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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2016/9
af 5. januar 2016

om felles indsendelse af data og datadeling i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og
Réidets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt
begraensninger for kemikalier (REACH)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om
registrering, vurdering og godkendelse af samt begrensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europaisk
kemikalieagentur og om andring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Radets forordning (E@QF) nr. 793/93 og
Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/E@QF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF,
93/67|EQDF, 93/105/EF og 2000/21/EF ('), sarlig artikel 132, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

Med henblik pa registrering af stoffer indeholder afsnit IT og III i forordning (EF) nr. 1907/2006 bestemmelser,
hvorved fabrikanter og importerer pileegges at dele data og i fellesskab indsende oplysninger til agenturet.

Bestemmelserne i forordning (EF) nr. 1907/2006 om datadeling og fwlles indsendelse er ikke udnyttet fuldt ud,
og gennemforelsen heraf lever ikke op til forventningerne, hvilket fremgar af myndighedernes erfaringer i
forbindelse med fristerne for registrering af indfasningsstoffer i henholdsvis 2010 og 2013, jf. artikel 23 i
forordning (EF) nr. 1907/2006, og af oplysninger, som er modtaget direkte fra interessenter eller pd workshoppen
om REACH-registrering, der fandt sted i Bruxelles den 10.-11. december 2013. Dette har navnlig veeret til skade
for smé og mellemstore virksomheder.

For at ordningen for datadeling, der er oprettet ved forordning (EF) nr. 1907/2006, kan fungere effektivt, ma god
forvaltningspraksis fremmes, og det mé sikres, at aftaler om datadeling virker efter hensigten. Af hensyn til en
effektiv gennemforelse af denne forordning ber der derfor fastleegges regler for datadeling.

Omkostningerne ved deling og felles indsendelse af oplysninger i overensstemmelse med artikel 11, stk. 1,
artikel 19, stk. 1, artikel 27, stk. 3, og artikel 30, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1907/2006 ber fastsettes pa en
retferdig, gennemskuelig og ikke-diskriminerende méde.

Det er nedvendigt at precisere, at i overensstemmelse med artikel 27, stk. 3, og artikel 30, stk. 1, i forordning
(EF) nr. 1907/2006 ber sivel administrationsomkostninger som ombkostninger i relation til oplysningskrav alene
deles, hvis de er relevante for de oplysninger, som en part er forpligtet til at indsende med henblik pa registrering
i henhold til denne forordning. Omkostninger i relation til oplysningskrav omfatter alle omkostninger, som var
nedvendige for at kunne foretage en eksisterende undersegelse, eller som er nedvendige for at foretage en ny
underseggelse — ogsd i forbindelse med udarbejdelse af de nedvendige specifikationer, kontrakt med et
laboratorium eller overvdgning af dettes resultater. Omkostninger ved opfyldelsen af et REACH-oplysningskrav,
der ikke involverer forseg, bar ogsa inddrages.

Af hensyn til en gennemskuelig og effektiv datadeling ber alle aftaler om datadeling med henblik pd anvendelsen
af forordning (EF) nr. 1907/2006 struktureres pd en sddan mdde, at alle relevante omkostninger er klart beskrevet
og paviselige. Men hvis parterne i aftaler om datadeling, som allerede eksisterer pd tidspunktet for denne
forordnings ikrafttreeden, er tilfredse med sddanne aftalers virkemdade, ber det vaere muligt at fravige forpligtelsen
til at specificere omkostninger, hvis alle parter samtykker.
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(10)

(12)

(14)

(16)

For at skabe vished for, at omkostningerne ved datadeling er berettigede og er fordelt pd passende vis mellem
parterne i en aftale om datadeling, ber disse parter opbevare opgerelser pé drsbasis om palgbne omkostninger og
modtaget godtgerelse. 1 overensstemmelse med artikel 27, stk. 3, og artikel 30, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 1907/2006 ber parter i eksisterende aftaler om datadeling bestrabe sig pd at dokumentere omkostninger, der
er afholdt forud for denne forordnings ikrafttraeden.

For at sikre sammenhang med artikel 25, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1907/2006 og for at sikre, at der foreligger
dokumentation for omkostningerne ved alle undersogelser, der kan indgd i en aftale om datadeling, ber
opgerelserne pd drsbasis opbevares i mindst 12 ar efter, at en undersegelse i forbindelse med en registrering i
henhold til denne forordning er forelagt.

En aftale om datadeling ber omfatte en fordelingsnegle for alle relevante omkostninger. En omkostningsforde-
lingsnegle ber omfatte en godtgerelsesordning, hvormed hver registrants andel af omkostningerne kan tilpasses,
ndr andre registranter senere tiltreeder aftalen.

For at parterne i aftaler om datadeling, som allerede eksisterer pa tidspunktet for denne forordnings ikrafttraeden,
ikke pélaegges unedige administrative byrder, ber disse parter kunne tillades at fravige forpligtelsen til at indfere
en godtgerelsesordning, hvis alle aftalens parter samtykker. For sddanne aftaler ber potentielle registranter, der
patenker at tiltreede den eksisterende aftale, kunne anmode om at fé indfert en godtgerelsesordning.

Af hensyn til retssikkerheden ber det praciseres, at i overensstemmelse med artikel 50, stk. 4, i forordning (EF)
nr. 1907/2006, kan registranter, der allerede er ophert med deres aktiviteter, jf. forordningens artikel 50, stk. 2
og 3, have del i de omkostninger, der er forbundet med en afggrelse om vurdering af et stof.

Princippet om »ét stof, én registrering«, som danner grundlag for anvendelsen af afsnit Il og III i forordning (EF)
nr. 1907/2006, ber styrkes ved at fremhave agenturets rolle i henseende til at sikre, at alle indsendelser af
oplysninger om samme stof indgdr i samme registrering i henhold til denne forordning.

Er forseg pd hvirveldyr ikke pdkraevet i forbindelse med en parts registrering i henhold til forordning (EF)
nr. 1907/2006, ber det praciseres, at denne part ikke er forpligtet til at dele data med andre registranter af
samme stof og kan velge at indsende de i artikel 10, litra a), omhandlede oplysninger separat i overensstemmelse
med artikel 11, stk. 3, eller artikel 19, stk. 2, i neevnte forordning.

Af hensyn til ssmmenhangen med princippet om »ét stof, én registrering« ber agenturet serge for, at en separat
indsendelse af de i artikel 10, litra a), omhandlede oplysninger i medfer af artikel 11, stk. 3, eller artikel 19,
stk. 2, i forordning (EF) nr. 1907/2006, stadig indgar i den eksisterende registrering af dette stof.

For at fremme udviklingen og anvendelsen af alternative metoder til vurdering af farerne ved stoffer og begrense
dyreforseg mest muligt ber nerverende forordning tilskynde til at dele relevante undersegelser (med og uden
brug af dyr) foretaget pé et stof, der har en strukturel lighed med det stof, som registreres (gruppering eller
analogislutning).

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat ved
artikel 133 i forordning (EF) nr. 1907/2006 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Genstand

Ved denne forordning fastlaegges specifikke opgaver og forpligtelser for parterne i aftaler, hvor der stilles krav om
datadeling og deling af dermed forbundne omkostninger i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006.
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Artikel 2

Abenhed

1. Hvis flere registranter af samme stof eller deltagere i et forum for informationsudveksling om stoffer (SIEF) er
forpligtet til at dele oplysninger i overensstemmelse med deres opgaver i henhold til forordning (EF) nr. 19072006, skal
de bestrabe sig pd at nd til enighed om at dele oplysningerne. Denne aftale om datadeling, der alene bergrer personer
eller enheder, som er omfattet af den navnte forordning, skal vare entydig og forstdelig for alle parter og omfatte
folgende afsnit:

a) en specificering af de data, der skal deles, herunder omkostningerne til hvert dataclement, en beskrivelse med
angivelse af oplysningskravene i forordning (EF) nr. 1907/2006 svarende til hver omkostning og en redegorelse for,
pa hvilken made data, der skal deles, opfylder oplysningskravet

b) en specificering af og redegerelse for eventuelle omkostninger ved oprettelse og forvaltning af aftalen om datadeling
og felles indsendelse af oplysninger for registranter af samme stof, jf. forordning (EF) nr. 1907/2006 (i det felgende
benavnt »administrationsomkostninger«), der galder for aftalen om datadeling

¢) en omkostningsfordelingsnegle, der skal omfatte en godtgerelsesordning.

2. Er en aftale om datadeling allerede indgdet pd datoen for denne forordnings ikrafttreeden, kan aftalens parter, nir
alle samtykker, fravige forpligtelsen til at specificere data, jf. stk. 1, litra a) og b).

Hvis en potentiel registrant af et stof, for hvilket tidligere registranter allerede har indgdet aftaler om datadeling, anmoder
om en undersggelse eller en raekke undersegelser, der skal deles i overensstemmelse med artikel 27 og 30 i forordning
(EF) nr. 1907/2006, er han ikke bundet af en eksisterende fravigelse, medmindre han giver sit skriftlige samtykke herom
til de tidligere registranter, og han skal have ret til at anmode om den specificering, der er beskrevet i stk. 1, litra a)

og b).

Fremsettes en sddan anmodning, skal de tidligere registranter:

a) specificere alle relevante omkostninger, som er palebet efter datoen for denne forordnings ikrafttraeden, og som er
beskrevet i stk. 1, litra a) og b)

b) forelegge dokumentation for omkostningerne ved enhver undersogelse, der er afsluttet for datoen for denne
forordnings ikrafttreeden, hvis der anmodes herom i overensstemmelse med artikel 30, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 1907/2006

) bestrebe sig pd at specificere alle andre relevante omkostninger, herunder administrationsomkostninger og
omkostninger for undersggelser, som ikke er omfattet af litra b), som er atholdt inden datoen for ikrafttreeden af
denne forordning, og som er beskrevet i stk. 1, litra a) og b).

Den potentielle registrant skal have forelagt specificeringen af omkostningerne hurtigst muligt.

3. Hvis registranter af samme stof har delt oplysninger og indsendt dem i fallesskab i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 1907/2006, skal de hvert &r dokumentere eventuelle yderligere omkostninger i relation til
anvendelsen af deres aftale om datadeling.

Dokumentationen skal for hvert dr indeholde de afsnit, der er anfert i stk. 1, og den skal med henblik pa godtgarelses-
ordningen indeholde en oversigt over en eventuel godtgerelse, som er modtaget fra nye registranter.

Findes der ikke udferlig dokumentation for afholdte omkostninger eller godtgerelser, der er modtaget for denne
forordnings ikrafttreeden, bestraber parterne i en aftale sig pa at indsamle dokumentation eller opstille det bedst mulige
overslag over sddanne omkostninger og godtgerelse for hvert r siden aftalens begyndelse.

Registranterne opbevarer den omhandlede dokumentation for hvert &r i mindst 12 dr efter den seneste indsendelse af en
undersggelse og stiller den til rddighed uden vederlag pd anmodning fra enhver part i den péageldende aftale om
datadeling inden for en rimelig frist og under fuld hensyntagen til kravene vedrerende galdende frister for registrering.
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Artikel 3
Et stof, én registrering

1. Med forbehold af artikel 11, stk. 3, og artikel 19, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1907/2006 skal agenturet serge for,
at alle registranter af samme stof deltager i samme registrering i henhold til nevnte forordning.

2. Nér agenturet tillader en potentiel registrant af et allerede registreret stof at henvise til oplysninger, der anmodes
om i overensstemmelse med artikel 27, stk. 6, og artikel 30, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1907/2006, skal agenturet
sorge for, at enhver efterfolgende indsendelse af oplysninger fra den potentielle registrant indgdr i den eksisterende felles
indsendelse for dette stof.

3. Har en potentiel registrant opfyldt sine forpligtelser i henhold til artikel 26 og 29 i forordning (EF) nr. 1907/2006
og forvisset sig om, at han ikke er forpligtet til at dele forsag pd hvirveldyr med henblik pa registreringen, kan han
beslutte at pdberabe sig artikel 11, stk. 3, eller artikel 19, stk. 2, med henblik pd at foretage en separat indsendelse af alle
eller en del af de relevante oplysninger, der omhandles i samme forordnings artikel 10, litra a).

[ sddanne tilfelde skal den potentielle registrant underrette eventuelle tidligere registranter af stoffet om sin beslutning.
Han skal ogsd underrette agenturet, der skal sorge for, at denne separate indsendelse, som foretages i medfer af
artikel 11, stk. 3, eller artikel 19, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1907/2006, fortsat indgér i den eksisterende registrering
for stoffet i overensstemmelse med stk. 1.

Artikel 4
Retfeerdighed og ikke-diskrimination

1. I henhold til artikel 27, stk. 3, og artikel 30, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1907/2006 skal enhver registrant af et
stof kun pélaegges at dele omkostningerne for de oplysninger, som vedkommende registrant er forpligtet til at indsende
til agenturet for at opfylde kravet om registrering i henhold til den navnte forordning. Denne betingelse galder ogsa for
administrationsomkostninger.

2. Den omkostningsfordelingsnogle, som navnes i artikel 2, stk. 1, litra c), skal galde for alle registranter af det
pagaldende stof og herunder mulige kommende registranter, som tiltraeder aftalen om datadeling pa et senere tidspunkt.

Ombkostningsfordelingsneglen skal omfatte bestemmelser om deling af eventuelle omkostninger i relation til en potentiel
afgarelse vedrgrende stofvurdering for alle registranter af det pagaldende stof.

Folgende faktorer skal ogsd tages i betragtning, ndr der aftales en bestemt omkostningsdelingsnegle: antallet af
potentielle registranter, som skennes at ville registrere det pigeldende stof, og muligheden for, at der fremover stilles
krav om yderligere oplysninger for dette stof bortset fra dem, der folger af en potentiel afgarelse om vurdering af stoffet.

Hvis en omkostningsdelingsnegle omfatter muligheden for at deekke omkostningerne ved fremtidige krav om yderligere
oplysninger om det pdgaldende stof — bortset fra dem, der folger af en potentiel afgarelse om vurdering af stoffet —
skal denne mulighed begrundes og anferes serskilt fra andre omkostninger i aftalen om datadeling.

Indsamling af oplysninger med henblik pa at fastsld, om stofferne er identiske med tidligere registrerede stoffer, bor ikke
vare omfattet af omkostningsfordeling mellem tidligere registranter og potentielle registranter.

3. I medfor af artikel 27 og 30 i forordning (EF) nr. 1907/2006 gelder det, at hvis parterne i en aftale om datadeling
ikke kan nd til enighed om en siddan omkostningsfordelingsnegle, skal hver part betale en ligelig andel af de
omkostninger, som paleber i kraft af deres deltagelse. Godtgerelse af en del af disse palebne omkostninger betales stadig,
som om der er indgdet en godtgerelsesordning, medmindre andet fremgar af stk. 4, forste afsnit.

4. Den godtgerelsesordning, der er omhandlet i artikel 2, stk. 1, litra c), skal overvejes for alle omkostningsforde-
lingsnegler, og den skal omfatte en metode, hvormed der sikres en proportionel omfordeling blandt alle parter for deres
andel af afholdte omkostninger, ndr en potentiel registrant tiltreeder denne aftale i fremtiden.
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I godtgarelsesordningen skal der ogsd tages hensyn til felgende faktorer: muligheden for, at der fremover stilles krav om
yderligere registrering for dette stof — bortset fra dem, der folger af en potentiel afgerelse om vurdering af stoffet — og
den gkonomiske lonsomhed af visse godtgarelser, hvor omkostningerne ved godtgerelsen overstiger det belab, der skal
godtgeores.

5. Er en aftale om datadeling allerede indgéet pd datoen for denne forordnings ikrafttraeden, kan aftalens parter, nir
alle samtykker, fravige deres forpligtelse til at lade en godtgerelsesordning indgé i deres omkostningsfordelingsnogle.

En potentiel registrant, der agter at indgd i en eksisterende aftale om datadeling, er ikke bundet af en eksisterende
fravigelse, medmindre han giver sit skriftlige samtykke herom til de tidligere registranter, og han skal have ret til at fa
indfert en godtgarelsesordning i omkostningsfordelingsneglen i overensstemmelse med denne forordning.

6.  Enhver registrant, der er ophert med sine aktiviteter i henhold til artikel 50, stk. 2 eller 3, i forordning (EF)
nr. 1907/2006, kan stadig vare forpligtet til at dele omkostninger som folge af en afgorelse om vurdering af stoffer i
overensstemmelse med samme forordnings artikel 50, stk. 4.

Artikel 5
Tvistbileeggelse

1. Ved bileggelse af en tvist om datadeling i henhold til artikel 27, stk. 5, og artikel 30, stk. 3, i forordning (EF)
nr. 1907/2006 tager agenturet hensyn til parternes overholdelse af forpligtelserne i nervarende forordnings artikel 2, 3
og 4.

2. Denne forordning bergrer pd ingen méade anvendelsen af Unionens konkurrenceregler.

Artikel 6
Ikrafttraeeden

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 5. januar 2016.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER
Formand
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