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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2016/9
(2016. gada 5. janvaris)

par datu kopigu iesniegSanu un datu kopigosanu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, vértésanu, licencéSanu un ierobeZosanu
(REACH)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 18. decembra Regulu (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz
kimikaliju registréSanu, vértésanu, licencéSanu un ierobezo$anu (REACH) un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agenttiru,
groza Direktivu 1999/45/EK un atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka ari
Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un
Direktivu 2000/21/EK ('), un jo ipasi tas 132. pantu,

ta ka:

(1)

Vielu registré$anas vajadzibam Regulas (EK) Nr. 1907/2006 II un III sadala ietver noteikumus, kas raZotajiem un
importétajiem nosaka pienakumu kopigot datus [Regula (EK) Nr. 1907/2006: “kopiga lietoSana”] un kopigi
iesniegt informaciju Agentiirai.

Pieredze, ko iestades guvusas sakara ar 2010. un 2013. gada registracijas terminiem, kuri noteikti Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 23. panta attieciba uz esoSajam vielam (phase-in substances), kopa ar informaciju, kas sanemta tiesi
no ieinteresétajam personam un REACH registracijas darbseminara, kur§ notika Brisele 2013. gada
10.-11. decembri, rada, ka Regulas (EK) Nr. 1907/2006 noteikumi par datu kopigo$anu un kopigu iesniegsanu
nav izmantoti pilnvértigi un to Isteno$ana nesniedz gaiditos rezultatus. Tas Ipadi kait&jis mazajiem un vidéjiem
uzpémumiem.

Lai datu kopigosanas sistéma, kas izveidota ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006, varétu darboties sekmigi, ir javeicina
laba parvaldibas prakse un janodroSina ar $adu datu kopigo$anu saistito ligumu efektiva darbiba. Tadé] batu
jaievie§ noteikumi, lai minéto regulu efektivi istenotu attieciba uz datu kopigosanu.

Izmaksas, kas saistitas ar informacijas kopigoSanu un kopigu iesnieg§anu saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006
11. panta 1. punktu, 19. panta 1. punktu, 27. panta 3. punktu un 30. panta 1. punktu, biitu janosaka taisnigi,
parredzami un nediskrimingjosi.

Ir japrecizg, ka saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 27. panta 3. punktu un 30. panta 1. punktu gan adminis-
trativas izmaksas, gan izmaksas, kas saistitas ar informacijas prasibam, bitu dalamas tikai tad, ja $is izmaksas
attiecas uz informaciju, ko pusei ir pienakums iesniegt registracijai saskana ar minéto regulu. Izmaksas, kas
saistitas ar informacijas prasibam, ietver visas izmaksas, kas bijuSas vajadzigas eso$a pétijuma veikSanai vai ir
vajadzigas jaunu pétijuma veikSanai, neatkarigi no ta, vai tas ir saistitas ar vajadzigo specifikaciju sagatavosanu,
liguma slégsanu ar laboratoriju vai tas snieguma uzraudzi$anu. Bitu jaieklauj ari REACH informacijas prasibas
izpildes izmaksas, kas nav saistitas ar pétjjumiem, kuru ietvaros veic testéSanu.

Lai nodro$inatu, ka $ie dati tiek kopigoti parredzami un efektivi, visi ligumi par datu kopigosanu Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 izpildei biitu jastrukture ta, lai visas attiecigas izmaksas biitu skaidri aprakstitas un identificgjamas.
Tomér, ja §is regulas spéka stasanas laika eso$u datu kopigoSanas ligumu puses ar $adu ligumu darbibu ir
apmierinatas, vajadzétu bit iespéjai atcelt pienakumu izmaksas uzskaitit pa pozicijam, ja visas puses tam piekrit.

() OVL 396,30.12.2006., 1. Ipp.
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(7)  Lai parliecinatos, ka izmaksas par datu kopigoSanu ir pamatotas un datu kopigoSanas liguma pusu starpa
sadalitas pienacigi, $im pusém bitu jaglaba ikgadgjie dati par izmaksam, kas radusas, un sanemto kompensaciju.
Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 27. panta 3. punktu un 30. panta 1. punktu eso$u datu kopigosanas
ligumu pusém biitu jadara viss iespgjamais, lai iegfitu pieradijumus par izmaksam, kas radusas pirms $is regulas
stasanas spéka.

(8)  Lai nodroSinatu saskanibu ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 25. panta 3. punktu un nodrosinatu, ka ir
dokumentétas jebkura tada pétjjuma izmaksas, kuram varétu biit piemérojams datu kopigo$anas ligums, attieciga
gada dokumentacija batu jaglaba vismaz 12 gadu péc tam, kad iesniegts pétjjums sakara ar registraciju saskana ar
$o regulu.

(9)  Datu kopigosanas ligumam vajadzétu ietvert visu attiecigo izmaksu sadales modeli. Katra izmaksu sadales modeli
batu japaredz atlidzinasanas mehanisms ar iesp&ju katra registrétaja segto izmaksu dalu korigét, kad ligumam
vélaka posma pievienojas citi registrétaji.

(10) Lai nepielautu, ka $is regulas staSanas speéka laika jau esoSu datu kopigoSanas ligumu pusém tiek radits
nevajadzigs administrativais slogs, minétajam pusém vajadzétu atlaut atcelt pienakumu ieviest atlidzinasanas
mehanismu, ja visas liguma puses tam piekrit. Sadu ligumu gadijuma potencialiem registrétajiem, kas gatavojas
pievienoties speka esosajam ligumam, vajadzétu but iespéjai pieprasit atlidzibas mehanisma ieviesanu.

(11) Lai nodrosinatu juridisko noteiktibu, batu japrecizé, ka saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 50. panta
4. punktu izmaksas, kas saistitas ar vielas izvértéjuma lémumu, var attiekties ari uz registrétajiem, kas jau ir
partraukusi darbibu saskana ar minétas regulas 50. panta 2. vai 3. punktu.

(12)  Princips “viena viela — viena registracija”, kas ir Regulas (EK) Nr. 1907/2006 II un Il sadalas darbibas pamata,
batu janostiprina, uzsverot Agentiiras lomu — nodrosinat, ka visa iesniegta informacija par vienu un to pasu vielu
ir vienas un tas pasas regula paredzétas registracijas lietas dala.

(13) Batu japrecizg, ka, ja registracijai saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006 nav prasiti testi ar mugurkaulniekiem,
registrétajai personai nav pienakuma datus kopigot ar citiem tas paSas vielas registrétajiem un ta var izveléties
10. panta a) punktd minéto informaciju iesniegt atseviski saskana ar minétas regulas 11. panta 3. punktu vai
19. panta 2. punktu.

(14)  Lai nodrosinatu principa “viena viela — viena registracija” ievéroSanu, Agentiirai biitu janodrosina, ka 10. panta
a) punktd minétas informacijas atseviska iesniegsana, kas pamatota ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 11. panta
3. punktu vai 19. panta 2. punktu, tik un ta ietilpst vielas eso$aja registracija.

(15) Lai veicinatu vielu bistamibas novértéSanas metodém alternativu metozu izstradi un izmantoSanu un lidz
minimumam samazinatu testéSanu ar dzivniekiem, §1 regula mudina kopigot relevantus pétjjumus, kas (ar
dzivnieku izmantoSanu vai bez tas) veikti par kadu vielu, kura ir strukturdli lidziga registréjamajai vielai
(grupéSana vai analogija (“aplikot lidzigu”)).

(16)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi komiteja, kura izveidota, ievérojot Regulas
(EK) Nr. 1907/2006 133. pantu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Priek$mets

Si regula nosaka konkrétus pienakumus un saistibas tadu ligumu pusém, kas paredz kopigot informaciju un sadalit ar to
saistitas izmaksas saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006.
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2. pants
Parredzamiba

1. Ja vairakiem vienas un tas pasas vielas registrétjiem vai kada foruma informacijas apmainai par vielam (SIEF)
dalibniekiem ir pienakums kopigot informaciju saskana ar Regula (EK) Nr. 1907/2006 noteiktajiem pienakumiem, tie
dara visu iespgjamo, lai panaktu vienosanos [ligumu] par informacijas kopigosanu. Sis datu kopigosanas ligums, kas
aptver tikai personas vai tiesibu subjektus, uz kuriem attiecas minéta regula, ir skaidrs un visam pusém saprotams, un
tas ietver $adas iedalas:

a) kopigojamo datu uzskaitijums pa pozicijam, tostarp katra datu vienuma izmaksas, apraksts, kas norada, kuram
Regula (EK) Nr. 1907/2006 noteiktajam informacijas prasibam atbilst katrs izmaksu elements, un pamatojums, ka
kopigojamie dati apmierina informacijas prasibu;

b) jebkadu tadu izmaksu uzskaitijums pa pozicijam un pamatojums, kuras radusas sakara ar datu kopigosanas liguma
izveidi un parvaldiSanu un vienas un tas paas vielas registrétaju kopigu informacijas iesniegsanu atbilstigi Regulai
(EK) Nr. 1907/2006 (turpmak “administrativas izmaksas”) un kuras piemérojamas attieciga datu kopigoSanas liguma
gadijuma;

¢) izmaksu sadales modelis, kas ietver atlidzinasanas mehanismu.

2. Ja diena, kad §i regula stajas spéka, datu kopigosanas ligums jau pastav, minéta liguma puses var vienpratigi atcelt
savas saistibas datus uzskaitit pa pozicijam, ka aprakstits 1. punkta a) un b) apak$punkta.

Ja potencials tadas vielas registrétajs, par kuru ieprieksgjie registrétdji jau panakusi datu kopigoSanas vienoSanos
[ligumu], pieprasa kopigot pétjjumu vai pétjjumu kopumu saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 27. un 30. pantu,
esoss saistibu atcélums tam nav saistoss, ja vien $is potencialais registrétajs iepriek$jiem registrétajiem neiesniedz
parakstitu piekriSanu minétajam atcélumam, un $im potencialajam registrétajam ir tiesibas pieprasit 1. punkta a) un
b) apak$punkta aprakstito uzskaitijumu pa pozicijam.

Ja sads pieprasijums tiek izteikts, ieprieksgjie registrétaji:

a) ka aprakstits 1. punkta a) un b) apakSpunkta, pa pozicijam uzskaita visas attiecigas izmaksas, kas radusas péc 3is
regulas spéka stasanas dienas;

b) sniedz pieradijumus par ikviena tada pétijuma izmaksam, kas pabeigts pirms $is regulas spéka stasanas dienas un kas
tiek pieprasits saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 30. panta 1. punkty;

¢) dara visu iesp&amo, lai, ka aprakstits 1. punkta a) un b) apakSpunkta, pa pozicijam uzskaititu visas paréjas attiecigas
izmaksas — tostarp administrativas izmaksas un pétijumu izmaksas, kas nav ietvertas b) apak$punkta, —, kas radusas
pirms §is regulas spéka stasanas dienas.

I[zmaksu uzskaitijumu pa pozicijam potencialajam registrétajam sniedz bez liekas kavésanas.

3. Ja vienas un tas pasas vielas registrétdji ir kopigojusi informaciju un to kopigi iesniegusi saskana ar Regulu (EK)
Nr. 1907/2006, tie katru gadu dokumenté visas papildu izmaksas, kas radusas sakara ar to datu kopigo$anas liguma

darbibu.

Ikgadéja dokumentacija ieklauj 1. punkta noraditas iedalas un — atmaksasanas mehanisma vajadzibam - zinas par visu
kompensaciju, kas sanemta no jauniem registrétajiem.

Ja nav detalizétas dokumentacijas par izmaksam vai kompensacijam, kas attiecigi radu$as vai sanemtas pirms $is regulas
spéka stasanas dienas, liguma puses dara visu iesp&jamo, lai apkopotu pieradijumus par izmaksam un kompensacijam,
kas attiecigi radu$as vai sanemtas katra gada kop$ liguma sakuma, vai §is izmaksas un kompensacijas péc iespéjas
precizak apléstu.

Registrétaji $adu ikgadéju dokumentaciju glaba vismaz 12 gadu péc pétijuma pedgjas iesniegdanas un péc jebkuras datu
kopigosanas liguma puses pieprasijuma bez maksas dara pieejamu sapratiga termina un pilnigi nemot véra prasibas, kas
saistitas ar piemeérojamajiem registracijas terminiem.
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3. pants
Viena viela - viena registracija

1. Neskarot Regulas (EK) Nr. 1907/2006 11. panta 3. punktu un 19. panta 2. punktu, Agentiira nodrosina, ka visi
vienas un tas paSas vielas registrétaji ir iesaistiti viena registracija saskana ar minéto regulu.

2. Ja Agentira potencialam tadas vielas registrétajam, kura jau ir registréta, dod atlauju atsaukties uz pieprasito
informaciju saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 27. panta 6. punktu un 30. panta 3. punktu, Agentiira nodrosina,
ka jebkada turpmaka informacijas iesniegana, ko veic $is potencialais registrétajs, ir dala no eso3a kopiga iesnieguma
attieciba uz $o vielu.

3. Ja potencials registrétajs ir izpildijis pienakumus, kas tam noteikti Regulas (EK) Nr. 1907/2006 26. vai 29. punkta,
un noskaidrojis, ka tam nav pienakuma registracijas vajadzibam kopigot testus ar mugurkaulniekiem, tas var nolemt
izmantot 11. panta 3. punkta vai 19. panta 2. punkta paredzéto iesp&ju visu minétas regulas 10. panta a) punkta
noradito informaciju vai daJu no tas iesniegt atseviski.

Sados gadijumos potencialais registrétajs par savu lemumu informé visus ieprieksgjos minétas vielas registrétajus, ja tadi
ir. Tas informé ari Agentiiru, kas nodroSina, ka S$is atseviskais iesniegums, kas veikts saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 11. panta 3. punktu un 19. panta 2. punktu, joprojam ir dala no $is vielas eso$as registracijas saskana ar
1. punktu.

4. pants
Taisnigums un nediskriminéSana

1. Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 27. panta 3. punktu un 30. panta 1. punktu katram vielas registrétajam ir
pienakums daliti segt tikai izmaksas par informaciju, kas $adam registrétajam jaiesniedz Agentirai, lai izpilditu minétaja
regula paredzétas registracijas prasibas. Sis nosacjjums attiecas ari uz administrativajam izmaksam.

2. 2. panta 1. punkta c) apak$punktd minéto izmaksu sadales modeli pieméro visiem attiecigas vielas registrétajiem,
arT iesp&jamiem registrétajiem, kas datu kopigosanas ligumam varétu pievienoties vélaka posma.

Izmaksu sadales modelis ietver visiem konkrétas vielas registrétajiem piemérojamus noteikumus par to, ka sadala
izmaksas, kas izriet no iespéjama vielas izvértéjuma lemuma.

Vienojoties par konkrétu izmaksu sadales modeli, pem véra arl $adus faktorus: apléstais §is vielas potencialo registrétaju
skaits un iespéja, ka vélak attieciba uz 3o vielu varétu tikt noteiktas papildu informacijas prasibas, neskaitot tas, kas
izrietétu no iesp&jama vielas izvertéjuma lémuma.

Ja izmaksu sadales modelis ietver iesp&ju segt izmaksas par vélak noteiktam papildu informacijas prasibam attieciba uz
$o vielu, neskaitot tas, kas izrietétu no iesp&jama vielas izvértéuma lémuma, So iesp&ju datu kopigosanas liguma pamato
un norada atseviski no citam izmaksam.

lepriek$€jiem registrétajiem un potencialajiem registrétajiem nevajadzétu dalit izmaksas par informacijas apkoposanu
noliika noteikt, ka viela ir viena un ta pati.

3. Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 27. un 30. pantu, ja datu kopigosanas liguma dalibnieki nespgj vienoties
par $adu izmaksu sadales modeli, katrs dalibnieks sedz vienadu dalu no dalibas izmaksam. Sadi segto izmaksu daléju
atlidzinaSanu tomeér veic ta, it ka biitu panakta vienosanas par atlidzina§anas mehanismu saskana ar 4. punkta pirmo
dalu.

4. 2. panta 1. punkta c) apak$punkta minéto atlidzinaSanas mehanismu paredz ikviena izmaksu sadales modeli, un
taja ieklauj metodi, ka proporcionali pardalit katra dalibnieka segtas izmaksas, ja attiecigajam ligumam vélak pievienojas
potencials registrétajs.
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AtlidzinaSanas mehanisma nem véra ari $adus faktorus: iespgja, ka vélak attieciba uz $o vielu varétu tikt noteiktas
papildu registracijas prasibas, neskaitot tas, kas izrietétu no iesp&ama vielas izvértgjuma lémuma, un atlidzindjumu
ekonomiskais izdevigums dazos gadijumos, kad atlidzinasanas izmaksas ir lielakas neka atlidzinama summa.

5. Ja diena, kad i regula stajas speka, datu kopigosanas ligums jau pastav, minéta liguma puses var vienpratigi atcelt
savas saistibas sava izmaksu sadales modeli ieklaut atlidzinasanas mehanismu.

Potencialam registrétajam, kur§ velas piedalities eso$a datu kopigoSanas liguma, esoss saistibu atcélums nav saistoss, ja
vien $is potencialais registrétajs iepriek$€jiem registrétajiem neiesniedz parakstitu piekriSanu minétajam atc€lumam, un
$§im potencialajam registrétajam ir tiesibas panakt atlidzinasanas mehanisma ieklausanu izmaksu sadales modeli saskana
ar $o regulu.

6.  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 50. panta 4. punktu izmaksas, kas izriet no vielas izvértéjuma lémuma,
var bat daliti jasedz arl registrétajam, kas ir partraucis darbibu saskana ar minétas regulas 50. panta 2. vai 3. punktu.

5. pants
Stridu izskir§ana

1. Izskirot stridu, kas saistits ar datu kopigosanu, saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 27. panta 5. punktu un
30. panta 3. punktu, Agentiira nem véra to, ka puses ievéro saistibas, kas noteiktas §is regulas 2., 3. un 4. panta.

2. Siregula darbojas, neskarot Eiropas Savienibas konkurences tiesibu pilnigu un neierobezotu piemérosanu.

6. pants
Stasanas speka

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2016. gada 5. janvari
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



	KOMISIJAS ĪSTENOŠANAS REGULA (ES) 2016/9 (2016. gada 5. janvāris) par datu kopīgu iesniegšanu un datu kopīgošanu saskaņā ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz ķimikāliju reģistrēšanu, vērtēšanu, licencēšanu un ierobežošanu (REACH) (Dokuments attiecas uz EEZ) 

