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A BIZOTTSAG (EU) 2016/9 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2016. janudr 5.)

az adatoknak a vegyi anyagok regisztraldsirol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlitozdsirdl
(REACH) sz6l6 1907/2006/EK rendeletnek megfelelden t6rténd kozos benyijtdsirol és
megosztdsirdl

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel a vegyi anyagok regisztraldsardl, értékelésérél, engedélyezésérdl és korlatozasir6l (REACH), az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokség létrehozdsdrdl, az 1999/45[EK irdnyelv moédositdsardl, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet,
az 1488/94[EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105[EK és a
2000/21[EK bizottsdgi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél sz0l6, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 132. cikkére,

mivel:

(1) Az anyagok regisztrdldsa tekintetében az 1907/2006/EK rendelet II. és IIl. cime olyan rendelkezéseket tartalmaz,
amelyek a gyartok és az importSrok szdmadra el6irjak az adatok megosztdsat és az informdcidknak az Ugynokség
szamadra torténd kozos benyujtasat.

(2) Az 1907/2006/EK rendelet 23. cikkében meghatdrozott, a bevezetett anyagokra vonatkozé 2010-es és 2013-as
regisztracios hatdrid6kkel kapcsolatban a hatdsagok dltal szerzett tapasztalatok, valamint az érdekelt felektdl
kozvetlentil és a 2013. december 10-11-én Briisszelben tartott REACH regisztraciés munkaértekezlet keretében
kapott informdciok azt jelzik, hogy az 1907/2006/EK rendeletnek az adatok megosztdsara és kozos benydjtasara
vonatkozé rendelkezéseiben rejlé lehet@ségeket nem alkalmazzdk teljes mértékben, és végrehajtdsuk a vart
szinttS] elmaradt. Ez kiilonosen a kis- és kozépvillalkozdsokat érintette hdtranyosan.

(3) Az 1907/2006/EK rendeletben megallapitott adatmegosztdsi rendszer hatékony miikodése érdekében sziikséges
elémozditani a j6 menedzsment gyakorlatok és a szdban forgd, adatok megosztdsdra vonatkoz6 megéllapoddsok
hatékony alkalmazdsit. Ezért a rendelet eredményes végrehajtdsa érdekében az adatmegosztdsra vonatkozdan
szabélyokat kell megallapitani.

(4) Az adatoknak az 1907/2006/EK rendelet 11. cikkének (1) bekezdése, 19. cikkének (1) bekezdése, 27. cikkének
(3) bekezdése és 30. cikkének (1) bekezdése szerinti megosztisa és kozos benyujtdsa koltségeit tisztességes,
atlathaté és megkiilonboztetéstdl mentes modon kell meghatérozni.

(5)  Sziikséges egyértelmisiteni, hogy az 1907/2006/EK rendelet 27. cikkének (3) bekezdésével és 30. cikkének
(1) bekezdésének megfeleléen mind az adminisztrativ, mind pedig az informdci6s kovetelményekhez kapcsolodd
koltségeket csak akkor kell megosztani, ha a szoban forgd koltségek relevansak azon informdaciok szempontjébdl,
amelyeket az adott fél az emlitett rendelet értelmében koteles benytjtani a regisztracié érdekében. Az informdcids
kovetelményekhez kapcsolod6 koltségek minden olyan koltséget magukban foglalnak, amelyekre egy meglévd
vagy Uj tanulmdny elkészitéséhez sziikség volt, legyen az a szitkséges dokumentdcioval, egy laboratériummal valé
szerzGdéskotéssel vagy a laboratérium teljesitésének nyomon kévetésével kapcesolatos koltség. E korbe tartoznak a
REACH informdcios kovetelmények teljesitésének azon koltségei is, amelyek nem a vizsgélati tanulméanyokbdl
erednek.

(6) Az adatok 4tlathat6 és hatékony megosztdsdnak biztositdsa érdekében tigy kell megszerkeszteni az 1907/2006/EK
rendelet szerinti adatmegosztdsra irdnyuld megdllapoddsokat, hogy azokban minden relevins koltség
egyértelmden és azonosithaté mddon fel legyen tiintetve. Amennyiben azonban az e rendelet hatdlybalépésének
napjan mdr érvényben lévd adatmegosztdsi megallapoddsok részes felei elégedettek az ilyen megdllapodasok
mikodésével, az Osszes részes fél egyetértése esetén felmentés adhatd a koltségek tételes felsoroldsinak kotele-
zettsége aldl.
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(7)  Annak érdekében, hogy meg lehessen gy6z8dni arrdl, hogy az adatmegosztds koltségei indokoltak és megfelel§
moédon vannak megosztva az adatmegosztdsi megéllapodds részes felei kozott, a széban forgd részes feleknek
éves nyilvantartdst kell vezetniitk a felmeriil§ koltségekrdl és a kapott ellentételezésekrsl. Az 1907/2006/EK
rendelet 27. cikkének (3) bekezdésének és 30. cikkének (1) bekezdésének megfelelGen az érvényben 1évs adatme-
gosztasi megéllapoddsok részes feleinek mindent meg kell tenniitk az e rendelet hatdlybalépését megel8zGen
felmeriilg koltségek igazoldsdra.

(8) Az 1907/2006/EK rendelet 25. cikkének (3) bekezdésével vald 6sszhang, valamint annak biztositdsa érdekében,
hogy minden olyan tanulmédny koltségei, amely koltségmegosztdsi megdllapodds tdrgya lehet, dokumentdlva
legyenek, az emlitett éves nyilvantartdsokat meg kell Orizni, a tanulmdnynak az emlitett rendelet szerinti
regisztracié keretében torténd benyujtasat kovets legaldbb 12 évig

(9) Az adatmegosztdsi megdllapoddsoknak magukban kell foglalniuk egy modellt a relevins koltségek megosztdsara.
Az egyes koltségmegosztdsi modellekbe visszatéritési mechanizmusokat kell beépiteni annak érdekében, hogy
adott esetben kiigazithatok legyenek azon koltségrészek, amelyeket egy-egy regisztrdlé fizet, amennyiben a
megallapoddshoz késébbi id6pontban mds regisztralok csatlakoznak.

(10) Annak biztositisa érdekében, hogy az e rendelet hatalybalépése napjin mar érvényben lév adatmegosztasi
megallapoddsok részes feleire ne hdruljon felesleges adminisztrativ teher, lehet6vé kell tenni, hogy az emlitett
részes felek eltekinthessenek a visszatéritési mechanizmus beépitésével kapcsolatos kotelezettségtdl, amennyiben
ebben a megéllapodds valamennyi részes fele egyetért. Ilyen megallapoddsok esetében azon potencidlis
regisztrdlok szdmdra, akik csatlakozni kivinnak a meglévé megéllapoddshoz, lehetévé kell tenni, hogy a visszaté-
ritési mechanizmus beépitését kérjék a megallapodasba.

(11) A jogbiztonsdg biztositisa érdekében egyértelmtivé kell tenni, hogy — az 1907/2006/EK rendelet 50. cikkének
(4) bekezdésének megfelelGen — az anyagok értékelésével oGsszefiiggd hatdrozattal kapcsolatos koltségek azon
regisztralokat is terhelhetik, akik az emlitett rendelet 50. cikkének (2) vagy (3) bekezdése értelmében maér
megsziintették tevékenységiiket.

(12) Meg kell erdsiteni az 1907/2006/EK rendelet II. és III. cime alkalmazdsinak alapjit képezS ,egy anyag, egy
regisztracid” elvet, hangstlyozva az Ugynokség szerepét annak biztositdsaban, hogy az ugyanazon anyagra
vonatkozé valamennyi informdcidbenyujtds az emlitett rendelet szerinti ugyanazon regisztracid részét alkossa.

(13) Ha nincs szitkség gerinces dllatokon végzett kisérletekre valamely félnek az 1907/2006/EK rendelet szerinti
regisztricidja céljabdl, egyértelmiivé kell tenni, hogy ez a fél nem koteles megosztani adatait ugyanazon anyag
mds regisztrdldival, valamint vdlaszthatja a 10. cikk a) pontjdban emlitett informdcidk kiilon benydjtdsinak
lehetdségét az emlitett rendelet 11. cikke (3) bekezdésének vagy 19. cikke (2) bekezdésének megfelelGen.

(14) Az ,egy anyag, egy regisztricié” elvvel valo 6sszhang biztositdsa érdekében az Ugynokség gondoskodik arrdl,
hogy a 10. cikk a) pontjaban emlitett informaciéknak az 1907/2006/EK rendelet 11. cikkének (3) bekezdése vagy
19. cikkének (2) bekezdése alapjan indokolt kiilon benydjtdsa az adott anyagra vonatkozé meglévd regisztracio
része maradjon.

(15) Az anyagok veszélyeinek értékelésével kapcsolatos alternativ moédszerek kidolgozasanak és alkalmazdsdnak
elémozditdsa, valamint az dllatkisérletek szdmanak minimumra csokkentése érdekében ez a rendelet
szorgalmazza azon relevdns (illatokon és nem dllatokon) végzett kisérletek kovetkeztetéseinek megosztdsit,
amelyeket a regisztrdlt anyagokkal szerkezetileg hasonl6é anyagokkal végeztek (csoportositds vagy kereszthi-
vatkozds).

(16) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak az 1907/2006/EK rendelet 133. cikkével létrehozott
bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Targy

A rendelet feladatokat és kotelezettségeket hatdroz meg azon megillapoddsok részes felei szdmdra, amelyek az
1907/2006/EK rendeletnek megfelelden el6irjak az informéciok és kapcsolodd koltségek megosztasat.
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2. cikk
Atlithat6sig

(1)  Amennyiben ugyanazon anyag tobb regisztrdl6ja vagy valamely anyaginformdacids csereférum (SIEF) résztvevdi az
1907/2006/EK rendelet szerinti kotelezettségeiknek megfeleléen informdcidkat kotelesek megosztani, mindent
megtesznek azért, hogy megéllapodds jojjon létre az informdciok megosztdsdrdl. Az adatmegosztdsi megédllapoddsnak,
amelynek csak az emlitett rendelet hatdlya ald es§ természetes személyek vagy jogalanyok lehetnek a részes felei, az
oOsszes részes fél szdmdra vildgosnak és érthetdnek kell lennie, és magéban kell foglalnia a kovetkezs elemeket:

a) a megosztandd adatok tételes felsoroldsa, ideértve minden egyes adatelem koltségét, az egyes koltségeknek megfeleld,
az 1907/2006/EK rendelet szerinti informacids kovetelmények lefrdsat, valamint az arra vonatkozé indokldst, hogy
miként felel meg a megosztandé adat az informdcids kovetelménynek;

b) az 1907/2006/EK rendeletben elSirtaknak megfeleléen az informdciok kozos benytjtdsaval és az ugyanazon anyag
regisztraloi kozotti adatmegosztdsi megallapodds létrehozdsaval és kezelésével kapcsolatos koltségek (a tovdbbiakban:
adminisztrativ koltségek) tételes felsoroldsa és indokldsa;

¢) egy visszatéritési mechanizmust is tartalmazé koltségmegosztasi modell.

(2)  Amennyiben egy adatmegosztdsi megallapodds mér e rendelet hatalybalépése napjan érvényben van, annak részes
felei egyhangt dontéssel eltekinthetnek az adatoknak az (1) bekezdés a) és b) pontjaban leirt, tételes felsoroldsdra
irdanyuld kotelezettségiiktdl.

Amennyiben egy potencidlis regisztrdlé az 1907/2006/EK rendelet 27. és 30. cikkének megfelelSen tanulmany vagy
tanulmdnysorozat megosztdsat kérelmezi egy olyan anyag esetében, amelyre vonatkozdan a kordbbi regisztralok mar
adatmegosztasi megallapodast kotottek, e potencialis regisztrdlot nem kotelezi a mar meglévs joglemondé nyilatkozat,
kivéve, ha ehhez a kordbbi regisztrdlok részére aldirdssal elldtott hozzdjaruldsit adja; az ilyen potencidlis regisztrdld
jogosult tételes felsoroldst kérni az (1) bekezdés a) és b) pontjaiban leirtaknak megfelelen.

Ilyen kérés esetén a korabbi regisztralok:

a) az (1) bekezdés a) és b) pontjdnak megfelelGen tételesen felsoroljdk az e rendelet hatdlybalépésének napja utdn
felmeriilg osszes koltséget;

b) igazoljdk az e rendelet hatdlybalépésének napja el6tt elvégzett, az 1907/2006/EK rendelet 30. cikke (1) bekezdésének
megfelel6en kért tanulmanyok koltségeit;

¢) mindent megtesznek az Osszes tobbi relevans koltségnek az (1) bekezdés a) és b) pontjanak megfelel§ tételes felsoro-
lasdra, ideértve az adminisztrativ koltségeket és a tanulmdny b) pontban nem szerepl§ koltségeit, amelyek az e
rendelet hatdlybalépésének napja el6tt meriiltek fel.

A koltségek tételes felsoroldsat indokolatlan késedelem nélkiil a potencidlis regisztrdld rendelkezésére kell bocsitani.

(3)  Ha ugyanazon anyag regisztrdl6i az 1907/2006/EK rendeletnek megfelelGen adatokat osztottak meg és azokat
kozosen benyujtottdk, minden tovabbi, az adatmegosztdsi megallapoddsuk alkalmazdsdval kapcsolatban felmerils
koltséget évente dokumentdlniuk kell.

Az éves dokumentdciénak tartalmaznia kell az (1) bekezdésben felsorolt elemeket, valamint — a visszatéritési
mechanizmus mikodése érdekben — az Gj regisztrdloktdl kapott valamennyi ellentételezésrél vezetett nyilvantartast.

Az e rendelet hatilybalépésének napja el6tt felmeriilg koltségek vagy a kapott ellentételezés részletes dokumentdcidjanak
hidnydban a megéllapodds részes felei minden megtesznek azért, hogy bizonyitékokat gytjtsenck vagy a lehetd
legpontosabb kimutatdst készitsenek ezekrél a koltségekrdl és ellentételezésekrdl a széban forgd megéllapodds hatélyba-
1épésétdl szamitott valamennyi évre vonatkozdan.

Ezt az éves dokumentdciét a regisztrdlok a legutolsé tanulmdny benyujtdsit kovetd legaldbb 12 évig megdrzik és
dijmentesen az érintett adatmegosztdsi megéillapodds barmely részes felének kérésére ésszeri idén belil és az
alkalmazand6 regisztraciés hatdrid6kkel kapcsolatos kovetelmények teljes kord figyelembevételével rendelkezésre
bocsatjak.
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3. cikk
Egy anyag, egy regisztrici6

(1) Az 1907/2006[EK rendelet 11. cikke (3) bekezdésének és 19. cikke (2) bekezdésének sérelme nélkiil, az
Ugynokség gondoskodik arrél, hogy ugyanazon anyag minden regisztrdldja az emlitett rendelet hatdlya ald tartozd
ugyanazon regisztraci6 részét alkossa.

(2)  Amennyiben az Ugynokség egy mdr regisztralt anyag potencidlis regisztrélojénak engedélyezi a kért informdciora
val6 hivatkozdst az 1907/2006/EK rendelet 27. cikke (6) bekezdésének és 30. cikke (3) bekezdésének megfelelGen, az
Ugynokség gondoskodik arrdl, hogy az emlitett potencidlis regisztrdlé 4ltal benydjtott minden késébbi beadvany az
emlitett anyag mdr elvégzett kozos benytjtasdnak részét alkossa.

(3)  Amennyiben egy potencidlis regisztrdlé teljesitette az 1907/2006/EK rendelet 26. vagy 29. cikke szerinti kotele-
zettségeit és megdllapitotta, hogy regisztricidja céljabol nem koteles megosztani a gerinces dllatokon végzett kisérletekkel
kapcsolatos adatokat, donthet tgy, hogy az emlitett rendelet 11. cikkének (3) bekezdésére vagy 19. cikkének
(2) bekezdésére hivatkozik annak érdekében, hogy a 10. cikk a) bekezdésében emlitett Osszes relevans informdciét vagy
azok egy részét killon nytjthassa be.

Ilyen esetekben a potencidlis regisztrdld tdjékoztatja dontésérdl a kérdéses anyag kordbbi regisztrdldit. A potencidlis
regisztralé tdjékoztatja az Ugynokséget is, mely gondoskodik arrél, hogy ez — az 1907/2006[EK rendelet 11. cikke
(3) bekezdésének vagy 19. cikke (2) bekezdésének megfelelGen torténd — kiilon benyujtds az adott anyagra vonatkozd
meglév{ regisztracié része maradjon az (1) bekezdésnek megfelelGen.

4. cikk
Tisztességesség és megkiilonboztetéstdl valé mentesség

(1) Az 1907/2006/EK 27. cikke (3) bekezdésének és 30. cikke (1) bekezdésének értelmében egy anyag minden regiszt-
raljanak csak azon informacidkkal kapcsolatos koltségeket kell megosztania, amelyeket az adott regisztrdlé az
Ugynokségnek az e rendelet szerinti regisztracids kotelezettségei teljesitése érdekében kételes benytjtani. Ez a feltétel az
adminisztrativ koltségekre is vonatkozik.

(2) A 2. cikk (1) bekezdésének c) pontjdban emlitett koltségmegosztasi modellt az adott anyag valamennyi regisztra-
l6jara alkalmazni kell, ideértve azon esetleges jovébeli regisztralokat is, akik az adatmegosztdsi megéllapoddshoz egy
kés6bbi id6pontban csatlakoznak.

A koltségmegosztdsi modellnek egy bizonyos anyag valamennyi regisztrldja tekintetében magédban kell foglalnia az
anyag értékelésével Osszefiiggd esetleges hatdrozattal kapcsolatos koltségek megosztasdra vonatkozé rendelkezéseket.

Egy konkrét koltségmegosztasi modell alkalmazdsiban valé megegyezés sordn a kovetkezd tényezdket is figyelembe kell
venni: a potencidlis regisztralok becsiilt szdma az adott anyag tekintetében; az anyag értékelésével Osszefiiggd esetleges
hatdrozattol fiiggetlen, tovdbbi jovdbeli informécids kovetelmények lehet8sége az adott anyag tekintetében.

Olyan esetben, ha a koltségmegosztdsi modell magéban foglalja az anyag értékelésével 6sszefiiggd esetleges hatdrozattdl
fiiggetlen, tovabbi jovdbeli informdacids kovetelmények koltségei fedezésének lehetdségét az adott anyag tekintetében, ezt
a lehetdséget indokolni kell, és az adatmegosztdsi megallapoddsban a tobbi koltségtdl elkiiloniilten fel kell tiintetni.

Az informiacidk anyagazonossdg megdllapitdsa céljabol torténs Osszedllitisa nem lehet a kordbbi és a potencidlis
regisztralok kozotti koltségmegosztds targya.

(3) Az 1907/2006/EK rendelet 27. és 30. cikke értelmében, ha az adatmegosztdsi megdllapodds résztvevsi nem
tudnak megegyezni egy ilyen koltségmegosztdsi modellben, minden résztvevének egyenlS részt kell fizetnie a
részvételhez szikséges koltségekbdl. Az ilyen kifizetett koltségrészek visszatéritésére ugyantigy lehet8ség van, mintha
megegyezés sziiletett volna egy, a (4) bekezdés elsG albekezdése szerinti visszatéritési mechanizmusrdl.

(4) A 2. cikk (1) bekezdésének c) pontjdban emlitett visszatéritési mechanizmust bele kell épiteni minden
koltségmegosztasi modellbe; a mechanizmusnak ardnyos ujraelosztdsi modszert kell tartalmaznia az egyes résztvevék
altal fizetett koltségrészek tekintetében arra az esetre, amikor késébb egy potencidlis regisztralé csatlakozik az adott
megallapodashoz.
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A visszatéritési mechanizmusnak figyelembe kell vennie a kovetkez$ tényezdket is: az anyag értékelésével osszefliggs
esetleges hatdrozattdl fiiggetlen, tovabbi jovéSbeli regisztraciés kovetelmények lehetGsége az adott anyag tekintetében;
bizonyos visszatéritések gazdasdgi kivitelezhetGsége olyankor, ha a visszatérités koltségei magasabbak, mint maga a
visszatéritends Gsszeg.

(5)  Amennyiben e rendelet hatilybalépése napjan mar érvényben van adatmegosztdsi megéllapodds, annak részes felei
egyhangi dontéssel eltekinthetnek azon kotelezettségtSl, hogy koltségmegosztdsi modelljiikbe  visszatéritési
mechanizmust épitsenek bele.

Azon potencidlis regisztralét, aki részes fele kivan lenni egy meglévd adatmegosztasi megdllapoddsnak, nem kotelezi a
meglévd joglemondé nyilatkozat, kivéve, ha ehhez a korabbi regisztralok részére aldirassal elldtott hozzdjaruldsat adja; az
ilyen potencialis regisztrdlé jogosult arra, hogy e rendelettel dsszhangban visszatéritési mechanizmus keriiljon beépitésre
a koltségmegosztasi modellbe.

(6) Barmely regisztrdld, aki az 1907/2006/EK rendelet 50. cikkének (2) vagy (3) bekezdése értelmében madr
megsziintette tevékenységét, a megsziintetés ellenére kotelezhetd az anyag értékelésével Osszefiigg hatdrozattal
kapcsolatos koltségek megosztasdra az emlitett rendelet 50. cikke (4) bekezdésének megfelelGen.

5. cikk
Vitarendezés

(1) Az adatmegosztdssal kapcsolatos vitdnak az 1907/2006/EK rendelet 27. cikkének (5) bekezdése és 30. cikkének
(3) bekezdése szerinti rendezése sordn az Ugynokség figyelembe veszi, hogy a felek teljesitik-e az e rendelet 2., 3. és
4. cikkében meghatdrozott kotelezettségeiket.

(2)  Ez arendelet az eurdpai unids versenyjog teljes korti, maradéktalan alkalmazasanak sérelme nélkiil alkalmazando.

6. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentiil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2016. janudr 5-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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