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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2016/9
ze dne 5. ledna 2016

o spolecném piedkliddni a sdileni tdajii v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) & 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovini a omezovani chemickych litek (REACH)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na naifzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovini a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné
smérnice 1999/45[ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21[ES ('), a zejména na clinek 132
uvedeného nafizent,

vzhledem k témto divodéim:

(1)  Hlavy II a III nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 obsahuji pro ucely registrace latek ustanoveni, kterd vyzaduji, aby
vyrobci a dovozci sdileli ddaje a spolecné predkladali informace agentufe.

(2)  ZkuSenosti, jez ziskaly pFislusné orgdny v souvislosti s lhiitami pro registraci v letech 2010 a 2013 stanovenymi
v ¢ldnku 23 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 pro zavedené latky, i informace ziskané od zicastnénych stran p¥imo ¢i
béhem workshopu REACH, ktery se konal v Bruselu ve dnech 10. a 11. prosince 2013, naznacuji, Ze ustanoveni
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 tykajici se sdilenf a spole¢ného predklddani tidajii nejsou vyuzivdna v plném rozsahu
a jejich provadéni nenaplriuje ocekdvani. Poskozeny jsou tim zejména malé a stiedni podniky.

3 Aby systém sdileni ddaj, zi{zeny nafizenim (ES) ¢ 1907/2006, fungoval efektivné, je tfeba podporovat
y Sy ] y g J podp
osvédéené postupy Fizeni a zajistit, aby dohody tykajici se sdileni téchto tidajii byly G¢inné provadény. Méla by
proto byt stanovena pravidla pro G¢inné provadéni uvedeného natizeni, pokud jde o sdileni adajt.

(4)  Naéklady souvisejici se sdilenim a spolecnym pfedkldddnim informaci v souladu s ¢l. 11 odst. 1, ¢l. 19 odst. 1,
¢l. 27 odst. 3 a ¢l. 30 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by mély byt stanovovany spravedlivym, prihlednym
a nediskrimina¢nim zptsobem.

(5)  Je tieba vyjasnit, Ze v souladu s ¢l. 27 odst. 3 a ¢l. 30 odst. 1 naf{zen{ (ES) ¢. 1907/2006 by se mély adminis-
trativni ndklady a ndklady spojené s pozadavky na informace sdilet, pouze pokud se vztahuji k informacim, které
je strana povinna piedlozZit pro Gcely registrace podle uvedeného nafizeni. Mezi ndklady spojené s pozadavky na
informace se fadi ndklady, jez bylo nutné vynalozit na vypracovani stavajici studie nebo je nutné vynalozZit na
vypracovani nové studie, at se tykd piipravy nezbytnych specifikaci, uzavieni smlouvy s laboratoff nebo sledovani
realizace studie. Mély by zde byt rovnéz zahrnuty ndklady na splnéni nékterého z pozadavkii na informace
vyplyvajicich z nafizeni o registraci, hodnoceni, povolovini a omezovani chemickych latek, které nezahrnuje
provadeéni studii se zkouskami.

(6)  Aby bylo zajisténo, Ze ddaje jsou sdileny transparentnim a G¢innym zptsobem, mély by byt vSechny dohody
o sdileni ddaji pro ucely nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 strukturoviny takovym zptsobem, aby vSechny piislusné
naklady byly jasné popsdny a byly identifikovatelné. Jsou-li vSak strany dohod o sdileni tdaji, které jiz existuji
k datu vstupu tohoto nafizeni v platnost, s fungovinim téchto dohod spokojeny, mélo by byt mozné, pokud
s tim vechny strany souhlasi, aby se zprostily povinnosti rozepisovat jednotlivé polozky nakladi.

() UF.vést.L 396, 30.12.2006,s. 1.
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(7)  Aby bylo zajisténo, ze ndklady na sdileni Gdajti jsou odivodnéné a jsou mezi strany dohody o sdileni ddaji
rozdéleny odpovidajicim zptsobem, mély by tyto strany uchovdvat ro¢ni zdznamy o vzniklych nakladech
a obdrZenych nahraddch. V souladu s ¢l. 27 odst. 3 a ¢l. 30 odst. 1 nafzeni (ES) ¢. 1907/2006 by strany
stdvajicich dohod o sdileni dajii mély vynaloZit veskeré dsili, aby ziskaly doklady o ndkladech vzniklych pfed
vstupem tohoto nafizeni v platnost.

(8)  V zdjmu zajisténi souladu s ¢l. 25 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 a toho, aby ndklady na studie, jez mohou
podléhat dohodé o sdileni idajii, byly zdokumentovdny, mély by se ro¢ni zdznamy uchovdvat nejméné po dobu
dvandcti let od predlozeni dané studie v rdmci registrace podle uvedeného nafizeni.

(9)  Dohoda o sdileni idaja by méla zahrnovat model sdileni vSech pfislusnych ndkladt. V kazdém modelu sdileni
ndkladd by mél byt stanoven mechanismus propldceni ndkladd, aby v piipadé, Ze se k dohodé pozdgji piipoji
dal3i Zadatelé o registraci, bylo mozné upravit podil nakladd, ktery jednotlivy zadatel o registraci zaplatil.

(10)  Aby se zamezilo zbyte¢né administrativni zatézi pro strany dohod o sdileni tidaji, které jiz existuji ke dni vstupu
tohoto nafizeni v platnost, mélo by byt témto strandm povoleno, pokud s tim vSechny strany souhlasi, zprostit se
povinnosti na zaclenéni mechanismu proplaceni do stdvajici dohody. V piipadé takovych dohod by potencidlni
zadatelé o registraci, kteif se hodlaji pfipojit ke stdvajici dohodé, méli mit moZnost pozadat, aby byl mechanismus
proplaceni do dohody zaclenén.

(11) V zdjmu poskytnuti pravni jistoty by mélo byt upfesnéno, Ze v souladu s ¢l. 50 odst. 4 nafizeni (ES)

¢. 1907/2006 se ndklady souvisejici s rozhodnutim o hodnoceni litky mohou vztahovat i na Zadatele
o registraci, ktef jiz ukon¢ili ¢innost podle ¢l. 50 odst. 2 nebo 3 uvedeného nafizeni.

(12) Zésada ,jedna latka, jedna registrace®, kterd je zdkladem hlavy II a IIl nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, by méla byt
posilena tim, Ze se zdtrazni tloha agentury pfi zaji§tovani toho, aby veskeré predloZené informace tykajici se
stejné latky byly soucdsti téZe registrace podle uvedeného nafizeni.

(13) Nejsou-li pro tcely registrace strany podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 vyzadovany zkousky na obratlovcich, mélo
by byt jasné stanoveno, Ze tato strana nemd povinnost sdilet data s ostatnimi Zadateli o registraci stejné latky
a muZe se v souladu s ¢l. 11 odst. 3 nebo ¢l. 19 odst. 2 uvedeného nafizeni rozhodnout pfedloZit informace
uvedené v ¢l. 10 pism. a) zvldst.

(14)  Aby byl zajistén soulad se zdsadou ,jedna ldtka, jedna registrace®, méla by agentura zajistit, aby informace
uvedené v ¢l. 10 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, jez byly z diivod popsanych v ¢l. 11 odst. 3 nebo ¢l. 19
odst. 2 uvedeného nafizeni piedloZeny zvlast, byly soucdsti stavajici registrace pro tuto ltku.

(15) S cilem podpofit rozvoj a pouzivani alternativnich metod pro ucely posuzovdni nebezpecnosti litek a minima-
lizovat zkousky na zvifatech toto nafizeni podporuje sdileni relevantnich studii (zahrnujicich zkousky na
zvifatech, ¢ nikoli), které jsou provadény pro latku strukturdlné podobnou ldtce, jejiz registrace probihd
(sdruzovani do skupin nebo analogicky p¥istup).

(16) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru ziizeného podle ¢lanku 133 nafizeni
(ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Predmét

Toto nafizeni stanovi zvldstni tkoly a povinnosti pro strany dohod v pfipadé, Ze se podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006
vyzaduje sdileni informaci a souvisejicich nakladd.
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Cldnek 2

Transparentnost

1. Pokud je nékolik Zadatelti o registraci stejné latky nebo nékolik tGcastnikii féra pro vyménu informaci o latce (SIEF)
povinno sdilet informace v souladu se svymi povinnostmi podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, vynalozi veskeré usili, aby
doséhli dohody o sdileni informaci. Dohoda o sdileni tdajti, kterd se tykd pouze osob nebo subjektt, na néz se vztahuje
uvedené nafizeni, mus{ byt jasnd a srozumitelnd v§em strandm a zahrnovat tyto prvky:

a) rozpis udaji, jez se maji sdilet, véetné ndkladt na kazdou polozku tdajd, popis udavajici pozadavky na informace
uvedené v nafizen{ (ES) ¢. 19072006, jimz dané ndklady odpovidaji, a vysvétleni jak tdaje, jeZ maji byt sdileny, dany
pozadavek na informace spliuji;

b) rozpis a zdivodnéni ndkladd na vytvofeni a spravu dohody o sdileni tidaji a na spravu spolecného predkladani
informaci pro jednotlivé Zadatele o registraci téZe latky podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (ddle jen ,administrativni
naklady”) vztahujicich se k dané dohodé o sdileni tdajs;

¢) model sdileni ndkladd, ktery zahrnuje mechanismus proplaceni.

2. Pokud ke dni vstupu tohoto nafizeni v platnost dohoda o sdileni tdajt jiz existuje, mohou se strany této dohody
na zékladé jednomysIného souhlasu zprostit své povinnosti specifikovat jednotlivé polozky tdaji podle odst. 1 pism. a)

ab).

Potencidlni zadatel o registraci ldtky, pro niz uz bylo dosazeno dohody o sdileni idaji pfedchozimi Zadateli o registraci,
ktery pozaduje provedeni studie nebo souboru studii, jez maji byt sdileny v souladu s ¢ldnky 27 a 30 nafizeni (ES)
¢. 1907/2006, neni vizdn stdvajicim zprosténim povinnosti, pokud pfedchozim Zadatelim o registraci nedodd svij
podepsany souhlas, a md pravo pozadovat rozpis polozek tidaji popsany v odst. 1 pism. a) a b).

Je-li takovd zadost podéna, pfedchozi Zadatelé o registraci musi:

a) rozepsat viechny polozky piislusnych naklad vzniklé po dni vstupu tohoto nafizeni v platnost tak, jak to stanovi
odst. 1 pism. a) a b);

b) prokdzat naklady veskerych studii, jeZ byly dokonleny pfed datem vstupu tohoto nafizeni v platnost a jez byly
vyzddany v souladu s ¢l. 30 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006;

) vyvinout veskeré usili, aby poskytli rozpis viech ostatnich piislusnych ndkladd, vetné administrativnich ndklada
a ndkladl na vypracovani studii, na néz se nevztahuje pismeno b), které vznikly pfed datem vstupu tohoto nafizeni
v platnost, jak to stanovi odst. 1 pism. a) a b).

Rozpis ndkladé musi byt poskytnut potencidlnimu zadateli o registraci bez zbyte¢ného prodleni.

3. Jestlize zadatelé o registraci stejné latky sdileli informace a predlozili je spoletné v souladu s nafizenim (ES)
¢. 1907/2006, kazdoro¢né zdokumentuji jakékoli dalsi naklady vzniklé v souvislosti s fungovanim své dohody o sdileni
udaja.

Ro¢ni dokumentace obsahuje prvky uvedené v odstavci 1 a zahrnuje pro tcely mechanismu proplaceni zdznam jakékoli
nahrady ziskané od novych Zadatelt: o registraci.

Chybéji-li podrobné doklady o vynalozenych vydajich nebo nédhradé obdrzené pted vstupem tohoto nafizeni v platnost,
strany dohody vyvinou veskeré tsili, aby shromazdily dikazy nebo ucinily co nejlepsi piiblizny odhad téchto ndklada
a nahrad za kazdy rok od poc¢itku dané dohody.

Tuto kazdoro¢ni dokumentaci uchovavaji zadatelé o registraci po dobu nejméné 12 let od posledniho ptedlozeni studie
a na zddost ji bezplatné zpfistupni kterékoli smluvni strané dohody o sdileni tdaji v pfiméfené hiité a plné pfi tom
zohledni poZzadavky souvisejici s pouzitelnymi lhiitami pro registraci.
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Cldnek 3
Jedna litka, jedna registrace

1. AniZ jsou dotceny ¢l. 11 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, agentura zajisti, aby vsichni Zadatelé
o registraci stejné latky byli soucdsti téZe registrace podle uvedeného nafizeni.

2. Pokud agentura potencidlnimu Zadateli o registraci latky, kterd jiz byla registrovdna, povoli, aby odkazoval na
pozadované informace v souladu s ¢l. 27 odst. 6 a ¢l. 30 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, agentura zajisti, aby
veskeré informace, jez potencidlni Zadatel o registraci ndsledné predlozi, byly soucdsti stavajictho spole¢ného predloZeni
informaci pro danou latku.

3. Pokud potencidlni Zadatel o registraci splnil své povinnosti podle ¢lankd 26 nebo 29 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006
a zjistil, Ze pro ucely své registrace nen{ povinen sdilet zkousky na obratlovcich, maze se rozhodnout, Ze se odvold na
¢l. 11 odst. 3 nebo ¢l. 19 odst. 2, aby mohl ptedlozit viechny relevantn{ informace podle ¢l. 10 pism. a) uvedeného
nafizeni nebo jejich ¢ast zvlast.

V takovych ptipadech informuje potencidlni Zadatel o registraci o svém rozhodnuti vSechny pfedchozi Zadatele
o registraci této latky. Ozndmi to rovnéZ agentufe a agentura zajisti, aby toto samostatné pfedloZeni informaci, u¢inéné
v souladu s ¢l. 11 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, ziistalo soucdsti stdvajici registrace pro tuto litku
v souladu s odstavcem 1.

Cldnek 4
Spravedlnost a nediskriminace

1. Podle ¢l. 27 odst. 3 a ¢l. 30 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se od Zadatele o registraci latky vyZzaduje, aby sdilel
ndklady pouze na ty informace, které je tento Zadatel povinen agentufe pfedlozit, aby vyhovél registratnim pozadavkiim
podle uvedeného nafizeni. Tato podminka plati i pro administrativni naklady.

2. Model sdileni ndkladt uvedeny v ¢l. 2 odst. 1 pism. c) se vztahuje na vSechny Zadatele o registraci dané latky,
véetné moznych budoucich Zadatell o registraci, ktef{ se k dohodé¢ o sdileni idaji pfipoji v pozdéjsi fazi.

Pro vSechny Zadatele o registraci urcité latky jsou v modelu sdileni ndkladi obsazena ustanoveni o sdileni veskerych
naklada vyplyvajicich z potencidlniho rozhodnuti o hodnoceni latky.

Pii vyjedndvini o konkrétnim modelu sdileni ndkladéi se vezmou v tdvahu ndsledujici faktory: odhadovany pocet
potencidlnich zadateld o registraci pro tuto litku a moznost, Ze v budoucnu budou pro tuto litku stanoveny dodatecné
pozadavky na informace, s vyjimkou téch, které by vyplynuly z mozného rozhodnuti o hodnoceni latky.

V ptipad¢, ze model sdileni nakladt zahrnuje moznost pokryti nékladti na budouci dodate¢né pozadavky na informace
pro danou latku, s vyjimkou téch, které by vyplynuly z mozného rozhodnuti o hodnoceni latky, musi byt tato moznost
odtivodnéna a v dohodé o sdileni tidajii uvedena oddélené od ostatnich nékladd.

Sdileni nakladi mezi pfedchozimi Zadateli o registraci a potencidlnimi Zadateli o registraci by se nemélo vztahovat na
sbér informaci pro tcely stanoveni stejnosti latky.

3. Vsouladu s ¢lanky 27 a 30 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, pokud tcastnik dohody o sdileni Gdaji nemtize s takovym
modelem sdileni naklad souhlasit, kazdy tcastnik uhradi rovny podil na ndkladech pozadovanych pro jejich acast.
K proplaceni ¢dsti téchto uhrazenych ndkladd dojde, jako kdyby byl dohodnut mechanismus propldceni podle odst. 4
prvniho pododstavce.

4. Mechanismus propldceni uvedeny v ¢l. 2 odst. 1 pism. ¢) je soucasti kazdého modelu sdileni ndkladii a obsahuje
metodu, jak se podil kazdého dcastnika na uhrazenych ndkladech pomérné prerozdéli v piipadé, Ze se v budoucnu
k dohodé pfipoji novy potencidlni Zadatel o registraci.
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V mechanismu propldceni se rovnéz zohledni ndsledujici faktory: moznost, Ze v budoucnu budou pro tuto litku
stanoveny dodate¢né registra¢ni pozadavky, s vyjimkou téch, které by vyplynuly z mozného rozhodnuti o hodnoceni
latky, a hospodadtskd Zivotaschopnost nékterych pfipadtl proplcent, jestlize naklady na propléceni jsou vyssi nez ¢dstka,
kterd mé byt proplacena.

5. Pokud ke dni vstupu tohoto nafizeni v platnost dohoda o sdileni tidajii jiz existuje, mohou se strany této dohody
na zékladé jednomyslného souhlasu zprostit své povinnosti zahrnout mechanismus proplaceni do svého modelu sdileni
ndkladd.

Potencidlni Zadatel o registraci, ktery se hodld ptipojit k existujici dohodé o sdileni idaji, neni vazdn stdvajicim
zpro§ténim povinnosti, pokud ptedchozim zadatelim o registraci nedodd sviij podepsany souhlas, a md privo

pozadovat, aby byl v souladu s timto nafizenim mechanismus propldceni do modelu sdileni naklada za¢lenén.

6. Od Zzadateld o registraci, kteff jiz ukoncili ¢innost podle ¢l. 50 odst. 2 nebo 3 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, se
i nadale mdze vyzadovat, aby se podileli na ndkladech plynoucich z rozhodnuti o hodnoceni litky v souladu s ¢l. 50
odst. 4 uvedeného nafizeni.

Cldnek 5
Reseni sporit

1. Pfi urovndvani sport ohledné sdileni Gdajti podle ¢l. 27 odst. 5 a ¢l. 30 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 vezme
agentura v tvahu, zda strany splnily povinnosti stanovené v ¢lancich 2, 3 a 4 tohoto nafizeni.

2. Timto nafizenim neni dotéeno bezvyhradné a Gplné uplatiiovani pravnich ptedpisi Evropské unie v oblasti
hospodaiské soutéze.

Cldnek 6
Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 5. ledna 2016.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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