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Gliederungs-Nr. [keine Angabe]

Art. 27 32006R1907 - Gemeinsame Nutzung vorhandener Daten im Fall
registrierter Stoffe

(1) Bei Stoffen, die gemaR Artikel 26 Absatz 3 vor weniger als zwolf Jahren registriert wurden, gilt fir den potenziellen Registranten
Folgendes:

a) Bei Informationen, die Wirbeltierversuche einschlieRen, ist er verpflichtet, und
b) bei Informationen, die keine Wirbeltierversuche einschlielen, ist es ihm freigestellt,

bei dem/den friheren Registranten die Informationen anzufordern, die er gemaR Artikel 10 Buchstabe a Ziffern vi und vii fir seine
Registrierung bendtigt.

(2) Wurden Informationen nach Absatz 1 angefordert, so bemuihen sich der potenzielle Registrant und der friihere Registrant/die
friheren Registranten nach Absatz 1 nach Kraften um eine Vereinbarung Uber die gemeinsame Nutzung der von dem/den
potenziellen Registranten gemafl Artikel 10 Buchstabe a Ziffern vi und vii angeforderten Informationen. An die Stelle einer
derartigen Vereinbarung kann die Vorlage der Angelegenheit bei einer Schiedsinstanz und die Annahme des Schiedsspruchs
treten.

(3) Der frihere Registrant und der potenzielle Registrant/die potenziellen Registranten bemuihen sich nach Kraften darum, zu
gewahrleisten, dass die Kosten fiur die gemeinsame Nutzung der Informationen in gerechter, transparenter und nicht-

diskriminierender Weise festgelegt werden. Dies kann durch — auf den genannten Grundsatzen beruhende — Leitlinien fir die
Kostenteilung erleichtert werden, die von der Agentur nach Artikel 77 Absatz 2 Buchstabe g festgelegt werden. Kostenteilung wird
den Registranten nur fiir die Informationen auferlegt, die sie zur Erfiillung der Registrierungsanforderungen bendétigen.

(4) Mit der Vereinbarung tber die gemeinsame Nutzung der Informationen stellt der friihere Registrant dem neuen Registranten die
vereinbarte Information zur Verfligung und gibt ihm die Erlaubnis, auf den umfassenden Studienbericht des friilheren Registranten
Bezug zu nehmen.

(5) Kommt es nicht zu einer solchen Vereinbarung, so setzt der potenzielle Registrant/setzen die potenziellen Registranten die
Agentur und den/die friilheren Registranten frilhestens einen Monat, nachdem ihm/ihnen die Agentur den Namen und die Anschrift
des/der friheren Registranten mitgeteilt hat, davon in Kenntnis.

(6) Innerhalb eines Monats nach Eingang der Informationen nach Absatz 5 erteilt die Agentur dem potenziellen Registranten die

Erlaubnis, auf die von ihm in seinem Registrierungsdossier angeforderten Informationen Bezug zu nehmen, sofern der potenzielle

Registrant auf Ersuchen der Agentur belegt, dass er dem/den frilheren Registranten fir diese Informationen einen Teil der
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getragenen Kosten bezahlt hat. Der friihere Registrant hat/die friiheren Registranten haben gegen den potenziellen Registranten
einen Anspruch auf Ubernahme eines angemessenen Anteils der von ihm/ihnen getragenen Kosten. Die Berechnung des
angemessenen Anteils kann durch von der Agentur nach Artikel 77 Absatz 2 Buchstabe g anzunehmende Leitlinien erleichtert
werden. Sofern der friihere Registrant/die friiheren Registranten dem potenziellen Registranten den umfassenden Studienbericht
zur Verfligung stellt/stellen, hat/haben er/sie gegenlber dem potenziellen Registranten einen vor den nationalen Gerichten
durchsetzbaren Anspruch auf Ubernahme der ihm/ihnen entstandenen Kosten zu gleichen Teilen.

(7) Gegen Entscheidungen der Agentur nach Absatz 6 des vorliegenden Artikels kann Widerspruch nach den Artikeln 91, 92 und 93
eingelegt werden.

(8) Auf Verlangen des friiheren Registranten wird die fir den neuen Registranten geltende Wartezeit nach Artikel 21 Absatz 1 um
vier Monate verlangert.
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