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cerinte diferite in materie de date

Introducere

In temeiul REACH, solicitantii inregistrarii trebuie s& pldteascd numai pentru datele de care au
nevoie efectiv pentru inregistrare:

o solicitantii inregistrarii aceleiasi substante pot avea cerinte diferite in materie de
date. Acest lucru se datoreaza intervalului lor cantitativ sau tipului lor de
inregistrare, de exemplu substante inregistrate ca anumiti intermediari;

e 1n plus, este posibil ca solicitantii inregistrarii sa nu fie nevoiti sa impartaseasca
anumite parti ale datelor transmise in comun din alte motive. De exemplu,
solicitantii care au propriile date echivalente si nu doresc sa plateasca din nou sau
solicitantii care considera ca datele transmise in comun nu sunt de o calitate
suficienta pot lua in considerare posibilitatea de a nu alege efectul specific si de a
furniza propriile date;

e cCu toate acestea, daca un solicitant se bazeaza pe un studiu dintr-un interval
cantitativ mai mare pentru clasificarea si etichetarea substantei sale, co-solicitantii
pot fi nevoiti sa ajunga la un acord privind impartirea costurilor si pentru studiul
respectiv. O astfel de posibilitate nu este reflectata in acest scenariu din motive de
simplitate.

In practicd, este posibil ca un solicitant al inregistrdrii care se aldturd unei transmiteri in comun
sa nu fie nevoit sa plateasca pentru toate datele transmise in comun, ci numai pentru anumite
parti sau chiar pentru niciuna dintre acestea. Acest exemplu prezinta cazuri tipice pentru
solicitantii inregistrarii care necesita acces diferit la date.

Cazuri

Unele cazuri tipice, precum si costurile pe care astfel de solicitanti trebuie sa le imparta, sunt
descrise mai jos.

Cazul 1: Tnregistrare integrald, 1-10 tone pe an (tpa), membru: se aplica cerintele privind
informatiile standard, astfel cum sunt definite in anexa VII la REACH: in acest exemplu,
solicitantul inregistrarii nu are date proprii si, prin urmare, trebuie sa achizitioneze o scrisoare
de acces la toate datele necesare din intervalul cantitativ si sa imparta costurile aferente
transmiterii in comun.

Cazul 2: inregistrare integrala, 10-100 tpa, membru: se aplica cerintele privind informatiile
standard, astfel cum sunt definite in anexele VII si VIII la REACH: in acest exemplu,
solicitantul inregistrarii nu are date proprii si, prin urmare, trebuie sa achizitioneze o scrisoare
de acces la toate datele necesare din intervalul cantitativ si sa imparta costurile aferente
transmiterii Tn comun.
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Cazul 3: Inregistrare integrald, 1-10 tpa, membru cu retragere partiald: se aplicd cerintele
privind informatiile standard, astfel cum sunt definite in anexa VII la REACH. Cu toate acestea,
in acest exemplu, solicitantul Tnregistrarii a decis sa nu invoce datele transmise in comun
pentru proprietatile fizico-chimice ale substantei, de exemplu deoarece detine date proprii sau
fiindca doreste sa se bazeze numai pe date extrapolate de la alta substanta. O astfel de
retragere de la anumite efecte este posibila in conformitate cu criteriile de la articolul 11
alineatul (3). Solicitantul inregistrarii are nevoie de acces numai la celelalte date (testele pe
vertebrate) necesare si la transmiterea in comun.

Cazul 4: Inregistrare integrald, 1-10 tpa, membru cu retragere integrald: se aplicd cerintele
privind informatiile standard, astfel cum sunt definite in anexa VII la REACH. Cu toate acestea,
solicitantul a decis sa nu invoce niciuna dintre datele transmise in comun, ci informatiile
alternative pentru a indeplini cerintele privind informatiile standard. O astfel de retragere de la
toate efectele este posibila in temeiul criteriilor de la articolul 11 alineatul (3). Solicitantul are
nevoie de acces numai la transmiterea in comun (si trebuie sa plateasca numai partea sa din
costurile aferente transmiterii In comun).

Cazul 5: Inregistrare integrald, 1-10 tpa, membru, invocd anexa III: se aplicd cerintele privind
informatiile standard, astfel cum sunt definite in anexa VII la REACH. Cu toate acestea, acest
solicitant nu trebuie sa transmita informatii ecotoxicologice sau toxicologice cu exceptia cazului
in care le detine, intrucat poate demonstra ca substanta prezinta un risc redus si nu
indeplineste criteriile stabilite in anexa III la REACH. In consecinta, solicitantul inregistrarii
trebuie sa transmita numai datele privind testele pe nevertebrate. In acest exemplu,
solicitantul inregistrarii nu detine date privind testele pe nevertebrate si, prin urmare, a ales sa
achizitioneze o scrisoare de acces la acestea. In plus, acesta nu trebuie sa impartd costurile
aferente transmiterii in comun.

Cazul 6: Intermediar izolat transportat, <1 000 tpa, conditii strict controlate: pentru acest tip
de inregistrare trebuie sa fie transmise numai datele care sunt disponibile in mod gratuit
pentru solicitant. Prin urmare, acesta nu trebuie sa imparta costurile aferente datelor care nu ii
sunt accesibile in mod gratuit. Cu toate acestea, obligatia de transmitere in comun se aplica
indiferent de necesitatea de a face schimb de date, iar solicitantul inregistrarii trebuie sa achite
partea sa din costurile aferente transmiterii in comun.

Cazul 7: Intermediar izolat transportat, <1 000 tpa, conditii care nu sunt strict controlate:
Pentru intermediarii care nu sunt abordati in conditii strict controlate se aplica cerintele privind
informatiile standard din intervalul lor cantitativ (1-10 tpa, 10-100 tpa sau 100-1 000 tpa).

In acest exemplu, intermediarul este produs sau importat in cantititi mai mici de 100 tpa. Prin
urmare, se aplica cerintele privind informatiile standard, astfel cum sunt definite in anexele VII
si VIII la REACH. In acest exemplu, solicitantul inregistrarii nu detine date proprii si trebuie s&
achizitioneze o scrisoare de acces la toate datele necesare pentru intervalul cantitativ si sa
imparta costurile aferente transmiterii in comun.

Cazul 8: Intermediar izolat transportat, >1 000 tpa, conditii strict controlate: In conformitate
cu articolul 18 alineatul (3) din REACH, se aplica cerintele privind informatiile astfel cum sunt
definite in anexa VII la REACH. In acest exemplu, solicitantul inregistrérii nu detine date proprii
si trebuie sa achizitioneze o scrisoare de acces la toate datele necesare si sa imparta costurile
aferente transmiterii in comun.
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Schimbul de Tnregistrare Tnregistrare Tnregistrare Tnregistrare Tnregistrare Intermediar Intermediar Intermediar

date si integrala, 1- integrald, 10- integrala, 1- integrala, 1- integrala, 1- izolat izolat izolat

impartirea 10 tpa, 100 tpa, 10 tpa, 10 tpa, 10 tpa, transportat, transportat, transportat,

costurilor membru membru membru cu membru cu membru, <1 000 tpa, <1 000 tpa, >1 000 tpa,

retragere retragere invoca anexa conditii strict conditii care conditii strict
partiala integrala 11 controlate Nnu sunt strict controlate
Cazul 1 Cazul 2 Cazul 3 Cazul 5 Cazul 6 controlate Cazul 8

Cazul 4 Cazul 7

Anexa VII, date X X X X X

fizico-chimice

Anexa VII, date X X X X X

(eco)toxicologice

Anexa VIII, date X X

(eco)toxicologice

Anexa VIII, date X X

cu privire la

evolutie si

comportament

Administrare* X X X X X X X X

Token X X X X X X X X

* Aceasta include costurile aferente administrarii globale a SIEF-ului care nu pot fi alocate niciunei cerinte privind informatiile, cum ar fi comunicarea in cadrul SIEF-ului,
chestionare, site-ul SIEF si gestionarea financiara a SIEF-ului. Ghidul privind schimbul de date (a se vedea: anexa III ,Clasificarea costurilor”) indicad daca elementele de
cost pot fi considerate ca fiind referitoare la date sau administrative.
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Note

Retragerea de la studiile individuale si de la toate datele transmise in comun este posibila.
Solicitantul care se retrage nu poate fi obligat sa imparta costurile datelor de care nu are
nevoie.

Datorita cerintelor privind informatiile specifice pentru intermediari, acestia nu sunt obligati sa
repartizeze costurile referitoare la date. Prin urmare, acesti solicitanti ai inregistrarii pot conveni
sa stabileasca o transmitere in comun separatd numai pentru intermediari. Informatii
suplimentare pot fi consultate in Ghidul privind schimbul de date, capitolul 6.2.

Retineti ca alti solicitanti (integrali) ai inregistrarii substantei pot solicita in continuare accesul la
datele transmise de catre solicitantii intermediari, si anume datele privind testele pe vertebrate.
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