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FRAMKV ZAMDARREGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2016/EES/27/56
(ESB) 2016/9

fra 5. januar 2016

um sameiginlega framlagningu gagna og samnytingu gagna i samrzemi vio reglugero
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og
takmarkanir ad pvi er vardar efni (efnareglurnar (REACH)) (*)

FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 fra 18. desember 2006 um skraningu, mat,
leyfisveitingu og takmarkanir, ad pvi er vardar efni (efhareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evropu, um breytingu
a tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu & reglugero radsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerd framkvamdastjornarinnar
(EB) nr. 1488/94, sem og tilskipun radsins 76/769/EBE og tilskipunum framkvamdastjornarinnar 91/155/EBE,
93/67/EBE, 93/105/EB og 2000/21/EB ('), einkum 132. gr.,

og aod teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  AOQ pvi er vardar skraningu efna eru akvaedi i 1. og I11. balki reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 sem gera framleidendum
og innflytjendum skylt ad samnyta gdgn og leggja upplysingar sameiginlega fyrir Efnastofnunina.

2)  Reynslan sem yfirvold 68ludust i tengslum vid eindagana, sem settir eru fram i 23. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006,
fyrir skraningu efna i skraningarbid arid 2010 og 2013 dsamt peim upplysingum sem barust beint fra hagsmunaadilum
og gegnum malstofu um REACH-skraningu sem for fram i Brussel 10.—11. desember 2013 benda til pess ad akvadi
reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 um samnytingu gagna og sameiginlega framlagningu hafi ekki verid nytt til fulls og
a0 framkvamd peirra standist ekki veentingar. betta hefur komid sér einkar illa fyrir litil og medalstor fyrirteki.

3) Til ad kerfi fyrir samnytingu gagna, sem komid var & fot med reglugerd (EB) nr. 1907/2006, sé arangursrikt er
naudsynlegt ad studla ad godum stjornunarvenjum og sja til pess ad framkvaemd samkomulags um samnytingu
slikra gagna sé skilvirk. Pvi @tti ad setja reglur vardandi skilvirka framkvaemd peirrar reglugerdar ad pvi er vardar
samnytingu gagna.

4) Kostnadur i tengslum vid samnytingu gagna og sameiginlega framlagningu upplysinga, i samreemi vio 11. gr.
(1. mgr.), 19. gr. (1. mgr.), 27. gr. (3. mgr.) og 30. gr. (1. mgr.) reglugerdar (EB) nr. 1907/2006, @tti ad vera akvardadur
4 sanngjarnan og gagnsajan hatt og an mismununar.

5) Naudsynlegt er ad gera grein fyrir pvi ad i samremi vid 3. mgr. 27. gr. og 1. mgr. 30. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1907/2006 etti einungis ad deila badi stjornsyslukostnadi og kostnadi vegna upplysingakrafna pegar kostnadurinn
tengist upplysingunum sem adila er skylt ad leggja fram vegna skraningar samkvamt peirri reglugerd. Kostnadur i
tengslum vid upplysingakrofur neer yfir allan pann kostnad sem var naudsynlegur til ad framkvama fyrirliggjandi
rannsokn eda er naudsynlegur til ad framkvama nyja rannsokn, hvort sem pad er i tengslum vid gerd naudsynlegra
forskrifta, samningagerd vid rannsoknarstofu eda voktun & framkvaemd vidkomandi rannsoknar. Kostnadur vid ad
uppfylla upplysingakrofur i tengslum vid REACH, sem vardar ekki rannsoknir eda profanir, atti einnig ad falla par
undir.

6) Til a0 tryggja ad gdgn séu samnytt & gagnsajan og skilvirkan hatt @tti allt samkomulag um samnytingu gagna ad
pvi er vardar reglugerd (EB) nr. 1907/2006 ad vera uppbyggt pannig ad 6llum vidkomandi kostnadi sé lyst med
skyrum hatti og hann sé audgreinanlegur. Ef adilar ad samkomulagi um samnytingu gagna, sem liggur pegar fyrir
a gildistokudegi pessarar reglugerdar, eru sattir vid framkvaemd sliks samkomulags @tti hins vegar ad vera unnt ad
aflétta peirri skyldu ad sundurlida kostnad ef allir adilar eru sampykkir.

(*) Dbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 3, 6.1.2016, bls. 41. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 88/2016 fra 29. april 2016 um
breytingu a I1. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.
(1) Stjtid. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1.
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7) 1 pvi skyni ad ganga tr skugga um ad kostnadur vid samnytingu gagna sé réttlzetanlegur og skiptist 4 fullnagjandi
hatt milli adila ad samkomulagi um samnytingu gagna ettu adilarnir ad halda skrar a arsgrundvelli yfir kostnad sem
stofnad er til og poknanir sem berast. [ samraemi vid 3. mgr. 27. gr. og 1. mgr. 30. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006
ettu adilar ad fyrirliggjandi samkomulagi um samnytingu gagna ad leita allra leida til ad feera sonnur fyrir kostnadi
sem stofnad er til adur en pessi reglugerd 60last gildi.

8) Til ad tryggja samremi vid 3. mgr. 25. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 og til ad tryggja ad fyrir hendi séu
gdgn um kostnad vid hverja pa rannsokn sem getur fallid undir samkomulag um samnytingu gagna @tti ad geyma
fyrrgreindar skrar 4 arsgrundvelli i a.m.k. 12 ar eftir framlagningu rannsoknar innan ramma skraningar samkvamt
peirri reglugerd.

9)  Samkomulag um samnytingu gagna @tti ad innihalda likan fyrir skiptingu alls vidkomandi kostnadar. Gera atti
rad fyrir endurgreidslukerfi i hverju kostnadarskiptingarlikani til ad gera kleift ad adlaga hluta kostnadar sem hver
skraningaradili greidir pegar adrir skraningaradilar gerast adilar ad vidkomandi samkomulagi 4 sidari stigum.

10) 1 pvi skyni ad sja til pess ad ekki sé lagt 6naudsynlegt stjornsysludlag 4 adila ad samkomulagi um samnytingu
gagna, sem pegar eru fyrir hendi 4 gildistokudegi pessarar reglugerdar, @tti pessum adilum ad vera heimilt ad aflétta
skyldunni um ad koma a endurgreidslukerfi ef allir adilar ad samkomulaginu eru sampykkir. Ef um er ad rada slikt
samkomulag @tti hugsanlegum skraningaradilum, sem hyggjast gerast adilar a0 fyrirliggjandi samkomulagi, ad vera
heimilt a0 fara fram 4 ad endurgreidslukerfi s¢ komid 4.

11) 1 pagu réttarvissu atti ad gera grein fyrir pvi ad i samraemi vid 4. mgr. 50. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 getur
kostnadur i tengslum vid akvoroun um mat a efni einnig att vid um skraningaradila sem hafa pegar heett starfsemi
sinni skv. 2. eda 3. mgr. 50. gr. peirrar reglugerdar.

12) Renna @tti stodum undir meginregluna um ,.eitt efni, ein skraning“, sem liggur til grundvallar beitingu II. og
II1. balks reglugerdar (EB) nr. 1907/2006, med pvi ad leggja aherslu & hlutverk Efnastofnunarinnar i ad tryggja a0 611
framlagning upplysinga vardandi sama efnid sé hluti af somu skraningunni samkvamt peirri reglugerd.

13) Ef profana a hryggdyrum er ekki krafist ad pvi er vardar skraningu adila samkvamt reglugerd (EB) nr. 1907/2006
@tti ad gera grein fyrir pvi ad viokomandi adila er ekki skylt ad samnyta gégn med 60rum skraningaradilum fyrir
sama efnid og getur hann valid a0 leggja sérstaklega fram per upplysingar sem um getur i a-1id 10 gr. i samraemi vid
3. mgr. 11. gr. eda 2. mgr. 19. gr. i peirri reglugerd.

14) 1 pvi skyni ad tryggja samraemi vid meginregluna um ,.eitt efni, ein skraning® @tti Efnastofnunin ad sja til pess ad
sérframlagning upplysinganna sem um getur 1 a-1id 10. gr., sem er réttlett skv. 3. mgr. 11. gr. eda 2. mgr. 19. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1907/2006, s¢ enn hluti af fyrirliggjandi skraningu vidkomandi efnis.

15) 1 pvi skyni ad studla ad proun og notkun & stadgonguadferdum til ad meta heettu af voldum efna og halda profunum a
dyrum i lagmarki er i pessari reglugerd hvatt til samnytingar videigandi rannsokna (med og an profana a dyrum) sem
eru gerdar a efni sem er svipad ad byggingu og efnid sem verid er ad skra (alyktun ut fra efnaflokkum eda alyktun it
fra byggingarlega hlidsteedum efnum)

16) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru 1 samraemi vid alit nefndarinnar sem komid var 4 fot skv.
133. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr
Efni

[ pessari reglugerd er maelt fyrir um sérstakar skyldur og skuldbindingar adila ad samkomulagi par sem samnytingar
upplysinga asamt skiptingu tilheyrandi kostnadar er krafist samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1907/2006.
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2. gr
Gagnsai

1.  Ef morgum skraningaradilum fyrir sama efnid eda patttakendum 4 gagnaskiptatorgi fyrir efni er skylt ad samnyta
upplysingar 1 samremi vid skyldur peirra samkvamt reglugerd (EB) nr. 1907/2006 skulu peir leita allra rdda til ad na
samkomulagi um samnytingu peirra upplysinga. betta samkomulag um samnytingu gagna, sem tekur adeins til einstaklinga
eda stofnana sem falla undir pa reglugerd, skal vera skyrt og skiljanlegt 6llum adilum og skal fela i sér eftirfarandi atrioi:

a) sundurlidun peirra gagna sem 4 ad samnyta, p.m.t. kostnadur i tengslum vio hvert gagnaatrioi, lysing par sem tilgreindar
eru paer upplysingakrofur i reglugerd (EB) nr. 1907/2006 sem svara til sérhvers kostnadarlidar og rokstudningur
vardandi pad hvernig gdgnin, sem 4 ad samnyta, uppfylla upplysingakrofuna,

b) sundurlidun og rékstudningur vardandi kostnad vid gerd og stjornun samkomulagsins um samnytingu gagna og
sameiginlega framlagningu upplysinga milli skraningaradila fyrir sama efnid eins og krafist er i reglugerd (EB)
nr. 1907/2006 (hér a eftir nefndur ,,stjornsyslukostnadur) sem gildir um vidkomandi samkomulag um samnytingu

¢) kostnadarskiptingarlikan sem skal fela i sér endurgreidslukerfi.

2. Ef samkomulag um samnytingu gagna er pegar fyrir hendi & gildistdkudegi pessarar reglugerdar er adilum ad
samkomulaginu heimilt, med einrdbma sampykki, ad aflétta peirri skyldu ad sundurlida gdgnin eins og lyst er i a- og b-1id
1. mgr.

Hugsanlegur skraningaradili efnis, sem fyrri skraningaradilar hafa pegar komist ad samkomulagi um vardandi samnytingu
gagna, sem fer fram & ad rannsokn eda ro0 rannsokna sé samnytt i samraemi vid 27. og 30. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006,
skal ekki vera bundinn af fyrirliggjandi afléttingu nema hann leggi skriflegt sampykki sitt fyrir fyrri skraningaradila og skal
honum vera heimilt ad 6ska eftir sundurlidun eins og lyst er i a- og b-1id 1. mgr.

Ef slik beidni er 16g0 fram skulu fyrri skraningaradilar:

a) sundurlida allan vidkomandi kostnad sem stofnad er til eftir gildistokudag pessarar reglugerdar eins og lyst er i a- og
b-1id 1. mgr.,

b) leggja fram gdogn um kostnad vegna sérhverjar rannsoknar, sem hefur verid lokid vid fyrir gildistokudag pessarar
reglugerdar, sem 0skad er eftir i samreemi vid 1. mgr. 30. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006,

c) leita allra leida til ad leggja fram sundurlidun alls annars vidkomandi kostnadar, p.m.t. stjornsyslukostnadar og
kostnadar vegna rannsoknar sem fellur ekki undir b-1id, sem stofnad er til fyrir gildistokudag pessara reglugerdar eins
og lyst er i a- og b-1id 1. mgr.

Sundurlidun kostnadar skal 16gd fyrir hugsanlegan skraningaradila an otilhlydilegrar tafar.

3. Efskraningaradilar fyrir sama efnid hafa samnytt upplysingar og lagt paer sameiginlega fram i samrami viod reglugerd
(EB) nr. 1907/2006 skulu peir skjalfesta arlega allan frekari kostnad sem stofnad er til i tengslum vid framkvemd
samkomulags peirra um samnytingu gagna.

Arsgbgnin skulu taka til peirra atrida sem tiltekin eru i 1. mgr. og innihalda, ad pvi er vardar endurgreidslukerfid, skra yfir
poknanir sem borist hafa fra nyjum skraningaradilum.

Ef itarleg gdgn yfir kostnad, sem stofnad er til, eda poknanir, sem hafa borist fyrir gildistokudag pessarar reglugerdar, eru
ekki fyrir hendi skulu adilar ad samkomulagi leita allra leida til ad taka saman gogn yfir slikan kostnad og poknanir, eda
vinna eins nakvamt mat og unnt er, fyrir hvert ar fra pvi ad samkomulagid var gert.

Skraningaradilarnir skulu geyma slik arsgdgn i a.m.k. 12 ar eftir sidustu framlagningu rannsoknar og skulu pau gerd
adgengileg an endurgjalds ad beidni adila ad vidkomandi samkomulagi um samnytingu gagna innan heefilegs frests og med
fullu tilliti til peirra krafna sem tengjast gildandi eindogum fyrir skraningu.
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3. gr
Eitt efni, ein skraning

1. Med fyrirvara um 3. mgr. 11. gr. og 2. mgr. 19. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 skal Efnastofnunin sja til pess ad
allir skraningaradilar fyrir sama efnid séu hluti af sému skraningunni samkvaemt peirri reglugerd.

2.  Ef Efnastofnunin leyfir hugsanlegum skraningaradila fyrir efni, sem pegar hefur verid skrad, ad visa til umbedinna
upplysinga i samreemi vid 6. mgr. 27. gr. og 3. mgr. 30. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 skal Efnastofnunin sja til pess
a0 sidari framlagning hugsanlega skraningaradilans & upplysingum sé hluti af fyrirliggjandi sameiginlegri framlagningu
fyrir efnid.

3. Ef hugsanlegur skraningaradili hefur uppfyllt skyldur sinar skv. 26. eda 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 og
hefur gengid ur skugga um ad honum sé ekki skylt ad samnyta profanir & hryggdyrum ad pvi er vardar skraninguna getur
hann akvediod a0 skirskota til 11. gr. (3. mgr.) eda 19. gr. (2. mgr.) til ad leggja sérstaklega fram allar upplysingarnar eda
hluta af upplysingunum, sem malid vardar, i 10. gr. (a-1i0) peirrar reglugerdar.

f slikum tilvikum skal hugsanlegur skraningaradili upplysa alla fyrri skraningaradila fyrir efnid um akvordun sina. Hann
skal einnig upplysa Efnastofnunina sem skal sja til pess ad pessi sérframlagning, sem fer fram i samreemi vid 3. mgr. 11.
gr. eda 2. mgr. 19. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006, sé afram hluti af fyrirliggjandi skraningu fyrir pad efni i samrami
vid 1. mgr.

4. gr.
Sanngirni og bann vid mismunun

1.  Samkvemt 3. mgr. 27. gr. og 1. mgr. 30. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 skal skraningaradila efnis einungis gert
skylt ad taka patt i kostnadi sem fellur til vegna upplysinga sem krafist er ad slikur skraningaradili leggi fyrir Efnastofnunina
til ad uppfylla krofur vegna skraningar samkvaemt peirri reglugerd. betta skilyrdi 4 einnig vid um stjornsyslukostnad.

2. Kostnadarskiptingarlikanid, sem um getur i c-1id 1. mgr. 2. gr., gildir fyrir alla skraningaradila fyrir vidkomandi efni,
p.m.t. hugsanlega skraningaradila i framtidinni sem gerast adilar ad samkomulagi um samnytingu gagna a sidari stigum.

Kostnadarskiptingarlikanid skal na yfir akveedi um skiptingu kostnadar i tengslum vid hugsanlega dkvoroun um mat & efni
ad pvi er vardar alla skraningaradila fyrir tiltekio efni.

Einnig skal taka mid af eftirfarandi pattum pegar tiltekid kostnadarskiptingarlikan er sampykkt: fjolda hugsanlegra
skraningaradila sem aztlad er ad skrai vidkomandi efni og moguleikanum a vidbotarupplysingakréfum i framtidinni i
tengslum vid efnid, 60rum en peim sem eru tilkomnar vegna hugsanlegrar akvordunar um mat 4 efni.

Ef kostnadarskiptingarlikan felur i sér méguleikann a ad standa straum af kostnadi vegna vidbotarupplysingakrafna i
framtidinni i tengslum vid efniod, annarra en peirra sem eru tilkomnar vegna hugsanlegrar akvérdunar um mat & efni, skal
sa moguleiki rokstuddur og tilgreindur adskilio fra 6drum kostnadi i samkomulaginu um samnytingu gagna.

Samantekt upplysinga til ad stadfesta ad um sé ad reeda sama efnid @tti ekki ad falla undir kostnadarskiptingu milli fyrri
skraningaradila og hugsanlegra skraningaradila.

3. Samkvemt 27. og 30. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006, ef patttakendurnir i samkomulagi um samnytingu gagna
geta ekki sampykkt slikt kostnadarskiptingarlikan, skal hver patttakandi taka jafhad patt i kostnadinum sem krafist er fyrir
patttoku peirra. Endurgreidsla hluta af slikum greiddum kostnadi skal enn fara fram likt og endurgreidslukerfi hafi verid
sampykkt, sbr. p6 fyrstu undirgrein 4. mgr.

4. Gera skal rad fyrir endurgreidslukerfinu, sem um getur i c-1id 1. mgr. 2. gr., i hverju kostnadarskiptingarlikani og
skal pad fela i sér adferd sem tryggir hlutfallslega endurskiptingu milli patttakenda & peirra hluta greidds kostnadar ef
hugsanlegur skraningaradili gerist adili ad samkomulaginu i framtidinni.
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Endurgreidslukerfid skal einnig taka mid af eftirfarandi pattum: moguleikanum & vidboétarskraningarkrfum i framtidinni
i tengslum vid efnid, 60rum en peim sem eru tilkomnar vegna hugsanlegrar akvordunar um mat a efni, og efnahagslegum
framkvaemanleika tiltekinna endurgreidslna par sem kostnadur vid endurgreidslu er haerri en upphaedin sem a ad endurgreida.

5. Ef samkomulag um samnytingu gagna er pegar fyrir hendi & gildistokudegi pessarar reglugerdar er adilum ad
samkomulaginu heimilt, med einroma sampykki, ad aflétta peirri skyldu ad hafa endurgreidslukerfi i kostnadarskiptingar-
likani sinu.

Hugsanlegur skraningaradili, sem hyggst taka patt 1 fyrirliggjandi samkomulagi um samnytingu gagna, skal ekki vera
bundinn af fyrirliggjandi afléttingu nema hann leggi skriflegt sampykki sitt fyrir fyrri skraningaradila og skal honum vera
heimilt ad fa endurgreidslukerfi fellt inn i kostnadarskiptingarlikanid i samrami vid pessa reglugerd.

6.  Skraningaradila, sem hefur hett starfsemi sinni skv. 2. eda 3. mgr. 50. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006, getur afram
veri0 skylt ad taka patt i kostnadi vegna akvordunar um mat & efni i samraemi vid 4. mgr. 50. gr. peirrar reglugerdar.

5.gr
Lausn deilumala

1. Pbegar deilumal vegna samnytingar gagna eru leyst skv. 27. gr. (5. mgr.) og 30. gr. (3. mgr.) reglugerdar (EB)
nr. 1907/2006 skal Efnastofnunin taka til greina uppfyllingu adilanna & peim skuldbindingum sem settar eru fram i 2., 3.
og 4. gr. pessarar reglugerdar.

2. bessireglugerd hefur ekki ahrif & fullnadarbeitingu samkeppnislaga Sambandsins.
6. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 5. jantar 2016.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,

Jean-Claude JUNCKER

forseti.





