Co to jest,,Letter of access ?

Tekst opracowany na podstawie dokumentu przygotowanego przez CEFIC w Punkcie
Konsultacyjnym ds REACH Ministerstwa Gospodarki

Artykut 10 (a) rozporzadzenia REACH zawiera zapis: “Z wyjatkiem przypadkow
objetych art. 25 ust. 3, art. 27 ust. 6 lub art. 30 ust. 3 rejestrujgcy jest prawowitym
posiadaczem petnego raportu badawczego, ktérego podsumowanie znajduje sie w
pkt. (vi) i (vii) lub posiada zezwolenie na odwotywanie sie do niego dla celéw
rejestracji”. ,Letter of Access” moze stanowi¢ dowdd na posiadanie prawa do
odwotywania sie do badan, wykonanych przez inny podmiot.

Pojecie ,Letter of access” moze oznaczac¢ dwa rodzaje dostepu do danych:

- zezwalajacy na wykorzystywanie / odwotywanie sie do pojedynczego badania lub
kompletu badan bedacych w posiadaniu Wiasciciela danych

- zezwalajgcy czionkowi SIEF-u na odwotywanie sie do catego wspodlnego
przedtozenia (Joint Submission), tzn. wszystkich badan wykorzystanych we
wspolnym przedtozeniu dla okreslonego zakresu tonazowego.

Wszystkie rozwazania przedstawione ponizej majg zastosowanie dla obu rodzajow
dostepu. Zaleca sie bardzo szczegotowe i przejrzyste zdefiniowanie praw w kazdym
przypadku. Ceny udostepnienia moga by¢ ustalane w zaleznos$ci od nadanych praw.
Rozporzadzenie REACH nie zawiera zadnych warunkéw wymaganych w stosunku
do ,Letter of access”. Nie jest wymagane réwniez zatgczanie takiego listu do dossier
rejestracyjnego w IUCLID5. Rejestrujagcy musi jedynie os$wiadczy¢, Zze posiada
zezwolenie na odwotywanie sie poprzez ,Letter of Access” w odpowiedniej sekcji
IUCLID 5 (patrz ponizej):
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Czy nie wystarczy podpisanie Umowy w SIEF-ie ?

Nadanie przez Cztonkéw Wiodgcych praw dostepu pozostatym Cztonkom do catego
Wspolnego Whniosku jest zabezpieczone za pomocg umowy SIEF.

.Letter of Access” moze by¢ dokumentem przydatnym w przypadku kontroli
odpowiednich wtadz, ktére mogq zazgda¢ udowodnienia, ze podmiot posiada prawo
do postugiwania sie danymi zgodnie z zapisami Artykutu 10. Podpisanie umowy SIEF
przez cztonka SIEF-u nie moze stanowi¢ dowodu na prawowite posiadanie lub
zezwolenie na odwotywanie sie do danych. Umowa SIEF nie moze by¢ takim
dowodem, poniewaz jezeli Cztonek nie Wiodacy podpisze umowe SIEF, ale nie
wniesie optaty po otrzymaniu faktury, to Wiodacy Rejestrujgcy nie udostepni mu
prawa wykorzystywania / odwotywania sie do danych.

Umowa cztonkéw SIEF oraz ,Letter of Access” nie zastepujg jedna drugiej, mozna je
traktowac wytgcznie jako uzupetniajgce sie wzajemnie. Zaleca sie stosowanie ich
obu.

* umowa SIEF, podpisana najlepiej na poczatku procesu tworzenia SIEF-
u, zawierajgca porozumienie dotyczgce miedzy innymi kryteriéw podziatu
kosztow,

+ Letter of Access”, dostarczany jako Swiadectwo nadania praw dostepu
do danych pod koniec procesu dzielenia sie danymi, ale po uiszczeniu
ptatnosci.

Czy nalezy uisci¢ optate za cztonkowstwo zwigzane ze wspdélnym
przedkiadaniem danych, nie znajac zawartosci dossier ?

Potencjalny rejestrujgcy moze nie by¢ chetny do zakupu prawa odwotywania sie do
wspoélnego przediozenia, nie majac przedtem mozliwosci sprawdzenia jego
zawartosci. Sprawa ta powinna by¢é uzgodniona pomiedzy potencjalnym
rejestrujgcym a konsorcjum/Wiodacym Rejestrujgcym.

W praktyce moze to prowadzi¢ do trudnosci w przypadku, kiedy jakis cztonek musi
samodzielnie sporzadzi¢ Raport Bezpieczenstwa Chemicznego, nie majac dostepu
do niektérych informacji.

Ponadto, nalezy zauwazy¢, ze informacje na temat umowy dotyczacej klasyfikaciji i
oznakowania powinny by¢ uzgodnione w obrebie SIEF-u, niezaleznie od rodzaju
wspoblnego przedtozenia.

Co otrzymam w zamian, ptacac za dane ? Czy bedzie to tylko tzw.

»,token” ? Czy powinienem otrzyma¢ raczej dane zawarte w dossier
?

Niepowinna mie¢ miejsce sytuacja, w ktorej czionkowie SIEF-u otrzymaja jedynie
»token” po uiszczeniu odpowiedniej optaty, ktéra jest czescig wspdolnego
przedtozenia.



Czionkowie SIEF-u, jako minimum, powinni uzyska¢ dostep do informaciji
przedktadanych przez Wiodacego Rejestrujgcego w imieniu cztonkéw we wspdoinym
przedtozeniu (artykut 11 (1), paragraf 2). Oznacza to, ze po zaptaceniu za podpisanie
.Letter of Access” w celu uczestniczenia we wspdélnym przedtozeniu, cztonkowie
SIEF-u powinni mie¢ dostep zarowno do wynikow koncowych, za ktore zaptacili jak i
kopii szczegotowych podsumowan badan i podsumowan badan, jezeli sg dostepne,
chyba, ze wyraznie zaznaczono, ze sg one poufne. W takim przypadku powinny by¢
udostepnione wyniki kohcowe.

Jezeli Raport Bezpieczenstwa Chemicznego jest przedktadany wspdlnie, to projekt
tego Raportu powinien by¢ dostepny wczes$niej dla wszystkich czionkéw wspdlinego
przedtozenia w celu umozliwienia im sprawdzenia czy w dokumentacji zostaty
uwzglednione ich zastosowania. Cztonkowie SIEF-u rejestrujacy substancje musza
postuzy¢ sie danymi z Raportu Bezpieczenstwa Chemicznego w celu opracowania
Scenariusza Narazenia, ktory nastepnie musi by¢ zatgczony do rozszerzonej Karty
Charakterystyki.

Jezeli Raport Bezpieczenstwa Chemicznego nie jest przedkfadany wspdlnie, to
otrzymane informacje powinny umozliwi¢ firmom stworzenie wiasnego Raportu
Bezpieczenstwa Chemicznego. W niektérych przypadkach, czes¢ Raportu
Bezpieczenstwa Chemicznego, dotyczaca oceny zagrozen jest przeprowadzana
wspdlnie, a ocena narazenia i charakterystyka ryzyka sg przeprowadzane osobno
przez kazdego rejestrujgcego.

Nalezy wiedzie¢ za co sie ptaci !

Umowa SIEF i ,Letter of Access” powinny jasno okreslaé zakres jaki obejmuje
wspolne przeditozenie. Bardzo zalecamy, aby oba dokumenty wyraznie definiowaty
zarébwno to co majg otrzymac¢ cztonkowie SIEF-u, jak i zakres wspdlnego
przedtozenia, np. czy Raport Bezpieczenstwa Chemicznego bedzie czescig
wspolnego przedtozenia czy tez nie.

Czy jezeli zaptace za ,Letter of Access”, to bedzie oznaczatlo, ze
stane sie wlascicielem danych?

Nie, chyba, ze wyraznie tak ustalono. W zasadzie dokument ten zezwala na
odwotywanie sie do pewnych badan, zestawu badan lub do petnego wspdinego
przedtozenia jedynie do celdw rejestracji, ale nie stanowi przeniesienia wtasnosci.

Obecnie nie zalecamy negocjowania przenoszenia wiasnosci badan w obrebie SIEF-
u. To mogtoby skomplikowac¢ proces, szczegdlnie w przypadku nowoprzybytych
cztonkow.

Rola ,,Letter of Access”, a egzekwowanie prawa

Wtadze wykonawcze muszg mie¢ swiadomos¢ potencjalnego naruszenia artykutu 10
rozporzadzenia REACH, jezeli firmy nie wnoszg optaty (nie rekompensuja)
odpowiednim stronom w SIEF-ie (brak prawowitego posiadania lub pozwolenia na



odwotywanie sie). W tym kontekscie firmy powinny udostepnia¢ dokument ten na
zadanie wtadz wykonawczych w celu udowodnienia, ze:

« firma posiada odpowiednie podpisane umowy (,Letter of Access”) dla
wszystkich zarejestrowanych jednostek prawnych

* przedziat tonazowy, dla ktérego przedtozono rejestracje i ten, dla ktérego
jednostka prawna otrzymata zezwolenie na odwotywanie sie, sg zgodne. W
przypadku zmiany w zakresie tonazowym (jedynie w przypadku zwiekszenia),
jednostka prawna powinna uzgodni¢ z Wiodacym Rejestrujgcym czy dane, na
ktére ma pozwolenie nie powinny by¢ rozszerzone.



