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Dijeljenje troskova medu supodnositeljima registracije s
razlic¢itim potrebama za podatcima

Uvod

Prema Uredbi REACH, podnositelji registracije moraju platiti samo podatke koje stvarno
trebaju za registraciju:

e podnositelji registracije za istu tvar mogu imati razlicite potrebe u pogledu
podataka. Razlog za to moze biti njihov koliCinski raspon ili vrsta registracije,
primjerice za tvari registrirane kao odredeni intermedijeri.

e Uz to, podnositelji registracije mozda ne moraju dijeliti odredene dijelove zajednicki
podnesenih podataka i zbog drugih razloga. Primjerice, podnositelji registracije koji
imaju vlastite jednakovrijedne podatke i ne Zele ponovno placati ili podnositelji
registracije koji smatraju da zajednicki podneseni podatci nisu dovoljno kvalitetni
mogu razmotriti mogucnost iskljuc¢ivanja odredene krajnje tocke i pruziti vlastite
podatke.

e Medutim, ako se podnositelj registracije oslanja na studiju iz visSeg koli¢inskog
raspona za potrebe klasifikacije i oznacivanja svoje tvari, morat ¢e posti¢i dogovor i
u vezi s dijeljenjem troskova za tu studiju. Ta mogucnost nije predstavljena u ovom
scenariju radi njegove jednostavnosti.

U praksi podnositelj registracije koji se pridruzuje postojecoj zajednickoj registraciji mozda
nece morati platiti sve zajednicki podnesene podatke, nego samo odredeni dio ili ne¢e morati
uopce platiti. U ovom se primjeru navode tipi¢ni slucajevi za podnositelje registracije kojima je
potreban razlic¢it pristup podatcima.

Slucajevi

U nastavku su opisani neki uobicajeni slucajevi i troskovi koje podnositelji registracije moraju
dijeliti.

Slucaj 1.: potpuna registracija, 1 — 10 tona godiSnje (tpa), ¢lan: primjenjuju se standardni
zahtjevi obavjesc¢ivanja utvrdeni u Prilogu VII. Uredbi REACH: u ovom primjeru podnositelj
registracije nema nikakve vlastite podatke i stoga mora platiti odobrenje za pristup svim
potrebnim podatcima u tom koli¢inskom rasponu te dijeliti troSkove povezane sa zajednickim
podno3enjem registracije.

Slucaj 2.: potpuna registracija, 10 — 100 tpa, ¢lan: primjenjuju se standardni zahtjevi
obavjescivanja utvrdeni u Prilozima VII. i VIII. Uredbi REACH: u ovom primjeru podnositelj
registracije nema nikakve vlastite podatke i stoga mora platiti odobrenje za pristup svim
potrebnim podatcima u tom koli¢inskom rasponu te dijeliti troSkove povezane sa zajednickim
podno3enjem registracije.
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Slucaj 3.: potpuna registracija, 1 — 10 tpa, ¢lan s moguc¢noscéu djelomi¢nog odustajanja:
primjenjuju se standardni zahtjevi obavjeSéivanja utvrdeni u Prilogu VII. Uredbi REACH.
Medutim, u ovom primjeru podnositelj registracije odlucio je ne oslanjati se na zajednicki
podnesene podatke o fizikalno-kemijskim svojstvima tvari, primjerice zato jer ima vlastite
podatke ili jer se Zeli osloniti na analogne podatke o drugoj tvari. Takvo odustajanje od
odredenih krajnjih to¢aka moguce je u skladu s odredbama clanka 11. stavka 3. Podnositelju
registracije potreban je samo pristup drugim potrebnim podatcima (o kraljeznjacima) i
zajedni¢ckom podnesku.

Slucaj 4.: potpuna registracija, 1 — 10 tpa, ¢lan s mogucénosc¢u potpunog odustajanja:
primjenjuju se standardni zahtjevi obavjeséivanja utvrdeni u Prilogu VII. Uredbi REACH.
Medutim, za potrebe ispunjavanja svih standardnih zahtjeva obavjes¢ivanja podnositelj
registracije odlucio je ne oslanjati se ni na koje zajednicki podnesene podatke, nego na
alternativne informacije. Takvo odustajanje od svih krajnjih tocaka moguce je prema
odredbama ¢lanka 11. stavka 3. Podnositelju registracije potreban je samo pristup
zajednickom podnesku (i mora platiti samo svoj dio troskova povezanih sa zajednickim
podnosenjem registracije).

Slucaj 5.: potpuna registracija, 1 — 10 tpa, ¢lan, oslanjanje na Prilog III.: u nacelu,
primjenjuju se standardni zahtjevi obavjescivanja utvrdeni u Prilogu VII. Uredbi REACH.
Medutim, ovaj podnositelj registracije ne mora podnijeti toksikoloske ili ekotoksikoloske
informacije ako ih ne posjeduje jer moze dokazati da tvar predstavlja nizak rizik i da ne
ispunjava kriterije utvrdene u Prilogu I11. Uredbi REACH. Stoga podnositelj registracije treba
podnijeti samo podatke o beskraljeznjacima. U ovom primjeru podnositelj registracije nema
nikakve podatke o beskraljeznjacima i stoga je odlucio platiti odobrenje za pristup takvim
podatcima. Uz to, mora podijeliti troskove povezane sa zajednickim podnoSenjem registracije.

Slucaj 6.: prevezeni izolirani intermedijer, < 1000 tpa, strogo kontrolirani uvjeti: za ovu se
vrstu registracije moraju podnijeti samo podatci kojima podnositelj registracije moze slobodno
pristupiti. Stoga on ne mora dijeliti nikakve troSkove povezane s podatcima kojima ne moze
slobodno pristupiti. Medutim, obveza zajedni¢kog podnosenja registracije primjenjuje se
neovisno o potrebi dijeljenja podataka i podnositelj registracije mora platiti svoj dio troSkova
povezanih sa zajedni¢kim podnoSenjem registracije.

Slucaj 7.: prevezeni izolirani intermedijer, < 1000 tpa, bez strogo kontroliranih uvjeta: za
intermedijere kojima se ne rukuje u strogo kontroliranim uvjetima primjenjuju se standardni
zahtjevi obavjescivanja za njihov koli¢inski raspon (1 — 10 tpa, 10 — 100 tpa ili 100 — 1 000
tpa).

U ovom primjeru intermedijer se proizvodi ili uvozi u koli¢inama manjima od 100 tpa. Stoga se
primjenjuju standardni zahtjevi obavjes$¢ivanja utvrdeni u Prilozima VII. i VIII. Uredbi REACH.
U ovom primjeru podnositelj registracije nema nikakve vlastite podatke i mora platiti
odobrenje za pristup svim potrebnim podatcima za taj koli¢inski raspon te dijeliti troskove
povezane sa zajedni¢kim podnosSenjem registracije.

Slucaj 8.: prevezeni izolirani intermedijer, > 1000 tpa, strogo kontrolirani uvjeti: prema
¢lanku 18. stavku 3. Uredbe REACH primjenjuju se zahtjevi obavjesSéivanja utvrdeni u Prilogu
VII. Uredbi REACH. U ovom primjeru podnositelj registracije nema nikakve vlastite podatke i
mora platiti odobrenje za pristup svim potrebnim podatcima te dijeliti troSkove povezane sa
zajednickim podnosSenjem registracije.

Annankatu 18, P.P. 400, FI-00121 Helsinki, Finska | Tel. +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Dijeljenje troskova medu
supodnositeljima registracije s
razli¢itim potrebama za
podatcima

34

"ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Svibanj 2017.

Dijeljenje Potpuna Potpuna Potpuna Potpuna Potpuna Prevezeni Prevezeni Prevezeni

podataka i registracija, registracija, registracija, registracija, registracija, izolirani izolirani izolirani

troskova 1 — 10 tpa, 10— 100 tpa, | 1 — 10 tpa, 1— 10 tpa, 1— 10 tpa, intermedijer, intermedijer, intermedijer,

clan ¢lan clan s Clan s ¢lan, < 1000 tpa, < 1000 tpa, > 1000 tpa,
mogucé¢noséu moguénoscu | oslanjanje na strogo bez strogo strogo
djelomicnog potpunog Prilog I11. kontrolirani kontroliranih kontrolirani
Slucaj 2. odustajanja odustajanja Slucaj 5. uvjeti uvjeta uvjeti
Slucaj 3. Slucaj 6. Slucaj 7. Slucaj 8.
Slucaj 4.

Prilog VII., X X X X X

fizikalno-

kemijski podatci

Prilog VII., X X X X X

(eko)toksikoloski

podatci

Prilog VIII., X X

(eko)toksikoloski

podatci

Prilog VIII, X X

podatci o sudbini

i ponasanju

Administracija* X X X X X X X X

Token X X X X X X X X

* Ukljucuje troskove povezane s cjelokupnom administracijom SIEF-a koji se ne mogu pripisati nijednom pojedinacnom zahtjevu obavjesc¢ivanja, kao sto su komunikacija putem SIEF-a, ankete, internetske stranice
SIEF-a i financijsko upravljanje SIEF-om. U Smjernicama o razmjeni podataka (pogledajte: Prilog Ill., ,Popisivanje troSkova”) navodi se jesu li stavke troSkova povezane s podatcima ili su administrativne prirode.
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Napomene

Moguce je odustati od pojedinacnih studija i cjelokupnih zajednicki podnesenih podataka.
Podnositelja registracije koji odustaje ne moze se prisiliti na podjelu troSkova za podatke koji
mu nisu potrebni.

Zbog specifi¢nih zahtjeva obavjescivanja za intermedijere, za nije obvezna podjela troskova
povezanih s podatcima. Stoga se takvi podnositelji registracije mogu dogovoriti da sastave
zaseban zajednicki podnesak samo za intermedijere. Dodatne informacije mozete pronaci u

Smjernicama o0 razmjeni podataka, u Poglavlju 6.2.

Imajte na umu da drugi podnositelji (potpune) registracije za istu tvar svejedno mogu zatraziti
pristup podatcima koje podnesu podnositelji registracije za intermedijer, to¢nije podatcima o
kraljeznjacima.
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