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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2016/9
z dne 5. januarja 2016

o skupni predloZitvi in souporabi podatkov v skladu z Uredbo (ES) $t. 1907/2006 Evropskega
parlamenta in Sveta o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju kemikalij (REACH)

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (ES) §t. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 18. decembra 2006 o registraciji,
evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju kemikalij (REACH) ter o ustanovitvi Evropske agencije za kemikalije ter spremembi
Direktive 1999/45[ES ter razveljavitvi Uredbe Sveta (EGS) st. 793/93 in Uredbe Komisije (ES) t. 1488/94 ter Direktive
Sveta 76/769/EGS in direktiv Komisije 91/155/EGS, 93/67/EGS, 93/105/ES in 2000/21/ES (!), in zlasti ¢lena 132
Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Naslova II in IIl Uredbe (ES) §t. 1907/2006 za namene registracije snovi vkljucujeta dolocbe, ki od proizvajalcev
in uvoznikov zahtevajo, da souporabljajo in skupaj predlozijo informacije Agenciji.

(2) Iz izkuSenj, ki so jih organi pridobili v okviru rokov za registracijo snovi v postopnem uvajanju v letih 2010
in 2013, dolocenih v ¢lenu 23 Uredbe (ES) $t. 1907/2006, ter podatkov, prejetih od deleznikov neposredno in na
delavnici o registraciji na podlagi uredbe REACH, ki je potekala v Bruslju 10. in 11. decembra 2013, je razvidno,
da dolo¢be Uredbe (ES) 3t. 1907/2006 o souporabi in skupni predlozitvi podatkov niso bile izkoris¢ene v polni
meri, njihovo izvajanje pa ne izpolnjuje pri¢akovanj. To je e posebej Skodljivo za mala in srednje velika podjetja.

(3)  Za ucinkovito delovanje sistema souporabe podatkov, vzpostavljenega z Uredbo (ES) st. 1907/2006, je treba
spodbujati dobre prakse upravljanja in zagotoviti u¢inkovito delovanje sporazumov o souporabi takih podatkov.
Zato bi bilo treba doloiti pravila za u¢inkovito izvajanje navedene uredbe v zvezi s souporabo podatkov.

(4)  Stroske, ki se nanasajo na souporabo in skupno predlozitev informacij v skladu s ¢leni 11(1), 19(1), 27(3)
in 30(1) Uredbe (ES) §t. 1907/2006, bi bilo treba dolo¢iti na posten, pregleden in nediskriminatoren nacin.

(5)  Treba je pojasniti, da naj bi se v skladu s ¢lenoma 27(3) in 30(1) Uredbe (ES) $t. 1907/2006 upravni stroski in
stroski, povezani z zahtevami po informacijah, delili le tedaj, ko ti stroski zadevajo informacije, ki jih je
posamezna pogodbenica dolzna predloziti za registracijo v skladu z navedeno uredbo. Stroski, povezani z
zahtevami po informacijah, vklju¢ujejo kateri koli strosek, ki je bil potreben za izvedbo obstojece 3tudije ali je
potreben za izvedbo nove studije, bodisi v zvezi s pripravo potrebnih specifikacij, sklepanjem pogodbe z labora-
torjjem ali spremljanjem njegovega dela. Vklju¢eni bi morali biti tudi stroski izpolnitve zahteve REACH po
informacijah, ki ne vkljucuje $tudij s preskusanjem.

(6)  Za zagotovitev, da so podatki dani v souporabo na pregleden in ucinkovit nacin, bi morali biti vsi sporazumi o
souporabi podatkov za namene Uredbe (ES) $t. 1907/2006 strukturirani tako, da so vsi ustrezni stroski jasno
oznaleni in prepoznavni. Vendar bi moralo biti mozno s soglasjem vseh pogodbenic opustiti obveznost
raz¢lenitve stroskov, kadar so pogodbenice sporazumov o souporabi, ki Ze obstajajo na dan zacetka veljavnosti te
uredbe, zadovoljne z izvajanjem takih sporazumov.

(') ULL 396,30.12.2006, str. 1.
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(7)  Da bi zagotovili, da so stroski souporabe podatkov utemeljeni in ustrezno porazdeljeni med pogodbenice
Sporazuma o souporabi podatkov, bi morale navedene pogodbenice voditi letno evidenco nastalih strogkov in
prejetih nadomestil. V skladu s ¢lenoma 27(3) in 30(1) Uredbe (ES) $t. 1907/2006 bi si morale pogodbenice
obstojecih sporazumov o souporabi podatkov prizadevati dokazati stroske, ki so nastali pred zacetkom
veljavnosti te uredbe.

(8)  Zaradi zagotavljanja skladnosti s ¢lenom 25(3) Uredbe (ES) $t. 1907/2006 in zagotavljanja, da so dokumentirani
strogki kakrsne koli $tudije, ki bi lahko bila predmet sporazuma o souporabi podatkov, bi se morale navedene
letne evidence hraniti najmanj 12 let po predlozitvi studije v okviru registracije v skladu z navedeno uredbo.

(9)  Sporazum o souporabi podatkov bi moral vkljucevati model delitve vseh ustreznih stroskov. V vsakem modelu
delitve stroskov bi bilo treba predvideti mehanizem za povracilo, ki bi omogocil morebitno prilagoditev deleza
stroskov, ki ga placa vsak registracijski zavezanec, ko se navedenemu sporazumu pozneje pridruzijo drugi
registracijski zavezanci.

(10) Da se prepreci nepotrebno upravno breme za pogodbenice sporazumov o souporabi podatkov, ki Ze obstajajo na
dan zacetka veljavnosti te uredbe, bi navedenim pogodbenicam moralo biti dovoljeno, da opustijo obveznost
vkljucitve mehanizma za povracilo, ¢e se s tem strinjajo vse pogodbenice sporazuma. V primeru taksnih
sporazumov bi potencialnim registracijskim zavezancem, ki se nameravajo pridruZiti obstojeCemu sporazumu,
moralo biti dovoljeno, da zahtevajo vkljucitev mehanizma za povracilo.

(11) Zaradi zagotavljanja pravne varnosti bi bilo treba pojasniti, da se v skladu s ¢lenom 50(4) Uredbe (ES)
§t. 1907/2006 stroski, povezani s sklepom o evalvaciji snovi, lahko nanasajo tudi na registracijske zavezance, ki
so Ze prenehali opravljati svoje dejavnosti v skladu z odstavkom 2 ali 3 ¢lena 50 navedene uredbe.

(12) Nacelo ,ena snov, ena registracija“, ki podpira operacije iz naslovov II in IIl Uredbe (ES) $t. 1907/2006, bi bilo
treba okrepiti tako, da se poudari vloga Agencije pri zagotavljanju, da so vse predloZene informacije, ki zadevajo
isto snov, del iste registracije v skladu z navedeno uredbo.

(13) Kadar za namene registracije pogodbenice v skladu z Uredbo (ES) §t. 1907/2006 niso potrebni poskusi na
vretencarjih, bi bilo treba pojasniti, da navedena pogodbenica ni zavezana k souporabi podatkov z drugimi
registracijskimi zavezanci za isto snov in da lahko informacije iz ¢lena 10(a) predlozi lo¢eno v skladu s
clenom 11(3) ali 19(2) navedene uredbe.

(14) Za zagotovitev skladnosti z nacelom ,ena snov, ena registracija“ bi morala Agencija zagotoviti, da je lo¢ena
predlozitev informacij iz ¢lena 10(a), utemeljena na podlagi ¢lena 11(3) ali 19(2) Uredbe (ES) st. 1907/2006, 3e
vedno vkljuCena v obstojeco registracijo za navedeno snov.

(15) Da bi spodbudila razvoj in uporabo alternativnih metod za ocenjevanje nevarnosti snovi in omejila preskuse na
zivalih na najmanjSo mozno mero, ta uredba spodbuja souporabo ustreznih Studij (z Zivalmi in brez njih), ki se
izvajajo na snovi, strukturno podobni snovi, ki je v postopku registracije (zdruZevanje v skupine ali navzkrizno
branje).

(16) Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem odbora, ustanovljenega v skladu s ¢lenom 133 Uredbe (ES)
§t. 1907/2006 -

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Predmet urejanja

Ta uredba dolo¢a posebne dolznosti in obveznosti za pogodbenice sporazumov, kadar se v skladu z Uredbo (ES)
§t. 1907/2006 zahtevata souporaba informacij in delitev z njimi povezanih stroskov.
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Clen 2

Preglednost

1. Kadar je ve¢ registracijskih zavezancev za isto snov ali udelezencev foruma za izmenjavo informacij o snoveh
(SIEF) zavezanih k souporabi informacij v skladu s svojimi dolZnostmi na podlagi Uredbe (ES) $t. 1907/2006, morajo
storiti vse za dosego sporazuma o souporabi informacij. Ta sporazum o souporabi podatkov, ki vkljucuje le osebe ali
subjekte, za katere velja navedena uredba, je jasen in razumljiv za vse pogodbenice ter zajema naslednje oddelke:

(a) razclenitev podatkov, ki so predvideni za souporabo, vkljuéno s stroski vsake podatkovne postavke, opis z navedbo
zahtev po informacijah iz Uredbe (ES) $t. 1907/2006, ki jim ustrezajo posamezni strodki, in utemeljitev, kako
podatki, predvideni za souporabo, izpolnjujejo zahtevo po informacijah;

(b) razclenitev in utemeljitev vseh stroskov vzpostavitve in upravljanja sporazuma o souporabi podatkov in skupne
predloZitve informacij med registracijskimi zavezanci, ki registrirajo isto snov, kot je doloceno z Uredbo (ES)
§t. 1907/2006 (v nadaljnjem besedilu: upravni stroski), ki se uporablja za navedeni sporazum o souporabi podatkov;

(c) model delitve stroskov, ki vkljuuje mehanizem za povracilo.

2. Kadar sporazum o souporabi podatkov Ze obstaja na dan zaletka veljavnosti te uredbe, lahko pogodbenice
navedenega sporazuma soglasno opustijo svojo obveznost raz¢lenitve podatkov, kot je opisana v tockah (a) in (b)
odstavka 1.

Potencialni registracijski zavezanec za snov, za katero so predhodni registracijski zavezanci Ze dosegli sporazum o
souporabi podatkov, ki zahteva souporabo Studije ali niza $tudij v skladu s ¢lenoma 27 in 30 Uredbe (ES)
§t. 1907/2006, ni zavezan k obstojeci opustitvi obveznosti, razen ¢e predhodnim registracijskim zavezancem predloZi
podpisano soglasje k njej, in ima pravico zahtevati raz¢lenitev iz tock (a) in (b) odstavka 1.

Kadar je taka zahteva vloZena, predhodni registracijski zavezanci:

(a) razclenijo vse ustrezne stroske, ki so nastali po datumu zacetka veljavnosti te uredbe, kot je opisano v tockah (a)
in (b) odstavka 1;

(b) predlozijo dokazila o stroskih za vse $tudije, dokoncane pred datumom zaletka veljavnosti te uredbe, ki se zahtevajo
v skladu s ¢lenom 30(1) Uredbe (ES) §t. 1907/2006;

(c) storijo vse, kar je v njihovi modi, da se zagotovi raz¢lenitev vseh drugih ustreznih stroskov, vklju¢no z upravnimi
stroski in stroski $tudij, ki niso zajeti v tocki (b), ki so nastali pred datumom zacetka veljavnosti te uredbe, kot je
opisano v tockah (a) in (b) odstavka 1.

Raz¢lenitev stroskov se da na razpolago potencialnemu registracijskemu zavezancu brez nepotrebnega odlasanja.

3. Kadar imajo registracijski zavezanci za isto snov informacije v souporabi in so jih predlozili skupaj v skladu z
Uredbo (ES) $t. 1907/2006, letno dokumentirajo vse dodatne stroske, ki nastanejo v zvezi z izvajanjem njihovega
sporazuma o souporabi podatkov.

Letna dokumentacija vsebuje oddelke, navedene v odstavku 1, in za namene mehanizma za povracilo vkljucuje evidenco
vseh povradil, prejetih od novih registracijskih zavezancev.

Ce ni podrobne dokumentacije nastalih stroskov oziroma prejetih povracil iz obdobja pred zacetkom veljavnosti te
uredbe, si pogodbenice sporazuma prizadevajo zbrati dokaze ali doseci najboljsi priblizek takih stroskov in povradil za
vsako leto od zaletka veljavnosti navedenega sporazuma.

Taksno letno dokumentacijo registracijski zavezanci hranijo najmanj 12 let po zadnji predlozitvi Studije, na voljo pa je
brezplacno na zahtevo katere koli pogodbenice zadevnega sporazuma o souporabi podatkov, v razumnem casu in ob
popolnem upostevanju zahtev v zvezi z roki za registracijo.
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Clen 3
Ena snov, ena registracija

1. Brez poseganja v dolocbe ¢lenov 11(3) in 19(2) Uredbe (ES) st. 1907/2006 Agencija zagotovi, da so vsi registra-
cijski zavezanci za isto snov del iste registracije v skladu z navedeno uredbo.

2. Kadar Agencija potencialnemu registracijskemu zavezancu za snov, ki je Ze bila registrirana, dovoli sklicevanje na
zahtevane informacije v skladu s ¢lenoma 27(6) in 30(3) Uredbe (ES) §t. 1907/2006, Agencija zagotovi, da so kakr$ne
koli nadaljnje informacije, ki jih predlozi navedeni potencialni registracijski zavezanec, del obstojec¢e skupne predlozitve
za navedeno snov.

3. Kadar je potencialni registracijski zavezanec izpolnil svoje obveznosti iz ¢lena 26 ali 29 Uredbe (ES) §t. 1907/2006
in ugotovil, da mu za namene svoje registracije ni treba dati v souporabo podatkov o preskusih na vretencarjih, se lahko
odlo¢i za sklicevanje na ¢len 11(3) ali 19(2) in loceno, v celoti ali delno, predloZi ustrezne informacije iz ¢lena 10(a)
navedene uredbe.

V takih primerih potencialni registracijski zavezanec o svoji odlocitvi obvesti vse predhodne registracijske zavezance za
zadevno snov. Prav tako obvesti Agencijo, ki zagotovi, da je ta lo¢ena predlozitev, ki je izvrSena v skladu s ¢lenom 11(3)
ali 19(2) Uredbe (ES) 3t. 19072006, Se vedno del obstojece registracije za zadevno snov v skladu z odstavkom 1.

Clen 4
Postenost in nediskriminacija

1. V skladu s ¢lenoma 27(3) in 30(1) Uredbe (ES) t. 1907/2006 se od katerega koli registracijskega zavezanca samo
enkrat zahteva delitev stroskov informacij, ki jih je ta registracijski zavezanec zavezan predloZiti Agenciji za izpolnitev
svojih registracijskih obveznosti v skladu z navedeno uredbo. Ta pogoj se uporablja tudi za upravne stroke.

2. Model delitve stroskov iz ¢lena 2(1)(c) se uporablja za vse registracijske zavezance za zadevno snov, vkljuéno z
morebitnimi prihodnjimi registracijskimi zavezanci, ki se pridruZijo sporazumu o souporabi podatkov pozneje.

Model delitve stroskov vsebuje dolocbe, ki veljajo za vse registracijske zavezance za doloceno snov, o delitvi vsech
stroskov, ki izhajajo iz morebitnega sklepa o evalvaciji snovi.

Pri dogovarjanju o doloCenem modelu delitve stroskov se upostevata tudi naslednja dejavnika: ocenjeno $tevilo
potencialnih registracijskih zavezancev za zadevno snov in moznost prihodnjih zahtev po dodatnih informacijah za
zadevno snov, razen tistih, ki izhajajo iz morebitnega sklepa o evalvaciji snovi.

Ce model delitve stroskov vkljucuje moznost kritja stroskov prihodnjih zahtev po dodatnih informacijah za zadevno
snov, razen tistih, ki izhajajo iz morebitnega sklepa o evalvaciji snovi, se ta moZnost v sporazumu o souporabi podatkov
utemelji in navede lo¢eno od drugih stroskov.

Zbiranje informacij za namene dolo¢itve istovetnosti snovi ne bi smele biti predmet delitve stroskov med predhodnimi
in potencialnimi registracijskimi zavezanci.

3. Ce se udelezenci sporazuma o souporabi podatkov ne morejo dogovoriti o takinem modelu delitve stroskov, v
skladu s ¢lenoma 27 in 30 Uredbe (ES) $t. 1907/2006 vsak udeleZenec placa enak delez stroskov, potrebnih za njegovo
udelezbo. Povracilo dela takih placanih stroskov se $e vedno izvede, kot ¢e bi bil na podlagi prvega pododstavka
odstavka 4 dogovorjen mehanizem za povracilo.

4. Mehanizem za povracilo iz ¢lena 2(1)(c) se dolo¢i v vsakem modelu delitve stroskov in vklju¢uje metodo
sorazmernega povradila deleza placanih stroskov vsem udelezencem, kadar se v prihodnosti zadevnemu sporazumu
pridruzi potencialni registracijski zavezanec.
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V mehanizmu za povracilo se upostevata tudi naslednja dejavnika: moznost prihodnjih dodatnih zahtev za registracijo
zadevne snovi, razen tistih, ki izhajajo iz morebitnega sklepa o evalvaciji snovi in ekonomska upravicenost dolocenih
povracil, kadar so stroski povracila viji od zneska, ki ga je treba vrniti.

5. Kadar sporazum o souporabi podatkov Ze obstaja na dan zacetka veljavnosti te uredbe, lahko pogodbenice tega
sporazuma soglasno opustijo svojo obveznost vkljucitve mehanizma za povracilo v svoj model delitve stroskov.

Potencialni registracijski zavezanec, ki namerava sodelovati v obstoje¢em sporazumu o souporabi podatkov, ni zavezan k
obstoje¢i opustitvi obveznosti, razen ¢e predhodnim registracijskim zavezancem predloZi podpisano soglasje k njej, in
ima pravico dose¢i vkljucitev mehanizma za povracilo v model delitve stroskov v skladu s to uredbo.

6. Od vsakega registracijskega zavezanca, ki je prenehal opravljati svoje dejavnosti v skladu z odstavkom 2 ali 3
¢lena 50 Uredbe (ES) $t. 1907/2006, se lahko 3e vedno zahteva delitev stroskov, ki izhajajo iz sklepa o evalvaciji snovi v
skladu s ¢lenom 50(4) navedene uredbe.

Clen 5
ReSevanje sporov

1. Pri reSevanju sporov v zvezi s souporabo podatkov v skladu s ¢lenoma 27(5) in 30(3) Uredbe (ES) $t. 1907/2006,
Agencija uposteva, ali pogodbenice izpolnjujejo obveznosti iz ¢lenov 2, 3 in 4 te uredbe.

2. Ta uredba se uporablja brez poseganja v polno in neomejeno uporabo konkurenénega prava Evropske unije.

Clen 6
Zacetek veljavnosti

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 5. januarja 2016

Za Komisijo
Predsednik
Jean-Claude JUNCKER
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