnuty do
cinnosti konsorcia

Cinnosti konsorcia mohou zahrnovat tyto prvky:
e provadéni a/nebo dokumentace kontroly identity latky,

e organizace spoluprace, a tudiz i konsorcia,

62 Viz oddil 9.2 ,Co je povoleni k pfistupu?".
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6.4.

posuzovani Udaju (stavajicich udajl, chybéjicich idajd, novych Gdajl, které
je tfeba ziskat),

uréeni Udaju, které maji byt sdileny,
usnadnéni sdileni Udajd a koordinace,

ocefiovani Gdajl, hodnoceni Gdajd (véetné identifikace, pfistupu k Gdajim
a jejich shromazdovani),

usnadnéni analogického pfistupu s jinymi latkami,

organizace za Géelem ochrany ddvérnosti obchodnich informaci a Udajd,
sdileni ndkladd,

vlastnictvi dajd,

priprava povoleni pFistupu k Udajiim pro G&astniky mimo konsorcium,
odpovédnost,

klasifikace a oznaceni,

sdileni (dajd po registraci, zejména pokud v dlsledku regulaéniho
rozhodnuti vzniknou nové pozadavky na udaje.

Kategorie Ucastnikd konsorcia

Za ¢leny konsorcia / dohody o spolupréci Ize povaZovat tyto kategorie Ucastnikl (tento
seznam neni vycCerpavajici):

A)  kategorie odvozené vyhradné z toho, Ze Zadatel o spole¢nou registraci je:

vyrobce/vyrobci,
dovozce/dovozci,

vyhradni zastupce/zastupci,

B) pfichazeji v Uvahu i dalsi kategorie jako:

nasledny uzivatel / nasledni uzivatelé v jinych pfipadech nez téch, které
jsou uvedeny pod pismenem A),

tfeti strany poskytujici sluzby a pomoc konsorciu, jako jsou
obchodni/priimyslova sdruzeni, odvétvova sdruZeni, poskytovatelé sluzeb
a pravni firmy,

vyrobci mimo EU, ktefi jsou rovnéz ochotni uclastnit se pfimo, nejen
prostfednictvim svého vyhradniho zastupce pro EU, ackoli nejsou
opravnéni provadét registraci pfimo,

drzitel(é) udajl, ktery je (ktefi jsou) ochoten (ochotni) sdilet Udaje:
naptiklad laboratofe, organizace, konzultanti, obchodni/primyslova
sdruzeni nebo nasledni uzivatelé, pokud vlastni relevantni informace,
napriklad Udaje ze studii a Udaje o expozici.

V dohodé& o konsorciu mohou byt vymezeny rtizné kategorie ¢lenstvi s rliznymi pravy
a povinnostmi spojenymi s témito kategoriemi. Napfiklad:
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. ¢lenové s plnym clenstvim,
. Clenové s pridruzenym clenstvim,
. pozorovatelé (mohou a nemusi to byt treti strany).

6.5. Typicka ustanoveni, ktera mohou byt zahrnuta
v dohodé o konsorciu

Nasledujici seznam ustanoveni nelze povazovat za vycCerpavajici:

1. Obecné Totoznost kazdé strany
informace Kontaktni udaje

Preambule: zahrnujici odkaz na nafizeni REACH a prohlaseni o
zaméru vysvétlit celkovy Gcel konsorcia

Rozsah spoluprace: latka (latky), ktera bude (které budou)
predmétem spolupréce stran. To mizZe rovnéZ zahrnovat kritéria
zvolena pro schvaleni identifikace latky (latek).

Pfedmét dohody: seznam prvkl spoluprace nebo Ukoly, na nichz
se strany dohodly

Definice: obecny odkaz na definice zahrnuté v nafizeni REACH
(C¢lanek 3) a pripadné dalsi definice
Doba trvani

Totoznost nezavislé treti strany: v pripadé, ze se strany v ramci
fizeni svého konsorcia rozhodnou vyuzit pomoci pravni firmy,
poskytovatele sluzeb, odvétvového ¢i obchodniho sdruzeni

2. Clenstvi Kategorie Clenstvi: definice, prava a povinnosti kazdé kategorie
Pravidla Clenstvi: pFijeti, odebrani, zamitnuti

Zmeéna v Clenstvi: Clen vstupujici v pozdéjsi fazi / predcasny
odchod

3. Sdileni udajd Pravidla pro sdileni idajd a budouci studie/naklady
Kritéria pro hodnoceni studii / zprav ze zkousek
Kritéria pro sdileni ndkladd a mechanismy nahrad
Vlastnictvi udajl

Povoleni k pristupu

4. Organizace Vybory: (Clenstvi, Ucast, pravidla fungovani, usnasenischopnost,
hlasovani...)

Pracovni jazyk
Uloha pfipadnych hlavnich Zadatell o registraci
Uloha pfipadné nezavislé treti strany
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5. Rozpocet Rozpocet

a finance Rozdéleni - monitorovani registrace (dalsi ¢lenové spole¢ného
predlozeni)

Rozpoctovy rok

Fakturace a platby, nahrady

Dané a dalsi naklady

6. DOvérnost Dolozka o dUvé&rnosti

a pravo ha Kdo ma pravo na pfistup k informacim?

informace . T P o v T
Zavedena opatreni tykajici se vymeny duvernych a citlivych
informaci

Sankce v pripadé poruseni

7. Odpovédnost Pred splnénim povinnosti podle narizeni REACH a po jejich splnéni

8. RUzné Rozhodné pravo

Redeni/urovnani spord nebo vybér jurisdikce
Zmény dohody

Zruseni
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7. SDILENI INFORMACI V SOULADU S PRAVIDLY
HOSPODARSKE SOUTEZE

7.1. Uplatnéni pravni predpisti o hospodarské soutézi na
cinnosti v ramci narizeni REACH

Nafizeni REACH vyslovné stanovi: ,[t]imto nafizenim by nemélo byt dotéeno
bezvyhradné a uplné uplatiiovani pravidel Spoleenstvi pro hospodarskou soutéz".
(48. bod odlvodnéni). Pravidla prava hospodarské soutéze prijatéd na Urovni EU (dale
jen ,pravidla hospodarské soutéze"“) se tudiz mohou vztahovat na cinnosti narizeni
REACH a véechny souvisejici ¢innosti, véetné sdileni udaja.

Cilem tohoto oddilu je pomoci U&astnikim podle nafizeni REACH posoudit sluitelnost
jejich ¢&innosti pfi sdileni Gdaji a informaci v kontextu nafizeni REACH. Pravidla
hospodarské soutéze se mohou kromé toho vztahovat na dalsi aspekty cinnosti
souvisejicich s nafizenim REACH.

Ke sdileni Gdajd a vyméné informaci mize dojit v rlznych fazich postupu podle
nafizeni REACH. Tento oddil se omezuje pouze na nejbéznéjsi typy otazek tykajicich
se této oblasti. Tento oddil se dale mize vztahovat na jakoukoli formu spolupréce,
kterou se UcCastnici mohou rozhodnout zahajit s cilem splnit své povinnosti v ramci
nafizeni REACH (viz oddil 6).

Pozor: U&astnici podle nafizeni REACH by méli vzdy zajistit, aby jejich ¢innosti byly
slucitelné s pravidly hospodarské soutéze bez ohledu na zvolenou formu spoluprace.

7.2. Pravni predpisy EU v oblasti hospodarské soutéze
a ¢lanky 101 a 102 SFEU ve strucnosti

Smyslem prava hospodarské soutéZe EU neni branit podnikdim ve vykonu zdkonnych
¢innosti. Jeho cilem je chranit hospodarskou soutéz na trhu jako prostfedek zvyseni
blahobytu pro spotfebitele. Proto jsou zakazany dohody mezi podniky®3, rozhodnuti
sdruzeni nebo jednani ve vzajemné shodé nebo zneuzivajici jednani, které by mohly
ovlivnit obchod mezi ¢lenskymi staty a jejichz G¢elem nebo dlsledkem je vylouéeni,
omezeni nebo naruseni hospodarské soutéze na spolecném trhu (¢lanek 101 SFEU).
Stejné tak je zakazano jakékoli zneuziti dominantniho postaveni jednim nebo vice
podniky na vnitfnim trhu, pokud to mdze ovlivnit obchod mezi ¢lenskymi staty (&lanek
102 SFEU).

Jakakoli dohoda, ktera je v rozporu s ¢lankem 101, je neplatna. Kromé toho mohou
podniky, které jednaly v rozporu s ¢lankem 101 nebo 102 SFEU, v pripadé Setfeni
Evropské komise, Kontrolniho (fadu ESVO nebo vnitrostatniho organu pro
hospodatiskou soutdz &elit vyznamnym pokutdm. Takové Setfeni mize byt zahdjeno
bud samotnym organem na zakladé stiznosti treti strany, na zakladé studie trhu nebo
na zakladé Zadosti o shovivavost. NejkriklavéjSim prikladem nezdkonného jednani
porudujiciho ¢ldnek 101 SFEU by bylo vytvoteni kartelu mezi soutéziteli (které mdize
zahrnovat zafixovani cen a/nebo rozdéleni trhu).

Clanek 102 SFEU zakazuje podnikdm, které maji dominantni pozici na trhu, tuto pozici
zneuzivat. V konkrétnim kontextu ¢innosti spojenych s registraci podle nafizeni REACH
by toto ustanoveni zahrnovalo Sirokou Skalu jednani a praktik, které by napfiklad

63 ,Podnik" zahrnuje jakykoli subjekt vykonavajici hospodafskou ¢innost bez ohledu na jeho pravni postaveni
a zplsob jeho financovani.
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umoznily hlavnimu Zadateli o registraci nebo kterémukoli z ostatnich Zzadatell
o spoleCnou registraci ziskat néjaky druh protipravni konkurenéni vyhody nad
ostatnimi Zadateli o spole¢nou registraci / soutéziteli.

Dalsi informace o otazkach hospodarské soutéze v EU a souvisejicich ¢asto kladenych
dotazech v ramci registrace podle nafizeni REACH naleznete v dokumentu generalniho
feditelstvi komise pro hospodarskou soutéz, generalniho feditelstvi pro vniténi trh,
primysl, podnikani a MSP a generdlniho feditelstvi pro Zivotni prostfedi na adrese
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/about/index en.htm.

7.3. Vyména informaci podle narizeni REACH a pravnich
predpist EU tykajicich se hospodarské soutéze

Nafizeni REACH pozaduje sdileni informaci mezi podniky, ,aby se zvysila Gcéinnost
registracniho systému, snizily naklady a omezilo provadéni zkousek na obratlovcich®
(33. bod odGvodnéni).

Nafizeni REACH stanovi vyznamné toky informaci mezi Gcastniky v rlznych fazich
postupu provadeéni. Priklady:

e béhem dotazovani pro Ucely hodnoceni, zda latka jiz byla registrovana,
e v kontextu sdileni informaci mezi naslednymi uzivateli a jejich dodavateli,

. . ’ s ’ .0 v ’ v v ’ v s . . .
e v souvislosti se sdilenim udaju a spoleCcnym predlozenim zadosti o registraci.

Pozor: Ucastnici se musi ujistit, Ze jejich vymény nepiekracuji rdmec toho, co je
vyzadovdno podle nafizeni REACH, zplsobem, ktery by byl v rozporu s pravem
hospodarské soutéze EU, jak je vysvétleno nize.

Zaprvé se (castnici musi zdrzet jakékoli protipravni cinnosti (naptriklad vytvareni
kartelQ) pfi plnéni povinnosti podle nafizeni REACH. Zadruhé (&astnici musi omezit
rozsah své c¢innosti na to, co je nezbytné pozadovano nafizenim REACH, s cilem predejit
zbyteénym rizikdm porugeni prava hospodarské soutéze EU. Zatteti, pokud si i&astnici
vymeénuji informace, které jsou podle prava hospodarské soutéZze EU povazovany za
citlivé, doporucuje se, aby pouzili nezbytnd opatfeni, jez zabrani poruseni prava
hospodarské soutéze. 64

7.3.1. Zabranit zneuziti vymeény informaci podle
narizeni REACH k vytvareni karteld

Kartel je nelegalni praktikou (bez ohledu na to, zda se odrazi ve formalni nebo
neformalni dohodé, ¢i nikoli) mezi soutéziteli, ktefi spolupracuji s cilem stanovit ceny
nebo omezit dodavku ¢i své vyrobni kapacity anebo rozdélit trhy nebo spotrebitele,
pricemz tato praktika ochranuje ¢lena kartelu pred hospodarskou soutézi.

Priklady Cinnosti, kterym se musi soutézitelé vyhnout:
e stanoveni cen vyrobkl nebo podminek prodeje,

e omezovani vyroby, stanoveni vyrobnich kvét nebo omezovani dodavky vyrobk{
na trhy,

64 \/ice informaci o vyméné informaci podle pravnich predpis EU v oblasti hospodaiské soutéze viz oddil 2
Pokynd Komise k pouzitelnosti ¢ldnku 101 Smlouvy o fungovani Evropské unie na dohody o horizontdln{
spolupraci.
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e rozdélovani trhu nebo zdroji dodavek, bud z geografického hlediska, nebo podle
kategorii zakaznikQ,

e omezovani nebo kontrola investic nebo technického vyvoje.

Pozor: Vyména informaci podle nafizeni REACH nesmi byt UcCastniky pouzita
k organizaci, usnadnéni ¢i kryti kartelu.

7.3.2. Rozsah cCinnosti by mél byt omezen na to, co je
nezbytné podle narizeni REACH

Je dlleZité zajistit, aby vyména informaci podle nafizeni REACH byla omezena na
pozadovany rozsah. (v;I. 25 odst. 2 narizeni REACH uvadi priklady informaci, které se
nesmi vymeénovat: ,Zadatelé o registraci upusti od vymény informaci tykajicich se
svého chovani na trhu, zejména co se tyce vyrobnich kapacit, objemu vyroby nebo
prodeje, objemu dovozu nebo podild na trhu."

Priklady nevefejnych informaci, které nesmi byt podle nafizeni REACH vymériovany:

e ceny jednotlivych podnikd, zmény cen, podminky prodeje, politiky podnik{
tykajici se stanoveni cen, hladiny cen, rozdily v cenach, cenové pfirazky, slevy,
davky, podminky Uvéru atd.,

¢ naklady na vyrobu nebo distribuci atd.,

e Udaje jednotlivych podniki tykajici se zdroji nakladd na dodavky, vyroby,
zasob, prodeje atd.,

e informace o budoucich pldnech jednotlivych podnikd tykajicich se technologie,
investic, designu, vyroby, distribuce nebo marketingu konkrétnich vyrobkd
véetné navrhovanych Uzemi nebo zakaznikd,

« informace tykajici se jednotlivych dodavatel( nebo zakaznik{, zejména ohledné
jakékoli &innosti, kterd mize mit za nasledek jejich vyloudeni z trhu.

U&astnici by rovnéz méli upustit od vymény technickych informaci, jestlize tato
vyména neni nezbytna podle natizeni REACH, a zejména, pokud by v ddsledku této
vymény informaci soutézitelé mohli zjistit informace o jednotlivych podnicich a
ptizplsobit podle toho své chovani na trhu nezdkonnym zplsobem.

Pozor: Ucastnici by méli omezit rozsah vyménovanych informaci vyhradné na
informace nezbytné pro Cinnosti podle nafizeni REACH.

7.3.3. Typ informaci, které je treba vymeénovat
opatrné

Ackoli je pravdépodobné, ze vétSina informaci vymeénovanych podle nafizeni REACH
nebude problematicka z hlediska prava hospodarské soutéze EU (nebot tyto informace
jsou ve velké mife ¢isté védecké nebo technické povahy a neumoziuji soutézitelim,
aby nalezitym zplsobem prizplsobili své trzni chovani), existuji ptipady, kdy musi byt
Ucastnici velmi opatrni.

U&astnici zejména mohou potfebovat provést vyménu informaci o individudlnich
objemech vyroby, dovozu ¢i prodeje. Kupfikladu v ramci spoleného CSA/CSR si
Ucastnici mohou prat zjistit souhrnny objem vyrobenych a dovezenych latek na
zakladé vymény informaci o jednotlivych objemech s cilem posoudit celkovy dopad na
Zivotni prostiedi. U&astnici rovnéz mohou chtit sdilet naklady souvisejici s nafizenim
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REACH na zékladé svych individudlnich objemd vyroby nebo prodeje. Mimoto, pokud
vyhradni zastupce, ktery ma povinnost aktualizovat urcité informace, jako je dovazené
mnozZstvi, zastupuje nékolik vyrobct latky ze zemi mimo EU, mohou byt takovi vyrobci
motivovani, aby si mezi sebou vyménovali informace o jednotlivych objemech
prostiednictvim svého vyhradniho zastupce.

Nize jsou poskytnuty nékteré tipy, jak predejit riziku, ze vyména takovych informaci
o objemu v rozsahu, ktery je relevantni podle nafizeni REACH, bude predstavovat
poruseni ¢lanku 101 SFEU.

7.3.311: Odkazy na mnozZstevni rozmezi spiSe nez na
jednotlivé hodnoty, je-li to proveditelné

Nafizeni REACH uvadi, Ze ,[pJoZadavky na ziskavani informaci o latkach by mély byt
odstupriovany podle objemu vyroby nebo dovozu Ilatky, nebot tyto objemy naznacuji
mozZnost expozice Clovéka a Zivotniho prostredi latkéam, a mély by byt podrobné
popsany™ (34. bod odlvodnéni), &imZ naznaduje pouziti mnoZstevnich rozmezi.

Pozor: Ucastnici by méli odkazovat na své piisludné mnozstevni rozmezi definované

v ’ Vs v r v . . . s ’ V. Vv .vrs ’ .0
v narizeni REACH a meli by se zdrzet vymeny individualnich Ci podrobnéjsich udaju
0 objemech.

7.3.3.2. Pouzivani predbéznych opatfieni v pripadech,
kdy je treba provést vyménu individualnich
citlivych informaci

Pokud za urcitych okolnosti Ucastnici potfebuji pouzit individualni nebo souhrnné
Ciselné Udaje (napfriklad pfi pFilezitosti provadéni CSA/CSR) nebo pokud mohou byt
individudIni hodnoty identifikovany jinym zplsobem, doporucuje se pouZit nezavislou
tfeti stranu (,zplnomocnénce").

Kdo mdZe byt zplnomocn&ncem? Pravnicka ¢&i fyzicka osoba nepfimo ¢&i pfimo spojena
s vyrobcem/dovozcem nebo jeji zastupci. Timto zplnomocn&ncem mdZe byt naptiklad
konzultant, pravnickad firma, laboratof, evropska/mezinarodni organizace atd.
Zplnomocnénec nebude zastupovat Zzadnou ze zucéastnénych stran, nebot by mél byt
nezavisly, a Clenové spole¢ného predloZeni si ho mohou najmout napfiklad k tomu,
aby jim pomohl s urcitymi ¢innostmi. Doporucuje se, aby zplnomocnénec podepsal
dohodu o divérnosti, kterd zajisti, e zplnomocné&nec nezneuZije citlivé informace,
které ziskava (tj. nezptistupni je zd¢astnénym podnikim ani nikomu jinému).

Zplnomocnénec muize usnadnit provadéni nasledujicich &innosti pro Géely pravnich
v . O r “r rv 4 v v
predpisu tykajicich se hospodarske souteze:

Vytvareni souhrnnych anonymnich hodnot: Pokud Ucastnici podle nafizeni REACH
potfebuji konzultovat souhrnné ¢i citlivé individualni Ciselné Udaje, zplnomocnénec
pozada Ulastniky, aby poskytli svij individudlni vstupni Gdaj. Vstupni Udaj bude
ovéren a shrnut do souhrnného vykazu, ktery neumozfiuje odvozeni individualnich
Udajl (naptiklad tim, Ze se zajisti pfitomnost alesponi t¥ skute¢nych vstupt). Kromé
toho mezi timto zplnomocnéncem a nékolika Ucastniky nesmi byt vedena Zadna
spole¢na diskuse o anonymnich nebo souhrnnych hodnotach. Otazky by mély byt
feSeny mezi kazdym jednotlivym Gcastnikem a zplnomocnéncem, ktery béhem takové
diskuse nesmi zpFistupnit Zzadné dalsi udaje.

Vypodet rozdéleni nékladd na zakladé individudlnich hodnot pro sdileni ndkladd: Pokud
se Ulastnici rozhodnou, e souhrn nebo &ast jejich sdilenych nakladd by mély byt
zaloZeny na jejich individualnich hodnotach (napfiklad objem prodeje ¢i vyroby), nebo
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pokud Ize individudlni hodnoty identifikovat, zplnomocnénec pozada kazdého
Ucastnika, aby poskytl pfisluéné divérné individudlini informace. Kazdému G&astnikovi
poté posle fakturu, jejiz ¢astka odpovida jeho konkrétnimu podilu. Pouze podnik, ktery
obdrzi fakturu, je informovan o svém konkrétnim podilu na celkové castce, kterd ma
byt uhrazena.

Podniky potfebuji odeslat pfisludnym orgdnum citlivé individudIni informace, aniz by

. v ’ v 7n O v v v ’ v .

je predaly ostatnim ucastnikum: Zplnomocnénec vytvori pro ucastniky nebo verejnost
o v . r v 7 . T 7 .

neduvérnou verzi téhoz dokumentu, ktera neobsahuje citlivé informace.

7.4. Stanoveni nadmérnych cen

V zavislosti na okolnostech (napf. vysoky podil na trhu, charakteristiky trhu) je mozné
Zadatele o spolecnou registraci, ktefi maji prominentné&jsi Ulohu (napf. hlavni Zadatel
o registraci, ¢lenové konsorcia), povazovat za vlastnici dominantni pozici. To samo o
sobé neni nezakonné, avsak pfi uplatnéni ¢lanku 102 SFEU ma podnik, ktery takovou
pozici vlastni, zvlastni povinnost nedovolit, aby jeho jednani narusilo hospodarskou
soutéZ na vnitfnim trhu. Koncept zneuziti je objektivni a neni tfeba dokazovat nekaly
nebo subjektivni zamér dominantni firmy zneuzit svou pozici.

Dominantni firma, kterd Gétuje nadmé&rné ceny, miZe byt povaZovana za zneuzivajici
firmu ve smyslu ¢lanku 102 SFEU. Tyto obavy mohou byt relevantni napfiklad
v souvislosti s urovanim cen povoleni k pfistupu. AvSak skutecnost, Ze potencialni
Zadatelé o registraci povazuji nauctovanou cenu za vysokou, nedokazuje sama o sobg,
ze je skutec¢né nadmeérna ve smyslu judikatury EU k ¢lanku 102 SFEU.

7.5. Doporucené tipy pro vzajemnou spolupraci pro
ucastniky podle narizeni REACH

Drive nez zahajite vyménu informaci podle nafizeni REACH,
ujistéte se, ze jste precetli a pochopili tyto pokyny a ze je

Soulad budete uplatfiovat.

s hospodarskou

=elig= V pfipadé, Ze mate pochyby ¢i dotazy, pozadejte o radu (napf.

pravniho poradce).

Vypracujte program jednani a zapisy pro konferen¢ni volani i
Vedeni zadznam{ schlze, které budou obsahovat podrobny popis zaleZitosti
fesenych a diskusi vedenych mezi Gcastniky.

Omezte své diskuse nebo schlize na rozsifovany program.

Protestujte proti jakékoli nevhodné cinnosti Ci diskusi (béhem
schiizi, konferenénich volani, na spoledenskych akcich nebo pfi
praci s elektronickymi médii - napriklad pfi pouzivani
specializovaného intranetu). Vyzadujte, aby tyto cinnosti ci
diskuse byly ukonceny. Vyhrante se a jasné vyjadrete své
stanovisko pisemnou formou, véetné zapist z jednani.

Obezretnost
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Pozor: Tento oddil nema& nahrazovat pouzitelnd ustanoveni prava hospodaiské
soutéZe, jelikoZ tato ustanoveni byla pfedmétem vykladu evropskych soudnich dvorQ
a byla pouzita Evropskou komisi a vnitrostatnimi organy pro hospodarskou soutéz.
Smyslem té&chto pokynl je pouze umoznit G¢astnikim podle nafizeni REACH provést
predbézné posouzeni jejich chovani na zakladé prava hospodarské soutéze EU.

Tyto pokyny jsou obecné, a proto neobsahuji - ani obsahovat nemohou - vSechny
scénare, které mohou nastat pFi pInéni povinnosti sdileni (daji stanovenych v natizeni
REACH. V pripadé nejasnosti agentura ECHA doporucuje vyhledat pravni radu u
pravnika, ktery se specializuje na oblast pravnich predpisl pro hospodaiskou souté.

7.6. Pravni prostiredky k hlaseni protisoutéznich praktik

Pokud jde o prosazovani pravidel hospodarské soutéze, funguji vnitrostatni pravni
predpisy a pravni predpisy EU paralelné. Pokud maji dotCené praktiky vliv na unijni
trh, uplatni se pravidla hospodarské soutéze EU®>. Evropska komise, Kontrolni Gfad
ESVO, vnitrostatni organy pro hospodafrskou soutéz a vnitrostatni soudy jsou vSechny
opravnény uplatiovat pravidla hospodaiské soutéze EU. Hlavni pravidla postupu,
véetné té&ch tykajicich se rozdé&leni pfipadd mezi Komisi a vnitrostatni organy pro
hospodarskou soutéz, jsou ustavena v narizeni Rady ¢. 1/2003°°,

Pokud se s ohledem na tato procesni pravidla zda, e Evropska komise je zplsobild
jednat, je mozné podat stiznost. Vysvétleni naleznete na adrese
http://ec.europa.eu/competition/contacts/antitrust mail.html.

Je tfeba upozornit, e na rozdil od vnitrostatnich soudd nemé& Evropskd komise
pravomoc pfiznat nahradu Skody firmam, které jsou obétmi poruseni pravidel
hospodarské soutéze.

Dalsi podrobnosti o zakazu chovani, které porusuje pravidla hospodarské soutéze,
naleznete na pfislusnych internetovych strankach Evropské komise - Generalniho
reditelstvi pro hospodarskou soutéz na adrese
http://ec.europa.eu/competition/index en.html.

% Dal$i informace naleznete v pokynech Komise k pojmu ovlivnéni obchodu obsazenych v ¢lancich 81 a 82
Smlouvy (UF. vést. C 101 ze dne 27.4.2004).

% Nafizeni Rady (ES) . 1/2003 ze dne 16. prosince 2002 o provadéni pravidel hospodafské soutéze
stanovenych v ¢lancich 81 a 82 Smlouvy (UF. vést L 1, 4.1.2003, s. 1).
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8. DUVERNE OBCHODNI INFORMACE

Nafizeni REACH vyZaduje od podnikl, aby sdilely informace a Udaje s cilem zamezit
opakovani stejnych zkou$ek. Nicméné& né&které z t&chto informaci nebo daji mohou
byt podniky povazovany za dlvérné obchodni informace (DOI) a musi byt ,,chrdnény".
To, zda jsou urcité informace DOI, je tfeba posoudit pfipad od pfipadu.

Pozor: Je dulezité nezaméfovat problematiku DOI s pravidly hospodaiské soutéze (viz
oddil 7 vyse), ktera se vztahuji na situace, kdy je pravdépodobné, Ze sdileni informaci
povede k naruseni hospodarské soutéze.

8.1. Co jsou to dlivérné obchodni informace?

DUvérné obchodni informace jsou jednim z cennych aktiv podnikd. Mohou byt pfijata
opatreni za Uc¢elem ochrany tohoto aktiva.

Rada zemi mé srovnatelné, i kdyz mirné odli$né definice DOI. Napfiklad ¢l. 39 odst. 2
Dohody o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi Svétové obchodni
organizace definuje DOI takto:

a) jsou tajné v tom smyslu, Ze nejsou jako celek nebo jako pfesna sestava a souhrn
jejich casti obecné znamy nebo bézné pfistupné osobam v kruzich, které se
bézné dotyénym druhem informaci zabyvaji;

b) maji komercni hodnotu proto, Ze jsou tajné; a

c) osoby, které je maji pravoplatné ve své moci, podnikly za danych okolnosti
pfimérené kroky, aby je udrzely v tajnosti.

8.2. Jsou v narizeni REACH obsazena konkrétni
ustanoveni o diivérnych obchodnich informacich?

Odkazy na koncept DOI jsou obsazeny v nékolika ustanovenich nafizeni REACH, coz
svédci o tom, Ze ochrana DOI predstavuje legitimni zajem.

Clédnek 118 nafizeni REACH se tyka , Pfistupu k informacim® organizovaného agenturou
ECHA. V ¢l. 118 odst. 1 se stanovi, Ze na dokumenty v drzeni agentury ECHA se
vztahuje natizeni (ES) ¢&. 1049/200167. Cl. 118 odst. 2 konkrétné odkazuje na
informace, jejichz zvefejnéni ,bude béZzné povazovano za ohroZeni ochrany
obchodnich zajmu dotéené osoby". Tyto informace zahrnuji podrobné (idaje o Gplném
slozeni smési, presném pouziti, funkci nebo aplikaci latky i smési, presném
mnozstevnim rozmezi latek a smési a vazbach mezi vyrobcem nebo dovozcem
a naslednym uzivatelem.

Cl. 10 pism. a) bod xi) a €. 119 odst. 2 nafizeni REACH umozfiuji strané predkladajici
uréité informace zazadat o zachovani ddvérnosti téchto informaci. Strana predkladajici
informace musi predloZit odlvodnéni (Zadost o zachovani dlvérnosti), které musi byt

zajmy nebo obchodni zajmy kterékoli jiné zUcCastnéné strany.

Cl. 11 odst. 3 pism. b) a ¢&l. 19 odst. 2 pism. b) nafizeni REACH umoziiuji zadateli
o registraci, aby odstoupil od spole¢ného predlozeni Udajli (pouze pro jednotlivé
sledované vlastnosti), ,pokud by spolecné predkladani informaci vedlo ke zpfistupnéni

%7 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1049/2001 ze dne 30. kvé&tna 2001 o pfistupu vefejnosti
k dokument@m Evropského parlamentu, Rady a Komise (UF. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43).
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informaci, které povaZuje za obchodné citlivé a které by mu mohly zpdsobit vaZnou
obchodni gjmu®.

8.3. Ochrana ddvérnych obchodnich informaci pred
spolecnym predloZzenim

Jak je uvedeno v oddilech 2.2.1 a 3 t&chto pokynd, pfed spoleénym predloZenim tdajt
musi potencialni zadatelé o registraci ovérit, ze vyrabéji nebo dovazeji stejnou latku
v souladu s kritérii uvedenymi v Pokynech pro identifikaci a pojmenovavani latek
podle nafizeni REACH a CLP, aby se ujistili, Ze mohou predlozit idaje v ramci stejného
spole¢ného predloZeni. To mize v nékterych pFipadech vyzadovat vyménu podrobnych
technickych informaci o slozeni latky, jejich necistotach a pfipadné vyrobnim postupu.
Informace o vyrobnim postupu se mohou tykat pouzitych surovin, krokl ¢&igténi atd.

V rozsahu, v némz jsou tyto technické informace povazovany za DOI, mohou podniky
podniknout kroky k ochrané jejich dtvérnosti, naptiklad prostifednictvim:

1. Uzavieni dohod o dlvérnosti, které omezuji ptistup k dokumentim nebo
jinym informacim na konkrétni osoby nebo oddéleni; pristup k nékterym
informacim je kupfikladu umoznén pouze osobam pracujicim v regula¢nim
oddéleni. Toto opatfeni Ize posilit prostifednictvim dalsich dohod o dtvérnosti
osobnich tdajd.

2. Kromé& krokl uvedenych pod ¢&islem 1) Ize rovnéZ omezit pfiistup
k informacim pouze na pfistup v ,Citarné" (kde neni povoleno kopirovani).

3. Potencidlni Zadatel o registraci mize pokud mozno pFedloZit revidovanou
. . v . o v 7
verzi souhrnu studie, v niz jsou uvedeny duverné prvky.

4. Pokud nelze studii uZite¢né& pouzit bez t&chto prvkd, mohou se strany
dohodnout, Ze nékteré dokumenty prezkoumaji a/nebo posoudi odbornik,
neutralni tfeti strana, (nezavisly konzultant) nebo zplnomocnénec, ktery
studii mGze vyhodnotit a poskytnout posouzeni, pokud jde o pfiméFenost
74dosti o zachovani ddvérnosti, jakoZ i uZite¢nost pouZiti studie v ramci
spole¢ného predloZeni Gdajd.

Pozor: Potencialni zadatelé o registraci, ktefi zamysleji chranit povahu DOI informaci
o identité latky, by méli ostatni Zadatele o spolecnou registraci minimalné informovat
o tom, ze tyto informace jsou skutec¢né DOI, a mohou byt proto sdélovany a pouzity
pouze pro Ucely ovéreni identity latky podle nafizeni REACH.

8.4. Ochrana dlvérnych obchodnich informaci pfFi
spolecném predlozeni

Védecké studie, které podniky musi sdilet podle nafizeni REACH pro Ucely registrace,
zpravidla neobsahuji informace, které lze povazovat za DOI. Nicméné v rozsahu,
v némZ dodrzeni ustanoveni o sdileni idajd a spoleéném predloZeni (idajd pfedpoklada
zvefejnéni DOI, mohou strany uzavfit dohodu o dlvérnosti, zpfistupnit nedlvérné
verze dokumentl obsahujicich DOI nebo mohou povéfit nezdvislou tfeti stranu
shromazdénim informaci a pfipravou registra¢ni dokumentace.

Tam, kde tato opatfeni nejsou povazovana za dostate¢nd, mize Zadatel o registraci
odstoupit ze spole¢ného predlozeni Udaji pro nékteré konkrétni sledované vlastnosti
a miZe ve své ¢lenské dokumentaci predloZit (podrobné) souhrny studii, a zajistit tak
ochranu svych divérnych informaci. Nicméné strana, kterd odstoupila ze spole¢ného
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predlozeni Gdajd, zlstava &lenem spoleéného predloZeni a nadale se na ni vztahuji
povinnosti sdileni informaci podle nafizeni REACH.

V pFipadé odstoupeni ze spole¢ného predlozeni (daji musi odlvodnéni zaloZené na
DOI fesit obchodni ztratu, ktera by vznikla, kdyby tyto DOI byly zvefejnény v ramci
spole¢ného predloZeni Udajd. Okolnosti se samoziejmé li&i pFipad od pfipadu, avdak
ve vét&ind pripadl je tfeba prokdzat 1) cestu, jakou by dlvérné informace byly
zvetejnény, 2) jakym zplsobem by DOI zpUsobily vdZnou Ujmu v pfipadé zvefejnéni,
3) Zze nemohou byt pouzity nebo jinou stranou/stranami nebyly schvaleny zadné
mechanismy (napf. vyuZiti zplnomocnénce) s cilem zabranit zverejnéni.

Jako ptiklad Ize uvést informace, které umoZfiuji odvozeni podrobnych (dajd
o vyrobnich metodach (jako jsou technické charakteristiky, véetné Urovné necistot,
vy'/robkﬁ pouiit{/ch v rdmci zkousek) nebo marketingov{/ch planech (Udaje o zkousce
zjevné naznacujici pouziti pro konkrétni, mozna nové ucely), kuprlkladu proto ze se
spole¢ného predloZeni Ulastni pouze dva ¢&lenové. Cim méné Gcastnikl Je cleny
spole¢ného predlozeni, tim vétsi je pravdépodobnost, Ze mohou byt zvefejnény DOI
na zakladé uvedeni daji o objemech prodeje. A&koli v pravnim textu neni obsaZen
zadny kvantitativni Udaj o tom, co predstavuje ,vaznou" Ujmu, zadatel o registraci,
ktery usiluje o pouZiti tohoto kritéria pro odstoupeni, by mél minimalné poskytnout
odhad hodnoty DOI, ktera je ve hre. To Ize ucinit na zakladé stanoveni celkové hodnoty
obchodu pro dany vyrobek, ¢asti obchodu, kterd by mohla byt potencialné dotlena, a
souvisejici hrubé obchodni marze. Pokud pouhy vypocet rocni ztraty nepostacuje
k prokazani ,vazné" Gjmy, mize daldi faze zahrnovat odhad doby, po kterou mdZe byt
obchod dotcen, a nasledny vypocet Cisté soucasné hodnoty ztraty hrubé obchodni
marze.

8.5. Ochrana dlvérnych obchodnich informaci pfFi
predkladani registracni dokumentace

Pri predkladani registrac¢ni dokumentace agenture ECHA musi Zadatelé o registraci
identifikovat informace, které pokladaji za divérné ve smyslu ¢ldnku 119, a pro néz
pozaduji, aby nebyly zvefejnény na internetovych strankach agentury ECHA.

Pozor: Pro informace, na které se vztahuje Cl. 119 odst. 1 nafizeni REACH, nelze
pozadovat zachovani dlvérnosti, a ?4dnd takovd Zadost nebude brdna v Gvahu.
Informace, na néz se vztahuje ¢l. 119 odst. 1 nafizeni REACH, budou vzdy
zpristupnény verejnosti na internetovych strankach agentury ECHA v souladu s ¢l. 77
odst. 2 pism. €) nafizeni REACH.

Cl. 10 pism. a) bod xi) stanovi, e 7adost o zachovéni dvérnosti informaci musi
obsahovat odlvodnéni, pro¢ zvefejnéni danych informaci mdZe pogkodit obchodni
zajmy.
To plati pro:

e informace, na néz se vztahuje ¢l. 119 odst. 2 nafizeni REACH,

e informace, pro néZ byla dfive zarucena dlvérnost na zdkladé ustanoveni
smérnice 67/548/EHS - predchozi oznamovatelé proto musi aktualizovat svou

. v ’ s 7 . . Y4 o v
dokumentaci, v niz musi uvest, pro které informace si preji zachovat duvernost,

e jakoukoli informaci, pro niz je pozadovano zachovani divérnosti a na kterou se
nevztahuje ¢l. 119 odst. 1 a 2 nafizeni REACH: v tomto pfipadé Ize jako
odGvodnéni pouzit kratkou vétu rozsifujici zvoleny druh znaku divérnosti, ,DOI"
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(ddvérné obchodni informace), ,DV" (dusevni vlastnictvi) nebo ,neni VP (neni
verejné pristupné) (napriklad CSR).

Jako pomdicka je pro Zadatele o registraci sou¢asti nastroje IUCLID standardni $ablona
pro zdlvodnéni. Upozorfiujeme, ze u zadosti o zachovani ddvérnosti ndzvu IUPAC
(kterym nebylo vyhovéno dfive podle smérnice 67/548/EHS) se musi rovnéz predlozit
vhodny verejny nazev.

Technické pokyny otom, jak podat Z&dost o zachovani dlvérnosti, naleznete
v pfiruéce agentury ECHA Zverejriovani a zachovani ddvérnosti informaci podle
nafizeni REACH, ktera je k dispozici na adrese https://echa.europa.eu/manuals.
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9. AUTORSKE PRAVO A DALSI PRAVA DUSEVNIHO
VLASTNICTVI K UDAIUM

Sdileni Udajd v souladu s nafizenim REACH musi rovné&? respektovat prava dudevniho
. ’ . ’ . ’ ’ .0
vlastnictvi spojena s vlastnictvim udaju.

9.1. Urceni vlastnictvi: plivod udaji

Udaje (celkové zpravy ze studie) obvykle patfi 1) podnikdm, 2) primyslovym
asociacim, 3) konsorciim nebo 4) Ufednim organdm:

1. Podniky: Jestlize podniky samy provadéji studie nebo je zadavaji, maji pak
obvykle Uplna vlastnicka prava na studie, véetné prava udélovat pfistup
k t&mto Udajdm. V rdmci skupiny podnikl mlze Udaje vlastnit jeden pravni
subjekt ve skupin& a nemusi je nezbytné predat ostatnim podnikim v téZe
skupiné bez konkrétni dohody.

2. Primyslové asociace: V uréitych pripadech obchodni asociace jménem svych
¢lenG zadaji studie a vlastni Udaje. Zde je otdzkou uréeni vlastnika
(vlastnik() Gdajd, tj. asociace, jeji ¢lenové nebo ¢lenové zvldstni ,zadjmové
skupiny™ uvnitf asociace. To bude obvykle vyzadovat projit si interni stanovy
asociace a/nebo napfiklad dokumenty zfizujici zajmové skupiny. Tyto
dokumenty mohou rovnéZ stanovovat prava podnikd, které se rozhodnou
asociaci nebo skupinu opustit.

3. Konsorcia: Podniky uvnitf konsorcia se mohou rozhodnout sdilet stavajici
Udaje nebo ziskat Udaje nové. Vlastnictvi Gdaji bude obvykle ureno
pravidly smlouvy konsorcia nebo samostatnymi dohodami pfi sdileni nebo
zadavani studie. Obvykle se prava na Udaje udéluji tém, kdo pfispivaji na
néklady na ziskani Gdaji. Jak je uvedeno vyse, v n&kterych ptipadech
dohoda o konsorciu omezuje prava ¢lent konsorcia na pouziti idaju, které
sdileji nebo ziskaji, takZze nemohou ,vlastnicka" prava na tyto Udaje uzivat.

4. Utedni organy: Studie jsou rovnéz provadény vladnimi agenturami,
vyzkumnymi Ustavy, univerzitami nebo mezinarodnimi organizacemi a jsou
také chranény autorskym pravem. Vlastnictvi obvykle patfi dané vladé,
univerzité nebo mezinarodni organizaci. O pravo odkazovat na Udaje je pak
tfeba poZzadat dotyény organ. DUlleZité je, Ze studii nelze volné pouzit
k G¢ellm registrace jenom proto, Ze tyto Gfedni organy zvefejnily souhrn
studie nebo celkovou zpravu ze studie. V n&kterych pFipadech mdize
samotna studie podléhat autorskym pravim nebo patfit jiné strané, kterd
k ni ma Uplna vlastnicka prava.

9.2. Pravo na udaje

Pokud jde o sdileni dajd pro o Ucely registrace podle nafizeni REACH, je tfeba jasné
rozliSovat mezi: a) vlastnictvim celkové zpravy ze studie, b) opravnénou drzbou
celkové zpravy ze studie, c) pravem odkazovat na celkovou zpravu ze studie a
d) pfipadné dalSimi pravy.
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a) Vlastnictvi celkové zpravy ze studie obvykle pfipada strané (stranam),
které maji veskera®8 vlastnicka prava na Gdaje (vlastnici Gdajl). Tato vlastnicka
prava vznikaji bud’ automaticky (protoZe vlastnik je tvirce ptisludnych studii &i
zkou$ek), nebo prostfednictvim vdle stran (tj. smlouvou).

V pFipadé&, Ze na vlastnicka prava k idajdm byla udélena licence na zaklad& smlouvy
(tj. postoupeni prav, licen¢ni smlouva, zmocnéni atd.), stane se osoba/subjekt,
kterym byly tyto atributy majetku poskytnuty na zakladé licence, bud’®°

e plnym vlastnikem v8ech vlastnickych prav k t&mto Udajim (tj. v pfipad&, Ze
byla pfevedena celd vlastnicka prava k Udajim - postoupeni prav), nebo

e CasteCnym vlastnikem/uzivatelem (v pfipadé€, Ze byla udélena licence pouze na
nékteré védecké materidly nebo byly udéleny pouze nékteré atributy
vlastnickych prav, tj. licence udélend hlavnimu Zadateli o registraci k pouziti
studii (pouze) pro Ucely registrace).

b) Clanek 10 nafizeni REACH uvadi pojem opravnéna drzba celkové zpravy ze
studie. Tento vyraz vSak neni v nafizeni definovan. V pfipadé zverejnénych
informaci je mozné jej chdpat na zadkladé legislativy tykajici se pouZivani
intelektualni prace, konkrétné ze zakona o autorském pravu.

Pozadavek na legitimni drzeni Gdaji by mé&l byt vykladan v kontextu nafizeni REACH
a chapan v tom smyslu, Ze zadatelé o registraci musi mit pravo pouzivat Udaje pro
Ucely registrace, ackoli pravo pouzivat Udaje pro jiné Gcely by mohlo byt omezeno.
Moznym konkrétnim prikladem by napfiklad bylo vlastnit kopii (elektronickou nebo
papirovou) celkové zpravy ze studie s platnym pravem pouzit tyto Udaje pro ucely
registrace.

S ohledem na skutecnost, ze celkova zprava ze studie je predevsim intelektualni dilo,

a tudiz podléha legislativé o pravech dusevniho vlastnictvi, nebylo by tedy mozné
v v r . . r V. . 7 .0 V. . v 7

napriklad pouzit Udaje odcizené drziteli udaju nebo porusit licencni smlouvu.

Navic je dusevni vlastnictvi zalezitosti soukromého prava, které se uplatfiuje nezavisle
na nafizeni REACH. Proto je mozné opravnénou drzbu zpochybnit v ramci nafizeni
REACH, jestlize jiz bylo prokazano poruseni prav dusevniho vlastnictvi. Agentura ECHA
vSak nema pravomoc posuzovat naroky tykajici se poruseni prav dusevniho vlastnictvi.
Takové poruseni miZe potvrdit vyhradné pfisluény orgadn nebo soud zabyvajici se
dusevnim vlastnictvim.

c) Nafizeni REACH se rovnéz zmifuje o pravu odkazovat na celkovou zpravu ze
studie pro Ucely registrace. To se tyka prava odkazovat na studii, kterou jiz
predlozil(i) pro Ucel registrace vlastnik (vlastnici) celkové zpravy ze studie nebo
jiny Zadatel o registraci. Vlastnik Gdaji nebo opravnény uzivatel ddajd mdze
nasledné poskytnout jiné strané (osobé nabyvajici opravnéni) ,povoleni
k pristupu® nebo opravnéni nebo jinou formu souhlasu, ktera se vztahuje pouze
na pouziti idajl k jednomu nebo vice konkrétnim Gcelim, napf. k registraci
podle nafizeni REACH, aniZz by nutné této strané poskytl kopii celkové zpravy
ze studie, pouze ji dava pravo odkazovat na danou studii.

68 Atributy vlastnického prava jsou znac¢né rozsadhlé: napt. pravo pouzit Udaje k rlznym uceldm (vcetné
registrace podle nafizeni REACH), opétovné pouzit Udaje, preklddat, vyuzivat, prodat, prevést, Sifit,
reprodukovat, pfripravovat odvozené studie, zaclenit studie/Udaje do jinych studii atd.

69 Jestlize vlastnik Gdajl vystupuje jako Zadatel o registraci, pfestoZe ziskal Gplné vlastnictvi (dajl, mizZe
mu byt i nadale zabranéno pouZivat studii / nakladat se studii zplsobem, ktery mu ptipadd nejvhodné&jsi.
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d) Naproti tomu pouha kopie celkové zpravy ze studie, bez jakéhokoliv
povoleni k pfistupu nebo prava pouzivat Udaje, neni pro Gcely registrace
dostacujici, ledaze by byla celkova zprava ze studie sama o sobé verejné
dostupna a nechranéna autorskym pravem ¢i jinymi prislusSnymi pravy
dusevniho vlastnictvi.

Pozor: S vyjimkou zvldétnich ptipadd vyjmenovanych v €&. 10 pism. a) poslednim
odstavci musi byt Zadatel o registraci opravnénym drzitelem celkové zpravy ze studie
nebo mit povoleni (napt. povoleni k pfistupu) na ni odkazovat. Tyka se to i pfipadd,
kdy lze (podrobné souhrny studii a souhrny studii nalézt na internetu (napfiklad
souhrny publikované v ramci programu OECD/ICCA pro chemické latky vyrabéné ve
vysokém objemu).

Dale, co se tyka elektronickych informaci, jez jsou vefejné dostupné, nelze takové
informace jednodu$e pouzit za Ucelem splnéni minimalnich pozadavkd na informace
pfi registraci. Potencialni Zadatelé o registraci by si méli peclivé ovérit, do jaké miry
Ize informace pouzit zdarma a zda urcitd pouziti danych studii neporusuji autorska
prava vlastnika (vlastnik(). To plati rovnéz v pfipadech, kdy vladni agentury
poskytnou pristup k celkovym zpravam ze studie (napfiklad na zakladé Zakona
o svobodé informaci v USA nebo podobnych pravnich predpist).

Co je povoleni k pFistupu?

Pokud zadatel o registraci nevlastni zpravu o studii, kterou pozaduje pro svou
registraci, musi se s majitelem dohodnout na podminkach pouziti zpravy o studii pro
Ucely registrace podle nafizeni REACH. Vlastnik Udaji a Zadatel o registraci mohou
svobodné definovat prava, ktera budou udélena.

Pokud jiz byl (podrobny) souhrn studie agentufe ECHA predlozen, mize Zadatel o
registraci na tuto studii odkazat napfiklad ve své dokumentaci, pokud k tomu ma
povoleni (a pravo odkazat na celkovou zpravu ze studie). V této souvislosti se zadatel
o registraci a vlastnik udaji musi dohodnout na podminkach prava odkazovat. Povoleni
k pFistupu je pojem, ktery se &asto pouziva k popisu dohody o sdileni idaji a udéleni
prava odkazovat. Potencialni Zadatel o registraci musi v kazdém pripadé dodrzovat
prava dusevniho vlastnictvi vlastnika tdajq.

9.2.1. Opravnéna drzba a pravo odkazovat

»Opravnénou drzbu" nebo ,pravo odkazovat" vyZzadované ¢lankem 10 nafizeni REACH
Ize povazovat za odvozené pfimo ze zadkona o dusevnim vlastnictvi’®. Opravnénou
drzbu nebo pravo odkazovat na celkovou zpravu ze studie obvykle udéluji vlastnici
celkové zpravy ze studie, avSak nékdy ji pfiznava zakon nebo pfislusné organy.
Podléha-li zprava autorskému pravu nebo jedna-li se o DOI, mize se opravnéna drzba
udélit formou , licence na pouzivani“ Gdajd, zatimco pravo odkazovat na Udaje Ize
udélit prostym ,,povolenim k pfistupu™.

PFi vyjednavani dohod za téchto podminek by se méla vénovat zvlastni pozornost
udé&lovanym pravim (pravo pouZit Udaje pouze pro UGcely dle nafizeni REACH nebo i
pro jiné uUcely), poskytovanym informacim a pfipadné délce trvani takové dohody nebo

70 Bernska Umluva o ochrané literérnich a uméleckych dél (1886) v platném znéni z roku 1979.
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pfistupu k Udajim a souvisejicim nakladdm. Dale miZe byt tfeba zvaZit pravo
poskytovat sublicence (napf. licence je udélena hlavnimu Zadateli o registraci, ktery
potfebuje toto pravo rozsifit na legitimni zadatele o spole¢nou registraci).

V pripadé zverejnéné celkové zpravy ze studie Ize v mnoha pfipadech ,opravnénou
drzbu" nebo ,pravo odkazovat" ziskat koupi pfislusného Casopisu, tfebaze to neplati
nezbytné ve vsech pfipadech. Jestlize nelze status zverejnéné studie vyvodit
z klauzule o autorském pravu uvedené u dané studie (napf. vydavatel vylucuje pouze
komercni pouziti), doporucuje se ovéfit si u vlastnika autorského prava, do jaké miry
mohou podniky pouzit zvefejnéné studie ve své vilastni dokumentaci. Je-li to nezbytné,
Ize takové pravo ziskat prostfednictvim ,povoleni k pfistupu® nebo jinou formou
souhlasu zajistujici ,opravnéni* k pouzivani pfislusnych informaci pro Gcely registrace.
Upozorfiujeme, zZe vlastnik autorského prava nemusi byt nezbytné autor studie, ale
spiSe to byva vydavatel nebo spravce webovych stranek.

Autorské pravo potencidlnimu Zadateli o registraci nedovoluje kopirovat text studie -
presné formulace - do registraéni dokumentace. Udaje Ize pouZit pro vypracovani
vlastniho souhrnu studie. Nicméné& pouziti zvefejnénych daji k uspokojeni
minimalnich poZadavkl na informace v registraci tak jako tak vyzaduje opravné&nou
drzbu celkové zpravy ze studie nebo pravo na ni odkazovat (tj. vlastni zverejnéna
studie, z niz zprava o studii vychazi). Jinymi slovy, zadatelé o registraci by se méli
pokusit vyjednat si s vlastnikem autorského prava opravnéni, které jim umozni
odkazovat na zverfejnéné udaje.

Je trfeba upozornit na to, ze kdykoli se uplatfuje spolecné predlozeni informaci
v souladu s ¢lanky 11 nebo 19 nafizeni REACH, musi se pfi ovérovani podminek pouziti
zverejnénych informaci brat v Uvahu také skutecnost, Ze tyto informace nebude
pouzivat pouze hlavni Zadatel o registraci, ale také vsSichni ostatni ¢lenové spolecného
predlozeni Gdajd pro tutéZ latku. Je-li nutnd dohoda s vlastnikem autorského prava
nebo jeho zastupcem, méla by zajistit legitimni pouziti zverejnéné studie pro vSechny
¢leny spoleéného predloZeni - véetn& potencidlnich budoucich &élenl vyzadujicich
pristup k témto informacim. RozsSifeni prav na studii lze ziskat prostfednictvim
~povoleni k pfistupu" nebo jinou formou dohody. Dohoda musi zajistit, aby mohli
Zadatelé o registraci prokazat ,opravnénou drzbu"“ pfislusnych informaci pro ucely
registrace dle narizeni REACH.

Jestlize vlastnik autorského prava odmitne udélit potencialnimu Zadateli (potencialnim
7adatellm) o registraci opravnéni, mél by se vzit v Gvahu fakt, zda nékteré ¢&asti
zvefejnénych dokumentd nemusi byt chranény autorskym pravem, a zda tudiz mohou
byt za¢lenény do registra¢ni dokumentace.

Pozor: Autorské pravo se vztahuje pouze na zplsob vyjadieni, nikoli na fakta a idaje
obsazené v praci. Proto Ize fakta a Udaje zaclenit do dokumentace bez souhlasu
vlastnika autorského prava za podminky, Ze text studie neni jako takovy zkopirovan
do jiné registraéni dokumentace. Jinymi slovy, Zadatel o registraci mize Udaje pouzit
k vypracovani vlastniho souhrnu studie, ale musi uvést pfislusné odkazy a citace na
plvodni studii, aby byl uveden zdroj informaci. Kromé toho i v ptipadech, kdy Zadatel
0 registraci vypracuje souhrn studie sam, musi mit pravo odkazat na celkovou zpravu
ze studie (nebo mit ji opravnéné k dispozici).

Jestlize je ve zvefejnéném clanku uveden zdroj a jméno autora, mély by se uvést.
Nicméné neni mozné zkopirovat celou celkovou zpravu ze studie nebo jeji podstatnou
Cast jako takovou. Navic, a pouze ve vyjimecnych pripadech, kdy lze uspofadani nebo
vybér konkrétnich faktl povaZovat za zcela nové a origindlni vyjadfeni, mdZe rovnéz
podléhat autorskému pravu. Dale by se mély v souladu s Cestnou praxi a v mire
vyZzadované konkrétnim Gcelem registrace pouzivat, kdykoli je to vhodné, citace,
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udavajici také zdroj a jméno autora, nebot tato skuteénost by obvykle rovnéz neméla
narusit autorské pravo.

Autorské pravo rovnéz podléha urcitym vyjimkam, které mohou byt uplatnitelné.
Prdvem na rozmnoZovani, jakoZto jednim ze zakladnich prvkd ochrany autorského
prava, ktery je v tomto kontextu relevantni, se zabyva smérnice 2001/29/ES’!. Pravo
na rozmnozovani je vylu¢né pravo povolit ¢i zakazat pfimé i nepfimé, doCasné (i
trvalé rozmnoZovani jakymikoliv prostfedky a v jakékoliv formé&, vcelku nebo po
Castech pro autory v pripadé jejich dél (¢l. 2 pism. a) této smérnice).

Existuje nékolik vyjimek a omezeni (¢lanek 5 smeérnice), které lze povazovat za
relevantni pro zverejnény material studie, jenz se ma pouzit pro Ucely nafizeni REACH
(napf. citace prace, ktera jiz byla legitimné zpfistupnéna verejnosti napf. pro ucel
kontroly (¢l. 5 odst. 3 pism. d) smérnice), pouziti prace k zajiSténi spravného
provedeni nebo hlaseni ze spravniho fizeni (¢l. 5 odst. 3 pism. e€) smérnice). Posouzeni
situace v konkrétnim clenském staté proto bude vyZadovat zjisténi, jak je tato
smérnice v soucasnosti prevedena do pfislusného vnitrostatniho zakona. Kromé
vnitrostatniho zakona bude mit pro stanoveni presného kontextu takové vyjimky
vyznam vnitrostatni pravni véda v dané zemi.

Proto jenom z hlediska zakona EU nelze ucinit Zadny zavér ohledné mozného uplatnéni
jistych vyjimek nebo omezeni ochrany autorského prava pfi pouziti informaci pro Gcely
nafizeni REACH, nebot to z velké miry zavisi na pfislusném vnitrostatnim zakoné.
PFislusny vnitrostatni zakon je v podstaté ten zakon, v némz je ochrana prohlasovana.
RovnéZ je tfeba zdlraznit, e nékteré aspekty autorského prava mohou sahat za
hranice EU/EHP (zejména jsou-li prace zverejnény na internetu).

Struc¢né recCeno, Zadatelé o registraci mohou mit pravo pouzit obsah zverejnéného
¢lanku v odliSné formé, jestlize si pred tim ovéfili prislusné vnitrostatni zakony
o autorském pravu a ochrané idaju a respektuji je. V pfipadé nejasnosti se doporucuje
vyhledat pravni radu u vnitrostatniho pravnika, ktery se specializuje na oblast
autorskych prav.

Pozor: Agentura ECHA na svych internetovych strankach pro zverejnovani informaci
upozorfiuje potencialni zadatele o registraci na skutecnost, Ze na zakladé ¢lanku 10
nafizeni REACH lze (podrobné) souhrny studii a souhrny studii zvefejnéné na
internetovych strankach agentury ECHA pouzit pouze pro Ucely registrace v pfipadé,
kdy je potencialni Zadatel o registraci opravnénym drzitelem celkové zpravy ze studie
nebo ma svoleni na ni odkazovat. Déle ,reprodukce nebo dalsi Sifeni téchto informaci
podléha predpisim o autorskych pravech a mize vyzadovat souhlas jejich vlastnika®.

Informace zverejnéné na internetovych strankach agentury ECHA samy o sobé nestaci
ke splnéni pozadavkl na Udaje podle nafizeni REACH, nebot potencidlni Zadatel
o registraci musi zajistit vyznamnost, spolehlivost a kvalitu Gdajd, které pfedklada ve
své registraci.

Udaje predlozené pied vice nez 12 lety

V nékterych pfipadech udéluje pravo pouZivat Udaje nebo odkazovat na Udaje zakon
nebo regulacni organy. To plati podle ¢l. 25 odst. 3 nafizeni REACH, ktery stanovi, ze
~veskeré souhrny studii nebo podrobné souhrny studii predlozené v ramci registrace

7t Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/29/ES ze dne 22. kvé&tna 2001 o harmonizaci urCitych
aspektl autorského prava a prav s nim souvisejicich v informacni spole¢nosti (UF. vést. L 167, 22.6.2001,
s. 10).
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podle [nafizeni REACH] alespon o dvanact let dfive mohou byt pro Ucely registrace
vyuzivany kterymkoli dalSim vyrobcem nebo dovozcem."“ Proto je podle ,pravidla
12 let" mozné pouzivat jakykoliv souhrn nebo podrobny souhrn studie pro ucely
registrace bez nutnosti byt jejich opravnénym drzitelem.

Je vSak tfeba upozornit, Ze toto zvlastni ,pravidlo 12 let" se vztahuje pouze na souhrny
studii nebo na podrobné souhrny studii, které se predkladaji v rdmci registrace podle
nafizeni REACH. Tyto (podrobné) souhrny studii Ize volné pouzit pro Ucely registrace.
Nesmi se volné pouZivat k jinym G&elGm?72.

72 Celkova zprava ze studie neni nutnd v pfipadech uvedenych v ¢l. 10 pism. a) nafizeni REACH. Viz
poznamka pod Carou 14.
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PRILOHA 1 P¥iklad formulafe pro vyménu adajt

FORMULAR VYMENY UDAJU

Nazev pravnické osoby

Jméno kontaktni osoby
Kontaktni tdaje
Identifikace latky

MnoZstvi latky, ke kterému se
dokumentace vztahuje

Cislo zkousky Pfiloha Sloupec 1 Dostupnost udaju
nafizeni Standardni pozadavky na
REACH informace

Odhadované | Celkova Md3j podnik Odkaz na Jazyk, Identifikace

Klimischovo zprava ze ma pfristup Udaje v némz je latky pro Ucely

skore studie (md@j | k celkové v dostupné | vyhotovena | analogického
podnik je zpravé o literature zprava pfistupu
vlastnikem) | studii

Fyzikalné-chemické vlastnosti - mnozstevni rozmezi 1-10 t/rok a 10-100 t/rok

7.1. VII Stav latky pfi 20 °C a 101,3 kPa
7.2. VII Bod tani nebo tuhnuti
7.3. VII Bod varu

7.4. VII Relativni hustota
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Cislo zkousky Priloha Sloupec 1 Skére Dostupnost udaji
nafizeni Standardni pozadavky na
REACH informace

7.5. VII Tlak pary

7.6. VII Povrchové napéti

7.7. VII Rozpustnost ve vodé

7.8. VII Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda

7.9. VII Bod vzplanuti

7.10. VII Horlavost

7.11. VII Vybusné vlastnosti

7.12. VII Bod samozapalu

7.13. VII Oxidacni vlastnosti

7.14. VII Granulometrie

7.14a VII Prasnost

Toxicita pro savce — mnozstevni rozmezi 1-10 t/rok a 10-100 t/rok (pri 1-10 t/rok rovnéz vezméte v ivahu pozadavky podie

prilohy III)

8.1. VII Kozni drazdivost nebo leptavé Gcinky na
kGzZi in vitro

8.1.1. VIII Drazdivost pro kdzi in vivo

8.2. VII Podrazdéni oci in vitro
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8.2.1. VIII Podrazdéni odi in vivo

8.3. VII Senzibilizace klize

8.4.1. VII Studie genovych mutaci na bakteriich in
vitro

8.4.2. VIII Studie cytogenity na savcich burnkach in
vitro nebo mikronuklearni studie in vitro

8.4.3. VIII Studie genovych mutaci na savcich
burikach in vitro (v pripadé negativniho
vysledku u 8.4.1 a 8.4.2)

8.4. VIII Testy mutagenity in vivo (v pripadé
pozitivniho vysledku kterékoli zkousky
in vitro)

8.5.1. VII Akutni toxicita (oralni cestou)

8.5.2. VIII Akutni toxicita — inhala¢ni

8.5.3. VIII Akutni toxicita dermalni cestou

8.6.1. VIII Kratkodoba studie toxicity po
opakovanych davkach (28denni)
s nejvhodnéjsi cestou podani

8.7.1. VIII Screening reprodukcni/vyvojové
toxicity

8.8.1. VIII Posouzeni toxikokinetického chovani

(na zakladé relevantnich a dostupnych
informaci)
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Ekotoxicita / osud v Zivotnim prostfedi- mnozZstevni rozmezi 1-10 t/rok a 10-100 t/rok (pFi 1-10 t/rok rovnéz vezmeéte

v Gvahu pozadavky podle pfilohy III)

9.1.1. VII Zkousky  subakutni  toxicity na
bezobratlych (pfednostné na rodu
Daphnia)

9.1.2. VII Studie inhibice rlstu na vodnich
rostlinach (prednostné na fasach)

9.1.3. VIII Zkouska subakutni toxicity na rybach

9.1.4. VIII Zkousky inhibice respirace
aktivovaného kalu

9.2.1.1. VII Snadna biologicka rozloZitelnost

9.2.2.1. VIII Hydrolyza jako funkce pH a urceni

produktl rozkladu

9.3.1. VIII Screening adsorpce nebo desorpce

Fyzikalné-chemické vlastnosti - mnozstevni rozmezi 100-1000 t/rok a >1000 t/rok

7.15. IX Stalost v organickych rozpoustédlech
a uréeni pfislusnych produktd rozkladu

7.16. IX Disociac¢ni konstanta

7.17. IX Viskozita

Toxicita pro savce — mnozstevni rozmezi 100-1000 t/rok a >1000 t/rok

8.6.2. IX Studie subchronické toxicity (90denni)
s nejvhodnéjsi cestou podani
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8.6.3. X Studie chronické toxicity po
opakovanych davkach (= 12 maésicl)
(vyvolana expozici/pouzitim)
8.6.4 X Dalsi  studie, existuje-li  néjaka
konkrétni obava
8.7.2. IX Studie prenatalni vyvojové toxicity,
prvni druh (upfednostriuje se potkan)
8.7.2. X Studie prenatalni vyvojové toxicity,
druhy druh, kralik (pokud byl prvnim
druhem potkan)
8.7.3. IX - X Prodlouzend jednogeneracni studie
toxicity pro reprodukci
8.7.3. IX-X Dvougeneracni studie toxicity pro
reprodukci (pfipustna pouze, pokud
byla provedena pfed bfeznem 2015)
8.9. X Studie karcinogenity (vyvolana

expozici/pouzitim)

Dalsi studie (uvedte nize):

Ekotoxicita / osud v Zivotnim prostiedi - mnozstevni

rozmezi 100-1000 t/ro

k a >1000 t/rok

9.1.5.

9.1.6.

9.2.1.2.

IX

IX

IX

Zkousky chronické toxicity na
bezobratlych (pfednostné na rodu
Daphnia)

Zkousky chronické toxicity na rybach
(upfednostnuje se zkouska toxicity
,Fish early-life stage, FELS")

Simulacni zkousky konecného rozkladu
v povrchovych vodach
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9.2.1.3. IX Simulaéni zkousky ptdy

9.2.1.4. X Simulacni zkousky sedimentu

9.2.1. X Dalsi zkousky biotického rozkladu
9.2.3. IX Uréeni produktl rozkladu

9.3 2s IX Bioakumulace ve vodnich druzich

(prednostné u ryb)
9.3.3. IX Dalsi informace o adsorpci/desorpci

9.3.4. X Doplnujici informace o osudu a chovani
latky v Zivotnim prostredi

9.4.1. IX Subakutni toxicita u bezobratlych

9.4.2. IX U¢inky na pldni mikroorganismy

9.4.3. IX Subakutni toxicita u rostlin

9.4.4. X Zkousky chronické toxicity na
bezobratlych

9.4.6. X Zkousky chronické toxicity na rostlinach

9.5.1 X Chronicka  toxicita u organismd

v sedimentu

9.6.1 X Chronicka nebo reprodukéni toxicita u
ptakd

Dalsi studie (uvedte nize):

Udaje o expozici

emise do vod
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emise do pldy

emise do ovzdusi

expozice na pracovisti pfi vyrobé
expozice na pracovisti pfi pouzivani
expozice spotrebitele

ukonceni zivotnosti
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PRILOHA 2 Seznam referenénich dokumentti uvedenych
v pokynech

Referencni dokument uvedeny Pfislusné oddily a témata v Pokynech pro sdileni udajii

v pokynech

Pokyny pro registraci Nékolik témat. Uvedeno v celém textu.
(http://echa.europa.eu/guida
nce-documents/guidance-on-
reach)

Prirucky pro pripravu | Technické podrobnosti o tom, jak pripravit dokumentace
dokumentaci podle nafizeni | pro rdzné Géely nafizeni REACH a CLP.
REACH a CLP

(http://echa.europa.eu/manu
als)

Otazky a odpovédi k nastroji | Nékolik témat. Uvedeno v celém textu.
REACH-IT

(http://echa.europa.eu/supp
ort/gas-support/gas)

Praktické pokyny ke sdileni | 1.7 — Odkaz na nafizeni BPR a souvisejici pokyny
GdajG podle nafizeni o
biocidnich pfipravcich
(http://echa.europa.eu/practi
cal-guides/bpr-practical-

guides)

Pokyny pro identifikaci | 2.2.1 - Stejnost latky
a pojmenovavani podle | 3.2.1 - Shromazdovani dostupnych informaci

narizeni REACH a CLP _ 3.3.1 - Shromazdovani dostupnych informaci
(http://echa.europa.eu/guida

nce-documents/guidance-on-

reach)

Pokyny ohledné pozadavkd na | 2.2.2.1 - Co je tfeba sdilet pro Gely registrace?
||';]fornjakc,e a pro posouzeni | 3.2.2 - Zohlednéni pozadavkd na informace
SIS e ) 3.3.3 - Zohlednéni pozadavk{ na informace
(http://echa.europa.eu/quida
nce-documents/guidance-on-
reach;
https://echa.europa.eu/regul
ations/reach/registration/info
rmation-requirements)
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Referencni dokument uvedeny Prislusné oddily a témata v Pokynech pro sdileni udajii

v pokynech

Praktické poradenstvi | 2.2.5 - vedeni jednani o sdileni Gdajl
k jednanim o sdileni Gdajd
(http://echa.europa.eu/supp
ort/reqgistration/working-
together/practical-advice-for-
data-sharing-negotiations)

Jak pripravit dokumentaci | 3.1.3- Informace, které je tfeba predlozit v ramci dotazu
k dotazovani

(http://echa.europa.eu/manu

als)

Prakticky  prdvodce  pro | 3.2.2 - Zohlednéni pozadavkd na informace

manazery malych a stfednich | 3.3 3 - Zohlednéni pozadavkd na informace
podniku a koordinatory

REACH

(https://www.echa.europa.eu
/practical-guides)

Prakticky  prlvodce  Jak | 3.2.2 - Zohlednéni pozadavkd na informace
vyhodnotit, zda se latka | 33,3 - Zohledné&ni pozadavkd na informace
pouziva jako meziprodukt za
prisné kontrolovanych
podminek, a jak oznamovat
informace pro registraci
meziproduktu Vv nastroji
IUCLID

(https://www.echa.europa.eu
/documents/10162/2303641
2/pgl6 intermediate regqgistr

ation en.pdf)

Otazky a odpovédi tykajici se
sdileni Gdajl
(http://echa.europa.eu/qga-
display/-
/gadisplay/5s1R/view/REACH
[datasharing)

Zverejhovani a zachovani | 8.5 - Ochrana DOI pfi predkladani registracni
ddvérnosti informaci podle | dokumentace

narizeni REACH
(https://echa.europa.eu/man

uals)
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PRILOHA 3 Rozpis nakladd

Rozpis naklad{, které se maji sdilet, je pozadavkem provadé&ciho natizeni EU €. 2016/9. To je popsano v oddile 5 t&chto pokynd.
Néasledujici tabulka je ptikladem moZnych polozek nakladd, které Ize zvazit v dohodé& o sdileni Udajl. Nejednd se o vy&erpdvajici seznam
ptikladd rozpo&tovych fadkl pouzivanych Zadateli o spoleénou registraci k rozepsani jejich Gdajd a administrativnich nakladd.

Naklady za Udaje se obvykle tykaji nékladd na splnéni pozadavk( na informace vztahujicich se na Zadatele o registraci. Administrativni
naklady jsou definovany jako naklady plynouci z uzavieni a spravy dohody o sdileni (idaju a spoleéného predlozeni informaci mezi Zadateli
o registraci stejné latky.

Typ nakladové
polozky (tykajici se

Nakladova polozka adajé/studii nebo Pozn.
souvisejici
s administrativni praci)

Poznamka: Jak naklady na Gdaje, tak administrativni naklady se musi sdilet v poméru k pozadavku na informace

Vyhledani informaci Udaje Lze ziskat vice ¢i méné podrobné informace o nakladech na kazdy zdroj a prezkum
v literature a analyza informaci, posouzeni kvality a ostatni Ukoly spadajici do této polozky.

chybé&jicich udajd
(identifikace Gdajd, nakup
Udajl, posouzeni Gidajl atd.)

Strategie doplnéni chybé&jicich | Udaje Lze ziskat vice ¢i méné podrobné informace o nakladech na kazdy zdroj informaci
Udajl (pravo pouziti Gdajl a ukon slouzici k doplnéni chybéjicich informaci spadajici do této polozky.

nebo pravo odkazovat na
Udaje, zkousky, odlvodnéni
analogického pristupu

a seskupovani, navrhy
zkousek, odstoupeni atd.).

Fyzikalné-chemické vlastnosti | Udaje MGze zahrnovat zkousky, odborny posudek atd.
a klasifikace
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Nakladova polozka

Typ nakladové
polozky (tykajici se

Gdaja/studii nebo Pozn.
souvisejici
s administrativni praci)

Poznamka: Jak naklady na Gdaje, tak administrativni naklady se musi sdilet v poméru k pozadavku na informace

Toxikologické posouzeni

a upresnéni (napf. dalsi
zkousky) vcetné posouzeni
nebezpecnosti pro lidské
zdravi a klasifikace

Posouzeni a upfesnéni
ekotoxikologické
nebezpecnosti (napf. dalsi
zkousky), vcetné posouzeni
nebezpecnosti pro  Zivotni
prostiedi a osudu v Zivotnim
prostredi a klasifikace

Pokyny pro bezpecné pouZiti,
bezpecnostni listy, pFiprava a
revize a aktualizace scénafl
expozice urcenych ke
sdélovani

Provedeni posouzeni
chemické bezpecnosti a
vypracovani zpravy o

chemické bezpecnosti.

Udaje M{ze zahrnovat zkougky nebo alternativy ke zkoudkam, vypracovani odtvodnéni pro
seskupovani a analogicky pfistup, odborny posudek atd.

Udaje MGze zahrnovat zkougky nebo alternativy ke zkougkam, vypracovani oddvodnéni pro
seskupovani a analogicky pristup, odborny posudek atd.

Udaje Mize zahrnovat &as odbornika, naklady na preklad, aktualizace softwaru pro
komunikaci v dodavatelském fetézci atd.

U registraci v mnozstevnim rozmezi 1-10 t/rok jsou pokyny pro bezpecné pouziti
podrobnéjsi nez u registraci > 10 t/rok

Udaje MGze zahrnovat vyhledani informaci v literatuie, monitorovaci ¢innosti, modelovaci
c¢innosti, odborny posudek, prfipravu zpravy atd. Trebaze zpravu o chemické
bezpecnosti Ize generovat automaticky pomoci zasuvného modulu, ¢asto vyzaduje
znacné mnozstvi manualnich Uprav provadénych technickymi odborniky.

Pfi registraci mnozstvi 1 az 10 tun roc¢né neni zprava o chemické bezpecnosti
vyzadovana.
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Nakladova polozka

Typ nakladové
polozky (tykajici se

udajd/studii nebo
souvisejici
s administrativni praci)

Pozn.

Hostovani nastroje IUCLID a
naklady na vyplnéni
dokumentace v IUCLID

Naklady na hodnoceni
dokumentace

Naklady na hodnoceni latek

VSeobecné naklady na
aktualizaci a vedeni
dokumentace

Udaje/administrativa

Udaje /
administrativa

Udaje /
administrativa

Udaje /
administrativa

Poznamka: Jak naklady na Gdaje, tak administrativni naklady se musi sdilet v poméru k pozadavku na informace

U registraci v mnozstevnim rozmezi > 10 t/rok Ize zpravu o chemické bezpecnosti
vypracovat spole¢né nebo individualné.

MiZe zahrnovat ndklady na aktualizaci dokumentaci na novou verzi IUCLID
(pfesahujici automatickou migraci).

Nékteré hostovaci nastroje IUCLID Ize rozepsat jako administrativni naklady,
oddé&lené od skuteénych Ukond vyplfiovani dokumentace IUCLID.

Lze zahrnout bud’ pod naklady na Udaje, nebo administrativni naklady (v zavislosti
na pripadé a konkrétni polozce).

V okamzZiku registrace se tyto naklady povaZuji za budouci ndklady - je dilezité
dohodnout se na mechanismu sdileni budoucich nékladd plynoucich z potencidlniho
rozhodnuti o vyhodnoceni dokumentace, avSak v zdsadé neni nutné shromazdit
finanni prostfedky predem, nebot piesnd suma téchto nakladi neni v té dobé
znama.

Lze zahrnout bud’ pod naklady na Udaje, nebo administrativni naklady (v zavislosti
na pripadé a konkrétni polozce).

V okamziku registrace se tyto naklady povazuji za budouci naklady - je nutné
dohodnout se na mechanismu sdileni budoucich nékladd plynoucich z potenciélniho
rozhodnuti o hodnoceni latky, avSak v zasadé neni nutné shromazdit financni
prostfedky predem, nebot pfesnd suma téchto nakladli neni v té dob& zndma.

Lze zahrnout bud’ pod naklady na Udaje, nebo administrativni naklady (v zavislosti
na pripadé a konkrétni polozce)
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Nakladova polozka

Typ nakladové
polozky (tykajici se

Gdaja/studii nebo Pozn.
souvisejici
s administrativni praci)

Poznamka: Jak naklady na Gdaje, tak administrativni naklady se musi sdilet v poméru k pozadavku na informace

Naklady na personal (napf.
administrativni personal,
sluzby sekretariatu atd.)

Monitorovani fizeni, vedeni
atd. a advokacie

Naklady na kancelaf a
logistiku (napf. IT, telefon,
technické vybaveni, tisk,
archivace atd.)

Cestovni naklady a naklady na
o r
schuze personalu

Naklady na komunikaci (napf.
nastroje pro komunikaci ve
féru SIEF, jako je IT
platforma, prizkumy, webové

Udaje / Néktefi odbornici mohou byt zapojeni do pfipravy védecké dokumentace. Jejich
administrativa honorar se ve vétsiné pfipadl zahrnuje do nakladld na studie.

Udaje / Admin.: prostfednictvim (napf.) clenstvi v odvétvovych sdruzenich a/nebo
administrativa prostirednictvim samostatné registrace do nastrojl ke sledovani vyvoje politiky Fizeni

chemickych latek.

Udaje: je-li advokacie technické povahy (napf. toxikologické nebo ekotoxikologické
ucinky nebo otazky expozice)

Administrativa Naklady se musi tykat cinnosti spolecného predlozeni a zahrnovat latku, kterd
podléha registraci. Ostatni naklady (napf. naklady konsorcia) musi byt
zdokumentovany transparentné, aby bylo prokazano, ze souviseji s registraci latky,
a nemély by byt obecné.

Udaje / Admin.: schlize a cesty souvisejici se spravou spole¢ného predlozeni.

administrativa o . . N , .
Udaje: schlize a cesty souvisejici se spravou obsahu védecké dokumentace (napf.

strategie analogického pristupu, diskuse o navrzich zkousek atd.) by se mély tykat
pozadavkl na informace (napf. schlze tykajici se pripravy CSR nejsou relevantni
pro radatele o registraci v mnozstevnim rozmezi 1-10 t/rok nebo schlize ohledné
navrhl zkousek nejsou relevantni pro zadatele o registraci 1-100 t/rok).

Administrativa Pouziva-li se spole¢na sada ndastrojd pro rdznd spole¢na predlozeni, méla by se tato
nakladova poloZka zpétné rozepsat dle latky.
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Typ nakladové
polozky (tykajici se

Nakladova polozka Gdajt/studii nebo Pozn.
souvisejici
s administrativni praci)

Poznamka: Jak naklady na Gdaje, tak administrativni naklady se musi sdilet v poméru k pozadavku na informace

stranky, pravidelny obéznik

atd.)
Naklady na pravni sluzby | Administrativa / Pokud je pravni podpora zapotiebi pro konkrétni technickou interpretaci pozadavku
(napf. vyhotoveni ndvrhu | Udaje narizeni REACH, Ize ji zaradit pod naklady na Gdaje/studie.

dohod, role zplnomocnénce,
pojisténi odpovédnosti, pravni
poradenstvi a stanoviska,
dohody o sdileni dajd
s vlastniky  Udaji, obecné
pravni zastoupeni ve sporech,
odvolanich, soudnich
pripadech atd.)

Ucetni naklady (napf. ucetni, | Administrativa
audit, finan¢ni/bankovni
poplatky za faktury a
dobropisy, DPH a dalsi dang,
pravidelné prepocty
individualnich nakladd atd.)

Jiné zfizovaci naklady na | Administrativa Tyto naklady jsou relativné nizké v porovnani s ostatnimi registracnimi naklady.

spolecvnel predlozenlv (naPr. Naklady na vytvoreni predmétu spolecného predlozeni v nastroji REACH-IT mohou

vytvoreni predmetu = q . g o P 7. . - ., ., -
Ny . o zadatelé o registraci sdilet rovhym dilem, nebot vsichni z n€j maji stejny prospech.

spolecného predlozeni

v nastroji REACH-IT, sprava Kazdy *adatel o spole¢nou registraci mize zaplatit svij vlastni néklad na ziskani

token{) tokenu ke spolecnému predlozeni.
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PRILOHA 4 Pokyny pro

oddil

1.2.4

1.4

1.4.1
1.4.2
1.4.3

2.2.3
2.2.5

3.1

3.1.1
3.1.2
3.1.4
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5.2

sdileni

udaji

o biocidnich pripravcich (BPR)

Uvod

Hlavni zasady sdileni udajd

Jiné zakonné povinnosti
Pravidla hospodarské soutéze
DuUvérné obchodni informace
Autorské pravo

Zasady sdileni adajh

Dohody o sdileni Gdajl

Vedeni jednani o sdileni dajd
Sdileni udaj pred predlozenim
zadosti o registraci

Postup dotazovani

Ucel dotazovani
Kdo musi vznést dotaz?

Vysledky postupu dotazovani

Kroky k predlozeni registrac¢ni
dokumentace

7w e v o A
Zvazeni pozadavku na informace

Stanoveni potieb v oblasti idajt a
zjisténi nedostatky v udajich /
hodnoceni dostupnych informaci

Jednani o sdileni Gdajt a
nékladu / sdileni ndkladd

na udaje

Sdileni nakladt v praxi
Ilustrace zasad transparentnosti,
spravedlnosti a nediskriminace
Kvalita idajd

Strana

17

22
22
22

30
36

39
39
40
41

a4/
56
47/
48/
58

50/
62

69

73

Relevance

Ano
Ano

Ano

Castecné

ANno

Castetné

Castecné
Castecné

v

Castecné

Ano

Castecné

Ano

a narizeni

Pouzije se rovnéz podle
narizeni o biocidnich
pfipravcich.

Nékteré aspekty
mohou byt
relevantni

Ucely a zasady jsou
podobné, proto mohou
byt nékteré aspekty
relevantni.

Odkazuje se na
stranku vénovanou
dotazlim v rdmci
narizeni BPR.
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5.3
5.4

Ocenéni Gdajd

Rozdélovani nakladl a jejich
nahrada

Pfiklady sdileni nakladt

Formy spoluprace

Sdileni informaci v souladu
Pravidla hospodarské soutéze

Divérné obchodni informace
(DOI)

Autorské pravo a dalsi prava
dusevniho vlastnictvi k idajlim

77
81

85
101

106

112

116

Ano

Ano

Ano

Castecné

Nékteré aspekty mohou
byt relevantni

Nékteré aspekty mohou
byt relevantni

Nékteré aspekty mohou
byt relevantni

Nékteré aspekty mohou
byt relevantni
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Evropska agentura pro chemické latky
P. O. Box 400

FI-00121 Helsinki, Finsko
echa.europa.eu



