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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/9
z dnia 5 stycznia 2016 r.

w sprawie wspélnego przedkladania i udostepniania danych zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwoleni i
stosowanych ograniczefi w zakresie chemikaliow (REACH)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w
sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczent w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG)
nr 79393 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 148894, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji
91/155/EWG, 93/67[EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE ('), w szczegblnosci jego art. 132,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Do celow rejestracji substancji tytuly II i IIl rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 zawieraja przepisy, ktore
nakladaja na producentéw i importeréw obowiazek udostgpniania danych oraz wspdlnego przedkladania
informacji Agencji.

Doéwiadczenie zdobyte przez organy w zwigzku z terminami rejestracji w 2010 i 2013 r. okreSlonymi w art. 23
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 dla substancji wprowadzonych, lacznie z informacjami otrzymanymi od
zainteresowanych stron bezposrednio i w ramach warsztatéw rejestracyjnych REACH, ktére odbyly si¢ w Brukseli
w dniach 10-11 grudnia 2013 r., wskazuje, ze przepisy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 dotyczace udostep-
niania danych i wspdlnego przedkladania nie byly w pelni wykorzystywane, a ich wdrozenie nie spelnia
oczekiwan. Bylo to szczegdlnie szkodliwe dla malych i $rednich przedsigbiorstw.

Aby system udostepniania danych, ustanowiony rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006, skutecznie funkcjonowat,
konieczne jest promowanie dobrych praktyk w zakresie zarzadzania i zapewnienie sprawnego funkcjonowania
uméw odnoszacych sie do udostepniania takich danych. Nalezy zatem ustanowi¢ przepisy dotyczgce skutecznego
wdrazania tego rozporzadzenia w odniesieniu do udostgpniania danych.

Koszty udostepniania i wspélnego przedkladania informacji, zgodnie z przepisami art. 11 ust. 1, art. 19 ust. 1,
art. 27 ust. 3 i art. 30 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, powinny by¢ ustalane w sposob sprawiedliwy,
przejrzysty i niedyskryminujacy.

Nalezy wyjasnié, ze zgodnie z art. 27 ust. 3 i art. 30 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 zaréwno koszty
administracyjne, jak i koszty zwigzane z wymogami dotyczacymi informacji powinny by¢ dzielone jedynie, jezeli
koszty te sg istotne dla informacji, ktdre strona jest zobowigzana przedlozy¢ w odniesieniu do rejestracji na mocy
tego rozporzadzenia. Koszty wymogéw informacyjnych obejmujg wszelkie koszty, ktére byly niezbedne w celu
przeprowadzenia obowigzujacego badania lub beda niezbedne w celu przeprowadzenia nowego badania, i moga
dotyczy¢ przygotowania niezbednych specyfikacji, umowy z laboratorium lub monitorowania wynikéw
osigganych przez to laboratorium. Nalezy réwniez uwzgledni¢ koszty wypelnienia wymogéw informacyjnych
wynikajacych z REACH innych niz koszty badan.

Aby zapewnié, by dane byly przedkladane w przejrzysty i skuteczny sposéb, wszelkie umowy dotyczace udostep-
niania danych dla celow rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 powinny by¢ skonstruowane tak, aby wszystkie
wlasciwe koszty byly wyraznie okreslone i mozliwe do zidentyfikowania. Jezeli jednak strony uméw o udostep-
nianiu danych, ktére obowiazuja juz w dniu wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia, s3 zadowolone z
funkcjonowania takich uméw, powinno by¢ mozliwe zwolnienie z obowiazku wyszczegélnienia kosztow, jezeli
wszystkie strony umowy wyraza na to zgode.

() Dz.U.L 3967 30.12.2006,s. 1.



L 3/42 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 6.1.2016

(7) W celu zapewnienia, by koszty udostepniania danych byly uzasadnione i odpowiednio dzielone miedzy strony
umowy o udostepnianiu danych, strony powinny przechowywaé roczne rejestry poniesionych kosztéw oraz
otrzymanej rekompensaty. Zgodnie z art. 27 ust. 3 i art. 30 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 strony
obowigzujacych uméw o udostepnianiu danych powinny dolozy¢ wszelkich staran, by przedstawi¢ dowody
kosztow poniesionych przed wejsciem w zycie niniejszego rozporzadzenia.

(8) W celu zapewnienia spéjnosci z art. 25 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 oraz zagwarantowania, by
istniala dokumentacja kosztéw wszelkich badaf, ktére moga podlega¢ umowie o udostepnianiu danych, roczne
rejestry powinny by¢ przechowywane przez co najmniej 12 lat od przedstawienia badan w toku rejestracji
dokonywanej na mocy wspomnianego rozporzadzenia.

(9) Umowa o udostgpnianiu danych powinna obejmowa¢ model podzialu wszystkich odno$nych kosztow. W
kazdym modelu podzialu kosztéw nalezy przewidzie¢ mechanizm zwrotu kosztéw, aby umozliwié
wprowadzenie ewentualnych korekt podzialu kosztow, ktére ponosi kazdy rejestrujacy, w przypadku przysta-
pienia innych rejestrujgcych do umowy na pdZniejszym etapie.

(10)  Aby unikna¢ zbednych obcigzeft administracyjnych dla stron uméw o udostgpnianiu danych, ktére obowigzuja
juz w dniu wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia, strony te powinny moc zrezygnowaé z obowigzku
wprowadzenia mechanizmu zwrotu kosztéw, jezeli wszystkie strony umowy wyraza na to zgode. W przypadku
takich uméw potencjalni rejestrujgcy, ktérzy zamierzajg przystapi¢ do obowigzujacej umowy, powinni mieé
mozliwo$¢ wystgpienia o wprowadzenie mechanizmu zwrotu kosztéw.

(11) W celu zapewnienia pewnoSci prawa nalezy wyjasnié, ze zgodnie z art. 50 ust. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 koszty zwigzane z decyzjg w sprawie oceny substancji moga mie¢ takze zastosowanie do rejestru-
jacych, ktérzy zakonczyli juz swoja dziatalno$¢ zgodnie z art. 50 ust. 2 lub 3 wspomnianego rozporzadzenia.

(12) Zasada ,jedna substancja, jedna rejestracja”, ktora lezy u podstaw funkcjonowania tytuléw II i Il rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006, powinna zostal( wzmocniona poprzez podkreslanie roli Agencji w zapewnianiu, by
wszystkie wnioski o informacje dotyczace tej samej substancji stanowily cze$¢ tej samej rejestracji na podstawie
przedmiotowego rozporzadzenia.

(13) Jezeli badania na zwierzetach kregowych nie sa wymagane do celéw rejestracji strony na mocy rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006, nalezy wyjasni¢, Ze strona ta nie jest zobowigzana do udostepniania danych innym
podmiotom rejestrujacym te¢ samg substancje i moze zdecydowal si¢ na osobne przedlozenie informacji, o
ktérych mowa w art. 10 lit. a), zgodnie z art. 11 ust. 3 lub art. 19 ust. 2 przedmiotowego rozporzadzenia.

(14) W celu zapewnienia spdjnosci z zasada ,jedna substancja, jedna rejestracja” Agencja powinna zapewni, by
osobne przedkladanie informacji, o ktérych mowa w art. 10 lit. a), uzasadnione na mocy art. 11 ust. 3 lub
art. 19 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, nadal stanowilo czes$¢ istniejacej rejestracji dotyczacej tej
substancji.

(15) Aby promowa¢ rozwéj i wykorzystanie alternatywnych metod oceny zagrozen stwarzanych przez substancje, a
takze zminimalizowa¢ do$wiadczenia przeprowadzane na zwierzetach, w niniejszym rozporzadzeniu zacheca si¢
do wymiany odpowiednich badaf (na zwierzetach i innych) przeprowadzanych w odniesieniu do substancji, ktéra
jest strukturalnie podobna do substangji rejestrowanej (grupowanie lub podejscie przekrojowe).

(16)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Komitetu ustanowionego na mocy
art. 133 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedmiot

W niniejszym rozporzadzeniu okresla si¢ szczegélowe obowigzki i zobowigzania stron uméw w przypadkach, gdy
udostepnianie informacji i podziat kosztéw dodatkowych sa wymagane na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.
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Artykut 2

Przejrzystosc

1. W przypadku gdy wielu rejestrujgcych te samg substancje lub uczestnikéw forum wymiany informacji o
substancjach (SIEF) jest zobowiazanych do udostgpniania informacji zgodnie z ich obowigzkami na mocy rozporza-
dzenia (WE) nr 1907/2006, dokladaja oni wszelkich staran, aby zawrze¢ umowe o udostepnianiu informacji. Taka
umowa o udostgpnianiu danych, ktéra dotyczy wylacznie oséb lub podmiotéw objetych przedmiotowym rozporzg-
dzeniem, powinna byc¢ jasna i zrozumiata dla wszystkich stron i zawiera¢ nastepujace sekcje:

a) wyszczegdlnienie danych, ktére nalezy udostgpniaé, w tym koszt kazdego elementu danych, opis wskazujacy wymogi
informacyjne okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006, ktérym odpowiada kazdy koszt, oraz uzasadnienie,
w jaki sposob udostgpniane dane spelniajg wymog dotyczacy informacji;

b) wyszczegélnienie i uzasadnienie wszelkich kosztéw utworzenia umowy o udostgpnianiu danych i wspdlnego
przedkladania informacji przez rejestrujgcych te samg substancj¢ oraz zarzadzania taka umowg i wspdlnym przedkla-
daniem informacji zgodnie z wymogami rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (zwanych dalej ,kosztami administra-
cyjnymi”) majacych zastosowanie do umowy o udostgpnianiu danych;

¢) model podziatu kosztéw, obejmujacy mechanizm zwrotu kosztéw.

2. Je$li umowa o udostgpnianiu danych juz obowigzuje w dniu wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia, strony
umowy moga, za jednomyslng zgoda, odstapi¢ od obowigzku wyszczegdlniania danych opisanego w ust. 1 lit. a) i b).

Potencjalny rejestrujgcy substancje, w odniesieniu do ktérej poprzedni rejestrujacy zawarli juz umowe o udostgpnianiu
danych, ktéry zlozy wniosek o udostepnienie badania lub badan zgodnie z art. 27 i 30 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006, nie jest zwigzany istniejacym odstepstwem, chyba ze przedstawi on poprzednim rejestrujgcym podpisang
zgode na takie odstgpstwo, oraz ma prawo do zwrdcenia si¢ 0 wyszczegdlnienie zgodnie z opisem w ust. 1 lit. a) i b).

Jesli taki wniosek zostanie zlozony, poprzedni rejestrujacy:

a) wyszczegllniaja wszystkie odno$ne koszty poniesione po dacie wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia okreslone
w ust. 1 lit. a) i b);

b) przedstawiaja dowdd kosztéw wszelkich badan zakonczonych przed datg wejécia w Zycie niniejszego rozporzadzenia,
o ktore ztozono wniosek zgodnie z art. 30 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006;

¢) dokladaja wszelkich staran, by zapewni¢ wyszczegdlnienie wszystkich pozostalych odnosnych kosztéw, w tym
kosztéw administracyjnych i kosztéw badan nieobjetych lit. b), poniesionych przed data wejscia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia, opisanych w ust. 1 lit. a) i b).

Wyszczegdlnienie kosztéw zostaje przekazane potencjalnym rejestrujagcym bez zbednej zwloki.

3. Jezeli rejestrujacy te samga substancje udostepnili informacje oraz przedlozyli je wspdlnie zgodnie z rozporzg-
dzeniem (WE) nr 1907/2006, co roku dokumentujg oni wszelkie dodatkowe koszty poniesione w zwigzku z funkcjono-
waniem umowy o udostgpnianiu danych.

Roczna dokumentacja zawiera sekcje okreslone w ust. 1 i obejmuje, do celéw mechanizmu zwrotu kosztéw, zapis
dotyczacy wszelkich rekompensat otrzymanych od nowych rejestrujacych.

W przypadku braku szczegélowej dokumentacji kosztéw poniesionych lub rekompensat otrzymanych przed wejsciem w
zycie niniejszego rozporzgdzenia, strony umowy dokladajg wszelkich staran, aby zebra¢ dowody lub dokona¢ jak
najlepszego przyblizenia kosztoéw i rekompensat za kazdy rok od rozpoczecia obowiazywania tej umowy.

Taka roczna dokumentacja jest przechowywana przez rejestrujacych przez okres przynajmniej 12 lat od ostatniego
przedlozenia badania i jest udostepniana bezplatnie na zadanie ktérejkolwiek ze stron umowy o udostgpnianiu danych
w rozsgdnym terminie oraz przy pelnym uwzglednieniu wymogdéw zwigzanych z obowigzujgcymi terminami rejestracji.
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Artykut 3
Jedna substancja, jedna rejestracja

1. Bez uszczerbku dla art. 11 ust. 3 i art. 19 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Agencja zapewnia, aby
wszyscy rejestrujacy te sama substancje stanowili czeS¢ tej samej rejestracji na mocy wspomnianego rozporzadzenia.

2. Jezeli Agencja zezwala potencjalnemu rejestrujgcemu substancje juz zarejestrowang na odniesienie si¢ do
wymaganych informacji zgodnie z art. 27 ust. 6 i art. 30 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, Agencja zapewnia,
by wszelkie pdZniejsze przedlozenie informacji przez potencjalnego rejestrujacego stanowito cze$¢ istniejacego
wspolnego przedlozenia informacji w odniesieniu do tej substancji.

3. Jezeli potencjalny rejestrujacy dopelil wszystkich swoich zobowigzait na mocy art. 26 lub 29 rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 i ustalil, Ze nie jest zobowigzany do udostepnienia badan na zwierzetach kregowych do celéw
rejestracji, moze zdecydowal o powolaniu si¢ na art. 11 ust. 3 lub art. 19 ust. 2 w celu dokonania osobnego
przedlozenia wszystkich lub czesci stosownych informacji, o ktérych mowa w art. 10 lit. a) przedmiotowego rozporza-
dzenia.

W takich przypadkach kazdy potencjalny rejestrujacy informuje poprzednich rejestrujacych te¢ substancje o swojej
decyzji. Informuje on réwniez Agencje, ktéra zapewnia, by osobne przedlozenie dokonane zgodnie z art. 11 ust. 3 lub
art. 19 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 stanowito cze$¢ istniejacej rejestracji tej substancji zgodnie z ust. 1.

Artykut 4
Uczciwo$¢ i niedyskryminacja

1. Zgodnie z art. 27 ust. 3 i art. 30 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 kazdy rejestrujacy substancje jest
zobowigzany jedynie do udzialu w kosztach informacji, ktérych przedlozenie Agencji jest od niego wymagane w celu
spelnienia wymagan rejestracyjnych na mocy rozporzadzenia. Warunek ten stosuje si¢ rowniez do kosztéw administra-
cyjnych.

2. Model podzialu kosztéw, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 lit. ¢), stosuje si¢ do wszystkich rejestrujacych te
substancje, z uwzglednieniem mozliwosci przystapienia przyszlych rejestrujacych do umowy o przedkladaniu danych na
pozniejszym etapie.

Model podziatu kosztéw obejmuje — dla wszystkich rejestrujacych okreslong substancje — przepisy dotyczace podzialu
wszelkich kosztéw wynikajacych z ewentualnej decyzji dotyczacej oceny substancji.

Przy uzgadnianiu konkretnego modelu podzialu kosztéw uwzglednia si¢ réwniez nastepujace czynniki: szacunkowa
liczbe potencjalnych rejestrujacych dla tej substancji; oraz mozliwos¢ przyszlych dodatkowych wymogéw informa-
cyjnych dla tej substancji innych niz te wynikajace z ewentualnej decyzji dotyczacej oceny substancji.

W przypadku gdy model podzialu kosztéw przewiduje mozliwos¢ pokrycia kosztéw przyszlych dodatkowych
wymogoéw informacyjnych dla tej substancji innych niz te wynikajace z ewentualnej decyzji dotyczacej oceny substancji,
mozliwos¢ ta jest uzasadniona i wskazana oddzielnie od innych kosztéw w umowie o udostgpnianiu danych.

Gromadzenie informacji do celéw ustalenia identycznosci substancji nie powinno by¢é przedmiotem podzialu kosztéw
miedzy poprzednimi rejestrujgcymi a potencjalnymi rejestrujgcymi.

3. Zgodnie z art. 27 i 30 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, jezeli uczestnicy umowy o udostepnianiu danych nie
mogg osiagnaé porozumienia w sprawie takiego modelu podzialu kosztéw, kazdy uczestnik ponosi réwna czg$é tych
kosztéw wymaganych dla jego uczestnictwa. Zwrot czgsci tych poniesionych kosztéw nadal odbywa si¢ tak, jak gdyby
mechanizm zwrotu kosztéw zostal uzgodniony zgodnie z ust. 4 akapit pierwszy.

4. Mechanizm zwrotu kosztéw, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 lit. ¢), jest przewidziany w kazdym modelu podziatu
kosztéw i obejmuje metode proporcjonalnej redystrybucji udziatu kosztéw poniesionych przez kazdego uczestnika, w
przypadku gdy w przyszlosci do umowy przystapi potencjalny rejestrujacy.
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Mechanizm zwrotu kosztéw powinien réwniez uwzgledniaé nastepujace czynniki: mozliwo$¢ przyszlych dodatkowych
wymogdw rejestracyjnych dla tej substancji, innych niz te wynikajace z ewentualnej decyzji dotyczacej oceny substancji;
oraz efektywnos¢ ekonomiczng niektérych zwrotéw, w przypadku gdy koszty uzyskania zwrotu sg wyzsze niz kwota do
odzyskania.

5. Jesli umowa o udostepnianiu danych juz obowigzuje w dniu wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia, strony
umowy moga, za jednomyslng zgoda, odstapi¢ od obowiazku uwzglednienia mechanizmu zwrotu kosztéw w modelu
podziatu kosztow.

Potencjalny rejestrujacy, ktory zamierza przystapi¢ do obowigzujacej umowy o udostgpnianiu danych, nie jest zwigzany
istniejgcym odstgpstwem, chyba ze przedlozy poprzednim rejestrujacym podpisana zgode na nie, oraz ma prawo do

uzyskania wlaczenia mechanizmu zwrotu kosztéw w modelu podziatu kosztéw zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

6. Kazdy rejestrujacy, ktérzy zaprzestal dzialalnoSci na podstawie art. 50 ust. 2 lub 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006, moze nadal by¢ zobowiazany do udziatlu w kosztach wynikajacych z decyzji dotyczacej oceny substancji
zgodnie z art. 50 ust. 4 tego rozporzadzenia.

Artykut 5
Rozstrzyganie sporow

1. Przy rozstrzyganiu sporéw dotyczacych udostepniania danych zgodnie z art. 27 ust. 5 i art. 30 ust. 3 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1907/2006 Agencja bierze pod uwage, czy strony wywiazuja si¢ ze zobowigzan okre$lonych w art. 2, 3
i 4 niniejszego rozporzadzenia.

2. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie bez uszczerbku dla pelnego i calkowitego stosowania unijnego prawa
konkurencji.

Artykut 6
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 stycznia 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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