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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2016/9
av den 5 januari 2016

om gemensamt inlimnande och utnyttjande av data i enlighet med Europaparlamentets och ridets
forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av
kemikalier (Reach)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikalie-
myndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphivande av rddets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 148894 samt ridets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG (1), sarskilt artikel 132, och

av foljande skal:

(1)

I avdelningarna II och III i férordning (EG) nr 1907/2006 finns bestimmelser om registrering av dmnen som
dlagger tillverkare och importorer att utnyttja data gemensamt och limna in information gemensamt till
kemikaliemyndigheten.

Myndigheternas erfarenheter av tidsfristerna for registrering 2010 och 2013 som faststills i artikel 23 i
forordning (EG) nr 1907/2006 for infasningsimnen, tillsammans med information frin intressenter direkt och
via den workshop om Reach-registrering som holls i Bryssel den 10-11 december 2013, tyder pa att
bestimmelserna i forordning (EG) nr 1907/2006 om gemensamt inlimnande och utnyttjande av data inte har
tillimpats fullt ut och att genomférandet av bestimmelserna inte uppfyller férvintningarna. Detta har sarskilt
drabbat sma och medelstora foretag.

For att systemet for gemensamt utnyttjande av data, som faststills i férordning (EG) nr 1907/2006, ska fungera
effektivt, dr det nodvandigt att frimja god hanteringspraxis och sikerstilla att 6verenskommelser om gemensamt
utnyttjande av data fungerar effektivt. Det bor dirfor faststillas regler om effektivt genomforande av den
forordningen vad giller gemensamt utnyttjande av data.

Kostnader f6r gemensamt utnyttjande och inlimnande av information, i enlighet med artiklarna 11.1, 19.1, 27.3
och 30.1 i forordning (EG) nr 1907/2006, bor faststillas pa ett rittvist, oppet och icke-diskriminerande sitt.

Det miste klargoras att, enligt artiklarna 27.3 och 30.1 i férordning (EG) nr 1907/2006, bide administrativa
kostnader och kostnader som ror informationskrav endast bor delas ndr dessa kostnader dr relevanta for den
information som en part dr skyldig att limna in f6r att uppfylla registreringskraven enligt den férordningen.
Kostnader som ror informationskrav inkluderar varje kostnad som kravts for att utféra en befintlig unders6kning
eller som krivs for att utfora en ny undersokning, oavsett om det handlar om att utarbeta de noédvindiga
specifikationerna, att ingd avtal med ett laboratorium eller att overvaka utforandet av undersokningen.
Kostnaderna for efterlevnaden av ett informationskrav enligt Reach som inte omfattar testning bor ocksd
inkluderas.

For att sikerstilla att data utnyttjas gemensamt pa ett transparent och effektivt sitt bor alla 6verenskommelser
om gemensamt utnyttjande av data i enlighet med forordning (EG) nr 1907/2006 vara strukturerade sd att alla
relevanta kostnader beskrivs tydligt och 4r identifierbara. Om parter i en overenskommelse om gemensamt
utnyttjande av data som redan finns pd dagen for denna forordnings ikrafttridande dr nojda med hur
overenskommelsen fungerar bor det dock vara mojligt att avsiga sig skyldigheten att specificera kostnader,
forutsatt att alla parter godkanner detta.
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(7)  For att forvissa sig om att kostnaderna for gemensamt utnyttjande av data dr berdttigade och fordelas pd ett
tillfredsstallande sdtt mellan parterna i en Gverenskommelse om gemensamt utnyttjande av data, bor parterna
arligen dokumentera kostnader som uppkommit och ersittning som mottagits. I enlighet med artiklarna 27.3
och 30.1 i forordning (EG) nr 1907/2006 maste parter i en befintlig verenskommelse om gemensamt
utnyttjande av data gora sitt bdsta for att styrka kostnader som uppkommit fére den hir forordningens
ikrafttradande.

(8)  For att garantera overensstimmelse med artikel 25.3 i forordning (EG) nr 1907/2006, och sikerstilla att det finns
dokumentation av kostnaden for varje undersokning som kan bli foremdl for en Gverenskommelse om
gemensamt utnyttjande av data, bor den arliga dokumentationen bevaras i minst tolv dr efter inlimnandet av en
undersokning i samband med en registrering enligt den forordningen.

(9)  En overenskommelse om gemensamt utnyttjande av data bor innehdlla en modell for delning av alla relevanta
kostnader. Varje kostnadsdelningsmodell bor innehdlla ett ersdttningssystem som mojliggor en eventuell justering
av varje registrants andel av kostnaderna ndr andra registranter i ett senare skede ansluter sig till
overenskommelsen i friga.

(10) For att sikerstdlla att inga onodiga administrativa bordor liggs pd parter i sddana Overenskommelser om
gemensamt utnyttjande av data som redan finns pd dagen for denna férordnings ikrafttridande, bor dessa parter
kunna avsiga sig skyldigheten att inbegripa ett ersittningssystem om alla parter i 6verenskommelsen godkinner
detta. I frdga om sddana Gverenskommelser bor potentiella registranter som avser att ansluta sig till en befintlig
overenskommelse ha mojlighet att begdra att ett ersdttningssystem infors.

(11) For att skapa rattslig sakerhet bor det klargoras att i enlighet med artikel 50.4 i férordning (EG) nr 1907/2006
kan kostnaderna i samband med ett beslut om dmnesutvirdering ocksa vara tillimpliga pé registranter som redan
har upphort med sin verksambhet i enlighet med artikel 50.2 eller 50.3 i den férordningen.

(12) Principen “ett dmne, en registrering”, som ligger till grund for tillimpningen av avdelningarna II och III i
forordning (EG) nr 1907/2006, bor stirkas genom att man framhaller kemikaliemyndighetens roll nir det galler
att se till att allt inlimnande av information som ror samma dmne ingdr i samma registrering enligt den
forordningen.

(13) Om forsok pa ryggradsdjur inte krivs for en parts registrering enligt forordning (EG) nr 1907/2006 bor det
klargoras att den parten inte dr skyldig att dela med sig av data till andra registranter av samma dmne och far
vilja att separat limna in den information som avses i artikel 10 a i enlighet med artikel 11.3 eller 19.2 i den
forordningen.

(14)  For att garantera Gverensstimmelse med principen “ett dmne, en registrering” bor kemikaliemyndigheten se till att
ett separat inlimnande av den information som avses i artikel 10 a, med stod av artikel 11.3 eller 19.2 i
forordning (EG) nr 1907/2006, fortfarande ingér i den befintliga registreringen av det dmnet.

(15) For att frimja utveckling och anvindning av alternativa metoder for utvirdering av faror med dmnen och for att
minimera djurforsok, uppmuntrar denna forordning gemensamt utnyttjande av relevanta undersokningar (med
och utan djurforsok) som utfors pd ett dmne med likartad struktur som det dmne som registreringen avser
(gruppering eller jimforelse med strukturlika dmnen).

(16) De atgdrder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin den kommitté som inrittats enligt
artikel 133 i forordning (EG) nr 1907/2006.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

I denna forordning faststdlls sirskilda forpliktelser och skyldigheter for parter i Gverenskommelser nir gemensamt
utnyttjande av information och delande av tillhérande kostnader kravs enligt forordning (EG) nr 1907/2006.
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Artikel 2
Transparens

1. Om flera registranter av samma dmne, eller deltagare i ett forum for informationsutbyte om dmnen (SIEF), dr
skyldiga att dela med sig av information i enlighet med sina forpliktelser enligt férordning (EG) nr 1907/2006, ska de
gora sitt bista for att nd en 6verenskommelse om gemensamt utnyttjande av informationen. Denna éverenskommelse
om gemensamt utnyttjande av data, som bara inbegriper personer eller enheter som omfattas av den forordningen, ska
vara tydlig och begriplig for alla parter och ska innehdlla foljande delar:

a) Specificering av de data som ska utnyttjas gemensamt, inklusive kostnaden for varje datapost, en beskrivning med
angivande av de informationskrav i férordning (EG) nr 1907/2006 som varje kostnad motsvarar och en motivering
av hur de data som ska utnyttjas gemensamt uppfyller informationskravet.

b) Specificering och motivering av varje kostnad for upprittande och hantering av 6verenskommelsen om gemensamt
utnyttjande av data och det gemensamma inldimnandet av information for registranter av samma dmne enligt de krav
i forordning (EG) nr 1907/2006 (nedan kallade administrativa kostnader) som dr tillimpliga for den aktuella
overenskommelsen om gemensamt utnyttjande av data.

¢) En kostnadsdelningsmodell som innehéller ett ersittningssystem.

2. Om en Overenskommelse om gemensamt utnyttjande av data redan finns pd dagen for denna férordnings
ikrafttradande, far parter i den overenskommelsen, genom enhilligt godkidnnande, avsiga sig skyldigheten att specificera
data i enlighet med beskrivningen i punkt 1 a och b.

En potentiell registrant av ett dmne for vilken en Gverenskommelse om gemensamt utnyttjande av data redan har nétts
av tidigare registranter, som begir att en undersokning eller en serie undersokningar ska utnyttjas gemensamt i enlighet
med artiklarna 27 och 30 i férordning (EG) nr 1907/2006, ska inte vara bunden av en befintlig avsigelse, sdvida inte
registranten ger tidigare registranter sitt undertecknade godkidnnande, och ska ha ritt att begira specificering i enlighet
med beskrivningen i punkt 1 a och b.

Om en sddan begiran gors ska de tidigare registranterna

a) specificera alla relevanta kostnader som uppkommit efter dagen for denna forordnings ikrafttridande, i enlighet med
beskrivningen i punkt 1 a och b,

b) styrka kostnaden for varje undersokning, firdigstilld fore dagen for denna forordnings ikrafttridande, som begirs i
enlighet med artikel 30.1 i forordning (EG) nr 1907/2006,

c) gora sitt basta for att ge en specificering av alla andra relevanta kostnader, inbegripet administrativa kostnader och
undersokningskostnader som inte omfattas av led b, som uppkommit fére dagen for denna férordnings
ikrafttradande, i enlighet med beskrivningen i punkt 1 a och b.

Specificeringen av kostnader ska tillhandahéllas den potentiella registranten utan onodigt drojsmal.

3. Om registranter av samma dmne gemensamt har utnyttjat och limnat in information i enlighet med f6rordning
(EG) nr 1907/2006, ska de drligen dokumentera varje ytterligare kostnad som uppkommer i samband med
tillimpningen av deras overenskommelse om gemensamt utnyttjande av data.

Den drliga dokumentationen ska omfatta de delar som anges i punkt 1 och ska, for tillimpningen av ersittningssystemet,
redovisa varje ersittning som mottagits fran nya registranter.

I avsaknad av en detaljerad dokumentation av kostnader som uppkommit eller ersittning som mottagits fore denna
forordnings ikrafttridande, ska parter i en 6verenskommelse gora sitt bista for att styrka, eller s noggrant som mojligt
uppskatta, sddana kostnader och ersittningar for varje dr sedan 6verenskommelsen i friga ingicks.

Sédan drlig dokumentation ska bevaras av registranterna i minst tolv dr efter det senaste inlimnandet av en
undersokning och ska, inom rimlig tid och med fullt beaktande av kraven om tillimpliga tidsfrister for registrering,
goras tillginglig utan kostnad pé begiran frdn en part i den aktuella 6verenskommelsen om gemensamt utnyttjande av
data.
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Artikel 3
Ett dmne, en registrering

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artiklarna 11.3 och 19.2 i forordning (EG) nr 1907/2006, ska kemikalie-
myndigheten se till att alla registranter av samma dmne ingdr i samma registrering enligt den forordningen.

2. Om kemikaliemyndigheten tilldter en potentiell registrant av ett redan registrerat dmne att hdnvisa till den begirda
informationen i enlighet med artiklarna 27.6 och 30.3 i férordning (EG) nr 1907/2006, ska kemikaliemyndigheten se
till att varje senare inlimnande av information frén den potentiella registranten ingdr i det befintliga gemensamma
inlimnandet for det dmnet.

3. Om en potentiell registrant har uppfyllt sina skyldigheter enligt artikel 26 eller 29 i férordning (EG) nr 1907/2006
och har forvissat sig om att det inte krdvs att registranten for sin registering delar med sig av forsok pé ryggradsdjur, far
registranten besluta att dberopa artikel 11.3 eller 19.2 for att separat limna in all eller en del av den relevanta
informationen i artikel 10 a i den forordningen.

[ sddana fall ska den potentiella registranten informera varje tidigare registrant av det dmnet om sitt beslut. Registranten
ska ocksd informera kemikaliemyndigheten som ska se till att detta separata inlimnande, gjort i enlighet med
artikel 11.3 eller 19.2 i férordning (EG) nr 1907/2006, fortfarande ingdr i den befintliga registreringen for det dmnet i
enlighet med punkt 1.

Artikel 4
Rittvisa och icke-diskriminering

1.  Enligt artiklarna 27.3 och 30.1 i férordning (EG) nr 1907/2006 ska en registrant av ett dmne bara behova dela
kostnaderna for information som registranten dr skyldig att ldmna in till kemikaliemyndigheten for att uppfylla sina
registreringskrav enligt den forordningen. Detta villkor giller dven for administrativa kostnader.

2. Den kostnadsdelningsmodell som avses i artikel 2.1 ¢ ska gilla for alla registranter av dmnet i fraga, inbegripet
eventuella framtida registranter som i ett senare skede ansluter sig till 6verenskommelsen om gemensamt utnyttjande av
data.

Kostnadsdelningsmodellen ska for alla registranter av ett visst amne innehélla bestimmelser om delning av alla kostnader
som dr f6ljden av ett eventuellt beslut om dgmnesutvirdering.

Foljande faktorer ska ocksd beaktas nir man kommer Overens om en viss kostnadsdelningsmodell: uppskattat antal
potentiella registranter for dmnet i frdga, och mojligheten av framtida kompletterande informationskrav for dmnet i
fraga, utover dem som idr f6ljden av ett eventuellt beslut om dmnesutvirdering.

Om en kostnadsdelningsmodell inbegriper mojligheten att ticka kostnader for framtida kompletterande informationskrav
for dmnet i frga, utdver dem som dr foljden av ett eventuellt beslut om dmnesutvirdering, ska denna mojlighet
motiveras och anges separat frdn andra kostnader i 6verenskommelsen om gemensamt utnyttjande av data.

Sammanstillning av information for att faststilla att det ror sig om samma dmne bor inte omfattas av kostnadsdelning
mellan tidigare registranter och potentiella registranter.

3. Enligt artiklarna 27 och 30 i forordning (EG) nr 1907/2006 ska, om deltagarna i en Gverenskommelse om
gemensamt utnyttjande av data inte kan komma 6verens om en sddan kostnadsdelningsmodell, varje deltagare betala en
lika stor andel av de kostnader som krévs for deras deltagande. Ersdttning for en del av dessa kostnader ska fortfarande
ske som om ett ersittningssystem hade 6verenskommits pd de villkor som anges i punkt 4 forsta stycket.

4. Det ersittningssystem som avses i artikel 2.1 ¢ ska ingd i varje kostnadsdelningsmodell och ska inbegripa en metod
for proportionell omfordelning till varje deltagare av dess andel av de betalda kostnaderna om en potentiell registrant
ansluter sig till overenskommelsen i framtiden.
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Ersittningssystemet ska ocksd beakta foljande faktorer: mojligheten av framtida kompletterande informationskrav for
amnet i friga, utover dem som dr foljiden av ett eventuellt beslut om dmnesutvirdering, och den ekonomiska
lonsamheten for vissa ersdttningar om kostnaderna for ersittning ar hogre dn det belopp som ska ersittas.

5. Om det redan finns en overenskommelse om gemensamt utnyttjande av data pd dagen for denna forordnings
ikrafttradande, fir parterna i den 6verenskommelsen, genom enhilligt godkdnnande, avsiga sig skyldigheten att inféra
ett ersdttningssystem i sin kostnadsdelningsmodell.

En potentiell registrant som avser att delta i en befintlig 6verenskommelse om gemensamt utnyttjande av data ska inte
vara bunden av en befintlig avsigelse, sdvida inte registranten ger tidigare registranter sitt undertecknade godkinnande,
och ska ha ritt att f3 ett ersittningssystem infort i kostnadsdelningsmodellen i enlighet med denna forordning.

6. En registrant som har upphort med sin verksamhet i enlighet med artikel 50.2 eller 50.3 i f6érordning (EG)
nr 1907/2006 fir fortfarande dliggas att dela kostnader som dr foljden av ett beslut om dmnesutvardering i enlighet
med artikel 50.4 i den f6rordningen.

Artikel 5
Tvistlosning

1. Vid avgorande av en tvist om gemensamt utnyttjande av data i enlighet med artiklarna 27.5 och 30.3 i férordning
(EG) nr 1907/2006 ska kemikaliemyndigheten ta hinsyn till parternas fullgérande av de skyldigheter som anges i
artiklarna 2, 3 och 4 i den hir férordningen.

2. Denna forordning ska inte hindra att unionens konkurrensregler tillimpas fullt ut.

Artikel 6
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 5 januari 2016.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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