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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2016/9
2016 m. sausio 5 d.

dél bendro informacijos teikimo ir dalijimosi ja pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg
(EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy
(REACH)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy
medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantj Europos cheminiy medZiagy agentiirg,
i§ dalies keiciantj Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantj Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 79393, Komisijos reglamenta
(EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105[EB bei
2000/21/EB ('), ypac i jo 132 straipsni,

kadangi:

(1)

pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 II ir Il antrastiniy daliy nuostatas cheminiy medZiagy gamintojai ir
importuotojai, registruodami tas chemines medziagas, turi dalytis duomenimis ir bendrai pateikti informacija
Agentiirai;

valdzios institucijy igyta patirtis, susijusi su Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 23 straipsnyje nustatytais cheminiy
medziagy, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis, registracijos terminais 2010 m. ir 2013 m., taip pat regist-
racijos pagal REACH seminare, vykusiame 2013 m. gruodzio 10-11 d. Briuselyje, tiesiogiai i§ suinteresuotyjy
Saliy gauta informacija liudija, kad Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 nuostatomis dél dalijimosi informacija ir
bendro informacijos pateikimo naudojamasi maziau negu biity galima ir jy jgyvendinimas nepateisino lukesciy.
Tai buvo ypa¢ nepalanku mazosioms ir vidutinéms jmonéms;

siekiant, kad Reglamente (EB) Nr. 1907/2006 nustatyta dalijimosi duomenimis sistema biity veiksminga, biitina
skatinti taikyti gero valdymo metodus ir uztikrinti, kad bty tinkamai laikomasi susitarimy dél dalijimosi tokiais
duomenimis. Todél reikéty nustatyti veiksmingo to reglamento nuostaty, susijusiy su dalijimusi duomenimis,
igyvendinimo taisykles;

ilaidos, susijusios su dalijimusi informacija ir bendru jos pateikimu pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006
11 straipsnio 1 dali, 19 straipsnio 1 dali, 27 straipsnio 3 dalj ir 30 straipsnio 1 dalj, turéty buti nustatytos
teisingai, skaidriai ir nediskriminuojant;

batina paaiskinti, kad pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 27 straipsnio 3 dalj ir 30 straipsnio 1 dalj turéty
bati dalijamasi tik tomis administracinémis ir su informacijos pateikimo reikalavimais susijusiomis i$laidomis,
kurios susijusios su informacija, kurig susitarimo $alis privalo pateikti registruodama cheming medziaga pagal ta
reglamentg. Tokios su informacijos pateikimo reikalavimais susijusios i§laidos apima visas su esamo arba bisimo
tyrimo atlikimu susijusias islaidas, kaip antai reikiamy specifikacijy rengimo, sutarties su laboratorija sudarymo ar
jos veiklos stebésenos islaidas. Taip pat turéty bati jtraukiamos REACH nustatyty informacijos pateikimo
reikalavimy laikymosi islaidos, nesusijusios su bandymo tyrimy atlikimu;

siekiant uZztikrinti, kad duomenimis baty dalijamasi skaidriai ir veiksmingai, visi susitarimai dél dalijimosi
duomenimis pagal Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 turéty bati sudaryti taip, kad visos atitinkamos islaidos baty
aiskiai apibtdintos ir atpaZistamos. Taiau, jei $io reglamento jsigaliojimo diena jau sudaryty dalijimosi
duomenimis susitarimy $alys yra patenkintos iy susitarimy taikymu, turéty bati numatyta galimybé nevardyti
visy i8laidy, jei visos susitarimo Salys dél to sutinka;
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(10)

(11)

(12)

(14)

(15)

siekiant uztikrinti, kad dalijimosi duomenimis ilaidos biity pagristos ir bty tinkamai paskirstomos dalijimosi
duomenimis susitarimo 3alims, tos Salys turéty kasmet registruoti patirtas ilaidas ir gautg islaidy kompensacija.
Pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 27 straipsnio 3 dalj ir 30 straipsnio 1 dalj jau sudaryty dalijimosi
duomenimis susitarimy Salys turéty visomis iSgalémis stengtis rasti iSlaidy, patirty prie§ jsigaliojant Siam
reglamentui, jrodymy;

siekiant nuoseklumo su Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 25 straipsnio 3 dalimi ir norint uztikrinti, kad
dokumentais baty iformintos bet kokio tyrimo, kurio duomenys galéty bati dalijimosi duomenimis susitarimo
dalykas, iSlaidos, tie metiniai jrasai turéty bati saugomi bent 12 mety po to, kai tyrimo duomenys pateikiami
registruojant cheming medziaga pagal ta reglamenta;

dalijimosi duomenimis susitarime turéty biiti pateiktas visy susijusiy islaidy dalijimosi modelis. Kiekviename
i$laidy dalijimosi modelyje turéty biti numatytas islaidy kompensavimo mechanizmas, kad prireikus bty galima
patikslinti kiekvieno registruotojo mokama islaidy dalj, kai prie to susitarimo véliau prisijungia kiti registruotojai;

siekiant uZtikrinti, kad dalijimosi duomenimis susitarimy, kurie $io reglamento jsigaliojimo dieng jau buvo
sudaryti, Salims nebiity uzkrauta pernelyg didelé administraciné nasta, toms Salims turéty bati leidZiama
nevykdyti prievolés jtraukti i§laidy kompensavimo mechanizmg, jei su tuo sutinka visos susitarimo 3alys. Taciau
jei prie tokiy jau sudaryty susitarimy nori prisijungti potenciallis registruotojai, jie turéty turéti teis¢ reikalauti
iSlaidy kompensavimo mechanizmg jtraukti;

siekiant teisinio aiSkumo reikéty aiskiai nustatyti, kad pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 50 straipsnio 4 dalj
su cheminés medziagos vertinimo sprendimu susijusios i$laidos taip pat gali bati taikomos registruotojams, kurie
jau nutrauké savo veiklg pagal to reglamento 50 straipsnio 2 arba 3 dalj;

principas ,viena cheminé medZiaga — viena registracija“, kuriuo grindziamas Reglamento (EB) Nr. 1907/2006
Il ir Il antrastiniy daliy taikymas, turéty bati dar labiau jtvirtintas — Agentiirai turéty tekti aiskesnis vaidmuo
uztikrinant, kad visa pateikiama su ta pacia chemine medziaga susijusi informacija blity tos pacios pagal ta
reglamentg atliekamos registracijos dalis;

turéty bati aiskiai nustatyta, kad tais atvejais, kai norédama iregistruoti cheming medziaga pagal Reglamentg (EB)
Nr. 1907/2006 susitarimo $alis neprivalo atlikti bandymy su stuburiniais gyvinais, ta $alis neprivalo su kitais
registruotojais dalytis duomenimis apie tg pacia cheming medZiagg ir gali 10 straipsnio a punkte nurodyta
informacijg pateikti atskirai pagal to reglamento 11 straipsnio 3 dalj arba 19 straipsnio 2 dalj;

siekiant uZztikrinti, kad tai deréty su principu ,viena cheminé medziaga — viena registracija“, Agentiira turéty
uztikrinti, kad, kai 10 straipsnio a punkte nurodyta informacija teikiama atskirai ir toks informacijos teikimas
pagristas Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 11 straipsnio 3 dalimi arba 19 straipsnio 2 dalimi, ji vis tiek baty
laikoma tos cheminés medziagos esamos registracijos dalimi;

siekiant skatinti kurti ir naudoti alternatyvius pavojingy cheminiy medziagy vertinimo metodus ir atlikti kuo
maziau bandymy su gyviinais, §iuo reglamentu skatinama dalytis j registruojamg cheming medziagg struktiriskai
panasios (grupavimo arba analogijos metodu) cheminés medzZiagos atitinkamy tyrimy (kuriems naudoti arba
nenaudoti gyviinai) duomenimis;

§iame reglamente numatytos priemonés atitinka pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 133 straipsnj isteigto
komiteto nuomone,

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Dalykas

Siuo reglamentu nustatomos susitarimy 3aliy konkrecios pareigos ir prievolés, kai pagal Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006
reikalaujama dalytis informacija ir susijusiomis islaidomis.
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2 straipsnis

Skaidrumas

1. Jei keli tos pacios cheminés medziagos registruotojai arba informacijos apie cheming medziaga apsikeitimo forumo
(SIEF) dalyviai yra pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 jpareigoti dalytis informacija, jie visomis iSgalémis stengiasi
susitarti dél dalijimosi ta informacija. Toks dalijimosi duomenimis susitarimas, kuris sudaromas tik tarp asmeny arba
subjekty, kuriems taikomas tas reglamentas, turi biiti visoms jo $alims aiskus, suprantamas ir sudarytas i§ tokiy skirsniy:

a) i8samaus duomeny, kuriais bus dalijamasi, apibfidinimo (jskaitant kiekvieno duomeny vieneto islaidas); apraso,
kuriame nurodomi Reglamente (EB) Nr. 1907/2006 nustatyti informacijos teikimo reikalavimai, su kuriais susijes
kiekvienas iSlaidy punktas, ir pagrindimo, kaip duomenys, kuriais bus dalijamasi, tenkina tg informacijos teikimo
reikalavima;

b) visy islaidy, susijusiy su dalijimosi duomenimis susitarimo rengimu bei administravimu ir su tam duomeny dalijimosi
susitarimui taikytinu bendru registruotojy informacijos apie tg pacia cheming medziagg pateikimu pagal Reglamentg
(EB) Nr. 1907/2006 (toliau — administracinés islaidos), kiekvieno punkto i§samaus apibaidinimo ir pagrindimo;

¢) i8laidy dalijimosi modelio, kuriame numatytas i$laidy kompensavimo mechanizmas.

2. Jei sio reglamento isigaliojimo dieng dalijimosi duomenimis susitarimas jau yra sudarytas, to susitarimo Salys
gali bendru sutarimu atsisakyti vykdyti savo jsipareigojimg i$samiai apibiidinti duomenis, kaip nurodyta 1 dalies
a ir b punktuose.

Potencialiam cheminés medziagos, dél kurios ankstesni registruotojai jau yra sudare dalijimosi duomenimis susitarimg,
registruotojui, prafanciam pasidalyti tyrimo ar tyrimy serijos duomenimis pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006
27 ir 30 straipsnius, esamas atsisakymas vykdyti jpareigojima negalioja, nebent jis ankstesniems registruotojams pateikty
pasiradyta atitinkamg sutikima, — taigi jis turi teis¢ prasyti, kad duomenys ir iSlaidos bty i§samiai apibadinti, kaip
nurodyta 1 dalies a ir b punktuose.

Jei gaunamas toks prasymas, ankstesni registruotojai turi:

a) visas atitinkamas iSlaidas, patirtas po Sio reglamento jsigaliojimo dienos, i§samiai apibudinti taip, kaip nurodyta
1 dalies a ir b punktuose;

b) pateikti bet kokio tyrimo, kuris atliktas iki $io reglamento jsigaliojimo dienos ir kurio duomeny praSoma pagal
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 30 straipsnio 1 dalj, iSlaidy jrodyma;

¢) visomis i§galémis stengtis i$samiai apibtdinti visas kitas atitinkamas ilaidas, jskaitant administracines islaidas ir
tyrimo ilaidas, kurioms b punktas netaikomas, patirtas iki $io reglamento jsigaliojimo, —taip, kaip nurodyta 1 dalies
a ir b punktuose.

I$samus i8laidy apibtidinimas nedelsiant pateikiamas potencialiam registruotojui.

3. Jei tos pacios cheminés medziagos registruotojai pasidalijo informacija ir bendrai jg pateiké pagal Reglamenta (EB)
Nr. 1907/2006, jie kasmet dokumentais jformina visas papildomas su dalijimosi duomenimis susitarimo taikymu
susijusias islaidas.

Meting islaidy dokumentacija sudaro 1 dalyje nurodyti skirsniai ir — kompensavimo mechanizmo tikslais — jrasai apie
visas i§ naujy registruotojy gautas islaidy kompensacijas.

Jei néra i§samiy dokumentuoty duomeny apie iki $io reglamento jsigaliojimo patirtas islaidas arba gautas kompensacijas,
susitarimo Salys deda visas pastangas, kad apie kiekvienus metus nuo susitarimo taikymo pradzios surinkty tokiy islaidy
ir i8laidy kompensacijos jrodymus arba pateikty kuo tikslesnius apytikrius jy jvercius.

Registruotojai tokig meting dokumentacija saugo bent 12 mety po paskutinio tyrimo duomeny pateikimo ir, gave
praSyma, nemokamai pateikia bet kuriai atitinkamo dalijimosi duomenimis susitarimo 3aliai per pagrista laikg ir visi§kai
atsizvelgdami i reikalavimus, susijusius su taikomais registracijos terminais.
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3 straipsnis
Viena cheminé medZiaga - viena registracija

1. Nepazeisdama Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 11 straipsnio 3 dalies ir 19 straipsnio 2 dalies nuostaty, Agentiira
uztikrina, kad visi tos pacios cheminés medziagos registruotojai pagal ta reglamenta dalyvauty toje pacioje registracijos
procediroje.

2. Jei pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 27 straipsnio 6 dalj ir 30 straipsnio 3 dalj Agentira potencialiam jau
jregistruotos cheminés medziagos registruotojui leidzia daryti nuoroda j praSoma informacija, ji uZtikrina, kad visi
atvejai, kai tas potencialus registruotojas véliau teiks informacija, bty laikomi bendro informacijos apie t3 cheming
medziagg teikimo dalimi.

3. Jei potencialus registruotojas jvykdo pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 26 arba 29 straipsnius jam tenkancias
prievoles ir jsitikina, kad, cheminei medziagai jregistruoti neprivalo dalytis bandymy su stuburiniais gyviinais
duomenimis, jis gali nuspresti pasinaudoti 11 straipsnio 3 dalimi arba 19 straipsnio 2 dalimi ir atitinkamg to reglamento
10 straipsnio a punkte nurodytg informacija arba jos dalj pateikti atskirai.

Tokiais atvejais potencialus registruotojas apie savo sprendimg informuoja visus ankstesnius tos cheminés medziagos
registruotojus. Jis taip pat informuoja Agentira, kuri uZtikrina, kad informacija, kurig jis pateiké atskirai pagal
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 11 straipsnio 3 dalj arba 19 straipsnio 2 dalj, baty pagal 1 dalj jtraukta j tos cheminés
medziagos registracijos dokumentacija.

4 straipsnis
Teisingumas ir nediskriminavimas

1. Pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 27 straipsnio 3 dalj ir 30 straipsnio 1 dalj bet kuris cheminés medziagos
registruotojas turi pasidalyti tik informacijos, kuria jis privalo pateikti Agentiirai, kad jvykdyty tame reglamente
nustatytus registracijos reikalavimus, iSlaidomis. Si salyga taikoma ir administracinéms i$laidoms.

2. 2 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodytas islaidy dalijimosi modelis taikomas visiems tos cheminés medziagos regist-
ruotojams, jskaitant biisimus registruotojus, kurie prie dalijimosi duomenimis susitarimo prisijungs véliau.

I$laidy dalijimosi modelyje visiems konkrecios cheminés medziagos registruotojams nustatoma, kaip bus dalijamasi
islaidomis, patiriamomis dél galimo cheminés medziagos vertinimo sprendimo.

Tarjantis dél konkretaus islaidy dalijimosi modelio taip pat atsiZvelgiama i tokius veiksnius: numatoma potencialiy tos
cheminés medziagos registruotojy skaiciy; tikimybe, kad ateityje reikés apie ta cheming medziaga pateikti papildomos
informacijos, be tos, kurig gali reikéti pateikti dél galimo cheminés medzZiagos vertinimo sprendimo.

Jei i8laidy dalijimosi modelyje numatyta galimybé kompensuoti islaidas, susijusias su papildoma reikalaujama informacija
apie tg chemine medziaga, iSskyrus informacijg, kurig gali reikéti pateikti dél galimo cheminés medZziagos vertinimo
sprendimo, $i galimybé pagrindZziama ir dalijimosi duomenimis susitarime nurodoma atskirai nuo kity ilaidy.

Informacijos rinkimo siekiant nustatyti, kad tai yra ta pati cheminé medziaga, iSlaidy ankstesni registruotojai ir
potencialiis registruotojai nesidalija.

3. Remiantis Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 27 ir 30 straipsniais, jei dalijimosi duomenimis susitarimo dalyviai
negali susitarti dél tokio islaidy dalijimosi modelio, visi dalyviai moka vienoda su savo dalyvavimu susijusiy ilaidy dalj.
Dalis ty islaidy vis tieck kompensuojamos, jei pagal 4 dalies pirma pastraipg pavyksta susitarti dél kompensavimo
mechanizmo.

4.  Kiekviename iSlaidy dalijimosi modelyje numatomas 2 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodytas kompensavimo
mechanizmas, kuris apima metoda, pagal kurj kiekvieno dalyvio sumokéta islaidy dalis jam proporcingai perskirstoma,
kai ateityje prie susitarimo prisijungia potencialus registruotojas.
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Nustatant kompensavimo mechanizmg taip pat atsizvelgiama j $iuos veiksnius: tikimybe, kad ateityje dél tos cheminés
medziagos reikés jvykdyti papildomus registracijos reikalavimus, i$skyrus su galimu cheminés medziagos vertinimo
sprendimu susijusius reikalavimus; tam tikry kompensacijy ekonominj perspektyvumg, jei kompensavimo islaidos yra
didesnés uz pacig kompensuoting sumg.

5. Jei Sio reglamento jsigaliojimo dieng dalijimosi duomenimis susitarimas jau yra sudarytas, to susitarimo Salys gali
bendru sutarimu atsisakyti vykdyti jpareigojima j savo islaidy dalijimosi modelj jtraukti kompensavimo mechanizma.

Potencialiam registruotojui, kuris ketina prisijungti prie jau sudaryto dalijimosi duomenimis susitarimo, esamas
atsisakymas vykdyti jpareigojima negalioja, nebent jis ankstesniems registruotojams pateikty pasirasytg atitinkama
sutikima, — taigi jis turi teis¢ reikalauti, kad i i§laidy dalijimosi modelj baty jtrauktas kompensavimo mechanizmas, kaip
numatyta Siame reglamente.

6. I3 bet kurio registruotojo, kuris jau nutrauké veikla pagal to Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 50 straipsnio 2 arba
3 dali, pagal to reglamento 50 straipsnio 4 dalj gali bati pareikalauta vis tiek pasidalyti ilaidomis, patiriamomis dél
cheminés medziagos vertinimo sprendimo.

5 straipsnis
Gin&y sprendimas

1. Spresdama ginca dél dalijimosi duomenimis pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 27 straipsnio 5 dalj ir
30 straipsnio 3 dali, Agentira atsizvelgia j tai, kaip susitarimo Salys laikési $io reglamento 2, 3 ir 4 straipsniuose
nustatyty jpareigojimy.

2. Sio reglamento taikymas netrukdo visa apimtimi taikyti visy Sgjungos konkurencijos teisés nuostaty.

6 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2016 m. sausio 5 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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