KONZORCIA
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REACH je vysledkom dihodobych diskusii a kompromisov
medzi institiciami EU a zainteresovanymi stranami.

OSOR - One Substance One Registration - bol vlozeny neskoér,
preto niektoré ¢asti nariadenia nie su Uplne konzistentné, zvIast
¢lanok 11 a ¢lanky 28-30

samotné poZiadavky REACH suU nedostato¢né na to, aby pine
popisali zdielanie Gdajov

Konzorcium nie je popisované v REACH, pokryva ho sukromné
pravo a jeho organizacia je ponechana na iniciativu priemyslu.
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REACH - Zdiel'aniedat




Pravny ramec
SIEF-pravidla pre zdielanie dat

Predregistracia - SIEF - spolo¢né poskytnutie dat

Pred zadanim testovania musi G¢astnik SIEFu najskor vzniest
dopyt, ¢i existuje relevantna Stddia dostupna v ramci SIEFu -
neexistuje ziaden ¢asovy limit na dotaz

Ak je Studia dostupna:
— musi o tato Stadiu poziadat' (povinné), ak sa Studia tyka testov na
stavovcoch

— moze o Studiu poziadat (dobrovo/né), v pripade ostatnych Stadii
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Pravny ramec
SIEF- pravidla pre zdielaniedat

e Ak je Stidia dostupna a vlastnik bol poziadany, aby ju poskytol
— vlastnik Stadie musi do jedného mesiac poskytniut doékaz o
nakladoch
— Ucastnici by mali vyvinat Usilie a dohodnuat sa na rozdeleni
nékladov
» Agentura prijme a publikuje priru€ku na rozdelenie nakladov
» ak sa nedosiahne dohoda, rozdelenie - rovnym dielom
« vlastnik da povolenie na referencie celej Studie
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Pravny ramec
SIEF- pravidla pre zdie’anie dat

e Ak vlastnik Studie testovania na stavovcoch odmieta podat
doékaz o nakladoch na testovanie alebo ich odmieta zdielat
— jeho registracia je pozastavena a je sankcionovany (Cl. 125)
— ostatni postupuju v registracii bez splnenia tejto informacnej
poziadavky (dévod vysvetlia v registracnej dokumentacii)

— Ak registracia s touto informaciou uz bola podana - Agentdra da povolenie
na odvolanie sa na Studiu za predpokladu, Ze potencionalny registrant
zaplati proporcionalny podiel

e Ak vlastnik Studie testovania na stavovcoch odmieta poskytnut
dbkaz o nakladoch alebo ich odmieta zdielat
— ostatni postupuju ako by Stidia nebola dostupna
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Pravny ramec
SIEF- pravidia pre zdie’anie dat

e Ak Stidia testovania na stavovcoch nie je dostupna

— Ugastnici SIEFu sa dohodnu kto ju vykona, ak neddjde k dohode,
vymenuje zodpovedného registranta Agentira

— Rovnaké zdielanie nakladov na Gc¢astnika
— VSetci Ucastnici obdrzia plné znenie Studie
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Regulany ramec
Spoelane poskytnutieidajov

jednotlivo

Identifikacia
vyrobcu/dovozcu
Identifikacia latky
Informacie o vyrobe
a pouziti

Pre latkyod 1 - 10 t,
informacie o
expozicii
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volite 'né

Navod na bezpecné
pouzitie
(Cast 5, Priloha IV)

Spréava o chemickej
bezpec&nosti

Regulany ramec

Spoelane poskytnutieddajov

spolo éne

Klasifikacia a
oznadovanie

Sumarizacie Studii
(Priloha VII-1X)

Navrh na testovanie
(Priloha IX-X)

2

e Spolo¢nosti mézu upustit od spoloéného podania dat z vaznych

doévodov:

— Spoloéné podanie je disproporcionalne nakladné
— Odhalenie komeréne citlivych informacii méze poskodit
— Nedoslo k dohode s vedicim registrantom na vybere informacii

Zavery:

— Ustanovenia tykajuce sa SIEFu a spolo¢ného podania dat s

nekoherentné

— Tarcha organizacie komunikacie a spoluprace medzi registrujicimi
je ponechana na priemysel
— Strategické rozhodnutie: konzorcium?
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Aky e ucel tvorby konzordf?

\/Yhody tvorby konzordi

e ZniZenie registra énych nakladov

e Optimalizacia - predregistracia

e Technické a vedecké vyhody

e SilnejSie postavenie vo ¢€i Agenture
e Casova Uspora pri rozdeleni prace
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Pravne aspekty konzorcia

Tvorba konzorcia

e Zmluva medzi zainteresovanymi stranami

e Uréita voPnost ale
» Zakon o konkurencieschopnosti
e Utajenos t, dovernos t' informacii
» Specifické regula éné ustanovenia REACHu

e Konzorcium sa oby €ajne tvorilo ako ,task force*
» Bez separéatnej pravnej subjektivity
 Flexibilné, limitované €asovo i predmetom €innosti
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Konzorcium— obavy a rizila

e Diskriminacia/vylu ¢€enie iného
registrujuceho
e Zdielanie nakladov

e Vymena dbvernych informacii
* Vyhnu t' sa zdie 'aniu informéacii o:
— cenach a zékaznickej politike
— Vyrobe, trhoch, distribu  énych planoch
— Vyrobnych nakladoch, kapacitach, predaji
— Detailoch o Uplnom zloZeni pripravkov
— Presnom pouziti, funkcii a aplikacii latky v priprav ku
— Presnej tonazi vyrobenej alebo umiestnenej na trh

— Spojeniam medzi vyrobcami alebo dovozcami a ich
naslednymi uzivate Imi

Pfedchozi

Ako d’ale]




e Ustanovi t’ stratégiu spolo ¢énosti
ohPadom konzorcii

e Zacat predbezné diskusie s

konkurentami

e Zvazit vyuzitie sluzieb tretich stran
pri manazovani konzorcii
(REACHCentrum — Cefic)
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