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Esipuhe

Nadissa toimintaohjeissa kuvataan REACH-asetuksen mukaisen tietojen yhteiskaytén
mekanismeja. Asiakirja kuuluu toimintaohjeiden sarjaan, jonka tarkoituksena on auttaa
kaikkia asianosaisia valmistautumaan REACH-asetuksen mukaisten velvollisuuksien
tayttamiseen. Naissa asiakirjoissa annetaan tarkkoja ohjeita keskeisistd REACH-
prosesseista seka sellaisista tieteellisista ja/tai teknisistd menetelmista, joita teollisuuden
tai viranomaisten on REACH-asetuksen mukaan kaytettava.

Toimintaohjeet on laadittu ja kasitelty kaikkien asianosaisten kanssa: jasenvaltiot,
teollisuus ja kansalaisjarjestét. Euroopan kemikaalivirasto (ECHA) paivittaa naita
toimintaohjeita Consultation procedure on guidance -asiakirjan
mukaisesti(http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb 63 2013 revision cons
ultation procedure guidance en.pdf. Toimintaohjeet ovat saatavilla  Euroopan
kemikaaliviraston verkkosivustolla (http://echa.europa.eu/gquidance-
documents/quidance-on-reach). Sivustolla julkaistaan lisdaa toimintaohjeita sitda mukaa
kuin niita saadaan valmiiksi tai paivitetaan.

Tama asiakirja liittyy 18. joulukuuta 2006 annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston
REACH-asetukseen (EY) N:o 1907/20061.

! Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 paivana joulukuuta 2006,
kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission
direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta.
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ASIAKIRJAN VERSIOHISTORIA

‘ Huomautus

Ajankohta

Versio 1

Versio 2

Ensimmainen versio

Toimintaohjeiden rakenteen ja sisallén  tarkistus
kokonaisuudessaan. Toimintaohjeet tarkistettiin
kokonaisuudessaan korjaamalla tai poistamalla tietojen
yhteiskayttdéprosessien varsinaiseen tdytantéénpanoon
sekd asianosaisten rooleihin ja velvollisuuksiin liittyvat
virheet ja epdjohdonmukaisuudet. Sisaltéa muokattiin
rajaamalla soveltamisala REACH-asetuksen III osastoon
seka lisaamalld kuvaus Kkiistojen selvitysprosesseista.
Rakennetta tarkistettiin parantamaan asiakirjan selvyytta
ja luettavuutta. Teknisiin kasikirjoihin tai muiden
toimintaohjeiden soveltamisalaan kuuluvat  tiedot
poistettiin ja niiden tilalle lisattiin linkki kyseisiin
asiakirjoihin.

Korjattuun versioon tehtiin seuraavat muutokset:
-Kohdan 1 tarkistus: vanhentuneita tietoja poistettu ja
muutettu, tekstin rakennetta muutettu paivitettyjen
toimintaohjeiden mukaiseksi. Alakohtien jarjestysta
muutettu. Lisdatty luettelo tietojen yhteiskayttoa
koskevista keskeisista periaatteista, jotka on maaritetty
tietojen yhteiskayttdéprosessien ensimmaisten
taytantéonpanovuosien aikana.

- Muutettu kohdan 2 saaddéksia koskevaa tekstid, jotta siina
otetaan tietojen yhteiskayttéa koskevat kiistat paremmin
huomioon.

-Laadittu kaksi paakohtaa (3 ja 4), joissa kasitellaan
tietojen  yhteiskayttéa vaiheittain rekisterditavien
aineiden osalta tietojenvaihtofoorumeissa seka tietojen
yhteiskaytt6a muiden kuin vaiheittain rekisterditavien
aineiden osalta tiedustelumenettelyn avulla.

-Alkuperadiset kohdat 3, 4 ja 5 on yhdistetty uudeksi
kohdaksi 3, jossa kasitellaan vaiheittain rekisterditavia
aineita koskevaa tietojen yhteiskayttoprosessia
kokonaisuudessaan esirekisterdinnista
tietojenvaihtofoorumeiden toimintaan. Lisatty uusi
alakohta, jossa kasitelladn uusien muiden rekisteréijien
liittymista olemassa olevaan tietojen yhteistoimitukseen.
Vanhentuneita tietoja on poistettu. Esirekisteréintia
koskevia tietoja on tarkistettu ja vahennetty, jotta
kohdassa voidaan kasitellda tarkemmin mydhaista
esirekisterdintia ja toimijoita, joilla on oikeus siihen.
Teknisia tietoja on poistettu ja korvattu viitteilla nykyisiin
kasikirjoihin. Aineen yksildimista ja samuutta koskevia
tietoja on vahennetty ja korvattu viitteilla niita koskeviin
toimintaohjeisiin. Alakohta, joka sisaltaa Iluettelon
esirekisterdidyista aineista ja niihin liittyvista toimista, on
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pdivitetty. Paarekistertijaa koskevia tietoja on paivitetty
ja myods niitdé on vadhennetty lisaamalla viitteet
rekisterdintia koskeviin toimintaohjeisiin. Asiakirjaan on
lisatty uusi alakohta, joka sisaltdaa tarkempia tietoja
tietojenvaihtofoorumia  koskevista sopimuksista ja
elementeista, joita niihin voidaan sisallyttaa.

Alakohta, jossa kasitellaan oikeutta viitata tietoihin ja
niiden laillista hallussapitoa, on paivitetty sen
mukauttamiseksi REACH- ja CLP-asetusten mukaisten
toimivaltaisten viranomaisten uusimpaan paatékseen ja
toimintamallien selkeyttéamiseksi.

-Uusi alakohta, jossa kasitelldan tietojen yhteiskayttéa
koskevia kiistoja 30 artiklan 2 kohdan ja 30 artiklan
3 kohdan  mukaisesti seka  kadytettdvissa olevia

oikeussuojakeinoja kemikaaliviraston paatdsten
muuttamiseksi, on laadittu ja lisatty uuteen kohtaan 3,
joka koskee tietojen yhteiskayttéa

tietojenvaihtofoorumeissa.

-Tiedustelumenettelyd koskeva kohta 4 on tarkistettu;
vanhentuneita tietoja on poistettu ja tekstida on muutettu
nykyisten kaytantéjen mukaiseksi. Kohtaan on lisatty
tietoa tiedustelussa toimitettavista tiedoista ja prosessin
mahdollisista tuloksista. Vaiheittaista tydnkulkua on
laajennettu ja sen kuvausta tarkennettu kattavan
tietopaketin tarjoamiseksi tiedustelumenettelyyn
osallistuville tahoille. Lisdtty uusi alakohta, jossa
kasitellddn wuusien muiden rekisterdijien liittymista
olemassa olevaan tietojen yhteistoimitukseen.

-Uusi alakohta, jossa kasitelldan tietojen yhteiskayttéa
koskevia kiistoja 27 artiklan 5 kohdan mukaisesti seka
kaytettavissa olevia oikeussuojakeinoja kemikaaliviraston
paatésten muuttamiseksi, on laadittu ja lisatty uuteen
kohtaan 4, joka koskee tietojen yhteiskdayttéa muiden
kuin vaiheittain rekisterditavien aineiden osalta.

-Tietojen yhteistoimitusta koskeva kohta on paivitetty
nykyisten kaytantdjen mukaiseksi. Paarekisterdijaa
koskevat tiedot on vyhdistetty kohtaan 3. Lisatty uusi
alakohta, jossa kasitellaan tietojen yhteiskayttda koskevia
velvollisuuksia rekisterdinnin jalkeen.

- Kustannusten jakamista koskevaa kohtaa on tarkistettu:
siita on korjattu toimituksellisia virheita ja sen kieliasua
on selvennetty. Merkittavia sisalléllisia muutoksia ei ole
tehty. On selvennetty, ettd kohdassa kasitellaan
tutkimuksiin liittyvien kustannusten jakamista, mutta

muita tietojenvaihtofoorumeiden toimiin liittyvia
kustannuksia on kasiteltéava kustannusten jakomallien
avulla.

-Yhteistyotapoja koskevaa kohtaa on tarkistettu; siita on

korjattu toimituksellisia virheitéd ja sen kieliasua on
selvennetty. Kohtaan on lisatty uusi esimerkki
vaihtoehtoisesta yhteistyttavasta.
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-Kilpailulainsaadantéa koskeva kohta on tarkistettu
muuttamalla viittaus Euroopan yhteison
perustamissopimukseen viittaukseksi Euroopan unionin
toiminnasta tehtyyn sopimukseen (SEUT-sopimus).

- Liite 1 poistettu, toimintaohjeiden asianmukaisiin kohtiin
lisatty paivitetyt taulukot.

- Liite 2 poistettu, toimintaohjeiden asianmukaisiin kohtiin
lisatty esimerkit. Vain vahaisia muutoksia ja korjauksia on
tehty.

- Liite 3 poistettu, varsinaiseen tekstiin lisdtty tietojen
vhteiskayttdéa koskevia tietoja. Viittaus jatkokayttajia
koskeviin toimintaohjeisiin lisatty tarvittaessa.

-Liite 5 poistettu, asianmukaiseen kohtaan lisatty
esimerkkeja kustannusten jakamisesta. Esimerkit 9
("Maarakertoimet”) ja 10 (“Uudet osapuolet”) on korvattu
uusilla esimerkeilla. Muihin esimerkkeihin on tehty vain
vahaisia muutoksia ja korjauksia.

- Liite 6 poistettu.

-Viittaukset Euroopan kemikaaliviraston julkaisemiin
tietojen toimittamista koskeviin oppaisiin, REACH-IT-
jarjestelmaa koskeviin teollisuuskayttajan oppaisiin seka
kaytanndén oppaisiin. Lisatty uusi liite, joka sisaltaa

luettelon kaikista toimintaohjeissa mainituista
asiakirjoista.
- Asiakirjaan on lisatty "Huomautus”-merkinnalla

varustettuja laatikoita, joiden tarkoituksena on kiinnittaa
lukijan huomio tarkeisiin seikkoihin ja muistuttaa, etta
niihin on kiinnitettava erityistéd huomiota.

- Toimituksellisia korjauksia

Versio 3.0 -Toimintaohjeiden tarkistus kokonaisuudessaan. Otetaan | Marraskuu
huomioon ja pannaan taytantéon tietojen toimittamista | 2016
yhteisesti ja tietojen yhteiskayttda koskevassa komission
taytantoonpanoasetuksessa (EU) 2016/9 vahvistetut
saannokset. Toimintaohjeiden useita keskeisia osa-alueita
on tarkistettu uuden asetuksen uusien selvennysten
mukaisesti  (etenkin kustannusten jakomekanismit,
tietojen yhteistoimitusta koskevat velvoitteet,
yhteisty6sopimukset ja riidat). Vanhentunutta tietoa on
poistettu ja viimeisimpia kokemuksia tietojen
yhteiskaytosta ja kustannusten jakamisesta lisatty.

- Korjattuun versioon tehtiin seuraavat muutokset:

-Kohta 1 tarkistettu parantamalla vaiheittain

rekisterditavien ja muiden kuin vaiheittain
rekisterditavien aineiden maaritelmaa ja selventamalla
kummankintyyppisten aineiden rekisterdijia koskevia
tietojen yhteiskayttovelvollisuuksia. Lisatty
taytantéonpanoasetuksen keskeisia periaatteita.
Selvennetty biosidivalmisteasetuksen mukaisesti luotujen
tietojen relevanssia.
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-Kohta 2 tarkistettu lisaamalla viittaus
taytantédnpanoasetukseen ja kuvaus sen artikloista.

-Tietojen yhteiskayttésaantéja vaiheittain rekisteréitavien

aineiden osalta kasitteleva kohta 3 tarkistettu poistamalla
tai muuttamalla vanhentuneita tietoja ja selittamalla
esirekisteréinnin nykyista sovellettavuutta. Lisatty aineen
tunnisteprofiilin kasite ja sen merkitys
tietojenvaihtofoorumin muodostamisen kannalta. Lisatty
keskeisia nakdkohtia, jotka on taytantédnpanoasetuksen
mukaisesti sisdllytettava tietojen yhteiskayttoa koskeviin
sopimuksiin. Siirretty tietojen yhteiskadyttétoimintaa
koskeva rasite paarekisterédijalta yleisesti muille
rekisterdijille. Selvennetty tarvetta sopia kustannusten
jakomekanismista, joka sisdltda korvausjarjestelyt.
Selvennetty tietoja, jotka on toimitettava uudelle
mahdolliselle  rekisterdijalle.  Vaihdettu 30 artiklan
3 kohdan mukaisia tietojen yhteiskdyttdéa koskevia riitoja
kasittelevat kohdat ja mukautettu ne nykyisiin
kaytantoéihin.

- Tarkistettu tiedustelua kasitteleva kohta 4 poistamalla tai
muuttamalla vanhentuneita tietoja ja selventamalla
edelleen 12 vuoden sdaanndén sovellettavuutta. Lisatty
muiden rekisterdijien sivua koskeva kasite. Lisatty aineen
tunnisteprofiilin kasite ja merkitys. Selvennetty, etta
tietojen yhteiskayttévelvollisuuksia sovelletaan yhteisesti
tiedustelun tekij6ihin ja esirekisterdijiin /
tietojenvaihtofoorumin jaseniin. Muutettu riitoja
kasittelevat kohdat nykyisten kaytantéjen mukaisiksi.

-Tarkistettu kustannusten jakamista kasittelevéa kohta 5
selittamalla taytdantdonpanoasetuksessa selvennettyja
vaatimuksia (etenkin tutkimuskustannusten ja
hallinnollisten kustannusten erittely ja erottaminen).
Lisatty selvennys hallinnollisista kustannuksista ja siita,
mita niihin voidaan sisallyttda. Korostettu tarvetta
tarkastella mahdollisia tulevia kustannuksia ja muiden
rekisterdijien vaihtelevaa lukumaaraa. Selvennetty
riskipreemion rajallista sovellettavuutta ja
perustelutarvetta. Selvennetty tietojen yhteiskayttéd,
joka liittyy interpolointiin ja aineen kategoriaan. Lisatty
uusi kohta ylemman tason tutkimuksista, jotka korvaavat
alemman tason tutkimukset. Selvennetty edelleen
rekisterdinnin jdlkeen vaadittavia wuusia tutkimuksia
kasittelevaa kohtaa jakamalla se kolmeen alakohtaan,
joissa kasitellaan testausehdotuksia
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen jalkeen, aineiden
arviointipaatoksia seka muita aineiston paivityksia.
Selvennetty, ettda uudelleenneuvotteluja koskevat
pyynnot olisi perusteltava hyvin. Tarkistettu esimerkkeja
kustannusten jakamisesta.

-Tarkistettu tietojen yhteistoimitusta kasitteleva kohta 6
korostamalla “yksi aine, yksi rekisterdinti” -periaatetta ja
sen sovellettavuutta yhteisesti seka tiedustelujen
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tekijoihin etta tietojenvaihtofoorumin jaseniin. Lisatty
uusi alakohta valituotteista ja mahdollisuudesta toimittaa
yhteistoimitukseen sisaltyvat tiedot erikseen. Lisatty
aineen tunnisteprofiilin kasite ja merkitys. Lisatty
tdytantdoonpanoasetuksessa sdadetty mahdollisuus
hyddyntaa oikeutta jattaytya pois tietojen
yhteistoimituksesta silloin, jos voidaan varmistaa, ettei
selkarankaisia koskevia  tietoja  tarvitse jakaa.
Selvennetty, ettd poisjattaytyvan rekisteréijan on
keskusteltava muiden rekisterdijien kanssa erikseen
toimitettavien tietojen merkityksestd. Lisatty uusi
alakohta yhteisesti toimitettujen tietojen saatavuuteen
liittyvista riidoista.

-Selvennetty edelleen kilpailusaantéja  kasittelevaa
kohtaa 7 lisaamalla viittaus SEUT-sopimuksen
102 artiklaan ja maaraavan aseman vaarinkayttéa
koskevaan kieltoon.

-Korostettu edelleen ja  kuvattu yhteistyotapoja
kasittelevassa kohdassa 8 yhteistydsopimusten ja -
tapojen mahdollisesti laajaa vaihtelevuutta.

- Paivitetty tietojenvaihtolomaketta kasitteleva liite 1.

-Lisatty uusi liite 3, jossa annetaan esimerkkeja
kustannusten erittelysta.
- Lisatty uusi liite 4, jossa luetellaan

biosidivalmisteasetuksen kannalta oleelliset kohdat.

-Pdivitetty vuokaavioita nykyisten kaytantéjen ja
pdivitetyn tekstin mukaisesti.

- Poistettu viittaus teollisuuskayttdjan oppaisiin ja tietojen
toimittamista koskeviin oppaisiin; lisatty viittaus REACH-
IT-jérjestelman ohjetekstiin sekd REACH- ja CLP-
asetusten mukaisten aineistojen laatimista koskeviin
oppaisiin.

- Toimituksellisia korjauksia

Versio 3.1 Oikaisu, jossa lisdtty kuvan 1 puuttuva alaviite seka | Tammikuu
korjattu kohdan 4.1 muotoilu ja kohdan 4.6 kirjoitusasu. | 2017

Versio 4.0 Ohjeiden tarkistaminen siten, ettd niissa otetaan | Joulukuu 2022
huomioon siirtymajarjestelman paattyminen 31.
toukokuuta 2018.

Sovellettavat REACH-asetuksen III osaston saannodkset
ovat nyt 25, 26 ja 27 artikla. Taytantéénpanoasetuksessa
2019/1692 vahvistetaan, ettéa REACH-asetuksen 26 ja 27
artiklaa sovelletaan 31. joulukuuta 2019 alkaen kaikkiin
aineisiin. Vanhentuneet tiedot eli viittaukset vaiheittain
rekisterditaviin aineisiin, esirekisterointiin ja
tietojenvaihtofoorumeihin on poistettu.

Tahan paivitykseen sisaltyvat
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Versio 4.1

- REACH-asetuksen 26 artiklan mukainen
tiedusteluprosessi ja siihen liittyvat tietojen yhteiskayttéa
koskevat velvoitteet ennen rekisterdinnin toimittamista;

-tietojen vyhteiskdyttd olemassa olevien rekisteroijien
kesken: aineiston tai aineen arvioinnin perusteella
tehtyjen paatoésten tuloksena tai jos tonnimaaraa
nostetaan;

-tietojen yhteiskaytto interpolointia varten;
- muiden oikeudellisten velvoitteiden selventaminen.

Toimintaohjeiden tavoitteena on antaa REACH-asetuksen
edellyttéamaa neuvontaa tietojen ja kustannusten
jakamisesta saman aineen useiden rekisteroijien kesken.
Se sisaltdaa kdytannon suosituksia, joiden avulla yritykset
voivat tayttaa tietojen yhteiskayttéa koskevat
velvoitteensa, ja selittdd niiden perustana olevat
periaatteet seka antaa esimerkkeja. Paivityksessd
poistetaan ohjeista myds riita-asioita koskevat osiot. Riita-
asioita koskevat menettelyt kuvataan kemikaaliviraston
verkkosivuston asiaankuuluvissa osissa.

Yli 12 vuotta aikaisemmin toimitettuja tietoja koskeva
virheen korjaus kohdassa 9.2.1

Joulukuu 2023
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tekniset mukauttamiset)

DU jatkokayttaja

ECHA Euroopan kemikaalivirasto

EINECS Euroopassa kaupallisessa kaytdssa olevien kemiallisten aineiden luettelo
ELINCS Euroopan ilmoitettujen kemiallisten aineiden luettelo

EPA Yhdysvaltojen ymparistonsuojeluvirasto

ETA Euroopan talousalue
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GLP hyva laboratoriokdaytanto

HPV suuri tuotantomaara

IUCLID yhdenmukaisten kemiallisten tietojen kansainvalinen tietokanta

IUPAC kansainvalinen teoreettisen ja sovelletun kemian liitto

LE oikeushenkild

LR paadrekisteréija

NEA kansallinen téaytantédnpanon valvonnasta vastaava viranomainen

OECD taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jarjest6

OR ainoa edustaja

REACH kemikaalien rekisterdintia, arviointia, lupamenettelyja ja rajoituksia

koskeva asetus
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RMM riskinhallintatoimi

RSS yksityiskohtainen tutkimustiivistelma
SDS kayttoturvallisuustiedote

SEUT sopimus Euroopan unionin toiminnasta
SIEF tietojenvaihtofoorumi

SIP aineen tunnistetietoprofiili

Huomautus: Kattava luettelo oleellisten termien maaritelmista on saatavilla ECHA-Term-
tietokannasta kemikaaliviraston verkkosivustolla (http://echa-term.echa.europa.eu/).
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1. JOHDANTO

1.1. Tietojen yhteiskdyttoad koskevien toimintaohjeiden
tavoite

Ndissa toimintaohjeissa pyritdan antamaan kaytannon ohjeita tietojen yhteiskaytosta
ja kustannusten jakamisesta REACH-asetuksen mukaisesti (eli kustannukset, jotka
liittyvat sekd i) tietoihin etta ii) tietojen yhteiskayttéda koskevan sopimuksen
laatimiseen ja hallinnointiin ja tietojen yhteistoimitukseen) saman aineen useiden
rekisterdijien valilla. Sen tavoitteena on myds helpottaa tietojen yhteiskayttéa
rakenteellisesti samankaltaisten aineiden rekisterdijien valilla, kun interpolointia
voidaan soveltaa.

Toimintaohjeet sisadltdvat kaytanndllisia suosituksia, joiden tarkoituksena on auttaa
yrityksia tayttamaan tietojen yhteiskayttda koskevat velvoitteet ja muut tapaukset,
joissa tietojen yhteiskdytt6a suositellaan. Lisdksi ohjeissa kuvataan yksityiskohtaisesti
seuraavat prosessit:

o tietojen yhteiskaytto ennen rekisterdintiasiakirjojen toimittamista:
tiedusteluprosessi ja tarvittavien tietojen maarittaminen;

o tietojen yhteiskdyttd saman aineen olemassa olevien rekisteroijien kesken, kun
tonnimaaraa on nostettu, uusia tutkimuksia koskevat saantelypyynnoét tai muut
asiakirja-aineistojen paivitykset;

o tietojen yhteiskayttd eri aineiden rekisterdijien kesken (interpolointi ja
kategoria).

Asiakirjassa on myds kustannusten jakomekanismeja, liikesalaisuuden suojaamista,
kilpailusaantdéja, tietoihin liittyvia tekijanoikeuksia ja muita immateriaalioikeuksia seka
yhteisty6tapoja ja konsortioita koskevia selityksia.

TIETOJEN YHTEISKAYTTO TILANTEET

4 A

m ERI AINEIDEN REKISTEROWIEN
ENNEN REKISTEROINTIA SAMAN AINEEN REKISTEROIJIEN VALILLA

VALILLA

. Tonmm aaran paivitys
. Saidntelya koskevat
pyynnot
. Muut aineiston
paivity kset

1.2. Yleiskuvaus

18. joulukuuta 2006 annetulla asetuksella (EY) N:o 1907/2006 perustetaan
jarjestelma kemikaalien rekisterdintia, arviointia, lupamenettelyja ja rajoituksia varten
(REACH) seka Euroopan kemikaalivirasto (ECHA).
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1.2.1. Rekisterointivelvollisuus

Yrityksilla, jotka valmistavat kemikaaleja EU:ssa2 tai tuovat niitd EU:hun vahintaan
yhden tonnin vuodessa, on ollut 1. kesdkuuta 2008 alkaen velvollisuus rekisterdida
aineet REACH-asetuksen mukaisesti. Rekisterdintivelvollisuus koskee myds sellaisia
yrityksia, jotka valmistavat tai maahantuovat esineita, jotka sisdltdvat vahintaan
yhden tonnin vuodessa sellaisia aineita, joiden on tarkoitus vapautua esineesta.
Rekisterdinti edellyttdd, ettd aineiden sisdisistd ominaisuuksista toimitetaan
merkitykselliset ja saatavilla olevat tiedot REACH-asetuksen asianmukaisissa liitteissa
olevien vaatimusten mukaisesti. Aineista, joita valmistetaan tai maahantuodaan
vahintaan 10 tonnia vuodessa, on toimitettava myo6s kemikaaliturvallisuusraportti (ks.
rekisterdintiohjeiden kohta 5.3 Kemikaaliturvallisuusraportti).

REACH-asetuksen myo6ta on otettu kayttéon tiettyja mekanismeja ja menettelyja,
joiden avulla yritykset voivat jakaa olemassa olevia tietoja ennen uusien testien
tekemista ja rekisterdintiaineiston toimittamista. Tama tehostaa
rekisterdintijarjestelmaa, pienentdad kustannuksia ja vdhentaa selkarankaisilla
elaimilla tehtavia testeja.

1.2.2. Vaiheittain rekisteroitavat ja muut kuin
vaiheittain rekisteroitavat aineet

REACH-asetuksen 3 artiklan 20 kohdassa vaiheittain rekisteréitavilla aineilla
tarkoitetaan aineita, jotka tayttavat vahintdaan yhden seuraavista perusteista:

(@) Aine sisaltyy Euroopassa kaupallisessa kaytossa olevien kemiallisten aineiden
luetteloon (EINECS-luetteloon).

(b) Ainetta on valmistettu yhteistssa vahintaan kerran vuosina 1993-2008, mutta
valmistaja tai maahantuoja ei ole saattanut sitd markkinoille, silla
edellytykselld, ettd valmistajalla tai maahantuojalla on tasta asiakirjatodisteet.

(c) Valmistaja tai maahantuoja on saattanut ainetta markkinoille yhteiséssa ennen
taman asetuksen voimaantuloa ja aine on katsottu ilmoitetuksi direktiivin
67/548/ETY 8 artiklan 1 kohdan ensimmaisen luetelmakohdan mukaisesti - 8
artiklan 1 kohta sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla 79/831/ETY -
mutta se ei taytd tassa asetuksessa sdadettya polymeerin maaritelmaa,
edellyttaen, ettd valmistajalla tai maahantuojalla on tasta asiakirjandyttoa,
mukaan lukien selvitys siita, ettd aine on saatettu jonkun valmistajan tai
maahantuojan toimesta markkinoille 18 padivan syyskuuta 1981 ja 31 paivan
lokakuuta 1993 valisena aikana mainitut paivat mukaan luettuina.

Naihin aineisiin sovellettiin REACH-asetuksen 23 artiklan mukaista kymmenen vuoden
siirtymajarjestelmad. Tallaiset aineet oli esirekisterditava tiettyyn maardaikaan
mennessa, ja taman perusteella rekisterdintiasiakirjojen toimittamiselle asetettiin eri
maaraajat.

Vaiheittain rekisteroéitévien aineiden osalta Idhtékohtana oli esirekisterdinti REACH-
asetuksen 28 artiklan mukaisesti. Esirekisterdinnin  jdlkeen mahdollisesta
rekisterdijasta tuli kyseisen aineen tietojenvaihtofoorumin (SIEF) osapuoli REACH-
asetuksen 29 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Tietojenvaihtofoorumien tarkoituksena oli
helpottaa samaa vaiheittain rekisterditévaa ainetta koskevien tietojen vaihtoa
valmistajien, maahantuojien, tiedon haltijoiden ja muiden sidosryhmien kesken, jotta

2 Termilla "EU” tarkoitetaan tdssé asiakirjassa valtioita, jotka kuuluvat Euroopan talousalueeseen (ETA).
N@ama maat ovat EU:n jasenvaltiot seka Islanti, Liechtenstein ja Norja.
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estetdan paallekkainen testaaminen eli aineen ominaisuuksia koskevat tutkimukset ja
valtetadn siten tutkimusten ja kustannusten paallekkdisyys. Aineen esirekisterdineet
yritykset olivat ndin ollen lain mukaan tietojenvaihtofoorumin jasenia.

Tietojen yhteiskayttévelvoitteiden osalta vaiheittain rekisteréitdvien aineiden osalta
noudatettiin REACH-asetuksen 30 artiklassa saadettya jarjestelmaa, kun ne oli
esirekisterdity. Tdssd saanndksessd asetetaan tietojenvaihtofoorumin osapuolten
valiset tietojen yhteiskayttdéa koskevat velvoitteet ja vastaava tietojen yhteiskdyttoa
koskevien riita-asioiden ratkaisumekanismi.

Valmistajat ja maahantuojat, jotka olivat esirekisterdineet vaiheittain rekisterditdvan
aineen hyvissa ajoin, hydtyivat pidennetyistd rekisteréintimaaraajoista, jotka
maaraytyivat riippuen aineen vaarallisten ominaisuuksien ja valmistetun tai
maahantuodun aineen maarien perusteella. Viimeinen maardaika paattyi 31.
toukokuuta 2018.

Kaikkia muita aineita pidettiin muina kuin vaiheittain rekisterditavina aineissa, ja niihin
sovellettiin REACH-asetuksen 26 ja 27 artiklaa.

1.2.3. Vaiheittaisen kayttoonoton jarjestelman ja
tietojenvaihtofoorumien paattyminen

REACH-asetuksen 23 artiklan mukaan vaiheittain rekisterditdavien aineiden viimeinen
rekisterdintimdardaika oli 31. toukokuuta 2018. Vastaavasti REACH-asetuksen 29
artiklan 3 kohdassa saddetadan, ettd tietojenvaihtofoorumit lakkaavat toimimasta 1.
kesakuuta 2018 alkaen.

Tama paivamaara tarkoitti asteittaisen kayttéénoton jarjestelman paattymistd, ja nain
ollen REACH-asetuksen 28-30 artiklaa ei enaa sovelleta tietojen yhteiskdyttédn niiden
neuvottelujen osalta, jotka on aloitettu kyseisen paivamaaran jalkeen. REACH-
asetuksen 26 ja 27 artiklaa sovelletaan 1. kesakuuta 2018 alkaen kaikkiin aineisiin.

Tietojen yhteiskaytdn osalta tdma tarkoittaa sitd, ettd REACH-asetuksen III osaston 2
luvun sdanndksia sovelletaan kaikkiin aineisiin. Ensimmainen vaatimus on
rekisterdintia edeltdava tiedusteluvelvollisuus. Tiedusteluprosessissa mahdollisten
rekisteroijien on tiedusteltava kemikaalivirastolta, onko samasta aineesta jo toimitettu
rekisterdinti REACH-asetuksen 26 artiklan mukaisesti. Ndin varmistetaan, ettd kaikki
asianosaiset vaihtavat tietoja. Tiedusteluvelvollisuus koskee myds tonnimaaran
nostoa REACH-asetuksen 12 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Néma periaatteet vahvistetaan tiettyjen rekisterdintia ja tietojen yhteiskayttoa
koskevien saanndsten soveltamisesta vaiheittain rekisterditavien aineiden lopullisen
rekisterdintimdaaraajan paatyttyd annetussa taytantdédonpanoasetuksessa (EU)
2019/16923, (jaljempana taytantodnpanoasetus 2019/1692). Tassa
taytantédnpanoasetuksessa selvennetaan maaraaikaa, jolloin vaiheittain
rekisteroitavia aineita koskevia tietojen yhteiskayttéa koskevia saanndksia ei pitdisi
enda soveltaa tai niita olisi sovellettava vain erityisolosuhteissa.

Tietojen yhteiskdyttovelvoitteiden osalta taytantéénpanoasetuksen 2019/1692 3
artiklassa selvennetadan myds, etta rekisterdijien on aineen rekisterdéinnin jalkeen
edelleen taytettdva tietojen yhteiskayttovelvoitteensa oikeudenmukaisella, avoimella
ja syrjimattdmalla tavalla. Toimet ja rekisteréinnin yhteydessa tuotetut tiedot pysyvat

3 Komission taytantédonpanoasetus (EU) 2019/1692, annettu 9 paivana lokakuuta 2019, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 tiettyjen rekisterdintid ja tietojen yhteiskayttéa
koskevien sadnndsten soveltamisesta vaiheittain rekisterditdvien aineiden lopullisen rekisterdintimaaraajan
paatyttyd, EUVL L 259, 10.10.2019, s. 12-14.
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tietojen yhteistoimituksen ja esimerkiksi aineen tai asiakirja-aineiston arvioinnin
jalkeen. Samassa saannodksessa todetaan, etta rekisterdijat voivat kayttaa
epavirallisia viestintdalustoja, jotka ovat samanlaisia kuin vaiheittaisen kayttédnoton
jarjestelmassa kaytetyt alustat, vaikka tietojenvaihtofoorumit eivat ole enaa
toiminnassa.

Vaiheittaisen kayttéonoton jarjestelman soveltamisalaan kuuluneita aineita koskevan
tiedusteluvelvollisuuden ja tietojen yhteiskdaytén osalta taytantédnpanoasetuksen
2019/1692 4 artiklassa selvennetaan, ettd REACH-asetuksen 30 artiklan soveltaminen
lakkasi poikkeustapaustenkin osalta 31. joulukuuta 2019 alkaen ja etta kyseisen
paivamaaran jalkeen esirekisterdinnit eivat enaa ole voimassa.

1.2.4. Tietojen yhteiskdyton keskeiset periaatteet

REACH-asetuksessa edellytetdan, etta olemassa olevien ja/tai mahdollisten
rekisterdijien on pyrittdvda kaikin tavoin paasemdaan sopimukseen tietojen
yhteiskdytdsta ja varmistettava, etta rekisterdintiin tarvittavien tietojen yhteiskayton
kustannukset maaritetaan tasapuolisella, avoimella ja syrjimattdmalla tavalla. Tietojen
toimittamisesta yhteisesti ja tietojen yhteiskaytosta annetussa
taytantéonpanoasetuksessa (EU) 2016/9* (jaljempana taytantdodnpanoasetus 2016/9)
vahvistetaan saannoét, joilla varmistetaan jo olemassa olevien tietojen yhteiskayttoa ja
yhteisesti toimittamista koskevien velvoitteiden tehokas taytantéénpano.

Velvollisuus pyrkia kaikin tavoin sopimukseen koskee kaikkia vaadittuja tietoja
rippumatta siitd, sisaltyykd niihin tietoja selkdrankaisilla tehtavista testeista, muita
tietoja tai tietojen yhteistoimitukseen liittymisen edellytyksia. Eldaimilla tehtaviin
testeihin on 25 artiklan mukaan turvauduttava ainoastaan viimeisena keinona.

Osapuolten on jaettava niiden tietojen kustannukset, jotka niiden on toimitettava. Jos
osapuolella on jo tietoja, joiden se katsoo patevan tiettyyn tutkittavaan ominaisuuteen,
kyseisen osapuolen ei pitdisi joutua pyytdmaan paasya jo toimitettuihin tietoihin eika
maksamaan niista. Tama koskee myds hallinnollisia kustannuksia.

Kaikkien osapuolten on taytettava tietojen yhteiskdyttéa koskevat velvollisuutensa
ajoissa. Mahdollisia rekisterdijia kannustetaan varaamaan kohtuullinen aika tietojen
yhteiskdyttétoimia varten ennen kuin ne tarvitsevat rekisterdinnin.

Koska tietojen yhteiskayttd tapahtuu REACH-IT-jarjestelman® ulkopuolella, yrityksia
kehotetaan tallentamaan kaikki viestinta toisen osapuolen kanssa huolellisesti, silla
tietojen yhteiskayttoon liittyvan riita-asian yhteydessa kemikaalivirasto tai kansalliset
toimivaltaiset viranomaiset voivat pyytda tiedot ndhtavdkseen taytantédnpanon
valvontaa varten.

Taytantédnpanoasetuksen 2016/9 mukaisesti rekisterdijien on  sailytettava
yksityiskohtaiset asiakirjat tietokustannuksista ja niita vastaavista tietojen
yhteiskdytdsta aiheutuvista hallinnollisista kustannuksista. Mikdli dokumentaatiota ei
ole, osapuolten on pyrittdva kaikin tavoin kokoamaan nayttd tai tekemaan paras

4 Komission asetus (EU) 2016/9 tietojen toimittamisesta yhteisesti ja tietojen yhteiskdytosta kemikaalien
rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista (REACH) annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaisesti, EUVL L 3, 6.1.2016, s. 41.

5 REACH-IT on keskustietojarjestelma, jolla tuetaan alan toimijoita, jdsenvaltioiden toimivaltaisia
viranomaisia seka Euroopan kemikaalivirastoa tietojen ja asiakirja-aineistojen turvallisessa toimittamisessa,
kasittelyssa ja hallinnassa. Nailld kolmella osapuolella on kaytossdan REACH-IT-jarjestelman
erityistoiminnot, joita ne voivat kayttda tayttaakseen REACH- ja CLP-asetusten mukaiset vaatimuksensa.
REACH-IT tarjoaa myds turvallisen viestintdkanavan ndiden kolmen osapuolen valilla, jotta ne voivat
koordinoida tietojen ja asiakirjojen kasittelya ja arviointia.
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arviointi kyseisista kustannuksista.

REACH-asetuksen mukaisesta tietojen yhteiskdytdostd peraisin olevilla maksuilla ja
tuloilla ei pitdisi tavoitella voittoa, ja niiden olisi katettava yksinomaan
rekisterdintiaineistojen valmisteluun ja yllapitamiseen tarvittavat varat.

1.2.5. Tietojen toimittaminen yhteisesti

Siitd, ettd useampi toimija rekister6i saman aineen, seuraa kaksi erillista
velvollisuutta. Ensimmadinen on tietojen yhteiskayttévelvollisuus. Toinen on se, etta
saman aineen rekisterdijien on jarjestdydyttdva toimittaakseen yhteisesti tiedot
aineesta REACH-asetuksen 11 artiklan 1 kohdan ja 19 artiklan 1 kohdan mukaisesti.
Tama tarkoittaa, etta jos rekisterodijat sopivat valmistavansa tai/ja tuovansa maahan
samaa ainetta, niiden olisi toimitettava yhteisesti aineen ominaisuuksia koskevat
tiedot, ja padrekisterdija toimittaa nama tiedot muiden rekisterdijien puolesta.
Poikkeukset tahan periaatteeseen on kuvattu REACH-asetuksen 11 artiklan 3
kohdassa ja 19 artiklan 2 kohdassa, ja poikkeuksille on oltava naiden sdaanndsten
mukaiset perusteet. Tallaisissa tapauksissa rekister6ijat voivat toimittaa erikseen
muita kuin paarekisterdijan toimittamia tietoja ja toimittaa oman asiakirja-aineistonsa
yhteistoimituksesta pois jattdytyneind. Kuitenkin myds téllaisissa tapauksissa kaikkien
saman aineen rekisterdijien on edelleen oltava osa samaa "tietojen yhteistoimitusta”
REACH-IT-jarjestelmdssa. Samaan tietojen yhteistoimitukseen kuuluminen REACH-
IT:ssa ei kuitenkaan tarkoita, etta rekisterdijat jakaisivat tietoja aineesta, vaan etta
ne vain katsovat valmistavansa tai tuovansa maahan samaa ainetta.

On huomattava, etta taytantéonpanoasetuksessa 2016/9 sitd, minka edella mainitaan
olevan osa samaa tietojen yhteistoimitusta, kutsutaan "osaksi kyseisen aineen
olemassa olevaa rekisterdintia”. Jotta nadissa toimintaohjeissa oleva terminologia olisi
yhdenmukainen REACH-IT:ssa ja ECHAn muissa asiakirjoissa kaytetyn terminologian
kanssa, naissa ohjeissa ilmauksella "tietojen toimittaminen yhteisesti” tarkoitetaan
kuulumista samaan rekisterdintiin. Tama on erotettava varsinaisesta tietojen
toimittamisesta yhteisesti tai viittauksista yhteisesti toimitettuihin tietoihin, joilla
tarkoitetaan sitd, etta padrekister6ija toimittaa tiedot muiden suostumuksensa
antaneiden rekisterdijien puolesta REACH-asetuksen 11 artiklan 1 kohdan ja 19
artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Kevennettyjen tietovaatimusten vuoksi ainoastaan valituotteina kaytettdvien aineiden
rekisterdijat saavat kaytanndn syistd muodostaa rinnakkaisen tietojen
yhteistoimituksen vain valituotteiden osalta. Rekisterdijia kannustetaan kuitenkin
muodostamaan aina tilanteen salliessa vain yksi tietojen yhteistoimitus ainetta kohti.
Lisdtietoja on rekisterdintia koskevien toimintaohjeiden kohdassa 4.3, Tietojen
yhteistoimitus.

1.3. Asiaa koskevat oikeussdaannot

Tassd osiossa esitellddn tietojen vyhteiskdayttéon talla hetkella sovellettavat
oikeussaannot. Kuten kohdassa 1.2.3 selostetaan, II osaston 3 luvun (eli REACH-
asetuksen 28-30 artiklan) sadanndksia ei enaa sovelleta.

1.3.1. Tietojen yhteiskdytto ja tarpeettomien testien
valttaminen

Tietojen yhteiskadyttéa ja tarpeettomien testien valttamista koskevat saannét ovat
REACH-asetuksen 25-27 artiklassa, 40 artiklan 3 kohdan e alakohdassa ja 53
artiklassa, ja niitd on tulkittava asetuksen johdanto-osan 33, 49 ja 50 kappaleen
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nakdkulmasta.

Kuten 25 artiklan 1 kohdassa on tdsmennetty, ndiden saantéjen tavoitteena on valttaa
selkarankaisilla eldimilla tehtavia testejd, joihin on ryhdyttdva vasta viimeisena
keinona, sekd rajoittaa muiden testien paallekkadisyyttd. Padsaantdisesti REACH-
asetuksessa edellytetdan  kohtuulliseen  korvaukseen  perustuvaa tietojen
yhteiskayttoa. Asetuksen 25 artiklan 3 kohdassa kuitenkin saadetaan, etta jokin
toinen valmistaja tai maahantuoja voi kayttda rekisterdintia varten korvauksetta
tutkimustiivistelmia tai yksityiskohtaisia tutkimustiivistelmia tutkimuksista, jotka on
toimitettu REACH-asetuksen mukaisen rekisterdinnin yhteydessa vahintdan 12 vuotta
aikaisemmin.

Asetuksen 25 artiklan 2 kohdassa maaritelldaan tietojen yhteiskayttdvelvollisuuden
soveltamisala luettelemalla sellaiset tiedot, joita voidaan jakaa. Tama velvollisuus
koskee teknisia tietoja seka aineiden sisdisia ominaisuuksia koskevia tietoja.
Mahdollisten rekisterdijien on kuitenkin noudatettava myds EU:n kilpailuoikeudellisia
saantdja (ks. nadiden toimintaohjeiden kohta 7). Sen vuoksi osapuolten on
pidattdydyttava jakamasta tietoja rekisterdijien liiketoiminnasta, erityisesti
tuotantokapasiteetista, tuotannon tai myynnin maadrasta, maahantuonnin maarasta tai
markkinaosuuksista. Taman tarkoituksena on estaa yhdenmukaistetut menettelytavat
tai sellaisten olosuhteiden luominen, jotka mahdollistavat maaraavan aseman
vaarinkayton.

Taytantdéonpanoasetus 2016/9 otettiin kayttdén, jotta voidaan vastata tarpeeseen
varmistaa REACH-asetuksen tietojen yhteiskdyttéa koskevien saanndsten
tdysimdaradinen taytantéénpano (ks. jaljempana oleva kohta 1.3.5).

Lisaksi otettiin kayttdéon taytantdédnpanoasetus 2019/1692 vaiheittaisen kayttédnoton
jarjestelman paattymisen johdosta ja sen selventamiseksi, ettd kaikkiin aineisiin nyt
sovellettavat tietojen yhteiskayttdéa koskevat saédnndkset ovat REACH-asetuksen 26 ja
27 artiklan saannoksia.

1.3.2. Tietojen yhteiskaytto ja tietojen yhteistoimitus

REACH-asetuksen johdanto-osan 33 kappaleessa todetaan, etta
"rekisterdintijdrjestelmén tehokkuuden lisGédmiseksi, kustannusten alentamiseksi ja
selkdrankaisilla tehtédvien testien vdhentdmiseksi olisi sdaddettdvd aineita koskevien
tietojen toimittamisesta yhteisesti seké tietojen yhteiskdytostd”.

Siita, etta eri toimijat rekisterdivat saman aineen, seuraa kaksi erillista velvollisuutta,
jotka ovat seuraavat:

a) REACH-asetuksen III osaston mukainen tietojen yhteiskaytté on tarpeen
tarpeettomien eldinkokeiden valttamiseksi ja mahdollistaa muiden
rekisterodijien kustannusten jakamisen ja niiden vahentamisen;

b) REACH-asetuksen 11 ja 19 artiklan mukainen tietojen yhteistoimitus on
olennaisen tarkedaa rekisterdintijarjestelman tehokkuuden ja kustannusten
vahentamisen takaamiseksi. Lisdtietoja on rekisterdintia = koskevien
toimintaohjeiden kohdassa 4.3, Tietojen yhteistoimitus.

1.3.3. Tiedustelu ja tietojen yhteiskaytto

REACH-asetuksen 26 ja 27 artiklassa otetaan kayttéon erityisia mekanismeja tietojen
jakamiseksi rekisteréijien kesken.

Tiedusteluprosessista saadetaan 26 artiklassa seuraavasti:
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26 artiklan 1 kohta - kemikaalivirastolle tehtava tiedustelu ja toimitettavat tiedot

26 artiklan 2 kohta - kemikaaliviraston lahettama ilmoitus aineista, joita ei ole
rekisterdity aiemmin

26 artiklan 3 kohta - kemikaaliviraston lahettdma ilmoitus, joka sisaltda aiempien
rekisterdijien ja mahdollisten rekisterdijien nimet ja yhteystiedot seka nykyiset
tietovaatimukset, jos aineet on rekisterdity vahemman kuin 12 vuotta aikaisemmin

26 artiklan 4 kohta - kemikaaliviraston lahettama ilmoitus, jos useat mahdolliset
rekisterdijat ovat tehneet tiedustelun samasta aineesta.

Tietojen yhteiskayttoprosessista saadetaan 27 artiklassa seuraavasti:
27 artiklan 1 kohta - mahdollinen rekisteréija pyytaa tietoja aiemmilta rekisteroijilta

27 artiklan 2 kohta - kummankin osapuolen on ryhdyttava kaikkiin toimiin paastdkseen
sopimukseen

27 artiklan 3 kohta - velvollisuus pyrkida kaikin keinoin jakamaan kustannukset
tasapuolisella, avoimella ja syrjimattomalla tavalla

27 artiklan 4 kohta - aiemman ja mahdollisen rekisteréijan vélinen viestinta tietojen
kayttamisestd, kun siita on paasty sopimukseen

27 artiklan 5 kohta - ilmoitus kemikaalivirastoon, jos sopimukseen ei paasta

27 artiklan 6 kohta - kemikaaliviraston padatds siitda, annetaanko mahdolliselle
rekisterdijalle lupa viitata aiemman rekisterdijan rekisterdintiaineistossaan toimittamiin
tietoihin

27 artiklan 7 kohta - mahdollinen muutoksenhaku kemikaaliviraston 27 artiklan
6 kohdan mukaiseen paatdkseen

27 artiklan 8 kohta - pidennetaan neljalla kuukaudella odotusaikaa aineen valmistuksen
tai tuonnin aloittamiseksi rekisterdinnin toimittamisen jalkeen edellisen rekisterdijan
pyynnosta.

Lisdksi REACH-asetuksen 12 artiklan 2 kohdassa sdddetaan, ettd jos tonnimaaraa
nostetaan, sovelletaan 26 artiklan 3 ja 4 kohdan saantéja, joita mukautetaan
tarvittaessa. Koska 26 artiklan 3 kohdassa viitataan 27 artiklaan, tiedusteluun
liittyvien saanndsten lisaksi sovelletaan tietojen yhteiskayttda koskevia saannoksia.

1.3.4. Tietojen yhteiskdytto asiakirja-aineistojen ja
aineen arviointipaatosten perusteella

Tietojen yhteiskayttdéa koskevasta velvollisuudesta rekisterdinnin asiakirja-aineiston
ja aineen arviointipdatosten perusteella saadetdan 53 artiklassa seuraavasti:

53 artiklan 1 kohta - rekisterdijien ja/tai jatkokayttdjien velvollisuus pyrkia kaikin
tavoin pddasemaan sopimukseen testin suorittavan osapuolen nimeamisesta;
kemikaaliviraston paatds, jos sopimukseen ei paastd; velvollisuus tehda ilmoitus
virastolle 90 paivan kuluessa;

53 artiklan 2 kohta - kustannusten jakaminen, kun testin suorittaa
rekisteréija/jatkokayttdja

53 artiklan 3 kohta - jéljenndksen toimittaminen taydellisestad tutkimusraportista testin
suorittaneen rekisteréijan/jatkokadyttdjan toimesta

53 artiklan 4 kohta - korvausvaateet.
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1.3.5. Tietojen yhteistoimittamista ja tietojen
vhteiskayttoa koskevien REACH-asetuksen
saannosten tehokas soveltaminen

Taytantéonpanoasetuksessa 2016/9 vahvistetaan erityisia tehtavia ja velvoitteita
sopimusten osapuolille, kun tietojen yhteiskayttéa vaaditaan REACH-asetuksen
mukaisesti. Kuten taytantédnpanoasetuksen 2016/9 johdanto-osan 2 ja
3 kappaleessa todetaan, jotta tietojen yhteiskdytdn jarjestelma toimisi tehokkaasti,
oli tarpeen edistaa asianmukaisia hallintakaytantéja ja vahvistaa tiettyja saantoja.

Taytantéonpanoasetuksessa korostetaan erityisesti tarvetta jakaa seka hallinnolliset
etta tietovaatimuksia koskevat kustannukset avoimella tavalla ja ainoastaan niiden
rekisterdijien kesken, joille kyseiset kustannukset ovat oleellisia. Lisaksi siina
selvennetaan pakolliset osat, joiden olisi sisallyttava jokaiseen sopimukseen.

Taytantéonpanoasetuksessa 2016/9 selvennetadan kemikaaliviraston roolia sen
varmistamisessa, etta “yksi aine, yksi rekisterdinti” -periaatetta sovelletaan
tehokkaasti ja ettd saman aineen kaikki rekisterdijat ovat osa samaa tietojen
yhteistoimitusta®.

Taytantéonpanoasetuksen 1 artiklassa vahvistetaan asetuksen kohde: asetuksessa
saadetaan sellaisten osapuolten tehtavista ja velvoitteista, joiden on jaettava tietoa
REACH-asetuksen nojalla.

Asetuksen 2 artiklassa vahvistetaan saannét, joilla varmistetaan avoimuus tietojen
yhteiskayttdprosesseissa:

e 2 artiklan 1 kohta - tietojen yhteiskayttoa koskeva sopimus ja siihen sisaltyvat
pakolliset osat

e 2 artiklan 2 kohta - voimassa olevia sopimuksia koskeva mahdollisuus luopua
velvollisuudesta eritelld tiedot ja uusien mahdollisten rekisterdijien oikeus
pyytaa erittelya

e 2 artiklan 3 kohta - velvollisuus dokumentoida kustannukset ja korvaukset
vuosittain seka sadilyttaa dokumentaatio vahintdan 12 vuoden ajan.

Taytantéonpanoasetuksen 3 artiklassa lujitetaan “yksi aine, yksi rekisterdinti” -
periaatetta:

e 3 artiklan 1 kohta - kemikaaliviraston rooli sen varmistamisessa, ettd saman
aineen kaikki rekisterdijat ovat osa samaa rekisterdintia

e 3 artiklan 2 kohta — kemikaaliviraston rooli sen varmistamisessa, etta sellaisten
rekisterdijien myédhemmin toimittamat tiedot, joille kemikaalivirasto on antanut
luvan viitata jo toimitettuihin tietoihin, sisaltyvat myds olemassa olevaan
tietojen yhteistoimitukseen

e 3 artiklan 3 kohta - rekistertija, jonka ei tarvitse jakaa jo toimitettuja
selkdrankaisilla tehtdvia testejd, voi toimittaa erikseen osan tai kaikki
yhteistoimitukseen sisaltyvista tiedoista; velvollisuus ilmoittaa mahdollisille
aiemmille rekisterdijille ja kemikaalivirastolle, jos osa tiedoista tai kaikki tiedot
toimitetaan erikseen.

Taytantéonpanoasetuksen 4 artiklassa vahvistetaan saannét oikeudenmukaisuuden ja

6 Kuten edellda kohdassa 1.2.5 selostettiin, taytdntéonpanoasetuksessa 2016/9 kaytetdéan saman
rekisteréinnin kasitetta.
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syrjimattémyyden varmistamiseksi:

e 4 artiklan 1 kohta - edellytystd, jonka mukaan kunkin rekisterdijan on jaettava
ainoastaan sen oman rekisteréinnin kannalta oleelliset kustannukset,
sovelletaan myo6s hallinnollisiin kustannuksiin

e 4 artiklan 2 kohta - kustannusten jakamista koskevan mallin soveltaminen
myo6s tuleviin rekisterijiin ja tarve ottaa huomioon mahdollisista aineen
arviointipaatdksista aiheutuvat kustannukset; tietojen yhteiskayttéa
koskevaan sopimukseen sisallytettavan kustannusten jakomallin
perustamisessa huomioon otettavat tekijat; sen selventédminen, ettd aineen
samuuden osoittamiseen ei tulisi soveltaa kustannusten jakamista aiempien ja
mahdollisten rekisteréijien valilla

e 4 artiklan 3 kohta - jos osapuolet eivat paase sopimukseen kustannusten
jakamista koskevasta mallista, kunkin osapuolen on maksettava yhtaldinen
osuus

e 4 artiklan 4 kohta - korvausjarjestely ja huomioon otettavat tekijat

e 4 artiklan 5 kohta - mahdollisuus luopua korvausjarjestelysta ja mahdollisten
rekisterdijien oikeus sisadllyttaa tallainen jarjestely kustannusten jakamista
koskevaan malliinsa

e 4 artiklan 6 kohta - aineen arviointipaatokseen liittyvat tietojen
yhteiskayttovelvollisuudet,  jotka koskevat  toimintansa lopettaneita
rekisteroijia.

Taytantéonpanoasetuksen 2016/9 5 artiklassa todetaan, ettd ratkaistessaan REACH-
asetuksen asianomaisissa artikloissa tarkoitettua riitaa tietojen yhteiskaytosta

kemikaaliviraston on otettava huomioon, noudattavatko osapuolet
taytantédnpanoasetuksen asianomaisten artiklojen saannoéksia.

1.4. Muut oikeudelliset velvoitteet

1.4.1. Kilpailusaannot

REACH-asetuksen saanndsten noudattamisen lisdksi mahdollisten rekisteréijien on
varmistettava, ettda ne noudattavat muita sovellettavia sdantdja ja asetuksia. Tama
koskee etenkin kilpailuséaantéja REACH-asetuksen johdanto-osan 48 kappaleessa ja
25 artiklan 2 kohdassa tasmennetyn mukaisesti. Ndissa kohdissa kasitelldan tiettyja
lilketoimintatietoja koskevia rajoituksia.

Johdanto-osan 48 kappaleessa tdsmennetaan, ettd “tdmdén asetuksen soveltaminen ei
saisi kuitenkaan rajoittaa yhteisén kilpailuséantdjen tdysimadraistd soveltamista”.

Asetuksen 25 artiklan 2 kohdassa puolestaan mainitaan, ettd “(...) Rekisteréijien on
pidattaydyttdva vaihtamasta tietoja liiketoiminnastaan, erityisesti
tuotantokapasiteetista, tuotannon tai myynnin maarastd, maahantuonnin madarasta tai
markkinaosuuksista.”

Kuten naiden toimintaohjeiden kohdassa 7 todetaan, REACH-asetuksen ja tietojen
vaihdon osalta oleellisimmat sdaanndkset ovat Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen (SEUT-sopimus) 101 ja 102 artikla, joissa kielletdan kilpailua rajoittavat
sopimukset ja menettelytavat ja kielletdan yrityksen maaraavan markkina-aseman
vaarinkayttd. Ks. tarkempia tietoja lakitekstistd, joka on saatavilla EUR-Lex-
verkkosivustolla osoitteessa http://eur-lex.europa.eu/homepage.html.
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1.4.2. Liikesalaisuudet

REACH-asetuksessa edellytetdan, ettd vyritykset jakavat tietoja testien
paallekkaisyyden valttamiseksi. Yritykset voivat katsoa naiden tietojen tai osan niista
olevan liikesalaisuuksia, jolloin niita pidetddan suojattavina. Sitd, minkd tietojen
katsotaan olevan liikesalaisuuksia, REACH-asetuksen erityissaannoksia ja tallaisten
tietojen suojelua eri tilanteissa kasitellaan jaljempana kohdassa 8.

1.4.3. Tekijanoikeus

REACH-asetuksen 10 artiklassa vaadittujen “laillisen hallussapidon” tai “luvan viitata”
voidaan katsoa johtuvan suoraan immateriaalioikeudesta’. REACH-asetuksen
johdanto-osan 52 kappaleessa todetaan, ettd laillisten oikeuksiensa takaamiseksi
tietojen haltijan olisi 12 vuoden ajanjakson aikana voitava vaatia korvausta
rekisterdijilta, jotka hyotyvat tiedoista.

Tekijanoikeuslainsdadanndn mukaan sellaisia asiatietoja ja muita tietoja, joita
kaytetdan tutkimustiivistelman laatimisessa, ei yleensa suojata tekijéanoikeuksin.
Tekijanoikeus kattaa vain muodon tai ilmaisutavan. Tietojen
yhteiskaytténeuvotteluissa kasiteltavat tutkimustiivistelmat voivat siten olla
tekijanoikeussuojan tai muiden immateriaalioikeuksien alaisia. Ks. jaljempana kohta
9.

1.5. Linkkeja muihin REACH-asetusta koskeviin
toimintaohjeisiin ja teknisiin asiakirjoihin
Mahdollisia ja aiempia rekisterdijia kehotetaan ottamaan huomioon myds muut
oleelliset toimintaohjeet, etenkin Rekisterdintiohjeet.

Mahdollisten rekisterdijien on perehdyttava huolellisesti eritoten REACH- ja CLP-
asetusten mukaista aineiden yksiléimistd ja nimedmistd koskeviin toimintaohjeisiin
aineidensa tunnistetietojen maarittamiseksi.

Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet sisaltavat
tarkempia tietoja aineiden sisdisia ominaisuuksia koskevien tietovaatimusten
tayttamisesta seka eri lahteistd ja julkisista tietokannoista peraisin olevien tietojen
hankkimisesta ja arvioinnista (myds interpoloinnin ja muiden eldinkokeettomien
menetelmien, in vitro -testimenetelmien ja ihmisia koskevien tietojen avulla).
Toimintaohjeissa kasitelldaan myds erityistekijoita, jotka vaikuttavat tietovaatimuksiin
ja testausstrategioihin. Mainitun asiakirjan osassa F on yksityiskohtaisia menetelmaa
koskevia ohjeita kemikaaliturvallisuusraportin laatimisesta.

Jatkokayttdjien velvollisuuksia kasitellaan Jatkokéyttéjien toimintaohjeissa.

Kaikki néama kemikaaliviraston toimintaohjeet ovat saatavilla kemikaaliviraston
verkkosivuston Tuki-osiossa osoitteessa http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

Huomautus: Lisdksi on julkaistu muita teknisempia asiakirjoja ja tukivélineita, joilla
autetaan mahdollisia rekisterdijia tayttamaan REACH-asetuksen mukaiset
velvoitteensa: kysymyksida ja vastauksia (jotka liittyvat esimerkiksi tiedusteluun,
tietojen yhteiskayttéén ja siihen liittyviin riitoihin; saatavilla osoitteessa

7 Bernin yleissopimus kirjallisten ja taiteellisten teosten suojaamisesta (1886), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna vuonna 1979.
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http://echa.europa.eu/support/gas-support/gas) seka oppaita (saatavilla osoitteessa
http://echa.europa.eu/manuals). Myds REACH-IT-jdrjestelman ohjeteksteista on apua
kayttajalle.

1.6. Linkki CLP-asetukseen ja sita koskeviin ohjeisiin

Asetus (EY) N:o 1272/2008 (CLP-asetus) ei sisalla tietojen yhteiskayttéa koskevia
saanndksia. Siitd huolimatta valmistajat, maahantuojat ja jatkokayttajat, joihin ei
sovelleta REACH-asetuksen mukaista rekisterdintia vaan vaaroja ja aineen luokitusta
koskevaa omaa ilmoitusta, voivat vapaaehtoisesti paattaa jakaa tietoja. Tata
selostetaan tarkemmin CLP-asetusta koskevissa alustavissa toimintaohjeissa, jotka
ovat saatavilla osoitteessa http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-
documents/guidance-on-clp

1.7. Linkki biosidivalmisteasetukseen ja sita koskeviin
ohjeisiin

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 (biosidivalmisteasetus) 63 artiklan 1 ja 4 kohdan

mukaan hakijoiden “on pyrittdvd kaikin tavoin pddsemé&édn sopimukseen [tietojen

omistajan kanssa] mahdollisen hakijan pyytémien testi- tai tutkimustulosten

yhteiskdytostd” ja "tietojen yhteiskdytéstd maksettava korvaus on maddritettdva

tasapuolisella, avoimella ja syrjiméattémaélla tavalla ottaen huomioon kemikaaliviraston
laatimat ohjeet”.

Osaa naista toimintaohjeista sovelletaan siten myds biosidivalmisteasetuksen
mukaiseen tietojen yhteiskayttéon. Liitteessa 4 esitetdan katsaus toimintaohjeiden
oleellisista kohdista, joita sovelletaan (kokonaan tai osittain) biosidivalmisteasetuksen
mukaiseen toimintaan. On pantava merkille, etta tdytantdodnpanoasetuksen 2016/9
saannoksia (jotka selitetdaéan kohdassa 1.3.5) ei sovelleta biosidivalmisteasetuksen
mukaiseen toimintaan.

Kemikaaliviraston verkkosivustolla on myds saatavilla erityinen sarja kaytannoén
toimintaohjeita, joissa kasitelladn biosidivalmisteasetuksen mukaista tietojen
yhteiskayttéa. Ohjeet ovat saatavilla osoitteessa http://echa.europa.eu/practical-
guides/bpr-practical-guides.

Biosidituotteiden markkinoille saattamisesta annetun direktiivin 98/8/EY (ei enaa
voimassa) tai asetuksen (EU) N:o 528/2012 nojalla toimitetut tiedot voivat olla
mahdollisten rekisterdijien kannalta kiinnostavia, vaikka biosidijarjestelman
mukaisten tietojen haltijoilla ei ole velvollisuutta jakaa tietojaan rekisterdintia varten
REACH-asetuksen mukaisessa nykyisessd tietojen yhteiskayttéjarjestelméassa.®
Lisatietoja tietojen jakamisesta sellaisten toimijoiden kanssa, jotka eivat ole saman
aineen rekisterdijia, on kohdassa 2.2.2.2.

8 Tallaiset yhteisot kuuluivat tietojenvaihtofoorumeihin vaiheittaisen kayttéonottojarjestelméan aikana, kuten
29 artiklan 1 kohdassa kuvataan REACH-asetuksen 15 artiklaan Vviitaten. Vaiheittaisen
kayttéonottojarjestelman paattymisen jalkeen sovellettava tietojen yhteiskayttdmekanismi kuvataan
REACH-asetuksen III osaston 2 luvussa (ks. 1.2.2 kohta edelld). Tietojen yhteiskayttdvelvoite koskee vain
aiempia ja mahdollisia rekisteréijia. Tietojen haltijat vapautetaan nyt tasta velvoitteesta kasvinsuojelu- ja
biosidituotteiden markkinoille saattamista koskevan lainsaddéanndn soveltamisen yhteydessd, kuten REACH-
asetuksen 16 artiklan 2 kohdassa todetaan.
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2. TIETOJEN YHTEISKAYTON PERIAATTEET

2.1. Toimijat

Tama kohta kasittelee toimijoita, joilla on tietojen yhteiskayttéa koskevia velvoitteita,
eli mahdollisia rekisteréijia ja aiempia rekisterdijia. Tassa kohdassa esitettyja
periaatteita sovelletaan myds olemassa olevien rekisterdijien valiseen tietojen
yhteiskayttoon, kuten 4 kohdassa esitetdgan.® Nama toimijat voivat aina nimittaa
edustajan (esimerkiksi konsultin tai konsortion) neuvottelemaan asioista puolestaan.
Jos he eivat halua paljastaa henkildllisyyttdan neuvotteluissa, he voivat nimittaa
ulkopuolisen edustajan jaljempana kohdassa 2.1.3 kuvatulla tavalla.

Lisaksi on muita tahoja, jotka voivat olla mukana tietojen yhteiskdyttéa koskevissa
keskusteluissa, vaikka niilla ei olekaan velvollisuutta jakaa tietoja. Mahdolliset
rekisterdijat voivat ottaa niihin yhteytta kdyttddkseen niiden hallussa olevia tietoja
rekisterdintiasiakirjoissaan. REACH-asetuksessa vahvistettuja tietojen
yhteiskayttomekanismeja ei kuitenkaan sovelleta eri aineista toimitettujen tietojen
jakamiseen (ks. Kohdat 2.2.2.2 ja 2.3 jaljempana). Tallaisia toimijoita ovat esimerkiksi
seuraavat:

e valmistajat ja maahantuojat, jotka valmistavat tai maahantuovat ainetta alle
yhden tonnin vuodessa

e aineen jatkokayttajat, joilla voi olla hallussaan tietoja

o toimijat, jotka ovat toimittaneet (tai pitédneet hallussaan) ainetta koskevia
tietoja kasvinsuojeluaineiden ja biosidituotteiden markkinoille saattamista
koskevan lainsaadannoén soveltamisen yhteydessa'®

e toimijat, joilla on hallussaan toista ainetta koskevia tietoja, joita voidaan
kayttaa aineen rekisterointiin interpoloinnin mukauttamisessat?

e toimialan tai teollisuuden jarjestét, alakohtaiset ryhmittymat ja jo
muodostetut konsortiot

o kansalaisjarjestot, tutkimuslaboratoriot, yliopistot, kansainvaliset tai
kansalliset virastot

e aineen valmistajat, jotka eivat aio rekisterdida ainetta REACH-asetuksen
mukaisesti, koska ne eivat valmista ainetta tai saata sité markkinoille
unionissa (esim. EU:n ulkopuolinen valmistaja, joka ei tuo aineita Euroopan
unioniin).

2.1.1. Mahdolliset rekisteroijat

Mahdolliset rekisterdijat ovat oikeushenkil6itd, jotka aikovat rekisterdida aineen. Niita
ovat esimerkiksi seuraavat:

e ne, jotka aikovat valmistaa tai maahantuoda ainetta yksindaan tai seoksissa
vahintaan yhden tonnin vuodessa, valituotteet mukaan luettuina

e ne, jotka aikovat valmistaa tai maahantuoda sellaisia aineita sisadltavia esineita,
joita on tarkoitus vapautua tavallisissa tai kohtuudella ennakoitavissa

° Viittaus "mahdolliseen rekister6ijaan” olisi nain ollen ymmarrettdva tassa valossa.
10 Ks. alaviite 8.
1| jsatietoja on kohdassa 2.3.
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kayttéolosuhteissa ja joita on naissa esineissa vahintaan yksi tonni vuodessa

e EU:n ulkopuolisen toimijan REACH-asetuksen 8 artiklan mukaisesti nimittamat
ainoat edustajat (OR), jotka aikovat vieda ainetta unioniin vahintaan yhden
tonnin vuodessa yksinaan, seoksissa tai esineissa.

2.1.2. Aiemmat rekisteroijat

"Aiemmat rekisterdijat” ovat niita, jotka ovat jo toimittaneet ainetta koskevat
taydelliset rekisterdintiasiakirjat. Tama koskee myds rekisterdijia, joilla on passiivinen
rekisterodinti, koska ne ovat lopettaneet valmistuksen REACH-asetuksen 50 artiklan 2
kohdan mukaisesti.

Aiemmat rekisterdijat ovat tai eivat ole tietojen haltijoita. Lisdksi tietojen
yhteiskayttéa varten neuvotteluja voidaan joskus kdyda sellaisten (pda-)rekisterdijien,
konsulttien, konsortioiden tai muiden sellaisten edustajien/neuvotteluosapuolten
kanssa, joilla on oikeuksia tietoihin tai jotka edustavat tietojen haltijoita.

2.1.2.1. Paarekisteroija

Aineen aiemmista rekisterdijista tietojen yhteistoimituksen paadrekister6ijé on usein
neuvottelujen aloittamisen tarkein yhteyspiste, koska niiden asiakirja-aineisto sisaltaa
tietovaatimusten mukaiset tiedot.

Paadrekisterdijan roolista sdaadetaan erityisesti REACH-asetuksen 11 artiklan 1
kohdassa “yksi aine, yksi rekisterdinti” -periaatteen noudattamiseksi tietojen
yhteistoimituksen avulla. Sen maaritelma on”yksi toisen (muiden) hyvédksyntidnséa
antavan (antavien) rekisteréijan (rekisteréijien) suostumuksella toimiva rekisterdija”.
Paarekisterdijan on ensin toimitettava tietyt tiedot kaikkien rekisterdijien puolesta
("yhteisesti toimitettu asiakirja-aineisto”), ennen kuin muut voivat toimittaa
jasenaineistonsa (eli kunkin yhteistoimituksen jasenen toimittamat yksittdiset tiedot).

REACH-asetuksessa ei ole sdantdéja siitd, miten paarekisterdija tulisi valita.
Paadrekisterdijan on toimittava muiden hyvadksyntdnsa antavien rekisterdijien
suostumuksella ja toimitettava (toisten rekisterdijien yhdessa valmistelema) yhteinen
asiakirja-aineisto. Kaikkien valmistajien, maahantuojien ja ainoiden edustajien, joita
tietty aine koskee (tonnimaarasta riippumatta), on osallistuttava keskusteluun ja
sovittava paarekisterdijasta ja yhteisesti toimitettavista tiedoista.

Paarekisterodijan rooli ei anna oikeuksia eika siihen sisadlly velvoitetta suorittaa kaikkia
tietojen yhteiskayttoon tai tietojen yhteistoimitukseen liittyvia tehtavia. Lisdtietoja on
rekisterdintid koskevien toimintaohjeiden kohdassa 4.3 Tietojen yhteistoimitus.

2.1.3. Ulkopuolinen edustaja

Kuka tahansa valmistaja tai maahantuoja voi nimittaa ulkopuolisen edustajan (TPR)
tiettyja tehtavia, esimerkiksi tietojen yhteiskayttéd, varten12. Nain toimitaan yleensa
silloin, kun yritys ei halua paljastaa olevansa kiinnostunut tietysta aineesta, koska se
voi antaa Kilpailijoille viitteitéa tuotannosta tai liikesalaisuuksista. Nimittamalla
ulkopuolisen edustajan yritys voi pitda nimensa salassa tietojen yhteiskdyttéa ja
tietojen yhteistoimitusta koskevien neuvottelujen aikana.

12 REACH-asetuksen 4 artiklassa tdsmennet&dén, ettd ulkopuolinen edustaja voidaan nimittdd "huolehtimaan
kaikista 11 artiklan, 19 artiklan, III osaston ja 53 artiklan mukaisista menettelyista, joihin liittyy muiden
valmistajien, maahantuojien tai tarvittaessa jatkokdyttajien kanssa kaytavia neuvotteluja”.
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Huomautus: Jos valmistaja tai maahantuoja katsoo, etta tietojen yhteiskayttéa varten
vaihdettavat tiedot ovat arkaluonteisia, voidaan nimittaa ulkopuolinen edustaja.

Kemikaalivirasto ei yleensa paljasta ulkopuolisen edustajan nimittdneen valmistajan
tai maahantuojan henkiléllisyytta muille valmistajille tai maahantuojille. Ulkopuolisen
edustajan nimittamista ei kuitenkaan pitdisi sekoittaa mahdollisuuteen pitaa
rekisterdijan nimi salassa (ks. REACH-asetuksen 10 artiklan a alakohdan xi alakohta).
Ulkopuolisen edustajan nimittdmista tietojen yhteiskayttda ja tietojen yhteistoimitusta
varten voidaan kuitenkin pitda seikkana, joka tukee pyyntda kasitelld rekisterdijan
nimea luottamuksellisesti.

Kun rekisterdija rekisterdintiasiakirjoja toimittaessaan suojaa henkildllisyytensa
nimittamalld ulkopuolisen edustajan, muille rekisterdijille nédkyy kyseisen edustajan
nimi. Vastuu REACH-asetuksen mukaisten velvollisuuksien noudattamisesta sailyy
kuitenkin ulkopuolisen edustajan nimittavalléd oikeushenkilélla. Rekisterdintiasiakirjat
toimittaa myds varsinainen rekisterdija eika ulkopuolinen edustaja.

Ulkopuolinen edustaja voi edustaa useita oikeushenkildita, mutta se ndkyy REACH-IT-
jarjestelmassa muille rekisteréijille erillisend rekisterdijand kunkin edustamansa eri
oikeushenkilén osalta. Ulkopuolista edustajaa ei myodskaan pitdisi sekoittaa ainoaan
edustajaan, joka noudattaa "kaikkia muita maahantuojille [REACH-]asetuksen nojalla
kuuluvia velvollisuuksia”.13

2.2. Tietojen yhteiskdyton ehdot

REACH-asetuksen johdanto-osan 33 kappaleessa saadetdan aineen tietojen
yhteiskaytostd, jotta voidaan vahentdda selkarankaisilla tehtavia testeja, lisata
rekisterdintijarjestelman tehokkuutta ja vahentaa kustannuksia.

Toimintaohjeiden tassa osassa kasitelladan lyhyesti REACH-asetuksessa saadettyja
edellytyksia tietojen yhteiskaytosta rekisterdijien valilla, jotta valtetdadn tarpeettomat
eldinkokeet ja muiden testien paallekkaisyys. Tietojen yhteiskdyttdprosessia ennen
rekisteréinnin toimittamista tarkennetaan nadiden toimintaohjeiden kohdassa 3.
Lisdtietoja tietojen yhteiskdytdsta olemassa olevien rekisterdijien kesken on naiden
toimintaohjeiden kohdassa 4.

Tassa kohdassa keskitytaan edellytyksiin, jotka onnistuneen tietojen yhteiskaytén on
taytettdva REACH-asetuksen sadnndsten valossa. Siina kasitellaan aineen samuuden,
yhteiskaytéssa olevien tietojen, sopimusten seka luokitus- ja merkintavelvoitteiden
maarittamista.

Huomautus: Vaikka aineen samuuden tarkastamista varten edellytetty tietojen
vaihtaminen ei yleensa aiheuta EU:n Kkilpailusaantéihin liittyvia huolenaiheita, voi
syntya kuitenkin tilanteita, joissa osapuolten on oltava erityisen varovaisia. Naita
selostetaan tarkemmin naiden toimintaohjeiden kohdassa 7.

Naiden tietojen vaihtaminen ei mydskaan yleensa paljasta liikesalaisuuksia. Yritykset
voivat kuitenkin haluta pitaa tiettyja tietoja itselldan, etenkin luottamuksellisia tietoja,
kuten taitotietoa tai arkaluonteisia tietoja. Jos tyydyttavddn ratkaisuun ei padsta,
mahdollinen rekister6ija voi jattaytya pois tietojen yhteistoimituksesta. Tarkempia

13 REACH-asetuksen 8 artiklan 2 kohta.




30 Tietojen yhteiskdyttoa koskevat toimintaohjeet
Versio 4.1 - joulukuu 2023

tietoja on naiden toimintaohjeiden kohdissa 2.2.3.2, 5.4.2 ja 8.

2.2.1. Aineen samuus

Sen maarittdminen, onko yhden tai useamman valmistajan tai maahantuojan
rekisterditava sama aine, on lahtokohta REACH-asetuksen mukaiselle velvollisuudelle
tietojen yhteiskayttdéon rekisterdintia varten. Sen selvittdminen, aikooko mahdollinen
rekisterdija rekisterdida saman aineen, on kaksivaiheinen prosessi:

Ensimmadisessa vaiheessa mahdollisten rekisterdijien on maaritettdva oikeat
numeeriset tunnisteet, joiden perusteella ne aikovat rekisteréida aineen.

Toisessa vaiheessa mahdollisten rekisterdijien on maaritettdva, onko niiden aine
rekisteréinnin kannalta sama, ja varmistettava, ettei niiden ainetta ole jo rekisterdity
muilla tunnisteilla. Taman vaiheen paatteeksi kaikkien mahdollisten rekisterdijien olisi
padstava sopimukseen aineen samuudesta.

Aineen tunnisteet vastaavat usein olemassa olevaa EINECS- tai CAS-nimiketta tai
vastaavia numeerisia tunnisteita. Joissakin tapauksissa yksi EINECS-nimike kattaa
useita aineita tai useampi EINECS-nimike voi vastata samaa ainetta REACH-asetuksen
soveltamisen kannalta.

REACH- ja CLP-asetusten mukaista aineiden yksiléimistd ja nimedmist§ koskevien
toimintaohjeiden tarkoituksena on antaa valmistajille ja maahantuojille selvat ohjeet
siitd, miten jokin aine yksildidadan ja miten aineen tunnistetiedot ilmoitetaan REACH-
asetuksen yhteydessa. Asiakirjassa annetaan ohjeita aineen nimeamisestd. Lisaksi
annetaan ohjeita siita, milloin aineiden koostumusta voidaan pitda samana aineena
REACH-asetuksen tarkoituksen kannalta. Aineiden samuuden maarittdminen on
tdrkeaa tietojen vyhteiskdyton kannalta (sekd toisessa vaiheessa tietojen
yhteistoimituksen kannalta: REACH-asetuksessa ei anneta mahdollisuutta rekisterdida
eri aineita yhdessa tietojen yhteistoimituksessa). On olennaisen tarkeda maaritella
aineen samuus, koska se on useimpien REACH-asetuksen mukaisten prosessien
[ahtdkohta.

2.2.2. Tietojen yhteiskdyttovelvoitteiden kohteena
oleva rekisteroity

Tietojen vyhteiskdaytt6a on tarkasteltava ensin rekisterdinnin tietovaatimusten
kannalta. REACH-asetuksessa mahdollisten rekisterdijien edellytetddn keraavan ja
tarvittaessa tuottavan tietoa valmistamistaan tai maahantuomistaan aineista,
kayttavan naita tietoja kyseisiin aineisiin liittyvien riskien arvioimisessa seka
kehittavéan ja suosittelevan asianmukaisia riskinhallintatoimenpiteita aineiden
kayttamiselle koko niiden elinkaaren ajalle. Ndiden velvollisuuksien
dokumentoimiseksi valmistajien ja maahantuojien on toimitettava kemikaalivirastoon
rekisterdintiaineisto.

Rekisterdinnin tietovaatimusten tayttaminen on padosin seuraavista neljasta
vaiheesta koostuva prosessi:

e olemassa olevien tietojen keraaminen (luettelon laatiminen)
o tietovaatimusten tarkasteleminen
e puuttuvien tietojen maarittaminen tietovaatimusten perusteella

e vaihtoehtoisten menetelmien tarkasteleminen ja sen jdlkeen tarvittaessa uusien
tietojen tuottaminen tai testausehdotuksen toimittaminen REACH-asetuksen
velvoitteiden mukaisesti.
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Mahdolliset rekisterdijat voivat organisoida ndama vaiheet parhaaksi katsomallaan
tavalla. Lisatietoja naistd vaiheista on kohdassa 3. Kuten edelld todettiin, tietojen
yhteiskayttéa koskevia velvollisuuksia sovelletaan samasta aineesta toimitettuihin
(yksityiskohtaisiin) tutkimusyhteenvetoihin riippumatta siitd, onko kyse itse aineesta
tehdyista tutkimuksista vai toisesta aineesta tehdyista tutkimuksista, joita olemassa
oleva rekistertija kayttdaa mukautettuina.

Lainsdadanndssa ei kuitenkaan edellytetd ainoastaan toisesta aineesta toimitettujen
tietojen yhteiskayttéa, mutta tarpeettomien eldinkokeiden valttdmistd koskevan
tavoitteen saavuttamiseksi kemikaalivirasto kannustaa samanlaisten aineiden tietojen
yhteiskayttéon (ks. jaljempana oleva kohta 2.3).

2.2.2.1. Mita on jaettava rekisterointia varten?

Tietovaatimusten ymmartamiseksi voi olla hyoédyllistd tutustua Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskeviin toimintaohjeisiin, jotka ovat saatavilla
osoitteessa https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach ja
https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-requirements.

Lisaksi voi tutustua tasokkaaseen ja kaytanndlliseen katsaukseen REACH-asetuksen
vaatimuksista sellaisten aineiden rekisteroéijille, joita valmistetaan tai tuodaan maahan
1-100 tonnia vuodessa. Katsaus on saatavilla kemikaaliviraston verkkosivustolla
osoitteessa https://www.echa.europa.eu/practical-guides.

REACH-asetuksen 10 artiklan a alakohdassa edellytetaan, etta rekisteréijalla on oltava
"laillisesti hallussaan [tutkimustiivistelmdssd ja yksityiskohtaisessa
tutkimustiivistelmdssd] yhteenvetona esitetty tdydellinen tutkimusraportti tai
hanellad on oltava lupa viitata siihen rekistergintia varten”.14

Tietojen luonteen osalta on tehtdva selva ero a) tdydellisen tutkimusraportin, b)
(yksityiskohtaisen) tutkimustiivistelman ja c) tutkimuksen tulosten valilla.

a) Yleensd kun aineen myrkyllisyytta tai ekotoksikologisuutta koskeva tutkimus
tilataan, siita vastaava laboratorio laatii taydellisen tutkimusraportin, jonka se
toimittaa tutkimuksen tilanneelle ja maksaneelle osapuolelle. REACH-asetuksen
3 artiklan 27 kohdassa talla termilla tarkoitetaan “tdydellistd ja kattavaa kuvausta
tietojen saamiseksi suoritetusta toiminnasta. Tdhdn sisédltyy kirjallisuudessa
julkaistu suoritettua tutkimusta kuvaava tieteellinen julkaisu kokonaisuudessaan
tai suoritettua tutkimusta kuvaava testauslaitoksen laatima tdydellinen raportti”.
Usein tdydellista tutkimusraporttia ei julkaista, jolloin on mahdollista vedota
lilkesalaisuuteen, ja jos raportti julkaistaan, se voi olla tekijanoikeuksien alainen.
REACH-asetuksessa ei vaadita “tdydellisen tutkimusraportin” toimittamista
rekisterdinnissa vaan pikemminkin sitd, ettd rekisterdijalléa on se laillisesti
hallussaan tai ettd talla on oikeus viitata siihen. Lisatietoja on naiden
toimintaohjeiden kohdassa 9.

b) Jotta tutkimusraportti olisi helpommin kaytettavissa mutta silti lukijan arvioitavissa,
laboratoriot tai muut tahot laativat tutkimustiivistelmia tai yksityiskohtaisia
tutkimustiivistelmia taydellisestéd  tutkimusraportista. Nama  kasitteet
maaritelldan REACH-asetuksen 3 artiklan 28 ja 29 kohdassa: ”Yksityiskohtainen
tutkimustiivistelmé tarkoittaa  yksityiskohtaista tiivistelmé&a taydellisen

14 REACH-asetuksen 10 artiklan 1 kohdan a alakohdassa saadetaan: “Lukuun ottamatta tapauksia, joita
koskee 25 artiklan 3 kohta, 27 artiklan 6 kohta tai 30 artiklan 3 kohta, rekisteréijélld on oltava laillisesti
hallussaan vi ja vii alakohdassa yhteenvetona esitetty tdydellinen tutkimusraportti tai hdnellé on oltava lupa

viitata siihen rekisterdintia varten”.
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tutkimusraportin tavoitteista, menetelmistd, tuloksista ja pdadtelmistd. Siind on
annettava riittdvéasti tietoa, jotta tutkimus voidaan arvioida itsendisesti, jolloin
tarve tutkia taydellistd tutkimusraporttia on mahdollisimman vdhdinen.” Valtion
elimet julkaisevat (yksityiskohtaisia) tutkimustiivistelmia toisinaan taydellisen
tutkimusraportin omistajan luvalla (esim. kansainvalisen tai kansallisen
kemikaaliarviointiohjelman yhteydessa, kuten EY-riskinarviointiraportit,
OECD:n/ICCA:n HPV-kemikaaliohjelma ja Yhdysvaltojen HPV-kemikaaliohjelma).
(Yksityiskohtaiset) tutkimustiivistelmat julkaistaan tavallisesti kemikaaliviraston
verkkosivulla, paitsi jos rekisterdija voi perustella kemikaalivirastolle, miksi
julkaiseminen voisi vaikuttaa haitallisesti yrityksen tai muun tahon kaupallisiin
etuihin.  Jos kemikaalivirasto  hyvaksyy perustelut, (yksityiskohtaisia)
tutkimustiivistelmia ei julkaista. Lisatietoja on ndiden toimintaohjeiden kohdassa
8.

¢) Tutkimusraportista ja tutkimustiivistelmdsta erotetaan tutkimuksen "tulos” (tai
paatelma). Tiettyjen rekisterdintia varten toimitettujen (yksityiskohtaisten)
tutkimustiivistelmien tulokset julkaistaan kemikaaliviraston verkkosivustolla
(REACH-asetuksen 119 artiklan 1 kohdan d ja e alakohta), eika niiden osalta voida
vedota luottamuksellisuuteen. Kolmas osapuoli ei voi toimittaa rekisterdintia
tdman julkisesti saatavilla olevan tiedon perusteella, koska kaikkien rekisteréijien
on toimitettava asianmukaiset (yksityiskohtaiset) tutkimustiivistelmat, jotka niilla
tulee olla laillisesti hallussaan, tai niilld tulee olla lupa viitata taydelliseen
tutkimusraporttiin.

Lisatietoja tietojen kayttétavoista ja mydnnettyjen oikeuksien laajuudesta on
kohdassa 9.

2.2.2.2. Tietojen yhteiskdytto sellaisten toimijoiden
kanssa, jotka eivat ole saman aineen rekisteroijia

Kuten kohdan 2.1 johdannossa todetaan, toimijat, jotka eivat ole saman aineen
rekisteroijia, eivat kuulu REACH-asetuksen mukaisen tietojen yhteiskayttévelvoitteen
piiriin.

Neuvotteluihin tietojen yhteiskaytosta tassa yhteydessa sovelletaan sopimusvapautta.
Kun keskustellaan tiedoista maksettavasta taloudellisesta korvauksesta, on
muistettava, ettd tallaisilla tahoilla ei ole osuutta aineen rekisterdinnissa. Vastaavasti
niiden ei tarvitse osallistua kustannuksiin, jotka liittyvat asiakirja-aineiston
valmisteluun tai tietojen yhteiskaytdn jarjestémiseen muiden rekisterdijien kesken.

Jos tietoja jaetaan toisen aineen rekisterdijien kanssa interpolointia varten, ks. kohta
2.3.

2.2.3. Tietojen yhteiskayttoon liittyvat sopimukset

Taytantéonpanoasetuksen 2016/9 mukaan tietojen yhteiskdyttdd koskeva sopimus on
pakollinen. Sopimuspuolet voivat vapaasti sopia tietojen yhteiskdayttéa koskevan
sopimuksensa muodosta. Valitusta muodosta riippumatta sovelletaan kuitenkin
REACH-asetuksessa vahvistettuja ja tdytantdéonpanoasetuksessa 2016/9
selvennettyja oikeudenmukaisuuden, avoimuuden ja syrjimattémyyden
perusperiaatteita. Tietojen yhteiskayton tarkoituksena ei kuitenkaan ole tuottaa
voittoa tietojen haltijalle tai haltijoille vaan jakaa todelliset kustannukset.
Sopimukseen on sisallytettava seuraavat taytantédnpanoasetuksessa 2016/9 saadetyt
pakolliset tiedot:

a) jaettavien tietojen ja niiden kustannusten erittely
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b) hallinnollisten kustannusten erittely ja perustelu!®

c) kustannusten jakamista koskeva malli, joka sisaltda korvausjarjestelyt.
Mahdollisten tulevien tietotarpeiden sisallyttamista kustannusten jakomalliin
on harkittava.

Nama osatekijat selitetdan yksityiskohtaisesti seuraavassa kohdassa (2.2.3.1). Niiden
tdytantéonpanoa kadytdnndssa sekda avoimuuden, oikeudenmukaisuuden ja
syrjimattémyyden periaatteiden havainnollistamista kuvataan tarkemmin kohdassa 5.
Kyseisessa kohdassa kuvataan my0s useita kompensaatiokaavoja esimerkkeina.

Osapuolten on myo6s jarjestettdva tietojen fyysinen siirto (yksityiskohtainen
tutkimustiivistelma) keskendan. Jokainen rekisterdija vastaa tiedoista, jotka
paarekisteréija on toimittanut niiden puolesta tietojen yhteistoimituksessa. Sen vuoksi
ei ole suositeltavaa, ettd osapuolille annetaan pelkastaan lupa osallistua tietojen
yhteistoimitukseen (eli ne saavat teknisen tunnuksen (token), jolla ne paasevat
REACH-IT-jarjestelmdn tietojen yhteistoimitukseen). Rekisteréijille olisi annettava
lupa kayttaa kaikkea niiden puolesta yhteisesti toimitettua asiakirja-aineistoa, joita ne
tarvitsevat rekisterdintia varten ja joista ne ovat maksaneet. Kun rekisterijat
maksavat tietojen kayttdluvasta osallistuakseen tietojen yhteistoimitukseen, niiden
saatavilla olisi oltava vahintdan niitd tutkittavia ominaisuuksia koskevat tulokset,
joista ne ovat maksaneet, tai jaljenn6s yksityiskohtaisesta tutkimustiivistelmasta ja
tutkimustiivistelmista, jos ne ovat saatavilla.® Naiden tietojen saatavuus on tarkeaa,
jotta jokainen rekisteroija saa kayttdonsa yhteisesti toimitetut tiedot, joihin se viittaa.
Lisatietoja tietojen kayttétavoista ja myodnnettyjen oikeuksien laajuudesta on
kohdassa 9.

Tietojen yhteiskdayttéa koskeva sopimus on pakollinen myds silloin, kun on kyse
mahdollisuudesta jattdytya pois tietojen yhteiskadytosta (ks. jaljempana oleva kohta
2.2.3.2).

Tietojen yhteiskayttoa koskevia periaatteita sovelletaan myds tuleviin rekisteréijiin,
jotka pyytavat tietojen yhteiskdyttod. Taytantéonpanoasetuksen 2016/9 tullessa
voimaan useita tietojen yhteiskayttéa koskevia sopimuksia oli jo tehty. Osa niista oli
saattanut olla voimassa useita vuosia. Sopimuksen osapuolilla on mahdollisuus luopua
yksimielisesti velvollisuudesta eritelld tietojen kustannukset ja vahvistaa
korvausjarjestelyt. Luopuminen ei kuitenkaan sido sellaisen aineen mahdollista
rekisterdijad, jonka osalta on jo olemassa sopimus, jos tama ei anna suostumustaan.
Osapuolten on kasiteltava tata neuvotteluissa.

Muut sopimusjérjestelyt

REACH-asetuksessa kuvataan paadrekisterdijan tehtdva eli tietojen toimittaminen
muiden rekisterdijien puolesta. Ristiriitatilanteessa kunkin rekisterdijan vastuun
maarittamiseksi suositellaan, etta kaikki rekisteréijat pitdvat tietojen yhteistoimitusta
koskevista sopimuksista kirjaa.

Tapaa, jolla rekisterdijat tekevat yhteistyota tayttdakseen REACH-velvoitteensa,
voidaan tasmentada sopimusjarjestelyissa. Osapuolet voivat valita sopimuksen muodon
ja laatia sen sopimuskohdat vapaasti. Tama sopimus on valinnainen (mutta erittain
suositeltava), ja se voi sisaltaa saantdja ja tietoja osallistumisprosesseista, kuten

e paarekisterdijan valintatapa ja roolin kesto

e paarekisterdijan nimittdmistd/roolin siirtoa koskevat sisdiset saannot,

15 | isatietoa erityyppisten jaettavien kustannusten erottelusta annetaan kohdassa 5.
16 Ks. kohta 9.2 "Mik4 tietojen kayttélupa (LoA) on?”
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erityisesti jos paadrekisteroija lopettaa valmistuksen
e jarjestelyt rekisterdijan, erityisesti paarekisterdijan, oikeushenkilén vaihtuessa

e osapuolten vadlisen yhteistyén muodot: tiedot osallistumisprosesseista ja
velvollisuuksista seka rekisterdijien vastuusta

o tietojen kayttétavat (esim. tietojen kayttélupa, myodnnettyjen oikeuksien
laajuus, oikeus kayttaa tietoja muihin kuin rekisterdintitarkoituksiin, oikeus
kayttaa tietoja interpolointiin, muut ehdot)

e Kkilpailusaantdjen noudattaminen ja kaikkia osapuolia koskevat
salassapitovelvollisuudet

e sopimuksen taytantédnpanoon liittyvien erimielisyyksien ratkaisumenettelyt.

Tietojen yhteiskayttda koskevat sopimusmadaraykset ja muut sopimusjarjestelyt voivat
olla osa samaa sopimusta. Lisatietoa sopimuksen mahdollisista muodoista (esim.
konsortio) on kohdassa 6.

2.2.3.1. Tietojen yhteiskdyttoa koskevan sopimuksen
pakolliset osat

Tietojen yhteiskayttoa koskevan sopimuksen on oltava selked, ja siind on maariteltava
kaikkien osapuolten kannalta ymmarrettdvasti ne aineiston tiedot ja niiden kayttétapa,
joiden kustannuksista osapuolet maksavat sovitun osuuden. Sopimukseen on
sisdllyttdva seuraavat tiedot: Lisatietoja kustannusten kdytannon jakamisesta on
naiden toimintaohjeiden kohdassa 5.

o Tietojen erittely

Olemassa olevan rekister6éijan on annettava tietoa yhteisesti toimitettavista
erityistiedoista. Mahdollisen rekisterdijan on naiden tietojen avulla voitava selvittaa
tietojen haltijuus seka tutkimusten laatu ja luotettavuus. Téllaisia tietoja voivat olla
esimerkiksi tutkimusvuosi ja se, onko se hyvan laboratoriokdaytannén mukainen. Niissa
on myo6s oltava kuvaus siita, mitka tietovaatimukset koskevat kyseisia tietoja, ja
perustelu siitd, miten toimitettavat tiedot tayttavat tietovaatimuksen.

[Tdytantébnpanoasetuksen 2016/9 2 artiklan 1 kohdan a alakohta]

) Kustannusten erittely

Kustannuserittelyssa luetellaan tietoon (tutkittavien ominaisuuksien mukaisesti) ja
hallinnolliseen ty6hén liittyvat kustannukset. Kaikki kustannuserat on perusteltava.
Tama tarkoittaa seka toimitettavien tietojen erittelyd, mukaan lukien kunkin tietoeran
kustannukset, etta siihen liittyvien hallinnollisten kustannusten erittelya ja
perusteluja. Jalkimmainen olisi mahdollisuuksien mukaan yhdistettdva
tietovaatimuksiin. Yhdistaminen ei kuitenkaan aina ole mahdollinen, mutta
kustannukset on joka tapauksessa eriteltdva ja perusteltava tietovaatimusten
mukaisesti.

On huomattava, ettd olemassa oleva rekisterdija ei voi edellyttad, etta mahdollinen
rekisteroija tayttaa taman kustannuserittelyn saamisen ehdot. Ne eivat varsinkaan voi
pyytdaa mahdollista rekisterdijaa tekemaan talletusta tai maksua ndistd tiedoista.
Kustannuksia, jotka liittyvat kunkin rekisterdijan tietojen kerdamiseen aineen
samuuden madrittamiseksi, ei mydskaan pitdisi jakaa aiempien rekisterdijien ja
mahdollisten rekisterdijien kesken.
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Joissakin tapauksissa kovin yksityiskohtaisen kustannuserittelyn saaminen voi olla
hankalaa, eika siita valttamatta ole hyotya. Tallaisissa tapauksissa aiempi rekisteréija
voi keskustella mahdollisen rekisteréijan kanssa siita, suostuuko tama siihen, ettei
tiettyja tai kaikkia osatekijoita eritelld — mahdollisesti kustannusten alentamiseksi.

Edelld todetun mukaisesti tietokustannuksia ja hallinnollisia kustannuksia ei aina voida
tarkkaan erottaa toisistaan. Kaikki kustannuserat olisi kuitenkin eriteltava ja
perusteltava, jotta mahdollinen rekisterdija voi maarittda, mitka niista liittyvat heidan
tietovaatimuksiinsa.

Uusilla mahdollisilla rekisteréijillda on oikeus pyytaa kaikkien taytantéénpanoasetuksen
2016/9 voimaantulon (26. tammikuuta 2016) jalkeen aiheutuneiden kustannusten
erittelya, ja niille on annettava naytto aikaisemmista tutkimuskustannuksista ja paras
arviointi muiden aikaisempien kustannusten erittelysta.

[tdytdntéonpanoasetuksen 2016/9 2 artiklan 1 kohdan a ja b alakohta ja 4 artiklan 2
kohta]

Tietokustannukset

Jokaisesta tutkimuksesta aiheutuu kustannuksia. Nama kustannukset voivat koostua
kustannuksista, jotka aiheutuvat testin suorittamisesta, tarvittavien tutkimusten
kayttdoikeuksien ostamisesta tai tietovaatimusten tayttamisestda muulla tavalla kuin
testeilld. Saman aineen rekisterdijat voivat sopia mista tahansa sopivaksi
katsomastaan tavasta laskea kustannukset. Voidaan esimerkiksi kayttaa joko
historiallisia kustannuksia tai korvaavia kustannuksia. Historialliset kustannukset
perustuvat todellisiin laskuihin, kun taas korvaavilla kustannuksilla viitataan testin
uudelleen suorittamisesta aiheutuviin kustannuksiin. (Katso tarkempia tietoja
kohdasta 5.3.2.)

Jotkin hallinnolliset kustannukset voivat olla myods tietokohtaisia. Esimerkiksi
kirjallisuushaun kustannukset tai tietyista tietovaatimuksista luopumisen perustelujen
kehittamisen kustannukset liittyvat selvasti tiettyyn vaikutuskohtaan, eivat koko
asiakirja-aineistoon.

Koska mahdollisen rekisterdijan on maksettava vain tosiasiallisesti tarvitsemistaan
tiedoista, sen ei tarvitse maksaa tietokohtaisia hallinnollisia kustannuksia, jos ne
liittyvat tutkittavaan ominaisuuteen, jota mahdollinen rekisterdija ei tarvitse tai jota
varten rekisterdijalla on jo asiaankuuluvat tiedot.

Hallinnolliset kustannukset

Hallinnolliset kustannukset ovat rekisteréijien valisen tietojen yhteiskdyttdéa koskevan
sopimuksen laatimisesta ja hallinnoinnista aiheutuvia kustannuksia. Tama voi
tarvittaessa kattaa myos kustannukset, jotka aiheutuvat IUCLID-tiedoston luomisesta
yhteisesti toimitettuja tietoja varten.

Osa hallinnollisista kustannuksista ei kuitenkaan ole tietokohtaisia, vaan ne liittyvat
yhteistoimitusten yleiseen hallinnointiin. Esimerkiksi rekisterdijien valiseen viestintdaan
tai yhteistoimitukseen liittymisesta aiheutuvat kustannukset voivat koskea kaikkia
jasenia yhtalaisesti.

Joka tapauksessa olemassa olevan rekisteréijan on voitava perustella kustannukset ja
niiden jakamistapa. Katso esimerkkeja tietokustannuksista ja hallinnollisista
kustannuksista naiden toimintaohjeiden liitteesta III.
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) Kustannusten jakaminen

Saman aineen rekisterdijien on sovittava mistd tahansa sopivaksi katsomastaan
tavasta jakaa kustannukset. Menetelman on oltava oikeudenmukainen, avoin ja
syrjimaton. Joka tapauksessa on tarkedd, etta rekisterdijat ymmartavat kaytetyn
menetelman. Kustannusten jakomallia sovelletaan tietyn aineen kaikkiin rekisteréijiin,
my®s tuleviin rekisterdijiin.

Uusilla mahdollisilla rekisteréijilla on oikeus pyytaa selvennyksia ja perusteluja
aikaisemmin maaritettyihin perusteisiin, ja niiden saatavilla on oltava tietoa
kustannusten jakamisen ja tietojen yhteiskaytdn menetelmista.

[Téytantébnpanoasetuksen 2016/9 2 artiklan 1 kohdan c alakohta ja 4 artiklan 2
kohta]

° Korvausmalli

Kunkin rekisterdijan suhteellinen osuus kustannuksista riippuu tiedot jakavien
rekisterdijien maarasta. Siind, jaetaanko kustannukset 2 vai 200 rekisterdijan valilla,
on siis huomattava ero. Aina kun uusi mahdollinen rekisterdija jakaa tiedot, kunkin
rekister6ijan kokonaiskustannukset pienenevat.

Toisaalta lisdrekisterdintivaatimuksen yhteydessa kunkin rekisterdijan
kokonaiskustannukset voivat kasvaa. Korvausmekanismissa on myds otettava
huomioon mahdollisuus kyseisen aineen tuleviin lisdrekisterdintivaatimuksiin. On
suositeltavaa, ettd osapuolten sopimassa korvausmekanismissa otetaan huomioon
myds vapaaehtoisten paivitysten tapauksessa sovellettavat ehdot.

Korvausjarjestelma on pakollinen ja varmistaa, ettéd kustannukset jaetaan
oikeudenmukaisesti ja syrjimattémadsti. On sovittava siitd, milloin ja kuinka usein
kustannukset lasketaan uudelleen.

Taytantéonpanoasetuksen 2016/9 voimaantulon yhteydessa jo voimassa olleen
sopimuksen osapuolilla oli mahdollisuus paattaa yksimielisesti luopua velvollisuudesta
eritelld tiedot ja/tai sisallyttdd korvausmekanismi. Tallaisissa tapauksissa voimassa
olevassa tietojen yhteiskdyttéa koskevassa sopimuksessa ei saa maddrata
kustannusten erittelysta tai korvausmekanismista. Paatdés luopua tasta velvoitteesta
ei kuitenkaan sido mahdollista rekisterdijaa, ellei se anna allekirjoitettua
suostumustaan.

[Téytantébnpanoasetuksen 2016/9 2 artiklan 1 kohdan c alakohta, 4 artiklan 4 ja 5
kohta]

° Mahdolliset lisakustannukset

Rekisterdijien on dokumentoitava vuosittain tietojen yhteiskayttéa koskevan
sopimuksensa toiminnasta aiheutuvat lisdkustannukset erityisesti edella mainitun
korvausmekanismin tai vapaaehtoisen asiakirja-aineiston padivittdmisen osalta.
Tallaiset vuosittaiset dokumentointiasiakirjat on sdilytettava vahintaan 12 vuoden ajan
tutkimuksen viimeisimmasta toimittamisesta, ja niiden on oltava seka olemassa
olevien ettd mahdollisten rekisterdijien saatavilla kohtuullisessa ajassa ja maksutta.

Tietojen yhteiskayttéa koskevaan sopimukseen on erityisesti sisdllyttdava maarayksia
mahdollisista aineen arvioinnin perusteella tehdyistd pdatoksista aiheutuvien
kustannusten jakamisesta. Kun mahdollinen rekisteréija haluaa rekisterdida aineen,
jonka arviointipddtds on jo osoitettu olemassa oleville rekisteréijille, siihen liittyvat
kustannukset on otettava huomioon myo6s kustannustenjakomallissa. Tietojen
yhteiskayttdéa koskevassa sopimuksessa olisi myds maarattava mahdollisista tulevista
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kustannuksista, jotka aiheutuvat lisatietovaatimuksista esimerkiksi
vaatimustenmukaisuuden tarkastamista koskevan paatéksen seurauksena.

Aiemmat rekisterdijat eivat voi pakottaa mahdollisia rekisteréijia maksamaan
etukdteen mahdollisista kustannuksista, joita niille saattaa aiheutua vasta
mydhemmin. Tietojen yhteiskdyttéd koskevassa sopimuksessa voidaan kuitenkin
maaratd, ettd kun arviointipddtds on osoitettu useille rekisteroijille, kyseisen
tutkimuksen suorittamisesta aiheutuvat kustannukset voidaan jakaa etukdteen ndiden
rekisterdijien kesken sen varmistamiseksi, etta koko tutkimuksen suorittamiseen on
kaytettavissa riittavasti varoja.

Olemassa olevan rekisterdijan on sovittava mahdollisten rekisterodijien kanssa sellaisen
jarjestelman perustamisesta, joka kattaa nama mahdolliset tulevat kustannukset.
Kyseisessa sopimuksessa on maadrattdava, etta kukin rekisterdija on velvollinen
maksamaan ainoastaan siitd, mitd REACH-asetuksen ja/tai aineen arviointipaatéksen
noudattaminen siltd edellyttaa.

[Tdytantébnpanoasetuksen 2016/9 2 artiklan 3 kohta ja 4 artiklan 2 kohta]

2.2.3.2. Tietojen yhteiskdyttoa koskevat sopimukset
opt-out-tapauksessa

Oikeuttaakseen tiettyjen tietojen toimittamisen erikseen rekisterdijat voivat perustella
pyynnon jonkin REACH-asetuksen 11 artiklan 3 kohdan mukaisen perusteen
mukaisesti. On pantava merkille, ettd rekisterdijat, jotka paattavat toimittaa osan tai
kaikki tiedoista erikseen, voivat edelleen olla velvollisia osallistumaan kohtuulliseen
osuuteen tietojen yhteistoimitukseen pddsyyn liittyvistd kustannuksista (tunnus) ja
tarvittaessa perustellusta syystéd muihin hallinnollisiin kustannuksiin. Kustannusten
kohdentamisesta ja korvaamisesta opt-out-mahdollisuuden yhteydessa ks.
jaljempana oleva kohta 5.4.2.

Lisaksi rekisteroijilla, jotka jattdytyvat pois, on edelleen velvollisuus jakaa opt-out-
aineistossaan toimitetut tiedot muiden rekisterdijien pyynndsta. Tdssa yhteydessa
niiden on myds tehtdva kaikkensa laatiakseen oikeudenmukaisen, avoimen ja
syrjimattéman sopimuksen ndiden tietojen jakamiseksi.

2.2.4. Luokitus ja merkinnat

Rekisterodijien on toteutettava aineen luokitus ja merkinnat rekisterdintiaineistossa
REACH-asetuksen liitteessa VI olevassa 4 jaksossa kuvatulla tavalla osana teknista
asiakirja-aineistoa (10 artiklan a kohdan iv alakohta).

CLP-asetuksessa sadadetaan, etta ilmoittajien ja rekisterdijien on pyrittava kaikin
tavoin sopimaan nimikkeestd, joka lisatdaan luokitus- ja merkintaluetteloon, jos
samasta aineesta olisi tehtava ilmoituksen perusteella eri kirjauksia. Tama saannds
(CLP-asetuksen 41 artikla) sisaltaa jalkimarkkinasopimukset sen jalkeen, kun ilmoitus
on jo tehty. Lisatietoja annetaan oppaassa “Luokitus- ja merkintdilmoituksen
laatiminen” osoitteessa http://echa.europa.eu/manuals.

On suositeltavaa, ettd mahdolliset rekisterdijat vaihtavat tietoja kunkin kayttamista
luokituksesta ja merkinndista heti neuvottelujen alkuvaiheessa. Voidaan kohtuudella
olettaa, ettd jos osapuolten valilla ei ole luokitusta ja merkint6éja koskevia eroja, se on
hyva osoitus siitd, etta tietoja voidaan vaihtaa.

Jos luokituksessa ja merkinndissa sen sijaan on eroja, olisi selvitettava, johtuvatko
erot erilaisista tiedoista (sisdiset ominaisuudet), joihin yksittdiset luokitukset
perustuvat, vai aineiden erilaisista ominaisuuksista. N&ditd vaihtoehtoja kasitellaan
jaljempana kahdessa esimerkissa.
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Rekisteroijia kannustetaan sopimaan keskendan luokituksesta ja merkinnoista. Tama
ei kuitenkaan tarkoita sitd, ettd luokitus ja merkinnat ovat samoja kaikkien saman
aineen valmistajien tai maahantuojien kannalta. Samaa ainetta voidaan valmistaa
erilaisissa prosesseissa, jolloin epapuhtausprofiilit ovat erilaisia. Ks. my6és CLP-
asetuksen kriteereiden soveltamista koskevien ohjeiden kohta 1.1.7.2 osoitteessa
http://echa.europa.eu/web/guest/quidance-documents/guidance-on-clp. Sama
tilanne saattaa syntya myo6s kaytettdessa erilaisia raaka-aineita. Tallaisessa
tapauksessa tietojen jakaminen voi kuitenkin olla edelleen mahdollista ja sita
helpottaa, jos paarekisterdijan asiakirja-aineisto sisaltaa useita luokituksia samaa
ainetta varten.

Esimerkkeja:

1. Valmistaja A luokittelee aineensa tietyn terveysvaaran perusteella sellaisen
tutkimuksen pohjalta, joka ei ole valmistajan B saatavilla. Valmistaja B ei
luokittele ainettaan saman terveysvaaran perusteella, koska silla ei ole
asiasta riittavaa ja luotettavaa tietoa ja muuta tietoa.

Asian kasittely: Valmistajan B olisi harkittava tietojen pyytamista
valmistajalta A, minka vuoksi sekd valmistajan A ettd valmistajan B olisi
harkittava saman luokituksen soveltamista.

2. Valmistajilla A ja B on asianmukaisia ja luotettavia tutkimuksia tietysta
vaarasta. Valmistajan A ainetta koskevassa tutkimuksessa suositellaan
tiettya luokitusta. Toisessa samaa ainetta koskevassa tutkimuksessa, joka
on valmistajan B saatavilla, ei suositella mitaan luokitusta. Tama johtuu
kuitenkin siita, ettd valmistajien A ja B valmistamien aineiden vaaraprofiilit
ovat erilaiset tuotantoprosessiin liittyvien erojen vuoksi (esim.
epapuhtaudet, isomeerit).

Asian kasittely: Luokitus eroaa aineiden erilaisten epapuhtausprofiilien
vuoksi, vaikka molemmat tutkimukset ovat sindnsa patevia. Tietojen
yhteiskaytén mahdollisuus valmistajien A ja B valilla kyseisten vaarojen
osalta ei ole asianmukaisesti perusteltua. Aineen asiakirja-aineistossa on
tdsmennettava aineen erilaiset rajaavat koostumukset, jos nama
koostumukset aiheuttavat erilaisia ominaisuuksia. Yhteen aineistoon
sisdltyvien rajaavien koostumusten lukumaaraan vaikuttavat tietojen
yhteistoimituksen osallistujien rekisteréimien koostumusten vaihtelevuus
seka niiden kayttaytymis- ja vaaraprofiilit. Léhtékohtaisesti on toimitettava
tasmalliset tiedot kustakin rajaavasta koostumuksesta, jotta voidaan
maarittaa kyseisen koostumuksen ominaisuus. Naiden tietojen perusteella
voidaan maarittda eri luokitus erilaisille rajaaville koostumuksille.

Sovelletaanko tietojen yhteiskdyttovelvollisuutta, kun rekisteroijat paattavat
eri luokituksesta?

Tietojen yhteiskayttovelvollisuutta sovelletaan saman aineen rekisteroijiin, jotka
toimittavat tietoja yhteisesti. Erot luokitus- ja merkintdtiedoissa eivat ole peruste olla
vaihtamatta tietoja. Rekisterdijat voivat sopia, ettda samaan aineeseen voidaan
soveltaa erilaisia luokitus- ja merkintdtietoja, jos ero liittyy esimerkiksi hyvin
maaritettyyn epapuhtauteen, jonka oleelliset vaaralliset ominaisuudet tunnetaan. Nain
ollen aineen asiakirja-aineisto voi sisaltdaa useampia luokituksia ja merkintdja, jos se
on asianmukaisesti perusteltu ja osoitettu avoimella dokumentaatiolla.
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Huomautus: Rekisterdijat voivat olla myds eri mieltd aineen luokituksesta ja
merkinndistd (muista kuin epdpuhtausprofiilin eroihin tai testitulosten erilaiseen
tulkintaan liittyvista syistd) (REACH-asetuksen 11 artiklan 3 kohdan c alakohdan
mukaisesti). Tdssa tapauksessa REACH-asetuksessa sallitaan jasenten toimittaa
erikseen osa tai kaikki yhteistoimitukseen sisaltyvista tiedoista ja toimittaa erilliset
luokitus- ja merkintatiedot. Paarekister6éijan muiden rekisterdijien puolesta
toimittamassa yhteisessa rekisterodintiaineistossa voi kuitenkin olla erilaisia luokituksia
ja merkintéja ilman, etta jonkun osapuolen taytyisi jattaytya pois yhteistoimituksesta.
Ne eivat valttamatta ole myodskaan tietojen yhteiskaytdn este.

On todettava, etta erilaiset luokitukset ja merkinnat voivat vaikuttaa riskinarviointiin,
ja mahdollisuus tehdd@ yhteinen kemikaaliturvallisuusarviointi saattaa muuttua
kyseenalaiseksi.

2.2.5. Tietojen yhteiskayttoa koskevat neuvottelut

Tietojen yhteiskayttdéa koskevissa neuvotteluissa osapuolet ovat velvollisia pyrkimaan
kaikin tavoin sopimukseen tietojen yhteiskdytdostd tasapuolisella, avoimella ja
syrjimattomalla tavalla. Mahdollisten tietoja pyytdvien rekisterdijien olisi
tdsmennettava aiemmalta rekisterdijalta pyytamiensa tietojen tarkka luonne.

Pyrkiessaan kaikin tavoin sopimukseen kaikkien osapuolten on etsittava vaihtoehtoisia
ratkaisuja, jos neuvotteluissa ei paasta eteenpdin, ja oltava avoimia ja aloitteellisia
viestinndssaan toisen osapuolen kanssa. Jos joku osapuoli saa toiselta epatyydyttavan
vastauksen, jota se pitda epaselvand, epapatevana tai epatdydellisena, vastaanottajan
on kyseenalaistettava kyseinen vastaus lahettamalla Iahettajalle rakentavia, selkeita
ja tarkkoja kysymyksia tai argumentteja. Pyynndt on perusteltava. Osapuolten
odotetaan my0Os perehtyvan naissa toimintaohjeissa ja muissa kemikaaliviraston
asiakirjoissa kuvattuihin tietojen yhteiskayttéon liittyviin periaatteisiin.

Kunkin osapuolen on annettava toiselle riittavasti aikaa toimittaa asianmukaiset
vastaukset kysymyksiin. On huomattava, ettd 27 artiklan 5 kohdassa saddetaan
tietojen ja kustannusten jakamista koskevien keskustelujen vahimmaisajaksi yksi
kuukausi.

Kaikki argumentointi on kaytava asiaankuuluvien osapuolten valilla. Osapuolten on
viestittdva toisen nakemyksen kyseenalaistamisesta keskendan, ei siis
kemikaalivirastoon.

Mahdolliset tietojen yhteiskdyttéa koskevat kustannukset on eriteltava ja
perusteltava, kuten edella kohdassa 2.2.3.1 todetaan. Kustannusten jakomekanismit
on myo0s perusteltava, niihin on sisallyttava korvausjarjestelyt eivatka ne saa olla
syrjivid olemassa olevien rekisterdijien ja tietojen yhteistoimitukseen eri aikoina
liittyvien rekisterdijien kannalta. Tastd annetaan muutamia esimerkkeja nadiden
toimintaohjeiden kohdassa 5.

Aiempien rekisterdijien on varmistettava, ettda (uusia) mahdollisia rekisterdijia
pyydetdan osallistumaan kustannusten jakamiseen vain niiden tietojen osalta, jotka
niiden on toimitettava tayttadkseen itsedan koskevat rekisterointivaatimukset.'” Tama
koskee myds hallinnollisia kustannuksia.

17 Kemikaaliviraston valituslautakunnan p&atés, annettu 15 paivéna huhtikuuta 2019, asiassa A-010-2017,
REACH & Colours, 126-151 kohta.
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Aiempien rekisterdijien on pyydettdessa annettava tieteelliset perusteet menetelmalle,
jonka perusteella ne ovat valinneet aineen turvallisen kdytdén osoittamiseksi tarvittavat
tiedot.

Kemikaalivirasto antaa kdytannén ohjeita tietojen yhteiskayttéa koskevista
neuvotteluista asiaa koskevalla verkkosivulla osoitteessa
http://echa.europa.eu/support/registration/working-together/practical-advice-for-
data-sharing-negotiations.

2.3. Tietojen jakaminen eri aineiden rekisteroijien valilla
(ryhmittely, interpolointi)

REACH-asetuksen tietojen yhteiskayttéa koskevien saanndsten paatavoitteena on
valttaa tarpeettomia eldinkokeita. Erds tapa padsta tahan tavoitteeseen on hyédyntaa
rakenteellisesti samankaltaisiin aineisiin liittyvia tietoja, jos se voidaan perustella
tieteellisesti. Eri aineita koskevien tietojen vertailussa on aina kaytettava asiantuntijan
arviointia. Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevissa ohjeissa
selostetaan tarkemmin, miten ja milloin tietoja voidaan interpoloida (erityisesti
luku R.5). Hyobddyllista tietoa tasta annetaan myds kdytanndén oppaassa
"Interpolaatiotietojen ja luokkien ilmoittaminen”, joka on saatavilla osoitteessa
http://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides.

Muita toimintaohjeita interpoloinnin arviointijarjestelmasta (RAAF) annetaan
osoitteessa http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across.

Kuten edella kohdassa 2.2.2selostettiin, kun aineen rekisterdintiin on jo kaytetty toista
ainetta koskevia tietoja, téllaiset tiedot on jaettava, jos mahdollinen rekisteréija sita
pyytaa. Muissa olosuhteissa tietojen jakaminen ei ole pakollista eri aineiden
rekisteroijille. Nain ollen pakolliset tiedonjakovelvoitteet eivat koske tietojen jakamista
naissa tilanteissa.

Se on kuitenkin sopusoinnussa tarpeettomien eldinkokeiden (erityisesti
selkarankaisten) (REACH-asetuksen 25 artikla) ja rekisterdintikustannusten
valttamista koskevien tavoitteiden kanssa. Taytantdoonpanoasetuksessa 2016/9
edistetaan asiaan liittyvien tutkimusten (eldinkokeiden ja muiden testien) jakamista,
kun ne koskevat ainetta, joka on rakenteellisesti samankaltainen kuin rekisterditava
aine. Nain voidaan edistdd vaihtoehtoisten menetelmien kehittdmista ja kayttoa
aineiden vaarojen arvioimiseksi ja eldinkokeiden minimoimiseksi.®

Mahdollisten rekisterdijien, jotka haluavat jakaa paasyn tutkimuksiin, on neuvoteltava
tapauskohtaisesti jokaisesta eri aineiden rekisteréijien valisesta tutkimukseen paasya
koskevasta pyynndstd. Mahdollisia rekisterdijia kehotetaan selvittdémaan kaikki
interpolointimahdollisuudet tarpeettomien selkarankaisilla eldaimilla tehtavien testien
valttamiseksi.

On huomattava, etta 12 vuoden saantéa (ks. kohta 3.1.4.1) sovelletaan myds
interpolointitarkoituksiin. Toisin sanoen (yksityiskohtainen) tutkimustiivistelma, joka
on toimitettu yli 12 vuotta sitten, on REACH-asetuksen mukaisesti maksutta
mydhempien rekisteroéijien saatavilla riippumatta siita, rekisterdidaankd sama aine vai
toinen aine (interpolointimenetelmalla).

18 Ks. taytantéonpanoasetuksen (EU) 2016/9 johdanto-osan 15 kappale.
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Miten mahdollinen rekisterdija voi ottaa yhteytta toisen tietojen yhteistoimituksen
rekisterdijaan voidakseen jakaa tietoja interpolointia varten?

Yhteydenottoon toisen aineen tietojen yhteistoimitukseen interpolointia varten ei ole
virallista menettelyda. Mahdolliset rekisterdijat voivat hakea tietoja kemikaaliviraston
rekisterdityjen aineiden jakeluportaalista ja ottaa vyhteyttd mihin tahansa
rekisterdijaan, jonka nimi on nahtavissad, ja pyytda paarekisterdijan yhteystietoja.

Vaihtoehtoisesti mahdolliset rekisterdijat voivat ottaa yhteyttd kemikaaliviraston
neuvontapalveluun ja pyytaa kemikaalivirastoa toimittamaan sen yhteystiedot
asianomaisen tietojen yhteistoimituksen paarekisterdijdlle. Kemikaalivirasto ottaa
yhteyttd mainittuun paarekisterdijaan ja kannustaa heitéd olemaan yhteydessa
mahdolliseen rekisterdijaan.

Lisdksi mahdolliset rekisterdijat voivat ottaa yhteyttd ammattijarjestoon, joka
koordinoi sen aineryhman valmistajien/maahantuojien toimintaa, jota asia koskee.
Nama ammattijérjestot voivat tarjota tietoa interpolointimahdollisuuksista.
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3. TIETOJEN YHTEISKAYTTO ENNEN
REKISTEROINTIASIAKIRIOJEN TOIMITTAMISTA

Tietojen yhteiskayttdé on yksi REACH-asetuksen perusperiaatteista. Tietojen
yhteiskaytén avulla yritykset lisdavat rekisterdintijarjestelman tehokkuutta,
pienentavat kustannuksia ja valttavat tarpeetonta testausta selkarankaisilla elaimilla.

REACH-asetuksen 26 artiklassa sdaadetaan prosessista, jota mahdollisten rekisterdijien
on noudatettava ennen rekisterdintida ja tilanteesta riippuen ennen tietojen
yhteiskayttda koskevien neuvottelujen aloittamista. Tata kutsutaan
"tiedusteluprosessiksi”, ja se selitetaan kohdassa 3.1.

Tiedusteluprosessin jalkeen mahdolliset rekisteréijat voivat maaritellda saman aineen
olemassa olevat rekisterdijat ja mahdolliset rekisteréijat. Taman jalkeen ne voivat
edetd seuraavien vaiheiden mukaisesti aineen rekisteréimiseksi sen mukaan, onko
aine jo rekisteréity (ks. kohta 3.2) vai ei (ks. kohta 3.3).

3.1. Tiedusteluprosessi

3.1.1. Tiedustelun tarkoitus

REACH-asetuksen 26 ja 27 artiklassa saddetaan nykyisin sovellettavasta tietojen
yhteiskdyttdoa koskevien neuvottelujen aloittamismenettelysta!®. Tiedustelu on
pakollinen vaihe, ennen kuin mahdollinen rekister6ija voi jatkaa rekisterdintia.
Tiedusteluprosessilla on kaksi tarkoitusta:

1. maarittda, onko sama aine rekisterdity tai onko siitd tehty tiedustelu jo
aiemmin
2. helpottaa tietojen yhteiskayttoa koskevia yhteyksid mahdollisen
rekisteréijan ja
a. aiempien rekisterdijien
b. muiden mahdollisten rekisterdijien valilla.

Kemikaalivirasto helpottaa kaytdnndn yhteydenpitoa muiden rekisterdéijien sivulla
REACH-IT-jarjestelmdssa. Kyseessa on portaali, missa luetellaan edelld mainittujen
osapuolten yhteystiedot ja niiden lakisdateinen status (aiempi rekisterdija,
mahdollinen rekisteréija).

Onko tiedusteluprosessin noudattaminen pakollista?

Tiedusteluprosessi on pakollinen vaihe ennen rekisterdintia.?® Myos olemassa olevien
rekisterdijien on seurattava prosessia, jos tonnimadra kasvaa, jolloin ne tarvitsevat
lisatietoja rekisterdintivaatimustensa tayttamiseksi. Tata selostetaan tarkemmin
jaljempana kohdassa 4.1.

Huomautus: Uusia, selkdarankaisilla elaimilla tehtavia tutkimuksia ei saa tehda ennen
kuin tiedusteluprosessin tulos on tiedossa.

19 Lisatietoja tietojen yhteiskayttovelvollisuuksien aiemmista vaiheista on edelld kohdassa 1.2.2 ja 1.2.3.

Tiedusteluvaihe on lainsaadannon perusteella pakollinen, ja kansalliset taytantdonpanoviranomaiset voivat
panna sen taytant6on.?° Tiedusteluvaihe vahentda riskid neuvotella vaaran aiemman rekisteréijan kanssa
tai vaarasta aineesta, mika voi vaikuttaa rekisterdinti- ja tietojen yhteiskdyttovelvoitteisiin.
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Seuraavassa kuvassa 1 esitetaan yleiskatsaus tiedusteluprosessista.

Mahdollinen
rekisterdija

-

TIEDUSTELU

Kylla

A

4

Tiedusteluvelvollis

uus

Kemikaalivirasto tarjoaa paasyn
muiden rekisterdijien sivulle ja
ilmoittaa seuraavista: aiemmat ja
muut mahdolliset rekisterdijat
(yhteystiedot) jo toimitetut (enintaan
12 vuotta sitten) saatavilla olevat

A4
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Ei
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/
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toimitettu yli 12 vuotta Tietojen
aikaisemmin. (EIREIRITER
yhteisesti

> Rekisterdinti

A

Kuva 1: Yleiskatsaus tiedusteluprosessista

3.1.2. Kenen on tehtadva tiedustelu?

Kaikki olemassa olevat oikeushenkil6t, joiden on rekisterditava aine, on suoritettava
tiedusteluprosessi. Tallaisia oikeushenkildita ovat esimerkiksi seuraavat:

e tuottajat ja maahantuojat, jotka valmistavat tai maahantuovat ainetta yksinaan
tai seoksissa vahintaan yhden tonnin vuodessa, valituotteet mukaan luettuina

e tuottajat ja maahantuojat, jotka valmistavat tai maahantuovat sellaisia aineita
sisaltavia esineita, joita on tarkoitus vapautua tavallisissa tai kohtuudella



44 Tietojen yhteiskdyttoa koskevat toimintaohjeet
Versio 4.1 - joulukuu 2023

ennakoitavissa kayttdolosuhteissa ja joita on naissa esineissa vahintdan yhden
tonnin vuodessa

e EU:n ulkopuolisen toimijan REACH-asetuksen 8 artiklan mukaisesti nimittamat
ainoat edustajat (OR), jotka aikovat viedd ainetta unioniin vahintdaan yhden
tonnin vuodessa.

EU:n ulkopuoliset valmistajat eivat voi tehda tiedustelua EU:hun tuotavista aineista
tai rekisterdéida niitda. EU:n ulkopuoliset valmistajat voivat antaa rekisterdinnin
maahantuojien tehtavaksi, tai niita voi edustaa EU:n alueelle sijoittunut luonnollinen
henkild tai oikeushenkild eli niiden ainoa edustaja. Ainoa edustaja voi edustaa yhta tai
useampaa Euroopan unionin ulkopuolelle sijoittautunutta valmistajaa. Talléin ainoan
edustajan on toimitettava yksi tiedustelu kutakin ainetta ja EU:n ulkopuolista
valmistajaa kohti. Tarkempia tietoja ainoan edustajan roolista ja velvollisuuksista on
Rekisterdintiohjeissa.

3.1.3. Tiedustelussa toimitettavat tiedot

Mahdollisen rekisterdijan on toimitettava tiedustelussaan seuraavat tiedot (26 artiklan
1 kohta):

¢ oikeushenkilon tunnistetiedot siten kuin REACH-asetuksen liitteessa VI olevassa
1 jaksossa tdsmennetaan, lukuun ottamatta kayttétiloja

e aineen tunnistetiedot siten kuin REACH-asetuksen liitteessa VI olevassa
2 jaksossa tasmennetdan

e tietovaatimukset, jotka edellyttdvat uusia tutkimuksia (selkarankaisilla elaimilla
tehdyt tutkimukset ja muilla kuin selkdrankaisilla elaimilla tehdyt tutkimukset).

Aineen tunnistetietojen on oltava riittdvat aineen tunnistamiseksi. Néma tiedot ovat
samat kuin rekisterdintia koskevassa teknisessa asiakirja-aineistossa vaaditut tiedot
(REACH-asetuksen liitteessa VI oleva 2 osa) ja ne esitetaan REACH- ja CLP-asetuksen
mukaista aineiden yksiléimistd ja nimedmistd koskevissa toimintaohjeissa, jotka ovat
saatavilla osoitteessa: http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-
reach.

Valituotteina kaytettavien aineiden osalta tiedusteluaineistossa aineen tunnistamiseksi
annettavien tietojen on taytettéava samat vaatimukset kuin muiden kuin valituotteiden
osalta.

Kattavien ja tasmallisten aineen tunnistetietojen antaminen on ensisijaisen tarkeaa,
jotta kemikaalivirasto voi toimittaa tiedustelijalle nykyisten ja mahdollisten
rekisterdijien yhteystiedot ja tukea nain kaikkia osapuolia niiden tiedon jakamista
koskevien velvoitteiden noudattamisessa.

Tietyn aineen tietovaatimukset maaraytyvat suunnitellun valmistettavan tai
maahantuotavan tonnimaaran mukaan. Mahdollisen rekisteréijan on yksilditéava
ainettaan koskevien tietovaatimusten luettelo. Tédma helpottaa mydhempda tietojen
yhteiskayton vaihetta. Mahdollisen rekisterdijan on yksilditava tiedusteluaineistossa
luettelo aineeseensa sovellettavista tietovaatimuksista.

Kaytannon ohjeita tiedusteluaineiston laatimisesta esitetdan kemikaaliviraston
kasikirjassa “"Tiedusteluaineiston laatiminen ja toimittaminen”, joka on saatavilla
osoitteessa http://echa.europa.eu/manuals. Asiakirja on saatavilla myds IUCLID-
jarjestelman tuen kautta.
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Katso tarkempia tietoja asiaa koskevalta verkkosivulta?® kemikaaliviraston
verkkosivustolta.

3.1.4. Tiedusteluprosessin tulokset

Useimpien jo rekisterdityjen tai onnistuneesti tutkittujen aineiden osalta tiedustelu
suoritetaan annettujen numeeristen tunnisteiden perusteella (esim. EY-numero).
Kemikaalivirasto ottaa tarvittaessa huomioon aineen tunnistetiedot sen
maarittamiseksi, onko aine jo rekisterdity.

Jos tiedustelu hyvaksytaan, tiedustelun tekija saa tiedustelunumeron?? ja
kemikaalivirasto ohjaa tiedustelun tekijan asianomaiselle REACH-IT-jarjestelman
muiden rekisterdijien sivulle, josta han voi tarvittaessa I6ytda olemassa olevien ja
saman aineen muiden mahdollisten rekisterdijien yhteystiedot.

Kemikaalivirasto ohjaa tiedustelut asiaankuuluville rekisterdijille, mutta mahdollisten
rekisterdijien ja aiempien rekisterdijien vastuulla on edelleen keskustella aineen
samuudesta ja paattaa, voidaanko niiden aineet rekisterdida yhdessa. Jos asiasta on
erimielisyytta, mahdolliset rekisteroijat voivat keskustella samuudesta
kemikaaliviraston kanssa ottamalla yhteytta kemikaaliviraston neuvontapalveluun sen
verkkosivustolla olevan verkkolomakkeen kautta.

Jos kemikaalivirasto ei pysty kasittelemadan tiedusteluaineistoa puuttuvien ja/tai
epajohdonmukaisten aineiden tunnistetietojen vuoksi, tiedustelun tekija saa REACH-
IT-jarjestelmaan ilmoituksen, jossa kuvataan tarvittavat muutokset, joita tarvitaan
onnistuneen tiedusteluaineiston toimittamiseen.

Lisatietoja on tiedustelua koskevissa kysymyksissa ja vastauksissa asiaa koskevalla
verkkosivulla?® kemikaaliviraston verkkosivustolla.

Huomautus: Tiedusteluun liittyvien paivitysten seurantaa varten on suositeltavaa
tarkistaa tulevat viestit saanndllisesti REACH-IT-jarjestelmassa.

3.1.4.1. Aine on jo rekisteroity

Jos aine on jo rekisterdity, mahdollinen rekisterdija 16ytaa saman aineen nykyisten
rekisterdijien ja muiden mahdollisten rekisterdijien yhteystiedot muiden rekisterdijien
sivulta REACH-IT-jarjestelmassa.

Samalla aiemmat rekisteréijat ja muut mahdolliset rekisteréijat nakevat tiedustelun
tekijan yhteystiedot muiden rekisterdéijien sivulla kohdassa ‘mahdolliset rekisteroijat’.
Tassa vaiheessa aiemmilta rekisteroijilta ei odoteta aloitteellisia toimia.

Lisdksi tiedustelun tekija saa kemikaalivirastolta tietoja jo toimitetuista tiedoista,
mukaan lukien edellisen tiedot toimittaneen rekisterdijan yhteystiedot kunkin
tutkittavan ominaisuuden osalta. Mahdollisen rekisterdijan vastuulla on arvioida, mitka
tiedot ovat merkityksellisia sen omaa rekisterdintiaineistoa  koskevien
tietovaatimusten tayttdmiseksi. Mahdollinen rekisterdija voi myds selvittdaa, onko
ominaisuutta koskevia tietoja (esim. koska rekisterdinteja ei toimitettu suuremmasta
tonnimaarasta, johon tiedustelun tekija aikoo rekisterditya).

Toimitettujen tietojen korvaamista koskeva tilanne vaihtelee sen mukaan,

21 http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/inquiry.
22 Rekisteroijan olisi lisattava myos tiedustelunumeronsa rekisterointiaineistoon.
23 http://echa.europa.eu/ga-display/-/gadisplay/5s1R/view/reach/inquiry.
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toimitettiinko (yksityiskohtainen) tutkimustiivistelma yli 12 vuotta ennen vai ei.

REACH-asetuksen mukainen ajanjakso korvauksien saamiseksi tiedoista on 12 vuotta.
Tama koskee rekisterdinnin yhteydessa (REACH-asetuksen 25 artiklan 3 kohdan
mukaisesti) toimitettuja (yksityiskohtaisia) tutkimustiivistelmia ja direktiivin
67/548/ETY?* mukaisesti tehdyn ilmoituksen yhteydessa toimitettuja tietoja. Toisin
sanoen tdllaisia (yksityiskohtaisia) tutkimustiivistelmia, jotka on toimitettu yli 12
vuotta aiemmin, voidaan kayttda REACH-asetuksen mukaiseen rekisterdintiin ilman
korvausta. On huomattava, ettda ”“12 vuoden saantéa” sovelletaan my0s
interpolointitarkoituksiin.  Toisin sanoen yli 12 vuotta sitten toimitetut
(yksityiskohtaiset) tutkimustiivistelmat  ovat REACH-asetuksen mukaisesti
mydhempien rekisterdijien saatavilla riippumatta siita, rekisteréidadanké sama aine vai
toinen aine (interpoloimalla).

On huomattava, ettd muut naiden tietojen yhteistoimitukseen liittyvat hallinnolliset
kustannukset, kuten IUCLID-tiedoston laatimiseen ja toimittamiseen liittyvat
kustannukset, voidaan joutua jakamaan.

On tdrkeda erottaa toimittamisen paivamaara tutkimuksen toteuttamisen
paivamaarasta, joka ajoittuu aikaan ennen toimitusta. Mainittua 12 vuoden saantéa
sovelletaan tietyn (yksityiskohtaisen) tutkimustiivistelman toimittamishetkesta alkaen
katsomatta siihen, milloin tutkimus on tehty. Mydskaan tietyn (yksityiskohtaisen)
tutkimustiivistelman toimittamispaivamaara kemikaalivirastolle ei ole valttamatta
sama kuin alkuperaisen rekisterdinnin paivamaara. Tutkimuksen (yksityiskohtainen)
tilvistelma on voitu toimittaa myo6s jalkeenpdin (esim. seuraavaa testaustasoa
edellyttdvan tonnimaaran kasvun vuoksi), jolloin 12 vuoden ajanjakso ei ole
valttamatta vield paattynyt. Sitd kuvataan seuraavassa taulukossa:

Testin toteutuminen Yksityiskohtaisen Korvausajanjakson
tutkimustiivistelman paattyminen (REACH-
toimittamisen vuosi asetuksen mukaisia
vaarallisia aineita tarkoituksia varten)
koskevan direktiivin
(67/548/ETY) tai
REACH-asetuksen
nojalla

1985 1985 1997

1985 2000 2012

1985 2010 2022

1985 - 12 vuotta sen jalkeen, kun

yksityiskohtainen
tutkimustiivistelma on
toimitettu rekisteréintia varten

24 Direktiivin 67/548/ETY mukaisen lainsaadannoén perusteella ilmoituksen osana toimitettuja tietoja voidaan
kayttdd myos myohemman ilmoituksen mukaisiin tarkoituksiin 10 vuoden kuluttua tietojen
toimittamispdivasta. REACH-asetuksen 25 artiklan 3 kohdan mukaisesti tdta ajanjaksoa pidennettiin
kahdella vuodella 12 vuoteen alkaen siité pdivasta, kun tiedot toimitettiin toimivaltaisille viranomaisille
(esim. tietoja, jotka on toimitettu ilmoituksen yhteydessa 1. kesdkuuta 2001, suojattiin REACH-asetuksen
nojalla 1. kesdkuuta 2013 saakka).
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Kemikaaliviraston toimittamista tiedoista kdy nain ollen ilmi, onko (yksityiskohtainen)
tutkimustiivistelma toimitettu yli 12 vuotta sitten ja onko siita nain ollen maksettava
korvausta.

Tietty tutkittava ominaisuus voi sisaltya (yksityiskohtaisiin) tutkimustiivistelmiin, jotka
on toimitettu seka yli ettd alle 12 vuotta aiemmin. Tiedustelujen tulokset voidaan siis
yhdistaa. Talldin joitakin (yksityiskohtaisia) tutkimustiivistelmia voidaan kayttaa ilman
korvausta, kun taas toisista on maksettava korvausta.

Huomautus: Jo toimitettujen tietojen laadun ja merkityksellisyyden arviointi on aina
tiedustelun tekijan vastuulla®®, jotta tama tayttaa rekisterdintivelvollisuutensa
rekisterdijana. Kaytettdessa yli 12 vuotta aikaisemmin (esim. NONS-ilmoituksessa)
toimitettuja (yksityiskohtaisia) tutkimustiivistelmia voi olla, etteivat nama
(yksityiskohtaiset) tutkimustiivistelmat ole riittavan laadukkaita REACH-asetuksen
mukaisten rekisterdintivelvollisuuksien tdyttamiseksi. Mahdollisen rekisterdijan on
talléin  harkittava muita keinoja rekisterdintiaineiston taydellisyyden ja
vaatimustenmukaisuuden varmistamiseen. Lisaksi mahdollista rekisteroijaa
kehotetaan myo6s varmistamaan aiemman rekisterdijan tai ilmoittajan kanssa, etta
taydellinen tutkimusraportti on saatavilla.

Jaljempana kohdassa 3.2 kuvataan seuraavat vaiheet rekisterdintiaineiston
toimittamiseksi tapauksissa, joissa aine on jo rekisterdity.

3.1.4.2. Ainetta ei ole rekisteroity aiemmin

Jos ainetta ei ole vielad rekisterdity, kemikaalivirasto joko luo REACH-IT-jarjestelmaan
uuden muiden rekisteréijien sivun, jos aineelle ei ollut aiempia mahdollisia
rekisterdijia, tai ohjaa tiedustelun tekijan olemassa olevalle muiden rekisterdijien
sivulle, jolta tiedustelun tekija 16ytda muiden mahdollisten rekisteréijien yhteystiedot.

Samanaikaisesti muut mahdolliset rekister6ijat nakevat tiedustelun tekijan
yhteystiedot tarvittaessa muiden rekisterijéiden sivulla. Muilta mahdollisilta
rekisteroijilta ei odoteta ennakoivia toimia.

Jaljempana kohdassa 3.3 kuvataan seuraavat vaiheet rekisterdintiaineiston
toimittamiseksi tapauksissa, joissa ainetta ei ole vield rekisteroity.

3.2. Vaiheet rekisterointiaineiston toimittamiseksi
tapauksissa, joissa aine on jo rekisteroity

Seuraavissa alakohdissa kuvataan kronologisessa jarjestyksessa mahdolliset
tapahtumat mahdollisen rekisterdijan laatiessa rekisterdintiaineistoa, kun aine on jo
rekisterdity:

e Saatavilla olevan tiedon kerddminen

e Tietovaatimusten tarkasteleminen

e Tietotarpeiden selvittaminen ja tietopuutteiden tunnistaminen
e Tietojen ja kustannusten jakamisesta neuvotteleminen

o Kaytettavissa olevat oikeussuojakeinot neuvottelujen epaonnistuessa

25 TUCLID 4- tai SNIF-muodossa toimitetut tiedot eivat sisalla kaikkia vaadittuja tietoja, joten rekisterdijan
on tarkistettava tiedot huolellisesti ja taytettdava IUCLID-tiedosto. Lisatietoja on "Rekisterdinti- ja PPORD-
aineistojen laatiminen” -oppaassa osoitteessa:_https://echa.europa.eu/manuals.
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e Tietojen toimittaminen (yhteisesti)

e REACH-asetuksen 27 artiklan 8 kohdan mukainen rekisteréinnin mahdollinen
odotusaika

Mahdoallinen rekisterdija
toimittaa tiedustelun
kemikaalivirastoon

- Tietojen hankkiminen
vaihtoehtoisista lahteista

Ei— P - Luo liitteen VII ja VIII tiedot

- Toimita liitteiden IX ja X tietoja
koskeva testausehdotus

Onko olemassa olevan
rekisterdinnin yhteydessa
toimitettu tietoja?

Kylla

Pyydettava tutkimusta, jos
siihen liittyy selkéarankaisia (27 [@&——kylla
artiklan 1 kohta)

Liittyyko tutki
ukseen selkérankaisilla
tehtyja testeja?

Voidaan pyytaa tutkimusta, jos
ei———— P> siihen ei liity selkérankaisia (27
artiklan 1 kohta)

Kun pyynté on tehty, mahdollisten ja

pyrittdva sopimukseen tietojen
yhteiskaytosta (27 artiklan 2 kohta) ja
kustannusten jakamisesta (27 artiklan 3
kohta)

A

Mahdollinen rekisterdija voi
ilmoittaa tietojen
—ei- —p  yhteiskéyttdd koskevasta
ridasta kemikaalivirastoon
(27 artiklan 5 kohta).

Aiempi rekisterdija antaa luvan
viitata taydeliseen
tutkimusraporttiin (27 artiklan 4
kohta)

Sopivatko mahdoliiset ja aiemmat

rekisterojat tietojen yhteiskaytosta ja/
tai

ustannusten jakamisesta?

la— kylla-

\
v

Aiempi rekisterdija voi pyytaa
pidentdmaan rekisterdinnin
odotusaikaa (27 artiklan 8 kohta)

Kuvio 2: Tietojen jakaminen sellaisen tiedustelun jidlkeen, jossa aine on
rekisteroity
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3.2.1. Saatavilla olevan tiedon keraaminen

Mahdollisen rekisterdijan on ensin kerattava kaikki olemassa ja saatavilla oleva tieto
aineesta, jonka se aikoo rekisterdida. Jokainen rekister6ija on henkilékohtaisesti
vastuussa siita, ettd sen rekisterdinnissa toimittamat tiedot ovat REACH-asetuksen
ainekohtaisten tietovaatimusten mukaisia.

Huomautus: Tietojen kerdaminen on toteutettava perusteellisesti, luotettavasti ja
dokumentoitava hyvin, koska kaiken saatavilla olevan tiedon kerddamisessa tehdyt
virheet saattavat aiheuttaa tarpeettomia eldinkokeita ja niihin liittyvia
resurssiseuraamuksia tai tietovaatimusten noudattamatta jattamista.

Mahdollisen rekisterdijan keraamien tietojen on sisallettava kaikki
rekisterointitarkoituksia varten oleelliset tiedot eli

e aineen tunnistetiedot (esim. analyysiraportit, sovellettavat analyysitekniikat,
standardoidut menetelmat)

e tiedot aineen sisdisistd ominaisuuksista (fysikaalis-kemialliset ominaisuudet,
myrkyllisyys nisakkaille, ymparistomyrkyllisyys, aineen kayttaytyminen
ymparistossd sekda kemiallinen ja bioottinen hajoaminen); ndiden tietojen
lahteina voivat olla in vivo- tai in vitro -testitulokset, eldinkokeettomilla
menetelmilld saadut tiedot kuten QSAR-arvioinnit, aineen vaikutuksia ihmisiin
koskevat tiedot, interpoloinnista muihin aineisiin saadut tiedot tai
epidemiologiset tiedot

e tiedot valmistuksesta ja kaytosta (nykyiset ja ennakoidut)
o tiedot altistuksesta (nykyiset ja ennakoidut)
e tiedot riskinhallintatoimenpiteista (jo toteutetut tai ehdotetut).

Tassa vaiheessa kerattavien tietojen olisi annettava mahdolliselle rekisterdijalle
mahdollisuus tarkastella myds sitd, edustavatko ainetta koskevat yhteisesti toimitetut
tutkimukset myds niiden aineen koostumusta (ks. REACH- ja CLP-asetusten mukaista
aineiden yksilé6imistd ja nimedmistd koskevat toimintaohjeet).

Nama tiedot on kerattava aineen maarasta riippumatta. Vaikka vakiotietovaatimukset
maaraytyvat kunkin rekisterdijéan valmistaman tai maahantuoman maaran
perusteella, rekisterdijien on ilmoitettava kaikki merkitykselliset ja saatavilla olevat
tiedot tietysta tutkittavasta ominaisuudesta.?® Kaikissa rekisteréintiaineistoa
koskevissa merkityksellisissa ja saatavilla olevissa tiedoissa on oltava seka yrityksissa
saatavilla olevat tiedot ettd muista lahteistd perdisin olevat tiedot, kuten julkiset
tiedot?’, jotka voidaan tunnistaa kirjallisuushaulla. Yritysten tietoihin liittyvén haun,
tunnistamisen ja dokumentaation on pysyttava yksittdisenda toimintana. Lisaksi
mahdollisen rekisteréijan on pyynnostad jaettava tiedot, jotka se aikoo toimittaa ja

26 REACH-asetuksen 12 artiklan 1 kohta ja REACH-asetuksen liite VI, ohjeet, vaihe 1.

27 Mikéa tahansa tieteellisessa kirjallisuudessa tai sdhkoisessd muodossa (Internetissa) julkaistu tieto. Sita
vastoin termi “julkinen tieto” tekijanoikeussuojassa Vviittaa siihen, etta tietoja ei enad suojata
tekijanoikeudella ja ettd niitéa voidaan normaalisti kdyttaa ilmaiseksi (esim. tekijanoikeussuojan
voimassaoloaika on jo paattynyt, tiedot tietyissa avoimissa julkisissa tiedostopankeissa jne.). On kuitenkin
aina suositeltavaa tiedustella “julkisen tiedon” todellista tilaa ja tarkistaa asianomaiset
tekijanoikeuslausekkeet. Rekisterdijien olisi oltava varovaisia tekijanoikeuden kunnioittamisessa, eivatka he
saisi automaattisesti kopioida julkaistuja tutkimuksia, vaikka julkaisu olisi hankittu tai sitd olisi kaytetty
laillisesti, varmistamatta ensin, etta tietoja voidaan kayttaa laillisesti rekisterdintitarkoituksiin. Julkaistujen
tutkimusten tapauksessa on suositeltavaa tarkistaa niiden kayttéehdot rekisterdintitarkoituksia varten. Ks.
lisdtietoja 9 jaksosta.
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jotka vastaavat korkeampaa tonnimaaraa.

Lukuun ottamatta 10 artiklan a alakohdan viimeisessa alakohdassa lueteltuja
erityistapauksia?® rekisterdijalla on oltava laillisesti hallussaan (yksityiskohtaisessa)
tutkimustiivistelmassa yhteenvetona esitetty tdydellinen tutkimusraportti tai lupa
viitata siihen rekisteréintia varten. Tarkempia tietoja tietojen tyypista ja oikeudesta
viitata tietoihin on ndiden toimintaohjeiden kohdassa 9.

3.2.2. Tietovaatimusten tarkasteleminen

Seuraavassa vaiheessa mahdollisen rekisteréijan on maaritettava tarkasti, mitka ovat
sen aineen koostumusprofiilien tietovaatimukset, jonka ne aikovat rekisterdida. Tassa
on otettava huomioon etenkin rekisterdijia koskeva tonnimaara, aineen fyysiset
parametrit (oleellisia teknisiin seikkoihin perustuvalle vapautukselle testeista) seka
kaytto- ja altistusmallit (oleellisia altistumiseen perustuvalle vapautukselle).

Huomautus: Mahdollisten rekisterdijien on maksettava korvaus vain niistd tiedoista,
joita REACH-asetuksessa edellytetadan niiden tonnimaaran perusteella.

Kuten Rekisterdintiohjeissa kuvataan tarkemmin, rekisterdijien on 12 artiklan
mukaisesti

e toimitettava kaikki niiden saatavilla olevat merkitykselliset fysikaalis-kemialliset,
toksikologiset ja ekotoksikologiset tiedot tonnimaarasta riippumatta
(kirjallisuushaun perusteella saadut tiedot mukaan luettuina)

e taytettdava vahintéaan vakiotietovaatimukset, jotka vahvistetaan REACH-
asetuksen liitteiden VII-X sarakkeessa 1 tietyn tonnimaaran mukaan
valmistetuista tai maahantuoduista aineista ja joihin voidaan soveltaa
mukautusmahdollisuuksia jaljempdna kuvatun mukaisesti. Tiivistetty luettelo
tietovaatimuksista on saatavilla osoitteessa:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-
requirements.

Jos rekisterdija kayttdd mahdollisuutta mukauttaa tietovaatimusta, sen olisi
ilmoitettava se selkedsti ja perusteltava jokainen mukautus rekisterdintiaineistossa.
REACH-asetuksen liitteiden VII-X sarakkeessa 2 luetellaan tietyt perusteet (esim.
altistus tai vaaraominaisuudet), joiden mukaan vyksittaisten tutkittavien
ominaisuuksien vakiotietovaatimuksia voidaan mukauttaa tai jattaa pois. Lisaksi
rekisterdijat voivat mukauttaa tai jattaa pois vaadittuja vakiotietoja REACH-asetuksen
liitteessa XI olevien yleisten saantdéjen mukaisesti. Ne koskevat tilanteita, joissa

e testaus ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta
e testaus ei ole teknisesti mahdollista

e testaus voidaan jattéda tekemattd kemikaaliturvallisuusraportissa olevien
altistumisskenaarioiden perusteella.

e Kemikaalivirasto tarjoaa myo6s tasokkaan ja kaytannoéllisen katsauksen REACH-
asetuksen vaatimuksista sellaisten aineiden rekisteréijille, joita valmistetaan tai
tuodaan maahan 1-100 tonnia vuodessa. “Kadytanndén opas pk-yritysten
johtajille ja REACH-koordinaattoreille” on saatavilla kemikaaliviraston
verkkosivustolla osoitteessa https://www.echa.europa.eu/practical-guides.

28 Eli i) jos kemikaalivirasto on my6ntanyt mahdolliselle rekistergijélle luvan viitata tietoihin tai ii) jos tiedot
on toimitettu yli 12 vuotta sitten ja niita voidaan kdyttaa ilmaiseksi rekisterdintitarkoituksiin.



Tietojen yhteiskdyttoa koskevat toimintaohjeet
Versio 41- joulukuu 2023

51

Huomautus: Tietovaatimuksia on tarkistettu?® ja ne voivat muuttua uudelleen. Jos
tiettyja tietoja ei tarvitse enaa toimittaa, mahdollisten rekisterdijien ei tarvitse antaa
lupaa kayttaa naitd tietoja tai neuvotella kayttéluvasta (vaikka olemassa olevat
rekisterdijat olisivat jo laatineet ja toimittaneet tiedot). Sen sijaan uusi tietovaatimus
voidaan tayttaa eldinkokeettomilla testausmenetelmilla.

Niiden REACH-asetuksen 3 artiklan 20 kohdassa yksildityjen aineiden (esim. EINECS-
luetteloon sisaltyvat aineet) osalta, joita valmistetaan tai tuodaan maahan 1-10 tonnia
vuodessa, tdydellisia tietovaatimuksia sovelletaan vain, jos REACH-asetuksen
litteessa III esitetyista perusteista tayttyy toinen tai molemmat3°. Kemikaalivirasto on
laatinut rekisterdijien tueksi luettelon aineista, joiden osalta on nayttéa siitd, etta ne
saattavat tayttdd nama perusteet (eli aineista, joiden osalta ainoastaan fysikaalis-
kemiallisten tietojen toimittaminen ei ole riittdvaa). Lisdksi virasto on laatinut yrityksille
tukiaineistoa, jossa esitetdaan tehokas vaiheittainen menettely REACH-asetuksen
litteen III huomioon ottamiseksi rekisterdinnin yhteydessa3!.

Jos REACH-asetuksen liitteen III kriteerit eivat tdyty, ainoastaan REACH-asetuksen
liitteen VII fysikaalis-kemiallisia tietoja koskevat vaatimukset on taytettava, kun
vaiheittain rekisterditavia aineita on alle 10 tonnia vuodessa.

Aineista, joita valmistetaan tai maahantuodaan 10 tonnia vuodessa (tai enemman)
rekister6ijaa kohden, on toimitettava kemikaaliturvallisuusarviointi. Teknisen aineiston
osalta vahintaan kaikki REACH-asetuksen 10 artiklan a alakohdassa edellytetyt tiedot
ja kemikaaliturvallisuusraportin osalta vahintaan kaikki REACH-asetuksen 10 artiklan
b alakohdassa edellytetyt tiedot on dokumentoitava tietyn raporttimallin mukaisesti
(REACH-asetuksen liite I).

Tietyntyyppisiin valituotteisiin sovelletaan kevennettyja tietovaatimuksia, eika niiden
osalta vaadita kemikaaliturvallisuusarviointia. Jos aine on valituote, rekisterdijan on
toimitettava vain taman saatavilla maksutta olevat tiedot. Nain ollen niiden ei tarvitse
maksaa osaa tietojen kustannuksista. Ainoa poikkeus tdhan saantéon liittyy sellaisen
kuljetettavan erotetun valituotteen rekisterdintiin, jota kuljetetaan enemman kuin
1 000 tonnia vuodessa. Tall6in sovelletaan REACH-asetuksen liitteen VII vaatimuksia,
ja mahdollisten rekisterdijien on jaettava tiedot ja kustannukset olemassa olevien
rekisteréijien kanssa.

Lisatietoja valituotteina kaytettdvista aineista ja niita koskevista mahdollisesti
kevennetyista tietovaatimuksista on saatavilla rekisterdintia koskevista ohjeista
kohdassa 2.2.5, Vilituotteen rekisteréimiseen liittyvadt velvoitteet, ja kaytannon
oppaasta “Miten arvioidaan, kaytetdaankd ainetta valituotteena tiukasti valvotuissa
olosuhteissa, ja miten valituotteen rekisteréimiseen tarvittavat tiedot raportoidaan
IUCLID-jarjestelmassa”, joka on saatavilla osoitteessa
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/23036412/pgl6 intermediate registr

ation en.pdf.

29 Ks, esimerkiksi ihosydvyttavyys/ihodrsytys, vakava silméavaurio/silma-arsytys ja valiton myrkyllisyys.

30 Ks. REACH-asetuksen 12 artiklan 1 kohdan b alakohta ja tdytantéonpanoasetuksen 2019/1692 2 artikla.
Ks. myds komission asetus (EU) 2018/1881, annettu 3 paivanad joulukuuta 2018, kemikaalien
rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistéa ja rajoituksista (REACH) annetun asetuksen (EY) N:o
1907/2006 muuttamisesta liitteiden I, III, VI, VII, VIII, IX, X, XI ja XII osalta aineiden nanomuotojen
huomioon ottamiseksi, EUVL L 308, 4.12.2018, s. 1-20

31 Lisatietoa on saatavilla liitetta III koskevalla verkkosivulla kemikaaliviraston verkkosivustolla osoitteessa
http://echa.europa.eu/support/registration/reduced-information-requirements.
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3.2.3. Tietotarpeiden selvittaminen ja
tietopuutteiden tunnistaminen

Tunnistettujen tietovaatimusten perusteella mahdollinen rekisterdija voi tarkistaa,
onko hanelld jo asiaankuuluvat tutkimukset vai tarvitaanko lisédtietoja. Tata varten
mahdollisen rekisterdijan on myds arvioitava omistamansa tiedot erityisesti niiden
merkityksellisyyden, luotettavuuden, riittavyyden ja tarkoituksenmukaisuuden osalta.

Mahdollisen rekisterdijan omistamiin tietoihin, joita kaytetdan rekisterdinnissa,
sovelletaan tietojen yhteiskayttdvelvoitetta, jos rekisterdijat sita pyytavat, olipa kyse
selkarankaisilla tehdyista testeista vai ei.

Jos mahdollinen rekisterdija tarvitsee lisatietoja, se voi neuvotella paasysta yksittaisiin
tutkimuksiin tai kaikkiin jo toimitettuihin tietoihin jaljempana olevan osion 3.2.4
mukaisesti.

Myds seuraavista asioista voidaan neuvotella ja niiden kustannukset voidaan jakaa
rekisterodijien kesken (vaikka heilla ei ole velvollisuutta jakaa mitdan naista):

e Kemikaaliturvallisuusraportti (CSR): Jos rekisterdinti ylittdda 10 tonnia
vuodessa, rekisterdijien on toimitettava kemikaaliturvallisuusraportti, joka voi
olla sama kuin olemassa olevien rekisterodijien tai mahdollisen rekisterdijan oma
kemikaaliturvallisuusraportti. Omaa kemikaaliturvallisuusraporttia laadittaessa
mahdollista rekisterdijaa ei pitdisi pyytdd maksamaan kustannuksia, jotka
liittyvat olemassa olevan rekister6ijan  kemikaaliturvallisuusraportin
valmisteluun.

e Ohjeet aineen turvallisesta kaytosta: Koska kemikaaliturvallisuusraporttia ei
tarvita 1-10 tonnin vuosittaisissa rekisterdinneissa, rekisterdintiaineiston
turvallista kayttoa koskevissa ohjeissa on annettava lisatietoja32.

Tassa vaiheessa mahdollinen rekister6ija pystyy vertaamaan tietovaatimuksia
saatavilla oleviin tietoihin ja ainetta koskevassa rekisterdinnissa jo toimitettuihin
tietoihin. Taman perusteella rekisterdija voi tunnistaa, onko tiedoissa puutteita, ja
pohtia, miten puuttuvaa tietoa voidaan tuottaa.

Jos saatavilla olevat tiedot ovat riittavat ja vakiotietovaatimukset tayttyvat, lisaa tietoja
ei tarvitse kerata. Tarvittaessa asianomaisten testien mukauttaminen on perusteltava
REACH-asetuksen liitteen XI kriteerien mukaisesti.

Jos saatavilla olevia tietoja pidetaan riittédmattémind, mahdollisen rekisterdijan on ensin
tarkistettava, onko muita mahdollisia rekisterdéijia yksildity muiden rekisteréijien sivulla,
joilla voi olla merkityksellisia tietoja. Tama voidaan tehda pyytdamalld asiaankuuluva
tutkimus yhdesta (tai useammasta) tietysta ominaisuudesta tai REACH-asetuksen
liitteisiin  VI-X liittyvallda kyselylomakkeella, jos lisatietoja puuttuu. Mahdollisille
rekisterdijille on suositeltavaa antaa lyhyt mutta kuitenkin kohtuullinen maaraaika
pyydettyjen tietojen toimittamiseen (esim. 1-3 kuukautta).

Jos muita mahdollisia rekisteroijia ei ole tai ne eivat omista merkityksellisia tietoja,
mahdollinen rekisteréija voi tarkistaa, omistavatko yhteisot, jotka eivat ole aineen
(mahdollisia) rekisterdijia, omia merkityksellisid tietoja, erityisesti muiden aineiden
rekisteréijat. Ks. johdanto-osan kappale 2.1, jossa on luettelo tallaisista mahdollisista
yhteisdistd, seka kohdat 2.2.2.2 ja 2.3 tietojen jakamisesta téallaisten yhteis6jen
kanssa. On suositeltavaa, ettd jaettaessa tietoja tdssd yhteydessa varmistetaan, etta
paadsyoikeudet hankitaan kaikille rekisterdijille, jotka tarvitsevat naitd tietoja

32 Katso REACH-asetuksen liitteessa VI oleva 6 jakso.
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rekisterointitarkoituksiinsa.

Joissain tapauksissa rekisterdija voi uusien testien tilaamisen sijasta ehdottaa, etta
altistumista rajoitetaan soveltamalla asianmukaisia riskinhallintatoimenpiteita (ks.
lisatietoa Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevista ohjeista).

Puuttuvat tiedot voivat vaihdella kunkin tonnimdaran osalta. Valituotteiden
rekisterdinteja varten ei lahtdkohtaisesti tarvitse maarittaa puuttuvia tietoja, paitsi jos
kyse on sellaisen kuljetettavan erotetun valituotteen rekisterdinnista, jota kuljetetaan
enemmadn kuin 1 000 tonnia vuodessa

Jos tietoja ei ole riittavasti, toimet kuvataan jaljempana kohdassa 3.4.

3.2.4. Tietojen ja kustannusten jakamisesta
neuvotteleminen

Jos aine on jo rekisterdity, mahdollisen rekisterdijan, joka tiedusteli aineestaan
kayttden samaa tunnistetta, on otettava yhteyttd aiempiin rekisteréijiin, jotka on
yksildity muiden rekisteréijien sivulla, johon pdasy myodnnetdadn onnistuneen
tiedustelun jalkeen.

Ensimmaisessa vaiheessa mahdollisen rekisterdijan on oltava samaa mielta aiempien
rekisterdijien kanssa siitd, ettd jo toimitetut tiedot ovat merkityksellisia myds niiden
valmistaman tai tuoman aineen kannalta. Tama yhteisymmarrys voi johtaa yhteisesti
toimitetussa asiakirja-aineistossa ilmoitetun rajaavan koostumuksen
mukauttamiseen. Tarkempia tietoja on REACH- ja CLP-asetusten mukaista aineiden
yksiléimistéd ja nimedmistd koskevissa toimintaohjeissa.

Taman perusteella mahdollisten ja aiempien rekisterdijien on neuvoteltava ehdoista,
joilla padrekisterdijan muiden hyvaksyntansd antavien rekisterdijien puolesta jo
toimittamat tiedot voidaan jakaa.

Mahdollisilla rekisteréijilla on velvollisuus pyytaa aiemmalta rekisteréijalta
selkarankaisia elaimia koskevia tutkimuksia. Niilld on samalla myds mahdollisuus
pyytaa sellaisten tutkimusten yhteiskayttéa, joihin ei liity selkarankaisilla tehtyja
testejd. Tutkimusta pyydettdessa aiemmilla rekisteréijilld on aina velvollisuus
toimittaa tiedot riippumatta siita, liittyykd tutkimukseen selkdrankaisilla tehtyja
testeja.

Mahdollisuuksien ja aiempien rekisterdijien (tai heiddn edustajiensa) on pyrittava
kaikin tavoin

e paasemadan sopimukseen mahdollisen rekisteréijan pyytdmien tietojen
jakamisesta

e varmistamaan, ettd tietojen jakamisesta aiheutuvat kustannukset maaritetaan
tasapuolisesti, avoimesti ja ilman syrjintaa.

Neuvoja neuvottelujen onnistumiseen on edellda kohdassa 2.2.5. Tietojen
yhteiskayttésopimukseen sisallytettavat pakolliset osatekijat ovat kohdassa 2.2.3.1,
ja kaytdnnodn esimerkkeja avoimuuden, oikeudenmukaisuuden ja syrjimattdmyyden
periaatteesta kustannusten jakamisessa on kohdassa 5.

Edellisen rekisterdijan, joka neuvottelee paddsysta tietoihin, on esitettdava selkedt
perustelut kussakin tutkittavassa ominaisuudessa kaytettavien tutkimusten valinnalle.
On painotettava, etta mahdollisille rekisterdijille olisi tiedotettava avoimesti ja
selkeasti tietojen kayttovaihtoehdoista ja niiden kustannuksista seka tietojen
yhteistoimitukseen liittymisen ehdoista. Tama koskee myds tilanteita, joissa olemassa
olevan sopimuksen osapuolet sopivat Iluopuvansa velvollisuudesta eritella
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kustannukset ja/tai sopia korvausjarjestelyista.

Kustannusten jakamista koskevassa sopimuksessa on otettava huomioon erityyppisia
kustannuksia. Ne voivat liittya testeihin (tutkimuskustannukset) ja hallinnolliseen
tydhoén (tiettyyn tietovaatimukseen liittyvat tai yleiset hallinnolliset kustannukset).
Yritysten olisi oltava tietoisia tietojen sisdllésta, kun ne saavat oikeuden viitata niihin,
ja niiden olisi arvioitava tietojen laatua ja riittavyytta.

Kuten edella olevassa kohdassa 3.1.4.1 todetaan, jos jotkin (yksityiskohtaiset)
tutkimustiivistelmat toimitettiin ensimmaista kertaa yli 12 vuotta aikaisemmin REACH-
rekisterdinnin tai direktiivin 67/548/ETY mukaisesti tehdyn ilmoituksen yhteydessa,
niistd ei makseta korvausta. On huomattava, etta tietojen yhteistoimitukseen liittyvat
hallinnolliset kustannukset on ehka jaettava.

Jos sopimukseen padstaan (REACH-asetuksen 27 artiklan 4 kohdan mukaisesti),
aiempi rekisteréija / tiedon haltija toimittaa sovitut tiedot mahdolliselle rekisterdijalle.
Tietojen omistaja antaa lisaksi mahdolliselle rekisterdijalle luvan viitata taydelliseen
tutkimusraporttiin.

On huomattava, ettéd jos mahdollinen rekisterdija on eri mieltd tiettyja tutkittavia
ominaisuuksia koskevien tietojen valinnasta (jos silla esimerkiksi on omia
merkityksellisia tutkimuksia), se voi paattaa jattdytya pois naiden tiettyjen
ominaisuuksien osalta, mutta sen on silti osallistuttava yhteistoimitukseen. Lisatietoja
on rekisterdintia koskevien toimintaohjeiden kohdassa 4.3.3 Edellytykset
poisjéattaytymiselle tietojen yhteistoimituksesta.

Huomautus: Ennen ainetta koskevien tietojen jakamista mahdollisen rekisteréijan on
keskusteltava aiempien rekisterdijien kanssa sen varmistamiseksi, ettd niiden
valmistama tai maahantuoma aine on riittdvan samankaltainen, jotta tietoja voidaan
jakaa ja jotta voidaan varmistaa, etta olemassa olevat tutkimukset soveltuvat heiddn
aineelleen.

3.2.5. Tietojen toimittaminen (yhteisesti)

Velvoitteita on kaksi, mika johtuu siitd, ettd kaksi oikeushenkiléa rekisterdi samaa
ainetta. Ensimmainen on tietojen yhteiskayttovelvollisuus. Toinen on se, etta saman
aineen rekisterodijia vaaditaan jarjestaytymadan, jotta he voivat toimittaa yhdessa
ainetta koskevia tietoja REACH-asetuksen 11 artiklan 1 kohdan ja 19 artiklan 1 kohdan
mukaisesti. Jos rekisteroéijat ovat samaa mielta siita, ettd ne valmistavat ja/tai tuovat
maahan samaa ainetta, niiden on rekisterditdava aine yhdessa.

Tietojen yhteistoimitusvelvollisuuden yleisena tavoitteena on, ettd yhdestd aineesta
toimitetaan yksi rekisterdinti (joka kattaa mahdollisuuksien mukaan myds aineen
valituotekaytdén), kunnioittaen "yksi aine, yksi rekisterdinti” -periaatetta. Tassa
yhteydessa voidaan kuitenkin soveltaa poikkeuksia, jotka liittyvdt REACH-asetuksen
11 artiklan 3 kohdassa ja 19 artiklan 2 kohdassa nimenomaisesti maariteltyjen
tiettyjen tietojen vyhteistoimitukseen. Vaikka naitd poikkeuksia sovellettaisiin,
rekisterdijien on edelleen oltava osa samaa tietojen yhteistoimitusta riippumatta siita,
toimitetaanko kaikkia tai mitaan vaadituista tiedoista yhteisesti. Kaikki tietysta
aineesta toimitetut tiedot riippumatta siitda, onko ne toimitettu yhteisesti vai erikseen,
muodostavat tietokokonaisuuden, jossa kuvataan aineen vaaralliset ominaisuudet ja
siihen liittyvat riskit.
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Kun rekister6ijat ovat suorittaneet edelld mainitut vaiheet, ne voivat siis toimittaa
rekisterdintiaineistonsa viittaamalla paarekister6ijan aineistossa kaikkiin33 tai joihinkin
tai ei yhteenkaan yhteisesti toimitettuihin tietoihin. Lisatietoja poisjattdytymisen
perusteista on rekisterdintia koskevien ohjeiden kohdassa 4.3.3 "Edellytykset
poisjattaytymiselle tietojen yhteistoimituksesta”.

Kuten edelld kohdassa 2.2.3 on kuvattu, sopimusvapautta sovelletaan tapaan, jolla
rekisterdijat jarjestaytyvat tietojen yhteistoimittamisen osalta. Kemikaalivirasto
suosittelee kuitenkin, ettd paarekisterdija kommunikoi saanndllisin valiajoin
nykyisten/potentiaalisten rekisteréijien kanssa yhteisesti toimitetut tiedot sisaltdavasta
rekisterdintiaineistosta, erityisesti jos naita tietoja paivitetdan. Rekisterdijat voivat
tarkastella ajantasaisia yhteystietoja muiden rekisteréijien sivulla REACH-IT-
jarjestelmassa.

Tilanteen erityisluonteen vuoksi (kevennetyt tietovaatimukset) ja kdytannoén syista
sellaisten aineiden rekisteroijat, joita kaytetadn yksinomaan valituotteina, voivat laatia
rinnakkaisen tietojen yhteistoimituksen vain valituotteiden osalta (ks. lisatietoa
rekisterdintia koskevien toimintaohjeiden kohdassa 4.3.3, Edellytykset
poisjattaytymiselle tietojen yhteistoimituksesta).

3.2.6. REACH-asetuksen 27 artiklan 8 kohdan
mukainen rekisteroinnin odotusaika

REACH-asetuksen 21 artiklassa saddetadn, etta “rekisterdijé voi aloittaa aineen
valmistuksen tai maahantuonnin tai esineen tuottamisen tai maahantuonnin tai jatkaa
sitd, ellei kemikaalivirasto toisin ilmoita 20 artiklan 2 kohdan mukaisesti kolmen viikon
kuluessa toimituspdivédstd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 27 artiklan 8 kohdan
soveltamista”. Tassa yhteydessa aineen valmistus tai maahantuonti voi alkaa vasta
kolmen viikon mittaisen ajanjakson kuluttua rekisteréinnin toimittamisesta (ellei
pidempdaa ajanjaksoa ole pyydetty REACH-asetuksen 27 artiklan 8 kohdan
mukaisesti).

REACH-asetuksen 27 artiklan 8 kohdan mukaan aiempi rekisterdija voi pyytaa, etta
(21 artiklan 1 kohdan mukaista) rekisterdinnin odotusaikaa pidennetédan neljalla
kuukaudella uuden rekisteréijén osalta. Pyynt6 voidaan toimittaa kemikaalivirastolle34,
kun aiempi rekisterdija ja mahdollinen rekisterdija ovat sopineet alle 12 vuotta
aiemmin toimitettujen tietojen jakamisesta.

Kemikaalivirasto ilmoittaa asiasta mahdolliselle rekisteréijalle, jonka - saatuaan tiedon
rekisterdintinsd hyvaksymisestd — on odotettava ylimaaraiset nelja kuukautta ennen
kuin se voi aloittaa aineen valmistuksen EU:n markkinoilla tai maahantuonnin EU:n
markkinoille laillisesti.

Kemikaalivirastolla ei ole harkintavaltaa aiemman rekister6ijan pyynndn suhteen.
Mahdollisen rekisterdijan on harkittava, voidaanko aiemman rekisteréijan pyynt6a
soveltaa kyseisessa tapauksessa. Mahdollisen rekisterdijan on myds dokumentoitava
arviointinsa asianmukaisesti.

33 Kemikaalivirastolle suoritettavista maksuista annetun asetuksen (EY) N:o 340/2008 3 artiklan 3 kohdassa
ja 4 artiklan 3 kohdassa kuvatun mukaisesti kemikaalivirasto perii yhteisesti toimitetusta
rekisterdintiaineistosta alennetun rekisterdintimaksun.

34 Menettely kuvataan Kysymyksia ja vastauksia -osion kohdassa 426 kemikaaliviraston verkkosivustolla
osoitteessa http://echa.europa.eu/support/gas-support/gas.
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3.3. Vaiheet rekisterointiaineiston toimittamiseksi, kun
ainetta ei ole viela rekisteroity

Jos ainetta ei ole viela rekisterdity, mahdollinen rekistero6ija voi noudattaa téssa osassa
kuvattuja ohjeellisia vaiheita. Jos mahdollisia rekisterdijia on useita, niiden olisi
keraydyttdva yhteen ja noudatettava samoja vaiheita yhdessa, jotta toimitus voidaan
valmistella:

e Saatavilla olevan tiedon kerddminen

e Saatavilla olevan tiedon arviointi

e Tietovaatimusten tarkasteleminen

e Tietotarpeiden selvittaminen ja tietopuutteiden tunnistaminen
e Tiedoista aiheutuneiden kustannusten jakaminen

e Tietojen toimittaminen (yhteisesti)

3.3.1. Saatavilla olevan tiedon keraaminen

Mahdollisen rekisterdijan on ensin kerattava kaikki olemassa ja saatavilla oleva tieto
aineesta, jonka se aikoo rekisterdida. Jokainen rekisterdij@ on henkildkohtaisesti
vastuussa siita, ettd sen rekisterdinnissa toimittamat tiedot ovat REACH-asetuksen
ainekohtaisten tietovaatimusten mukaisia.

Huomautus: Tietojen kerdaminen on toteutettava perusteellisesti, luotettavasti ja
dokumentoitava hyvin, koska kaiken saatavilla olevan tiedon kerdamisessa tehdyt
virheet saattavat aiheuttaa tarpeettomia eldinkokeita ja niihin liittyvia
resurssiseuraamuksia tai tietovaatimusten noudattamatta jattamista. Jos tietojen
keradmiseen yrityskohtaisesti liittyvat hallinnolliset kustannukset vaikuttavat
tutkimuksen kustannuksiin, asia on dokumentoitava.

Mahdollisen rekisteréijan keraamien tietojen on sisallettava kaikki rekisterdintia varten
merkitykselliset tiedot:

. aineen tunnistetiedot (esim. analyysiraportit, sovellettavat analyysitekniikat,
standardoidut menetelmat)

. tiedot aineen sisdisistd ominaisuuksista (fysikaalis-kemialliset ominaisuudet,
myrkyllisyys nisakkaille, ymparistomyrkyllisyys, aineen kayttaytyminen
ymparistdossa sekd kemiallinen ja bioottinen hajoaminen); naiden tietojen
lahteina voivat olla in vivo- tai in vitro -testitulokset, eldinkokeettomilla
menetelmilld saadut tiedot kuten QSAR-arvioinnit, aineen vaikutuksia ihmisiin
koskevat tiedot, interpoloinnista muihin aineisiin saadut tiedot tai
epidemiologiset tiedot

. tiedot valmistuksesta ja kdytdsta (nykyiset ja ennakoidut)
. tiedot altistuksesta (nykyiset ja ennakoidut)
. tiedot riskinhallintatoimenpiteista (jo toteutetut tai ehdotetut).

Tassa vaiheessa kerattaviin tietoihin on my6s sisdllyttava tietoa rajaavista
koostumuksista, jotka aiotaan sisallyttda rekisterdintiin (ks. kohta 3.2.1 ja
yksityiskohtaisia ohjeita REACH- ja CLP-asetusten mukaista aineiden yksiléimisté ja
nimedmistd koskevista toimintaohjeista).
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Nama tiedot on kerattdva aineen maarastd riippumatta. Jos rekisterdinnin
tietovaatimukset maaraytyvat kunkin rekisterdijan valmistaman tai maahantuoman
maaran perusteella, rekisterdijien on rekisterditava kaikki merkitykselliset ja saatavilla
olevat tiedot tietystad tutkittavasta ominaisuudesta.3> Kaikissa rekisterdintiaineistoa
koskevissa merkityksellisissa ja saatavilla olevissa tiedoissa on oltava seka yrityksissa
saatavilla olevat tiedot ettd muista lahteistd perdisin olevat tiedot, kuten julkiset
tiedot3®, jotka voidaan tunnistaa kirjallisuushaulla. Yritysten tietoihin liittyvén haun,
tunnistamisen ja dokumentaation on pysyttavd vyksittdisena toimintana. Lisaksi
rekisterdijien on myods pyynndsta jaettava toimittamansa tiedot, jotka koskevat
suurempaa tonnimaaraa.

Lukuun ottamatta REACH-asetuksen 10 artiklan a alakohdan viimeisessa alakohdassa
lueteltuja erityistapauksia3” rekister6ijélla on oltava laillisesti hallussaan
(yksityiskohtaisessa) tutkimustiivistelmassa yhteenvetona esitetty taydellinen
tutkimusraportti tai lupa viitata siihen rekisterdintia varten. Tarkempia tietoja tietojen
tyypista ja oikeudesta viitata tietoihin on naiden toimintaohjeiden kohdassa 3.3.5 ja
9.

Jos mahdolliselle rekisterdijalle ilmoitettiin tiedustelun jalkeen, ettd mahdollisia
rekister6ijia on muitakin, niiden on otettava kyseisiin rekisterdijiin yhteytta
saadakseen tietoja heiddn saatavissaan olevista tiedoista. Mahdollisten rekisterdijien
saatavilla olevat tiedot voidaan kerata REACH-asetuksen liitteiden VI-X mukaisesti
jasennellyn kyselylomakkeen muodossa. Kyselylomake voi sisdltdd myo6s pyynnoén
ilmoittaa tiedot aineen luokituksesta ja merkinndista. Liitteessd 1 on esimerkki
lomakkeesta, jonka tarkoituksena on helpottaa saatavilla olevien tietojen arvioimista.

Koska edella mainittuja tietoja kerataan, niistd tulisi tehda yhteinen luettelo. Tama
olisi parasta tehda taulukkona, jossa verrataan kustakin tutkittavasta ominaisuudesta
saatavilla olevia tietoja (mahdollisten rekisteréijien osalta suurimpaan tonnimaaraan
saakka) tarvittaviin tietoihin (lisatietoja tietotarpeiden huomioon ottamisesta on
jaljempana kohdassa 3.3.3) ja maadritetdan kunkin tutkimuksen keskeiset osat seka
tiedon haltijan identiteetti ja tutkimusten kustannukset. Tarvittaessa on eriteltava
myds hallinnolliset kustannukset, jotka liittyvat tutkimukseen tai tiettyyn
tietovaatimukseen.

3.3.2. Saatavilla olevan tiedon arviointi

Seuraavassa vaiheessa mahdollisen rekisterdijan on arvioitava rekisterditdvasta
aineesta saatavilla olevat tiedot tarvittaessa yhdessa muiden mahdollisten
rekisterdijien kanssa. Kunkin tutkittavan ominaisuuden osalta on toteutettava
seuraavat toimet:

e Kaikkien kerattyjen tietojen merkityksellisyyden, luotettavuuden,

asianmukaisuuden ja tarkoituksenmukaisuuden arviointi (ks. lisatietoa vaarojen

35 REACH-asetuksen 12 artiklan 1 kohta ja REACH-asetuksen liite VI, ohjeet, vaihe 1.

36 Mika tahansa tieteellisessa kirjallisuudessa tai sahkoisessd muodossa (Internetissa) julkaistu tieto. Sita
vastoin termi “julkinen tieto” tekijanoikeussuojassa Vviittaa siihen, etta tietoja ei enaad suojata
tekijanoikeudella ja ettd niitéa voidaan normaalisti kdyttaa ilmaiseksi (esim. tekijanoikeussuojan
voimassaoloaika on jo paattynyt, tiedot tietyissa avoimissa julkisissa tiedostopankeissa jne.). On kuitenkin
aina suositeltavaa tiedustella “julkisen tiedon” todellista tilaa ja tarkistaa asianomaiset
tekijanoikeuslausekkeet. Rekisterdijien olisi oltava varovaisia tekijanoikeuden kunnioittamisessa, eivatka he
saisi automaattisesti kopioida julkaistuja tutkimuksia, vaikka julkaisu olisi hankittu tai sitd olisi kaytetty
laillisesti, varmistamatta ensin, etta tietoja voidaan kayttaa laillisesti rekisterdintitarkoituksiin. Julkaistujen
tutkimusten tapauksessa on suositeltavaa tarkistaa niiden kayttéehdot rekisterdintitarkoituksia varten. Ks.
lisdtietoja 9 jaksosta.

37 Eli i) jos kemikaalivirasto on my6ntanyt mahdolliselle rekisteréijélle luvan viitata tietoihin tai ii) jos tiedot
on toimitettu yli 12 vuotta sitten ja niita voidaan kdyttaa ilmaiseksi rekisterdintitarkoituksiin.
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arviointia ja riskien luonnehdintaa koskevien paatelmien tekemisesta
Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevista ohjeista).

e Kutakin tutkittavaa ominaisuutta koskevan padtutkimuksen maaritys. Kyseessa
on tutkimuksen Ilaadun, taydellisyyden ja edustavuuden perusteella
merkityksellisin tutkimus. Tama on tarkea vaihe, silla aine arvioidaan yleensa
naiden paatutkimusten perusteella.

e Sen madritys, mistda tiedoista/tutkimuksesta (tai tutkimuksista) tarvitaan
yksityiskohtainen tutkimustiivistelma (yleensa paatutkimus) tai
tutkimustiivistelma (muut tutkimukset). Yksityiskohtaisessa
tutkimustiivistelmdssa on kasiteltava taydellisen tutkimusraportin tavoitteita,
menetelmid, tuloksia ja paatelmia. Tiedot on esitettava riittavan
yksityiskohtaisesti, jotta teknisesti pateva henkilé voi tehda riippumattoman
arvioinnin tutkimuksen luotettavuudesta ja taydellisyydesta ilman, ettd hanen
on tarkasteltava tdydellista tutkimusraporttia (ks. lisatietoa Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden luvusta R.7).

Mahdollisella rekisterdijalla voi tilanteesta riippuen olla vain yksi paatutkimus tietysta
tutkittavasta ominaisuudesta tai useampia tutkimuksia.

(i) Jos tietystad tutkittavasta ominaisuudesta ilmoitetaan vain yksi pateva tutkimus:

Mahdollisen rekisterdijan on kdytettava kyseisesta tutkimuksesta saatavilla olevia
tietoja  (yksityiskohtainen tutkimustiivistelmd@) voidakseen tehda paatelmiad
tutkittavasta ominaisuudesta (se ilmoitetaan mydhemmin IUCLID-jarjestelmdssa
ominaisuustutkimustiivistelmdssd). Jos ominaisuustutkimustietue on dokumentoitu
riittavasti, mahdollisen rekisterdijan olisi kaytettava vain tietoja, joista on jo tehty
yhteenveto ominaisuustutkimustietueeseen.

(i)  Jos tietysta tutkittavasta ominaisuudesta on saatavilla useampi kuin yksi pateva
tutkimus:

Mahdollisen rekisterdijan on kaytettdva kaikkia eri ominaisuustutkimustietueissa
ilmoitettuja tietoja voidakseen tehda paatelmia tietystda ominaisuudesta. Yleensa
ensimmainen kaytettava tieto on paatutkimuksen (yksityiskohtainen)
tutkimustiivistelma, joka on dokumentoitu ominaisuustutkimustietueessa. Muita
tietoja on kaytettdava ainoastaan tukevana taustatietona.

Saattaa kuitenkin olla tapauksia, joissa ei ole olemassa paatutkimusta, vaan vain
heikompi laatuista taustatietoa. Talléin olisi arvioitava, voidaanko kaikki saatavilla
olevat tiedot perustella todistusnayttéon perustuvalla Idhestymistavalla. Tallaisissa
tilanteissa  ominaisuutta koskeva  tutkimustiivistelma ja  perustelut olisi
dokumentoitava hyvin.

Tata sovelletaan myo6s kaytettdessa vaihtoehtoisia menetelmia (esim. kvantitatiivisia
rakenne-aktiivisuussuhteita, interpolointia, in vitro -menetelmia) merkityksellisina
tietoina lopullisessa arvioinnissa ja paatelmien teossa. Ohjeita vaihtoehtoisten
menetelmien tai todistusnayttédn perustuvan lahestymistavan kayttdmisesta, siita,
miten aineen kayttaytyminen ymparistéssa maaritetddn ja mitataan seka fysikaalis-
kemiallisista ominaisuuksista ja ihmisten terveyteen ja ymparistoon kohdistuvien
vaikutusten arvioinnista on Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia
koskevissa ohjeissa.

Mahdollisen rekisteréijan on kaytettdva tatéd I|ahestymistapaa tayttdessaan
ominaisuustutkimustiivistelmaan seuraavia kolmenlaisia tietoja:

e Yhteenveto aineen tietysta ominaisuudesta saatavilla olevista tiedoista seka
paatelmat tietyn ominaisuuden arvioinnista (esim. lisdantymismyrkyllisyys,
valitén myrkyllisyys kaloille, biologinen hajoavuus).
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e Aineen luokitus ja merkinnat (ihmisten terveyteen ja ymparistdodn kohdistuvat
vaikutukset seka fysikaalis-kemialliset ominaisuudet) seka taman luokituksen
perustelut.

e Arvioitu vaikutukseton pitoisuus (PNEC-arvo) ja johdettu vaikutukseton
altistumistaso (DNEL-arvo) seka ilmoitettujen arvojen perustelut.

Teknisia ohjeita ominaisuustutkimustiivistelmien tayttamisesta on IUCLID-
jarjestelmaa koskevissa ohjeissa. Todettakoon, ettd IUCLID-jarjestelman
ominaisuustutkimustiivistelmissa olevista tiedoista voidaan tehda automaattisesti
kemikaaliturvallisuusraportti.

3.3.3. Tietovaatimusten tarkasteleminen

Seuraavassa vaiheessa mahdollisen rekisteréijan on maaritettava tarkasti, mitka ovat
sen aineen tietovaatimukset, jonka se aikoo rekisterdida. Tassa on otettava huomioon
etenkin rekisterdijia koskeva tonnimaara, aineen fyysiset parametrit (oleellisia
teknisiin seikkoihin perustuvalle vapautukselle testeistd) seka kayttod- ja altistusmallit
(oleellisia altistumiseen perustuvalle vapautukselle).

Jos tiedustelun jdlkeen mahdolliselle rekisterdijdlle ilmoitettiin, ettd mahdollisia
rekisterdijia on muita, rekisterdijan olisi otettava heihin yhteyttd, jotta kaikki
mahdolliset rekisteroijat voivat yksiléida tietovaatimuksensa.

Huomautus: Mahdollisten rekisterdijien on maksettava korvaus vain niistd tiedoista,
joita REACH-asetuksessa edellytetadan niiden tonnimaaran perusteella.

Kuten Rekisteréintiohjeissa kuvataan tarkemmin, rekisterdijien on REACH-asetuksen
12 artiklan mukaisesti

e toimitettava kaikki niiden saatavilla olevat merkitykselliset fysikaalis-kemialliset,
toksikologiset ja ekotoksikologiset tiedot tonnimaarasta riippumatta
(kirjallisuushaun perusteella saadut tiedot mukaan luettuina)

o taytettdva vahintdan vakiotietovaatimukset, jotka vahvistetaan REACH-
asetuksen liitteiden VII-X sarakkeessa 1 tietyn tonnimaaran mukaan
valmistetuista tai maahantuoduista aineista ja joihin voidaan soveltaa
mukautusmahdollisuuksia jaljempdna kuvatun mukaisesti. Tiivistetty luettelo
tietovaatimuksista on saatavilla osoitteessa:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-
requirements.

Jos rekisterdija kayttdd mahdollisuutta mukauttaa tietovaatimusta, sen olisi
ilmoitettava se selkedsti ja perusteltava jokainen mukautus rekisterdintiaineistossa.
REACH-asetuksen liitteiden VII-X sarakkeessa 2 luetellaan tietyt perusteet (esim.
altistus tai vaaraominaisuudet), joiden mukaan vyksittaisten tutkittavien
ominaisuuksien vakiotietovaatimuksia voidaan mukauttaa tai jattaa pois. Lisaksi
rekisterodijat voivat mukauttaa tai jattaa pois vaadittuja vakiotietoja REACH-asetuksen
liitteessa XI olevien yleisten saantéjen mukaisesti. Ne koskevat tilanteita, joissa

e testaus ei vaikuta tieteellisin perustein tarpeelliselta
e testaus ei ole teknisesti mahdollista

e testaus voidaan jattéda tekemattd kemikaaliturvallisuusraportissa olevien
altistumisskenaarioiden perusteella.

Kemikaalivirasto tarjoaa myds tasokkaan ja kaytanndllisen katsauksen REACH-
asetuksen vaatimuksista sellaisten aineiden rekisterdijille, joita valmistetaan tai
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tuodaan maahan 1-100 tonnia vuodessa. "Kaytannén opas pk-yritysten johtajille ja
REACH-koordinaattoreille” on saatavilla kemikaaliviraston verkkosivustolla osoitteessa:
https://www.echa.europa.eu/practical-quides.

Huomautus: Tietovaatimuksia on tarkistettu3® ja ne voivat muuttua uudelleen. Jos
tiettyja tietoja ei tarvitse enaa toimittaa, mahdollisten rekisterdijien ei tarvitse antaa
lupaa kayttaa naitd tietoja tai neuvotella kayttéluvasta (vaikka olemassa olevat
rekisteroijat olisivat jo laatineet ja toimittaneet tiedot).

Niiden REACH-asetuksen 3 artiklan 20 kohdassa yksildityjen aineiden (esim. EINECS-
luetteloon sisadltyvat aineet) osalta, joita valmistetaan tai tuodaan maahan 1-
10 tonnia vuodessa, tdydellisia tietovaatimuksia sovelletaan vain, jos REACH-
asetuksen liitteessa III esitetyistd perusteista tayttyy toinen tai molemmat?®.
Kemikaalivirasto on laatinut rekisteréijien tueksi luettelon aineista, joiden osalta on
nayttéa siita, ettd ne saattavat tdyttdd nama perusteet (eli aineista, joiden osalta
ainoastaan fysikaalis-kemiallisten tietojen toimittaminen ei ole riittdvaa). Lisaksi
virasto on laatinut yrityksille tukiaineistoa, jossa esitetdaan tehokas vaiheittainen
menettely REACH-asetuksen liitteen III huomioon ottamiseksi rekisteréinnin
yhteydessa“?,

Jos REACH-asetuksen liitteen III kriteerit eivat tayty, ainoastaan REACH-asetuksen
liitteen VII fysikaalis-kemiallisia tietoja koskevat vaatimukset on tdytettava, kun
vaiheittain rekisterditavia aineita on alle 10 tonnia vuodessa.

Niiden aineiden osalta, joita valmistetaan tai tuodaan maahan 10 tonnia (tai
enemman) vuodessa rekisterdijaa kohti, tietyt tiedot on myds dokumentoitava
kemikaaliturvallisuusraportissa. Teknisen aineiston osalta vahintdan kaikki REACH-
asetuksen 10 artiklan a alakohdassa edellytetyt tiedot ja kemikaaliturvallisuusraportin
osalta vahintaan kaikki REACH-asetuksen 10 artiklan b alakohdassa edellytetyt tiedot
on dokumentoitava tietyn raporttimallin mukaisesti (REACH-asetuksen liite I).

Tietyntyyppisiin tarkkaan valvotuissa olosuhteissa valmistettuihin ja kaytettyihin
valituotteisiin sovelletaan kevennettyja tietovaatimuksia, eikd niiden osalta vaadita
kemikaaliturvallisuusarviointia. Jos aine on valituote, jota valmistetaan ja kaytetaan
tarkasti valvotuissa olosuhteissa, mahdollisen rekisterdijan on toimitettava
kemikaalivirastolle kaikki tiedot, jotka ovat vapaasti niiden saatavilla. N&in ollen
mahdollisen rekisterdijan ei tarvitse ostaa kayttélupaa voidakseen toimittaa aineesta
enemman tietoja kuin mitd hanella jo oli saatavilla. Ainoa poikkeus tdhan saantéon
liittyy sellaisen kuljetettavan erotetun valituotteen rekisterdintiin, jota kuljetetaan
enemman kuin 1 000 tonnia vuodessa. Talléin sovelletaan REACH-asetuksen
liitteen VII vaatimuksia, ja mahdollisten rekisterdijien on jaettava tiedot ja
kustannukset olemassa olevien rekisterdijien kanssa.

Lisatietoja valituotteina kaytettdvistd aineista ja niitd koskevista mahdollisesti
kevennetyista tietovaatimuksista on saatavilla rekisterdintia koskevista ohjeista
kohdassa 2.2.5, Vidlituotteen rekisteréimiseen liittyvdt velvoitteet, ja kaytannoén
oppaasta "Miten arvioidaan, kdytetaanké ainetta valituotteena tiukasti valvotuissa
olosuhteissa, ja miten valituotteen rekisterb6imiseen tarvittavat tiedot raportoidaan
IUCLID-jarjestelmassa”, joka on saatavilla osoitteessa

38 Ks. esimerkiksi ihosyovyttavyys/ihoarsytys, vakava silmavaurio/silméa-arsytys ja valiton myrkyllisyys.

39 Ks. REACH-asetuksen 12 artiklan 1 kohdan b alakohta ja tdytantéonpanoasetuksen 2019/1692 2 artikla.
40 Lisatietoa on saatavilla liitettd III koskevalla verkkosivulla kemikaaliviraston verkkosivustolla osoitteessa
http://echa.europa.eu/support/registration/reduced-information-requirements.
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https://www.echa.europa.eu/documents/10162/23036412/pgl6 intermediate regist
ration en.pdf.

Huomautus: Tdssa vaiheessa mahdollisen rekisterdijan on maaritettava tarkasti, mitka
ovat sita koskevat tietovaatimukset, ottaen huomioon etenkin sitéd koskevan
tonnimaaran. Tarkastellessaan tarvittavia tietoja mahdollinen rekisterdija voi harkita
mahdollisuutta soveltaa tietojen mukauttamista esimerkiksi kayttéjen/altistumismallin
perusteella.

3.3.4. Tietotarpeiden selvittaminen ja
tietopuutteiden tunnistaminen

Saatavilla olevien tietojen arvioinnin ja niiden vaatimusten tunnistamisen perusteella
mahdollinen rekisterdija (tarvittaessa yhdessa muiden mahdollisten rekisterdijien
kanssa) voi tarkistaa, onko niilld jo asiaankuuluvat tutkimukset vai tarvitaanko lisaa
tietoa.

Mahdollisen rekister6ijéan omistamiin tietoihin, joita kadytetdan rekisterdinnissa,
sovelletaan mahdollisen rekisterdijan pyynnoésta tietojen vyhteiskayttovelvoitetta
riippumatta siitd, onko kyse selkarankaisilla tehtavista testeista vai ei.

Myd&s seuraavista asioista voidaan neuvotella (vaikka rekisteréijilla ei ole velvollisuutta
jakaa mitddn nadistd):

¢ Kemikaaliturvallisuusraportti (CSR): Jos rekisterdinti ylittda 10 tonnia
vuodessa, rekisterdijien on toimitettava kemikaaliturvallisuusraportti, joka voi
olla sama kuin olemassa olevien rekisterdijien tai mahdollisen rekisterdijan oma
kemikaaliturvallisuusraportti. Omaa kemikaaliturvallisuusraporttia laadittaessa
mahdollista rekisterdijaa ei pitdisi pyytdd maksamaan kustannuksia, jotka
liittyvat olemassa olevan rekisterdijan  kemikaaliturvallisuusraportin
valmisteluun.

e Ohjeet aineen turvallisesta kaytdsta: Rekisterdinneissa, joissa rekisterdidaan
1-10 tonnia vuodessa jolloin kemikaaliturvallisuusraporttia ei tarvita, on
toimitettava lisatietoja rekisterdintiaineiston turvallista kayttéa koskevia
ohjeita sisaltdvassa kohdassa*!.

Tassa vaiheessa mahdollinen rekisteréija pystyy vertailemaan tietovaatimuksia ja
kaytettdvissaan olevia tietoja. Taman perusteella rekister6ija voi tunnistaa, onko
tiedoissa puutteita, ja pohtia, miten puuttuvaa tietoa voidaan tuottaa.

Jos saatavilla olevat tiedot ovat riittdvat ja vakiotietovaatimukset tayttyvat, lisda tietoja
ei tarvitse kerata. Tarvittaessa asianomaisten testien mukauttaminen on perusteltava
REACH-asetuksen liitteen XI kriteerien mukaisesti.

Jos saatavilla olevia tietoja pidetdan riittdmattéminéd (mukaan lukien tarvittaessa
muiden mahdollisten rekisterdijien saatavilla olevat tiedot), mahdollinen rekisterdija voi
tarkistaa, omistavatko yhteisét, erityisesti muiden aineiden rekisterdijat, jotka eivat ole
(mahdollisia) aineen rekisterdijia, merkityksellisia tietoja. Ks. johdanto-osan kappale
2.1, jossa on luettelo tallaisista mahdollisista yhteisdista, seka kohdat 2.2.2.2 ja 2.3
tietojen jakamisesta tallaisten yhteisdjen kanssa. On suositeltavaa, etta jaettaessa
tietoja tassa yhteydessa varmistetaan, ettd padsyoikeudet hankitaan kaikille
rekisterdijille, jotka tarvitsevat ndita tietoja rekisterdintitarkoituksiinsa.

Joissain tapauksissa rekisterdija voi uusien testien tilaamisen sijasta ehdottaa, etta

41Ks. REACH-asetuksen liitteessa VI oleva 6 jakso.
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altistumista rajoitetaan soveltamalla asianmukaisia riskinhallintatoimenpiteita (ks.
lisatietoa Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevista ohjeista).

Puuttuvat tiedot voivat vaihdella kunkin tonnimddran osalta. Valituotteiden
rekisterdinteja varten ei [ahtékohtaisesti tarvitse maarittaa puuttuvia tietoja, paitsi jos
kyse on sellaisen kuljetettavan erotetun valituotteen rekisterdinnistd, jota kuljetetaan
enemman kuin 1 000 tonnia vuodessa

Toimet sellaisia tapauksia varten, joissa tietoja ei vielakaan ole riittavasti, kuvataan
jaljempana kohdassa 3.4.

3.3.5. Tiedoista aiheutuneiden kustannusten
jakaminen

Kun mahdollinen rekisterdija on suorittanut edellda mainitut vaiheet ja tietaa, onko
olemassa muita mahdollisia rekisteréijia tonnimaaraa kohden ja mita tietoja on
saatavilla, han voi jarjestada naiden tietojen tosiasiallisen jakamisen.

Jos mahdollisia rekisterdijia on muita, niiden olisi ilmoitettava niihin liittyvat
kustannukset, mukaan lukien mahdolliset tekniset ja hallinnolliset kustannukset.
Tassa tapauksessa olisi laadittava tietojen yhteiskayttéa koskeva sopimus seka kaikki
muut asiaankuuluvat sopimusjdrjestelyt, jotka rekisterdijat paattavat tehda. Neuvoja
neuvottelujen onnistumiseen on edellé kohdassa 2.2.5.

Kustannusten jakomekanismista sovittaessa rekisterdijien on kaikin tavoin pyrittdava
padsemaan tasapuoliseen, avoimeen ja syrjimattémaan sopimukseen. Rekisterdijien
on jaettava ainoastaan niihin tietoihin liittyvat kustannukset, joita ne tarvitsevat
REACH-asetuksen mukaista rekisterdintia varten. Tama koskee myds muita kuin
tutkimuskustannuksia. Tietojen yhteiskayttdosopimukseen sisallytettavat pakolliset
osatekijat ovat kohdassa 2.2.3.1, ja kaytdnndn esimerkkeja avoimuuden,
oikeudenmukaisuuden ja syrjimattdmyyden periaatteesta kustannusten jakamisessa
on kohdassa 5. Jaljempana kohdassa 6 esitetdan yksityiskohtaisesti yhteisty6n
mahdolliset muodot. Kustannusten jakomenetelman olisi oltava vapaasti jokaisen
muun rekisteréijan seka uusien mahdollisten rekisteréijien saatavilla. Kustannuksista
on annettava lisaselvitys pyydettaessa.

Vaikka muita mahdollisia rekisteréijia ei ole, mahdollisen rekister6ijan odotetaan silti
valmistautuvan tuleviin mahdollisiin rekistergdijiin. Niiden on varmistettava, etta
asiaankuuluvat kustannukset kirjataan avoimesti siltd varalta, ettd tietoja jaetaan
tulevaisuudessa.

3.3.6. Tietojen toimittaminen (yhteisesti)

Velvoitteita on kaksi, mika johtuu siitd, ettd kaksi oikeushenkiléa rekisterdi samaa
ainetta. Ensimmainen on tietojen yhteiskayttovelvollisuus. Toinen on se, etta saman
aineen rekisterodijia vaaditaan jarjestaytymaan, jotta he voivat toimittaa yhdessa
ainetta koskevia tietoja REACH-asetuksen 11 artiklan 1 kohdan ja 19 artiklan 1 kohdan
mukaisesti. Ndin ollen, jos mahdolliset rekisterdijat ovat samaa mielta siita, ettd ne
valmistavat ja/tai tuovat maahan samaa ainetta, niiden on rekisterditava aine
yhdessa.

Tietojen yhteistoimitusvelvollisuuden yleisena tavoitteena on, ettd yhdestd aineesta
toimitetaan yksi rekisterdinti (joka kattaa mahdollisuuksien mukaan myds aineen
valituotekayton) “yksi aine, yksi rekisterdinti” -periaatetta kunnioittaen. Tdssa
yhteydessa voidaan kuitenkin soveltaa poikkeuksia, jotka liittyvdt REACH-asetuksen
11 artiklan 3 kohdassa ja 19 artiklan 2 kohdassa nimenomaisesti maariteltyjen
tiettyjen tietojen vyhteistoimitukseen. Vaikka nditéd poikkeuksia sovellettaisiin,
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rekisterodijien on edelleen oltava osa samaa tietojen yhteistoimitusta riippumatta siita,
toimitetaanko kaikkia tai mitaan vaadituista tiedoista yhteisesti. Kaikki tietysta
aineesta toimitetut tiedot riippumatta siita, onko ne toimitettu yhteisesti vai erikseen,
muodostavat tietokokonaisuuden, jossa kuvataan aineen vaaralliset ominaisuudet ja
siihen liittyvat riskit.

Jos mahdollisia rekisterdijia on vain yksi, tdma voi toimittaa aineiston joko "erikseen”
tai paarekisterdijana. Jos muita mahdollisia rekisterdijia ei ole ja mahdollinen
rekisterdija on rekisterditynyt erikseen, taman on paivitettava rekisterdintiaineisto,
kun toinen mahdollinen rekisterdija paattdaa rekisteréida saman aineen. Tallaisessa
tapauksessa molempien osapuolten on ensin maaritettdva paarekisteroija, joka luo
tietojen yhteistoimitussubjektin, ja sen jdlkeen sovittava tietojen yhteistoimitusta
koskevan asiakirja-aineiston sisdllésta. Taman jalkeen olemassa olevan rekisteroijan
on paivitettavéd aineistonsa ollakseen o0sa tietojen yhteistoimitusta joko
padrekisterdijana tai jdasenenad. Joka tapauksessa se voi jattdytya pois REACH-
asetuksen 11 artiklan 3 kohdan ja 19 artiklan 2 kohdan kriteerien mukaisesti.

Jos mahdollisia rekisterdijia on useita, niiden olisi nimettava keskuudestaan muiden
hyvaksyntansa antavien rekisterdijien puolesta toimiva paarekisterdija (REACH-
asetuksen 11 artiklan 1 kohta, paarekisterdija luo myo6s yhteistoimituksen REACH-IT-
jarjestelmdssd). Paarekisterdija toimittaa aineiston periaatteessa kaikkien muiden
rekisterdijien puolesta. Muut mahdolliset rekisteréijat voivat taman jalkeen toimittaa
rekisterdintiaineistonsa viittaamalla paarekisteréijan aineistossa kaikkiin“? tai joihinkin
tai ei mihinkaan yhteisesti toimitetuista tiedoista.

Lisatietoja poisjattdytymisen perusteista on rekisterdintia koskevien ohjeiden
kohdassa 4.3.3 "Edellytykset poisjattdytymiselle tietojen yhteistoimituksesta”.

Kuten edelld kohdassa 2.2.3 on kuvattu, sopimusvapautta sovelletaan tapaan, jolla
rekisterdijat jarjestaytyvat tietojen yhteistoimittamisen osalta. Kemikaalivirasto
suosittelee kuitenkin, ettéd paarekisterdija kommunikoi saanndllisin valiajoin
nykyisten/potentiaalisten rekisterdijien kanssa yhteisesti toimitetut tiedot sisaltavasta
rekisterdintiaineistosta, erityisesti jos naita tietoja paivitetdan. Rekisterdijat voivat
tarkastella ajantasaisia yhteystietoja muiden rekisteréijien sivulla REACH-IT-
jarjestelmassa.

Ainoastaan valituotteina kaytettdvien aineiden rekisterdijat saavat teknisesti
muodostaa rinnakkaisen vyhteistoimituksen vain valituotteille (ks. rekisterdintia
koskevien ohjeiden kohta 4.3.3, Edellytykset poisjéttdytymiselle tietojen
yhteistoimituksesta).

3.4. Jos tietopuutteita havaitaan

Jos on havaittu, etta tietoja puuttuu, aineiden sisaisia ominaisuuksia koskevia tietoja
voidaan tuottaa kayttamalla vaihtoehtoisia tiedonldhteita in vivo -testauksen sijasta,
jos REACH-asetuksen liitteessa XI asetetut ehdot tayttyvat. Rekisterdija voi kayttaa
monenlaisia vaihtoehtoisia menetelmia, kuten kvantitatiivisia rakenne-
aktiivisuussuhteita, in vitro -testejad, todistusndyttdoon perustuvaa lahestymistapaa tai
ryhmittelyyn perustuvaa lahestymistapaa (interpolointi mukaan luettuna®3).
Rekisterdijien on voitava osoittaa kemikaalivirastolle (tayttéamalla IUCLID-

42 Kemikaalivirastolle suoritettavista maksuista annetun asetuksen (EY) N:o 340/2008 3 artiklan 3 kohdassa
ja 4 artiklan 3 kohdassa kuvatun mukaisesti kemikaalivirasto perii yhteisesti toimitetusta
rekisterdintiaineistosta alennetun rekisterdintimaksun.

43 Muita toimintaohjeita interpoloinnin arviointijarjestelmasta annetaan osoitteessa
http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across.
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jarjestelmassa asiaa koskeva lomake kunkin sellaisen testausehdotuksen osalta, joihin
liittyy selkdrankaisilla tehtdvia testeja), etta ne ovat tarkastelleet ensin
eldinkokeettomia testimenetelmia, silla varsinaisten eldinkokeiden tekemista on
pidettava viimeisena keinona.

Jos puuttuvia tietoja ei voida tuottaa milldan eldinkokeettomalla menetelmallg,
mahdollisten rekisterdijien on ryhdyttava toimiin sen mukaan, millaisia tietoja
puuttuu:

a. Jos rekisterdintiin tarvittavaa REACH-asetuksen liitteissa VII ja VIII lueteltua
tutkimusta (riippumatta siitd, liittyyko siihen selkarankaisilla tehtavia testeja) ei
ole saatavilla, aineistoa on tdydennettdva toteuttamalla uusi testi. Nain ollen
mahdollisten rekisterdijien on tuotettava uutta tietoa ja sovittava siitd, kuka
toteuttaa puuttuvan tutkimuksen ennen kuin ne toimittavat tiedot yhdessa. Ks.
lisatietoa Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevista ohjeista
osoitteessa http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-
information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

b. Jos rekisterdintiin tarvittavaa REACH-asetuksen liitteissa IX ja X lueteltua
tutkimusta (riippumatta siitd, liittyyko siihen selkarankaisilla tehtavia testeja) ei
ole saatavilla, mahdollisten rekisterdijien on ensin tarkasteltava kaikkia
vaihtoehtoisia menetelmia tietovaatimuksen tayttdmiseksi. Vasta sen jalkeen,
jos tietovaatimusta ei voida tayttdad eldinkokeettomilla menetelmilla,
rekisterdijien on sovittava ja laadittava testausehdotus, joka toimitetaan
yhteisesto paarekisterdijan rekisterdintiaineiston mukana kemikaaliviraston
kasiteltdvaksi. Lisdksi mahdollisten rekisterdijien on toteutettava ja/tai
suositeltava jatkokayttdjille tarkoitettuja valiaikaisia riskinhallintatoimenpiteita
odottaessaan kemikaaliviraston padatosta (REACH-asetuksen 40 artiklan
mukaisesti) testausehdotuksesta. Sovellettava menettely kuvataan REACH-
asetuksen 40 artiklan 3 kohdan e alakohdassa. Lisdtietoja on kohdassa 4.2.1.

Huomautus: Testausehdotuksen laatimisvelvollisuutta sovelletaan myos silloin, kun
mahdolliset rekisterdijat - liitteiden sarakkeen 2 mukaisten saantéjen soveltamisen
perusteella - ehdottavat REACH-asetuksen liitteen IX tai X mukaisia (ylemman tason)
testeja  vaihtoehtona  REACH-asetuksen liitteiden VII ja  VIII mukaisille
vakiovaatimuksille.
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4. TIETOJEN JAKAMINEN NYKYISTEN
REKISTEROIJIEN KESKEN

Tietojen yhteiskdyttéa koskevia velvollisuuksia sovelletaan myds sen jdlkeen, kun
rekisterdinti on tehty. Rekisteroéijien on ehka jaettava tietoja ja kustannuksia taman
jalkeen. Nain ollen kaikissa kustannusten jakomalleissa on otettava huomioon, etta
kustannusten jakaminen ja osittaminen ovat jatkuvia ja dynaamisia prosesseja, eivat
staattisia prosesseja.

On tarkeda muistaa, etteivat rekisteroijien tietojen yhteiskayttovelvollisuudet paaty
siihen, kun yhteinen rekisterdintiaineisto on toimitettu. Rekisteréijilla on edelleen
velvollisuuksia, joiden vuoksi voi olla tarpeen jakaa tietoja ja pyrkia edelleen kaikin
tavoin paasemadan sopimukseen.

Lisdksi taytantoonpanoasetuksen 2016/9 mukaan rekisterdijien on sadilytettdava
tietojen yhteiskayttdéa ja kustannusten jakamista koskeva dokumentaatio vahintaan
12 vuoden ajan siita, kun on viimeksi toimitettu tutkimus (ks. 12 vuoden saantéa
koskeva kohta 3.1.4.1). Toiminnasta voi aiheutua myds hallinnollisia kustannuksia,
jotka on otettava huomioon. Siksi rekisterdijat voivat harkita tarvetta laajentaa
sopimussuhdettaan.

Useat tekijat voivat luoda tarpeen muuttaa mallia ajan myo6ta seka ryhtya korjaaviin
toimiin.

Yksi naista on muiden rekisterdijien vaihtuva maara: tietojen yhteistoimitukseen
mahdollisesti liittyvien rekisterdijien maaraa ei tiedetd etukateen. Uudet mahdolliset
rekisterdijat saattavat liittyd meneillddn olevaan tietojen yhteistoimitukseen milloin
tahansa sen aikana, ja kustannusten jakamisesta on tall6in saatettu jo sopia. Lisdtietoja
uusien mahdollisten rekisterdijien oikeuksista on kohdassa 2.2.3.1.

Tietojen yhteiskdyttdvelvollisuus koskee kaikkia rekisterdijia, jotka ovat toimittaneet
tietoja erikseen. Sen vuoksi niitéd saatetaan vaatia aloittamaan tietojen yhteiskdyttoa
koskevat neuvottelut uusien tai nykyisten rekisterdijien kanssa itse toimittamistaan
tiedoista.

Lisdksi uusia tietoja voi tulla saataville sen jalkeen, kun tiedot on toimitettu
yhdessd, erityisesti kun uudet rekisteréijat tuovat omia olemassa olevia tietojaan.
Olemassa olevat rekisterdijat voivat sopia, etta uudet tiedot sisdllytetaan yhteisesti
toimitettuun aineistoon esimerkiksi sen laadun parantamiseksi, jolloin kustannusten
jakolaskelmia on yleensd mukautettava téaman tekijan huomioon ottamiseksi.
Vaihtoehtoisesti uusi rekisterdija voi REACH-asetuksen 11 artiklan 3 kohdan tai 19
artiklan 2 kohdan mukaisesti jattaytya pois tiettya tutkittavaa ominaisuutta koskevasta
yhteistoimituksesta. Niiden on kuitenkin silti liityttava tietojen yhteistoimituksen
jaseneksi.

Lisaksi voi olla uusia rekisterdintivaatimuksia: mahdollisesti tarvittavasta
lisatestauksesta aiheutuvat kustannukset vaikuttavat olemassa oleviin jarjestelyihin.
Uudet tiedot voivat olla seurausta rekisterdijan tonnimaaran paivityksesta (kohta 4.1),
aineiston tai aineen arvioinnista (kohta 4.2) tai muista tapauksista, joissa on todettu,
etta uutta tietoa on toimitettava (kohta 4.3).

Huomautus: Muita rekisterdijia kehotetaan tarkastamaan tietojen yhteiskayttéa ja
kustannusten jakamista koskevat sopimukset ottaen huomioon edelld esitetyt
osatekijat (joiden vuoksi kustannukset saattavat muuttua) ja prosessin toistuva
luonne. Aineiston hinta, joka ilmoitetaan esimerkiksi kayttéluvassa, ei tarkoita
ainoastaan kaikkien yksittaisten tutkimusten kokonaiskustannuksia.
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4.1. Tietojen jakaminen tonnimaaran paivityksen
vhteydessa

4.1.1. Tiedusteluvaihe

Olemassa olevien rekisterdijien on myds tonnimaaran kasvaessa tehtava tiedustelu,
jossa ne pyytavat lisdtietoa rekisterdintivaatimustensa tayttamiseksi. Olemassa oleva
rekisterdija, joka on rekisterdinyt valittdjan REACH-asetuksen 17 artiklan 2 kohdan tai
18 artiklan 2 kohdan mukaisesti, voi myds tehda tiedustelun saadakseen tarvittavat
tiedot asiakirja-aineistonsa  toimittamiseksi REACH-asetuksen 10 artiklan
tietovaatimusten mukaisesti.

REACH-asetuksen 12 artiklan 2 kohdan mukaan rekisterdéijan on valittdmasti
ilmoitettava kemikaalivirastolle tarvittavat lisdtiedot, heti kun jo rekisteréidyn aineen
maara saavuttaa seuraavan tonnimaaraisen kynnysarvon. Tama vaihe seuraa REACH-
asetuksen 26 artiklan mukaista tiedustelumenettelya, ja se on valttamatdn virallinen
vaihe, jotta rekisterdija voi aloittaa tietojen yhteiskdyttéa koskevat neuvottelut
nykyisen rekisterdijan kanssa korkeammalla tonnimdaralla. Valmistusta tai
maahantuontia voidaan jatkaa tiedusteluprosessin ja tietojen jakamisen aikana.

Rekisterdijan, joka aikoo paivittaa tonnimaaraa, on maaritettava tarkasti, mitka ovat
sen aineen koostumusprofiilien tietovaatimukset, aineen fyysiset parametrit (oleellisia
teknisiin seikkoihin perustuvalle vapautukselle testeistd) seka kayttd- ja altistusmallit
(oleellisia altistumiseen perustuvalle vapautukselle).

Huomaa, ettd REACH-asetuksen 24 artiklan 2 kohdan mukaan yrityksen, joka on
tehnyt direktiivin 67/548/ETY mukaisen ilmoituksen (NONS-ilmoitus), on toimitettava
REACH-asetuksen vaatimusten mukainen asiakirja-aineisto (asetuksen 10 ja 12
artiklan mukaisesti), jos ilmoitetun aineen tonnimaara yltda seuraavaan
tonnimaaraan.

Tiedustelun tuloksena kemikaalivirasto toimittaa (yksityiskohtaisen)
tutkimustiivistelman seka aiempien ja mahdollisten rekisterdijien yhteystiedot, jos
asiaan liittyvia tietoja on saatavilla. Ilmoitetaan, onko tiedot toimitettu yli 12 vuotta
sitten vai ei ja onko niista ndin ollen maksettava korvausta.

Taman perusteella tiedustelun tekija voi pyytaa edellisilta rekisteréijilta paivitykseen
tarvittavat tutkimukset.

Jos tietoja ei ole saatavilla, sovelletaan samoja periaatteita kuin kohdassa 3.4.

4.1.2. Tietojen yhteiskayttoa koskevat neuvottelut

Tarvittaessa tiedustelun jalkeen tonnimadraa paivittavan rekisterdijdn on aloitettava
neuvottelut ainetta koskevien asiaankuuluvien tietojen saatavuudesta asianomaisten
rekisterdijien kanssa. Rekisterdintiaineiston toimittamiseen sovelletaan samoja
periaatteita kuin tietojen jakamiseen, ks. kohta 3.2.4.

Neuvoja neuvottelujen onnistumiseen on edellda kohdassa 2.2.5. Tietojen
yhteiskayttosopimukseen sisdllytettdvat pakolliset osatekijat ovat kohdassa 2.2.3.1,
ja kaytannon esimerkkeja avoimuuden, oikeudenmukaisuuden ja syrjimattémyyden
periaatteesta kustannusten jakamisessa on kohdassa 5.

Jos tietojen yhteiskayttosopimukseen on sisdllytetty tulevia tietotarpeita, osapuolten
olisi viitattava sopimukseen. Osapuolet voivat tarvittaessa saattaa asian asianomaisen
kansallisen tuomioistuimen kasiteltavaksi.
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4.2. Saantelypaatoksen seurauksena tapahtuva tietojen
yhteiskaytto

Kemikaaliviraston suorittama rekisterdintiaineiston arviointi (vaatimustenmukaisuuden
tarkastus tai testausehdotuksen arviointi) tai jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
suorittama aineen arviointi voi johtaa lisatietojen toimittamista koskevaan pyyntdon,
joka ei aina liity tiukasti yksittaisen rekisterdijan tietovaatimuksiin.

Kun saantelypaatoksessa pyydetaan lisatietoja, paatoksen vastaanottajien on pyrittava
kaikin tavoin paasemaan sopimukseen siitd, kuka suorittaa pyydetyn testin, REACH-
asetuksen 53 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Kemikaalivirastolle on ilmoitettava 90
paivan kuluessa paatoksen tekemisestd, kuka suorittaa testin. Jos kemikaalivirastolle
ei ilmoiteta kyseisessa ajassa, se nimedad yhden rekisteroijistd suorittamaan testin
kaikkien puolesta.

Taytantédnpanoasetuksen 2016/9 (4 artiklan 2 kohta) mukaan rekisterdijien on
tarkasteltava kustannusten jakomallissa jarjestelyja, joilla aineen arvioinnista
aiheutuvat kustannukset jaetaan. Kyseisen asetuksen mukaan niiden on myds otettava
huomioon mahdolliset kyseista ainetta koskevien tulevien uusien tietovaatimuksien
kustannukset, jotka ovat muita kuin mahdollisesta aineen arviointipaatdksesta johtuvia
(esim. mahdollinen aineiston arviointipaatds). Tallaiset kustannukset on perusteltava ja
ilmoitettava erillddan muista kustannuksista tietojen yhteiskayttéa koskevassa
sopimuksessa. Ks. edella oleva 2.2.3.1 kohta.

REACH-asetuksen 53 artiklan 2 kohdassa saddetadn, ettda kustannukset jaetaan
samansuuruisiin osuuksiin.

REACH-asetuksen 53 artiklan 3 kohdassa saddetadan, etta testin suorittavan
rekisterdijan on toimitettava jokaiselle muulle asianomaiselle rekisterdijalle jaljennos
taydellisesta tutkimusraportista ja etta rekisterdijalld on oikeus esittda vaade muita
vastaan (53 artiklan 4 kohta).

Na&in ollen kaikkien rekisterdijien, jotka ovat lupavaatimuspdatdksen (testausehdotus ja
vaatimustenmukaisuuden tarkastus) tai aineen arviointipaatdéksen vastaanottajia, on
toimitettava kyseisessa padatoksessa pyydetty tutkimus. Paarekisterdijan on
periaatteessa toimitettava vaaditut tiedot yhdessd, jotta kaikki rekisterdijat hyotyvat
tasta toimituksesta ilman lisdtoimia. Jos rekisterdija kuitenkin kieltédytyy jakamasta
vaaditun tutkimuksen kustannuksia, kaikki muut rekisterdijat voivat paattaa toimittaa
tdman tutkimuksen yksittain (poisjattaytyminen), jotta oletusarvoinen rekisterdija ei
hyoétyisi yhteistoimitetusta tutkimuksesta. Talléin kaikki vaaditun tutkimuksen erikseen
toimittaneet rekisterdijat noudattaisivat paatostd, kun taas laiminlyényt rekisterdija ei
ja voi siksi joutua taytantédnpanotoimien kohteeksi.

4.2.1. Aineiston arviointi: testausehdotukset ja
vaatimustenmukaisuuden tarkistus

REACH-asetuksen 51 artiklan mukaiset asiakirja-aineiston arviointia koskevat
paatdokset on osoitettu kaikille niille rekisterdijille, joita kyseiset tietovaatimukset
koskevat. Uusien rekisterdijien on neuvoteltava pdasysta tietoihin, joita olemassa
olevat rekisterdijat kayttavat tayttadkseen tietovaatimukset vaatimustenmukaisuuden
tarkastamista koskevan paatdksen jalkeen.

Testausehdotusten yhteydessa rekisterdijat voivat ehdottaa samaa ainetta koskevaa
testia eri aineiden tietovaatimusten tayttdmiseksi. Jos interpolointi on perusteltua,
kemikaalivirasto voi pdattdaa pyytda samaa ainetta koskevaa testid eri aineiden
rekisteroijilta.
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Kemikaaliviraston testausehdotuksesta tekemdn paatoksen tai asiakirja-aineiston
vaatimustenmukaisuuden tarkastuksen tuloksena syntyvat uudet tutkimukset
kuuluvat kohdan 4.2 johdanto-osassa kuvattujen REACH-asetuksen 53 artiklan
saantdjen soveltamisalaan.

Jos pyydetyt tutkimukset ovat jo saatavilla ja ne on toimitettu kemikaalivirastolle ja
ne katsotaan vaatimustenmukaisiksi, kemikaalivirasto vaatii rekisterdijia jakamaan
asiakirjojen arviointipaatdéksen perusteella kyseiset tutkimukset III osaston tietojen
yhteiskayttosaanndsten mukaisesti eldinkokeiden pddllekkdisyyden valttamiseksi.

4.2.2. Aineen arviointi

REACH-asetuksen 52 artiklan mukaiset aineen arviointipaatdokset on osoitettu kaikille
asianomaisille rekisterdéijille. Aineen valmistuksen lopettaneet rekisterdijat** voivat
edelleen olla velvollisia jakamaan kustannukset, joita aiheutuu aineen
arviointipaatdksesta (REACH-asetuksen 50 artiklan 4 kohta ja
taytantodnpanoasetuksen 2016/9 4 artiklan 6 kohta).

Kemikaaliviraston aineen arviointia koskevan paatdksen seurauksena syntyvat uudet
tutkimukset kuuluvat REACH-asetuksen 53 artiklan sadntdjen soveltamisalaan, jotka
on kuvattu kohdan 4.2 johdannossa.

Taytantéonpanoasetuksen 2016/9 4 artiklan 2 kohdan mukaan rekisteréijien on
sovittava kustannustenjakomekanismista, jolla puututaan aineen arviointipaatoksesta
mahdollisesti aiheutuviin kustannuksiin. Kunkin suhteellinen osuus olisi sovittava
tietojen yhteiskayttéa koskevassa sopimuksessa. Rekisterdijat voivat vaikuttaa eri
tasoilla aineen arviointipadtoksessa yksildityyn huoleen (altistumisen taso, tietyt
kayttotarkoitukset jne.). Naissa tapauksissa kunkin rekisterdijan vastaukset voidaan
esimerkiksi vahvistaa suhteessa siihen, kuinka paljon kukin rekisteréija vaikuttaa
havaittuun huolenaiheeseen.

Tietojen yhteiskayttéa koskevan sopimuksen laadintahetkelld ei yleensa viela
tiedetd rekisterdijien kesken jaettavien kustannusten tasmallista maaraa. Sen
vuoksi osapuolten olisi sovittava yleisesta ja teoreettisesta kustannusten
jakomekanismista tai kaavasta, jonka avulla osapuolet voivat kasitella
kustannusten jakamista niiden maarasta riippumatta. Tata kustannusten
jakomekanismia olisi periaatteessa sovellettava kaikkiin uusiin aineen
rekisterdijiin.

Jos on olemassa aiempi aineen arviointipdatds aineesta, jonka vastaanottajana
mahdollinen rekisterdija ei ollut, mahdollista rekisterdijaa voidaan pyytaa jakamaan
nama kustannukset toimittaessaan uutta rekisterdintiaineistoaan edellé esitettyjen
periaatteiden mukaisesti.

4.3. Tietojen vhteiskaytto uusien tietojen/uusien
tietopuutteiden ilmetessa

REACH-asetuksen 22 artiklassa asetetaan useita velvoitteita sen varmistamiseksi, etta
aineita koskevat tiedot pidetaan ajan tasalla, jotta kemikaaleja voidaan kayttaa
turvallisesti.

Taman vuoksi rekisterdijien on paivitettava rekisterdintiaineistonsa heti, kun uudet

44 REACH-asetuksen 50 artiklan 2 kohdan ja 50 artiklan 3 kohdan mukaisesti.
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asiaankuuluvat tiedot tulevat saataville.*> Téma voi vaikuttaa seuraaviin:
e aineen luokitus

e kemikaaliturvallisuusraportti tai kdayttéturvallisuustiedote, jos saataville tulee
uutta tietoa aineen riskeista ihmisten terveydelle ja/tai ymparistolle.

Tallaiset tilanteet voivat edellyttdd lisaa tietojen jakamista. Rekisterdijien olisi
paivitettava rekisterdintiaan aina kun uusia tietoja tulee saataville. Rekisteréijat voivat
selvittaa yleisimmat puutteet seuraamalla kemikaaliviraston raportteja ja suosituksia
ja valttaa siten samoja ongelmia omassa rekisterdinnissadan. Rekisterdijien on
esimerkiksi  tarkistettava, @onko niiden aineen osalta tullut saataville
yhdenmukaistettuja luokitus- ja merkintatietoja. Uusia tietoja voidaan saada myds
toimitusketjulta, tai uusia tietoja voi tulla ilmi, kun tietojen yhteistoimitukseen liittyy
uusia jasenia.

Liséksi saattaa olla tarpeen saada uutta tietoa REACH-asetuksen muuttamisen jalkeen
(esim. uudet vaatimukset).

45 Ks. komission tayténtéonpanoasetus (EU) 2020/1435, annettu 9 pédivana lokakuuta 2020, rekistergijille
asetetuista velvollisuuksista saattaa ajan tasalle rekisterdintinsa kemikaalien rekisterdinnista, arvioinnista,
lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH) annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1907/2006 nojalla, EUVL L 331, 12.10.2020, s. 24-29. Lisatietoja on rekisterdintiohjeiden kohdassa 7.
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5. KUSTANNUSTEN JAKAMINEN KAYTANNOSSA

YIl&d olevassa kohdassa 2.2.3.1 kuvataan datan jakamista koskevaan sopimukseen
sisdllytettdavat osatekijat ja vylla olevassa kohdassa 2.2.5 annetaan neuvoja
neuvotteluihin onnistumiseen. Tassa kohdassa pyritédan antamaan lisdtietoja siita,
miten kustannusten jakaminen voi tapahtua kdytanndssa.

Kohdassa 5.1 on kaytannonldaheisempia esimerkkeja avoimuuden,
oikeudenmukaisuuden ja syrjimattdémyyden periaatteiden toteutumisesta.

Lisdksi kustannusten jakamisesta sopiminen edellyttdd, ettd osapuolet sopivat
seuraavista:

e tietojen luotettavuus, merkityksellisyys ja asianmukaisuus (kohta 5.2, tietojen
laatu)

e tietojen taloudellinen arvo (kohta 5.3, tietojen arvon maarittédminen)

e sovitun arvon jakaminen osapuolten kesken (kohta 5.4, kustannusten
osittaminen ja korvaaminen).

Jaljempana kuvattuja seikkoja ei ole tarkoitettu maaraaviksi eikd pakollisiksi. Ne on
tarkoitettu ensisijaisesti ohjeiksi, joiden avulla kaikki osapuolet voivat maarittaa
oleelliset tekijat jarjestdessdaan tietojen laadun arviointia ja siihen liittyvaa
kustannusten jakamista.

5.1. Avoimuuden, oikeudenmukaisuuden ja
syrjimattomyyden periaatteiden kuvauksia

Kustannusten jakamisen tarkoituksena on jakaa tosiasialliset kulut ja kustannukset,
jotka liittyvat aineen REACH-asetuksen mukaiseen rekisterdintiin. Kustannusten
jakamisen tarkoituksena ei ole tuottaa voittoa yhdellekdan osapuolelle.

Kustannusten jakomekanismista sovittaessa rekisterdijien on kaikin tavoin pyrittava
paasemaan tasapuoliseen, avoimeen ja syrjimattomaan sopimukseen.
Taytantdéonpanoasetuksella 2016/9 edistetdan naiden perusperiaatteiden toteutusta
ja selvennetaan edelleen tietojen yhteiskayttéad ja kustannusten jakamista koskevia
REACH-asetuksen  saannoksia (seka tietojen yhteistoimitusvelvollisuutta).
Taytantdéonpanoasetuksen 2016/9 saannodksia sovelletaan seka silloin, kun uudet
rekisterdijat liittyvat jo tehtyyn tietojen yhteiskayttéoa koskevaan sopimukseen, etta
silloin, kun rekisteroijat tekevat uuden sopimuksen:

Tietojen yhteiskaytdn ei katsota olevan

e oikeudenmukaista, jos aiempi rekisterdija pyytdaa mahdollista rekisteréijaa
maksamaan 100 prosenttia tutkimuksen kustannuksista, vaikka useat muut
rekisteréijat viittaavat kyseiseen tutkimukseen

e avointa esimerkiksi silloin, jos aiempi rekister6ija pyytaa vyleistd korvausta
yhteisesti toimitetuista tiedoista mutta ei toimita yksityiskohtaista tietoa kunkin
tutkimuksen kustannuksista

e syrjimdtontd esimerkiksi silloin, jos kustannusten jakomallia sovelletaan
samankaltaisiin mahdollisiin rekisteréijiin eri tavoin (esim. varhaisen toiminnan
kannustimet).
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Avoimuus

Kustannusten jakamista koskevassa sopimuksessa voi olla tarpeen ottaa huomioon
erilaisia kustannuksia. Ne voivat liittya testeihin tai tietovaatimuksen tdyttamiseen
(tutkimuskustannukset) ja hallinnolliseen tyohon (tiettyyn tietovaatimukseen liittyvat
kustannukset tai yleiset hallinnolliset kustannukset).

Kaikki kustannukset on eriteltdva: kaikkien rekisterdijien saatavilla oleviin tietoihin olisi
sisallyttava kunkin yksittdisen kustannuserdn erittely. Tama liittyy seka tutkimus- etta
hallintokustannuksiin:

o Tietoihin liittyvat kustannukset: kaikki kustannukset, joita aiheutuu
tutkimuksen tekemisesta, kolmansien osapuolten omistamien tietojen
kayttéluvan saamisesta (yhteisomistus, hallussapito tai oikeus viitata tietoihin),
laboratoriopalvelujen kaytdstd, toiminnan seurannasta tai tietovaatimuksen
tayttamisesta vaihtoehtoisella menetelmalla. Tallaisten kustannusten on
liityttava selkeasti asianomaiseen tiedonantovaatimukseen
(taytantdéonpanoasetuksen 2016/9 2 artiklan 1 kohdan a alakohta)

o Hallinnolliseen ty6hon liittyvat kustannukset: tietojen yhteiskayttdéa koskevan
sopimuksen hallinnoinnin  kustannukset seka tietojen yhteistoimitus
(taytantdédnpanoasetuksen 2016/9 2 artiklan 1 kohdan b alakohta).

Hallinnollisten kustannusten osalta asianomaisten osapuolten on tarkeda ottaa
huomioon kaikki toiminnot, joita voi olla tarpeen suorittaa tietojen yhteiskaytén ja
kustannusten jakamisen/osittamisen seka ainetta koskevien tietojen
yhteistoimituksen valmistelun yhteydessd. Tallaisia toimia voivat olla esimerkiksi
viestintd, uskotun miehen mahdollinen kayttd, kemikaaliturvallisuusraportin
laatimiseen liittyvd hallinnollinen tyé jne. Hallinnolliset kustannukset olisi
mahdollisuuksien mukaan eriteltava tietokustannusten perusteella. Jos ne eivat ole
tietokohtaisia ja liittyvat esimerkiksi yhteistoimituksen yleisiin kustannuksiin, tama on
perusteltava selkedsti ja kustannukset on eriteltdva sen mukaisesti.

Huomautus: Taytantdédnpanoasetuksessa 2016/9 saadetaan mahdollisuudesta luopua
tietojen erittelyvelvollisuudesta yksimieliselld suostumuksella, jos tietojen
yhteiskayttéa koskeva sopimus oli jo olemassa ennen kyseisen asetuksen
voimaantuloa.

Seuraavaksi esitetdan yleisluontoinen esimerkki taytantédénpanoasetuksen 2016/9
erittelyvaatimuksista:

Kustannuser Tonnima | Tutkimuskustann Hallinnolliset @ Perustelu

a (kaikkien &ara (jota ukset kustannukset | (kullekin
kustannusten kustannus | (tarvittaessa) (riippumatta kustannuser
erittely) era siitd, alle)
koskee) liittyvitko ne

tiettyyn

tietovaatimuks

een)
Tutkimus 1 1-10 t/v 1000 € 70 € Perustelu 1
Tutkimus 2 1-10 t/v 2 000 € 60 € Perustelu 2

Tutkimus 3 1-100 t/v | 3000 € 130 € Perustelu 3
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Tunnus - - 150 € Perustelu 4

Tietojen 1-10 t/v - 1 000 € Perustelu 5
yhteistoimituk
seen liittyva
tiedonanto

Jne.

Kustannusten jakomenetelman olisi oltava vapaasti kaikkien rekisteréijien seka uusien
mahdollisten rekisterdijien saatavilla. Kustannuksista on annettava lisdselvitys
pyydettaessa.

Mika tahansa kustannuksia aiheuttava rekisterdintitoiminta on dokumentoitava
vuosittain. Kyseinen dokumentaatio on sadilytettdva vahintaan 12 vuoden ajan siita,
kun on viimeksi toimitettu tutkimus, ja se on toimitettava maksutta ja viipymatta seka
olemassa oleville ettd mahdollisille rekisterdijille (taytantéonpanoasetuksen 2016/9
2 artiklan 3 kohta). Kustannukset on siis todistettava ja perusteltava. Jos ennen
taytantdédénpanoasetuksen 2016/9 voimaantuloa tehtyjen tietojen yhteiskdyttoa
koskevien sopimusten yhteydessa ei ole laadittu yksityiskohtaista dokumentaatiota,
osapuolten on pyrittava kaikin tavoin kokoamaan naytté tai tekemaan paras arviointi
aikaisemmista kustannuksista.

Kustannusten erittelyn tyyppi ja vyksityiskohdat (etenkin erittelyn taso) voivat
vaihdella tapauskohtaisesti. Ne voivat riippua muun muassa valitusta yhteistydtavasta
ja sen rakenteesta (esim. pohjautuuko yhteistyd olemassa olevaan yhteistyémuotoon
vai onko se aloitettu erityisesti REACH-asetuksen mukaisia tarkoituksia varten) seka
siitd, onko tehtavat jaettu yksittdisten aineiden vai aineryhmien mukaan (jolloin
kustannusten erittely ainekohtaisesti voi olla vaikeaa).

Tutkimuskustannusten ja hallinnollisten kustannusten valinen ero seka jalkimmaisten
merkitys tietyn tietovaatimuksen kannalta voivat vaihdella tietojen yhteistoimitusten
valilla. Kustannukset olisi kirjattava avoimesti ja niiden |&dhteet olisi selvitettava kaikille
rekisteroijille. Ohjeellinen luettelo mahdollisista kustannuseristd, joita voidaan
tapauskohtaisesti tarkastella, esitetaan liitteessa 3.

Kustannusten jakomallissa on my0ds kasiteltava mahdollisia tulevia kustannuksia, joita
syntyy mahdollisen aineen arviointipaatdksen jalkeen. Se voi kuitenkin kattaa myds
muut mahdolliset tulevat kustannukset, jotka johtuvat rekisterditya ainetta koskevista
tulevista uusista tietovaatimuksista esimerkiksi vaatimustenmukaisuuden tarkistusta
koskevan paatdksen jalkeen (ks. taytantdédnpanoasetuksen 2016/9 4 artiklan 2 kohta
ja ndiden toimintaohjeiden kohta 4.2 ja 4.3). On muistettava, ettd mahdolliset muut
hallinnolliset toimet, jotka johtuvat asiakirja-aineiston arvioinnista johtuvista tulevista
lisavaatimuksista, voivat myds aiheuttaa kustannuksia.

Huomautus: Tietojen yhteiskdyttéd koskeva sopimus kannattaa tehda@ ennen kuin
tietojen yhteistoimituksen jasenet paljastavat hallussaan olevia tietoja.

Oikeudenmukaisuus ja syrjimattomyys

Kuten REACH-asetuksessa edellytetddn ja taytantdédnpanoasetuksessa 2016/9
vahvistetaan, rekisterdijien on maksettava ainoastaan tiedoista, joita ne tarvitsevat
tayttdakseen tietovaatimuksensa. Tama tarkoittaa, ettda rekisterdijien on jaettava
kustannukset niita koskeviin tietovaatimuksiin liittyvistd tiedoista ottaen huomioon
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tonnimaara, jonka ne aikovat rekisterdida, ja rekisterdinnin tyyppi (taydellinen vai
valituotetta  koskeva rekisterdinti). Tama koskee seka opiskelu- etta
hallintokustannuksia.*®

Tietovaatimuksiin liittyvien kustannusten tavoin myds hallinnolliset kustannukset on
jaettava ainoastaan silloin, kun ne ovat oleellisia niiden tietojen kannalta, jotka
rekisterdijan on toimitettava rekisterdintiaan varten. Hallinnolliset kustannukset, joita
ei voida yhdistdaa mihinkaan tiettyyn tutkittavaan ominaisuuteen, olisi kuitenkin
jaettava oikeudenmukaisesti eli suhteessa tietoihin, jotka rekisterdijéan on toimitettava
rekisterdintia varten. Esimerkiksi jarjestetyt kokoukset, joissa kasitelladan suurempien
tonnimaarien kannalta oleellisia testausehdotuksia, saattavat aiheuttaa kustannuksia,
joihin pienempid tonnimaaria rekisterdivien tai REACH-asetuksen 17 ja 18 artiklan
mukaisesti ainetta valituotteena kayttavien rekisterdijien ei tarvitse osallistua.

Aineen samuuden osoittamista koskevien tietojen keraamiseen ei tulisi soveltaa
kustannusten jakamista aiempien rekisterdijien ja mahdollisten rekisteréijien valilla.*”

Koska REACH-asetuksen mukaista rekisteréintia varten toimitettuja tietoja suojataan
vain 12 vuoden ajan niiden toimittamisesta, mahdolliset rekisterdijat voivat viitata
rekisterdinnissaan tietoihin, jotka on toimitettu_yli 12 vuotta aiemmin, ilman etta
niiden on jaettava kyseisiin tietoihin liittyvida kustannuksia.

Tietyissa olosuhteissa rekisterdijat voivat jattaytyd pois tietyista tai kaikista tiedoista,
jotka saman aineen muut rekisterdijat toimittavat yhteisesti. Poisjattaytyvan
rekisterdijan ei siten tarvitse jakaa muiden rekisterdijien kanssa kustannuksia
tiedoista, joista se on jattdytynyt pois. Poisjattamisvaihtoehtoja ja niihin liittyvia
velvoitteita kasitelldan yksityiskohtaisesti rekisterdintia koskevien toimintaohjeiden
kohdassa 4.3.3, Edellytykset poisjattdytymiselle tietojen yhteistoimituksesta.

Kustannusten jakamista koskevaan malliin on sisallyttdva korvausjdrjestely (ellei siita
luovuta yksimieliselld sopimuksella taytéantdédnpanoasetuksen 2016/9 4 artiklan
5 kohdan mukaisesti). Jarjestely perustuu suhteellisen uudelleenjakamisen
menetelmaan, jonka mukaisesti maksetaan tietojen yhteiskdyttéa koskevan
sopimuksen kunkin osallistujan kustannukset, kun mahdollinen rekisterdija liittyy
sopimukseen tulevaisuudessa (tdaytantéonpanoasetuksen 2016/9 2 artiklan 1 kohdan
c alakohta ja 4 artiklan 4 kohta). Korvausjarjestelya sovelletaan yhta lailla olemassa
oleviin ja tuleviin rekisterdijiin.

Osapuolten kannattaa sopia etukadteen siita, miten usein kustannuksia ja mahdollisia
korvauksia lasketaan uudelleen. Nain sailytetdan kustannusten tasapuolisuus, kun
sopimukseen liittyy uusia rekisterdijia ja aiheutuu uusia kustannuksia.
Uudelleenlaskenta voidaan tapauksesta riippuen suorittaa vuosittain (pitden mielessa,
etta uudelleenlaskennastakin VOi aiheutua kustannuksia), kunkin
rekisterdintimdaaraajan paattymisen jalkeen tai toimituksen jalkeisen 12 vuoden
maaraajan paattymisen jalkeen.

On tarkeaa pitaa mielessa, etta kaikkia kustannustekij6itd ei voida tietaa tarkasti
kustannusten laskentamallista sovittaessa. Jotta voidaan mukautua tallaisiin
tuntemattomiin muuttujiin, korvausjarjestelma seka tulevia kustannuksia koskevat
maaraykset voidaan rajata kustannusten laskentamenetelmaan eli kaavaan seka
maaraaikoihin, tapahtumiin ja summiin, joiden perusteella niitd sovelletaan. Tassa
yhteydessa ei siis sovita konkreettisten summien jakamisesta ennen kuin ne ovat
aiheutuneet.

46 REACH-asetuksen 27 artiklan 3 kohta ja taytdntéonpanoasetuksen 2016/9 4 artiklan 1 kohta.
47 Taytantoonpanoasetuksen 2016/9 4 artiklan 2 kohta.
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Liittyvilla rekisteroijilla on oikeus pyytaa nykyisilta rekisterdijilta
kustannustenjakomallin ja kustannusten kohdentamisen tarkistamista, jos niilla on
perusteita kyseenalaistaa nykyinen tietojen jakamista koskeva sopimus eli jos ne
katsovat, ettd nykyiset sadanndkset eivat ole oikeudenmukaisuuden, avoimuuden tai
syrjimattdémyyden periaatteiden mukaisia. Esimerkiksi nykyiset rekister¢ijat eivat
ehka ole ottaneet huomioon tulevien rekisterdijien kannalta merkityksellisia
nakdkohtia; se, mika oli oikeudenmukaista, avointa ja syrjimaténta aiempien
rekisterdijien osalta, ei valttdmatta pida paikkaansa uusien rekisterdijien osalta.

Esimerkki: Aiemmat rekisterdijat sopivat hallinnollisten kustannusten jakamisesta
tasan tonnimdarasta riippumatta, vaikka tdytantéénpanoasetuksessa 2016/9
vaaditaan, ettd hallinnolliset kustannukset jaetaan tietovaatimusten mukaisesti.
Mahdollinen rekisterdija voi kyseenalaistaa tamadn, ja aiempien rekisterdijien on
osoitettava, miten malli on oikeudenmukaisuuden periaatteen mukainen. Jos ne eivat
pysty perustelemaan sita, niiden on ehkd mukautettava kustannustenjakomallia.

Lisdksi uusia rekisterdijia ei pitdisi pyytda maksamaan lisamaksuja tai vuotuisia
korotuksia siita, etta he eivat ole ilmoittautuneet yhdessa vuosien 2010, 2013 tai 2018
rekisterdijien kanssa®®, ellei ole laillisia ja perusteltuja syitd peria lisamaksuja
mydhemmiltd rekisterdijiltd, jotka on esitetty avoimesti tietojen yhteiskayttéa
koskevissa neuvotteluissa.

Esimerkki: Aiemmat rekisteroijat sopivat kayttéluvan vuotuisista
hinnankorotuksista*®. Mahdolliset rekisterdijat, joita se rankaisee, voivat riitauttaa
taman saannoksen®°. Aiempien rekisterdijien on perusteltava kyseinen hinnankorotus.
Jos sitd ei voida perustella syrjimattdmyysperiaatteen mukaisesti, aiemmat
rekisterdijat saattavat joutua mukauttamaan kustannustenjakomallia.

Huomautus: Jos yritykselld on useita erillisina oikeushenkiléina toimivia tytaryhtidita,
jokaisen tytaryhtion on taytettava rekisterdintivelvoitteensa erikseen. Nain ollen
jokaisen erillisen oikeushenkildon olisi tdytettdva niita koskevat tietojen yhteiskdyttda
ja kustannusten jakamista koskevat velvoitteet.

5.2. Tietojen laatu

Olemassa olevien tutkimusten arvon maarittdaminen edellyttda niiden tieteellisen
laadun maarittamistd. Arvioidessaan tutkimuksen luotettavuutta, merkityksellisyytta
ja riittavyytta rekisterdijien on kiinnitettdva erityistda huomiota sen varmistamiseen,
etta testausaineisto on asianmukaisesti maaritelty erityisesti nanomuotojen osalta.

48 Ks. kemikaaliviraston 12. heindkuuta 2013 antama paatos
http://echa.europa.eu/documents/10162/21728418/reach dsd decision 12-07-2013 en.pdf seka
valituslautakunnan 17. joulukuuta 2014 antama paatos (A-017-2013)

http://echa.europa.eu/documents/10162/13575/a-017-2013_boa_decision_en.pdf.

49 Muu kuin inflaatio (ks. Kohta 5.3.2 ja 5.3.3).

50 Kemikaaliviraston valituslautakunnan paatds, annettu 17 péaivana joulukuuta 2014, asiassa A-017-2013,
Vanadium, 46 ja 56 kohta.
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5.2.1. Luotettavuus - merkityksellisyys -
asianmukaisuus

OECD:n ohjeiden mukaan tietojen laadun maarittamisessd on otettava huomioon
kolme seikkaa, nimittdin saatavilla olevien tietojen asianmukaisuus, luotettavuus ja
merkityksellisyys, jotta tiettya tutkimusta voidaan kuvata. Klimisch ym. (1997) ovat
maaritelleet kyseiset kasitteet seuraavasti:

e Luotettavuus: testiraportin tai julkaisun sisdisen laadun arviointi suhteessa
mieluiten standardoituun metodologiaan seka sen arviointi, miten koemenettely
ja testitulokset on kuvattu tulosten selkeyden ja todennakdisyyden
todistamiseksi.

¢ Merkityksellisyys: se, missa maarin tiedot ja testit ovat asianmukaisia tietyn
vaaran tunnistamiseksi tai riskin luonnehtimiseksi>!.

e Asianmukaisuus: tiedon kayttdkelpoisuus vaaran- tai riskinarvioinnissa.

Jos kutakin tutkittavaa ominaisuutta kasitellddn useammassa kuin yhdessa
tutkimuksessa, suurin painoarvo on tavallisesti annettava sille tutkimukselle, joka on
merkityksellisin ~ ja  luotettavin.  Tallaista  tutkimusta kutsutaan yleensa
paatutkimukseksi. Luotettavuuden madrittamisessa arvioidaan sitd, miten tutkimus on
toteutettu. Tutkimuksen laatua, tutkimusmenetelmaa, tulosten raportointia, tehtyja
paatelmia seka tuloksia on tarkasteltava huolellisesti, jotta yksityiskohtainen
tutkimustiivistelma voidaan tehda.

Olemassa olevien tutkimusten laatu voi vaihdella monista syista. Klimisch ym. ovat
esittaneet seuraavia syita:

o erilaisten testiohjeiden kayttd (nykypaivan vaatimuksiin verrattuna)

e kyvyttdmyys luonnehtia testattavaa ainetta asianmukaisesti (esim. puhtauden,
fysikaalisten ominaisuuksien kannalta)

e sellaisten tekniikoiden/menetelmien kadyttd, joita on sittemmin parannettu

o tietystd tutkittavasta ominaisuudesta ei ole kirjattu (tai kenties ei edes mitattu)
tiettyja tietoja, joiden on sittemmin havaittu olevan tarkeita.

Tietyn tutkimuksen luotettavuudesta on oltava ainakin vahimmaismadra tietoa, ennen
kuin sen merkityksellisyys ja asianmukaisuus voidaan arvioida arviointitarkoituksia
varten ja ennen kuin (yksityiskohtaista) tutkimustiivistelmaa voidaan alkaa laatia.
Tietojen luotettavuus on siis keskeinen seikka, joka on arvioitava epdluotettavien
tutkimuksen I6ytamiseksi, jotta menettelyssd voidaan keskittya luotettavimmiksi
katsottuihin tutkimuksiin. Tieto siitd, miten tutkimus on toteutettu, on keskeista
kaikkiin muihin arviointeihin nahden.

5.2.2. Lahestymistavat tietojen laadun arviointiin

OECD on ehdottanut kahta menetelmaa tutkimusraporttien laadun alustavan
arvioinnin avuksi, jotta epdluotettavat tutkimustiedot voidaan jattéaa huomiotta. Nama
menetelmat ovat yhteensopivia, ja tietojen laadun arvioinnissa niitd voidaan kayttaa
joko yksin tai yhdessa.

51 Etenkin olisi tarkasteltava tietojen tuottamiseksi kaytetyn testiaineiston koostumusta sen aineen
koostumusprofiilin (tai -profiilien) osalta, johon testitiedoilla on tarkoitus viitata.
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1. Ensimmaisen menetelman kehittivat Klimisch ym. (1997). Siina kaytetaan
luotettavuuden pisteytysjarjestelmaa, joka soveltuu eritoten
ymparistotoksikologisiin ja terveyteen kohdistuviin tutkimuksiin. Sita
voidaan kuitenkin myo6s laajentaa tutkimuksiin, joissa kasitelldan aineiden
fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia seka aineiden kayttaytymista ja
kulkeutumista ymparistdssa.

2. Toinen menetelma kehitettiin  vuonna 1998 osana Yhdysvaltojen
ymparistonsuojeluviraston HPV-kemikaaliohjelmaa.

3. Myds muita jarjestelmia voidaan harkita, etenkin jos kaksi mainittua
menetelmaa eivat vaikuta soveltuvan tiedonhankinnan uusien tekniikoiden
validointiin.

5.2.2.1. Klimischin pisteytysjdrjestelma

Klimisch ym. (1997) kehittivat taté menetelmda varten pisteytysjarjestelman, jota
voidaan kayttaa tutkimuksen luotettavuuden luokitteluun seuraavasti:

1 = Luotettava ilman rajoituksia: "tutkimukset tai tiedot... jotka on toteutettu tai
saatu yleisesti patevia ja/tai kansainvalisesti hyvaksyttyja testiohjeita noudattamalla
(mieluiten hyvan laboratoriokdytanndén mukaisesti) tai joissa dokumentoidut
testiparametrit perustuvat tiettyihin (kansallisiin) testiohjeisiin tai joissa kaikki kuvatut
parametrit liittyvat laheisesti tai ovat verrattavissa tiettyyn ohjeissa kuvattuun
menetelmaan.”

2 = Luotettava tietyin rajoituksin: "tutkimukset tai tiedot... (joista useimmat eivat
ole hyvan laboratoriokaytannén mukaisia), joissa dokumentoidut testiparametrit eivat
ole kokonaan tiettyjen testiohjeiden mukaisia, mutta jotka ovat kuitenkin riittavia
tietojen hyvaksymiseksi tai joissa on kuvattu tutkimuksia, jotka eivat sisally tiettyyn
testiohjeeseen mutta jotka on kuitenkin dokumentoitu hyvin ja jotka ovat tieteellisesti
hyvaksyttavia.”

3 = Ei luotettava: "tutkimukset tai tiedot... joissa mittaustapa ja testattava aine
olivat vaikuttaneet toisiinsa hairitsevasti tai joissa kaytettiin sellaisia
organismeja/testijarjestelmia, jotka eivat ole merkityksellisia altistumisen kannalta
(esim. muut kuin fysiologiset kulkeutumisreitit) tai jotka toteutettiin sellaisella
menetelmalld, jota ei voida hyvaksya tai jota ei ole dokumentoitu riittavasti arvioinnin
kannalta ja joka ei ole vakuuttava asiantuntijan arviota varten.”

4 = Ei voida selvittaa: "tutkimukset tai tiedot... joista ei esiteta riittavasti kokeellisia
yksityiskohtia ja jotka on mainittu vain lyhyissd abstrakteissa tai toissijaisessa
kirjallisuudessa (esim. kirjoissa, arvioinneissa).”

Huomautus: Klimischin pisteytysjarjestelma on kayttokelpoinen vdline, jolla
tutkimukset voidaan luokitella tarkempaa arviointia varten. Tutkimukset, jotka eivat
tayta luotettavuuden keskeisia kriteereita, jatetdan yleensa huomiotta, jos saatavilla
on laadukkaampia tietoja. Naita tutkimuksia voidaan kuitenkin silti kayttaa
kollektiivisena tietona, johon viitataan "todistusnayttéon perustuvassa
[dhestymistavassa” (lisatietoja jaljempana).

Toksikologisten tietojen luotettavuuden arviointiin kaytettdvéa ohjelmistotydkalu
"ToxRTool” (Toxicological data Reliability Assessment Tool) on kehitetty Euroopan
vaihtoehtoisten tutkimusmenetelmien keskuksen (ECVAM) rahoittamassa
hankkeessa. Toksikologisten tietojen sisdista laatua arvioidaan kattavien kriteerien ja
ohjeiden avulla, mikd |lisdd Iluotettavuuden Iluokittelun avoimuutta ja
yhdenmukaisuutta. Tyodkalua voidaan kayttaa erityyppisten tutkimustietojen,
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tutkittavien ominaisuuksien ja tutkimusten (tutkimusraportit, vertaisarvioidut
julkaisut) arviointiin, ja sen avulla tiedot luokitellaan Klimischin luokan 1, 2 tai 3
mukaisesti.  Lisatietoa tydkalusta on saatavilla osoitteessa https://eurl-
ecvam.jrc.ec.europa.eu/about-ecvam/archive-publications/toxrtool.

5.2.2.2. Yhdysvaltojen ymparistonsuojeluviraston
pisteytysjarjestelma

Yhdysvaltojen ymparistdnsuojeluviraston menetelman avulla on mahdollista saada
lisda tietoa kuvaamalla kunkin tietoelementtiryhman keskeisia luotettavuuskriteereita
(ks. taulukko 1 jaljempadna). Nama kriteerit koskevat tutkimuksen yleista tieteellista
luotettavuutta ja sen sisdltamien tietojen patevyytta eli luotettavuutta. Tama
menetelma on yhdenmukainen Klimischin menetelman kanssa, silla sellaista
tutkimusta, joka ei tayta naitd kriteereitd, ei pideta hyvaksyttdvana mydskaan
Klimischin menetelmdssa. Tallaisia tutkimuksia voidaan pitdaa myéhemmin kuitenkin
tietyn tutkittavan ominaisuuden kokonaisarviointia tdydentdvina tietoina etenkin
silloin, jos yksittaista paatutkimusta ei ole.

Taulukko 1: Tietojen luotettavuus: alustavat arviointikriteerit tiedon tyypin
mukaan

Tietojen luotettavuus: alustavat arviointikriteerit tiedon tyypin mukaan

Vaaditaan seuraavia tietoja varten

Vaatimukset

Fysikaalis- Kayttayty | Ekotoksi
kemialliset | minen suus  /
ymparistd | ihmisen
Testattavan aineen tunnistetiedot
(asianmukainen kuvaus testattavasta aineesta ja X X X
sen kemiallisesta puhtaudesta sekd epapuhtauksien
tunnistetiedot/maara, jos saatavilla)
Lampdtila Xt X X
Taydellinen viite/lainaus X X X
Kontrollit? X X
Tilastot
Muutamin poikkeuksin (esim. Salmonella / Amesin X
testit)
Organismin lajit, kanta, numero, sukupuoli, ika X
Annos/pitoisuustasot Tasot X X
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Altistumisreitti/-tyyppi3 X

Altistumisen kesto X X

1 Hoyrynpaineen, oktanoli-vesi-jakautumiskertoimen ja vesiliukoisuusarvojen osalta.

2 Useimmissa tutkimuksissa on oltava negatiiviset kontrollit; joissain tutkimuksissa (esim.
biologinen hajoavuus, Amesin testi) on oltava myds positiiviset kontrollit. Jos testattavan aineen
annostelussa kaytetddan apuainetta, myds apuainetta koskevat kontrollit on maaritettava ja
niiden tulokset ilmoitettava. Poikkeukset ovat sallittuja tutkimuksissa, joissa tarkastellaan
aineen valiténtd myrkyllisyyttd nisakkaille.

3 Altistumisreitti/-tyyppi (esim. hengitysteitse suun kautta nisdkdstutkimuksissa) tai
testimenetelma (esim. staattinen, lapivirtaus ekotoksisuuden osalta) on ilmoitettava.

Selvan kuvan saaminen tutkimuksen luotettavuudesta helpottaa merkityksellisyyden
ja asianmukaisuuden arvioimista. Yhta tutkittavaa ominaisuutta kohti on voitu
maarittaa yksi tai useampi paatutkimus, joten on paatettdava, voidaanko niista laatia
tdydelliset yksityiskohtaiset tutkimustiivistelmat, jotta niiden merkityksellisyys ja
asianmukaisuus voidaan arvioida.

Huomautus: Tietojen Iluotettavuuden, merkityksellisyyden ja asianmukaisuuden
maarittamiseen tarkoitettujen vaiheiden avulla voidaan varmistaa, ettd erittdin
laadukkaat tiedot tunnistetaan ja ettd muita tutkimuksia voidaan kayttaa
todistusndyttéén perustuvana lahestymistapana: esimerkiksi tapauksia, joista on
useita tutkimuksia, joista yksi tai useampi voi olla epaasianmukainen tiettya
ominaisuutta koskevien vaatimusten tayttamiseksi, voidaan kayttda kollektiivisesti
yhden tutkittavan ominaisuuden kannalta. Samalla véltetaan ylimaarainen (elaimilla
tehtava) testaus.

Jos tietystd aineesta on saatavana useita toistuvaa annostelua kasittelevia
tutkimuksia, voi olla, ettei niistd yhtakdaan olisi hyvaksytty yksinaan
tutkimussuunnitelman puutteiden vuoksi (esim. pieni maara koe-eldaimia /
annosryhma, vain yksi annosryhma verrokkiryhman lisaksi, muutos annoksen
suuruudessa tai antotiheydessa tutkimuksen aikana). Jos eri tutkimukset kuitenkin
kollektiivisesti osoittavat, ettd vaikutuksia esiintyy samassa kohde-elimessa
jotakuinkin samalla annoksella ja samassa ajassa, tdman voidaan katsoa tayttavan
toistuvan annostelun myrkyllisyytta koskevan tietovaatimuksen.

Seuraavat vaiheet

Kaikki kasitellyt raportit olisi dokumentoitava IUCLID-ainetiedostoina
yksityiskohtaisten tutkimustiivistelmien kera (jos saatavilla). Jos IUCLID-tiedosto on
luotava, sita voidaan kuitenkin siirtda siihen saakka, kunnes tiettya tutkittavaa
ominaisuutta koskevat tutkimukset on valittu. Yleensa (yksityiskohtaiset)
tutkimustiivistelmat olisi laadittava vain laadukkaimmista tutkimuksista tai
paatutkimuksista, jotka on maaritetty tietojen arvioinnissa.

On suositeltavaa sopia ehdotettujen tutkimusten / laatuarviointien hyvaksymiskriteerit
etukdteen. Vaiheet voivat olla esimerkiksi seuraavat:

o tietojen omistajien toteuttama itsearviointi
o tietojen yhteistoimituksen jasenten keskuudessa tehty arviointi

¢ mahdollinen sovittelu ongelmatapauksissa. Tata varten asiantuntija (kolmas
osapuoli) voi antaa alustavan arvioinnin.
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Kuten edellda on mainittu, olemassa olevien tietojen luotettavuutta voidaan arvioida
myds muilla tavoilla, jotka on kehitetty aineiden sellaisten ominaisuuksien kasittelyyn,
joihin tavallisimmat, edella kuvatut menetelmat eivat sovellu (riittavasti). Esimerkiksi
metallien, metalliyhdisteiden ja mineraalien osalta voidaan ottaa huomioon metallien
riskinarviointihankkeessa  (MERAG) ehdotetut kriteerit, kun tarkastellaan
ekotoksisuutta koskevia tietoja vaaraluokitusta varten. Myds muiden menetelmien
kayttéa voidaan harkita.

5.3. Tietojen arvon maarittaminen

Tutkimusten arvon maarittdminen avoimesti ja tarkasti on erittdin tarkea osa tietojen
yhteiskayttdéprosessia. Kun olemassa olevat tutkimukset on arvioitu niiden tieteellisen
laadun perusteella (ks. edella oleva kohta 5.2), voidaan maarittaa taloudellinen arvo.
Tassa taloudellisessa arvossa otetaan tarvittaessa huomioon korjaavat tekijat, jotka
johtavat annettujen arvojen nousuun tai laskuun.

Tata kohtaa sovelletaan padasiassa olemassa oleviin tutkimuksiin. Puuttuvien tietojen
tdydentamiseksi REACH-asetuksen mukaisia tarkoituksia varten tehtyjen tutkimusten
tilauksen yhteydessa on varmistettava, etta kyseisten tutkimusten laatu tayttaa
REACH-asetuksen vaatimukset. Lisdksi tehddan vain yksi tutkimus (paatutkimus),
jonka laatu tayttaa vaatimukset.

Tietojen arvon maarittamistd koskevia periaatteita havainnollistetaan kohdassa 5.5
kahden esimerkin avulla (ks. esimerkit 1 ja 2).

5.3.1. Minka tutkimusten arvo on maaritettava?

Laadullisten nakékohtien kannalta - ja kdytettaessa Klimischin pisteytysjarjestelmaa
mallina — on suositeltavaa, etta taloudelliseen korvaukseen oikeuttaviksi kelpuutetaan
vain tutkimukset, joiden luotettavuuspisteytys on 1 tai 2 ja joita kdytetaan yksin.
Pisteytyksen 3 tai 4 saaneiden tutkimusten arvoa ei siten tarvitse maarittaa, silla ne
eivat tayttadisi REACH-asetuksen oikeudellisia vaatimuksia. Korvausten maksaminen
niista ei sen vuoksi ole kovin perusteltua laadukkaampiin tutkimuksiin verrattuna.

Tallaisissa raporteissa olevat tiedot olisi kuitenkin otettava huomioon, jos rekisterdijat
haluavat kayttaa niitéd osana todistusnayttéon perustuvaa lahestymistapaa (REACH-
asetuksen liitteessa XI olevan 1.2 kohdan mukaisesti). Talléin Klimischin luokituksen 3
saaneet raportit voisivat tayttaa jonkin tutkittavan ominaisuuden, silla ne olisivat vain
yksi tukeva osa-alue todistusndyttédn perustuvassa lahestymistavassa, joka
pohjautuisi myds muihin riippumattomiin tietoihin. Jos kaikki olemassa olevat tiedot
riittavat tayttdamaan jonkin oleellisen tutkittavan ominaisuuden vaatimukset, naita
tutkimuksia voidaan arvioida kollektiivisesti arvon maarittdmistarkoituksia varten
samalla tavalla kuin yhta laadukkaampaa tutkimusta.

5.3.2. Historialliset kustannukset vs. korvaavat
kustannukset

Tutkimuksen omistajan olisi esitettdva nayttd kustannuksista muiden rekisterdijien
pyynnosta.

Mahdolliset rekisterdijat voivat sopia arvon maddrittdmismenetelmistd, joita ovat
esimerkiksi seuraavat:

e Historialliset kustannukset: testin suorittamisen todelliset kustannukset, jotka
osoitetaan yleensa laboratorion laskun perusteella.
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e Korvaavat kustannukset: tutkimuksen suorittamisen arvioidut kustannukset,
jos esimerkiksi tutkimuksesta ei ole laskua, tutkimus on suoritettu yrityksessa
sisdisesti tai tutkimuksen laajuus ylittda saantelyvaatimukset. Talléin voidaan
sopia arvioidusta korvaavasta arvosta. Kyseisessa arviossa voidaan ottaa
huomioon muun muassa seuraavat tekijat:

o saman testin suorittamisen kustannukset
o samantyyppisen ja -laatuisen tutkimuksen suorittamisen kustannukset

o voidaan kadyttaa kolmen riippumattoman noteerauksen keskiarvoa tai
korvauskustannusten arvioinnin tekijaksi voidaan harkita kolmatta
osapuolta.

Talta osin Fleischerin luettelo®? voi tarjota hyddyllisen vertailuarvon tietojen
yhteiskayttéa koskevien neuvottelujen yhteydessda. Se kerdaa hinta- ja
kapasiteettitietoja kahdenkymmenenkahdeksalta riippumattomalta
laboratoriolta ja yrityslaboratoriolta kyselyn avulla. Tutkimuksen tarkoituksena
oli maarittaa kustannusten/hintojen vahimmais-, keskiarvo- ja enimmaisarviot
seka kaytettavissa olevat keskimaaraiset ja suurimmat testauskapasiteetit.

Taytantéonpanoasetuksessa 2016/9 edellytetaan, ettd kaikki kustannukset
dokumentoidaan vuosittain. Mikali ei ole yksityiskohtaista dokumentaatiota ennen
taman velvoitteen voimaantuloa syntyneista kustannuksista eikd nayttéa naista
kustannuksista voida koota, muiden rekisteréijien on pyrittéava kaikin tavoin tekemaan
paras arviointi kyseisista kustannuksista, ja ne voivat sopia vaihtoehtoisista arvon
maarittamismenetelmistd, kuten korvauskustannuksista.

Huomautus: Rekisterdijien vastuulla on sopia kustannusten jakamismallista, joka
soveltuu parhaiten heidan tilanteeseensa (historialliset kustannukset, korvaavat
kustannukset tai muut). Mallin on oltava tasapuolinen, avoin ja syrjimaton, ja sen on
taytettdava niin REACH-asetuksessa kuin taytdantdéonpanoasetuksessa 2016/9
vahvistetut vaatimukset.

5.3.3. Korjaavat tekijat

Riippumatta valituista arvon maarittdmismenetelmista osapuolet voivat paattaa ottaa
huomioon korjaavia tekijéita, joiden perusteella tutkimuksen arvo suurenee tai
pienenee kustannusten jakamisen kannalta.

Huomioon otettavat tekijat voivat joko nostaa tutkimuksen arvoa tai laskea sita.

Huomautus: Kustannusten arvon, mukaan lukien korjauskertomusten soveltaminen,
maarittdmisen on perustuttava todennettaviin asiakirjoihin, tai jos niita ei ole
saatavilla, kustannuksiin, jotka voidaan perustella tarkoituksenmukaisesti. Nama
tekijat ovat ratkaisevan tarkeita, jotta aiemmat rekisterdijat voivat noudattaa
velvollisuuttaan tarjota "tasapuolisia, avoimia ja syrjimattémia” kustannuksia.
Aiemmilla rekister6ijilld on velvollisuus vastata kaikkiin selvennyspyyntdihin
kustannuksista, jotka eivat valttamattéd ole riittdvan avoimia rekisterdijille ja
mahdollisille rekisterdijille.

52 Manfred Fleischer, ‘Testing Costs and Testing Capacity According to the REACH Requirements — Results
of a Survey of Independent and Corporate GLP Laboratories in the EU and Switzerland’ (2007) 4/3 Journal
of Business Chemistry 96-114.
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5.3.3.1. Tutkimuksen arvoa kasvattavat tekijat

Tutkimuksen arvoa suurentavia tekijoitéd voivat olla naytteiden valmisteluun, testin
arviointiin ja muihin toimiin/toimenpiteisiin liittyvat perustellut kustannukset:

Peruskustannukset (eli kustannukset alustavasta testauksesta ja aineen
testauksesta vakioprotokollan mukaisesti) voidaan laskea keskiarvona
hinnoista, jotka kaksi tai kolme sovittua testilaboratoriota laskuttavat
hinnastonsa mukaisesti. Oletuksena on kdytettavd vakiohinnoittelua, eika
erityisehtoja, joita sovelletaan esimerkiksi laajoja testiohjelmia tilattaessa, oteta
huomioon.

Sopivien analyysimenetelmien kehittaminen

Inflaatio: historiallisia kustannuksia kaytettdessd osapuolet voivat ottaa
huomioon inflaation ja muita oleellisia seikkoja, joista osaa ei vaadita korvaavia
kustannuksia kaytettdessa.

Taydentavat analyysit (esim. aineen luonnehdinta sekéa stabiilisuus ja pitoisuus
testattavassa aineessa)

Vaihtoehtoiset analyysit: jos aineen analyysin kustannusten laskemiseen ei ole
saatavilla markkinahintoja, raportin toimittavalta osapuolelta vaaditaan
seuraavat tiedot kustakin analyysimenetelmasta: i) lyhyt kuvaus menetelmista,
mukaan lukien toteamisraja, ii) arvioidut menetelman kehitys- ja
toimituskustannukset®3, iii) analyysikohtaiset kustannukset seka iv)
suoritettujen analyysien Ilukumaara. Joissain tapauksissa kehitys- ja
toimituskustannuksia ei tarvitse ilmoittaa erikseen, vaan ne voidaan sisallyttaa
kustakin analyysista laskutettaviin kustannuksiin.

Kyseisen tutkimuksen suorittamiseen liittyvat hallinnolliset ja matkustus-
kustannukset: Kokeellisen tydn (aineen testaus ja analyysi) kustannusten lisdéksi
on todennakdisesti aiheutunut myds jonkin verran tiettyyn tietovaatimukseen
liittyvia hallinnollisia kustannuksia (esim. kirjallisuustutkimus, kasittely- ja
asiantuntija-apu tietojen omistajalta, matkakulut, testattavan aineen ja
raakatiedon arkistointi ja viestinta laboratorion kanssa). Kaikkien aiheutuneiden
kustannusten vuotuista dokumentointia koskevan vaatimuksen
(taytantoonpanoasetuksen 2016/9 2 artiklan 3 kohta) mukaisesti ndama
hallinnolliset kustannukset on perusteltava laskuilla tai muilla objektiivisilla
perusteilla. Ne voidaan laskea esimerkiksi keskimaardisen markkinahinnan
perusteella, jos sellainen on saatavilla, tai todistetusti tehtyjen tyotuntien
perusteella. Jos tama ei ole mahdollista, nama hallinnolliset kustannukset
voidaan korvata soveltamalla asianmukaisesti perusteltua prosenttiosuutta.
Tutkimuksen arvon perusteella vaihtelevista hallinnollisista kustannuksista
annetaan esimerkkeja jaljempana (ks. kohta 5.5). Jos saatavilla on tosiasiallista
tietoa kustannuksista, on toimittava niiden perusteella muiden suositusten
sijasta. Jos merkittavia poikkeamia ilmenee, kustannukset on perusteltava
huolellisesti ja dokumentoitava yksildllisesti.

kasittely- ja asiantuntija-apu tutkimuksen tilanneelta osapuolelta (voi kattaa
tutkimuksen suunnittelun ja/tai testimateriaalin valmistelun)

IUCLID-tiedoston ja (yksityiskohtaisten) tutkimustiivistelmien laatiminen:
Yksityiskohtaisten  tutkimustiivistelmien laatiminen  ja  toimittaminen

53 Analyysimenettelyn tai -menetelm&n toimittamiseen sisdltyvat toimenpiteet, joita kirjallisuudesta
tunnetun menetelman testaus edellyttad varmistettaessa sen sopivuutta tarkoitettuun kayttéon.
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paatutkimuksista, joihin tutkimuksen omistaja voi osallistua (tai jotka on voitu
tilata asiantuntijoilta), voidaan korvata prosenttiosuutena edella kuvatuista
hallinnollisista kustannuksista. Testattaessa aineen sisdisia ominaisuuksia
voidaan joutua soveltamaan Klimischin pisteytysmenetelman rajoitusta 2
"Luotettava tietyin rajoituksin”, jos tutkimus on toteutettu ennen hyvaa
laboratoriokdytantoa koskevien vaatimusten kayttéonottoa.

e Riskipreemio: Riskipreemion kaytté ei yleensa ole pakollista, mutta jos sita
kaytetaan, asia on perusteltava. Mahdollinen rekisterdija, joka saa kayttéluvan
olemassa olevaan tutkimukseen, tietda tunnetun lopputuloksen. Tutkimuksen
tekija, joka teki paatoksen tutkimuksen suorittamisesta, saattoi kuitenkin
kantaa riskin siitd, ettei hankkeessa vadlttamatta olisi onnistuttu tuottamaan
haluttuja tietoja (jolloin ei ole mahdollisuutta korvaukseen). Sen vuoksi joissain
tapauksissa voi olla asianmukaista ottaa huomioon tdma riski yksittdisten
tutkimusten osalta, etenkin jos on kyse aineista, jotka ovat tunnetusti
ongelmallisia (esim. UVCB-aineet) tai joita on muista syista vaikea testata. Tata
sovelletaan etupdassa toksisuus- tai ekotoksisuustutkimuksiin, joissa
testausvaikeuksia voidaan kohtuudella ennakoida. Monissa muissa tapauksissa
riskipreemion soveltamiselle ei ole yhtdaan tai on vain vahan perusteita
testauksen luonteen ja/tai testattavan aineen sisaisten ominaisuuksien vuoksi.
Jos riskipreemiota sovelletaan, kustannusten jakaminen tasapuolisella ja
avoimella tavalla edellyttad, ettd seka riskilisan soveltamiselle etta kaytetylle
kertoimelle on objektiiviset perusteet. Mahdollinen rekisterdija voi pyytaa
tallaista perustelua, jos sitd ei ole toimitettu, ja voi riitauttaa hakemuksen ja
maaran, jos asiasta on erimielisyytta.
Jos tutkimukset ovat jo olemassa ja aiemmat rekisterdijat ovat ostaneet ne
toiselta tietojen omistajalta, niihin ei selvasti ole liittynyt riskia tuloksesta, jolloin
riskipreemiota ei pitdisi soveltaa. Jos kyseessd on uusi tuotettava tutkimus,
jossa on aikaisemmin epaonnistuttu, riskipreemion sijasta voidaan sopia, etta
uudelleenlaaditun onnistuneen tutkimuksen kustannusten lisaksi jaetaan myoés
tutkimuksen epdonnistumisesta aiheutuneet kustannukset.

5.3.3.2. Tutkimuksen arvoa vahentavat tekijat

Tutkimuksen arvoa vahentavia tekijoita voivat olla seuraavat:

e Poikkeukset vakioprotokollasta (tutkimusta ei ole tehty hyvaa
laboratoriokaytantéa koskevien vaatimusten mukaisesti)

e Muut mahdolliset tutkimuksen puutteet, jotka maaritetdan tapauskohtaisesti
(esim. tutkimukset laadittu muuhun kuin REACH-asetuksen mukaisiin
tarkoituksiin)

o Kayttérajoitukset:

o Kaytté on rajoitettu vain REACH-asetuksen mukaisiin tarkoituksiin
(verrattuna saatavilla olevaan tutkimukseen, jota saa levittaa
yleisemmin).

o Maantieteellisia rajoituksia (EU:n/ETA:n jasenvaltioiden ulkopuolella)
asetetaan alueille, joilla tietoja voidaan hyddyntaa.

o Vain oikeus viitata tietoihin ilman yhteisomistusta.

o Kayttdé osana ainekategoriaa, jossa tutkimusta kaytetdaan vain yhta
ainetta varten.

e Testi on tehty toisella aineella ja sita on kaytetty interpolointimukautuksen
kanssa.
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e Tutkimuksen suorittamisesta jo saadut korvaukset: ainoastaan aiheutuneet
kustannukset jaetaan, eika tietojen jakaminen saisi johtaa voittoihin. Tasta
syysta rekisterdijan, joka on jo saanut asiaankuuluvan korvauksen tutkimuksen
suorittamisesta, odotetaan periaatteessa ottavan taman korvauksen huomioon
laskiessaan lopullisia kustannuksia, jotka on jaettava muiden rekisterdijien
kanssa.

e Kaytettdvissa olevien korkeamman tason tutkimuksien kaytté alemman tason
tutkimusten sijaan: joissain tapauksissa suuria maaria rekisterdivat olemassa
olevat rekisterdijat ovat voineet soveltaa REACH-asetuksen liitteiden VII-X
sarakkeen 2 saantdja ja ehdottaa liitteiden IX ja X mukaisia ylemman tason
testeja luopuakseen liitteiden VII ja VIII vakiovaatimuksista. Téma voi johtaa
tilanteeseen, jossa mydhempien rekisterdijien, jotka rekisterdivat pienemman
tonnimaaran samaa ainetta, on viitattava ylemman tason testeihin tayttadkseen
rekisterdintivaatimuksensa. Naiden myodhempien rekisterdijien ei tarvitse
toimittaa ylemman tason tutkimuksia alempien tietovaatimusten vuoksi, mutta
ne voivat kuitenkin hyétya ylemman tason tiedoista ja siten luopua vastaavista
alemman tason tietovaatimuksista.

e Jos kyseisia ylemman tason tutkimuksia jaetaan pienemman tonnimaaran
rekisterdijien kanssa, muut rekisterdijat voivat sopia kustannusten
jakomekanismista, jossa otetaan huomioon seuraavat kaksi nakodkohtaa:
pienemman tonnimaaran rekisterdijien ei tarvitse toimittaa ylemman tason
tutkimuksia ja merkityksellisid alemman tason tutkimuksia (joita vaaditaan
pienempien tonnimadrien rekisterdintia varten) ei ole olemassa. Muut
rekisteréijat voivat esimerkiksi sopia, etta tallaisen alemman tason tutkimuksen,
jota ei ole olemassa, korvaavat kustannukset ovat riittdva osuus vastaavan
ylemman tason tutkimuksen kustannuksista. Tama on linjassa tarpeettomien
eldinkokeiden valttamista koskevan tavoitteen kanssa.

e Kansainvéliset arvioinnit: Kansainvalisiin ohjelmiin (esim. ICCA:n tai OECD:n
HPV-kemikaaliohjelmat) sisdltyneiden aineiden sisdiset ominaisuudet on jo
arvioitu. Siksi myds padtutkimukset on valittu vastaavalla tavalla. Tama voidaan
ottaa tarvittaessa huomioon sisallyttamalla laskelmiin kaikki oleelliset tutkittavat
ominaisuudet ja kayttadmalla korjaavaa kerrointa.

Huomautus: Jos tutkimuksen maaritettya arvoa pienennetaan, on sovittava, etta sita
pienennetddn prosenttiosuutena alun perin maaritetystd arvosta. Tutkimuksen arvon
maarittamistd jatketaan sen jalkeen tavanomaisten menettelyjen mukaisesti (kuten
edella on kuvattu).

5.4. Kustannusten osittaminen ja korvaaminen

Kustannusten jakamisen olisi perustuttava niiden tutkimusten arvoon, jotka liittyvat
kaikkiin ominaisuuksiin, joista edellytetdan tietoja REACH-asetuksen mukaisesti.

Huomautus: Kustannusten kohdentamistoimet eivat sovellu sellaisista raporteista
saatuihin tietoihin, joista ei enda makseta korvausta rekisteréintia varten (ks. kohta
3.1.4.1) ja joiden kaytosta ei aiheudu lisdkustannuksia. Jos naiden tietojen kayttd
kuitenkin edellyttaa tieteellisen perustelun laatimista (esim. interpolointia tai
todistusnadyttdon perustuvaa |dhestymistapaa koskeva perustelu) tai
(yksityiskohtaisten) tutkimustiivistelmien laatimista, asiaankuuluvan perustelun
laatimisesta tai (yksityiskohtaisen) tutkimustiivistelman laatimisesta aiheutuviin
kustannuksiin voidaan soveltaa kustannusten osittamista.
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Saman aineen rekisterdijien vastuulla on valita kustannusten osittamis- ja
korvausjarjestelyt (eli kustannusten jakomalli) siten, ettd ne ovat tasapuolisia,
avoimia ja syrjimattdmia ja niissé noudatetaan taytantédnpanoasetuksen 2016/9
asiaa koskevia saannoksia. Mahdollisia jarjestelyja voivat olla esimerkiksi seuraavat
(luettelo ei ole kattava):

e Tiedot jaetaan tasapuolisesti saman tonnimaaran rekisterdivien osapuolten (eli
samoja tietovaatimuksia noudattavien rekisterdijien) lukumaaran perusteella.
Aiheutuneiden kustannusten jakaminen tasan voi periaatteessa johtaa siihen,
ettd osapuolet paattavat tietojen yhteisomistuksesta (tahan sovelletaan
kuitenkin osapuolten valista sopimusvapautta).

e Tiedot jaetaan saman tonnimaaran rekisterdivien osapuolten lukumaaran
perusteella ottaen huomioon, etta tiedot ovat vain tiettyjen rekisteroijien
omistuksessa. Tallainen kustannusten jakaminen on tyypillista silloin, kun
tietoihin annetaan kayttélupa (oikeus viitata tietoihin).

o Tiedot jaetaan rekisterdijien kesken tuotanto- tai myyntimaarien perusteella tai
muulla perusteella (noudattaen kilpailusaantéja ja liikesalaisuuksia, ks. myds
kohdat 7 ja 8). Tallaista mallia voidaan pitdd muita malleja tasapuolisempana
esimerkiksi tilanteissa, joissa osapuolet valmistavat tai tuovat maahan hyvin
erilaisia maaria.

e Tiedot jaetaan vaihtoehtoisten menetelmien avulla kayttamalld osaa edella
esitetyista malleista eri tavoin.

Kustannusten jakamisen tasapuolisuutta ja syrjimattoémyyttéd on tarkasteltava
kokonaisvaltaisesti. Joissain tilanteissa tonnimaaraan ja tietovaatimuksiin perustuva
kustannusten tiukka jakaminen ei valttamatta ole kaikkein tasapuolisin vaihtoehto.
Esimerkiksi tutkimusmaksujen osittamista voidaan pitdaa epatasapainoisena, jos
osapuolet valmistavat tai tuovat maahan hyvin erilaisia maaria. Nain on tavallisesti
suurten tonnimaarien (yli 1 000 tonnia) kohdalla, jolloin rekisterdijat voivat kasitella
huomattavasti suurempia maaria kuin 1 000 tonnia vuodessa ja
rekisterdintikustannuksilla on huomattavasti pienempi vaikutus aineen kilohintaan
kuin pienempien tonnimaarien kohdalla.

Maariin liittyvien tekijoiden kayttéa voidaan harkita my0s pienempien tonnimaarien
kohdalla. Tassa tapauksessa painottaminen muihin tonnimaariin tehdaan lisaamalla
niiden osuuksien maaraa, joiden perusteella maksu ositetaan. Jos jollakin osapuolella
on useampia tuotantopaikkoja, tonnimaara voidaan vyhdistdd asianmukaisen
tonnimaarakertoimen maarittdmiseksi. Tata varten tarvitaan tietoa siita, kuinka monta
valmistajaa tai maahantuojaa kussakin asianmukaisessa maaraluokassa on. Erityista
huomiota on kiinnitettdva kilpailuun tai salassapitoon liittyviin mahdollisiin
huolenaiheisiin, joita voi ilmeta sovellettaessa tonnimadria suhteellisen pieniin
valmistusmaariin, koska talléin voidaan arvioida tai maarittaa yksittadiset valmistus-
tai maahantuontimaarat. Tarkempia tietoja on naiden toimintaohjeiden kohdissa 7 ja
8.

Kustannusten jakomallin vaikutusta aineen kilohintaan seka maaratekijoihin
perustuvan mallin tasapuolisuutta koskevia ndkdkohtia kasitellddan Euroopan
komission raportin "Monitoring the Impacts of REACH on Innovation, Competitiveness
and SMEs” liitteessa B. Raportti on saatavilla osoitteessa:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/studies/index en.htm.

Rekisterdijat voivat turvautua interpolointiin rekisterdidessadn useita aineita, joita
pidetaan aineryhmana tai "ainekategoriana” niiden rakenteellisen samankaltaisuuden
vuoksi (ks. REACH-asetuksen liitteessa XI oleva 1.5 kohta). Tall6in myodhempaa
rekisterdijaa voidaan vaatia jakamaan tietojen kustannukset, jotka ovat aiheutuneet
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kyseisen ryhman tai kategorian vertailuaineista, edellyttaen, ettd kustannukset ovat
perusteltuja ja oleellisia rekisterdijan oman aineen rekisterdinnin kannalta. Tavallisesti
tilanne on se, etta tiettya ainetta koskevia puuttuvia tietoja tdydennetaan tiedoilla,
jotka on saatu muita vastaavia aineita koskevista testeista.

Tilanne kuitenkin monimutkaistuu, jos aineryhman tai -kategorian rekisteréinti kattaa
esimerkiksi kymmenen ainetta ja mahdollinen rekisteréija valmistaa tai maahantuo
niistd ainoastaan yhta. Jos mahdollinen rekisterdija turvautuu interpolointiin ainettaan
koskevien puuttuvien tietojen taydentamiseksi eli hyddyntdaa saman ryhman tai
kategorian vertailuaineita koskevia testeja tai tutkimuksia, ndiden tietojen
tuottamisesta aiheutuneet kustannukset olisi jaettava kaikkien muiden rekisteréijien
kanssa, jotka rekisterdivat kyseisen ryhman tai kategorian eri aineita ja hyotyvat myos
samoista tiedoista.

Huomautus: Jos tutkimuksen omistaja on samalla yksi aineen rekisterdijista, sen on
otettava my6s oma osuutensa huomioon laskiessaan osuutta kustannuksista, jotka
muiden tutkimusta tarvitsevien rekisterdijien on jaettava.

5.4.1. Kaikkien yhteisesti toimitettujen tietojen
jakaminen

Rekister¢ijat  voivat  vapaasti paattaa sopiviksi katsomistaan tietojen
korvausmekanismeista, kunhan sovittu mekanismi on oikeudenmukainen, avoin ja
syrjimaton.

Jaljempanad kuvataan joitakin aiemmin kaytettyja malleja, joita voidaan soveltaa
ositettaessa kustannuksia suhteellisesti osapuolten kesken. Ne ovat kuitenkin vain
malleja. Niitd havainnollistetaan esimerkeilld, joita on syyta tarkastella huolellisesti
kunkin mallin ymmartamiseksi.

1. Tiedoista aiheutuneiden kustannusten korvaaminen tutkimuksen laatua
painottavien mallien perusteella

Naitd korvaustapoja havainnollistetaan esimerkeilld kohdassa 5.5. Nama mallit
pohjautuvat siihen periaatteeseen, etta tahoilta, jotka eivat ole osallistuneet
tutkimukseen, vaaditaan korvausta vain parhaasta saatavilla olevasta tutkimuksesta
(eli yhdesta tutkimuksesta tutkittavaa ominaisuutta kohti).

Jos tietojen omistajia on useampi kuin yksi, voidaan soveltaa seuraavia vaiheita, jotta
kustannukset  voidaan osittaa tarkoituksenmukaisesti. Havainnollistamisen
helpottamiseksi ensin maaritetaan Klimischin luokitus ja kaytetaan sita.

Tapaus i): Saatavilla vain Klimischin luokkaan 1 kuuluvia tutkimuksia

Jos osallistujalla / tietojen omistajalla on luokkaan 1 (“luotettava ilman rajoituksia”)
kuuluva raportti, osallistujan / tietojen omistajan osuus katsotaan maksetuksi
kyseisen tutkittavan ominaisuuden kannalta. Tamad koskee my0ds kaikkia muita
osapuolia, joilla on samaan laatuluokkaan kuuluvia tutkimuksia. Tata tutkittavaa
ominaisuutta koskevat kustannukset ositetaan siis ainoastaan niiden mahdollisten
rekisterdijien kesken, joilla ei ole tutkimuksia.

Jos raporttien omistajina on joukko mahdollisia rekisterdijid, kunkin katsotaan
tayttdneen tata tutkittavaa ominaisuutta koskevat velvollisuutensa kustannusten
jakamisen kannalta.
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Tapaus ii): Saatavilla Klimischin luokkiin 1 ja 2 kuuluvia tutkimuksia

Jos samasta tutkittavasta ominaisuudesta on saatavana tutkimuksia, jotka kuuluvat
luokkiin 1 ja 2 ("luotettava tietyin rajoituksin”), kustannusten osittamisen kannalta
paatutkimuksena kaytetaan paremman luokituksen saanutta tutkimusraporttia. Niiden
tietojen omistajien, joiden tiedot sisdltyvat huonomman luokituksen saaneeseen
raporttiin, on osallistuttava kustannuksiin oman tutkimuksensa ja valitun
paatutkimuksen arvon valisella erotuksella. Muut mahdolliset rekisterdijat, joilla ei ole
tutkimuksia, osallistuvat kustannuksiin paatutkimuksen arvon perusteella.

Jos luokkaan 1 kuuluvien raporttien omistajina on joukko tahoja, jotka omistavat
nama tutkimukset, kunkin katsotaan tayttdneen tata tutkittavaa ominaisuutta
koskevat velvollisuutensa kustannusten jakamisen kannalta. Luokkaan 2 kuuluvan
tutkimuksen omistajilta vaaditaan ilmoitetut maksuosuudet.

Tapaus iii): Saatavilla vain Klimischin luokkaan 2 kuuluvia tutkimuksia

Jos luokan 1 vaatimukset tayttavia tutkimuksia ei ole ja jos saatavana on vain yksi
(tai useampi) luokkaan 2 kuuluva tutkimus, kustannusten osittamisessa
paatutkimukseksi valitaan parhaimmaksi arvotettu tutkimusraportti. Tutkimuksia
omistavat mahdolliset rekisterdijat maksavat osuuden, joka perustuu paatutkimuksen
ja niiden oman tutkimuksen kustannusten valiseen erotukseen (ks. edelld), ja muut
mahdolliset rekisterdijat osallistuvat kustannuksiin paatutkimuksen arvon perusteella.

Kustannusten korvaaminen

Kustannusten osittamisen perusteella saatava kokonaiskorvaus tietyn tutkittavan
ominaisuuden osalta saadaan laskemalla yhteen kaikki mahdollisten rekisterdijien
osuudet, jotka on maaritetty edella kuvattujen ohjeiden mukaisesti.

Korvattava summa jaetaan tutkimusraporttien tuottamiseen osallistuneiden
osapuolten kesken suhteessa kustakin tutkittavasta ominaisuudesta laadittujen
tutkimusten arvoihin.

2. Korvausten maksaminen suoraan

Vaihtoehtona edella maaritetylle toimintatavalle voidaan kayttdd myds suorempia
kustannusten jakotapoja. Kaikissa tapauksissa on kuitenkin laadittava selvat saannoét
tutkimuksen arvon maarittamiselle; ne ovat edellytys kustannusten jakoperusteiden
soveltamiselle. Tama malli ei koske tietojen omistajia, jotka tayttdvat omat
rekisterdintivaatimuksensa, joten kustannukset jaetaan ainoastaan paatutkimuksen
haltijan ja niiden rekisterdijien kesken, joiden hallussa ei ole riittavasti tietoa. Kun
tutkimuskustannukset on maaritetty, voidaan harkita seuraavia
osittamisvaihtoehtoja:

Tapaus i): Korvauksessa otetaan huomioon useita tutkimuksia

Joissain tapauksissa saatetaan tarvita useampi kuin yksi tutkimus tietyn
tietovaatimuksen tayttamiseksi. Sen vuoksi voidaan suunnitella useamman kuin
yhden pdatutkimuksen kustannusten jakamiseen tarkoitettu korvausmalli, jossa
kaytetdan useampia tutkimuksia yhta tutkittavaa ominaisuutta kohti ominaisuuden
kokonaisarvon laskennassa. Kunkin osapuolen osuus on madritettdva taman
kokonaisarvon perusteella. Kustannuksia muokataan kunkin mahdollisen rekisteréijan
osalta sen mukaan, mika on toimitettujen tutkimusten arvo suhteessa osapuolelta
vaadittavaan osuuteen.
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Talla tavoin saatavana olevien tutkimusten painoarvo voidaan ottaa
kokonaisuudessaan huomioon. Sen valttamiseksi, ettd olemassa olevien raporttien
lukumaara on suurempi kuin mahdollisten rekisterdijien lukumaara tietojen
yhteiskayttdéprosessissa, tietojen omistajille ei yleensd kuitenkaan makseta kuin
yhdesta tutkimuksesta tutkittavaa ominaisuutta kohti.

Huomautus: Tassda mallissa mahdolliset rekisterdijat, joilla ei ole tutkimuksia,
maksavat korvausta useammasta kuin yhdesta tutkimuksesta tutkittavaa
ominaisuutta kohti.

Tapaus ii): Korvaus vain yhdesta paatutkimuksesta

Korvaus perustuu tiettya tutkittavaa ominaisuutta varten valittuun paatutkimukseen.
Muut tata ominaisuutta koskevien tietojen omistajat vapautetaan
korvausvelvollisuudesta, ja ainoastaan mahdollisten rekisterdijien, jotka eivat omista
tietoja, on maksettava korvaus paatutkimuksen haltijalle.

Koska yksimielisyys paatutkimuksen valinnasta on tassa tavassa erittdin tarkeaa,
sopimukseen paaseminen voi olla vaikeaa, jos saatavana on lukuisia vertailukelpoisia
tutkimuksia. Tarvittaessa on kuitenkin mahdollista valita useampi kuin yKksi
paatutkimus. Tallaisen valinnan ei kuitenkaan pitdisi johtaa tilanteeseen, jossa
mahdollinen rekisterdija, joka ei omista tietoja, joutuisi maksamaan kustannuksista
suhteettoman suuren osuuden.

5.4.2. Yksittdisten tutkimusten jakaminen
poisjattaytymismahdollisuuden yhteydessa

Poisjattaytymismekanismia voidaan kayttaa vain tapauksissa, joissa yrityksilla on
perusteltu syy jattaytya osittain tai kokonaan tietojen yhteistoimituksesta REACH-
asetuksen 11 artiklan 3 kohdan tai 19 artiklan 2 kohdan nojalla (ks. yksityiskohtaiset
tiedot rekisterdintia koskevista toimintaohjeista, kohta 4.3.3, Edellytykset
poisjéttaytymiselle tietojen yhteistoimituksesta).

Jos sellainen mahdollinen rekisterdija vaatii tutkimusta, joka aikoo toimittaa
tutkimuksen yhteistoimituksesta poisjdattaytyvassa aineistossa, sovelletaan edelleen
kohdassa 2.2kuvattuja periaatteita. On pyrittdvéa kaikin tavoin paasemaan
sopimukseen pyydetyn tutkimuksen kustannuksien jakamisesta oikeudenmukaisella,
avoimella ja syrjimattémalla tavalla (ks. kohta 5).

Tutkimuksen arvo maaritetdan samoilla periaatteilla kuin silloin, kun kaikki tiedot
toimitetaan yhdessa. Tutkimuksen kustannukset jaetaan kaikille osapuolille, jotka
tarvitsevat tutkimusta rekisteréintia varten, riippumatta siitd, rekisterdityvatkdé ne
kaikkien yhteistoimitettujen tietojen perusteella vai toimittavatko ne kyseiset
tutkimukset yhteistoimituksessa poisjattaytyvassa aineistossa. Tulevat mahdolliset
rekisterdijat, jotka myds tarvitsevat tata tutkimusta (rekisterditydkseen joko
yhteisesti toimitettujen tietojen tai poisjattaytymismahdollisuuden avulla), aiheuttavat
korvausten mukautuksia.

Kustannusten jakamista koskevan sopimuksen tekemisen jalkeen aiemman
rekisterdijan on asetettava sovitut tiedot mahdollisen rekisteréijan saataville ja
annettava lupa viitata tdydelliseen tutkimusraporttiin. Lisatietoja tietojen
kayttdoikeuksista on kohdassa 9.

Vaikka mahdollinen rekisterdija ei jakaisikaan mitaan yhteisesti toimitettuja tietoja (eli
toimittaisi kaikki ominaisuustiedot erikseen), paarekisterdijdlle voi silti aiheutua
joitakin hallinnollisia kustannuksia, joista voidaan sopia oikeudenmukaisella, avoimella
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ja syrjimattdmalla tavalla. Jos mahdollinen rekister6ija ei kaikista ponnisteluista
huolimatta padse paarekisterdijan kanssa sopimukseen tietojen yhteistoimituksesta,
se voi ottaa yhteytta kemikaalivirastoon, joka antaa naille tunnuksen
yhteistoimitukseen paasya varten.

Kuten taytantoonpanoasetuksessa 2016/9 (3 artiklan 3 kohta) vaaditaan, mahdollisen
rekisterdijan, jonka ei tarvitse jakaa selkarankaisilla tehtavia testeja, on ilmoitettava
mahdollisille aiemmille rekisteréijille (esim. sahkdpostitse) sekd kemikaalivirastoon
(toimittamalla IUCLID-tiedosto) paatoksestdaan toimittaa tiedot erikseen.

5.5. Esimerkkeja kustannusten jakamisesta

Tassa kohdassa annetuissa esimerkeissa tarkastellaan ja havainnollistetaan joitakin
edelld kuvattuja kasitteitd. Niiden tarkoituksena on selventdaa kustannusten jakamista
kaytanndllisesti, mutta niita EI tule pitda ainoana toimintatapana. Rekisteréijat voivat
paattaa ja sopia, etta kustannusten jakomekanismista sovittaessa otetaan huomioon
myds muita tekijoitd. Kaikki esitetyt rahalliset arvot ja kustannustekijéiden merkitys
ovat hypoteettisia. Niita EI tule pitda osoituksena todellisista arvoista. Esitetyt
kustannuksia muuttavat tekijat ovat vain kuvausta varten.

Esimerkki 1: Tutkimuksen arvon maarittaminen

Seitseman mahdollista rekisteréijaa (A, B, C, D, E, F, G) aikoo rekisterdidéa saman
aineen. Yritys A omistaa Klimischin luokkaan 1 kuuluvan raportin ja yritys B Klimischin
luokkaan 2 kuuluvan raportin. Yritykset C, D, E, F ja G eivat omista merkityksellista
tutkimusta.

Esimerkissa ei oteta huomioon

— tutkimuksen arvon pienentdmista sen perusteella, etta tutkimuksen kaytto olisi
rajattu yksinomaan REACH-asetuksen mukaisiin rekisterdintitarkoituksiin

— lisamaksua tietyn raportin yksityiskohtaisesta tutkimustiivistelmasta.

a) Aineen testaus
Raportti - Klimischin . .. .
luokka 1 Raportti — Klimischin luokka 2
Omistaja Yritys A Yritys B
Testausvuosi 2001 1984
Menetelma OECD:n ohjeet xyz Vastaa OECD:n ohjeita xyz
Hyvaa Kylla Ei
laboratoriokdytdntoa
noudatettu
Testiaineen analyysi Farmaseuttinen laatu | Tuntematon, oletettavasti yli 99 %
99,9 %
Stabiilisuus Kylla Tuntematon, oletettavasti kylla
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Pitoisuuden valvonta

Huomautuksia

Kylla
Tutkimus on toteutettu
OECD:n, Euroopan

komission ja Yhdysvaltojen
ymparistonsuojeluviraston
testausta koskevien
ohjeiden seka hyvan
laboratoriokdaytannon
mukaisesti.

Kylla

Testiolosuhteista jatetaan
mainitsematta useita yksityiskohtia,
kuten koe-elainten sukupuoli, ika tai
paino, pito-olosuhteet jne. Tutkimus
on kuitenkin hyvaksyttdva, koska
tutkimuksen yleinen toteuttamistapa

on hyvaksyttava ja koska
yksityiskohtainen kuvaus
havainnoista on esitetty

tutkimusraportissa.

b)

Analyysit

Raportti - Klimischin Raportti — Klimischin luokka
luokka 1 p
Testattava aine Vakio Vakio
Stabiilisuus Vakio Vakio
Pitoisuuden valvonta
Menetelma Kirjallisuus Kirjallisuus
Kehitys Ei Ei
Toimitus
Tyopaivat 10 8
Paivakorvaus 600 € 600 €
Analyysikustannukset 100 €/analyysi 100 €/analyysi
Analyysien lukumaara 60 50
C Raportin tdmanhetkisen arvon maaritys

Kustannuksen/lisimaksun/alennuksen

tyyppi

Alustava testi
maarittamiseksi

Testi/vakioprotokolla

noudatettu

pitoisuuden

(vaihtelualueen maaritys)

Hyvaa laboratoriokdytantda ei | 0

Raportti 1

35 000 €

100 000 €

Raportti 2

35000 €

100 000 €

-15000 €
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Kustannuksen/lisimaksun/alennuksen
tyyppi

Muut puutteet

Aineen testitietojen nettoarvon
maarittaminen

Analyysitavan/-menetelman
kehittaminen

Analyysitavan/-menetelman
toimitus (10 tai 8 tyopadivaa,
600 €/paiva)

Testiaineen analyysi

Stabiilisuus

Pitoisuuden valvonta (60 tai
50 analyysia, 100 €/analyysi)

Analyysikustannukset

Kokeelliset kustannukset
yhteensa

Hallinnolliset kustannukset>*
Riskipreemio

(10 % kokeellisista
kustannuksista®?)

Lisamaksut yhteensa

Lopullinen raportin témanhetkisen
arvon maaritys

Raportti 1

6 000 €

1 000 €

500 €

6 000 €

10 000 €

14 850 €

135 000 €

13 500 €

148 500 €

24 850 €

173 350 €

Raportti 2

-5 000 €

4 800 €

5000 €

10 000 €

12 480 €

115000 €

9 800 €

124 800 €

22 480 €

147 280 €

Kustannusten osittaminen kullekin yritykselle kuvataan jaljempana esimerkissa 3b.

Esimerkki 2: Tutkimuksen arvon maarittaminen

Seitseman mahdollista rekisterdéijaa (A, B, C, D, E, F ja G) valmistelee samaa ainetta
koskevien tietojen yhteistoimituksen. Yritys A omistaa raportin, joka vastaa OECD:n
ohjeita, ja yritys B omistaa raportin, joka ei vastaa OECD:n ohjeita. Yritykset C, D, E,
F ja G eivat omista merkityksellista tutkimusta.

Esimerkissa ei oteta huomioon tutkimuksen arvon pienentamista sen perusteella, etta

5 Hallinnollisten kustannusten arvo 10 000 euroa (ja 15000 euroa esimerkissa 2) on annettu vain
esimerkkina. Taytantédnpanoasetuksessa 2016/9 vaaditaan, ettd hallinnolliset kustannukset eritelldaan ja
etta ne liittyvat tosiasiallisesti aiheutuneisiin kustannuksiin.

55 Katso kohta5.3.3.
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tutkimuksen kaytté olisi rajattu yksinomaan REACH-asetuksen mukaisiin
rekisterdintitarkoituksiin, eikd lisdmaksua tietyn raportin yksityiskohtaisesta
tutkimustiivistelmasta.

a) Aineen testaus
Raportti 1 Raportti 2
Omistaja Yritys A Yritys B
Testausvuosi 2001 1984
Menetelma OECD:n ohjeet xyz Vastaa OECD:n ohjeita xyz
Hyvaa Kylla Ei
laboratoriokaytantoa
noudatettu
Testiaineen analyysi Farmaseuttinen laatu | Tuntematon, oletettavasti yli 99 %
99,9 %
Stabiilisuus Kylla Tuntematon, luotettavasti kylla
Pitoisuuden valvonta Kylla Kylla
Huomautuksia Tutkimus on toteutettu | Joitakin yksityiskohtia
OECD:n testausta | testiolosuhteista ei ole ilmoitettu.
koskevien ohjeiden ja | Tutkimus on kuitenkin
hyvan hyvdksyttava, koska tutkimuksen
laboratoriokdaytannon yleinen toteuttamistapa on
mukaisesti. hyvaksyttava ja koska
yksityiskohtainen kuvaus
havainnoista on esitetty
tutkimusraportissa.

b) Analyysit

Raportti 1 ' Raportti 2

Stabiilisuus Vakio Vakio

Pitoisuuden valvonta

Menetelma Kirjallisuus Kirjallisuus
Kehitys Ei Ei
Toimitus

Tyopaivat 0 0
Paivakorvaus 600 € 600 €
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Analyysikustannukset

100 €/analyysi

100 €/analyysi

Analyysien lukumaara 0 0
C) Raportin tdmanhetkisen arvon maaritys
Kustannuksen/lisimaksun/alennuksen tyyppi Raportti 1 Raportti 2
Alustava testi pitoisuuden | 0 0
maarittamiseksi (vaihtelualueen
maaritys)
Testi/vakioprotokolla 11 000 € 11 000 €
Hyvaa laboratoriokdytéantéad ei |0 -1100 €
noudatettu
Muut puutteet 0 -1 000 €
Aineen testitietojen nettoarvon 11 000 € 8 800 €
maarittaminen
Analyysitavan/-menetelman 0 0
kehittaminen
Analyysitavan/-menetelman 0 0
toimitus (0 tyopaivaa,
600 €/paiva)
Testiaineen analyysi 500 € 0
Stabiilisuus 100 € 0
Pitoisuuden valvonta (0 analyysia, | O 0
100 €/analyysi)
Analyysikustannukset 600 € 0
Kokeellisten kustannusten nettoarvon 11 600 € 8 800 €
maarittaminen
Hallinnolliset kustannukset>® 3000 € 3000 €
Riskipreemio>’ 0 0
(ei sovelleta)
Lisamaksut yhteensa 3000 <€ 3000 <€

56 Ks. alaviite 38 edella.
57 Ks. alaviite 39.
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Kustannuksen/lisimaksun/alennuksen tyyppi Raportti 1 Raportti 2
Lopullinen raportin témanhetkisen arvon 14 600 € 11 800 €
maaritys

Esimerkki 3a: Tutkimuskustannusten osittaminen - yksittdiset tutkimukset

Seitseman mahdollista rekister6ijaa valmistelee samaa ainetta koskevien tietojen
yhteistoimituksen. Saatavilla on ainoastaan yksi tutkimus (yrityksen A omistama
tutkimus, joka kuuluu Klimischin luokkaan 1), joka nimetaan paatutkimukseksi.
Edellisissa esimerkeissa kuvattujen periaatteiden mukaisesti tutkimuksen arvoksi on
laskettu 210 000 euroa.

Paitutkimuksen arvo 210 000 €
Osuus yritysta kohti (210 000/ 7) 30 000 €
Yrityksen A maksu (raportin omistaja) 0€

Muiden yritysten maksu 6 x 30 000 180 000 €

Korvaus kustannuksista

Maksuosuuksien kokonaissumma 180 000 €

Tutkimusraportin  omistavan yrityksen A | 180 000 €
korvaus 30 000 x 6

Muiden yritysten (jotka eivat omista | 0 €
tutkimusta) korvaus

Lopputulos (kustannusten osittaminen - kustannusten korvaus) on seuraava:
Yritys A saa 180 000 euroa.
Yritykset B, C, D, E, F ja G maksavat kukin 30 000 euroa.

Tosiasiassa yritys A “maksaa” lisaksi 30 000 euroa, silla se toimittaa tutkimuksen,
jonka arvoksi on maaritetty 210 000 euroa, mutta saa siita vain 180 000 euron
korvauksen. Nain ollen tata voidaan pitaa esimerkkina tasapuolisesta kustannusten
jakamisesta.

Esimerkki 3b: Tutkimuskustannusten osittaminen - yksittaiset tutkimukset

Seitseman mahdollista rekisterdijaa valmistelee samaa ainetta koskevien tietojen
yhteistoimituksen. Yritys A omistaa Klimischin luokkaan 1 kuuluvan raportin
(raportti 1) ja yritys B Klimischin luokkaan 2 kuuluvan raportin (raportti 2). Raportti 1
valitaan ainoaksi paatutkimukseksi. Yritykset sopivat, kuten toimintaohjeissa on
kuvattu, ettd korvausta maksetaan vain paatutkimuksesta. Muiden yritysten
maksuosuus perustuu vain tdhan paatutkimukseen. Kaikki seitseman yritysta sopivat
kuitenkin, etta myds raportti 2 sisdllytetdan aineistoon.
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Edellisissd esimerkeissa kuvattujen periaatteiden mukaisesti raportin 1 arvoksi on
laskettu 210 000 euroa ja raportin 2 arvoksi 140 000 euroa.

Alustavat laskelmat ’

Paatutkimuksen arvo 210 000 €
Osuus yritysta kohti (210 000 / 7) 30 000 €
Yrityksen A maksu (raportin 1 omistaja) 0€

Yrityksen B maksu (raportin 2 omistaja)>® 30 000 x (210 000 - | 10 000 €
140 000) / 210 000

Muiden yritysten maksu 5 x 30 000 150 000 €

Yrityksen B maksaman summan vahennys on jaettava uudelleen tasan kaikkien
seitseman yrityksen kesken, silla muutoin sen maksaisi ainoastaan yritys A.

Yrityksen B maksaman summan vahennys (30 000 - 10 000) 20 000 €
Lisdosuus yritysta kohti (20 000 / 7) 2 857 €
Yrityksen A maksu (raportin 1 omistaja) 0€

Yrityksen B maksu (raportin 2 omistaja) (mukautuksen jalkeen) | 12 857 €
10 000 + 2 857

Muiden yritysten maksu (mukautuksen jalkeen) 30 000 + 2 857 32 857 €

Korvaus kustannuksista

Padtutkimuksen (raportti 1) omistavan yrityksen A korvaus (32 857 x 5 + 12 857) ’ 177 142 €

(=210 000 - 30 000 - 2 857)

Lopputulos (kustannusten osittaminen - korvaus kustannuksista) on seuraava:
Yritys A saa 177 142 euroa.

Yritys B maksaa yritykselle A 12 857 euroa.

Yritykset C, D, E, F ja G maksavat yritykselle A 32 857 euroa.

Tosiasiassa yritys A “maksaa” lisaksi 32 858 euroa, silla se toimittaa tutkimuksen,
jonka arvoksi on maaritetty 210 000 euroa, mutta saa siita vain 177 142 euron

58 On syyta panna merkille, ettd (tdssd esimerkissa esitetty) kaytantd, jonka mukaan jasenen B osuutta
pienennetaan kertoimella, joka vastaa raportin 2 ja raportin 1 arvojen vélisen erotuksen osaa jaettuna
raportin 1 arvolla, on esimerkki sovitusta etenemistavasta, joka ei ole ainoa vaihtoehto.
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korvauksen. Nain ollen tata voidaan pitaa esimerkkina tasapuolisesta kustannusten
jakamisesta.

Esimerkki 4: Tutkimuskustannusten osittaminen - yksittdiset tutkimukset

Seitseman mahdollista rekister6ijaa valmistelee samaa ainetta koskevien tietojen
yhteistoimituksen. Saatavilla on kaksi Klimischin luokkaan 1 kuuluvaa tutkimusta,
kaksi Klimischin luokkaan 2 kuuluvaa tutkimusta seka yksi tutkimus, jota ei ole
arvioitu.

Yritys A omistaa Klimischin luokkaan 1 kuuluvan tutkimuksen (raportti 1), jonka
arvoksi on laskettu 240 000 euroa.

Yritys B omistaa Klimischin luokkaan 1 kuuluvan tutkimuksen (raportti 2), jonka
arvoksi on laskettu 200 000 euroa.

Yritys C omistaa Klimischin luokkaan 2 kuuluvan tutkimuksen (raportti 3), jonka
arvoksi on laskettu 160 000 euroa.

Yritys D omistaa Klimischin luokkaan 2 kuuluvan tutkimuksen (raportti 4), jonka
arvoksi on laskettu 150 000 euroa.

Yritys E omistaa tutkimuksen, jota ei ole arvioitu laadun osalta.
Yritykset F ja G eivat omista merkityksellista tutkimusta.

Yritykset sopivat, etta yrityksen A tutkimus on paatutkimus, ja kuten toimintaohjeissa
on kuvattu (ks. kohta 5.4.1, tapaukset i) ja ii) yhdessa), korvausta maksetaan vain
paatutkimuksen osalta. Lisdksi sovitaan, etta yritys B ei maksa osuutta, silla se
omistaa laadultaan vastaavan tutkimuksen. Nain ollen jaljempéana esitetyt alustavat
laskelmat perustuvat kuuden (ei seitsemadn) yrityksen yhta suuriin osuuksiin. Yritys A
osallistuu kustannuksiin mutta yritys B ei osallistu. Muut yritykset osallistuvat vain
paatutkimuksen perusteella. Yritykset, joilla on heikompilaatuisia tietoja, maksavat
osuuden arvon erotuksen mukaan.

Alustavat laskelmat ’

Paatutkimuksen arvo 240 000 €
Osuus yritysta kohti (240 000 / 6) 40 000 €
Yrityksen A maksu (raportin 1 omistaja; paatutkimus) 0€

Yrityksen B maksu (raportin 2 omistaja; raportti ei ole paatutkimus | 0 €
mutta se on sijoitettu Klimischin luokkaan 1)

Yrityksen C maksu (raportin 3 omistaja; Klimischin luokkaan 2 | 13 333 €
kuuluva tutkimus) 40 000 x (240 000 - 160 000) / 240 000

Yrityksen D maksu (raportin 4 omistaja; Klimischin luokkaan 2 | 15 000 €
kuuluva tutkimus) 40 000 x (240 000 - 150 000) / 240 000

Yrityksen E maksu (raportin 5 omistaja; tutkimuksen laatua ei ole | 40 000 €
arvioitu)

Yritysten F ja G maksu (eivat omista tutkimusraportteja) 2 x 40 000 | 80 000 €
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Osapuolet sopivat, etta yritysten C ja D maksaman summan vahennys on jaettava
uudelleen tasan kuuden yrityksen kesken (lukuun ottamatta B:ta mutta mukaan lukien
A), silla muutoin sen maksaisi ainoastaan yritys A.

Yrityksen C maksaman summan vahennys | 26 667 €
(40 000 - 13 333)

Yrityksen D maksaman summan vahennys | 25 000 €
(40 000 - 15 000)

Jaettava lisdésumma (26 667 + 25 000) 51 667 €
Lisaosuus yritysta kohti (51 667 / 6) 8611 €
Yrityksen A maksu (raportin 1 omistaja) 0€
Yrityksen C maksu (arvoltaan | 21 944 €
alhaisemman  tutkimuksen omistaja)
13333 + 8 611

Yrityksen D maksu (arvoltaan | 23 611 €
alhaisemman  tutkimuksen omistaja)

15 000 + 8 611

Yritysten E, F ja G maksu kukin 40 000 + | kukin 48 611 €
8611

Korvaus kustannuksista

Yrityksen A (raportin 1 omistaja; paatutkimus) korvaus 191 388 €

Kustannusten osittamisen ja kustannusten korvaamisen jalkeen Ilopputulos on
seuraava:

Jasen A saa 191 388 euroa

Jasen B maksaa 0 euroa

Jasen C maksaa jasenelle A 21 944 euroa
Jasen D maksaa jasenelle A 23 661 euroa

Jasenet E, F ja G maksavat kukin jasenelle A 48 611 euroa.

Tosiasiassa yritys A “maksaa” lisdksi 48 612 euroa (saman kuin E, F ja G), silla se
toimittaa tutkimuksen, jonka arvoksi on maaritetty 240 000 euroa, mutta saa siita
vain 191 388 euron korvauksen. N&in ollen tata voidaan pitda esimerkkina
tasapuolisesta kustannusten jakamisesta.



Tietojen yhteiskdyttoa koskevat toimintaohjeet 97
Versio 41- joulukuu 2023

Esimerkki 5: Tutkimuskustannusten osittaminen - yksittdiset tutkimukset

Seitseman mahdollista rekister6ijaa valmistelee samaa ainetta koskevien tietojen
yhteistoimituksen.

Tietojen vyhteistoimitukseen osallistuva yritys A omistaa Klimischin luokkaan 2
kuuluvan tutkimuksen (raportti 1), jonka arvoksi on laskettu 158 300 euroa.

Yritys B omistaa Klimischin luokkaan 2 kuuluvan tutkimuksen (raportti 2), jonka
arvoksi on laskettu 145 000 euroa.

Yritys C omistaa Klimischin luokkaan 2 kuuluvan tutkimuksen (raportti 3), jonka
arvoksi on laskettu 144 000 euroa.

Muut jasenet D, E, F ja G eivat omista merkityksellista tutkimusta.

Yrityksen A tutkimus nimetdan paatutkimukseksi. Kaikki seitseman yritysta sopivat
kuitenkin, etta myds yritysten B ja C raportit sisdllytetddn aineistoon.

Yritykset sopivat toimintaohjeiden menetelman mukaisesti, ettd tietoja toimittavat
mahdolliset rekister6ijat maksavat summan, joka lasketaan paatutkimuksen
kustannusten erotuksen perusteella.

Alustavat laskelmat

Paatutkimuksen arvo 158 300 €
Osuus jasenta kohti (158 300 / 7) 22 614 €

Yrityksen A maksu (raportin 1 omistaja; Klimischin luokkaan 2 kuuluva | 0 €
paatutkimus)

Yrityksen B maksu (raportin 2 omistaja; Klimischin luokkaan 2 kuuluva | 1 900 €
tutkimus) 22 614 x (158 300 - 145 000) / 158 300

Yrityksen C maksu (raportin 3 omistaja; Klimischin luokkaan 2 kuuluva | 2 043 €
tutkimus) 22 614 x (158 300 - 144 000) / 158 300

Yritysten D, E, F ja G maksu (eivat omista tutkimusraportteja) 4 x 22 614 | 90 456 €

Osapuolet sopivat, ettd yritysten B ja C maksaman summan vahennys on jaettava
uudelleen, sillda muutoin sen maksaisi ainoastaan yritys A. Yritykset sopivat, etta
maksujen mukautukset olisi jaettava uudelleen tasan kaikkien yritysten kesken.

Yrityksen B maksaman summan vahennys 20 714 €
Yrityksen C maksaman summan vahennys 20 571 €
Jaettava lisasumma (20 714 + 20 571) 41 285 €
Lisdosuus yritysta kohti (41 285/ 7) 5897 €
Yrityksen A maksu (raportin 1 omistaja) 0€
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Yrityksen B maksu (arvoltaan alhaisemman tutkimuksen omistaja) | 7 797 €
1900 + 5 897

Yrityksen C maksu (arvoltaan alhaisemman tutkimuksen omistaja) | 7 940 €
2 043 + 5 897

Yritysten D, E, F ja G maksu kukin 22 614 + 5 897 kukin 28 511 €

Korvaus kustannuksista

Yrityksen A (raportin 1 omistaja; paatutkimus) korvaus 129 781 €

Kustannusten osittamisen ja kustannusten korvaamisen jdlkeen lopputulos on
seuraava:

Jasen A saa 129 781 euroa.

Jasen B maksaa 7 797 euroa (Klimischin luokkaan 2 kuuluva tutkimus, ei kuitenkaan
paatutkimus tai arvokkain tutkimus).

Jasen C maksaa 7 940 euroa (Klimischin luokkaan 2 kuuluva tutkimus, ei kuitenkaan
paatutkimus tai arvokkain tutkimus).

Jasenet D, E, F ja G maksavat kukin 28 511 euroa.

Tosiasiassa yritys A "maksaa” lisaksi 28 519 euroa (lahes saman kuin D, E, F ja G),
sillé se toimittaa tutkimuksen, jonka arvoksi on maaritetty 158 300 euroa, mutta saa
siitda vain 129 781 euron korvauksen. Ndin ollen tatda voidaan pitaa esimerkkina
tasapuolisesta kustannusten jakamisesta.

Esimerkki 6: Kustannusten osittaminen - korvaukset parhaista tutkimuksista

Joissain tapauksissa voidaan tarvita useampi kuin yksi tutkimus tietyn
tietovaatimuksen tayttadmiseksi. Talléin voidaan kayttda mekanismia, jonka avulla
jaetaan useamman kuin yhden tutkimuksen kustannukset. (Ks. kohta 5.4.1, tapaus

i).)
Viidelld yrityksella on hallussaan seuraavat tiedot tietystd tutkittavasta
ominaisuudesta (myds tutkimuksen arvotukset on merkitty):

Yritys A: Klimischin luokkaan 1 kuuluva tutkimus (raportti 1, kustannus 105 000
euroa) + Klimischin luokkaan 2 kuuluva tutkimus (raportti 2, kustannus 80 000
euroa).

Yritys B: Ei tietoja.
Yritys C: Klimischin luokkaan 1 kuuluva tutkimus (raportti 3, kustannus 95 000 euroa).

Yritys D: Klimischin luokkaan 2 kuuluva tutkimus (raportti 4, kustannus 65 000 euroa)
+ Klimischin luokkaan 2 kuuluva tutkimus (raportti 5, kustannus 75 000 euroa).

Yritys E: Klimischin luokkaan 2 kuuluva tutkimus (raportti 6, kustannus 60 000 euroa).
Saatavilla olevien tutkimusten maara yhteensa = 6.

Yritykset paattavat, etta raportit 1, 3, 5 ja 6 nimetdan paatutkimuksiksi.
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Talléin kaikki yritykset sopivat, etta valituille raporteille, joilla on sama Klimischin
luokitus, maaritetaan sama nimellisarvo. Klimischin luokkaan 1 kuuluvien tutkimusten
arvoksi maaritetaan nain ollen 100 000 euroa ja Klimischin luokkaan 2 kuuluvien
tutkimusten arvoksi 67 500 euroa.

Naiden tietojen ja tutkimusten kuvattujen nimellisarvojen perusteella voidaan todeta
seuraavaa: Kaytettyjen tutkimusten maara yhteensa (laskentatarkoituksiin) = 4.

Naiden tutkimusten arvo yhteensa = (2 x 100 000) + (2 x 67 500) = 335 000 euroa.
Kunkin osapuolen osuus on nain ollen 335 000 / 5 = 67 000 euroa.

Maksu- tai korvausosuudet: Jéasen B maksaa 67 000 euroa (67 000 - 0).

Jasenet A, C, D ja E (kaikki korvaukseen oikeuttavan tiedon haltijoita) saavat kukin
16 500 euroa (67 000/ 4).

Esimerkki 7: Tutkimuksen arvon maarittaminen - kayttorajoitukset

Seitseman mahdollista rekisterdijaa valmistelee samaa ainetta koskevien tietojen
yhteistoimituksen.

Yritys A omistaa raportin 1 (Klimischin luokkaan 1 kuuluva tutkimus), jonka arvoksi
on laskettu 173 350 euroa, ja yritys B omistaa raportin 2 (Klimischin luokkaan 2
kuuluva tutkimus), jonka arvoksi on laskettu 147 280 euroa.

Yritykset C, D, E, F ja G eivat omista merkityksellista tutkimusta.

Kustannusten osittaminen

Jasen C kayttaa tutkimusta yksinomaan REACH-asetuksen mukaisiin tarkoituksiin ja
tarvitsee vain kdyttéluvan tutkimukseen. Jasenen C osuutta pienennetaan
50 prosenttia (jolloin jasen maksaa 50 prosenttia).

Jasenen D on viitattava tutkimukseen maailmanlaajuisia saantelytarkoituksia varten
(mukaan luettuna REACH-asetus EU:ssa), mutta jasen D tarvitsee vain kdyttéluvan
tutkimukseen. Jasenen osuutta pienennetaan 30 prosenttia (jolloin jasen maksaa
70 prosenttia).

Muille jasenille annetaan taydellisen tutkimusraportin tdydelliset kayttéoikeudet.

Alustavat laskelmat ’

Yrityksen B maksu (arvoltaan alhaisemmman raportin 2 omistaja) 24 764 x | 3 724 €
(173 350 - 147 280) / 173 350

tarkoituksiin eli saa tietojen kayttdéluvan) maksu 24 764 e x ((100 - 50) /
100)

Paatutkimuksen arvo 173 350 €
Osuus jasenta kohti (173 350/ 7) 24 764 €
Yrityksen A maksu (raportin 1 omistaja) 0€

Jasenten E, F ja G maksu 3 x 24 764 (koko osuus, ei vahennysta) 74 292 €

Jasenen C (joka voi kayttda tutkimusta vain REACH-asetuksen mukaisiin | 12 382 €
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Jasenen D (joka voi kayttaa tutkimusta kaikkiin saantelytarkoituksiin | 17 335 €
REACH-asetus mukaan luettuna mutta tarvitsee vain kayttéluvan) maksu
24 764 e x ((100-30)/100)

Yritysten B, C ja D maksaman summan vahennys on jaettava uudelleen kaikkien
yritysten kesken, sillda muutoin sen maksaisi ainoastaan yritys A. Yritykset sopivat
myds, etta kayttdrajoitus otetaan huomioon taman summan jakamisessa kayttaen
samoja kertoimia.

Yrityksen B maksaman summan vahennys (24 764 — 3 724) 21 040 €
Yrityksen C maksaman summan vahennys (24 764 - 12 382) 12 382 €
Yrityksen D maksaman summan vahennys (24 764 - 17 335) 7 429 €

Jaettava lisdasumma (21 040 + 12 382 + 7 429) 40 851 €

Vertailukohteena kaytettava yrityskohtainen yhtaldinen lisdaosuus |5 836 €
(40 851/ 7)

Yrityksen C korjattu lisamaksu (50 prosenttia 5 836 eurosta) 2918 €
Yrityksen D korjattu lisdamaksu (70 prosenttia 5 836 eurosta) 4 085 €
Yritysten B, E, F ja G lisamaksu (40 851 - (2 918 + 4 085) /5) 6770 €
Yrityksen B lopullinen maksu 3 724 + 6 770 10 494 €
Yrityksen C lopullinen maksu 12 382 + 2 918 15 300 €
Yrityksen D lopullinen maksu 17 335 + 4 085 21 420 €
Yritysten E, F ja G maksu kukin 24 764 + 6 770 kukin 31 534 €

Kustannusten korvaus

Maksuosuuksien kokonaissumma 141 816 €

Lopputulos (kustannusten osittaminen - kustannusten korvaus) on seuraava:
Yritys A saa 141 816 euroa.

Yritys B maksaa 10 494 euroa.

Yritys C maksaa 15 300 euroa.

Yritys D maksaa 21 420 euroa.
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Yritykset E, F ja G maksavat kukin 31 534 euroa.

Tosiasiassa yritys A “maksaa” lisaksi 31 534 euroa (saman kuin E, F ja G), silla se
toimittaa tutkimuksen, jonka arvoksi on maaritetty 173 350 euroa, mutta saa siita
vain 141 816 euron korvauksen. N&in ollen tata voidaan pitda esimerkkina
tasapuolisesta kustannusten jakamisesta.

Esimerkki 8: Rekisterointiaineiston kustannusten osittaminen eri
tonnimaarien perusteella

Kustannukset voidaan jakaa tasapuolisesti myds tonnimddrien perusteella, koska
REACH-asetuksen mukaiset tietovaatimukset liittyvat tonnimaariin. Ne ovat siis
keskeisin kustannusten jakamiseen vaikuttava tekija. Tiettyyn tonnimaaraluokkaan
kuuluvien rekisteréijien tarvitsemien tietojen aiheuttamat kustannukset vaihtelevat,
ja ne liittyvat yleensa sellaisten tietojen kustannuksiin, joita varten rekisteréijan on
hankittava lupa tai jotka tdman on ostettava rekisterdintiaineiston toimittamista
varten.

Koska kustannusten vakio-osuutta eri tonnimaarien valilla on vaikea maarittaa,
voidaan kayttaa erilaisia toimintatapoja.

Aineen X osalta 10 mahdollista rekisterdijada on ilmaissut kiinnostuksensa aineen
rekisterodintiin. Viisi jasenta kuuluu tonnimdaraluokkaan “yli 1 000 tonnia vuodessa”,
kolme jasenta luokkaan "100-1 000 tonnia vuodessa” ja kaksi jasenta luokkaan "1-
100 tonnia vuodessa”.

Aineistossa tarvittavista tiedoista aiheutuvat kustannukset ovat 1 420 000 euroa ja
hallinnolliset kustannukset (aineiston valmistelu ja kolmannen osapuolen toteuttama
arviointi mukaan luettuna) ovat 10 000 euroa. N&in ollen kokonaiskustannukset ovat
1 430 000 euroa.

Paarekisterdija ehdottaa kayttéluvalle seuraavia hintoja:

Tonnimaara Kustannukset | Hallinnolliset Kayttoluv
tietojen kustannukset (€)3° an hinta
kaytosta (€) vhteensa

(€)

yli 1 000 t/v 250 000 1 300 251 300

100-1 000 t/v 50 000 800 50 800

1-100 t/v 10 000 550 10 550

Hintarakenne kuvastaa sita, ettd suuremman tonnimaaran mukaisessa
rekisterdinnissa rekisterdintivaatimukset ovat tiukemmat. Kunkin rekisterdijan
maksamien hallinnollisten kustannusten maara vaihtelee sen mukaan, miten suuren
tonnimaaran rekisterdijat rekisterdivat. Rekisterdijan on jaettava vain ne hallinnolliset
kustannukset, jotka ovat oleellisia sen rekisterdinnin kannalta

59 Rekisterdijan on jaettava vain ne hallinnolliset kustannukset, jotka ovat oleellisia sen rekisteréinnin
kannalta (tdytantdoonpanoasetuksen 4 artiklan 1 kohta). Taman vaatimuksen mukaisesti kunkin
rekisterdijan maksamien hallinnollisten kustannusten maara vaihtelee tonnimaarasta riippuen.
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(taytantédnpanoasetuksen 2016/9 4 artiklan 1 kohta; ks. lisatietoa kohdassa 5.1).

Nain ollen kokonaishinta on 5 x 251 300 + 3 x 50800 + 2 x 10 550 = 1 430 000
euroa.

On pantava merkille, ettd suhde (painotus), jonka mukaan hallinnolliset kustannukset
on jaettu eri tonnimadarille, voivat vaihdella eri aineiden osalta. Sen on vastattava
hallinnollisten kustannusten tosiasiallista jakautumista ja oltava objektiivinen ja
perusteltu.

Esimerkki 9: Rekisterodintiaineiston kustannusten osittaminen ja tasaaminen
uusien rekisterodijien ja lisakustannusten vuoksi (korvausjadrjestelyt)

Ennen rekisterdintia 100 mahdollista rekisterdijaa ilmaisi kiinnostuksensa aineen
rekisterdintiin.  Aineiston arvioitu kokonaishinta, joka sisaltéaa hallinnolliset
kustannukset, on 1 000 000 euroa.

Paarekisterdijan tekeman kyselyn mukaan yhteensa 100 mahdollisesta rekisteroijasta
30 oikeushenkiléa on ilmaissut aikeensa rekisterdida aine suurimman tonnimaaran
mukaan.

Lisdksi on arvioitu varovasti, ettd 20 oikeushenkildoa rekisterdi tosiasiallisesti
suurimman tonnimaaran mukaan (yli 1 000 t/v).

Kustannusten osittamisessa on sovittu menetelmastd, jossa saman tonnimaaran
rekisterdivat oikeushenkilot maksavat yhtaldisen osuuden. Lisdksi on sovittu®® hinta
pienemmille tonnimaarille silta varalta, etta ilmaantuu uusia mahdollisia ehdokkaita:

yli 1 000 t/v: 100 prosenttia kayttéluvasta
100-1 000 t/v: 50 prosenttia kdyttoluvasta
10-100 t/v: 20 prosenttia kayttdluvasta
alle 10 t/v: 5 prosenttia kayttdluvasta

Kayttéluvan hinta on 1 000 000 / 20 = 50 000 euroa.

Vuoteen 2010 mennessa 20 oikeushenkil6d on rekisterdinyt aineen. Nadiden
rekisteroijien maksamien maksujen kokonaissumma kattaa aineiston
kokonaiskustannukset.

Ensimmadisen rekisterdintimaardaajan (esim. vuonna 2012) jdlkeen kaksi uutta
oikeushenkiléa, jotka haluavat rekisterdidd aineen suurimman tonnimaaran mukaan,
liittyy tietojen yhteistoimitukseen. Niistd kumpikin maksaa 50 000 euroa.

Nain ollen 2 x 50 000 = 100 000 euroa tuloa.

Yhteisesti toimitetuille tiedoille tehdaan vaatimustenmukaisuustarkastus. Sen tulos
aiheuttaa lisaty6ta (uusien tietojen tuottaminen ja siihen liittyva arviointityd), josta
arvioidaan aiheutuvan 80 000 euron kustannukset.

Ennen seuraavaa vuoden 2013 rekisterdintimaaraaikaa kolme uutta oikeushenkilda,

80 Kullekin tonnimaaralle ositetun kustannusten prosenttiosuuden tai suhteellisen osuuden on oltava
objektiivisesti perusteltu. Vaikka hintaa ei voida absoluuttisesti arvioida ennen lopullisen
rekisterdintimadraajan paattymistd, kunkin rekisterdijan osuus kustannuksista on maaritettava
tasapuolisella, avoimella ja syrjimattomalla tavalla ennen lopullista korvausta.
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jotka  aikovat rekistero6ida 100-1 000 tonnia  vuodessa, liittyy tietojen
yhteistoimitukseen. Niista kukin maksaa 25 000 euroa.

Nain ollen 3 x 25 000 = 75 000 euroa tuloa.

Alun perin sovitun mekanismin mukaan korvaus maksetaan vuonna 2018 viimeisen
rekisterdintimaaraajan jalkeen:

TULOS
Tulot 2010 +1 000 000 €
Tulot 2012 +100 000 €
Tulot 2013 +75 000 €
Aineiston -1 000 000 €
kustannukset
Arviointikustannukset | -80 000 €
Tulos +95 000 €

Lisdksi on paatetty varata 10 000 euroa lisakustannuksia varten, jos aineistoa on
paivitettava vuoden 2018 jadlkeen.

Tulos +95 000 €

Paivityskustannukset | =10 000 €

Lopputulos +85 000 €

Yli 1 000 tonnia vuodessa rekisterodivia oikeushenkildita on 22

100-1000 tonnia vuodessa rekisterdivia oikeushenkil6itd on kolme. Korvausyksikdiden
lukumaara: 22 + 3/ 2 = 23,5.

Korvausyksikdn arvo: 85 000 / 23,5 = 3 617 euroa.

Kukin yli 1 000 tonnia vuodessa rekisterdiva oikeushenkilé saa palautuksena yhden
korvausyksikén: 3 617 euroa.

Kukin 100-1 000 tonnia vuodessa rekisterdiva oikeushenkilé saa palautuksena puoli
korvausyksikkoa: 1 808 euroa.

Huomautus: Korvausten maksutiheydesta on sovittava. Se voi olla esimerkiksi i) joka
kerta, kun wuusi jasen liittyy tietojen yhteistoimitukseen, ii) kunkin vuoden
ensimmainen vuosineljannes. Rekisterdijat voivat vapaasti sopia muusta
maksutiheydestd, joka sopii parhaiten niiden tarpeisiin ja tilanteeseen. Joka
tapauksessa korvausjarjestelman sisallyttdéminen sopimukseen on pakollista, ja siita
voidaan luopua vain kaikkien rekisterdijien, myo6s tulevien rekisterdijien, yksimielisella
sopimuksella.
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6. YHTEISTYOTAVAT

Mahdolliset rekisterdijat voivat vapaasti jarjestaytya tayttadkseen tietojen
yhteiskayttoad, luokittelua ja merkitsemista seka tietojen yhteistoimitusta koskevat
velvoitteensa. Kun tietojenvaihtofoorumit olivat virallisesti lopettaneet toimintansa 1.
kesakuuta 2018, tdytantdédnpanoasetuksessa 2019/1692 vahvistettiin, etta
rekisterdijia kannustetaan kayttdamadan vastaavia epavirallisia viestintdalustoja, jotta
ne voivat tayttaa jatkuvat rekisteroéinti- ja tietojenvaihtovelvoitteensa.

6.1. Mahdolliset yhteistyotavat

Yritykset voivat organisoida REACH-asetuksen mukaisen yhteistydnsa monella eri
tavalla. Yhteistyo6tavat voivat vaihdella l6yhasta yhteistydsta (esim. tietotekniset
valineet kaikkien tietojen yhteistoimituksen jasenten valiseen viestintaan)
jasennetympiin ja sitovampiin malleihin (esim. sopimuksilla luodut konsortiot).

Jotkin teollisuudenalajarjestot yllapitavat jo REACH-ryhmid, uskottuja miehia tai
konsortioita sellaisia aineita varten, jotka voivat liittya toisiinsa tai olla samankaltaisia.
Ne saattavat suostua lisddmadan uusia aineita toimintaansa tai antaa mahdollisuuden
tietojen interpolointiin. Niihin voidaan ottaa yhteyttd aineiden samuutta koskevia
keskusteluja varten®!.

Joskus vaditetaan, ettd on muodostettava “konsortio” (tai allekirjoitettava
konsortiosopimuksia) tietojen  yhteiskdytéon ja tietojen yhteistoimituksen
jarjestamiseksi. Tama ei kuitenkaan pida paikkaansa. Konsortion muodostaminen tai
sellaiseen osallistuminen ei ole pakollista, vaikka joissain tapauksissa rekisterdijat (tai
osa niistd) voivat olla yhta mielta konsortion muodostamisen tarpeesta.

REACH-asetuksessa ei edellyteta "konsortiosopimuksen” tai muun virallisen kirjallisen
yhteisty6sopimuksen kayttéa. Valitusta vyhteistydbmuodosta riippumatta on
suositeltavaa, etta osapuolet sopivat kirjallisesti (sopimuksella tai jopa sahk&postitse)
tietojen jakamiseen liittyvistd tarkeimmista sdanndista, yhdessa kehitettyjen
tutkimusten omistajuudesta ja kustannusten jakamisesta.

Vaikka konsortio (tai muu yhteistydn muoto) perustetaan, kaikkien saman aineen
olemassa olevien ja mahdollisten rekisterdijien ei ole pakko osallistua siihen.
Rekisterodijat voivat paattaa tayttaa tietojen yhteiskayttévelvollisuutensa ilman, etta
ne liittyvat muodollisesti mihinkaan konsortioon. Rekisteréijat ovat joka tapauksessa
velvollisia pyrkimaan kaikin tavoin sopimukseen tarvittavien tietojen yhteiskdytosta.
Tahan ei vaikuta se, osallistuvatko ne tietyntyyppiseen yhteistydhon.

Joissain tapauksissa konsortiosopimus, joka voi kattaa yhden tai useampia aineita, tai
epamuodollisempi yhteistydésopimus voidaan tehda useiden rekisterdijien kesken,
jotka osallistuvat aktiivisesti tietojen yhteistoimituksen valmisteluun. Talléin uudet
jasenet tekevat erityisia sopimuksia konsortion jasenten kanssa tayttadkseen tietojen
yhteiskayttdvelvollisuutensa.

Kaytanndssa konsortion sisalld, eri jasenten valilla tai ulkopuolisten tiedon haltijoiden
kanssa voidaan tehda monenlaisia kahdenvalisia sopimuksia, joilla mydnnetadn ja
selvennetaan tietojen omistajuus seka oikeus viitata tietoihin ja kayttaa niita. Tietojen

61 Niiden teollisuudenalajérjestéjen yhteystiedot, jotka ovat kemikaaliviraston akkreditoituja
sidosryhmaorganisaatioita, ovat saatavilla kemikaaliviraston verkkosivulla osoitteessa
http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-
organisations.
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yhteiskayton keskittaminen on suositeltavaa. Tietojen omistajalta vaaditaan sopimus.
Tama sopimus voi olla tietojen kayttolupa®? tai kayttélisenssi. Tama sopimus on eri
kuin rekisteroijien valinen tietojen yhteiskayttdéd koskeva sopimus. On suositeltavaa,
ettd sopimus on voimassa myds kaikkien muiden rekisterdijien ja tulevien
rekisterdijien osalta. Nain muut rekisteroéijat voivat kdyttaa tietoja ilman, ettd niiden
taytyisi neuvotella kayttdlupa yksitellen.

6.2. Mika konsortio on?

Tassa asiakirjassa konsortiolla tarkoitetaan organisoidumpaa ja muodollisempaa
yhteisty6ta osapuolten valilla, ja sita varten tehdaan joko sopimus tai hyvaksytaan
toimintasaannot taikka viitataan muihin hyvaksyttyihin yleisiin saantoéihin.

Tarkeda on, etta konsortioon liittyminen on vapaaehtoista eika se valttamatta
ryhmittele uudelleen kaikkia aineen rekisteréijia. REACH-asetuksen mukaiset toimijat
voivat paattaa perustaa konsortion missa tahansa REACH-prosessin vaiheessa, kuten
ennen rekisterdintia, jolloin se helpottaa aineen tunnistetietojen ja samuuden
tarkistamisprosessia aineiston yhteistoimitusta varten, tai rekisterdinnin jalkeen.

Rekisterdijien, joiden on taytettdva REACH-asetuksen velvoitteet, on valttamatta
toimittava yhteistydssa. Rekisterdija voi ehdottaa muille keinoja tehda yhteistyota
"muodollisen yhteistydn” ja konsortiosopimuksen allekirjoittamisen kautta tai
hyvaksymalld vyhteisia sdantéja. Rekisterdijat voivat tehda itse ehdotuksen
yhteisty6tavasta tai pyytda palveluja ja apua kolmannelta osapuolelta, kuten
toimialajarjestdlta, alakohtaiselta jarjestdlta, konsultilta, lakiasiaintoimistolta tai
muulta palveluntarjoajalta.

Kun osapuolet allekirjoittavat konsortiosopimuksen, hyvaksyvat toimintasaannoét
kokouksessa tehtdavalla paatokselld tai paattdvat viitata yleisesti hyvaksyttyihin
saantéihin (jéljempana "“sopimus”), ne kaytanndssa muodostavat konsortion. Muita
muodollisuuksia ei tarvita. Todettakoon, etta kun toimialajarjesto tai lakiasiaintoimisto
muodostaa konsortion, sité ei tule sekoittaa kyseisiin tahoihin ja se on voitava erottaa
niista selvasti.

Jotkin yritykset ovat voineet jo jarjestaytya, jos niilld on esimerkiksi alakohtainen
ryhmd tai konsortio REACH-asetuksen mukaisia valmistelutditéd varten. Tassa
tapauksessa niiden on joko pddtettava, etta yhteistyota jatketaan samalla rakenteella,
tai luotava uusi rinnakkainen rakenne tai muu yhteistyén malli.

Joitakin tietojenvaihtofoorumien toiminnan aikana luotuja konsortioita voi olla
olemassa vield 1. kesakuuta 2018 jalkeenkin, koska ne ovat erillisia foorumeista.

6.3. Konsortion toimintaan sisallytettavat yhteistyon osat

e Konsortion toimintaan voidaan sisdllyttdaa seuraavat:
e aineen tunnistetietojen tarkistaminen ja/tai prosessin dokumentointi
e yhteistyon jarjestdminen (ja konsortion muodostaminen)

o tietojen maarittdminen (olemassa olevat tiedot, puuttuvat tiedot, hankittavat
uudet tiedot)

e jaettavien tietojen maarittdminen

e tietojen yhteiskaytdn ja sen koordinoinnin helpottaminen

62 Ks. kohta 9.2 "Miké on tietojen kayttolupa?”.
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tietojen arvon maarittaminen, tietojen arvioiminen (mukaan luettuina tietojen
maarittdminen, kayttdoikeudet ja kokoaminen)

tietojen ristiinluennan mahdollistaminen muiden aineiden kanssa
lilkesalaisuuksien ja tietojen salassapidon jarjestéaminen

kustannusten jakaminen

tietojen omistajuus

tietojen kayttéluvan valmisteleminen konsortion ulkopuolisille jasenille
vastuukysymykset

luokitus ja merkinnat

tietojen  jakaminen  rekisterdéinnin  jalkeen  erityisesti  silloin, kun
sdaantelypadtdksesta seuraa uusia tietovaatimuksia.

6.4. Konsortion osallistujaryhmat

Konsortion tai yhteistydsopimuksen jaseniksi voidaan harkita seuraavien
osallistujaryhmien edustajia (luettelo ei ole kattava):

A)

B)

Luokat, jotka perustuvat ainoastaan yhteisrekisterdintiin:

. valmistajat
. maahantuojat
. ainoat edustajat

Muita mahdollisia osallistujaryhmia:

. jatkokayttajat, muut kuin kohdassa A mainitut

. kolmannet osapuolet, jotka tarjoavat palvelujaan ja apuaan konsortiolle;
esimerkiksi toimiala- tai teollisuudenalajarjestét, alakohtaiset jarjestét,
palveluntarjoajat ja lakiasiaintoimistot

. EU:n ulkopuoliset valmistajat, jotka haluavat osallistua suoraan (eivatka
vain EU:n ainoan edustajansa kautta), vaikka niilld ei ole oikeutta
rekisterdida ainetta suoraan

. tiedon haltijat, jotka haluavat jakaa tietoja; esimerkiksi laboratoriot,
organisaatiot, konsultit, toimiala- tai teollisuudenalajarjestét tai
jatkokayttajat, jos niilla on oleellisia tietoja, kuten tutkimuksista perdisin
olevia tietoja tai altistumistietoja.

Konsortiosopimukseen voidaan nimeta ja lisata erilaisia jdsenryhmia, joilla on erilaiset,
ryhmakohtaiset oikeudet ja velvollisuudet. Esimerkkeja:

. varsinaiset jasenet
. liitdnnaisjasenet

. tarkkailijat (kolmannet osapuolet tai muut osapuolet).
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6.5. Esimerkkeja konsortiosopimuksen yleisista
lausekkeista

Seuraava luettelo sisaltaa erilaisia lausekkeita, mutta se ei ole kattava tarkistuslista.

1. Yleiset tiedot Kunkin osapuolen henkiléllisyys
Yhteystiedot

Johdanto: viite REACH-asetukseen ja aiejulistus konsortion
yleisen tehtavan selostamisesta.

Yhteisty6n laajuus: aineet, joita koskevan yhteistydn osapuolet
aloittavat. Kohta voi sisaltaa myos valitut perusteet, joiden
mukaan aineen tai aineiden tunnistamisesta sovitaan.

Sopimuksen aihe: luettelo yhteistydén osista tai tehtavista, jotka
osapuolet ovat valinneet.

Maaritelmat: yleinen viite REACH-asetuksen sisaltamiin
maaritelmiin (3 artikla) ja tarvittaessa muihin maaritelmiin.

Kesto

Riippumattoman kolmannen osapuolen henkildllisyys: jos
osapuolet paattavat pyytda konsortion hallinnointiin apua
lakiasiaintoimistolta, palveluntarjoajalta, alakohtaiselta jarjestolta
tai toimialajarjestolta.

2.Jasenyys Jasenyysluokat: kunkin luokan maaritelmda, oikeudet ja
velvollisuudet  Jasenyyssaannét: jasenten  hyvaksyminen,
hylkdaminen ja erottaminen

Jasenyyden muutos: liittyminen mydhemmin / eroaminen
Aannenailkaicecti

3. Tietojen Tietojen yhteiskayttéa ja tulevia tutkimuksia/kustannuksia
yhteiskaytto koskevat saannét

Perusteet tutkimusten/testiraporttien arvon maarittamiseen
Kustannustenjakoperusteet ja korvausmekanismit

Tietojen omistajuus

Kayttélupa

4. Organisaatio Komiteat: (jasenyys, ldsndolo, toimintasaannat,
paatdsvaltaisuus, danestys...)

Tyoskentelykieli
Paarekisteroijien rooli (tarvittaessa)
Riippumattoman kolmannen osapuolen rooli (tarvittaessa)

5. Talousarvio ja | Talousarvio

rahoitus Kustannusten osittaminen - rekisteréinnin seuranta (tietojen
yhteistoimituksen uudet jasenet)

Varainhoitovuosi
Laskutus ja maksuliikenne, korvaukset
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6. Luottamuksellisu | Salassapitolauseke
us ja oikeus saada | Kenells on oikeus saada tietoja?

tietoja Luottamuksellisten ja arkaluonteisten tietojen vaihtoa koskevat
toimenpiteet
Seuraamukset salassapitomaardysten rikkomisesta
7. Vastuut Ennen REACH-asetuksen mukaisten velvollisuuksien tayttamista
8. Muuta Sovellettava lainsaadantoé

Riitojenratkaisu tai oikeuspaikkalauseke Sopimuksen
muuttaminen

Sopimuksen purkaminen
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7. TIETOJEN YHTEISKAYTTO KILPAILUSAANTOJEN
NOJALLA

7.1. REACH-asetuksen mukaisiin toimiin sovellettava
kilpailulainsaadanto

Kuten REACH-asetuksessa nimenomaisesti todetaan, “tdmdéan asetuksen soveltaminen
ei saisi kuitenkaan rajoittaa yhteisén kilpailusddntojen tdysimddardistd soveltamista”
(Johdanto-osan 48 kappale). Nain ollen EU:n  tasolla hyvaksyttya
kilpailulainsaadantda, jaljempana ‘kilpailusaannot’, voidaan soveltaa REACH-
asetukseen ja kaikkiin siihen liittyviin toimiin, mukaan lukien tietojen yhteiskaytto.

Tama kohta on tarkoitettu avuksi REACH-asetuksen mukaisille toimijoille, kun ne
arvioivat, onko niiden toiminta tietojen yhteiskdyttéa koskevien vaatimusten mukaista
REACH-asetuksen vyhteydessa. Kilpailusdantéja voidaan soveltaa myds muihin
seikkoihin REACH-asetuksen mukaisissa toimissa.

Tietojen yhteiskayttd ja tietojen vaihto voivat olla tarpeen REACH-prosessin eri
vaiheissa. Tama kohta on rajattu vain yleisimpiin tata aihetta koskeviin kysymyksiin.
Tata kohtaa voidaan soveltaa myds mihin tahansa yhteisty6tapaan, jota toimijat
paattavat kayttda tayttddkseen REACH-asetuksen mukaiset velvollisuutensa (ks.
kohta 6).

Huomautus: REACH-asetuksen mukaisten toimijoiden on aina varmistettava, etta
niiden toiminta on kilpailusaantéjen mukaista siitd riippumatta, millaisen
yhteisty6tavan ne valitsevat.

7.2. Yhteenveto EU:n kilpailulainsaadannosta ja SEUT-
sopimuksen 101 ja 102 artiklasta

EU:n kilpailulainsdadannén tarkoituksena ei ole estaa yritysten laillista toimintaa. Sen
tavoitteena on suojata kilpailua markkinoilla ja parantaa siten kuluttajien hyvinvointia.
Ndin ollen yritysten valiset sopimukset®3, yritysten yhteenliittymien paattkset ja
yhdenmukaistetut menettelytavat, jotka voivat vaikuttaa jasenvaltioiden valiseen
kauppaan ja joiden tarkoituksena tai seurauksena on kilpailun estaminen,
rajoittaminen tai vaaristyminen yhteismarkkinoilla, ovat kiellettyja (SEUT-sopimuksen
101 artikla). Vastaavasti yhden tai useamman vyrityksen hallitsevan aseman
vaarinkayttd sisamarkkinoilla on Kkielletty siltd osin kuin se voi vaikuttaa
jasenvaltioiden valiseen kauppaan (SEUT-sopimuksen 102 artikla).

Sopimus, joka on 101 artiklan vastainen, on mitdtén, eika sitd voida panna
taytantéon. Lisdksi yritykset, jotka ovat olleet Euroopan komission, EFTAN
valvontaviranomaisen tai kansallisen kilpailuviranomaisen tutkinnan kohteena ja
joiden on todettu rikkoneen SEUT-sopimuksen 101 tai 102 artiklaa, voivat joutua
maksamaan tuntuvia sakkoja. Viranomainen voi itse panna tallaisen tutkimuksen
vireille kolmannen osapuolen valituksen, markkinatutkimuksen tai sakkojen
lieventamista koskevan hakemuksen perusteella. Raikein esimerkki SEUT-sopimuksen
101 artiklan vastaisesta laittomasta toiminnasta olisi kilpailijoiden valisen kartellin
muodostaminen (mihin voi liittya hinnoista sopimista ja/tai markkinoiden jakamista).

SEUT-sopimuksen 102 artiklassa kielletaan yrityksen maaraavan aseman vaarinkaytto

63 'Yritykselld’ tarkoitetaan mité tahansa taloudellista toimintaa harjoittavaa yksikkda riippumatta sen
oikeudellisesta asemasta ja rahoitustavasta.
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markkinoilla. REACH-asetuksen mukaisen rekisterdintitoiminnan yhteydessa tama
maarays voi kattaa erilaisia menetelmia ja kaytantdja, jotka esimerkiksi antavat
paarekisterdijélle tai muille rekisterdijille jonkinlaisen kilpailuedun muihin
rekisteroijiin/kilpailijoihin ndhden.

Lisdtietoa EU:n kilpailusaannoista ja niihin liittyvia usein kysyttyja kysymyksia REACH-
asetuksen mukaisen rekisterdéinnin yhteydessa on saatavilla Euroopan komission
kilpailun paaosaston, sisamarkkinoiden, teollisuuden, yrittdjyyden ja pk-
yritystoiminnan paddosaston sekd ympdristdasioiden padosaston laatimassa
asiakirjassa osoitteessa:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/about/index en.htm.

7.3. Tietojen vaihtaminen REACH-asetuksen ja EU:n
kilpailulainsaadannon mukaisesti

REACH-asetuksessa  edellytetdan  yritysten valista tietojen  yhteiskayttéa
"rekisterdintijdrjestelmén tehokkuuden lisGédmiseksi, kustannusten alentamiseksi ja
selkdrankaisilla tehtdvien testien vdhentdmiseksi” (johdanto-osan 33 kappale).

REACH-asetus mahdollistaa merkittavat tietovirrat toimijoiden valilld eri vaiheissa
koko sen taytdntéodnpanoprosessin ajan. Esimerkkeja:

o tutkimuksen aikana sen arvioimiseksi, onko aine jo rekisterdity
e jatkokayttdjien ja niiden toimittajien valinen tietojen yhteiskaytto

o tietojen jakamisen ja rekisterdinnin yhteistoimituksen yhteydessa.

Huomautus: Toimijoiden on varmistettava, etta tietoja vaihdetaan vain REACH-
asetuksessa maaritetylla tavalla siten, etta se on EU:n kilpailulainsaadannén mukaista
jaljempana selostetun mukaisesti.

e Ensinndkin toimijoiden on valtettdava lainvastaisia toimia (kuten kartellien
muodostamista) tayttdessdaan REACH-asetuksen vaatimuksia. Toiseksi
toimijoiden on rajattava toimintansa laajuus vain siihen, mika on ehdottoman
valttamatontd REACH-asetuksen nojalla, jotta voidaan valttaa tarpeettomat,
EU:n kilpailulain rikkomista koskevat riskit. Kolmanneksi jos toimijoiden on
vaihdettava tietoja, jotka ovat EU:n kilpailulainsaaddannén nojalla arkaluonteisia,
niiden on suositeltavaa kayttaa varotoimia lain rikkomisen ehkaisemiseksi. %4

7.3.1. Kartellien muodostamiseen tahtaavan REACH-
asetuksen mukaisen tietojen vaihdon
vaarinkayton valttaminen

Kartelli on lainvastainen jarjestely (riippumatta siitd, onko siita virallista tai
epavirallista sopimusta), jolla kilpailijat pyrkivat yhteisty6ssa sopimaan hinnoista tai
rajoittamaan tuotantoa tai tuotantokapasiteetteja tai jakamaan markkinoita tai
kuluttajia ja joka suojaa kartellin jasenta kilpailulta.

Esimerkkeja kilpailijoiden valisistd toiminnoista, joita on vdltettava:

e tuotteiden hinnoista tai myyntiehdoista sopiminen

64 |isatietoja EU:n kilpailulainsdddannén mukaisesta tietojenvaihdosta on Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 101 artiklan soveltamisesta horisontaalista yhteistyéta koskeviin sopimuksiin
annettujen komission suuntaviivojen 2 jaksossa.
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e tuotannon rajoittaminen, tuotantokiintidista sopiminen tai tuotteiden
markkinoille toimittamisen rajoittaminen

e markkinoiden tai hankintapaikkojen jakaminen maantieteellisesti tai
asiakasluokan perusteella

e sijoitusten tai teknisen kehityksen rajoittaminen tai valvominen.

Huomautus: Toimijat eivat saa kayttaa REACH-asetuksen mukaista tietojen vaihtoa
kartellin muodostamiseksi tai sen toiminnan helpottamiseksi tai peittamiseksi.

7.3.2. Toimintojen laajuus on rajattava vain siihen,
mika on tarpeen REACH-asetuksen nojalla

On tarkeaa varmistaa, etta REACH-asetuksen edellyttama tietojen vaihto rajataan vain
siihen, mikd on tarpeen. REACH-asetuksen 25 artiklan 2 kohdassa annetaan
esimerkkeja tiedoista, joita ei tule vaihtaa: "Rekisterbijien on pidéattdydyttava
vaihtamasta tietoja liiketoiminnastaan, erityisesti tuotantokapasiteetista, tuotannon
tai myynnin maarédstd, maahantuonnin méarésté tai markkinaosuuksista.”

Esimerkkeja ei-julkisista tiedoista, joita ei tule vaihtaa REACH-asetuksen nojalla:

e yksittdisen yrityksen hinnat, hinnanmuutokset, myyntiehdot, teollisuuden
hinnoitteluperiaatteet, hintatasot, hinnankorotukset, hintaerot, alennukset,
hyvitykset, luotonantoehdot jne.

e tuotannon tai jakelun jne. kustannukset

o yksittdisen yrityksen hankintapaikkojen kustannuksia, tuotantoa, varastoja,
myynteja jne. koskevat luvut

o vyksittdisen yrityksen tulevaisuudensuunnitelmia koskevat tiedot tiettyihin
tuotteisiin liittyvan tekniikan, sijoitusten, suunnittelun, tuotannon, jakelun tai
markkinoinnin osalta seka tiedot suunnitelluista myyntialueista tai asiakkaista

o yksittdisiin toimittajiin tai asiakkaisiin liittyvat tiedot eritoten sellaisista toimista,
joiden perusteella ne voidaan sulkea pois markkinoilta.

Toimijoiden on my®s pidattaydyttdava vaihtamasta teknisia tietoja, ellei se ole REACH-
asetuksen mukaan valttamatonta, ja etenkin silloin, jos kilpailijat voivat tunnistaa
niiden perusteella yksittdiseen yritykseen ja sen liiketoimintaan liittyvid tietoja
laittomasti.

Huomautus: Toimijoiden on rajattava tietojen vaihdon laajuus vain siihen, mika on
ehdottoman valttamaténta REACH-asetuksen mukaisten toimien yhteydessa.

7.3.3. Tiedot, joiden vaihtamisessa on noudatettava
varovaisuutta

Vaikka suurin osa REACH-asetuksen nojalla vaihdettavista tiedoista ei todennakoisesti
aiheuta ongelmia EU:n kilpailulainsaadannon saantdjen kannalta (koska nama tiedot
ovat pdadosin puhtaasti tieteellisia tai teknisia, eivatka kilpailijat voi yhdistaa niita
lilketoimintaan), on kuitenkin muutamia aloja, joissa toimijoiden on oltava hyvin
varovaisia.

Toimijoita voidaan pyytaa vaihtamaan tietoja yksittaisistd tuotanto-, maahantuonti-
tai myyntimaarista. Esimerkiksi laadittaessa yhteista kemikaaliturvallisuusarviointia
tai kemikaaliturvallisuusraporttia toimijat saattavat haluta tietaa aineiden yhdistetyt
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tuotanto- ja maahantuontimdarat. Talléin niiden on vaihdettava tietoa yksittdisista
maarista, jotta ne voivat arvioida ymparistédn kohdistuvan kokonaisvaikutuksen.
Lisaksi toimijat voivat haluta jakaa REACH-asetukseen liittyvia kustannuksia
yksittdisten tuotanto- tai myyntimaarien perusteella. Jos ainoa edustaja, jonka on
pidettdva ajan tasalla tiettyja tietoja, kuten maahantuontimaaria, edustaa useita EU:n
ulkopuolisia tietyn aineen valmistajia, nditéd valmistajia voidaan pyytaa vaihtamaan
tietoja yksittdisistd maaristd ainoan edustajan kautta.

Jaljempana annetaan muutamia neuvoja siita, miten tallaisia maaraan liittyvia tietoja
voidaan vaihtaa, jos se on REACH-asetuksen nojalla oleellista, ilman etta siitd aiheutuu
SEUT-sopimuksen 101 artiklan rikkomisen riski.

7.3.3.1. YksilGivien lukujen sijaan viitattava
tonnimaariin, jos mahdollista

REACH-asetuksessa todetaan seuraavaa: "Aineita koskevan tiedon tuottamista
koskevat vaatimukset olisi kuvattava yksityiskohtaisesti ja porrastettava aineen
valmistuksen tai maahantuonnin mdaarien mukaan, koska mé&ardt kuvaavat ihmisten
tai ympdristbn mahdollista altistumista aineille” (johdanto-osan 34 kappale).
Asetuksessa viitataan siis tonnimaarien kayttéon.

Huomautus: Toimijoiden on viitattava REACH-asetuksen mukaan maaritettyyn
tonnimddraansa ja pidattdydyttavéa vaihtamasta vyksiloivia tai tarkempia maarid
koskevia lukuja.

7.3.3.2. Varotoimenpiteiden kaytto, jos yksittdisia
arkaluonteisia tietoja on vielad vaihdettava

Jos toimijoiden on tietyissa olosuhteissa kaytettdva joko yksildivia tai yhdisteltyja
lukuja (esim. kemikaaliturvallisuusarvioinnin tai kemikaaliturvallisuusraportin
laatimisessa) tai jos yksittdiset luvut voivat olla tunnistettavissa, on suositeltavaa
kayttaa riippumatonta kolmatta osapuolta (“uskottu mies”).

Kuka voi olla uskottu mies? Oikeushenkil6 tai luonnollinen henkild, jolla ei ole valiténta
tai valillista kytkostd valmistajaan/maahantuojaan tai niiden edustajaan. Tama
uskottu mies voi olla esimerkiksi konsultti, lakiasiaintoimisto, laboratorio,
eurooppalainen/kansainvalinen organisaatio jne. Uskottu mies ei edusta mitaan
toimijaa, koska hanen on oltava riippumaton, ja yhteistoimituksen jasenet voivat
palkata hd@net esimerkiksi auttamaan tietyissd toiminnoissa. On suositeltavaa, etta
uskottu mies allekirjoittaa salassapitosopimuksen, jolla varmistetaan, ettei se kayta
saamiaan arkaluonteisia tietoja vaarin (esim. paljasta niita osallistuville yrityksille tai
muille).

Kilpailulainsaddannon kannalta uskottu mies voi toteuttaa seuraavat toimet:

Yhdisteltyjen anonyymien lukujen tuottaminen: Kun REACH-asetuksen mukaisten
toimijoiden on viitattava yksittaisten arkaluonteisten lukujen koosteeseen, pyynnén
yksittaisista luvuista toimijoille esittda uskottu mies. Tiedot keratdan, tarkastetaan ja
kootaan yhdistelmaksi, josta ei voi paatella yksittdisia lukuja (esim. varmistamalla, etta
oikeat tiedot tulevat vahintdan kolmelta taholta). Uskotun miehen ja useiden
toimijoiden kesken ei mydskaan saa kayda keskusteluja anonyymeista tai yhdistellyista
luvuista. Kysymykset on kasiteltava yksildllisesti kunkin toimijan ja uskotun miehen
valilla, eikd uskottu mies saa paljastaa mitddn muita tietoja tallaisen keskustelun
aikana.

Laskelmat kustannusten kohdentamiseksi yksittaisten lukujen perusteella kustannusten
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jakamista varten: Jos toimijat paattavat, ettd kustannukset jaetaan kokonaan tai
osittain niiden yksittaisten lukujen (esim. myynti- tai tuotantomaarien) perusteella, tai
jos ne on mahdollista tunnistaa, uskottu mies pyytdaa kutakin toimijaa toimittamaan
oleelliset luottamukselliset yksildivat tiedot. Sen jalkeen uskottu mies Iahettaa kullekin
toimijalle laskun, joka vastaa sen nimenomaista maaraa. Vain vastaanottava yritys
nakee nimenomaisen osuutensa kokonaissummasta, joka on maksettava.

Yritysten on toimitettava viranomaisille arkaluonteisia tietoja ilman, ettd ne paljastuvat
muille toimijoille: Uskottu mies laatii samasta asiakirjasta toimijoille tai yleisolle
tarkoitetun ei-luottamuksellisen version, joka ei sisadlla arkaluonteisia tietoja.

7.4. Ylihinnoittelu

Olosuhteista riippuen (esim. suuri markkinaosuus, markkinoiden ominaispiirteet)
nakyvammassa roolissa olevien rekisterdijien (kuten paarekisterdijan, konsortion
jasenten) voidaan katsoa olevan maaraavdssa asemassa. Tama ei sindnsa ole
lainvastaista, mutta SEUT-sopimuksen 102 artiklaa soveltaen yrityksella, jolla on
tallainen maaraava asema, on erityinen velvollisuus varmistaa, ettei se heikenna
toiminnallaan  kilpailua sisamarkkinoilla.  Vaarinkdaytdon kasite maaritelldan
objektiivisesti, eikda maddradvassa asemassa olevan yrityksen syyllistymista tai
subjektiivista aikomusta vaarinkdyttaa asemaansa tarvitse osoittaa.

Sellaisen madradavassa asemassa olevan yrityksen toimintaa, joka perii liilan korkeita
maksuja, voidaan pitédda SEUT-sopimuksen 102 artiklassa tarkoitettuna
vaarinkaytdksena. Nama huolenaiheet voivat olla merkityksellisia esimerkiksi
kayttoéluvan hinnoittelun kannalta. Se, ettd mahdolliset rekisterdijat pitavat hintaa
korkeana, ei kuitenkaan itsessaan osoita, ettd kyseessda on SEUT-sopimuksen
102 artiklaa koskevassa EU:n oikeuskaytdanndssa tarkoitettu kohtuuton hinta.

7.5. Hyodyllisia vinkkeja REACH-asetuksen mukaisille
toimijoille, jotka tekevat yhteistyota

adannon etta noudatat niita.
noudattamine

esimerkiksi oikeudelliseen neuvonantajaan.

L . Laadi neuvottelupuheluista tai kokouksista esityslistat
Poytakirjanpit

Ennen kuin aloitat REACH-asetuksen mukaisen tietojen vaihdon,
Kilpailulainsa varmista, etta olet lukenut ja ymmartanyt nama toimintaohjeet ja

n Jos olet epavarma tai jos sinulla on kysyttavad, ota yhteytta

ja
poytakirjat, joissa kuvataan toimijoiden kasittelemat asiat ja kdymat

° keskustelut tarkasti.

Rajaa keskustelut tai kokoustoimet jaettuun esityslistaan.

Esitd vastalauseesi epaasianmukaisista toimista tai keskusteluista
Valppaus (riippumatta siita, tapahtuvatko ne kokousten, neuvottelupuhelujen

tai sosiaalisten tapahtumien aikana tai tydéskenneltdessa sahkaisilla
vdlineilla esimerkiksi jonkin tietyn intranetin valitykselld). Pyyda,
ettd ne lopetetaan. Ilmaise eridava mielipiteesi ja varmista, etta
nakemyksesi ilmaistaan selvasti kirjallisena ja poytakirjoissa.
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Huomautus: Taman kohdan tarkoituksena ei ole korvata sovellettavia
kilpailulainsaadannén sdaanndksia, koska niiden tulkinnasta vastaavat unionin
tuomioistuimet ja niiden soveltamisesta Euroopan komissio ja kansalliset
kilpailuviranomaiset. Nama toimintaohjeet on laadittu vain sita varten, ettd REACH-
asetuksen mukaiset toimijat voivat arvioida toimintaansa alustavasti EU:n
kilpailulainsdadannén kannalta.

Nama toimintaohjeet ovat yleiset. Ne eivat kata eivatka voi kattaa kaikkia erilaisia
skenaarioita, joita VOi syntya REACH-asetuksen mukaisista tietojen
yhteiskayttovelvollisuuksista. Epaselvissa tapauksissa kemikaalivirasto suosittelee
kaantymista kilpailulainsaadantoon erikoistuneen lakimiehen puoleen.

7.6. Kilpailun vastaisten kaytantojen ilmoittamisen
oikeussuojakeinot

Kilpailusdantéjen taytantédnpanon valvonnassa sovelletaan seka kansallista
lainsdaddantda ja EU:n lainsaadantod. Jos tarkasteltavat kaytannot vaikuttavat EU:n
sisdiseen kauppaan, sovelletaan EU:n kilpailusdant6ja®>. Euroopan komissiolla, EFTAn
valvontaviranomaisella, kansallisilla kilpailuviranomaisilla ja kansallisilla
tuomioistuimilla on  valtuudet soveltaa EU:n kilpailusdaantdja. Keskeiset
menettelysdannét, mukaan lukien komission ja kansallisten kilpailuviranomaisten
valista tehtavien jakoa koskevat sdaannét, vahvistetaan neuvoston asetuksessa (EY)
N:o 1/2003¢¢,

Jos nama menettelysadanndét huomioon ottaen vaikuttaa silta, ettd Euroopan
komissiolla on toimivalta ryhtya toimiin, voidaan tehda kantelu. Asiaa selvennetaan
verkkosivulla osoitteessa:
http://ec.europa.eu/competition/contacts/antitrust mail.html.

On pantava merkille, etta toisin kuin kansallisilla tuomioistuimilla Euroopan komissiolla
ei ole toimivaltaa maarata vahingonkorvauksia yrityksille, jotka ovat kilpailusaantdjen
rikkomisen uhreja.

Lisdtietoa kielletystd kilpailun vastaisesta toiminnasta on saatavilla Euroopan
komission Kkilpailun pdaosaston asiaa koskevalla verkkosivustolla osoitteessa:
http://ec.europa.eu/competition/index en.html

65 Ks. lisdtietoa EY:n perustamissopimuksen 81 ja 82 artiklassa tarkoitettua kauppaan kohdistuvan
vaikutuksen kasitettd koskevista komission suuntaviivoista, EUVL C 101, 27.4.2004.

56 Neuvoston asetus (EY) N:o 1/2003, annettu 16 paivéna joulukuuta 2002, perustamissopimuksen 81 ja
82 artiklassa vahvistettujen kilpailusaantéjen taytantdoonpanosta, EYVL L 1, 4.1.2003, s. 1-25.
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8. LIIKESALAISUUDET

REACH-asetuksessa edellytetédan, ettd yritykset jakavat tietoja testien
paallekkadisyyden valttamiseksi. Yritykset voivat katsoa ndiden tietojen tai osan niista
olevan liikesalaisuuksia, jolloin niitd on suojattava. Se, kuuluvatko jotkin tiedot
lilkesalaisuuksien piiriin, on maaritettava tapauskohtaisesti.

Huomautus: Liikesalaisuuksiin liittyvia asioita ei tule sekoittaa kilpailusaantoéihin (ks.
edelld kohta 7). Kilpailusaannoét liittyvat tilanteisiin, joissa tiedon jakaminen
todenndkdisesti johtaa kilpailun vaaristymiseen.

8.1. Mika on liikesalaisuus?

Liikesalaisuus on yksi yritysten arvokkaimmista kilpailuvalteista. Sen suojaamiseksi
on mahdollisesti ryhdyttava toimenpiteisiin.

Monissa maissa on vertailukelpoiset, joskin hieman erilaiset maaritelmat
lilkesalaisuudesta. Esimerkiksi Maailman kauppajdrjeston (WTO) teollis- ja
tekijanoikeuksien kauppaan liittyvista ndkdkohdista tehdyn sopimuksen (TRIPS-
sopimus) 39 artiklan 2 kohdassa liikesalaisuudeksi katsottava tieto maaritellaan
seuraavasti:

a. sellainen tieto on salaista siina merkityksessa, etta se ei ole kokonaisuudessaan
tai osiensa tarkan muodon ja kokoonpanon osalta yleisesti tunnettu sellaisten
henkildiden keskuudessa, jotka normaalisti kdsittelevat kyseisen kaltaista tietoa;

b. sellaisella tiedolla on kaupallista arvoa, koska se on salaista; ja

c. henkil, jolla on laillisesti sellainen tieto hallussaan, on ryhtynyt riittavaksi
katsottaviin toimenpiteisiin pitaakseen tiedon salassa.

8.2. Onko REACH-asetuksessa erityisia saannoksia
liikkesalaisuuksista?

Useissa REACH-asetuksen saannoksissa viitataan liikesalaisuuden kasitteeseen. Tama
osoittaa, ettd liikesalaisuuksien suojaaminen on perusteltu intressi.

REACH-asetuksen 118 artikla koskee kemikaaliviraston hallussa olevien tietojen
saatavuutta. Asetuksen 118 artiklan 1 kohdassa saadetaan, ettd asetusta (EY) N:o
1049/2001%" sovelletaan kemikaaliviraston hallussa oleviin asiakirjoihin. Kyseisen
118 artiklan 2 kohdassa viitataan nimenomaisesti tietoihin, joiden paljastamisen
"katsotaan tavallisesti vaarantavan asianomaisen kaupallisten etujen suojelun”. Tahan
sisaltyvat tiedot seoksen taydellisestd koostumuksesta, aineen tai seoksen tasmallinen
kaytto, toiminta tai soveltaminen, valmistetun tai markkinoille saatetun aineen tai
seoksen tdasmallinen tonnimaara ja valmistajan tai maahantuojan yhteydet
jakelijoihinsa tai jatkokayttdjiinsa.

REACH-asetuksen 10 artiklan a alakohdan xi alakohdan ja 119 artiklan 2 kohdan
mukaan tiettyja tietoja toimittava osapuoli voi pyytaa kasittelemaan kyseisia tietoja
luottamuksellisesti. Tiedot toimittavan osapuolen on esitettavd perustelut
(salassapitopyyntd) sille, miksi ndiden tietojen julkaiseminen voisi haitata sen tai
jonkin toisen asianosaisen kaupallisia etuja, ja kemikaaliviraston on hyvaksyttava

87 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1049/2001, annettu 30. toukokuuta 2001, Euroopan
parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta yleisén tutustuttavaksi (EYVL L 145,
31.5.2001, s. 43-48).
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perustelut.

REACH-asetuksen 11 artiklan 3 kohdan b alakohdan ja 19 artiklan 2 kohdan
b alakohdan nojalla rekisterdijat voivat jattdaytya pois tietojen yhteistoimituksesta
(vain yksittaisten tutkittavien ominaisuuksien osalta), jos "tietojen toimittaminen
yhteisesti johtaisi sellaisten tietojen antamiseen, joiden han katsoo olevan
kaupallisesti arkaluonteisia, ja aiheuttaisi hanelle todenndkoisesti merkittavaa
kaupallista haittaa”.

8.3. Liikesalaisuuksien suojaaminen ennen tietojen
yhteistoimitusta

Kuten ndiden toimintaohjeiden kohdassa 2.2.1ja 3 on mainittu, mahdollisten
rekisterdijien on ennen tietojen toimittamista yhteisesti varmistettava, etta ne
valmistavat tai tuovat maahan samaa ainetta, REACH- ja CLP-asetusten mukaista
aineiden yksiléimistéd ja nimedmistd koskevissa toimintaohjeissa esitettyjen kriteerien
mukaisesti. Nain varmistetaan, etta ne voivat toimittaa tiedot yhdessa yhteisessa
rekisterdintiaineistossa. Joissain tapauksissa tama saattaa edellyttaa
yksityiskohtaisten teknisten tietojen vaihtamista aineen koostumuksesta ja
epapuhtauksista sekd mahdollisesti myods valmistusprosessista. Jalkimmaiseen
saattaa sisaltya tietoja esimerkiksi kdytetyistd raaka-aineista ja puhdistusvaiheista.

Jos naiden teknisten tietojen katsotaan kuuluvan liikesalaisuuksien piiriin, yritykset
voivat ryhtya toimiin suojatakseen niiden luottamuksellisuuden esimerkiksi
seuraavasti:

1. Ne voivat tehda salassapitosopimuksia, joilla asiakirjojen tai muiden tietojen
saatavuutta rajoitetaan tiettyihin nimettyihin henkildihin tai osastoihin
esimerkiksi siten, ettd vain saantelyasioiden parissa tydskentelevat henkildt
saavat nahda tiettyja tietoja. Tata voidaan lujittaa tekemalla taydentavia
henkildkohtaisia salassapitosopimuksia.

2. Ensimmaisen kohdan lisdksi voidaan maarata, etta tiettyja asiakirjoja saa
tarkastella vain "lukusalissa” (jossa kopiointi on kielletty).

3. Mahdollinen rekisteréija voi toimittaa tutkimustiivistelmasta tarkistetun
version, jossa luottamukselliset tiedot jatetaan pois, jos mahdollista.

4. Jos tutkimusta ei voida patevasti kayttaa ilman ylla mainittuja, osapuolet
voivat sopia, etta tiettyja asiakirjoja tarkastelee ja/tai arvioi vain sellainen
neutraali kolmannen osapuolen asiantuntija (riippumaton konsultti) tai
uskottu mies, joka voi arvioida tutkimuksen ja toimittaa arvion
luottamuksellisuutta koskevien vaitteiden asianmukaisuudesta seka
tutkimuksen kaytén hyodyllisyydesta tietojen yhteistoimituksen yhteydessa.

Huomautus: Mahdollisten  rekisterdijien, jotka haluavat suojata aineen
tunnistetiedoissa olevia liikesalaisuuksia, on tdhdennettava muille rekisterdéijille, etta
kyseiset tiedot ovat liikesalaisuuksia ja ettd tiedoista ilmoitetaan ja niitd voidaan
kayttéa ainoastaan aineen tunnistetietojen varmentamistarkoituksiin REACH-
asetuksen nojalla.

8.4. Liikesalaisuuksien suojaaminen tietojen
yhteistoimituksessa

Tieteelliset tutkimukset, joita yritysten on jaettava REACH-asetuksen nojalla
rekisterdintitarkoituksia varten, eivat yleensa sisdlla sellaisia tietoja, joita voidaan
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pitda liikesalaisuuksina. Jos tietojen yhteiskayttéa ja tietojen vyhteistoimitusta
koskevien saanndsten noudattaminen johtaa liikesalaisuuden paljastamiseen,
osapuolet voivat tehdd salassapitosopimuksen, laatia liikesalaisuuksia sisaltavista
asiakirjoista versioita, joita ei tarvitse pitdaa salassa, tai nimeta riippumattoman
kolmannen osapuolen keraamaan tiedot ja valmistelemaan rekisterdintiaineiston.

Jos taman ei katsota riittavan, rekisterdija voi varmistaa tietojensa
luottamuksellisuuden jattaytymalld pois yhteistoimituksesta joidenkin vyksittdisten
tutkittavien ominaisuuksien osalta ja toimittamalla yksityiskohtaiset
tutkimustiivistelmat omassa jdsenaineistossaan. Poisjattaytyva osapuoli osallistuu
kuitenkin edelleen tietojen yhteistoimitukseen, ja sen on tdytettdva tietojen
yhteiskayttoa koskevat velvollisuutensa REACH-asetuksen nojalla.

Poisjattaytymistapauksissa liikesalaisuuteen perustuvassa perustelussa on kasiteltava
kaupallista tappiota, joka aiheutuisi, jos tietojen yhteistoimitus paljastaisi tallaisen
lilkesalaisuuden. Olosuhteet toki vaihtelevat tapauskohtaisesti, mutta useimmissa
tapauksissa vaikuttaisi olevan tarpeen osoittaa, 1) miten liikesalaisuuksia paljastuisi,
2) miten niiden paljastamisesta aiheutuisi merkittavaa haittaa ja 3) ettei paljastumista
estdvida mekanismeja voida kayttaa tai etteivat toiset osapuolet hyvdksy niita (esim.
uskotun miehen kaytto).

Esimerkkeja ovat muun muassa tiedot, joiden perusteella voidaan tehda paatelmia
valmistusmenetelmista (esim. testauksessa kaytetyn tuotteen tekniset ominaisuudet
ja epapuhtaustasot) tai markkinointisuunnitelmista (testitiedot, jotka selvasti
viittaavat tietyn, kenties aivan uudenlaisen, sovelluksen kayttéon), jos tietojen
yhteistoimituksessa on esimerkiksi vain kaksi osallistujaa. Mita vdhemman osallistujia
tietojen yhteistoimituksessa on, sitéd todenndkdisempaa on, ettd liikesalaisuuksia
saattaa paljastua myyntimaarien perusteella. Vaikka lakitekstissé ei maariteta
tarkemmin, mika on “merkittdva” haitta, tata poisjattaytymiskriteeria hyddyntavan
rekisterdijan on esitettava vahintaan arvio kyseessa olevan liikesalaisuuden arvosta.
Tama voidaan tehda ilmoittamalla tuotetta koskevan liiketoiminnan kokonaisarvo,
osuus, johon mahdollinen haitta kohdistuu, ja siihen liittyva myyntikate. Jos
yksinkertainen laskelma vuotuisesta tappiosta ei riita osoittamaan merkittavaa
haittaa, rekisterdijéa voi toimittaa myds arvion tulevasta ajanjaksosta, jonka aikana
lilketoiminnalle saattaa olla haittaa liikesalaisuuden paljastumisesta, seka siita
johtuvan menetetyn myyntikatteen lasketun nykyarvon.

8.5. Liikesalaisuuksien suojaaminen
rekisterdintiaineiston toimituksen yhteydessa

Toimittaessaan rekisterdintiaineiston kemikaalivirastoon rekisterdijien on
maaritettava tiedot, joita ne pitavat luottamuksellisina 119 artiklan mukaisesti ja joita
ne eivat halua julkaistavan kemikaaliviraston verkkosivustolla.

Huomautus: REACH-asetuksen 119 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja ei voida
maarittda salassa pidettavaksi, ja kaikki tdllaiset vaatimukset hylatdan. REACH-
asetuksen 119 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot saatetaan aina julkisesti
saataville kemikaaliviraston verkkosivustolle REACH-asetuksen 77 artiklan 2 kohdan
e alakohdan mukaisesti.

Asetuksen 10 artiklan a alakohdan xi alakohdan mukaisesti tietojen salassa pitamista
koskevaan pyyntddn on liitettdva perustelut sille, miksi ndiden tietojen julkaiseminen
voisi olla haitallista.

Tama koskee
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e REACH-asetuksen 119 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja tietoja

e aiemmin direktiivin 67/548/ETY nojalla salassa pidettaviksi maaritettyja tietoja;
talta osin aiempien ilmoittajien on paivitettava aineistonsa ja ilmoitettava, mita
tietoja ne haluavat pitaa salassa

o kaikkia salassa pidettavaksi vaadittuja tietoja, jotka eivat sisally REACH-
asetuksen 119 artiklan 1 ja 2 kohtaan; tassa tapauksessa perustelu voi olla lyhyt
lause, jossa salassapitomerkintd - “CBI” (liikesalaisuus), "“IP” (henkinen
omaisuus) tai “No PA” (ei julkisesti saatavilla) (esim.
kemikaaliturvallisuusraportti) — kirjoitetaan auki.

Rekisterodijien avuksi on laadittu vakioperustelulomake, joka on saatavilla IUCLID-
jarjestelmassd. On myo6s pantava merkille, etta IUPAC-nimea (jota ei ole aiemmin
maadritetty salassa pidettavaksi direktiivin 67/548/ETY nojalla) koskevan
salassapitopyynndn yhteydessa on ilmoitettava myds asianmukainen julkinen nimi.

Tekniset ohjeet salassapitopyyntdjen tekemisesta esitetddan kemikaaliviraston
oppaassa Dissemination and confidentiality under the REACH Regulation, joka on
saatavana osoitteessa https://echa.europa.eu/manuals.
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9. TEKIJANOIKEUDET JA MUUT TIETOJA KOSKEVAT
IMMATERIAALIOIKEUDET

REACH-asetuksen mukaisessa tietojen yhteiskdaytdssa on myoés kunnioitettava tietojen
omistajuuteen liittyvia immateriaalioikeuksia.

9.1. Omistajuuden maarittaminen: tietojen alkupera

Tiedot (taydelliset tutkimusraportit) kuuluvat vyleensd 1) yrityksille, 2)
toimialajarjestdille, 3) konsortioille tai 4) virallisille tahoille.

1. Yritykset: Kun yritykset tekevat tutkimuksia itse tai teettavat niita, niilld on
yleensa taydet omistusoikeudet tutkimuksiin sekd oikeus myodntaa lupa
naiden tietojen kayttéon. Yritysryhmittymdssa tiedot voivat olla yhden
siihen kuuluvan oikeushenkilon hallussa, eika niité valttdmatta paljasteta
muille saman ryhmittyman yrityksille ilman erityista sopimusta.

2. Toimialajdrjestdt: Tietyissa  tapauksissa toimialajarjestot tilaavat
tutkimuksia ja pitavat tietoja hallussaan jasentensa puolesta. Tassa
ongelmana on maarittaa tietojen omistaja, joka voi olla jarjestd, sen jasenet
tai jarjestdn sisaisen tietyn eturyhman jasenet. Talléin on yleensa tutkittava
esimerkiksi jarjestdn saantéja ja/tai eturyhman muodostamiseen liittyvia
asiakirjoja. Naissa asiakirjoissa voidaan maarittdd myods jarjestosta tai
ryhmadsta eroavia yrityksia koskevat oikeudet.

3. Konsortiot: Konsortioon kuuluvat yritykset voivat paattda jakaa olemassa
olevia tietoja tai tuottaa uusia tietoja. Tietojen omistajuus maaritetaan
yleensa konsortiosopimuksen saanndissa tai erillisin sopimuksin, kun
tutkimus jaetaan tai tilataan. Yleensa oikeudet tietoihin annetaan niille, jotka
osallistuvat tietojen hankkimisesta aiheutuviin kustannuksiin. Kuten edella
on mainittu, joissain tapauksissa konsortiosopimuksessa rajoitetaan
konsortion jasenten oikeuksia kayttaa tietoja, joita ne jakavat tai tuottavat,
joten niilla ei valttamatta ole kyseisten tietojen omistajuuteen liittyvia
oikeuksia.

4. Viralliset tahot: Myds valtion virastot, tutkimuslaitokset, yliopistot ja
kansainvaliset  jarjestot  tekevat  tutkimuksia, joita suojataan
tekijéanoikeuksilla. Omistajuus kuuluu yleensa valtiolle, yliopistolle tai
kansainvaliselle jarjestélle. Oikeutta viitata tietoihin on haettava kyseiselta
taholta. On tdrkeda muistaa, ettda vaikka nama viralliset tahot olisivat
julkaisseet tutkimustiivistelman tai taydellisen tutkimusraportin, tutkimusta
ei valttamatta voi kayttdd vapaasti rekisterdintitarkoituksiin. Joissain
tapauksissa itse tutkimus voi olla tekijanoikeuksien alainen tai kuulua muulle
osapuolelle, jolla on kyseisen tutkimuksen tdaydet omistusoikeudet.

9.2. Tietoja koskevat oikeudet

REACH-asetuksen mukaista rekisterdintia varten tapahtuvan tietojen yhteiskdytén
osalta on tehtdva selvd ero seuraavien seikkojen valilla: a) taydellisen
tutkimusraportin omistajuus, b) taydellisen tutkimusraportin laillinen hallussapito, c)
oikeus viitata taydelliseen tutkimusraporttiin ja d) muut mahdolliset oikeudet.
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a) Tdydellisen tutkimusraportin omistajuus kuuluu tavallisesti sille
osapuolelle, joka omistaa kaikki®® tietojen immateriaalioikeudet (tiedon
haltijat). Nama immateriaalioikeudet syntyvdt joko automaattisesti (koska
omistaja on tutkimusten tai testien tekija) tai osapuolten tahdonilmaisun
kautta (sopimus).

Jos tietoja koskevat omistusoikeudet on lisensoitu sopimuksella (esim. oikeuksien
siirto, lisenssisopimus, valtuutus jne.), henkildstd/yhteisdsta, jolle kyseiset kiinteiston
ominaisuudet on lisensoitu, tulee joko®®

e kaikkien kyseisten tietojen omistusoikeuksien tdysimaarainen omistaja (eli jos
kaikki tietoja koskevat omistusoikeudet on siirretty — oikeuksien luovutus) tai

e osittainen omistaja/kayttdja (jos vain tietyt tieteelliset aineistot on lisensoitu
tai vain osa omistusoikeuksista on mydnnetty, eli padrekisteroéijalle mydnnetty
lupa kayttaa tutkimuksia (vain) rekisteroéintitarkoituksiin).

b) Taydellisen tutkimusraportin laillista hallussapitoa kasitellddn REACH-
asetuksen 10 artiklassa. Tatd termia ei kuitenkaan madritella asetuksessa.
Julkaistun tiedon osalta maaritelma voidaan ymmartaa viittaamalla henkiseen
tydéhdn sovellettavaan lainsaadantdon eli tekijanoikeuslainsaadantéon.

Vaatimus laillisesta hallussapidosta olisi luettava yhdessa REACH-asetuksen kanssa,
ja silla tarkoitetaan, etta rekisterdijilla on oltava oikeus kayttaa tietoja
rekisterodintitarkoituksiin, vaikka oikeutta kayttaa tietoja muihin tarkoituksiin voitaisiin
rajoittaa. Eras mahdollinen konkreettinen esimerkki on se, ettd rekisteréijalla on
jaljennds (sahkdinen tai paperinen versio) tdydellisestd tutkimusraportista ja
voimassa oleva oikeus kayttaa tietoja rekisterdintia varten.

Ottaen huomioon, etta taydellinen tutkimusraportti on ensisijaisesti henkinen luomus,
jolloin siihen sovelletaan immateriaalioikeuksia koskevaa lainsaadantéa, ei olisi
esimerkiksi mahdollista kayttaa tietojen omistajalta varastettuja tai
lisenssisopimuksen rikkomisen perusteella saatuja tietoja.

Lisaksi immateriaalioikeudet kuuluvat yksityisoikeuden piiriin, jota sovelletaan REACH-
asetuksesta riippumatta. REACH-asetuksen mukainen laillinen hallussapito voidaan
siis kyseenalaistaa, jos on jo todettu, ettd immateriaalioikeuksia on loukattu.
Kemikaalivirastolla ei kuitenkaan ole toimivaltaa arvioida immateriaalioikeuksien
loukkaamiseen liittyvia vaitteitda. Taman voi todeta ainoastaan immateriaalioikeuksien
alalla toimivaltainen viranomainen tai tuomioistuin.

C) REACH-asetuksessa mainitaan myds oikeus viitata tdydelliseen
tutkimusraporttiin rekisteréintia varten. Tama koskee oikeutta Vviitata
tutkimukseen, jonka taydellisen tutkimusraportin omistaja tai toinen
rekisterdija on jo toimittanut rekisterdintia varten. Tietojen omistaja tai
oikeutettu kayttdja voi antaa toiselle osapuolelle (luvan saajalle) kayttéluvan,
lisenssin tai tehda taman kanssa muuntyyppisen sopimuksen, jonka myéta
tietojen kayttd rajataan yhteen tai useampaan tiettyyn tarkoitukseen (kuten

58 Immateriaalioikeuksia sovelletaan hyvin laajasti; ne koskevat esimerkiksi oikeutta kayttda tietoja eri
tarkoituksiin  (mukaan luettuna rekisterdinti REACH-asetuksen nojalla), tietojen uudelleenkayttoa,
kaantamista, hyoddyntdmistd, myymistd, siirtamista, jakamista, jaljentédmistd, johdettujen tutkimusten
laatimista seka tutkimusten/tiedon lisddmista muihin tutkimuksiin.

69 Kun tietojen omistaja toimii rekisteroijana, sita voidaan silti estaa kayttamasta tai hylkaamasta tutkimusta
parhaaksi katsomallaan tavalla, vaikka se olisi hankkinut tietojen tayden omistajuuden.
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REACH-asetuksen mukaiseen rekisterdintiin). Talldin toiselle osapuolelle ei
valttamatta anneta jaljenndstd taydellisesta tutkimusraportista vaan
ainoastaan oikeus viitata kyseiseen tutkimukseen.

d) Pelkkd jaljennds tdydellisesta tutkimusraportista ilman kayttdlupaa tai
oikeutta kayttaa tietoja ei riita rekisterointitarkoituksiin, ellei tdydellinen
tutkimusraportti ole julkisesti saatavilla eika sita suojata tekijanoikeuksilla tai
muilla asiaankuuluvilla immateriaalioikeuksilla.

Huomautus: Lukuun ottamatta 10 artiklan a alakohdan viimeisessa alakohdassa
lueteltuja erityistapauksia rekisterdijalla on oltava taydellinen tutkimusraportti
laillisesti hallussaan tai lupa viitata siihen (esim. kayttélupa). Tata sovelletaan myds
silloin, kun vyksityiskohtaiset tutkimustiivistelmat tai tutkimustiivistelmat ovat
saatavilla internetisséd (esim. OECD:n/ICCA:n HPV-kemikaaliohjelman yhteydessa
julkaistut tiivistelmat).

Julkisesti saatavilla olevan sahkoisen tiedon osalta téllaisilla tiedoilla ei voida tayttaa
rekisterdinnin vahimmaistietovaatimuksia. Mahdollisten rekisteréijien on tarkistettava
huolellisesti, mita tietoja voidaan kayttaa vapaasti ja milloin tédllaisten tutkimusten
tietyt kaytét loukkaavat omistajien tekijanoikeuksia. Tata sovelletaan myds
tapauksiin, joissa valtion virastot antavat paasyn tdydellisiin tutkimusraportteihin
(esim. Yhdysvaltain tiedonvapauslain tai vastaavan lainsaadéannon kautta).

Mika on tietojen kdyttdlupa?

Kun rekisterdija ei omista tutkimusraporttia, jota han pyytaa rekisterdintidgan varten,
hdnen on sovittava raportin omistajan kanssa ehdoista, joilla tutkimusraporttia
kaytetaan REACH-rekisterdintia varten. Tietojen omistaja ja rekisterdija voivat
vapaasti maaritella mydnnettavat oikeudet.

Jos tutkimuksen (yksityiskohtainen) tutkimustiivistelma on jo toimitettu
kemikaalivirastoon, rekister6ija voi esimerkiksi viitata kyseiseen tutkimukseen
aineistossaan edellyttden, ettd siihen on lupa (ja oikeus viitata tdydelliseen
tutkimusraporttiin). Siind tapauksessa rekisteréijan ja tietojen omistajan on sovittava
viittausoikeuden ehdoista. Tietojenkayttélupa on termi, jota kaytetaan usein
kuvaamaan sopimusta tietojen yhteiskdytdsta ja viittausoikeuden myoéntamisesta.
Mahdollisen rekister6ijan on joka tapauksessa kunnioitettava tietojen omistajan
teollis- ja tekijanoikeuksia.

9.2.1. Laillinen hallussapito ja viittausoikeus

”

REACH-asetuksen 10 artiklassa vaadittujen "laillisen hallussapidon” tai “luvan viitata
voidaan katsoa johtuvan suoraan immateriaalioikeudesta’®. Laillisen hallussapito-
oikeuden tai oikeuden viitata taydelliseen tutkimusraporttiin mydntavat yleensa
tdydellisen tutkimusraportin omistajat, mutta joskus oikeus voidaan myéntaa lain
perusteella tai viranomaisten toimesta. Jos raportti on tekijanoikeuksien tai
lilkesalaisuuksien alainen, laillisen hallussapito-oikeuden myéntaminen voi tarkoittaa
"lupaa kayttaa tietoja”, kun taas oikeus Vviitata tietoihin voidaan antaa

70 Bernin yleissopimus kirjallisten ja taiteellisten teosten suojaamisesta (1886), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna vuonna 1979.
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yksinkertaisesti myéntamalla "kayttolupa”.

Naitd ehtoja koskevasta sopimuksesta neuvoteltaessa on kiinnitettdva riittavasti
huomiota nain myoénnettyihin oikeuksiin (oikeus kayttaa tietoja vain REACH-asetuksen
mukaisiin tarkoituksiin vai my6s muihin tarkoituksiin), annettuihin tietoihin ja
mahdollisesti sopimuksen tai kayttdéluvan kestoon seka asiaankuuluviin kustannuksiin.
Lisdksi on harkittava my0s oikeutta myontaa alilisensseja (esim. kun lupa mydnnetaan
paarekisterodijdlle, jonka on laajennettava oikeuksia koskemaan myds laillisia
rekisterdijia osapuolia).

Julkaistun taydellisen tutkimusraportin osalta “laillinen hallussapito-oikeus” tai
"oikeus viitata siihen” voidaan usein myo6ntda aikakausjulkaisun tilaamisen
yhteydessa, mutta ei valttamattd aina. Jos julkaistun tutkimuksen tilaa ei voida
paatelld tutkimuksessa olevasta tekijanoikeuslausekkeesta (jos julkaisija esimerkiksi
kieltaa vain kaupallisen kdytdn), on suositeltavaa tarkistaa tekijanoikeuksien
omistajalta, miten yritykset voivat kayttaa julkaistuja tutkimuksia omassa
aineistossaan. Tarvittaessa oikeus voidaan myoéntaa "kayttdluvalla” tai muunlaisella
sopimuksella, jolla varmistetaan “lupa” kdyttaa oleellisia tietoja rekisterdintia varten.
On muistettava, ettei tekijanoikeuksien omistaja ole valttamattd tutkimuksen
kirjoittaja, vaan se voi olla myds julkaisija tai verkkosivuston yllapitaja.

Tekijanoikeuden perusteella mahdollinen rekisterdija ei saa kopioida tutkimuksen
tekstia - kiinteda ilmausta - rekisterdintiaineistoon. Tietoja voidaan kayttaa oman
tutkimustiivistelman laatimiseen. Julkaistujen tietojen kaytté rekisterdinnin
vahimmaistietovaatimusten tayttamiseksi edellyttda kuitenkin edelleen sita, etta
rekistero6ijalld on taydellinen tutkimusraportti laillisesti hallussaan tai oikeus viitata
siihen (ts. julkaistuun tutkimukseen, johon tutkimusraportti perustuu). Toisin sanoen
rekisterdijien on yritettava neuvotella tekijanoikeuksien omistajan kanssa sellainen
lupa, jonka perusteella ne voivat viitata julkaistuihin tietoihin.

Todettakoon, etta aina kun sovelletaan tietojen yhteistoimitusta REACH-asetuksen 11
tai 19 artiklan nojalla, julkaistujen tietojen kayttéehtojen tarkastuksessa on otettava
huomioon, ettd tietoja kayttavat padrekisterodijan lisaksi myds kaikki muut osapuolet,
jotka osallistuvat samaa ainetta koskevaan tietojen yhteistoimitukseen. Jos on tarpeen
tehda sopimus tekijanoikeuksien omistajan tai taman edustajan kanssa, siina tulisi
varmistaa, ettd kaikki tietojen yhteistoimituksen osapuolet - mukaan lukien
mahdolliset tulevat jasenet, jotka pyytavat lupaa kdyttda tietoja - saavat kayttaa
tietoja laillisesti. Tutkimuksen kaytt6a koskevia oikeuksia voidaan laajentaa
hankkimalla "kayttélupa” tai muuntyyppinen sopimus. Sopimuksessa on
varmistettava, ettd rekisteréijat voivat osoittaa, etta heilla on “laillisesti hallussaan”
oleellisia tietoja REACH-asetuksen mukaista rekisterdintia varten.

Jos tekijanoikeuksien omistaja kieltdytyy antamasta lupaa mahdollisille rekisteréijille,
on otettava huomioon, etta julkaistujen asiakirjojen tiettyja osia ei kenties suojata
tekijanoikeuksilla, jolloin ne voidaan sisallyttaa rekisterdintiaineistoon.

Huomautus: Tekijdnoikeus kattaa vain ilmaisumuodon mutta ei tydn sisaltamia
asiatietoja ja muita tietoja. Tallaisia tietoja voidaan siksi lisata rekisterdintiaineistoon
ilman tekijanoikeuden omistajan suostumusta edellyttaen, etta tutkimuksen tekstia ei
kopioida sellaisenaan toiseen rekisterdintiaineistoon. Toisin sanoen rekisterdija voi
kayttéda tietoja oman tutkimustiivistelmansa laatimiseksi, mutta sen on tehtava
asianmukaiset viittaukset ja lainaukset alkuperdiseen tutkimukseen tietoldhteen
tunnustamiseksi. Lisaksi my6s tapauksissa, joissa rekisterdija laatii itse
tutkimustiivistelman, silla on oltava oikeus viitata taydelliseen tutkimusraporttiin
rekisterdintidaan varten.
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Lahde ja kirjoittajan nimi on mainittava, jos ne esiintyvat julkaistussa artikkelissa.
Taydellista tutkimusraporttia tai sen osia ei kuitenkaan saa kopioida kokonaan. Lisaksi
on muistettava, ettd ainoastaan hyvin poikkeuksellisissa tapauksissa, joissa tiettyjen
asioiden jarjestyksen tai valinnan voidaan katsoa muodostavan tdysin uuden ja
omaperadisen ilmaisun, ne voivat olla tekijanoikeuden alaisia. Lahdeviitteet eli tiedon
Iahde ja kirjoittajan nimi on merkittava aina tarvittaessa hyvan kdaytannén mukaisesti
rekisterdinnin edellyttamalld tavalla, eika sen ei yleensa katsota loukkaavan
tekijanoikeuksia.

Tekijanoikeuksissa on myos tiettyja poikkeuksia, joita voidaan tarvittaessa soveltaa.
Yksi tekijanoikeussuojan perusasioista, kappaleen valmistamista koskeva oikeus, on
rekisteréinnissa olennaista, ja sité kasitellaan direktiivissa 2001/29/EY’. Kappaleen
valmistamista koskeva oikeus on tekijoilla teostensa osalta oleva yksinoikeus sallia tai
kieltaa suoraan tai valillisesti, tilapaisesti tai pysyvasti, milld keinolla ja missa
muodossa tahansa kokonaan tai osittain tapahtuva kappaleen valmistaminen
(direktiivin 2 artiklan a alakohta).

On olemassa useita poikkeuksia ja rajoituksia (direktiivin 5 artikla), joita voidaan pitaa
merkityksellisina REACH-asetuksen mukaisiin tarkoituksiin kaytettavan
tutkimusaineiston osalta (esim. sellaisen tydn lainaaminen, joka on saatettu laillisesti
julkisesti saataville esimerkiksi selostusta varten (5 artiklan 3 kohdan d alakohta),
tietyn tyon kayttaminen hallinnollisen asianmukaisen suorittamisen tai niiden
selostamisen varmistamiseksi (direktiivin 5 artiklan 3 kohdan e alakohta)). Jotta
tietyn jasenvaltion tilanne voitaisiin ottaa huomioon, olisi siis tarkistettava, onko
jasenvaltio saattanut direktiivin osaksi kansallista lainsaadant6aan. Kansallisen
lainsdadannon lisaksi tietyn maan kansallinen oikeuskaytanté voi olla myés olennainen
tallaista poikkeusta koskevan tilanteen maarittamiseksi tarkasti.

Pelkastaan EU:n lainsaadannoén perusteella ei siis voida tehda pitavia paatelmia
tiettyjen tekijanoikeussuojaa koskevien poikkeusten tai rajoitusten soveltamisesta
tietojen kayttéon REACH-asetuksen mukaisia tarkoituksia varten, silla se maaraytyy
pitkdlti sovellettavan kansallisen lainsdadanndn perusteella. Sovellettava kansallinen
lainsdddantd on se lainsdadantd, jonka perusteella suojausta pyydetdan. On myds
korostettava, ettd tietyt tekijanoikeuksien ndkdkohdat voivat ulottua EU/ETA-alueen
ulkopuolelle (etenkin jos tutkimuksia julkaistaan internetissa).

Rekisterdijilla voi siis olla oikeus kayttaa julkaistun artikkelin sisaltéa eri muodossa,
kunhan asianmukainen kansallinen tekijanoikeuslaki ja/tai tietosuojalaki (tai -lait) on
tarkistettu ennalta ja kunhan niitd noudatetaan. Epdaselvissa tapauksissa
kemikaalivirasto suosittelee kaantymista tekijanoikeuksiin erikoistuneen lakimiehen
puoleen.

Huomautus: Tiedotusverkkosivustollaan kemikaalivirasto muistuttaa mahdollisia
rekisterdijia siita, etta REACH-asetuksen 10 artiklan mukaisesti kemikaaliviraston
verkkosivulla julkaistuja tutkimustiivistelmia ja yksityiskohtaisia tutkimustiivistelmia
saa kayttaa rekisterdintia varten vain, jos rekisterdijalla on laillisesti hallussaan
tdydellinen tutkimusraportti tai hanelld on lupa viitata siihen. Lisdksi tietojen
kopioiminen tai muu levittdminen on tekijanoikeuslainsaadannén alaista ja voi
edellyttaa kyseisen tietojen omistajan lupaa.

7t Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/29/EY, annettu 22 paivana toukokuuta 2001,
tekijanoikeuden ja lahioikeuksien tiettyjen piirteiden yhdenmukaistamisesta tietoyhteiskunnassa, EYVL
L 167, 22.6.2001, s. 10.
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Pelkastaan kemikaaliviraston verkkosivustolla julkaistujen tietojen avulla ei voida
tayttda REACH-asetuksen mukaisia tietovaatimuksia, silld mahdollisten rekisteréijien
on varmistettava rekisterdinnissa toimitettavien tietojen merkityksellisyys,
luotettavuus ja laatu.

Yli 12 vuotta aikaisemmin toimitetut tiedot

Tietyissa tapauksissa oikeus kayttaa tietoja tai viitata niihin mydnnetaan
lainsdadanndén perusteella tai viranomaisten toimesta. Tastd on kyse REACH-
asetuksen 25 artiklan 3 kohdassa, jonka mukaan "[jlokin toinen valmistaja tai
maahantuoja voi kayttda rekisterdintia varten tutkimustiivistelmia tai yksityiskohtaisia
tutkimustiivistelmia tutkimuksista, jotka on toimitettu tédman asetuksen mukaisen
rekisteréinnin yhteydessa vahintdaan 12 vuotta aiemmin”. Siten kyseisen 12 vuoden
saanndn mukaisesti rekisterdintida varten on mahdollista kdyttdd mita tahansa
tutkimustiivistelmaa ja yksityiskohtaista tutkimustiivistelmaa ilman niiden laillista
hallussapitoa.

On kuitenkin tarkeaa muistaa, etta tdma nimenomainen 12 vuoden saantdé koskee
ainoastaan REACH-asetuksen mukaista rekisterdintia = varten  toimitettuja
tutkimustiivistelmia tai yksityiskohtaisia tutkimustiivistelmia. Tallaisia
(yksityiskohtaisia) tutkimustiivistelmia voidaan kayttaa vapaasti
rekisterdintitarkoituksiin. Niita ei saa kayttaa vapaasti muihin tarkoituksiin.”?

72 Taydellistd tutkimusraporttia ei tarvita REACH-asetuksen 10 artiklan a alakohdassa tarkoitetuissa
tapauksissa. Ks. alaviite 14.
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Liite 1 Esimerkki tietojenvaihtolomakkeesta

TIETOJENVAIHTOLOMAKE

Oikeushenkilon nimi

Yhteyshenkild
Yhteystiedot
Aineen tunnistetiedot

Aineiston tonnimaara

Testin numero REACH- Sarake 1 Pisteytys Tietojen saatavuus
asetuksen Vakiotietovaatimus
liite
Arvioitu Taydellinen | Tdydellinen
Klimischin tutkimusra | tutkimusrapo
pisteytys portti rtti on
(jonka yritykseni
yritykseni saatavilla
omistaa)

Fysikaalis-kemialliset ominaisuudet - 1-10 t/v ja 10-100 t/v

7.1. VII Aineen olomuoto lampdétilassa 20 °C ja
paineessa 101,3 kPa

7.2. VII Sulamis- tai jaatymispiste

7.3. VII Kiehumispiste

Viittaus
julkisessa
kirjallisuud
essa oleviin
tietoihin

Raportin
kieli

Aineen
tunnistetiedot
interpolointia
varten
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Testin numero REACH- Sarake 1 Pisteytys Tietojen saatavuus
asetuksen Vakiotietovaatimus
liite

7.4. VII Suhteellinen tiheys

7.5. VII HOyrynpaine

7.6. VII Pintajannitys

7.7. VII Vesiliukoisuus

7.8. VII Jakautumiskerroin n-oktanoli/vesi

7.9. VII Leimahduspiste

7.10. VII Syttyvyys

7.11. VII Rajahtavyys

7.12. VII Itsesyttymislampdotila

7.13. VII Hapetusominaisuudet

7.14. VII Raekokojakauma

7.14. bis VII Polyavyys

Myrkyllisyys nisdkkadille - 1-10 t/v (huomioon otettava myaés liitteen III vaatimukset) ja 10-100 t/v

8.1. VII Ihoarsytyksen tai ihon sy6pymisen in
vitro -tutkimus

8.1.1. VIII In vivo -ihoédrsytys
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8.2.

8.3.

8.4.

8.2.1.

8.4.1.

8.4.2.

8.4.3.

8.5.1.

8.5.2.

8.5.3.

8.6.1.

8.7.1.

8.8.1.

VII

VIII

VII

VII

VIII

VIII

VIII

VII

VIII

VIII

VIII

VIII

VIII

Silma-arsytys in vitro
In vivo -silma-arsytys

Ihon herkistyminen

In vitro -geenimutaatiotutkimus
bakteereilla
In vitro -sytogeenisuustutkimus

nisakassoluilla tai in vitro -
mikronukleustesti

In vitro -geenimutaatiotutkimus
nisdakassoluilla (jos 8.4.1 ja
8.4.2 kohdassa on saatu kielteinen
tulos)

In vivo -mutageenisuustutkimukset (jos
jossain in vitro -tutkimuksissa on saatu
myodnteinen ulos)

Valitén myrkyllisyys suun kautta
Valitdon myrkyllisyys hengitysteitse
Valitén myrkyllisyys ihon kautta

Lyhytaikainen toistuvalla annostuksella

tehtava myrkyllisyystutkimus
(28 vuorokautta), asianmukaisin
antotie

Lisaantymis- ja/tai

kehitysmyrkyllisyyden seulonta

Aineen toksikokineettisen
kayttdytymisen arviointi (relevanttien
saatavilla olevien tietojen perusteella)
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Ymparistomyrkyllisyys / kayttaytyminen ymparistossa — 1-10 t/v (huomioon otettava myos liitteen III vaatimukset) ja 10-

100 t/v

9.1.1. VII Lyhytaikainen myrkyllisyystestaus
selkarangattomilla (suositeltava laji:
Daphnia)

9.1.2. VII Kasvunestymistutkimus vesikasveilla

(mieluiten levilld)

9.1.3. VIII Lyhytaikainen myrkyllisyystesti kaloilla
9.1.4. VIII Aktiivilietteen hengityksenestymistesti

9.2.1.1. VII Nopea biohajoavuus

9.2.2.1. VIII Hydrolyysi pH:n funktiona ja

hajoamistuotteiden tunnistaminen

9.3.1. VIII Adsorptio-/desorptioseulonta

Fysikaalis-kemialliset ominaisuudet - 100-10 t/v ja yli 1000 t/v

7.15. IX Stabiilisuus orgaanisissa liuottimissa ja
relevanttien hajoamistuotteiden
tunnistetiedot

7.16. IX Hajoamisvakio

7.17. IX Viskositeetti
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Myrkyllisyys nisdkkaille - 100-1000 t/v ja yli 1000 t/v

8.6.2. IX Subkrooninen myrkyllisyystutkimus
(90 vuorokautta), asianmukaisin
antotie

8.6.3. X Pitkaaikainen toistuvalla annostuksella
tehtava myrkyllisyyden tutkimus
(vahintaan 12 kuukautta)
(altistuminen/kaytto)

8.6.4 X Lisatutkimuksia, jos erityinen
huolenaihe

8.7.2. IX Kehitysmyrkyllisyystutkimus
ensimmaisella lajilla (mieluiten rotta)

8.7.2. X Kehitysmyrkyllisyystutkimus toisella
lajilla, kaniini (jos ensimmainen laji
rotta)

8.7.3. IX - X Laajennettu yhden sukupolven
lisdantymismyrkyllisyystutkimus

8.7.3. IX - X Kahden sukupolven
lisddntymismyrkyllisyystutkimus
(hyvéaksytdan vain, jos suoritettu ennen
maaliskuuta 2015)

8.9. X Karsinogeenisuustutkimus
(altistus/kaytto)

Muut tutkimukset (lueteltava
jaljempana):




130

Tietojen yhteiskdyttoa koskevat toimintaohjeet
Versio 4.1 - joulukuu 2023

Ymparistomyrkyllisyys / kdyttaytyminen ymparistossa - 1-10 t/v ja 10-100 t/v

9.1.5.

9.1.6.

9.2.1.2.

9.2.1.3.

9.2.1.4.

9.2.1.

9.2.3.

9.3.2.

9.3.3.

9.3.4.

9.4.1.

9.4.2.

9.4.3.

IX

IX

IX

IX

IX

IX

IX

IX

IX

IX

IX

Selkarangattomilla (suositeltava laji:
Daphnia) tehtava pitkaaikainen
myrkyllisyystestaus

Kaloilla tehtava pitkaaikainen
myrkyllisyystestaus (mieluiten
kalanpoikasten (FELS, Fish early-life
stage) myrkyllisyystesti)

Lopullisen hajoamisen
simulaatiotestaus pintavedessa

Simulaatiotestaus maaperassa
Simulaatiotestaus sedimentissa
Bioottisen hajoavuuden lisdtestaus
Hajoamistuotteiden tunnistaminen

Biokertyvyys vesielainlajeihin
(mieluiten kala)

Adsorptiota ja/tai desorptiota koskevat
lisatiedot

Muut tiedot kohtalosta ja
kayttaytymisestda ymparistossa

Lyhytaikainen myrkyllisyys
selkarangattomille

Vaikutukset maaperan mikroeliéstdéon

Lyhytaikainen myrkyllisyys kasveille
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9.4.4. X Selkarangattomilla tehtava
pitkdaikainen myrkyllisyystestaus

9.4.6. X Pitkaaikainen myrkyllisyystestaus
kasveilla

9.5.1 X Pitkdaikainen myrkyllisyys sedimentin
elidille

9.6.1 X Pitkaaikainen myrkyllisyys tai

lisddantymismyrkyllisyys linnuille

Muut tutkimukset (lueteltava
jaljempana):

Altistumistiedot

Paastot veteen

Paastdét maaperaan
Paastot ilmaan

TyOperainen altistuminen
valmistuksessa

Tydperainen altistuminen kadytdssa
Kuluttajan altistuminen

Elinkaaren lopussa
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LIITE 2 Luettelo toimintaohjeissa mainituista
viiteasiakirjoista

Toimintaohjeissa mainittu | Tietojen yhteiskdyttdd koskevien toimintaohjeiden oleelliset kohdat

viiteasiakirja IEEIL G

Rekisterointia koskevat | Useita aiheita. IImoitetaan koko tekstissa.
toimintaohjeet
(http://echa.europa.eu/guida
nce-documents/guidance-on-
reach)

REACH- ja CLP-asetusten | Tekniset ohjeet siita, miten asiakirja-aineistoja laaditaan
mukaisten asiakirja- | REACH- ja CLP-asetusten mukaisia eri tarkoituksia varten
aineistojen valmistelua
koskevat oppaat

(http://echa.europa.eu/manu
als)

Kysymyksia ja vastauksia | Useita aiheita. Ilmoitetaan koko tekstissa.
REACH-IT-jarjestelmasta

(http://echa.europa.eu/supp
ort/gas-support/gas)

Kaytannon ohjeet | 1.7 - Linkki biosidivalmisteasetukseen ja sita koskeviin
biosidivalmisteasetuksen ohjeisiin
mukaisesta tietojen

yhteiskaytosta

(http://echa.europa.eu/practi
cal-guides/bpr-practical-

guides)

REACH- ja CLP-asetusten | 2.2.1 - Aineen samuus
mukaista  yksiléimista  ja | 3,2,1 - Saatavilla olevien tietojen kerd&minen

nlrne:amlstz:_l koskevat 3.3.1 - Saatavilla olevien tietojen keraaminen
toimintaohjeet

(http://echa.europa.eu/guida
nce-documents/guidance-on-

reach)

Tietovaatimuksia ja | 2.2.2.1 — Mita on jaettava rekisterdintia varten?
kemikaaliturvallisuusarviointi | 3.2 2 - Tietovaatimusten tarkasteleminen

a koskevat ohjeet 3.3.3 - Tietovaatimusten tarkasteleminen
(http://echa.europa.eu/guida
nce-documents/guidance-on-
reach;
https://echa.europa.eu/requl
ations/reach/registration/info
rmation-requirements)
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Toimintaohjeissa mainittu

viiteasiakirja

Tietojen yhteiskdyttdd koskevien toimintaohjeiden oleelliset kohdat
ja aiheet

Kaytanndn neuvoja tietojen
yhteiskayttoa koskevista
neuvotteluista

(http://echa.europa.eu/supp
ort/reqgistration/working-
together/practical-advice-for-
data-sharing-negotiations)

Tiedusteluaineiston
laatiminen ja toimittaminen

(http://echa.europa.eu/manu

als)

Kaytanndon opas pk-yritysten
johtajille ja REACH-
koordinaattoreille
(https://www.echa.europa.eu
/practical-guides)

Kaytannon opas "Miten
arvioidaan, kaytetaanko
ainetta valituotteena tiukasti
valvotuissa olosuhteissa, ja
miten vdlituotteen
rekisterdimiseen tarvittavat
tiedot raportoidaan IUCLID-
jarjestelmassa”

(https://www.echa.europa.eu
/documents/10162/2303641
2/pgl6 intermediate regqgistr

ation en.pdf)

Tietojen jakamista koskevat
kysymykset ja vastaukset
(http://echa.europa.eu/qga-
display/-
/qadisplay/5s1R/view/REACH
[datasharing)

Tietojen jakaminen ja
salassapito REACH-asetuksen
mukaan

(https://echa.europa.eu/man

uals)

2.2.5 - Tietojen yhteiskayttoa koskevien neuvottelujen
kdayminen

3.1.3 - Tiedustelussa toimitettavat tiedot

3.2.2 - Tietovaatimusten tarkasteleminen
3.3.3 - Tietovaatimusten tarkasteleminen

3.2.2 - Tietovaatimusten tarkasteleminen
3.3.3 - Tietovaatimusten tarkasteleminen

8.5 - Liikesalaisuuksien suojaaminen
rekisterdintiaineiston toimituksen yhteydessa
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LIITE 3 Kustannusten erittely

Jaettavien kustannusten erittelya vaaditaan taytantéonpanoasetuksessa (EU) 2016/9. Sitd kuvataan ndiden toimintaohjeiden kohdassa 5.

Seuraavassa taulukossa annetaan esimerkki mahdollisista kustannuserista, joita tietojen yhteiskdytt6a koskevassa sopimuksessa voidaan
tarkastella. Kyseessa on ohjeellinen luettelo. Se sisdltaa esimerkkeja budjettikohdista, joita rekisterdijat ovat kayttaneet tietokustannusten
ja hallinnollisten kustannusten erittelyyn.

Tietokustannuksilla tarkoitetaan tavallisesti kustannuksia, jotka aiheutuvat rekisterdijaan sovellettavien tietovaatimusten tayttamisesta.
Hallinnolliset kustannukset ovat maaritelman mukaisesti kustannuksia, jotka aiheutuvat saman aineen rekisteréijien valisen tietojen
yhteiskayttoa koskevan sopimuksen seka tietojen yhteistoimituksen laadinnasta ja hallinnasta.

Kustannuseran
tyyppi (liittyy

Kustannusera ;i_?:°ihi“/t“tkim“t';_ Huomautuksia
1] ]
hallinnolliseen
ty6hon)

Huomautus: Tiettyyn tietovaatimukseen liittyvat tietokustannukset ja hallinnolliset kustannukset on jaettava.

Kirjallisuushaku ja puuttuvien | Tieto Kustannukset voidaan erotella tietyssa maarin kunkin tietolahteen ja -arvioinnin,
tietojen maarittdaminen (esim. laatuarvioinnin ja muiden tédhan kohtaan sisaltyvien tehtavien mukaan.

tietojen yksildinti, hankinta ja

arviointi)

Puuttuvien tietojen | Tieto Kustannukset voidaan erotella tietyssa maarin kunkin tietolahteen ja tdhan kohtaan
tdydentamisstrategia (esim. sisdltyvan puuttuvien tietojen taydentamisen mukaan.

oikeus kayttaa tietoja tai viitata
niihin, testaus, interpoloinnin ja
ryhmittelyn perustelu,
testausehdotukset, erivapaudet)

Fysikaalis-kemialliset Tieto Voi sisaltaa esim. testeja tai asiantuntija-arvioita.
ominaisuudet ja luokitus

Toksikologinen arviointi ja | Tieto Voi sisaltédd esim. testausta tai vaihtoehtoisia menetelmid, ryhmittelyn ja
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Kustannusera

Kustannuserdn
tyyppi (liittyy
tietoihin/tutkimuk
siin tai
hallinnolliseen
tyohon)

Huomautuksia

tarkentaminen (esim.
lisatestaus), mukaan lukien
ihmisten terveydelle aiheutuvien
vaarojen arviointi ja luokitus

Ekotoksikologinen  arviointi ja

tarkentaminen (esim.
lisatestaus), mukaan lukien
ymparistbvaarojen ja

kayttaytymisen
arviointi ja luokitus

ymparistossa

Turvallista koskevat
ohjeet,
kayttéturvallisuustiedotteet,
altistumisskenaarioiden
valmistelu, tarkastaminen ja

paivittdminen viestintaa varten

kayttoa

Kemikaaliturvallisuusarvioinnin
suorittaminen ja
kemikaaliturvallisuusraportin
valmistelu

Tieto

Tieto

Tieto

Huomautus: Tiettyyn tietovaatimukseen liittyvat tietokustannukset ja hallinnolliset kustannukset on jaettava.

interpoloinnin perusteiden laatimista tai asiantuntija-arvioita.

Voi sisaltda esim. testausta tai vaihtoehtoisia menetelmia,
interpoloinnin perusteiden laatimista tai asiantuntija-arvioita.

ryhmittelyn ja

Voi sisaltaa esim. asiantuntijoiden tyfaikaa, kdanndskustannuksia tai toimitusketjun
viestintaohjelman pdivityksia.

Jos rekisterditava tonnimaara on 1-10 tonnia vuodessa, turvallista kaytt6a koskevat
ohjeet ovat yksityiskohtaisemmat kuin silloin, jos tonnimaara on yli 10 tonnia
vuodessa.

Voi sisdltaa esim. kirjallisuushakuja, seurantatyotd, mallinnustyota, asiantuntija-
arvioita ja raportin valmistelua. Vaikka kemikaaliturvallisuusraportti voidaan laatia
automaattisesti lisdohjelmalla, se vaatii usein runsaasti teknisten asiantuntijoiden
manuaalista editointia.

Jos rekisterditava tonnimaara on 1-10 tonnia vuodessa,
kemikaaliturvallisuusraporttia ei vaadita.
Jos rekisterditava tonnimaara on yli 10 tonnia vuodessa,
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Kustannusera

Kustannuseran

tyyppi
tietoihin/tutkimuk

siin tai

hallinnolliseen

(liittyy

Huomautuksia

ty6hon)

Huomautus: Tiettyyn tietovaatimukseen liittyvat tietokustannukset ja hallinnolliset kustannukset on jaettava.

IUCLID-tietokannan yllapito- ja
tuotantokustannukset

Aineiston arviointikustannukset

Aineen arviointikustannukset

Aineiston yleiset
ylldpitokustannukset

paivitys- ja

Henkildstokustannukset (esim.

hallintohenkildsto,

Tieto/hallinto

Tieto/hallinto

Tieto/hallinto

Tieto/hallinto

Tieto/hallinto

kemikaaliturvallisuusraportti voidaan laatia yhdessa tai yksittain.
Voi sisaltaa kustannuksia, joita aiheutuu aineiston paivittdmisesta IUCLID-
tietokannan uuteen versioon (automaattisen siirtyman lisaksi).

Jotkin  IUCLID-tietokannan yllapitovadlineet voidaan
kustannuksiksi ja erottaa varsinaisista tuotantotehtavista.

eritella  hallinnollisiksi

Voidaan eritelld joko tietokustannuksiksi tai hallinnollisiksi kustannuksiksi

(tapauksesta ja kustannuserasta riippuen).

Naita pidetaan tulevina kustannuksina rekisterdintihetkelld. On tarkedaa sopia
mekanismista, jolla jaetaan mahdollisesta aineiston arviointipdaatdksestd johtuvia
tulevia kustannuksia, mutta varoja ei yleensad ole tarpeen kerata etukateen, silla
kustannusten tasmallinen maara ei ole viela tiedossa.

kustannuksiksi

Voidaan eritella joko tietokustannuksiksi tai hallinnollisiksi

(tapauksesta ja kustannuserasta riippuen).

Nditéd pidetaan tulevina kustannuksina rekisterdintihetkella. On sovittava
mekanismista, jolla jaetaan aineen arviointipdaatoksesta johtuvia mahdollisia tulevia
kustannuksia, mutta varoja ei yleensa ole tarpeen kerdta etukateen, silla
kustannusten tasmallinen maara ei ole viela tiedossa.

kustannuksiksi

Voidaan eritella joko tutkimuskustannuksiksi tai hallinnollisiksi

(tapauksesta ja kustannuserasta riippuen).
Osa asiantuntijoista voi osallistua tieteellisen aineiston valmisteluun.
Asiantuntijapalkkiot sisadltyvat useimmiten tutkimuskustannuksiin.
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Kustannusera

Kustannuseran

tyyppi
tietoihin/tutkimuk

siin tai

hallinnolliseen
tyohon)

(liittyy

Huomautuksia

sihteeripalvelut)

Saantelyn ja ohjeistuksen
seuranta, edunvalvonta

Toimisto- ja
logistiikkakustannukset (esim.
tietotekniikka, puhelin,
peruspalvelut, tulostus,
arkistointi)

Henkiléston kokous- ja
matkakulut
Viestintakustannukset (esim.
tietojenvaihtofoorumin
viestintavalineet, kuten
tietotekninen alusta,

kyselylomakkeet,
saannollisesti

verkkosivu,
ilmestyva

Tieto/hallinto

Hallinto

Tieto/hallinto

Hallinto

Huomautus: Tiettyyn tietovaatimukseen liittyvat tietokustannukset ja hallinnolliset kustannukset on jaettava.

Hallinto: esim. alakohtaisten jarjestdjen jasenyys ja/tai erillinen rekisterdinti

kemikaalihallintapolitiikan seurantaohjelmaa varten.

Tieto: jos edunvalvonta on luonteeltaan teknista (esim. toksikologiset tai
ekotoksikologiset vaikutukset tai altistumiseen liittyvat nakdkohdat).

Kustannusten on liityttava tietojen yhteistoimitustoimintaan ja rekisterdinnin
kohteena olevaan aineeseen. Muut kustannukset (esim. konsortion kustannukset)
on kirjattava avoimesti, jotta voidaan osoittaa, etta ne liittyvat aineen rekisterdintiin
eivatka ole yleisluonteisia.

Hallinto: tietojen yhteistoimituksen hallintaan liittyvat kokoukset ja matkat.

Tieto: tieteellisen aineiston sisallon hallintaan liittyvat kokoukset ja matkat (esim.
interpolointistrategia, testausehdotuksia koskevat neuvottelut), joiden olisi liityttava
tietovaatimuksiin  (esim. kemikaaliturvallisuusraportin valmistelua kasittelevat
kokoukset eivat ole oleellisia rekisteroijille, joiden tonnimaara on 1-10 tonnia
vuodessa, ja testausehdotuksia kasittelevdat kokoukset eivat ole oleellisia
rekisterdijille, joiden tonnimaara on 1-100 tonnia vuodessa).

Jos eri tietojen yhteistoimituksiin kaytetdan yhteisia valineita, tdéma kustannusera
olisi ositettava uudelleen ainekohtaisesti.
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Kustannusera

Kustannuserdn
tyyppi (liittyy
tietoihin/tutkimuk
siin tai
hallinnolliseen

Huomautuksia

ty6hon)

Huomautus: Tiettyyn tietovaatimukseen liittyvat tietokustannukset ja hallinnolliset kustannukset on jaettava.

uutiskirje)

Oikeudelliset kustannukset (esim.
sopimusten laadinta, uskotun
miehen tehtava, vastuuvakuutus,
oikeudelliset neuvot ja lausunnot,
tietojen vyhteiskayttoa koskevat
sopimukset tietojen omistajien
kanssa, yleinen oikeudellinen
edustus riidoissa, kanteluissa tai
tuomioistuimessa)

Kirjanpitokustannukset (esim.
tilintarkastaja, tarkastus, laskut ja
hyvityslaskut, finanssi-
/pankkimaksut, alv ja muut verot,
yrityskohtaisten kustannusten
saanndéllinen uudelleenlaskenta)

Muut tietojen yhteistoimituksen
muodostamiseen liittyvat
kustannukset (esim.

yhteistoimitusobjektin  luominen
REACH-IT-jarjestelmassa,
tunnuksen hallinta)

Hallinto/tieto

Hallinto

Hallinto

Jos jonkin REACH-asetuksen vaatimuksen tekninen tulkinta edellyttaa oikeudellista
apua, kustannukset voidaan eritella tieto-/tutkimuskustannuksiksi.

Nama kustannukset ovat suhteellisen pienia verrattuna muihin rekisterdinnin
kustannuksiin.

Yhteistoimitusobjektin luomiseen REACH-IT-jarjestelmassa liittyvat kustannukset
voidaan jakaa tasan, silla jokainen rekisterdija hyotyy siita samalla tavalla.

Jokainen rekister6ija voi maksaa omat kustannuksensa, jotka liittyvat tietojen
yhteistoimituksen tunnuksen hankkimiseen.




Tietojen yhteiskdyttoa koskevat toimintaohjeet 139
Versio 4.1 - joulukuu 2023

LIITE 4 Tietojen yhteiskayttoa koskevat toimintaohjeet
ja biosidivalmisteasetus

Kohta Sivu Merkitys

1 Johdanto
1.2.4 Tietojen yhteiskayton keskeisetf 17 | Osittain Sovelletaan myos
periaatteet biosidivalmisteasetuksen
nojalla
1.4 Muut oikeudelliset velvoitteet
1.4.1 Kilpailusaannot 22 | Kylla
1.4.2 Liikesalaisuus 22 | Kylla
1.4.3 Tekijanoikeus 22 | Kylla
2 Tietojen yhteiskdyton Osa nakdkohdista
periaatteet voi olla oleellisia.
2.2.3 Tietojen yhteiskayttéa 30 [Osittain
koskevat sopimukset
2.2.5 Tietojen yhteiskdyttéa koskevien 36 |Kylla
neuvottelujen kdyminen
3 Tietojen yhteiskdyttd ennen
rekisterdinnin lahettamista
3.1 Tiedusteluprosessi 39 | Osittain
3.1.1 Tiedustelun tarkoitus 39 | Osittain Tarkoitukset ja
periaatteet ovat
samanlaisia, joten
osalla nédkdkohdista
voi olla merkitysta.
i s s . Kohdassa viitataan
?
3.1.2 Kenen on tehtava tiedustelu- 40 | Osittain biosidivalmisteasetu
. . e ksen mukaiseen
3.1.4 Tiedusteluprosessin tulokset 41 | Osittain tiedustelusivuun.
3.2/ Rekisterdintiaineiston toimittamisen 44/ | Osittain
3.3 vaiheet 56
3.2.2/ | Tietovaatimusten tarkasteleminen 47/ | Osittain
3.3.3 59
3.2.3/ | Tietotarpeiden maarittdminen  jg 48/ | Osittain
3.3.2 tietopuutteiden tunnistaminen 58
Kaytettavissa olevien tietojen arvioint
3.2.4/ | Neuvottelut tietojen 50/ | Kylla
3.3.5 yhteiskaytosta ja 62
5 Kustannusten jakaminen
kavtannossa
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5.1 Avoimuuden, oikeudenmukaisuuden 69 | Osittain
ja syrjimattdomyyden periaatteiden
kuvauksia
5.2 Tietojen laatu 73 | Kylla
5.3 Tietojen arvon maarittadminen 77 | Kylla
5.4 Kustannusten osittaminen jgd 81 | Kylla
korvaaminen
5.5 Esimerkkeja kustannusten 85 | Kylla
jakamisesta
6 Yhteistyotavat 101 | Osittain Osa nakdkohdista voi olla
oleellisia.
7 Tietojen yhteiskaytto 106 | Osittain Osa nakdkohdista voi olla
Kilpailusaannot oleellisia.
8 Liikesalaisuus 112 | Osittain Osa nakokohdista voi olla
(CBI) oleellisia.
9 Tekijanoikeudet ja muut tietoja 116 | Osittain Osa ndkokohdista voi olla
koskevat immateriaalioikeudet oleellisia.
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