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EessOna

Kaesolevas juhendis kirjeldatakse REACH-madruse kohaseid andmete jagamise
mehhanisme. Juhend kuulub juhendisarja, mille eesmark on aidata koigil sidusriihmadel
taita oma REACH-kohustusi. Juhendis selgitatakse tksikasjalikult olulisi REACH-maaruse
menetlusi ning moningaid teaduslikke ja/voi tehnilisi meetodeid, mida toostusel vOoi
ametiasutustel on vaja kasutada REACH-nOuete taitmiseks.

Juhendid koostati ja neid arutati kdiki jargmisi sidusrihmi kaasates: liikmesriigid, t6dstus
ja vabaihendused. Euroopa Kemikaaliamet (ECHA) ajakohastab neid juhendeid vastavalt
juhendite konsulteerimismenetlusele
(http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb 63 2013 revision consultation pr
ocedure guidance en.pdf). Juhendeid saab alla laadida Euroopa Kemikaaliameti
veebilehelt (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Taiendavad
juhendid avaldatakse veebilehel parast nende valmimist voi ajakohastamist.

Kaesoleva dokumendi diguslik alus on REACH-maarus (Euroopa Parlamendi ja ndukogu
18. detsembri 2006. aasta maarus (EU) nr 1907/2006%).

1 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta mé&arus (EU) nr 1907/2006, mis kasitleb
kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse Euroopa
Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks ndukogu méaérus (EMU) nr 793/93
ja komisjoni ma&rus (EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja komisjoni
direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU.
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DOKUMENDI MUUDATUSED

Versioon

Versioon 1

Versioon 2

‘ Selgitus

Esmavaljaanne

Juhendi Ulesehituse ja sisu taielik labivaatamine. Kogu
juhend vaadati labi, parandades vOi kustutades vead ja
ebalihtlused seoses andmete jagamise menetluste
tegeliku rakendamise ning asjaomaste tegutsejate rollide
ja kohustustega. Sisu tdoétati imber, et juhend piirduks
Uksnes REACH-maaruse III jaotise kohaldamisalaga,
samuti lisati vaidlusmenetluste Kkirjeldus. Juhendi
Ulesehitus vaadati labi, et dokument oleks selgem ja
loetavam. Tehnilistes juhendites juba kasitletud véi muude
juhendite teave eemaldati ning lisati viide nendele
juhenditele.

Tehti jargmised muudatused.

-Vaadati labi 1. peatiikk, kustutades ja ajakohastades
aegunud teabe ning liigendades teksti juhendi uue
Ulesehituse jargi. Muudeti punktide jarjestust. Lisati
andmete jagamise menetluste tegeliku rakendamise
esimestel aastatel selgunud andmete jagamise peamiste
pohimotete loetelu.

- Oigusaktidele viitavat 2. peatiikki muudeti nii, et see
kirjeldaks paremini andmejagamisvaidlusi.

- Koostati kaks poOhilist peatlikki: faasiainete andmete
jagamine aineteabe vahetuse foorumites (ptk 3) ja
mittefaasiainete andmete jagamine paringumenetlusega
(ptk 4).

-Algne 3., 4. ja 5. peatlkk liideti uueks 3. peatiikiks, mis

hdlmab kogu faasiainete andmete jagamise menetlust
eelregistreerimisest kuni aineteabe vahetuse foorumite
tegevuseni. Lisati uus punkt stsenaariumi kohta, kus uutel
kaasregistreerijatel tuleb liituda olemasoleva (hise
esitamisega. Aegunud teave kustutati. Eelregistreerimise
teave vaadati labi ja seda lihendati, et keskenduda
hilisele eelregistreerimisele ja selle digusega isikutele.
Tehniline teave eemaldati ja asendati viidetega
olemasolevatele kasiraamatutele. Aine
identifitseerimisandmete ja samasuse teavet lihendati
ning see asendati viidetega juhenditele. Eelregistreeritud
ainete loetelu ja seonduvate toimingute punkti
ajakohastati. Juhtregistreerija teavet ajakohastati ja
lihendati, lisati viide registreerimisjuhendile. Lisati uus
punkt, kus on aineteabe vahetuse foorumite kokkulepete
ja nende voimalike elementide lksikasjalik teave.

Andmetele viitamise diguse ja seadusliku valduse punkti
ajakohastati, et kajastada REACH- ja CLP-maaruse
padevate asutuste viimast otsust ning selgitada moisteid.

Kuupaev ‘

September 20
07

Aprill 2012
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-Koostati uus punkt artikli 30 Idigete 2 ja 3 kohaste
andmejagamisvaidluste ning ECHA otsustega seotud
Oiguskaitsevahendite kohta ning lisati see uude
3. peatlikki (andmete jagamine aineteabe vahetuse
foorumites).

-4, peatikk (,Paringumenetius™) vaadati labi, sellest
eemaldati aegunud teave ja ajakohastati teksti. Lisati
teave selle kohta, mis tuleb paringus esitada ja mis on
menetluse voimalikud tulemused. Menetluse
Uksikasjalikku kirjeldust laiendati ja seda kirjeldati
paremini, et see annaks paringumenetluses osalejatele
igakilgset teavet. Lisati uus punkt stsenaariumi kohta,
kus uutel kaasregistreerijatel tuleb liituda olemasoleva
Uhise esitamisega.

-Koostati uus punkt artikli 27 [6ike 5 kohaste
andmejagamisvaidluste ja ECHA otsustega seotud
Oiguskaitsevahendite kohta ning lisati see uude
4. peatikki (mittefaasiainete andmete jagamine).

-Uhise esitamise punkti ajakohastati, et arvestada
praegust olukorda, ning juhtregistreerija teave tosteti
3. peatlikki. Lisati uus punkt registreerimisjargsete
andmejagamiskohustuste kohta.

-Kulude jagamise peatikk vaadati |abi, vormivead
parandati ja sOnastust selgendati, kuid ei tehtud sisulisi
muudatusi. Lisati selgitus, et peatikk hdlmab
uuringukulude jagamist, kuid aineteabe vahetuse
foorumite tegevuse muid kulusid tuleb menetleda
kulujagamissisteemide kaudu.

-Koostédvormide peatikk vaadati [abi, vormivead
parandati ja sOnastust selgendati. Lisati voimaliku muu
koostéovormi uus naide.

- Konkurentsidiguse peatiikk vaadati 1&bi ja viide EU
asutamislepingule asendati viitega Euroopa Liidu
toimimise lepingule.

-1. lisa kustutati ja juhendi asjakohastesse peatlikkidesse
lisati uuendatud skeemid.

-2. lisa kustutati ning juhendi asjakohastesse
peatikkidesse lisati nadited. Tekstis tehti vaikesi
muudatusi ja parandusi.

-3. lisa kustutati ning andmete jagamise teave lisati
pohiteksti. Asjakohastesse I0ikudesse lisati viited
allkasutajate juhendile.

-5. lisa kustutati ja kulude jagamise naited paigutati
vastavasse peatikki. 9. ndide (kogusetegurid) ja
10. ndide (uued osalised) asendati uute naidetega.
Teistes naidetes tehti vaikesi muudatusi ja parandusi.

- 6. lisa kustutati.

-Lisati viited ECHA avaldatud andmete esitamise
kasiraamatutele, REACH-ITi todstuskasutaja
kasiraamatutele ja praktilistele juhenditele. Lisati uus lisa,
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kus on juhendis nimetatud kodigi dokumentide loetelu.

-Kogu dokumenti lisati NB!-tekstikaste, millega juhitakse
lugeja tahelepanu olulistele mdistetele ja erilist
tahelepanu vajavatele meeldetuletustele.

-Tehti keelelisi parandusi.

Versioon 3.0 |-Kogu juhend vaadati |abi, et arvestada ja rakendada | November 20
komisjoni rakendusmaaruse (EL) 2016/9 (andmete Uhise | 16

esitamise ja jagamise kohta) satteid. Mitu juhendi
pohiteemat vaadati |&bi, et arvestada uues maaruses
olevaid uusi selgitusi (eelkdige seoses kulude jagamise,
Uhise esitamise kohustuste, koostddlepingute ja
vaidlustega). Aegunud teave kustutati ning lisati teave
uusimate kogemuste kohta andmete ja kulude jagamisel.

-Tehti jargmised muudatused.

-1. peatiikk vaadati |abi, tdiendades faasi- ja
mittefaasiainete maaratlust ning kirjeldades molemat liiki
ainete registreerijate andmejagamiskohustusi. Lisati
rakendusmddruse peamised poOhimodtted. Selgitati
biotsiidimaaruse alusel koostatavate andmete
asjakohasust.

- 2. peatiikk vaadati labi, lisati viide rakendusmaarusele ja
selle artiklite kirjeldus.

- 3. peatiikk (faasiainete andmete jagamise eeskirjad)
vaadati labi, aegunud teave kustutati voi muudeti ning
rohutati, et eelregistreerimist veel kohaldatakse. Lisati
aine identifitseerimisandmete profiili moiste ja selle
olulisus aineteabe vahetuse foorumi moodustamise jaoks.
Lisati pohiklisimused, mida kasitleda koigis
andmejagamislepingutes kooskdlas rakendusmaarusega.
Andmejagamistoimingute koormus viidi juhtregistreerijalt
Ule Uldiselt kaasregistreerijatele. Lisati vajadus leppida
kokku kulude jagamise kord koos
hidvitamismehhanismiga. Selgitati teavet, mis antakse
uuele potentsiaalsele registreerijale. Artikli 30 I5ike 3
kohaseid andmejagamisvaidlusi kasitlevad punktid
vahetati omavahel ja ajakohastati.

-4, peatikk (paringumenetlus) vaadati |abi, aegunud
teave kustutati voi muudeti ning selgitati 12 aasta
eeskirja kohaldatavust. Lisati kaasregistreerijate lehe
moiste. Lisati aine identifitseerimisandmete profiili moiste
ja olulisus. Selgitati, et andmejagamiskohustused
kehtivad paringu esitajatele ja eelregistreerijatele /
aineteabe vahetuse foorumi liikkmetele koos. Vaidluste
punktid vaadati labi ja ajakohastati praeguse tavaga.

-5. peatiikk (kulude jagamine) vaadati labi, selgitati
rakendusmaaruses  tdpsustatud nodudeid (eelkdige
uuringu- ja halduskulude eritlemine ja eristamine). Lisati
halduskulude selgitused ja naited. Rohutati vajadust
arvestada vOimalikke tulevasi kulusid ja
kaasregistreerijate arvu muutumist. Selgitati piiratud
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Versioon 3.1

kohaldatavust ja rdhutati vajadust pdhjendada
riskipreemiat. Tapsustati andmete jagamist seoses
analoog- ja kategooriameetodiga. Lisati uus punkt
kdorgema taseme uuringute (limuslikkuse kohta
madalama taseme uuringute suhtes. Uute
registreerimisjargsete uuringute punkti taiendati, jagades
selle kolmeks alapunktiks: katsetamisettepanekud parast
vastavuskontrolli, aine hindamise otsused ja toimiku muu
ajakohastamine. Selgitati, et wuute Iabirddkimiste
taotlused peavad olema hasti pdhjendatud. Kulude
jagamise naited vaadati labi.

-6. peatiikk (Uhine esitamine) vaadati labi, rohutades
pohimotet ,Ulks aine - (ks registreerimine™ ning selle
kohaldatavust paringute esitajatele ja aineteabe vahetuse
foorumi liikmetele. Lisati uus punkt, mis kasitleb
vaheaineid ja vOimalust moodustada eraldi Uhine
esitamine. Lisati aine identifitseerimisandmete profiili
moiste ja olulisus. Lisati rakendusmaarusega satestatud
vOoimalus kasutada 0Oigust loobuda andmete (hisest
esitamisest, kui registreerija on tdendanud, et tal ei ole
vaja jagada selgroogsetega toimunud katsete andmeid.
Selgitati andmete Uhisest  esitamisest loobuva
registreerija kohustust arutada teiste
kaasregistreerijatega, mis on eraldi esitatava teabe
asjakohasus. Lisati uus punkt dhisele esitamisele
juurdepdasu vaidluste kohta.

-7. peatikki (konkurentsieeskirjad) tdiendati, lisades viite
ELi toimimise lepingu artiklile 102 ja turgu valitseva
seisundi kuritarvitamise keelule.

-8. peatiikis (koostodvormid) rdhutati tdiendavalt ja
kirjeldati, et lepingud ja koostddvormid vdivad olla vdga
erinevad.

-1. lisas ajakohastati andmevahetusvormi.

- Lisati uus 3. lisa, milles on kulude eritlemise naited.

-Lisati uus 4. lisa, milles loetletakse biotsiidimddruse
seisukohast olulised jaotised.

- Ajakohastati skeeme, et need vastaksid praegusele tavale
ja ajakohastatud tekstile.

-Kustutati viide tdédstuskasutaja kasiraamatutele ja
andmete esitamise kdasiraamatutele; lisati viited REACH-
ITi abitekstidele ning REACH- ja CLP-maaruse kohaste
toimikute koostamise kdasiraamatutele.

-Tehti keelelisi parandusi.

Parandus, millega lisati 1. joonisele puuduv allmarkus,
parandati peatiki 4.1 vormingut ja peatiki 4.6
oigekirjavigu.

Jaanuar 2017
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Versioon 4.0 | jyhendi l4bivaatamine, et arvestada faasiainete kava | Detsember 20
[6ppemist 31. mail 2018. 22

Kohaldatavad REACH-maaruse III jaotise satted on ntud
artiklid 25, 26 ja 27. Rakendusmaaruses (EL) 2019/1692
kinnitati, et alates 31. detsembrist 2019 kohaldatakse
REACH-maaruse artikleid 26 ja 27 Uhtmoodi kodigi ainete
suhtes. Kustutati aegunud teave, nimelt Vviited
faasiainetele, eelregistreerimisele ja aineteabe vahetuse
foorumitele.

Ajakohastus hdlmab jargmist:

-REACH-maaruse artikli 26 kohane padringumenetlus ja
seonduvad andmejagamiskohustused enne
registreerimistoimiku esitamist;

-andmete jagamine olemasolevate registreerijate vahel:
toimiku voi aine hindamise otsuste tulemusena vdi koguse
suurendamise korral;

-andmete jagamine analoogmeetodi eesmargil;
- muude juriidiliste kohustuste selgitamine.

Juhendi eesmérk on pakkuda nduandeid, kuidas toimub
REACH-maaruse kohaselt andmete ja kulude jagamine
sama aine mitme registreerija vahel. Juhendis on
praktilised soovitused, et aidata ettevotetel tdita oma
andmejagamiskohustusi, selgitades aluspdhimotteid ja
tuues naiteid. Ajakohastusega kustutati juhendist ka
vaidlusmenetlusi kasitlevad punktid. Nimetatud menetlusi
kirjeldatakse ECHA veebilehe asjakohastes jaotistes.

Versioon 4.1 | Rohkem kui 12 aastat tagasi esitatud andmetega seotud | Detsember
kirjavea parandus punktis 9.2.1 2023
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LUHENDID

(Q)SAR struktuuri-aktiivsuse (kvantitatiivne) seos

BPR biotsiidimaarus

CAS Chemical Abstracts Service

CBI konfidentsiaalne ariteave

CMR kantserogeenne, mutageenne voi reproduktiivtoksiline aine
CSR kemikaaliohutuse aruanne

DNEL tuletatud mittetoimiv tase

DSD ohtlike ainete direktiiv (67/548/EMU ja selle hilisemad kohandused

teaduse ja tehnika arenguga)

DU allkasutaja

ECHA Euroopa Kemikaaliamet

EINECS Euroopa olemasolevate kaubanduslike ainete loetelu

EL Euroopa Liit

ELINCS Euroopa uute keemiliste ainete loetelu

ELTL Euroopa Liidu toimimise leping

EMP Euroopa Majanduspiirkond

EPA USA keskkonnakaitseamet

GLP hea laboritava

HPV suurtes kogustes toodetav

IUCLID rahvusvaheline unifitseeritud kemikaaliteabe andmebaas
IUPAC Rahvusvaheline Puhta Keemia ja Rakenduskeemia Liit

LE juriidiline isik

LR juhtregistreerija

NEA riiklik jarelevalveasutus

OECD Majanduskoostt6 ja Arengu Organisatsioon

OR ainuesindaja

REACH- maadrus, mis kasitleb kemikaalide registreerimist, hindamist,
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maarus autoriseerimist ja piiramist

RMM riskijuhtimismeede

RSS uuringuaruande kokkuvdote

SDS ohutuskaart

SIEF aineteabe vahetuse foorum

SIP aine identifitseerimisandmete profiil

NB! Maaratluste ja terminite pohjalik loetelu on ECHA veebilehel andmebaasis ECHA-Term
(http://echa-term.echa.europa.eu/).
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1. SISSEJUHATUS

1.1. Andmete jagamise juhendi eesmark

Kdesoleva juhendi eesmark on anda praktilisi juhiseid REACH-ma&aruse kohasel
andmete ja kulude jagamisel (st kulud, mis on seotud korraga i) andmetega ning
ii) andmejagamislepingu sdlmimise ja haldamisega ning Uhise teabe esitamisega)
sama aine mitme registreerija vahel. Juhendi eesmark on ka lihtsustada andmete
jagamist sarnase struktuuriga ainete registreerijate vahel, kui saab kasutada
analoogmeetodit.

Juhendis on praktilised soovitused, kuidas ettevotted saavad tdita oma
andmejagamiskohustusi, ja muud juhtumid, kus on soovitatav jagada andmeid, ning
jargmiste menetluste Uksikasjalik kirjeldus:

e andmete jagamine enne registreerimistoimiku esitamist: paringumenetlus ja
andmevajaduste maaramine;

e andmete jagamine sama aine olemasolevate registreerijate vahel koguse
suurendamise, uute uuringute regulatiivse ndudmise vOi toimikute muu
ajakohastamise korral;

e andmete jagamine eri ainete registreerijate vahel (analoogmeetod ja
rithmitamine).

Eraldi on selgitatud kulude jagamise mehhanisme, konfidentsiaalse ariteabe kaitset,
konkurentsieeskirju, andmetega seotud autoridigust ja muid intellektuaalomandidigusi
ning koostéévorme (sh konsortsiume).

ANDMETE JAGAMISE STSENAARIUMID

SAMA AINE REGISTREERWATE ERI AINETE REGISTREERWATE
CNNE REG ISTREERIMISD HULGAS > HULGAS

. Koguse suurendamine

. Regulatiivsed taotlused

. Toimiku muu
ajakohastamine

1.2. Ulevaade

18. detsembri 2006. aasta méaarusega (EU) nr 1907/2006 kehtestati kemikaalide
registreerimise, hindamise, autoriseerimise ja piiramise sisteem (REACH) ning asutati
Euroopa Kemikaaliamet (ECHA).
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1.2.1. Registreerimiskohustus

REACH-maaruse kohaselt peavad alates 1. juunist 2008 ettevotted, kes toodavad
ELis2 vOi impordivad sellesse kemikaale koguses vdhemalt 1 tonn aastas, need
registreerima. Registreerimiskohustus kehtib ka ettevotetele, kes toodavad voi
impordivad tooteid, mis sisaldavad koguses vahemalt 1 tonn aastas aineid, mis on ette
nahtud tootest eralduma. Registreerimisel tuleb esitada asjakohased olemasolevad
andmed ainete olemuslike omaduste kohta, nagu ndutakse REACH-ma&aruse
asjakohastes lisades. Koguses vahemalt 10 t/a toodetavate voi imporditavate ainete
korral tuleb esitada ka kemikaaliohutuse aruanne (vt registreerimisjuhendi
peatlikk 5.3 ,Kemikaaliohutuse aruanne").

REACH-maaruses satestatakse konkreetne kord ja menetlused, millega ettevotted
saavad enne uute katsete tegemist ja registreerimistoimiku esitamist jagada
olemasolevat teavet, et suurendada registreerimissiisteemi tdhusust ning vahendada
kulusid ja loomkatseid selgroogsetega.

1.2.2. Faasi- ja mittefaasiained

REACH-maaruse artikli 3 punktis 20 on faasiained maaratletud kui ained, mis vastavad
vahemalt Ghele jargmistest kriteeriumidest:

(a) aine on kantud Euroopa olemasolevate kaubanduslike ainete loetellu (EINECS);

(b) tootja tootis ainet Ghenduses vahemalt Uhel korral aastatel 1993-2008, kuid
tootja ega importija ei viinud seda turule eeldusel, et tootjal vdi importijal on
eelnenu kohta dokumentaalsed tdendid;

(c) tootja vOi importija viis aine turule (henduses enne kdesoleva maaruse
joustumist ning seda kasitleti teavitatud ainena vastavalt
direktiivi 67/548/EMU artikli 8 I0ike 1 esimesele taandele
direktiiviga 79/831/EMU muudetud artikli 8 18ike 1 sdnastuses, kuid see aine
ei vasta kaesolevas maaruses satestatud polimeeri maaratlusele, eeldusel et
tootjal voi importijal on eelnenu kohta dokumentaalsed tdendid, sealhulgas
tdendid, et aine viidi tootja vOi importija poolt turule ajavahemikus
18. september 1981 kuni 31. oktoober 1993 (kaasa arvatud).

Nende ainete suhtes kohaldati REACH-ma&aruse artikli 23 kohaselt 10-aastast
Uleminekukorda. Need ained tuli teatud tahtpdevaks eelregistreerida ja selle alusel
kehtestati registreerimistoimikute esitamise eri tdhtpaevad.

Faasiainete korral oli Iahtepunkt REACH-maaruse artikli 28 kohane eelregistreerimine.
Eelregistreerimisel sai potentsiaalne registreerija REACH-ma&aruse artikli 29 Idike 1
kohaselt diguse osaleda aineteabe vahetuse foorumis. Aineteabe vahetuse foorumite
eesmark oli lihtsustada sama faasiaine teabe jagamist tootjate, importijate, andmete
omanike ja muude sidusrihmade vahel, et ennetada katsete, st aine omaduste
uuringute dubleerimist, valtides sellega uuringute ja kulude dubleerimist. Aine
eelregistreerinud ettevotted olid seega digusakti kohaselt aineteabe vahetuse foorumi
lilkmed.

Seoses andmejagamiskohustustega jargiti faasiainete osas REACH-maaruse artiklis 30
ette nahtud korda, kui need olid eelregistreeritud. Selles sattes kehtestatakse
aineteabe vahetuse foorumi osaliste andmejagamiskohustused ja vastav

2 Kaesolevas dokumendis tahendab ,EL" k&iki Euroopa Majanduspiirkonna (EMP) riike. EMP koosneb ELi
liikmesriikidest ning Islandist, Liechtensteinist ja Norrast.
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andmejagamisvaidluste mehhanism.

Tootjad ja importijad, kes olid faasiaine digel ajal eelregistreerinud, said kasutada
pikendatud registreerimistéhtaegu sOltuvalt aine ohtlikest omadustest ja
toodetavatest vOi imporditavatest aine kogustest. Viimane tahtaeg I6ppes 31. mail
2018.

Koiki muid aineid kasitleti mittefaasiainetena ja nende suhtes kohaldati REACH-
maaruse artikleid 26 ja 27.

1.2.3. Faasiainete kava ja aineteabe vahetuse
foorumite Ioppemine

REACH-maaruse artikli 23 kohaselt oli faasiainete viimane registreerimistahtpdev
31. mai 2018. Vastavalt satestati REACH-maaruse artikli 29 I0ikes 3, et aineteabe
vahetuse foorumite tegevus I0peb 1. juunil 2018.

Sellel kuupaeval 16ppes faasiainete kava, mistottu ei kohaldata enam REACH-maaruse
artikleid 28-30 andmete jagamise suhtes seoses parast seda kuupdeva alanud
labirdakimistega. Alates 1. juunist 2018 kohaldatakse REACH-maaruse artikleid 26
ja 27 Ghtmoodi kdigi ainete suhtes.

Seoses andmete jagamisega tdhendab see, et REACH-maaruse III jaotise 2. peatiki
satteid kohaldatakse koigi ainete suhtes Uhtmoodi. See algab paringukohustusega
enne registreerimist. Paringumenetluses peavad potentsiaalsed registreerijad esitama
ECHA-le paringu, kas sama aine kohta on juba esitatud registreerimistoimik, kooskdlas
REACH-maaruse artikliga 26. Sellega tagatakse andmete jagamine asjaomaste poolte
vahel. Paringukohustus kehtib ka koguste suurendamise korral vastavalt REACH-
maaruse artikli 12 Ioikele 2.

Neid pohimotteid kinnitab rakendusmaarus (EL) 2019/1692 teatavate registreerimis-
ja  andmevahetussatete  kohaldamise kohta pdrast faasiainete 16pliku
registreerimistahtaja moodumist® (edaspidi ,rakendusmaérus (EL) 2019/1692").
Rakendusmaaruses selgitati téhtpaeva, parast mida faasiainete andmejagamissatteid
kas enam ei kohaldata voi kohaldatakse ainult teatavatel juhtudel.

Seoses andmejagamiskohustustega selgitatakse rakendusmaaruse (EL) 2019/1692
artiklis 3 samuti, et parast aine registreerimist peavad registreerijad jatkama oma
andmejagamiskohustuste taitmist diglasel, labipaistval ja mittediskrimineerival viisil.
Registreerimise raames toimuv tegevus ja sellega koostatud andmed peavad jatkuma
andmete Uhisest esitamisest edasi, nditeks ajani parast aine voi toimiku hindamist.
Sel eesmargil satestatakse samas sattes, et registreerijad vOivad kasutada
mitteametlikke teabevahetusplatvorme, mis sarnanevad faasiainete kavas
kasutatutega, isegi kui aineteabe vahetuse foorumid enam ei toimi.

Seoses paringukohustusega ja kohustusega jagada andmeid ainete kohta, mis varem
kuulusid faasiainete kava alla, tapsustati rakendusmaaruse (EL) 2019/1692 artiklis 4,
et REACH-ma&aruse artikkel 30 ei ole enam kohaldatav parast 31. detsembrit 2019,
isegi erandina, ning padrast seda kuupdeva ei kehti enam eelregistreerimised.

1.2.4. Andmete jagamise peamised pohimotted

REACH-ma&arusega ndutakse, et olemasolevad ja/vdi potentsiaalsed registreerijad

3 Komisjoni 9. oktoobri 2019. aasta rakendusmaarus (EL) 2019/1692 Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maaruse (EU) nr 1907/2006 teatavate registreerimis- ja andmevahetussatete kohaldamise kohta parast
faasiainete 10pliku registreerimistdhtaja méédumist, ELT L 259, 10.10.2019, lk 12-14.
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peavad tegema kdik, et leppida kokku andmete jagamine ning maarata teabe jagamise
kulud Oiglaselt, Iabipaistvalt ja mittediskrimineerivalt. Rakendusmaarusega
(EL) 2016/9 andmete (hise esitamise ja jagamise kohta* (edaspidi ,rakendusmaarus
(EL) 2016/9") kehtestati eeskirjad, et tagada juba olemasolevate andmete jagamise
ja Uhise esitamise kohustuste tdhus rakendamine.

Kohustus teha koik voimalik kehtib mis tahes taotletud teabe kohta olenemata sellest,
kas teave holmab loomkatseid selgroogsetega vo6i muid andmeid voi on seotud Ghisele
esitamisele juurdepaasu tingimustega. REACH-maaruse artiklis 25 satestatakse, et
loomkatseid tehakse ainult viimase abinduna.

Osalised peavad ainult jagama nende esitatava teabe kulusid. Kui osalisel on juba
andmed, mida ta peab kehtivaks teatud naitaja suhtes, ei pea ta taotlema juurdepaasu
juba esitatud andmetele ega nende eest maksma. Sama kehtib ka halduskulude kohta.

Koik osalised peavad tditma andmejagamiskohustusi 0Oigel ajal. Potentsiaalseid
registreerijaid julgustatakse reserveerima andmete jagamiseks mdistliku aja enne
kuupdeva, mil nad vajavad registreerimist.

Kuivdord andmete jagamine toimub valjaspool REACH-ITIi,> soovitatakse ettevotetel
kogu suhtlus teise osalisega hoolikalt dokumenteerida, sest seda vdib nduda ECHA
andmejagamisndude alusel voi liikkmesriigi padev asutus jarelevalve eesmargil.

Kooskdlas rakendusmaarusega (EL) 2016/9 peavad kaasregistreerijad sailitama
Uksikasjalikku dokumentatsiooni andmekulude ja andmete jagamisega seotud
halduskulude kohta. Vastasel korral peavad osalised tegema kdik, et koguda kulude
kohta toendeid voi hinnata neid véimalikult hasti.

REACH-maaruse kohase andmete jagamise tasude ja tuludega seoses tuleb jargida
mittetulunduspohimodtet ning katta nendega (iksnes registreerimistoimikute
koostamisest ja sdilitamisest tulenevaid eelarvevajadusi.

1.2.5. Andmete lihine esitamine

Sellest, kui sama ainet registreerib mitu isikut, tuleneb kaks eri kohustust. Esimene
on kohustus jagada andmeid. Teine on, et sama aine registreerijad peavad korraldama
aine teabe Uhise esitamise, kooskdlas REACH-maaruse artikli 11 16ikega 1 ja artikli 19
I6ikega 1. See tahendab, et kui registreerijad lepivad kokku, et nad toodavad ja/voi
impordivad sama ainet, peavad nad esitama aine omaduste teabe (hiselt ja
juhtregistreerija esitab need andmed teiste registreerijate nimel. Selle pohimdtte
erandeid kirjeldatakse REACH-ma&aruse artikli 11 18ikes 3 ja artikli 19 IGikes 2 ning
neid tuleb vastavalt pohjendada. Sellistel juhtudel vdivad registreerijad esitada eraldi
muid andmeid kui juhtregistreerija esitatud andmed ning nad vodivad esitada oma
toimiku Uhisest esitamisest loobumiseks. Samas peavad isegi sellistel juhtudel kdik
sama aine registreerijad osalema REACH-ITis samas lhises esitamises. REACH-ITis
samas (hises esitamises osalemine ei tdhenda, et registreerijad jagavad aine
andmeid, vaid Uksnes seda, et nad on arvamusel, et toodavad/impordivad sama ainet.

NB! Rakendusmaaruses (EL) 2016/9 nimetatakse samas (hises esitamises

4 Komisjoni rakendusmaéarus (EL) 2016/9 andmete Uhise esitamise ja jagamise kohta kooskdlas Euroopa
Parlamendi ja ndukogu mé&arusega (EU) nr 1907/2006, mis kasitleb kemikaalide registreerimist, hindamist,
autoriseerimist ja piiramist (REACH) (ELT L 3, 6.1.2016, |k 41).

5 REACH-IT on keskne IT-slisteem, mis toetab t60stust, liikmesriikide padevaid asutusi ja Euroopa
Kemikaaliametit andmete ja toimikute turvalisel esitamisel, tédtlemisel ja haldamisel. Need kolm osalist
saavad kasutada REACH-ITi eri funktsioone, et taita REACH- ja CLP-maaruse kohaseid kohustusi. Samuti
on REACH-IT turvaline suhtluskanal, mille abil kooskdlastada andmete ja toimikute menetlemist ja
hindamist.
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osalemisega esitatud teavet teabeks, mis on ,asjaomase aine kohta juba olemas
olevate registreerimisdokumentide osa". Et tagada kooskdla REACH-ITis ja muudes
ECHA dokumentides kasutatud terminoloogiaga, tdhendab siin juhendis valjend ,Uhine
esitamine™ olukorda, kus esitatud teave on samade registreerimisdokumentide osa.
Seda tuleb eristada andmete tegelikust Uhisest esitamisest voi viitamisest Uhiselt
esitatud andmetele, mis tédhendab olukorda, kus juhtregistreerija esitab andmeid
teiste registreerijate nodusolekul, nagu on satestatud REACH-maaruse artikli 11
IGikes 1 ja artikli 19 I0ikes 1.

Vahendatud andmenduete tottu on (ksnes vaheainetena kasutatavate ainete
registreerijatel praktilistel pohjustel tehniliselt lubatud moodustada paralleelne (hine
esitamine Uksnes vaheainete jaoks. Registreerijatel soovitatakse siiski moodustada
aine kohta (ks kordumatu (hine esitamine, kui vOimalik. Lisateave on
registreerimisjuhendi peatikis 4.3 ,Andmete Uhine esitamine".

1.3. Oigusraamistik

Siin peatlkis tutvustatakse praegu asjakohast andmete jagamise raamistikku. Nagu
on selgitatud punktis 1.2.3, ei kohaldata enam II jaotise 3. peatiki satteid (st REACH-
maaruse artiklite 28-30 satteid).

1.3.1. Andmete jagamine ja tarbetu katsetamise
valtimine

Andmete jagamise ja tarbetu katsetamise valtimise eeskirjad on satestatud REACH-
maaruse artiklites 25, 26 ja 27, artikli 40 16ike 3 punktis e ning artiklis 53, mida tuleb
tolgendada REACH-ma&aruse pohjendusi 33, 49 ja 50 arvestades.

Nagu on margitud artikli 25 18ikes 1, on nende eeskirjade eesmark valtida loomkatseid
selgroogsetega, mida tohib teha ainult viimase abinduna, ning piirata muude katsete
dubleerimist. Uldreeglina nduab REACH-mé&irus andmete jagamist Siglase hivitise
eest. Samas VvOib artikli 25 16ike 3 kohaselt padrast 12 aasta moodumist
registreerimisel uuringukokkuvotete ja uuringuaruannete kokkuvotete esitamisest
kasutada neid andmeid huvitiseta, kui kasutaja on teine tootja v0i importija ning
kasutamise ainus eesmark on REACH-registreerimine.

Artikli 25 I0ikes 2 maaratletakse andmejagamiskohustuse kohaldamisala jagatavate
andmete liigi jargi. See kohustus kehtib tehniliste andmete ja aine olemuslike
omaduste teabe suhtes. Samas peavad potentsiaalsed registreerijad jargima ELi
konkurentsidiguse eeskirju (vt juhendi 7. peatiikk). Seega peavad osalised hoiduma
vahetamast registreerijate turukaitumise teavet, eelkdige tootmisvdimsuste, tootmis-
ja midlgimahtude, impordimahtude voi turuosade kohta. Eesmark on valtida
kooskdlastatud tegevust voi tingimusi, kus saaks kuritarvitada turgu valitsevat
seisundit.

Rakendusmaaruse (EL) 2016/9 eesmark on vastata vajadusele tagada REACH-
maaruse andmejagamissatete taielik rakendamine (vt allpool punkt 1.3.5).

Lisaks vOeti kasutusele rakendusmaarus (EL) 2019/1692, et kasitleda faasiainete kava
IOppu ja selgitada, et kdigi ainete suhtes praegu kohaldatavad andmete jagamise
satted on REACH-maaruse artiklites 26 ja 27.

1.3.2. Andmete jagamine ja lihine esitamine

REACH-maaruse pdhjenduses 33 margitakse: ,Sétestada tuleks aineid késitleva teabe
(ihine esitamine ja jagamine, et suurendada registreerimissiisteemi tohusust,
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vdhendada kulutusi ja selgroogsete loomadega tehtavaid katseid.™
Sellest, kui sama ainet registreerib mitu isikut, tuleneb kaks eri kohustust:

a) andmete jagamist vastavalt REACH-maaruse III jaotisele on vaja tarbetute
loomkatsete valtimiseks ning voimaldab kaasregistreerijate kulude jagamist ja
sellest tulenevat kulude vahendamist;

b) teabe Uhine esitamine kooskdlas REACH-maaruse artiklitega 11 ja 19 on
oluline, et tagada registreerimissiisteemi tohusus ja kulude vahendamine.
Uksikasjalik teave on registreerimisjuhendi peatiikis 4.3 ,Andmete (hine
esitamine®.

1.3.3. Paring ja andmete jagamine

REACH-maaruse artiklitega 26 ja 27 kehtestatakse konkreetsed mehhanismid teabe
jagamiseks registreerijate vahel.

Artikkel 26 reguleerib paringumenetlust:
e artikli 26 10ige 1 — paring ECHA-le ja esitatav teave;
e artikli 26 16ige 2 - teade ECHA-It, kui ainet ei ole varem registreeritud;

e artikli 26 10ige 3 - teade ECHA-It, kus on varasema(te) ja potentsiaalse(te)
registreerija(te) nimi (nimed) ja kontaktandmed ning ndutav teave, kui aine
registreeriti alla 12 aasta tagasi;

e artikli 26 10ige 4 - teade ECHA-It, kui sama aine kohta on péaringu esitanud mitu
potentsiaalset registreerijat.

Artikkel 27 korraldab andmejagamismenetlust:

e artikli 27 10ige 1 - potentsiaalne registreerija taotleb teavet varasema(te)lt
registreerija(te)lt;

e artikli 27 1dige 2 — kohustus teha kdik, et osalised jouaksid kokkuleppele;

e artikli 27 16ige 3 - kohustus teha kdik, et jagada kulud diglasel, labipaistval ja
diskrimineerimist valtival moel;

e artikli 27 I10ige 4 - varasemate ja potentsiaalsete registreerijate teabevahetus,
kui kokkulepe saavutati;

e artikli 27 I1dige 5 - teade ECHA-le, kui kokkulepet ei saavutatud;

e artikli 27 1dige 6 — ECHA otsus, kas lubada potentsiaalsel registreerijal viidata
tema registreerimistoimikus varasema registreerija esitatud teabele;

e artikli 27 Idige 7 - artikli 27 Idike 6 kohase ECHA otsuse voimalik vaidlustamine;

e artikli 27 Idige 8 - aine tootmise voi impordi alustamise ooteaja pikendamine
nelja kuu vorra parast registreerimistaotiuse esitamist, kui seda taotleb eelmine
registreerija.

Lisaks satestatakse REACH-madruse artikli 12 10ikes 2, et kogusevahemiku
suurendedes kohaldatakse artikli 26 I0ikeid 3 ja 4, mida kohandatakse vastavalt
vajadusele. Et artikli 26 10ikes 3 viidatakse artiklile 27, kohaldatakse lisaks
paringusatetele ka andmete jagamise satteid.
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1.3.4. Andmete jagamine toimiku ja aine hindamise
otsuste tulemusena

Artikliga 53 kehtestatakse registreerimisel toimiku ja aine hindamise otsustest tulenev
andmete jagamise kohustus jargmiselt:

artikli 53 10ige 1 - registreerijate ja/voi allkasutajate kohustus teha kdik, et jouda
kokkuleppele, kes teeb katse; ECHA otsus, kui ametile ei teatata sellisest kokkuleppest
90 padeva jooksul;

artikli 53 16ige 2 - kulude jagamine, kui registreerija/allkasutaja teeb katse;

artikli 53 10ige 3 - katse teinud registreerija/allkasutaja esitab taieliku uuringuaruande
koopia;

artikli 53 10ige 4 - tasunduded.

1.3.5. Andmete uihist esitamist ja jagamist
kasitlevate REACH-ma&daruse satete tohus
kohaldamine

Rakendusmaaruses (EL) 2016/9 satestatakse lepinguosalistele konkreetsed lGlesanded
ja kohustused olukorraks, kus REACH-m&drusega nodutakse andmete jagamist.
Rakendusmaaruse (EL) 2016/9 pohjendustes 2 ja 3 tunnistati vajadust edendada haid
juhtimistavasid ning kehtestada konkreetsed eeskirjad, et tagada
andmejagamisslisteemi tohus toimimine.

Eelkdige rohutatakse rakendusmaaruses vajadust tagada nii halduskulude kui ka
noutava teabega seotud kulude jagamine labipaistvalt ja Giksnes registreerijate vahel,
kelle jaoks on need kulud asjakohased. Uhtlasi selgitatakse rakendusméaéruses
kohustuslikke elemente, mis peavad olema kdigis lepingutes.

Samuti rohutatakse rakendusmaaruses (EL) 2016/9 ECHA rolli tagamisel, et
pohimotet , ks aine - (ks registreerimine™ rakendatakse tohusalt ja kdik sama aine
registreerijad osaleksid samas Uhises esitamises®.

Rakendusmaaruse artiklis 1 kehtestatakse mddruse reguleerimisese - Ullesanded ja
kohustused osalistele, kes peavad jagama teavet REACH-maaruse kohaselt.

Artiklis 2 satestatakse andmejagamismenetluste [abipaistvuse tagamise eeskirjad:

e artikli 2 16ige 1 - andmejagamislepingu sdlmimine ja lepingu kohustuslikud
elemendid;

e artikli 2 Idige 2 - vdimalus teha kehtiva andmejagamislepingu korral erand
andmete Uksikasjaliku esitamise kohustusest ning uute potentsiaalsete
registreerijate digus seda nduda andmete (ksikasjalikku esitamist;

e artikli 2 16ige 3 - kohustus dokumenteerida iga aasta kohta kulud ja hivitised
ning sailitada selliseid andmeid vahemalt 12 aastat.

Artikkel 3 kinnistab pohimotet , (ks aine - (ks registreerimine":

e artikli 3 16ige 1 - ECHA roll tagamisel, et kdik sama aine registreerijad osaleksid
samas registreerimises;

e artikli 3 Idige 2 - ECHA roll tagamisel, et registreerijad, kellel ECHA Iubas

6 Nagu on selgitatud eespool punktis 1.2.5, kasutatakse rakendusmaéruses (EL) 2016/9 sama
registreerimise maistet.
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viidata varem esitatud teabele, esitavad hiljem teavet ka olemasoleva uhise
esitamise raames;

e artikli 3 10ige 3 - olukord, kus registreerija, kes ei pea registreerimiseks
jagama selgroogsetega juba toimunud loomkatsete andmeid, vdib esitada kogu
Uhise esitamise kohustuse alla kuuluva teabe voi osa sellest eraldi (loobuda
Uhisest esitamisest); kohustus teatada osa vOi kogu teabe eraldi esitamisest
kdigile varasematele registreerijatele ja ECHA-le.

Artiklis 4 satestatakse Oiglast kohtlemist ja diskrimineerimise valtimist tagavad
eeskirjad:

e artikli 4 16ige 1 - tingimus, et iga registreerija jagab Uksnes kulusid, mis on
tema enda registreerimise seisukohast olulised (sh halduskulud);

e artikli4 10ige2 - kulujagamissisteemi kohaldatakse ka tulevaste
registreerijate suhtes ja tuleb arvestada vdimalikest aine hindamise otsustest
tulenevaid kulusid; tegurid, mida tuleb arvestada andmejagamislepingusse
lisatava kulujagamissiisteemi kokkuleppimisel; selgitus, et varasemad ja
potentsiaalsed registreerijad ei pea jagama ainete samasuse tdestamise
kulusid;

e artikli 4 16ige 3 - kui osalised ei suuda kokku leppida kulujagamissiisteemi,
jagatakse kulud vordselt;

e artikli 4 16ige 4 - hivitamismehhanismi kehtestamine ja tegurid, mida peab
arvestama;

e artikli 4 16ige 5 — vBimalik erand hivitamismehhanismi lisamise kohustusest ja
potentsiaalse registreerija 0igus noduda sellise mehhanismi hdlmamist
kulujagamisslisteemis;

o artikli 4 Idige 6 - aine hindamise otsustest tulenevate
andmejagamiskohustused kdigile tegevuse |6petanud registreerijatele.

Artiklis 5 satestatakse, et andmejagamisvaidluse lahendamisel vastavalt REACH-
maaruse asjakohastele artiklitele arvestab ECHA, kuidas on osalised taitnud
rakendusmaaruse (EL) 2016/9 asjakohastes artiklites satestatud kohustusi.

1.4. Muud juriidilised kohustused

1.4.1. Konkurentsieeskirjad

Lisaks REACH-madruse satete jargimisele peavad potentsiaalsed registreerijad
tagama, et nad tdidavad ka muid kohaldatavaid eeskirju ja noudeid. See kehtib
eelkdige konkurentsieeskirjade suhtes, mis on satestatud REACH-maaruse
pohjenduses 48 ja artikli 25 [0ikes 2, milles on viidatud teatud liiki turukditumise
piirangutele.

PShjenduses 48 on satestatud: ,Kdesolev mdédrus ei tohiks piirata (henduse
konkurentsieeskirjade tdielikku ja terviklikku kohaldamist.™

Artikli 25 |0ikes 2 on margitud: ,[...] Registreerijad hoiduvad vahetamast
turukditumist késitlevat teavet, seda eelkbige tootmisvéimsuste, tootmis- ja
mddgimahtude, impordimahtude voi turuosade kohta.™

Nagu on kirjeldatud kdesoleva juhendi 7. peatlikis, on REACH-maaruse ja
teabevahetuse kontekstis kdige olulisemad satted ELi toimimise lepingu artiklid 101
ja 102, millega keelatakse vastavalt konkurentsi piiravad kokkulepped ja tavad ning
ettevdtetepoolne turgu valitseva seisundi kuritarvitamine. Uksikasjalik teave on
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Oigusaktis, mis on avaldatud veebikohas EUR-Lex, aadressil http://eur-
lex.europa.eu/homepage.html.

1.4.2. Konfidentsiaalne ariteave

REACH-maarusega ndutakse ettevotetelt teabe ja andmete jagamist, et valtida
katsete dubleerimist. Samas vO0ib osa sellest teabest ja neist andmetest olla ettevotete
jaoks konfidentsiaalne driteave ning seega tuleb seda pidada kaitstuks. Seda, mida
peetakse konfidentsiaalseks driteabeks, REACH-maadruse erisatteid ja kuidas saab
seda teavet kaitsta eri stsenaariumide korral, kasitletakse allpool 8. peatlikis.

1.4.3. Autoridoigus

REACH-maaruse artiklis 10 satestatud seaduslikku valdust ja aruandele viitamise luba
saab tOlgendada otseselt tulenevana intellektuaalomandidigusest’”. REACH-ma&aruse
pohjenduses 52 on satestatud, et andmete omanikul peaks olema 12 aasta valtel
vOimalik nduda hivitist nendelt registreerijatelt, kes nimetatud andmetest kasu
saavad, et austada nende seaduslikke omandidigusi.

Autoridiguse eeskirjade kohaselt ei ole uuringukokkuvotte koostamiseks kasutatavad
faktid ja andmed (ldiselt kaitstud autoridigusega. Autoridigus holmab {ksnes
valjendusvormi vdi -viisi. Sellisena vOib andmete jagamise labiradkimistel
kasitletavate uuringukokkuvotete suhtes kohaldada autoridigust voi muid
intellektuaalomandidigusi. Vt allpool 9. peatiikk.

1.5. Seosed muude REACH-juhendite ja tehniliste
dokumentidega

Potentsiaalsetel ja varasematel registreerijatel soovitatakse arvestada ka muid
asjakohaseid juhendeid, eelkdige registreerimisjuhendit.

Tahtsaim on, et potentsiaalsed registreerijad loeksid hoolikalt ainete REACH- ja CLP-
maaruse kohase identifitseerimise ja nimetamise juhendit, et identifitseerida oma aine
selle jargi.

Noutava teabe ja kemikaaliohutuse hindamise juhendis on (ksikasjalikud juhised,
kuidas esitada ndutav teave ainete olemuslike omaduste kohta, sealhulgas selle kohta,
kuidas hankida teavet avalikest andmebaasidest ja muudest allikatest
(sh analoogmeetodi ja muude mittekatseliste meetodite, in vitro-katsemeetodite ja
inimandmete abil) ja seda hinnata ning eritegurite kohta, mis mdjutavad ndutavat
teavet ja katsetamisstrateegiaid. Samuti on juhendi F-osas (ksikasjalikud
metoodilised juhised, kuidas koostada kemikaaliohutuse aruannet.

Allkasutajate lGlesandeid kasitletakse allkasutajate juhendis.

Kdik need ECHA juhendid on avaldatud ECHA veebilehe abimaterjalide jaotises
aadressil http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

7 Berni kirjandus- ja kunstiteoste kaitse konventsioon (1886), viimati muudetud 1979. aastal.
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NB! Potentsiaalsete registreerijate abistamiseks REACH-kohustuste taitmisel on
avaldatud ka muid, tehnilisemaid dokumente ja abimaterjale: kisimused ja vastused
(nt paringute esitamise, andmete jagamise ning andmejagamisvaidluste kohta;
aadressil  http://echa.europa.eu/support/gas-support/gas) ning kasiraamatud
(aadressil http://echa.europa.eu/manuals). Peale selle saavad REACH-ITi kasutajad
kasutada slisteemi abitekste.

1.6. Seos CLP-maaruse ja selle juhenditega

Maaruses (EU) nr 1272/2008 (CLP-mé&éarus) puuduvad andmete jagamise séatted.
Tootjad, importijad ja allkasutajad, kellele ei ole REACH-madruses satestatud
registreerimiskohustust, kuid kellel on aine ohtude ja klassifikatsiooni teavet, voivad
vabatahtlikult otsustada andmeid jagada. Seda kirjeldatakse Uksikasjalikult CLP-
maaruse sissejuhatavas juhendis aadressil
http://echa.europa.eu/web/guest/quidance-documents/guidance-on-clp.

1.7. Seos biotsiidimaaruse ja selle juhenditega

Maaruse (EL) nr 528/2012 (edaspidi ,biotsiidimaarus®) artikli 63 Idigetes 1 ja 4 on
sdtestatud, et taotleja teeb ,kbik selleks, et jouda [andmete omanikega] voimaliku
taotleja poolt taotletud katse- ja uuringutulemuste jagamise osas kokkuleppele® ning
«[h]lvitis andmete jagamise eest mdadratakse kindlaks ébiglasel, arusaadaval ja
mittediskrimineerival viisil, vottes arvesse kemikaaliameti suuniseid".

Kéesolev juhend kehtib seetbttu osaliselt ka biotsiidimaaruse alusel toimuva andmete
jagamise suhtes. 4. lisas on (levaade juhendi peatiikkidest, mis on (osaliselt voi
taielikult) asjakohased ka biotsiidimdaruse suhtes. NB! Biotsiidimdaruse alusel
toimuval andmete jagamisel ei kohaldata rakendusmaaruse (EL) 2016/9 satteid
(vt punkt 1.3.5).

Biotsiidimaaruse alusel toimuva andmete jagamise praktilised juhendid kohta on
avaldatud ECHA veebilehel aadressil http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-
practical-guides.

Andmed, mis esitati direktiivi 98/8/EU (kehtivuse kaotanud) v&i maéaaruse (EL)
nr 528/2012 (milles kasitletakse biotsiidide turul kattesaadavaks tegemist) alusel,
voivad huvitada potentsiaalseteid registreerijaid, kuigi biotsiidikorra alusel ei ole
andmete omanikel kohustust jagada oma andmeid registreerimiseks praeguse REACH-
maaruse kohase andmete jagamise korra raames.® Lisateave andmete jagamise kohta
Uksustega, kes ei ole sama aine registreerijad, on punktis 2.2.2.2.

8 Sellised Uksused osalesid faasiainete kava raames aineteabe vahetuse foorumites, nagu on kirjeldatud
REACH-ma&aruse artikli 29 16ikes 1, milles viidatakse sama maaruse artiklile 15. Pérast faasiainete kava
[dppu kohaldatavat andmejagamismehhanismi kirjeldatakse REACH-ma&aéaruse III jaotise 2. peatlikis
(vt eespool punkt 1.2.2). Andmete jagamise kohustus on ainult varasematel ja potentsiaalsetel
registreerijatel. Taimekaitsevahendite ja biotsiidide turul kattesaadavaks tegemist kasitlevate digusaktide
raames on andmete omanikud nlld sellest kohustusest vabastatud, nagu on margitud REACH-maaruse
artikli 16 1dikes 2.
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2. ANDMEJAGAMISPOHIMOTTED

2.1. Tegutsejad

Siin peattlikis kirjeldatakse andmejagamiskohustusega tegutsejaid: potentsiaalseid
registreerijaid ja varasemaid registreerijaid. Peatlki pohimotteid kohaldatakse ka
andmete jagamisel olemasolevate registreerijate vahel, nagu on Uksikasjalikult
kirjeldatud peattkis 4°. Need tegutsejad voivad alati maéarata esindaja (nt konsultandi
vOi konsortsiumi), kes peab labiraakimisi nende nimel. Kui nad ei soovi labirdaakimistel
avalikustada oma isikut, vdoivad nad madrata kolmandast isikust esindaja, nagu on
kirjeldatud allpool punktis 2.1.3.

Lisaks vOivad andmete jagamisega seotud aruteludes osaleda ka muud isikud, kuigi
neil ei ole kohustust andmeid jagada. Vdimalikud registreerijad vdivad nendega
Uhendust votta, et kasutada nende registreerimistoimikus olevaid andmeid. REACH-
maaruses satestatud andmejagamismehhanisme ei kohaldata siiski selliste andmete
jagamise suhtes, mis on esitatud eri ainete jaoks (vt allpool punktid 2.2.2.2 ja 2.3).
Need muud isikud vdivad olla naiteks

e koguses alla 1 t/a aine tootjad ja importijad;
e aine allkasutajad, kellel vdib olla andmeid;

e isikud, kes on esitanud (v0i kellel on) andmeid aine kohta
taimekaitsevahendite ja Dbiotsiidide turul kattesaadavaks tegemist
kasitlevate Gigusaktide raames??;

e isikud, kellel on andmeid muu aine kohta, mida v0ib kasutada aine
registreerimisel analoogmeetodit kasutades'?;

e kutse- voi valdkonnalihingud, sektoriomased rithmad ja juba moodustatud
konsortsiumid;

e vabalihendused, teaduslaborid, (likoolid, rahvusvahelised voi riiklikud
asutused;

e aine tootjad, kellel puudub huvi ainet REACH-registreerida, sest nad ei tooda
seda ELis vdi ei vii seda ELis turule (nt ELi-valine tootja, kes ei ekspordi ainet
ELi).

2.1.1. Potentsiaalsed registreerijad

Potentsiaalsed registreerijad on juriidilised isikud, kes kavatsevad aine registreerida,
naiteks

e isikud, kes kavatsevad toota vOi importida ainet ainena vOi segudes koguses
vahemalt 1 t/a, sh vaheainena;

e isikud, kes kavatsevad toota vOi importida tooteid, mis sisaldavad tootest
normaalsetel vOi mdistlikult prognoositavatel kasutustingimustel eralduvat
ainet, ning seda ainet sisaldub toodetes koguses vahemalt 1 t/a;

e ainuesindajad, kelle on REACH-maaruse artikli 8 kohaselt maaranud ELi-valine
isik, kes kavatseb eksportida ELi ainet koguses vdahemalt 1 t/a kas ainena,

° Viidet potentsiaalsele registreerijale tuleks seega kasitleda selles kontekstis.
10Vt 8. allmarkus.
11 Uksikasjalik teave on peatukis 2.3.
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segudes vOi toodetes.

2.1.2. Varasemad registreerijad

Varasemad registreerijad on isikud, kes on juba esitanud aine taieliku
registreerimistoimiku. See hdlmab ka registreerijaid, kelle nimel on mitteaktiivne
registreerimine, sest nad on Idpetanud tootmise REACH-ma&éaruse artikli 50 [ike 2
kohaselt.

Varasemad registreerijad vdivad olla andmete omanikud vOi mitte. Lisaks voib
andmete jagamise eesmargil labirddkimisi pidada (juht)registreerijate, konsultantide,
konsortsiumide vdi muude esindajate/labirddkijatega, kellel on digus andmetele voi
kes esindavad andmete omanikke.

2.1.2.1. Juhtregistreerija

Aine varasemate registreerijate hulgas on Uhise esitamise juhtregistreerija sageli
peamine kontaktpunkt labiraakimiste alustamiseks, sest nende toimik sisaldab
teabenduete taitmiseks vajalikke andmeid.

Juhtregistreerija roll on REACH-maaruse artikli 11 I8ikes 1 konkreetselt ette nahtud
selleks, et jargida pohimotet ,Uks aine - Uks registreerimine™ ihise esitamise kaudu.
Ta on maaratletud kui ,lks registreerija, kes tegutseb teis(t)e registreerija(te)
nousolekul™. Juhtregistreerija peab koigepealt esitama teatud teabe kdigi
registreerijate nimel (edaspidi ,Uhiselt esitatud toimik™), enne kui teised saavad
esitada oma liikmetoimikud (milles Uhise esitamise iga liige esitab individuaalse
teabe).

REACH-maarus ei satesta juhtregistreerija valimise korda. Juhtregistreerija peab
tegutsema teiste registreerijate ndusolekul ja esitama Uhise toimiku (mille koostavad
kaasregistreerijad koos). Kdik ainega seotud tootjad, importijad ja ainuesindajad
(kogusevahemikust soltumata) peavad osalema arutelus ning leppima kokku
juhtregistreerija isiku ja Uhiselt esitatava teabe.

Juhtregistreerija roll ei anna privileege ega tekita kohustust tdita koiki andmete
jagamise vOi Uihise esitamisega seotud lilesandeid. Lisateave on registreerimisjuhendi
peatikis 4.3 ,Andmete Uhine esitamine®.

2.1.3. Kolmandast isikust esindaja

Tootja vOi importija (potentsiaalsed ja varasemad registreerijad) voib teatud
Ulesannete taitmiseks (nt andmete jagamine) maadrata kolmandast isikust esindajal2.
Tlupiliselt tehakse seda siis, kui ettevote ei soovi avalikustada oma huvi konkreetse
aine vastu, sest see voib avalikustada konkurentidele t6ostus- voi arisaladusi.
Kolmandast isikust esindaja madramine annab vdimaluse hoida ettevotte nime
andmete jagamise ja Uhise esitamise aruteludes konfidentsiaalsena.

NB! Kui tootja vdi importija leiab, et andmete jagamisel vbidakse vahetada tundlikku
teavet, voib ta maarata kolmandast isikust esindaja.

12 REACH-ma&aruse artiklis 4 on satestatud, et kolmanda isiku vdib nimetada end esindama ,k&igis artikli 11,
artikli 19, III jaotise ja artikli 53 kohastes menetlustes, mis hélmavad arutelusid teiste tootjate, importijate
vOi vajaduse korral asjaomaste allkasutajatega".
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Tavaliselt ei avalda ECHA kolmandast isikust esindaja maaranud tootja vOi importija
isikut teistele tootjatele ega importijatele. Kolmandast isikust esindaja maaramist ei
tohi segi ajada vOimalusega hoida konfidentsiaalsena registreerija nime teabe
avaldamisel (artikli 10 punkti a alapunkt xi). Kolmandast isikust esindaja maaramine
andmete jagamiseks ja Uhiseks esitamiseks vOib sellegipoolest aidata pohjendada
taotlust, millega ndutakse registreerija nime konfidentsiaalsust teabe avaldamisel.

Kui registreerija kaitseb registreerimistoimiku esitamisel oma isikut kolmandast isikust
esindajaga, ndaevad kaasregistreerijad kolmandast isikust esindaja nime. Samas sailib
kolmandast isikust esindaja maaranud juriidilisel isikul taielik diguslik vastutus oma
REACH-kohustuste taitmise eest. Lisaks sellele esitab registreerimistoimiku tegelik
registreerija, mitte kolmandast isikust esindaja.

Kolmandast isikust esindaja vOib esindada mitut juriidilist isikut, kuid tema nimi ilmub
REACH-ITis teistele registreerijatele eraldi registreerijana tema esindatava iga
juriidilise isiku kohta. Kolmandast isikust esindajat ei tohi segi ajada ka
ainuesindajaga, kes on ELi Gksus, kes tegutseb ELi-valise tootja nimel ja jargib , koiki
teisi [REACH-]maarusega importijatele pandud kohustusi®!3.

2.2. Andmete jagamise tingimused

REACH-maaruse pohjenduse 33 kohaselt on aineteabe jagamist vaja selleks, et
vahendada loomkatseid selgroogsetega, suurendada registreerimissiisteemi tohusust
ja vahendada kulutusi.

Juhendi selles peatlikis kasitletakse lihidalt REACH-maaruses satestatud tingimusi
andmete jagamiseks registreerijate vahel, et valtida tarbetuid loomkatseid ja muude
katsete dubleerimist. Andmete jagamise menetlust enne registreerimistoimiku
esitamist kasitletakse Uksikasjalikumalt juhendi 3. peatiikis. Andmete jagamine
olemasolevate registreerijate vahel: vt juhendi 4. peatlkk.

Kaesolevas peatikis keskendutakse tingimustele, mida tuleb tdita andmete edukaks
jagamiseks REACH-maaruse satete alusel. Selles kasitletakse ainete samasuse
maadramist, jagatavaid andmeid, kokkuleppeid ning klassifitseerimis- ja
margistuskohustusi.

NB! Kuigi ainete samasuse kontrollimiseks vajalik teabevahetus ei tekita ELi
konkurentsieeskirjade seisukohast Uldiselt probleeme, on siiski olukordi, kus on vaja
olla eriti ettevaatlik. Neid kirjeldatakse juhendi 7. peatiikis.

Sellise teabe vahetamisel ei avaldata (ldiselt ka konfidentsiaalset &riteavet.
Sellegipoolest vodivad ettevotted soovida teatud teavet mitte esitada, eelkdige
konfidentsiaalseid andmeid, naiteks oskusteavet voi tundlikku teavet. Kui rahuldavat
lahendust ei leita, vOib potentsiaalne registreerija teatud teabe Uhisest esitamisest
loobuda. Uksikasjalik teave on kdesoleva juhendi punktides 2.2.3.2, 5.4.2 ja 8.

2.2.1. Ainete samasus

Maaramine, kas sama aine peab registreerima ks voi mitu tootjat voi importijat, on
REACH-registreerimise eesmargil andmete jagamise kohustuse alus. Maaramisel, kas
potentsiaalne registreerija kavatseb registreerida sama ainet, on kaks etappi:

esimeses etapis peavad potentsiaalsed registreerijad leidma 0iged numbrilised

13 REACH-ma&aruse artikli 8 I8ige 2.
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identifikaatorid, mille all nad kavatsevad aine registreerida;

teises etapis peavad potentsiaalsed registreerijad leidma, kas nende aine on
registreerimisel sama, ja kontrollima, et nende aine ei ole juba registreeritud muude
identifikaatorite all. Selle etapi 16pus lepivad kdik potentsiaalsed registreerijad kokku,
et aine on sama.

Aine identifikaator vastab sageli olemasolevale Euroopa kaubanduslike keemiliste
ainete loetelu (EINECS) voi Chemical Abstracts Service’i (CAS) kandele vdi sarnastele
numbrilistele identifikaatoritele. On ka juhtumeid, kus (ks EINECSi kanne hdlmab
mitut ainet voi mitu EINECSi kannet vdivad REACH-eesmarkidel vastata samale ainele.

Ainete REACH- ja CLP-madruse kohase identifitseerimise ja nimetamise juhendi
eesmadrk on selgitada tootjatele ja importijatele, kuidas toimub REACH-maaruse
kohane ainete identifitseerimine ja identifitseerimisteabe registreerimine. Dokumendis
selgitatakse, kuidas ainet nimetada. Samuti selgitatakse selles, millal kuuluvad aine
eri koostised REACH-maadruse tahenduses samale ainele. Ainete samasuse
tuvastamine on oluline andmete jagamiseks (ja teises etapis ka Uhiseks esitamiseks:
REACH-ma&aruses puudub vdimalus registreerida eri aineid koos). Oluline on
maaratleda aine samasus, sest sellel pdhineb enamik REACH-protsesse.

2.2.2. Andmed, mille suhtes kehtib
andmejagamiskohustus

Andmete jagamine tuleb kdigepealt Ule vaadata registreerimisel ndutava teabe
seisukohast. Sisuliselt ndutakse REACH-maaruses, et potentsiaalsed registreerijad
koguksid ja asjakohasel juhul koostaksid andmeid nende toodetavate voi
imporditavate ainete kohta, et hinnata riske ning koostada ainete kogu oleluststiklit
hdlmavad asjakohased riskijuhtimismeetmed ja neid soovitada. Nende kohustuste
dokumenteerimiseks peavad nad esitama ECHA-le registreerimistoimiku.

Registreerimise teabenduete taitmisel on pohimaotteliselt neli etappi:
e kogu olemasoleva teabe kogumine (slistematiseerimine);
e nodutava teabe valjaselgitamine;
e puuduva ndutava teabe tuvastamine;

e alternatiivsete meetodite kaalutlemine ja vajaduse korral uue teabe koostamine
vOi katsetamisettepaneku esitamine, et tdita REACH-kohustusi.

Potentsiaalsed registreerijad saavad neid etappe vabalt korraldada oma dranagemisel.
Nende etappide Uksikasjalik teave on 3. peatlikis. Nagu eespool margitud,
kohaldatakse andmejagamiskohustust sama aine kohta esitatud uuringukokkuvotete
vOi uuringuaruande kokkuvotete suhtes, olenemata sellest, kas uuringud on aine enda
vOi muu aine kohta, mida kasutab olemasolev registreerija kohandusega.

Samas puudub juriidiline ndue jagada andmeid, mis on esitatud ainult muu aine kohta;
kuid selleks, et saavutada eesmark valtida tarbetuid loomkatseid, julgustab ECHA
jagama sarnaste ainete andmeid (vt allpool ptk 2.3).

2.2.2.1. Mida on vaja registreerimiseks jagada?

Noutava teabe mdistmiseks vdib olla kasulik lugeda ndutava teabe ja
kemikaaliohutuse hindamise juhendit aadressil https://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach ja
https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-requirements.
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Voite tutvuda ka praktilise U(ldjuhendiga koguses 1-100t/a toodetavate voi
imporditavate ainete REACH-nduete taitmise kohta, mis on avaldatud ECHA veebilehel
aadressil https://www.echa.europa.eu/practical-guides.

REACH-maaruse artikli 10 punktis a ndutakse igalt registreerijalt: ,Uuringute
aruanne, millest on registreerimise eesmargil tehtud kokkuvéte [...], on registreerija
seaduslikus valduses véi registreerijal on luba sellele viidata [...]"4.

Andmete olemuse osas tuleb selgelt eristada jargmist: a) taielik uuringuaruanne,
b) uuringukokkuvdte voi uuringuaruande kokkuvdte ja c¢) uuringutulemused.

a) Tavaliselt, naiteks toksikoloogilise voi ©6kotoksikoloogilise uuringu tellimisel,
koostab vastutav labor tdieliku uuringuaruande ning annab selle lle uuringu
tellinud ja uuringu eest tasunud isikule. REACH-maaruse artikli 3 punktis 27
maaratletakse tdielik uuringuaruanne (uuringute aruanne) kui ,teabe saamiseks
1&bi viidud tegevuste téielik ja pohjalik kirjeldus. See hélmab I&biviidud uuringu
kirjeldust avaldatud teadusartiklite tasemel voi uurimisasutuse téielikku aruannet,
milles kirjeldatakse tehtud uuringuid®. Sageli taielikku uuringuaruannet ei avaldata
ja sellisel juhul vOib taotleda konfidentsiaalse &ariteabe kaitset; kui taielik
uuringuaruanne avaldatakse, voib see (ldiselt olla kaitstud autoridigusega. REACH-
maaruse kohaselt ei nduta registreerimisel taieliku uuringuaruanne esitamist, vaid
pigem, et see oleks registreerija seaduslikus valduses voi tal oleks |luba sellele
viidata. Uksikasjalik teave on juhendi 9. peatiikis.

b) Et lihtsustada uuringu kasutamist, kuid takistamata hindamist kasutaja poolt,
teevad laborid ja muud isikud taielikest uuringuaruannetest
uuringukokkuvotteid voi uuringuaruannete kokkuvotteid. Modlemad on
maaratletud REACH-maaruse artikli 3 punktides 28 ja 29, naiteks: ,uuringute
aruande kokkuvote — uuringute aruande eesmérkide, meetodite, tulemuste ja
jarelduste liksikasjalik kokkuvote, mis annab uuringule séltumatu hinnangu
andmiseks piisavalt teavet ning véhendab vajadust tutvuda uuringute aruandega".
Uuringukokkuvdtteid vOi uuringuaruannete kokkuvotteid avaldavad monikord
valitsusasutused taielike uuringuaruannete omanike ndusolekul
(nt rahvusvaheliste v0i riigi tasandi kemikaaliohutuse hindamise programmide
raames, nditeks Euroopa Komisjoni riskihindamisaruanded, OECD/ICCA suurtes
kogustes toodetavate kemikaalide programmi ja USA suurtes kogustes
toodetavate kemikaalide programmi raames). Uuringukokkuvotted voi
uuringuaruannete kokkuvotted avaldatakse tavaliselt ECHA veebilehel, v.a kui
registreerijad pohjendavad ECHA-le, miks voib dokumendi avaldamine ohustada
ettevotte voi muu isiku drihuve. Kui ECHA peab pdhjendust vastuvdetavaks,
jaetakse uuringukokkuvotted voi uuringuaruannete kokkuvotted avaldamata.
Lisateave on juhendi 8. peatikis.

¢) Uuringuaruandest ja uuringukokkuvottest saadakse uuringu tulemus (jareldus).
Registreerimisel esitatavate teatud uuringukokkuvotete voi uuringuaruande
kokkuvotete tulemused avaldatakse ECHA veebilehel (artikli 119 18ike 1 punktid d
ja e) ning nende konfidentsiaalsust ei saa taotleda. Sellest avalikust teabest ei piisa
kolmandale isikule registreerimiseks, sest registreerija peab esitama asjakohased
uuringukokkuvdtted voi uuringuaruande kokkuvotted ning taielik uuringuaruanne
peab olema tema seaduslikus valduses voi tal peab olema luba sellele viidata.

Teabele juurdepadsu vormide ja antud oOiguste ulatuse (Uksikasjalik teave on

1YREACH-maaruse artikli 10 punkti a 18pus on séatestatud: ,Uuringute aruanne [..] on registreerija
seaduslikus valduses vii registreerijal on luba sellele viidata, vélja arvatud artikli 25 I6ikega 3, artikli 27
16ikega 6 vOi artikli 30 l16ikega 3 holmatud juhtudel®.
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9. peatlikis.

2.2.2.2. Andmete jagamine isikutega, kes ei ole sama
aine registreerijad

Nagu on margitud peatiki 2.1 sissejuhatuses, ei ole isikutel, kes ei ole sama aine
registreerijad, andmete jagamise REACH-kohustust.

Selles kontekstis andmete jagamise lle peetavate labirddkimiste suhtes kohaldatakse
lepinguvabadust. Kui arutatakse andmete eest makstavat rahalist huvitist, tuleb
meeles pidada, et sellised isikud ei osale aine registreerimisel. Ka ei pea nad kandma
toimiku koostamise ega kaasregistreerijate vahel andmete jagamise korraldamisega
seotud kulusid.

Erijuhtumit, kus andmeid jagatakse teise aine registreerijatega analoogmeetodi
eesmargil, kirjeldatakse punktis 2.3.

2.2.3. Andmejagamislepingud

Andmejagamisleping on kohustuslik kooskdlas rakendusmaarusega (EL) 2016/9.
Osalejate lepinguvabaduse piires on vodimalik leppida kokku andmejagamislepingu
vormis. Valitud vormist olenemata kohaldatakse siiski REACH-maaruses satestatud ja
rakendusmaaruses (EL) 2016/9 tapsemalt selgitatud 0oigluse, Iabipaistvuse ja
mittediskrimineerimise aluspohimotteid. Igal juhul ei ole andmete jagamise eesmark
tekitada andmete omanikule/omanikele tulu, vaid jagada tegelikke kulusid.
Rakendusmaaruses (EL) 2016/9 on satestatud jargmised kohustuslikud elemendid,
mis peavad olema lepingus:

a) jagatavate andmete ja nende kulude Uksikasjalik eritlus;

b) halduskulude eritlus ja pShjendus'®;

¢) kulujagamisstlisteem, mis hdlmab ka hivitamismehhanismi;
kulujagamisslisteemis  tuleb arvestada ka voimalikke tulevasi
andmevajadusi.

Neid elemente kasitletakse Uksikasjalikult jargmises punktis (2.2.3.1). Nende
rakendamine praktikas ning labipaistvuse, 0igluse ja mittediskrimineerimise
pohimotete Uksikasjalik teave on 5. peatlikis. Selles peatlikis kirjeldatakse naidetena
ka mitut hlvitise arvutamise valemit.

Lepinguosalised peavad ka korraldama omavahel andmete (uuringuaruande
kokkuvotete) fllsilise edastamise. Et kaasregistreerijad vastutavad Ghiselt teabe eest,
mille esitab juhtregistreerija nende nimel Uhise esitamise raames, ei ole soovitatav, et
osalisi lihtsalt lubataks osaleda lihises esitamises (saades Uksnes tehnilise turvakoodi
juurdepaasuks Uhisele esitamisele REACH-ITis). Kaasregistreerijatel peab olema
juurdepdas kogu registreerimiseks vajalikule teabele, mis esitati Uhiselt esitatud
toimikus Uhiselt nende nimel ja mille eest nad on maksnud. Uhises esitamises
osalemiseks andmekasutusloa eest makstes peab kaasregistreerijatel olema
juurdepdas vahemalt nendele naitajatega seotud tulemustele, mille eest nad on
maksnud, vOi nad peavad saama uuringuaruande kokkuvotte koopia ja uuringu
kokkuvotete koopia, kui olemas?'®. Juurdepaas nimetatud andmetele on oluline, et iga
registreerija saaks hinnata (hiselt esitatud andmeid, millele ta viitab. Teabele

15 Jagatavate kulude liikide eristamise Uksikasjalik teave on 5. peattikis.
16 vt punkt 9.2 ,Mis on andmekasutusluba?"
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juurdepdasu vormide ja antud diguste ulatuse Uksikasjalik teave on 9. peatiikis.

Andmejagamisleping on kohustuslik ka siis, kui andmeid jagatakse andmete
esitamisest loobumise raames (vt allpool punkt 2.2.3.2).

Andmete jagamise pohimotteid kohaldatakse ka tulevastele registreerijatele, kes
soovivad andmeid jagada. Rakendusmaarus (EL) 2016/9 jdustus ajal, mil paljud
andmejagamislepingud olid juba sdlmitud, mdnel juhul mitu aastat tagasi. Osalistel on
Oigus teha Uhehaadlse ndusoleku korral erand andmete maksumuse (ksikasjaliku
esitamise ja hivitamismehhanismi kehtestamise kohustustest. See erand ei ole siiski
siduv sellise aine potentsiaalsele registreerijale, mille kohta on andmejagamisleping
juba sdlmitud, kui ta sellega ei ndustu. Lepinguosaliste lilesanne on kasitleda seda
l[abiraakimistel.

Muud lepingulised kokkulepped

REACH-maaruses kirjeldatakse juhtregistreerija llesannet esitada andmed teiste
registreerijate nimel. Iga registreerija vastutusala tuvastamiseks konflikti korral on
soovitatav, et koOik registreerijad dokumenteeriksid kirjalikult andmete U(hise
esitamisega seoses sdlmitud kokkulepped.

Seda, kuidas kaasregistreerijad teevad koost6odd oma REACH-kohustuste taitmiseks,
vOib tapsustada lepingulistes kokkulepetes. Osalised saavad vabalt valida kokkuleppe
vormi ja sisu. Selline kokkulepe on vabatahtlik (kuid vdga soovitatav) ning voib
koosneda eeskirjade ja osalemisprotsesside kombinatsioonist, naiteks:

e kuidas valitakse juhtregistreerija ja kui kauaks;

e juhtregistreerija rolli maaramise/lleandmise sisekord, eelkdige kui ta I0petab
tootmise;

e mida teha, kui muutub registreerija, eelkdige juhtregistreerija juriidilise isiku
staatus;

e osapoolte koostdd vormid: kaasregistreerijate osalemisprotsesside, kohustuste
ja vastutuse Uksikasjad;

e teabele juurdepdasu vormid (nt andmekasutusluba, antavate Oiguste ulatus,
O0igus kasutada andmeid muul otstarbel kui registreerimiseks, digus kasutada
andmeid analoogmeetodi jaoks jne);

e vastavus konkurentsieeskirjadele ja koigi osaliste
konfidentsiaalsuskohustused;

e lepingu tditmisega seotud vaidluste lahendamise mehhanismid.

Andmete jagamise lepingusatted ja nimetatud lepingulised lisakokkulepped voivad olla
samas lepingus. Vdimalike kokkuleppevormide (nt konsortsiumid) lisateave on
6. peatukis.

2.2.3.1. Andmejagamislepingu kohustuslikud
elemendid

Andmejagamisleping peab olema koostatud nii, et kdigile osalejatele oleks selge ja
moistetav, mida toimik sisaldab ja mis liiki juurdepaasu annab kuludest kokkulepitud
osa maksmine. See peab sisaldama jargmisi elemente: Kulude praktilise jagamise
Uksikasjalik teave on juhendi 5. peatukis.
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) Andmete iiksikasjalik esitamine

Olemasolev registreerija peab esitama teabe jagatavate konkreetsete andmete kohta.
See teave peab viitama potentsiaalsele registreerijale, kelle omandis on andmed ning
mis on uuringute kvaliteet ja usaldusvdédrsus. Selline teave voib hdlmata uuringu
aastat, kas see vastab heale laboritavale jne. Samuti peab see sisaldama kirjeldust,
mis ndutav teave vastab andmetele, ja pohjendust, kuidas jagatav teave vastab
ndutavale teabele.

[Rakendusmé&éruse (EL) 2016/9 artikli 2 16ike 1 punkt a.]

) Kulude iiksikasjalik esitamine

Kulude eritlemisel loetletakse andmekulud (naitajate kaupa) ja halduskulud. Iga kulu
peab olema pdhjendatud. Peale jagatavate andmete (ksikasjaliku esitamise (sh iga
andmekirje maksumuse) hdlmab see ka asjaomaste halduskulude Uksikasjalikku
esitamist ja pohjendamist. Vdimaluse korral peaksid need olema seotud ndutava
teabega. Samas ei ole see seos alati voimalik, kuid igal juhul peavad need kulud olema
esitatud Uksikasjalikult ja pohjendatud.

NB! Olemasolev registreerija ei saa nduda, et potentsiaalne registreerija taidaks
kulude eritlemiseks eeltingimusi. Eelkdige ei saa ta nduda potentsiaalselt
registreerijalt tagatisraha maksmist ega selle teabe eest tasu maksmist. Lisaks ei tohi
iga registreerija kulusid seoses teabega, mida vajati aine samasuse leidmiseks, jagada
varasemate ja potentsiaalsete registreerijate vahel.

Monel juhul on keerukas esitada kulusid vaga Uksikasjalikult ning sellest ei pruugi olla
abi. Sellisel juhul vdib eelmine registreerija potentsiaalse registreerijaga arutada, kas
ta ndustub teatud vodi kdigi elementide eritlemata jatmisega, mis voib vdhendad
kulusid.

Nagu eespool margitud, ei ole andme- ja halduskulusid alati voimalik tapselt eristada.
Iga uksikkulu tuleb siiski eritleda ja pdhjendada, et potentsiaalne registreerija saaks
maadrata, mis neist on seotud tema ndutava teabega.

Uhtlasi on uutel potentsiaalsetel registreerijatel 6igus nduda kd&igi enne
rakendusmaaruse (EL) 2016/9 joustumise kuupdeva (26. jaanuar 2016) tekkinud
kulude Uksikasjalikku esitamist, samuti tdendeid varasemate uuringukulude kohta ja
muude varasemate kulude Uksikasjalikku hinnangut.

[Rakendusmdé&é&ruse (EL) 2016/9 artikli 2 16ike 1 punkt b ning artikli 4 I6ige 2.]

Andmekulud

Igal Gksikuuringul on hind. See hind voib hdlmata kulusid, mis on seotud katsetamise,
vajalikele uuringutele juurdepddsu voi ndutava teabe saamisega mittekatselise
meetodi abil. Asjakohasel juhul vdivad kaasregistreerijad kokku leppida kulude
arvutamise meetodi, naiteks saab kasutada varasemaid kulusid voi asenduskulusid.
Varasemad kulud pohinevad tegelikel arvetel ja asenduskulud on katse kordamise
kulud. Lisateave on punktis 5.3.2.

Moni halduskulu vdib ka olla seotud andmetega. Naiteks on kirjandusandmete otsingu
vOi teatud andmete esitamisest loobumise pdhjendamise kulud selgelt seotud
konkreetse nditaja, mitte kogu toimikuga.

Et potentsiaalne registreerija peab maksma ainult talle vajalike andmete eest, ei ole
tal vaja hlivitada selliste andmetega seotud halduskulusid, mida ta ei vaja v0i mis on
tal juba olemas.
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Halduskulud

Halduskulud on registreerijatevahelise andmejagamislepingu koostamise ja
rakendamise kulud. Need vdivad asjakohasel juhul katta ka Uhiselt esitatud
andmetega IUCLID-faili loomise kulud.

Osa halduskuludest ei ole siiski seotud konkreetsete andmetega, vaid Uhise esitamise
Uldhaldusega. Naiteks vdivad koik lilkmed jagada omavahel vordselt
kaasregistreerijate vahelise teabevahetuse v0i U(hisele esitamisele juurdepaasu
haldamise kulud.

Igal juhul peab olemasolev registreerija suutma péhjendada kulusid ja nende jagamise
meetodit. Andme- ja halduskulude néited on kdesoleva juhendi III lisas.

o Kulude jagamise meetod

Kaasregistreerijad peavad kokku leppima kulude jagamise meetodi, mida nad peavad
asjakohaseks. Meetod peab olema oOiglane, labipaistev ja mittediskrimineeriv. Igal
juhul on oluline, et kasutatav meetod oleks kaasregistreerijatele arusaadav.
Kulujagamissiisteem kehtib kdigile konkreetse aine registreerijatele, ka tulevastele.

Uutel potentsiaalsetel registreerijatel on Oigus nduda seniste kriteeriumide kohta
selgitusi ja pohjendusi ning tasuta tutvuda kulude ja andmete jagamise meetodite
teabega.

[Rakendusmdé&éruse (EL) 2016/9 artikli 2 16ike 1 punkt c ning artikli 4 16ige 2.]

. Hiivitamismehhanism

Iga kaasregistreerija osa kuludest soltub sellest, mitu kaasregistreerijat jagab
andmeid. On suur vahe, kas kulusid jagavad 2 v0i 200 kaasregistreerijat. Iga kord,
kui uus potentsiaalne registreerija jagab andmeid, vadhendatakse kdigi
kaasregistreerijate kogukulusid.

Teisalt vdivad iga tdiendava registreerimisndude tekkimisel kdigi asjaomaste
kaasregistreerijate kogukulud suureneda. Hivitamismehhanism peab arvestama ka
vOimalust, et tulevikus kehtestatakse aine suhtes tdiendavaid registreerimisndudeid.
On soovitatav, et osapoolte vahel kokkulepitud hivitamismehhanism hdlmaks ka
vabatahtliku ajakohastamise tingimusi.

Hivitamismehhanism on kohustuslik ning sellega tagatakse kulude 0oiglane ja
mittediskrimineeriv jagamine. Tuleb kokku leppida, millal ja kui sageli kulud Gmber
arvutatakse.

Rakendusmaaruse (EL) 2016/9 joustumise ajal juba kehtinud lepingu osalistel oli
vOoimalus teha (hehaalselt erand kulude (ksikasjaliku esitamise ja/voi
hivitamismehhanismi lisamise kohustusest. Sellisel juhul ei tohi kehtivas
andmejagamislepingus satestada kulude eritlemist ega hlivitamismehhanismi. Sellest
kohustusest erandi tegemise otsus ei ole potentsiaalsele registreerijale siiski siduv,
v.a kui ta on andnud selleks allkirjastatud ndusoleku.

[Rakendusmééruse (EL) 2016/9 artikli 2 I6ike 1 punkt c, artikli 4 10ige 4 ja artikkel 5.]
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. Voimalikud lisakulud

Registreerijad peavad igal aastal dokumenteerima kdik oma andmejagamislepingu
toimimisega seotud lisakulud, eelkdige seoses eespool nimetatud
hivitamismehhanismi voi toimikute spontaanse ajakohastamisega. Sellist
aastadokumentatsiooni tuleb sailitada vdhemalt 12 aastat parast uuringu viimast
esitamist ning see peab olema mdistliku aja jooksul ja tasuta kattesaadavad nii
olemasolevatele kui ka potentsiaalsetele registreerijatele.

Eelkdige peavad andmejagamislepingus olema satted voimalikust aine hindamise
otsusest tulenevate kulude jagamise kohta. Kui potentsiaalne registreerija soovib
registreerida aine, mille kohta on aine hindamise otsus juba adresseeritud
olemasolevatele registreerijatele, peab selle kulusid arvestama ka
kulujagamissliisteem. Andmejagamisleping peab sisaldama satteid ka mis tahes
tulevaste kulude kohta, mis tulenevad taiendava ndutava teabe loomisest, naiteks
vastavuskontrolli otsuse tulemusena.

Varasemad registreerijad ei saa sundida potentsiaalseid registreerijaid tasuma
ettemaksu vOimalike kulude eest, mida nad vdivad kanda alles hiljem.
Andmejagamislepingus vdib siiski sdtestada, et kui hindamisotsus on adresseeritud
mitmele registreerijale, voib uuringu tegemiseks vajalikud kulud nende registreerijate
vahel eelnevalt jagada, et tagada kogu uuringu tegemiseks vajalike rahaliste
vahendite olemasolu.

Olemasolev registreerija peab potentsiaalsete registreerijatega kokku leppima, et luua
siisteem, mis katab need voimalikud tulevased kulud. Selles kokkuleppes peab iga
registreerija maksma ainult selle eest, mida ta vajab REACH-maaruse ja/v0i aine
hindamise otsuse taitmiseks.

[Rakendusmdé&éruse (EL) 2016/9 artikli 2 16ige 3 ning artikli 4 106ige 2.]

2.2.3.2. Andmejagamislepingud lihisest esitamisest
loobumise korral

Registreerijad vodivad pohjendada (he REACH-maaruse artikli 11 16ike 3 kohase
kriteeriumi  kohaldamist, mis poOhjendab teatud teabe eraldi esitamist.
NB! Registreerijatelt, kes otsustavad esitada osa voi kogu teabe eraldi, vdidakse
sellegipoolest nduda Odiglase osa tasumist juurdepddsuks (hisele esitamisele
(turvakood) ning, kui see on asjakohane ja pohjendatud, muude seonduvate
halduskulude jagamist. Kulude madramine ja hilvitamine (hisest esitamisest
loobumise korral: vt allpool punkt 5.4.2.

Lisaks on registreerijatel, kes loobuvad Uhisest esitamisest, endiselt kohustus jagada
teiste registreerijate taotlusel oma loobumistoimikus esitatud andmeid. Sellega seoses
peavad nad tegema kdik, et saavutada Oiglane, labipaistev ja mittediskrimineeriv
kokkulepe nende andmete jagamiseks.

2.2.4. Klassifitseerimine ja margistus

Registreerijad peavad esitama aine klassifikatsiooni ja margistuse
registreerimistoimikus, nagu on kirjeldatud REACH-maaruse VI lisa punktis 4, tehnilise
toimiku osana (artikli 10 punkti a alapunkt iv).

CLP-maaruses on satestatud, et kui teavitamise tulemusena tehakse klassifitseerimis-
ja margistusandmikku sama aine kohta erinevad kanded, pllavad teavitajad ja
registreerijad igati andmikku lisatava kande suhtes kokkuleppele jouda. See sate
(CLP-maaruse artikkel 41) holmab teavitusjargseid jarellepinguid. Lisateave on
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juhendis ,Kuidas koostada klassifitseerimise ja margistuse teadet" aadressil
http://echa.europa.eu/manuals.

On soovitatav, et potentsiaalsed registreerijad jagavad enda kasutatava
klassifikatsiooni ja margistuse teavet juba labirddkimiste alguses. On mdistlik eeldada,
et kui osalejate klassifikatsioon ja madrgistus lhtivad, saab andmeid ka jagada.

Kui klassifikatsioon ja margistus erinevad, tuleb uurida, kas erinevuse pdhjuseks on
iga klassifikatsiooni aluseks olevate (olemuslike omaduste) andmete erinevus vOoi
ainete erinevad omadused, nagu selgitatakse kahes jargmises naites.

Kaasregistreerijatel soovitatakse omavahel kokku Ileppida klassifikatsioon ja
margistus. See ei tahenda tingimata, et klassifikatsioon ja margistus on koigil sama
aine tootjatel ja importijatel sama. Sama ainet vdidakse toota eri protsessidega, mille
tottu on erinevad ka lisandiprofiilid; vt ka CLP-maaruse kriteeriumide rakendamise
juhendi punkt 1.1.7.2 aadressil http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-
documents/guidance-on-clp. Sama olukord vdib tekkida ka eri toorainete kasutamisel.
Sellistel juhtudel voib andmete jagamine olla siiski voimalik ja see on lihtsam siis, kui
juhtregistreerija toimikus on sama aine kohta mitu klassifikatsiooni.

Naited

1. Tootja A klassifitseerib oma aine konkreetse terviseohu jargi uuringu pohjal,
mis ei ole tootjale B kattesaadav. Tootja B ei klassifitseeri ainet sama
terviseohu jargi, sest puuduvad piisavad ja usaldusvaarsed andmed ning
muu teave.

Arutelu: tootja B peaks kaalutlema tootjalt A andmete taotlemist ning
tootjad A ja B peavad seejarel kaalutlema, kas nad saavad kasutada sama
klassifikatsiooni.

2. Tootjatel A jaB on modlemal konkreetse ohu kohta piisavad ja
usaldusvaarsed andmed. Tootja A kasutab aine uuringut, mille jargi saab
aine klassifitseerida. Tootjale B on kattesaadav aine muu uuring, mille jargi
ei saa ainet klassifitseerida. PGhjus on siiski, et tootjate A ja B toodetavatel
ainetel on eri ohuprofiilid, sest neil on eri tootmisprotsessid (nt lisandid,
isomeerid).

Arutelu: klassifikatsiooni erinevus tuleneb erinevast lisandiprofiilist, kuid
molemad uuringud on nduetekohased. Tootjatel A ja B puudub pdhjendus
jagada tuvastatud ohtude teavet. Vastavates toimikutes tuleb markida aine
eri piirkoostised, kui need koostised tekitavad erinevaid omadusi. Samas
toimikus esitatavate piirkoostiste arv oleneb (hise esitamise
liilkmesregistreerijate registreeritud koostiste varieeruvusest ning nende
keskkonnas kaitumise ja ohu profiilidest. Pohimotteliselt tuleb iga
piirkoostise kohta esitada konkreetsed andmed, mis vdimaldaks maarata
koostise omadused. Selliste andmete tottu vdidakse eri piirkoostistele
maarata erinevad klassifikatsioonid.

Kas andmejagamiskohustus kehtib, kui registreerijad jaireldavad, et
klassifikatsioon erineb?

Andmejagamiskohustus kehtib sama aine registreerijatele, kes esitavad teavet hiselt.
Klassifikatsiooni ja margistuse erinevused ei ole pohjus, mis takistaks teabe jagamist.
Kaasregistreerijad voivad kokku leppida, et sama aine kohta kasutatakse erinevat
klassifikatsiooni ja margistust, naiteks kui erinevus tuleneb hasti tuntud lisandist, mille
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asjakohased ohtlikud omadused on teada. Aine kohta esitatava(te)s toimiku(te)s vdib
seega olla mitu klassifikatsiooni ja margistust, kui see on piisavalt pdhjendatud ja
toendatud labipaistva dokumentatsiooniga.

NB! Kaasregistreerijad ei pea aine klassifikatsiooni ja margistusega ndustuma,
v.a lisandiprofiili erinevuste voi katsetulemuste erineva télgenduse korral (vastavalt
artikli 11 18ike 3 punktile c). Sel juhul lubab REACH-maarus alusel asjaomas(t)el
lilkme(te)l loobuda osa voi kogu teabe Uhisest esitamisest ning esitada klassifikatsioon
ja margistus eraldi. Samas voib juhtregistreerija poolt teiste registreerijate nimel
esitatud registreerimistoimik sisaldada samuti eri klassifikatsioone ja margistusi, ilma
et oleks vaja loobuda andmete Uhisest esitamisest, ning see ei pruugi takistada
andmete jagamist.

NB! Erinev klassifikatsioon ja margistus vOib mdjutada riskihindamist ning takistada
kemikaaliohutuse aruande jagamist.

2.2.5. Andmete jagamise labiraakimiste pidamine

Andmete jagamise ldbiraakimiste pidamisel on osalistel kohustus teha koik, et jouda
kokkuleppele, kuidas jagada andmeid diglasel, labipaistval ja diskrimineerimist valtival
moel. Teavet taotlevad potentsiaalsed registreerijad peavad markima varasemalt
registreerijalt taotletava teabe tépse olemuse.

Et teha kokkuleppe saavutamiseks koik, peavad kodik osalised labirdaakimiste
peatumise korral otsima alternatiivseid lahendusi ning suhtlema teise osalisega avatud
ja ennetaval viisil. Kui osaline saab mitterahuldava vastuse, mis on tema hinnangul
ebaselge, ebadige vOi mittetdielik, on saajal kohustus plilida vastust vaidlustada,
esitades saatjale konstruktiivsed, selged ja tapsed kisimused vo0i argumendid.
Taotlused peavad olema pdhjendatud. Samuti eeldatakse, et osalised tutvuvad
kaesolevas juhendis ja muudes ECHA dokumentides kirjeldatud andmete jagamise
pohimotetega.

Osalised peavad andma Uksteisele moistliku aja, et kisimustele nduetekohaselt
vastata. NB! Artikli 27 I6ikes 5 on andmete ja kulude jagamise arutelude minimaalseks
tahtajaks kehtestatud ks kuu.

Koik argumendid tuleb osalistel esitada Uksteisele. Teise osalise seisukohti
vaidlustavad argumendid edastavad osalised teineteisele otse ja mitte ECHA kaudu.

Kdik andmete jagamise kulud peavad olema eritletud ja pdhjendatud, nagu on
margitud eespool punktis 2.2.3.1. Lisaks peab olema pohjendatud kulude jagamise
kord, mis peab sisaldama ka hlivitamismehhanismi; selle alusel ei tohi diskrimineerida
olemasolevaid registreerijaid ega (ihise esitamisega eri aegadel ({hinevaid
registreerijaid. Selle kohta on naited juhendi 5. peatikis.

Varasemad registreerijad peavad tagama, et (uued) potentsiaalsed registreerijad
peavad jagama Uksnes kulusid, mis on seotud nendelt registreerimisnduete taitmiseks
noutava teabega'’. Sama kehtib ka halduskulude kohta.

e Taotluse korral peab varasem registreerija esitama teadusliku pdhjenduse,

17 ECHA apellatsiooninukogu 15. aprilli 2019 otsus, juhtum A-010-2017, REACH & Colours, punktid 126-
151.
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kuidas ta valis aine ohutu kasutamise tdendamiseks vajalikud andmed.

ECHA veebilehel on andmete jagamise labirddkimiste praktiliste nduannetega erijaotis,
aadressil http://echa.europa.eu/support/reqgistration/working-together/practical-

advice-for-data-sharing-negotiations.

2.3. Andmete jagamine eri ainete registreerijate vahel
(rithmitamine, analoogmeetod)

REACH-maaruses satestatakse andmete jagamise (he poOhieesmargina tarbetute
loomkatsete véaltimine. Uks vdimalus seda saavutada on kasutada sarnase
struktuuriga aine(te) andmeid, kui see on teaduslikult pdhjendatud. Eri aineid hdlmava
analoogmeetodi kasutamine peab alati pohinema eksperdihinnangul. Noutava teabe
ja kemikaaliohutuse hindamise juhendis selgitatakse Uksikasjalikult, kuidas ja millal
kasutada analoogmeetodit (eelkdige peatilkis R.5). Kasulikku lisateavet on ka
analoogmeetodi ja rithmitamise praktilises juhendis aadressil
http://echa.europa.eu/web/guest/practical-quides.

Veel suuniseid on analoogmeetodi hindamise raamistikus aadressil
http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across.

Nagu on selgitatud eespool punktis 2.2.2, tuleb siis, kui aine registreerimiseks on juba
kasutatud muu aine andmeid, neid andmeid jagada, kui potentsiaalne registreerija
seda taotleb. Muudel juhtudel ei ole andmete jagamine eri ainete registreerijatele
kohustuslik. Seega ei kuulu andmete jagamine sellistes olukordades ndutavate
andmejagamiskohustuste alla.

See on siiski kooskblas eesmérgiga valtida tarbetuid loomkatseid (eelkdige
selgroogsetega; vastavalt REACH-maaruse artiklile 25) ja registreerimiskulusid.
Rakendusmaaruses (EL) 2016/9 julgustatakse selge sdnaga jagama selliste
asjakohaste (loomkatsetega ja ilma) uuringute andmeid, mis on tehtud registreeritava
ainega struktuurilt sarnase aine kohta, et edendada ainete ohtlikkuse hindamise
alternatiivsete meetodite arendamist ja kasutamist ning minimeerida loomkatseid!é.

Potentsiaalsed registreerijad, kes soovivad jagada juurdepaasu uuringutele, peavad
iga uuringutele juurdepadsu taotluse labi radkima. Soovitame potentsiaalsetel
registreerijatel kasutada analoogmeetodi potentsiaali, et valtida tarbetuid loomkatseid
selgroogsetega.

NB! Ka analoogmeetodi korral kehtib 12 aasta eeskiri (vt punkt 3.1.4.1). Teisisonu,
rohkem kui 12 aastat tagasi esitatud uuringukokkuvdtted voi uuringuaruande
kokkuvotted on REACH-maaruse alusel jargmistele registreerijatele tasuta
kattesaadavad, nii sama kui ka muu aine registreerimisel (analoogmeetodiga).

Kuidas saab potentsiaalne registreerija kontakteeruda muu Uhise esitamise
registreerijaga, et jagada andmeid analoogmeetodi kasutamiseks?

Puudub ametlik menetlus, kuidas votta Uhendust muu aine (hise esitamisega
analoogmeetodi jaoks. Potentsiaalsed registreerijad saavad otsida Uksikasju ECHA
registreeritud ainete avaldamisportaalist ja votta Gthendust seal margitud kelle tahes
registreerijaga, kisides juhtregistreerija kontaktandmeid.

Teise vOimalusena vdivad potentsiaalsed registreerijad votta (hendust ECHA
kasutajatoega ja taotleda, et ECHA jagaks nende kontaktandmeid huvipakkuva Uhise
esitamise juhtregistreerijaga. ECHA kontakteerub seejarel nimetatud

18Vt rakendusmaéaruse (EL) 2016/9 pdhjendus 15.
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juhtregistreerijaga ja julgustab teda Ghendust votma.

Lisaks vOivad potentsiaalsed registreerijad poérduda ka valdkonnalihingu poole, kes
koordineerib huvipakkuva aineriihma tootjate/importijate

tegevust.
Valdkonnalihingud vdivad anda teavet, kas saab kasutada analoogmeetodit.
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3. ANDMETE JAGAMINE ENNE
REGISTREERIMISTOIMIKU ESITAMIST

Andmete jagamine on (ks REACH-madaruse peamisi pohimotteid. Aineteavet jagades
suurendavad ettevotted registreerimissilisteemi tohusust, vahendavad kulusid ja
valdivad tarbetuid loomkatseid selgroogsetega.

REACH-maaruse artikkel 26 reguleerib protsessi, mida potentsiaalsed registreerijad
peavad jargima enne registreerimist ja asjakohasel juhul enne andmete jagamise
labirdakimiste alustamist — seda nimetatakse paringumenetluseks ja seda selgitatakse
peatlkis 3.1.

Paringumenetlust jargides saavad potentsiaalsed registreerijad tuvastada sama aine
olemasolevad registreerijad ja potentsiaalsed registreerijad. Seejarel saavad nad
jatkata aine registreerimist, sOltuvalt sellest, kas aine on juba registreeritud
(vt ptk 3.2) voi veel mitte (vt ptk 3.3).

3.1. Paringumenetlus

3.1.1. Paringu eesmark

REACH-maaruse artiklitega 26 ja 27 reguleeritakse praegu kohaldatavat menetlust,
kuidas alustada andmete jagamise labiradakimisi'®. Paring on potentsiaalsele
registreerijale kohustuslik etapp, enne kui ta saab registreerimist jatkata.
Paringumenetlusel on kaks eesmarki:

1. leida, kas sama aine on varem registreeritud ja/voi on selle kohta esitatud
paring;

2. soodustada andmete jagamiseks vdimaliku registreerija kontakti
a. varasema(te) registreerija(te)ga (kui on);
b. muude potentsiaalsete registreerijatega.

ECHA toetab praktikas sellist suhtlust kaasregistreerijate lehe abil - see on REACH-
ITis olev platvorm, kus on loetletud ilalnimetatud isikud koos kontaktandmete ja
kehtiva regulatiivstaatusega (varasem voi potentsiaalne registreerija).

Kas paringumenetluse jargimine on kohustuslik?

Paringumenetlus on kohustuslik etapp enne registreerimist??. Seda menetlust peavad
jargima ka olemasolevad registreerijad, kui suureneb nende kogusevahemik ja neil on
registreerimisnduete taitmiseks vaja lisateavet. Seda kirjeldatakse U(ksikasjalikult
allpool peatlkis 4.1.

NB! Loomkatseid selgroogsetega hdlmavaid uusi uuringuid ei tohi korraldada enne
paringumenetluse tulemuse selgumist.

Paringumenetluse lilevaade on joonisel 1.

1% Andmejagamiskohustuste ajaloo teave on eespool punktides 1.2.2 ja 1.2.3.

20 paringuetapp on Gigusakti kohaselt kohustuslik ja riiklikud jarelevalveasutused saavad seda vastavalt
jOustada. Paringuetapp vahendab riski pidada labirdakimisi vale varasema registreerijaga voi vale aine (le,
mis vOib mojutada registreerimis- ja andmejagamiskohustusi.
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Potentsiaalne
registreerija

- , A

Péaringukohustus

Kas aine on juba
registreeritud?

Kas on muid paringu
esitajaid?

PARING

jah ei

ECHA annab juurdepaasu
kaasregistreerijate lehele, kus ECHA loob uue

on varasemate paringute kaasregistreerijate lehe

esitajate andmed

ECHA annab juurdepaasu

kaasregistreerijate lehele ja jargmise teabe:

. varasemad ja muud potentsiaalsed
registreerijad (kontaktandmed),

. juba esitatud andmed (rohkem voi
vahem kui 12 aastat tagasi)

\ | /

| 4

Andmete ja kulude
jagamine* -

*NB! Ule 12 a tagasi esitatud
uuringute eest e pea
maksma hiivitist

Andmete Ghine
esitamine

‘ N

Registreerimine

Joonis 1. Pdaringumenetluse iilevaade

3.1.2. Kes peab esitama paringu?

Paringu peab esitama iga olemasolev juriidiline isik, kes peab registreerima aine,
naiteks jargmised:

e isikud, kes kavatsevad toota vOi importida ainet ainena v0i segudes koguses
vahemalt 1 t/a, sealhulgas vaheaineid;

e isikud, kes kavatsevad toota vOi importida tootest normaalsetel voi maistlikult
prognoositavatel kasutustingimustel eralduvat ainet sisaldavaid tooteid ning
seda ainet sisaldub toodetes koguses vdahemalt 1 t/a;

e ainuesindajad, kelle on REACH-maaruse artikli 8 kohaselt maaranud ELi-valine
isik, kes kavatseb ELi eksportida ainet koguses vahemalt 1 t/a.
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ELi-valised tootjad ise ei saa ELi eksporditavate ainete kohta otse paringuid esitada
ega neid seejarel registreerida. ELi-valised tootjad voOivad otsustada, et nende eest
registreerib importija, v0i teise vOimalusena lasta end esindada ELi territooriumil
asuval fldsilisel voi juriidilisel isikul ehk ainuesindajal. Ainuesindaja vOib esindada
mitut ELi-valist tootjat. Sel juhul peab ainuesindaja esitama pdringu iga ELi-valise
tootja iga aine kohta. Ainuesindaja rolli ja Ullesannete Uksikasjalik teave on
registreerimisjuhendis.

3.1.3. Paringus esitatav teave

Potentsiaalne registreerija peab paringus esitama jargmise teabe (artikli 26 16ige 1):

e juriidilise isiku identifitseerimisandmed, mis on satestatud REACH-maaruse
VI lisa punktis 1, v.a kasutuskohad;

e aine identifitseerimisandmed, mis on satestatud REACH-maaruse VI lisa
punktis 2;

e mis ndutav teave nduaks uusi uuringuid (loomuuringuid selgroogsetega ja
loomuuringud selgrootutega).

Aine identifitseerimisandmete teave olema piisav, et aine identifitseerida. See teave
on identne standardregistreerimise tehnilises toimikus ndutava teabega (REACH-
maaruse VI lisa punkt 2) ning see on ainete REACH- ja CLP-mdaruse kohase
identifitseerimise ja nimetamise juhendis aadressil http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

Vaheainetena kasutatavate ainete korral peab pdringutoimikus esitatav aine
identifitseerimisteave vastama samadele nduetele kui muude ainete korral.

Aine pohjalikud ja tapsed identifitseerimisandmed on olulised, et ECHA saaks edastada
paringu esitajale olemasolevate ja potentsiaalsete registreerijate kontaktandmed ning
seega soodustada kdigi osapoolte andmejagamiskohustuste taitmist.

Konkreetse aine korral sOltub ndutav teave kavandatavast kogusevahemikust, milles
ainet kavatsetakse toota vdi importida. Potentsiaalne registreerija peab tuvastama
oma konkreetse aine kohta ndutava teabe loetelu, et vdimaldada jérgmist etappi -
andmete jagamist. Potentsiaalne registreerija peab paringutoimikus loetlema talle
kohaldatava ndutava teabe.

Paringu koostamise praktilised juhised on ECHA juhendis ,Kuidas koostada
paringutoimikut™ aadressil http://echa.europa.eu/manuals. See dokument on olemas
ka IUCLIDis sisalduvas abiteabe slisteemis.

Lisateave on ECHA veebilehe erijaotistes.?!

3.1.4. Paringumenetluse tulemused

Enamiku juba registreeritud ainete vdi eduka pdringumenetlusega ainete korral toimub
paringu tédtlemine esitatud numberidentifikaatorite alusel (nt EU number). Vajaduse
korral arvestab ECHA aine identifitseerimisandmeid, et maarata, kas aine on juba
registreeritud.

Kui paring on vastuvletav, saab péaringu esitaja paringunumbri®?> ja ECHA suunab
paringu esitaja REACH-ITi vastavale kaasregistreerijate lehele, kus asjakohasel juhul

21 http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/inquiry.
22 Registreerija peab méarkima paringunumbri registreerimistoimikusse.
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on sama aine olemasolevate registreerijate ja potentsiaalsete registreerijate
kontaktandmed.

Kuigi ECHA suunab paringu esitajad asjaomaste kaasregistreerijateni, on siiski just
potentsiaalsete ja varasemate registreerijate llesanne arutada ainete samasust ja
otsustada, kas nende aineid saab registreerida Uhiselt. Lahkarvamuste korral voivad
potentsiaalsed registreerijad vOtta ainete samasuse klisimuses (hendust ECHAga,
kontakteerudes ECHA veebilehel oleva veebivormi kaudu ECHA kasutajatoega.

Kui ECHA ei saa paringutoimikut téddelda aine identifitseerimisandmete puudumise
ja/voi vastuolulise teabe tottu, saab paringu esitaja REACH-ITis teate, mis kirjeldab
vajalikke muudatusi, mida on vaja paringutoimiku edukaks esitamiseks.

Paringumenetluse lisateave on ECHA veebilehe erijaotises?? (kisimused ja vastused
paringu kohta).

NB! Paringu ajakohastuste seireks on soovitatav korraparaselt kontrollida REACH-ITi
saabuvaid sdnumeid.

3.1.4.1. Aine on juba registreeritud

Kui aine on juba registreeritud, leiab potentsiaalne registreerija REACH-ITis esitatud
kaasregistreerijate lehelt sama aine olemasolevate registreerijate ja teiste
potentsiaalsete registreerijate kontaktandmed.

Samal ajal ndevad varasemad registreerijad ja teised potentsiaalsed registreerijad
paringu esitaja kontaktandmeid kaasregistreerijate lehel jaotises ,Potentsiaalsed
registreerijad". Selles etapis ei eeldata, et varasem(ad) registreerija(d) tegutseksid
ennetavalt.

Lisaks saab paringu esitaja ECHA-It juba esitatud olemasolevate andmete teabe,
sealhulgas iga konkreetse naitaja andmed esitanud varasema registreerija
kontaktandmed. Potentsiaalne registreerija peab otsustama, mis saadud teavet saab
ta kasutada oma registreerimistoimikus, et esitada ndutav teave. Potentsiaalne
registreerija saab teada ka selle, kas naitaja andmed puuduvad (nt pohjusel, et ei ole
esitatud registreerimistaotlust suurema kogusevahemiku kohta, kus paringu esitaja
kavatseb registreerida).

See, kas esitatud andmed tuleb hiivitada, oleneb sellest, kas uuringukokkuvotted voi
uuringuaruande kokkuvotted esitati rohkem kui 12 aastat tagasi voi mitte.

REACH-maaruse kohaselt tuleb maksta andmete eest hivitist 12 aasta jooksul. See
kehtib registreerimisel (kooskdlas REACH-maaruse artikli 25 |dikega 3) esitatud
uuringukokkuvdtete vdi uuringuaruande kokkuvotete ja direktiivi 67/548/EMU kohase
teate raames esitatud andmete suhtes.?* Teisisonu vGib lle 12 aasta tagasi esitatud
uuringukokkuvotteid  vdi  uuringuaruande  kokkuvotteid kasutada  REACH-
registreerimiseks ilma hiuvitiseta. NB! 12 aasta eeskiri kehtib ka analoogmeetodi
korral. Teisisdnu, rohkem kui 12 aastat tagasi esitatud uuringukokkuvotted voi
uuringuaruande kokkuvotted on jargmistele REACH-registreerijatele kattesaadavad,

23 http://echa.europa.eu/ga-display/-/gadisplay/5s1R/view/reach/inquiry.

24 Direktiivi 67/548/EMU Bigusraamistikus saab teates esitatud andmeid kasutada ka hilisemaks
teatamiseks, kui andmete esitamisest on méddunud 10 aastat. Seda tahtaega pikendati REACH-maaruse
artikli 25 I0ike 3 kohaselt 2 aasta vorra, st 12 aastani alates algsest padevatele asutustele esitamisest
(nt 1. juunil 2001 esitatud teates olevatele andmetele kehtis REACH-madruse kohane kaitse 1. juunini
2013).
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kui nad registreerivad sama ainet voi muud ainet (analoogmeetodiga).

NB! Nende andmete Uhise esitamisega seotud muid halduskulusid, nt IUCLID-faili
koostamise ja esitamise kulusid, vOib olla vaja jagada.

NB! Esitamiskuupaev ei ole sama kui wuuringu tegemise kuupdev, mis on
esitamiskuupdevast varasem. 12-aastane tdhtaeg algab konkreetse
uuringukokkuvotte voi uuringuaruande kokkuvotte esitamise kuupdevast, olenemata
uuringu toimumise ajast. Peale selle ei pruugi konkreetse uuringukokkuvotte voi
uuringuaruande kokkuvotte ECHA-le esitamise ja algse registreerimise kuupaev olla
sama. Uuringukokkuvdte vOi uuringuaruande kokkuvote voib olla esitatud hiljem
(nt kogusevahemiku suurenemisel jargmise katsetamistasemeni), mistdottu voib 12-
aastane tahtaeg veel kesta. Seda illustreerib alljérgnev tabel.

Katse tegemise aasta Uuringukokkuvotte
VOi uuringuaruande
kokkuvotte ohtlike

ainete direktiivi

Hiivitamisperioodi 16pp
(REACH-eesmarkidel)

(67/548/EMU) vOoi
REACH-maaruse

alusel esitamise
kuupadev
1985 1985 1997
1985 2000 2012
1985 2010 2022
1985 - 12 aastat parast
uuringukokkuvotte ol
uuringuaruande
kokkuvotte esitamist
registreerimistoimikus

ECHA antav teave naitab seega, kas uuringukokkuvdte voi uuringuaruande kokkuvote
on esitatud rohkem kui 12 aastat tagasi, ja jarelikult seda, kas selle suhtes
kohaldatakse hivitist voi mitte.

Konkreetne naitaja vOib olla korraga holmatud selliste uuringukokkuvotete voi
uuringuaruande kokkuvdtetega, mis vdivad olla esitatud (le ja alla 12 aasta tagasi.
Seega saab pdringutulemusi kombineerida. Sellisel juhul vdib modnda
uuringukokkuvotet voi uuringuaruande kokkuvotet kasutada ilma hulvitiseta, kuid
teiste puhul tuleb maksta hivitist.

NB! Paringu esitaja on alati kohustatud hindama juba esitatud andmete kvaliteeti ja
sobivust,?> et tdita registreerijana oma registreerimiskohustused. Kui soovitakse
kasutada uuringukokkuvdtteid voi uuringuaruande kokkuvdtteid, mis on esitatud dle

25 TUCLID 4- v&i SNIF-vormingus esitatud andmed ei sisalda kogu ndutavat teavet. Registreerija peab
IUCLID-faili hoolikalt kontrollima ja tdaiendama. Uksikasjalik teave on juhendis ,Kuidas koostada
registreerimis- ja PPORD-toimikuid™ aadressil _https://echa.europa.eu/manuals.
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12 aasta tagasi (nt uue aine teadetega), tuleb arvestada, et need ei pruugi olla
REACH-maaruse registreerimiskohustuste taitmiseks piisava kvaliteediga ning
potentsiaalne registreerija vOib registreerimistoimiku taielikkus- ja vastavusnduete
taitmiseks kaalutleda alternatiive. Samuti on potentsiaalsel registreerijal soovitatav
tagada koos varasema registreerija/teatajaga, et tdielik uuringuaruanne on
kattesaadav.

Jargmisi etappe registreerimistoimiku esitamisel, kui aine on juba registreeritud,
kirjeldatakse allpool peatlikis 3.2.

3.1.4.2. Ainet ei ole varem registreeritud

Kui ainet ei ole veel registreeritud, loob ECHA REACH-ITis uue kaasregistreerijate lehe,
kui ainel ei olnud varem potentsiaalseid registreerijaid, vdi suunab péaringu esitaja
olemasolevale kaasregistreerijate lehele, kus on muude potentsiaalsete registreerijate
kontaktandmed.

Samal

ajal, kui asjakohane, ndevad teised potentsiaalsed registreerijad

kaasregistreerijate lehel paringu esitaja kontaktandmeid. Teistelt potentsiaalsetelt
registreerijatelt ennetavat tegutsemist ei eeldata.

Jargmisi etappe registreerimistoimiku esitamisel, kui aine on veel registreerimata,
kirjeldatakse allpool peattikis 3.3.

3.2. Registreerimistoimiku esitamise etapid, kui aine on

juba registreeritud

Jargmised punktid kirjeldavad ajalises jarjekorras vdimalikke sindmusi
registreerimistoimiku koostamisel potentsiaalse registreerija poolt, kui aine on juba
registreeritud:

Olemasoleva teabe kogumine

Noutava teabe kaalutlemine

Andmevajaduste maaramine ja andmeliinkade tuvastamine

Andmete ja kulude jagamise labiraakimised

Voimalikud diguskaitsevahendid labirdakimiste ebadnnestumise korral
Andmete (Uhine) esitamine

VVoimalik registreerimise ooteaeg (artikli 27 16ige 8)
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Taotlege uuringut, kui see
héImab selgroogseid (artikli 27 €——————jah
16ige 1)

Potentsiaalne
registreerija esitab
ECHA-le paringu

Kas olemasoleva
registreerimisega esitatud
teave on kéttesaadav?

jah

Kas uuring hdlmab
katseid selgroogsetega?

andmete jagamine (artikli 27 I6ige 2) ja

Péarast taotluse esitamist teevad
potentsiaalsed ja varasemad

Hankige andmed mujalt
Koostage Vllja VIl lisa kohased
andmed

Esitage IX jaX lisaandmete
jaoks katsetamisettepanek

Voite taotleda, kui uuring ei
hdIma katseid selgroogsetega
(artikli 27 16ige 1)

registreerijad kdik, et leppida kokku

kulude jagamine (artikli 27 16ige 3)

Varasem registreerija lubab
viidata taielikule
uuringuaruandele (artikli 27
1Gige 4)

\
v

Varasem registreerija voib taotleda
registreerimise ooteaja pkendamist
(artikli 27 I5ige 8)

Joonis 2. Andmete jagamine pdrast paringumenetlust, kui registreerimine on

olemas

Kas potentsiaalne registreeria ja
varasemad registreerijad jéudsid
andmete ja/voi seonduvate kulude
jagamises kokkuleppele?

3.2.1. Olemasoleva teabe kogumine

Kdigepealt tuleb potentsiaalsel registreerijal koguda kogu olemasolev teave aine
kohta, mida ta kavatseb registreerida. Iga registreerija vastutab individuaalselt selle
eest, et registreerimisel esitatud teave vastab tema aine kohta REACH-maarusega

noutavale teabele.

L

Potentsiaalne registreerija
voib taotleda ECHA-It
andmejagamisvaidluse
lahendamist (artikli 27

16ige 5)
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NB! Andmete kogumine peab olema pdhjalik, usaldusvaarne ja hasti dokumenteeritud,
sest kui ei koguta kogu olemasolevat aineteavet, voib olla vaja teha tarbetuid katseid,
mis tekitab liigseid kulusid, vdi jadb osa ndutavast teabest esitamata.

Potentsiaalne registreerija peab koguma kogu registreerimiseks vajaliku teabe:

e Aine identifitseerimisandmed (analllsiaruanded, kasutatavad
analllsimeetodid, standardmeetodid jne)

e Aine olemuslike omaduste teave (flilsikalis-keemilised omadused, toksilisus
imetajatele, toksilisus keskkonnale, kaitumine keskkonnas, sh keemiline ja
biootiline lagundatavus). See teave vdidakse saada in vivo vOi in vitro katsete
tulemustest, mittekatselistest andmetest (nt QSAR-hinnangud),
olemasolevatest tervisemOju andmetest, analoogmeetodiga teiste ainete
andmetest, epidemioloogilistest andmetest.

e Tootmise ja kasutusalade teave (praegu ja tulevikus)
e Kokkupuuteteave (praegu ja tulevikus)
e Riskijuhtimismeetmete teave (vOetud ja kavandatavad)

Selles etapis kogutav teave peab andma potentsiaalsele registreerijale vdimaluse
kasitleda ka seda, kas aine kohta Uhiselt esitatud uuringud kajastavad ka selle
koostist/koostisi (vt ainete REACH- ja CLP-maaruse kohase identifitseerimise ja
nimetamise juhend).

Selline andmete kogumine on noutav sdltumata kogusest. Isegi kui noutav
standardteave oleneb iga registreerija toodetavast voi imporditavast kogusest, peavad
registreerijad holmama kdik konkreetse naitaja jaoks olulised olemasolevad
andmed?®. Kogu registreerimistoimikuga seotud asjakohane ja kattesaadav teave
peab sisaldama nii ettevottes kattesaadavaid kui ka muudest allikatest parit andmeid,
naiteks Uldkasutatavaid andmeid,?” mida saab tuvastada kirjandusotsinguga.
Ettevottesisese teabe otsingud, tuvastamine ja dokumenteerimine peab jaama
Uksiktoiminguks. Lisaks peab potentsiaalne registreerija taotluse korral jagama
andmeid, mida ta kavatseb esitada ja mis vastavad suuremale klinniskogusele.

Alati tuleb arvestada (v.a artikli 10 punkti a viimases Idigus loetletud juhtumite
korral?®), et registreerija seaduslikus valduses peab olema taielik uuringuaruanne,
mille kohta on registreerimiseks koostatud uuringukokkuvote voi uuringuaruande
kokkuvote, voi tal peab olema luba sellele viidata. Andmete liigi ja andmetele viitamise
loa Uksikasjalik teave on juhendi 9. peatikis.

26 REACH-ma&aruse artikli 12 18ige 1 ja REACH-ma&aruse VI lisa selgitav markus, 1. etapp.

27 Mis tahes teave, mis on avaldatud teaduskirjanduses v&i elektrooniliselt (internetis). Seevastu viitab
termin ,lldkasutatav" autoridiguse kaitses, et teave ei ole enam autoridigusega kaitstud ja seda voib
tavaliselt kasutada tasuta (nt autoridiguse kaitse tahtaeg on juba moéédunud, teave on teatud avalikes
allikates jne). Samas on alati soovitatav uurida, mida tdhendab ,lldkasutatav" tegelikult ja kontrollida
asjaomaseid autoridiguse klausleid. Registreerijad peaksid olema autoridiguse jargimisel ettevaatlikud ega
tohi avaldatud uuringuid automaatselt kopeerida, isegi kui vdljaanne ise on registreerija seaduslikus
valduses vOi seaduslikult kattesaadav, kui ta ei ole eelnevalt kontrollinud, et teavet tohib seaduslikult
kasutada registreerimise eesmargil. Avaldatud uuringute korral on soovitatav kontrollida nende
registreerimise eesmargil kasutamise tingimusi. Uksikasjalik teave on 9. peatiikis.

28 Kui i) ECHA on andnud potentsiaalsele registreerijale loa viidata andmetele ning ii) kui andmed on esitatud
rohkem kui 12 aastat tagasi ja neid tohib tasuta kasutada registreerimise eesmargil.
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3.2.2. Noutava teabe kaalutlemine

Jargmiseks peab potentsiaalne registreerija tapselt vdlja selgitama registreeritava aine
koostise profiili(de)ga seotud ndutava teabe, eelkdige seoses kogusevahemiku, aine
flUsikaliste parameetrite (asjakohased, kui katsetamine on tehniliselt vGimatu) ning
kasutusalade/kokkupuuteviisidega (asjakohased kokkupuutepdhise erandi korral).

NB! Potentsiaalsed registreerijad peavad rahaliselt hivitama Uksnes andmed, mida
noutakse REACH-madruses nende kogusevahemiku korral.

Nagu on Uksikasjalikult kirjeldatud registreerimisjuhendis, ndutakse artiklis 12, et
registreerijad

o esitaksid kogu nende valduses oleva asjakohase ja kattesaadava flisikalis-
keemilise, toksikoloogilise ja Okotoksikoloogilise teabe olenemata kogusest
(sh teabe, mis on saadud kirjandusandmete otsinguga);

o esitaksid vahemalt REACH-ma&aaruse VII-X lisa veerus 1 loetletud nodutava
standardteabe teatud kogusevahemikus toodetavate vdi imporditavate ainete
korral, asjakohasel juhul kasutades allpool kirjeldatud kohandusvdimalusi.
Noutava teabe lihtsustatud loetelu on aadressil
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-

requirements.

Kui registreerija kasutab ndutava teabe kohandamise vdimalust, peab ta seda selgesti
markima ja pohjendama iga kohandust registreerimistoimikus. REACH-maaruse VII-
Xlisa veerus2 on loetletud konkreetsed kriteeriumid (nt kokkupuute- voi
ohuandmed), mille alusel v3ib ndutavat standardteavet konkreetsete naitajate korral
kohandada voi seda mitte esitada. Lisaks vdivad registreerijad kohandada ndutavaid
standardandmeid voi neid mitte esitada vastavalt REACH-maddruse XI lisas satestatud
Uldeeskirjadele, milles kasitletakse olukordi, kus

e katsetamist ei peeta teaduslikust seisukohast vajalikuks;
o katsetamine on tehniliselt voimatu;

e katsetamise vOib ara jatta, tuginedes kemikaaliohutuse aruandes esitatud
kokkupuutestsenaariumidele.

NB! ECHA on avaldanud praktilise Gldjuhendi REACH-mdaéruse nduete kohta nende
ainete registreerijatele, mida toodetakse vdi imporditakse koguses 1-100 t/a. See
VKEde juhtide ja REACH-koordineerijate praktiline juhend on ECHA veebilehel
aadressil https://www.echa.europa.eu/practical-guides.

NB! Noutav teave on labi vaadatud?® ja vGib uuesti muutuda. Kui teatud teavet ei ole
vaja enam esitada, ei pea potentsiaalsed registreerijad tagama sellele juurdepdasu
ega pidama juurdepddsu labirdakimisi (isegi kui olemasolevad registreerijad on
andmed juba koostanud ja esitanud) ning peavad selle asemel esitama ndutava uue
teabe loomkatseid mittehdlmavate katsemeetodite abil.

REACH-maaruse artikli 3 punktis 20 maaratletud ainete korral (nt EINECSi ained),
mida toodetakse voi imporditakse 1-10 t/a, on vaja esitada kogu ndutav teave lksnes
siis, kui taidetud on vahemalt Uks kahest REACH-maaruse III lisas satestatud

29 Vt naiteks nahasdovitus/-arritus, raske silmakahjustus/silmade &rritus ja akuutne toksilisus.
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kriteeriumist3°. Registreerijate abistamiseks on ECHA koostanud loetelu ainetest, mis
toendite pdhjal vdivad vastata nendele kriteeriumidele (st nende ainete korral ei piisa
Uksnes fllsikalis-keemiliste omaduste andmetest), ning abimaterjali, milles
kirjeldatakse Uksikasjalikku menetlust, kuidas ettevotted saavad arvestada REACH-
maaruse III lisa registreerimisel.3!

Kui REACH-maaruse III lisa kriteeriumid ei ole taidetud, peavad REACH-ma&aruse
VII lisas satestatud fllsikalis-keemilise teabe nduded olema taidetud ainult selliste
faasiainete korral, mille kogus on alla 10 t/a.

Kui ainet toodetakse vOi imporditakse registreerija kohta (vahemalt) 10 t/a, tuleb
esitada kemikaaliohutuse aruanne. Vdahemalt REACH-maaruse artikli 10 punkti a
kohase tehnilise toimiku ja artikli 10 punkti b kohase kemikaaliohutuse aruande jaoks
noutav teave tuleb dokumenteerida ettendhtud aruandevormingus (REACH-maaruse
I lisa).

Teatud liiki vaheainete kohta ndutakse tavaliselt vdhem teavet ja ei pea hindama
nende kemikaaliohutust. Kui aine on vaheaine, peab registreerija esitama tGksnes mis
tahes teabe, mis on talle kattesaadav tasuta. Seega ei pea ta tasuma osa
andmekuludest. Selle eeskirja ainus erand on seotud sellise transporditava isoleeritud
vaheaine registreerimisega, mille kogus on ile 1000 t/a - sellisel juhul kohaldatakse
REACH-ma&aruse VII lisa ndudeid, seega peavad potentsiaalsed registreerijad jagama
andmeid ja andmekulusid olemasolevate registreerijatega.

Vaheainetena kasutatavate ainete ja nende vdimaliku vdhendatud teabe lisateave on
registreerimisjuhendi punktis 2.2.5 ,Vaheainete registreerimisega seotud kohustused"
ja praktilises juhendis ,Kuidas hinnata, kas ainet kasutatakse vaheainena rangelt
ohjatud tingimustes, ja esitada vaheaine registreerimiseks teavet IUCLIDis", aadressil
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/23036412/pgl6 intermediate regist

ration en.pdf.

3.2.3. Andmevajaduste maaramine ja andmeliinkade
tuvastamine

Tuvastatud ndutava teabe alusel vOib potentsiaalne registreerija kontrollida, kas tal
on asjakohased uuringud juba olemas voi on vaja lisaandmeid. Selleks peab
potentsiaalne registreerija hindama ka tema omanduses olevaid andmeid, eelkdige
nende asjakohasust, usaldusvaarsust, piisavust ja sobivust.

Potentsiaalsele registreerijale kuuluvad andmed, mida kasutatakse tema
registreerimistoimikus, kuuluvad andmejagamiskohustuse alla, kui kaasregistreerijad
seda taotlevad, olenemata sellest, kas need holmavad loomkatseid selgroogsetega voi
mitte.

Kui potentsiaalne registreerija vajab lisaandmeid, vOib ta pidada labirdaakimisi
juurdepdasu saamiseks Uksikuuringutele voi kodigile juba esitatud andmetele, nagu on
kirjeldatud allpool punktis 3.2.4.

30 Vvt REACH-mé&aruse artikli 12 18ike 1 punkt b ja rakendusmaéaruse (EL) 2019/1692 artikkel 2. Vt ka
komisjoni 3. detsembri 2018. aasta madrus (EL) 2018/1881, millega muudetakse kemikaalide
registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) kasitleva Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maaruse (EU) nr 1907/2006 I, III, VI, VII, VIII, IX, X, XI ja XII lisa seoses ainete nanovormidega
(ELT L 308, 4.12.2018, Ik 1-20).

3l isateave on ECHA veebilehe II lisa jaotises aadressil
http://echa.europa.eu/support/registration/reduced-information-requirements.
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Jargmiste punktide Ule vOib pidada I|abiradkimisi ja jagada nende kulud
kaasregistreerijate vahel (kuigi nad ei ole kohustatud neid jagama).

e Kemikaaliohutuse aruanne: kui registreeritakse aineid, mida toodetakse v0i
imporditakse  koguses dle 10 t/a, peavad registreerijad esitama
kemikaaliohutuse aruande, mis v0ib olla sama kui olemasoleva registreerija voi
potentsiaalse registreerija oma. Enda kemikaaliohutuse aruande koostamisel ei
saa nouda, et potentsiaalne registreerija hivitaks kulusid, mis on seotud
olemasoleva registreerija kemikaaliohutuse aruande koostamisega.

e Aine ohutu kasutamise juhised: koguses 1-10 t/a ainete registreerimisel ei ole
vaja kemikaaliohutuse aruannet ja registreerimistoimikus tuleb esitada rohkem
teavet ohutu kasutamise juhistes3?.

Selles etapis on potentsiaalsel registreerijal vdimalik vorrelda teabendudeid talle
kattesaadava teabega ja aine registreerimisel juba esitatud teabega. Selle pdhjal saab
ta tuvastada, kas esineb teabellinki, ja kaalutleda, kuidas koostada puuduvat teavet.

Kui olemasolev teave on piisav ja ndutav standardteave on olemas, ei ole vaja rohkem
teavet koguda. Asjakohasel juhul tuleb kooskdlas REACH-madruse XI lisa
kriteeriumidega pohjendada, miks asjakohaseid katseid kohandatakse.

Kui olemasolevat teavet peetakse ebapiisavaks, peab potentsiaalne registreerija
kdigepealt kontrollima, kas kaasregistreerijate lehel on loetletud muid potentsiaalseid
registreerijaid, kellel voib olla asjakohaseid andmeid. Selleks saab taotleda asjakohast
uuringut Ghe (voi mitme) konkreetse nditaja kohta, voi kui puudub rohkem andmeid,
siis REACH-maaruse VI-Xlisaga seotud kisimustiku abil. Potentsiaalsetele
registreerijatele on taotletavate andmete esitamiseks soovitatav anda lthike, kuid
mOistlik tahtaeg (nt 1-3 kuud).

Kui muid potentsiaalseid registreerijaid ei ole vdi neil ei ole asjakohaseid andmeid,
saab potentsiaalne registreerija kontrollida, kas isikutel, kes ei ole aine
(potentsiaalsed) registreerijad, eelkdige muude ainete registreerijatel, on
asjakohaseid andmeid. Nimetatud vdimalike isikute loetelu on peatiki 2.1
sissejuhatuses ning andmete jagamist nendega selgitatakse punktides 2.2.2.2 ja 2.3.
Selles kontekstis andmete jagamisel on soovitatav, et oleks tagatud
juurdepdasudigused koigile kaasregistreerijatele, kes vajavad seda teavet
registreerimise eesmargil.

Lisaks vOib registreerija mdnel juhul lisakatsete tellimise asemel teha ettepaneku
piirata kokkupuudet asjakohaste riskijuhtimismeetmete abil (lksikasjalik teave on
noutava teabe ja kemikaaliohutuse hindamise juhendis).

Andmeliingad vdivad oleneda kogusevahemikust. PGhimotteliselt ei pea vaheainete
registreerimiseks andmelinki analllsima, v.a kui registreeritakse transporditavat
isoleeritud vaheainet koguses lle 1000 t/a.

Kui andmeliingad pisivad, tuleb votta meetmed, mida on kirjeldatud allpool
peatlkis 3.4.

3.2.4. Andmete ja kulude jagamise labiraakimised

Kui aine on juba registreeritud, peab potentsiaalne registreerija, kes esitas oma aine
kohta paringu sama identifikaatori abil, Ghendust votma kaasregistreerija(te)ga, kes
on loetletud kaasregistreerijate lehel, millele antakse juurdepaas parast edukat

32 vt REACH-ma&aruse VI lisa punkt 6.
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paringut.

Esimeseks peab potentsiaalne registreerija noustuma varasema(te)
registreerija(te)ga, et juba esitatud andmed on asjakohased ka aine jaoks, mida ta
konkreetselt toodab voi impordib. Selle kokkuleppe téttu vdib olla vaja kohandada
Uhiselt esitatud toimikus teatatud piirkoostist. Uksikasjalik teave on ainete REACH- ja
CLP-maaruse kohase identifitseerimise ja nimetamise juhendis.

Selle pdhjal peavad potentsiaalne/potentsiaalsed ja varasem(ad) registreerija(d)
pidama ldbiraakimisi nende andmete jagamise tingimuste Ule, mille on
juhtregistreerija juba esitanud teiste ndusolevate registreerijate nimel.

Potentsiaalsed registreerijad on kohustatud taotlema varasematelt registreerijatelt
loomkatseid selgroogsetega hdlmavate uuringute jagamist, kuid nad saavad taotleda
ka muude katsete andmete jagamist. Kui uuringut taotletakse, on varasem
registreerija igal juhul kohustatud seda jagama, olenemata sellest, kas uuring hélmab
loomkatseid selgroogsetega voi mitte.

Potentsiaalsed ja varasemad registreerijad (v0i nende esindajad) peavad tegema koik,
et

e jOuda potentsiaalse registreerija taotletud teabe jagamise kokkuleppele;

e tagada, et teabe jagamise kulude maaramine oleks Oiglane, labipaistev ja
mittediskrimineeriv.

Nouanded edukate Iabirddkimiste pidamiseks on eespool punktis 2.2.5.
Andmejagamislepingusse lisatavad kohustuslikud elemendid on punktis 2.2.3.1 ning
kulude jagamise labipaistvuse, digluse ja mittediskrimineerimise pohimdtte praktilised
nadited 5. peatukis.

Andmetele juurdepdasu labirdakimisi pidav varasem registreerija peab selgelt
pohjendama uuringute valikut iga naditaja jaoks. NB! Potentsiaalsetele registreerijatele
peab andma labipaistvat ja selget teavet, kuidas nad saavad andmetele juurdepdaasu,
mis kulud sellega kaasnevad ja mis on Uhise esitamisega Uhinemise tingimused. See
kehtib ka siis, kui juba sdlmitud lepingu osalised on otsustanud teha erandi kulude
Uksikasjaliku esitamise ja/v0i hivitamismehhanismi lisamise kohustusest.

Kulud, mida tuleb kasitleda igas kulude jagamise kokkuleppes, voivad olla
mitmesugused, st olla seotud katsetega (uuringukulud) ja haldusega (nt konkreetse
noutava teabeelemendi kulud voi Uldised halduskulud). Ettevotted peavad teadma
teabe sisu, kui nad saavad diguse sellele viidata, ning nad peavad hindama andmete
kvaliteeti ja piisavust.

Nagu on margitud eespool punktis 3.1.4.1, ei hlivitata siis, kui moni uuringukokkuvote
vOi uuringuaruande kokkuvdte esitati esimest korda REACH-registreerimise vOoi
direktiivi 67/548/EMU kohase teate raames rohkem kui 12 aastat tagasi. NB! Uhise
esitamise halduskulusid vdib olla vaja jagada.

Kui joutakse kokkuleppele (kooskdlas REACH-maaruse artikli 27 10ikega 4), teeb
varasem registreerija / andmete omanik kokkulepitud teabe kattesaadavaks
potentsiaalsele registreerijale. Andmete omanik lubab potentsiaalsel registreerijal
viidata ka taielikule uuringuaruandele.

NB! Kui potentsiaalne registreerija ei ndustu mdne naitaja teabe valikuga (nt kui tal
on endal on asjakohased uuringud juba olemas), voib ta otsustada nende konkreetsete
nditajate Uhisest esitamisest loobuda, kuid peab siiski osalema U(ihises esitamises.
Uksikasjalik teave on registreerimisjuhendi punktis 4.3.3 ,Andmete (hisest
esitamisest loobumise tingimused".
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NB! Enne aine andmete jagamist peab potentsiaalne registreerija olema huvitatud
arutelust varasema(te) registreerija(te)ga, kinnitamaks, et aine, mida igatliks toodab
vOi impordib, on andmete jagamiseks piisavalt sarnane, et tagada olemasolevate
uuringute sobivus tema aine jaoks.

3.2.5. Andmete (lihine) esitamine

Sellest, kui sama ainet registreerib mitu isikut, tuleneb kaks eri kohustust. Esimene
on kohustus jagada andmeid. Teine on, et sama aine registreerijad peavad korraldama
aine teabe Uhise esitamise, kooskdlas REACH-maaruse artikli 11 16ikega 1 ja artikli 19
Ioikega 1. Seega, kui registreerijad ndustuvad, et nende toodetav ja/v0i imporditav
aine on sama, peavad nad selle aine registreerima Uhiselt.

Andmete Uhise esitamise kohustuse lildeesmark on tagada, et iga aine registreeritakse
Uhe korra (ideaalsel juhul hdlmab see ka kasutusala vaheainena), lahtudes
pohimottest ,Uks aine - (ks registreerimine®. Samas voivad kohalduda REACH-
maadruse artikli 11 16ikes 3 ja artikli 19 Idikes 2 selge sOnaga satestatud erandid
teatava teabe (ihise esitamise kohustusest. Nende erandite kasutamisel peavad
registreerijad jaama siiski Uhise esitamise osaliseks, olenemata sellest, kas nad
loobuvad kogu vOi osa teabe (hisest esitamisest. Kogu (ihe aine kohta kas Uhiselt voi
eraldi esitatav teave moodustab andmestiku, mis kirjeldab aine ohtlikke omadusi ja
riske.

Seega, kui kaasregistreerijatel on eespool nimetatud etapid valmis, saavad nad
esitada oma registreerimistoimiku, mis viitab koigile3® vGi osale voi mitte Uhelegi
Uhiselt esitatud andmetele juhtregistreerija toimikus. Loobumiskriteeriumide
Uksikasjalik teave on registreerimisjuhendi punktis 4.3.3 ,Andmete (hisest
esitamisest loobumise tingimused".

Nagu on kirjeldatud eespool punktis 2.2.3, kehtib kaasregistreerijate té6korralduse
suhtes seoses andmete (hise esitamisega lepinguvabadus. ECHA soovitab siiski, et
juhtregistreerija suhtleks korraparaselt olemasolevate/potentsiaalsete
registreerijatega seoses uhiselt esitatud andmeid sisaldava registreerimistoimikuga,
eelkdige nende andmete ajakohastamise korral. Kaasregistreerijad leiavad enamiku
ajakohastest kontaktandmetest REACH-ITi kaasregistreerijate lehelt.

Olukorra spetsiifilisuse (vdahem noutavat teavet) ja praktiliste pdhjuste tottu on
registreerijate jaoks, kes kasutavad ainet lksnes vaheainena, tehniliselt vdimalik
moodustada paralleelne Uhine esitamine ainult vaheainete jaoks
(vt registreerimisjuhendi punkt 4.3.3 ,Andmete (hisest esitamisest loobumise
tingimused").

3.2.6. Registreerimise ooteaeg (artikli 27 ldige 8)

REACH-ma&éaruse artiklis 21 on satestatud: ,Kui amet pole vastavalt artikli 20 I6ikele 2
teatanud vastupidisest, vOib registreerija alustada voOi jatkata aine tootmist voi
importimist voéi toote valmistamist vbi importimist kolme né&dala jooksul alates
dokumentide esitamise kuupdevast, ilma et see piiraks artikli 27 16ike 8 kohaldamist."
See tdhendab, et aine tootmine vO0i importimine saab alata alles parast seda, kui
registreerimistoimiku esitamisest on méddunud kolm nadalat (v.a kui REACH-maaruse
artikli 27 10ike 8 kohaselt on taotletud pikemat perioodi).

33 REACH-tasude maaruse (EU) nr 340/2008 artikli 3 18ike 3 ja artikli4 18ike 3 alusel kehtib
registreerimistoimiku Uhise esitamise korral vahendatud registreerimistasu.
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REACH-maaruse artikli 27 I0ike 8 kohaselt voib varasem registreerija taotleda uue
registreerija (artikli 21 I8ike 1 kohase) registreerimise ooteaja pikendamist nelja kuu
vorra. Taotluse voOib esitada ECHA-le34, kui varasem registreerija ja potentsiaalne
registreerija on kokku leppinud, et jagavad vdhem kui 12 aastat varem esitatud
teavet.

ECHA teatab sellest potentsiaalsele registreerijale, kes peab pdrast oma eduka
registreerimise kohta kinnituse saamist ootama veel 4 kuud, enne kui saab diguse
ainet seaduslikult ELis toota voi ELi turule importida.

ECHA-I ei ole varasema registreerija taotluse suhtes kaalutlusdigust. Potentsiaalse
registreerija Ulesanne on kaalutleda, kas varasema registreerija taotlus on
konkreetsetel asjaoludel kohaldatav. Sellest tulenevalt peab potentsiaalne
registreerija oma hinnangu nduetekohaselt dokumenteerima.

3.3. Registreerimistoimiku esitamise etapid, kui aine on
veel registreerimata

Kui aine on veel registreerimata, v0ib potentsiaalne registreerija jargida siin peattlikis
kirjeldatud soovituslikke etappe. Kui potentsiaalseid registreerijaid on mitu, peavad
nad teabe esitamise ettevalmistamiseks koonduma ja jargima koos samu jargmisi
etappe:

e Olemasoleva teabe kogumine

e Olemasoleva teabe hindamine

e Nodutava teabe kaalutlemine

e Andmevajaduste madramine ja andmeliinkade tuvastamine
e Andmekulude jagamine

e Andmete (lihine) esitamine

3.3.1. Olemasoleva teabe kogumine

Kdigepealt tuleb potentsiaalsel registreerijal koguda kogu olemasolev kattesaadav
teave aine kohta, mida ta kavatseb registreerida. Iga registreerija vastutab
individuaalselt selle eest, et registreerimisel esitatud teave vastab tema aine kohta
REACH-ma&arusega noutavale teabele.

NB! Andmete kogumine peab olema pdhjalik, usaldusvaarne ja hasti dokumenteeritud,
sest kui ei koguta kogu olemasolevat aineteavet, voib olla vaja teha tarbetuid katseid,
mis tekitab liigseid kulusid, voi vOib jadda noutav teave esitamata. Kui sellise
individuaalse andmete kogumise halduskulud mdjutavad uuringukulusid, tuleb see
dokumenteerida.

34 Seda menetlust kirjeldatakse klsimuses ja vastuses nr 426, mis on avaldatud ECHA veebilehel aadressil
http://echa.europa.eu/support/qas-support/gas.
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Iga potentsiaalne registreerija peab koguma kogu registreerimiseks asjakohase teabe:

. Aine identifitseerimisandmed (anallisiaruanded, kasutatavad
analtidsimeetodid, standardmeetodid jne)

. Aine olemuslike omaduste teave (fllsikalis-keemilised omadused, toksilisus
imetajatele, toksilisus keskkonnale, kaitumine keskkonnas, sh keemiline ja
biootiline lagundatavus). See teave vdidakse saada in vivo vdi in vitro katsete
tulemustest, mittekatselistest andmetest (nt QSAR-hinnangud),
olemasolevatest andmetest inimtoime kohta, analoogmeetodiga muude ainete
andmetest, epidemioloogiaandmetest.

. Tootmise ja kasutusalade teave (praegu ja tulevikus)
. Kokkupuuteteave (praegu ja tulevikus)
. Riskijuhtimismeetmete teave (vOetud ja kavandatavad)

Selles etapis kogutav teave peab sisaldama ka registreerimisega holmatavate
piirkoostisi (vt punkt 3.2.1 ja Gksikasjalik teave ainete REACH- ja CLP-maaruse kohase
identifitseerimise ja nimetamise juhendis).

Selline andmete kogumine on ndutav sdltumata kogusest. Et registreerimiseks ndutav
teave oleneb iga registreerija toodetavast vOi imporditavast kogusest, peavad
registreerijad registreerimistoimikus esitama ko0ik konkreetse naitaja jaoks
asjakohased olemasolevad andmed3®>. Kogu registreerimistoimikuga seotud
asjakohane ja kattesaadav teave peab sisaldama nii ettevottes kattesaadavaid kui ka
muudest allikatest parit andmeid, naiteks uldkasutatavaid andmeid,?® mida saab
tuvastada kirjandusotsinguga. EttevOttesisese teabe otsingud, tuvastamine ja
dokumenteerimine peab jaama uUksiktoiminguks. Lisaks peavad nad taotluse korral
jagama ka oma esitatud andmeid, mis vastavad suuremale kiinniskogusele.

Alati tuleb arvestada (v.a REACH-maaruse artikli 10 punkti a viimases I0igus loetletud
juhtumite korral®?), et registreerija seaduslikus valduses peab olema taielik
uuringuaruanne, mille kohta on registreerimiseks koostatud uuringukokkuvote voi
uuringuaruande kokkuvdte, vOi tal peab olema luba sellele viidata. Andmete liigi ja
andmetele viitamise diguse Uksikasjalik teave on juhendi punktis 3.3.5 ja 9. peatiikis.

Kui parast paringu esitamist teatati potentsiaalsele registreerijale, et on olemas muud
potentsiaalsed registreerijad, peab ta nendega tGhendust votma, et saada teavet neile
kattesaadavate andmete kohta. Potentsiaalsetele registreerijatele kattesaadavaid
andmeid saab koguda kisimustikuga, mis on liigendatud REACH-maaruse VI-X lisa
jargi. Kisimustik vOib sisaldada ka aine klassifikatsiooni- ja margistusteabe saamise
taotlust. Osalejad saavad olemasolevat teavet lébi vaadata 1. lisas oleva naidisvormi
jargi.

Eespool nimetatud andmete kogumisel tuleb need kanda (ihisesse andmestikku.

35 REACH-ma&aruse artikli 12 18ige 1 ja REACH-ma&aruse VI lisa selgitav markus, 1. etapp.

36 Mis tahes teave, mis on avaldatud teaduskirjanduses v&i elektrooniliselt (internetis). Seevastu viitab
termin ,lldkasutatav" autoridiguse kaitses, et teave ei ole enam autoridigusega kaitstud ja seda voib
tavaliselt kasutada tasuta (nt autoridiguse kaitse tahtaeg on juba moéédunud, teave on teatud avalikes
allikates jne). Samas on alati soovitatav uurida, mida tdhendab ,lldkasutatav" tegelikult ja kontrollida
asjaomaseid autoridiguse klausleid. Registreerijad peaksid olema autoridiguse jargimisel ettevaatlikud ega
tohi avaldatud uuringuid automaatselt kopeerida, isegi kui vdljaanne ise on registreerija seaduslikus
valduses vOi seaduslikult kattesaadav, kui ta ei ole eelnevalt kontrollinud, et teavet tohib seaduslikult
kasutada registreerimise eesmargil. Avaldatud uuringute korral on soovitatav kontrollida nende
registreerimise eesmargil kasutamise tingimusi. Uksikasjalik teave on 9. peatiikis.

37 Kui i) ECHA on andnud potentsiaalsele registreerijale loa viidata andmetele ning ii) kui andmed on esitatud
rohkem kui 12 aastat tagasi ja neid tohib tasuta kasutada registreerimise eesmargil.
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Sobivaim viis selle korraldamiseks on maatriks, milles vOrreldakse iga naditaja
olemasolevat teavet (kuni potentsiaalsete registreerijate seas suurima
kiinniskoguseni) andmevajadustega (andmevajaduste arvestamise lisateave on
allpool punktis 3.3.3) ning tuvastatakse iga uuringu votmeelemendid, sh andmete
omaniku isik ja uuringu kulud. Kui asjakohane, tuleb tksikasjalikult esitada ka uuringu
vOi konkreetse ndutava teabeelemendi esitamise halduskulud.

3.3.2. Olemasoleva teabe hindamine

Jargmises etapis peab potentsiaalne registreerija asjakohasel juhul hindama
registreeritava aine kohta olemasolevaid andmeid koos teiste potentsiaalsete
registreerijatega. Sisuliselt tuleb iga naitaja korral teha jargmised toimingud.

e Hinnata kogutud koigi andmete asjakohasust, usaldusvaarsust, piisavust ja
sobivust (ohu hindamise ja riskide iseloomustamisega seotud jarelduste
tegemist kirjeldatakse Uksikasjalikult ndutava teabe ja kemikaaliohutuse
hindamise juhendis).

e Maarata iga naitaja votmeuuring: see on uuring, mis on kvaliteedi, terviklikkuse
ja esinduslikkuse poolest kdige asjakohasem. See etapp on vdga oluline, sest
votmeuuringud on Uldiselt aine hindamise alus.

e Maadrata, mis teabe/uuringu(te) kohta on vaja uuringuaruande kokkuvotet
(tavaliselt vOtmeuuringu kohta) voi uuringukokkuvdtet (muud uuringud).
Uuringukokkuvottes voi uuringuaruande kokkuvottes voi peavad sisalduma
taieliku uuringuaruande eesmargid, meetodid, tulemused ja jareldused. Teave
tuleb esitada piisava U(ksikasjalikkusega, et tehniliselt pddev isik saaks
sOltumatult hinnata selle usaldusvaarsust ja terviklikkust, ilma et oleks vaja
tutvuda taieliku uuringuaruandega (lksikasjalik teave on ndutava teabe ja
kemikaaliohutuse hindamise juhendi peatlikis R.7).

Olenevalt olukorrast voib potentsiaalse registreerija valduses olla nditaja kohta ainult
(ks votmeuuring vdi mitu uuringut.

(i) Kui nditaja kohta on ainult (ks nduetekohane uuring

Potentsiaalne registreerija peab naitaja kohta jarelduse tegemiseks (jareldus
esitatakse hiljem IUCLIDi nditaja uuringu kokkuvdttes) kasutama selle uuringu jaoks
kattesaadavat teavet (uuringuaruande kokkuvote). Kui nditaja uuringu Kkirje on
piisavalt dokumenteeritud, saab potentsiaalne registreerija kasutada kirjes juba olevat
kokkuvotlikku teavet.

(i)  Kui naitaja kohta on mitu nduetekohast uuringut

Naitaja kohta jarelduste tegemiseks peab potentsiaalne registreerija kasutama kogu
olemasolevat naitaja eri uuringukirjete teavet. Tavaliselt peab kdigepealt kasutatav
teave parinema naitaja uuringu kirjes dokumenteeritud vétmeuuringu kokkuvottest
vOi vdotmeuuringu aruande kokkuvottest. Muud teavet tuleb kasutada lksnes toetava
teabena.

Samas voOib esineda juhtumeid, et vOtmeuuring puudub ja kasutada saab ainult
madalama kvaliteediga tugiteavet. Sellistel juhtudel tuleb hinnata, kas kogu
olemasolev teave voib pohjendada tdendite kaalukuse meetodit. Sellistes olukordades
peab votmeuuringu kokkuvote ja pohjendus olema hasti dokumenteeritud.

Sama kehtib juhul, kui I8pphindamiseks ja jarelduste tegemiseks kasutatakse
alternatiivseid meetodeid (nt (Q)SAR-, analoog-, in vitro-meetod). Alternatiivsete
meetodite vOi tdendite kaalukuse hindamise meetodi, keskkonnas kaitumise ja
flUsikalis-keemiliste omaduste tuvastamise ja mddtmise ning tervise- ja
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keskkonnam@ju hindamise juhised on ndutava teabe ja kemikaaliohutuse hindamise
juhendis.

Seda lahenemisviisi kasutades tuleb potentsiaalsel registreerijal kanda naitaja uuringu
kokkuvottesse jargmist kolme tilpi teave:

e konkreetse naitaja olemasolevate andmete kokkuvote ja aine teatud naitaja
(nt reproduktiivtoksilisus, akuutne toksilisus kaladele, biolagundatavus) suhtes
tehtud hindamise jareldused;

e aine klassifikatsioon ja margistus (inimtervise, keskkonna, flilsikalis-keemiliste
omaduste kohta) ning klassifikatsiooni pdhjendus;

e PNEC- ja DNEL-vaartused koos pdhjendustega.

Naitajate uuringute kokkuvotete koostamise tehnilised juhised on IUCLIDi juhendis.
IUCLIDis saab naitaja uuringu kokkuvottes sisalduvast teabest automaatselt
genereerida kemikaaliohutuse aruande.

3.3.3. Noutava teabe kaalutlemine

Jargmiseks peab potentsiaalne registreerija tapselt tuvastama, mis on ndutav teave
tema aine registreerimisel, eelkdige seoses kogusevahemiku, aine flisikaliste
parameetrite (asjakohased, kui katsetamine on tehniliselt vdimatu) ning
kasutusalade/kokkupuuteviisidega (asjakohased kokkupuutepdhise erandi korral).

Kui parast paringu esitamist teatati potentsiaalsele registreerijale, et on olemas muud
potentsiaalsed registreerijad, peab ta nendega ihendust votma, et kdik potentsiaalsed
registreerijad saaksid tuvastada neile kohalduva noutava teabe.

NB! Potentsiaalsed registreerijad peavad rahaliselt hivitama Uksnes andmed, mida
noutakse REACH-madruses nende kogusevahemiku korral.

Nagu on Uksikasjalikult kirjeldatud registreerimisjuhendis, ndutakse REACH-ma&aruse
artiklis 12, et registreerijad

e esitaksid kogu nende valduses oleva asjakohase ja kdttesaadava fllUsikalis-
keemilise, toksikoloogilise ja o©kotoksikoloogilise teabe olenemata kogusest
(sh teabe, mis on saadud kirjandusandmete otsinguga);

o esitaksid vdhemalt REACH-maaruse VII-X lisa veerus 1 loetletud nodutava
standardteabe teatud kogusevahemikus toodetavate vdi imporditavate ainete
korral, asjakohasel juhul kasutades allpool kirjeldatud kohandusvdimalusi.
Noutava teabe lihtsustatud loetelu on aadressil
http://echa.europa.eu/requlations/reach/registration/information-
requirements.

Kui registreerija kasutab ndutava teabe kohandamise vdimalust, peab ta seda selgesti
markima ja pohjendama iga kohandust registreerimistoimikus. REACH-maaruse VII-
Xlisa veerus2 on loetletud konkreetsed kriteeriumid (nt kokkupuute- vOi
ohuandmed), mille alusel vdib ndutavat standardteavet konkreetsete nditajate korral
kohandada voi seda mitte esitada. Lisaks vdivad registreerijad kohandada ndutavaid
standardandmeid voi neid mitte esitada vastavalt REACH-maaruse XI lisas satestatud
Uldeeskirjadele, milles kasitletakse olukordi, kus

e katsetamist ei peeta teaduslikust seisukohast vajalikuks;
¢ katsetamine on tehniliselt voimatu;

e katsetamise vOib ara jatta, tuginedes kemikaaliohutuse aruandes esitatud
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kokkupuutestsenaariumidele.

NB! ECHA on avaldanud praktilise Uldjuhendi REACH-madaruse nduete kohta nende
ainete registreerijatele, mida toodetakse vdi imporditakse koguses 1-100 t/a. See
VKEde juhtide ja REACH-koordineerijate praktiline juhend on ECHA veebilehel
aadressil https://www.echa.europa.eu/practical-guides.

NB! Noutav teave on labi vaadatud3® ja vGib uuesti muutuda. Kui teatud teavet ei ole
vaja enam esitada, ei pea potentsiaalsed registreerijad tagama sellele juurdepdasu
ega pidama juurdepdasu labiraakimisi (isegi kui olemasolevad registreerijad on
andmed juba koostanud ja esitanud).

REACH-maaruse artikli 3 punktis 20 madaratletud ainete korral (nt EINECSi ained),
mida toodetakse voi imporditakse 1-10 t/a, on vaja esitada kogu ndutav teave lUiksnes
siis, kui tdidetud on vahemalt (ks kahest REACH-maaruse III lisas satestatud
kriteeriumist3?. Registreerijate abistamiseks on ECHA koostanud loetelu ainetest, mis
toendite pdhjal vdivad vastata nendele kriteeriumidele (st nende ainete korral ei piisa
Uksnes fllsikalis-keemiliste omaduste andmetest), ning abimaterjali, milles
kirjeldatakse Uksikasjalikku menetlust, kuidas ettevotted saavad arvestada REACH-
maaruse III lisa registreerimisel.0

Kui REACH-maaruse III lisa kriteeriumid ei ole taidetud, peavad REACH-ma&aruse
VII lisas satestatud fllsikalis-keemilise teabe nduded olema tdidetud ainult selliste
faasiainete korral, mille kogus on alla 10 t/a.

Registreerija kohta vdhemalt 10 t/a toodetavate vdi imporditavate ainete korral tuleb
teatud teave dokumenteerida ka kemikaaliohutuse aruandes. Vahemalt artikli 10
punkti a kohase tehnilise toimiku ja artikli 10 punkti b kohase kemikaaliohutuse
aruande jaoks ndutav teave tuleb dokumenteerida ettenahtud aruandevormingus
(REACH-ma&aruse I lisa).

Teatud liiki vaheainete kohta, mida toodetakse ja kasutatakse rangelt ohjatud
tingimustes, ndutakse vdhem teavet ja nende kemikaaliohutust hindama ei pea. Kui
aine on vaheaine, mida toodetakse ja kasutatakse rangelt ohjatud tingimustes, peab
potentsiaalne registreerija esitama ECHA-le talle vabalt kattesaadava teabe. Seega ei
pea potentsiaalne registreerija hankima andmekasutusluba, et esitada aine kohta
rohkem teavet kui see, mis on talle juba kattesaadav. Selle eeskirja ainus erand on
seotud sellise transporditava isoleeritud vaheaine registreerimisega, mille kogus on
dle 1000 t/a - sellisel juhul kohaldatakse REACH-maéaruse VII lisa ndoudeid, seega
peavad potentsiaalsed registreerijad jagama andmeid ja andmekulusid olemasolevate
registreerijatega.

Vaheainetena kasutatavate ainete ja nende vdimaliku védhendatud teabe lisateave on
registreerimisjuhendi punktis 2.2.5 ,Vaheainete registreerimisega seotud kohustused"
ja praktilises juhendis ,Kuidas hinnata, kas ainet kasutatakse vaheainena rangelt
ohjatud tingimustes, ja esitada vaheaine registreerimiseks teavet IUCLIDis", aadressil
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/23036412/pgl6 intermediate regist

ration en.pdf.

38 Vt naiteks nahasoovitus/-arritus, raske silmakahjustus/silmade &arritus ja akuutne toksilisus.

39 vt REACH-maaruse artikli 12 18ike 1 punkt b ja rakendusmé&aruse (EL) 2019/1692 artikkel 2.
4OLisateave on ECHA veebilehe II lisa jaotises aadressil
http://echa.europa.eu/support/registration/reduced-information-requirements.
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NB! Selles etapis peab potentsiaalne registreerija tépselt tuvastama, mis ndutava
teabe ta peab esitama, eelkdige arvestades tema jaoks asjakohast kogusevahemikku.
Noutava teabe tuvastamisel vOib potentsiaalne registreerija kaalutleda vdimalust
loobuda teatud andmete esitamisest, naiteks kasutusalade voi kokkupuuteviisi tottu.

3.3.4. Andmevajaduste madaramine ja andmeliinkade
tuvastamine

Olemasoleva teabe hindamise ja ndutava teabe tuvastamise pdhjal vdib potentsiaalne
registreerija (asjakohasel juhul koos muude potentsiaalsete registreerijatega)
kontrollida, kas neil on asjakohased uuringud juba olemas vdi on vaja lisaandmeid.

Potentsiaalsele registreerija omanduses olevad andmed, mida ta kasutab
registreerimistoimikus, kuuluvad muu potentsiaalse registreerija taotlusel
andmejagamiskohustuse alla, olenemata sellest, kas need hdlmavad loomkatseid
selgroogsetega voi mitte.

Samuti voib pidada jargmiste andmete labirdakimisi (kuigi registreerijad ei ole
kohustatud neid jagama):

e Kemikaaliohutuse aruanne: kui registreeritakse aineid, mida toodetakse v0i
imporditakse  koguses dle 10 t/a, peavad registreerijad esitama
kemikaaliohutuse aruande, mis v0ib olla sama kui olemasoleva registreerija voi
potentsiaalse registreerija oma. Enda kemikaaliohutuse aruande koostamisel ei
saa nouda, et potentsiaalne registreerija hivitaks kulusid, mis on seotud
olemasoleva registreerija kemikaaliohutuse aruande koostamisega.

¢ Aine ohutu kasutamise juhised: kui registreeritakse aineid koguses 1-10 t/a,
tuleb registreerimistoimiku ohutu kasutamise juhistes esitada rohkem teavet,
sest ei nduta kemikaaliohutuse aruannet?!.

Siin etapis saab potentsiaalne registreerija vorrelda temalt nodutavat ja talle
kadttesaadavat teavet. Selle pdhjal saab ta tuvastada, kas esineb teabelilinki, ja
kaalutleda, kuidas koostada puuduvat teavet.

Kui olemasolev teave on piisav ja ndutav standardteave on olemas, ei ole vaja rohkem
teavet koguda. Asjakohasel juhul tuleb kooskdlas REACH-madruse XI lisa
kriteeriumidega pdhjendada, miks asjakohaseid katseid kohandatakse.

Kui olemasolevat teavet peetakse ebapiisavaks (koos teistele potentsiaalsetele
registreerijatele kattesaadava teabega, kui asjakohane), saab potentsiaalne
registreerija kontrollida, kas isikutel, kes ei ole aine (potentsiaalsed) registreerijad ja
kes on eelkdige muude ainete registreerijaid, omavad asjakohaseid andmeid.
Nimetatud vdimalike isikute loetelu on peatliki 2.1 sissejuhatuses ning andmete
jagamist nendega selgitatakse punktides 2.2.2.2 ja 2.3. Selles kontekstis andmete
jagamisel on soovitatav, et oleks tagatud juurdepaasudigused kdigile
kaasregistreerijatele, kes vajavad seda teavet registreerimise eesmargil.

Lisaks vOib registreerija monel juhul lisakatsete tellimise asemel teha ettepaneku
piirata kokkupuudet asjakohaste riskijuhtimismeetmete abil (liksikasjalik teave on
noutava teabe ja kemikaaliohutuse hindamise juhendis).

Andmellingad vdivad oleneda kogusevahemikust. Pohimotteliselt ei pea vaheainete
registreerimiseks andmellnki analllsima, v.a kui registreeritakse transporditavat
isoleeritud vaheainet koguses lle 1000 t/a.

41Vt REACH-ma&éaruse VI lisa punkt 6.
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Kui andmelliingad pUsivad, tuleb votta meetmed, mida on kirjeldatud allpool
peatlkis 3.4.

3.3.5. Andmekulude jagamine

Kui potentsiaalsel registreerijal on eespool nimetatud etapid valmis ja ta teab, kas
kogusevahemikus on muid potentsiaalseid registreerijaid ja mis andmed on olemas,
saab ta korraldada nende andmete tegeliku jagamise.

Muude potentsiaalsete registreerijate olemasolul peavad nad teatama kaasnevad
kulud, sealhulgas mis tahes tehnilised ja halduskulud. Sellisel juhul tuleb koostada
andmejagamisleping koos kdigi asjakohaste Ilepinguliste kokkulepetega, mille
kaasregistreerijad otsustavad sGlmida. Nouanded edukate labiraakimiste pidamiseks
on eespool punktis 2.2.5.

Kulujagamisslisteemi kokkuleppimisel peavad kaasregistreerijad tegema kdik, et see
oleks Oiglane, labipaistev ja mittediskrimineeriv. Registreerijatelt ndutakse Uksnes
selliste kulude jagamist, mis on seotud neile REACH-registreerimiseks vajaliku
teabega. See kehtib ka muude kulude kui uuringukulude korral.
Andmejagamislepingusse lisatavad kohustuslikud elemendid on punktis 2.2.3.1 ning
kulude jagamise labipaistvuse, digluse ja mittediskrimineerimise pohimdtte praktilised
naited 5. peatlikis. Allpool 6. peatlikis kirjeldatakse vdimalikke koostd6d vorme.
Kulujagamismetoodika peab olema vabalt kattesaadav kdigile kaasregistreerijatele ja
uutele potentsiaalsetele registreerijatele. Taotluse korral tuleb kulusid selgitada
taiendavalt.

Kui teisi potentsiaalseid registreerijaid ei ole, eeldatakse, et potentsiaalne registreerija
valmistub tulevaste potentsiaalsete registreerijate ilmumiseks. Seega peavad nad
tulevase andmete jagamise korral tagama, et asjaomased kulud dokumenteeritakse
labipaistvalt.

3.3.6. Andmete (iihine) esitamine

Sellest, kui sama ainet registreerib mitu isikut, tuleneb kaks eri kohustust. Esimene
on kohustus jagada andmeid. Teine on, et sama aine registreerijad peavad korraldama
aine teabe Uhise esitamise, kooskdlas REACH-maaruse artikli 11 16ikega 1 ja artikli 19
I6ikega 1. Seega, kui potentsiaalsed registreerijad ndustuvad, et nende toodetav
ja/voi imporditav aine on sama, peavad nad selle aine registreerima Uhiselt.

Andmete Uhise esitamise kohustuse lildeesmark on tagada, et iga aine registreeritakse
Uhe korra (ideaalsel juhul hdlmab see ka kasutusala vaheainena), lahtudes
pohimottest ,lks aine - (ks registreerimine®. Samas voOivad kohalduda REACH-
maadruse artikli 11 16ikes 3 ja artikli 19 Idikes 2 selge sOnaga satestatud erandid
teatava teabe U(ihise esitamise kohustusest. Nende erandite kasutamisel peavad
registreerijad jaama siiski Uhise esitamise osaliseks, olenemata sellest, kas nad
loobuvad kogu voi osa teabe (hisest esitamisest. Kogu (ihe aine kohta kas Uhiselt voi
eraldi esitatav teave moodustab andmestiku, mis kirjeldab aine ohtlikke omadusi ja
riske.

Kui potentsiaalseid registreerijaid on ainult tks, vOib ta esitada kas Uksiktoimiku voi
esitada toimiku juhtregistreerijana. Kui teisi muid registreerijaid ei ole ja potentsiaalne
registreerija on aine registreerinud Uksi, peab ta oma registreerimistoimiku
ajakohastama, kui muu potentsiaalne registreerija otsustab registreerida sama aine.
Sellisel juhul peavad mdlemad pooled kdigepealt nimetama juhtregistreerija, kes loob
Uhise esitamise objekti, ja seejdrel leppima kokku Uhise esitamistoimiku sisu. Seejarel
peab olemasolev registreerija ajakohastama oma toimikut, et see oleks osa lhisest
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esitamisest, tehes seda kas juht- vdi liikmesregistreerijana. Igal juhul voivad nad siiski
REACH-maaruse artikli 11 10ikes 3 ja artikli 19 I0ikes 2 satestatud kriteeriumide
kohaselt andmete esitamisest loobuda.

Kui potentsiaalseid registreerijaid on mitu, peavad nad endi seast nimetama
juhtregistreerija, kes tegutseb ndusoleku andnud teiste registreerijate nimel (REACH-
maaruse artikli 11 18ige 1, juhtregistreerija koostab ka REACH-ITis Uhise esitamise).
Seejarel esitab juhtregistreerija toimiku pohimotteliselt kdigi kaasregistreerijate
nimel. Muud potentsiaalsed registreerijad saavad siis esitada oma
registreerimistoimiku, milles viidatakse koigile*? voi osale voi mitte Uhelegi Ghiselt
esitatud andmetele juhtregistreerija toimikus.

Loobumiskriteeriumide Uksikasjalik teave on registreerimisjuhendi punktis 4.3.3
~Andmete Uhisest esitamisest loobumise tingimused".

Nagu on kirjeldatud eespool punktis 2.2.3, kehtib kaasregistreerijate té6korralduse
suhtes seoses andmete (hise esitamisega lepinguvabadus. ECHA soovitab siiski, et
juhtregistreerija suhtleks korraparaselt olemasolevate/potentsiaalsete
registreerijatega seoses uhiselt esitatud andmeid sisaldava registreerimistoimikuga,
eelkdige nende andmete ajakohastamise korral. Kaasregistreerijad leiavad enamiku
ajakohastest kontaktandmetest REACH-ITi kaasregistreerijate lehelt.

Ainult vaheainena kasutatavate ainete registreerijatel on tehniliselt lubatud
moodustada paralleelne Uhine esitamine ainult vaheainete jaoks
(vt registreerimisjuhendi punkt 4.3.3 ,Andmete Uhisest esitamisest loobumise
tingimused").

3.4. Kui tuvastatakse andmeliingad

Kui tuvastatakse andmeliingad, vOib aine olemuslike omaduste teavet koostada
muudest teabeallikatest kui in vivo katsed, kui on tdaidetud REACH-maaruse XI lisas
satestatud tingimused. Registreerija voib kasutada mitmesuguseid meetodeid, naiteks
struktuuri-aktiivsuse (kvantitatiivse) seose hinnangud ((Q)SAR), in vitro katseid,
toendite kaalukuse hindamist ja ainete rihmitamise meetodeid
(sh analoogmeetodit*?). Registreerijad peavad suutma ECHA-le tdendada (taites
selleks IUCLIDis iga selgroogsetega loomkatseid hdlmava katsetamisettepaneku kohta
vastava vormi), et nad on kdigepealt kaalutlenud loomkatseid mittehdlmavaid
meetodeid, sest loomkatseid tuleb kasutada (iksnes viimase abinduna.

Kui teabellinka ei Onnestu taita (hegi mittekatselise meetodiga, peavad potentsiaalsed
registreerijad tegutsema olenevalt puuduvatest andmetest:

a. Kui registreerimiseks on vaja REACH-maaruse VII ja VIII lisas loetletud uuringut
(olenemata sellest, kas see holmab loomkatseid selgroogsetega) ja see ei ole
kattesaadav, on vaja teha uus katse, et toimik oleks tdielik. Seega peavad
potentsiaalsed registreerijad koostama uue teabe ning leppima kokku, kes teeb
puuduva uuringu enne (hist andmete esitamist. Uksikasjalik teave on ndutava
teabe ja kemikaaliohutuse hindamise juhendis aadressil
http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment.

42 REACH-tasude maaruse (EU) nr 340/2008 artikli3 I8ike 3 ja artikli4 I8ike 3 alusel kehtib
registreerimistoimiku Uhise esitamise korral vahendatud registreerimistasu.

43 Veel suuniseid on analoogmeetodi hindamise raamistikus aadressil
http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across
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b. Kui registreerimiseks on vaja REACH-maaruse IX ja X lisas loetletud uuringut
(olenemata sellest, kas see holmab loomkatseid selgroogsetega) ja see ei ole
kattesaadav, peavad potentsiaalsed registreerijad koigepealt kaalutlema kdoiki
alternatiivseid meetodeid, et esitada noutav teabeelement. Ainult siis, kui
noutavat teabeelementi ei saa esitada mittekatseliste meetoditega, peavad
registreerijad kokku leppima ja koostama katsetamisettepaneku, mis
esitatakse Uhiselt juhtregistreerija registreerimistoimikus ECHA-le
labivaatamiseks. Kuni ECHA teeb katsetamisettepaneku kohta otsuse (vastavalt
REACH-maaruse artiklile 40), peavad potentsiaalsed registreerijad votma ka
ajutisi riskijuhtimismeetmeid ja/vdi soovitama neid allkasutajatele. Jargitavat
menetlust on kirjeldatud REACH-maaruse artikli 40 I[0ike 3 punktis e.
Uksikasjalik teave on punktis 4.2.1.

NB! Katsetamisettepaneku koostamise kohustus kehtib ka siis, kui potentsiaalsed
registreerijad teevad lisade veerus 2 satestatud eeskirjade tottu ettepaneku teha
REACH-ma&aruse VII ja VIII lisa standardnduete alternatiivina REACH-maéaruse IX ja
X lisa (kdrgema taseme) katsed.
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4. ANDMETE JAGAMINE OLEMASOLEVATE
REGISTREERIJATE VAHEL

Andmejagamiskohustused jaavad kehtima ka parast registreerimistoimiku esitamist.
Parast seda vO0ib kaasregistreerijatel olla vaja jagada andmeid ja kulusid. Sel pohjusel
tuleb mis tahes kulujagamissisteemi korral arvestada, et kulude jagamine ja
maadramine on pidev ja diinaamiline, mitte Uhekordne.

NB! Registreerijate = andmejagamiskohustused ei I0pe registreerimistoimiku
esitamisega. Registreerijatel on kohustusi ka edaspidi, millega voib kaasneda vajadus
jagada andmeid ja teha koik, et jouda kokkuleppele.

Lisaks peavad registreerijad rakendusmaaruse (EL) 2016/9 kohaselt andmete ja
kulude jagamisega seotud dokumentatsiooni sadilitama 12 aastat pdrast uuringu
viimast esitamist (12 aasta eeskiri: vt punkt 3.1.4.1). Ka selle tegevusega voib
kaasneda halduskulusid, mida tuleb arvestada. Seega vdivad registreerijad kaalutleda,
kas neil on vaja laiendada oma lepingulist suhet.

Silisteemi voib olla aja jooksul vaja muuta ja tdiustada mitme jargmise elemendi tottu.

Uks on kaasregistreerijate arvu muutumine - (ihise esitamisega (ihineda vdivate
registreerijate arv ei ole ette teada. Uued potentsiaalsed registreerijad vdivad millal
tahes liituda olemasoleva Uhise esitamisega, milles on kulude jagamise kord juba
kokku lepitud. Uute potentsiaalsete registreerijate 0Oiguste lisateave on
punktis 2.2.3.1.

Iga registreerija suhtes, kes esitas andmeid eraldi, kehtib andmejagamiskohustus.
Seega voOidakse neilt nduda, et nad alustaksid andmete jagamise labirddkimisi uute
vOi olemasolevate registreerijatega andmete lle, mida nad on esitanud ise.

Lisaks vbivad uued andmed muutuda kattesaadavaks parast andmete (hist
esitamist, eelkdige kui uued registreerijad esitavad endal olemasolevat teavet.
Olemasolevad registreerijad voivad ndustuda uue teabe lisamisega Uhiselt esitatud
toimikusse, naiteks selle kvaliteedi parendamiseks, ja seega peavad nad
pohimotteliselt kohandama kulude jagamise arvutuskaiku, et arvestada seda tegurit.
Teise vdimalusena vOib uus registreerija REACH-maaruse artikli 11 16ike 3 vOoi
artikli 19 I0ike 2 alusel loobuda konkreetse naitaja korral andmete esitamisest. Samas
peavad nad ikka hakkama Uhise esitamise liikmeks.

Lisaks vOib olla vaja taiendavaid registreerimisnoudeid - vaja voib olla lisakatseid
ja nendega vodivad kaasneda kulud, mis mdjutavad olemasolevaid kokkuleppeid. Uus
teave vOib tuleneda registreerija kogusevahemiku ajakohastamisest (ptk 4.1), toimiku
vOi aine hindamisest (ptk 4.2) voi muudel juhtudel, kui tuvastatakse, et tuleb esitada
uus teave (ptk 4.3).

NB! Kaasregistreerijatel on soovitatav andmete/kulude jagamise kokkulepped
hoolikalt Ule kontrollida, pidades silmas eespool loetletud aspekte (millega voib
kaasneda kulude muutumine) ning protsessi itereeruvat iseloomu. Toimiku hind
(nt andmekasutusloas margitud hind) sisaldab ka muud kui tksnes Uksikuuringute
kogumaksumust.
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4.1. Andmete jagamine kogusevahemiku suurenemisel

4.1.1. Paringuetapp

Olemasolevad registreerijad peavad tegema paringu ka kogusevahemiku suurenemise
korral, kui neil on registreerimisnduete tditmiseks vaja lisateavet. Olemasolev
registreerija, kes registreeris vaheaine REACH-maaruse artikli 17 16ike 2 voi artikli 18
IGike 2 alusel, vOib samuti esitada paringu, et saada teavet, mida on vaja REACH-
maaruse artikli 10 kohase ndutava teabega toimiku esitamiseks.

REACH-ma&aruse artikli 12 16ike 2 kohaselt peab registreerija kohe, kui registreeritud
aine kogus jouab jargmise kiinniskoguseni, esitama ECHA-le vajaliku lisateabe. See
etapp jargneb REACH-madruse artiklis 26 satestatud paringumenetlusele ja on
registreerija jaoks vajalik ametlik etapp, et alustada andmete jagamise labiraakimisi
olemasoleva registreerijaga, kelle kogusevahemik on suurem. Tootmine vo&i import
vOib paringumenetluse ja andmete jagamise ajal jatkuda.

Kogusevahemikku ajakohastada kavatsev registreerija peab tapselt tuvastama, mis
on noutav teave seoses kogusevahemiku, aine flilsikaliste parameetrite (asjakohased,
kui katsetamine on tehniliselt v@imatu) ning kasutusalade/kokkupuuteviisidega
(asjakohased kokkupuutepdhise erandi korral).

NB! REACH-mé&éruse artikli 24 18ike 2 kohaselt peab ainest direktiivi 67/548/EMU
alusel teatanud ettevOte esitama teatatud aine jdrgmise kiinniskoguse Uletamisel
REACH-ma&aruse kohase toimiku (kooskdlas REACH-maaruse artiklitega 10 ja 12).

Kui asjakohased andmed on kattesaadavad, esitab ECHA paringute esitamise
tulemusena teabe uuringukokkuvdtete voi uuringuaruande kokkuvotete kohta koos
varasemate ja vOimalike registreerijate kontaktandmetega. Margitakse, kas andmed
esitati rohkem kui 12 aastat tagasi voi mitte ning kas need tuleb seega hiivitada.

Selle alusel voib paringu esitaja nduda varasematelt registreerijatelt ajakohastuseks
vajalikke uuringuid.

Kui andmed puuduvad, kohaldatakse samu pohimodtteid, mida on kirjeldatud
peatulkis 3.4.

4.1.2. Andmete jagamise ldbiradakimised

Parast paringut peab registreerija, kes ajakohastab oma kogusevahemikku, alustama
asjaomas(t)e registreerija(te)ga asjakohasele aineteabele juurdepaasu labirdakimisi.
Samad pohimotted kehtivad ka registreerimistoimiku esitamiseks vajalike andmete
jagamisel, vt punkt 3.2.4.

Nouanded edukate Iabirddkimiste pidamiseks on eespool punktis 2.2.5.
Andmejagamislepingusse lisatavad kohustuslikud elemendid on punktis 2.2.3.1 ning
kulude jagamise labipaistvuse, digluse ja mittediskrimineerimise pohimdtte praktilised
nadited 5. peatukis.

Kui tulevased andmevajadused on hdolmatud andmejagamislepingus, peavad osalejad
viitama sellele lepingule. Vajaduse korral vdivad lepinguosalised p66rduda asjaomase
liikmesriigi kohtu poole.

4.2. Andmete jagamine regulatiivse otsuse tulemusena

Registreerimistoimiku hindamine ECHA poolt (vastavuskontroll vOi
katsetamisettepaneku hindamine) vdi aine hindamine liikmesriigi padeva asutuse
poolt vOib kaasa tuua taotluse esitada lisateavet, mis ei ole alati rangelt seotud
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konkreetselt registreerijalt ndutava teabega.

Kui regulatiivse otsusega ndutakse lisateavet, peavad otsuse adressaadid tegema
kOik, et jouda kokkuleppele, kes teeb katse, nagu satestatakse REACH-maaruse
artikli 53 I6ikes 1. 90 paeva jooksul alates otsuse tegemisest tuleb ECHA-le teatada,
kes teeb katse. Kui ECHALt selle téhtaja jooksul ei teavitata, nimetab amet registreerija,
kes teeb katse kdigi nimel.

Rakendusmaaruse (EL) 2016/9 artikli 4 16ike 2 kohaselt peavad kaasregistreerijad
kulujagamissiisteemis arvestama satteid, mille alusel jagada aine hindamise otsusest
tulenevaid kulusid. Selle maaruse kohaselt peavad nad arvestama ka vOimalust, et
neil tuleb tulevikus hiivitada selle aine jaoks tdiendava ndutava teabe kulusid, v.a aine
hindamise vdimaliku otsuse tdttu (nttoimiku hindamise vdimaliku otsuse tottu).
Sellised kulud peavad olema pdhjendatud ja margitud andmejagamislepingus muudest
kuludest eraldi. Vt eespool punkt 2.2.3.1.

REACH-ma&aruse artikli 53 10ikes 2 on satestatud, et need kulud jagatakse kdigi vahel
vordselt.

REACH-maaruse artikli 53 10ikes 3 on satestatud, et katset tegev registreerija esitab
koigile teistele asjaomastele registreerijatele taieliku uuringuaruande koopia ja tal on
Oigus esitada teiste asjaosaliste vastu asjakohane ndue (artikli 53 Idige 4).

Seega on koik registreerijad, kellele on adresseeritud toimiku hindamise otsus
(katsetamisettepanek ja vastavuskontroll) vOi aine hindamise otsus, kohustatud
esitama nimetatud otsuses noutud uuringu. Pohimotteliselt peab juhtregistreerija
esitama ndutava teabe Uhiselt, et selle esitamisest saaksid kasu kdik registreerijad
ilma edasisi meetmeid vOotmata. Samas kui registreerija keeldub ndutava uuringu
kulusid jagamast, voivad kdik teised registreerijad otsustada esitada selle uuringu
eraldi (loobumine), et oma kohustusi mittetditev registreerija ei saaks Uhiselt esitatud
uuringust kasu. Sellisel juhul taidavad koik ndutud uuringu eraldi esitanud
registreerijad otsust, kuid kohustusi mittetditev registreerija mitte ja seetottu
vOidakse tema suhtes kohaldada joustamismeetmeid.

4.2.1. Toimiku hindamine: katsetamisettepanekud ja
vastavuskontroll

REACH-ma&aruse artikli 51 kohased toimiku hindamise otsused on kohaldatavad kdigile
registreerijatele, kellega on seotud asjaomane ndutav teabeelement (asjaomased
noutavad teabeelemendid). Uued registreerijad peavad parast vastavuskontrolli otsust
pidama labiradkimisi seoses juurdepaasuga andmetele, mida olemasolevad
registreerijad kasutavad ndutava teabe esitamiseks.

Seoses analoogmeetodit rakendavate katsetamisettepanekutega voivad registreerijad
teha sama aine katse ettepaneku, et esitada muu aine jaoks ndutavat teavet. Kui
analoogmeetod on pohjendatud, voib ECHA otsustada nduda sama aine katsetamist
eri ainete registreerijatelt.

Uued uuringud, mis tuleb teha katsetamisettepanekut kasitleva ECHA otsuse vOoi
toimiku vastavuskontrolli tulemusel, kuuluvad REACH-maaruse artiklis 53 kehtestatud
eeskirjade kohaldamisalasse, mida on kirjeldatud peatulki 4.2 sissejuhatuses.

Kui taotletud uuringud on juba kattesaadavad, esitatud ECHA-le ja neid peetakse
nduetele vastavaks, nduab ECHA toimiku hindamisotsuse alusel registreerijatelt
IIT jaotise andmejagamissatete kohaselt nimetatud uuringute jagamist, et valtida
loomkatsete dubleerimist.
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4.2.2. Aine hindamine

REACH-maaruse artikli 52 kohased aine hindamise otsused on adresseeritud kdigile
asjaomastele registreerijatele. Tootmise I0petanud registreerijatelt** vGidakse siiski
nouda aine hindamise otsusest tulenevate kulude jagamist (REACH-maaruse artikli 50
Idige 4 ja rakendusmaaruse (EL) 2016/9 artikli 4 16ige 6).

Uued uuringud, mis tuleb teha aine hindamise ECHA otsuse tulemusel, kuuluvad
REACH-maaruse artiklis 53 kehtestatud eeskirjade kohaldamisalasse, mida on
kirjeldatud peatiki 4.2 sissejuhatuses.

Rakendusmaaruse (EL) 2016/9 artikli 4 16ike 2 kohaselt peavad registreerijad kokku
leppima kulujagamissliisteemi, mis kasitleb aine hindamise otsusest tulenevaid
vOimalikke kulusid. Nende panuse osakaal tuleb kokku leppida andmejagamislepingus.
Registreerijad vodivad eri tasanditel osaleda aine hindamise otsuses tuvastatud
probleemide lahendamisel (kokkupuute tase, teatud kasutusalad jne). Sellistel
juhtudel vOib vastavad osamaksed madrata naditeks vastavalt iga registreerija
panusele tuvastatud probleemi lahendamisse.

Tavaliselt ei ole andmejagamislepingu koostamisel registreerijate vahel jagatavate
tegelike kulude summa tapselt teada. Osalejad peavad seeparast kokku leppima
Uldise ja abstraktse kulujagamismehhanismi vo0i -valemi, mis vOimaldab neil
kulusid jagada olenemata tdpsest summast. Pohimotteliselt kehtib see
kulujagamismehhanism aine kdigile uutele registreerijatele.

Kui aine kohta tehti varem aine hindamise otsus, mille adressaat ei olnud potentsiaalne
registreerija, voib temalt nduda nende kulude jagamist uue registreerimistoimiku
esitamisel vastavalt eelkirjeldatud pdhimotetele.

4.3. Andmete jagamine uute teabe-/andmeliinkade korral

REACH-maaruse artiklis 22 on sdtestatud mitu kohustust, et tagada aineteabe
ajakohasus, et kemikaale saaks kasutada ohutult.

Selle tulemusena peavad registreerijad ajakohastama oma registreerimistoimiku
niipea, kui uus asjakohane teave muutub kattesaadavaks*. See voOib mojutada
jargmist:

e aine klassifikatsioon;

¢ kemikaaliohutuse aruanne voi ohutuskaart, kui ilmneb aine inimtervise- ja/voi
keskkonnariskide uut teavet.

Selliste olukordadega vOib kaasneda vajadus jagada veel andmeid. Kaasregistreerijad
peavad registreerimistoimikut ajakohastama alati, kui ilmneb uut teavet. ECHA
aruandeid ja soovitusi jalgides saavad kaasregistreerijad teada sagedaimad puudused,
mida valtida oma registreerimistoimikutes. Naiteks peavad nad kontrollima, kas aine
kohta on olemas Uhtlustatud klassifikatsioon ja margistus. Uut teavet voib tulla ka
tarneahelast voi Uihise esitamisega (hinenud uutelt liikmetelt.

44 Vastavalt REACH-maaruse artikli 50 I0igetele 2 ja 3.

45 Vt komisjoni 9. oktoobri 2020. aasta rakendusmaarus (EL) 2020/1435 registreerijate kohustuse kohta
ajakohastada oma registreerimistaotlust vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusele (EU)
nr 1907/2006, mis kasitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH),
ELT L 331, 12.10.2020, lk 24-29. Lisateave on registreerimisjuhendi 7. peatukis.



Andmete jagamise juhend
Versioon 4.1 - detsember 2023

65

Lisaks vOib olla vaja koostada uut teavet parast REACH-maaruse muutmist (nt uued
nouded).
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5. KULUDE JAGAMINE PRAKTIKAS

Eespool punktis 2.2.3.1 kirjeldatakse andmejagamislepingus kohustuslikke elemente
ja eespool punktis 2.2.5 on nduanded, kuidas pidada edukaid labiraakimisi. Selle
peatliki eesmark on anda Uksikasjalikumat teavet, kuidas voOib kulude jagamine
toimuda praktikas.

Peatlikis 5.1 on Iabipaistvuse, 0Oigluse ja mittediskrimineerimise pdhimotete
rakendamise praktilisemad naited.

Lisaks on vaja kulude jagamise kokkuleppe sOlmimiseks, et pooled lepiksid kokku
jargmises:

¢ andmete usaldusvaarsus, asjakohasus ja piisavus (ptk 5.2, andmete kvaliteet);
e andmete majandusvaartus (ptk 5.3, andmete vaartuse hindamine) ning

o kokkulepitud vaartuse jagamine osalejate vahel (ptk 5.4, kulude maaramine ja
hivitamine).

Allpool kirjeldatud elemendid ei ole ainuvdimalikud ega kohustuslikud. Need on pigem
juhised, et koik huvitatud osalejad tuvastaksid tegurid, mis on olulised
andmekvaliteedi |Iabivaatamisel ja seonduval kulude jagamisel.

5.1. Labipaistvuse, 0igluse ja mittediskrimineerimise
pohimotete naited

Kulude jagamise eesmark on jagada aine REACH-registreerimise tegelikke kulutusi ja
kulusid. Selle eesmark ei ole anda kasumit kellelegi.

Kulujagamisslisteemi kokkuleppimisel peavad registreerijad tegema koik, et see oleks
Oiglane, labipaistev ja mittediskrimineeriv. Rakendusmaarusega (EL) 2016/9
toetatakse nende aluspdhimotete rakendamist ning selgitatakse taiendavalt REACH-
maaruse satteid andmete ja kulude jagamise kohta (samuti Uhise esitamise kohustuse
kohta). Rakendusmaéaruse (EL) 2016/9 satted kehtivad nii siis, kui registreerijad
Uhinevad juba sOlmitud andmejagamislepinguga, ja ka siis, kui kaasregistreerijad
kavatsevad sdlmida uue andmejagamislepingu.

Andmete jagamine vdib naiteks olla

e ebadiglane, kui varasem registreerija nduab, et potentsiaalne registreerija
maksaks 100% uuringu kuludest, kuigi sellele uuringule viitavaid teisi
registreerijaid on mitu;

e ldbipaistmatu, kui varasem registreerija nduab Uhiselt esitatud andmete eest
dldist tasu, esitamata Uksikuuringute kulude Uksikasjalikku teavet;

e diskrimineeriv, kui vorreldavad potentsiaalsed registreerijad peavad jagama
kulusid erineva  kulujagamisststeemi jargi  (nt stiimulid esimesena
reageerijatele).

Labipaistvus

Kulud, mida tuleb arvestada mis tahes kulujagamissiisteemis, vdivad olla
mitmesugused - katsete vOi ndutava teabe esitamise kulud (uuringukulud) ja
halduskulud (konkreetse ndutava teabeelemendi esitamise kulud vo&i (ldised
halduskulud).

Koik kulud tuleb esitada lksikasjalikult: kdigile kaasregistreerijatele kattesaadav teave
peab sisaldama iga Uksikkulu eritlust. See on seotud nii uuringu- kui ka
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halduskuludega:

o andmekulud - koik kulud seoses uuringu tegemisega, kolmandatele isikutele
kuuluvatele andmetele juurdepddsu saamisega (Uhisomand, valdus vdi
viitamisdigus), laboriga lepingu s6lmimisega voi selle tegevuse jalgimisega vOi
konkreetse ndutava teabeelemendi esitamisega alternatiivsel meetodil. Sellised
kulud peavad olema selgelt seotud vastava ndutava teabeelemendi esitamisega
(rakendusmaaruse (EL) 2016/9 artikli 2 I16ike 1 punkt sa).

o Halduskulud - andmejagamislepingu haldamise ja Uhise esitamise kulud
(rakendusmaaruse (EL) 2016/9 artikli 2 I6ike 1 punkt b).

Halduskulude korral peavad osalejad arvestama koiki toiminguid, mida voib olla vaja
andmete ja kulude jagamise/maaramise ning aineteabe Uhise esitamise
ettevalmistamise Uldkontekstis. Need toimingud vdivad hdlmata teabevahetust,
vOimalikku usaldusisiku kasutamist, haldustegevust kemikaaliohutuse aruande Uhisel
koostamisel jne. Halduskulud tuleb vdimalikult suures ulatuses eritleda andmekulude
jargi. Kui need ei ole andmepdhised ja on seotud naiteks Ghise esitamise lGldkuludega,
tuleb seda ka selgelt pdhjendada ja kulud vastavalt eritleda.

NB! Rakendusmaaruse (EL) 2016/9 kohaselt vdib enne rakendusmaaruse joustumist
sOlmitud andmejagamislepingu korral teha (hehaalsel ndusolekul erandi andmete
Uksikasjaliku esitamise kohustusest.

Alljargneva uldnéditega selgitatakse, mida tdhendab rakendusmaaruses (EL) 2016/9
kulude Uksikasjalik esitamine.

Uksikkulu Kogusevahemi | Uuringukul Halduskulud Pohjendus

(koigi kulude k 1] (kui (seoses (([L]

tiksikasjalik (kogusevahemik, @ asjakohane) konkreetse liksikkulu

esitamine) millega noutava kohta)

iiksikkulu on teabeelemendig
seotud) a voi mitte)

1. uuring 1-10 t/a 1000 € 70 € 1. pohjendu
s

2. uuring 1-10 t/a 2000 € 60 € 2. pohjendu
s

3. uuring 1-100 t/a 3000 € 130 € 3. pohjendu
s

Turvakood Ei ole kohaldatav | Ei ole | 150 € 4. pohjendu

kohaldatav S

Andmete 1-10 t/a Ei ole | 1000 € 5. pohjendu

Uhise kohaldatav S

esitamisega

seotud

teabevahetu

s

jne
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Kulujagamismetoodika peab olema vabalt kattesaadav kdigile kaasregistreerijatele ja
uutele potentsiaalsetele registreerijatele. Taotluse korral tuleb kulusid selgitada
tdiendavalt.

Igasugused registreerimistoimingud, millega kaasnevad kulud, tuleb dokumenteerida
iga aasta kohta. Sellised iga-aastased andmed tuleb sdilitada vahemalt 12 aastat
parast uuringu viimast esitamist ning teha need nii olemasolevatele kui ka
potentsiaalsetele registreerijatele  viivitamata ja tasuta kattesaadavaks
(rakendusmaaruse (EL) 2016/9 artikli 2 Idige 3). Seega peavad kulud olema toestatud
ja pohjendatud. Kui enne rakendusmaaruse (EL) 2016/9 joustumist solmitud
andmejagamislepingu korral selline Uksikasjalik dokumentatsioon puudub, peavad
osalejad tegema koik, et koguda tdendeid selliste varasemate kulude kohta vdi hinnata
neid voimalikult hasti.

Kulude (iksikasjaliku esitamise viis ja eritlus (eelkdige Uksikasjalikkuse tase) on
toendoliselt igal juhtumil isesugune. Need vdivad muu hulgas oleneda valitud
koostddvormist ja selle struktuurist (nt kas koostd6 arenes varasemast koostoost voi
algatati see konkreetselt REACH-eesmarkidel) ning sellest, kas lilesanded on seotud
Uksikainete vdi aineriihma(de)ga (seeparast vOib olla keerukas eritleda konkreetse
aine kulusid).

Uuringu- ja halduskulude piir ning halduskulude vdimalik olulisus konkreetse ndutava
teabeelemendi jaoks vdivad oleneda (hisest esitamisest. Kulud peavad olema
dokumenteeritud labipaistvalt ja nende allikad peaksid olema kaasregistreerijatele
selged. Kaalutletavate Uksikkulude naitlik loetelu on 3. lisas.

Kulujagamisslisteemis tuleb arvestada ka vOimalikke tulevasi kulusid, st voimalikust
aine hindamise otsusest tulenevaid kulusid, kuid see voib hdlmata ka muid voimalikke
tulevasi kulusid, kui registreeritava aine kohta ndutakse tulevikus lisateavet, naiteks
vastavuskontrolli otsuse tulemusena (vt rakendusmaaruse (EL) 2016/9 artikli 4
Iige 2 ning kdesoleva juhendi peatiikid 4.2 ja 4.3). Tuleb meeles pidada, et
voimalikud edasised haldustoimingud, mis tulenevad lisanduetest, mis omakorda
tulenevad toimiku hindamisest, voivad samuti tekitada kulusid.

NB! Andmejagamisleping on soovitatav sdlmida, enne kui Uhise esitamise osalised
alustavad olemasoleva teabe avalikustamist.

Oiglus ja diskrimineerimise viltimine

Nagu on ndutud REACH-ma&aruses ja kinnitatud rakendusmaaruses (EL) 2016/9,
peavad registreerijad maksma ainult nende andmete eest, mida nad vajavad, et
esitada ndutav teave. See tahendab, et registreerijad peavad jagama ndutava teabe
esitamiseks vajalike andmete kulusid, arvestades registreeritavat kogusevahemikku
ja registreerimistoimiku liiki (taielik vOi vaheaine toimik). See kehtib nii uuringu- kui
ka halduskulude kohta“t.

Nagu ndutava teabega seotud kulude korral, peab registreerija jagama lksnes neid
halduskulusid, mis on seotud tema registreerimisnouete taitmiseks vajaliku teabega.
Halduskulud, mida ei saa seostada (hegi konkreetse naitajaga, tuleb siiski jagada
Oiglaselt, st proportsionaalselt teabega, mida registreerija peab esitama
registreerimiseks. Naiteks ei pea Uksnes suuremate kogusevahemikega seotud
katsetamisettepanekute arutamiseks korraldatud koosolekute kulusid maksma
vdiksemas kogusevahemikus registreerijad voi registreerijad, kes kasutavad ainet

46 Vt REACH-ma&aruse artikli 27 18ige 3 ja rakendusmaéaruse (EL) 2016/9 artikli 4 I18ige 1.
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REACH-maaruse artiklite 17 ja 18 kohase vaheainena.

Varasemad ja potentsiaalsed registreerijad ei peaks jagama ainete samasuse
toestamisega seotud teabekogumise kulusid.*’

Et REACH-registreerimiseks esitatud andmeid kaitstakse ainult 12 aastat pdrast nende
esitamist, vOivad potentsiaalsed registreerijad viidata registreerimisel andmetele, mis
on esitatud Ule 12 aasta varem, ilma et nad peaksid jagama nende andmetega seotud
kulusid.

Teatud tingimustel saavad registreerijad loobuda osa vOi kogu teabe U(hisest
esitamisest koos muude sama aine registreerijatega. Osa v0i kogu teabe (hisest
esitamisest loobuv registreerija ei ole seetdttu kohustatud jagama nende andmete
kulusid, mille Uhises esitamises ta ei osale. Loobumisvdimalusi ja seonduvaid
kohustusi kasitletakse Uksikasjalikult registreerimisjuhendi punktis 4.3.3 ,Andmete
Uhisest esitamisest loobumise tingimused".

Kulujagamisslisteem peab sisaldama (v.a kui rakendusmaaruse (EL) 2016/9 artikli 4
I6ike 5 alusel on (hehadlsel nodusolekul tehtud sellest kohustusest erand)
hiivitamismehhanismi pdhim0ottel, et kdigile andmejagamislepingu osalistele jagatakse
proportsionaalselt Umber nende tasutud kulude osa, kui lepinguga liitub tulevikus
potentsiaalne registreerija (rakendusmaaruse (EL) 2016/9 artikli 2 18ike 1 punkt c ja
artikli 4 10ige 4). Hilvitamismehhanism kehtib olemasolevatele ja tulevastele
registreerijatele.

Soovitatav on eelnevalt kokku leppida ka see, kui sageli kulusid ja voimalikke hivitisi
uuesti arvutatakse. LOppkokkuvOttes tuleb sageduse maaramisel arvestada
kaasregistreerijate arvu suurenemise ja uute kulude tasakaalu. Olenevalt iga juhtumi
asjaoludest on vdimalused jargmised: arvutamine kord aastas (arvestades, et ka
kulude/huvitiste arvutamine ise vOoib tekitada kulusid), arvutamine
registreerimistahtpaeva moéddumisel voi esitamisest 12 aasta méddumisel.

Oluline on meeles pidada, et kulujagamissiisteemi kokkuleppimisel ei pruugi kdik kulud
olla Uksikasjalikult teada. Selliste ettendagematute tegurite arvestamiseks voivad
hivitamismehhanism ja tulevaste kulude satted piirduda kulude arvutamise
mehhanismiga (valem), samuti neid kaivitavatel tahtpdevadel, sliindmustel voi
summadel; see tahendab, et osapooled ei pea kokku leppima konkreetseid summasid
enne nende tekkimist.

Uhinevatel registreerijatel on &igus taotleda olemasolevatelt registreerijatelt
kulujagamissiisteemi ja kulude maaramise labivaatamist, kui neil on alust vaidlustada
kehtiv andmejagamisleping, st nad leiavad, et kehtivad satted ei vasta 0Oigluse,
labipaistvuse ja mittediskrimineerimise pohimotetele. Naiteks ei pruugi olemasolevad
registreerijad olla arvestanud tulevaste registreerijate jaoks olulisi aspekte; see, mis
oli varasemate registreerijate jaoks Oiglane, labipaistev ja mittediskrimineeriv, ei
pruugi seda olla uute jaoks.

Néide. Varasemad registreerijad leppisid kokku, et jagavad halduskulud vordselt,
olenemata kogusevahemikust, kuigi rakendusmdaaruse (EL) 2016/9 kohaselt tuleb
halduskulude jagamisel arvestada ndutavat teavet. Potentsiaalne registreerija voib
selle vaidlustada ja varasemad registreerijad peavad tdendama, et see slisteem on
kooskodlas Oigluse pohimottega. Kui nad ei suuda seda tdendada, vOib neil olla vaja
kulujagamissiisteemi kohandada.

47 Rakendusmaaruse (EL) 2016/9 artikli 4 16ige 2.
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Lisaks ei tohiks uutelt registreerijatelt nduda lisatasu ega kohaldada nende suhtes iga-
aastast tasude suurendamist selle eest, et nad ei registreerinud koos 2010., 2013. vOi
2018. aasta registreerijatega,*® v.a kui on olemas pd&hjendatud ja Gigusparased
pohjused nduda hilisematelt registreerijatelt lisasummasid ja need esitatakse andmete
jagamise labiraakimistel labipaistvalt.

Néide. Varasemad registreerijad leppisid kokku andmekasutusloa aastased
hinnatousud*®. Potentsiaalsed registreerijad, kelle huve see kahjustab, voivad satte
vaidlustada®®. Varasemad registreerijad peavad sellist hinnatGusu pohjendama. Kui
seda ei saa pohjendada mittediskrimineerimise pohimotte kohaselt, voib varasematel
registreerijatel olla vaja kohandada kulujagamissisteemi.

NB! Kui ettevottel on mitu filiaali, mis on eraldi juriidilised isikud, peab igailiks neist
taitma oma registreerimiskohustused eraldi. Nii peab iga eraldi juriidiline isik taitma
ka oma andmete ja kulude jagamise kohustusi.

5.2. Andmete kvaliteet

Olemasolevate uuringute vaartuse hindamine eeldab nende teadusliku kvaliteedi
maaramist. Uuringu usaldusvadrsuse, asjakohasuse ja piisavuse hindamisel peavad
registreerijad pédrama suurt tahelepanu katsematerjali nduetekohase maaratlemise
tagamisele, eelkdige nanovormide korral.

5.2.1. Usaldusvaarsus - asjakohasus - piisavus

OECD suuniste jargi tuleb olemasolevate andmete kvaliteedi maaramisel konkreetse
uuringu kirjeldamisel arvestada kolme aspekti: olemasoleva teabe piisavust,
usaldusvaarsust ja asjakohasust. Need modisted on maaratlenud uuringus Klimisch jt
(1997):

e usaldusvaarsus - sellega hinnatakse eelistatavalt standardmetoodikaga seotud
katsearuande voi valjaande olemuslikku kvaliteeti ning katsemenetluse ja -
tulemuste kirjeldamise viisi, millega tdendatakse tulemuste selgust ja
usutavust;

e asjakohasus - naitab, kui palju sobivad konkreetsed andmed ja katsed
konkreetse ohu tuvastamiseks voi riski iseloomustamiseks®!;

e piisavus — maaratleb, kui tulemuslikult saab andmete alusel hinnata ohtu/riski.

Kui naitaja kohta on olemas mitu uuringut, loetakse kdige kaalukamaks tavaliselt see,
mis on kdige usaldusvddrsem ja asjakohasem. Seda uuringut nimetatakse tavaliselt
vOtmeuuringuks. Usaldusvaarsuse maaramisel lahtutakse peamiselt uuringu tegemise
viisist. Uuringukokkuvdtte voi uuringuaruande kokkuvotte koostamise vdéimaldamiseks
tuleb hoolikalt arvestada uuringu kvaliteeti, meetodit, tulemuste esitusviisi, jareldusi

48yt ECHA 12.7.2013 otsus
aadressilhttp://echa.europa.eu/documents/10162/21728418/reach dsd decision 12-07-2013 en.pdf ja
apellatsioonindukogu 17.12.2014 otsus (A-017-2013) aadressil

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

49 V.a inflatsioon (vt punktid 5.3.2 ja 5.3.3).

50 ECHA apellatsioonindukogu 17. aprilli 2014 otsus, A-017-2013 (vanaadium), punktid 46 ja 56.

51 Eelkdige tuleb arvestada andmete koostamise katsematerjali koostise asjakohasust, st selle aine
koostisprofiili (-profiile), millele katseandmed peavad viitama.
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ja tulemusi.

Olemasolevate uuringuandmete kvaliteet vOib varieeruda mitmel pdhjusel. Klimisch jt
on valja pakkunud jargmised:

e praegustest erinevad katsesuunised;

e suutmatus katsetatavat ainet OJigesti kirjeldada (puhtus, filsikalised
omadused jt);

e hiljem taiustatud meetodite/menetluste kasutamine ning

e teatud nditaja kohta on osa teavet jdetud dokumenteerimata (vOi isegi
moodtmata), kuid hiljem on see osutunud oluliseks.

Enne kui asuda hindamise eesmargil maarama konkreetse uuringu asjakohasust ja
piisavust ning koostama uuringukokkuvotet voi uuringuaruande kokkuvotet, peavad
teada olema vahemalt minimaalne teave uuringu usaldusvaarsuse kohta. Seega on
uuringu usaldusvaarsus esimene pohikisimus, mida arvestada ebausaldusvaarsete
uuringute valjasdelumiseks ja kdige usaldusvaarsematele uuringutele
keskendumiseks. Kdigi edaspidiste kaalutluste jaoks on tingimata vaja teada, kuidas
uuring tehti.

5.2.2. Andmete kvaliteedi hindamise kasitlused

OECD on valja pakkunud kaks kasitlust, kuidas korraldada uuringuaruannete andmete
kvaliteedi esmast hindamist ja kdrvale jatta ebausaldusvaarsed uuringuandmed. Need
Uhilduvad teineteisega ja neid saab kasutada andmekvaliteedi hindamisel eraldi voi
koos.

1. Esimese kasitluse tdoétasid valja Klimisch jt (1997). Selles kasutatakse
uuringute, eelkdige oOkotoksikoloogiliste ja tervisem®ju uuringute
usaldusvadrsuse hindamiseks punktististeemi. Siisteemi saab laiendada ka
fllsikalis-keemiliste omaduste ning keskkonnas kaitumise ja levikuteede
uuringutele.

2. Teine kasitlus tootati valja 1998. aastal USA keskkonnaameti (US EPA)
suurtes kogustes toodetavate kemikaalide programmi (HPV Challenge
Program) raames.

3. Kaalutleda voib ka muid slisteeme, eelkdige kui kumbki eelmine kasitlus ei
nadi sobivat uute teabekogumismeetodite valideerimiseks.

5.2.2.1. Klimischi punktisiisteem

Selle kasitluse kohaselt tédtasid Klimisch jt (1997) valja hindamisslisteemi, millega
saab uuringu usaldusvaarsuse liigitada jargmiselt.

1 = piiranguteta usaldusvdarne: ,uuringud ja andmed [...], mis vastavad
Uldkehtivatele ja/v0i rahvusvaheliselt tunnustatud katsesuunistele (eelistatavalt
korraldatud hea laboritava jargi) voi mille dokumenteeritud katseparameetrid
pohinevad konkreetsel (riiklikul) katsesuunisel voi milles kirjeldatud kdik parameetrid
on otseselt seotud/vorreldavad suunismeetodiga®.

2 = piirangutega usaldusvddrne: ,uuringud ja andmed [..] (enamasti heale
laboritavale mittevastavad), mille dokumenteeritud katseparameetrid ei vasta
taielikult konkreetsele katsesuunisele, kuid on andmete tunnustamiseks piisavad, vOoi
milles kirjeldatakse uuringuid, mis tapselt ei kuulu katsesuunise alla, kuid need on
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sellegipoolest hasti dokumenteeritud ning teaduslikult vastuvoetavad".

3 = ei ole usaldusvairne: ,uuringud ja andmed [..], kus mOooteslisteem ja
katsetatav aine ei sobi vOi milles kasutati kokkupuute seisukohalt sobimatuid
organisme/katseslisteeme (nt mittefiisioloogilised manustamisviisid) voi mis toimus
vOi koostati vastuvoetamatu meetodi alusel, mille dokumentatsioon ei ole hindamiseks
piisav ning mis ei ole eksperdihinnanguna veenev".

4 = maaramatu: ,uuringud ja andmed [...], mis ei sisalda katsete kohta piisavaid
andmeid ning on avaldatud (ksnes lUhikokkuvdtetena vOi teisestes allikates
(raamatud, llevaated jt)".

NB! Klimischi hinnete abil saab uuringuid liigitada edasiseks analtusiks. Uuringud, mis
ei vasta usaldusvaarsuse pohikriteeriumidele, jaetakse tavaliselt esialgu korvale, kui
on olemas parema kvaliteediga teavet. Korvalejdetud uuringuid saab siiski kasutada
teabekogumina, millele viidata kaalukuse hindamisel (vt allpool).

Euroopa alternatiivsete meetodite valideerimise keskuse (ECVAM) rahastatud projekti
raames valja todtatud tarkvarapohine toksikoloogiliste andmete usaldusvaarsuse
hindamise rakendus ToxRTool (Toxicological data Reliability Assessment Tool) pakub
toksikoloogiliste andmete olemusliku kvaliteedi hindamiseks mitmeid suuniseid ja
kriteeriume, muutes maadratava usaldusvaarsuse kategooria otsustamise
labipaistvamaks ja Uhtlasemaks. Seda saab kasutada mitmesuguste katseandmete,
naditajate ja uuringute korral (uuringuaruanded, eelretsenseeritud valjaanded) ning
tulemuseks on kas Klimischi 1., 2. voi 3. kategooria. Siisteemi lisateave on aadressil
https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/about-ecvam/archive-publications/toxrtool.

5.2.2.2. US EPA hindamissiisteem

USA keskkonnaameti (US EPA) meetod pakub Ilisateavet, kirjeldades iga
andmeelementide riithma peamisi usaldusvaarsuse kriteeriume (vt allpool tabel 1).
Kriteeriumid arvestavad Uldist teaduslikku terviklikkust ja uuringuteabe valiidsust,
st usaldusvaarsust. Kasitlus vastab Klimischi meetodile, sest kriteeriumidele
mittevastav uuringu kvaliteet oleks ka Klimischi slisteemi jargi maaramatu. Samas
vOib selliseid uuringuid arvestada hiljem konkreetse nditaja (ldisel hindamisel
lisateabena, kui thene votmeuuring puudub.

Tabel 1. Andmete usaldusvdidrsus: esmase hindamise kriteeriumid
teabeliikide kaupa

Andmete usaldusvaarsus: esmase hindamise kriteeriumid teabeliikide kaupa

Noutav jargmiste teabeelementide
korral

Kriteeriumid Fuusikalis- | Kaitumine | Okotoksi

keemilised keskkonn | koloogia
omadused as /tervise
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Katsetatava aine identifitseerimisandmed

(Katsetatava aine piisav kirjeldus, sh keemiline X X X
puhtus ja lisandite identifitseerimisandmed/kogus,

kui teada)

Temperatuur Xt X X
Tais-/lUhiviide X X X
Kontrollid? X X
Statistika «
Teatud eranditega (nt Salmonella/Amesi testid)

Organismi liik, tavi, arv, sugu, vanus X
Annus/konts. tasemed X X
Kokkupuuteviis/-liik3 X
Kokkupuute kestus X X

L Aurur8hk, jaotustegur oktanool-vesi, lahustuvus vees.

2 Enamik uuringuid peab sisaldama negatiivseid kontrolle ja osa uuringuid (nt biolagunduvus,
Amesi test) ka positiivseid. Kui katseaine manustatakse vehiikuli abil, tuleb kehtestada ja
esitada vehiikulite kontrolli meetodid. Eranditeks vdivad olla imetajate akuutse toksilisuse
uuringud.

3 Markima peab kokkupuuteviisi/-liigi (imetajate uuringutes nt suukaudne, sissehingamine) voi
katseslisteemi (6kotoksilisuse korral labivooluta, labivooluga jt).

Asjakohasuse ja adekvaatsuse hindamist lihtsustab uuringu usaldusvaarsuse tépne
teadmine: naiteks voib Uhe naitaja kohta olla (ks v0i mitu votmeuuringut ning tuleb
otsustada, kas saab koostada asjakohasuse ja piisavuse otsustamist vdimaldavad
taielikud uuringukokkuvoétted voi uuringuaruande kokkuvotted.

NB! Usaldusvaarsete, asjakohaste ja piisavate andmete jarkjarguline leidmine aitab
tagada kvaliteetsete andmete valimise ning toendite kaalukuse hindamise raames ka
muude uuringute kasutamise — naiteks kui on mitu uuringut, mis eraldi ei pruugi anda
naitajast asjakohast ja piisavat Ulevaadet, voib olla vboimalik kasutada neid naitaja
hindamiseks koos, valtides sellega taiendavaid (loom)katseid.

Naide: konkreetse aine kohta on olemas mitu korduvannuse uuringut, kuid Gkski neist
ei pruugi olla eraldi aktsepteeritav, sest protokollis on puudusi (nt katseloomade vaike
arv annuserithmas, kontrollriihmale lisaks ainult (ks annuseriihm, annuse suuruse v0oi
sageduse muutmine uuringu ajal jne). Samas kui uuringud koos tdendavad siiski
toimet samale sihtelundile ligikaudu sama annusega ja sama aja jooksul, voib
korduvannuse toksilisuse andmeelemendi ndude lugeda taidetuks.

Edasine tegevus

Koik kaalutletavad aruanded tuleb dokumenteerida IUCLID-andmestikena koos
uuringuaruande kokkuvottega (kui olemas). Kui IUCLID-fail on veel koostamata, voib
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selle koostamise siiski edasi llkata, kuni konkreetse naitaja jaoks on valitud
uuring(ud). Uldiselt koostatakse andmete hindamisel uuringukokkuvotted voi
uuringuaruande kokkuvdtted lksnes kvaliteetsemate ehk votmeuuringute kohta.

Soovitatav on pakutud uuringute aktsepteerimise / kvaliteedi hindamise kriteeriumid
eelnevalt kokku leppida. Need etapid vdivad olla naiteks jargmised:

e andmete omanikud hindavad andmeid ise;
e Uhise esitamise liikmed vaatavad hinnangu lébi;

e probleemide korral vOib olla vaja vahendusmenetlust. See vdib holmata
kolmandast isikust eksperdi teenuste kasutamist, kes hindab esialgset
hinnangut.

Nagu eespool margitud, vdib olemasolevate andmete usaldusvaarsuse hindamiseks
olla ka muid vdimalusi, mis on valja to6étatud selleks, et arvestada ainete eriomadusi,
mida eespool kirjeldatud Gldmeetodid ei pruugi (piisavalt) holmata. Naiteks metallide,
metalliihendite ja mineraalainete jaoks pakutakse MERAG-projektis (metallide
riskihindamise juhend) kriteeriume, mida arvestada ohuklassifikatsiooni maaramiseks
Okotoksilisuse hindamisel. Olemas vdib olla ka muid meetodeid.

5.3. Andmete vaartuse hindamine

Uuringute vaartuse tapne ja labipaistev hindamine on andmete jagamise menetluse
kriitilise tahtsusega element. Pdrast olemasolevate uuringute teadusliku kvaliteedi
hindamist (vt eespool ptk 5.2) saab maarata rahalise vaartuse. Kui asjakohane,
arvestab see rahaline vaartus parandustegureid, mis pohjustavad maaratud vaartuste
suurendamist voi vahendamist.

See punkt kehtib peamiselt olemasolevate uuringute kohta. Voib eeldada, et REACH-
eesmarkidel andmellinkade analldlsi tulemusena koostatud uuringud tuleb tellida nii,
et uuringute kvaliteet vastaks REACH-nduetele. Samuti v0ib eeldada, et koostatakse
ainult Uks asjakohase kvaliteediga (votme-)uuring.

Andmete vaartuse hindamise pohimotteid illustreerivad kaks naidet peatiikis 5.5 (vt 1.
ja 2. naide).

5.3.1. Mis uuringute vaartust on vaja hinnata?

Kvaliteedi poolest ja Klimischi hinnete alusel on soovitatav, et rahalisele hivitisele
kvalifitseeruksid Uksnes eraldi kasutatavad uuringud, mille usaldusvaarsuse hinne
on1l voi 2. Hindega 3 v0i4 uuringuaruanded vOib seega vaartuse hindamise
menetlusest vélja jatta, sest need ei vastaks REACH-md&éruse nduetele. Seega on
nende hlvitamist pdhjendada raskem kui parema kvaliteediga uuringute korral.

Sellistes aruannetes olevat teavet tuleb siiski arvestada, kui registreerijad soovivad
neid kasutada tdendite kaalukuse jaoks (kooskdlas REACH-ma&aaruse XI lisa
punktiga 1.2). Sellisel juhul piisab Klimischi hindega 3 aruannetest konkreetse naitaja
téendamiseks, sest need moodustavad (he toetava elemendi toendite kaalukuse
meetodis (mis toetub (htlasi ka muule sdltumatule teabele). Kui kdigist
olemasolevatest andmetest nditaja tdendamiseks ei piisa, vOib hinnata selliste
uuringute vaartust kollektiivselt samamoodi nagu kdrgema kvaliteediga tUksikuuringut.
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5.3.2. Varasem hind voi asendushind

Kaasregistreerija(te) taotlusel peab uuringu omanik esitama oma kulude tdendid.

Potentsiaalne registreerija vOib (potentsiaalsed registreerijad voivad) kokku leppida
vadrtuse hindamise meetodid, naiteks jargmised:

e varasem hind: tegelikud katsekulud, mida tavaliselt tdendatakse labori arvega;

e asendushind: hinnanguline uuringu tegemise hind, mida saab kasutada naiteks
siis, kui uuringu kohta puuduvad arved, kui uuringu tegi ettevdte ise voi kui
olemasoleva uuringu ulatus (letab regulatiivseid ndudeid. Sellisel juhul
voidakse jouda kokkuleppele hinnangulise asendushinna osas. Muu hulgas voib
selles hinnangus arvestada jargmisi tegureid:

o sama katse tegemise hind;
o sama liiki ja sama kvaliteediga uuringu tegemise hind;

o kasutada voib kolme séltumatu hinnapakkumise keskmist voi kaalutleda
asendushinna hindamisel kolmanda isiku rakendamist.

Sellega seoses vGib Fleischeri loend®? olla kasulik vordlusalus andmejagamise
labiraakimistel. See hdlmab hindade ja suutlikkuse teavet, mis on saadud 28
sOltumatu ja ettevotte omanduses labori kisitlusega. Kisitluse eesmaérk oli
leida minimaalsed, keskmised ja maksimaalsed hinnangulised kulud/hinnad
ning olemasolev keskmine ja maksimaalne katsetamissuutlikkus.

Rakendusmaaruse (EL) 2016/9 kohaselt tuleb koik kulud iga aasta kohta
dokumenteerida. Enne selle kohustuse joustumist tekkinud kulude Uksikasjaliku
dokumentatsiooni puudumisel ja kui selliste varasemate kulude kohta ei ole voimalik
koguda tdendeid, teevad kaasregistreerijad koik, et hinnata neid kulusid voimalikult
hasti, ja vOivad seega kasutada alternatiivseid hindamismeetodeid, naiteks
asendushinna meetodit.

NB! Konkreetse olukorra tingimuste jaoks sobivaima kulujagamissiisteemi (varasem
hind, asendushind vdi muu) kokkuleppimine on kaasregistreerijate kohustus. See kord
peab olema diglane, labipaistev ja mittediskrimineeriv ning vastama REACH-maaruses
ja rakendusmaadruses (EL) 2016/9 satestatud kriteeriumidele.

5.3.3. Parandustegurid

Olenemata valitud hindamismeetodist vdivad osapooled kasutada parandustegureid,
mis suurendavad voi vahendavad jagatava kuluga uuringu vaartust.

Arvestatavad tegurid vdivad uuringu vaartust suurendada v0i vahendada.

NB! Kulude hindamist, sealhulgas parandustegurite kohaldamist, peavad kinnitama
kontrollitavad dokumendid vOi viimaste puudumisel peavad kulud olema
nouetekohaselt pdhjendatud. Need tegurid on varasemate registreerijate jaoks vaga
olulised, et tdita oma kohustust tagada diglased, labipaistvad ja mittediskrimineerivad
hinnad. Varasematel registreerijatel on kohustus vastata kdigile taotlustele selgitada
hindu, mis ei pruugi kaasregistreerijate ja potentsiaalsete registreerijate jaoks olla

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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| piisavalt labipaistvad. |

5.3.3.1. Uuringu vdartust suurendavad tegurid

Uuringu vaartust suurendavad tegurid vdivad olla naiteks pdhjendatud kulud, mis
kaasnevad proovi ettevalmistamise, katse hindamise ja muude
toimingute/meetmetega, naiteks jargmised.

e Baaskulud (standardprotokolli jargiva esialgse katsetamise ja aine katsetamise
maksumus) saab arvutada kahe vdOi kolme kokkulepitud katselabori
hinnakirjajargsete hindade keskmisena. Lahtuda tuleb standardhinnast ning ei
arvestata  eritingimusi, nditeks neid, mida pakutakse mahukate
katseprogrammide tellimisel.

e Sobivate analiliisimeetodite arendamine.

o Inflatsioon:: varasema hinna korral saab parandusteguriga arvestada
inflatsiooni vOi muid asjakohaseid tegureid, mida ei ole vaja asendushinna
korral.

e Tadiendavad anallisid (nt aine iseloomustamine, stabiilsus katsekeskkonnas,
kontsentratsioon katsekeskkonnas).

e Alternatiivsed anallidsid: kui aine analllsikulude arvutamiseks ei saa kasutada
turuhindu, peab uuringuaruande pakkuja esitama iga anallidsimenetluse kohta
jargmise teabe: i) metoodika lUhikirjeldus, sh avastamispiir; ii) meetodi
arendamise vGi kasutuselevGtu®?® hinnangulised kulud; iii) iga analadsi kulud;
iv) anallitiside arv. Monikord ei margita arendamise ja kasutuselevotu kulusid
eraldi ning need vdidakse lisada iga analiilsi hinnale.

e Asjaomase uuringu tegemisega seotud haldus- ja reisikulud: peale
katsetegevuse (aine katsetamine ja analiilis) maksumuse on tdendoliselt
tekkinud teatud noutava teabeelemendiga seotud halduskulusid
(nt kirjandusandmete otsingu kulud, andmete omaniku menetlus- ja
to6joukulud, sdidukulud, katsetatava aine ja algandmete arhiivimise kulud,
laboriga suhtlemise kulud). Arvestades nduet, et kdik kulud tuleb aasta kaupa
dokumenteerida (rakendusmaaruse (EL) 2016/9 artikli 2 18ige 3), peavad need
kulud olema pdhjendatud, st pdhinema arvetel vdi muudel objektiivsetel
kriteeriumidel, nt tehtud t66 kulude arvestamine keskmise turuhinna alusel, kui
see on teada, vastavalt asjakohaselt tdendatud tootundidele. Kui selline
arvestus ei ole vdimalik, vOib neid halduskulusid selle asemel hivitada
nouetekohaselt pdhjendatud protsenditeguri kohaldamisega. Allpool (vt ptk 5.5)
on mitmesuguste halduskulude nadited vastavalt aluseks oleva uuringu
vaartusele. Kui kulude kohta on olemas faktiandmeid, vdivad need olla muude
soovituste suhtes Ulimuslikud. Oluliste erinevuste korral peavad kulud olema
taielikult pohjendatud ja Ghekaupa dokumenteeritud.

e Tellija menetlus- ja t66joukulud (sh ka katse Ulesehituse ja/v0i katsematerjali
ettevalmistamise kulud).

e IUCLID-andmestiku ja uuringukokkuvodtete voi uuringuaruande kokkuvdtete
koostamine: uuringu omanikult saadavate (v0i selleks palgatud ekspertide
koostatavate) votmeuuringute aruande kokkuvotete koostamise ja esitamise
eest voib maksta hivitist protsendina eespool nimetatud halduskuludest. Aine

53 AnalGusimenetluse vBi -meetodi kasutuselevott hdlmab kontrollimist, kas kirjalikest allikatest teadaolev
meetod sobib ettenahtud kasutusalaga.
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olemuslike omaduste katsetamise korral voib esineda olukord ,piirangutega
usaldusvaarne" (hinne 2), kui uuring on tehtud enne hea laboritava nduete
kasutuselevottu.

Riskipreemia: riskipreemia kasutamist tavaliselt selge sdnaga ei nduta, kuid
kasutamisel peab seda pdhjendama. Kui potentsiaalne registreerija saab
juurdepadsu olemasolevale uuringule, téhendab see juurdepddsu konkreetsele
tulemile, kuigi uuringu tegemise algse otsusega vdis selle algatajale kaasneda
risk, et projektiga ei Onnestu soovitavat teavet koostada (ja samuti risk, et seda
ei hivitata). Nii voib monikord olla asjakohane see risk Uksikuuringute jaoks
votta, eelkdige ohtlikeks nimetatud ainete korral (naiteks UVCB-ained) voi
ainete korral, mille katsetamine on keerukas muudel pdhjustel. Eelkdige kehtib
see toksilisuse ja 6kotoksilisuse uuringute kohta, kus voib mdistlikult eeldada,
et katsetamine on keerukas. Paljudel muudel juhtudel ei pruugi katsetamise
olemuse ja/voi aine olemuslike omaduste tottu olla riskipreemia pdhjendatud voi
ei pruugi pohjendus olla piisav. Kulude O0diglase ja Idbipaistva jagamise
tagamiseks peab nii riskipreemia kasutamine kui ka selle arvutus olema
pohjendatud objektiivsete kriteeriumide alusel. Kui selline pdhjendus puudub,
vOib potentsiaalne registreerija seda taotleda, samuti vOib ta riskipreemia
kasutamise ja maara erimeelsuste korral vaidlustada.
Kui olemasolevad registreerijad said olemasolevad uuringud teiselt andmete
omanikult, ei kandnud nad voimaliku tulemiga seotud riski ning seetdttu ei ole
riskipreemia kasutamine pohjendatud. Kui varem ebadnnestunud uuringut
kavatsetakse korrata, saab riskipreemia asemel kokku leppida, et peale
onnestunud kordusuuringu osa jagatakse ka tegeliku ebadnnestumise kulu.

5.3.3.2. Uuringu vaartust vahendavad tegurid

Uuringu vaartust vahendavad tegurid vdivad olla naiteks jargmised.

Halbimine standardprotokollist (uuringus eirati head laboritava).

Muud voimalikud uuringu puudused, mis maaratakse iga kord eraldi (nt REACH-
tegevusega mitteseotud uuringud).

Kasutuspiirangud:

o kasutamise piiramine (iksnes REACH-eesmarkidel (uuringut ei saa
kasutada uldisemalt).

o Geograafilised piirangud (valjaspool ELi/EMP liikmesriike) kehtestatakse
aladele, kus teavet voidakse dra kasutada.

o Uksnes andmetele viitamise 8igus, mitte andmete ihisomand.

o Kasutamine ainekategooria osana, kus konkreetset uuringut saab
kasutada ainult tGhe aine jaoks.

Katse on tehtud teise ainega ja seda on kasutatud koos analoogmeetodi
kohandusega.

Uuringu tegemise eest juba saadud hivitis: jagada tuleb ainult kantud kulusid
ja andmete jagamine ei tohiks viia kasumi teenimiseni. Seega eeldatakse, et
registreerija, kes on juba saanud uuringu tegemise eest asjakohase huvitise,
arvestab seda hivitist, kui arvutab 10plikud kulud, mis tuleb jagada teiste
registreerijatega.

Madalama taseme uuringute asemel on kattesaadavad kdérgema taseme
uuringud: monel juhul vdisid aine suuremates kogustes registreerinud
registreerijad olla kohaldanud REACH-maaruse VII-X lisa veeru 2 eeskirju ning
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teinud IX ja X lisa kohaste kdrgema taseme uuringute ettepanekud, et loobuda
VII ja VIII lisa standardnduete taitmisest. Selle tulemusel voib tekkida olukord,
kus sama ainet vaiksemas kogusevahemikus registreerivad jdrgmised
registreerijad peavad oma registreerimisndouete taitmiseks viitama nendele
kdrgema taseme katsetele. Kuigi jargmised registreerijad ei ole algselt
kohustatud esitama kdrgema taseme uuringuid, sest peavad esitama vahem
teavet, voivad kdrgema taseme andmed olla neile siiski kasulikud ning nad
saavad seega loobuda vastavate madalama taseme teabenduete taitmisest.

Kui neid kdrgema taseme uuringuid jagavad vaiksemas kogusevahemikus
registreerijad, vOivad kaasregistreerijad kaalutleda sellise kulujagamisslisteemi
kokkuleppimist, mis arvestab, et vdiksemas kogusevahemikus registreerijatel ei
ole vaja esitada kdrgema taseme uuringuid ja puuduvad asjakohased madalama
taseme uuringud (mida noutakse vaiksemate kogusevahemike korral). Naiteks
voivad kaasregistreerijad kokku leppida sellise puuduva madalama taseme
uuringu asendushinna, st diglaselt maaratud osa vastava olemasoleva kdrgema
taseme uuringu tegemise kuludest. See on kooskdlas eesmargiga valtida
tarbetuid loomkatseid.

¢ Rahvusvaheline ldbivaatamine: rahvusvaheliste programmidega (nt ICCA/OECD
suurtes kogustes toodetavate kemikaalide programm) hdlmatud ainete
olemuslikud omadused on juba ldbi vaadatud. Seega on votmeuuringud juba
sarnasel viisil valitud. Seda vOib asjakohasel juhul arvestada, hdolmates kdik
asjakohased naitajad ning rakendades parandustegurit.

NB! Maaratud uuringuvaartuse vdhendused tuleb kokku leppida protsentidena
algvaartusest. Seejarel jargitakse uuringu vaartuse maaramisel tavamenetlust (nagu
on kirjeldatud eespool).

5.4. Kulude maaramine ja hiivitamine

Kulude maaramine peab pdhinema kdigi selliste nditajatega seotud uuringute vaartuse
pohjal, mille kohta ndutakse REACH-maaruse alusel teavet.

NB! Kulude maaramine ei ole asjakohane selliste andmete korral, mis on saadud
aruannetest, mis ei kuulu enam registreerimise eesmargil hlvitamisele
(vt punkt 3.1.4.1) ning mille kasutamisega ei kaasne lisakulutusi. Samas kui selliste
andmete kasutamiseks on vaja koostada teaduslik pdhjendus (nt analoogmeetodi voi
toendite kaalukuse meetodi korral) voi uuringukokkuvotete voi uuringuaruande
kokkuvotete koostamist, vdidakse madrata kulud, mis kaasnevad asjakohase
pohjenduse voi uuringukokkuvotete voi uuringuaruande kokkuvotete koostamisega.

Sama aine kaasregistreerijad on kohustatud valima kulude maaramise korra ja
hivitamismehhanismi (kulujagamissiisteemi) nii, et see oleks diglane, labipaistev ja
mittediskrimineeriv ning vastaks selles osas rakendusmadruse (EL) 2016/9 satetele.
Voimalikud naited on jargmised (loetelu ei ole ammendav):

e andmete jagamine vordselt, olenevalt sama kogusevahemiku registreerijate
arvust (registreerijad peavad esitama sama ndutava teabe); tekkinud kulude
vordne jagamine peaks pOhimotteliselt tagama, et andmed jaavad
Uhisomandisse (osalejatel on selle otsustamisel siiski lepinguvabadus);

e andmete jagamine sama kogusevahemiku registreerijate arvu alusel, kuid
arvestades, et andmete omandidigus jaab siiski ainult kindlatele
registreerijatele; selline kulude jagamine on tavaline andmekasutusloa korral
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(Gigus viidata andmetele);

e andmete jagamine registreerijate tootmis- vdi milgikoguste pdhjal voi teisiti
(kooskdlas konkurentsieeskirjadega ja konfidentsiaalse ariteabe kaitsmise
vajadusega, vt ka 7. ja 8. peatlikk); sellist slisteemi voidakse teatud juhtudel
pidada teistest Oiglasemaks, naiteks kui osalejate tootmis- vdi impordikogused
erinevad vaga palju;

¢ muu kord, milles kasutatakse eespool nimetatud slisteemide osi teistmoodi.

Kulude jagamise digluse ja mittediskrimineerivuse tagamisel tuleb lahtuda terviklikust
[dhenemisviisist. Voib esineda olukordi, kus kulude jagamine lksnes kogusevahemiku
ja noutava teabe alusel ei pruugi olla kdige 0oiglasem variant. Naiteks vdib
uuringukulude madramine olla ebatasakaalus, kui osalejate toodetavad vdi
imporditavad kogused on vaga erinevad. See kehtib enamasti suurte kogusevahemike
korral (dle 1000 t/a), kui registreerijad kaitlevad palju suuremaid koguseid kui
1000 t/a ning registreerimiskulud mdjuksid aine massiidhiku hinnale oluliselt véhem
kui vaiksemates kogusevahemikes.

Kogusetegurit voib kaalutleda ka vaiksemate kogusevahemike korral. Sel juhul
arvestatakse lisanduvaid kogusevahemikke kaaluteguriga, et suureneks osade arv,
mille vahel jaotatakse kulu. Mitme tegevuskohaga ettevotete kogused voib sobiva
vahemikuteguri madramiseks liita. Selleks peavad kogusevahemikes olema kogused
teada ning erilist tdhelepanu tuleb poorata konkurentsi- ja
konfidentsiaalsuskilisimustele, mis vdivad tekkida, kui kasutatavad kogusevahemikud
on suhteliselt kitsad, nii et nende jargi saaks hinnata voi tuvastada konkreetse osalise
koguseid. Uksikasjalik teave on juhendi 7. ja 8. peatiikis.

Kulujagamisslisteemi mdju aine massilihiku hinnale ja kaaluteguritel pdhineva mudeli
Oigluse kisimust kasitleb Euroopa Komisjon REACH-m&aruse mdju innovatsioonile,
konkurentsivoimele ja VKEdele hindava aruande B lisas. Aruanne on aadressil
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/studies/index en.htm

Sellise mitme aine registreerimisel, mida vdib sarnase struktuuri tottu pidada rihmaks
vOi kategooriaks, voivad registreerijad kasutada analoogmeetodit (vt REACH-maaruse
XI lisa punkt 1.5). Sellistel juhtudel vdidakse jargmiselt registreerijalt nduda sellesse
rihma voi kategooriasse kuuluva(te) vordlusaine(te) kohta kogutud andmete kulude
jagamist, kui need kulud on jargmise registreerija aine registreerimise jaoks
pohjendatud ja asjakohased. Kdige tavalisem stsenaarium on, kui konkreetse aine
andmellingad taidetakse teabega, mis on saadud muu sarnase aine katsetest.

Keerulisem on olukord siis, kui aineriihmas voi -kategoorias on naiteks 10 ainet ning
potentsiaalne registreerija toodab vdi impordib neist ainult Ght. Kui potentsiaalne
registreerija kasutab oma aine andmellinkade taitmiseks analoogmeetodit (st sellesse
rGhma voi kategooriasse kuuluva(te) vordlusaine(te)ga tehtud katsete vdi uuringute
andmeid), peab ta selle teabe kogumise kulusid jagama kdigi teiste sama aineriihma-
vOi kategooria ainete registreerijatega, kes samuti saavad kasutada samu andmeid.

NB! Kui uuringuandmete omanik on thtlasi aine kaasregistreerija, peab ta iga uuringut
vajava kaasregistreerija makstava osa arvutamisel arvestama ka iseennast.

5.4.1. Koigi iihiselt esitatud andmete jagamine

Kaasregistreerijatel on vabadus otsustada kasutada mis tahes nende arvates sobivat
andmete hilvitamise mehhanismi, kui kokkulepitud mehhanism on diglane, Iabipaistev
ja mittediskrimineeriv.

Allpool on selgitatud mdnda varem kasutatud mudelit, mida saab kaalutleda kulude
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jagamisel osalejate vahel. Need on siiski ainult eeskujuks. Nende olemust selgitavad
naited tuleb labi vaadata, et iga mudelit taielikult mdoista.

1. Andmete hiivitamine uuringu kvaliteediga kaalutud mudelite alusel

Andmete hivitamise selliste mehhanismide naited on peatlkis 5.5.
Huvitamismehhanismid rajanevad pdhimottel, et isikud, kes ei osalenud konkreetse
naditaja koostamisel, peavad hivitist maksma liksnes parima olemasoleva uuringu eest
(st naditaja kohta tGhe uuringu eest).

Kui andmete omanikke on mitu, vdib asjakohaseks kulude madramiseks kasutada
jargmisi etappe. Naites madratakse koigepealt Klimischi hinded, mida seejarel
kasutatakse.

Juhtum i: olemas on iiksnes Klimischi hindega 1 uuringud

Hindega 1 aruande (piiranguteta usaldusvaarne) esitamisega loetakse esitaja /
andmete omanik naitaja osas tasumiskohustuse tditnuks. Sama kehtib ka teiste
osalejate suhtes, kes esitavad samavadrse kvaliteediga uuringuid. Naitaja kulud
maadratakse seejdrel Uksnes Ulejaanud (andmete esitamises mitte osalenud)
potentsiaalsetele registreerijatele.

Kui aruanded kuuluvad mitmele potentsiaalsele registreerijale koos, loetakse nad kdik
konkreetse nditaja osas kulude jagamise kohustuse taitnuks.

Juhtum ii: olemas on Klimischi hindega 1 ja 2 uuringud

Kui sama naditaja kohta on olemas nii hindega 1 kui hindega 2 (piirangutega
usaldusvadarne) aruanded, kasutatakse kulude m&aramisel votmeuuringuna parema
hindega aruannet. Halvema hindega aruande esitanud andmeomanike osamakse
madratakse nende uuringu ning valitud vdtmeuuringu vaartuse vahe jargi. Teised
(andmete esitamises mitte osalenud) potentsiaalsed registreerijad osalevad kulude
kandmises votmeuuringu vaartuse pohjal.

Kui hindega 1 aruanne on mitme potentsiaalse registreerija Ghisomandis, loetakse nad
kdik konkreetse nditaja osas kulude jagamise kohustuse tditnuks. Hindega 2
aruannete Uhisomanike panus arvutatakse eespool kirjeldatud viisil.

Juhtum iii: olemas on iiksnes Klimischi hindega 2 uuringud

Kui hinde 1 standardile vastavat aruannet ei ole ning hindega 2 aruandeid on ainult
Uks (vOi mitu), valitakse kulude méaaramisel votmeuuringuks parima hindega aruanne.
Andmete esitamises osalenud potentsiaalsed registreerijad maksavad vastavalt
maksumuse vahele votmeuuringuga (vt eespool), teised potentsiaalsed registreerijad
osalevad votmeuuringu kulude kandmises vastavalt votmeuuringu vaartusele.

Hivitamine

Maaramiseks olemasolev koguhvitis on iga nditaja korral kdigile potentsiaalsetele
registreerijatele eespool kirjeldatud juhiste kohaselt maaratud osamaksete summa.

Hlvitis jagatakse seejarel aruandeid esitanud osalejate vahel iga holmatud naitaja
kohta esitatud aruannete vaartuse jargi.
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2. Andmete otsene hiivitamine

Eespool kirjeldatud Idhenemisviisi asemel vdib kasutada ka (ht vdi mitut otsesemat
kulumaaramismehhanismi. Igal juhul peavad olema kindlalt kehtestatud uuringu
vaartuse hindamise etapi eeskirjad, millel pdhineb jaotusmehhanism. Selle mudeli
korral vabastatakse kulude jagamisest andmete omanikud, kes suudaksid tdita oma
registreerimisvajadused ise, ning kulud jagatakse Uksnes vdtmeuuringu valdaja ja
nende registreerijate vahel, kellel ei ole piisavalt andmeid. Kui uuringu kulud on leitud,
vOib kaalutleda jargmisi maaramisvoimalusi.

Juhtum i: hiivitamine mitut uuringut arvestades

Monel juhul vdOib konkreetse andmendude rahuldamiseks vaja olla mitut
vOotmeuuringut. Selleks saab kehtestada mitme vétmeuuringu kulude jagamise korra,
kus konkreetse naitajaga seotud mitme uuringu jargi arvutatakse naitaja koguvaartus.
Lilkmete panused maaratakse koguvaartuse jargi. Iga potentsiaalse registreerija jaoks
korrigeeritakse kulusid vastavalt tema esitatud uuringute vaartuse ning liikmelt
noutava panuse seosele.

Selle meetodi eelis on, et arvestatakse olemasolevate uuringute koguvaartust. Samas
valtimaks olukorda, et olemasolevate aruannete arv on suurem kui andmeid jagavate
potentsiaalsete registreerijate arv, hivitatakse andmete omanikele naitaja kohta
tavaliselt ainult Gks uuring.

NB! Selle mudeli korral hiivitavad andmete esitamises mitteosalenud potentsiaalsed
registreerijad naitaja kohta mitu uuringut.

Juhtum ii: iiksnes votmeuuringu hiivitamine

Hivitamise alus on naditaja jaoks valitud votmeuuring. Teised naitajaga seotud
andmete omanikud on hlivitamismenetlusest vabastatud ning votmeuuringu valdajale
peavad rahalist tasu maksma Uksnes need potentsiaalsed registreerijad, kellel ei ole
endal andmeid.

Et selle mehhanismi korral on kdige olulisem voétmeuuringu kokkuleppimine, voib
kokkuleppele joudmine olla keerukas, kui olemas on mitu vorreldavat uuringut. Samas
vOib vajaduse korral maarata mitu votmeuuringut. Selline valik ei tohiks siiski tekitada
olukorda, kus andmeteta potentsiaalne registreerija osaleb kulude jagamises
ebaproportsionaalselt.

5.4.2. Uksikuuringute jagamine loobumise kontekstis

Loobumismehhanismi saab kasutada ainult siis, kui ettevotetel on REACH-maaruse
artikli 11 I16ike 3 voi artikli 19 Ioike 2 alusel digustatud pohjused loobuda osaliselt voi
taielikult UGhiselt esitatavate andmete esitamisest (Uksikasjalik teave on
registreerimisjuhendi punktis 4.3.3 ,Andmete (hisest esitamisest loobumise
tingimused").

Kui uuringut taotleb potentsiaalne registreerija, kes kavatseb selle esitada
loobumistoimikus, kehtivad endiselt peatlikis 2.2 kirjeldatud pohimodtted. Tuleb teha
kdik, et jouda taotletud uuringu kulude diglase, labipaistva ja mittediskrimineeriva
jagamise kokkuleppele (vt 5. peattikk).

Uuringu vaartus madratakse samade pohimotete alusel nagu siis, kui kdik andmed
esitatakse Uhiselt. Uuringkulud jagatakse kdigi osaliste vahel, kes nduavad seda
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registreerimise eesmadrgil, olenemata sellest, kas nad registreerivad kdigi Uhiselt
esitatud andmete pdhjal voi esitavad asjaomase uuringu loobumistoimikus. Tulevased
potentsiaalsed registreerijad, kes samuti seda uuringut taotlevad (kas
registreerimiseks Uhiselt esitatud andmetega voi loobumiseks), saavad nduda hivitise
korrigeerimist.

Parast kulude jagamise kokkulepet peab varasem registreerija tegema kokkulepitud
teabe potentsiaalsele registreerijale kattesaadavaks ja andma loa viidata taielikule
uuringuaruandele. Vt 9. peatiikk (andmedigused).

Isegi kui potentsiaalne registreerija ei jaga Uhiselt esitatud andmetest midagi (esitades
kdik naitajad eraldi), vOivad siiski olla teatud halduskulud, mida tuleb
juhtregistreerijaga jagada ning mis lepitakse kokku 0diglasel, Iabipaistval ja
mittediskrimineerival viisil. Kui potentsiaalne registreerija on teinud kdik vdimaliku,
kuid ei joua juhtregistreerijaga kokkuleppele, kuidas saab Uhisele esitamisele
juurdepéaasu, vOib ta votta (hendust ECHAga, kes annab talle Uhisele esitamisele
juurdepdasuks turvakoodi.

Rakendusmaaruse (EL) 2016/9 artikli 3 10ike 3 kohaselt peab potentsiaalne
registreerija, kes ei pea jagama selgroogsetega tehtud loomkatsete andmeid, teatama
kdigile aine varasematele registreerijatele (nt e-postiga) ja ECHA-le (IUCLID-faili
esitamisega) otsusest esitada teave eraldi teatud teabe esitamisest loobumise abil.

5.5. Kulude jagamise naited

Selle peatliki nadidetes tapsustatakse ja illustreeritakse mdnda eespool kirjeldatud
pohimodtet. Naidete eesmark on pakkuda praktilist selgitust, kuid need EI OLE
konkreetsed ainuvdimalikud juhised. Registreerijad voivad kulujagamissisteemi
kokkuleppimisel arvestada ka muid tegureid. NB! Kdik naidete rahalised vaartused ja
kulutegurite suurused on hlpoteetilised ning need EI PRUUGI kajastada tegelikke
vaartusi. Kulusid muutvad tegurid on tksnes naitlikud.

1. ndide. Uuringu vaartuse hindamine

7 potentsiaalset registreerijat (A, B, C, D, E, F, G) kavatsevad registreerida sama aine.
Ettevottel A on Klimischi hindega 1 aruanne, ettevottel B Klimischi hindega 2 aruanne,
ettevotetel C, D, E, F ja G asjakohast uuringut ei ole.

Naide ei holma

- vahendust uuringu piiratud kasutatavuse tottu  (liksnes REACH-
registreerimiseks);

- lisatasu koostatud uuringuaruande kokkuvotte eest.

a) Aine katsetamine

Klimischi hindega 1

Klimischi hindega 2 aruanne
aruanne

Omanik Ettevote A Ettevote B

Katsetamisaasta 2001 1984
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Meetod OECD suunis xyz OECD suunise xyz sarnane

Hea laboritava Jah Ei

Katsetatava aine analliis | Farmakoloogilise Tundmatu, eeldatavalt >99%

puhtusega, 99,9%

Plsivus Jah Tundmatu, eeldatavalt jah
Kontsentratsiooni seire Jah Jah
Markused Uuring toimus OECD, EU ja | Katsetingimuste kohta puudub hulk

EPA katsesuuniste ning | Uksikasju, nt katseloomade sugu,
hea laboritava jargi. vanus vOi kehamass,
pidamistingimused jne. Uuring on
siiski vastuvOetav, sest wuuringu
Uldine tegemine on vastuvoetav ja
aruandes on tahelepanekute
Uksikasjalik kirjeldus.

b) Analllsid

Klimischi hindega 1 | Klimischi hindega 2
ERTEL LS ERUEL L

Uuritav aine Standardne Standardne

Plsivus Standardne Standardne

Kontsentratsiooni seire

Meetod Kirjandusest Kirjandusest
Arendamine Puudub Puudub
Rakendamine

To6bpaevi 10 8

Paevakulu 600 € 600 €
Analtusikulud 100 €/anallis 100 €/analiis
Analllse 60 50

Aruande hetkevaartuse leidmine

Kulu/lisatasu/mahaarvamise liik

1. aruanne

2. aruanne

Kontsentratsiooni(-vahemiku)
maaramise eelkatse

35000 €

35000 €




84

Andmete jagamise juhend
Versioon 4.1 - detsember 2023

Kulu/lisatasu/mahaarvamise liik

1. aruanne

2. aruanne

Katse standardprotokolli jargi
Hea laboritavata
Muud puudused
Aine katseandmete puhasvaartus

Analtisimenetluse/-meetodi
arendamine

Analiidsimenetluse/-meetodi
rakendamine (10 vOi
8 tddpaeva, igaiks 600 €)
Katsetatava aine analilus

Plsivus

Kontsentratsiooni seire (60 voi
50 analidsi, igatks 100 €)

Analtusikulud
Katsekulude kogusumma
Halduskulud>*

Riskipreemia
(10% katsekuludest®®)

Lisatasud kokku

Aruande I6plik hetkevaartus

100 000 €

6000 €

1000 €

500 €

6000 €

10 000 €

14 850 €

135 000 €

13 500 €

148 500 €

24 850 €

173 350 €

100 000 €
-15000 €

-5000 €

4800 €

5000 €

10 000 €

12 480 €

115 000 €

9800 €

124 800 €

22 480 €

147 280 €

Kulude maaramist igale ettevottele kirjeldatakse allpool naites 3b.

2. ndide.

Uuringu vaartuse hindamine

7 potentsiaalset registreerijat (A, B, C, D, E, F ja G) koostavad sama aine kohta thiselt
esitatavat registreerimistoimikut. Ettevottel A on olemas OECD suunistele vastav
aruanne, ettevottel B OECD suunistele mittevastav aruanne ning ettevotetel C, D, E,

F ja G asjakohane uuring puudub.

Naide ei ho6lma vahendust uuringu piiratud kasutatavuse tottu (lksnes REACH-
registreerimiseks) ega lisatasu uuringuaruande kokkuvotte koostamise eest.

54 Halduskulude vaartus 10 000 € (ja 2. naites 15 000 €) on naitlik. Rakendusmaaruse (EL) 2016/9 kohaselt

tuleb halduskulud esitada Uksikasjalikult ja need peavad olema seotud tegelike kantud kuludega.

55 Vt punkt 5.3.3.
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a) Aine katsetamine

1. aruanne 2. aruanne

Omanik
Katsetamisaasta
Meetod

Hea laboritava

Katsetatava aine

anallus
Pusivus
Kontsentratsiooni seire

Markused

Ettevote A

2001

OECD suunis xyz
Jah
Farmakoloogilise
puhtusega

99,9%

Jah

Jah

Uuring korraldati

katsesuuniste ja
laboritava jargi.

OECD
hea

Ettevote B

1984

OECD suunise xyz sarnane
Ei

Tundmatu, eeldatavalt >99%

Tundmatu, tdendoliselt jah

Jah

Osa katsetingimuste andmeid
puudub. Uuring on siiski
vastuvodetav, sest uuringu

Uldkorraldus on vastuvdetav ning
aruandes on tahelepanekute
Uksikasjalik kirjeldus.

b) Analluusid

1. aruanne \ 2. aruanne

Pusivus
Kontsentratsiooni seire
Meetod
Arendamine
Rakendamine
ToOpaevi
Paevakulu
Analtdsikulud

Anallltse

Standardne

Kirjandusest

Puudub

0
600 €
100 €/anallis

0

Standardne

Kirjandusest

Puudub

0
600 €
100 €/analtus

0
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C) Aruande hetkevaartuse leidmine

Kulu/lisatasu/mahaarvamise liik 1. aruanne 2. aruanne

Kontsentratsiooni(-vahemiku) 0 0
maaramise eelkatse

Katse standardprotokolli jargi 11 000 € 11 000 €

Hea laboritavata 0 -1100 €

Muud puudused 0 -1000 €
Aine katseandmete puhasvaartus 11 000 € 8800 €

Analtldsimenetluse/-meetodi 0 0

arendamine

Analiisimenetluse/-meetodi 0 0

rakendamine (0 t6é6pdeva, igalks

600 €)

Katsetatava aine anallis 500 € 0

Pusivus 100 € 0

Kontsentratsiooni seire | 0 0

(0 analidsi, igatks 100 €)

Analtdsikulud 600 € 0

Katsekulude puhasvaartus 11 600 € 8800 €
Halduskulud>® 3000 € 3000 €
Riskipreemia>’ 0 0

(ei kohaldata)
Lisatasud kokku 3000 € 3000 €

Aruande I6plik hetkevaartus 14 600 € 11 800 €

Ndide 3a. Uuringukulude maaramine - iiksikuuringud

7 potentsiaalset registreerijat koostavad sama aine kohta Uhiselt esitatavat
registreerimistoimikut. Olemas on ainult Gks uuring (Klimischi hindega 1, kuulub
ettevottele A), mis nimetatakse vOtmeuuringuks. Eelmiste ndidete pohimotteid
jargides on uuringu arvutuslik vaartus 210 000 €.

56 Vt eespool 38. allmarkus.
57 Vvt 39. allméarkus.
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Vétmeuuringu viirtus 210 000 €
Uhe ettevdtte osa (210 000 € : 7) 30 000 €
Ettevotte A (aruande omanik) makse 0€

Teiste ettevdtete maksed: 6 x 30 000 € 180 000 €

Kulude hiivitamine

Mdaadratud osamaksete kogusumma 180 000 €

Ettevottele A uuringuaruande eest makstav | 180 000 €
hivitis 30 000 € x 6

Huvitis teistele ettevotetele (kellel ei ole | 0 €
uuringuid)

Madratavate ja hivitatavate kulude vahe:
Ettevote A saab 180 000 €
Ettevotted B, C, D, E, F ja G maksavad igaliks 30 000 €.

Seetdttu osaleb tegelikult ka ettevote A summaga 30 000 €, sest pakub toimiku jaoks
uuringut vaartusega 210 000 €, kuid saab hiuvitiseks ainult 180 000 €. Kulude
jagamist vOib seega pidada diglaseks.

Ndide 3b. Uuringukulude maaramine - liksikuuringud

7 potentsiaalset registreerijat koostavad sama aine kohta hiselt esitatavat
registreerimistoimikut. Ettevottel A on Klimischi hindega 1 aruanne (1. aruanne) ja
ettevottel B Klimischi hindega 2 aruanne (2. aruanne). 1. aruanne valitakse ainsaks
vOtmeuuringuks. Ettevotted lepivad kokku, et hivitist makstakse (ksnes
vOtmeuuringu eest, nagu on kirjeldatud juhendis. Teised ettevdtted maksavad oma
osa Uksnes votmeuuringu eest. Kdik 7 ettevotet otsustavad lisada toimikusse siiski ka
2. aruande.

Kooskdlas eelmiste naidete pohimdtetega on 1. aruande vaartuseks arvutatud
210 000 € ja 2. aruande omaks 140 000 €.

Esialgne arvutuskaik

Votmeuuringu vaartus 210 000 €
Uhe ettevdtte osa (210 000 € : 7) 30 000 €

Ettevotte A (1. aruande omanik) makse 0€
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Ettevotte B (2. aruande omanik) makse®®: 30 000 x (210 000 - | 10 000 €
140 000) : 210 000

Teiste ettevotete maksed: 5 x 30 000 € 150 000 €

Ettevotte B maksest vahendatav summa tuleb vordselt jagada kdigi 7 ettevotte vahel,
muidu peaks selle maksma ainult ettevote A.

Ettevotte B makstava summa vdhendamine (30 000 € - 10 000 €) | 20 000 €
Lisasumma iga ettevotte kohta (20 000 € : 7) 2857 €
Ettevotte A (1. aruande omanik) makse 0€

Ettevotte B (2. aruande omanik) makse (parast korrigeerimist): | 12 857 €
10 000 € + 2857 €

Teiste ettevotete maksed (parast korrigeerimist): 30 000 € + | 32 857 €
2857 €

Kulude hiivitamine

Ettevottele A (votmeuuringu) 1. aruande eest makstav hiivitis (32 857 € x 5 + 12 857 €) ’ 177 142 €

(=210 000 € - 30 000 € - 2857 €)

Maaratavate ja hivitatavate kulude vahe:

Ettevdte A saab 177 142 €

Ettevote B maksab ettevottele A 12 857 €

Ettevotted C, D, E, F ja G maksavad ettevottele A igaliks 32 857 €

Seega osaleb tegelikult ka ettevote A summaga 32 858 €, sest pakub toimiku jaoks
uuringut vaartusega 210 000 €, kuid saab hivitiseks 177 142 €. Kulude jagamist vdib
seega pidada Oiglaseks.

4. naide. Uuringukulude maaramine - iiksikuuringud

7 potentsiaalset registreerijat koostavad sama aine kohta hiselt esitatavat
registreerimistoimikut. Olemas on kaks Klimischi hindega 1 uuringut, kaks Klimischi
hindega 2 uuringut ja Uks hindeta uuring.

Ettevottel A on (ks Klimischi hindega 1 uuring (1. aruanne), mille vaartuseks on
hinnatud 240 000 €.

58 NB! Ettevotte B osamakse vdahendamine (nagu toimus naites) teguriga, mis vastab 2. ja 1. aruande
vaartuste vahe ja 1. aruande vaartuse jagatisele, on esitatud Giksnes naitena ja ei ole ainus vdimalik variant.
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Ettevottel B on (ks Klimischi hindega 1 uuring (2. aruanne), mille vaartuseks on
hinnatud 200 000 €.

Ettevottel C on (ks Klimischi hindega 2 uuring (3. aruanne), mille vaartuseks on
hinnatud 160 000 €.

Ettevottel D on (ks Klimischi hindega 2 uuring (4. aruanne), mille vaartuseks on
hinnatud 150 000 €.

Ettevottel E on uuring, mille kvaliteeti ei ole hinnatud.
Ettevotetel F ja G asjakohaseid uuringuid ei ole.

Ettevotted lepivad kokku, et ettevotte A uuring on votmeuuring ja kooskdlas juhendi
suunistega (vt punkti 5.4.1 alapunkti 1 juhtumid i jaii koos) makstakse huvitist
Uksnes votmeuuringu eest. Lepitakse kokku, et ettevote B ei pea maksma, sest tal on
olemas samavaarse kvaliteediga uuring. Alljargnev esialgne arvutuskaik pdhineb
seeparast vordsetel osamaksetel 6 (mitte 7) ettevottelt, st koos ettevottega A, kuid
ilma ettevotteta B. Teised ettevotted maksavad ainult votmeuuringu pohjal. Madalama
kvaliteediga andmeid omavate ettevotete maksed olenevad summade vahest.

Esialgne arvutuskaik ’

Votmeuuringu vaartus 240 000 €
Uhe ettevdtte osa (240 000 € : 6) 40 000 €
Ettevotte A makse (1. aruande omanik; votmeuuring) 0€

Ettevotte B makse (2. aruande omanik; 2.aruanne ei ole | 0€
votmeuuring, kuid Klimischi hinne on 1)

Ettevotte C makse (3. aruande, Klimischi hindega 2 uuringu | 13 333 €
omanik): 40 000 x (240 000 - 160 000) : 240 000

Ettevotte D makse (4. aruande, Klimischi hindega 2 uuringu | 15 000 €
omanik): 40 000 x (240 000 - 150 000) : 240 000

Ettevotte E makse (5. aruande omanik, aruande kvaliteet on | 40 000 €
hindamata)

Ettevotete F ja G makse (aruanded puuduvad): 2 x 40 000 € 80 000 €

Osapooled lepivad kokku, et ettevotete C ja D maksetest vahendatav summa
jagatakse vordselt 6 ettevotte vahel (ilma ettevotteta B, kuid koos ettevottega A),
sest vastasel juhul maksaks selle ainult ettevote A.

Korrigeerimised

Ettevotte C makstava summa | 26 667 €
vahendamine (40 000 € - 13 333 €)

Ettevotte D makstava summa | 25 000 €
vahendamine (40 000 € - 15 000 €)
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Jagatav lisasumma (26 667 € + 25 000 €) | 51 667 €

Lisasumma iga ettevotte kohta (51 667 € | 8611 €
1 6)

Ettevotte A (1. aruande omanik) makse 0€

Ettevotte C makse (vaiksema vaartusega | 21 944 €
uuringu omanik): 13 333 € + 8611 €

Ettevotte D makse (vaiksema vaartusega | 23 611 €
uuringu omanik): 15 000 € + 8611 €

EttevOtete E, F ja G maksed: igalks | igaliks 48 611 €
40 000 € + 8611 €

Kulude hiivitamine

Huivitis ettevottele A (1. aruande kui votmeuuringu omanikule) 191 388 €

Maaratavate ja hivitatavate kulude vahe

Ettevote A saab 191 388 €

Ettevote B maksab 0 €

Ettevdte C maksab ettevottele A 21 944 €

Ettevote D maksab ettevottele A 23 661 €

ettevotted E, F ja G maksavad ettevottele A igaliks 48 611 €.

Seega osaleb tegelikult ka ettevote A summaga 48 612 € (sama summaga kui E, F
ja G), sest pakub toimiku jaoks uuringut vaartusega 240 000 €, kuid saab huvitiseks
191 388 €. Kulude jagamist v0ib seega pidada diglaseks.

5. ndide. Uuringukulude maaramine - iiksikuuringud

7 potentsiaalset registreerijat koostavad sama aine kohta hiselt esitatavat
registreerimistoimikut.

Uhises esitamises osaleval ettevdttel A on Klimischi hindega 2 uuring (1. aruanne),
mille arvutuslik vaartus on 158 300 €.

Ettevottel B on Klimischi hindega 2 uuring (2. aruanne), mille arvutuslik vaartus on
145 000 €.

Ettevottel C on Klimischi hindega 2 uuring (3. aruanne), mille arvutuslik vaartus on
144 000 €.

Ulejdénutel (ettevdtetel D, E, F ja G) asjakohast uuringut ei ole.

EttevOtte A uuring nimetatakse votmeuuringuks. Koik 7 ettevotet lepivad kokku, et
lisavad toimikusse siiski ka ettevotete B ja C aruanded.

Ettevotted lepivad kokku, et kooskdlas juhendi kasitlusega maksavad osalevad
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potentsiaalsed registreerijad summa, mis arvutatakse vastavalt nende uuringu ja
vOtmeuuringu vaartuse vahele.

Esialgne arvutuskaik

Votmeuuringu vaartus 158 300 €
Uhe liilkme osa (158 300 € : 7) 22 614 €

Ettevotte A makse (1. aruande, Klimischi hindega 2 votmeuuringu | 0 €
omanik)

Ettevotte B makse (2. aruande omanik, Klimischi hinne 2) 22 614 x | 1900 €
(158 300 - 145 000) : 158 300

Ettevotte C makse (3. aruande omanik, Klimischi hinne 2): 22 614 x | 2043 €
(158 300 - 144 000) : 158 300

Ettevotete D, E, F ja G makse (neil ei ole aruandeid): 4 x 22 614 € 90 456 €

Osapooled lepivad kokku, et ettevotete B ja C maksetest vdhendatav summa
jagatakse, sest vastasel juhul peaks selle maksma ainult ettevote A. Ettevotted
otsustavad, et maksete korrigeerimised jagatakse ettevotete vahel vordselt.

Korrigeerimised ‘

Ettevotte B makstava summa vahendamine 20 714 €
Ettevotte C makstava summa vahendamine 20 571 €
Jagatav lisasumma (20 714 € + 20 571 €) 41 285 €
Lisasumma iga ettevotte kohta (41 285 € : 7) 5897 €
Ettevotte A (1. aruande omanik) makse 0€

Ettevotte B makse (vaiksema vaartusega uuringu omanik): 1900 € | 7797 €
+ 5897 €

Ettevotte C makse (vaiksema vaartusega uuringu omanik): 2043 € | 7940 €
+ 5897 €

Ettevotete D, E, F ja G maksed: igaliks 22 614 € + 5897 € igatks 28 511 €

Kulude hiivitamine

Hiivitis ettevottele A (1. aruande kui votmeuuringu omanikule) 129 781 €

Maaratavate ja hivitatavate kulude vahe:
Ettevote A saab 129 781 €
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Ettevote B maksab 7797 € (Klimischi hindega 2 aruanne, mis ei ole vOtmeuuring ega
suurima vaartusega aruanne)

Ettevote C maksab 7940 € (Klimischi hindega 2 aruanne, mis ei ole votmeuuring ega
suurima vaartusega aruanne)

Liikmed D, E, F ja G maksavad igaliks 28 511 €.

Seega osaleb tegelikult ka ettevote A summaga 28 519 € (peaaegu sama summaga
kui D, E, F ja G), sest pakub toimiku jaoks uuringut vaartusega 158 300 €, kuid saab
hivitiseks 129 781 €. Kulude jagamist voib seega pidada diglaseks.

6. ndide. Kulude madramine - parimate uuringute hiivitamine

Monikord vOib konkreetse andmendude tditmiseks olla vaja mitut voétmeuuringut.
Sellistel juhtudel saab kehtestada korra, kus jagatakse mitme votmeuuringu kulusid.
(Vt punkti 5.4.1 2. alapunkti juhtum i)

5 ettevottel on konkreetse naitaja kohta jargmised andmed (sulgudes on uuringute
vaartused).

Ettevote A: Klimischi hindega 1 uuring (1. aruanne, maksumus 105 000 €) + Klimischi
hindega 2 uuring (2. aruanne, maksumus 80 000 €)

Ettevote B: andmed puuduvad
Ettevote C: Klimischi hindega 1 uuring (3. aruanne, maksumus 95 000 €)

Ettevote D: Klimischi hindega 2 uuring (4. aruanne, maksumus 65 000 €) + Klimischi
hindega 2 uuring (5. aruanne, maksumus 75 000 €)

Ettevote E: Klimischi hindega 2 uuring (6. aruanne, maksumus 60 000 €)
Olemasolevaid uuringuid kokku: 6
Ettevotted otsustavad, et votmeuuringutena on vaja 1., 3., 5. ja 6. uuringut.

Ettevotted lepivad kokku, et valitud sama Klimischi hindega aruannetele maaratakse
sama nimivaartus. Seega maaratakse Klimischi hindega 1 uuringute vdartuseks
100 000 € ja hindega 2 uuringute vaartuseks 67 500 €.

Sellest andmestikust ja uuringute nimivaartustest Idhtudes on arvutuskadik jargmine.
Uuringute koguarv arvutustes: 4

Nende uuringute vaartus kokku = (2 x 100 000 €) + (2 x 67 500 €) = 335 000 €. Iga
osaleja osamakse on seega 335 000€ : 5 =67 000 €

Maksed ja hivitised: Ettevote B maksab 67 000 € (67 000 € - 0 €)

Ettevotted A, C, D ja E (kellel kdigil on kvalifitseeruvaid andmeid) saavad igatliks
16 500 € (67 000 € : 4).

7. ndide. Vaartuse hindamine kasutuspiirangute korral

7 potentsiaalset registreerijat koostavad sama aine kohta hiselt esitatavat
registreerimistoimikut.

Ettevottele A kuulub 1. aruanne (Klimischi hinne 1) arvutusliku vaartusega 173 350 €;
ettevottel B on 2. aruanne (Klimischi hinne 2) arvutusliku vaartusega 147 280 €.

Ettevotetel C, D, E, F ja G asjakohaseid uuringuid ei ole.
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Kulude maaramine

Ettevote C kasutab uuringut (ksnes REACH-otstarbel ning vajab (ksnes
andmekasutusluba, mistottu talle maaratavat osamakset vdahendatakse 50% vOrra
(seega maksab ta 50%).

Ettevote D vajab uuringut eri riikides regulatiivotstarbel viitamiseks (sh ELis REACH-
eesmargil), kuid et ta vajab Uksnes andmekasutusluba, vadhendatakse talle
madratavat osamakset 30% vorra (seega maksab ta 70%).

Teistel liikmetel on piiramatu Oigus kasutada tdielikku uuringuaruannet.

Esialgne arvutuskaik ‘

Votmeuuringu vaartus 173 350 €
Uhe ettevdtte osa (173 350 € : 7) 24 764 €
Ettevotte A (1. aruande omanik) makse 0€

Ettevotte B makse (vdiksema vaartusega 2. aruande omanik): 24 764 x | 3724 €
(173 350 - 147 280) : 173 350

Ettevotete E, F ja G makse: 3 x 24 764 € (tdissumma, ilma vahendamiseta) | 74 292 €

Makse ettevottelt C, kes saab uuringut andmekasutusloa alusel kasutada | 12 382 €
Uksnes REACH-eesmargil: 24 764 € x ((100 - 50) : 100)

Makse ettevottelt D, kes saab uuringut kasutada koigil | 17 335 €
regulatiiveesmarkidel, sh REACH-eesmargil, kuid vajab Uksnes
andmekasutusluba.

24 764 € x ((100 - 30)/100)

Ettevotete B, C ja D maksetest vdahendatav summa tuleb jagada koigi ettevotete
vahel, muidu peaks selle maksma ainult ettevote A. Ettevotted leppisid kokku, et selle
summa jaotamisel arvestatakse samu tegureid rakendades ka kasutuspiiranguid.

Korrigeerimised ’

Ettevotte B makstava summa vdhendamine (24 764 € — 3724 €) 21 040 €
Ettevotte C makstava summa vdahendamine (24 764 € — 12 382 €) 12 382 €
Ettevotte D makstava summa vahendamine (24 764 € — 17 335 €) 7429 €

Jagatav lisasumma (21 040 €+ 12 382 € + 7429 €) 40 851 €

Aluseks voetav vordse suurusega lisasumma iga ettevotte kohta | 5836 €
(40851 €:7)

Korrigeeritud lisamakse ettevottelt C (50% 5836 €-st) 2918 €

Korrigeeritud lisamakse ettevottelt D (70% 5836 €-st) 4085 €
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Lisamakse ettevotetelt B, E, F ja G: (40 851 € - (2918 € + 4085 €) : | 6770 €
5)

Léplikud maksed !

Ettevotte B 16plik makse: 3724 € + 6770 € 10 494 €
Ettevotte C IOplik makse: 12 382 € + 2918 € 15 300 €
Ettevotte D 16plik makse: 17 335 € + 4085 € 21 420 €
Ettevotete E, F ja G maksed: igaiks 24 764 € + 6770 € igaiks
31534 €

Kulude hiivitamine

Mddratud osamaksete kogusumma 141 816 €

Madratavate ja hivitatavate kulude vahe:
Ettevote A saab 141 816 €

Ettevdte B maksab 10 494 €

Ettevote C maksab 15 300 €

Ettevote D maksab 21 420 €

Ettevotted E, F ja G maksavad igaliks 31 534 €.

Seega osaleb tegelikult ka ettevote A summaga 31 534 € (sama summaga kui E, F
ja G), sest pakub toimiku jaoks uuringut vaartusega 173 350 €, kuid saab huvitiseks
141 816 €. Kulude jagamist v0ib seega pidada diglaseks.

8. ndide. Registreerimistoimiku kulude mairamine - eri kogusevahemike
kriteeriumi jargi

Kulude O0Oiglast jaotamist saab korraldada kogusevahemike pdhjal, sest REACH-
madrusega ndutav teave oleneb kogusevahemikust, mis on seega peamine kulude
jagamist mdjutav tegur. Iga kogusevahemiku registreerijatele vajalike andmete
maksumus varieerub ja on Uldiselt seotud nende andmete maksumusega, mille
kasutamiseks registreerijal on vaja toimiku esitamiseks saada luba vdi mille ta peab
hankima.

Et eri kogusevahemike tavalist proportsiooni on keerukas maaratleda, vdib kasutada
mitmesuguseid lahenemisviise.

Aine X registreerimiseks on huvi valjendanud 10 potentsiaalset registreerijat:
5 kogusevahemikus >1000 t/a, 3 vahemikus 100-1000 t/a ja 2 vahemikus 1-100 t/a.

Toimikus sisalduvate andmete kogumaksumus on 1420 000 € ja halduskulud
(sh toimiku ettevalmistamine ja labivaatamine kolmanda isiku poolt) 10 000 €. Kulude
kogusumma on seega 1 430 000 €.
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Juhtregistreerija teeb ettepaneku madrata andmekasutusloa hinnad jargmiselt.

Kogusevahemik Andmetele Halduskulud (€)>° Andmekas
juurdepdadsu utusloa
hind (€) hind

kokku (€)

>1000 t/a 250 000 1300 251 300

100-1000 t/a 50 000 800 50 800

1-100 t/a 10 000 550 10 550

Hinnastruktuuris kajastub asjaolu, et suurema kogusevahemiku korral on
registreerimisel vaja tadita rangemaid noOudeid. Iga registreerija makstav osa
halduskuludest oleneb registreeritavast kogusevahemikust vastavalt ndudele, et
registreerija peab jagama Uksnes selliseid halduskulusid, mis on asjakohased tema
registreerimisnduete taitmiseks (rakendusmaaruse (EL) 2016/9 artikli 4 Idige 1;
lisateave on peatiikis 5.1).

Kogumaksumus on kaetud: 5 x 251 300€+ 3 x 50800€ + 2 x 10550€ =
1430 000 €

NB! Halduskulude eri kogusevahemike vahel jaotamise kaalutegur vdib oleneda
ainest. See peab kajastama halduskulude tegelikku jaotust ning olema objektiivne ja
pohjendatav.

9. ndide. Registreerimistoimiku kulude maaramine ja tasakaalustamine uute
kaasregistreerijate ja kulude lisandumisel (hiivitamismehhanism)

Enne registreerimist avaldas 100 potentsiaalset registreerijat huvi aine registreerida.
Toimiku hinnanguline kogumaksumus koos halduskuludega on 1 000 000 €.

Juhtregistreerija korraldatud kisitlusega selgus, et 100 potentsiaalsest registreerijast
soovivad 30 juriidilist isikut registreerida aine suurimas kogusevahemikus.

Konservatiivse hinnangu jargi vOib eeldada, et tegelikult registreerivad suurimas
kogusevahemikus (>1000 t/a) 20 juriidilist isikut.

Osalejad otsustasid mdarata kulud igas kogusevahemikus registreerida kavatsevatele
juriidilistele isikutele vordselt ning fikseerida®® vaiksemate kogusevahemike hind, kui
Uhineb uusi potentsiaalseid registreerijaid.

>1000 t/a: 100% andmekasutusloa hinnast

100-1000 t/a: 50% andmekasutusloa hinnast

59 Vastavalt ndudele, et registreerija peab maksma Uksnes selliste halduskulude eest, mis on asjakohased
tema registreerimisnduete taitmiseks (rakendusmaéruse artikli 4 18ige 1), oleneb iga registreerija makse
halduskulude eest tema kogusevahemikust.

80 Iga kogusevahemiku osakaal maaratavatest kuludest pGhineb objektiivsetel kriteeriumidel. Kuigi
tegelikku maksumust ei ole véimalik prognoosida enne I6plikku registreerimistahtpaeva, tuleb osa kuludest,
mida maksab iga kaasregistreerija enne 10plikke hivitisi, maarata Siglasel, labipaistval ja diskrimineerimist
valtival viisil.
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10-100 t/a: 20% andmekasutusloa hinnast

<10 t/a: 5% loa hinnast

Andmekasutusloa hinnaks on fikseeritud 1 000 000 € : 20 = 50 000 €.

2010. aastaks olid registreerinud 20 juriidilist isikut. Kaasregistreerijate makstavate
tasude kogusumma katab toimiku kogumaksumuse.

Parast esimest registreerimistédhtpaeva (2012) lhinevad Uhise esitamisega 2 uut
juriidilist isikut, kes soovivad registreerida suurimas kogusevahemikus: kumbki
maksab 50 000 €.

Seega laekub tulu 2 x 50 000 € = 100 000 €.

Uhiselt esitatud andmed lébivad vastavuskontrolli. Kontrollimisel selgub, et on vaja
veel toiminguid (esitada tdiendavaid andmeid ning seonduvat hindamist), mille
hinnanguline kulu on 80 000 €.

Enne jargmist registreerimistahtpaeva (2013) (hinevad (hise esitamisega 3 uut
juriidilist isikut, kes soovivad registreerida kogusevahemikus 100-1000 t/a, ning
igaliks neist maksab 25 000 €.

Seega laekub tulu 3 x 25 000 € = 75 000 €.

Algselt kokku lepitud korra jargi makstakse 2018. aastal pdrast viimast
registreerimistahtpdaeva jargmised huvitised:

SALDO
Tulud 2010 +1 000 000 €
Tulud 2012 +100 000 €
Tulud 2013 +75 000 €
Toimiku kulud -1 000 000 €
Hindamiskulud -80 000 €
Saldo +95 000 €

Lisaks on otsustatud panna 10 000 € korvale taiendavate lisakulude katteks, kui
toimikut on vaja ajakohastada parast 2018. aastat.

Saldo +95 000 €
Ajakohastamise -10 000 €
kulud

Loplik saldo +85 000 €
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Juriidiliste isikute arv kogusevahemikus >1000 t/a: 22. Juriidiliste isikute arv
kogusevahemikus

100-1000 t/a: 3. Hivitamislihikute arv: 22 + (3 : 2) = 23,5
Hiuvitamisihiku vaartus: 85 000 € : 23,5 = 3617 €
Iga kogusevahemiku >1000 t/a juriidiline isik saab tagasi 1 hivitamisihiku: 3617 €

Iga kogusevahemiku 100-1000 t/a juriidiline isik saab tagasi 0,5 hlvitamisthikut:
1808 €

NB! Kokku tuleb leppida hlivitiste maksmise sagedus, mis vdib olla naiteks i) iga kord,
kui Ghise esitamisega Uhineb uus osaleja, voi ii) iga aasta I kvartal. Kaasregistreerijad
voivad kokku leppida muu sageduse, mis sobib kdige paremini nende olukorra ja
vajadustega. Igal juhul on hivitamismehhanismi lisamine andmejagamislepingusse
kohustuslik ning sellest kohustusest saab erandi teha tksnes kodigi kaasregistreerijate,
sealhulgas tulevaste registreerijate Uksmeelsel kokkuleppel.




98 Andmete jagamise juhend
Versioon 4.1 - detsember 2023

6. KOOSTOOVORMID

Potentsiaalsed registreerijad vOivad vabalt organiseeruda, et tdita oma
andmejagamise, klassifitseerimise ja margistuse ning Uhise esitamise kohustusi.
Parast aineteabe vahetuse foorumite tegevuse ametlikku 18ppu 1. juunil 2018 satestati
rakendusmaarusega (EL) 2019/1692, et kaasregistreerijaid julgustatakse kasutama
sarnaseid mitteametlikke suhtlusplatvorme, et nad saaksid taita oma jatkuvaid
registreerimis- ja andmejagamiskohustusi.

6.1. Voimalikud koostoovormid

On mitu voimalikku koostdédvormi, millega ettevotted saavad korraldada REACH-
koost6dd. Koostoovormid vdivad olla mitmesugused - alates avatud koostédst (nt IT-
vahendid, millega suhtlevad kdik (hise esitamise liikkmed) kuni rohkem liigendatud ja
siduvate mudeliteni (nt lepingutega moodustatud konsortsiumid).

Moni valdkonnalihing on juba moodustanud spetsiaalsed REACH-rihmad voi -
konsortsiumid vdi maaranud usaldusisikud seotud vdi sarnaste ainete riihmade jaoks.
Nad vdivad olla valmis hdlmama uusi aineid oma tegevusse voi voimaldama kasutada
andmeid analoogmeetodil. Nendega saab kontakteeruda, et arutada aine samasust®?.

Vahel arvatakse, et andmete jagamise ja Uhise esitamise korraldamiseks on vaja
moodustada konsortsium (voi sOlmida konsortsiumileping). Sellist nduet ei ole.
Konsortsiumi moodustamine ega konsortsiumis osalemine ei ole kohustuslik, isegi kui
teatud juhtudel vdivad (teatud) registreerijad kokku leppida, et on vaja moodustada
konsortsium.

Konsortsiumilepingu v0i muu ametliku kirjaliku koostodlepingu kasutamine ei ole
REACH-ma&aruse kohaselt diguslikult ndutav. Olenemata valitud koostdd vormist on
soovitatav, et pooled lepiksid kirjalikult (lepingu vdi e-postiga) kokku pdhieeskirjad
andmete jagamise ning Uhiselt valjatoétatud uuringute omandidiguse ja kulude
jagamise kohta.

Kui konsortsium moodustatakse (voi lepitakse kokku muu koostédvorm), ei ole kdik
sama aine olemasolevad ja potentsiaalsed registreerijad siiski kohustatud selles
osalema. Registreerijad voivad otsustada, et tdidavad andmejagamiskohustusi ilma
Uheski konsortsiumis osalemata. Igal juhul on registreerijatel kohustus leppida kokku
ndutavate andmete jagamine, olenemata sellest, kas nad osalevad konkreetses
koostédkorralduses.

Monel juhul vdivad mitu registreerijat, kellel on (ihise esitamise ettevalmistamisel
suurem roll, sdlmida konsortsiumilepingu, mis vdib hdlmata (ht voi mitut ainet, voi
vahem ametliku koostoolepingu. Sellistel juhtudel sélmivad uued liikmed konsortsiumi
liikmetega oma andmejagamiskohustuste taitmiseks erikokkulepped.

Praktikas vOidakse konsortsiumis liikkmete vahel vo6i konsortsiumivéliste
andmeomanikega s6lmida mitmesuguses vormis kahepoolseid kokkuleppeid, et anda
ja selgitada andmetega seoses omandi-, viitamis- ja juurdepdasudigusi. On
soovitatav, et andmete jagamine oleks tsentraliseeritud. Kindlasti on vaja andmete
omaniku nousolekut. See ndusolek vG&ib olla konkreetne®? voi  Uldine

61 ECHA akrediteeritud sidusriihmadeks olevate valdkonnalihingute kontaktandmed on olemas ECHA
veebilehel http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/stakeholders/echas-accredited-
stakeholder-organisations.

62 Vt punkt 9.2 ,Mis on andmekasutusluba?"
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andmekasutusluba. See nousolek on muu kui kaasregistreerijatevaheline
andmejagamisleping. On soovitatav, et see ndusolek kehtiks kdigi (sh tulevaste)
kaasregistreerijate suhtes. See voimaldab kaasregistreerijatel andmeid kasutada ilma
uute juurdepdasulabirdakimisteta.

6.2. Mis on konsortsium?

Siin dokumendis tahendab konsortsium osapoolte koostd66 organiseeritud ja ametlikku
vormi, mille alus on Kkirjalik leping, vastuvoetud téokord voi viide kokkulepitud
Uldpohimaotetele.

On oluline, et konsortsium on vabatahtlik ega pruugi tingimata Gmber riihmitada koiki
aine kaasregistreerijaid. REACH-tegutsejad voOivad konsortsiumi moodustamise
otsustada REACH-menetluse mis tahes etapis, nt kas enne eelregistreerimist, et
lihtsustada toimiku Uhisel esitamisel aine identifitseerimisandmete ja samasuse
kontrollimist, voi hiljem.

Kaasregistreerijad, kes peavad tditma REACH-kohustusi, peavad tingimata tegema
koosttdd. Kaasregistreerija voib teha teistele ametliku koost66 ettepaneku, milleks
sOlmitakse konsortsiumileping vdi kehtestatakse (hiseeskirjad. Ettepaneku
koostdovormi valimiseks voOivad teha kaasregistreerijad ise, kuid kasutada vdib ka
kolmandate isikute, naiteks kutse- vdi valdkonnalihingu, konsultandi, digusbliroo voi
muu teenuseosutaja teenuseid ning abi.

Konsortsiumilepingu allkirjastamisega vOI koosoleku otsusega téokorra
vastuvotmisega vOi Uhiseeskirjade kokkuleppimisega (edaspidi kodik ,kokkulepe™)
moodustavad kokkuleppe osalised faktilise konsortsiumi. Taiendavaid formaalsusi vaja
ei ole. NB! Kui konsortsiumi moodustab kutselihing vo6i digusbiiroo, ei tohi
konsortsiumi segi ajada selle moodustanud isikuga ja seda tuleb kasitada temast
eraldi.

Osa ettevotteid voib olla REACH-tegevuseks valmistumisel juba organiseerunud,
naiteks valdkonna ettevotete riihmaks voi konsortsiumiks. Sel juhul saavad nad
jatkata juba toimuvat koost66d, luua uue paralleelse koostdostruktuuri voi kasutada
muud koostédmudelit.

Moni konsortsium, mis asutati aineteabe vahetuse foorumite toimimise ajal, vdib olla
olemas ka parast 1. juunit 2018, sest konsortsium ei ole sama kui foorum.

6.3. Konsortsiumis toimuva koostoo voimalikud
elemendid
Konsortsiumi tegevus voib hdlmata jargmisi elemente:
e aine identifitseerimisandmete kontrollimine ja/vdi dokumenteerimine;
e koostdd ja seega ka konsortsiumi tegevuse korraldamine;
e andmete labivaatamine (olemasolevad, puuduvad, uued koostatavad andmed);
e jagatavate andmete maaratlemine;
e andmete jagamise ja koordineerimise korraldamine;

e andmete vaartuse hindamine, andmete hindamine (sh tuvastamine, juurdepaas
ja kogumine);

e muude ainetega analoogmeetodi kasutamise vdoimaldamine;

e ariteabe ja andmete konfidentsiaalsuse sailitamise korraldamine;
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e kulude jagamine;

e andmete omandidigus;

e andmekasutusloa (-lubade) koostamine konsortsiumivalistele osalejatele;
e vastutus;

e klassifikatsioon ja margistus;

e andmete jagamine parast registreerimist, kui regulatiivotsuse tulemusena
vahatakse uut noutavat teavet.

6.4. Konsortsiumis osalejate kategooriad

Konsortsiumi lilkmeteks / koostodlepingu osalejateks vOib pidada jargmiste
kategooriate isikuid (loetelu ei ole ammendav).

A)  Kaasregistreerijaks olemisest rangelt tulenevad kategooriad:

. tootjad;
. importijad;
. ainuesindajad.

B) Muud kategooriad, nditeks

. punktis A nimetamata allkasutajad;

. kolmandad isikud, kes pakuvad konsortsiumile teenuseid ja abi, nditeks
kutse- ja valdkonnaiihingud, teenuseosutajad ja digusblirood;

. ELi-valised tootjad, kes soovivad osaleda otse ja mitte ainuesindaja kaudu,
kuigi otsese registreerimise digus puudub;

. andmete omanikud, kes on ndus andmeid jagama: Ilaborid,
organisatsioonid, konsultandid, kutse- ja valdkonnalihingud vaoi
allkasutajad, kellel on asjakohast teavet, naiteks wuuringu- ja
kokkupuuteandmeid.

Osalejad vOivad maédrata ja konsortsiumilepingus satestada eri Oiguste ja
kohustustega liikmete kategooriad. Naiteks

. taisliikmed;
. assotsieerunud liikkmed;
. vaatlejad (kolmandate isikutena voi mitte).

6.5. Konsortsiumilepingu voimalikud tiilipsatted

Alljargnev loetelu on naitlik kontroll-loend.

1. Uldteave Osalejad
Kontaktandmed
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Preambul: sh viide REACH-maarusele ja kavatsuste

2. Liikmesus

3. Andmete
jagamine

4. Tookorraldus

5. Eelarve ja
rahastamine

6. Konfidentsiaalsus
ja Oigus saada
teavet

7. Vastutus

8. Muu

deklaratsioon, mis selgitab konsortsiumi tldeesmarki

Koostd6 ulatus: aine(d), mille suhtes osalejad teevad koost6od.
See voib holmata ka kriteeriume, kuidas lepitakse kokku leppida
aine(te) identifitseerimisandmed.

Lepingu ese: koostodelementide voOi llesannete loetelu, mille
suhtes on osalejad otsustanud teha koost6dd

Maaratlused: lldviide maadratlustele REACH-maaruses (artikkel 3)
ja muud maadratlused, kui asjakohane

Kestus

Soltumatu kolmas isik: kui pooled soovivad kasutada
konsortsiumi haldamisel digusbliroo, teenuseosutaja, kutse- voi
valdkonnalihingu abi

Lilkkmekategooriad: iga liikkmekategooria maaratlus, digused ja
kohustused. Liikmesuse eeskirjad: liikmeks vastuvotmine,
liilkmesuse tiihistamine ja liikkmete tagandamine.

Liilkmeskonna muutused: liitumine parast tegevuse algust /
lahkumine tegevuse ajal

Andmete jagamise ja tulevaste uuringute/kulude eeskirjad
Uuringute/katsearuannete vaartuse hindamise kriteeriumid
Kulude jagamise kriteeriumid ja hivitamismehhanismid
Andmete omandidigus

Andmekasutusluba

Komisjonid: (liitkmed, kohalolek, tédkord, kvoorum,
hadletamine jne)
Tookeel

Juhtregistreerijate roll (kui asjakohane)
Soltumatu kolmanda isiku roll (kui asjakohane)

Eelarve

Jaotamine - parast registreerimist (lihise esitamise uued liikmed)
Eelarveaasta

Arveldamine ja tasumine, hiivitamine

Maksud ja muud kulud

Konfidentsiaalsusklausel

Teabele juurdepadsu digusega isikud
Konfidentsiaalse ja tundliku teabe vahetamise kord
Karistused rikkumise korral

Enne ja pdrast REACH-kohustuste tditmist

Kohaldatav Gigus
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Vaidluste lahendamine / poolte kokkulepped voi jurisdiktsiooni

valik
Lepingu muutmine

Tegevuse Idpetamine
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7. TEABE JAGAMINE JA KONKURENTSIEESKIRJAD

7.1. REACH-tegevuses kohaldatav konkurentsidigus

REACH-ma&aruses margitakse selge sOnaga: ,Kaesolev maéarus ei tohiks piirata
Uhenduse konkurentsieeskirjade taielikku ja terviklikku kohaldamist.™ (PGhjendus 48.)
Seega VvOib ELi tasandil vastu voetud konkurentsidiguse eeskirju (edaspidi
~konkurentsieeskirjad") kohaldada REACH-maaruse ja kdigi seonduvate tegevuste,
sealhulgas andmete jagamise suhtes.

Selle peatiki eesmark on aidata REACH-tegutsejatel hinnata REACH-tegevuses
toimuva andmete ja teabe jagamise vastavust konkurentsieeskirjadele.
Konkurentsieeskirjad vdivad kehtida ka REACH-tegevuse muudele aspektidele.

Andmete jagamine ja teabevahetus voivad toimuda REACH-menetluse eri etappides.
Siin peatikis piirdutakse Uldklsimustega. Peatiikk vdib olla asjakohane ka mis tahes
koostédvormide suhtes, mille tegutsejad lepivad kokku oma REACH-kohustuste
taitmiseks (vt 6. peatlkk).

NB! REACH-tegutsejad peavad valitud koostédvormist olenemata alati tagama oma
tegevuse vastavuse konkurentsieeskirjadele.

7.2. Liihidalt ELi konkurentsidigusest ning ELi toimimise
lepingu artiklitest 101 ja 102

ELi konkurentsidiguse eesmark ei ole takistada ettevotete seaduslikku tegevust. Selle
eesmark on kaitsta turukonkurentsi kui tarbijate heaolu suurendavat vahendit. Nii on
keelatud koik sellised ettevotjatevahelised®® kokkulepped, ettevotjate Uhenduste
otsused ja kooskdlastatud tegevus, mis vdivad mojutada liikmesriikidevahelist
kaubandust ning mille eesmargiks vO0i tagajarjeks on takistada, piirata vdi kahjustada
konkurentsi siseturu piires (ELi toimimise lepingu artikkel 101). Sarnaselt eelnevale
on keelatud siseturus turgu valitseva seisundi kuritarvitamine tihe voi mitme ettevotte
poolt, kuivord see voib modjutada liikmesriikidevahelist kaubandust (ELi toimimise
lepingu artikkel 102).

Artiklit 101 rikkuv mis tahes kokkulepe on tihine ja ei kuulu tditmisele. Euroopa
Komisjoni, EFTA jarelevalveameti voi riigi konkurentsiameti korraldatud uurimise
tulemusena vdidakse ELi toimimise lepingu artikleid 101 ja 102 rikkunud ettevotjaid
karistada suurte trahvidega. Sellise uurimise vdib algatada asutus ise parast kolmanda
isiku kaebust, pdrast turu-uuringut vdi parast leebema kohtlemise taotluse esitamist.
Kbige selgem ndide ELi toimimise lepingu artiklit 101 rikkuvast ebaseaduslikust
tegevusest on konkurentide kartelli moodustamine (ka koos hinnakokkulepete ja/voi
turu jaotamisega):

ELi toimimise lepingu artiklis 102 keelatakse ettevotetel turgu valitseva seisundi
kuritarvitamine. REACH-registreerimistegevuses vOib see sate hdlmata
mitmesuguseid tegevusi vdi toiminguid, mis vdimaldaks juhtregistreerijal vOoi
kaasregistreerijatel naiteks saada teiste kaasregistreerijate/konkurentide ees
ebaseadusliku konkurentsieelise.

ELi konkurentsidigusega seotud teemade lisateave ning REACH-registreerimise teave
on Euroopa Komisjoni konkurentsi peadirektoraadi, siseturu, to0stuse, ettevotiuse ja

63 Ettevotja® hGlmab mis tahes majandustegevusega tegelevat Uksust, olenemata tema diguslikust
seisundist ja rahastamisviisist.



104 Andmete jagamise juhend
Versioon 4.1 - detsember 2023

VKEde peadirektoraadi ning keskkonna peadirektoraadi koostééna valminud
dokumendis aadressil
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/about/index en.htm.

7.3. REACH-teabevahetus ja ELi konkurentsidigus

REACH-ma&aruses noutakse teabe jagamist ettevotete vahel, ,et suurendada
registreerimissiisteemi tbhusust, vdhendada kulutusi ja selgroogsete loomadega
tehtavaid katseid" (pohjendus 33).

REACH-maaruses sdtestatakse tegutsejate ulatuslik teabevahetus eri
rakendamisetappidel. Naited:

e paringumenetluses, et hinnata, kas aine on juba registreeritud;
e seoses allkasutajate ja nende tarnijate vahel jagatava teabega;

e seoses andmete jagamise ja registreerimistoimiku ihise esitamisega.

NB! Tegutsejad peavad tagama, et nende teabevahetus ei liletaks REACH-maaruses
noutut ega rikuks ELi konkurentsidigust, nagu on selgitatud allpool.

Esiteks peavad tegutsejad REACH-maaruse taitmisel valtima mis tahes ebaseaduslikku
tegevust (nt kartellide moodustamist). Teiseks peavad nad piirduma oma tegevuses
Uksnes REACH-maaruses rangelt noutavaga, et vdéltida ELi konkurentsidiguse
rikkumise riski. Kolmandaks peavad nad siis, kui on vaja vahetada ELi
konkurentsidiguse seisukohast tundlikku teavet, kasutama voimalike rikkumiste
ennetamiseks ettevaatusmeetmeid. &4

7.3.1. Kuidas valtida REACH-teabevahetuse
kuritarvitamist kartellide moodustamiseks

Kartell on konkurentide ebaseaduslik tegevus (ametliku voi mitteametliku kokkuleppe
alusel vOi mitte) hindade fikseerimiseks voi pakkumise voi tootmisvéimsuse
piiramiseks voi turgude voi tarbijate jagamiseks, et kaitsta kartelli liiget konkurentsi
eest.

Ndited tegevustest, mida peavad konkurendid valtima:
¢ toodete hindade voi milgitingimuste fikseerimine;

e tootmise piiramine, tootmiskvootide kehtestamine vdi turgudele toodete tarne
piiramine;

e turu vOi tarneallikate jagamine geograafiliselt voi tarbijarihmade kaupa;

e investeeringute vdi tehnika arengu piiramine voi ohjamine.

NB! Tegutsejad ei tohi mis tahes REACH-teabevahetust kasutada kartelli
korraldamiseks, selle tegevuse soodustamiseks ega varjamiseks.

64 ELi konkurentsidiguse kohase teabevahetuse lisateave on komisjoni dokumendi ,Suunised Euroopa Liidu
toimimise lepingu artikli 101 kohaldatavuse kohta horisontaalkoost66 kokkulepete suhtes®™ 2. jaotises.
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7.3.2. Tegevuse ulatus peab piirduma REACH-
tegevuseks vajalikuga

Oluline on tagada, et REACH-teabevahetus piirduks Ulksnes sellega, mida ndutakse.
REACH-ma&aruse artikli 25 10ikes 2 on naited teabest, mida ei tohi jagada:
«Registreerijad hoiduvad vahetamast turukditumist késitlevat teavet, seda eelkbige
tootmisvoimsuste, tootmis- ja miigimahtude, impordimahtude véi turuosade kohta.™

Naited mitteavalikust teabest, mida ei tohi REACH-tegevuse raames jagada:

e individuaalsete ettevotete hinnad, hinnamuutused, milgitingimused, t6dstuse
hinnakujunduspoliitika, hinnatasemed, hinnavahed, hinnatousud,
hinnaalandused, soodustused, krediiditingimused jne;

e tootmis-, turundus- jt kulud;

e individuaalsete ettevotete andmed tarnijate hindade, tootmise, laovarude,
mudgi jne kohta;

e individuaalsete ettevotete tulevikuplaanide, tehnoloogia, investeeringute,
projekteerimise, tootmise, konkreetsete toodete turunduse ja miulgi teave,
sealhulgas kavandatavate territooriumide ja klientide teave;

e individuaalsete tarnijate vOi klientide teave, eelkdige seoses mis tahes
tegevusega, mis voiks nad turult kdrvale torjuda.

Samuti tuleb tegutsejatel viéltida tehnilise teabe jagamist, kui seda ei nduta REACH-
maaruses, ning eelkdige kui selline teabevahetus voib aidata konkurentidel tuvastada
individuaalse ettevotte teavet ja ebaseaduslikult kohandada turukaitumist.

NB! Tegutsejad peavad teabevahetuses rangelt piirduma sellega, mida noutakse
REACH-tegevuseks.

7.3.3. Teave, mille vahetamisel tuleb olla ettevaatlik

Kuigi enamik REACH-tegevuse raames vahetatavast teabest ei tohiks tekitada ELi
konkurentsidiguse eeskirjade seisukohast probleeme (sest on valdavalt teaduslik voi
tehniline, mis eeldatavasti ei vOimalda konkurentidel kohandada turukaitumist),
peavad tegutsejad olema teatud juhtudel vdga ettevaatlikud.

Eelkdige vOivad tegutsejad soovida vahetada teavet konkreetsete tootmis-, impordi-
vOi mulgikoguste kohta. Naiteks vOivad tegutsejad seoses (ihise kemikaaliohutuse
hindamise/aruandega soovida teada ainete tootmis- ja impordikoguseid ning vahetada
individuaalsete koguste teavet, et hinnata Uldist keskkonnamdju. Samuti voivad nad
soovida jagada REACH-kulusid individuaalsete tootmis- v6i milgimahtude alusel. Ka
vOib ainuesindaja, kellel on vaja koguda pidevalt andmeid nditeks imporditavate
koguste kohta, esindada sama aine mitut ELi-valist tootjat, kes vdivad soovida
vahetada oma ainuesindaja kaudu individuaalsete koguste teavet.

Allpool selgitatakse, kuidas valtida riski, et sellise koguseteabe vahetamine (ulatuses,
mis on REACH-tegevuses asjakohane) rikuks ELi toimimise lepingu artiklit 101.

7.3.3.1. Viitamine kogusevahemikele, mitte
individuaalsetele vaartustele, kui teostatav

REACH-m&aruses margitakse: ,Néuded aine kohta kogutavale teabele séltuvad aine
tootmis- vbi impordimahtudest, kuna need néitavad inimese ja keskkonna vbéimalikku
kokkupuudet ainega, ning neid néudeid tuleks L(iksikasjalikult kirjeldada.”
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(POhjendus 34.) See viitab kogusevahemike kasutamisele.

NB! Tegutsejad peaksid viitama REACH-maaruses satestatud kogusevahemikule ning
mitte vahetama individuaalseid ja Uksikasjalikke koguse andmeid.

7.3.3.2. Ettevaatusmeetmed, kui individuaalset
tundlikku teavet on siiski vaja jagada

Kui tegutsejatel on erijuhtudel vaja kasutada individuaalseid v6i koondarvandmeid
(nditeks kemikaaliohutuse hindamiseks / kemikaaliohutuse aruandeks) voi
individuaalsed arvandmed on teisiti tuvastatavad, on soovitatav kasutada soltumatut
kolmandat isikut (usaldusisikut).

Kes voib olla usaldusisik? Flisiline voi juriidiline isik, kes ei ole otseselt ega kaudselt
seotud tootjaga/importijaga ega nende esindajatega. Usaldusisik voib olla naiteks
konsultant, Oigusbliroo, labor, Euroopa/rahvusvaheline organisatsioon jne.
Usaldusisik ei esinda Uhtki tegutsejat, sest nad on sdltumatud, ning Uhise esitamise
lilkmed voivad tema palgata nditeks teatud tegevustes abistamiseks. Usaldusisikul on
soovitatav sdlmida konfidentsiaalsusleping, mis tagab, et ta ei vdarkasuta saadavat
tundlikku teavet (ei avalda seda osalevatele ettevotetele ega muudele isikutele).

Konkurentsidiguse jargimiseks saab usaldusisik aidata korraldada jargmisi toiminguid.

Anonldimsete koondandmete koostamine. Kui REACH-tegutsejatel on vaja viidata
tundlikele individuaalsetele arvandmetele, kisib usaldusisik igalt tegutsejalt andmeid.
Need kogutakse, kontrollitakse ning koondatakse Uldandmestikuks, millest ei saa
tuletada individuaalseid arve (nt tagades, et reaalseid sisendeid on véahemalt kolm). Ka
ei tohi usaldusisik ja tegutsejad Uhiselt arutada anoniiiimseid ega koondarvandmeid.
Kisimused tuleb lahendada iga tegutseja ja usaldusisiku vahel eraldi ning muid
andmeid usaldusisik nende arutamisel ei avalda.

Madratavate kulude arvutamine individuaalsete andmete pdhjal. Kui tegutsejad
otsustavad, et kulude jagamine peab toimuma osaliselt vdi taielikult individuaalsete
andmete alusel (nt miigi- ja tootmismahud), voi kui individuaalsed arvandmed vdivad
olla tuvastatavad, kisib usaldusisik igalt tegutsejalt vajaliku konfidentsiaalse teabe.
Seejdrel saadab ta igale tegutsejale tema individuaalsele kogusele vastava arve. Sellisel
juhul ndeb Uksnes arve saanud ettevote, kui suur on tema osa tasutavast
kogusummast.

Ettevotetel on vaja saata ametiasutustele tundlikku teavet seda teistele tegutsejatele
avaldamata. Usaldusisik koostab tegutsejatele voi (ldsusele sama dokumendi
mittekonfidentsiaalse versiooni, mis ei sisalda tundlikku teavet.

7.4. Liiga suured hinnad

Olenevalt asjaoludest (nt suur turuosa, turu omadused) vdidakse olulisema rolliga
kaasregistreerijaid (nt juhtregistreerija, konsortsiumi liikkmed) lugeda olevaks turgu
valitsevas seisundis. See ei ole iseenesest ebaseaduslik, kuid kooskodlas ELi toimimise
lepingu artikliga 102 ei tohi sellisel positsioonil olev ettevotja seisundi
kuritarvitamisega kahjustada konkurentsi siseturul. Kuritarvitamise mdiste on
objektiivne ning ei ole vaja tdendada siilid ega subjektiivset tahtlust seoses turgu
valitseva seisundi kuritarvitamisega.

Kui turgu valitsev ettevdtja nduab liiga suuri hindu, voib seda pidada ELi toimimise
lepingu artikli 102 tahenduses kuritarvituseks. Sellised probleemid vdivad olla
asjakohased nditeks andmekasutuslubade hinnakujunduse kontekstis. Samas asjaolu,
et potentsiaalsed registreerijad peavad kusitavat hinda liiga suureks, ei tahenda
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iseenesest, et see oleks liiga suur ka ELi toimimise lepingu artikli 102 kohaldamisega
seotud ELi kohtupraktika tdhenduses.

7.5. Koostooviiside soovitused REACH-tegutsejatele

) Enne REACH-maaruse kohast teabevahetust veenduge, et olete

Konkurentsie " : : . s e

L kaesoleva juhendi hoolikalt Iabi lugenud ja jargite seda.

eskirjade

jargimine Kahtluse voi kisimuste korral kiisige abi (nt juristilt).

Dokumenteeri Koostage konverentskdnede ja ndupidamiste kavad ja protokollid,

mine mis kajastaksid tapselt teemasid ja tegutsejate arutelusid.
Kasitlege aruteludes ja nodupidamistel ainult ettevalmistatud
teemasid.

Ettevaatus Protestige sobimatu tegevuse vdi arutelu vastu (nt ndupidamisel,
konverentskdnes, Uhiskondlikel Uritustel voi elektroonilistes
kanalites, nt kui kasutate spetsiaalset sisevorku). Paluge see
Iopetada. Distantseeruge ja laske oma seisukoht selgelt
dokumenteerida kirjalikult, sealhulgas protokollis.

NB! Peatliki eesmark ei ole asendada kohaldatavaid konkurentsidiguse satteid, nagu
on neid télgendanud Euroopa kohtud ning nagu neid kohaldavad Euroopa Komisjon
ja riikide konkurentsiametid. Juhendi eesmark on liksnes aidata REACH-tegutsejatel
esialgselt hinnata oma kaitumist ELi konkurentsidiguse seisukohast.

Juhend on (ldine ega hdlma (ega saagi holmata) kdiki REACH-maédruse kohase
andmejagamiskohustuse vdimalikke olukordi. Kahtluse korral soovitab ECHA kiisida
Oigusabi konkurentsidigusele spetsialiseerunud juristilt.

7.6. Konkurentsivastasest tegevusest teatamise
oiguskaitsevahendid

Seosese konkurentsieeskirjadega kehtivad riigisisene ja ELi digus paralleelselt. Kui see
tegevus mdéjutab ELi-sisest kaubandust, kohaldatakse ELi konkurentsieeskirju®. ELi
konkurentsieeskirju on volitatud kohaldama Euroopa Komisjon, EFTA jarelevalveamet
ning riikide konkurentsiametid ja kohtud. Peamised menetluseeskirjad, sealhulgas
selle kohta, kuidas juhtumid jaotuvad Euroopa Komisjoni ja riikide konkurentsiametite
vahel, on satestatud ndukogu mé&aruses (EU) nr 1/200366,

Kui nende menetluseeskirjade alusel ndib padev asutus olevat Euroopa Komisjon, saab
esitada kaebuse komisjonile. Selgitus on aadressil
http://ec.europa.eu/competition/contacts/antitrust mail.html.

65 Lisateave on komisjoni suunistes EU asutamislepingu artiklites 81 ja 82 satestatud kaubandusmdju
mdiste kohta, ELT C 101, 27.4.2004.

6 NBukogu 16. detsembri 2002. aasta maédrus (EU) nr 1/2003 asutamislepingu artiklites 81 ja 82
satestatud konkurentsieeskirjade rakendamise kohta, EUT L 1, 4.1.2003, Ik 1-25.
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NB! Erinevalt riikide kohtutest ei ole Euroopa Komisjonil digust mddrata huvitist
konkurentsieeskirjade rikkumise tottu kannatanud ettevotetele.

Konkurentsieeskirju rikkuva tegevuse keelu Uksikasjalik teave on Euroopa Komisjoni
konkurentsi peadirektoraadi veebilehel aadressil
http://ec.europa.eu/competition/index en.html.
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8. KONFIDENTSIAALNE ARITEAVE

REACH-maarusega ndutakse ettevotetelt teabe ja andmete jagamist, et valtida
katsete dubleerimist. Samas v0ib osa sellest teabest ja neist andmetest olla ettevotete
jaoks konfidentsiaalne driteave, mida on vaja kaitsta. Seda, kas teave on
konfidentsiaalne ariteave, otsustatakse iga juhtumi korral eraldi.

NB! Oluline on mitte ajada segi konfidentsiaalse ariteabe klsimusi
konkurentsieeskirjadega (vt 7. peatiikk). Viimased tdhendavad olukordi, kus teabe
jagamine voib moonutada konkurentsi.

8.1. Mis on konfidentsiaalne ariteave?

Konfidentsiaalne ariteave on (ks ettevotete vaartuslikemaid varasid. Selle kaitsmiseks
vOib olla vaja teatud meetmeid.

Paljudes riikides on konfidentsiaalse ariteabe madratlused sarnased, kuigi veidi
erinevad. Naiteks Maailma Kaubandusorganisatsiooni (WTO)
intellektuaalomandidiguste kaubandusaspektide lepingu artikli 39 I|0ikes 2 on
konfidentsiaalne ariteave maaratletud nii:

a. mis on saladus selles tdhenduses, et see ei ole kogumis vodi Uksikosade tdpses
paigutuses ja kokkupanus Uldteada voi kergesti kattesaadav nende ringkondade
isikutele, kes tavaliselt kdnesolevat laadi teabega tegelevad;

b. sellel on kaubanduslik vaartus selle salajasuse tottu ning

c. selle Ule seaduslikku kontrolli omav isik on asjaoludest Iahtudes votnud vajalikke
meetmeid, et hoida seda salajas.

8.2. Kas REACH-maaruses on konfidentsiaalse ariteabe
kohta erisatteid?

Konfidentsiaalse &riteabe moistele viidatakse mitmes REACH-maaruse sattes, mis
kinnitab, et selle kaitsmine on digustatud huvi.

REACH-maaruse artiklis 118 kasitletakse juurdepdasu ECHA valduses olevale teabele.
Artikli 118 10ikes 1 on satestatud, et ECHA valduses olevate dokumentide suhtes
kohaldatakse mé&éarust (EU) nr 1049/2001%7. Artikli 118 18ikes 2 on konkreetselt
loetletud teave, mille ,avaldamine loetakse tavaliselt asjaomaste isikute arihuvide
kaitset kahjustavaks". See teave on muu hulgas Uksikasjad segu taieliku koostise
kohta; aine v0i segu tapne kasutusala, otstarve vOi rakendus; aine vdi segu tapne
kogus; sidemed tootja v0i importija ja allkasutajate vahel.

REACH-ma&aruse artikli 10 punkti a alapunktiga xi ning artikli 119 16ikega 2 lubatakse
teatud teabe esitajal taotleda selle teabe konfidentsiaalsust. Teabe esitaja peab
pohjendamiseks esitama konfidentsiaalsustaotluse, mille ECHA peab heaks kiitma;
selles selgitatakse, kuidas teabe avaldamine vdib kahjustada tema voi kolmanda isiku
arihuve.

REACH-ma&aruse artikli 11 16ike 3 punktiga b ja artikli 19 16ike 2 punktiga b lubatakse
registreerijatel teatud vOi kogu teabe Uhisest esitamisest loobuda (ainult teatud
naitajate korral), kui ,teabe (hine esitamine pohjustaks sellise teabe avaldamist, mida

87 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai 2001. aasta maarus (E__U) nr 1049/2001 Uldsuse juurdepaasu
kohta Euroopa Parlamendi, ndukogu ja komisjoni dokumentidele, EUT L 145, 31.5.2001, lk 43-48.



110 Andmete jagamise juhend
Versioon 4.1 - detsember 2023

ta peab tundlikuks ariteabeks ja mis vOib tdendoliselt pdhjustada talle olulist arilist
kahju*.

8.3. Konfidentsiaalse driteabe kaitse lihisel esitamisel

Nagu on Kkirjeldatud k&esoleva juhendi punktis 2.2.1 ja 3. peatlkis, peavad
potentsiaalsed registreerijad enne andmete (hist esitamist kontrollima, kas nende
toodetav vdi imporditav aine on ainete REACH- ja CLP-m&aruse kohase
identifitseerimise ja nimetamise juhendi kriteeriumide kohaselt sama, et nad saaksid
esitada andmeid Uhise esitamise raames. Sellega seoses voib mdnikord olla vaja
vahetada aine koostise, lisandite ja vOib-olla ka tootmisprotsessi (ksikasjalikku
tehnilist teavet. Viimane voib hdlmata kasutatavaid tooraineid, puhastamisetappe jne.

Kui ettevotted kasitavad seda tehnilist teavet konfidentsiaalse ariteabena, vdivad nad
kaitsta selle konfidentsiaalsust naiteks jargmisega:

1. konfidentsiaalsuslepingud, mis annavad dokumentidele ja muule teabele
juurdepdasu ainult konkreetselt nimetatud isikutele vdi osakondadele,
nt teatud teavet saavad naha Ulksnes regulatiivosakonna tddtajad. Seda
meedet saab tugevdada taiendavate isiklike konfidentsiaalsuslepingutega.

2. Lisaks 1. punktile saab lubada teatud dokumentidega tutvumist Uksnes
erilises lugemisruumis (kus koopiate tegemine on keelatud).

3. Potentsiaalne registreerija vdib esitada uuringu kokkuvotte muudetud
versiooni, millest on konfidentsiaalsed elemendid valja jaetud, kui voimalik.

4. Kui uuringut ei ole ilma nimetatud elementideta voimalik nduetekohaselt
kasutada, voivad pooled kokku leppida, et teatud dokumendid vaatab labi
ja/voi hindab ainult neutraalne kolmandast isikust ekspert (sOltumatu
konsultant) vdi usaldusisik, kes annab hinnangu konfidentsiaalsustaotluse
pohjendatusele ning kas uuringut saab kasutada andmete Uhisel esitamisel.

NB! Miinimummeetmena peavad potentsiaalsed registreerijad, kes soovivad kaitsta
aine identifitseerimisandmetes sisalduvat konfidentsiaalset ariteavet, teatama
kaasregistreerijatele, et see teave on tdepoolest konfidentsiaalne ariteave, mistottu
seda edastatakse ja seda tohib kasutada liksnes aine REACH-maaruse kohaste
identifitseerimisandmete kontrollimiseks.

8.4. Konfidentsiaalse driteabe kaitse lihisel esitamisel

Teadusuuringud, mida ettevotted peavad REACH-registreerimiseks jagama, ei sisalda
Uldiselt konfidentsiaalseks ariteabeks peetavat teavet. Samas vdivad osapooled siis,
kui andmete jagamise ja Uhise esitamise kohustuste taitmiseks on vaja avaldada
konfidentsiaalset ariteavet, sdlmida konfidentsiaalsuslepingu, teha kéattesaadavaks
sellist teavet sisaldavate dokumentide mittekonfidentsiaalsed versioonid vdi maarata
teavet koguma ja registreerimistoimikut ette valmistama sdltumatu kolmanda isiku.

Kui sellest registreerija arvates ei piisa, vOib ta mone naitaja andmete Uhisest
esitamisest loobuda ja esitada uuringukokkuvotted voi uuringuaruande kokkuvotted
oma liikmetoimikus, sailitades sellega teabe konfidentsiaalsuse. Loobuv osapool
osaleb siiski endiselt ihises esitamises ning talle kehtivad REACH-maaruse kohased
andmejagamiskohustused.

Loobumise korral peab konfidentsiaalsel é&riteabel rajanev pdhjendus kasitlema
arikahju, mis tekiks, kui selline konfidentsiaalne ariteave avalikustataks andmete
Uhisel esitamisel. Iga juhtumi asjaolud on muidugi erinevad, kuid enamasti on vaja



Andmete jagamise juhend
Versioon 4.1 - detsember 2023

111

tdendada, 1) kuidas toimuks konfidentsiaalse ariteabe avaldamine, 2) kuidas selle
avaldamine poOhjustaks olulist kahju ning 3)et puuduvad mehhanismid
(nt usaldusisik), millega saaks véltida avaldamist vOi millega ndustuksid teised
osapooled.

Konfidentsiaalne &riteave vOib olla naiteks teave, mille jadrgi saab tuvastada
tootmismeetodeid  (nt katsetatud aine tehnilised omadused, sh lisandite
kontsentratsioon) voi turunduskavu (katseandmed viitavad selgelt teatud (uudsele)
kasutusalale), naiteks seeparast, et (ihises esitamises osaleb ainult 2 ettevotet. Mida
vdahem on Uhises esitamises osalejaid, seda tdendolisem on, et naiteks mulgimahu
markimisega kaasneks konfidentsiaalse ariteabe avaldamine. Kuigi maadruse tekstis
olulist kahju ei kvantifitseerita, peaks sellele loobumiskriteeriumile tuginev
registreerija esitama vdhemalt asjaomase konfidentsiaalse ariteabe hinnangulise
vadrtuse. Selleks vOib esitada toote arilise koguvaartuse, selle voimaliku vahenemise
ning seonduva kogukasumi andmed. Kui lihtsast aastakahju arvutusest ei piisa olulise
kahju toendamiseks, voib jargmiseks hinnata tulevikuperioodi, mil ari oleks
kahjustatud, ning arvutada sellest tuleneva kogukasumi vahenemise jooksva
netovaartuse.

8.5. Konfidentsiaalse ariteabe kaitse
registreerimistoimiku esitamisel

ECHA-le registreerimistoimikut esitades peavad registreerijad markima teabe, mida
nad kasitavad artikli 119 kohaselt konfidentsiaalsena ja mida nad soovivad ECHA
veebilehel mitte avaldada.

NB! REACH-maaruse artikli 119 I0ike 1 kohane teave ei saa olla konfidentsiaalne ja
selle konfidentsiaalsustaotlusi ei rahuldata. REACH-maaruse artikli 119 I16ike 1 kohane
teave avaldatakse alati ECHA veebilehel kooskdlas REACH-ma&aruse artikli 77 10ike 2
punktiga e.

Artikli 10 punkti a alapunkti xi kohaselt tuleb teabe konfidentsiaalsustaotlusele lisada
pohjendus, miks selle teabe avaldamine on kahjulik.

See kehtib jargmise kohta:
e REACH-maaruse artikli 119 Idike 2 kohane teave;

e teave, mis on nimetatud konfidentsiaalseks direktiivi 67/548/EMU alusel -
varasemad teatajad peavad oma toimikut ajakohastama ja madrkima teabe,
mida nad soovivad hoida konfidentsiaalsena;

e teave, mille konfidentsiaalsust taotletakse ja mis ei ole REACH-maaruse
artikli 119 18igete 1 ja 2 kohane teave: sel juhul voib konfidentsiaalsustaotluse
pohjendus olla lihike lause, millega selgitatakse valitud konfidentsiaalsuslipu
tddpi - ,CBI" (konfidentsiaalne ariteave), ,IP" (intellektuaalomand) voi ,No PA"
(mitte avaldada) (nt kemikaaliohutuse aruanne).

Registreerijate abistamiseks on IUCLIDis olemas pdhjenduse standardvorm. NB! Kui
taotletakse = IUPAC-nimetuse  konfidentsiaalsust (mis ei ole nimetatud
konfidentsiaalseks direktiivi 67/548/EMU alusel), tuleb esitada sobiv avaldatav
nimetus.

Konfidentsiaalsustaotluse esitamise tehnilised juhised on ECHA kdsiraamatus ,REACH-
mdééaruse kohane teabe levitamine ja konfidentsiaalsus" aadressil
https://echa.europa.eu/manuals.
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9. ANDMETE AUTORIéINGUS JA MUUD
INTELLEKTUAALOMANDIOIGUSED

Andmete jagamine vastavalt REACH-maarusele peab arvestama ka andmete
omandidigusega seotud intellektuaalomandidigusi.

9.1. Omandidiguse mdadramine - andmete paritolu

Andmed (tdielikud uuringuaruanded) kuuluvad tavaliselt 1) ettevotetele,
2) valdkonnatihingutele, 3) konsortsiumidele voi 4) ametiasutustele.

1. Ettevotted: kui ettevotted teevad voi tellivad uuringuid, on neil tavaliselt
uuringute suhtes kdik omandidigused, sealhulgas andmetele juurdepaasu
lubamise 0Oigus. Ettevotete kontserni korral voivad andmed olla ainsa
juriidilise isiku valduses ja neid ei avaldata tingimata teistele sama kontserni
ettevotetele ilma erikokkuleppeta.

2. Valdkonnaiihingud: teatud juhtudel vbivad kutseilihingud oma liikmete nimel
tellida uuringuid voi olla andmete omanike rollis. Siin tekib andmete
omaniku/omanike maaramise klisimus — kas omanik on Uhing, selle liikmed
vOi Uhingusisese huvirihma liikkmed. Selleks tuleb tavaliselt Iabi vaadata
naiteks Uhingu tegevuskord ja/vGi huvirthmade moodustamise
dokumendid. Nendes dokumentides voivad Uhtlasi olla maaratud Ghingust
vOi riihmast lahkuda otsustanud ettevotete digused.

3. Konsortsiumid: ettevotete konsortsium voib otsustada jagada olemasolevaid
vOi koostada uusi andmeid. Andmete omandidigus madratakse tavaliselt
konsortsiumilepingu satetega voOi eraldi kokkulepetega, kui jagatakse vOi
tellitakse uuringut. Oigused andmetele saavad tavaliselt need, kes osalevad
andmekulude katmisel. Nagu eespool margitud, piirab konsortsiumileping
monel juhul konsortsiumi liikmete 0Oigust kasutada jagatavaid voi
koostatavaid andmeid, nii et neil voivad puududa andmete omandidigused.

4. Ametiasutused: uuringuid korraldavad ka riigi- ja teadusasutused, Ulikoolid
ja rahvusvahelised organisatsioonid; ka need wuuringud on kaitstud
autoridigusega. Omandidigus kuulub tavaliselt riigile, Ulikoolile voi
rahvusvahelisele organisatsioonile. Qigust andmetele viidata peab taotlema
asjaomaselt ametiasutuselt. On oluline, et kui uuringukokkuvotte voi taieliku
uuringuaruande on avaldanud ametiasutus, ei kaasne sellega 0&igust
kasutada seda vabalt registreerimisel. Mdnel juhul vdib see kuuluda
autoridiguse alla vOi teisele isikule, kellel on selle uuringu taielikud
omandidigused.

9.2. Oigus andmetele

Seoses andmete jagamisega REACH-registreerimise eesmargil tuleb selgelt eristada
jargmist: a) taieliku uuringuaruande omandidigus, b) tdieliku uuringuaruande
seaduslik valdus, c) digus viidata taielikule uuringuaruandele ja d) muud vdimalikud
Oigused.
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a) Taieliku uuringuaruande omandidigus kuulub tavaliselt isiku(te)le, kellel
on koik®® andmete omandidigused (andmete omanikele). Omandibigused
tekivad kas automaatselt (sest omanik on uuringu voi katse tegija) vOoi
osapoolte tahteavalduse (nt lepingu) tulemusena.

Kui andmete omandidigused on litsentsitud lepinguga (st diguste loovutamine,
litsentsileping, volitus jt), saab isikust/lksusest, kellele heed omandi omadused on
litsentsitud, kas®®

e koigi nende andmete omandidiguse tdielik omanik (kui kogu andmete
omandidigus on Ule antud - diguste loovutamine) voi

e osaline omanik/kasutaja (kui litsentsitud on ainult teatud teaduslikud
materjalid vdi on antud ainult modni omandidiguse  atribuut,
st juhtregistreerijale antud litsents wuuringute kasutamiseks (ainult)
registreerimise eesmargil).

b) Taieliku uuringuaruande seaduslikku valdust mainitakse REACH-maaruse
artiklis 10. Samas ei ole maaruses selle mdiste maaratlust. Avaldatud teabe
korral vOib seda mdistet mdista viitena intellektuaalomandidiguse, tapsemalt
autoridiguse digusaktidele.

Seadusliku valduse nduet tuleb lugeda REACH-maaruse kontekstis ja moista nii, et
registreerijal peab olema 0igus andmeid kasutada registreerimisel, kuid andmete
muuks otstarbeks kasutamise 0Oigus vOib olla piiratud. Konkreetne naide vOib olla
taieliku uuringuaruande koopia (elektrooniline voi paberil) koos kehtiva digusega
kasutada andmeid registreerimiseks.

Kuivord tdielik uuringuaruanne on eelkdige teos, mille suhtes kehtib
intellektuaalomandidigus, ei saa kasutada naiteks andmete omanikult varastatud
andmeid ega kasutada andmeid litsentsilepingut rikkudes.

Samuti kuulub intellektuaalomand eradiguse valdkonda, mis kehtib REACH-maarusest
sOltumata. Kui intellektuaalomandidiguste rikkumine on juba kinnitatud, ei ole REACH-
maaruses satestatud seadusliku valduse ndue taidetud. Samas ei ole ECHA-I padevust
hinnata intellektuaalomandidiguste rikkumisega seotud noudeid.
Intellektuaalomandidiguste rikkumise saab kinnitada (ksnes intellektuaalomandi
valdkonnas padev ametiasutus voi kohus.

C) REACH-maaruses osutatakse ka Oigusele viidata registreerimisel taielikule
uuringuaruandele. See tdhendab 0Oigust viidata wuuringule, mille on
registreerimisega seoses juba esitanud taieliku uuringuaruande omanik(ud) voi
muu registreerija. Sel juhul voib andmete omanik voi seaduslik kasutaja anda
teisele isikule (litsentsisaajale) andmekasutusloa voi litsentsi vdi muu
lepingulise loa, millega lubatakse kasutada andmeid Uhel v&i mitmel
konkreetsel otstarbel, nditeks REACH-registreerimiseks, kuid isikule voidakse
seejuures anda tdieliku uuringuaruande koopia asemel lGksnes digus uuringule
viidata.

68 Omandidigusega kaasnevad mitmesugused muud 0Jigused, naiteks 0Oigus kasutada andmeid
mitmesugustel eesmarkidel (sh REACH-registreerimiseks), taaskasutada, tolkida, dra kasutada, mida, Ule
anda, levitada, reprodutseerida, koostada tuletisuuringuid ja kasutada uuringuid/andmeid muudes
uuringutes.

69 Kui registreerijaks on andmete omanik, ei pruugi tal siiski olla Gigust kasutada/kasutada uuringut oma
aranagemisel, isegi kui ta sai andmete taieliku omandidiguse.
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d) Seevastu lihtne tdieliku uuringuaruande koopia ilma andmekasutusloata
vOi andmekasutusdiguseta ei ole registreerimiseks piisav, v.a kui taielik
uuringuaruanne ise on Uldsusele kattesaadav ega ole kaitstud autoridiguse ega
muude asjakohaste intellektuaalomandidigustega.

NB! Kui artikli 10 punkti a viimases 10igus loetletud erijuhtumid valja arvata, peab
taielik uuringuaruanne olema registreerija seaduslikus valduses vdi tal peab olema
luba viidata taielikule uuringuaruandele (nt andmekasutusluba). See kehtib ka
internetis avaldatud uuringukokkuvotete voi uuringuaruande kokkuvotete kohta
(nt OECD/ICCA suurtes kogustes toodetavate kemikaalide programmi raames
avaldatud kokkuvotted).

Samamoodi ei saa registreerimiseks esitada minimaalset ndutavat teavet Uksnes
avalikult kattesaadava elektroonilise teabe poOhjal. Potentsiaalsetel registreerijatel
tuleb hoolikalt kontrollida, mis ulatuses tohib andmeid kasutada tasuta ning kas
uuringute moni kasutusviis voib rikkuda omaniku/omanike autoridigusi. See kehtib ka
siis, kui riigiasutustele antakse juurdepaas taielikele uuringuaruannetele (naiteks USA
teabevabaduse seaduse (FOIA) voi sarnaste digusaktide alusel).

Mis on andmekasutusluba?

Kui registreerijal ei ole uuringuaruannet, mida ta vajab registreerimiseks, peab ta
omanikuga kokku leppima tingimused, kuidas ta kasutab uuringut REACH-
registreerimisel. Andmete omanik ja registreerija voivad vabalt otsustada, mis digused
antakse.

Kui uuringukokkuvote voi uuringuaruande kokkuvote on ECHA-le juba esitatud, voib
registreerija naiteks viidata oma toimikus sellele uuringule, kui tal on selleks luba (ja
Oigus viidata taielikule uuringuaruandele). Selles kontekstis peavad registreerija ja
andmete omanik kokku leppima viitamisdiguse tingimused. Andmete jagamise ja
viitamisdiguse andmise kokkulepet nimetatakse sageli andmekasutusloaks.
Potentsiaalne registreerija peab igal juhul austama andmete omaniku
intellektuaalomandidigusi.

9.2.1. Seaduslik valdus ja viitamisodigus

REACH-maaruse artiklis 10 satestatud seaduslikku valdust ja aruandele viitamise luba
saab tolgendada otseselt tulenevana intellektuaalomandiigusest’®. Taieliku
uuringuaruande seaduslik valdus voi sellele viitamise digus saadakse tiupiliselt
taieliku uuringuaruande omanikelt, kuid voib monel juhul tuleneda ka seadusest voi
ametiasutuste otsustest. Kui aruanne on kaitstud autoridigusega vOi sisaldab
konfidentsiaalset ariteavet, vOidakse seaduslik valdus anda
andmekasutuslitsentsiga ja viitamisoigus lihtsa andmekasutusloaga.

Andmekasutuslitsentsi ja andmekasutusloa labiraakimistel tuleb hoolikalt kasitleda ka
antavaid Oigusi (Uksnes REACH-tegevuse raames voi ka muuks otstarbeks kasutamise
0igus), esitatavat teavet ning asjakohasel juhul ka juurdepaasu voi kokkuleppe kestust
ja kulusid. Samuti vOib olla vaja kaalutleda edasilitsentsimise Oigust (nt litsents
antakse juhtregistreerijale, kes peab andma diguse edasi Odiguspdrastele

70 Berni kirjandus- ja kunstiteoste kaitse konventsioon (1886), viimati muudetud 1979. aastal.
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kaasregistreerijatele).

Avaldatud taieliku uuringuaruande korral voib seaduslik valdus v0i viitamisdigus
sageli tekkida selle avaldanud valjaande numbri ostmisega, kuigi mitte alati. Kui
avaldatud uuringu olekut ei saa jareldada uuringus sisalduva autoridigusteabe jargi
(nt avaldaja keelab Uksnes é&rilise kasutuse), on soovitatav autoridiguse omanikult
kisida, mis ulatuses tohivad ettevotted kasutada avaldatud uuringuid oma toimikus.
Vajaduse korral voib selle diguse saada andmekasutusloa voi muu kokkuleppe alusel,
millega antakse litsents asjakohase teabe kasutamiseks registreerimisel.
NB! Autoridiguse omanik ei pruugi olla uuringu autor, vaid pigem valjaandja vOoi
veebimeister.

Autoridiguse tottu ei tohi potentsiaalne registreerija kopeerida
registreerimistoimikusse uuringu teksti (sOnastust). Nendest andmetest tohib
koostada oma uuringukokkuvdtte. Samas eeldab avaldatud andmete kasutamine
selleks, et esitada registreerimisel minimaalset ndutavat teavet, siiski tdieliku
uuringuaruande seaduslikku valdust voi digust sellele viidata (st avaldatud uuringule,
millel pdhineb uuringuaruanne). Teisisonu peaksid registreerijad pilidma hankida
autoridiguse omanikult loa viidata avaldatud andmetele.

NB! REACH-maaruse artiklite 11 vdi 19 kohase teabe (hise esitamise korral tuleb
avaldatud teabe kasutustingimuste kontrollimisel arvestada, et teavet kasutavad peale
juhtregistreerija ka koOik teised sama aine (hise esitamise liikmed. Kui on vaja
kokkulepet autoridiguse omaniku vOi tema esindajaga, peab kokkulepe tagama
avaldatud uuringu Oiguspdrase kasutamise vodimaluse kdigile (hise esitamise
liilkmetele, sealhulgas tulevastele potentsiaalsetele registreerijatele, kes taotlevad
teabele juurdepddsu. Uuringuga seotud Oigusi saab laiendada andmekasutusloa voi
muus vormis kokkuleppega. Sellise kokkuleppe korral tuleb tagada, et registreerijad
suudavad tdoendada asjakohase teabe seaduslikku valdust kasutamisel REACH-
registreerimise eesmargil.

Kui autoridiguse omanik keeldub potentsiaalse(te)le registreerija(te)le litsentsi
andmast, tuleb arvestada, et avaldatud dokumentidest osa ei pruugi kuuluda
autoridiguse alla ja neid tohib siiski kasutada registreerimistoimikus.

NB! Autoridigus kaitseb ainult véljendusviisi, kuid mitte teoses sisalduvaid fakte ja
andmeid. Seepdrast voib toimik sisaldada fakte ja andmeid ilma autoridiguse omaniku
nousolekuta, kui uuringu teksti kui sellist ei ole kopeeritud teise
registreerimistoimikusse. See tahendab, et registreerija saab kasutada andmeid oma
uuringukokkuvotte koostamiseks, kuid peab teabeallika markimiseks asjakohaselt
viitama originaaluuringule ja seda tsiteerima. Samuti kui registreerija koostab
uuringukokkuvdtte ise, peab tal olema 0igus viidata oma registreerimistoimikus
taielikule uuringuaruandele (v0i see peab olema tema seaduslikus valduses).

Markida tuleb allikas ja autori nimi, kui need on avaldatud artiklis olemas. Samas ei
tohi kopeerida tadielikku uuringuaruannet tervikuna ega selle pikki osi. Samuti vdib
vdga harva juhtuda, et konkreetsete faktide esitusviisi voi valikut saab kasitada taiesti
uue ja alguparase valjendusviisina, ning ka see voib olla kaitstud autoridigusega. Peale
selle tuleb alati, kui asjakohane, konkreetselt registreerimiseesmarkide taitmiseks
alati kasutada hea tava kohast tsiteerimist, markides ka allika ja autori nime, mis
tavaliselt ei riku autoridigust.

Autoridigusest voidakse kohaldada ka teatud erandeid. Autoridiguse kaitse Uht
pohielementi, reprodutseerimisdigust, mis on oluline ka praeguses kontekstis,
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kasitletakse direktiivis 2001/29/EU.7t Reprodutseerimisdigus on ainudigus lubada voi
keelata otsest vOi kaudset ajutist voi alalist reprodutseerimist mis tahes viisil voi
vormis, osaliselt vdi tdielikult, autoritel nende teoste osas (direktiivi artikli 2 punkt a).

On mitu erandit ja piirangut (direktiivi artikkel 5), mida saab pidada asjakohaseks, kui
avaldatud wuuringumaterjali kasutatakse REACH-eesmadrgil (ntjuba seaduslikult
Uldsusele kattesaadavaks tehtud teose tsiteerimine naiteks lilevaadetes (direktiivi
artikli 5 10ike 3 punkt d) ja teose kasutamine haldustoimingute nduetekohaseks
teostamise vO0i nende kohta aruandmise tagamiseks (direktiivi artikli 5 Idike 3
punkt e)). Konkreetse liikmesriigi olukorra arvestamiseks on seega vaja kontrollida,
kuidas on direktiivi tegelikult lle voetud riiklikku digusse. Peale riikliku diguse on
erandi tapse konteksti maaramiseks oluline ka riigi kohtupraktika.

Sel pohjusel ei saa lksnes ELi digusest lahtudes teha I6plikke jareldusi autoridiguse
teatud erandite voi piirangute kehtivuse kohta teabe kasutamisel REACH-eesmarkidel,
sest see oleneb suuresti kohaldatavast riigisisesest digusest. Kohaldatav riigisisene
Oigus on see 0igus, mille alusel taotletakse kaitset. Autoridiguse teatud aspektid
voivad ulatuda ELi/EMP territooriumist kaugemale (eelkdige siis, kui teosed
avaldatakse internetis).

Kokkuvottes voib registreerijatel olla 0igus kasutada avaldatud artiklite sisu muus
vormis, kui enne on labi vaadatud asjaomased riigisisesed autoridiguse ja andmekaitse
Oigusaktid ning neid jargitakse. Kahtluse korral on soovitatav otsida Oigusabi riigi
autoridigusele spetsialiseerunud juristilt.

NB! ECHA tuletab oma veebilehe teabe Ilevitamise jaotises potentsiaalsetele
registreerijatele meelde, et REACH-maaruse artikli 10 kohaselt tohib ECHA veebilehel
avaldatud uuringukokkuvotteid vOi uuringuaruande kokkuvotteid kasutada
registreerimisel ainult siis, kui taielik uuringuaruanne on potentsiaalse registreerija
seaduslikus valduses vdi kui tal on luba viidata taielikule uuringuaruandele. Samuti
kehtib teabe reprodutseerimise vOi muul viisil levitamise suhtes autoridigus ning
selleks voib olla vaja teabe omaniku luba.

Uksnes ECHA veebilehel avaldatud teabest ei piisa REACH-mé&arusega ndutava teabe
esitamiseks, sest potentsiaalne registreerija peab tagama registreerimisel esitatavate
andmete asjakohasuse, usaldusvaarsuse ja kvaliteedi.

Rohkem kui 12 aastat tagasi esitatud andmed

Monel juhul tuleneb andmete kasutamise vdi neile viitamise Oigus ka seadusest voi
reguleerivate asutuste otsustest. Uks selliseid olukordi on satestatud REACH-mé&aruse
artikli 25 I6ikes 3: ,Teised tootjad voi importijad vdivad registreerimisel kasutada koiki
uuringute kokkuvotteid voi uuringute aruannete kokkuvotteid, mis on kadesolevale
maarusele vastava registreerimise kaigus esitatud vahemalt kaksteist aastat varem."
Seega vOimaldab nn 12 aasta eeskiri kasutada registreerimisel mis tahes
uuringukokkuvotet ja uuringuaruande kokkuvotet ilma neid seaduslikult valdamata.

NB! 12 aasta eeskiri hdlmab siiski (iksnes REACH-registreerimise raames esitatud
uuringukokkuvotteid ja uuringuaruande kokkuvotteid. Neid uuringukokkuvotteid voi
uuringuaruande kokkuvotteid tohib registreerimisel vabalt kasutada. Neid ei tohi

7t Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2001. aasta direktiiv 2001/29[EU autoridiguse ja sellega
kaasnevate diguste teatavate aspektide ihtlustamise kohta infolihiskonnas, EUT L 167, 22.6.2001, |k 10.
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vabalt kasutada muudel eesmarkidel.”?

72 Taielikku uuringuaruannet ei ole vaja REACH-maaruse artikli 10 punktis a satestatud juhtudel.
Vt 14. allmarkus.
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1. LISA. Ahdmevahetuse vormi naide

ANDMEVAHETUSE VORM

Juriidilise isiku nimi

Kontaktisiku nimi

Kontaktandmed

Aine identifitseerimisandmed

Toimiku kogusevahemik

Katse number REACH- Veerg 1 Hinne Andmete kattesaadavus

méiruse Noutavad standardandmed
lisa

Hinnangulin | Taielik Minu Andmete Aruande Analoogmeeto
e Klimischi | uuringuaru | ettevottel on | kirjandusvii | keel diks
hinne anne (minu | juurdepaas de avalikus kasutatava
ettevote on | taielikule kirjanduses aine
omanik) uuringuaruan identifitseerimi
dele sandmed

Fiilisikalis-keemilised omadused - kogusevahemikud 1-10 t/a ja 10-100 t/a

7.1. VII Aine olek temperatuuril 20 °C ja rohul
101,3 kPa
7.2. VII Sulamis-/klilmumispunkt

7.3. VII Keemispunkt
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Katse number REACH- Veerg 1 Hinne Andmete kattesaadavus
miiruse Noutavad standardandmed
lisa

7.4. VII Suhteline tihedus

7.5. VII AururShk

7.6. VII Pindpinevus

7.7. VII Lahustuvus vees

7.8. VII Jaotustegur n-oktanool/vesi

7.9. VII Leekpunkt

7.10. VII Suttivus

7.11. VII Plahvatusohtlikkus

7.12. VII Isesittimistemperatuur

7.13. VII Oksudeerivad omadused

7.14. VII Granulomeetrilised andmed

7.14.a VII Tolmusus

Toksilisus imetajatele - kogusevahemikud 1-10 t/a ja 10-100 t/a (kogusevahemiku 1-10 t/a korral tuleb arvestada ka III lisa

noudeid)

8.1. VII Nahaarritus/-soovitus, in vitro

8.1.1. VIII Nahaarritus, in vivo
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8.2.

8.2.1.

8.3.

8.4.1.

8.4.2.

8.4.3.

8.4.

8.5.1.

8.5.2.

8.5.3.

8.6.1.

8.7.1.

VII

VIII

VII

VII

VIII

VIII

VIII

VII

VIII

VIII

VIII

VIII

Silmade arritus, in vitro
Silmade arritus, in vivo
Naha sensibiliseerimine

In vitro geenimutatsiooni uuring
bakterites

Imetajate rakkude in vitro
tslitogeensuse uuring Vvoi in vitro
mikrotuumauuring

Imetajate rakkude in vitro
geenimutatsiooni uuring (kui
punktide 8.4.1 ja 8.4.2 tulemus on
negatiivne)

In vivo mutageensuse katsed, kui mis
tahes in vitro katse tulemus on
positiivhe

Akuutne toksilisus (suukaudne
kokkupuude)

Akuutne toksilisus (kokkupuude
sissehingamisel)

Akuutne toksilisus (nahakaudne
kokkupuude)

Koduvannustamisel pdhinev lihiajalise
toksilisuse uuring (28 paeva), kdige
asjakohasem manustamisviis

Reproduktiivtoksilisuse/arengutoksilisu
se sOeluuring
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8.8.1. VIII Aine toksikokineetilise kaitumise
hindamine asjakohase kattesaadava
teabe pd&hjal

Okotoksilisus / kiditumine keskkonnas - kogusevahemikud 1-10 t/a ja 10-100 t/a (kogusevahemiku 1-10 t/a korral tuleb

arvestada ka III lisa noudeid)

9.1.1. VII Lihiajaline toksilisuse katse
selgrootutega (soovitatav katseloom:
Daphnia)

9.1.2. VII Veetaimede kasvu inhibeerimise uuring

(soovitatavalt vetikatega)

9.1.3. VIII Lihiajalise toksilisuse uuring kaladega
9.1.4. VIII Aktiivmuda hapnikutarbe inhibeerimise
katse

9.2.1.1. VII Kergesti biolagundatav
9.2.2.1. VIII Hidrolldsi soltuvus pH-st ja

lagusaaduste identifitseerimine

9.3.1. VIII Adsorptsiooni/desorptsiooni sdeluuring

Fiilisikalis-keemilised omadused - kogusevahemikud 100-1000 t/a ja >1000 t/a

7.15. IX Plsivus orgaanilistes lahustites ja
asjakohaste lagusaaduste
identifitseerimine

7.16. IX Dissotsiatsioonikonstant

7.17. IX Viskoossus
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Toksilisus imetajatel - kogusevahemikud 100-1000 t/a ja >1000 t/a

8.6.2. IX Subkroonilise toksilisuse uuring
(90 péeva), koige asjakohasem
manustamisviis

8.6.3. X Korduvannustamisel pShinev
pikaajalise toksilisuse uuring
(212 kuud) (kokkupuute/kasutusala
pohjal)

8.6.4 X Taiendavad uuringud teatud ohtlikkuse
korral

8.7.2. IX Slinnieelse arengutoksilisuse uuring

esimesel liigil (eelistatud liik: rott)

8.7.2. X Slnnieelse arengutoksilisuse uuring
teisel liigil, kadlikul (kui esimene liik oli
rott)

8.7.3. IX - X Uhte pdlvkonda hdlmav laiendatud
reproduktiivtoksilisuse uuring

8.7.3. IX-X Kahe generatsiooni
reproduktiivtoksilisuse uuring

(vastuvdetav ainult siis, kui tehti enne
martsi 2015)

8.9. X Kantserogeensuse uuring
(kokkupuute/kasutusala pohjal)

Muud uuringud (loetlege allpool):

Okotoksilisus / kditumine keskkonnas - kogusevahemikud 100-1000 t/a ja >1000 t/a

9.1.5. IX Pikaajalise toksilisuse uuring
selgrootutega (eelistatud liik: Daphnia
sp.)
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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.

9.4.4.

9.4.6.

9.5.1

IX

IX

IX

IX

IX

IX

IX

IX

IX

IX

Pikaajalise toksilisuse uuring kaladega
(eelkdige varases arengujargus
kaladele avalduva toksilisuse uuring)

Pinnavees taieliku lagunemise
simulatsioonkatse

Pinnase simulatsioonkatse
PGhjasette simulatsioonkatse

Taiendavad biootilise lagundatavuse
katsed

Lagusaaduste identifitseerimine

Bioakumuleerumine veeorganismides
(soovitatavalt kalades)

Lisateave
adsorbeerumise/desorbeerumise kohta

Taiendav teave keskkonnas liikuvuse ja
kaitumise kohta

Lihiajaline toksiline toime selgrootutele
Mojud pinnase mikroorganismidele
Lihiajaline toksiline toime taimedele

Pikaajaline toksilisuse katse
selgrootutega

Pikaajaline toksilisuse katsetamine
taimedega

Pikaajaline toksilisuse katse pdhjasette
organismidega
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9.6.1 X Pikaajaline toksilisus vOi
reproduktiivtoksilisus lindudel

Muud uuringud (loetlege allpool):

Kokkupuuteandmed

Heide vette

Heide pinnasesse

Heide 6hku

Kokkupuude té6keskkonnas - tootmine

Kokkupuude tookeskkonnas =
kasutamine

Tarbijate kokkupuude

Olelustsiikli 16pp
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2. LISA. Juhendis mainitud dokumentide loetelu

Juhendis mainitud dokument ’ Andmete jagamise juhendi peatiikk ja teema

Registreerimisjuhend Mitu teemat. Margitud kogu teksti ulatuses.

(http://echa.europa.eu/guida
nce-documents/guidance-on-
reach)

REACH- ja CLP-toimikute | Mitmesuguste REACH-ja CLP-toimingute jaoks toimikute
koostamise kasiraamatud koostamise tehnilised Uksikasjad.

(http://echa.europa.eu/manu
als)

REACH-ITi  klsimused ja | Mitu teemat. Margitud kogu teksti ulatuses.
vastused
(http://echa.europa.eu/supp
ort/gas-support/qgas)

Biotsiidimaaruse kohase | 1.7 - Seos biotsiidimaaruse ja selle juhenditega
andmete jagamise praktilised
juhendid

(http://echa.europa.eu/practi
cal-guides/bpr-practical-

guides)

REACH- ja CLP-maéruse | 2.2.1 - Ainete samasus
kohase identifitseerimise ja | 3.2.1 - Olemasoleva teabe kogumine

nimetamise juhend 3.3.1 - Olemasoleva teabe kogumine
(http://echa.europa.eu/guida

nce-documents/guidance-on-

reach)

Noutava teabe ja | 2.2.2.1 - Mida on vaja registreerimiseks jagada?
kemikaaliohutuse hindamise | 3,5.2 - Ngutava teabe kaalutlemine

juhend 3.3.3 - Noutava teabe kaalutlemine
(http://echa.europa.eu/guida
nce-documents/guidance-on-
reach;
https://echa.europa.eu/regul
ations/reach/registration/info
rmation-requirements)

Andmete jagamise | 2.2.5 - Andmete jagamise lébirdakimiste pidamine
labiraakimiste praktilised
nduanded

(http://echa.europa.eu/supp
ort/registration/working-
together/practical-advice-for-
data-sharing-negotiations)
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Juhendis mainitud dokument

Andmete jagamise juhendi peatiikk ja teema

Kuidas koostada
paringutoimikut
(http://echa.europa.eu/manu

als)

VKEde juhtide ja REACH-
koordineerijate praktiline
juhend

(https://www.echa.europa.eu
/practical-guides)

Praktiline juhend ,Kuidas
hinnata, kas ainet
kasutatakse vaheainena

rangelt ohjatud tingimustes,
ja esitada IUCLIDis teavet
vaheaine registreerimiseks"

(https://www.echa.europa.eu
/documents/10162/2303641
2/pgl6 intermediate registr

ation en.pdf)

Kisimused ja vastused
andmete jagamise kohta
(http://echa.europa.eu/ga-
display/-
/qadisplay/5s1R/view/REACH
/datasharing)

REACH-maaruse kohane
teabe levitamine ja
konfidentsiaalsus

(https://echa.europa.eu/man

uals)

3.1.3 - Paringus esitatav teave

3.2.2 - Noutava teabe kaalutlemine
3.3.3 - Noutava teabe kaalutlemine

3.2.2 - Noutava teabe kaalutlemine
3.3.3 - Noutava teabe kaalutlemine

8.5 - Konfidentsiaalse
registreerimistoimiku esitamisel

ariteabe kaitse
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3. LISA. Kulude eritlus

Jagatud kulude Uksikasjalik esitamine on kohustusena satestatud rakendusmaaruses (EL) 2016/9. Seda kohustust kirjeldatakse juhendi
5. peatikis.

Alljargnevas tabelis on naide voimalikest Uksikkuludest, mida vOidakse kasitleda andmejagamislepingus. See on naitlike eelarveridade
mittetdielik loetelu, millest kaasregistreerijad saavad juhinduda andme- ja halduskulude eritlemisel.

Andmekulud on tllpiliselt kulud, mida registreerija kannab talle kohalduva ndutava teabe esitamiseks. Halduskulud on maaratletud kui kulud,
mis on seotud andmejagamislepingu sdlmimise ja haldamisega ning sellega, et sama aine registreerijad esitavad teabe Uhiselt.

Uksikkulu liik

Uksikkulu (seotud : Mirkused
andmete/uuringut

ega voi haldusega)

NB! Andme- ja halduskulusid jagatakse olenevalt noutavast teabeelemendist.

Kirjandusandmete otsing ja | Andmed Iga selle Gksikkulu alla kuuluva teabeallika ning ldbivaatamise, kvaliteedi hindamise
andmellnkade analils (andmete ja muude toimingute kulusid saab esitada mitmesuguse lksikasjalikkusega.
tuvastamine, andmete ostmine,
andmete hindamine jt)

Andmellinkade taitmise strateegia | Andmed Iga selle Uksikkulu alla kuuluva teabeallika ja andmeliinkade taitmise toimingu
(andmete kasutamise vOi kulusid saab esitada mitmesuguse Uksikasjalikkusega.

andmetele viitamise Oigus,
katsetamine, analoogmeetodi ja
rihmitamise kasutamise
pohjendus,
katsetamisettepanekud,

erandid jne)

Fluusikalis-keemilised omadused | Andmed Voib holmata katseid, eksperdihinnanguid jne.
ja klassifikatsioon
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Uksikkulu

NB! Andme- ja halduskulusid jagatakse olenevalt nutavast teabeelemendist.

Toksikoloogiline
tdiendavad

(nt lisakatsed),
inimterviseohu
klassifitseerimine

hindamine ja
andmed
sh aine
hindamine ja

Okotoksikoloogilise ohu
hindamine ja tdiendavad andmed
(nt lisakatsed), sh keskkonnaohu
ja keskkonnas kaitumise
hindamine ja klassifitseerimine

Ohutu kasutamise
ohutuskaardid,
avaldatavate
kokkupuutestsenaariumide
koostamine, Ilabivaatamine ja
ajakohastamine

juhised,
Uldsusele

Kemikaaliohutuse hindamine ja
kemikaaliohutuse aruande
koostamine

Uksikkulu
(seotud

andmete/uuringut
L ERYIILECTEEEY)

liik

Andmed

Andmed

Andmed

Andmed

Markused

Voib hdlmata katseid voi katsete asemel riihmitamise ja analoogmeetodi kasutamise
pohjenduse, eksperdihinnangu vms koostamist.

VOib hdlmata katseid voi katsete asemel riihmitamise ja analoogmeetodi kasutamise
pohjenduse, eksperdihinnangu vms koostamist.

Voib hdlmata eksperdi to6aega, tdlget, tarneahela suhtlustarkvara uuendamist jne.

Kogusevahemikus 1-10 t/a registreeritavate ainete ohutu kasutamise juhised on
Uksikasjalikumad kui koguses >10 t/a registreeritavatel ainetel.

Siia voivad kuuluda kirjandusotsingud, seire, mudeldamine, eksperdihinnangud,
aruannete koostamine jne. Kuigi kemikaaliohutuse aruannet saab automaatselt
genereerida pistikprogrammi abil, peavad siis tehnilised eksperdid sageli tegema
palju parandusi kasitsi.

Kogusevahemiku 1-10 t/a registreerimisel ei ole kemikaaliohutuse aruannet vaja.

Kogusevahemiku >10 t/a registreerimisel saab kemikaaliohutuse aruande koostada
Uhiselt voi individuaalselt.
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Uksikkulu liik

Uksikkulu (i : Mirkused
andmete/uuringut

L ERYIILECTEEEY)

NB! Andme- ja halduskulusid jagatakse olenevalt ndutavast teabeelemendist.

IUCLIDi majutus- ja | Andmed/haldus Voib holmata toimikute uue IUCLID-versiooni jaoks kohandamise (v.a automaatse
toimingukulud migratsiooni) kulusid.

IUCLIDi teatud majutusrakenduste kulud saab esitada halduskuludena tegelikest
IUCLIDi toimingukuludest eraldi.

Toimiku hindamise kulud Andmed/haldus VOib loetleda kas andme- voi halduskuluna (olenevalt juhtumist ja konkreetsest
kululksusest).

Tulevased kulud registreerimise ajal - oluline on kokku leppida mehhanism, kuidas
jagada voOimalikust toimiku hindamise otsusest tulenevaid tulevasi kulusid;
pohimotteliselt ei ole vaja raha koguda ette, sest nende kulude tapne summa ei ole
veel teada.

Aine hindamise kulud Andmed/haldus VOib loetleda kas andme- vdi halduskuluna (olenevalt juhtumist ja konkreetsest
kululksusest).

Tulevased kulud registreerimise ajal - oluline on kokku leppida mehhanism, kuidas
jagada vOimalikust toimiku hindamise otsusest tulenevaid tulevasi kulusid;
pohimotteliselt ei ole vaja raha koguda ette, sest nende kulude tapne summa ei ole
veel teada.

Toimiku ajakohastamise ja | Andmed/haldus Voib loetleda kas andme- voi halduskuluna (olenevalt juhtumist ja konkreetsest
haldamise uldkulud kulutiksusest).

Personalikulud Andmed/haldus Teadusliku toimiku koostamisel vdivad osaleda eksperdid. Nende honorar sisaldub
(nt haldustootajad, enamasti uuringukuludes.
sekretariaaditeenused jt)
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Uksikkulu liik

Uksikkulu (i : Mirkused
andmete/uuringut

L ERYIILECTEEEY)

NB! Andme- ja halduskulusid jagatakse olenevalt ndutavast teabeelemendist.
Oigusaktide, juhendite jne seire ja | Andmed/haldus Haldus: (naiteks) valdkonnalihingute liikmesuse kaudu ja/voi eraldi registreerimisel
edendamine kemikaalihalduse poliitika arendamise seirevahendite kaudu.

Andmed: kui edendamine on tehniline (nt toksikoloogiline voi 6kotoksikoloogiline
toime, kokkupuude)

Blroo- ja logistikakulud (ntIT, | Haldus Kulud peavad olema seotud (ihise esitamise tegevusega ja registreeritava ainega.
telefon, kommunaalteenused, Muud kulud (nt konsortsiumikulud) tuleb dokumenteerida lébipaistvalt, et tdendada
printimine, arhiivimine jne) nende seost aine registreerimisega, ning ei tohi olla tldised.

Tootajate koosoleku- ja | Andmed/haldus Haldus: Uhise esitamisega seotud koosoleku- ja sdidukulud.

soidukulud

Andmed: teadusliku toimiku sisu haldamisega (nt analoogmeetodi kasutamise
strateegia, katsetamisettepanekute arutamine jne) seotud koosoleku- ja sdidukulud
peavad olema seotud ndutava teabega (nt kemikaaliohutuse aruande koostamise
koosolekud ei ole asjakohased kogusevahemikus 1-10 t/a registreerijatele ning
katsetamisettepanekute koosolekud kogusevahemiku 1-100 t/a registreerijatele).

Teabevahetuskulud (nt aineteabe | Haldus Kui eri Ghiste esitamiste jaoks kasutatakse samu toédvahendeid, tuleb see lksikkulu
vahetuse foorumi madrata aine jargi.

suhtlusvahendid, nt IT-platvorm,

klsitlused, veebikoht,

korraparane uudiskiri jne)

Oiguskulud (nt lepingute | Haldus/andmed Kui teatud REACH-noude konkreetseks tehniliseks tdlgendamiseks on vaja digusabi,
koostamine, usaldusisiku roll, voib selle liigitada andme-/uuringukuluks.

vastutuskindlustus, digusnou ja -

arvamused,

andmejagamislepingud andmete
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Uksikkulu

omanikega, dldine oiguslik
esindamine vaidlustes, kaebustes,
kohtuasjades jne)

Raamatupidamiskulud
(nt raamatupidaja, audit,
arveldamine, finants-
/pangatasud, kdibemaks ja muud
maksud, Uksikkulude korraparane
Umberarvutamine jne)

Muud Uhise esitamise algatamise
kulud (nt Ghise esitamise objekti
loomine REACH-ITis, juurdepadsu
turvakoodide haldus)

NB! Andme- ja halduskulusid jagatakse olenevalt ndutavast teabeelemendist.

Uksikkulu liik

ez : Mirkused
andmete/uuringut

L ERYIILECTEEEY)

Haldus

Haldus Need kulud on vorreldes muude registreerimiskuludega suhteliselt vaikesed.

Uhise esitamise objekti loomise kulu saab jagada vordselt, sest sellest saavad
Uhtmoodi kasu kdik registreerijad.

Uhisele esitamisele juurdep&asu turvakoodi saamise individuaalse kulu maksab iga
kaasregistreerija ise.
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4. LISA. Andmete jagamise juhendi ja biotsiidimaaruse

Jaotis

1
1.2.4

1.4
1.4.1

1.4.2

1.4.3

2.2.3

2.2.5

3.1

3.1.1

3.1.2

3.1.4

3.2/
3.3
3.2.2/

badiad &
wNES
N W W
~

v ww
wWN

seosed

Sissejuhatus

Andmete jagamise peamised

pohimotted

Muud juriidilised kohustused
Konkurentsieeskirjad
Konfidentsiaalne ariteave
Autoridigus

Andmejagamispohimott
ed

Andmejagamislepingud

Andmete jagamise Iabiraakimiste

pidamine

Andmete jagamine enne

registreerimistoimiku esitamist
Paringumenetlus

Paringu eesmark

Kes peab esitama pdringu?

Paringumenetluse tulemused

Registreerimistoimiku esitamise

etapid
Noutava teabe kaalutlemine

Andmevajaduste maaramine
andmeliinkade tuvastamine
Olemasoleva teabe hindamine

Andmete ja kulude jagamise
labirdakimised /
Kulude jagamine praktikas

ja

Lk

17

22

22

22

30

36

39

39

LS ELCHESTS

Osaliselt

Jah

Jah

Jah

Osaliselt

Jah

Osaliselt

Osaliselt

Osaliselt

Osaliselt

Osaliselt

Osaliselt

Osaliselt

Jah

Kohaldatakse ka
biotsiidimaaruse alusel

Moni aspekt voib
olla asjakohane

Eesmargid ja
pohimotted on
sarnased; moni aspekt
vOib olla asjakohane
Viidatakse
biotsiidimaaruse
kohase paringu

lehele
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5.1

5.2
5.3
5.4
5.5

oigluse ja
pohimotete

Labipaistvuse,
mittediskrimineerimise
naited

Andmete kvaliteet
Andmete vaartuse hindamine
Kulude mddramine ja hlvitamine

Kulude jagamise naited
Koostédévormid

Teabe jagamine ja
konkurentsieeskirjad

Konfidentsiaalne
driteave

Andmete autoridigus ja muud
intellektuaalomandidigused

69

73
77
81
85

101

106

112

116

Osaliselt

Jah
Jah
Jah
Jah

Osaliselt

Osaliselt

Osaliselt

Osaliselt

Moni aspekt
asjakohane
MOni aspekt
asjakohane
Moni aspekt
asjakohane

Moni aspekt
asjakohane

vOib

voib

voib

voib

olla

olla

olla

olla
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