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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 20169
z 5. janudra 2016

o spolo¢nom predkladani a zdielani ddajov v sidlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1907/2006 o registricii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikdlii (REACH)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registrcii,
hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikdlii (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agentiry, o zmene
a doplnen{ smernice 1999/45/ES a o zrueni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94,
smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a najmi na jeho
¢lanok 132,

kedze:

(1)

Na tcely registracie litok hlavy II a II nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 obsahuji ustanovenia, ktoré ukladaja
vyrobcom a dovozcom povinnost zdielat Gdaje a spolo¢ne predkladat informacie agenttire.

Skdsenosti ziskané orgdnmi v stvislosti s lehotami na registriciu (roky 2010 a 2013) stanovenymi v ¢lanku 23
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 pre zavedené latky spolu s informdciami ziskanymi priamo od zainteresovanych
stran a prostrednictvom praktického semindra o registracii podla nariadenia REACH, ktory sa uskutocnil
10. a 11. decembra 2013 v Bruseli, naznacujii, Ze nebol vyuZity plny potencidl ustanoveni nariadenia (ES)
¢. 1907/2006 o zdielani a spolo¢nom predkladani Gdajov a vykondvanie tychto ustanoveni nespliia ocakdvania.
To poskodzuje predovsetkym malé a stredné podniky.

Na to, aby systém zdielania tdajov zriadeny nariadenim (ES) ¢. 1907/2006 fungoval Gcinne, je potrebné
podporovat osved¢ené postupy riadenia a zabezpelit efektivne fungovanie dohod vztahujicich sa na vymenu
takychto tdajov. Preto by sa mali stanovit pravidld d¢inného vykondvania uvedeného nariadenia, pokial ide
o zdielanie ddajov.

Naklady na zdielanie a spolo¢né predkladanie informdcii v stlade s ¢lankami 11 ods. 1, 19 ods. 1, 27 ods. 3
a 30 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 by sa mali urcit spravodlivym, transparentnym a nediskriminaénym
sposobom.

Je potrebné objasnit, Ze v stlade s ¢ldnkami 27 ods. 3 a 30 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, by sa mali tak
administrativne naklady, ako aj ndklady stvisiace s informa¢nymi poziadavkami zdielat len v pripade, ak sa tieto
néklady tykajt informécii, ktoré je strana dohody povinnd predlozit na registrciu podla uvedeného nariadenia.
Néklady na informacné poziadavky zahfiaji vietky ndklady, ktoré boli potrebné na vypracovanie existujicich
$tadii alebo st potrebné na vypracovanie novej tidie, ¢i uz ide o pripravu potrebnych $pecifikdcii, uzatvorenie
zmluvy s laboratériom alebo sledovanie jeho vykonnosti. Mali by sa takisto zahrnif naklady na splnenie
informacnych poziadaviek nariadenia REACH, ktoré sa netykaja $tadii o testovani.

S ciefom zabezpecit, aby sa tdaje zdielali transparentnym a G¢innym spdsobom, vietky dohody o zdielani
tdajov na dcely nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 by mali byt Struktdrované tak, aby vSetky prislusné naklady boli
jasne oznacené a identifikovatelné. Ak st vSak strany dohod o zdielani dajov, ktoré uz existovali v den
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia, spokojné s fungovanim tychto dohdd, malo by byt mozné oslobodenie
od povinnosti podrobne rozpisat ndklady v pripade, ked s tym vietky strany dohody stihlasia.

() U.v.EUL 396, 30.12.2006,s. 1.
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(7)  Aby bolo mozné zistit, ¢i si nédklady na zdielanie Gidajov odévodnené a ¢i st primerane rozdelené medzi strany
dohody o zdielani ddajov, tieto strany dohody by mali viest ro¢né zdznamy o vynaloZenych ndkladoch
a prijatych kompenzdcidch. V stlade s ¢ldnkami 27 ods. 3 a 30 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 strany
existujicich dohod o zdielani Gdajov by mali vynalozit maximdlne dsilie na predloZenie dokazov o ndkladoch
vynalozenych pred nadobudnutim t¢innosti tohto nariadenia.

(8) S cielom zabezpecit stlad s ¢lankom 25 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 a zabezpecit zdokumentovanie
ndkladov na v3etky stadie, ktoré mozu podliehat dohode o zdielani ddajov, by sa uvedené ro¢né zdznamy mali
uchovdvat minimdlne 12 rokov po predloZeni stidie v ramci registricie podla uvedeného nariadenia.

(9)  Dohoda o zdielani dajov by mala zahffiat model delby vsetkych relevantnych ndkladov. Pri kazdom modeli
delby ndkladov by sa malo pocitat s mechanizmom ndhrad umoziujicim pripadné Gpravy podielov nakladov,
ktoré zndsa kazdy registrujici, ak sa inf registrujici k tejto dohode pripoja neskor.

(10) V zdujme predchddzania zbyto¢nému administrativnemu zataZeniu strdin dohod o zdielani tdajov, ktoré boli
v platnosti ku diiu nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia, tieto strany dohdd by mali mat moznost zbavit sa
povinnosti na zahrnutie mechanizmu ndhrad, ak s tym suhlasia v3etky strany prislusnej dohody. V pripade
takychto dohod by sa potencidlnym registrujiicim, ktorf sa chct pripojit k existujiicej dohode, malo umoznit, aby
poziadali o zahrnutie mechanizmu nahrad.

(11) 'V zdujme zabezpecenia prdvnej istoty je potrebné objasnif, Ze v stlade s ¢ldnkom 50 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 1907/2006 ndklady spojené s rozhodnutim v rdmci hodnotenia ldtok sa moézu uplatnit aj voci registrujiicim,
ktori uz ukoncili svoju ¢innost podla ¢ldnku 50 ods. 2 alebo 3 uvedeného nariadenia.

(12) Zésada ,jedna latka, jedna registrdcia“, z ktorej vychddzaji hlavy II a III nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, by sa mala
posilnit zdoraznenim dlohy agentdry pri zabezpelovani toho, aby vsetky predloZenia informdcii tykajice sa tej
istej latky boli sticastou tej istej registracie podla uvedeného nariadenia.

(13) Ak sa na ucely registracie vykondvanej stranou dohody podla nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 nepozaduju testy na
stavovcoch, je potrebné objasnit, Ze tdto strana dohody nie je povinnd zdielat tdaje s ostatnymi registrujicimi
rovnakej latky a moZe sa rozhodndf, Ze informdacie uvedené v ¢ldnku 10 pism. a) predlozi oddelene v silade
s ¢lankom 11 ods. 3 alebo ¢lankom 19 ods. 2 uvedeného nariadenia.

(14) S ciefom zabezpecit silad so zdsadou ,jedna ldtka, jedna registracia“ by agenttra mala zabezpecit, aby sticastou
existujiiceho postupu predkladania Ziadosti o registraciu aj v pripade uvedenej latky eSte vZdy zostdvala moznost
tplne oddeleného predloZenia informécii uvedenych v ¢lanku 10 pism. a) odovodneného podla ¢lanku 11 ods. 3
alebo ¢lanku 19 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

(15) S cielom podporit vyvoj a pouzitie alternativnych metéd posudzovania nebezpecenstva litok a minimalizovat
testovanie na zvieratich toto nariadenie podporuje spolo¢né vyuzivanie relevantnych $tadii (na zvieratich aj
inych) zameranych na latky, ktoré sa Struktiirou podobaji registrovanej litke (zoskupovanie alebo krizové
porovnévanie).

(16) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v silade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢lanku 133
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Predmet

Tymto nariadenim sa stanovuji osobitné dlohy a povinnosti pre strany dohod, pri ktorych sa podla nariadenia (ES)
¢. 1907/2006 vyzaduje zdielanie informdcif a stvisiacich ndkladov.



6.1.2016 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 3/43

Cldnok 2
Transparentnost

1.V pripade, ak st viaceri registrujici rovnakej latky alebo tcastnici fora na vymenu informdcii o litkach (SIEF)
povinni zdielat informécie v silade so svojimi povinnostami podla nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, musia vynaloZzit
maximdlne Usilie na to, aby dospeli k dohode o zdielan{ informdcii. Tdto dohoda o zdielani ddajov tykajiica sa vylu¢ne
o0sob alebo subjektov, na ktoré sa vztahuje uvedené nariadenie, musi byt jasnd a zrozumitelnd pre vietky strany dohody
a musi obsahovat tieto oddiely:

a) podrobny rozpis Gdajov, ktoré sa maju zdielat, vratane nakladov na kazda tdajovii polozku, opisu podla poziadaviek
na informdcie v nariadeni (ES) ¢. 1907/2006 zodpovedajiiceho jednotlivym ndkladom a odovodnenia toho, ako
tdaje, ktoré sa majui zdielat, splfaji poziadavky na informacie;

b) podrobny rozpis a odovodnenie akychkolvek ndkladov na vytvorenie a spravu dohody o zdielani tidajov a spolo¢né
predkladanie informdcif registrujiicimi rovnakej litky podla nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (dalej len ,administrativne
naklady®) uplatnite[né na uvedenti dohodu o zdielani tidajov;

¢) model delby ndkladov, ktory zahffia mechanizmus nahrad.

2. Ak uz ku ditu nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia existuje dohoda o zdielani tidajov, strany tejto dohody sa
mozu na zdklade jednomyselného stihlasu zbavit povinnosti podrobne rozpisat tidaje opisané v odseku 1 pism. a) a b).

Potencidlny registrujici ldtky, v pripade ktorej uz bola dosiahnutd dohoda o zdielani Gdajov medzi predchddzajiicimi
registrujicimi, ktory Ziada o zdielanie $tddie alebo série 3tadii v sulade s ¢linkami 27 a 30 nariadenia (ES)
¢. 1907/2006, nie je viazany existujiicim oslobodenim, pokial neposkytne predchddzajiicim registrujicim podpisany
sthlas s tymto oslobodenim, a méd prdvo pozadovat podrobny rozpis uvedeny v odseku 1 pism. a) a b).

Ak poda takiito Ziadost, predchddzajici registrujici musia:

a) podrobne rozpisat vetky relevantné naklady vynaloZené po datume nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia, ako sa
uvadza v odseku 1 pism. a) a b);

b) poskytnit dokaz o ndkladoch na vetky stidie dokoncené pred ditumom nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia,
ktory sa pozaduje v stlade s ¢linkom 30 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006;

¢) vynalozit maximdlne usilie na poskytnutie podrobného rozpisu vietkych ostatnych relevantnych ndkladov vratane ad-
ministrativnych ndkladov a ndkladov na vypracovanie $tidif neuvedenych v pismene b), ktoré vznikli pred ddtumom
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia, ako sa uvddza v odseku 1 pism. a) a b).

Podrobny rozpis nédkladov sa musi potencidlnemu registrujiicemu poskytnut bez zbyto¢ného odkladu.

3. Ak registrujici rovnakej ldtky zdielali informdcie a spolo¢ne ich predlozili v silade s nariadenim (ES)
¢. 1907/2006, musia kazdoro¢ne zdokumentovat vietky dalsie ndklady vynalozené v stvislosti s realizdciou ich dohody
o zdielan{ tdajov.

Ro¢nd dokumentdcia obsahuje oddiely uvedené v odseku 1 a na tcely mechanizmu néhrad aj zdznam o vietkych
nahradach prijatych od novych registrujicich.

Ak neexistuje podrobnd dokumenticia vynalozenych ndkladov alebo nahrad prijatych pred nadobudnutim d¢innosti
tohto nariadenia, strany dohody vynaloZia maximdlne dsilie na zhromazdenie dokazov alebo na ¢o najlepsi odhad
tychto ndkladov a ndhrad za kazdy rok od zaciatku uplatiovania dohody.

Takdato ro¢nd dokumentdciu uchovédva registrujici minimédlne 12 rokov od posledného predlozZenia $tidie a musi ju na
ziadost ktorejkolvek strany prislusnej dohody o zdielani Gdajov bezplatne spristupnit v primeranom case a s plnym
zohladnenim poziadaviek stivisiacich s prislusnymi lehotami registrécie.
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Cldnok 3
Jedna ldtka, jedna registricia

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 11 ods. 3 a ¢ldnok 19 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, agentiira musi
zabezpecit, aby vsetci registrujici rovnakej ldtky boli sti¢astou tej istej registracie podla uvedeného nariadenia.

2. Ak agentara povoli potencidlnemu registrujicemu latky, ktord uZ bola zaregistrovand, odkaz na pozadované
informdcie v sdlade s ¢lankom 27 ods. 6 a ¢lankom 30 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, agentira musi zabezpecit,
aby akékolvek ndsledné predkladanie informdcii uvedenym potencidlnym registrujicim bolo stéastou existujiceho
spolo¢ného predlozZenia Ziadosti o registraciu danej latky.

3. Ak potencidlny registrujtci splnil svoje povinnosti podla ¢lanku 26 alebo 29 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 a zistil,
7e sa od neho na tcely jeho registricie nevyzaduje zdielanie testov na stavovcoch, moze sa rozhodniif pre uplatnenie
¢lanku 11 ods. 3 alebo ¢ldnku 19 ods. 2 s cielom predlozit oddelene vietky relevantné informdcie uvedené v ¢lanku 10
pism. a) alebo ich Cast.

V takychto pripadoch musi potencidlny registrujici informovat o svojom rozhodnuti vietkych predchddzajicich registru-
jucich danej latky. Takisto musi informovat agentdru, ktord zabezpeli, aby toto oddelené predlozenie v stlade
s ¢lankom 11 ods. 3 alebo ¢lankom 19 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 zostalo sticastou existujicej registricie
danej latky v siilade s odsekom 1.

Cldnok 4
Spravodlivost a nediskrimindcia

1. Podla ¢ldnku 27 ods. 3 a ¢ldnku 30 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 sa od kazdého registrujiiceho pozaduje
len to, aby sa podielal na ndkladoch na informdcie, ktoré je takyto registrujici povinny predlozit agentire, aby splnil
poziadavky na registriciu, ktoré sa ho tykaji podla uvedeného nariadenia. Tdto podmienka sa vztahuje aj na adminis-
trativne naklady.

2. Model delby nédkladov uvedeny v ¢ldnku 2 ods. 1 pism. ¢) sa uplatiiuje na vietkych registrujiicich danej litky
vratane moznosti, aby sa budiici registrujtici pripojili k dohode o zdielani tidajov neskor.

Model delby ndkladov zahfna pre vSetkych registrujiicich urcitej latky ustanovenia umoznujiice delbu akychkolvek
nakladov vyplyvajtcich z potencidlneho rozhodnutia v ramci hodnotenia latok.

Pri schvalovani konkrétneho modelu delby ndkladov sa musia zohladnit aj tieto faktory: odhadovany pocet
potencidlnych registrujiicich danej ldtky; a moznost budiicich dodato¢nych poziadaviek na informécie v savislosti
s danou ldtkou okrem tych, ktoré vyplyvaji z potencidlneho rozhodnutia v rdmci hodnotenia latok.

V pripade, ze model delby ndkladov zahffia mozZnost pokryt ndklady na budice dodato¢né poziadavky na informdcie
v suvislosti s danou ldtkou okrem tych, ktoré vyplyvaji z potencidlneho rozhodnutia v rdmci hodnotenia ltok, tito
moznost sa musi zdovodnit a v dohode o zdielani tidajov uviest oddelene od ostatnych nakladov.

Zhromazdovanie informdcii na Gcely urcenia rovnakosti latky by nemalo byt predmetom delby ndkladov medzi predchd-
dzajlcim registrujiicim a potencidlnym registrujicim.

3. Podla ¢lankov 27 a 30 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 ak sa ticastnici dohody o zdielani tdajov nemézu dohodniit
na takomto modeli delby ndkladov, kazdy dcastnik musi zaplatit zodpovedajici podiel nédkladov potrebnych na ich
ucast. Napriek tomu vsak dojde k thrade casti takychto ndkladov, ako keby bol dohodnuty mechanizmus néhrad podla
odseku 4 prvého pododseku.

4. Mechanizmus néhrad uvedeny v ¢ldnku 2 ods. 1 pism. c) sa predpokladd v kazdom modeli delby ndkladov a musi
zahfnat metédu pomerného prerozdelenia podielu nédkladov v prospech kazdého ucastnika, ak potencidlny registrujici
pristapi k uvedenej dohode v budicnosti.
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Mechanizmus ndhrad musi zohladnit aj tieto faktory: moZnost budicich dodato¢nych poziadaviek na registriciu
uvedenej latky okrem tych, ktoré vyplyvaji z potencidlneho rozhodnutia v rdmci hodnotenia latok; a ekonomick Zivota-
schopnost niektorych nahrad, pri ktorych st ndklady na ndhradu vyssie ako suma, ktord md byt uhradend.

5. Ak uZ ku diiu nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia existuje dohoda o zdielani dajov, strany tejto dohody
mozu na zdklade jednomyselného sithlasu ziskat oslobodenie od povinnosti uviest v modeli delby ndkladov
mechanizmus nahrad.

Potencidlny registrujici, ktory md v Umysle zdcastnif sa na existujicej dohode o zdielani ddajov, nie je viazany
existujicim oslobodenim, pokial neposkytne predchddzajicim registrujiicim podpisany stihlas s tymto oslobodenim,

a ma pravo dosiahnut zaradenie mechanizmu nédhrad do modelu delby ndkladov v stilade s tymto nariadenim.

6. Od kazdého registrujiceho, ktory ukoncil svoju ¢innost podla ¢ldnku 50 ods. 2 alebo 3 nariadenia (ES)
¢. 19072006, mozno eSte vidy pozadovaf, aby sa podielal na ndkladoch vyplyvajicich z rozhodnutia v rdmci
hodnotenia latok v silade s ¢linkom 50 ods. 4 uvedeného nariadenia.

Cldnok 5
Riesenie sporov

1. Pri rieSeni sporu tykajiceho sa zdielania idajov podla ¢lanku 27 ods. 5 a 30 ods. 3 nariadenia (ES) 1907/2006
agentdra musi zohladnit to, ako strany dohody dodrziavaji povinnosti stanovené v ¢lanku 2, 3 a 4 tohto nariadenia.

2. Toto nariadenie sa uplatiluje bez toho, aby bolo dotknuté celkové a Gplné uplatiiovanie prava Eurdpskej tnie
v oblasti hospodarskej sttaze.

Cldnok 6
Nadobudnutie t¢innosti

Toto nariadenie nadobuda tGcinnost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vSetkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 5. janudra 2016

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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