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EessOna

Kaesolevas juhendis kirjeldatakse REACH  -maaruse kohast faasiainete ja mittefaasiainete
andmete jagamise korda. Juhend kuulub juhendisarja, mille eesmark on aidata kdigil
sidusrihmadel tédita REACH -mé&é&rusega kehtestatud kohustusi. Need dokumendid

sisaldavad Uksikasjali  kke suuniseid mitmesuguste oluliste REACH -menetluste ning teatud
teaduslike ja/vdi tehniliste meetodite kohta, mida tootjad vdi ametiasutused peavad

kasutama REACH -maéruse nbuete taitmiseks.

Juhendite koostamisse ja aruteludesse kaasati k8ik sidusriihmad: | iikmesriigid, tootjad ja
vabatihendused. Euroopa Kemikaaliamet (ECHA) ajakohastab neid juhendeid kooskdlas
juhendeid kasitleva néustamiskorr aga
(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/quidance -documents/quidance -on-reach).
Taiendavad juhendid avaldatakse veebilehel parast nende valmimist voi ajakohastamist.
Kéesoleva dokumendi 8iguslik 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 maarus (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 méaarus (EMU)

nr 793/93 ja komisjoni maéarus (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.


http://www.echa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/consultation-procedure
http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb_63_2013_revision_consultation_procedure_guidance_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb_63_2013_revision_consultation_procedure_guidance_en.pdf
http://echa.europa.eu/et/guidance-documents/guidance-on-reach
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DOKUMENDI MUUDATUSED

Versioon Markus Kuupéaev

Versioon 1 Esmavéljaanne September 20
07

Versioon 2 Juhendi Ulesehituse ja sisu téielik |&bivaatamine. Kogu Aprill 2012

juhendi Ulesehituse ja sisu pdhjalik labivaatamine, et

parandada vdi kustutada vead ja ebaiihtlused seoses
andmejagamismenetluste tegeliku rakendamise ja

asjaomaste tegutsejate rollide ja (lesannetega. Sisu
tootati Umber, et juhend piirduks iksnes REACH -maaruse
lll jaotise kasitlusalaga, samuti lisati vaidlusmenetluste
kirjeldus. Juhendi Glesehitus vaadati labi, et dokument

oleks selgem ja loetavam. Tehnilistes juhendites juba

késitletud v6i muude juhen dite teave eemaldati ning lisati
viide nendele dokumentidele.

Ajakohastatud peattikid:

-Vaadati labi 1. peatikk, et kdrvaldada ja ajakohastada
aegunud teave ning liigendada tekst juhendi uue
Ulesehituse jargi. Muudeti alapeatiikkide jarjestust. Lisati
andmete jagamise menetluste tegeliku rakendamise
esimestel aastatel selgunud peamiste
andmejagamispdhimdtete loetelu.

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

Koostati kaks suurt peatiikki, mille teemaks on

faasiainete andmete jagamine aineteabe vahetuse
foorumites (ptk  3) ja mittefaasiainete andmete jagamine
paringumenetluse abil (ptk 4).

Algsed peatikid 3, 4 ja 5 liideti uueks 3. peatikiks, mis
hélmab kogu faasiainete andmejagamismenetlust
eelregistreerimise st kuni aineteabe vahetuse foorumite
tegevuseni. Lisati uus alapeatiikk olukorra kohta, kus

uutel kaasregistreerijatel tuleb liituda olemasoleva uhise
esitamisega. Aegunud teave kustutati. Eelregistreerimise
teave vaadati labi ja seda luhendati, et keskendu da
hilisele eelregistreerimisele ja selle digusega isikutele.
Tehniline teave eemaldati ja asendati viidetega
olemasolevatele kdsiraamatutele. Aine
identifitseerimisandmete ja samasuse teavet liihendati

ning see asendati viidetega juhenditele. Eelregistreer itud
ainete loetelu ja seonduvate toimingute alapeattikki
ajakohastati. Juhtregistreerija teavet ajakohastati ja
Iihendati, lisati viide registreerimisjuhendile. Lisati uus
alapeatikk, kus on Uksikasjalik teave aineteabe

vahetuse foorumite kokkulepete ja ne nde vdimalike
elementide kohta.

Andmetele viitamise Giguse ja seadusliku valdamise
alapeatlkki ajakohastati, et see arvestaks REACH - ja
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CLP-maéruse padevate asutuste viimatist otsust ning
selgitaks moisteid.

- Koostati uus alapeatiikk, mis kasitleb artikli 30 IBigete
ja 3 kohaseid andmejagamisvaidlusi ning ECHA
otsustega seotud BGiguskaitsevahendeid, ning lisati see
uude 3. peatikki (andmete jagamine aineteabe vahetuse
foorumites).

- 4. peatikk (paringumenetlus) v aadati labi, sellest
eemaldati aegunud teave ja ajakohastati teksti. Lisati
teave selle kohta, mis tuleb péaringus esitada ja mis on
menetluse vdimalikud tulemused. Menetluse
Uksikasjalikku kirjeldust laiendati ja see sGnastati uuesti,
et see annaks paringu menetluses osalejatele igakilgset
teavet. Lisati uus alapeatiikk olukorra kohta, kus uutel
kaasregistreerijatel tuleb liituda olemasoleva Uhise
esitamisega.

- Koostati uus alapeattikk artikli 27 I6ike 5 kohaste
andmejagamisvaidluste ja ECHA otsustega seotud
0i guskaitsevahendite kohta ning lisati see uude
4. peatikki (mittefaasiainete andmete jagamine).

- Uhise esitamise peatiikki ajakohastati, et tekst arvestaks
praegust olukorda, ning juhtregistreerija teave tosteti
3. peatukki. Lisati uus alapeatiikk andmete
regi streerimisjargse jagamise kohustuste kohta.

- Kulude jagamise peatiikk vaadati labi, parandati
vormilised vead ja muudeti sGnastus selgemaks, ent
suuri muudatusi ei tehtud. Lisati selgitus, et peattikk
hdlmab uuringukulude jagamist, kuid aineteabe
vahetuse foo rumite tegevuse muid kulusid tuleb
menetleda kulujagamissiisteemide kaudu.

- Koostoovormide peatiikk vaadati [abi, parandati
vormilised vead ja muudeti sBnastus selgemaks. Lisati
vBimaliku muu koost6dvormi uus naide.

- Konkurentsidiguse peatiikk vaadati labi ja v iide EU
asutamislepingule asendati viitega Euroopa Liidu
toimimise lepingule.

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

- 2. lisa kustutati ning juhendi asjakohastesse
peatikkidesse lisati naited. Tekstis tehti vaike Si
muudatusi ja parandusi.

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

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

- 6. lisa kustutati.
- Lisati viited ECHA avaldatud andmet e esitamise
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Versioon 3.0

késiraamatutele, REACH -ITi tddstuskasutaja
késiraamatutele ja praktilistele juhenditele. Lisati uus
lisa, kus on k&igi juhendis mainitud dokumentide loetelu.

- Kogu dokumenti lisati NB!  -bokse, mis juhivad lugeja
tédhelepanu olulistele moistetele | a erilist tAhelepanu
vajavatele meeldetuletustele.

- Tehti keelelisi parandusi.

Kogu juhend vaadati labi, et arvestada ja rakendada

komisjoni rakendusmaaruse (EL) 2016/9 (andmete Uhise
esitamise ja jagamise kohta) satteid. Mitu juhendi
pohiteemat vaadati l&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.

Ajakohastatud peatiikid:

T 1. peatikk vaadati labi, tdiendades faasi - ja
mittefaasiainete maaratlust ning kirjeldades mdlemat liiki
ainete registreerijate andmejagamiskohustusi. Lisati
rakendusmaaruses satestatud peamised pohimaotted.
Selgitati biotsiidim&&ruse alusel kogutavate andmete
asjakohasust.

I 2. peatikk vaadati labi, lisades viite
rakendusmaarusele ja selle artiklite kirjelduse.

T 3. peatikk (faasiainete andmete jagamise eeskirjad)
vaadati |abi, kustutades aegunud teabe vdi muute s seda
ning réhutades, et eelregistreerimise kohustus veel

kehtib. Lisati aine identifitseerimisandmete profiili mdiste

ja selle olulisus aineteabe vahetuse foorumi

moodustamise jaoks. Kirjeldati p&hikisimusi, mida tuleb
késitleda kdigis andmejagamisleping utes kooskdlas
rakendusmaarusega. Kasitleti andmejagamistoimingute
kohustuse tleminekut juhtregistreerijalt kdigile
kaasregistreerijatele. Lisati vajadus leppida kokku kulude
jagamise kord ja koostada hivitamismehhanism. Lisati
selgitused uuele potentsiaal  sele registreerijale esitatava
teabe kohta. Artikli 30 I6ike 3 kohaseid
andmejagamisvaidlusi késitlevad punktid vahetati

omavahel ja ajakohastati.

T 4. peatikk (paringud) vaadati 1&bi, kustutades aegunud
teabe v6i muutes seda ning selgitades 12 aasta eeski rja
kohaldatavust. Lisati kaasregistreerijate lehe mdiste.

Lisati aine identifitseerimisandmete profiili mdiste ja

olulisus. Selgitati, et andmete jagamise kohustused

kehtivad nii paringu esitajatele kui ka eelregistreerijatele

/ aineteabe vahetuse foorumi likmetele. Vaidluste

peatukid ajakohastati.

T 5. peatikk (kulude jagamine) vaadati labi, selgitades

November
16

20
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rakendusmaaruses tapsustatud ndudeid (eelkdige haldus -
ja uuringukulude eritlemine ja eristamine). Lisati
halduskulude selgitused ja naited. R6hutati vaja dust
arvestada vdimalikke tulevasi kulusid ja

kaasregistreerijate arvu muutumist. Selgitati piiratud
kohaldatavust ja réhutati vajadust pdhjendada
riskipreemiat. Tapsustati andmete jagamist seoses
analoogmeetodi ja aine kategooriaga. Lisati uus peatikk
kér gema tasandi uuringute tlimuslikkuse kohta

madalama tasandi uuringute suhtes. Uute
registreerimisjargsete uuringute peatukki taiendati,
jagades selle 3  alapeatikiks: katsetamisettepanekud
parast vastavuskontrolli, aine hindamise otsused ja

toimiku muu ajak  ohastamine. Selgitati, et uute
labirdakimiste taotlused peaksid olema p8hjendatud.
Kulude jagamise néited vaadati labi.

T 6. peatikk (Uhine esitamine) vaadati labi, rohutades
p»hi mstet Agkkss ariengei st reer i mi ng
kohaldatavust paringute esit ajatele ja aineteabe vahetuse
foorumi liikmetele. Lisati uus alapeatiikk vaheainete

kohta ning vdimaluse kohta moodustada eraldi tihine
esitamine. Lisati aine identifitseerimisandmete profiili

mdoiste ja olulisus. Lisati rakendusméaarusega satestatud
vBimalus kasutada digust loobuda andmete Uhisest
esitamisest, kui registreerija on tdendanud, et tal ei ole

vaja jagada selgroogsetega toimunud katsete andmeid.
Selgitati andmete Uhisest esitamisest loobuva

registreerija kohustust arutada kaasregistreerijatega

eral di esitatava teabe olulisust. Lisati uus alapeatiikk

Uhisele esitamisele juurdepaasu vaidluste kohta.

1 7. peatikki (konkurentsieeskirjad) taiendati, lisades
viite Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklile 102 ja turgu
valitseva seisundi kuritarvitamise kee lule.

T 8. peatikis (koostoovormid) rohutati tdiendavalt ja
kirjeldati, et lepingud ja koostdévormid vdivad olla vaga
erinevad.

I Ajakohastati andmevahetusvormiga 1. lisa.
T Lisati uus 3. lisa, mis sisaldab kulude eritlemise naiteid.

T Lisati uus 4. lisa, milles loetletakse biotsiidimaaruse
seisukohast olulised peatukid.

I Skeeme ajakohastati, et need vastaksid praegusele
tavale ja tekstile.

T Kustutati viide téostuskasutaja kasiraamatutele ja

andmete esitamise kasiraamatutele; lisati viited REACH -
ITi abit ekstidele ning REACH - ja CLP-maaruse kohaste
toimikute koostamise kasiraamatutele.

I Tehti keelelisi parandusi.
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LUHENDID
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 parandused)
DU allkasut aja
ECHA Euroopa Kemikaaliamet
EMP Euroopa Majanduspiirkond
EINECS Euroopa olemasolevate kaubanduslike ainete loetelu
ELINCS Euroopa uute keemiliste ainete loetelu
EPA USA Keskkonnakaitseamet
EL Euroopa Liit
GLP hea laboritava
HPV suurtes kogustes toodeta v
IUCLID rahvusvaheline unifitseeritud kemikaaliteabe andmebaas
IUPAC Rahvusvaheline Puhta Keemia ja Rakenduskeemia Liit
LE juriidiline isik
LR juhtregistreerija
MS EA liikmesriigi jarelevalveasutus
OECD Majanduskoost66 ja Arengu Organisatsioon
OR ainuesindaja
(Q)SAR struktuuri  -aktiivsuse (kvantitatiivne) seos
REACH kemikaalide registreerimine, hindamine, autoriseerimine ja piiramine
RMM riskijuhtimismeede
RSS uuringuaruande kokkuvte
SDS ohutuskaart
SIEF aineteabe vahetuse foorum
SIP aine identif itseerimisandmete profiil
NB! Moistete ja maératluste taielik loetelu on ECHA veebilehel andmebaasis ECHA -Term

(https://echa -term.echa.europa.eu/et/home ).
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1. SISSEJUHATUS

1.1. Andmete jagamise juhend i eesmark

Kaesoleva juhendi eesmark on anda praktilisi juhiseid, kuidas peab toimuma REACH -
ma&aruses ndutav andmete jagamine faasiainete korral aineteabe vahetuse
foorumites ja eri foorumite vahel ning mittefaasiainete eri registreerijate vahel.

Juhendi Ule sehituse eesmark on kéasitleda faasiainete ja mittefaasiainete phiteavet

eraldi peatiikkides (vastavalt 3. ja 4. peatiikis 2). Uhtlasi kasitletakse juhendis kulude
jagamise korra kokkuleppimise ja thise esitamise kohustusi, mis kehtivad nii faasi -
kui ka mittefaasiainete korral (5. ja 6. peatikk).

Juhend sisaldab praktilisi soovitusi, kuidas ettevdtted saavad taita oma
andmeja gamiskohustusi, ning jargmiste menetluste tksikasjalikku kirjeldust:

1 (Hiline) eelregistreerimine
1 Andmeteabe vahetuse foorumi moodustamine

I Faasiainete andmete jagamine (aineteabe vahetuse foorumi raames) ja
vBimalikud kaasnevad andmejagamisvaidlused

1 Mittefaasiainete andmete jagamine ja vbimalikud kaasnevad
andmejagamisvaidlused

1 Kohustuslik Ghine andmete esitamine
Igas peatikis illustreerivad kirjeldusi ja selgitusi joonised ja naited.

Eraldi on selgitatud kulude jagamise korda, konfidentsiaalse aritea be kaitset,
konkurentsieeskirju ja koostéévorme (sh konsortsiume).

1.2. Ulevaade

REACH-ma&arus on 18.  detsembri 2006.  aasta maarus (EU) nr  1907/2006, millega
kehtestati kemikaalide registreerimise, hindamise, autoriseerimise ja piiramise
sliisteem (REACH) ning asu tati Euroopa Kemikaaliamet (ECHA).

1.2.1. Registreerimiskohustus

REACH- maaruse kohaselt peavad alates 1. juunist 2008 ettevdtted, kes toodavad
Euroopa Liidus 2 vdi impordivad sellesse kemikaale koguses vahemalt 1 tonn aastas,
need registreerima. Registreerimiskohu stus 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, na gu ndutakse REACH -
maaruse asjakohastes lisades. Aastas vahemalt 10 tonni toodetavate voi
imporditavate ainete kohta tuleb esitada ka kemikaaliohutuse aruanne.

NB! REACH -maarus satestab konkreetse korra ja menetlused, millega ettevétted

2 NB! Mdnda korraga faasi - ja mittefaasiainete suht  es kehtivat sétet ja soovitust ei korrata, kuid nendele
juhitakse tahelepanu.

3Kaesolevas dokumendis t2ahendab AEuroopa Liitfi k»i kisseEuroopa

kuuluvad Euroopa Liidu liikmesriigid ning Island, Liechtenstein ja Norra.

Maj an
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saavad enne registre erimistoimiku esitamist jagada olemasolevat teavet, et
suurendada registreerimissiisteemi t6husust ning vahendada kulusid ja loomkatseid
selgroogsetega.

1.2.2. Faasiained ja mittefaasiained

Maérus séatestab registreerimise ja andmete jagamise eri menetlused kahele
aineriihmale: olemasolevad ained (n -0 faasiained , mille méaératlus on artikli 3
I6ikes 20) ja uued ained (n -0 mittefaasiained ).

Faasiained on ained,

1 mis on Euroopa olemasolevate kaubanduslike ainete loetelus (EINECS) 4
(artikli 3 I6ike 20 punkt a) voi

1 midat oodeti Euroopa Liidu praeguses liikkmesriigis, kuid mida tootja voi
importija ei viinud Euroopa Liidu / Euroopa Majanduspiirkonna turule 15 aasta
jooksul enne REACH -madaruse jdustumist ° (ajavahemikus alates 31. maist
1992 kuni 31.  maini 2007) eeldusel, et to otjal vdi importijal on eelnenu kohta
dokumentaalsed téendid (artikli 3 16ike 20 punkt b), voi

1 mille tootja vdi importija viis turule Euroopa Liidu praeguses likmesriigis enne
REACH-maaruse jéustumist ja mis on n -0 endised poliimeerid. Endine
polimeer on a ine, mis loeti teatatuks vastavalt direktiiviga 79/891/EMU
muudetud direktiivi 67/548/EMU artikli 8 16ike 1 esimesele taandele (ja seega
ei olnud vaja sellest nimetatud direktiivi kohaselt teatada), kuid mis ei vasta
REACH- méaruse polimeeri méaaratlusele. K a sel juhul peavad tootjal voi
importijal olema téendavad dokumendid, et ta viis selle aine turule, aine oli
endine polimeer ning tootja v6i importija viis aine turule ajavahemikus
18. septembrist 1981 kuni 31. oktoobrini 1993 (kaasa arvatud).

Mittefaasiai ned on Uldiselt véttes n -6 uued ained, muu hulgas k&ik ained, mis ei
vasta artikli 3 16ikes 20 olevale faasiaine maaratlusele.

NB! See, kas konkreetne aine on faasiaine vdi mitte, ei ole selle aine olemuslik

omadus. Sama aine vdib olla ettevdtte A jaoks fa asiaine ja ettevdtte B jaoks
mittefaasiaine 1 naiteks kui ettevote B tootis ja viis selle 15 aasta jooksul enne
REACH-maaruse jdustumist turule ainet, mis ei olnud EINECS -loetelus ja mis ei ole
endine polumeer, kuid ettevote A tootis sama ainet 15  aasta jo oksul enne REACH -
maaruse joustumist ja kasutas seda kohapeal vaheainena, kuid ei viinud ainet selle
ajavahemiku jooksul Euroopa Liidu turule.

Faasiaineteks ja mittefaasiaineteks liigitamise Uksikasjalik teave on
registreerimisjuhendis, mis on avaldatud ECH A veebilehe abimaterjalide jaotises
aadressil http://echa.europa.eu/et/guidance -documents/quidance -on-reach .

4 Sellesse loetellu enam aineid ei lisata. EINECSi ainete taielik loetelu on osa EU loetelust, millele on

juurdepaads ECHA veebilehe kaudu aadressil https://echa.europa.eu/et/inf ormation -on-chemicals/ec -
inventory .
5 Kui tootja v&i importija oleks ainet turustanud, oleks sellest tavaliselt direktiivi 67/548/EMU kohaselt

teatatud ning sel juhul loetaks aine registreerituks.


http://echa.europa.eu/et/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/et/information-on-chemicals/ec-inventory
https://echa.europa.eu/et/information-on-chemicals/ec-inventory
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1.2.3. Registreerimise tleminekukord

(Hilis -)eelregistreeritud faasiainete k orral saab kasutada artikli 23 kohaseid
pikendatud registreerimistahtaegu. Sellele vaatamata tuleb aine registreerida enne
(pikendatud) registreerimistahtaja I6ppu (vt punkt 3.1.2, joonis 2).

Koguses védhemalt 1  tonn aastas toodetavate vdi imporditavate mittefaasiainete
korral pikendatud registreerimistédhtaegu kasutada ei saa ning ettevdte peab need
enne tegevuse alustamist registreerima. Sama kehtib eelregistreerimata faasiainete
kohta.

1.2.4. Eelregi streerimine ja hiline
eelregistreerimine

Artiklile 23 kohaselt peab iga potentsiaalne registreerija pikendatud

registreerimistahtaja kasutamiseks eelregistreerima faasiained, mida toodetakse vdi
imporditakse koguses vahemalt 1 tonn aastas. Eelregistreerimi ne kestis 1.  juunist
2008 kuni 1.  detsembrini 2008.

NB! Kui ainet ei ole eelregistreeritud, tuleb see enne Euroopa Liidus tootmist voi
turustamist registreerida ning selle korral ei saa kasutada pikendatud
registreerimistahtaegu.

REACH- maaruses on erisat e, mis vbimaldab pikendatud registreerimistahtaegu
kasutada juriidilistel isikutel, kes esimest korda toodavad v&i impordivad faasiainet
koguses véhemalt 1  tonn pérast 1.  detsembrit 2008. Need ettevétted saavad
kasutada nn hilise eelregistreerimise véimalu st ning esitada eelregistreerimisteabe
ECHA-le REACH-maéaruse artikli 28 16ike 6 tingimuste kohaselt. Hilise
eelregistreerimise vBimaluse lisateave, eelkdige selle kohta, kes saavad seda

voimalust veel kasutada, on peatikis 3.1.

Nagu eelregistreeriminegi, t  oimub hiline eelregistreerimine ECHA hallatava REACH -
ITi kaudu. Tehniline lisateave on REACH -ITi abitekstides.

Iga eelregistreeritud aine jaoks luuakse eraldi eelfoorumi ehk eel - SIEFi lehekiilg, et
kokku viia eelregistreerijad ja toetada aineteabe vahetuse foorumi (SIEF)
moodustamist. Ka hiliseelregistreerijad lisatakse olemasolevale eel - SIEFi lehele.
Parast 1. jaanuari 2009 avaldati ECHA veebilehel kdigi selliste ainete loetelu, mille
ettevbtted olid 1.  detsembriks 2008 eelregistreerinud, ning iga loetletud aine kohta
selle eeldatav esimene registreerimistéahtpaev. Loetelu on ECHA veebilehel:
https://echa.europa.eu/et/information -on-chemicals/pre -registered -substances .
Selles on ka nende ainete nimetused ja muud identifitseerimisandmed, mille

eelregistreerijad on méarkinud samalaadseteks aineteks. 6

1.2.5. Registreerimiseelne paring

Paringukohustus kehtib nende mittefaasiainete ja faasiainete korral, mida
potentsiaalne registree  rija ei ole eelregistreerinud ning mille korral ei saa kasutada

6 Samalaadsed ained on ained, mida véidakse kasutada (Q)S AR-, rihmitamis - (kategooria -) ja
analoogmeetodi jaoks (REACH  -maéruse X| lisa punktid 1.3ja 1.5).


http://echa.europa.eu/et/information-on-chemicals/pre-registered-substances
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hilist eelregistreerimist. Paringumenetluses peavad potentsiaalsed registreerijad

esitama ECHA -le paringu, kas sama aine on juba esitatud registreerimiseks. Sellega
tagatakse andmete jagamine asjaomaste osaliste vahel, et téita artiklite 11ja 19
kohast andmete Uhise esitamise nduet.

1.2.6. Aineteabe vahetuse foorum (SIEF)

REACH-maaruse artiklis 29 satestatakse aineteabe vahetuse foorumite (SIEF)
moodustamine, et jagada sama faasiaine tootjate ja impo rtijate vahel teavet ning
vOimaldada andmete valdajatel (nt allkasutajatel) ja teistel sidusriihmadel valtida
uuringute kordamist, eelk8ige tarbetuid loomkatseid selgroogsetega.

Artikli 29 16ike 2 kohaselt on foorumi eesmargid
1. hdlbustada registreerimise ees margil teabe jagamist ja

2. leppida kokku aine klassifikatsioon ja margistus; tavaliselt moodustatakse
iga faasiaine jaoks ks foorum.

Kdigepealt peavad sama identifikaatoriga ainete eelregistreerijad andmete

jagamiseks ja tUhiseks esitamiseks valja selgitama, kas aine on sama. Seda tuleb
teha ainete REACH - ja CLP-maaruse kohase identifitseerimise ja nimetamise juhendi
kriteeriumide jargi. Kui on kokku lepitud, et aine on sama, moodustatakse aineteabe

vahetuse foorum. Uksikasjalik teave on peatiikkides 31lja3. 2.
Muud sidusrihmad (néiteks aine tootjad ja importijad, kui aine kogus on alla 1 tonni,
allkasutajad ning kolmandad isikud, "edaspidi Aandmete valdajadi), kel

oleva aine kohta teavet, saavad seejarel vabatahtlikult
1. luua REACH -ITi konto;
2. lastaend lisada eel -SIEFilehele;
3. teatada, et ka neil on asjakohast teavet.

Sama faasiaine registreerijale, kes on juba registreerinud ained enne pikendatud
registreerimistahtaja |6ppu, on foorumis osalemine kohustuslik (olenemata sellest,

kas ta on eel-SIEFi lehel vdi mitte). Sama faasiaine registreerijad, kes registreerivad

millal tahes péarast paringut, on samuti aineteabe vahetuse foorumi liikkmed ning

peavad taitma andmete jagamise ja Uhise esitamise kohustusi (artikli 23 16ige 3ja
artikli 29 16ig e 1).

Foorumi liikmetest eelregistreerijad véivad REACH -kohustuste taitmiseks
organiseeruda kuidas tahes. Nad vdivad andmejagamiskohustuste taitmiseks ja/voi
muude REACH -eesmarkide saavutamiseks kasutada koostdoks aineteabe vahetuse
foorumit vdi muid koost ~ 66vorme, naiteks asutada konsortsiumi. Foorum véib
koosneda ka mitmest konsortsiumist ja mitmest sdltumatust isikust. V6imalike
koostdovormide lisateave ja naited on juhendi 8. peatikis.

1.2.7. Andmete Uhine esitamine

Potentsiaalsed registreerijad peavad organise eruma, et esitada samaks peetava aine

7 Sealhulgas klassifitseerimis - ja margistusandmeid valdavad ettevétted, kellel ei pruugi olla aineteabe

vahetuse foorumiga liitumise kohustust, kuid kes vo ivad soovida jagada aine teavet. Lisateave on CLP
maaruse sissejuhatavas juhendis aadressil http://echa.europa.eu/et/quidance -documents/guidance _-on-
reach . Aineteabe vahetuse foor  umiga saavad liituda ka Euroopa Liidu valised andmete valdajatest

ettevdtted, kes soovivad esitada ja jagada asjakohast teavet.



http://echa.europa.eu/et/guidance-documents/guidance-on-reach
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teave ¢hiselt (p»himkstekbgAgsksearnmined) .

Artikli 11 I16ike 1 ja artikli 19 16ike 1 kohaselt peavad sama faasiaine voi
mittefaasiaine eri registreerijad

1. volitama Uht registreerijat, kes esitab kdigepe alt toimiku Uhised osad;

2. esitama registreerimistoimikus thiselt aine olemuslike omaduste teabe
vastavalt artiklis 10 satestatud nduetele.

Peale selle v8ivad potentsiaalsed registreerijad otsustada Uhiselt esitada osa
kemikaaliohutuse aruandest v&i kogu aru ande @ ning kokku leppida, et thiselt
esitatakse ka ohutu kasutamise juhised.

NB! Kui ettevdtted otsustavad esitada osa kaasregistreerijate Uhiselt esitatud
(esitatavast) teabest vdi kogu teabe eraldi, st loobuda andmete Uhisest esitamisest
(koosk®dlas artik li 11 I6ikega 3), kontrollib ECHA nende toimiku vastavust
eelisjarjekorras, nagu on satestatud artikli 41 16ike 5 punktis a.

Olukorra spetsiifilisuse (vdhendatud andmenduded) ja praktiliste pdhjuste tdttu on
tehniliselt véimalik moodustada paralleelne thin e esitamine registreerijate jaoks, kes
kasutavad ainet Uksnes vaheainena (vt Uksikasjalik teave peatikis 6.2).

8 Kogu voi osa kemikaaliohutuse aruande Uihise esitamise lisateave on REACH - ja CLP-maaruse kohaste
toimikute koostamise kasiraam atutes, mis on avaldatud ECHA veebilehel
http://echa.europa.eu/et/manuals
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Joonis 1. Andmete Uhise esitamise menetlus
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1.2.8. Andmejagamisvaidlused

REACH-méaaruses satestatakse menetlused olukorraks, kui registreerijad ei jdua
andmete jagamise kokkuleppele.

Artikliga 27 kehestatakse mittefaasiainete ja artiklis 30 faasiainete teabega seotud
vaidluste eeskirjad.

Vaidlusmenetlused jéargivad teatud etappe ja téhtaegu (vt Uksikasjalik teave
peatiikkides 3.4 ja 4.9). Nendeks menetlusteks ei ole vaja 6igusabi ja need on
tasuta.

1.3. Andmete jagamise ja Uhise esitamise tldpdhimotted

REACH- méaarusega ndutakse, et olemasolevad ja/vli potentsiaalsed registreerijad

peavad tegema koik, et leppida kokku andm ete jagamine ning maarata teabe

jagamise kulud Biglaselt, labipaistvalt ja mittediskrimineerivalt. Selleks on REACH -

maaruse Il jaotises konkreetsed sétted faasiainete ja mittefaasiainete kohta.

Rakendusmaaruses (EL) 2016/9 andmete Uhise esitamise ja jagam ise kohta ° (jGustus

26. jaanuarii 2016, edaspidi Arakendusm22arusfi) s2testati ees
andmete jagamise ja Uhise esitamisega seotud kehtivate kohustuste tdhus taitmine.

Kohustus teha k&ik vdimalik kehtib mis tahes taotletud teabe kohta, olenema ta
sellest, kas andmed hélmavad loomkatseid selgroogsetega v8i mitte v8i on seotud

Uhisele esitamisele juurdepaasu tingimustega. Artikli 25 kohaselt tehakse loomkatseid
ainult viimase abinduna.

Osalised peavad jagama esitatava teabega seotud kulusid ja hal duskulusid. Kui thel
osalisel juba on olemas usaldusvaéarsed andmed teatud nditaja kohta, ei pea ta enam
nende andmete eest maksma.

Kdik osalised peavad taitma andmete jagamise kohustusi 8igel ajal. Potentsiaalsetel
registreerijatel on soovitatav varuda pii savalt aega andmete jagamiseks enne
registreerimist.

Kuivdrd andmete jagamine toimub valjaspool REACH -ITi, soovitatakse ettevotetel
kogu suhtlus teise osalisega hoolikalt dokumenteerida, sest seda v6ib nduda ECHA
andmejagamisvaidluse lahendamisel voi liikm esriigi padev asutus jarelevalve
eesmargil.

Rakendusmaaruse kohaselt peavad kaasregistreerijad tiksikasjalikult dokumenteerima
andmete jagamise kulud. Vastasel korral peavad osalised tegema kdik, et koguda
kulude kohta t6endeid vdi hinnata neid vdimalikult hasti.

Andmete jagamise tasude ja tuludega seoses tuleb jargida mittetulunduspdhimdtet
ning katta nendega tksnes registreerimistoimikute koostamisest ja sailitamisest
tulenevaid eelarvevajadusi.

ECHA on REACH -maaruse kohaselt kehtestanud menetlused, kuida s lahendada
andmejagamisvaidlusi. Andmejagamisvaidluse menetlus tuleb jatta vimaseks
vahendiks, mida kasutatakse alles siis, kui k6ik muud lahendusvdimalused on
ammendatud ja labirdakimised on jadnud tulemusteta.

9 Komisjoni rakendusmaarus (EL) 2016/9 andmete Uhise esitamise ja jagamise kohta kooskdlas Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méaérusega ( EU) nr 1907/2006, mis kasitleb kemikaalide registreerimist,
hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) (ELT L 3,6.1.2016, k  41).
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Potentsiaalne registreerija, kes esitab EC HA-le andmejagamisvaidluse menetluse
alustamise avalduse, peab tdendama kdigi osapoolte katseid jduda kokkuleppele ja
esitama asjakohased tdendavad dokumendid.

ECHA julgustab kéiki osapooli tegema andmejagamisvaidluse menetlemise ajal kik,
et saavutada ko kkulepe.

ECHA teeb vaidluse kohta otsuse selle alusel, mida on osapooled teinud andmete

jagamiseks ning kulude iglaseks, labipaistvaks ja mittediskrimineerivaks jagamiseks.
Potentsiaalne registreerija vdib saada ECHA -It soodsa otsuse ainult siis, kui esit atud
teave kinnitab, et ta on enne ECHA poole p&6rdumist teinud kokkuleppe

saavutamiseks kdik véimaliku.

Lisaks andmete jagamise kohustustele peavad sama faasiaine voi mittefaasiaine

registreerijad taitma ka andmete Uhise esitamise kohustust vastavalt REAC H-maaruse
artiklile 11 vdi 19. Olemasolevad ja/vdi potentsiaalsed registreerijad peavad tegema

kdik, et ka andmete Uhise esitamise kulud méaarataks diglasel, labipaistval ja

diskrimineerimist valtival moel.

1.4. Seosed muude REACH - juhendite ja tehniliste
dokumen tidega

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

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

Teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendis on tksikasjalik
teave ainete olemuslike omaduste teabenduete taitmise kohta, sealhulgas avalikest
andmebaaside st ja muudest allikatest teabe hankimise (sh analoogmeetodi ja muude

mittekatseliste meetodite, in vitro -katsemeetodite ja inimandmete abil) ja selle
hindamise ning ndutavat teavet ja katsetamisstrateegiaid mdjutavate eritegurite
kohta. Samuti on juhendi F -0sas Uksikasjalikud metoodilised juhised, kuidas

koostada kemikaaliohutuse aruannet.
Allkasutajate tlesandeid késitletakse allkasutajate juhendis.

Kdik need ECHA juhendid on avaldatud ECHA veebilehe abimaterjalide jaotises:

http://echa.europa.eu/et/quidance -documents/quidance -on-reach .

NB! Potentsiaalsete registreerijate abistamiseks REACH -kohustuste taitmisel on vélja
antud ka muid, tehnilisemaid dokumente ja abimaterjale: kisi mused ja vastused (nt
paringute esitamise, andmete jagamise ning andmejagamisvaidluste kohta;
http://echa.europa.eu/et/support/gas -support/gas ) ning kdsiraamatud
(http://echa.europa.eu/et/manuals ). Peale selle saavad REACH  -ITi kasutajad
kasutada siisteemi abitekste.

1.5. Seos CLP -maaruse ja selle juhenditega

CLP-méaruses (EU) nr  1272/2008 puuduvad andmete jagamise sétted. Tootjad,
importijad ja allkasutajad, kellel ei ole REACH -registreerimiskohustust, kuid kellel on
aine ohtude ja klassifitseerimise teavet, saavad sellegipoolest osaleda aineteabe


http://echa.europa.eu/et/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/et/support/qas-support/qas
http://echa.europa.eu/et/manuals
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vahetuse foorumi menetluses andmete valdajatena. Seda kirjeldab Uksikasjaliku It
CLP-maaéruse sissejuhatav juhend: http://echa.europa.eu/et/web/qguest/guidance -
documents/quidance -on-clp.

1.6. Seos biotsiidiméaaruse ja selle juhenditega

Biotsiidimaaruse (EL) nr 528/2012 artikli 63 16igetes 1ja 4 on satestatud, et taotleja

teeb Ak »i k s el | ek[@admete omapikugald a véimaliku taotleja poolt taotletud

katse-j a uuringutul emuste | agaminnget A ehg ¢ckvd Kk k sl eapparied fe
jagamise eest mééra takse kindlaks diglasel, arusaadaval ja mittediskrimineerival

viisil, v»ttes arvesse k.eKa@gsdenjaHendkehtbtsdetbttsiuuni sei di
osaliselt ka biotsiidimaaruse alusel toimuva andmete jagamise suhtes. 4. lisas on

Ulevaade juhendi peatikkidest, mis on (osaliselt vai taielikult) asjakohased ka

biotsiidim&aruse suhtes. NB! Biotsiidiméaruse alusel toimuval andmete jagamisel ei

kohaldata rakendusmaaruse séatteid (vt ptk 2.5).

Biotsiidimaaruse alusel toimuva andmete jagamise kohta on ECHA veebilehel
avaldatud ka konkreetsed praktilised juhendid (http://echa.europa.eu/et/practical -
guides/bpr -practical -quides ).

Biotsiidide turul kattesaadavaks tegemist kasitlevaid andmeid, mi s on esitatud
direktiivi 98/8/EU v6i maaruse (EL) nr 528/2012 alusel, vbidakse taotleda andmete
jagamiseks aine REACH -registreerimise raames.

2. OIGUSRAAMISTIK i ASJAKOHASED SATTED

2.1. Andmete jagamine ja tarbetu katsetamise véaltimine

Andmete jagamise ja tarbetu katsetamise véltimise eeskirjad on satestatud REACH -
maaruse Il jaotises ning artikli 40 16ike 3 punktis e ja artiklis 53, mida tuleb
tblgendada maaruse 33., 49. ja 54. pdhjendust arvestades.

Nagu on méargitud artikli 25 16ikes 1, on nende eeskirjade eesma  rk valtida
loomkatseid selgroogsetega, mis on lubatud Uksnes viimase abinduna, ning piirata
muude katsete dubleerimist. REACH -maarus nduab Uldiselt andmete jagamist
diglase hivitise eest. Samas voib artikli 25 16ike 3 kohaselt parast 12  aasta
moodumist reg istreerimisel uuringuaruannete ja uuringuaruannete kokkuvotete
esitamisest kasutada neid andmeid huvitiseta, kui kasutaja on teine tootja voi
importija ning kasutamise ainus eesmark on registreerimine.

Artikli 25 16ikes 2 maaratletakse andmete jagamise koh ustuse ulatus jagatavate
andmete liigi jargi. See kohustus kehtib tehniliste andmete ning aine olemuslike
omaduste teabe suhtes. Samas peavad potentsiaalsed registreerijad jargima

Euroopa Liidu konkurentsidiguse eeskirju. Artiklis on seeparast satestatud, et
registreerijad hoiduvad vahetamast turukaitumist kasitlevat teavet, eelk8ige
tootmisvdimsuste, tootmis - ja madgimahtude, impordimahtude véi turuosade kohta.

Eesmark on valtida kooskdlastatud tegevust vdi tingimusi, kus saaks kuritarvitada
turgu valitsev at seisundit.

Esimese kahe registreerimistéahtpdeva kogemuste pdhjal voeti vastu

rakendusmaarus (mis jéustus 26. jaanuaril 2016), et tagada REACH -maaruse
andmejagamissatete taielik rakendamine. Rakendusmaéaruse 2. ja 3. pdhjenduses
tunnistati vajadust edenda  da hdid juhtimistavasid ning kehtestada konkreetsed
eeskirjad, et tagada andmejagamissusteemi tdhus toimimine.


http://echa.europa.eu/et/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp
http://echa.europa.eu/et/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/et/practical-guides/bpr-practical-guides
https://echa.europa.eu/et/practical-guides/bpr-practical-guides
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2.2. Andmete jagamine ja Ghine esitamine
REACH-mairuse33. p»hj enduses m2rgitakse: AS2testada tul eks
teabe Uhine esitamine ja jagami ne, et suurendada registreerimissiisteemi tdhusust,
v@hendada kulutusi ja selgroogsete |l oomadega tehtavai
Et katseandmeid saaks jagada ning véltida sellega tarbetut katsetamist ja
vahendada kulusid, tuleb vBimaluse korral esitada registreerimisto imikud Uhiselt
vastavalt Uhise esitamise eeskirjadele (REACH -maéruse artiklid 11ja 19).
Sel pdhjusel kehtestatakse sama aine potentsiaalsetele registreerijatele artikliga 11
kohustus esitada andmed Uhiselt  ning loetletakse olukorrad, kus osa vdi kogu teab e,

mis tuleb esitada Uhiselt, saab esitada eraldi, kui see on nduetekohaselt
pdhjendatud. Artiklis 19 on sarnased satted isoleeritud vaheainete kohta.

P»hi m»te Ajk&ksaregistreeriminef kehtib olenemata sell
faasiaine v6i mitte. Sama aine koik potentsiaalsed ja olemasolevad registreerijad
peavad osalema samas uhises esitamises. 10

NB! Uhise esitamise kohustused mé&jutavad seega andmete jagamist jargmiste
registreerijatega, eelkdige seoses andmetega, mida juba sisaldavad varasemate
regist reerijate esitatud toimikud.

2.3. Paringud, (hiline eel - registreerimine ja andmete
jagamine

Kui artiklis 25 on séatestatud tarbetute katsete valtimise pdhim&te, on REACH -
maaruse lll  jaotise 2. ja 3. peatlkis satestatud konkreetsed mehhanismid, kuidas
saavad registreerijad teavet jagada. Eri staatusega ainete korral tuleb kasutada
erinevaid mehhanisme.

Mittefaasiainete ja eelreqgistreerimata faasiainete eeskirjad on sétestatud Il jaotise
2. peatikis (artiklid 26 ja 27).

Artikkel 26 reguleerib paringumenetlust
artikli 26 16ige 1 i péaring ECHA -le ja esitatav teave;
artikli 26 16ige 2 1 teade ECHA -lt, kui ainet ei ole varem registreeritud,;

artikli 26 16ige 3 1 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;

artikli 26 16ige 4 1 teade ECHA -It, kui sama aine kohta on péaringu esitanud mitu
potentsiaalset registreerijat.

10 praktilistel pShjustel on tehniliselt véimalik, et registreerijad, kes kasutavad ainet ilksnes vaheainena,
moodustavad selle kasutusala jaoks paralleelse Uhise esitamise (vt ptk 6.2). Kui vBimalik, tuleb aine
kasutusalast olenemata moodustada ainult ks th ine esitamine.
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Artikliga 27 korraldatakse andmete jagamise menetlust:

artikli 27 16ige 1 1 potentsiaalne registreerija peab taotlema teavet varasema(te)lt
registreerija(te)lt;

artikli 27 16ige 2 1 kohustus teha kdik, et osalised jduaksid kokkuleppele;

artikli 27 168ige 3 1 kohustus teha kdik, et jagada kulud 8iglasel, 1&bipa istval ja
diskrimineerimist valtival moel;

artikli 27 16ige 4 1 varasemate ja potentsiaalsete registreerijate teabevahetus, kui
kokkulepe saavutati;

artikli 27 16ige 51 teade ECHA -le, kui kokkulepet ei saavutatud;

artikli 27 16ige 6 1 ECHA otsus, kas lu bada potentsiaalsel registreerijal viidata
registreerimistoimikus varasema registreerija esitatud teabele;

artikli 27 16ige 7 1 artikli 27 16ike 6 kohase ECHA otsuse vdimalik vaidlustamine;

artikli 27 16ige 8 1 ooteaja pikendamine nelja kuu vrra, kui vara sem registreerija
seda taotleb (artikli 27 16iked 4 ja 6).

Faasiainete (nagu need on méaaratletud artikli 3 I6ikes 20) eeskirjad on REACH -
maaruse lll  jaotise 3. peatlkis.

Artiklis 28 kirjeldatakse faasiainete eelregistreerimist. Asjakohased satted on
jargmi sed:

artikli 28 16ige 1 1 ECHA-le eelregistreerimistoimiku esitamine;
artikli 28 16ige 2 i eelregistreerimisperiood,;
artikli 28 16ige 3 1 registreerimistdhtaega ei pikendata, kui ainet ei eelregistreeritud,;

artikli 28 16ige 4 i1 eelregistreeritud ainete loe  telu avaldamine, kus on ainete
nimetused, EINECS - ja CAS -numbrid ning eelregistreerijate poolt samalaadsete
ainetena margitud ainete muud identifikaatorid ning eeldatav esimene
registreerimistéhtpéev;

artikli 28 16ige 6 1 hilise eelregistreerimise periood esmakordsetele tootjatele voi
importijatele;

artikli 28 16ige 7 1 eelregistreeritud ainete andmete esitamine andmete valdajate
poolt.

Artiklis 29 on aineteabe vahetuse foorumite (SIEF) moodustamise (ja toimimise)
satted liigendatud jargmiselt:

artikli 29 18ige 1 1 foorumi osalised,;
artikli 29 16ige 2 1 foorumite eesmark;

artikli 29 16ige 3 1 Uldkorraldus 1 osaliste kohustused.

Artiklis 30 on faasiainete andmete (sh katseandmete ja aineteabe vahetuse foorumi
osaliste kokkulepet eeldavate andmete) jagamise menetluse satted liigendatud
jargmiselt:

artikli 30 16ige 1 i andmeliinga analtisimine foorumi osaliste poolt enne katsete
korraldamist 1 kohustus vastata kdigile taotlustele Gihe kuu jooksul;

artikli 30 18ige 2 1 ECHA otsus, millega méaéaratakse katset korral dav liige, kui foorumi
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osalised ei jdua kokkuleppele;

artikli 30 16ige 3 1 andmejagamisvaidluse menetlus, kui selgroogsetega toimunud
loomkatseid h6lmava uuringu andmete omanik keeldub esitamast uuringu
maksumuse tdendit v8i esitamast uuringu enda andmeid.

Kui vaidlus tekib enne seda, kui uuringuandmete omanik esitab

registreerimistoimiku, v8ib ECHA otsustada peatada tema aine registreerimise ning

nduda foorumi liikmetelt katse kordamist konkreetsetel tingimustel, kui artikli 30
I6ikes 3 satestatud kohaldat avad tingimused on taidetud.

Kui selgroogsetega toimunud loomkatsete andmed on juba registreerimistoimikus
esitatud, lubab ECHA kokkuleppe saavutamiseks kdik vdimaliku teinud osalisel igal
juhul viidata varasema(te) registreerija(te) registreerimistoimikus sisalduvale
teabele.

Artikli 30 Idige 4 T menetlus selgroogsetega toimuvaid loomkatseid mittehdlmava
uuringu andmete jagamisest keeldumise korral;

artikli 30 16ige 51 artikli 30 18igete 2 ja 3 kohase ECHA otsuse vaidlustamine;

artikli 30 16ige 6 1 liikm esriikide jarelevalveasutuste maaratavad karistused
kohaldatava riigisisese diguse kohaselt.

2.4, Toimiku hindamise otsustest tulenev andmete
jagamine

Artikliga 53 kehtestatakse registreerimisel toimiku ja aine hindamise otsustest

tulenev andmete jagamise kohu stus. ECHA artikli 53 16ike 1 kohane otsus sarnaneb
vaga ECHA artikli 30 I6ike 2 kohase otsusega, millega maéaratakse aineteabe

vahetuse foorumi osalistest katse korraldajad:

artikli 53 18ige 1 17 ECHA otsus, millega méératakse osaline, kes peab korraldama
katse, kui registreerijad ja/v6i allkasutajad ei jdua kokkuleppele;

artikli 53 16ige 2 1 kulude jagamine, kui registreerija/allkasutaja korraldab katse;

artikli 53 16ige 3 1 taieliku uuringuaruande koopia esitamine katse korraldanud
registreerija/allkasutaja poolt;

artikli 53 16ige 4 1 tasunduded.

2.5. Andmete Uhist esitamist ja jagamist kasitlevate
REACH - méaruse satete tohus kohaldamine

Rakendusméaéaruses satestatakse lepinguosalistele konkreetsed tlesanded ja

kohustused olukorraks, kus REA  CH-maarusega ndutakse andmete jagamist. Eelkbige

rbhutatakse selles vajadust tagada teabe - ja halduskulude jagamine labipaistvalt ja

iksnes registreerijate vahel, kelle jaoks on need kulud asjakohased. Uhtlasi

selgitatakse rakendusmaaruses kohustuslikke el emente, mis peavad olema kdigis

lepingutes. Samuti rdhutatakse rakendusmaaruses ECHA rolli selle tagamisel, et

p»hi m»tet Agkkss arienge streeri minefi rakendatakse t»husal
registreerijad osaleksid samas hises registreerimises.

Rakend usmaéaruse artiklis 1 kehtestatakse mééaruse reguleerimisese T Ulesanded ja
kohustused osalistele, kes peavad REACH -maaruse kohaselt jagama teavet.

Artiklis 2 satestatakse andmejagamismenetluste labipaistvuse tagamise eeskirjad:
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1 artikli 216ige 17 andmejaga mislepingu s6imimine ja lepingu kohustuslikud
elemendid;

1 artikli 218ige 2 i vdimalus teha kehtiva andmejagamislepingu korral erand
andmete Uksikasjaliku esitamise kohustusest ning uute potentsiaalsete
registreerijate 8igus nduda andmete Uksikasjalikku esi tamist;

1 artikli 218ige 3 i kohustus dokumenteerida iga aasta kohta kulud ja hivitised
ning séailitada selliseid andmeid vahemalt 12 aastat.

Artikkel 3 ki nni stab p»hi nixtkest rfegksstaierea i mi nef:

1 artikli 316ige 17 ECHA roll selle tagamisel, et kdik sama aine registreerijad
osaleksid samas registreerimises;

1 artikli 318ige 2 i ECHA roll selle tagamisel, et registreerijad, kellel ECHA
lubas andmejagamisvaidluse raames viidata varem esitatud teabele, esitavad
hiljem teavet olemasoleva Uhise esitami se raames;

91 artikli 318ige 3 i olukord, kus registreerijal, kes ei pea registreerimiseks
jagama selgroogsetega toimunud loomkatsete andmeid, on digus esitada
kogu Uhise esitamise kohustuse alla kuuluv teave v6i osa sellest eraldi
(loobuda Uhisest esitamise  st); kohustus teatada kogu vdi osa teabe eraldi
esitamisest kdigile varasematele registreerijatele (ja ECHA -le, kui varasemate
registreerijatega ei ole jdutud kokkuleppele).

Artiklis 4 satestatakse Giglast kohtlemist ja diskrimineerimise valtimist tagavad
eeskirjad:

1 artikli 418ige 1 7 tingimus, et iga registreerija jagab Uiksnes tema suhtes
asjakohaseid kulusid (sh halduskulusid);

1 artikli 416ige 2 7 kulujagamissiusteemi kohaldatakse ka tulevaste
registreerijate suhtes ja tuleb arvestada vdimalikest aine hin damise otsustest
tulenevaid kulusid; tegurid, mida tuleb arvestada andmejagamislepingusse
lisatava kulujagamissusteemi kokkuleppimisel; selgitus, et varasemad ja
potentsiaalsed registreerijad ei pea jagama ainete samasuse tdestamise
kulusid,;

9 artikli 4186ig e 3 T kui osalised suuda kokku leppida kulujagamissiisteemi,
jagatakse kulud vordselt;

9 artikli 418ige 4 7 hivitamismehhanismi kehtestamine ja selle kohustuslikud
tegurid,;

9 artikli 416ige 5 7 vOimalik erand hivitamismehhanismi lisamise kohustusest
ja potent siaalse registreerija digus hlvitamismehhanismi nduda;

91 artikli 418ige 6 i aine hindamise otsustest tulenevate kulude jagamise
kohustused kdigile tegevuse I8petanud registreerijatele.

Artiklis 5 satestatakse, et andmejagamisvaidluse lahendamisel vastavalt REACH-
maaruse asjakohastele artiklitele arvestab ECHA, kuidas osalised on téitnud
rakendusméaaruse asjakohastes artiklites satestatud kohustusi.

2.6. Konkurentsieeskirjad

Lisaks REACH - maéruse sétete jargimisele peavad potentsiaalsed registreerijad
tagama ka muu de kohaldatavate eeskirjade ja normide taitmise. See kehtib eelkdige
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konkurentsieeskirjade suhtes, mis on satestatud REACH -maaruse 48. pdhjenduses ja
artikli 25 I6ikes 2, kus on viidatud teatud liiki turukaitumise piirangutele.

48. pbhjenduseson sétestatu d: AK2esol ev m22arus ei
t

t piirata
konkurentsieeskirjade t2ielikku ja er v u

kohal c

Artikli 2516kes 2 on m2rgitud: A[é] Registreeri]j i duvad \
turukaitumist kasitlevat teavet, seda eelk8ige tootmisvdimsuste, tootmis - ja

me¢ ¢gi mahtude, i mpordi mahtude v»i turuosade kohta.in

Nagu on kirjeldatud selle juhendi 7. peatikis, on REACH -maaruse ja teabevahetuse
kontekstis kbige olulisemad séatted Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklid 101
ja 102, millega keelatakse vastavalt konku rentsi piiravad kokkulepped ja tavad ning
ettevétjatepoolne turgu valitseva seisundi kuritarvitamine. Uksikasjalik teave on

digusaktis, millele on juurdepaas veebikoha EUR-Lex kaudu aadressil  http://eur -
lex.europa.eu/homepage.html?locale=et

3. FAASIAINETE ANDMETE JAGAMINE

3.1 Hiline eelregistreerimine

Parast 1. dets embril 2008 I6ppenud eelregistreerimisetappi 11 toimuv hiline
eelregistreerimine on menetlus, millega faasiainete esmakordsed tootjad voi

importijad voi selliste toodete tootjad/importijad, millest on ette nahtud aine

eraldumine, peavad REACH -maaruse artikli s 23 viidatud pikendatud
registreerimistahtaegade 2 kasutamiseks esitama ECHA  -le vajaliku teabe. Seda
kohaldatakse artikli 28 |I6ikes 7 satestatud eritingimuste kohaselt ning Uksnes

isikutele, kes kavatsevad registreerida kogusevahemikke, mille osas pikendat ud
registreerimistahtajad veel kestavad.

Lisateave faasiainete hilise eelregistreerimise kohta on juhendi selles peattikis.
3.1.1. Esmakordsed tootjad voi importijad

Esmakordne tootja vdi importija on tootja v8i importija, kes toodab vdi impordib
ainet Euroopa turule *® esimest korda vahemalt 1 tonn aastas parast 1. detsembrit
2008.

Esmakordne tootja/importija saab kasutada tleminekuperioode (vastavalt artikli 28
IGikele 6), kui ta (hilis  -)eelregistreerib aine 1) hiljemalt 6 kuud parast1 tonni
kiinnise Uletamist  aine tootmisel v6i importimisel ning 2) vahemalt 12 kuud enne
REACH- maaruse artiklis 23 séatestatud registreerimistahtpaeva.

Seega saavad esmakordsed tootjad vdi importijad ainete korral, mis peavad olema

1 1. juulil 2013 Euroopa Liiduga tihinenud Horvaatiale maarati faasiainete eelregistreerimiseks eriperiood,
mis 16ppes 1. jaanuaril 2014. Lisateave: https://echa.europa.eu/et/croatia

12 pikend atud registreerimistahtaja maaratluse tiksikasjalik teave on eelregistreerimise teabedokumendis,
mis on avaldatud ECHA veebilehe abimaterjalide jaotises: https://echa.europa.eu/et/support/gas -
support/gas .

13 Euroopa turg tahendab selles kontekstis Euroopa Majanduspiirkonda, mille moodustavad Euroopa Liidu
28 liikmesriiki, Norra, Liechtenstein ja Island.
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registreeritud 31. maiks 2018, '* esitada aine hilise  eelregistreerimise taotluse kuni
1. juunini 2017.

NB! Ettevétted, kes toodavad vdi impordivad aineid, millele kehtisid esimene ja teine

registreerimistahtpaev (30. november 2010 ja 31. mai 2013), ei saa hilist
eelregistreerimist kasutada ning peavad Euroo pa turule tootmiseks voi importimiseks
labima paringumenetluse (vt 4. peatiikk).

Kdik juriidilised isikud, kes peavad faasiaine registreerima ajavahemikus 1. juunist

2008 kuni kolmanda registreerimistahtpaevani, saavad aine hiliseelregistreerida kuni
31. maini 2017. Need juriidilised isikud on muu hulgas jargmised:

b tootjad ja importijad, kes esimest korda toodavad vdi impordivad koguses 1 T
100 tonni aastas faasiaineid eraldi ainena vdi segudes, sealhulgas vaheaineid,;

b tootjad ja importijad, kes esimest ko rda toodavad v&i impordivad tootest
normaalsetel v6i maistlikult prognoositavatel kasutustingimustel eralduvaid aineid
sisaldavaid tooteid ning neid aineid sisaldub toodetes koguses 1 1 100 tonni aastas;

b selliste Euroopa Liidu véliste tootjate ainuesindaja d, kelle ainet/aineid imporditakse
esimest korda koguses 1 i 100 tonni aastas.

Ainuesindajad on juriidilised isikud, kelle Euroopa Liidu valised tootjad on maaranud

taitma importijate kohustusi. Ainuesindajateks saavad olla Uksnes fuusilised ja

juriidilised isikud, i) kes on asutatud Euroopa Liidus ning ii) kellel on ainete praktilise
kéitlemise ja aineteabe kasitlemise piisav kogemus (artikkel 8). Kui Uhe voi mitme
aine jaoks maaratakse ainuesindaja, hakkab ta vastutama selle aine (nende ainete)

koguse eest, mida toodab see Euroopa Liidu véaline tootja ja mida imporditakse

Euroopa Liitu. Ainuesindaja rolli ja kohustuste lisateave on registreerimisjuhendis.

NB! Kui faasiainet toodavad, impordivad v6i kasutavad toote tootmisel mitu Euroopa

Liidu juriidilist isi  kut, mis kuuluvad samale ettevétjale, peab aine

hiliseelregistreerima iga juriidiline isik eraldi. Tootmiskohad, mis ei ole eraldi

juriidilised isikud, ei pea eraldi hiliseelregistreerima, sest registreerimiskohustus on

nende omanikust juriidilisel isikul. Ainuesindaja vbib sama aine korral esindada mitut
Euroopa Liidu valist tootjat, kuid ta peab iga esindatava juriidilise isiku nimel
(eel)registreerima aine eraldi.

Juriidilise isiku maaratluse ja registreerimise eest vastutamise Uksikasjalik teave on
reg istreerimisjuhendis, mis on avaldatud ECHA veebilehe abimaterjalide jaotises.

Ainetallal  tonni aastas tootvad ja importivad ettevdtjad

Faasiaineid aastas alla1l  tonni tootvatel/importivatel tootjatel ja impo rtijatel voi
sellises kogusevahemikus faasiaineid sisaldavate segude importijatel v3i faasiaineid
sisaldavate toodete tootjatel ja importijatel ei ole (hilise) (eel - )registreerimise
kohustust. Samas v6ivad nad aine hiliseelregistreerida juhul, kui nad kava tsevad

142018. aasta tahtpéev kehtib faasiainete suhtes, mida toodetakse v6i imporditakse alla 100 tonni aastas
ning mis ei ole kategooria 1A vOi 1B kantserogeensed, mutageensed ega reproduktiivtoksilised ained.
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ainet toota vdi importida vahemalt 1 tonni aastas tulevikus.

NB! Ettevotetel, mis Uletavad 1 tonni kiinnise pérast 1. detsembrit 2008, on samuti
hilise eelregistreerimise digus 6 kuu jooksul alates aine esmakordsest tootmisest,
importimisest vdi kas  utamisest koguses 1 T 100 tonni aastas ning mitte hiljem kui

31. mail 2017. Selleks peavad nad esitama ECHA -le vajaliku teabe (mis on
sétestatud artiklis 23 ja artikli 28 I6ikes 6 T vt eespool).

3.1.2. Kas faasiainete hiline
eelregistreerimine on kohustuslik?

Hilin e eelregistreerimine on kohustuslik Uksnes ettevotetele, kes soovivad kasutada
pikendatud registreerimistahtaegu. Faasiaineid saab registreerida ka kohe, kuid
selleks tuleb esitada péaring ja jargida 4. peatikis kirjeldatud menetlust.

Tavaliselt kehtib faas iainete registreerimise kohustus alates 1. juunist 2008, v.a
nende ainete korral, mis eelregistreeriti enne 1. detsembri 2008
eelregistreerimistahtpéeva voi mille korral toimus hiline eelregistreerimine

punktis 3.1.1 kirjeldatud korra jargi enne asjakohast hilise eelregistreerimise
tahtpaeva.

Sellise aine mis tahes tootmise, turule viimise ja kasutamise eest ajavahemikul
1. detsembrist 2008 kuni tegevuse peatamiseni vdidakse karistada vastavalt riigi
digusaktidele. See tdhendab thtlasi véimalikku riski nend e ainete allkasutajatele.

3.1.3. (Hilise) eelregistreerimise eelised

Eelregistreerimine (ja seega ka hiline eelregistreerimine) vbimaldab potentsiaalsetel
registreerijatel kasutada pikendatud registreerimistéahtaegu, millel on jargmised
eelised.

1. Olenevaltaine kogusest ja olemuslikest omadustest véimaldab (hiline)
eelregistreerimine tootjatel ja importijatel jatkata faasiainete tootmist ja

importimist kuni pikendatud registreerimistédhtaegade I18puni (vt joonis 2).
m
o)
&
x 2 CMR-ai neld O
o % o] Veeorganismidele vaga
i Bl toksilised ained (R50/53) G100 t
g 2 3 )
Bg: ] Fravaisii g 10006 d O
=R a|
®c | | Faasiained 1007 1000t |
(] — = 1
| Faasiained 1i 100 t
1. juuni
2008
1. juuni 1. detsember 30. november 31. mai 31. mai
2007 2008 2010 2013 2018

Joonis 2. Pikendatud registreerimistahtajad
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Parast seda kuupéaeva tohib registreerimata aineid turule viia tiksnes juhul, kui tootja
vOi importija on tootmise vdi importimise enne registreerimistahtpaeva peatanud. 15

2. (Hiline) eelregistreerimine annab ettevotetele ka lisaaega, e t koguda ja
valida teavet, jagada olemasolevaid andmeid ning hankida puuduvat, kuid
REACH-maarusega ndutavat teavet, nagu on kirjeldatud selles ja
6. peatukis.

Kui esimest korda tootjal vdi importijal ei hiliseelregistreeri ainet (ajavahemikul
1. juunist2 017 kuni 1. juunini 2018):

1 eisaata aine tootmist/importimist alustada ning peab aine enne tootmist voi
importimist registreerima;

I peab ta esitama paringu ning seejarel (kui asjakohane) taitma andmete
jagamise ja Uhise esitamise kohustused;

9 tohibta aine tootmist/importimist alustada kdige varem kolm nédalat parast
registreerimistoimiku esitamist, kui ta ei ole ECHA -It saanud vastupidist teadet.

Uksikasjalik teave on juhendi 4. peattkis.

15 Nagu on kirjeldatud dokumendis CA/99/2010 (rev. 3), ei kehti registreerimiskohustus tootjatele ega
importijatele, kes on tootnud v&i importi nud eelregistreeritud aineid enne registreerimistéhtpéeva ja selle
tegevuse siis [dpetanud ning parast registreerimistahtpaeva tksnes tarnivad neid aineid.
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3.1.4. Kas eelregistreeritud ainete
registreerimine on kohustuslik?

Eelregistreerimisele, sh  hilisele eelregistreerimisele, ei pea jargnema registreerimist,
kui potentsiaalne registreerija nditeks otsustab aine tootmise v8i importimise enne
registree rimistahtpéeva ldpetada vi kui toodetav v8i imporditav kogus vaheneb

enne registreerimistahtpéeva koguseni alla 1 tonni aastas.

Eelregistreerija peab siiski meeles pidama, et kdigil potentsiaalsetel registreerijatel

on artikli 29 16ike 3 kohane andmeteja gami se kohustus: AAinet k?2si
teabevahetusfoorumil osalejad edastavad teistele osalejatele olemasolevaid

uuringuandmeid, vastavad teiste osalejate esitatud teabenduetele, maaratlevad

cheskoos edasiste uuringute vajaduseut¢é] ja kor
l 2biviimise.fA See t@hendab, et foor umi muud | i
registreerimiseks teavet ning sellist teavet valdavad eelregistreerijad peavad seda

vastavalt REACH -maaruse artiklile 30 jagama. 16

3.1.5. Kuidas ainet hiliseelregistreerida?

Eelregistreerimine  toimub, kui ettevote esitab ECHA -le elektrooniliselt aine kohta
ndutava teabe. Lisateavet ja juhiseid REACH -1Ti kohta saab slisteemist endast.

NB! Eelregistreerimise teavet (v.a ainete identifikaatoreid) saab hiljem muuta ja
ajakohastada. Uksikasjalik teave on REACH -ITi teabedokumendis ECHA veebilehel
https://echa.europa.eu/et/supp ort/qas -support/qas

Uhe aasta méddumisel viimasest registreerimistahtpaevast, st alates 31. maist 2017
ei ole hiline eelregistreerimine enam vdimalik. Ettevdtted, kellel on vaja
eelregistreerida hiljem, peavad (hilise) eelregistreerimise asemel esitama paringu.

3.1.6. Identifikaatorid eelregistreerimisel

Kui sama ainet on vaja registreerida mitmel tootjal v8i importijal, kohaldatakse

REACH-méaaruse artiklit 11 (isoleeritud vaheainete korral artiklit 19) ning osa

andmetest tuleb esitada Uhiselt. Oluline on, et p »hi m»te Ag¢gkigs ai ne
registreerimineidn kehtib nii mittefaasiailjeete Kkui
lisateave peatlikis 6.1).

Faasiainete korral kehtib see kdigile tootjatele ja importijatele olenemata sellest, kas
nad on aine eelregistreerinud v 0i soovivad registreerida aine eelregistreerimata.

Mitme tootja vdi importija ainete samasuse tuvastamine toimub kahes etapis.

b Esimeses etapis peavad tootjad ja importijad leidma diged numbrilised
identifikaatorid, mille all nad kavatsevad aine hiliseelr egistreerida voi registreerida.

t|

ral
k me

b Teises etapis peavad oma sama identifikaatoriga

potentsiaalsed registreerijad leidma, kas nende aine on aineteabe vahetuse foorumi

6 Faasiaine eelregistreerinud ettevdte vdib oma rolli eel - SIEFi lehel millal tahes peatada.
Andmejag amiskohustused siiski sdilivad. Tehniline lisateave on REACH - ja CLP -toimikute koostamise
kasiraamatutes:  https://echa.europa.eu/et/manuals

eva

dav
d v

ain
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moodustamise ja Uhise esitamise seisukohast sama, ning veenduma , et nende ainet ei
ole (hilis -)eelregistreeritud ega registreeritud muude identifikaatorite all. Selle etapi

I6pus lepivad kdik potentsiaalsed registreerijad kokku aine samasuse ja moodustavad
aineteabe vahetuse foorumi. Lisateave on aineteabe vahetuse fo orumi moodustamise
ja andmete jagamise teabelehel, mis on avaldatud ECHA veebilehel aadressil
https://echa.europa.eu/et/requlations/reach/registration/data -sharing .

Sagel i saab ainete identifikaatoritena kasutada olemasolevaid EINECS - vOi CAS -
kirjeid v6i sarnaseid numbrilisi identifikaatoreid, kuid mdnikord on samas EINECS -
kirjes mitu ainet ja mitu EINECS -kirjet vbivad kasitleda REACH  -maaruse seisukohast
sama ainet. Samuti  on faasiaineid, millel EINECS  -/CAS -kirjed ja numbrilised
identifikaatorid puuduvad (eelkdige artikli 3 I6ike 20 punktidega b ja c seotud
juhtudel). Selle t6ttu v8ib olla vaja aineteabe vahetuse eelfoorumeid (eel -SIEF)
jagada vai liita, mis juhul on soovit atav teatada ECHA -le (ning tagada, et otsuse
dokumendid on ametiasutustele kattesaadavad).

REACH- méaarusega eelregistreerimiseks ndutav teave ei sisalda aine koostise teavet.
Seetdttu on andmete jagamise menetluse edasiste etappide toetamiseks vaga

oluline, et eelregistreerimisel oleksid v8imalikult tdpsed. REACH -maaruse jargi
peavad ainete identifikaatorid (nt EINECS - ja CAS -numbri) esitama eelregistreerijad.

NB! Et samasuse tuvastamisel on tuleb aine kdigepealt dige(te) identifikaatori(t)ega
eelregistreer ida, on ettevtetel tungivalt soovitatav enne hilise eelregistreerimise

teabe esitamist hoolikalt lugeda ainete REACH - ja CLP-maaruse kohase
identifitseerimise ja nimetamise juhendit, kus selgitatakse, kuidas identifitseerida
aineid koostise ja/voi keemili ste omaduste jargi.

Ainete REACH - ja CLP-maaruse kohase identifitseerimise ja nimetamise juhendi
eesmark on selgitada tootjatele ja importijatele, kuidas toimub REACH -maaruse
kohane ainete identifitseerimine ja identifitseerimisteabe registreerimine.

Doku mendis selgitatakse, kuidas ainet nimetada ja millal kuuluvad aine eri koostised
REACH-méaaruse tdhenduses samale ainele. Ainete samasuse tuvastamine on oluline
andmete jagamisel ja Ghisel esitamisel, eelkdige faasiainete eelregistreerimisel ja
aineteabe va hetuse foorumi moodustamisel, samuti artikli 26 kohastel paringutel
mittefaasiainete kohta.

REACH-maaruses puudub vdimalus registreerida tihe Uhise esitamise raames eri
aineid.

3.1.7. Kavandatava esimese
registreerimistahtpaeva ja (hilise)
eelregistreerimise kogu sevahemiku
leidmine

Registreerimisndue tekib olenevalt toodetava véi imporditava (v8i teatud juhtudel

tootes sisalduva) aine kogusest (tonnides aasta kohta). Eelregistreerimisperioodil

pidi iga potentsiaalne registreerija markima eeldatava registreerimista htpéaeva ja
kogusevahemiku. Asjakohase registreerimistahtpaeva ja seonduvad kohustused

maarab siiski aine tegelik tootmis - ja/vdi impordikogus. Kogusest oleneb ka
registreerimistoimikus ndutav teave. Registreerimisjuhendis kirjeldatakse, kuidas
arvutatakse kogust eraldi ainetena vdi segudes vbi toodetes sisalduvate faasiainete
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ja mittefaasiainete korral. %7

Kuni 31. maini 2017 saab siiski hiliseelregistreerida aineid, mida toodetakse voi
imporditakse alla 100  tonni aastas.

3.1.8. Eelregistreeritud ainete loetelu

Pote ntsiaalsete registreerijate esitatud teabe p&hjal on ECHA koostanud ja veebilehel
avaldanud koigi eelregistreeritud ainete loetelu.

Loetelus on ainete nimetused, EINECS -/EU ja CAS -numbrid (kui need on olemas),
muud identifikaatorid ja esimene kavandatav registreerimistéhtpaev. ECHA

avaldatud loetelus ei ole potentsiaalsete registreerijate andmeid.

Osa aineid eelregistreeriti iima EU numbrita (vOi eelregistreerija jattis olemasoleva

EU numbri markimata). Ainetele, mille kohta toimiku (eelregistreerimine, p aring voi
registreerimine) esitanud juriidiline isik ei olnud markinud varasemat EU numbrit,
maéaras REACH -IT automaatselt numbrilise identifikaatori, n -0 loetelunumbri.
Loetelunumbrite vorming sarnaneb EU numbri omale.

Néaide: ainetele, mille kohta oli esit atud Gksnes CAS -number, maarati loetelunumber
vorminguga 6xx - xxx -x v0i 8xx -xxX -X, ja ainetele, millel puudus CAS -number ja muu
numbriline identifikaator (st mille kohta oli olemas tiksnes aine keemiline nimetus),
loetelunumber vorminguga 9xx - XXX - X.

Selliste | loetelunumbritel puudub diguslik staatus ja neid ei loeta kehtivateks

Bigusliku jouga EU  numbriteks. See tdhendab, et loetelunumbrid on tiksnes

tehnilised identifikaatorid, mis lihtsustavad toimikute (péaringute,

registreerimistaotluste jt) menetlemist. Se ega ei tohi kuni ajani, mil ECHA
identifitseerib aine, loetelunumbreid kasutada muudes dokumentides peale ECHA ja
registreerija kirjavahetuse, st neid ei tohi kasutada ohutuskaardil. Enamiku
loetelunumbrite korral ei ole kontrollitud nende 8igsust, kehtivu st ega vastavust
ainete REACH - ja CLP - maéaaruse kohase identifitseerimise ja nimetamise juhendis
esitatud pohimotetele.

ECHA ainete identifitseerimise t6oriihm véib ainetele loetelunumbri maarata ka

parast paringut (sellisel juhul on vorming 7xx -xxx -x) T sellist loetelunumbrit
kannavad ained, mille ECHA on valideerinud, kuid millele ei ole vGimalik maéarata
ametlikku numbrit. Kéik muud EU numbrid (st need, mis on avaldatud Euroopa Liidu
Teatajas) on ametlikud ning registreerijad vdivad nende kasutamist jatkata:

2XX - XXX -X EINECS (Euroopa olemasolevate kaubanduslike ainete loetelu)
3XX - XXX -X EINECS
4XX - XXX - X ELINCS (Euroopa uute keemiliste ainete loetelu)

BXX - XXX -X NLP (endised polimeerid)

Lisateave on aadressil  https://echa.europa.eu/et/information -on-
chemicals/reqgistered - substances/information

Parast loetelu avaldamist saavad punktis 3.2.3.2 méaéaratletud andmevalda jad jagada
nende valduses olevat teavet. Selleks peavad nad Uhinema aine eel - SIEFiga ning

17 NB! Kui kogus on tle 100 tonni aastas, ei saa registreerija kasu tada uleminekuperioodi, mille saab
eelregistreerimisel enne viimast registreerimistahtpaeva.


https://echa.europa.eu/et/information-on-chemicals/registered-substances/information
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teatama teistele eelregistreerijatele, mis teavet neil on. Tehniline lisateave ja abi on
REACH-ITi abitekstides.

NB! Eelregistreeritud ainete andmete valdajad pidid endast REACH -ITis teatama
esimesel vBimalusel parast 1. jaanuari 2009. REACH -méaaruse jargi ei ole
andmevaldajatel vaja teatada ECHA -le, kas nad soovivad andmete jagamiseks

Uhineda aineteabe vahetuse foorumiga. Kui andmevaldajad soovivad andmeid
jagada, on siiski vaga soovitatav, et nad teataksid endast véimalikult kiiresti parast
eelregistreeritud ainete loetelu avaldamist, et lihtsustada andmete jagamist. Mida
varem andmevaldajad oma soovist teatavad, seda tdenédolisemalt saavad
potentsiaalsed registreerija  d jagada andmevaldajatelt parit vajalikke andmeid
aegsasti enne registreerimistoimiku koostamist.

Sel pdhjusel vdivad andmevaldajad andmete jagamise eesmargil endast teatada ja
Uhineda aineteabe vahetuse foorumiga ka péarast thist esitamist.

REACH-IT pakub vdimalust andmevaldajatel olevaid andmeid téaiendavalt kirjeldada,
eelkdige markides, mis ainevormi katsetati, et foorumi tGlejaanud liikmed saaksid
paremini hinnata uuringu asjakohasust. Andmevaldajaid julgustatakse seda

vBimalust kasutama, jalgides samas, et ei avalikustataks konfidentsiaalset ariteavet.

Kuidas saavad allkasutajad kiisida nende faasiainete teavet, mida ei ole
(eel)registreeritud ainete loetelus?

Eelregistreeritud ainete avaldatud loetelust saavad allkasutajad kontrollida, kas seal
on olemas kdik ained, mida nad vajavad oma menetlustes, ja kas vahemalt Uks
Euroopa Liidus tegutsev juriidiline isik on teatanud kavatsusest neid registreerida.

NB! Eelregistreeritud ainete loetelu kasutavad allkasutajad ei saa olla kindlad, et
nende senine tarnij a on loetelu ained eelregistreerinud véi kas tarnija registreerib
need hiljem. Tootjatel ja importijatel soovitatakse seepérast teatada aine
registreerimise kavatsusest allkasutajatele esimesel voimalusel.

Samuti julgustatakse allkasutajaid kiilsima esimesel vBimalusel oma tarnijatelt nende
kavatsuste kohta ja vajaduse korral otsima alternatiivseid tarneallikaid.

Samuti soovitatakse allkasutajatel, kelle ainet (aineid) eelregistreeritud ainete
loetelus ei ole, tutvuda enne ECHA kasutajatoe poole podrdumist ka registreeritud
ainete loeteluga. Uksikasjalik teave on allkasutajate juhendis.

3.2. Aineteabe vahetuse foorumi (SIEF) kasitlusala ja
moodustamine

REACH- méaruses satestatakse aineteabe vahetuse foorumite (SIEF) moodustamine,
et eelregistreeritud faasiainete tootjad ja importijad saaksid jagada andmeid ning
asjaomast teavet valdavad (ja seda diglase tasu eest jagada soovivad) allkasutajad
ja muud sidusrihmad (andmete valdajad) saaksid jagada teavet potentsiaalsete
registreerijatega.

Siin alapeatikis kirjeldat ~ akse, kes on foorumite osalised, mis on nende digused ja
kohustused ning kuidas moodustatakse foorum.
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REACH-maaruses satestatakse, kuidas maarata Uhise esitamise juhtregistreerija
(artikli 11 18ige 1). Juhtregistreerija valimise ja foorumi juhtimise eest v astutavad
foorumi osalised.

NB! Aineteabe vahetuse foorumite moodustamise eest vastutab toodstus.

3.2.1. Eel-SIEFi leht ja olemasolev teave

Kui potentsiaalne registreerija (hilis -)eelregistreerib EINECS  -kirjele (v6i muu(de)le
identifikaatori(te)le) vastava aine e simesena, loob REACH -IT erilise veebilehe (eel -
SIEFi ehk aineteabe vahetuse eelfoorumi lehe). Sellel ajal saavad lehte vaadata

Uksnes aine potentsiaalsed registreerijad v6i (analoogmeetodi kasutamisel)

potentsiaalsed struktuurilt lahedas(t)e aine(te) regis treerijad (et vahetada omavahel
kontaktandmeid).

Sama aine jaoks vdib korraga tegutseda mitu eel - SIEFi, kuid nende liikmed ei pruugi
seda kohe margata. Potentsiaalsetel registreerijatel on seeparast soovitatav labi

vaadata eelregistreerimisloetelu kirjed j a hinnata nende asjakohasust, sest aineteabe
vahetuse foorumi saab moodustada ka REACH -ITi analoogmeetodi vahendi abil.

Nimelt saavad potentsiaalsed registreerijad markida REACH -ITis sarnase struktuuriga
ainete korral, et kasutada saab analoogmeetodit.

Hiljem vdivad nad jareldada, et aine on sama, ning thineda tUheks foorumiks.
Samamoodi vbivad eel - SIEFi vdi aineteabe vahetuse foorumi liikmed jareldada, et

nende ained ei ole samad (ega vasta seetbttu slistemaatiliselt eel -SIEFi
identifikaatoritele). Sel juhul vOib neil olla vaja jagada foorum eri ainete jaoks
mitmeks.

Lehel on jargmine teave:
- aine identifitseerimisandmed (nimetus, CAS -number, EU number);
- vastav EINECSiI kirje, st IUPAC  -nimetus v&i aine kirjeldus;
- EINECS- ja CAS -number;
- potentsiaalse(te) registr  eerija(te) andmed:

o nimi ja kontaktandmed (v8i kolmandast isikust esindaja andmed, kui
ettevote ei soovi selle aine korral oma nime avaldada); teabe saab ka
eksportida xml -failiga;

0 suurim kogusevahemik, staatus, roll, eelregistreerimisnumber ning
kavandatav registreerimistahtpaev  18;

- eel-SIEFi aktiivsete ja passiivsete likmete arv;
- kas aineteabe vahetuse foorumi moodustamisel osaleb abiline (ja kes ta on);

- muud ained, mille teavet saab jagada (analoogmeetod). Nii saavad
eelregistreerijad ndha enda ja analoogm eetodi ainete eel -SIEFide osalisi.

Kui hiljem eelregistreerib muu juriidiline isik sama identifikaatoriga aine, lisatakse ta
automaatselt samale veebilehele. Uus potentsiaalne registreerija ndeb kdiki teisi
potentsiaalseid sama '° aine registreerijaid.

18 Teave on nahtav iiksnes huvitatud ettevéttele.

9siin peat¢kis tahendab Asama ainefi sama identifikaatoriga eelreg
tahenda, et aine(d) on sama(d) ka aineteabe vahetuse foorumi moodustamise ja registreerimise jaoks.
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NB! O lukorraks, kus aine vahepeal registreeritakse (nt ajal, kui eelregistreerija

valmistub registreerimiseks, registreerib teine ettevéte aine, naiteks parast paringut),

on REACH - ITis olemas erifunktsioon, millega saab teada REACH -1Tis Uhise esitamise
objekti loonud juhtregistreerija nime. Sel juhul jatkake alapeatikist 3.3.

Selles etapis on sama identifikaatoriga ja samal veebilehel oleva aine

eelregistreerinud potentsiaalsetel registreerijatel juba vdimalik Uksteise poole

pddrduda ning alustada naiteks aine i dentifitseerimise ja aineteabe vahetuse foorumi
moodustamise labirdakimisi. Need toimuvad véljaspool REACH -1Ti ja foorumi
osalistele kdige paremini sobivas vormis.

Uksikasjalik teave on aineteabe vahetuse foorumi moodustamise ja andmete
jagamise teabelehel , mis on avaldatud ECHA veebilehel andmete jagamise jaotises:
https://echa.europa.eu/et/requlations/reach/reqistration/data -sharing .

Samuti tuleb arvestada, et vajalik foorum vaib olla juba tegevust alustanud
(lisateave on punktis  3.3.7).

NB! Kui teisi potentsiaalseid kaasregistreerijaid ei ole ja potentsiaalne registreerija

otsustab aine registreerida Uksi, peab ta oma registreerimistoimikut ajakohastama,

kui muu potentsiaalne registreerija otsustab registreerida sama aine T koigepealt
peavad nad Ulheskoos méaérama juhtregistreerija, kes loob Uhise esitamise objekti

(vt jargmised alapeatikid), ning seejarel kokku leppima Uhiselt esitatava toimiku

sisu. Seejarel peab  olemasolev registreerija ajakohastama oma toimikuid Ghise
esitamise raames ajakohastama (juhtregistreerija voi liikmena).

3.2.2. Aineteabe vahetuse foorum

Iga eelregistreeritud aine jaoks moodustatakse aineteabe vahetuse foorum (SIEF),
kui samasuse arutelu tulem usena on leitkud, et osaliste aine on téepoolest sama,
ning lepitakse kokku kasutatav kemikaali identifikaator. On vaga oluline, et aine
identifitseeritakse digesti voimalikult vara, sest vastasel juhul véib muu aine

andmete jagamisel tekkida tarbetuid lis akulusid.

Aine identifitseerimise aruteludes peaks koostatama dokumentatsioon

kaasregistreerijate tUhiselt registreeritava aine ulatuse kohta (aine

identifitseerimisandmete profiil, SIP). Aine identifitseerimisandmete profiili lisateave

on ainete REACH - ja CLP-maaruse kohase identifitseerimise ja nimetamise juhendis.

Aine identifitseerimisandmete profiil vbib olla korduva protsessi tulemus T kui ilmneb
uut teavet, vBib olla vaja profiili tdiendada.

Foorumi osaliste rollid, digused ja kohustused on erinevad ning neid kirjeldatakse
Uksikasjalikult punktis 3.2.3.

Nagu naitab foorumi nimetus, jagatakse selles teatud aine andmeid ja muud teavet.
Foorumil on kaks eesmarki:

1 lihtsustada registreerimiseks vajalike andmete jagamist, valtides sellega
uuringute dubleeri  mist;

1 leppida kokku aine klassifikatsioon ja margistus, kui potentsiaalsed
registreerijad kasutavad aine jaoks eri klassifikatsiooni ja margistust.

Foorumi osalised v6ivad oma REACH  -llesannete ja -kohustuste taitmist (andmete ja
eelkbige selgroogsetega toi  muvate loomkatsete andmete jagamist) korraldada oma
aranagemisel. Foorumi koostéokorraldust saab kasutada ka asjakohase teabe Uhisel
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esitamisel.

Foorumi osaliste koostédvormi valik lahtub lepinguvabaduse p&himéttest. Andmete
Uhist esitamise ja jagamise rak endusmaaruses on siiski satestatud, et foorumi
moodustamisel tuleb olenemata koostéévormist arvestada teatud olulisi tegureid, et
tagada andmete ja kulude jagamine diglasel, labipaistval ja diskrimineerimist véltival
moel. Need tegurid loetletakse jargmist es alapeatikis ja neid késitletakse
Uksikasjalikult 5.  peatukis.

NB! Kuigi aineteabe vahetuse foorum moodustatakse konkreetsel ajal, on selle
juhtimine korduva iseloomuga, sest foorumiga thineb pidevalt uusi liikmeid. Seda
pdhimdtet selgitatakse lksikasja likult punktis  5.5.5. Lisateave on ka kéesoleva
juhendi 8. peatukis.

3.2.3. Aineteabe vahetuse foorumi osalised

Aineteabe vahetuse foorumis osaleb mitut liiki isikuid, nagu on nimetatud

artiklites 29 ja 30. Need isikud on 1) potentsiaalsed registreerijad ja 2) andmete
valdajad (sh allkasutajad ja kolmandad isikud). Foorumi osalised on ka aine

varasemad registreerijad ning kdik artiklis 15 séatestatud osalised.

Foorumi liikmed vdivad foorumis méarata endile eri staatusi vastavalt soovitavale
osalusmaarale. Naiteks  voivad liikmed osaleda foorumi juhtimises, osaleda foorumis
aktiivselt, kuid ilma juhtrollita, olla passiivsed v6i mitteosalevad (nt kui liige on aine
eelregistreerinud, kuid ei kavatse seda 2018. aastaks registreerida).

Jargmiseks kirjeldatakse potentsia alsete registreerijate ja andmevaldajate kohustusi.

3.2.3.1. Potentsiaalsed registreerijad
Potentsiaalsed registreerijad on isikud, kes on aine (hilis -)eelregistreerinud, esitades
ECHA- le konkreetse faasiaine kohta artikli 28 I6ikes 1 nimetatud teabe.

Potentsiaals ed registreerijad vdivad olla:

1 faasiainete tootjad ja importijad , kes on selle faasiaine (hilis -
)eelregistreerinud,;

1 toodete tootjad ja importijad , kes on selle faasiaine (hilis  -)eelregistreerinud,
kui aine eraldumine tootest on ette nahtud;

9 Euroopa Liidu valiste tootjate ainuesindajad , kes on selle faasiaine (hilis -
)eelregistreerinud.

Kolmandast isikust esindaja

Tootja vi importija vdib teatud tlesannete taitmiseks (nt andmete jagamiseks)
maéarata kolmandastisikust  esindaja. Seda tehakse ta  valiselt siis, kui ettevdte ei
soovi avalikustada oma huvi konkreetse aine vastu, sest see v8ib avalikustada
konkurentidele téostus - vdi arisaladusi. Kolmandast isikust esindaja maaramine
annab vdimaluse hoida ettevétte nime andmete jagamise ja Uhise esita mise
aruteludes foorumi Ulejaédnud osaliste jaoks konfidentsiaalsena. Kolmandast isikust
esindaja maaramist ei tohi segi ajada véimalusega hoida registreerija nime




40 Andmete jagamise juhend
Versioon 3.1 I jaanuar 2017

konfidentsiaalsena teabe avaldamisel (artikli 10 punkti a alapunkt xi). Kolmandast
isikust es indaja maaramine andmete jagamiseks ja Ghiseks esitamiseks vdib
sellegipoolest aidata pdhjendada taotlust, millega ndutakse registreerija nime
konfidentsiaalsust teabe avaldamisel. Uhtlasi ei tohi kolmandast isikust esindajat

segi ajada ainuesindajaga, kes tegutseb Euroopa Liidu vélise tootja nimel ja taidab
kdiki importijate diguslikke kohustusi.

NB! Kui tootja v8i importija leiab, et andmete jagamisel vBidakse edastada tundlikku
teavet, vBib kolmandast isikust esindaja maarata (hilise) eelregistreerimise ajal.
Ettevotted peavad arvestama, et kui kolmandast isikust esindajat ei ole maaratud,
avaldatakse nende (hilisel) eelregistreerimisel esitatud kontaktandmed (selles

aineteabe vahetuse foorumis) k8igile sama identifikaatoriga eelregistreeritud ainete

pot entsiaalsetele registreerijatele, samuti kdigi nende ainete potentsiaalsetele
registreerijatele, mis on margitud analoogmeetodi kaudu sarnasteks aineteks.

Tavaliselt ei avalda ECHA kolmandast isikust esindaja maaranud tootja v0i importija
isikut teistele  tootjatele ega importijatele.

Kolmandast isikust esindaja v8ib ka esindada mitut juriidilist isikut, kuid ta esineb
aineteabe vahetuse foorumis iga esindatava juriidilise isiku kohta eraldi osalisena.

Kolmandast isikust esindaja maaranud juriidilisel isiku | sailib taielik diguslik vastutus
oma REACH -kohustuste taitmise eest.

NB! Juriidiliselt jaab eelregistreerijaks voi registreerijaks tootja voi importija ise.
M»i stet Akol mandast isikust esindajaf ei t o hiji seqgi aj
valdav kolmasisi ki (andmete valdaja) ega Aainuesindajaf.

3.2.3.2. Andmete valdajad

REACH- méaruse jargi ei ole andmete valdajatel aktiivset rolli otsustamisel, mis
uuringuid arvestatakse Uhisel esitamisel vai klassifikatsiooni ja margistuse

ettepanekute tegemisel. Seega saavad andmete valdajad Uksnes esitada andmeid
foorumi aktiivsetele liikmetele (potentsiaalsetele registreerijatele) ning taotleda
esitatavate andmetega seotud kulude jagamist, kui asjakohane.

Andmete valdajate kontaktandmed avaldatakse aine eel -SIEFi lehel ning need on
nahtavad kdigile eelregistreerijaile. Andmete valdajatel endil puudub juurdepaas eel -
SIEFi lehtedel olevale teabele.

Isik, kellel on faasiaine kohta olulist teavet ning digus seda jagada, saab endast

teatada ja logida sisse REACH -ITis ning osaleda vastavas aineteabe vahetuse
foorumis, kui ta on valmis jagama teavet foorumi teiste likmetega, kes seda

taotlevad. Samuti vdivad nad selleks esitada ECHA -le artikli 28 16ikes 1 loetletud
teabe osaliselt voi tervikuna.

Andmete valdajad vdivad olla jargmise d:

1 koguses allal tonni aastas faasiainete tootjad ja importijad, kes ei ole
eelregistreerinud;

1 allkasutajad, kellel v8ib olla andmeid ja seetdttu vdimalus aidata oluliselt kaasa
registreerimisel andmete, ménikord olemuslike omaduste, kuid eelkdige
kokkupu uteriskide kvantifitseerimise ja riskihindamise andmete kogumisele.
See tdhendab, et allkasutajad tuleb kaasata andmete jagamisse vBimalikult
vara. REACH -maéaruse artikli 28 16ike 7 séatete kohaselt vbivad allkasutajad
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esitada eelregistreeritud ainete teavet ja ka samade ainete muud asjakohast
teavet, kui soovivad saada selle aineteabe vahetuse foorumi likmeks
(andmete valdajana).

Allkasutajatelt saadav teave véib aidata potentsiaalsetel registreerijatel
loobuda teatud katsetest kokkupuute puudumise tdttu (n aiteks riskide
puudumise tottu voi katsetlilibi asjakohatuse t6ttu, sest kokkupuude

puudub). Kokkupuute alusel loobumine on tiks olulisimaid viise, kuidas
vahendada loomkatsete vajadust.

NB! Allkasutajatel on soovitatav pdérduda ise tarnijate poole ja kiisida neilt esimesel
vbBimalusel teavet foorumi moodustamise kohta, mitte oodata, kuni potentsiaalsed
registreerijad pd6rduvad nende endi poole. Eriti siis, kui allkasutajatel on

vaartuslikke andmeid aine ohutuse (sh ohtude), kasutusalade, kokkupuute ja riskide
kohta, on soovitatav, et nad v6taksid v8imalikult kiiresti ihendust tarnijatega, et
nende valduses olevat teavet saaks kasutada kdige paremini.

1 Faasiainete kohta voib teavet olla ka mu udel kolmandatel isikutel, naiteks
jargmistel:

o kutse - voi valdkonnauhingud, sektoriomased riihmad ja juba moodustatud
konsortsiumid;

o vabalhendused, teaduslaborid, likoolid, rahvusvahelised voi riiklikud
asutused;

0 aine tootjad, kellel puudub huvi ainet REAC H-registreerida, sest nad ei tooda
seda Euroopas vdi ei vii seda Euroopas turule (ndide: Euroopa Liidu véline
tootja, kes ei ekspordi Euroopa Liitu).

Andmete valdajad, kes méargivad REACH -1Tis eelregistreeritud ained, mille kohta neil
on teavet, saavad mark  ida ka nende valduses oleva muud liiki teabe, eelkdige
ohutusteabe, naiteks ohtude ja kasutusalade teabe. Samuti saavad nad teatada, kas

soovivad andmeid jagada analoogmeetodi kasutamiseks, kui asjakohane. Eel -SIEFi
lehel (REACH -ITis) ei nae andmete valdaj a eel - SIEFi liikmete nimesid, kuid tema

teave (kontaktandmed ja pakutavad andmed) on nahtavad eel - SIEFi liikmetele, kes
seejarel otsustavad, kas andmete valdaja poole on vaja péérduda.

NB! REACH -maaruse jargi ei ole andmete valdajatel aktiivset rolli otsus tamisel, mis
uuringuid arvestatakse Uhisel esitamisel vai klassifikatsiooni ja margistuse

ettepanekute tegemisel. Andmete valdajad ei osale eel - SIEFi aruteludel. Kui

asjaomane aineteabe vahetuse foorum on moodustatud, peetakse andmete valdajaid
foorumi lii kmeteks.

Potentsiaalsed registreerijad tohivad alustada andmete kattesaadavuse analiiusi alles
parast foorumi moodustamist ja andmeliinkade tuvastamist (vt ptk 3.3). Kbigepealt
vaatavad potentsiaalsed registreerijad |abi pigem endal olemasolevad andmed ja
pddrduvad alles seejarel andmete valdajate poole, eelkdige andmeliinkade

taitmiseks. Selles etapis saavad nad hakata taotlema puuduvaid andmeid (kui

puuduvad andmed eeldavad loomkatseid selgroogsetega, on taotlemine kohustuslik).
Potentsiaalsed registreerijad peavad meeles pidama, et eelregistreeritud ainete
loetelu kandega v8ib olla seotud mitu aineteabe vahetuse foorumit. Sel pdhjusel

tuleb taotlused saata kdigile eelregistreeritud ainete loetelu kandega seotud
andmevaldajatele ja vdib  -olla ka muu kandega se  otud andmevaldajatele, kui 16plik
foorum moodustati mitme eelregistreeritud aine foorumeid liites.
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Seejarel hindavad potentsiaalsed registreerijad andmevaldajatel olevate andmete

sobivust, arvestades andmete asjakohasust, piisavust ja usaldusvaarsust. Sell eks
peavad andmevaldajad edastama jagatavate katseandmete saamiseks kasutatud

aine identifitseerimisandmed. Andmevaldajatel on seepérast soovitatav lugeda

REACH- jagamiseks pakutavate andmete kiisimuses ka ainete REACH - jaCLP-
mé&aruse kohase identifitseerimi se ja nimetamise juhendit.
Lisateave on eelregistreeritud ainete lehel: https://echa.europa.eu/et/information -

on-chemicals/pre -reqgistered -substances .

NB! Andmevald ajad peavad teadma andmete aine identifitseerimisandmeid, et

potentsiaalsed registreerijad teaksid, kas nad vajavad aine andmeid. Katsetatud aine
identifitseerimisandmete méaaramisel tuleb juhinduda ainete REACH - ja CLP-maaruse
kohase identifitseerimise ja nimetamise juhendist.

3.2.4. Aineteabe vahetuse foorumi
moodustamine ja toimimine

Aineteabe vahetuse foorumi Uiks osaline v8ib vabatahtlikult tegutseda SIEF -abilisena
ehk isikuna, kes algatab ja korraldab eelregistreerimisele jargnevaid arutelusid ning
teabevahetu st. Sel juhul peab ta endast eel - SIEFi lehel teatama. Kui potentsiaalne

registreerija on valmis tegutsema foorumis juhtregistreerijana, véib ta olla ka SIEF -
abilise vo0i eelfoorumis juhtregistreerija kandidaadi rollis. Ettevalmistuse eest

vastutavad siiski  kdik aineteabe vahetuse foorumi liikmed koos. Nende Ulesannete

vitmine ei ole automaatselt (potentsiaalse) juhtregistreerija kohustus.

NB! SIEF -abilise rolli ei satestata ametlikult REACH -maaruses nagu kohustuslikku
juhtregistreerija rolli. SIEF -abilisena tegutsemine on vabatahtlik ega ole diguslikult
siduv 1 vabatahtlik juriidiline isik podrdub eelfoorumi teiste liikmete poole omal
algatusel. Uhtlasi v6ib SIEF  -abiline sellest rollist millal tahes loobuda.

Et hdlbustada koost66d foorumis, vdivad liikmed ka sutada ka allt6ovottu, naiteks
palgata konsultandi, 20 kes abistaks teatud allpool loetletud
ettevalmistustoimingutel.

Kui SIEF -abiline tegutseb ebatdhusalt voi aeglustab/takistab foorumi tegevust,
voivad foorumi liikkmed paluda tal tagasi astuda ja maéarata talle vastamiseks tahtaja.
Foorumi liikmetel on igal juhul vabadus tegutseda SIEF - abilisega koost66d tegemata.

Tehniline lisateave on REACH  -ITi abitekstides.

NB! Praktilised nduanded uute aineteabe vahetuse foorumite kohta on ECHA
veebilehel: https://echa.europa.eu/et/support/registration/working -
together/practical -advice -for -new -siefs . NGuannetes kasitletakse foorumite
juhtimise, andmet e kogumise ja kulude jagamise praktilisi kiisimusi.

Aineteabe vahetuse foorumi moodustamine ja tegevus (mis v8ib toimuda SIEF -
abilise algatusel) v8ib hdlmata jargmistest toimingutest ménda vai kdiki:

2N»uanded on dokumendis AHea konsultandi pal kami se kontroll k¢gsi mu:
veebilehel: https://echa.europa.eu/et/about -us/partners -and - networks/directors  -contact -group .
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1 kusitlus, et tuvastada kindla registreerimiskavatsusega potentsiaalsed
registreerijad (sest eel  -SIEFis vdivad osaleda ettevétted, kes ei kavatse
foorumis aktiivselt tegutseda) ja eeldatav registreerimistahtpaev; foorumi
likmel vBidakse paluda tapsustada, kui palju ta kavatseb foorumi tegevuses

osaleda;
1 juhtreg istreerija madramise viisi ja aja kokkuleppimine (v.a kui see on juba
tehtud);
1 osaliste koosttd vormi ja vBimaliku téokorra ettepanekud (vt 8. peatukk): kas

koostd0 peaks piirduma foorumi kohustustega (andmete jagamine ning
klassifikatsioon ja margistus) v i tuleks koostddd muude eesmarkide
hdlmamiseks laiendada,;

9 otsuste jalgimise meetodi kehtestamine;

kusitlus, kas nGutavate naitajate puhul on tehtud uuringuid ja kes teeb vajaliku
tehnilise t66 (kas uks, mitu voi kdik potentsiaalsed registreerijad voi

lepi nguline kolmas isik v6i mdlema kombinatsioon), nt koostades foorumis
olemasolevate andmete loetelu;

1 andmeliinkade tuvastamine ning kontrollimine, kas andmeltinki saab téita
véaljaspool foorumit tehtud uuringutega (nt kirjandusandmete otsing, avalike
andmebaas ide anallis), mittekatseliste meetoditega (nt in silico
modelleerimine), loomkatsete alternatiivide ( in vitro / in chemico meetodid)
vOi viimase abinduna loomkatsete abil;

analoogmeetodi korral teabevahetuse korraldamine teiste foorumitega;
tagamine, et hi lisemate (eel)registreerijate Ghinemine foorumiga oleks sujuv;

koostdo potentsiaalsete registreerijatega, kes on esitanud aine kohta paringu.

Samuti tuleb arvestada, et foorum v8ib juba tegutseda ja foorumi moodustamise
arutelud vdivad olla juba peetud (| isateave: vt punkt  3.3.7).

3.2.5. Aineteabe vahetuse foorumi
moodustamine

REACH-méaaruse artiklis 29 on satestatud, et aineteabe vahetuse foorumis peavad
osalema k8ik sama faasiaine potentsiaalsed registreerijad ja andmete valdajad.

Seda, kas aine on sama, otsusta vad REACH - maaruse kohaselt foorumi osalised.
Samuti ei ole maarusega satestatud formaalsusi, millega kinnitada foorumi
moodustamist.

EINECS-kirje tépset sisu ja sellega h6lmatud vBimalikke eri aineid peavad hindama
tootjad vOi importijad, kes eeldatavasti teavad oma aine koostist. Nii on neil ka
kohustus tapselt maératleda aine, mille jaoks foorum moodustatakse.

Aine samasuse kokkuleppele jdudmiseks peavad potentsiaalsed registreerijad

alustama foorumieelseid arutelusid. Nende tulemusena moodustatakse fooru m, kui
eelregistreerimisloetelus oleva aine potentsiaalsed registreerijad on kokku leppinud,

et nad tegelikult toodavad v6i kavatsevad toota v8i impordivad aineid, mis on

piisavalt sarnased, et andmeid saaks esitada koos. Samasuse kokkuleppimine on

ainetea be vahetuse foorumi tegutsemise eeltingimus.

NB! Olemasolevad ja potentsiaalsed registreerijad ei pea jagama ainete samasuse
kindlakstegemisega seotud teabekogumise kulusid (rakendusmaaruse artikli 4
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IGige 2).

Et andmete valdajad ei nde sama identifikaato riga aine eelregistreerinud
potentsiaalsete registreerijate andmeid, peavad potentsiaalsed registreerijad
otsustama, kas olemasolevad andmed on seotud nende aine(te)ga, ning puuduvate
andmete hankimiseks edasi suhtlema andmete valdajate ja teiste isikutega

NB! ECHA ei osale aruteludes, kus potentsiaalsed registreerijad nimetavad
juhtregistreerija, ega kinnita ega vaidlusta konkreetse foorumi moodustamist.
Potentsiaalsed registreerijatel soovitatakse moodustada foorum v&imalikult vara, et
jaédks piisavalt a ega korraldada andmete jagamine ja koostada registreerimistoimik.

Parast samasuse analiiisimist on kolm vdimalust:

i.  Koik potentsiaalsed registreerijad ndustuvad, et nende ained on samad.

ii.  Uks voi mitu potentsiaalset registreerijat leiavad, et nende aine ei ole teiste
osaliste eelregistreeritud aine(te)ga sama, mistottu ei pruugi teis(t)e
osalis(t)e andmed sobida nende aine profiili kirjeldamiseks. Sel juhul peavad
potentsiaalsed registreerijad omavahel otsustama, mis foorum(id) on vaja
moodustada iga sellise  aine jaoks. Selles kontekstis peaksid aine samasuse

otsustamise pd&hikriteeriumid olema samad kui ainete REACH - jaCLP-
maaruse kohase identifitseerimise ja nimetamise juhendis ning samuti see,
kas andmete jagamisega on vdimalik saada mdistlikku tulemust, m ida saab

kasutada kogu foorumis. Meeles tuleb pidada, et mitut foorumit saab
moodustada Uksnes tdepoolest erinevate ainete korral.

ii.  Uks v8i mitu potentsiaalset registreerijat leiavad, et nende aine on sama kui

Uks v&i mitu muu identifikaatoriga eelregistree ritud ainet, ning jareldavad, et
need ained on piisavalt sarnased, et nende andmeid saaks jagada samas
foorumis.

Kui foorumi osalised ei jdua aine identifitseerimisandmete v6i samasuse suhtes
kokkuleppele ja mdni osaline leiab, et ta peaks kuuluma foorumis se, mille on aine
jaoks moodustanud teised isikud, saab ta ametlikult taotleda selle foorumiga

Uhinemist ja diguse kasutada andmeid, mis tal registreerimiseks puuduvad. Taotluse
tagasilukkamise korral kohaldatakse artikli 30 I6ikeid 3 ja 4.

NB! Sama aine registreerijatele kehtib Uhise esitamise kohustus. Sama aine jaoks
mitme foorumi moodustamine rikub seda kohustust. Sama ainet ei saa registreerida
mitut korda (valjaspool Uhist esitamist), kuid punktis 6.2 kirjeldatakse tapsemalt,
kuidas saab registreerid  a aine eraldi kasutusala jaoks, kus ainet kasutatakse Uiksnes
vaheainena.

Samuti tuleb arvestada, et aine foorum vdib juba tegutseda ja foorumi
moodustamise arutelud véivad olla juba peetud (lisateave: vt punkt 3.3.7).
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3.2.5.1. Konkurents ja konfidentsiaalsus

Ehkk i ainete samasuse kontrollimiseks vajalik teabevahetus Euroopa Liidu
konkurentsieeskirjade seisukohast uldiselt probleeme ei tekita, on siiski olukordi, kus
on vaja olla eriti ettevaatlik. Neid olukordi kirjeldatakse juhendi 7. peatuikis.

Selle teabevahetu se raames ei avaldata tavaliselt ka konfidentsiaalset ariteavet.
Sellegipoolest vdivad ettevtted soovida teatud teavet mitte esitada, eelkdige
konfidentsiaalseid andmeid, nt oskusteavet voi tundlikku teavet.

Kui rahuldavat lahendust ei leita, vdib potents iaalne registreerija teatud teabe
tihisest esitamisest loobuda. Uksikasjalik teave on juhendi peatiikkides 3.3.5ja6.3.

3.2.5.2. Identifitseerimisprobleemide néited ja lahendused

A. Aine on eelregistreeritud vale EINECS -kirje all

Kui sama ja/vdi sarnaste identifikaato ritega aine identifitseerimisandmete

kontrollimisel selgub, et aine sobib pigem sarnase kui algse identifikaatoriga aine
eelregistreerijate moodustatud aineteabe vahetuse foorumisse, saab foorumit

moodustamisel veel kohandada. Samas muid kohandusi peale ai ne
identifitseerimisandmete tédpsustamise teha ei saa (nt ei saa Uihineda sellise aine

foorumiga, mis ei ole seotud eelregistreeritud ainega). Sel juhul vdib potentsiaalne

registreerija 16puks registreerida aine muu identifikaatori jargi kui see, mida kasuta ti
eelregistreerimisel. Registreerimist see ei takista.

B. Sama aine kohta on mitu EINECS -kirjet

Kui EINECSis on mitu kirjet ainete kohta, mis REACH -maaruse seisukohast on sama
aine, saab kasutada sarnast lahendust I tootjad ja importijad vdivad

eelregistreerimisel esitada Uhe nimetatud alternatiivse EINECS -kirje kohta taiendava
eelregistreerimistoimiku, et koondada k&ik osalejad samasse aineteabe vahetuse
foorumisse.

Varasemad eelregistreerimised vBivad niild lihtsalt jadda mitteaktiivseks (ehkki
andmete jagamise kohustus sdilib). Kui teil on vaja mitteaktiivseks muuta palju
eelregistreerimistaotlusi korraga, péérduge ECHA poole.

C. Aine EINECS -kirje h6lmab mitut ainet

Kui Uhe potentsiaalse registreerija aine identifitseerimisandmed néivad olevat

sedavord erinevad, et andmete jagamine eel - SIEFi teatud v6i kdigi potentsiaalsete
registreerijatega on véimatu, tuleb kaaluda EINECS -kirje jaotamist. Seda saab teha
vaga Uldise maaratlusega EINECS  -kirjete korral. Kui algse eelfoorumi potentsiaalsed
registr eerijad leiavad aine andmete vahetamisel, et ained ei ole samad, v6ivad nad
eelfoorumi jaotada mitmeks péarisfoorumiks (vt punkt 3.2.1) ja sellest tulenevalt
esitada registreerimistoimikud mitme Uhise esitamise, kuid sama EINECS -kirje
raames. K8igis ainetea  be vahetuse foorumites tuleb kokku leppida, kas on vaja

muud Uhist esitamist, ning péérduda ECHA poole, et vBimaldada tédiendavat Uhist
esitamist sama numbrilise identifikaatori all. Selliste erandlike taotluste korral

kontrollib ECHA aine identifitseerimis andmeid, enne kui lubab sama EINECS -kirje
korral mitut Ghist esitamist.
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D. Faasiained, millel EINECS -/CAS -kirjed ja muud numbrilised identifikaatorid
puuduvad (eelkdige artikli 3 16ike 20 punktidega b ja c seotud juhtumid)

Neil juhtudel tuleb aine maéaratlemi sel ja aineteabe vahetuse foorumi moodustamisel
lahtuda eelregistreerimisel kasutatud ainenimetustest. Kui ained loetakse ainete

REACH- ja CLP-maaruse kohase identifitseerimise ja nimetamise juhendi jargi

samaks, moodustatakse foorum ning kehtivad andmete jagamise ja uhise esitamise
kohustused.

Et eelregistreerimisel esitatavad numbrilised identifikaatorid ei sisalda aine tegeliku
koostise teavet, vdib sellest mdnikord tekkida olukord, kus potentsiaalsed
registreerijad ei registreeri sama ainet (naiteks pdh jusel, et EINECS -kirjes on
kirjeldatud mitut ainet).

Ainete identifitseerimisandmete kontrollimisel soovitatakse potentsiaalsetel
registreerijatel hoolikalt lugeda ainete REACH - ja CLP-maéaaruse kohase
identifitseerimise ja nimetamise juhendit.

3.2.6. Juhtregistre  erija

REACH- maaruse kohaselt on artikli 11 16ikes 1 sétestatud juhtregistreerija roll
kohustusli k. Juhtregistreerija on m2a&@ratletud Kkui A ¢k

teis(t)e registreerija(te) n»usolekulfi ning kes peab
andmed, e nne kui teised liikmed saavad esitada oma (liikmesregistreerija) toimikud.

REACH- maarus ei satesta juhtregistreerija valimise korda. Juhtregistreerija peab
tegutsema teiste kaasregistreerijate (aineteabe vahetuse foorumi osaliste)

ndusolekul ja esitama Uhi  se toimiku (mille on Giheskoos koostanud foorumi osalised)
aine olemuslike omaduste teabega.

Juhtregistreerijatel soovitatakse esitada juhtregistreerija toimik aegsasti enne
asjaomast registreerimistahtpdeva, et kaasregistreerijatele jaaks piisavalt aega
esitada liikmesregistreerija toimikud.

Kui aine identifitseerimisandmed on kokku lepitud, peavad potentsiaalsed
registreerijad kokku leppima jargmise:
- kes on juhtregistreerija;

- mis teave esitatakse Uhiselt (eelkdige kas esitatakse Uhiselt kemikaaliohutuse
aruanne voi selle osa).

See tdhendab, et kbik ainega seotud tootjad, importijad ja ainuesindajad
(kogusevahemikust séltumata) peavad vdimalikult vara osalema arutelus ning
leppima kokku juhtregistreerija isiku ja Uhiselt esitatava teabe.

NB! Juhtregistreeri ja roll ei anna eeliseid ega kohusta taitma ko&iki aineteabe
vahetuse foorumilt eeldatavaid ulesandeid aine registreerimisel.

3.2.6.1. Juhtregistreerija maaramine

Juhtregistreerija vBib olla potentsiaalne registreerija, kellel on ainete portfelli téttu
teistest suu rem huvi ainet registreerida. Samuti v8ib ta olla kaasregistreerija, kellel
on enamik aineteabest juba olemas vai kellel on vaja esitada kdige rohkem ndutavat
teavet.

Kui ainult ks potentsiaalne registreerija pakub end vabatahtlikult juhtregistreerijaks,
peab ta veenma teisi potentsiaalseid registreerijaid, et nad ndustuksid maarama ta
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juhtregistreerijaks.

Kui juhtregistreerijaks pakub end vabatahtlikult mitu potentsiaalset registreerijat,

voivad nad puida omavahel kokku leppida, kes saab juhtregistreerij aks, ning kusida
sellele kdigi potentsiaalsete registreerijate heakskiitu. Kui vabatahtlikud kokkuleppele

ei jBua, on soovitatav, et juhtregistreerija maaravad teised potentsiaalsed

registreerijad.

Kui juhtregistreerijaks ei paku keegi end vabatahtlikult, vBidakse viimase abinduna
juhtregistreerija maarata ka loosiga (kui kdik osalised on sellise juhuvalikuga ndus ja
lubavad I6pptulemust jargida). Igal juhul peavad kaasregistreerijad jdudma
omavahel kokkuleppele. ECHA ei saa juhtregistreerija maaramisel aidata.

NB! Juhtregistreerija maéramine ei tohi kesta liiga kaua, sest seetdttu voib
kaasregistreerijatel taitmata jadda muid olulisi Glesandeid. Praktikas saab
juhtregistreerija ametlikult méérata p arast toimiku koostamist.

Kui samad kaasregistreerijad osalevad koos mitmes foorumis, saavad nad
juhtregistreerija Ulesanded jaotada nii, et igaiiks votab enda peale vordse osa toost.
Samuti vBivad kaasregistreerijad otsustada, et tellivad tegeliku t66 allt 0ovaotjalt.
Sellegipoolest tuleb Uhisel registreerimisel alati iiks ettevdte ametlikult maérata
juhtregistreerijaks.

3.2.6.2. Aineteabe vahetuse foorumi kokkulepe ja
andmejagamisleping

Aineteabe vahetuse foorumi tegevuskorra vaib eritleda foorumi kokkuleppes.
Foorumi osalised saavad vabalt valida kokkuleppe vormi ja sisu. Kokkulepe ei ole
kohustuslik (kuid tungivalt soovitatav) ning véib kirjeldada naiteks foorumi
tegevuskorda, osalemiskorda ja muid olulisi kiisimusi, mida foorumi osalised vdivad
konkreetses olukorras  pidada vajalikuks.

Aineteabe vahetuse foorumi kokkulepe v6ib sisaldada naiteks alljargnevaid punkte.
1. Juhtregistreerija valimise kord

2. Juhtregistreerija volituste kestus (sétted selle kohta, mis toimub péarast viimast
registreerimistahtpaeva)

3. Volitus te maaramise/lleandmise kord 1 algne juhtregistreerija v6ib anda Ghise
esitamise juhtregistreerija rolli Ule teisele registreerijale vastavalt foorumi
kokkuleppes satestatud ning kokkulepitud korrale. Juhtregistreerija rolli
maéaramine teisele foorumi osali sele toimub REACH -ITis 1 juhtregistreerija vbib
Uhise esitamise juhtrollist (REACH -ITis) loobuda Uksnes siis, kui ta maarab
juhtregistreerijaks Uihise esitamise teise liikme, kes ndustub REACH -ITis
juhtregistreerijaks maaramisega. Seejarel peab uus juhtregi streerija esitama uue
juhtregistreerija toimiku.

Kui juhtregistreerija I6petab aine tootmise v&i importimise, vdib olla vaja anda
juhtregistreerija roll Gle Ghise registreerimise muule osalejale. Sel juhul kehtib

senine uue juhtregistreerija valimise kord . Kui aine tootmine vdi importimine 16peb
hindamisotsuse kavandi saamisel, ei saa juhtregistreerija oma llesannete taitmist

enam jatkata, sest tema registreering enam ei kehti (vt REACH -maaruse artikli 50
I6ige 3). Tuleb valida uus juhtregistreerija ning a nda roll talle le. Muudel juhtudel,
kui juhtregistreerija I6petab (enne hindamisotsuse saamist) aine tootmise voi

importimise, vBib senine juhtregistreerija jatkata Ulesannete, sest tema registreering
kehtib edasi (ehkki kogus on niud null). Sellises oluk orras on soovitatav
juhtregistreerija roll Gle anda, et soodustada teabevahetust ECHA ja teiste

(praeguste ja tulevaste) likmesregistreerijatega, tagades, et uus juhtregistreerija
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jatkab aine tootmist/importimist.

4. Koostbovorm 1 osalusprotsesside ja koh  ustuste Uksikasjalik kirjeldus ning foorumi
osaliste (juhtregistreerija ja Uhise esitamise liikmete) kohustused ja vastutus
foorumi protsessides

5. Teabele juurdepéaéasu vorm (nt andmekasutusluba, antavate diguste ulatus, 8igus
kasutada andmeid muul otstarbe | kui registreerimiseks, digus kasutada andmeid
analoogmeetodi jaoks jne)

6. Kobigi osapoolte vastavus konkurentsieeskirjadele ja konfidentsiaalsuskohustused
7. Foorumi suhetele kohaldatav 6igus ning vaidluste lahendamise viisid

Tegelikkuses véivad foorumi  sisesed lepingusuhted varieeruda. Véimalike
kokkuleppevormide lisateave on 8. peatikis.

Aineteabe vahetuse foorumi kokkulepe (mis tahes vormis) on vabatahtlik, kuid
andmejagamisleping on andmete Uhise esitamise ja jagamise rakendusmaaruse
kohaselt kohustus lik. Ka andmejagamislepingu vorm v&8ib olla eri foorumites erinev.
Lepinguvabaduse p6himotte kohaselt saavad osapooled andmejagamislepingu
leppida kokku oma &ranédgemisel. Olenemata valitavast vormist peab leping
rakendusmaaruse alusel sisaldama jargmisi koh ustuslikke osi:

a) jagatavate andmete ja nende kulude Uksikasjalik esitus;

b) halduskulude tksikasjalik esitus ja péhjendus; 2

¢) kulujagamissisteem, mis peab h6lmama hivitamismehhanismi;

kulujagamissisteemis tuleb arvestada ka vGimalikke tulevasi andmeva jadusi.
Andmejagamislepingute kohustuslike osade lksikasjalik teave on 5. peatikis. Need

satted kehtivad nii aineteabe vahetuse foorumi osaliste kui ka nende registreerijate
suhtes, kes pidid esitama vdi otsustasid esitada paringu.

Rakendusmaarus joustus  ajal, mil paljud aineteabe vahetuse foorumite kokkulepped
ja andmejagamislepingud olid juba s6lmitud, ménel juhul mitu aastat tagasi.
Lepinguosalistel on digus teha Uhehaalse ndusoleku korral erand andmete

Uksikasjaliku esitamise ja hiivitamismehhanismi keh testamise kohustustest. See
erand ei ole aga siduv sellise aine potentsiaalsele registreerijale, mille kohta on
andmejagamisleping juba sdlmitud (Uksikasjalik teave on punktis 5.5.5).
Samamoodi ei pruugi olla tksikasjalikult dokumenteeritud enne rakendusméa aruse

joustumise kuupéeva tekkinud kulud ja saadud havitised. Sellisel juhul teevad
lepinguosalised kdik, et koguda lepingu alguskuupéevale jargnenud iga aasta kohta
tdendid selliste kulude ja uutelt registreerijatelt saadud hiivitiste kohta v6i hinnata
neid vdimalikult hasti.

REACH- maaruses kirjeldatakse Uhise esitamise juhtregistreerija rolli. Iga

potentsiaalse registreerija vastutusala tuvastamiseks konflikti korral (nt kes on

juhtregistreerija ja kes vastutab teabe edastamise v6i andmete omanike esindami se
eest) on soovitatav foorumi kokkulepped dokumenteerida kirjalikult.

NB! Eri toostusvaldkondades on andmete jagamiseks juba kasutusel mitmesugused
kokkulepete mallid ja vormid. Potentsiaalsed registreerijad vdivad naidete ja abi
saamiseks p6érduda  valdkonnalhingute ja muude teabeallikate poole.

21 Kululiikide eristamise (iksikasjalik teave on 5. peatiikis.
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Et aineteabe vahetuse foorumi liikmed vastutavad uhiselt teabe eest, mille
juhtregistreerija esitab nende nimel Ghise esitamise raames, ei ole soovitatav, et

osalisi lihtsalt lubataks Uhises esitamises osaled a (st nad Uksnes saavad tehnilise
turvakoodi juurdepaasuks registreerimisele REACH -1Tis). Foorumi liikmetele tuleb
tagada juurdepéds kogu registreerimiseks vajalikule teabele, mis esitati nende nimel
uihises toimikus ja mille eest nad on maksnud. Uhises esi tamises osalemiseks
andmekasutusloa eest makstes peab foorumi liikmetel olema juurdepaas vahemalt
nendele néitajatega seotud tulemustele, mille eest nad on maksnud, ja thtlasi

peavad nad saama uuringuaruande kokkuvdtte koopia ja uuringu kokkuvétete

koopia, kui need on olemas. Foorumivahelised eeskirjad (rithmitamine,
analoogmeetod)

3.2.7. Foorumivahelised eeskirjad
(rihmitamine, analoogmeetod)

REACH- maarus satestab andmete jagamise iihe p&hieesmargina tarbetute

loomkatsete véltimise. Uks vdimalus seda saavutada on k asutada sarnase
struktuuriga aine(te) andmeid, kui see on teaduslikult péhjendatud. Eri aineid

hélmava analoogmeetodi rakendamine peab alati p6hinema eksperdihinnangutel.

Seda, kuidas ja millal analoogmeetodit kasutada, on Uksikasjalikult selgitatud

teabel e esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendis (eelkdige

peatikis R.5). Kasulikku lisateavet on ka analoogmeetodi ja ruhmitamise praktilises
juhendis aadressil  https://echa.europa.eu/et/practical -quides .

Rohkem suuniseid on analoogmeetodi hindamise raamistikus:
https://echa.europa.eu/et/support/registration/how -to-avoid -unnecessary -testing -

on-animals/grouping - of-substances -and -read -across .

Rakendusmaaruses on selge s  0naga julgustatud jagama selliste asjakohaste
(loomkatsetega ja mitte) uuringute andmeid, mis on tehtud registreeritava ainega
struktuurilt sarnase ainega, et edendada ainete ohtlikkuse hindamise alternatiivsete
meetodite valjatéotamist ja kasutamist ning minimeerida loomkatseid. Ehkki eri
aineteabe vahetuse foorumite osalised ei ole kohustatud andmeid jagama, téidaks

see (eelkdige selgroogsetega) toimuvate loomkatsete valtimise (kooskdlas REACH -
maaruse artikliga  25) ja registreerimiskulude vahendamise eesm arke. See on
kooskdlas ka rakendusmaarusega, nagu mainitud eespool. Seega peavad teise
foorumi uuringutele juurdepaasu taotluste korral potentsiaalsed registreerijad, kes
soovivad pakkuda juurdepaasu uuringutele, iga sellise taotluse labi arutama

(kollekti ivset viisi selgitatakse punktis 3.3.3 jaindividuaalset punktis 3.3.5).

Soovitame potentsiaalsetel registreerijatel kasutada analoogmeetodi kogu
potentsiaali, et valtida tarbetuid loomkatseid selgroogsetega.

NB! Ka analoogmeetodi korral kehtib 12 aasta ee skiri (vt punkt  4.6.1). Kui uuringud
on esitatud teatatud aineid kasitlevate varasemate digusaktide véi REACH -maaruse
alusel Ule 12 aasta tagasi, on need jargmistele REACH -maaruse alusel

registreerijatele kattesaadavad tasuta.

NB! Registreerimistoimikus tu leb analoog - v@i kategooriameetodi kasutamist alati
esitada teaduslikult p6hjendada.
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https://echa.europa.eu/et/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across

50 Andmete jagamise juhend
Versioon 3.1 I jaanuar 2017

3.2.8. Aineteabe vahetuse foorumi osaliste
kohustused

Kdik foorumi osalised peavad

ndustuma juhtregistreerija madramisega vastavalt artikli 11 I6ikele 1;

- vastama teiste aineteab e vahetuse foorumi osaliste teabetaotlustele (lihe kuu
jooksul vastavalt artikli 30 I6ikele 1); uhtlasi on neil kohustus vastata
taotlustele potentsiaalsetelt registreerijatelt, kes on sama aine kohta esitanud
ECHA-le péringu;

- andma taotluse korral teistele osalejatele olemasolevaid uuringuandmeid, nii
uuringutest selgroogsetega kui ka muudest;

- taotlema teistelt foorumi osalistelt teavet puuduvate andmete kohta seoses
selgroogsetega toimuvate loomkatsetega; teistelt foorumi osalistelt v8ib
taotleda ka muud, loomkatsetega mitteseotud teavet;

- Uhiselt valja selgitama taiendavate uuringute vajaduse registreerimisnduete
taitmiseks;

- tuvastama enne loomkatsete tegemise otsustamist, mis on andmeliinkade
taitmise alternatiivsed viisid,;

- korraldama vajalike katsete/uurin gute tegemise;

- leppima kokku klassifikatsiooni ja margistuse, kui potentsiaalsetel
registreerijatel aine klassifikatsioon ja margistus erineb (vt punkt 3.3.4);
samas v0ib iga thine toimik sisaldada mitut klassifikatsiooni ja margistust
(nt eri lisandid);

- tegema kdik, et jduda kokkuleppele REACH -maarusega nbutavate andmete
jagamise suhtes.

Andmete valdajad peavad vastama potentsiaalsete registreerijate kdigile taotlustele,
kui neil on olemas taotlustega seotud andmed. Andmete valdajatel endil andmete
taotlem ise digust ei ole.

Foorumi osalistele REACH -maaruses ja rakendusmaaruses satestatud kohustuste
taitmise tagamise eest vastutavad riikide ametiasutused.

Foorumi osalised vdidakse vastutusele votta ka osapoolte kokkulepete rikkumise
korral.

Sarnaselt teiste  foorumi osalistega peavad andmete valdajad andmete edastamisel
ja nende valduses olevate uuringutulemuste kasutus@igust andes hoolikat arvestama
omandidigusi ja kvaliteedikiisimusi.

3.2.9. Foorumi tegevuse |l6ppemine

Artiklis 29 on séatestatud, et aineteabe vahetuse foorumid tegutsevad kuni 1. juunini
2018. See kuupaev on sama kui faasiainete viimane registreerimistéhtpéev, mis

tdhendab, et selleks kuupdevaks peavad kdik eelregistreerijad olema oma ained
registreerinud, v.a kui nad on otsustanud ainega seotud tegevus e |6petada vdi ei ole
Uletanud registreerimiskohustusi p&hjustavat kiinnist 1 tonn aastas.

Andmejagamistegevus v8ib foorumis siiski jatkuda ka pérast 1. juunit 2018, sest
foorumi osaliste tegevus jatkub Uhise registreerimistoimiku esitamisest foorumi
tegevu se I6puni, nditeks parast aine vdi toimiku hindamist, samuti sailivad
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registreerimiseks kogutud andmed. Lisaks vdivad jargmised registreerijad soovida

kasutada esitatud teavet registreerimiseks parast 1. juunit 2018. Rakendusmaaruse
kohaselt peavad registr  eerijad andmete ja kulude jagamisega seotud

dokumentatsiooni sailitama 12 aastat parast uuringu viimast esitamist (12 aasta
eeskiri: vt punkt  4.6.1). Ka selle tegevusega voib kaasneda halduskulusid, mida

tuleb arvestada. Registreerijad ja foorumid vdivad s eega otsustada, et lepingusuhted
jatkuvad ka pérast 1. juunit 2018.

3.3. Faasiainete andmete jagamise eeskirjad aineteabe
vahetuse foorumis

Eelregistreerimisega kaasneb potentsiaalsetele registreerijatele mitu kohustust. Need

on naiteks andmete ja kulude jagamine, andmete Uhine esitamine, teabe
ajakohastamine jne. Aineteabe vahetuse foorumi osalisena peab potentsiaalne
registreerija jagama teavet, et valmistada ette Ghine registreerimistoimik, arutada
andmekvaliteeti vbi seda, kas osa Uhiselt esitatavast t eabest vOi kogu selline teave
on vaja esitada eraldi jne.

Siin peattikis kirjeldatakse tagapool Uksikasjalikult, kuidas potentsiaalsed
registreerijad saavad otsustada registreerimistoimiku koostamisel, kas nad
kasutavad kollektiivset vdi individuaalset vii si (individuaalne tahendab teatud
ndutava teabe esitamisest loobumist Ghise esitamise likmena). Aineteabe vahetuse
foorumis toimuva andmete jagamise pdhimdtted on kujutatud joonisel 4,

3.3.1. Andmete jagamise uldraamistik

Lisaks foorumi osaliste suhtes kohald atavatele punktis  3.2.8 kirjeldatud kohustustele
ndutakse REACH -maaruse artiklis 11, et k&ik sama aine registreerijad esitaksid

Uhiselt uuringud ja katsetamisettepanekud ning klassifitseerimis - ja margistusteabe
(p»hi m»t e Agckkss ariengei st r eaguon kivjeldatidi punktides 3.1.6ja
6.1), kui ei kohaldata teatud teabe esitamisest loobumist vBimaldavaid tingimusi.

Juhendi siin osas kéasitletakse andmete jagamise ja Ghise esitamisega seotud

diguslike kohustuste taitmise vajadust. Mittefaasiainete ko hta on sama teave

4. peatikis.

REACH-maaruse artikli 30 I18ikes 1 on satestatud, et enne katsete tegemist uurivad
foorumi osalised, kas uuringu tulemused on foorumis olemas. Kui uuringuga
kaasnevad loomkatsed selgroogsetega, on osalised kohustatud taotlema
uuringutulemusi; muude andmete korral on taotlemine vabatahtlik. Puuduva teabe
taotlusega tekivad andmete omanikul seonduvate kulude tdendamise kohustus ja
muud andmejagamiskohustused. 22

Praktikas peavad andmete potentsiaalsed registreerijad korraldama

and mejagamistegevust, st kasutama ndutavate andmete hankimiseks vahetumaid
koostodvorme, leppima kokku vajalike andmete sisu ning klassifikatsiooni ja
margistuse, samuti valmistuma andmete Uhiseks esitamiseks.

2 Ule 12 aastavarem (vt punkt 4.6.1) esitatud uuringute kulusid ei jagata ning esitamiskuupéev peab
olema aineteabe vahetuse foorumis selgesti teada. Selle teabe kinnitust saab kiisida ECHA -1t
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T Andmete hankimine véljastpoolt
foorumit

T VIl ja VIl lisas ndutava teabe
koostamine véi artikli 30 I6ike 2
kohaldamine

T IXja X lisas ndutava teabe
saamiseks katsetamisettepaneku
esitamine

oorumis osaleja kisib teistelt likmetelt;
kas uuring on olemas

Jah

Peab taotlema uuringut, kui uuring

Selgroogsetega katseid
mitteh6lmava uuringu omanik
ei esita uuringut

hélmab katseid selgroogsetega
Oi i , kui uuring ei
hdlma katseid selgroogsetega (artikli 30

Selgroogsetega katseid
hdlmava uuringu omanik
ei esita uuringut

1Bige 1)

Teised jatkavad nii, nagu
asjakohane uuring puuduks
(artikli 30 I6ige 4)

Andmejagamisvaidlus (artikli 30 |
16ige 3)

Selgroogsetega katseid
mittehdimava -
uuringu omanik ei téenda kulusid

| Selgroogsetega katseid hdimava

Uuringu omanik tdendab uuringukulud uuringu omanik ei tdenda kulusid

Menetlust ja véimalikke
tulemusi kirjeldab joonis 7
(ptk 3.4)

A

|

Kulude jagamise kokkulepe
Kui kokkuleppele ei jouta, jagatakse kulud
vordselt

2 nadala jooksul alates makse saamisest

Omanik lubab viidata téielikule
uuringuaruandele

Uhine esitamine (vastavalt kogusevahemiku
nduetele)

agamise pbdhimotted aineteabe vahetuse foorumis

Joonis 4. Andmete j

Selline tegevus vBib hélmata kdigi olemasolevate (sh avalikult kattesaadavate)

andmete labivaatamist. Andmete ldbivaatamise saab liikmete Uhisel ndusolekul
delegeerida Uhele konkreetsele liikkmele (vdi valisek sperdile). See vdib aidata
osalistel otsustada ja kokku leppida klassifikatsiooni ja méargistuse, valida esitatavad
uuringud ja katsetamisettepanekud, leppida kokku vdimaliku Uhise kemikaaliohutuse
aruande ja ohutu kasutamise juhiste sisu jne. Sellest tulen evalt peaksid aineteabe
vahetuse foorumi osalised tegema koost6dd, et tuvastada olemasolev teave

(sh avalikult kattesaadavad andmed), andmevajadused ja andmeliinkade taitmise
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viisid (kas alternatiivsete meetodite v8i vimase abin6una loomkatsete abil), kogu da
uusi andmeid ning koostada Uhine registreerimistoimik (kollektiivne viis). See

lahendus on ajamahukas, mist6ttu vdivad foorumi osalised uhise kasu huvides

korraldada selle tegevuse oma dranagemisel. Labirdakimistel tuleb aga alati

juhinduda digluse, 1&b  ipaistvuse ja mittediskrimineerimise p&himdtetest.

Kui mdne konkreetse naitaja suhtes on erimeelsusi, vdib potentsiaalne registreerija

vastavalt artikli 11 I1dikele 3 (vbi vaheainete korral artikli 19 IGikele 2) selle
konkreetse néitaja osas Uhisest esitami sest loobuda (osaledes samas uhises
registreerimises siiski edasi). Seejarel ei pea potentsiaalne registreerija kasutama

kdiki kogutud andmeid ning vdib esitada juba olemasolevad v&i sellised andmed, mis

on tema hinnangul teaduslikult usaldusvaarsemad, asj akohasemad ja piisavamad kui
andmed Uhiselt esitatavas toimikus. Loobumine ei vabasta potentsiaalset

registreerijat kohustusest teha andmed kattesaadavaks ja neid jagada ning osaleda

Uhises esitamises. Rakendusmaaruse kohaselt kehtib see ka registreerijate suhtes,
kes ei ole kohustatud jagama kaasregistreerijatega selgroogsete loomadega

toimunud katsete andmeid ja kes kavatsevad esitada kogu ndutava teabe v8i osa

sellest eraldi (vt lisateave peatiikis  6.3).

3.3.2. Registreerimisteabele esitatavate
nduete taitmine

Andmete jagamine tuleb kdigepealt lle vaadata registreerimisel ndutava teabe
seisukohast. Sisuliselt nbuab REACH  -maarus, et tootjad ja importijad koostaksid
toodetavate v6i imporditavate ainete kohta andmestiku, mille alusel sab hinnata

riske ning valjatd  Otada ja soovitada ainete kogu oleluststiklit h6lmavad asjakohased
riskijuhtimismeetmed. Nende kohustuste dokumenteerimiseks peavad nad esitama
ECHA- le registreerimistoimiku.

Registreerimisteabele esitatavate nduete taitmisel on pdhimdotteliselt neli etappi:
- kogu olemasoleva teabe kogumine (slistematiseerimine);
- ndutava teabe valjaselgitamine;
- puuduva ndutava teabe tuvastamine;

- alternatiivsete meetodite kaalutlemine ja vajaduse korral uue teabe
koostamine v0i katsetamisettepaneku esitamine, et taita REACH- kohustusi.

Foorumi osalised saavad neid etappe vabalt korraldada oma aranagemisel.
3.3.3. Kollektiivne viis

REACH-méaarus vbimaldab potentsiaalsetele registreerijatele paindlikkust andmete
jagamise ja uhise esitamisega seotud kohustuste taitmise korraldamise I. Selles
juhendi peatiikis kirjeldatakse, kuidas korraldada andmete jagamist foorumis
kollektiivselt, et taita punktis 3.3.1 kirjeldatud eesmargid nii
andmejagamiskohustuste taitmisel kui ka registreerimisandmete thiseks esitamiseks
valmistumisel.

Tegevuse tapid vBivad olla naiteks jargmised:

1. etapp Potentsiaalsetele registreerijatele kattesaadava teabe individuaalne
kogumine

2. etapp Koostddvormi / kulude jagamise korra kokkuleppimine
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3. etapp Potentsiaalsetele registreerijatele kattesaadava teabe kogumin eja
sUstematiseerimine
4. etapp Foorumis olemasoleva teabe hindamine
5. etapp Ndéutava teabe véljaselgitamine
6. etapp Andmeliinkade tuvastamine ja muu olemasoleva teabe kogumine
7. etapp Uue teabe / katsetamisettepaneku koostamine
8. etapp Andmekulude jaga mine
9. etapp Andmete Uhine esitamine
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Potentsiaalsed
registreerijad

-

Eelregistreerimine

-

Eelregistreeritud
ainete loetelu

i Aine samasuse
arutamine ja
kokkuleppimine
i Olemasoleva teabe
kogumine omaette

v

Foorumi moodustamise
toimingud

N/ EelSEF O\

SIEF

\ 4

* Juhtregistreerijat saab
méaarata ka hiliem (kuid
siiski enne toimiku
esitamist). Soovitatav on ta
maérata vdimalikult vara.

Teatud teabe

A

Juhtregistreerija
maaramine*

!

Olemasolevate andmete
kogumine ja loetlemine

A

Andmeliinkade analiiiis

i Olemasoleva teabe hindamine
T Noutava teabe tuvastamine
Teabellnkade tuvastamine

T Muu teabe kogumine

!

Andmete valdajad

AN

Andmete jagamine

i Puuduva teabe /
katsetamisettepaneku koostamine
i Andmekulude jagamine

A

Klassifikatsiooni ja
margistuse kokkulepe

A

Uhisest W
esitamisest
loobumine

Uhise esitamise toimiku
koostamine

A

A 4

Uhine registreerimine

Joonis 5. Ulevaade faasiainete andmete jagamisest aineteabe vahetuse
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3.3.3.1. 1. etapp. Olemasoleva teabe individuaalne
kogumine
Kdigepealt tuleb potentsiaalsetel registreerijatel koguda kogu olemasolev teave aine

kohta, mida nad kavatsevad registreerida. See teave peab sisaldama nii
ettevottesiseseid kui ka muudest allikatest parit andmeid, naiteks kirjandusandmete
otsingu kaudu avalikult kattesaadavaid andmeid.

Ettevottesisese teabe otsimine, tuvastamine ja dokumenteerimine peab toimuma
individuaalselt ning ettevdtetel soovitatakse sedasi teavet koguda aegsasti enne
aineteabe vahetuse foorumi moodustamist / andmete jagamist ning isegi enne
eelregistreerimist, sest andmete kattesaadavus (v8i nende puudumine ning sellest
tulenev ndutavate andmete koostamise kulu) vdib olla tiks tegureist, mis mdjutavad
selle aine potentsiaalseks registreerijaks saamise otsust.

NB! Andmete kogumine peab olema pd&hjalik, usaldusvaarne ja hasti

dokumenteeritud, sest suutmatus koondada kogu olemasolevat aineteavet voib

pohjustada tarbetuid katseid ja kulusid.

Kui sellise individuaalse andmete kogumisega kaasnevad halduskulud mdjutav ad
uuringukulusid, tuleb see dokumenteerida.

Iga potentsiaalne registreerija peab koguma kogu registreerimiseks vajaliku teabe:

A Aine identifitseerimisandmed (analliisiaruanded, kasutatavad
analliisimeetodid, standardmeetodid jne)

A Aine olemuslike omaduste te  ave (flilisikalis -keemilised omadused, toksilisus
imetajatele, toksilisus keskkonnale, kditumine keskkonnas, sh keemiline ja
biootiline lagundatavus). See teave vbidakse saada in vivo Vvai in vitro
katsetulemustest, mittekatselistest andmetest (nt QSAR -hinnan gud),
olemasolevatest andmetest toime kohta inimestele, analoogmeetodiga teiste
ainete andmetest, epidemioloogiaandmetest.

A Tootmise ja kasutusalade teave (praegu ja tulevikus)
A Kokkupuuteteave (praegu ja tulevikus)
A Riskijuhtimismeetmete teave (vbetud ja kav andatavad)

Selline andmete kogumine on ndutav sbltumata kogusest. Et registreerimiseks
ndutav teave oleneb iga registreerija toodetavast voi imporditavast kogusest, peavad
registreerijad registreerima kdik konkreetse néitaja jaoks olulised olemasolevad

and med. Sellele vaatamata peavad nad taotluse korral jagama ka suuremale
kinniskogusele vastavaid andmeid.

NB! Kokkuvéttes peab iga potentsiaalne registreerija 1. etapis koguma ja
dokumenteerima kogu ettevottes aine kohta olemasoleva teabe (olenemata

kavandat avast registreerimiskogusest) I sealhulgas aine 1) koostise, 2) olemuslike
omaduste (olenemata kogusest) ning 3) kasutusalade, kokkupuute ja

riskijuhtimismeetmete teabe. Potentsiaalsetel registreerijatel on soovitatav alustada

oluliste olemasolevate andmet e kogumist esimesel vdimalusel ja juba enne selle aine
aineteabe vahetuse foorumi moodustamist.
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3.3.3.2. 2. etapp. Koostdovormi / kulude jagamise korra
kokkuleppimine

Enne kui potentsiaalsed registreerijad (ja teised foorumi osalised, kui neid on)
alustavad nende v alduses olevate andmete vahetamist, on soovitatav kokku leppida
neile kdige paremini sobiv koostdévorm ning koosttos jargitavad andmete ja kulude
jagamise pohieeskirjad.

Kulud, mida tuleb igas kulujagamissiisteemis arvestada, vbivad olla mitmesugused T
kats ete v6i nButava teabe esitamise kulud (uuringukulud) ja halduskulud
(konkreetse ndutava teabeelemendi esitamise kulud véi dldised halduskulud).

Kulujagamisststeemi kokkuleppimisel peavad registreerijad tegema kéik, et see

oleks Biglane, labipaistev ja mitt ediskrimineeriv. Andmete Uhise esitamise ja

jagamise rakendusmaaruses on satestatud tdiendavad kriteeriumid, mida tuleb

arvestada kulujagamissisteemis (kriteeriumid on loetletud punktis 3.2.6.2 janende
Uksikasjalik teave on 5. peatikis):

- hiivitamismehhanis  m;
- vBimalikust aine hindamise otsusest tulenevate kulude jagamise satted;
- vBimalikud muud tulevased kulud.

Kulujagamismetoodika peab olema vabalt kattesaadav aineteabe vahetuse foorumi
igale liikmele ja uutele potentsiaalsetele registreerijatele. Taotluse korral tuleb
kulusid taiendavalt selgitada.

Kdigile kaasregistreerijatele kattesaadav teave peab sisaldama andmekasutusloaga
(vOi teabele juurdepéasu mis tahes muu meetodiga) h8lmatud uuringute kulude
jaotust. Sama kehtib ka halduskulude kohta.

Registreeri jatelt ndutakse Uksnes selliste kulude jagamist, mis on seotud REACH -
registreerimiseks vajaliku teabega. See kehtib ka muude kulude kui uuringukulude

korral. Naiteks ei tohiks 2010. vOi 2013. aasta registreerimistahtpaevade jaoks

tehtud t66 halduskulude ja gamist nbuda registreerijatelt, kes soovivad aine

registreerida kdige vaiksemas kogusevahemikus.

NB! Kokkuvéttes peavad potentsiaalsed registreerijad (ja andmete valdajad, kui neid

on) 2. etapis (virtuaalselt) kohtuma, arutama ja kokku leppima, kuidas jaga takse
teabe kogumise p8hielementide, teabevajaduste tuvastamise, puuduva teabe

koostamise ja kdigi registreerimistoimingute kulud.

Andmete jagamine vdib naiteks olla

1 ebadiglane , kui andmete omanik nBuab uuringu taishinda, mille ta maksis ise,
kuigi on mitu  teist registreerijat, kelle vahel saaks kulud jagada,;

91 labipaistmatu , kui andmete omanik nduab Uhise registreerimistoimiku andmete
eest Uldist tasu, esitamata Uksikuuringute kulude Uksikasjalikku teavet;

9 diskrimineeriv , kui sarnase staatusega  potentsiaalsed registreerijad peavad
jagama kulusid erineva kulujagamissusteemi jargi (nt stiimulid esimesena
reageerijatele).
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3.3.3.3. 3. etapp. Potentsiaalsetele registreerijatele
kattesaadava teabe kogumine ja siistematiseerimine

3. etapis tuleb potentsiaalsete | registreerijatel kBigepealt organiseeruda, et I6petada
andmete kogumise etapp, koondades kdik individuaalselt kattesaadavad andmed.

Kui kirjandusandmeid ei ole 1. etapis individuaalselt otsitud, tuleb neid otsida selles
etapis koos, et koguda kogu olemas olev teave.

Kui olemasolevast teabest registreerimiseks ei piisa (vt 6. etapp), peavad
potentsiaalsed registreerijad hankima olemasolevaid andmeid 1) andmete
valdajatelt, 2) teistest foorumitest ja 3) mujalt kui foorumitest. Kui aga
potentsiaalsed registre  erijad teavad juba ette (naiteks varasemast teabevahetusest),
et nende oma teave k6iki vajalikke andmeid ei sisalda, vBivad nad pé6érduda juba
varakult andmete valdajate vdi teiste foorumite poole. Teistest foorumitest voib

teavet saada, kui esitada taotlus analoogmeetodi kasutamiseks muu aine suhtes.

Potentsiaalsetele registreerijatele kattesaadavaid andmeid saab koguda
kusimustikuga, mis on liigendatud REACH -maaruse VI T X lisa jargi. Kiisimustik voib
sisaldada ka aine klassifikatsiooni - ja margistusteabe saa  mise taotlust.

Osalejad saavad olemasolevat teavet |&bi vaadata 1. lisas oleva naidisvormi jargi.

Eespool nimetatud andmete kogumisel tuleb need kanda Uhisesse registrisse.

Sobivaim viis selle korraldamiseks on maatriks, milles vBrreldakse iga naitaja koht a
olemasolevat teavet andmevajadustega (kuni potentsiaalsete registreerijate seas

suurima kinniskoguseni) ning tuvastatakse iga uuringu vétmeelemendid, sh

andmete valdaja isik ja uuringu kulud. Kui asjakohane, tuleb tksikasjalikult esitada

ka uuringu vdi k  onkreetse ndutava teabeelemendi esitamise halduskulud.

Kuivdrd andmete otsimine kirjandusest voib kesta vaga kaua, on potentsiaalsetel
registreerijatel soovitatav tegevust jatkata ning alustada 4. ja v8ib -ollaka 5. etappi
juba 3. etapi toimumise ajal.

NB! Kokkuvdttes peavad potentsiaalsed registreerijad koguma 3. etapis kogu
aineteabe, mis on foorumis olemas, ja kandma selle registrisse. Samuti v8ivad nad

3. etapis uurida, mis andmed on olemas andmete valdajatel, teistes foorumites ja
mujal kui foorumites , eriti kui potentsiaalsed registreerijad teavad, et neil ei ole kdiki
registreerimiseks vajalikke andmeid.

3.3.3.4. 4. etapp. Foorumis olemasoleva teabe hindamine

Jargmises etapis peavad potentsiaalsed registreerijad hindama registreeritava aine
kohta olemasoleva id andmeid. Selle etapi toiminguid v8ib korraldada
juhtregistreerija, muu potentsiaalne registreerija v8i kdigi potentsiaalsete
registreerijate nimel tegutsev esindaja.

Sisuliselt tuleb iga néitaja korral teha jargmist:

- Hinnata kogutud kdigi andmete asjako hasust, usaldusvaarsust, piisavust ja
sobivust (ohu hindamise ja riskide iseloomustamisega seotud jarelduste
tegemist kirjeldatakse Uksikasjalikult teabele esitatavate nduete ja
kemikaaliohutuse hindamise juhendis).

- Maéarata iga naitaja v6tmeuuring __ : uuring, mis on kvaliteedi, terviklikkuse ja
esinduslikkuse suhtes suurima vaartusega. See etapp on vaga oluline, sest
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votmeuuringud on Uldiselt aine hindamise aluseks.

- Leida, mis teabe/uuringu(te) kohta on vaja uuringuaruande kokkuvétet
(tavaliselt vdtmeuuringu kohta) vdi uuringu kokkuvdtet (muud uuringud).
Uuringuaruande kokkuvottes peavad sisalduma téieliku uuringuaruande
eesmargid, meetodid, tulemused ja jareldused. Teave tuleb esitada piisava
Uksikasjalikkusega, et tehniliselt padev isik saaks s Oltumatult hinnata selle
usaldusvaarsust ja terviklikkust, ilma et oleks vaja tutvuda taieliku
uuringuaruandega (Uksikasjalik teave on teabele esitatavate nfuete ja
kemikaaliohutuse hindamise juhendi peatikis R.7).

Olenevalt olukorrast vdib potentsiaalse r egistreerija valduses olla naitaja kohta
uuringuid tks v8i mitu.

0] Kui néitaja kohta on ainult iiks nduetekohane uuring

Potentsiaalsed registreerijad peavad tegema nditaja kohta jarelduse olemasoleva

teabe (uuringuaruande kokkuvdtte) p6hjal (see esitatakse h iljem IUCLIDI néitaja
uuringu kokkuvdttes). Kui néitaja uuringu kirje on piisavalt dokumenteeritud, saavad
potentsiaalsed registreerijad kasutada kirjes juba olevat kokkuvétlikku teavet.

(i)  Kuinitaja kohta on mitu uuringut

Naitaja kohta jarelduste tegemisek s peavad potentsiaalsed registreerijad kasutama
kogu olemasolevat néitaja eri uuringukirjete teavet. Tavaliselt peab kdigepealt

kasutatav teave parinema néaitaja uuringu kirjes dokumenteeritud vétmeuuringu

aruande kokkuvdttest. Muud teavet tuleb kasutada tk snes toetavate andmetena.

Samas vOib olla juhtumeid, kus konkreetse néitaja kohta on vétmeuuringuid mitu voi
mitte Ghtki. Sellistel juhtudel tuleb hindamiseks kasutada kogu olemasolevat teavet,
hinnates téendite kaalukust. Sellisel juhul peab néitaja uurin gu kokkuvdte olema
hasti dokumenteeritud ja |6ppjareldust pdhjendades tuleb analiitisida kdiki uuringuid.

Sama kehtib juhul, kui IBpphindamiseks ja jarelduste tegemiseks kasutatakse
alternatiivseid meetodeid (nt (Q)SAR -, analoog -, invitro -meetodit).

NB! Ku i juhtregistreerija, muu potentsiaalne registreerija voi kdigi potentsiaalsete
registreerijate esindaja tegutseb 4. etapis kOigi potentsiaalsete registreerijate nimel,
peab ta ndudmise korral konkreetse uuringu valikut selgesti pGhjendama.

Alternatiivsete  meetodite voi tdendite kaalukuse hindamise meetodi, keskkonnas
kaitumise ja fulsikalis  -keemiliste omaduste tuvastamise ja mé6tmise ning tervise
keskkonnam@ju hindamise juhised on teabele esitatavate nduete ja
kemikaaliohutuse hindamise juhendis.

Seda l&henemisviisi kasutades tuleb registreerijatel kanda néitaja uuringu
kokkuvdttesse jargmist kolme tiitipi teave:

1 konkreetse néitaja olemasolevate andmete kokkuvéte ja aine teatud naitaja

(nt reproduktiivtoksilisus, akuutne toksilisus kaladele, biolagundatav us) suhtes

tehtud hindamise jareldused,;

1 aine klassifikatsioon ja margistus (inimtervise, keskkonna, fllsikalis -keemiliste

omaduste kohta) ning klassifikatsiooni p&hjendus;
1 PNEC- ja DNEL -véaartused koos p6hjendustega.

Naitajate uuringute kokkuvotete koostami se tehnilised juhised on IUCLIDi juhendis.
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IUCLID 6-s saab naitaja uuringu kokkuvéttes sisalduvast teabest automaatselt
gereerida kemikaaliohutuse aruande.

NB! Kokkuvéttes peavad potentsiaalsed registreerijad 4. etapis hindama kéiki
olemasolevaid andmeid, mis muu hulgas tdhendab andmete kvaliteedi hindamist, iga
nditaja jaoks vBtmeuuringute valimist ning asjakohaste uuringute

(uuringuaruannete) kokkuvétete koostamist.

3.3.3.5. 5. etapp. NOutava teabe véljaselgitamine

Jargmiseks peavad potentsiaalsed registreerijad vélja selgitama, mis teavet
ndutakse aine registreerimisel, eelkdige nende jaoks asjakohase kogusevahemiku,

aine flilisikaliste parameetrite (seoses katsetest tehnilise loobumisega) ning
kasutusalade/kokkupuuteviiside suhtes (seoses kokkupuutep&hise loobumi sega).

NB! Potentsiaalsed registreerijad peavad rahaliselt hiivitama tUksnes andmed, mida
noutakse REACH -maaruses nende kogusevahemiku korral.

Nagu on uksikasjalikult kirjeldatud registreerimisjuhendis, nduab artikkel 11, et
registreerijad

1 esitaksid kogu n eil oleva asjakohase ja vajaliku fuusikalis -keemilise,
toksikoloogilise ja 6kotoksikoloogilise teabe olenemata kogusest
(sh individuaalselt voi kollektiivselt kirjandusest otsitud teabe);

9 esitaksid vahemalt REACH -maaruse VIl i X lisaveerus 1 loetletud nduta vad
standardandmed teatud kogusevahemikus toodetavate voi imporditavate
ainete korral, kasutades vajaduse korral allpool kirjeldatud loobumisv@imalusi.
Ndutava teabe lihtsustatud loetelu on avaldatud ECHA veebilehel:
https://echa.europa.eu/et/requlations/reach/reqistration/information -

requirements .

Kaigil neil juhtudel tuleb registreerijatel registreerimistoimiku iga kohandus selgelt
markida ja pdhjendada. REAC  H-maaruse VIl 1 X lisa veerus 2 on loetletud
konkreetsed kriteeriumid (nt kokkupuute - vdi ohuandmed), mille alusel vdib
ndutavaid standardandmeid konkreetsete naitajate korral kohandada (nt teatud
teabe esitamisest loobuda).

Lisaks v@ivad registreerijad koha ndada ndutavaid standardandmeid vastavalt
REACH-maaruse XI lisas satestatud Uldeeskirjadele, mis kasitlevad olukordi, kus

1 katsetamist ei peeta teaduslikust seisukohast vajalikuks;
1 katsetamine on tehniliselt vGimatu;

1 katsetamise vOib ara jatta, tuginedes ke mikaaliohutuse aruandes esitatud
kokkupuutestsenaariumidele.

NB! ECHA on avaldanud juhtidele ette ndhtud praktilise juhendi REACH -maaruse
nduete kohta nende ainete registreerijatele, mida toodetakse voi imporditakse

koguses 1 i 100 tonni aastas. See VKEde ju  htide ja REACH -koordineerijate praktiline
juhend on avaldatud ECHA veebilehel:

https://www.echa.europa.eu/et/practical -quides .

NB! Ndutav teave on labi vaadatud ning vorreldes esimese kahe


https://echa.europa.eu/et/regulations/reach/registration/information-requirements
https://echa.europa.eu/et/regulations/reach/registration/information-requirements
https://www.echa.europa.eu/et/practical-guides
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re gistreerimistéahtpaevaga on see teatud nditajate 2 korral muutunud. Nuud
eelistatakse katsemeetodeid, mis ei hdlma loomkatseid. Kui teatud teavet ei ole vaja
enam esitada, ei pea potentsiaalsed registreerijad tagama juurdepéasu sellisele
teabele ega pidamaj uurdepaasu suhtes labiradkimisi (isegi kui olemasolevad
registreerijad on andmed juba koostanud ja esitanud) ning peavad selle asemel
esitama ndutava uue teabe loomkatseid mittehdlmavate katsemeetodite abil.

Aastas 1 7 10 tonni toodetavate v8i imporditavate faasiainete korral on vaja esitada

kogu ndutav teave uksnes siis, kui téaidetud on véhemalt uks kahest REACH -maéaruse
Il lisas satestatud kriteeriumist. Registreerijate abistamiseks on ECHA koostanud

loetelu ainetest, mis tdendite pdhjal vbivad vastata nend ele kriteeriumidele

(st nende ainete puhul ei piisa Uksnes fuusikalis - keemiliste omaduste andmetest),

ning ettevotetele suunatud abimaterjali, milles kirjeldatakse etapiviisilist menetlust
REACH-maaruse Il lisa arvestamiseks registreerimisel. 24

Kui Il lisa kriteeriumid ei ole taidetud, on vaja esitada tksnes VI lisas ndutud
fuusikalis -keemiliste omaduste teave. See on eriti oluline seoses 2018. aasta
registreerimistahtpéevaga, kui potentsiaalsed registreerijad saavad kasutada aine

kohta juba olemasolevaid registreerimisandmeid ning ei ole seepéarast kohustatud
osalema muude kui fuusikalis -keemiliste omaduste katsetega seotud andmete ja
kulude jagamises.

Teatud liiki vaheainete kohta ndutakse tavaliselt vihem teavet ja nende
kemikaaliohutust hindama ei pea. Kui aine on vaheaine, peab registreerija esitama
Uksnes mis tahes teabe, mis on talle kattesaadav tasuta. Seet6ttu ei pea ta

aineteabe esitamiseks ostma andmekasutusluba. Selle reegli ainus erand on seotud
sellise transporditava isoleeritud vaheaine regist reerimisega, mille kogus on Ule
1000 tonni aastas 1 sellisel juhul kohaldatakse VII lisa nbudeid, mistdttu peavad
potentsiaalsed registreerijad jagama andmeid ja andmekulusid olemasolevate
registreerijatega.

Vaheainete ning nende ndutava teabe lisateave on praktilises juhendis AKui da
hinnata, kas ainet kasutatakse vaheainena rangelt ohjatud tingimustes, ja esitada
| UCLI Dis teavet vaheaine registreerimiseksi.

NB! Kokkuvéttes peavad potentsiaalsed registreerijad 5. etapis tapselt valja
selgitama ndutava tea  be, arvestades eelkdige kdigi potentsiaalsete registreerijate
registreeritavat konkreetset kasutusala ja kogusevahemikku, samuti
kokkupuuteviise, mille alusel saab loobuda kokkupuutekatsete tegemisest.

3.3.3.6. 6. etapp. Andmelinkade tuvastamine ja muu
olemasoleva  teabe kogumine

Selles etapis saavad potentsiaalsed registreerijad (v6i muud Uhist toimikut
koostavad (juriidilised) isikud) vBrrelda teabele esitatavaid ndudeid kogutud

2 Nahasoovitus/ -arritus, raske silmakahjustus | silmade arritus ja akuutne toksilisus.
2 Lisateave on ECHA veebilehe REACH -méaruse Il lisa jaotises:
https://echa.europa.eu/et/support/registration/what -information -you -need/reduced -information -

requirements .


https://echa.europa.eu/et/support/registration/what-information-you-need/reduced-information-requirements
https://echa.europa.eu/et/support/registration/what-information-you-need/reduced-information-requirements
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teabega, selgitada vélja teabellingad ja arutada, kuidas koostada puuduvat teavet.

Kui potentsiaalsed registreerijad on otsustanud teha 3. etapis mainitud kollektiivse
kirjandusotsingu, peab otsing olema enne andmeliinkade tuvastamist tehtud,
misjarel saab jatkata alljargnevate toimingutega.

Kui olemasolev teave on piisav ja teabele esitatava d standardnduded on téidetud, ei
ole vaja rohkem teavet koguda. Nagu on kirjeldatud 5. etapi juures, tuleb ka nButava
standardteabe kdigi elementide andmete puudumisel esitada asjakohas(t)est

katse(te)st loobumise p&hjendus vastavalt Xl lisa kriteeriumidel e.

Kui olemasolev teave leitakse olevat ebapiisav , vBivad potentsiaalsed registreerijad
enne uue teabe koostamist vdi katsetamisettepaneku esitamist uurida, mis teave on
olemas véljaspool foorumit, ning peavad kaalutlema alternatiive.

Kdigepealt peavad pot entsiaalsed registreerijad esitama paringud foorumi
andmevaldajatele, et tuvastada, mis teavet/andmeid neil on 1 selleks tuleb taotleda
néitaja(te) jaoks asjakohast uuringut, v8i kui puudu on rohkem teavet, kasutada
REACH-maaruse VI 1 X lisaga seotud kiisimus tikku. Andmete valdajatele tuleb
taotletavate andmete esitamiseks anda lihike, ent mdistlik tdhtaeg (nt 17 3 kuud).

Kui andmeliingad on endiselt titmata, vdivad potentsiaalsed registreerijad sarnasel

viisil pdorduda teiste foorumite andmevaldajate poole (ali nete korral, mille korral

saab kasutada (Q)SAR -meetodit (struktuuri  -aktiivsuse (kvantitatiivne) seos) voi
analoogmeetodit). Sellegipoolest peab andmete jagamine muude isikutega kui

foorumi liikmed olema tsentraliseeritud (st seda peaks tegema juhtregistree rija) ning
kdigil olemasolevatel ja tulevastel foorumi liikmetel peab registreerimiseks olema

juurdepéaas nendele andmetele.

Lisaks vdib registreerija mdnel juhul lisakatsete tellimise asemel teha ettepaneku
piirata kokkupuudet asjakohaste riskijuhtimismeet mete abil (Uksikasjalik teave on
teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendis).

Andmelliingad vdivad olla eri kogusevahemike puhul erinevad: naiteks vdib olla

olemas kogu vajalik teave aine registreerimiseks koguses kuni 100 tonni, kuid
puududa piisavad andmed ettevotetele, kes toodavad voi impordivad suuremaid
koguseid. Sel juhul (ja kui neil puudub huvi korraldada lisauuringuid muudeks voi
tulevasteks kasutusaladeks) peavad tehtavate uuringute kulud katma tiksnes
ettevotted, kes neid uur  inguid vajavad. P6him®otteliselt ei pea vaheainete

registreerimiseks andmeliinki anallilisima, v.a kui registreeritakse transporditavat
isoleeritud vaheainet koguses lle 1000 tonni aastas.
NB! Kokkuvéttes peavad potentsiaalsed registreerijad 6. etapis tapselt valja

selgitama taitmist vajavad andmeliingad. Enne loomkatsete tegemist vai
katsetamisettepaneku esitamist PEAVAD potentsiaalsed registreerijad kontrollima,
kas puuduvad andmed on olemas foorumi andmevaldajatel. Samuti vdivad
potentsiaalsed registreerijad uurida valjastpoolt foorumit vai isegi REACH -
tegevusega mitteseotud vBimalikelt andmevaldajatelt, kas vajalik teave on olemas.

3.3.3.7. 7. etapp. Uue teabe / katsetamisettepaneku
koostamine
Kui 6. etapis on tuvastatud andmeliingad, vdib aine olemuslike omaduste tea vet
koguda muudest teabeallikatest kui in vivo katsed, kui on taidetud XI lisa nduded.
Registreerija vBib kasutada mitmesuguseid meetodeid, naiteks struktuuri - aktiivsuse

(kvantitatiivse) seose hinnangud ((Q)SAR), in vitro katseid, tdendite kaalukuse



Andmete jagamise juhend 63
Versioon 3.1 i jaanuar 2017

hindam ist ja ainete riihmitamise meetodeid (sh analoogmeetodit). Registreerijad
peavad suutma ECHA -le tdendada (tdites selleks IUCLIDis iga loomkatseid
selgroogsetega hdlmava katsetamisettepaneku kohta vastava vormi), et nad on
kdigepealt kaalutlenud loomkatseid mittehdlmavaid meetodeid, sest loomkatseid
tuleb kasutada Uksnes viimase abinduna.

Kui teabellinka ei 6nnestu taita Uhegi mittekatselise meetodiga, peavad
potentsiaalsed registreerijad tegutsema olenevalt puuduvatest andmetest.

a. Kui registreerimiseks on vaja VIl ja VIII lisas loetletud uuringut (olenemata
sellest, kas see hdlmab loomkatseid selgroogsetega) ja see puudub foorumis,
on taieliku toimiku jaoks vaja teha uus katse. Seega peavad potentsiaalsed
registreerijad koostama uue teabe ning leppima kokku, kes teeb puuduva
uuringu enne uhise registreerimistoimiku esitamist. Uksikasjalik teave on
teabele esitatavate nBuete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendis:
https://echa.europa.eu/et/guidance -documents/quidance _ -on-information -
requirements -and -chemical -safety -assessment .

b. Kui registreerimiseks on vaja IX ja X lisas loetletud uuringut (olenemata
sellest, kas see hdlmab loomkatseid selgroogsetega) ja see puudub foorumis,
peavad potentsiaalsed registreerijad kdigepealt kaalutlema kdiki alternatiivseid
meetodeid, et esitada ndutav teabeelement. Ainult siis, kui n6utavat
teabeelementi ei saa esitada mittekatse liste meetoditega, peavad registreerijad
kokku leppima ja  koostama katsetamisettepaneku , Mis esitatakse Uhises
registreerimistoimikus ECHA  -le labivaatamiseks. Kuni ECHA teeb
katsetamisettepaneku otsuse (vastavalt artiklile 40), peavad potentsiaalsed
regist reerijad votma ka ajutisi riskijuhtimismeetmeid ja/v8i soovitama neid
allkasutajatele.

NB! Katsetamisettepaneku koostamise kohustus kehtib ka siis, kui potentsiaalsed
registreerijad teevad lisade veerus 2 satestatud eeskirjade tbttu ettepaneku teha VI
ja VIl lisa standardnduete alternatiivina IX ja X lisa (kbrgema tasandi) katsed.

Kui asjakohaste katsetega uuringu andmed puuduvad, tuleb jargida artikli 30
I6ikes 2 satestatut. P6himdtteliselt ei saa potentsiaalsed registreerijad puuduva

teabe koostamisel tegutseda tksi ning on kohustatud kokku leppima, et (ks neist
teeb uuringu teiste nimel. Kui kokkuleppele ei jduta, vdivad potentsiaalsed

registreerijad podrduda ECHA poole ja paluda, et ECHA maaraks uhe registreerija
puuduva katse tegijaks. Uksikasjalik teave on punktis  3.4.1.

NB! Kokkuvéttes peavad potentsiaalsed registreerijad 7. etapis alternatiivide
puudumisel kas koostama uusi andmeid (kui kohaldatakse VII vdi VIII lisa) voi
katsetamisettepaneku (kui kohaldatakse IX ja X lisa). Loomkatsed selgroogset  ega
peavad jaama igal juhul Giksnes viimaseks abinduks.

3.3.3.8. 8. etapp. Andmekulude jagamine

Kui potentsiaalsed registreerijad on eespool nimetatud etapid l&binud ning
potentsiaalsete registreerijate arv iga kogusevahemiku kohta on teada, saavad nad
korraldada o lemasolevate andmete tegeliku jagamise ning teatada seonduvad kulud,
sealhulgas ké&ik tehnilised ja halduskulud. Seda vdib teha etapiviisi, alustades naiteks


https://echa.europa.eu/et/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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foorumis olemasolevatest andmetest ja jatkates koostatud uute andmetega, voi
korraga, kui olemas on kéik andmed.

ECHA soovitab Uhist toimikut ette valmistaval isikul siiski regulaarselt teatada

foorumi osalistele, mis seisus on registreerimistoimiku koostamine. Oluline on ka
arvestada, et ECHA ulesanne ei ole hinnata kulude p&hjendatust. Vaidluse korral
hindab ECHA, kas pooled on teinud k&ik, et teabe jagamine oleks 8iglane, labipaistev
ja mittediskrimineeriv.

Uksikasjalik teave on peatiikis 3.4.

Nagu eespool kirjeldatud, on potentsiaalsetel registreerijatel ja andmevaldajatel
soovitatav andmete jagamise tingimused aegsasti kokku leppida.

Seda tehes tuleb arvestada méningaid olulisi punkte.

Mida on vaja registreerimiseks jagada?

Artikli 10 punktis a on | 2r g mi Reingate arumnne A, millest on

registreerimise eesmargil tehtud kokkuvote [ é] , 0 n eeri@ gseasluslikus
valduses VO0i registreerijal on  luba sellele viidata [ é] .0

Selle satte taitmise tagamiseks on vaja tdpsustada 1) registreerimisel esitatavate
jalvoi kattesaadavaks tehtavate andmete liik ning 2) registreerijate digused nende

andmete suhte s.

1. Andmete liik
Oluline on selgelt eristada jargmisi mdisteid: a) taielik uuringuaruanne, b) uuringu
(uuringuaruande) kokkuvdte ja c) uuringutulemused.
a) Tavaliselt, kui tellitakse nt toksikoloogiline vdi 6kotoksikoloogiline uuring,
koostab vastutav labor  téieliku uuringuaruande ning annab selle ule
uuringu tellinud ja uuringu eest tasunud isikule. Artikli 3 |6ikes 27
maaratletakse uuringuaruanne (uuringute aruanne) nii: Ateabe saami se

viidud tegevuste taielik ja pdhjalik kirjeldus. See hélmab labiviidud uuringu

kirjeldust avaldatud teadusartiklite tasemel v6i uurimisasutuse taielikku

aruannet, milles kirjeldatakse tehtud wuuringuid.
uuringuaruannet ei avaldata ning sellisel juhul vdib taotleda konfidentsiaalse

ariteabe kaitset; kui taielik uuringuaruanne avaldatakse, v@ib see Uldiselt olla

kaitstud autoriBigusega. REACH  -maarus ei ndua registreerimisel

uuringuaruande esitamist tervikun a, vaid et see oleks registreerija

seaduslikus valduses v0i tal oleks digus sellele viidata.

b) Uuringu kasutamise lihtsustamiseks kasutajapoolset hindamist takistamata
teevad laborid ja muud isikud tdielikest uuringuaruannetest uuringute
kokkuvdtteid vdi uuringuaruande kokkuvdtteid . M6lemad on
maaratletud artikli 3 I18igetes 28 ja 29, naiteks on uuringuaruande kokkuvdtte
(uuringute aruande kokkuv»tte) m22ratlus j2rgmine

eesmarkide, meetodite, tulemuste ja jarelduste liksikasjalik kokkuvot e, mis

annab uuringule sdltumatu hinnangu andmiseks piisavalt teavet ning

v@hendab vajadust tutvuda wuuringute aruandegafn. U
uuringuaruande kokkuvdtteid avaldavad moénikord valitsusasutused taieliku

uuringuaruande omanike ndusolekul (nt rahvusvaheliste vai riigi tasandi

kemikaaliohutuse hindamise programmide raames, naiteks Euroopa Komisjoni
riskihindamisaruanded, OECD/ICCA suurtes kogustes toodetavate
kemikaalide programmi ja USA suurtes kogustes toodetavate kemikaalide
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programmi raames) . Uuringukokkuvétteid ja uuringuaruande kokkuvdtted
avaldatakse tavaliselt ECHA veebilehel, v.a kui registreerijad pdhjendavad
ECHA-le, miks v8ib dokumendi avaldamine ohustada ettevétte véi muu isiku
arihuve. Kui ECHA pd&hjendust aktsepteerib, jaetakse uuri ngukokkuvdte voi
uuringuaruande kokkuvoéte avaldamata.

¢) Uuringuaruandest ja uuringukokkuvéttest saadakse uuringu tulemus  (jareldus).
Registreerimisel esitatavate teatud uuringute tulemused avaldatakse ECHA
veebilehel (artikli 119 I16ike 1 punktid djae)n ing nende konfidentsiaalsust ei
saa taotleda. Sellest avalikust teabest ei piisa kolmandale isikule
registreerimiseks, sest registreerija peab esitama asjakohased
uuringukokkuvdtted voi uuringuaruande kokkuv6tted ning tal peab olema
digus viidata taielikul e uuringuaruandele.

2. Oigus andmetele (taielikule uuringuaruandele)

Oluline on selgelt eristada jargmisi mdisteid: a) taieliku uuringuaruande
omandidigus, b)  taieliku uuringuaruande seaduslik valdamine, c) Bigus viidata
taielikule uuringuaruandele ja d) muud vdimalikud digused.

a) Taieliku uuringuaruande omandifigus kuulub tavaliselt isiku(te)le, kellel
on kdik 2> andmete omandidigused (andmete omanikele). Omandidigused
tekivad kas automaatselt (sest omanik on uuringu voi katse tegija) voi
osapoolte tahtea valduse (nt lepingu) tulemusena.

Kui andmete omandidigus tekib litsentsiga (nt diguste védrandamine, litsentsileping,

volitus vms), saab isik, kellele digused on litsentsitud, kas kdigi nimetatud andmete

taieliku omandidiguse 2% (st juhul, kui andmete omandi Oigused on Ule antud T OBiguste
vodrandamisel) vbi saab temast osaline omanik/kasutaja (kui litsentsitud on Uksnes

teatud teaduslikud materjalid vi Ule on antud Uksnes osa omandifigustest, nt

juhtreqistreerijale antud litsents uuringute kasutamiseks (ainul t) registreerimisel).

b) Taieliku uuringuaruande seaduslikku valdust mainitakse REACH -maaruse
artiklis 10. Seda mdistet ei ole aga maaruses maaratletud. Avaldatud teabe
korral vdib selle tuletada intellektuaalomandidiguse, tdpsemalt autoridiguse
digusaktid est.

REACH-maaruse artikli 30 I16ike 1 mdttes tdhendab seadusliku valduse nbue, et
registreerijal peab olema digus andmeid kasutada registreerimisel, kuid andmete
muuks otstarbeks kasutamise digus vOib olla piiratud. Konkreetne néide vib olla
taieliku uuri nguaruande koopia (elektrooniline v6i paberil) koos kehtiva digusega
kasutada andmeid registreerimiseks.

Kuivord taielik uuringuaruanne on eelkdige teos, mille suhtes kehtib
intellektuaalomandidigus, ei saa kasutada naiteks andmete omanikult varastatud

25 Omandidigusega kaasnevad mitmesugused muud Sigused, naiteks digus kasutada andmeid

mitmesugustel eesmarkidel (sh REACH-registreerimiseks), taaskasutada, tdlkida, kasutusse anda, muia,
Ule anda, levitada, reprodutseerida, koostada tuletisuuringuid ja kasuta da uuringuid/andmeid teistes
uuringutes.

26 Kui registreerijaks on andmete omanik, ei pruugi tal siiski olla digust kasutada/kasutada uuringut oma
aranagemisel, isegi kui ta sai andmete taieliku omandidiguse. Naiteks artikli 30 Idikes 1 ndutakse, et
uuringu andmete omanik esitab uuringuandmeid taotlevatele foorumiliikmetele uuringute maksumuse

tdendi.
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and meid ega kasutada andmeid litsentsilepingut rikkudes.

Samuti kuulub intellektuaalomand eradiguse valdkonda, mis kehtib REACH -
maarusest sbltumata. Kui intellektuaalomandifiguste rikkumine on juba kindlaks
tehtud, ei ole REACH -maéruses sétestatud seadusliku valduse ndue téidetud.
Intellektuaalomandifiguste rikkumise saab kinnitada tiksnes intellektuaalomandi
valdkonnas padev ametiasutus v8i kohus.

C) REACH-maaruses mainitakse ka  8igust viidata registreerimisel taielikule
uuringuaruandele. See tdhendab digust viidata uuringule, mille on
registreerimisega seoses juba esitanud taieliku uuringuaruande omanik(ud)
vBi muu registreerija. Sel juhul v8ib andmete omanik v6i seaduslik kasutaja
anda teisele isikule (litsentsisaajale) andmekasutusloa vai litsentsi vi muu
lepingulise loa, millega lubatakse kasutada andmeid thel vdi mitmel
konkreetsel otstarbel, nditeks REACH -registreerimiseks, kuid isikule vdidakse
seejuures anda taieliku uuringuaruande koopia asemel itiksnes digus uuringule
viidata.

d) Seevastu taieliku uuri  nguaruande koopia ilma andmekasutusloata v6i
andmekasutusdiguseta ei ole registreerimiseks piisav, v.a kui taielik
uuringuaruanne on Uldsusele kattesaadav ega ole kaitstud autoridiguse ega
muude intellektuaalomandidigustega.

NB! Kui artikli 10 punkti a vi imases I8igus loetletud erijuhtumid vélja arvata, peab
taielik uuringuaruanne olema registreerija seaduslikus valduses véi tal peab olema

luba taielikule uuringuaruandele viidata (nt andmekasutusluba). See kehtib ka
internetis avaldatud uuringuaruannete ko kkuvdtete ja uuringute kokkuvdtete kohta
(nt OECD/ICCA suurtes kogustes toodetavate kemikaalide programmi raames
avaldatud kokkuvdtted).

Samamoodi ei saa registreerimisel esitada minimaalset nButavat teavet tiksnes

avalikult kattesaadava elektroonilise teab ega. Potentsiaalsetel registreerijatel tuleb
hoolikalt kontrollida, mis ulatuses tohib andmeid tasuta kasutada ning kas uuringute
moni kasutusviis vBib rikkuda omaniku/omanike autoridigusi. See kehtib ka siis, kui
riigiasutustele antakse juurdepaas taielik ele uuringuaruannetele (naiteks USA
teabevabaduse seaduse (FOIA) vdi sarnaste digusaktide alusel). 2

REACH-maaruse artiklis 10 satestatud seaduslikku valdust ja aruandele viitamise

luba saab tdlgendada otseselt intellektuaalomandidigusest tulenevana. 28 Auto ridiguse
normide kohaselt ei ole uuringu kokkuvdtte koostamiseks kasutatavad faktid ja

andmed iseenesest kaitstud autoridigusega. Samuti vdib teosele (praegusel juhul

taielikule uuringuaruandele) viidata ja seda tsiteerida uuringu kokkuvdtetes ja

uuringuar uannete kokkuvétetes, kui mainitakse allikat ja autori nime avaldatud

taielikus uuringuaruandes esitatud kujul. Autoridigusega on kaitstud Uksnes

27 Seda ei tohiks segi ajada juurdep&asuga uuringukokkuvdtetele ja uuringuaruannete kokkuvotetele,

mida ECHA annab péringumenetluse raames ja mille puhul kehtib 12 aasta eeskiri. Neid
uuringukokkuvétteid ja uuringuaruannete kokkuvotteid voib registreerimisel vabalt kasutada. Lisateave on
juhendi peatikis  4.6.

% Kirjandus - ja kunstiteoste kaitse Berni konventsioon (1886), viimati muudetud 1979. aastal.
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sBnastus, kuid registreerimistoimiku jaoks kasutatava uuringu kokkuvétte
koostamisel kasutatud faktid ega andm ed Uldiselt autoridigusega kaitstud ei ole.

ECHA tuletab oma veebilehe teabe levitamise jaotises potentsiaalsetele

registreerijatele meelde, et REACH -maaruse artikli 10 kohaselt tohib ECHA veebilehel
avaldatud uuringuaruannete ja uuringute kokkuvétteid kas utada registreerimisel
ainult siis, kui taielik uuringuaruanne on potentsiaalse registreerija seaduslikus

valduses véi kui tal on luba viidata taielikule uuringuaruandele. Samuti kehtib teabe
reprodutseerimise v8i muul viisil levitamise suhtes autoridigus ning selleks v8ib olla
vaja teabe omaniku luba. Uhtlasi ei piisa ainult ECHA veebilehel avaldatud teabest
REACH-maarusega nbdutava teabe esitamiseks, sest potentsiaalne registreerija peab
tagama registreerimisel esitatavate andmete asjakohasuse, usaldusvaér suse ja
kvaliteedi.

Kuidas anda seaduslikku valdust vdi andmetele viitamise Gigust?

Taieliku uuringuaruande seaduslik valdus voi sellele viitamise digus 1) saadakse
tulpiliselt téieliku uuringuaruande omanikelt, kuid 2) tuleneb mdnel juhul ka
seadusest vOi ametiasutuste otsustest.

1. Taieliku uuringuaruande seadusliku valduse vdi sellele viitamise Giguse
andmiseks on tavaliselt vaja osapoolte kokkulepet. Kui aruanne on kaitstud
autoridigusega voi sisaldab konfidentsiaalset ariteavet, vdidakse seaduslik
vald us anda andmekasutuslitsentsiga, viitamisdigus aga uksnes
andmekasutusloaga. Kokkuleppeid arutades tuleb hoolikalt kasitleda ka
antavaid digusi (iksnes REACH  -tegevuse raames v0i ka muuks otstarbeks
kasutamise 0igus), esitatavat teavet ning vajaduse korral ka juurdepaasu
vBi kokkuleppe kestust ja kulusid. Samuti vdib olla vaja kaaluda edasise
litsentsimise Gigust (nt litsents antakse juhtregistreerijale, kes peab andma
diguse edasi aineteabe vahetuse foorumi digusparastele osalistele).

2. Monel juhul tuleneb an  dmete kasutamise v6i neile viitamise digus ka
seadusest vdi reguleerivate asutuste otsustest. Uks selliseid olukordi on
satestatud REACH -maaruse artikis 25: ATei sed tootjad v»i import
vOivad registreerimisel kasutada k&iki uuringute kokkuvdtteid voi
uuringute aruannete kokkuvétteid, mis on kaesolevale maarusele vastava
registreerimise k2igus esitatud v&@hemalt kakstei
vbimaldab 12 aasta eeskiri viidata mis tahes uuringu ja uuringuaruande
kokkuvdttele ilma nende seadusliku valduset a. Samuti on artikli 10
punkti a kohaselt artikli 25 I6ikega 3 hélmatud uuringuaruanded
vabastatud registreerija seadusliku valduse vdi neile viitamise loa ndudest.

Sama kehtib paringumenetlusega seotud erijuhtudel (vt 4. peatikk) voi
kui foorumi osalised ei jbua andmete jagamise suhtes kokkuleppele

(artikli 30 18ige 3). 12 aasta eeskiri hdlmab aga tiksnes REACH -
registreerimise raames esitatud uuringukokkuvétteid ja uuringuaruannete
kokkuvétteid, mida ei saa vabalt kasutada muudel eesmarkidel. Seda ei

tohiks segi ajada juurdepddsuga uuringukokkuvdtetele ja

uuringuaruannete kokkuvétetele, mida ECHA annab paringumenetluse

raames ja mille puhul kehtib 12 aasta eeskiri. Neid uuringukokkuvdtteid

ja uuringuaruannete kokkuvétteid vdib registreerimisel vabalt kasutad a.
Lisateave on peatiikis  4.6.

Kui uuringud on uldsusele kattesaadavad, v6ib neis sisalduvaid andmeid uldiselt
kasutada uuringu autoridiguse parast muretsemata. Samas ei tohi potentsiaalne
registreerija autoridiguse t6ttu sdna -sdnalt kopeerida registreerimi stoimikusse
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uuringu teksti (sdnastust). Neid andmeid saab potentsiaalne registreerija kasutada
oma uuringu kokkuvétte koostamisel. Avaldatud andmete kasutamine selleks, et
esitada registreerimisel minimaalset ndutavat teavet, eeldab siiski taieliku

uuringu aruande seaduslikku valdust v&i digust sellele viidata (st avaldatud taielikule
uuringule, millel pdhineb uuringuaruanne).

Avaldatud taieliku uuringuaruande korral vdib seaduslik valdus voi viitamisBigus

sageli tekkida selle avaldanud valjaande numbri ostmisega, ehkki mitte alati. Kui
avaldatud uuringu staatust ei ole v8imalik jareldada uuringus sisalduva
autoridigusteabe jargi (nt avaldaja keelab Uiksnes é&rilise kasutuse), on soovitatav
autoridiguste omanikult kontrollida, mis ulatuses tohivad ettevétte d kasutada
avaldatud uuringuid oma toimikutes. Vajaduse korral v8ib nimetatud diguse

omandada andmekasutusloa vdi muu kokkuleppe alusel, millega antakse litsents
asjakohase teabe kasutamiseks registreerimisel. Autoridiguste omanik ei pruugi olla
uuringu au tor, vaid pigem valjaandja vdi veebimeister.

Teisisonu peaksid registreerijad putdma hankida autoridiguse omanikult loa
avaldatud andmetele viitamiseks.

REACH-maaruse artiklite 11 vdi 19 kohase teabe Uhise esitamise korral tuleb
avaldatud teabe kasutusting imuste kontrollimisel arvestada, et teavet kasutavad
peale juhtregistreerija ka kdik teised sama aine Uhise esitamise liikmed. Kui vaja on
kokkulepet autoridiguse omaniku vdi tema esindajaga, peab see tagama avaldatud
uuringu Biguspérase kasutamise voimalu se kdigile Uhise esitamise liikmetele,
sealhulgas tulevastele potentsiaalsetele registreerijatele, kes taotlevad teabele
juurdepéasu.

Uuringuga seotud Gigusi saab pikendada andmekasutusloa v6i muus vormis
kokkuleppega. Sellise kokkuleppe korral tuleb tagad a, et registreerijad suudavad
tdendada asjakohase teabe seaduslikku valdust seoses REACH - registreerimisega.

Kui autoridiguste omanik keeldub potentsiaalse(te)le registreerija(te)le litsentsi
andmast, tuleb arvestada, et avaldatud dokumentidest osa ei pruug i kuuluda
autoridiguse alla ja neid tohib siiski kasutada registreerimistoimikus.

NB! Autoridigusega on kaitstud Uiksnes sdnastus, kuid mitte teoses sisalduvad faktid
ega andmed. Seeparast vdib sedalaadi teavet kasutada toimikus ilma autoridiguse
omaniku n® usolekuta, kui avaldatud uuringu teksti ei ole uuringu kokkuvdttesse
kopeeritud séna -sonalt. Sel juhul ei ole eelnevat andmetele viitamise luba vaja, kuid
markida tuleb uuringu allikas ja uuringut vajaduse korral tsiteerida. Samas tuleb
arvestada, et avald atud andmete kasutamine standardse ndutava teabe esitamiseks
eeldab siiski igust viidata taielikule uuringuaruandele (st avaldatud taielikule
uuringule, millel pdhineb uuringuaruanne).

Markida tuleb allikas ja autori nimi, kui need on avaldatud artiklis olemas. Kui aga
kasutatakse Uksnes autoridigusega kaitsmata teavet, ei tohi taielikku

uuringuaruannet ega selle pikki osi tapselt kopeerida. Samuti vdib vaga harva

juhtuda, et konkreetsete faktide esitusviisi voi valikut saab kasitada téiesti uue ja

algupa rase sdnastusena, ning ka see vaib olla kaitstud autoridigusega. Peale selle

tuleb (kui asjakohane) konkreetselt registreerimiseesmaérkide taitmiseks alati

kasutada hea tava kohast tsiteerimist, méarkides ka allika ja autori nime, mis

tavaliselt autoridigust e riku.

Autoridigusest vbidakse kohaldada ka mdningaid erandeid. Autoriiguste kaitse iht
pdhielementi, reprodutseerimisdigust, mis on oluline ka praeguses kontekstis,
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kasitletakse direktiivis 2001/29/EU. 2 ReprodutseerimisBigus on autorite ainudigus
luba da vdi keelata teoste otsest vdi kaudset ajutist v8i alalist reprodutseerimist mis

tahes viisil vdi vormis, osaliselt vai taielikult (direktiivi artikli 2 punkt a). On mitu
erandit ja piirangut (direktiivi artikkel 5), mida saab pidada asjakohaseks avaldat ud
uuringumaterjali REACH  -maaruse kohasel kasutamisel (nt Ulevaadetes kasutamiseks

vOi muul otstarbel seaduslikult Gldsusele kattesaadavaks tehtud teose tsiteerimine

(artikli 5 18ike 3 punkt d), teose kasutamine haldustoimingute nduetekohaseks
teostamiseks vOi seonduvaks aruandluseks (artikli 518ike 3 punkt e)). Konkreetse
liikmesriigi olukorra arvestamiseks on seega vaja kontrollida direktiivi tegelikku

riiklikku digusse Ulevdtmist. Peale riikliku diguse on erandi tapse konteksti

mé&aramiseks oluline kari  igi kohtupraktika.

Seeparast ei saa Uksnes Euroopa Liidu 8igusest lahtudes teha 16plikke jareldusi
autoridiguse teatud erandite vOi piirangute kehtivuse kohta andmete REACH -
maaruse kohasel kasutamisel, sest see oleneb suuresti kohaldatavast riigisisesest
Oigusest. Tapsemalt deldes taotletakse autoridiguste kaitset kohaldatava riigisisese
diguse alusel. Autoridiguse teatud aspektid vdivad ulatuda Euroopa Liidu / Euroopa
Majanduspiirkonna territooriumist kaugemale (eelkdige internetis avaldatud teoste
korral) .

Kokkuvdttes vdib registreerijatel olla 8igus kasutada avaldatud artiklite sisu muus
vormis, kui eelnevalt on labi vaadatud asjaomased riigisisesed autoridiguste ja
andmekaitse Gigusaktid ja neid jargitakse. Kahtluste korral on soovitatav otsida
digusabi riigi autoridigusele spetsialiseerunud juristilt.

Omandidiguse méaaramine T andmete paritolu

Andmed (taielikud uuringuaruanded) kuuluvad tavaliselt 1) ettevotetele,
2) valdkonnauhingutele, 3) konsortsiumidele voi 4) ametiasutustele.

1. Ettevdtted: kui ettevét  ted teevad vdi tellivad uuringuid, on neil tavaliselt
uuringute suhtes kdik omandidigused, sealhulgas andmetele juurdepaasu
lubamise digus. Ettevdtete kontserni korral véivad andmed olla ihe
konkreetse juriidilise isiku valduses ja neid ei pruugita avaldad a teistele
sama kontserni ettevétetele ilma erikokkuleppeta. Artikli 30 satted on
siduvad uksnes samasse aineteabe vahetuse foorumisse kuuluvatele
andmete omanikele. Foorumivéalised andmete omanikud ei ole kohustatud
REACH-tegevuse raames andmeid jagama.

Uuringu voBib lugeda foorumis olemasolevaks, kui kdigil potentsiaalsetel
registreerijatel on vdimalik saada taielik uuringuaruanne, taotledes seda
teistelt foorumi osalistelt (artikli 30 I6ike 1 kohase kokkuleppe voi
artikli 30 I6ike 3 kohase ECHA otsuse al usel). See eeldab, et uuring on
kas otseselt foorumi osalise omandis vdi (kui uuringuandmete omanik ei

ole foorumi osaline) on ménel foorumi osalisel vdimalus jagada uuringut
teiste osalistega, eriti kui uuring on juba ECHA -le esitatud.

2. Valdkonnalihingud: t eatud juhtudel vBivad kutsetihingud oma liikmete
nimel tellida uuringuid vdi olla andmete omanike rollis. Siin tekib andmete
omaniku/omanike maaramise kiisimus i kas omanik on dhing, selle

2 Euroop a Parlamendi ja nGukogu 22. mai 2001. aasta direktiv.  2001/29/EU autoridiguse ja sellega
kaasnevate diguste teatavate aspektide tihtlustamise kohta infoiihiskonnas, EUT L 167, 22.6.2001, Ik 10.
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likmed vdi Ghingusisese huvirihma liikmed. Selleks tuleb tavaliselt labi
vaadata naiteks Uhingu tegevuskord ja/v8i huvirihmade moodustamise
dokumendid. Nendes dokumentides vdivad Uhtlasi olla mé&&ratud Ghingust

vOi riihmast lahkuda otsustanud ettevotete Gigused.

3. Konsortsiumid: ettevdtete konsortsium vdib otsustada jagada
ole masolevaid v6i koostada uusi andmeid. Andmete omandidigus
maaratakse tavaliselt konsortsiumilepingu satetega voi eraldi
kokkulepetega (kui jagatakse uuringut véi tellitakse uuring). Oigused
andmetele saavad tavaliselt need, kes osalevad andmekulude katmise
Nagu eespool margitud, piirab konsortsiumileping ménel juhul
konsortsiumi likmete 8igust kasutada jagatavaid v6i koostatavaid
andmeid, nii et neil vBivad andmete omandidigused puududa.

4. Ametiasutused: uuringuid korraldavad ka riigi - ja teadusasutused, U  likoolid
ning rahvusvahelised organisatsioonid; ka need uuringud on kaitstud
autoridigusega. Omandidigus kuulub tavaliselt riigile, tlikoolile voi
rahvusvahelisele organisatsioonile. Oigust andmetele viidata peab taotlema
asjaomaselt ametiasutuselt. Olulin e on, et kokkuvdtte voi taieliku
uuringuaruande avaldamisega ametiasutuse poolt ei kaasne voimalust
seda registreerimisel vabalt kasutada. Mdnel juhul vdib see kuuluda
autoridiguse alla vi teisele isikule, kellel on k&ik uuringuandmete
omandibigused.

Kas ja kuidas andmeid ja kulusid jagatakse?

Aineteabe vahetuse foorumi osalised saavad kulude jagamist korraldada mis tahes
vormis. Jargida tuleb REACH  -maaruses satestatud ja rakendusmaaruses tapsustatud
Bigluse, labipaistvuse ja mittediskrimineerimise tldpoh imotteid, arvestades samuti,
et andmete jagamine ei ole ette nahtud andmete omanikule (omanikele) kasumi
tekitamiseks, vaid tegelike kulude jagamiseks.

Peale selle tuleb silmas pidada, et tle 12 aasta tagasi varasemate Oigusaktide alusel
esitatud andmeid s aab kasutada tasuta (12 aasta eeskirja tUksikasjalik teave on
punktis 4.6.1).

Siin juhendis on lahtekohtadena kirjeldatud mitut hivitamisviisi (vt 5. peatukk).
Samuti peavad osapooled omavahel korraldama andmete fuusilise Uleandmise
(uuringuaruande kokkuvot te vdi andmekasutusloana).

Kui osa potentsiaalseid registreerijaid toodavad v6i impordivad ainet muus

kogusevahemikus, kehtivad neile muud registreerimistahtpéevad. Sel juhul véisid
potentsiaalsed registreerijad sblmida andmete ja kulude jagamise kokkulepp e enne
2010. vBi 2013. aasta registreerimistahtpaeva. Seetdttu peab andmejagamismudel

olema selgelt pdhjendatud, et tagada &iglus, labipaistvus ja mittediskrimineerimine

ka 2018. aastal ja hillem olemasoleva registreerimistoimikuga thinevatele

potentsiaals etele registreerijatele. Vastav osa kuludest tuleb tasuda registreerimise

ajaks, kui potentsiaalsed registreerijad ei ole kokku leppinud teisiti.

NB! Kokkuvéttes korraldavad potentsiaalsed registreerijad 8. etapis omavahel
andmete tegeliku jagamise ja nen de eest tasumise nii, et igal potentsiaalsel
registreerijal oleks vdimalus ettendhtud registreerimistéhtpéevaks registreerida ning
saada vOi maksta esitatud v0i talle esitatavate andmete eest nduetekohast tasu,
samuti saada juurdepaas registreerimistoimiku jaoks vajalikule teabele.
Potentsiaalsed registreerijad peavad tasuma tksnes uuringute eest, mida nad
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vajavad oma kogusevahemiku jaoks. Samuti tuleb proportsionaalselt jagada
aineteabe vahetuse foorumi ja tihise esitamise juhtimise kulud ning muud
uuringut ega mitteseotud halduskulud.

3.3.3.9. 9. etapp. Andmete Uhine esitamine

Kogu uhise registreerimistoimiku koostamiseks kogutud asjakohase ja olemasoleva
teabe peab alati dokumenteerima tehnilises juhtregistreerija toimikus. Registreerija

kohta vahemalt 10  tonni aas tas toodetavate v8i imporditavate ainete korral tuleb see

dokumenteerida ka kemikaaliohutuse aruandes. Vahemalt artikli 10 punktis a
tehnilise toimiku ja artikli 10 punktis b kemikaaliohutuse aruande jaoks ndutav teave
tuleb dokumenteerida ettendhtud aruan devormingus (REACH -maaruse | lisa).

Kui asjakohane, peab juhtregistreerija taotlema ka uhiselt esitatavate andmete

konfidentsiaalsust (artikli 10 punkti a alapunkt xi); kui moni liige otsustab taotleda

konfidentsiaalsust teabe osas, mida ta ei soovi esitad
taotluse esitamise eest ise.

Artikli 10 punkti a ndudeid peavad taitma koéik Uhises esitamises osalevad
registreerijad.

3.3.4. Klassifitseerimine ja margistamine

a Uhiselt, vastutab ta sellise

Uks aineteabe vahetuse foorumi kahest eesmargist on klassifikatsiooni ja margistuse

kokkuleppimine. Registreerijad peavad esitama aine klassifikatsiooni ja mérgistuse
andmed registreerimistoimikus, nagu on kirjeldatud VI
toimiku osana (artikli 10 punkti a alapunkt iv).

CLP-mé&aruses on satestatud, et kui teavitamise tulemusena tehakse
klassifitseerimis - ja margistusandmikku sama aine kohta erinevad kanded, teevad
teatajad ja registreerijad kdik vdimaliku, et jduda andmikku lisatava kirje suhtes
kokkuleppele. See sate (CLP  -mé&aruse artikkel  41) hdlma b teavitamisjargseid
kokkuleppeid, kuid ei pruugi h8lmata teavitamiseelset kokkulepet, mis p&hineb
aineteabe vahetuse foorumis toimuvatel aruteludel (ja andmete jagamisel).
Lisateave on juhendis AKuidas koostada
https://echa.europa.eu/et/manuals

On soovitatav, et potentsiaalsed registreerijad jagavad enda kasutatava
klassifikatsiooni ja margistuse teavet juba foorumi varajases etapis. Maistlik on
eeldada, et kui  osalejate klassifikatsioon ja mérgistus thtivad, saab andmeid ka
kergesti jagada.

Kui klassifikatsioon ja margistus erinevad, saavad foorumi osalised uurida, kas
erinevused tulenevad Uksikklassifikatsioonide aluseks olevate (olemuslike omaduste)
andmete er inevusest vdi ainete erinevatest omadustest, nagu selgitatakse
Uksikasjalikult kahes jargmises néites.

Naited

1. Tootja A klassifitseerib oma aine konkreetse terviseohu suhtes, lahtudes
uuringust, mis ei ole kattesaadav tootjale B. Tootja B ei héima

lisa punktis 4, st tehnilise

k|

a

S

S

fitseeri


https://echa.europa.eu/et/manuals

72 Andmete jagamise juhend
Versioon 3.1 I jaanuar 2017

klassifikatsioonis sama terviseohtu, sest tal ei ole asjakohaseid
usaldusvaarseid andmeid ega muud teavet.

Arutelu: tootja B peab artikli 30 I18ike 1 sétete kohaselt taotlema
tootjalt A puuduvaid andmeid ning tootjad Aja B peavad seejarel
kaalutlema, kas n  ad saavad kasutada sama klassifikatsiooni.

2. Tootjatel Aja B on mdlemal konkreetse ohu kohta piisavad ja
usaldusvaarsed andmed. Tootja A kasutab aine uuringut, mille jargi saab
ainet klassifitseerida. Tootjale B on kéattesaadav aine muu uuring, mille
jargi a inet klassifitseerida ei saa. Pdhjuseks on siiski see, et tootjate AjaB
toodetavate ainete ohuprofiilid on erinevad, sest erinevad nende
tootmisprotsessid (nt lisandid, isomeerid).

Arutelu: klassifikatsiooni erinevus tuleneb erinevast lisandiprofiilist, kuid
mdlemad uuringud on nduetekohased. Tootjatel A ja B puudub pdhjendus
jagada tuvastatud ohtude teavet. Aine identifitseerimisandmete profiilis

tuleb markida aine erinevad piirkoostised, kui need koostised tekitavad

eri omadusi. Uhes toimikus esitatavat e piirkoostiste hulk oleneb Uhise
esitamise eri likmete registreeritud koostiste varieeruvusest ning

keskkonnas kaitumise ja ohu profiilidest. P6himdtteliselt tuleb iga

piirkoostise kohta esitada konkreetsed andmed, mis vbimaldaks méérata

koostise omaduse d. Selliste andmete tdttu vdivad eri piirkoostiste jaoks
maératavad klassifikatsioonid erineda.

Sama aineteabe vahetuse foorumi potentsiaalsed registreerijad peavad

klassifikatsiooni ja margistuse omavahel kokku leppima. See ei pruugi tdhendada, et

klassif ikatsioon ja margistus on kdigil sama aine tootjatel ja importijatel sama. Sama

aine tootmisprotsessid vdivad erineda, mille téttu erinevad ka aine lisandiprofiilid;

vt ka CLP-maaruse kriteeriumide rakendamise juhendi punkt 1.1.7.2:
http://echa.europa.eu/et/web/guest/quidance -documents/quidance -on-clp. Sama
olukord vBib tekkida ka eri toorainete kasutamisel. Samas vdib andmete jagamine

olla vBimalik ka neil juhtudel.

Kas erineva k lassifikatsiooni ja margistuse korral saab andmeid jagada?

Andmete jagamise kohustus kehtib samasse foorumisse kuuluvatele sama aine
registreerijatele. Klassifikatsiooni ja margistuse erinevused ei ole pdhjus, mis

takistaks teabe jagamist. Foorumi osalise d voivad kokku leppida, et sama aine kohta
kasutatakse erinevat klassifikatsiooni ja margistust, naiteks kui erinevus tuleneb

hasti tuntud lisandist, mille asjakohased ohtlikud omadused on teada.

Juhtregistreerija esitatavas Uhises registreerimistoimikus v Oib seega olla mitu
klassifikatsiooni ja margistust, kui see on piisavalt pdhjendatud ja téendatud

l&bipaistva dokumentatsiooniga.

NB! Foorumi liikmed ei pea aine klassifikatsiooni ja méargistusega ndustuma, v.a kui

tegu on lisandiprofiili erinevuste vdi k atsetulemuste erineva télgendusega (vastavalt
artikli 11 I6ike 3 punktile c). Sel juhul lubab REACH -maarus asjaomas(t)el foorumi
likme(te)l osa vdi kogu teabe Uhisest esitamisest loobuda ning esitada

klassifikatsioon ja mérgistus eraldi. Samas saab uhises registreerimistoimikus olla
erinevaid klassifikatsioone ja margistusi ilma vajaduseta teatud teabe Uhisest

esitamisest loobuda, samuti ei pruugi need takistada teabe jagamist.
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Erinev klassifikatsioon ja margistus vdib aga mdjutada riskihindamist ning tak istada
kemikaaliohutuse aruande jagamist.

3.3.5. Andmete jagamine T individuaalne viis
(teatud teabe Uhisest esitamisest
loobumine)
Registreerijad peavad REACH  -kohustused taitma artikli 30 kohaselt tegutsedes
(andmeid jagades). Teatud teabe Uhisest esitamisest | oobuvad registreerijad peavad

sellegipoolest osalema Uhises esitamises.

NB! Registreerijad vBivad loobuda mdne v8i kbigi néitajate teabe Uhisest esitamisest,
kuid nad peavad jddma Uhise esitamise liikmeteks.

Sel pdhjusel kehtivad jargmised etapid tksnes nende néaitajate korral, mille osas
registreerijad suudavad p6hjendada, et téidetud on Uks kolmest artikli 11 16ike 3
kriteeriumist, mis vimaldavad teavet eraldi esitada.

1. etapp Olemasoleva teabe individuaalne kogumine ja siistematiseerimine

2. etapp NOu tava teabe individuaalne véljaselgitamine

3. etapp Olemasolevate andmete jagamine (vajaduse korral)

4. etapp Andmete Uhine esitamine I teatud teabe Uhisest esitamisest
loobumine

1.7 3. etapp on samad kui eespool kollektiivse viisi etapid, kuid need toimuva d

individuaalselt. Alljargnev on Uksnes lihikokkuvote.

3.3.5.1. 1. etapp. Olemasoleva teabe individuaalne
kogumine ja sUstematiseerimine

1. etapis peab potentsiaalne registreerija hankima ja dokumenteerima kogu aine
kohta ettevdttes kattesaadava teabe, sealhulgas a ndmed aine 1) olemuslike
omaduste (olenemata kogusest), 2) kasutusalade ja kokkupuute ning

3) riskijuhtimismeetmete kohta, samuti tegema kirjandusandmete otsingu.

3.3.5.2. 2. etapp. Ndutava teabe individuaalne
valjaselgitamine

2. etapis peab iga potentsiaalne regis treerija tapselt valja selgitama registreeritava
aine korral ndutava teabe, arvestades eelkdige kogusevahemikku. N&utava teabe
véaljaselgitamisel vBivad potentsiaalsed registreerijad kaalutleda v6imalust loobuda

teatud andmete esitamisest, néiteks kasutusal ade vOi kokkupuuteviiside, QSAR -
mudelite, analoogmeetodi v6i mittekatseliste meetodite alusel.
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3.3.5.3. 3. etapp. Olemasolevate andmete jagamine

Potentsiaalsel registreerijal séilib kohustus jagada talle kuuluvate uuringute
andmeid.

Enne uuringu kattesaadavaks seda taotleva(te)le osaleja(te)le tuleb kokku leppida,
kuidas kantakse taotletava teabe jagamise kulud.

1 Uuringuandmete omanik esitab uuringuandmeid taotlenud osaleja(te)le tdendi
uuringute maksumuse kohta ihe kuu jooksul alates taotluse esitamisest.

1 Teabe jaga mise kulud tuleb méérata diglasel, labipaistval ja diskrimineerimist
valtival moel (vt 5. peatikk).

1 Kui kokkuleppele ei j6uta, jagatakse kulud vordselt.

Parast kulude kandmise kokkuleppimist peab omanik andma taielikule
uuringuaruandele viitamise diguse kahe nadala jooksul alates makse laekumisest,
kui ei ole kokku lepitud teisiti.

Jagatavate andmete staatuse, sealhulgas seadusliku valduse Uksikasjalik teave on
punktis 3.3.3.8.

3.3.5.4. 4. etapp. Andmete Uhine esitamine

Andmete Uhist esitamist kirjeldatakse 6. peatiikis. Uhises esitamises osalemine on
kohustuslik. Individuaalset andmete esitamist saab kasutada ainult siis, kui

ettevdtted suudavad pdhjendada teatud vdi kdigi andmete Uhisest esitamisest

loobumist (Uksikasjalik teave on peatikis 6.3). Isegi kui k  aasregistreerijad omavahel
tegelikult andmeid ei jaga (st nad esitavad kdigi néaitajate kohta andmed eraldi),

tuleb Uhise esitamise kulude (pigem haldus - kui andmekulud) jagamine kokku

leppida diglasel, Iabipaistval ja diskrimineerimist valtival moel.

Raken dusméaéaruse (EL) 2016/9 artikli 3 16ike 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) otsuse st esitada teave eraldi.

3.3.6. Andmete jagamine andmete
valdajatega

Andmete valdajad peaksid potentsiaalsete registreerijatega jagatavate andmete eest
saama rahalist hivitist. Et andmete valdajatel ei ole aine registreerimise kohustust,
ei osale nad formaalselt  aine registreerimisel, mistdttu nad ei osale ka Uhise
registreerimistoimiku koostamisel. Ka ei pea nad kandma toimiku koostamise voi
foorumi liikmete vahel andmete jagamise korraldamise kulusid.

NB! Andmete valdajad, kes on valmis asjakohast teavet jagama , peaksid menetluse
hdlbustamiseks endast siiski esimesel vBimalusel teatama. Andmete jagamise

aruteludesse kaasatuna peaksid nad andmetaotlustele vastama Gigeaegselt ja

aegsasti enne registreerimistahtpaevi.
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3.3.7. Uute registreerijate Ghinemine
olemasoleva (Uh ise) esitamisega

Kui Uhise esitamise toimik on juba olemas, saab osa eespool kirjeldatud etappe

vahele jatta (nt punktides 3.3.3.6ja 3.3.3.7 kirjeldatud etapid). Potentsiaalne
registreerija peab sel juhul péérduma olemasoleva(te) registreerija(te) poole | a
leppima kokku tingimused, et Uhineda Uhise esitamise toimikuga, mille on

juhtregistreerija teiste ndusolevate registreerijate nimel juba esitanud.

Potentsiaalsed ja olemasolevad registreerijad (v6i nende esindajad) teevad kéik, et

teabe jagamine ja seond  uvad kulud lepitaks kokku diglasel, l&bipaistval ja
diskrimineerimist valtival moel. Uutele potentsiaalsetele registreerijatele tuleks

tagada labipaistev ja selge teave aine identifitseerimise, andmetele ja tGhisele

esitamisele juurdepaéasu (turvakood) ning kulude kohta.

Kui andmejagamisleping on juba olemas ning selle osalised otsustasid mitte esitada
Uksikasjalikult kulusid ja/v8i hiivitamismehhanismi, nagu on néutud

(vt punkt 3.2.6.2), ei kehti sellised erandid potentsiaalsete registreerijate suhtes.
Rakend usmaaruse artikli 2 I6ike 2 kohaselt peavad olemasolevad registreerijad
potentsiaalsete registreerijate taotlusel:

- esitama Uksikasjalikult parast rakendusmaaruse joustumise kuupaeva
(26. jaanuar 2016) tekkinud kulud;

- t6endama kdigi selliste enne rakendusma aruse jdustumise kuupéeva
valminud uuringute kulud, mille andmeid on REACH -maaruse artikli 30 I6ike 1
kohaselt taotletud,;

- tegema kdik, et esitada Uksikasjalikult kdik muud kulud, sh halduskulud, mis
on tekkinud enne rakendusmaaruse joustumise kuupéaeva.

Sam uti vdib potentsiaalne registreerija esitada mdne voi kdigi naitajate teabe eraldi
(vt 6. peatikk), kuid peab seejuures jadma thise esitamise osaliseks. NB!
Registreerijad, kes otsustavad esitada osa v0i kogu teabe eraldi, peavad
sellegipoolest osalema Uhi  se esitamise kulude ning (kui asjakohane) muude
seonduvate halduskulude jagamises.

Sellise loobumise tingimuste Uksikasjalik teave on peatikis 6.3.

3.4. Andmejagamisvaidlused aineteabe vahetuse
foorumis

REACH-maaruse artikliga 30 on kehtestatud eeskirjad andme jagamisvaidluste kohta
aineteabe vahetuse foorumis ning see hélmab vaidlusi, mis tulenevad erimeelsustest

uue katse tegija isiku suhtes ning selgroogsetega toimunud loomkatseid hdlmavate
olemasolevate uuringute jagamise p&himétte ja/vdi tingimuste suhtes. Peale selle on
rakendusmaaruse artiklis 5 satestatud, et vaidluse lahendamisel vastavalt REACH -
maaruse artikli 30 I6ikele 3 arvestab ECHA, kuidas osalised on taitnud

rakendusmaaruse satteid, et andmeid ja kulusid tuleb jagada 8iglasel, labipaistval ja

disk rimineerimist valtival moel. Samuti peab ECHA REACH -maaruse artikli 30 16ike 3

kohaste andmevaidluste korral rakendusméaéruse alusel tagama, et jargitakse

p»hi m»tet Agiekkss ariengei streeri minefi. Seega saab vaidlust
mehhanismi kasutada isegi siis, kui vaidlus ei ole otseselt seotud andmetega

(olukorras, kus kdik andmed esitatakse eraldi), vaid Uiksnes Uhise esitamise
tingimustega (vt 6. peatikk).
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Andmete jagamise ja andmejagamisvaidluste satteid kohaldatakse ka
hindamismenetluste tulemusena (R EACH-maaruse artikkel  53), kui on vaja teha uusi
uuringuid.

Andmejagamisvaidlusi tuleks kasutada viimase abinduna, kui andmete jagamise
labiraékimistel ei ole kdigest hoolimata saavutatud kokkulepet.

Ettevtted vbivad abi ja kasulikku teavet saada ECHA senistest otsustest
andmejagamisvaidlustes:

https://echa.europa.eu/et/requlations/reach/registration/data -sharing/data -sharing -
disputes/echa -decisions -on-data -sharing -disputes -under -reach .

3.4.1. Artikli 30 16ike 2 kohased
andmejagamisvaidlused

Kui registreerimiseks on vaja VIl ja VIII lisas loetletud uu ringut (olenemata sellest,
kas see h6lmab loomkatseid selgroogsetega) ja see puudub foorumis, on taieliku

toimiku jaoks vaja teha uus katse. Foorumi liikmed peavad seet6ttu kokku leppima,

kes teeb puuduva uuringu. Sellegipoolest ei pruugi nad kdigest hooli mata jduda
kokkuleppele (sest vabatahtlikud puuduvad v&i on neid mitu).

REACH-maaruse artikli 30 I16ike 2 kohaselt nimetab siis, kui foorumi osalised
kokkuleppele ei j6ua, katse korraldava registreerija ECHA.

Kdik osalejad, kes vajavad uuringut, osalevad uu ringu tegemise kulude katmises,
kusjuures nende hivitatav osa vastab osalevate potentsiaalsete registreerijate

arvule. Foorumi osalisel on digus saada taieliku uuringuaruande koopia kahe nédala
jooksul alates makse tasumisest.

Kui foorumi liikmed ei jéua u ue katse korraldaja suhtes kokkuleppele, saab tks

potentsiaalsetest registreerijatest sellest ECHA -le teatada ECHA veebilehel oleva
veebivormi abil (https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/article302.aspx)
ning esitades jargmise teabe (mall on veebivo rmi juures):

1 kokkuleppele jdbuda puidnud potentsiaalsete registreerijate (ari)nimed;
1 katse vajalikkuse vaidet toetavate potentsiaalsete registreerijate (ari)nimed;
1 vabatahtlikult katset teha soovivate potentsiaalsete registreerijate (ari)nimed.

Esitatud tea be ja objektiivsete kriteeriumide alusel valib ECHA uuringut tegeva
registreerija (2018. aasta registreerimistahtpéeva korral rakendatakse enamasti
juhuvalikut, sest potentsiaalsete registreerijate toimikud ei erine Uksteisest oluliselt).

Parast uuringu te  gemist peab registreerija esitama taieliku uuringuaruande nendele
potentsiaalsetele registreerijatele, kes katset vajavad ja on tasunud osalevate
registreerijate arvule vastava osa kuludest, kahe nadala jooksul alates makse
laekumisest.

NB! See menetlus k ehtib ainult siis, kui katsete tegija isikut ei suudeta kokku
leppida, ja mitte siis, kui ei suudeta kokku leppida, kas konkreetset uuringut on vaja
teha. Sel pdhjusel ei saa veebivormi esitamise tdttu kohustada konkreetset uut
katset tegema teisi potentsi aalseid registreerijaid, kes ei ndustu Uhiselt esitatava
toimiku sisuga. ECHA ei hinda katsete vajalikkust ega p8hjendatust.
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Joonis 6. Artikli 30 16ike 2 kohane menetlus
Peale selle soovitab ECHA osalejatel teha kdik, et jéuda uuringu korraldaja suhtes
kokkuleppele, enne kui ECHA méarab ta ise, eelkfige kui enne 2018. aasta
registreerimistahtpéeva on véhe selliseid kriteeriume, mis potentsiaalsete
registreerijate toimikuid Uksteisest objektiivselt eristaks (sellisel juhul kasutaks ECHA
tdendoliselt juhuvalikut). Kui kokkuleppele jdutakse enne seda otsust, teatab
taotluse veebivormi esitanud potentsiaalne registreerija ECHA -le sellest esimesel

vOimalusel.

NB! Potentsiaalne registreerija vOi potentsiaalsed registreerijad peavad saama ECHA
otsuse uuringut tegema maaratud potentsiaalse registreerija kohta ENNE

ettevdtte mééramise otsuse
ECHA menetlus
K 16peb /
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registreerimistoimiku esitamist.

3.4.2. Artikli 30 16ike 3 kohased
andmejagamisvaidlused

Aineteabe vahetuse  foorumi osalised peavad tegema kdik, et jduda kokkuleppele
diglasel, labipaistval ja diskrimineerimist véltival viisil. Lisaks peavad nad jargima
andmete Uhise esitamise ja jagamise rakendusmaaruse asjakohaseid satteid.

Foorumi osaline, kes vajab teavet re gistreerimistoimikust, mille olemasolevad
registreerijad on ECHA -le juba esitanud, vai foorumis olemasolevat, kuid ECHA -le
veel esitamata teavet, vdib péérduda ECHA poole, kui ta on enda arvates teinud

kdik, et andmeid ja andmekulusid jagada, kui foorumi t eine osaline (teised osalised)

seda teinud ei ole. Selleks on ECHA veebilehel olemas spetsiaalne veebivorm

(vt allpool). ECHA vdib otsustada lubada viidata selgroogsetega toimunud

loomkatsete andmetele isikutel, kes on taitnud esmase kohustuse teha kaik

ko kkuleppele jdudmiseks. Kuigi ECHA saab lubada juurdep&asu tksnes

vaidlusalustele selgroogsete loomadega tehtud katsete andmetele (mis tahes muud
uuringud ei kuulu artikli 30 16ike 3 kohaldamisalasse), siis olukorras, kus osapooled
ei ole teinud kdike, etj  duda kokkuleppele selgroogsetega toimunud loomkatseid
mittehdlmavate andmete suhtes, otsustab karistuse asjaomane riigi

jarelevalveasutus kooskdlas kohaldatava riikliku digusega.

3.4.2.1. Artikli 30 16ike 3 kohased andmejagamisvaidlused
parast Uhise registreerimis toimiku esitamist

Koosk6las REACH -maaruse eesmarkidega kehtivad andmejagamiskohustused
selgroogsetega toimund loomkatseid hélmavate uuringute korral, mis sisalduvad

juba esitatud registreerimistoimikus, samuti neid mitteh8lmavate uuringute korral,

kui pote ntsiaalne registreerija taotleb nende jagamist. Seetdttu vdib aineteabe

vahetuse foorumis tekkida vaidlus, kuidas jagada andmeid olemasolevate

registreerijate ja jargmiste potentsiaalsete registreerijate vahel. Naiteks vbivad
potentsiaalsed registreerijad, kes toodavad ainet vaiksemas koguses ja kelle
esitamistahtajad on seega hilisemad, taotleda nende registreerimistoimikute sisu

jagamist, mille on juba esitanud varasemate tahtaegadega registreerijad. Vaidlus

vOib tekkida ka olukorras, kus varasemad regist reerijad (v6i nende esindaja) ei ole
vastanud korduvatele taotlustele jagada olemasoleva Uhise registreerimise raames

esitatud andmeid. Vaidlus v8ib tekkida ka kulude jagamise ile, kui olemasolevad
registreerijad (v0i nende esindaja) on ndudnud registreeri mistoimikus sisalduvate
andmete eest Uldist tasu, esitamata kulude kohta tksikasjalikku teavet. Samuti v&ib

vaidlus tekkida, kui potentsiaalne registreerija ei ndustu andmete valikuga ja

kavatseb esitada mone voi kdigi olemasoleva Uhise esitamisega h6lmatu d naitajate
kohta andmed eraldi. Ehkki teatud vdi k8igi andmete Uhisest esitamisest loobuval
registreerijal ei ole kohustust maksta andmete eest, mille Uhisest esitamisest ta

loobub, vdib osalejatel sellegipoolest tekkida raskusi Uhise esitamisega seotud m uud
liiki kui uuringukulude jagamise kokkuleppimisega. Sellise vaidluse korral on

potentsiaalsetel registreerijatel, kes on tdendanud, et nad on teinud koik, et jduda
olemasolevate registreerijatega nende kulude jagamise suhtes kokkuleppele,

vBimalus taotl eda ECHA -1t vaidlusmenetluse alustamist REACH -maaruse artikli 30
I6ike 3 alusel koostoimes rakendusmaéruse artikliga 3.

Kdigi osapoolte (potentsiaalse registreerija ja varasema(te) registreerija(te) voi
nende esindaja) kohustus on teha kdik, et saavutada a ndmete ja asjaomaste kulude
jagamise kokkulepe diglastel, labipaistvatel ja diskrimineerimist valtivatel
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tingimustel. Vaidlus v6ib olla seotud mitme selgroogseid loomi hdlmava

Uksikuuringuga ning kasitleda kogu tihise esitamise toimikus sisalduvat andmestik ku.

Vaidlusele uuringute ule, mis ei h6lma loomkatseid selgroogsetega, kohaldatakse
REACH-maaruse artikli 30 I8iget 4, mis nGuab potentsiaalse(te)lt registreerija(te)lt
registreerimistoimingute jatkamist nii, nagu asjakohased uuringuandmed puudusid
foorumi s. Sel pdhjusel peavad potentsiaalsed registreerijad tegema need uuringud
individuaalselt enne registreerimistoimiku esitamist. Uhise esitamise kohustust tuleb
taita ka siis, kui loomkatseid selgroogsetega mittehdlmavate uuringute suhtes ei

jouta kokkulepp ele ja nende andmed on koostatud uuesti.
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Joonis 7. Artikli 30 16ike 3 kohane menetlus

Potentsiaalne registreerija, kes tdendab, et on teinud k8ik, et jagada (Uhiselt

esitatavas) registreerimistoimikus sisalduvaid selgroogseteg a toimunud loomkatseid
hdlmavate uuringute andmeid, v6ib pé6rduda ECHA poole ECHA lehel oleva

veebivormi abil:  https://fe _cha.europa.eu/et/support/registration/working -
together/data _-sharing -disputes/data -sharing -disputes -in-practice .
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Ta peab markima selgroogsetega toimunud loomkatseid hélmavad uuringud, mille
andmeid ta olemasoleva(te)lt registreerija(te)lt (v6i tema/nende es indajalt) taotles,
vOi markima, kas vaidlus on seotud Uhise esitamisega liitumise tingimustega.

Samuti peab ta esitama ECHA  -le k6ik t6endavad dokumendid , kdigi poolte
puddluste kohta kokkuleppe saavutamiseks diglastel, [&bipaistvatel ja
diskrimineerimist v altivatel tingimustel.

ECHA teeb otsuse parast hindamist, kas kdik pooled on taitnud kohustuse teha koik,
et jbuda andmete jagamise kokkuleppele. Uhtlasi tagab ECHA, et selliseid taotlusi
kasitletakse tasakaalustatult, arvestades k8igi osapoolte (andmete o manike,
olemasoleva(te) registreerija(te) ja potentsiaalse(te) registreerija(te)) huve.

Seet6ttu kiisib ECHA ka olemasolevalt registreerijalt tdendeid, kas osapooled on
teinud kdik, et jduda kokkuleppele.

Kui olemasolev(ad) registreerija(d) ei esita ndutud teavet maaratud tahtaja jooksul
(tavaliselt 10  toopaeva ), lahtub ECHA hindamisel Uiksnes kattesaadavast teabest,
mille on esitanud potentsiaalne registreerija.

Péarast potentsiaalse registreerija ja olemasoleva(te) registreerija(te)
andmejagamisvaidluse hin  damist vdib ECHA jareldada, et varasem(ad)
registreerija(d) on rikkunud kohustust teha koik, et jbuda andmete ja andmekulude
jagamise kokkuleppele.

Kui olemasolev(ad) registreerija(d) (v6i tema (nende) esindaja(d)) ei ole teinud

koike, et jbuda andmete ja asjaomaste kulude jagamise suhtes 0Giglasel, labipaistval
ja diskrimineerimist véltival moel kokkuleppele, kuid potentsiaalne registreerija on

seda kohustust taitnud, lubab ECHA potentsiaalsel registreerijal viidata asjaomastele
selgroogsetega toimunud loo  mkatseid h8lmavatele uuringutele ja tagab, et parast
vaidlust esitatav registreerimistoimik moodustab osa olemasolevast aine Uhisest
registreerimistoimikust. Seega tagab ECHA potentsiaalsele registreerijale

juurdepéasu Uhisele esitamisele. ECHA annab ka as jakohaste uuringukokkuvdtete
vOi uuringuaruannete kokkuvdtete koopia. Asjakohased uuringud on Uhises
registreerimistoimikus sisalduvad uuringud, mida kasitleti potentsiaalse registreerija

ja olemasoleva(te) registreerija(te) (vdi nende esindaja) labirdakim istel.

Olemasolev(ad) registreerija(d), kes peaks andmeid esitama, vdib (vdivad) esitada
potentsiaalse(te)le registreerija(te)le ndude uuringu maksumuse vordseks
jagamiseks, kui ta teeb (nad teevad) taieliku uuringuaruande potentsiaalse(te)le
registreerij a(te)le kattesaadavaks. Selle nbude taitmise saavad tagada riikide
kohtud.

Olenevalt vaidluse sisust ja sellega seotud ECHA otsusest peab potentsiaalne
registreerija tegema jargmist:

1 esitama liikmesregistreerija toimiku, esitades osa teabest eraldi, 31 kui E CHA
lubas tal viidata selgroogseid h6lmanud uuringute andmetele, kuid muud liiki
andmed peab esitama potentsiaalne registreerija ise;

1 esitama liikmesregistreerija toimiku, esitades kogu teabe eraldi, kui vaidlus
oli seotud kogu andmevalikuga ja Uhisele esi tamisele juurdepéaéasu
tingimustega.

30 See tahtaeg ei ole satestatud digusaktides, vaid selle on keh testanud ECHA.

31 Uldiselt on teatud teabe ihisest esitamisest loobumisel registreerimisl&iv suurem, isegi parast
andmejagamisvaidlust. Potentsiaalsel registreerijal vdib olla digus nduda registreerimisel makstava
lisasumma eest varasematelt registreerijate It riikliku kohtu kaudu hivitist.
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NB! Osapooled vdivad siiski otsustada jduda vabatahtlikule kokkuleppele, olenemata
ECHA otsusest. Sellisel juhul tagavad olemasolevad registreerijad Ghisele esitamisele
juurdepéasu turvakoodi.

Kui ECHA otsus ei ole potent  siaalse registreerija suhtes soodne, tdhendab see, et
potentsiaalne registreerija ei ole tdendanud, et on teinud koik, et jduda
kokkuleppele. Otsuses soovitab ECHA osalejatel jatkata |abirdakimisi, et taita oma

andmejagamiskohustusi, ning annab ndu, kuidas korraldada labiraakimisi. Kui ka
jargmistel labirdakimistel kokkuleppele ei j6uta, on potentsiaalsel registreerijal alati
digus esitada juhtum uuesti ECHA -le.

Teised vaidlustesse kaasatud sama foorumi liikmed vdivad esitada samasuguse
ndude. Nad peavad t6 endama, et on eraldi v&i Uhiselt teinud kdik, et jduda
varasemay(te) registreerija(te)ga (vdi tema (nende) esindajatega) kokkuleppele.

NB! Samad p6himdtted kehtivad toimiku ajakohastamise vaidluste suhtes.

3.4.2.2. Artikli 30 I6ike 3 kohased andmejagamisvaidlused
enne Uhise registreerimistoimiku esitamist

Kui foorumi liige on thise registreerimistoimiku koostamisel taotlenud

selgroogsetega toimud loomkatseid hdlmava uuringu jagamist vastavalt artikli 30
IGikele 1 ning uuringu omanik ei ole Ghe kuu jooksul tdendanud uuringu kulusid ega
esitanud ka uuringuandmeid, v3ib tekkida artikli 30 Idikes 3 kirjeldatud

andmejagamisvaidlus. Vaidlus v8ib tekkida ka uuringukulude jagamise tingimuste
suhtes, Uhtlasi arvestades rakendusmaéruse sétteid.

Potentsiaalsed registreerijad, kes soovivad teatada ECHA  -le selgroogsetega
toimunud loomkatseid h6lmava uuringuga seotud juhtumist, saavad ECHA poole
poorduda ECHA veebilehel oleva veebivormi abil:
https://echa.europa.eu/et/support/registration/working -together/data -sharing -
disputes/data -sharing -disputes -in-practice .

Pohimotteliselt voib vaidluses osaleda mitu foorumi osalist. Foorumit voib esindada
Uks osaline, kui kdik osalised suudavad tdendada, et nad on teinud eraldi vdi Ghiselt
koik, et ndutud andmeid jagada.

Seda menetlust kohaldatakse ainult vaidluste korral, mis on seotud selgroogsetega
toimunud loomkatseid h6lmavate uuringute andmete jagamisega. Kui
andmejagamisvaidlus kasitleb ka muid uuringuid, mis ei hdlma selgroogsetega

toimunud loomkatseid, nBuab artikli 30 1dige 4, et potentsiaalne registreerija jatkaks
(potentsiaalsed registreerijad jatkaksid) registreerimistoiminguid nii, nagu

asjakohased uuringuandmed foorumis puuduksid. Seetdttu peab potentsiaalne
registreerija (peavad potentsiaalsed registreerijad) tegema need uuringud enne

taieliku registreerimistoimiku esitamist.

Potentsiaalne registreerija peab (potentsiaalsed registreerijad peavad) veebivormil
méarkima selgroogsetega toimunud loomkatseid hdlmavad uuringud, mida nad

andmete omanikult taotlesid, ning esitama ECHA -le k6ik dokumendid , mis
tbendavad  kdigi osapoolte plddlusi jduda Giglasele, labipaistvale ja

diskrimineerimist véltivale kokk uleppele.

Taotleva(te) potentsiaalse(te) registreerija(te) argumentide kbrval tuleb esitada ka
andmete omaniku argumendid. Tdendavad dokumendid vbivad olla jargmised:

1 kirjad, milles kusitakse andmete jagamise tingimusi;
1 omaniku kirjad, milles kirjeldatakse andmete jagamise tingimusi;

1 kirjad, milles vaidlustatakse andmete omaniku kehtestatud tingimused,;


https://echa.europa.eu/et/support/registration/working-together/data-sharing-disputes/data-sharing-disputes-in-practice
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1 taiendavad andmete omaniku esitatud tingimuste pdhjendused voi
muudatused;

1 kirjad, milles vaidlustatakse p&hjendused, mida teised osalejad peavad
ebadiglasek s, labipaistmatuks v8i diskrimineerivaks.
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Foorumi osaliste tegevuse teadlikuks ja tasakaalukaks hindamiseks on vaja, et

potentsiaalne registreerija esitaks ECHA -le andmete omanikul e saadetud ja temalt
saadud kdigi kirjade ning muude dokumentide koopiad. ECHA tagab samuti, et

selliseid taotlusi késitletakse tasakaalustatult, arvestades andmete omaniku ja

foorumi teis(t)e liikkme(te) huve. Seetbttu palutakse ka andmete omanikul v8i tem a
esindajal tdendada osapoolte putdlusi kokkuleppele jGudmiseks.

Otsus lubada registreerimist jatkata ilma asjakohaseid teabendudeid taitmata
tehakse parast kogu teabe kattesaamist. Kui andmete omanik ei esita ndutud teavet
maaratud téahtpaevaks, teeb ECHA hinnangu ja otsuse ainult kattesaadava teabe
pdhjal, mille on esitanud teine potentsiaalne registreerija (teised potentsiaalsed
registreerijad).

Kui uuringut taotlev osapool on taitnud kohustuse teha kdik, et jduda kokkuleppele,
kuid mitte andmete omanik, lubab ECHA uuringut taotleval osapoolel jatkata
registreerimist ilma asjakohast teabendfuet taitmata.

REACH-maaruse artikli 30 I16ike 3 kohaselt ei ole selgroogsetega toimunud
loomkatseid hélmavate uuringuandmete omanikul v8imalik registreerimist jatkata
seni, kuni ta on edastanud teabe teis(t)ele foorumis osaleja(te)le. Seega ei pruugi
andmete omanikul, kes jattis oma kohustuse taitmata, olla digust ainet parast tema
suhtes kehtivat registreerimistahtpaeva toota vdi importida.

NB! Kui sama aine kohta ei ole registreerimistoimikut veel esitatud, peab

potentsiaalne registreerija (peavad potentsiaalsed registreerijad) seetbttu saama

ECHA otsuse ja loa jatkata ENNE seda, kui esitab registreerimistoimiku ilma nfutava
uuringu andmetet  a.

REACH-maaruse artikli 30 I16ikes 3 satestatud menetlus on tiksnes standardmenetlus
olukorras, kus ei jduta selgroogsetega toimunud loomkatseid h8lmava uuringu

andmete jagamise kokkuleppele. See algatatakse seega ainult viimase abinduna

parast seda, kui k ik véimalikud argumendid on ammendatud ja labirddkimised on
jaanud tulemusteta.

Kui andmete omanik ei ole uuringut registreerijatele kattesaadavaks teinud 12 kuu
jooksul registreerimiskuupéevast, peab ECHA REACH -maaruse kohaselt otsustama,
kas uuringut on  vaja korrata. Seega ka siis, kui registreerija(te)l lubatakse toimik

esitada ilma vaidlusaluse uuringu andmeteta, peavad kdik osapooled jatkama

puddlusi jbuda uuringuandmete omanikuga andmete jagamise kokkuleppele isegi

parast registreerimistoimiku esitam ist.

Andmejagamisvaidluse asjaolude hindamisel vBidakse leida, et uuringu omanik on
rikkunud kohustust teha koik, et jduda uuringuandmete jagamise kokkuleppele.
REACH-maaruse artikli 30 I6ike 6 kohaselt v8ib uuringu omanikku, kes on seda
kohustust rikkunud , karistada tema asukoha liikkmesriigi jarelevalveasutuste
maératud viisil.
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3.4.3. Labirddkimiste pidamine
andmejagamisvaidluste valtimiseks

Artikli 30 kohaselt on foorumi osalistel kohustus teha kdik, et jduda andmete Giglase,
l&bipaistva ja diskrimineerimist véltiva jagamise kokkuleppele.

Andmejagamisvaidluste valtimiseks tuleb teavet taotlevatel potentsiaalsetel
registreerijatel ja foorumi osalistel tdpselt markida, mis liiki teavet nad andmete
omanikult soovivad.

Et teha kokkuleppe saavutamiseks kdik, peava d kbik osapooled labiradkimiste
peatumise korral otsima alternatiivseid lahendusi ning suhtlema teise osapoolega
avatud ja aktiivsel viisil. Kui osapool on saanud mitterahuldava vastuse, mis on tema
hinnangul ebaselge, ebadige voi mittetaielik, on saajal k ohustus putda vastust
vaidlustada, esitades saatjale konstruktiivsed, selged ja tdpsed kisimused vai
argumendid.

Osapooled peavad andma uksteisele mdistliku aja, et kiisimustele nbuetekohaselt
vastata.

Kdik argumendid tuleb osapooltel esitada tksteisele. Te ise osapoole seisukohti
vaidlustavad argumendid edastatakse osapoolte vahel otse ning mitte ECHA kaudu.

Kdik andmejagamiskulud tuleb esitada Uksikasjalikult ja koos pdhjendustega. Samuti
peab olema pdhjendatud kulude jagamise kord, mis peab sisaldama ka
hivitamismehhanismi; see ei tohi diskrimineerida olemasolevaid registreerijaid ega
Uhise esitamisega eri aegadel Ghinevaid registreerijaid. Selle kohta on naiteid
juhendi 5. peatikis.

Varasemad registreerijad peavad tagama, et (uutelt) potentsiaalsetelt

regi streerijatelt ndutakse Uksnes selliste kulude jagamist, mis on seotud neile
registreerimisnduete taitmiseks vajaliku teabega. Sama kehtib ka halduskulude
kohta.

Taotluse korral peab varasem registreerija (peavad varasemad registreerijad) esitama
teadusliku p8&hjenduse, kuidas ta (nad) valis(id) aine ohutu kasutamise tdendamiseks

vajalikud andmed. Kasulikku teavet saab juhtidele suunatud praktilisest juhendist

koguses 1 1 100 t/a toodetavate vOi imporditavate ainete REACH -nduete taitmise

kohta, mis on avaldatud ECHA veebilehel: https://www.echa.europa.eu/et/practical -

gquides .
Andmejagamisleping peab olema koostatud nii, et kdigile osapooltele oleks selgesti

arusaadav, mida toimik sisaldab ja mis juurd epaasu annab kuludest kokkulepitud
osa maksmine.

Artikli 30 18ige 3 kasitleb Uksnes selgroogsetega toimunud loomkatseid hdlmavate
uuringute andmete taotlusi. Kui potentsiaalsetel registreerijatel on vaja toimikus

kasutada muid uuringuid ning neil ei ole dn nestunud andmete omaniku (vdi tema

esindajaga) nende andmete jagamist kokku leppida, kohaldatakse REACH -maaruse

artikli 30 I6iget 4. Selles on satestatud, et potentsiaalne registreerija jatkab
registreerimistoiminguid Al 2ht udrmgsandmed | est, et
teabevahetusfoor umi raames ei olefin. Selleks tul

registreerimisnBuete taitmisel korraldada uuringud individuaalselt vdi koos teiste
potentsiaalsete registreerijatega, kellel on sarnased probleemid.

Samas ndutakse REACH-maaruse artikli 30 I8ikes 6, et riigi padevad asutused
karistaksid uuringute omanikku, kes on keeldunud neid kattesaadavaks tegemast.

ECHA veebilehel on erijaotis praktiliste nBuannetega andmete jagamise

asjakoc

eb

reog
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labiraakimiste jaoks: https://echa.europa.eu/et/support/registration/working -
together/practical -advice -for -data -sharing -negotiations

3.4.4. ECHA otsuste vaidlustamise
oigusvahendid

ECHA teatud otsuseid, mis on loetletud REACH -maaruse artiklis 91, saab vaidlustada
ECHA apellatsioonindukogus.

REACH-maaruse artikli 30 I6ike 5 kohaselt saab potentsiaalne registreerija voi

saavad varasemad registreerijad apellatsioonindukogu s vaidlustada ECHA artikli 30
I6ike 3 voi l6ike 2 alusel tehtud otsuse. REACH  -maaruse artikli 92 16ike 2 kohaselt
voib kaebuse esitada ka isik, keda otsus otseselt ja isiklikult puudutab. Mdlemal

juhul tuleb kaebus esitada kolme kuu jooksul alates otsuse a sjaomasele isikule
teatamisest v0i paevast, mil ta sai otsusest teada. Lisaks tuleb maksta kaebuse

esitamise tasu vastavalt tasude maaruse 32 artikli 10 Idikele 1.

3.5. Andmete jagamise naited

1. naide. Uldjuhtum

1. Osapooled . Ettevotted A, B, C ja D toodavad Euro opa Liidus ainet X, igaiks
Ule 100 tonni aastas. Aine X on Uhe koostisosaga, EINECS  -loetelu aine.
Ettevétted A, B, C ja D eelregistreerisid kbik aine X juulis ja augustis 2008.
EttevOte B teatas valmidusest tegutseda SIEF -abilisena (isikuna, kes
korraldab aineteabe vahetuse foorumi moodustamist).

2. Seejarel teatas ettevote F (allkasutaja) ECHA -le, ettal on aine X kohta
teavet.

3. Eel-SIEF. Ettevdte B kutsub kokku ettevdtete A, B, C ja D ndupidamise
ning teeb ettepaneku kontrollida, kas aine X, nagu seda iga ett evlte
toodab, on ainete REACH - ja CLP-maaruse kohase identifitseerimise ja
nimetamise juhendi kriteeriumide jargi sama aine, ning vahetada selleks
aine identifitseerimisandmeid kavandatava konfidentsiaalsuskokkuleppe
alusel. K&ik on ndus.

4. Aineteabe vahetus e foorumi moodustamine . Neljaaine X samasus
téendati, moodustati foorum ning neli eelregistreerijat sélmivad
andmejagamislepingu, et leppida kokku aine X klassifikatsioon ja
margistus, jagada aineteavet, kasutada eksperdist usaldusisikut ning
registreerid a aine X uhiselt (kuid eraldi kemikaaliohutuse aruannete ja
ohutu kasutamise juhistega). Kulude jagamine toimub v&rdsetel alustel,
kasutades keskmist asendusmaksumust, mida kusiti laboritelt L, M ja N.

%2 Komisjoni 16. aprilli 2008. aasta maarus (EU) nr  340/2008 Euroopa Kemikaaliametile makstavate
tasude kohta ning selle muudatused (ELT L 107, 17.4.2008, Ik 6).


https://echa.europa.eu/et/support/registration/working-together/practical-advice-for-data-sharing-negotiations
https://echa.europa.eu/et/support/registration/working-together/practical-advice-for-data-sharing-negotiations

88 Andmete jagamise juhend

Versioon 3.1 I jaanuar 2017
5. Andmete jagamine . Ekspert kogub potentsiaalsetelt regi streerijatelt kogu
olemasoleva teabe, vdrdleb seda ile 100 tonni kiinniskoguse korral

kehtivate teabenbuetega, teeb vétmeuuringute ettepanekud ja tuvastab
andmeliingad. Andmejagamislepingu osalised soovivad, et ekspert otsiks
kirjandusandmeid, taotleks andme id ettevottelt  F ning valmistaks ette
vajalikud uuringuaruannete kokkuvétted ja muud uuringute kokkuvdtted.
Ettevottel F on andmeid néitaja kohta, mida potentsiaalsed registreerijad
vajavad, ning nad on ndus tasuma ettevottele F 80% andmete
maksumusest, ni i et iga ettevote tasuks 20%. Parast kirlandusandmete
otsingut puudub osa IX lisa kohaselt ndutavatest andmetest ikka ning
potentsiaalsed registreerijad lepivad kokku, et ettevéte B teeb (pérast
heakskiitmist) vajalikud katsed ning jagab uuringu tulemusi v Ordsetel
alustel. Samuti lepivad potentsiaalsed registreerijad kokku, et

ettevlttest B saab juhtregistreerija.

6. Andmete Ghine esitamine . EttevGte B registreerib juhtregistreerija toimiku
esitamisega aine X 15. oktoobril 2012 koos katsetamisettepanekuga
puud uvate andmete saamiseks vastavalt IX lisale. Ettevbtted A, CjaD
registreerivad aine X igauks eraldi novembris 2012, viidates ettevotte B
nende nimel esitatud andmetele ja katsetamisettepanekule.

7. Registreerimine . Ettevétted A, B, C ja D saavad igatiks
regi streerimisnumbri.

2. néide. Eri kogusevahemikud

1. Osapooled . Ettevétted A, B, C ja D toodavad Euroopa Liidus ja/vdi
impordivad sellesse vdi kavatsevad importida ainet X. Ettevotted A, B ja C
toodavad ainet X kogusevahemikus 10 1100 tonni aastas ning ettevét e D
kavatseb tulevikus importida ainet X Euroopa Liitu tle 1 tonni aastas.

2. Eelregistreerimine . Ettevotted A, B, C ja D eelregistreerisid kdik aine X.
Ettevdtted A, B ja C kavatsesid registreerida enne 1. juunit 2013 ja
ettevdte D enne 1. juunit 2018. Ettev  8te A teatas valmidusest tegutseda
SIEF-abilisena.

3. Eel-SIEF. Ettevdte A kutsub kokku ettevdtete A, B, C ja D ekspertide
ndupidamise, et votta konfidentsiaalsuskokkuleppe alusel vastu ja vaadata
labi teiste ettevbtete andmed, mida on vaja ettevitete
toodeta va/imporditava aine samasuse ning klassifitseerimis - ja
margistusteabe kinnitamiseks.

4. Aineteabe vahetuse foorumi moodustamine . Ettevotete eksperdid
kinnitavad, et ained on ainete REACH - ja CLP-maaruse kohase
identifitseerimise ja nimetamise juhendi kohasel t samad, kuid eri lisandite

tottu voib olla pdhjendatud erinev klassifikatsioon ja méargistus.

Ettevdtted A ja B teevad ettepaneku s6imida vdrdse osalusega
konsortsiumileping asendusmaksumuse alusel; ettevote C teeb ettepaneku
jagada kulud kogustega proport sionaalselt ning lahtudes varasematest
kulutustest. Ettevote D teatab, et ei osale esialgu konsortsiumis.

Ettevotted A, B ja C otsustavad méaérata kolmandast isikust usaldusisiku,

kes pakuks vélja andmete diglase jagamise korraga konsortsiumilepingu;

nad es itavad usaldusisikule toodetavate koguste andmed. Samuti lepivad

nad kokku, et andmed koguvad ja vaatavad |abi kolme ettevotte eksperdid

ning et juhtregistreerijaks saab ettevote B.
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5. Andmete jagamine . Usaldusisik teeb ettepaneku jagada kulud nii, et
osalise It arvestataks tegelikke kiinniskoguseid. Eksperdid koguvad
eelregistreerijatelt kbik olemasolevad andmed ja vordlevad neid eri
kiinniskoguste korral nfutava teabega; nad teevad vdtmeuuringute
ettepaneku ja tuvastavad andmeliingad. Parast andmete kogumist ja
kirjlandusandmete otsingut jareldavad eksperdid, et koguse <10 t/a jaoks
on kogu teave olemas, kuid kogusevahemiku 10 7 100 t/a osa andmeid
puudub. Ettevotted A ja B lepivad kokku, et teevad katsetamisettepaneku,
kus puuduvate andmete jaoks teeks vajalikud ka tsed ettevote B ja kulud
jagataks vérdselt.

6. Andmete Uhine esitamine . EttevbGte B registreerib aine X 1. mail 2013.
Juhtregistreerijana esitab ta thise toimiku ettevétete A, Cja D nimel.
Ettevbtted A ja C registreerivad 2. mail. 2015. aastal jduab ettevote D
1 tonni kiinniseni ning soovib registreerida voimalikult kiiresti. Ettevote D
peab esitama tiksnes olemasolevad andmed ning fuusikalis -keemiliste
omaduste teabe (sest tema kogus ei vasta I lisa kriteeriumidele), kuid tal
on siiski vaja teiste osapooltega kokku leppida, et tal lubataks viidata
juhtregistreerija esitatud andmetele ning klassifikatsioonile ja
margistusele. Ettevéte D ndustub aineteabe vahetuse foorumi kokkuleppes
oleva kulujagamissiisteemiga ning saab andmekasutusloa.

7. Registreerimine . Ettevot ted A, B, C ja D saavad igaiks
registreerimisnumbri.

3. néide. Varasema Uhise esitamisega thinemine

1. Osapooled . EINECS -loetelu ainet tootev ettevite A on aastatel 2008 i1 2011
aasta tootmiskogust oluliselt suurendanud ning 2012. aastaks on kolme
aasta keskmine kogus ile 1  tonni.

2. Eelreqistreerimine . Ettevite A hiliseelregistreerib aine 2012. aasta juunis.
3. Aineteabe vahetuse foorumis osalemine . Ettevéttele A antakse juurdepadas
sama EINECS -loetelu aine eelregistreerinud ettevtete B,CjaD

kontaktandmete le. Ettevétted B, Cja D on moodustanud aineteabe
vahetuse foorumi. Ettevote B on aine juhtregistreerijana juba
registreerinud ning esitanud ettevotete C ja D nimel dhise toimiku;
ettevbtted C ja D eeldatavasti registreerivad lahikuudel. Esialgsete
kontakt ide pdhjal on ettevétted A, B, C ja D kokku leppinud, et aine on
andmete jagamise ja registreerimise seisukohast sama, ning alustanud
foorumis koost6dd.

4. Andmete jagamine . Ettevfte A otsustab ndustuda kdigi Uhise esitamise
raames juba esitatud andmetega. Ta Uhineb ettevotete B, CjaD
olemasoleva andmejagamislepinguga ning osaleb kulude kandmises
vastavalt ettevdtete B, C ja D vahel kehtivale andmejagamislepingule ja
kulude jagamise korrale. Tema osa kuludest piirdub kuludega teabe eest,
mida on vaja kogusev  ahemiku 1 710 tonni jaoks.
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5. Andmete Uhine esitamine . Juhtregistreerija annab Uhise esitamise
nimetuse ja kehtiva turvakoodi 33 ettevottele A, kes Uhineb seega Uhise
esitamisega ja maarab oma kontaktisiku. Kui ettevotte A Uhinemine
mdjutab juhtregistreerija toi mikut (nt lisab riskiteavet), peab
juhtregistreerija oma toimikut ajakohastama, et see kajastaks kogu uhist
esitamist.

6. Registreerimine . EttevGte A registreerib aine enne 31. maid 2018 ning
saab registreerimisnumbri.

4. naide. Andmete valdaja ja faasiainet e analoogmeetod

1. Osapooled . Ettevétted A ja B toodavad faasiainet X ning kavatsevad
jatkata selle tootmist koguses Ule 1 tonni aastas. Kolmandal isikul Con
andmeid aine Y kohta, mille korral on taidetud ainega X analoogmeetodi
kasutamise tingimused.

2. Eelre gistreerimine ja loetelu avaldamine . Ettevdtted A ja B eelregistreerisid
aine ning see lisati eelregistreeritud ainete loetellu.

3. Andmete valdajate teabe esitamine . Kolmasisik C esitab teabe aine Y
kohta ning teatab, et aine teave on asjakohane analoogmeet odi
kasutamiseks ainega  X. See teave ja kolmanda isiku C isik tehakse
potentsiaalsetele registreerijatele A ja B REACH -ITis ndhtavaks.

4. Aineteabe vahetuse foorumi moodustamine . Ettevbtted A ja B leiavad, et
aine on sama ning et andmeid saab jagada ko&igi nai tajate kohta.

5. Andmete jagamine . Kirjandusandmete otsingul selgub, et aine X kohta on
olemas ja kattesaadav vahe andmeid. Ettevotted A ja B jagavad nende
valduses olevaid andmeid ning kontakteeruvad andmete valdajaga C, et
saada andmeliinkade taitmiseks juur depéés aine Y teabele. Seda teavet
kasutavad ka aine Y aineteabe vahetuse foorumi potentsiaalsed
registreerijad, kes on tasunud osa andmete koostamise kuludest. Parast
kontrollimist, et seda teavet saab kasutada ka aine X andmeliinkade
taitmiseks, nBustuvad  ettevdtted A ja B tasuma andmete valdajale C
kokkulepitud osa (mille maaramisel arvestatakse, et kulude jagamises
osalevad ka ainet Y registreerivad ettev6tted) teabe koostamise kuludest.

6. Andmete Uhine esitamine . EttevGte B registreerib aine X juhtregistr eerijana
ning ettevéte A hiljem Uhise esitamise liikmena.

7. Registreerimine . Ettevftted A ja B saavad registreerimisnumbri.

4. PARINGUMENETLUS i MITTEFAASIAINETE JA
EELREGISTREERIMATAF  AASIAINETE ANDMETE
JAGAMISE EESKIRJAD

REACH-maaruses on eraldi satestatud | argmiste aineliikide andmete jagamise

3 Lisateave ja praktilised (iksikasjad on REACH -1Ti abitekst ides.
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eeskirjad:

1. (hilis -)eelregistreeritud faasiained (vt juhendi 3. peatiikk) ning

2. mittefaasiained ja/vdi (hilis -)eelregistreerimata faasiained.
REACH-maaruse artiklid 26 ja 27 reguleerivad, kuidas algatada andmete jagami st
teise nimetatud aineliigi korral (vt juhendi peattikk 2.3). Seda menetlust nimetatakse

paringumenetluseks ja seda selgitatakse siin peatukis.

4.1. Paringumenetluse eesmark

Péaring on (eespool nimetatud teise liigi aine) potentsiaalsele registreerijale
kohustuslik etapp, enne kui ta saab registreerimist jatkata. Paringumenetlusel on
kaks eesmarki:

1. leida, kas sama aine on varem registreeritud ja/v6i esitatud selle kohta
paring;

2. lihtsustada jargmiste isikute suhtlust:
a. varasema(d) registreerija(d) (kui on);
b. paringut esitav potentsiaalne registreerija,;

c. teised potentsiaalsed registreerijad, kes on esitanud péaringu, kuid ei
ole veel ainet registreerinud (kui neid on);

d. teised eel - SIEFi kuuluvad potentsiaalsed registreerijad (kui on), kes
on aine (hilis -)eelregi streerinud, kuid ei ole veel registreerinud
ainet, mille kohta esitas potentsiaalne registreerija paringu.

ECHA toetab praktikas sellist suhtlust kaasregistreerijate lehe abil i see on REACH -
ITis olev platvorm, kus on nimetatud isikute kontaktandmed ja re gulatiivne staatus
(varasem vOi potentsiaalne registreerija).

Varasem(ad) registreerija(d) ja/v8i potentsiaalsed registreerijad (olenemata sellest,
kas nad on foorumi osalised vi paringu esitajad) korraldavad omavahel andmete
jagamist, et taita Uhise esi tamise kohustust ning esitada Uhine registreerimistoimik
(vt joonis 9).

4.2. Kas paringumenetluse jargimine on kohustuslik?

Jah. Enne registreerimist esitab mittefaasiaine ja/v0i eelregistreerimata faasiaine iga
potentsiaalne registreerija ECHA  -le péringu, kas sama aine jaoks on juba esitatud
registreerimistoimik.

Potentsiaalsed registreerijad peavad paringu esitama tiksnes ainete kohta, mida nad
kavatsevad registreerida. Ainete kohta, mille tootmine v8i import on I8petatud, ei
pea péringut esitama.

NB! Selgro ogsetega toimuvaid loomkatseid hdlmavaid uusi uuringuid ei tohi
korraldada, enne kui paringumenetluse tulemus on teada. ECHA -le paringu
esitamiseks ei ole konkreetset téhtaega.

NB! ECHA -1t saadud péaringutulemused (aine identifitseerimise ja/v6i andmete
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kat tesaadavuse kohta) tuleb esitada registreerimistoimikus. Lisaks nGuab ECHA, et
registreerija margiks registreerimistoimikusse paringu numbri.

Paringumenetluse Uksikasjalik teave on alljargneval joonisel 9.

Potentsiaalsed
registreerijad

/ v

Paringukohustus

L

ECHA:
i hindab aine identifitseerimisandmeid
i maarab tunnusnumbri
1 esitab registreerimise oleku teavet

Kas aine on juba

Jah registreeritud?

esitati?

as paringu aine ol

PARING

A4

eelregistreeritud?
Andmed on Andmed on
esitatud alla 12 a |« »| esitatud Ule 12 a
tagasi tagasi
v l—Ja
ECHA annab juurdepaasu
kaasregistreerijate lehele ja A 4
teatab: ECHA annab juurdepaasu f s
1 varasemad ja kaasregistreerijate lehele ja: Ea(l:;s/r_\eair:tibe]r ?;’[g‘fgﬁ;?
potentsiaalsed 1 teatab varasemad ja 1 va?asemacji T d. Ei
registreerijad potentsiaalsed registreerijad 1 eel-SIEFi Iiilfmegg(kui
1  nende juba esitatud 1  annab nende juba esitatud on)
asjakohased ja asjakohaste ja kattesaadavate
kattesaadavad andmed andmete koopia
I |
A 4 ECHA loob uue
Paringu tulemus kaasreglsjei;ter:eerijate

* NB! Ule 12 a tagasi esitatud
uuringute eest ei pea hivitist
maksma

A

Andmete ja kulude

jagamine*

v

Uhine esitamine

A 4

Joonis 9. Paringumenetluse (ldine Ulevaade

Registreerimine

A
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4.3. Kes peab esitama paringu?

Paringu peab esitama iga olemasolev juriidiline isik, kellel on vaja registreerida
mittefaasiaine voi eelregistreerimata faasiaine, mida ei saa artikli 28 16ike 6 kohaselt
hiliseelregistreerida. N eed juriidilised isikud vdivad olla naiteks jargmised:

1 eraldi v6i segudes sisalduvate mittefaasiainete ja eelregistreerimata
faasiainete, sealhulgas vaheainete tootjad ja importijad, kes toodavad v0i
impordivad ainet koguses véahemalt 1 tonn aastas;

1 sellist e toodete esmakordsed tootjad ja importijad, milles sisalduvad ained
(mittefaasiaineid vdi eelregistreerimata faasiaineid) on ette ndhtud nende
normaalsetel v6i mdistlikult prognoositavatel kasutustingimustel eralduma ning
neid aineid sisaldub toodetes kog uses vahemalt 1  tonn aastas;

9 selliste Euroopa Liidu véliste tootjate ainuesindajad, kelle ainet/aineid
(mittefaasiaineid voi eelregistreerimata faasiaineid) imporditakse vahemalt
1 tonn aastas.

Artikli 12 16ike 2 kohaselt peavad olemasolevad registreerijad tegema paringu ka
kogusevahemiku suurenemise korral, kui neil on registreerimisnduete taitmiseks
vaja lisateavet.

Faasiainete hilise eelregistreerimise Uksikasjalik teave on peattkis 31lja
registreerimisjuhendis, mis on avaldatud ECHA veebilehel:
http://echa.europa.eu/et/quidance -documents/quidance -on-reach .

NB! Euroopa Liidu vélised tootjad ise ei saa Euroopa Liitu eksporditavate ainete

kohta otse paringuid esitada ega neid se ejarel registreerida. Euroopa Liidu valised
tootjad vOivad otsustada, et nende eest registreerib importija, v0i teise vBimalusena
lasta end esindada Euroopa Liidu territooriumil asuval fllsilisest voi juriidilisest

isikust ainuesindajal.

Ainuesindaja vBib  sarnaselt esindada ka mitut aine Euroopa Liidu vélist tootjat. Sel
juhul peab ta esitama paringu iga Euroopa Liidu vélise tootja iga aine kohta.
Ainuesindaja rolli ja Glesannete Uksikasjalik teave on registreerimisjuhendis.

4.4. Paringumenetlusega hélmatud ai ned

REACH-maaruse artikli 26 kohaselt kohaldatakse paringumenetlust mittefaasiainete
ja eelregistreerimata faasiainete suhtes (vt juhendi peatiikk 2.3).

Mittefaasiained on ained, mis ei vasta REACH -maaruse artikli 3 I6ikes 20 esitatud
faasiaine maaratlusele . Neid ei ole seepérast kas enne 1. juunit 2007 Euroopa Liidu
turu jaoks toodetud ega Euroopa Liidu turule imporditud voi olid need ELINCS -
loetelus (ning artikli 24 jargi loetakse need registreerituks).

Paringumenetlus hélmab faasiaineid, mida konkreetne j uriidiline isik ei ole
eelregistreerinud. Nende faasiainete potentsiaalsed registreerijad peavad peatama

tootmise vdi importimise ning kiilsima ECHA -It, kas aine kohta on juba esitatud
registreerimistoimik. Seejarel peavad nad enne tootmise vdi impordi jatka mist aine
registreerima.
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4.5, Paringus esitatav teave

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

9 juriidilise isiku identifitseerimisandmed vastavalt REACH -maaruse VI lisa
punktile 1, vélja arvatud kasutuskohad;

aine identifitseerimisandmed vastavalt REACH -maaruse VI lisa punktile 2;

vajalik ndutav teave, mille jargi on vaja teha selgroogsetega toimuvaid
loomkatseid hdlmavaid vi mittehdlmavaid uusi uuringuid.

Lisateave on ECHA veebilehe erijaotistes. 34

4.6. Paringumenetluse tulemused
Paringumenetluse raames kontrollib ECHA paringu esitaja / potentsiaalse
registreerija esitatud aine identifitseerimisandmeid.

Kui paring vbetakse vast U, saadetakse paringu esitajale paringunumber ja jargmine
teave:

T Muud péringud (potentsiaalsed registreerijad)
I Sama aine varasemad registreerijad

I Teised potentsiaalsed registreerijad, kes on eel - SIEFi liikmed ja on aine (hilis -
)eelregistreerinud, kui  d mitte veel registreerinud (kui neid on). NB! Isikud, kes

esitavad paringu veel registreerimata faasiaine kohta, saavad selle aine

aineteabe vahetuse foorumi osaliseks.

I Taotletavate uuringukokkuvdtete ja uuringuaruannete kokkuvdtete andmed
vastavalt esi tamiskuupaevale ja alljargnevalt kirjeldatud tingimustel.

Paringumenetluse lisateave on paringute kiisimustes ja vastustes ECHA
veebilehe erijaotises .%°

4.6.1. 12 aasta eeskiri

REACH-maaruse kohaselt on andmete eest hiivitise maksmise periood 12 aastat. See
kehtib registreerimisel esitatud uuringukokkuvdtete ja uuringuaruannete

kokkuvdtete kohta (artikli 25 Idige  3).

Artikli 24 16ikes 1 on séatestatud, et direktiivi 67/548/EMU kohane teade loetakse
registreerimiseks, millele ECHA pidi m&arama registreerimisnumbri 1. detsembriks

2008. Seetodttu kehtib 12 aasta eeskiri ka direktiivi 67/548/EMU kohase teatamise
raames esitatud andmetele.

Direktiivi 67/548/EMU digusraamistikus saab teates esitatud andmeid kasutada ka
hilisemaks teatamiseks 10 aasta jooksul alates andmete esitamisest. Seda tahtaega
pikendati REACH -maaruse artikli 25 16ik e 3 kohaselt 2 aasta vdrra, st 12 aastani
alates algsest padevatele asutustele esitamisest (nt 1. juunil 2001 esitatud teates
olevatele andmetele kehtis REACH  -kaitse 1. juunini 2013).

34 https://echa.europa.eu/et/requlations/reach/registration/data -sharing/inquiry

3 https://echa.europa.eu/et/support/qas -support/browse
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NB! Esitamiskuupaeva tuleb eristada uuringu tegemise kuupaevast, mis on
esitamiskuupéevast varasem. 12 -aastane ajavahemik algab konkreetse uuringu
esitamise kuupéevast, olenemata sellest, millal uuring tehti. Peale selle ei pruugi
konkreetse katsetulemuse padevale asutusele esitamine ja algse teate kuupéev olla
sama. Katse vdi b olla esitatud hiljem (nt kogusevahemiku suurenemisel jargmise

katsetamistasemeni), mistottu vdib 12 -aastane téahtaeg veel kesta.
Naide

Katse tegemise aasta Katse Huvitamisperioodi 16pp
direktiivi  67/548/EMU (REACH -
vOi REACH -maéruse registreerimisel)
alusel esitamise
kuupaev

1985 T 12 aastat parast katse

esitamist

registreerimistoimikus

1985 2000 2012

1985 2010 2022

1985 1985 1997
Jarelikult ei ole artikli 25 16ike 3 (ja selles kirjeldatud kriteeriumide) kohaselt
hivitamist ette nahtud selliste andmete korral, mis esitati esimest korda Ule

12 aasta varem varasemate digusaktide alusel. Sellegipoolest vdib olla vaja jagada
nende andmetega seotud muid halduskulusid.

Andmed, mida paringu esitaja taotleb paringutoimikus, kuuluvad seega Uhte
jargmistes punktides kirjeldatud kolmest kategooriast.

4.6.2. Aine on juba registreeritud ja
asjakohane teave esitati alla 12 aasta
tagasi

ECHA soovitab paringu esitajal teha kdik, et saavutada teabe jagamise kokkulepe, ja
annab talle selleks viivitamata jargmise teabe:

1 varasema(te) registreerija(te) ning teiste potentsiaalsete registreerijate
(paringu esitajate ja eel - SIEFi liikmete) nimed ja aadressid;

1 loetelu asjakohastest kattesaadavatest andmetest, mille nad on juba esitanud
ja mille kasutamiseks registreerimisel tule b varasemate registreerijatega
jagada kulusid.

Samal ajal teatab ECHA kdigile olemasolevatele registreerijatele ja varasematele
paringu esitajatele paringu esitaja nime ja aadressi. Selles etapis varasema(te)lt
registreerija(te)lt aktiivset tegutsemist ei oodata. Paringu esitaja peab asjakohaste
andmete taotlemiseks ja thise esitamisega Uhinemiseks pédrduma nende poole.
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4.6.3. Aine on juba registreeritud ja
asjakohane teave esitati Ule 12 aasta
tagasi

ECHA annab péaringu esitajale viivitamata jargmise teabe:

1 varasema(te) registreerija(te) ning teiste potentsiaalsete registreerijate
(péringu esitajate ja eel - SIEFi liikmete) nimed ja aadressid;

1 koopia asjakohastest kattesaadavatest andmetest, mille nad on juba esitanud
ja mida saab registreerimiseks kasutada tas uta.

Paralleelselt edastab ECHA koigile olemasolevatele registreerijatele ja varasematele
paringu esitajatele paringu esitaja / potentsiaalse registreerija kontaktandmed.
Selles etapis varasema(te)lt registreerija(te)lt aktiivset tegutsemist ei oodata.

Paringu esitaja peab Uhise esitamisega Ghinemiseks p66rduma nende poole.

NB! Paringu esitaja on  alati kohustatud hindama ECHA -1t saadud teabe kvaliteeti ja
sobivust, ¢ et taita registreerijana oma registreerimiskohustused. Kui soovitakse
kasutada lGle 12 aast a tagasi (nt seoses uute ainete teadetega) esitatud uuringute
kokkuvdtteid, tuleb arvestada, et need ei pruugi olla REACH -maaruse
registreerimiskohustuste taitmiseks piisava kvaliteediga ja potentsiaalne registreerija

vOib registreerimistoimiku vastavusndu ete taitmiseks kaalutleda alternatiive. Samuti
on potentsiaalsel registreerijal soovitatav pdéérduda varasema registreerija / teataja

poole ja kontrollida, kas taielik uuringuaruanne on kattesaadav.

NB! Konkreetse naitaja teave voib olla esitatud nii tle k ui ka alla 12 aasta tagasi
(see margitakse paringuteates). Punktides 4.6.2 ja 4.6.3 kirjeldatud vdimalikke
paringumenetluse tulemusi saab seega kombineerida ning sellisel juhul on osa

andmetest kaitstud ja osa registreerimiseks kattesaadav tasuta. Potentsi aalne
registreerija peab otsustama, mis teavet saab ta kasutada registreerimistoimikus

ndutava teabe esitamiseks.

4.6.4. Aine on varem registreerimata voi on
registreeritud, kuid kusitud teave ei ole
kattesaadav

ECHA teatab paringu esitajale igal juhul, kas varas ema(te) registreerija(te) / muude
paringu esitajate ja eel - SIEFi liikmete nimed ja aadressid on kattesaadavad.
Paralleelselt teatab ECHA varasema(te)le registreerija(te)le / paringu esitaja(te)le

(kuid mitte eel - SIEFi liikmetele) ka paringu esitaja nime ja aadressi vOi
kontaktandmed, kui asjakohane. Selles etapis varasema(te)lt registreerija(te)lt

aktiivset tegutsemist ei oodata. Paringu esitaja peab Uhise esitamisega tihinemiseks
pdérduma nende poole.

3 NB!'IUCLID 4- v6i SNIF -vormingus esitatud andmed ei sisalda kogu ndutavat teavet. Registreerija peab

IUCLID 6-f ai | i hoolikalt ¢(le kontrollima ja seda t2iendama. i ksi kasj al
koostada registreerimis - jaPPORD-t oi mi kui d i hit@/@achaeesrepa.éulet/support/dossier

submission -tools/reach -it/data -submission -manuals
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Mittefaasiained /
eelregistreerimata faasiained »
(artikkel 26)

Potentsiaalne
registreerija

Paringu esitaja teatab ECHA-le:

Jah

y

Kas sama aine on
juba registreeritud?

*NB! Ule 12 a tagasi
esitatud uuringute eest
ei pea hivitist maksma

Joonis  10. Uksikasjalik

. Eiole vaja
E . :
registreerida

Kui vaja, teeb
potentsiaalne
registreerija katse

T i juriidilise isiku
identifitseerimisandmed;
f 1 aine identifitseerimisandmed; P Paringukohustus
1 i ndutavad teabeelemendid, mille M (artikkel 26)
jaoks on vaja uusi uuringuid (mis
hdlmavad loomkatseid selgroogsetega
VoI mitte)
|
Kas on teisi
potentsiaalseid ECHA teatab
Ei registreerijaid (paringu Ei—»{ potentsiaalsele >
esitajad, eel-SIEFi registreerijale
liikmed)?
Jah
Jah ECHA teatab péringu esitajale:
1 i varasemad ja potentsiaalsed
registreerijad;
as andme f 1 nende esitatud olemasolevate
esitat <12 a Ei—» asjakohaste andmete koopia.
tagasi? ECHA teatab varasematele (potentsiaalsetele)
registreerijatele:
1 i potentsiaalse registreerija nimi;
9 1 péringu esitaja ndutud uuringud.
Jah
ECHA teatab paringu esitajale:
i varasemad ja potentsiaalsed
registreerijad;
9 i nende juba esitatud asjakohased ja

kattesaadavad andmed.

ECHA teatab varasematele ja potentsiaalsetele

registreerijatele:

i potentsiaalse registreerija nimi;
T péaringu esitaja ndutud uuringud.
v
Andmete ja kulude |

jagamine*

NB! Praktikas teatab ECHA k&igist eespool nimetatud tegutsejatest REACH
kaasregistreerijate erilehel. Muudatuste jalgimiseks on soovitatav korrapéaraselt

kontrollida REACH

-ITis saabuvaid sonumeid.

\ 4

»{ Uhine esitamine @

paringumenetlus, millele jargneb Uhine esitamine

-ITis
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4.7. Andme te jagamine registreerijate vahel parast
paringut

Andmete jagamine on ks REACH  -madaruse pbhimotteid. Aineteavet jagades ja
toimikuid Uhiselt esitades suurendavad ettevdtjad registreerimissisteemi tdhusust,
vahendavad kulusid ja valdivad tarbetuid loomkatse id selgroogsetega.

Artikli 11 v6i 19 kohaselt peavad sama aine mitu registreerijat (olenemata sellest,

kas aine on faasiaine vdi mitte) esitama artikli 10 punktides aja b ndutava aineteabe
Uhiselt. Kaasregistreerijate lehel saavad paringute esitajad tuvas tada sama aine
olemasolevad ja potentsiaalsed registreerijad (sh eel - SIEFi liikmed) ning seega
alustada labiraakimisi olemasoleva lhise esitamisega Gihinemiseks vai (kui Ghist
registreerimistoimikut ei ole veel esitatud) juurdepéasutingimuste arutamiseks. Kui
aine ei ole veel registreeritud, tuleb artikli 11 I6ike 1 kohaselt méérata

juhtregistreerija, kes tegutseb teiste, ndusoleku andnud registreerijate nimel ja loob

REACH- ITis Uhise esitamise objekti.

Potentsiaalsed registreerijad on kohustatud taotlema v arasema(te)lt
registreerija(te)lt / andmete valdaja(te)lt / andmete omanikult (omanikelt)

selgroogsetega toimunud loomkatseid h6lmavate uuringute jagamist, kuid nad

saavad taotleda ka muude katsete andmete jagamist. Kui uuringut taotletakse, on
andmete oma nik igal juhul kohustatud seda jagama, olenemata sellest, kas uuring
hdlmas loomkatseid selgroogsetega vdi mitte. Kui potentsiaalse(te)l registreerija(te)l

on vaja registreerimisnduete taitmiseks teha katseid, tuleb kasutada kogu

olemasolevat teavet (nt an aloogmeetodit voi valideeritud (Q)SAR -mudeleid), et
véltida loomkatseid selgroogsetega.

Uhise registreerimistoimiku koostamisel vbivad potentsiaalsed registreerijad jargida
allpool kirjeldatud soovituslikke etappe.

1 1. etapp Olemasoleva teabe individuaalne kogumine ja sustematiseerimine

1 2. etapp Noutava teabe véljaselgitamine

1 3. etapp Koostdévormi kokkuleppimine ja juhtregistreerija maaramine

1 4. etapp Andmelinkade tuvastamine ja muu olemasoleva teabe kogumine

1 5. etapp Andmete ja kulude jagamise ja vdimalike tulemuste arutamine

1 6. etapp Uue teabe / katsetamisettepaneku koostamine

i 7. etapp Andmete (Uhine) esitamine
NB! Kui aine kohta on juba olemas registreerimistoimik, on 3., 4. ja 6. etapp
téendoliselt 1abitud. Potentsiaalsed registreerijad, kes esitasid oma aine kohta

paringu sama identifikaatoriga, peavad olemasolevate registreerijatega ndustuma, et

juba esitatud andmed on asjakohased ka nende toodetava vdi imporditava aine

suhtes. Selle tulemusena v6ib olla vaja muuta toimikus aine identifitseerimisandmete
profiili. Aine identifitseerimisandmete profiili lisateave on ainete REACH - jaCLP-
maaruse kohase identifitseerimise ja nimetamise juhendis.
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4.7.1. 1. etapp. Olemasoleva teabe
individuaalne kogumine ja
sustematiseerimine

Kdigepealt tuleb potentsiaalsetel registreerijatel koguda kogu olemasolev teave aine
kohta, mida nad kavatsevad registreerida. See teave peab sisaldama

ettevottesiseseid ja muudest allikatest parit andmeid, néiteks avalikult

kattesaadavaid ja kirjandusandmete otsingute tulemusena saadud an dmeid.

NB! Andmete kogumine peab olema pd&hjalik, usaldusvaarne ja hasti
dokumenteeritud, sest kui ei koguta kogu olemasolevat aineteavet, v8ib tekkida
vajadus teha tarbetuid katseid ja liigseid kulusid.

Iga potentsiaalne registreerija peab koguma kogu registreerimiseks vajaliku teabe:

1 Aine identifitseerimisandmed (analllsiaruanded, kasutatavad
analliisimeetodid, standardmeetodid jne)

1 Aine olemuslike omaduste teave (fulsikalis -keemilised omadused, toksilisus
imetajatele, toksilisus keskkonnale, kaitumine keskkonnas, sh keemiline ja
biootiline lagundatavus). See teave vdidakse saada in vivo VvOi in vitro
katsetulemustest, mittekatselistest andmetest (nt QSAR -hinnangud),
olemasolevatest tervisemdju andmetest, analoogmeetodiga teiste ainete
andmetest, epidemio  loogiaandmetest.

1 Tootmise ja kasutusalade teave (praegu ja tulevikus)
1 Kokkupuuteteave (praegu ja tulevikus)
1 Riskijuhtimismeetmete teave (vBetud ja kavandatavad)

Selles etapis kogutav teave peaks sisaldama andmeid ka registreerimisega
hdlmatavate piirkoosti  ste kohta (vt aine identifitseerimisandmete profiili mdiste
3. peatukis ja Uksikasjalik teave ainete REACH - ja CLP-méaéruse kohase
identifitseerimise ja nimetamise juhendis).

Selline andmete kogumine on ndutav séltumata kogusest. Et registreerimiseks
ndutav teave oleneb iga registreerija toodetavast vdi imporditavast kogusest, peavad
registreerijad h6lmama kdik konkreetse naitaja jaoks olulised olemasolevad andmed.
Sellele vaatamata peavad nad taotluse korral jagama ka suuremale kiinniskogusele
vastavaid andm eid.

NB! 1. etapis peab potentsiaalne registreerija koguma ja dokumenteerima kogu
tema ettevottes olemasoleva teabe, sealhulgas aine 1) olemuslike omaduste
(olenemata kogusest) ning 2) kasutusalade ja kokkupuute ning
riskijuhtimismeetmete teabe. Uhtlasi pe ab ta tegema kirjandusandmete otsingu.

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 uuringuk okkuvdte vdi uuringuaruande
kokkuvdte, vdi tal peab olema luba sellele viidata. Andmete liigi ja andmetele

viitamise diguse Uksikasjalik teave on juhendi punktis 3.3.3.8.
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4.7.2. 2. etapp. NOutava teabe
valjaselgitamine
2. etapis peavad potentsiaalsed registreeri jad tapselt véalja selgitama registreeritava

aine koostisprofiiliga seotud ndutava teabe, eelkdige seoses kogusevahemiku, aine
fulsikaliste parameetrite (neid on vaja tehnilistest katsetest loobumiseks) ning
kasutusalade/kokkupuuteviisidega (neid on vaja ko kkupuutepdhiseks loobumiseks).

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

1 esitaksid toimikus kogu neil oleva asjakohase ja vajaliku fuusikalis -keemilise,
toksikoloogilise ja 6kotoksikoloogilise teabe olenemata kogusest (sealhulgas
individuaalselt voi kollektiivselt kirjandusest otsitud teabe);

1 esitaksid véhemalt ndutavad standardandmed kogusevahemikus toodetavate
vOi imporditavate ainete korral ja mis on loetletud REACH -maaruse VIl 1 X lisa
veerus 1,% kasutades vajaduse korral allpool kirjeldatud loobumisvaimalusi.

Kaigil neil juhtudel peab registreerija registreerimistoimiku iga kohanduse selgelt
markima ja seda p6hjendama. REACH -maaruse VIl 1 X lisaveerus 2 on loetletud
konkreetsed kriteeriumid (nt kokk upuute - vbi ohuandmed), mille alusel vib
ndutavat standardteavet konkreetsete naitajate puhul kohandada (kohandamine vdib
olla nt andmete esitamisest loobumine, samuti saab siin méarkida, kui on vaja

taiendavat teavet).

Lisaks vdivad registreerijad kohandada ndutavaid standardandmeid vastavalt
REACH-méaaruse Xl lisas satestatud tldeeskirjadele, mis kasitlevad olukordi, kus

1 katsetamist ei peeta teaduslikust seisukohast vajalikuks;
1 katsetamine on tehniliselt vBimatu;

1 katsetamise vdib &ra jatta, tuginede s kemikaaliohutuse aruandes esitatud
kokkupuutestsenaariumidele.

NB! 2. etapis peab iga potentsiaalne registreerija tapselt valja selgitama aine korral
ndutava teabe, arvestades eelkdige kogusevahemikku. Ndutava teabe

véljaselgitamisel vBivad potentsiaalse d registreerijad kaalutleda vdimalust loobuda
teatud andmete esitamisest, naiteks kasutusalade v6i kokkupuuteviisi tottu.

4.7.3. 3. etapp. Koostoovormi
kokkuleppimine ja juhtregistreerija
maaramine

Enne kui potentsiaalsed registreerijad alustavad nende valduses olevate andmete
vahetamist, on soovitatav kokku leppida neile kdige paremini sobiv koostéévorm

ning koost6ds jargitavad andmete ja kulude jagamise eeskirjad. Andmete jagamise
eeltingimus on, et osapooled lepivad kokku selle aine olemuse (aine

identifitseer imisandmete profiili), mille kaasregistreerijad otsustavad Uhiselt
registreerida. Aine identifitseerimisandmete profiil méaratleb koostise profiili, mis

37 Alati tuleb meeles pidada, et loomkatseid tuleb véltida ning kasutada neid Uiksnes viimase abinduna
(REACH-maéaruse artikkel ~ 25).
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foorumi osaliste kokkuleppel on seotud sama ainega.

Juhtregistreerija on REACH -maaruse artikli 11 I6ike ga 1 kehtestatud kohustuslik roll
ita on m2aratletud kui A¢gks registreerija, kes tegut s

n»usol ekul i ning ta peab esi med@khjeldatadsandmedma t eat ud art

REACH-maarus ei satesta juhtregistreerija valimise korda . Juhtregistreerija peab
tegutsema teiste registreerijate ndusolekul ja esitama aine olemuslike omaduste

teavet sisaldava Uhise toimiku. Juhtregistreerijatel soovitatakse esitada
registreerimistoimikud esimesena, st enne hise esitamise objekti liikmeid.
Juhtregistreerija rolli Uksikasjalik teave on peatiikis 3.2.

NB! Eelregistreerijaid kdsitatakse potentsiaalsete registreerijatena. Ehkki aine ei
pruugi olla veel registreeritud, vBivad aineteabe vahetuse foorumi osalised juba olla
alustanud juhtregistreerija maaramist, toimiku koostamist jne. Paringu esitajad
voivad eelregistreerijatega kokku leppida jargmise:

T juhtregistreerija rolli ilev6tmine ja toimiku koostamise kiirendamine, kui ajastus
on vaga oluline paringu esitajale (kes ei saa kasutada pikendatud
registreerimistahtaegu) ja teistele potentsiaalsetele registreerijatele, kes vdivad
soovida esitada toimik enne registreerimistéahtpéeva;

T kui Ukski teine potentsiaalne registreerija ei kavatse registreerida enne
registreerimistahtpéeva, voib paringu esita ja jatkata oma registreerimistoimikuga ja
ajakohastada selle Uhiselt esitatavaks registreerimistoimikuks, kuni méni uus

registreerija kavatseb aine registreerida;

T koostdo aineteabe vahetuse foorumi osalistega nende toimikute koostamisel,
arvestades, et ajastus sdltub foorumi t6o kulust (paringu esitaja ei saa ainet toota
ega importida, enne kui ta selle reaalselt registreerib).

NB! 3. etapis peavad potentsiaalsed registreerijad (teised péaringu esitajad,
eelregistreerijad ja (kui asjakohane) andmete valda jad) kohtuma (virtuaalselt),
arutama ja kokku leppima teabe kogumise, registreeritava aine identifitseerimise,
teabevajaduste tuvastamise, puuduva teabe koostamise ja registreerimistoimingute
kulude jagamise pdhielemendid.

4.7.4. 4. etapp. Andmellinkade tuvastami ne
ja muu olemasoleva teabe kogumine

4. etapis peavad potentsiaalsed registreerijad vBrdlema 1. etapi olemasolevat teavet
ning 2. etapi thise esitamise toimiku jaoks vajalikku teavet. Nad peavad tapselt
tuvastama andmellingad, mis on vaja enne registreerimi stoimikute esitamist taita.

NB! Potentsiaalsed registreerijad peavad suhtlema andmete omanikega, et veenduda
aine samasuses, st kas olemasolevad uuringud on nende aine jaoks asjakohased.

4.7.5. 5. etapp. Andmete ja kulude jagamise
ja vdimalike tulemuste arutamine

Kui on esitatud alla 12 aasta eest esitatud uuringute jagamise taotlus, peab nii
potentsiaalne kui ka varasem registreerija REACH -maaruse kohaselt tegema kdik, et
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T jOuda potentsiaalse registreerija taotletud teabe jagamise kokkuleppele;

i tagada, et teabe jagamise kulud maaratakse diglasel, labipaistval ja

diskrimineerimist valtival moel (vt peatikk 4.9;vtkapunkt  3.3.2, kus on naited,
millal kulude jagamist ei loeta diglaseks, labipaistvaks ega diskrimineerimist
valtivaks).

Kdiki olema solevaid registreerijaid esindavad olemasolevad registreerijad (v6i nende
esindajad) peavad selgelt pdhjendama uuringute valimist iga naitaja jaoks. Kui

joutakse kokkuleppele (kooskdlas artikli 27 Idikega 4), teeb varasem registreerija /
andmete omanik kok  kulepitud teabe potentsiaalsele registreerijale kattesaadavaks.
Andmete omanik lubab potentsiaalsel registreerijal viidata ka taielikule

uuringuaruandele.

Kulud, mida tuleb kasitleda igas kulude jagamise kokkuleppes, v@ivad olla
mitmesugused, st olla seotu d katsetega (uuringukulud) ja haldusega (nt konkreetse
nButava teabeelemendi kulud vdi tldised halduskulud).

Nagu on r6hutatud aineteabe vahetuse foorumi tegevuse peatiikis, peavad
ettevBtted teadma teabe sisu, kui nad saavad loa sellele viidata (vt punkt 3.2.6.2).
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Peab taotlema

uuringut, kui see
hélmab katseid

selgroogsetega
(artikli 27 Idige 1)

Potentsiaalne
registreerija esitab
ECHA-le paringu

emas on <12 a tagas
registreerimisel esitatud
teavet

Jah

as uuring héimab
katseid
selgroogsetega?

Parast taotluse esitamist
teevad potentsiaalsed ja
varasemad registreerijad koik,

Varasem registreerija
lubab viidata téielikule
uuringuaruandele
(artikli 27 Idige 4)

Varasem registreerija voib
taotleda registreerimise
ooteaja pikendamist
(artikli 27 Idige 8)

»| etleppida kokku andmete |«

i Andmete hankimine
muudest allikatest
T VIl ja VIl lisa kohaste
andmete koostamine
i Katsetamisettepanek
IX ja X lisa andmete
saamiseks

Ei—|

V6ib taotleda uuringut,
kui see ei hoima
katseid selgroogsetega
(artikli 27 IGige 1)

jagamine (artikli 27 I6ige 2) ja
kulude jagamine (artikli 27
1Bige 3)

Kas potentsiaalne registreerijaja
varasemad registreerijad jéudsid
andmete ja/vbi seonduvate kulude
jagamise kokkuleppele?

Potentsiaalne
registreerija voib
taotleda ECHA-It

andmejagamisvaidlus

e lahendamist
(artikli 27 Idige 5)

Joonis 11. Mittefaasiainete ja eelregistreerimata faasiainete andmete

jagamine
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4.7.6. 6. etapp. Uue teabe /
katsetamisettepaneku koostamine

Kui 1. etapis on tuvastatud andmeltinki, v6ib aine olemuslike omaduste teavet

kogu da muudest teabeallikatest kui in vivo katsed, kui on téaidetud XI lisa nBuded.
Registreerija vdib kasutada mitmesuguseid meetodeid, naiteks struktuuri -aktiivsuse
(kvantitatiivse) seose hinnanguid ((Q)SAR), in vitro katseid, tdendite kaalukust ja

ainete riih  mitamise meetodeid (sh analoogmeetotit).

Kui teabellinka ei 6nnestu taita mittekatseliste meetoditega, peavad potentsiaalsed
registreerijad hankima puuduvad andmed nii:

1 Kui registreerimiseks on vaja VIl ja VIII lisas loetletud uuringut (olenemata
sellest, k as see h6lmab loomkatseid selgroogsetega) ja see puudub foorumis,
on taieliku toimiku jaoks vaja teha uus katse. Seega peavad huvitatud
registreerijad koostama uut teavet ning leppima kokku, kes teeb uuringu enne

uihise registreerimistoimiku esitamist. Uksi kasjalik teave on teabele esitatavate
nBuete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendis:
https://echa.europa.eu/et/quidance -documen ts/guidance -on-information -

requirements -and -chemical -safety -assessment .

1 Kui registreerimiseks on vaja IX ja X lisas loetletud uuringut (olenemata
sellest, kas see hdlmab loomkatseid selgroogsetega) ja see puudub foorumis,
peavad potentsiaalsed registreerij ad kokku leppimaja  koostama
katsetamisettepaneku , mis esitatakse Uhises registreerimistoimikus ECHA -le
labivaatamiseks. Kuni ECHA teeb katsetamisettepaneku otsuse (vastavalt
artiklile 40), peavad potentsiaalsed registreerijad v6tma ka ajutisi
riskijuhtimi  smeetmeid ja/vdi soovitama neid allkasutajatele.

NB! Katsetamisettepaneku koostamise kohustus kehtib ka siis, kui kaasregistreerijad
teevad lisade veerus 2 satestatud eeskirjade kohaldamise t6ttu ettepaneku teha VII
ja VIl lisa standardnduete alternatiiv inaIXja X lisa (kdrgema tasandi) katsed.

6. etapis peavad potentsiaalsed registreerijad koostama uued andmed (kui saab
kohaldada VII vai VIII lisa) vOi koostama katsetamisettepaneku (kui saab kohaldada
IXja X lisa). Loomkatsed selgroogsetega peavad igal juhul jaadma tksnes viimaseks
abinduks. Iga selgroogsetega toimuvaid loomkatseid hdlmava katsetamisettepaneku

kohta tuleb IUCLIDis p6hjendada, miks alternatiivsed meetodid ei ole asjakohased

ega piisavad.

4.7.7. 7. etapp. Andmete (Uhine) esitamine

Kogu uhise esitamise toimiku koostamisel kogutud asjakohane kéttesaadav teave

tuleb kaasregistreerijatel dokumenteerida tehnilises toimikus ning, kui ainet

toodetakse véi imporditakse koguses vahemalt 10 tonni aastas registreerija kohta,
ka kemikaaliohutus e aruandes.

Kui kaasregistreerijad on eespool nimetatud etapid l&binud, saavad nad korraldada
olemasolevate andmete tegeliku jagamise ning teatada seonduvad kulud. See
toimub tBendoliselt jark  -jargult, kui uus potentsiaalne registreerija p66rdub
juhtregist reerija poole, kuid ka uute koostatud andmete ilmumisel.

ECHA soovitab siiski Uhist toimikut ette valmistaval isikul regulaarselt teatada
olemasolevatele/potentsiaalsetele registreerijatele, mis seisus on
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registreerimistoimiku koostamine/ajakohastamine. Ka asregistreerijad leiavad
enamiku ajakohastest kontaktandmetest REACH -ITis kaasregistreerijate lehelt.
REACH-tasude maaruse (EU) nr ~ 340/2008 artikli 3 16ike 3 ja artikli 4 16ike 3 alusel
kehtib registreerimistoimiku Ghise esitamise korral vahendatud registr eerimistasu.

Uhise esitamise objektiga seotud potentsiaalsed registreerijad / paringute esitajad

vBivad mone sellise néitaja kohta, mille kohta neil on andmeid, nende andmete

Uhisest esitamisest siiski loobuda (vastavalt artikli 11 16ike 3 kriteeriumidele) . Sellise
loobumise tingimuste tksikasjalik teave on peatikis 6.3.

4.7.8. Uute registreerijate thinemine
olemasoleva (Uhise) esitamisega

Kui Uhise esitamise toimik on juba olemas, vdib osa etappe vahele jatta (nt eespool
kirjeldatud etapid 3, 4 ja 6). Potentsiaa Ine registreerija peab sel juhul péérduma
olemasoleva(te) registreerija(te) poole (kontaktandmed on esitatud

kaasregistreerijate lehel, millele saab juurdepaasu péarast edukat paringut) ja kokku

leppima juhtregistreerija poolt teiste ndusolevate registreeri jate nimel juba esitatud
Uhise toimikuga Uhinemise tingimused. Potentsiaalsed ja varasemad registreerijad

(vBi nende esindaja(d)) teevad kdik, et teabe jagamine ja seonduvad kulud lepitaks

kokku 6iglasel, labipaistval ja diskrimineerimist valtival moel. Ku i aga potentsiaalne
registreerija méne naitaja teabe valikuga ei ndustu (nt kui tal on endal olemas

uuringuid), vBib ta otsustada nende konkreetsete naitajate Ghisest esitamisest

loobuda, kuid peab siiski osalema Uhises esitamises. Sellise loobumise tingim uste
Uksikasjalik teave on peatiikis 6.3.

NB! Nagu on kirjeldatud faasiaineid kasitlevas 3. peatlkis, peab andma
potentsiaalsetele registreerijatele labipaistvat ja selget teavet, kuidas nad saavad
teabele juurdepéaéasu, 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/vdi hiivitamismehhanismi
lisamise kohustusest (Uksikasjalik teave on punktis 3.3.7).

NB! Kui muid potentsiaalseid registreerijaid ei ole ja paringu esitaja peab esitama
registreerimistoimiku tksi, peab ta oma toimikut ajakohastama, kui muu

potentsiaalne registreerija otsustab registreerida sama aine i kbigepealt peavad nad
maarama juhtregistreerija, ke s loob Uhise esitamise objekti, ja seejarel kokku

leppima Uhiselt esitatava toimiku sisu. Seejarel peab olemasolev registreerija

ajakohastama oma toimikut Uhise esitamise raames (juhtregistreerija vdi liikmena).

Artikli 24 16ike 2 kohaselt peab ainest dir  ektiivi 67/548/EMU alusel teatanu esitama
teatatud aine jargmise kiinniskoguse lletamisel REACH -maarusele vastava toimiku
(kooskdlas artiklitega 10 ja 12).

Kui aine jaoks, mille kohta péring esitati, on moodustatud aineteabe vahetuse

foorum, viiakse paringu esitaja kokku foorumi liikkmetega, kuid ametlikult temast
foorumi liiget ei saa (sest foorum on moodustatud n -0 aktiivse eelregistreerimise
tulemusel). Sellegipoolest peavad kdik sama aine registreerijad jagama andmeid

ning esitama koos registreerimistoimi ku.
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4.8. Registreerimise ooteaeg (artikli 27 16ige  8)

Artikis 21 on satestatud: AKui a mea Ioikele | 2deatasnacs t aval t arti ki
vastupidisest, vBib registreerija alustada voi jatkata aine tootmist v8i importimist voi

toote valmistamist vdi importimist k olme nadala jooksul alates dokumentide

esitamise kuupaevast, ilma et see piiraks artikli 2716kke 8 kohal dami st. A See
tdhendab, et aine tootmine v8i importimine saab alata alles pérast seda, kui

registreerimistoimiku esitamisest on méédunud kolm nadalat (v .a kui artikli 27

I6ike 8 kohaselt on taotletud pikemat perioodi).

Artikli 27 16ike 8 kohaselt vdib varasem registreerija taotleda uue registreerija
(artikli 21 16ike 1 kohase) registreerimise ooteaja pikendamist nelja kuu vérra.
Sellise taotluse saab ECHA -le esitada siis, 3 kui varasem registreerija ja

potentsiaalne registreerija on alla 12 aasta eest esitatud teabe jagamise eelnevalt
kokku leppinud vdi ECHA lubab péarast andmejagamisvaidlust potentsiaalsel

registreerijal viidata andmetele (vt peatikk 4.9).

ECHA teatab sellest potentsiaalsele registreerijale, kes peab parast eduka

registreerimise kohta kinnituse saamist ootama veel 4 kuud, enne kui ta saab diguse
ainet seaduslikult Euroopas toota v8i Euroopa turule importida. Kogusevahemiku
suurenemisel peab  tootja vdi importija esitama paringu ning ECHA -le teatama, mis
lisateavet ta registreerimisnduete taitmiseks vajab. Sellisel juhul (st parast

registreerimistoimiku ajakohastamist) ei pea siiski tootmist ega importi peatama.

Kui tootja vOi importija peab te gevuse paringumenetluse I6puni peatama, tohib
tootmist vdi importimist jatkata alles parast registreerimisjargse ooteaja |6ppu.

ECHA ei hinda varasema registreerija taotluse pdhjendatust ega kontrolli, kas ja mis
andmeid on jagatud vdi kas andmete jagamine on olnud edukas. Seet6ttu on
varasema registreerija taotluse kehtivuse ja sobivuse hindamine potentsiaalse
registreerija Glesanne ja kohustus. Sellest tulenevalt peab potentsiaalne registreerija
oma hinnangu nduetekohaselt dokumenteerima.

4.9. Andmejagamisvai dlused parast paringut

49.1. Artikli 27 16ike 5 kohane
andmejagamisvaidlus

Parast paringumenetlust ja potentsiaalse registreerija artikli 27 16ike 1 kohast
andmetaotlust peavad nii potentsiaalne kui ka varasem(ad) registreerija(d) tegema
kdik, et jduda andmete ja/vbi kulude jagamise kokkuleppele (artikli 27 I6iked 2ja
3).

Kui nad siiski kokkuleppele ei j6ua, teatab potentsiaalne registreerija kooskdlas

artikli 27 Idikega 5 varasema(te) registree  rija(te)ga andmete véi kulude jagamise
kokkuleppimise ebadnnestumisest ECHA -le kdige varem the kuu méddumisel
paevast, mil potentsiaalne registreerija sai ECHA -It varasema(te) registreerija(te)
kontaktandmed. Potentsiaalne registreerija teatab ka varasemal e registreerijale, et
ta on sellest ECHA -le teatanud.

Potentsiaalne registreerija saab ECHA -le esitada vaidluse kohta teavet ECHA

%8 Seda menetlust kirjeldatakse kisimuses ja vastuses nr 426, mis on avaldatud ECHA veebilehel:
https://echa.europa.eu/et/support/qas -support/qas .
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veebivormil oleva veebivormi abil:
https://echa.europa.eu/et/support/registration/working -together/data _-sharing -

disputes/data -sharing -disputes -in-practice .

ECHA lubab potentsiaalsel registreerijal viidata andmetele ja saada Uhisele
esitamisele ju urdep&asu turvakoodi, kui varasem registreerija ei ole taitnud
kohustust teha k&ik, et jagada andmeid ja andmekulusid Giglasel, labipaistval ja
diskrimineerimist valtival moel, kuigi potentsiaalne registreerija on teinud selleks
koik.

ECHA-le esitatavad do kumentaalsed t6endid peavad peale potentsiaalsest

registreerijast taotleja argumentide sisaldama ka varasema registreerija argumente.
T6endavad dokumendid vdivad olla jargmised:

1 kirjad, milles kiisitakse andmete jagamise tingimusi;

9 varasema registreerija ki rjad, milles kirjeldatakse andmete jagamise tingimusi;
1 kirjad, milles vaidlustatakse varasema registreerija kehtestatud tingimused;
1

taiendavad varasema registreerija esitatud tingimuste pdhjendused voi
muudatused.

Lisaks peavad téendavad dokumendid kinnit ama jargmist:

1 et potentsiaalne registreerija on teinud kdik, et jagada teavet ja leppida kokku
kulude jagamine Giglasel, labipaistval ja diskrimineerimist valtival moel;

i et potentsiaalne registreerija on varasema(te)le registreerija(te)le teatanud, et
ta t eatab kokkuleppele mittejdudmisest ECHA -le.


https://echa.europa.eu/et/support/registration/working-together/data-sharing-disputes/data-sharing-disputes-in-practice
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Joonis 12. Artikli 27 I16ike 5 kohane andmejagamisvaidlus

ECHA taotleb varasema(te)lt registreerija(te)lt alati tdendeid argumentide ja
pbhjenduste kohta, millele toetuti Iabirdakimistel potentsiaalse registreerijaga (kui
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selliseid tdendeid on). Seejarel hindab ECHA mdlema osapoole esitatud dokumentide
pdhijal, ka s kumbki neist on rikkunud kohustust teha kdik véimalik.

ECHA menetluse tulemusena v06ib potentsiaalne registreerija saada ECHA -It loa
andmetele viidata, kui varasem registreerija ei ole taithud kohustust teha kdik,

et jagada andmeid ja andmekulusid diglase I, 1&bipaistval ja diskrimineerimist
valtival moel, kuigi potentsiaalne registreerija on teinud selleks kdik. Kui ECHA

lubab potentsiaalsel registreerijal viidata andmetele, palub ECHA tal kdigepealt
tdendada, et on maksnud oma osa kuludest, mis tekkisid v arasemal

registreerijal andmete koostamisel. Kui potentsiaalne registreerija esitab ECHA -
le vaidluse lahendamise taotluse, ei ndua ECHA temalt kohe maksetdendit. Kui

ECHA jareldab, et potentsiaalne registreerija on teinud kdik kokkuleppele

jdudmiseks, teat ab ta osapooltele (kavandatavast) otsusest lubada

potentsiaalsel registreerijal viidata taotletud andmetele, kui potentsiaalne

registreerija tdendab, et ta on varasemale registreerijale maksnud oma osa

kantud kuludest. ECHA otsus muutub |&plikult siduvaks ainult siis, kui
potentsiaalne registreerija on selle tingimuse taitnud. See tdhendab, et

potentsiaalne registreerija peab tdendama ECHA -le, et ta on varasemale
registreerijale tasunud oma osa kantud kuludest. Maksetdend vdib olla mis tahes

sobivas vormis, nditeks pangakonto véljavote voi Ulekandekviitung.

Olenemata makse vormist ei saa varasem registreerija sellest keelduda. Ehkki

makstav summa peab vastama Uksnes osale kantud kuludest, peab

potentsiaalse registreerija arvutus olema objektiivselt pdhjendat ud, sest kiisimus
vOidakse suunata lahendamiseks riigi kohtule. Sellistes olukordades soovitab

ECHA potentsiaalsel registreerijal maksta varasemale registreerijale see osa

kuludest, mis lepiti kokku l&biraakimistel. Sel viisil vastab makstud osa vahemalt
summale, mida potentsiaalne registreerija pakkus varasemale registreerijale.

Kui ECHA on maksetdendi katte saanud, esitab ta asjakohaste naitajate kohta
uuringukokkuvétete voi uuringuaruannete kokkuvdtete koopia ja lubab potentsiaalsel
registreerijal neile v  iidata.

Olenevalt vaidluse sisust ja sellega seotud ECHA otsusest peab potentsiaalne
registreerija tegema jargmist:

1 esitama liikmesregistreerija toimiku, kui vaidlus oli seotud kogu olemasolevas
registreerimistoimikus sisalduva teabega ja kui talle on antu d digus viidata
kogu teabele

\Yell
1 esitama liikmesregistreerija toimiku, esitades osa teabest eraldi, kui vaidlus
oli seotud Uksnes olemasolevas registreerimistoimikus sisalduva teabe osaga

ning muud, vaidlusega mitteseotud osad teabest esitab potentsiaalne
registreerija ise

\Yoll
1 esitama liikmesregistreerija toimiku, esitades kogu teabe eraldi, kui vaidlus

oli seotud kogu andmevalikuga ja Uhisele esitamisele juurdepaasu
tingimustega.

NB! Osapooled vdivad siiski otsustada jduda vabatahtlikule kokkuleppele, ole nemata
ECHA otsusest. Sellisel juhul tagavad uhisele esitamisele juurdepdasu turvakoodi
olemasolevad registreerijad.

Kui ECHA on teatanud osapooltele, et kavatseb anda potentsiaalsele registreerijale
parast maksetdendi saamist 8iguse viidata andmetele, kui d seejarel jduavad
osapooled vabatahtlikult kokkuleppele, peatab ECHA menetluse ning ei véaljasta
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I6plikku otsust.

Kui ECHA otsus ei ole potentsiaalse registreerija suhtes soodne, st ECHA jareldab, et
potentsiaalne registreerija ei ole kokkuleppele jdudmise ks veel teinud koike, peavad
pooled andmejagamiskohustuse taitmiseks jatkama labiraakimisi. Otsuses soovitab

ECHA muu hulgas, kuidas selliseid jargmisi l&abiraékimisi pidada. Kui ka jargmistel
labiraédkimistel kokkuleppele ei jduta, on potentsiaalsel registr eerijal digus esitada
ECHA-le uus vaidluse lahendamise taotlus.

Ettev6tted vbivad abi ja kasulikku teavet saada ECHA varem avaldatud otsustest
andmejagamisvaidlustes:

https://echa.europa.eu/et/requlations/reach/registration/data -sharing/data -sharing -
disputes/echa -decisions -on-data -sharing -disputes -under -reach .

Havitisndue alla 12 aasta tagasi esita tud andmete korral

Varasemal registreerijal on digus saada hvitist, kui potentsiaalne registreerija

kasutab tema teavet. Tapsemalt on varasemal registreerijal digus proportsionaalsele

osale potentsiaalse registreerija kasutatavate uuringute korraldamise kuludest voi
vordsele osale, kui ta on potentsiaalsele registreerijale kattesaadavaks teinud

taieliku uuringuaruande. Ehkki ECHA palub potentsiaalsel registreerijal tbendada
varasemale registreerijale tasumist, ei ole ECHA Ullesanne otsustada, kas makse on

olnud asjakohane ja piisav. Kui varasem registreerija leiab, et potentsiaalse

registreerija makstud summa ei ole piisav, v8ib ta seega esitada ndude oma riigi

padevale kohtule voi kasutada osapoolte kokkulepitud alternatiivset vaidluste

lahendamise korda.

4.9.2. Labirdakimised andmejagamisvaidluste
valtimiseks

Artikli 27 kohaselt on varasematel ja potentsiaalsetel registreerijatel kohustus teha
kdik, et leppida kokku andmete jagamine diglasel, l&bipaistval ja diskrimineerimist
valtival moel.

Selles kiisimuses tule b lugeda ja jargida punkti 3.4.3 suuniseid ja soovitusi
labiraakimiste pidamiseks, et valtida vaidlusi. 39

Tuleb réhutada, et mittefaasiainete korral saab vaidlusi algatada ka seoses
uuringutega, mis ei hdlma loomkatseid selgroogsetega.

4.9.3. ECHA otsuste vaidlust amise
digusvahendid

ECHA teatud otsuseid, mis on loetletud REACH -maaruse artiklis 91, saab vaidlustada
ECHA apellatsioonindukogus.

REACH-maaruse artikli 27 16ike 7 kohaselt saab (saavad) potentsiaalne registreerija
vOi varasem(ad) registreerija(d) vaidlust ada ECHA apellatsioonindukogus ECHA

39 NB! Punktis 3.4.3 viidatud artikli 30 satted kohalduvad Uksnes aineteabe vahetuse foorumi osalistele.
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artikli 27 16ike 6 alusel tehtud otsuse.

Artikli 92 I6ike 2 kohaselt tuleb kaebus esitada kolme kuu jooksul alates otsuse
asjaomasele isikule teatamisest. Kaebuse vdib esitada ka isik, keda otsus otseselt ja
isiklikult p uudutab. Sel juhul tuleb kaebus esitada kolme kuu jooksul alates paevast,
mil vaidlustaja sai otsusest teada. Maksta tuleb apellatsioonitasu vastavalt tasude
maaruse “° artikli 10 Idikele 1.

4.10. Andmete jagamise naide

Mittefaasiained/paringumenetlus

1. Osapooled . Ettevbite A kavatseb 2011. aastal alustada ELINCS -loetelus
oleva mittefaasiaine tootmist koguses, mis eeldatavasti tletab samal

kalendriaastal 1  tonni. EttevBte B on sama aine juba teatanud 1995. aastal

direktiivi 67/548/EMU alusel. Samuti on ettevote B esitanud 2000. aastal
ajakohastamiseks lisateavet, sest tootmismaht suurenes.

2. Paringumenetlus . Ettevdte A esitab enne ndutava teabe esitamiseks

vajalikku katsetamist ja registreerimistoimiku esitamist ECHA -le artikli 26

kohase paringu. ECHA annab  ettevdttele A juurdepaasu kaasregistreerijate
lehele, kus on ettevétte B (kellest nild on saanud REACH  -registreerija)
nimi ja aadress, ning teatab talle ettevétte B juba esitatud asjakohased
uuringukokkuvdtted. Kaasregistreerijate lehel on ka ettevottele B pérast
paringut kattesaadav ettevotte A nimi ja aadress. Uhtlasi edastab ECHA
ettevottele A Ule 12 aasta tagasi esitatud uuringute kokkuvdtted, mida ta

vOib vabalt kasutada, st ilma vajaduseta kiisida ettevottelt B viitamise
luba.

3. Andmete jagamine. Ettevdt  ted A ja B alustavad arutelu, kuidas jagada
ettevdtte B esitatud kaitstud teavet. Parast ettevotte B kontaktandmete
saamist ja kuu aega kestnud intensiivseid labiraékimisi ei ole teabe
jagamise suhtes ikka veel kokkuleppele jéutud ning ettevéte A teatab
ECHA-le ja ettevdttele B, et kokkuleppele ei jdutud. ECHA algatab

andmejagamisvaidluse menetluse ning kisib tGhtlasi ettevattelt B tdendeid

argumentide ja pdhjenduste kohta, millele toetuti l&biraékimistel

ettevbttega A. Seejarel hindab ECHA tdendite alusel, kumb osapool on
teinud koik, et jbuda andmete ja kulude diglasel, labipaistval ja
diskrimineerimist valtival moel jagamise kokkuleppele.

4. i) ECHA vdib jareldada, et ettevote A on teinud kdik, et jduda
kokkuleppele, kuid mitte ettevéte B, ning lubab seepéras tettevottel A
viidata ettevbtte B esitatud uuringukokkuvdtetele v8i uuringuaruannete
kokkuvdtetele. Samuti kiisib ECHA ettevottelt A tema osale vastavate
kulude maksmise tdendit. Sellisel juhul otsustab makstava summa ainult
ettevdte A. Parast maksetdendi  saamist saadab ECHA 16pliku otsuse
ettevdttele A koos uuringukokkuvétete vai uuringuaruannete kokkuvotete
koopiaga. Ettevdte B vdib otsustada summa sisse nduda ning esitada
kantud kuludest proportsionaalse osa saamiseks ndude riigi kohtule, kui ta
leiab, e t ettevdtte A makstud osa ei olnud piisav.

40 Komisjoni 16. aprilli 2008. aasta maarus (EU) nr  340/2008 Euro opa Kemikaaliametile makstavate
tasude kohta ning selle muudatused (ELT L 107, 17.4.2008, Ik 6).
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5. ii) ECHA vdib jareldada, et ettevéte A ei ole teinud kokkuleppele
jéudmiseks kdike, ning seetdttu ei luba ettevottel Aviidata ettevbtte B
esitatud uuringukokkuvdtetele v8i uuringuaruannete kokkuvétetele.

Seejarel on ettevétted kohustatud jatkama tegevust diglasel, labipaistval
ja diskrimineerimist véltival moel, et saavutada kokkulepe ja téita oma
andmejagamiskohustused, arvestades seejuures ECHA otsuses olevaid
markusi ja nduandeid.

S. KULUDE JAGAMINE

5.1. P&himotted

Kulude jagamise eesmark on jagada REACH -registreerimise tegelikke kulutusi ja
kulusid Giglasel, labipaistval ja diskrimineerimist véltival moel. See ei ole ette nahtud
tihelegi osapoolele kasumi tootmiseks. 41

NB! Et ainete REACH -registreerimiseks esitatud and meid (sh andmed, mis on

esitatud direktiivi ~ 67/548/EMU kohases teates, mida REACH -maaruse artikli 24 alusel
loetakse registreerimiseks) kaitstakse 12 aasta jooksul alates nende esitamisest

(vt REACH-maaruse artikli 25 18ige  3), on potentsiaalsetel registre erijatel Bigus

viidata registreerimistoimikus alla 12 aasta tagasi esitatud andmetele, ilma et nad

peaksid jagama selliste andmete kulusid. Seetdttu ei kehti andmete ja kulude

jagamise kohustus andmete korral, mis on registreerimiseks (sh

direktiivi 67/548 /EMU alusel) esitatud tile 12 aasta tagasi. “?

Nagu on satestatud REACH -maéruses ning ka andmete Uhise esitamise ja jagamise
rakendusmaaruses, peavad registreerijad maksma tiksnes nende andmete eest,

mida nad peavad esitama nende teabele esitatavate nduete ta itmiseks (vt REACH -
maaruse artikli 27 16ige 3 ja artikli 30 16ige 1 ning rakendusmaaruse artikli 4

I6ige 1). See tdhendab, et registreerijad peavad jagama ndutava teabe esitamiseks

vajalike andmete kulusid, arvestades registreeritavat kogusevahemikku ja

re gistreerimistoimiku liiki (tavaline v8i vaheaine toimik). See kehtib nii uuringu - kui
ka halduskulude kohta (rakendusmaaruse artikli 4 16ige 1).

NB! Kui ettev6ttel on mitu filiaali, mis on eraldi juriidilised isikud, peab igalks neist
taitma oma registreer  imiskohustused eraldi. Nii peab iga eraldi juriidiline isik taitma
ka andmete ja kulude jagamise kohustusi.

Teatud tingimustel saavad registreerijad loobuda kogu vdi osa teabe Uhisest

esitamisest koos teiste sama aine registreerijatega. Osa vdi kogu teabe Uhisest
esitamisest loobuv registreerija ei ole seetbttu kohustatud jagama nende andmete
kulusid, mille Gihises esitamises ta ei osale. Loobumisv8imalusi ja kaasnevaid

kohustusi kasitletakse Uksikasjalikult 6. peatiikis.

41 REACH-madruse andmejagamissatteid kohaldatakse aineteabe vahetuse foorumi osaliste
(vt punkt 3.2.3), paringu esitajate (vt peatikk 4.3) ja olemasolevate regi  streerijate suhtes.

42 12 aasta eeskirja Uksikasjalik teave on peatiikis 4.6. NB! Osapooled on siiski kohustatud jagama muid
kulusid (nt Ghise esitamise halduskulusid).
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Andmete jagamise p&himdtte kohaselt p
(REACH-maéruse artikli
I6ige 1). Andmete Uhise esitamise ja jagam
pBShimbtte rakendamist ning selgitab tdiendavalt REACH

satted kehtivad nii siis, kui registreerijad Ghinevad juba s6l

27 16ige 3 ja artikli

eavad kaasregistreerijad tegema kéik, et
teabejagamiskulud maarataks &iglasel, labipaistval ja diskrimineerimist valtival moel

30 16ige 1 ning rakendusmaaruse artikli
ise rakendusmaarus toetab selle

-maaruse satteid andmete ja
kulude jagamise kohta (ning ka thise esitamise kohustuse kohta). Rakendusmaéruse

mitud

andmejagamislepinguga, ja ka siis, kui kaasregistreerijad kavatsevad s6lmida uue
andmejagamislepingu:

- Registreerijad peavad jagama Uksnes neid uuringu
nende registreerimisnfuete taitmiseks vajaliku teabega (rakendusma

I16ige 1).

- Kbik kulud peavad olema esitatud tksikasjalikult

dokumenteeritud ja selgelt seostatud asjaomase nButava teabeelemendiga

(rakendusmaéaruse artikli 2 16ike 1 punkt a). See kehtib nii uuringu

halduskulude korral (vt rakendusmaaruse artikli

o andmekulud

- ja halduskulusid, mis on seotud

aruse artikli 4

T iga kulu peab olema

2 |186ike 1 punkt b):

- kui ka

T koik kulud, mis on seotud uuringu tegemisega, kolmandatele

isikutele kuuluvatele andmetele juurdepddsu saamisega (Uhisomand, valdus

vOi viitamisdigus), laboriga lepingu s6lmimisega voi

selle tegevuse jalgimisega

vdi konkreetse ndutava teabeelemendi taitmisega alternatiivsel meetodil;

o halduskulud

T koik kulud, mis on seotud aineteabe vahetuse foorumi loomise

ja haldamisega, andmejagamislepingu koostamise ja haldamisega ning teabe

Uhise e sitamise haldamisega.

Rakendusmaaruse kohaselt vdib enne rakendusmaaruse joustumist sdlmitud
andmejagamislepingu korral teha theh&élsel ndusolekul erandi andmete

Uksikasjaliku esitamise kohustusest.

Alljargnev Uldnaide selgitab, mida téhendab

esitamine.

Kuluiiksus
(kdigi
kulude

Uksikasjalik
esitamine)

1. uuring
2. uuring
3. uuring
Turvakood
Suhtlus

aineteabe

vahetuse
foorumis

jne

Kogusevahemik
(kogusevahemik,
millega

kulutiksus on
seotud)

li10t/a
17 10 t/a
17 100 t/a

Ei ole kohaldatav

17 10 t/a

D

Uuringu
kulud  (kui
asjakohane)

1000
2000 u
3000

Ei ole
kohaldatav

Ei ole
kohaldatav

Halduskulud
(seoses
konkreetse
ndutava
teabeelemendiga
vOi mitte)

70

(e

60

[y

130 ¢

150 G

1000

O

rakendusmaaruses kulude Uksikasjalik

P&hj endus
(iga
kulutiksuse
kohta eraldi)

1. p6hjendus

N

. p6hjendus
3. pBhjendus

4. p6hjendus

(€3]

. pdhjendus

2
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Kulude Uksikasjaliku esitamise viis (eelkdige Uksikasjalikkus) ja eritlus on
tdéendoliselt igal juhtumil isesugune. Need vdivad naiteks oleneda valitud
koostoovormist  ja selle struktuurist (nt kas koostdo kujunes vélja varasemast

koostoost voi algatati see konkreetselt REACH -registreerimise jaoks) ning sellest,
kas Ulesanded on seotud Uksikainete voi ainerihma(de)ga (seepéarast véib olla
keerukas eritleda kulusid ainult ainepohiselt).

Uuringu - ja halduskulude piir ning halduskulude v6imalik olulisus konkreetse
teabeelemendi jaoks vBivad olla eri Uhistes esitamistes erinevad. Tahtis on, et kulud
dokumenteeritakse labipaistvalt ja nende allikas on kaasregistreerijatele tead a.

Kaalutletavate kuluiiksuste naitlik loetelu on 3. lisas.

- Kdik registreerimistoimingud, millega kaasnevad kulud, tuleb dokumenteerida iga
aasta kohta, kusjuures aasta andmeid tuleb sailitada vahemalt 12 aastat parast
uuringu viimatist esitamist ning teha need nii olemasolevatele kui ka
potentsiaalsetele registreerijatele viivitamata ja tasuta kattesaadavaks
(rakendusmaéaruse artikli 2 16ige 3). Sel pdhjusel peavad kulud olema téendatud ja
pdhjendatud. Kui enne rakendusmé&aruse joéustumist s6lmitud andmejagami slepingu
korral selline tiksikasjalik dokumentatsioon puudub, peavad osapooled tegema kdik,
et koguda téendeid selliste varasemate kulude kohta voi hinnata neid véimalikult
hasti.

- Lepingu osalised peavad kokku leppima kulujagamissiisteemi (rakendusmaaruse
artikli 2 16ike 1 punkt c); kui kokkuleppele ei jduta, peab iga osaline maksma vordse
osa tema osalemiseks vajalikest kuludest (rakendusmééaruse artikli 4 16ige 3).
Kulujagamisstisteem peab sisaldama (v.a kui rakendusmaaruse artikli 4 16ike 5
alusel on Uhehdal sel ndusolekul tehtud sellest kohustusest erand)
hidvitamismehhanismi p&him@ttel, et kbigile andmejagamislepingu osalistele
jagatakse proportsionaalselt imber nende tasutud kulude osa, kui lepinguga liitub
tulevikus potentsiaalne registreerija (rakendusmaar use artikli 2 I68ike 1 punkt cja
artikli 4 16ige 4). Huvitamismehhanism kehtib olemasolevatele ja tulevastele
registreerijatele.

Soovitatav on eelnevalt kokku leppida ka see, kui sageli kulusid ja vBimalikke

havitisi uuesti arvutatakse. Lppkokkuvéttes (ja kdige lihtsama variandina) tuleb
sageduse maaramisel arvestada kaasregistreerijate arvu suurenemise ja uute

kulude tasakaalu. Olenevalt Uksikjuhtumi asjaoludest on vBimalused jargmised:

arvutamine kord aastas (arvestades, et ka kulude/hivitiste arvutamine ise voib
tekitada kulusid), arvutamine registreerimistéhtpaeva voi esitamisest 12 aasta
moodumisel.

- Kulujagamissuiisteemis tuleb arvestada véimalikke tulevasi, st voimalikust aine
hindamise otsusest tulenevaid kulusid, kuid see v8ib h6lmata ka muid vdimalik ke
tulevasi kulusid, kui registreeritava aine kohta ndutakse tulevikus lisateavet, naiteks
vastavuskontrolli otsuse tulemusena (vt rakendusmaéaruse artikli 4 16ige 2 ja juhendi
punkt 5.5.4).

Oluline on meeles pidada, et kulujagamissusteemi kokkuleppimisel ei pruugi kdik

kulud olla tksikasjalikult teada. Selliste ettendgematute tegurite arvestamiseks
voivad hlvitamismehhanism ja tulevaste kulude satted piirduda kulude arvutamise
mehhanismiga, mis p&hineb valemil, samuti tdhtpaevadel, sindmustel voi
summadel, mis kaivitavad mehhanismi/séatteid; see tdhendab, et osapooled ei pea
kokku leppima konkreetseid summasid enne nende tekkimist.

NB! Andmejagamisleping on soovitatav sdlmida enne seda, kui tihise esitamise
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osalised alustavad olemasoleva teabe jagamist.

Halduskulude korral peavad osapooled arvestama k&iki toiminguid, mida v6ib olla
vaja andmete ja kulude jagamise ning aineteabe Uhise esitamise tldkontekstis.

Kulud véivad tekkida ka aineteabe vahetuse foorumi ja andmejagamislepingu

haldamisel ning Uhiselt  esitatava toimiku koostamisel, néiteks teabevahetusel,
vdimalikul usaldusisiku kaasamisel, kemikaaliohutuse aruande thise koostamisega

seotud haldamisel ja muudel v8imalikel haldustoimingutel, kui toimiku hindamise
(vastavuskontroll / aine hindamine) tulem usena ndutakse lisateavet. Kdiki neid
kulusid, mida Uldiselt nimetatakse halduskuludeks, peavad (potentsiaalsed)

registreerijad omavahel véimalikult suures ulatuses jagama samamoodi nagu
andmekulusid. Osapooled peavad tagama, et kbiki nendevaheliste kokkul epetega
seotud kulusid arvestatakse kooskdlas REACH -maarusega ning rakendusmaarusega
Oiglasel, labipaistval ja diskrimineerimist valtival moel.

Nagu ndutava teabega seotud kulude korral, peab registreerija jagama Uksnes neid
halduskulusid, mis on seotud te ma registreerimisnduete taitmiseks vajaliku teabega.
Seetdttu tuleb markida, et diglaselt, st proportsionaalselt sellega, mis teavet

registreerija vajab registreerimiseks, tuleb jagada ka sellised halduskulud, mida ei

saa seostada Uhegi konkreetse néaitajag a, naiteks aineteabe vahetuse foorumi
haldamise kulud. Kulude diglane jagamine on eriti oluline siis, kui halduskulud

tekivad td6koormusest, mis on seotud naiteks aineteabe vahetuse foorumi

haldamisega eelmiste, 2010. vOi 2013. aasta registreerimistahtpaev ade korral.
Naiteks ei pea Uksnes suuremate kogusevahemikega seotud katsetamisettepanekute
arutamise koosolekute kulusid maksma vaiksemas kogusevahemikus registreerijad.

Varasemad ja potentsiaalsed registreerijad ei pea jagama ainete samasuse
tbestamiseks vajaliku teabekogumise kulusid (rakendusmaaruse artikli 4 16ige 2).
Siin peattikis kirjeldatakse peamiselt uuringukulude jagamise aspekte.

Seet6ttu tuleb osapooltel kulude jagamise kokkuleppes méarata jargmine:
1. andmete usaldusvéaarsus, asjakohasus ja piisav us (andmete kvaliteet);
2. andmete majandusvaartus (andmete hindamine) ning

3. kokkulepitud vaartuse jagamine osapoolte vahel (kulude jagamine ja
havitamine).

Allpool kirjeldatud punktid ei ole ainuvéimalikud ega kohustuslikud. Eelkdige on
nende eesmark aidatav  eenduda, et kdik huvitatud osapooled oleksid tuvastanud
tegurid, mis on olulised andmekvaliteedi labivaatuse korraldamisel ja sellega

seonduval kulude jagamisel.

5.2. Andmete kvaliteet

5.2.1. Usaldusvaarsus i asjakohasus i
piisavus
Olemasolevate uuringute hindamine ee Idab nende teadusliku kvaliteedi maaramist.

OECD suuniste jargi tuleb olemasolevate andmete kvaliteedi maaramisel konkreetse

uuringu korral arvestada kolme aspekti: olemasoleva teabe piisavust,

usaldusvaarsust ja asjakohasust. Need mdisted on maaratlenud u uringus Klimisch jt
(1997):
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1 Usaldusvaarsus i sellega hinnatakse eelistatavalt standardse metoodikaga
seotud katsearuande vdi valjaande olemuslikku kvaliteeti ning katsemenetluse
ja -tulemuste kirjeldamise viisi, millega tdendatakse tulemuste selgust ja

usu tavust.
1 Asjakohasus 1 néitab, kui palju sobivad konkreetsed andmed ja katsed
konkreetse ohu tuvastamiseks vdi riski iseloomustamiseks. 43
1 Piisavus i méaaratleb, kui tulemuslikult saab andmete alusel vdimalik hinnata
ohtu/riski.
Kui néitaja kohta on olemas mi tu uuringut, loetakse kéige kaalukamaks tavaliselt

see, mis on kdige usaldusvaarsem ja asjakohasem. Seda uuringut nimetatakse

tavaliselt vbtmeuuringuks. Usaldusvaéarsuse maaramisel lahtutakse peamiselt

uuringu tegemise viisist. Uuringuaruande kokkuvotte koo stamise vBimaldamiseks
tuleb hoolikalt arvestada uuringu kvaliteeti, meetodit, tulemuste esitusviisi, jareldusi

ning tulemusi.

Olemasolevate uuringuandmete kvaliteet v3ib varieeruda mitmel pdhjusel. Klimisch
jt on vélja pakkunud jargmised:

9 praegustest erinevad katsesuunised,;

1 suutmatus katsetatavat ainet digesti kirjeldada (puhtus, fuUsikalised omadused
it);
hiljem taiustatud meetodite/protseduuride kasutamine; ning

mone naitaja korral hiljem oluliseks osutunud teabe registreerimata (v0i isegi
modtmata) jatmine.

Enne kui asuda hindamise eesmargil méaarama konkreetse uuringu asjakohasust ja
piisavust ning koostama uuringuaruande kokkuvdtet, peavad teada olema vahemalt
minimaalsed andmed uuringu usaldusvaarsuse kohta. Seega on uuringu
usaldusvaarsus esimene  pdhiklsimus, mida tuleb arvestada ebausaldusvaarsete
uuringute valjasdelumiseks ning kdige usaldusvaarsematele uuringutele
keskendumiseks. K&igi edaspidiste kaalutluste jaoks on tingimata vaja teada, kuidas
uuring toimus.

5.2.2. Andmete valideerimise meetodid

OECD on vélja pakkunud kaks meetodit, kuidas korraldada uuringuaruannete
andmete kvaliteedi esmast hindamist ja valja praakida ebausaldusvaarsed
uuringuandmed. Need Uhilduvad teineteisega ja neid saab kasutada andmekvaliteedi
hindamisel eraldi v6i koos.

4. 1. Esimese meetodi tootasid vélja Klimisch jt (1997). Selles kasutatakse
uuringute, eelkdige dkotoksikoloogiliste ja tervisem8ju uuringute
usaldusvéaarsuse hindamiseks punktisiisteemi. Sisteemi saab laiendada ka

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



Andmete jagamise juhend 117
Versioon 3.1 i jaanuar 2017

futsikalis -keemiliste omaduste ning keskkonnas ka itumise ja levikuteede
uuringutele.
5. 2. Teine meetod tootati vélja 1998. aastal USA keskkonnaameti (US EPA)

suurtes kogustes toodetavate kemikaalide programmi (HPV Challenge
Program) raames.

6. 3. Kaalutleda vdib ka muid stuisteeme, eelkdige kui kumbki eelmine m eetod
ei nai sobivat uute teabekogumismeetodite valideerimiseks.

5.2.2.1. Klimischi punktisiisteem

Klimischi jt (1997) meetodis kasutatakse hindamisstisteemi, millega saab uuringu
usaldusvaarsuse liigitada jargmiselt.

1 = piiranguteta usaldusvaarne : Auuringudedj 4dédndmis vastavad
Uldkehtivatele ja/v0i rahvusvaheliselt tunnustatud katsesuunistele (eelistatavalt

korraldatud hea laboritava jargi) voi mille dokumenteeritud katseparameetrid

pdhinevad konkreetsel (riiklikul) katsesuunisel vdi milles kirjeldatud k&ik parameetrid

on otseselt seotud/v»rreldavad suuni smeetodi gai.

2 = piirangutega usaldusvaarne : Auuringud ja andmed [€é] (enamast.
laboritavale mittevastavad), mille dokumenteeritud katseparameetrid ei vasta

taielikult konkreetsele katsesuunisele, kuid o n andmete tunnustamiseks piisavad, voi

milles kirjeldatakse uuringuid, mis tapselt ei kuulu katsesuunise alla, kuid need on

sell egipool est h2&sti dokumenteeritud ning teadusl i kul
3 = ei ole usaldusvéaarne : Auuringud ja andme dstepréji , kus m»»t es

katsetatav aine ei sobi voi milles kasutati kokkupuute seisukohalt sobimatuid
organisme/katsesiisteeme (nt mitteflisioloogilised manustamisviisid) vdi mis toimus
vOi koostati vastuvBetamatu meetodi alusel, mille dokumentatsioon ei ole

hindamiseksp i i sav ning mis ei ol e eksperdi hi nnanguna veen:i
4 = maaramatu : Auuringud ja andmed [ é], mi s ei sisal da ka
andmeid ning on avaldatud Uksnes luhikokkuvdtetena voi teisestes allikates

(raamatud, Ulevaated j t ) A .

NB! Klimischi hinnete ab il saab uuringuid liigitada edasiseks analtiisiks. Uuringud,
mis usaldusvaarsuse pdhikriteeriumidele ei vasta, jaetakse tavaliselt esialgu kdrvale,
kui on olemas parema kvaliteediga teavet. Kérvalejaetud uuringuid saab siiski

kasutada teabekogumina, millel e viidatakse kaalukuse hindamisel (vt allpool).

Euroopa Alternatiivsete Meetodite Valideerimise Keskuse (ECVAM) rahastatud

projekti raames vélja tootatud tarkvarap8hine toksikoloogiliste andmete
usaldusvaarsuse hindamise rakendus ToxRTool ( Tox icological data Reliability
Assessment Tool ) pakub toksikoloogiliste andmete olemusliku kvaliteedi
hindamiseks mitmeid suuniseid ja kriteeriume, muutes usaldusvaéarsuse kategooria
maéramise otsustamise labipaistvamaks ja Uhtlasemaks. Seda saab kasutada

mitm esuguste katseandmete, naitajate ja uuringute korral (uuringuaruanded,
eelretsenseeritud valjaanded) ning tulemuseks on kas Klimischi 1., 2. voi

3. kategooria. Lisateave rakenduse on aadressil https://eurl -
ecvam.jrc.ec.europa.eu/about -ecvam/archive - publications/toxrtool
5.2.2.2. USA EPA hindamisslisteem

USA keskkonnaameti (US EPA) meetod pakub lisateavet, kirjeldades iga


https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/about-ecvam/archive-publications/toxrtool
https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/about-ecvam/archive-publications/toxrtool
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andmeelementide rihma peamisi usaldusvaarsuse kritee riume (vt alljargnev

1. tabel). Kriteeriumid arvestavad uldist teaduslikku terviklikkust ja uuringuteabe
valiidsust, st usaldusvéaarsust. Kasitlus vastab Klimischi meetodile, sest

kriteeriumidele mittevastav uuringu kvaliteet oleks ka Klimischi stisteemi jar gi
maéramatu. Samas vdib selliseid uuringuid arvestada hiljem konkreetse naitaja

uldisel hindamisel lisateabena, kui thene v6tmeuuring puudub.

Tabel 1. Andmete usaldusvaarsus: esmase hindamise kriteeriumid
teabeliikide kaupa

Andmete usaldusvaarsus: esmase hindamise kriteeriumid teabeliikide kaupa
Noutav jargmist liiki teabe korral
Fulsikalis - | Kaitumine | Okotoksi
Kriteeriumid keemilised keskkonn koloogia
omadused as /
tervisem
oju
Katsetatava aine identifitseerimisandmed
(Katsetatava aine piisav kirjeldus, sh keemiline
. o " o X X X
puhtus ja lisandite identifitseerimisandmed/kogus,
kui teada)
Temperatuur Xt X X
Tais-/lthiviide X X X
Kontrollid * X X
Statistika «
Teatud eranditega (nt Salmonella/Amesi testid)
Organismi liik, tavi, arv, sugu, vanus X
Annus/kontsentratsioon X X
Kokkupuuteviis/  -liik ° X
Kokkupuute kestus X X
1 Aururdhu, jaotusteguri oktanool -vesi ja vees lahustuvuse vaartuste korral.
2 Enamik uuringuid peab sisaldama negatiivset kontrolli ja osa uuringuid (nt

biolagunduvus, Amesi test) ka positiivset kontrolli. Kui katseaine manustatakse
vehiikuli abil, tuleb kehtestada ja esitada vehiikulite kontrolli meetodid. Eranditeks
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voivad olla imetajate akuutse toksilisuse uuringud.

3 Markima peab kokkupuu teviisi/ -liik (imetajate uuringutes nt suukaudne,
sissehingamine) voi katsesuisteem (6kotoksilisuse korral I&bivooluta, I&bivooluga jt).

Asjakohasuse ja adekvaatsuse hindamist hdlbustab uuringu usaldusvaérsuse tépne
teadmine: naiteks vdib Uhe naitaja kohta olla ks v&i mitu v8tmeuuringut ning tuleb
otsustada, kas saab koostada asjakohasuse ja piisavuse otsustamist véimaldavad
uuringuaruannete kokkuvétted.

NB! Usaldusvaarsete, asjakohaste ja piisavate andmete jarkjarguline leidmine aitab
tagada kvaliteetset e andmete valimise ning tdendite kaalukuse hindamise raames ka
muude uuringute kasutamise T naiteks kui on mitu uuringut, mis eraldi vbetuna ei
pruugi anda néitajast asjakohast ja piisavat Ulevaadet, voib olla vdimalik kasutada

neid naitaja hindamiseks koo s, véltides sellega tdiendavaid (loom)katseid.

Naide: konkreetse aine kohta on olemas mitu korduvannuse uuringut, kuid Ukski

neist ei pruugi olla eraldi vdetuna aktsepteeritav, sest protokollis on puudusi (nt
katseloomade vaike arv annuseriihmas, kontrollrihmale lisaks ainult tiks
annuseriihm, annuse suuruse v8i sageduse muutmine uuringu ajal jne). Kui aga eri
uuringud koos téendavad siiski toimet samale sihtelundile ligikaudu sama annusega

ja sama aja jooksul, v8ib korduvannuse toksilisuse andmeelem endi ndude lugeda
taidetuks.

Edasine tegevus

Kdik arvestatavad aruanded tuleb dokumenteerida IUCLID 6 andmestikena koos
uuringuaruande kokkuvéttega (kui olemas). Kui IUCLID 6 fail on veel koostamata,
voib selle koostamise siiski edasi lUkata, kuni konkree tse nditaja jaoks on uuring(ud)

valitud. Uldiselt koostatakse andmete hindamisel uuringuaruannete kokkuvétted
Uksnes kvaliteetsemate ehk vétmeuuringute kohta.

Soovitatav on pakutud uuringute aktsepteerimise / kvaliteedi hindamise kriteeriumid
eelnevalt kok ku leppida. Need etapid vdivad olla naiteks

1 andmete omanikud hindavad andmeid ise;
9 Ghise esitamise osalised vaatavad hinnangu labi;

1 probleemide korral v6ib olla vaja vahendusmenetlust. See vdib héimata
kolmandast isikust eksperdi teenuste kasutamist, kes h indaks esialgset
hinnangut.

Nagu eespool margitud, vdib olemasolevate andmete usaldusvaarsuse hindamiseks
olla ka muid v8imalusi, mis on valja tootatud selleks, et arvestada ainete eriomadusi,
mida eespool kirjeldatud tldmeetodid ei pruugi (piisavalt) hdl mata. Naiteks
metallide, metallithendite ja mineraalainete jaoks pakutakse MERAG - projektis
(metallide riskihindamise juhend) kriteeriume, mida arvestada ohuklassifikatsiooni
maaramiseks okotoksilisuse hindamisel. Olemas vdib olla ka muid meetodeid.
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5.3. Uuring u vaartuse hindamine

Uuringute vaartuse tépne ja labipaistev hindamine on andmete jagamise menetluse
kriitilise tahtsusega element. K8igepealt tuleb hinnata olemasolevate uuringute
teaduslikku kvaliteeti. Jargmiseks saab méaarata rahalise vaartuse, arvestad es
parandustegureid, mis maaratud vaartusi suurendavad vdi vdhendavad, nagu
asjakohane.

Selle peatiki teave kehtib peamiselt olemasolevate uuringute kohta. Andmeliinkade
anallisi tulemusena tuleb REACH  -registreerimiseks uuringuid tellima nii, et
uuringute k valiteet vastaks REACH -nduetele. Samuti vdib eeldada, et koostatakse
ainult Uks asjakohase kvaliteediga (votme -)uuring.

5.3.1. Mis uuringuid on vaja hinnata?

Kvaliteedi poolest ja Klimischi hinnete alusel on soovitatav, et rahalisele hiivitisele
kvalifitseeruksid Uksnes eraldi kasutatavad uuringud, mille usaldusvaarsuse hinne on

1vdi 2. Hindega 3 vbi4 uuringuaruanded vBib seega vaartuse hindamise

menetlusest vélja jatta, sest need ei vastaks REACH -maaruse nduetele. Seetbttu on
nende hivitamist p  dhjendada raskem kui parema kvaliteediga uuringute hivitamist.

Sellistes aruannetes esitatud teavet tuleb aga arvestada, kui registreerijad soovivad
neid kasutada téendite kaalukuse jaoks (kooskdlas REACH -maaruse XI lisa punktiga
1.2).

Sellisel juhul piisa b Klimischi hindega 3 aruannetest konkreetse néaitaja
tdendamiseks, sest need moodustavad tUhe elemendi tdendite kaalukuse meetodis
(mis toetub Uhtlasi ka muule s@ltumatule teabele). Kui kdigist olemasolevatest
andmetest naitaja tdendamiseks ei piisa, v0ib s elliseid uuringuid seega hinnata
vaartuse hindamiseks kollektiivselt samamoodi nagu kdrgema kvaliteediga
Uksikuuringut.

Uldiselt on tasumise tingimus see, et hinnatud (individuaalsed vdi kombineeritud)
uuringuid aktsepteeritakse ametlikult.

5.3.2. Varasem hind vOi asendushind

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

Potentsiaalne registreerija vdib (potentsiaalsed registreerijad v6ivad) kokku leppida
kulude hindamise meetodid, naiteks jargmised:

I varasem hind: tegelikud katsek ulud, mida tavaliselt tdendab labori arve;

T asendushind: hinnanguline uuringu tegemise hind, mida saab kasutada naiteks
siis, kui uuringu kohta puuduvad arved, kui uuring toimus ettevéttes véi kui
olemasoleva uuringu ulatus uletab regulatiivseid ndudeid.

Rakendusméaéruse kohaselt tuleb kdik kulud iga aasta kohta dokumenteerida. Enne
kohustuse jéustumist tekkinud kulude Uksikasjaliku dokumentatsiooni puudumisel ja
kui selliste varasemate kulude kohta ei ole v6imalik koguda téendeid, teevad
kaasregistreerijad  kdik, et hinnata neid kulusid vdimalikult hasti, ja vbivad seega
kasutada alternatiivseid hindamismeetodeid, naiteks asendushinna meetodit.

NB! Konkreetse olukorra tingimuste jaoks sobivaima kulujagamiskorra (varasem
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hind, asendushind v8i muu) kokkuleppim ine on Uhise esitamise liikmete kohustus.
See kord peab olema diglane, labipaistev ja mittediskrimineeriv ning vastama
REACH-méaaruses ja andmete (hise esitamise ja jagamise rakendusmaaruses
satestatud kriteeriumidele.

5.3.2.1. Parandustegurid

Olenemata valitud kul  ujagamiskorrast vdivad osapooled kasutada parandustegureid,
mis suurendavad vdi vahendavad jagatava kuluga uuringu vaartust. Varasema hinna
korral saab parandusteguriga arvestada inflatsiooni v8i muid asjakohaseid tegureid,
mida asendushinna korral vaja ei ole.

Uuringu vaartust suurendavad tegurid voivad olla naiteks p&hjendatud kulud, mis
kaasnevad proovi ettevalmistamise, katse hindamise ja muude
toimingute/meetmetega, naiteks:

1 katsekontsentratsioonide leidmise eelanallsid,;

1 aine katsetamine vastavalt sta ndardprotokollile;
1 sobivate analllsimeetodite valjatbétamine;
1

tdiendavad analiitisid (nt aine iseloomustamine, stabiilsus katsekeskkonnas,
kontsentratsioon katsekeskkonnas);

]

uuringu tegemise haldus - ja sdidukulud;

tellija menetlus - ja t66j6ukulud (sh ka kats e valjatbotamise ja/voi
katsematerjali ettevalmistamise kulud);

I IUCLID -andmestiku ja uuringuaruande kokkuvdtte/kokkuvdtete koostamine.

Uuringu vaartust vahendavad tegurid vBivad olla naiteks jargmised:
1 koérvalekalded standardprotokollist (uuringus eirati h ead laboritava);

1 muud vdimalikud uuringu puudused, mis madratakse igal tksikjuhtumil eraldi
(nt REACH -tegevusega mitteseotud uuringud);

uuringut saab kasutada Uksnes REACH -tegevuseks;
Uksnes andmetele viitamise 8igus, mitte andmete Glhisomand;

kasutamine ainekategoorias, kus konkreetset uuringut saab kasutada ainult
Uhe aine jaoks;

kasutamine analoogmeetodil seoses ainega, mis ei ole katsetatud aine;

uuringu eest on juba hivitis saadud.

5.3.2.2. Vaartuse erikomponendid

Konkreetsetel juhtudel vdib olla vaja arvesta da jargmisi komponente.

1 Baaskulud (standardprotokolli jargiva esialgse katsetamise ja aine katsetamise
maksumus) saab arvutada kahe vdi kolme kokkulepitud katselabori
hinnakirjajargsete hindade keskmisena. Lahtuda tuleb standardhinnast ning ei
arvestata er itingimusi, naiteks neid, mida pakutakse mahukate
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katseprogrammide tellimisel.

1 Kui aine analtilisikulude arvutamiseks ei saa kasutada turuhindu, peab
uuringuaruande pakkuja esitama iga analtlisimenetluse kohta jargmise teabe:
i) metoodika lUhikirjeldus, sh av astamispiir; i)  meetodi valjatdétamise voi
kasutuselevotu 44 hinnangulised kulud; iii) iga analuusi kulud; iv) anallidside
arv. Monikord ei margita valjatbotamise ja kasutuselevétu kulusid eraldi ning
need voidakse lisada iga anallisi hinnale.

1 Halduskulud: peale katsetegevuse (aine katsetamine ja analliis) maksumuse
on arvatavasti kantud konkreetse teabendudega seotud halduskulusid
(nt kirjandusandmete otsingu kulud, andmete omaniku menetlus - ja
t60jOukulud, sbidukulud, katsetatava aine ja algandmete arhiivim ise kulud,
laboriga teabe vahetamise kulud). Arvestades néuet, et kdik kulud tuleb aasta
kaupa dokumenteerida (rakendusmaaruse artikli 2 16ige 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 t66ajale tundides. Kui
selline arvestus ei ole v8imalik, vdivad halduskulud selle asemel olla seotud
uuringu vaartusega, st kasutada voidakse teatud protse nttegurit. Allpool
(peatiikis 5.6) on mitmesuguste halduskulude néited vastavalt aluseks oleva
uuringu vaartusele. Kui kulude kohta on olemas faktiandmeid, vBivad need olla
muude soovituste suhtes tlimuslikud. Oluliste erinevuste korral peavad kulud
olemat aielikult péhjendatud ja Uhekaupa dokumenteeritud.

NB! Kulude hindamist peavad kinnitama kontrollitavad dokumendid vi viimaste
puudumisel peavad kulud olema nduetekohaselt péhjendatud. Need punktid on

andmete omani kel e v&2ga ol ul i iglasd,labigaistvabjas i t ad a
di skrimineerimist v2&altival m-on@druSesjanagu n»ut a
rakendusméaaruses.

9 Uuringuaruande kokkuvéte: uuringu omanikult saadavate (voi selleks palgatud
ekspertide koostatavate) votmeuuringute aruannete kokkuvétete koostamis e
ja esitamise eest v8ib maksta hivitist protsendina eespool nimetatud
halduskuludest. Aine olemuslike omaduste katsetamise korral v8ib esineda

k ul
kse

olukord Apiirangut ega u2)&uliuling entehtudremnéheg hi nne

laboritava nbuete kasutuselevottu.

1 Riskipreemia: riskipreemia kasutamist tavaliselt selge s6naga ei néuta, kuid
kui seda kasutatakse, peab see olema pdhjendatud. Kui potentsiaalne
registreerija saab juurdepaasu olemasolevale uuringule, tdhendab see
juurdepaasu konkreetsele tulemile, kuigi uuringu tegemise algse otsusega vois
selle algatajale kaasneda risk, et projektiga ei dnnestu koostada soovitavat
teavet (ja samuti risk, et seda ei hivitata). Nii v6ib monikord olla asjakohane
see risk konkreetsete uuringute jaoks vétta, eelkdige problema atiliseks
tunnistatud ainete korral, nditeks UVCB -ained vdi ained, mille katsetamine on
keerukas muudel pdhjustel. Eelkdige kehtib see toksilisuse ja 6kotoksilisuse
uuringute kohta, kus vdib maistlikult eeldada, et katsetamine on keerukas.
Paljudel muudel juhtudel ei pruugi katsetamise olemuse ja/v8i aine olemuslike
omaduste tottu olla riskipreemia p8hjendatud voi ei pruugi péhjendus olla
piisav. Kulude Giglase ja labipaistva jagamise tagamiseks peab nii riskipreemia

4 Analutsimenetluse v6i - meetodi kasutuselevétt hdlmab selle kontrollimist, kas kirjandusest t eadaolev
meetod sobib ettenahtud kasutusalaga.

usi d /
REACEH



Andmete jagamise juhend
Versioon 3.1 i jaanuar 2017

123

kasutamine kui ka selle arvutus olema ob jektiivsete kriteeriumide alusel
pdhjendatud. Kui selline p&hjendus puudub, v8ib potentsiaalne registreerija

seda taotleda, samuti v8ib ta riskipreemia kasutamise ja méara vaidlustada.

Kui olemasolevad registreerijad said olemasolevad uuringud teiselt andm ete
omanikult, ei kandnud nad v8imaliku tulemiga seotud riski ning seetbttu ei ole
riskipreemia kasutamine p&hjendatud. Kui varem ebadnnestunud uuringut
kavatsetakse korrata, saab riskipreemia asemel kokku leppida, et peale

dnnestunud kordusuuringu osa jag amise jagatakse ka tegeliku

ebadnnestumise kulu.

1 Uuringu tegemise eest on juba hivitist saadud: et andmete jagamisel tuleb
tagada uUksnes tegelikult kantud kulude jagamine ja vélistada kasumi
teenimine, tuleb siis, kui registreerija on uuringu tegemise eest juba
asjakohast hivitist saanud, seda arvestada teiste registreerijatega jagatavate
[6plike kulude arvutamisel.

1 Rahvusvaheline labivaatus: rahvusvaheliste programmidega (nt ICCA/OECD
suurtes kogustes toodetavate kemikaalide programm) hdlmatud ainete
olemu slikud omadused on juba labi vaadatud. Seet6ttu on vétmeuuringud juba
sarnasel viisil valitud. Seda voib vajaduse korral arvestada, hélmates kdik
asjakohased nditajad ning rakendades parandustegurit.

NB! Kdigi nimetatud vaartustegurite osas on olemasoleva tel registreerijatel voi
nende esindajatel vGi toimikut ettevalmistavatel pooltel kohustus vastata kdigile
selgitamistaotlustele kulude osas, mis ei pruugi olla Uihises esitamises osaleja(te)le

vOi Uhise esitamisega Uhinemist kaaluvale potentsiaalsele regis treerijale piisavalt
[&bipaistvad.
Uuringu vaartuse hindamise pdhim@tteid illustreerivad kaks néidet peattikis 5.6

(vt 1.ja 2. naide).

5.4. Kulude jaotamine ja huvitamine

REACH-maaruse kohaselt peavad k&ik pooled tegema kdik, et teabejagamiskulud
m2daratalkbabel, | 2bi pai stval ja diskrimineer:i
saab arvutada koigi selliste naitajatega seotud uuringute p&hjal, mille kohta

ndutakse REACH -maaruse alusel teavet. Kulude jaotuse ja hivitamise alus on koigi
uuringuaruannete hetkeva  artus.

mi

NB! Kulude jaotamist ei ole ette nahtud selliste andmete korral, mis ei ole kaitstud
autoridigusega (Uksikasjalik teave: vt punkt 3.3.3.8) ning mille kasutamisega ei
kaasne taiendavaid kulutusi. Kui selliste andmete kasutamiseks on aga vaja
koostada teaduslik pdhjendus (nt analoogmeetodi vai téendite kaalukuse
lahenemisviisi kasutamise pdhjendus) voi uuringukokkuvdtete vBi uuringuaruannete
kokkuvdtete koostamist, vBidakse jagada kulusid, mis kaasnevad nende uuringute
registreerimiseks pdhjend  amisega vdi uuringukokkuvdtete vai uuringuaruannete
kokkuvdtete koostamisega.

Kulude jaotamise korra ja hlivitamismehhanismi (st kulujagamissiisteemi) on sama
aine kaasregistreerijad kohustatud valima nii, et see oleks diglane, labipaistev ja

st
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mittediskrimi  neeriv ning vastaks selles osas rakendusmaaruse nduetele. Véimalikud
naited on jargmised (loetelu ei ole ammendav):

1 andmete jagamine vordselt, olenevalt sama kogusevahemiku registreerijate
arvust (st mitu registreerijat peavad esitama sama ndutavat teavet) ; tekkinud
kulude vBrdne jagamine peaks p8himdtteliselt tagama, et andmed jaavad
osapoolte tlhisomandisse (osapooltel on selle otsustamisel siiski
lepinguvabadus);

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

1 andmete jagamine registreerijate tootmis - vOi muugikoguste pdhjal voi muul
viisil (kooskdlas konkurentsieesk irjadega ja konfidentsiaalse ariteabe kaitsmise
vajadusega, vtka 7.  ja 9. peatikk); sellist stisteemi vdidakse teatud juhtudel
pidada teistest diglasemaks, naiteks kui osalejate tootmis - vOi impordikogused
erinevad vaga palju (lisateave: vt punkt 5.5.3);

1 muu kord, milles kasutatakse eespool nimetatud siisteemide osi teistmoodi.

Sellise mitme aine registreerimisel, mida vdib sarnase struktuuri t6ttu pidada

rihmaks voi kategooriaks, vdivad registreerijad kasutada analoogmeetodit (vt
REACH-maaruse XI lisa punkt 1.5). Sellisel juhul 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 asjakohas ed. Kdige tavalisem stsenaarium on,
kui konkreetse aine andmeliingad taidetakse teise sarnase ainega tehtud katsetest
saadud teabega.

Keerulisem on olukord siis, kui aineriihmas vdi -kategoorias on naiteks 10 ainet ning
potentsiaalne registreerija toodab voi impordib neist ainult Ght. Kui potentsiaalne
registreerija kasutab oma aine andmeliinkade taitmiseks analoogmeetodit

(st sellesse rihma vdi kategooriasse kuuluva(te) vordlusaine(te)ga tehtud katsete

vOi uuringute andmeid), peab ta selle teabe kogumise kulu sid jagama kdigi teiste
sama ainerihma - vdi 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 arvutamise | arvestama ka iseennast.

Peale selle mainitakse vOrdset jagamist REACH -maaruse artikli 30 I16ikes 1 ja
rakendusmaaruse artikli 4 16ikes 3 kui vaikimisi kasutatavale variandile, kui
kulujagamissisteemi suhtes ei jduta kokkuleppele.

NB! Registreerijad peava d jagama ainult neid kulusid, mis on seotud teabega, mida
nad peavad esitama oma registreerimisnduete taitmiseks. Registreerijaid ei saa
seega kohustada maksma selliste uuringute eest (ega nendega seotud

halduskulusid), mida nad ei vaja, v.a kui neil on te abenduete taitmiseks vaja
lisauuringuid (nt tdendite kaalukuse vdi kategooriameetodi jaoks ning

klassifikatsiooni ja méargistuse pdhjendamiseks, samuti v6ib -olla ka aine hindamise
otsuse tulemusena). Ka ei saa ettevdtteid sundida maksma uuringute eest enne

seda, kui nad neid oma kogusevahemikus tegelikult vajavad. Kulujagamissiisteem
vOib aga hdélmata satteid kulude jagamise kohta juhul, kui tulevikus ndutakse
taiendavat teavet (rakendusmaaruse artikli 4 16ige 2). Peale selle ei saa nbuda
registreerijatelt, ke  lle suhtes kehtib Uksnes 2018. aasta registreerimistahtpaev,
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lisamakset selle eest, et nad ei registreerinud koos 2010. vOi 2013. aasta
registreerimistahtpédevade registreerijatega, 4 v.a kui hilisematelt registreerijatelt
lisasummade nBudmiseks on seaduslik ke ja mdistlikke pdhjuseid ning neid on
arutatud andmete jagamise labiraakimistel.

Kui (potentsiaalne) registreerija taotleb andmeid varem, peab ta tasu maksma
andmete kattesaamisel.

5.4.1. Individuaalne viis

Uuringu vaartus maéaratakse eespool kirjeldatud pdhimd tete alusel. Seejarel
jagatakse uuringut kdigi osapooltega, kes vajavad selle teavet registreerimiseks. Kui
andmete omanik kuulub potentsiaalsete registreerijate rihma, lisatakse andmete

maksumus kulude jaotuse arvestusse. Kui andmete omanik registreerida ei kavatse

(nt kui ta on andmete valdaja), tuleb kulud jaotada Uksnes potentsiaalsete
registreerijate vahel. Kui Ghisel esitamisel tekib uusi huvitatud osapooli, teeb
andmete omanik (teevad andmete omanikud) huvitamises vajalikud korrigeerimised.

5.4.2. Kollekti ivne viis

NB! Uksnes kulude jagamise eesmargil saab konkreetse néitaja korral tavaliselt
l2htuda p»himrettest A¢gks uuring n2itaja
kasutada koiki uuringuid).

koht

Potentsiaalsed registreerijad, kes on kohustatud esitam a aine olemuslike omaduste

andmekogumi thiselt, vbivad vabalt otsustada, milline htvitamismehhanism vastab
nende eesmargile kdige paremini, kui kokkulepitud kord on Giglane, labipaistev ja
mittediskrimineeriv.

Allpool on selgitatud ménda varem kasutatud mudelit, mida saab kaalutleda kulude

jagamisel osalejate vahel. Need on siiski ainult mudelid, mille olemust selgitavad
nende naited.

1. Andmete hlvitamine uuringu kvaliteediga kaalutud mudelite alusel

Andmete hlvitamise sellise mehhanismi variantide néi ted on peatiikis  5.6.
Huvitamismehhanismid rajanevad p&himéttel, et isikud, kes konkreetse naitaja
koostamisel ei osalenud, peavad hivitist maksma tksnes parima olemasoleva
uuringu eest (st ks uuring néitaja kohta).

Kui andmete omanikke on mitu, vdib sobiv a kulude jaotuseni jdudmiseks juhinduda

jargmistest etappidest. Naites maaratakse kdigepealt Klimischi hinded, mida seejarel
kasutatakse.

4 VvVt ECHA 12. juuli 2013 otsus

aadressil http://echa.europa.eu/documents/10162/21728418/reach_dsd_decision_12 -07-2013_en.pdf ja

apellatsioonindukogu 17. detsembri 2014. otsus (A -017 -2013) aadressil
http://fecha.europa.eu/documents/10162/13575/a -017 -2013_boa_decision_en.pdf.

a f
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Juhtum i: olemas on Uksnes Klimischi hindega 1 uuringud

Hindega 1 aruande (piiranguteta usaldusvaarne) esitamisega loetakse esitaja /
andmete omanik naitaja osas tasumiskohustuse taitnuks. Sama kehtib ka teiste
osapoolte suhtes, kes esitavad samavaarse kvaliteediga uuringuid. Naitaja kulusid
jagavad seejarel Uksnes Ulejaédnud (andmete esitamises mitte osalenud)

potentsi aalsed registreerijad.

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

Juhtum ii: olemas on Klimischi hindega lja 2 uuringud

Kui sama néitaja kohta on olema s nii hindega 1 kui ka hindega 2 (piirangutega
usaldusvaarne) aruandeid, kasutatakse kulude jaotamisel vétmeuuringuna parema
hindega aruannet. Halvema hindega aruande esitanud andmeomanike osamakse
maaratakse vastavalt nende uuringu ning valitud vétmeuurin gu vaartuse vahele.
Teised (andmete esitamises mitte osalenud) potentsiaalsed registreerijad osalevad
kulude kandmises v6tmeuuringu vaartusest lahtudes.

Kui hindega 1 aruanne on mitme potentsiaalse registreerija Ghisomandis, loetakse
nad kdik konkreetse nd itaja osas kulude jagamise kohustuse taitnuks. Hindega 2
aruannete thisomanike panus arvutatakse eespool kirjeldatud viisil.

Juhtum iii: olemas on tksnes Klimischi hindega 2 uuringud

Kui hinde 1 standardile vastavat aruannet ei ole ning hindega 2 aruandei d on ainult
Uks (vOi mitu), valitakse kulude jaotamisel vétmeuuringuks aruanne, mille vaartus

on kérgeim. Andmete esitamises osalenud potentsiaalsed registreerijad maksavad

vastavalt hinnavahele vétmeuuringuga (vt eespool), teised potentsiaalsed

registreer ijad osalevad vdétmeuuringu kulude kandmises vastavalt vétmeuuringu

vaartusele.

Huvitamine

Jaotamiseks ette nahtud koguhtivitis on iga néitaja korral kdigile potentsiaalsetele
registreerijatele eespool kirjeldatud juhiste kohaselt maaratud osamaksete summa.

Huvitis jagatakse seejarel aruandeid esitanud osapoolte vahel iga h6lmatud néitaja
kohta esitatud aruannete vaartuse jargi.

2. Andmete otsene hlvitamine

Eespool kirjeldatud [&henemisviisi asemel v8ib kasutada ka tiht vdi mitut otsesemat
kulujaotusmehhani  smi. Igal juhul peavad olema kindlalt kehtestatud uuringu
vaartuse hindamise etapi eeskirjad, millel péhineb jaotusmehhanism. Selle mudeli
korral vabastatakse kulude jagamisest andmete valdajad, kes suudaksid taita oma
registreerimisvajadused ise, ning kul ud jagatakse Uiksnes vdtmeuuringu valdaja ja
nende registreerijate vahel, kellel piisavalt andmeid ei ole. Kui uuringu kulud on
maératud, vdib kaalutleda jargmisi jaotusvdimalusi.
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Juhtum i: hdivitamine mitut uuringut arvestades

Médnel juhul vbib konkreetse a ndmendude rahuldamiseks vaja olla mitut
votmeuuringut. Selleks saab kehtestada mitme v6tmeuuringu kulude jagamise

korra, kus konkreetse naitajaga seotud mitme uuringu jargi arvutatakse naitaja
koguvaartus. Liikmete panused méaéaratakse koguvaartuse jargi. Ig a potentsiaalse
registreerija osas korrigeeritakse kulusid vastavalt tema esitatud uuringute vaartuse

ning liikkmelt ndutava panuse suhtele.

Selle meetodi eelis on, et arvestatakse olemasolevate uuringute koguvaartust.
Valtimaks aga olukorda, kus olemasolevate aruannete arv on suurem kui andmeid
jagavate potentsiaalsete registreerijate arv, hiivitatakse andmete omanikele naitaja
kohta tavaliselt ainult tiks uuring.

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

Juhtum ii; Uksnes vBtmeuuringu hlvitamine

Havitamise alus on naitaja jaoks valitud vétmeuuring. Teised néitajaga seotud
andmete omanikud on hivitamismenetlusest vabastatud ning votmeuuringu
valdajale peavad rahalis t tasu maksma uksnes potentsiaalsed registreerijad, kellel
endal andmeid ei ole.

Et selle mehhanismi korral on kdige olulisem v6tmeuuringu kokkuleppimine, v&ib
kokkuleppele jdudmine olla keerukas, kui olemas on mitu vorreldavat uuringut.
Samas vOib vajadus e korral méaarata mitu vétmeuuringut. Selline valik ei tohiks aga
tekitada olukorda, kus andmeteta potentsiaalne registreerija osaleb kulude

jagamises ebaproportsionaalselt.

5.5. Muud kulude jagamist mojutavad tegurid
Potentsiaalsete registreerijate vahel kulud e jagamiseks saab arvestada ka mitut
muud tegurit. K8igil juhtudel kohaldatakse siiski ka p&hilisi hindamis - ja eespool

kirjeldatud andmete/kulude jagamise mehhanisme, kuid vajalike korrigeerimistega.

5.5.1. Klimischi hindega 3 uuringud

Nagu on mainitud peatiikis 5.3 (AUuringu v2artuse hindaminef), vo»i
potentsiaalsed registreerijad siis, kui parim olemasolev teave parineb Klimischi

hindega 3 uuringutest, kasutada téendite kaalukuse hindamise meetodit, mis vib

olla konkreetse néitajaga seotud nduete taitmiseks piisav.

NB! Uuringute kogumi ametliku heakskiitmise korral (eesméargiga valtida tarbetute
loomkatsete kordamist) on soovitatav vaartuse hindamisel arvestada andmeid, mis
vastavad kérgema tasandi Klimischi hindega 2 andmete kriteeriumidele.
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5.5.2. Kasutuspiirangu d

Peale kuluelementide kaalutluste tuleb arvestada ka kasutustingimusi. Konkreetse
uuringu rahalise vaartuse maaramisel tuleb arvestada k&iki kasutamist piiravaid
tingimusi. Kasutamine vdib piiratud olla naiteks jargmistel juhtudel (vdi nende
kombinatsioon ide korral):

1 Kasutamine on vdimalik iksnes REACH -otstarbel (uuringut ei saa kasutada
Uldisemalt).

1 Taielikku uuringuaruannet ei tehta kattesaadavaks ega anta seda
Uhisomandisse, vaid pakutakse andmekasutusluba, mis annab diguse teosele
viidata.

Vaja on Uhe aine ja mitte kogu ainekategooria andmestikku.

1 Véljaspool Euroopa Liidu liikmesriike v6ivad teabe kasutamisele kehtida
geograafilised piirangud.

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

5.5.3. Kogusetegurid

Kulude jagamise 8igluse ja mittediskrimineerivuse tagamisel tuleb lahtuda

terviklikust lahenemisviisist. V8ib esineda olukordi, kus kulude jagamine iiksnes
kogusevahemik u ja nButava teabe alusel ei pruugi olla kdige diglasem variant.

Naiteks v6ib uuringukulude jaotus olla ebatasakaalus, kui poolte toodetavad voi
imporditavad kogused on vaga erinevad. See kehtib enamasti suurte

kogusevahemike korral (Gle 1000 tonni), kui r  egistreerijad kaitlevad palju suuremaid
koguseid kui 1000 t/a ning registreerimiskulud mdjuksid aine massithiku hinnale
oluliselt vahem kui vaiksemates kogusevahemikes. Kogusetegurit v8ib kaalutleda ka
vaiksemate kogusevahemike korral. Sel juhul arvestatak se lisanduvaid
kogusevahemikke kaaluteguriga, et suureneks osaliste arv, kelle vahel tasu

jaotatakse. Mitme tegevuskohaga ettevtete kogused v8ib sobiva vahemikuteguri
maaramiseks liita. Selleks peavad kogusevahemikes olema kogused teada ning erilist
tahel epanu tuleb poorata konkurentsi - ja konfidentsiaalsuskiisimustele, mis v@ivad
tekkida, kui kasutatavad kogusevahemikud on suhteliselt kitsad, nii et nende jargi

saaks hinnata v6i tuvastada konkreetse osalise koguseid. Uksikasjalik teave on 7. ja

9. peatikis .

Kulujagamissiisteemi mdju aine massiuhiku hinnale ja kaaluteguritel pdhineva

mudeli digluse kisimust kasitleb Euroopa Komisjon aruandes, milles hindab REACH -
maaruse mdju innovatsioonile, konkurentsivdimele ja VKEdele (B lisa). Aruanne on
avalda tud aadressil http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/studies_et

5.5.4. Madalama tasandi uuringute asemel on
olemas kérgema tasandi uuringud

M@6nel juhul véisid aine suurema tes kogustes registreerinud registreerijad olla
rakendanud REACH -maaruse VIl 1 X lisa veeru 2 eeskirju ning teinud IX ja X lisa
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kohaste k6rgema tasandi uuringute ettepanekud, et loobuda VIl ja VIII lisa
standardn@uete taitmisest. Selle tulemusel vdib tekkida olukord, kus sama ainet
vaiksemas kogusevahemikus registreerivad jargmised registreerijad peavad oma
registreerimisnduete taitmiseks viitama nendele kdrgema tasandi katsetele. Kuigi
jargmised registreerijad ei ole algselt kohustatud esitama kdrgema tasand i
uuringuid, sest nende teabenduded ei ole sama ranged, vBivad kdrgema tasandi
andmed olla neile siiski kasulikud ning nad saavad seega loobuda vastavate

madalama tasandi teabenduete taitmisest. Kui neid k6rgema tasandi uuringuid

jagavad vaiksemas koguseva  hemikus registreerijad, vdivad kaasregistreerijad
kaalutleda sellise kulujagamisstisteemi kokkuleppimist, mis arvestab, et vdiksemas
kogusevahemikus registreerijatel ei ole vaja esitada kdrgema tasandi uuringuid ning
asjakohased madalama tasandi uuringud (m ida vaiksemate kogusevahemike korral
ndutakse) puuduvad. Naiteks vdivad kaasregistreerijad kokku leppida sellise

puuduva madalama tasandi uuringu asendushinna, st diglaselt maaratud osa vastava
olemasoleva kdrgema tasandi uuringu tegemise kuludest.

5.5.5. Uued uu ringud

Andmejagamiskohustused kehtivad ka péarast registreerimistoimiku esitamist, mis
tahendab, et kaasregistreerijatel v8ib olla vaja jagada andmeid ja andmekulusid ka
parast registreerimist. See vdib toimuda naiteks siis, kui ECHA on hinnanud
katsetamise ttepanekut v6i kontrollinud toimiku vastavust ning leidnud, et
kaasregistreerijad peavad esitama uut teavet, samuti aine hindamise otsuse
tulemusena. Sellised registreerimisjargsed kohustused vdivad, kuid ei pruugi olla
seotud Uksnes konkreetse registreeri ja jaoks ndutava teabega, nagu on selgitatud
punktis 5.5.5.2.

Ka péarast registreerimistoimiku esitamist koostatud teabe kulude jagamise korral
peavad osapooled tegema koik, et jbuda kokkuleppele, kuidas jagada kulud Giglasel,
labipaistval ja diskrimineerim ist valtival moel. Kui ei jduta kokkuleppele, kes peaks
kaasregistreerijate nimel selle uue teabe koostama v6i kuidas jagada kaasnevaid
kulusid, kohaldatakse REACH  -maaruse artiklit ~ 53.

5.5.5.1. Katsetamisettepanekud ja vastavuskontroll

Kui katsetamisettepaneku koh ta tehtud ECHA otsuse vdi toimiku vastavuskontrolli
tulemusena tehakse uusi uuringuid, tuleb nende vaartuse hindamiseks ja vbimalike
kulude jagamiseks kasutada olemasolevate uuringute kulude jagamise
Uldpdhimétteid, mida on kirjeldatud eespool. See tagab | ahenemisviiside
jarjepidevuse koigi sama aine registreerimisel kasutatavate andmete korral.

5.5.5.2. Aine hindamine
Rakendusmaaruse kohaselt peavad kdik (sh tulevased) registreerijad kokku leppima
kulujagamissusteemi, milles arvestatakse aine hindamise otsusest tu lenevaid

vBimalikke kulusid. Selliseid vdimalikke kulusid tuleb arvestada seeparast, et aine
hindamise tulemusena koostatavad andmed vivad olla asjakohased kdigi sama aine
registreerijate suhtes. Selliseid kulusid jagatakse muudest kuludest eraldi

(vt rak endusmaaruse artikli 4 18ige 2).

Andmejagamislepingus tuleb mé&arata tingimused, mille alusel registreerijad tasuvad

oma osa kuludest. Andmejagamislepingus peab olema méaéaratud ka osamakse

suurus T . naiteks vastavalt sellele, kui palju on registreerija seo tud aine hindamise
otsuses nimetatud probleemiga.
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Andmejagamislepingus tuleb maarata ka see, kui palju osaleb uuringu kulude
jagamises tulevane registreerija (rakendusmaaruse artikli 4 16ige 2).

Osamaksete suuruse maaramisel peavad registreerijad arvestam a naiteks
kogusevahemikku v8i seda, kas aine hindamisel on konkreetse kokkupuuteviisi vGi
kasutusala kohta ndutud lisateavet.

Ka registreerijatelt, kes on tootmise |16petanud, vbidakse siiski nBuda aine hindamise
otsusest tulenevate kulude jagamist (REACH -maaruse artikli 50 I6ige 4 ja
rakendusmaaruse artikli 4 16ige 6).

Andmejagamislepingu koostamisel ei ole registreerijate vahel jagatavate tegelike

kulude summa tavaliselt tapselt teada. Osapooled peavad seeparast kokku leppima

Uldise ja abstraktse kulujaga mismehhanismi vdi  -valemi, mis véimaldab neil kulusid
jagada olenemata tapsest summast.

5.5.5.3. Toimiku muu ajakohastamine

REACH- registreerimine ei ole thekordne menetlus ja registreerijate seaduslikud
kohustused ei IGpe registreerimisnumbrit saades. Kemikaalide ohutu kasutamise
tagamiseks tuleb teavet hoida ajakohasena (artikkel 22).

Kaasregistreerijad peavad registreerimistoimikut ajakohastama alati, kui ilmub uut
teavet. ECHA aruandeid ja soovitusi jalgides saavad kaasregistreerijad teada
sagedaimad puudused,  mida oma registreerimistoimikutes valtida. Naiteks peavad
nad kontrollima, kas aine kohta on olemas Uhtlustatud klassifikatsioon ja margistus.

Uut teavet vdib tulla ka tarneahelast vai Ghise esitamisega thinenud uutelt
liikmetelt. Andmejagamiskohustused ke htivad ka uute liikkmete Ghinemise korral.
Peale hea tava on ennetav |lahenemisviis ka diguslik nBue.

5.5.6. Kulude jagamine kui mittestaatiline
protsess

Lisaks tuleb mis tahes kulujagamissusteemi korral arvestada, et kulude jagamine ja
jaotamine on pidevad ning du naamilised protsessid. Ststeemi v8ib olla aja jooksul
vaja muuta ja taiustada mitme jargmise elemendi t6ttu:

1 Kaasregistreerijate arvu muutumine 1 Uhise esitamisega Uhineda vivate
registreerijate arv ei ole ette teada. Uued potentsiaalsed registreerijad vo ivad
millal tahes liituda olemasoleva Uhise esitamisega, milles on kulude jagamise
kord juba kokku lepitud. Kulujagamissusteem kehtib k8igile konkreetse aine
registreerijatele, ka tulevastele (rakendusmaaruse artikli 4 16ige 2). Kui aga
olemasolev andmejag amisleping ei h6lma kulude tksikasjalikku esitamist voi
hivitamismehhanismi (enne rakendusmaaruse jéustumise kuupaeva sélmitud
andmejagamislepingu osapooltel on v8imalus teha ihehaalsel ndusolekul

erand andmete Uksikasjaliku esitamise ja/voi huvitamismehha nismi lisamise
kohustusest), ei ole see lepinguosa uuele potentsiaalsele registreerijale siduv,
v.a kuita annab selle kohta kirjaliku ndusoleku (rakendusmééruse artikli 2

Iige 2jaartikli 4 18ige 5). Uutel potentsiaalsetel registreerijatel on digus
ndu da seniste kriteeriumide kohta selgitusi ja p6hjendusi ning tasuta tutvuda
kulude ja andmete jagamise meetodite teabega. Uhtlasi on uutel
potentsiaalsetel registreerijatel digus nduda kdigi enne rakendusmaaruse
jéustumise kuupaeva (26. jaanuar 2016) tekkin  ud kulude Uksikasjalikku
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esitamist, samuti tdendeid varasemate uuringukulude kohta ja muude
varasemate kulude Uksikasjalikku hinnangut.

NB! Uhinevatel registreerijatel on digus nduda olemasolevatelt registreerijatelt
kulujagamisststeemi ja kulude jaotamis e meetodi labivaatamist, kui neil on p&hjus
vaidlustada kehtiv andmejagamisleping, st nad leiavad, et kehtivad sétted ei ole
koosk®dlas digluse, labipaistvuse ja mittediskrimineerimise pdhimdtetega (nt
olemasolevad registreerijad ei pruukinud arvestada tule vaste registreerijate
Uhinemisega seotud aspekte ning seda, et 2010. vdi 2013. aasta registreerijate
jaoks 6Giglased, labipaistvad ja mittediskrimineerivad satted ei pruugi kehtida

2018. aasta registreerijate jaoks).

1. naide. Varasemad registreerijad leppi sid kokku andmekasutusloa hinna
suurenemise “¢ kord aastas, ehkki see on ilmselgelt diskrimineeriv. 4

2. naide. Varasemad registreerijad leppisid kokku, et halduskulusid jagatakse
vordselt, olenemata kogusevahemikust, kuigi 2016. aastal vastu vdetud
rakendusm aaruse kohaselt tuleb halduskulude jagamisel arvestada ndutavat teavet.

I Taiendavate registreerimisnduete vajadus T vaja vOib olla lisakatseid ja
nendega vBivad kaasneda kulud, mis mdjutavad olemasolevaid kokkuleppeid
(vt punkt 5.5.5).

NB! Kaasregistreerija tel on soovitatav andmete/kulude jagamise kokkulepped
hoolikalt Gle kontrollida, pidades silmas eespool loetletud aspekte (millega voib
kaasneda kulude muutumine) ning protsessi korduvat iseloomu. Toimiku hind,
naiteks andmekasutusloas margitud hind, sisal dab ka muud kui Uksnes
Uksikuuringute kogumaksumust.

5.6. Kulude jagamise naited

Selle peatiiki naidetes tapsustatakse ja illustreeritakse mdnda eespool kirjeldatud
pdhimdtet. Naidete eesmark on pakkuda praktilist selgitust, kuid need El OLE
konkreetsed ainuvdimalikud juhised. Registreerijad vdivad kulujagamisstisteemi
kokkuleppimisel arvestada ka muid tegureid. NB! K&ik néaidete rahalised vaartused ja
kulutegurite suurused on hiipoteetilised ning need El PRUUGI kajastada tegelikke
vaartusi. Kulude muutumist egurid on tksnes naitlikud.

1. naide. Uuringu véartuse hindamine

7 potentsiaalset registreerijat (A, B, C, D, E, F, G) moodustavad sama aine jaoks
aineteabe vahetuse foorumi. Ettevottel A on Klimischi hindega 1 aruanne,
ettevdttel B Klimischi hindega 2 aruanne, ettevétetel  C, D, E, F ja G asjakohast
uuringut ei ole.

4 v.ainflatsioon (vt ~ punkt 5.3.2.1).

47 Vvt Euroopa Kemikaaliameti apellatsioonindukogu otsu s A-017-2013: https://echa.europa.eu/et/about
us/who -we -are/board -of-appeal/decisions .
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Naide ei hdlma

T mahaarvestust tulenevalt uuringu piiratud kasutatavusest tiksnes REACH -
registreerimise jaoks;

T lisatasu koostatud uuringuaruande kokkuvétte eest.

a) Aine katsetamine

Klimi schi hindega

aruanne Klimischi hindega 2 aruanne
Omanik Ettevite A EttevGte B
Katsetamisaasta 2001 1984
Meetod OECD suunis xyz OECD suunise xyz sarnane
Hea laboritava Jah Ei
Katsetatava aine anallilis Farmakoloogilise Tundmatu, eeldatavalt >99%

puhtusega, 99,9%

Pusivus Jah Tundmatu, eeldatavalt jah

Kontsentratsiooniseire Jah Jah

Markused Uuring toimus OECD, EU Puuduvad teatud katsetingimuste
ja EPA katsesuuniste ning andmed, nt katseloomade sugu,
hea laboritava jargi. vanus vdi kehamass,

pidamistingimused jne. Uuring on
siiski aktsepteeritav, sest uuringu
Uldkorraldus on aktsepteeritav ning
aruandes on tulemuste Uksikasjalik
kirjeldus.

b) Analldsid

Klimischi hindega Klimischi hindega
EIETE aruanne
Uuritav aine Standardid Standardid
Pusivus Standardne Standardne

Kontsentratsiooniseire

Meetod Kirjandusandmete jargi Kirjandusandmete jargi
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Valjat6otamine Puudub Puudub
Rakendamine
Tdopéevade arv 10 8
P&evakulu 600 U 600 U
Analiutsikulud 100 U/ anal ¢ ¢s 100 U/ anal ¢¢s
Analuuside arv 60 50
C) Aruande hetkevaartuse leidmine

Kulu/lisatasu/mahaarvamise liik 1. aruanne 2. aruanne
Kontsentratsiooni(  -vahemiku) 35 000 u 35 000 u
maaramise eelkatse
Katse standardprotokolli jargi 100 000 100 000 U
Head laboritava ei jargitud 0 115 000 U
Muud puudused 0 15000 U

Aine katseandmete puhasvaartus 135 000 u 115 000 0
Analliisiprotseduuri/  -meetodi 0 0

valjatootamine

Analliisimenetluse/ -meetodi 6000 U 4800 U

rakendamine (10 vdi 8

téopdeva, a 600 U )

Katsetatava aine anallilis 1000 u 0

Pisivus 500 U 0

Kontsentratsiooniseire (60 vOi 6000 U 5000 u

50 analtiisi, a 100 4 )
Analidsikulud 13 500 U 9800 U
Katsekulude kogusumma 148 500 U 124 800 U

Halduskulud 48 10 000 0 10 000 U

48 Halduskulude vaartus 10 000 0 (j adited15 000 ) on n?2itl i k. useadhaseltdulels m2 2 r
halduskulud esitada Uksikasjalikult ja need peavad olema seotud tegelike kantud kuludega.
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Kulu/lisatasu/mahaarvamise liik 1. aruanne 2. aruanne
Riskipreemia 14 850 U 12 480 U
(10% katsekuludest ~ 4°)
Lisatasud kokku 24 850 U 22 480 U
Aruande [8plik hetkevaértus 173 350 u 147 280 U
Kulude jaotust ettevtete vahel kirjeldatakse allpool naites 3b.
2. néide. Uuringu vaartuse hindamine
7 potentsiaalset registreerijat (A, B, C, D, E, F ja G) koostavad sama aine kohta
Uhiselt 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 h6lma mahaarvestust tulenevalt uuringu piiratud kasutatavusest tiksnes
REACH- registreerimise otstarbel ega lisatasu uuringuaruande kokkuvotte koostamise
eest.

a) Aine katsetamine
1. aruanne 2. aruanne ‘
Omanik Ettevote A EttevGte B
Katsetamisaasta 2001 1984
Meetod OECD suunis xyz OECD suunise xyz sarnane
Hea laboritava Jah Ei
Katsetatava aine Farmakoloogilise Tundmatu, eeldatavalt >99%
analliis puhtusega, 99,9%
Pusivus Jah Tundmatu, tdenéoliselt jah
Kontsentratsiooniseire Jah Jah

4Vt punkt 5.3.2.2.
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Markused Uuring korraldati OECD Osa katsetingimuste andmeid
katsesuuniste ja hea puudub. Uuring on siiski
laboritava jargi. aktsepteeritav, sest uuringu
Uldkorraldus on aktsepteeritav
ning aruandes on tulemuste
Uksikasjalik kirjeldus.
b) Analldsid

1. aruanne 2. aruanne
Pusivus Standardne Standardne
Kontsentratsiooniseire
Meetod Kirjandusandmete jargi Kirjandusandmete jargi
Valjat6otamine Puudub Puudub
Rakendamine
Todpaevade arv 0 0
Paevakulu 600 U 600 U
Analtuusikulud 100/ anal ¢ ¢ s 100 U/ anal ¢ ¢ s
Analuuside arv 0 0
c) Aruande hetkevaartuse leidmine

Kulu/lisatasu/mahaarvamise liik

1. aruanne

Kontsentratsiooni(  -vahemiku) 0
maaramise eelkatse
Katse standardprotokolli jargi 11 000 U
Head laboritava ei jargitud 0
Muud puudused 0

Aine katseandmete puhasvaartus
Analldsiprotseduuri/  -meetodi 0
valjatéétamine

2. aruanne
0
11 000 0
71100 0
11000 0
11 000 U 8800 1
0
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Kulu/lisatasu/mahaarvamise liik 1. aruanne 2. aruanne
Analudsimenetluse/ -meetodi 0 0
rakendamine (0 td6paeva, a
600 U )
Katsetatava aine analiitis 500 U 0
Pisivus 100 0
Kontsentratsiooniseire (0 anallisi, | O 0
a 100 u)
Analtisikulud 600 U 0
Katsekulude puhasvaartus 11 600 U 8800
Halduskulud 5° 3000 0 3000 G
Riskipreemia 5! (puudub) 0 0
Lisatasud kokku 3000 u 3000 0
Aruande [8plik hetkevaartus 14 600 0 11 800 0
Naide 3a. Uuringukulude jaotamine T Uksikuuringud
7 potentsiaalset registreerijat koostavad sama aine kohta Uhiselt esitatavat
registreerimistoimikut. Olemas on ainult ks uuring (Klimischi hindega 1, kuulub
ettevdttele A), mis nimetatakse vétmeuuringuks. Eelmiste ndidete p&himétteid
jargides on uuringu arvutuslik vaartus 210 000 u .

Vétmeuuringu vaartus 210 000 u
Uhe liikme osa (210 000 4 : 7)) 30 000 U
Ettevdtte A (aruande omani k) osamakse ou

Teiste ettevdtete osamaksed: 6 x 30 000 0 180 000 G

50 vt tilal 38.  allméarkus.

51 vt 39. allmérkus.
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Kulude hilvitamine

Osalliste vahel jaotatav kogusumma 180 000 u
Ettevdttele A uuringuaruande eest makstav hivitis 30 oopou T 6 180 000 u
Huvitis teistele ettevotetele (kellel uuringuid ei ole) ou

Jaotatavate ja hivitatavate kulude vahe:
Ettevbte A saab 180 000 U
Ettevotted B, C, D, E, F ja G maksavad a 30 000 u .

Seetdttu osaleb tegelikult ka ettevéte Asummaga30 000 4, sest pakub toi miku
jaoks uuringut vaartusega 210 000 U ainult180 000U eest. Kulude jagamist v»
seega pidada diglaseks.

Naide 3b. Uuringukulude jaotamine T Uksikuuringud

7 potentsiaalset registreerijat koostavad sama aine kohta Uhiselt 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 Uksnes

vBtmeuuringu korral, nagu on ette nahtud suunises. Teised ettevétted maksavad

oma osa uksnes vétmeuuringu pohjal. Koik 7 ettevotet otsustavad lisada toimikusse
siiski ka 2. aruande.

Koosk®las eelmiste naidete p6himbtetega on 1. aruande arvutuslik vaartus
210 000 G | aaruande arvutuslik vaartus 140 000 U .

Esialgne arvutuskaik

V6tmeuuringu vaartus 210 000 u
Uhe likme osa (210 000 a4 : 7)) 30 000 U
Ettevotte A (1. aruande omanik) osamakse ou

Ettevotte B (2. aruande omanik) osamakse: %2 30 000 x (210 000 i | 10 000
140 000) : 210 000

Teiste ettevotete osamaksed: 5 x 30 000 u 150 000 u
Ettevdtte B osamaksest maha arvatav summa tuleb vdrdselt jagada kdigi 7 ettevotte
vahel, sest vastasel juhul peaks selle maksma ainult ettevote A.

52 NB! Ettevitte B osamakse vahendamine (nagu toimus néites) teguriga, mis vastab 2. jal. aruande

vaartuste vahe ja 1. aruande vaartuse jagatisele, on iksnes naitena, mitte ainus véimalik variant.
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Korrigeerimised

Ettevotte B makstava summa vahendamine (30 000 7 10 000) 20 000 u
Lisasumma iga ettevotte kohta (20 o0 a : 7) 2857
Ettevdtte A (1. aruande omanik) osamakse ou
Ettevotte B (2. aruande omanik) osamakse (parast korrigeerimist): 12 857 U

10000 G + 28&57

Teiste ettevftete osamaksed (parast korrigeerimist): 30 oo0 u + |3285740
2857 U

Kulude hiivitamine

(=210 000 ui 30 000 Ui 2857 U )

Jaotatavate ja hlvitatavate kulude vahe:
Ettevdte Asaab 177 142 0

ettevOte B maksab ettevottele A 12 857 U

ettevitted C, D, E, F ja G maksavad ettevottele Aigalks 32 857 U
Seetdttu osaleb tegelikult ka ettevéte Asummaga32 858 U, sest pakub toi miku
jaoks uuringut vaartusega 210 000 0 ainullg2 W 7¢/fest . Kulude jagamist v»

seega pid ada diglaseks.

4. naide. Uuringukulude jaotamine T Uksikuuringud

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

Ettevdttel A on ks Klimischi hindega 1 uuring (1. aruanne), mille arvutuslik vaartus
on 240 000 a .

Ettevdttel B on ks Klimischi hindega 1 uuring (2. aruanne), mille arvutuslik vaartus
on 200 000 u .

Ettevdttel C on uks Klimischi hindega 2 uur ing (3. aruanne), mille arvutuslik vaartus
on 160 000 U .

Ettevdttel D on Uks Klimischi hindega 2 uuring (4. aruanne), mille arvutuslik vaartus
on 150 000 a .

Ettevdttel E on uuring, mille kvaliteeti ei ole hinnatud.

Ettevdtetel F ja G asjakohaseid uuringuid ei ole.
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Ettevotted lepivad kokku, et ettevotte A uuring on v8tmeuuring ning et kooskdlas
juhendi suunistega (vt punkti 5.4.2.1 juhtumid ija ii koos) makstakse hivitist
Uksnes vétmeuuringu korral. Osapooled lepivad kokku, et ettevdte B osamakset
tegema ei pea, sest tal on olemas samavaarse kvaliteediga uuring. Alljargnev

esialgne arvutuskaik péhineb seepéarast vérdsetel osamaksetel 6 (mitte 7)
ettevéttelt, st koos ettevottega A, kuid ilma ettevotteta B. Teiste ettevétete
osamaksed maaratakse liksnes vétmeuur ingu jargi. Madalama kvaliteediga andmeid
omavate ettevdtete osamaksed olenevad summade vahest.

Esialgne arvutuskaik

V6tmeuuringu vaartus 240 000 u
Uhe likme osa (240 000 4 : 6) 40 000 U
EttevOtte A osamakse (1. aruande, vétmeuuringu omanik) ou
Ettevotte B osamakse (2. aruande omanik; 2.  aruanne ei ole 0ou
vitmearuanne, kuid Klimischi hinne on 1)

Ettevbtte C osamakse (3. aruande, Klimischi hindega 2 uuringu 13 333 0

omanik): 40 000 x (240 000 1 160 000):240 000

Ettevbtte D osamakse (4. aruand e, Klimischi hindega 2 uuringu 15 000 U

omanik): 40 000 x (240 000 i 150 000):240 000

Ettevdtte E osamakse (5. aruande omanik, aruande kvaliteet on 40 000 0

hindamata)

Ettevbtete F ja G osamakse (aruanded puuduvad): 2 x 40 000 U 80000¢
Osapooled lepivad kokku, et ettevitete C ja D osamaksetest mahaarvatav summa
jagatakse vordselt 6 ettevotte vahel (ilma ettevotteta B, kuid koos ettevéttega A),
sest vastasel juhul peaks selle maksma ainult ettevote A.

Ettevotte C makstavasummav &hendamine (40 000 G i 13 333 () 26 667 U
Ettevotte D makstava summa vahendamine (40 000 Ui 15 000 u) 25 000 u
Jagatav lisasumma (26 667 G4 + @6 ) 51 667 U
Lisasumma iga ettevotte kohta (51 667 U4 : 6) 8611 U
Ettevdtte A osamakse (1. aruande omanik) ou
Ettevotte C osamakse (vaiksema vaartusega uuringu omanik): 21 944 U
133330 + 8611

Ettevbtte D osamakse (vaiksema vaartusega uuringu omanik): 23 611 U
150000 + 8611
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Ettevétete E, F ja G osamaksed: a40000u0 + 8611 a48611¢
Kulude hivitamine
Huvitis ettevdttele A (1. aruande kui vétmeuuringu omanikule) 191 388 U
Jaotatavate ja hlvitatavate kulude vahe
ettevdte A saab 191 388 U
ettevote B maksab 0 U
ettevite C maksab ettevdttele A 21 944 U
ettevote D maksab ettevottele A 23 661 U
ettevotted E, F ja G maksavad ettevéttele Aa48 611 G .
Seetbttu osaleb tegelikult ka ettevote Asummaga48 612 0 (sama summaga kui
ja G), sest pakub toimiku jaoks uuringut vaartusega 240 000 U ai nul388 91

eest. Kulude jagamist v8ib see ga pidada diglaseks.

5. néide. Uuringukulude jaotamine I Uksikuuringud

7 potentsiaalset registreerijat koostavad sama aine kohta uhiselt esitatavat
registreerimistoimikut.

Uhises esitamises osaleval ettevéttel A on Klimischi hindega 2 uurin g (1. aruanne),
mille arvutuslik vaartus on 158 300 a .

Ettevbttel B on Klimischi hindega 2 uuring (2. aruanne), mille arvutuslik vaartus on
145 000 0 .

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

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

Ettevbtte A uuring nimetatakse vétmeuuringuks. Kaik 7 ettevotet lepivad kokku, et
lisavad toimikusse siiski ka ettevétete B ja C aruanded.
Ettevotted lepivad kokku, et kooskdlas juhendi lahenemisvi isiga maksavad osalevad

potentsiaalsed registreerijad summa, mis arvutatakse vastavalt nende uuringu ja
vBtmeuuringu vaartuse vahele.

Esialgne arvutuskaik ‘

V6tmeuuringu vaartus 158 300 u
Uhe liikmeosa (158 300 4 : 7) 22 614 0
Ettevdtte A osamakse (1. aruande, Klimischi hindega 2 vBtmeuuringu ou
omanik)
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EttevGtte B osamakse (2. aruande omanik, Klimischi hinne 2) 22 614 x 1900

(158 300 7 145 000):158 300

(158 300 7 144 000): 158 300

Ettevbtete D, E, F ja G osamakse (aruandeid ei ole): 4 x 22

Ettevdtte C osamakse (3. aruande omanik, Klimischi hinne 2)22 614 x 2043 0

614 U 90 456 U

Osapooled lepivad kokku, et ettevitete B ja C osamaksetest mahaarvatav summa

jagatakse, sest vastasel juhul peaks selle maksma ainult ettevote

A. Ettevotted

otsus tavad, et maksete korrigeerimised jagatakse ettevdtete vahel vordselt.

Ettevotte B makstava summa vahendamine 20 714 G
EttevBtte C makstava summa véhendamine 20 571 u
Jagatav lisasumma (20 714 a4 %5720040) 41 285 0
Lisasumma iga ettev6tte kohta (41 2850 : 7) 5897 U
Ettevotte A osamakse (1. aruande omanik) 0ou
Ettevdtte B osamakse (vaiksema vaartusega uuringu omanik): 7797 U
1900 0 + 5897

Ettevbtte C osamakse (vaiksema vaartusega uuringu omanik): 7940 U
2043 U + 5897

Ettev 6tete D,E,FjaGosamaksed: a22614 u + 5897 a28511 u
Kulude hivitamine

Huvitis ettevottele A (1. aruande kui vétmeuuringu omanikule) 129 781 U

Jaotatavate ja hivitatavate kulude vahe:

ettevGte A saab 129 781 U

ettevbte B maksab 7797 U (Klimischi hindega 2 aruanne, mis ei ole vGtmearuanne

ega suurima vaartusega aruanne)

ettevbte Cmaksab 7940 U4 ( Kl i mi s ¢ hZarudnhenndisegote vbtmearuanne

ega suurima vaartusega aruanne)

likmed D, E, FjaG maksavad a 28 511 0 .

Seetdttu osaleb  tegelikult ka ettevote A summaga 28 519 U

(peaaegu sama
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summaga kui D, E, F ja G), sest pakub toimiku jaoks uuringut vaartusega 158 300 U
ainult129 781 0 eest. Kulude jagamist v»i b seega pidada »ig
6. naide. Kulude jaotamine i parimate uuringute h dvitamine

M@&nikord vBib konkreetse andmendude taitmiseks olla vaja mitut vBtmeuuringut.
Sellistel juhtudel saab kehtestada korra, kus jagatakse mitme vétmeuuringu kulusid
(vt punkti 5.4.2 alapunkti  2i juhtum).

5 ettevdttel on konkreetse néitaja kohta jarg mised andmed (sulgudes on uuringute
vaartused).

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

Ettevite B: andmed puuduvad
Ettevote C: Klimischi hindega 1 uuring (3. arua nne, maksumus 95 000 ()

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

Ettevdte E: Klimischi hindega 2 uuring (6. aruanne, maksumus 60 000 4)
Olemasolevaid uuringuid kokku 16
Ettevotted otsustavad, et votmeuuringutena on vajalikud 1., 3., 5. ja 6. uuring.

Ettevotted lepivad kokku, et valitud sama Klimischi hindega aruannetele méaératakse
sama nimivaartus. Nii maaratakse Klimischi hindega 1 uuringute vaartuseks
100 000 U | mdedm 2 uuringute vaartuseks 67 500 G .

Sellest andmestikust ja uuringute nimivaartustest lahtudes on arvutuskaik jargmine.
Uuringute koguarv arvutustes: 4

Nende uuringute vaartus kokku = (2 x 100 000 G) + (2500 g7 = @OG & .
Iga osaleja osamakse onseega335 000 4 : 5 080 & 7

Maksed ja hlvitised: ettevéte B maksab 67 000 eurot (67 000 ui O 0)

ettevdtted A, C, D ja E (kellel kdigil on kvalifitseeruvaid andmeid) saavad igalks
165000 (60D G : 4) .

7. naide. Vaartuse hindamine kasutuspiirangut e korral

7 potentsiaalset registreerijat koostavad sama aine kohta uhiselt esitatavat
registreerimistoimikut.

Ettevbttele A kuulub 1. aruanne (Klimischi hinne 1), mille arvutuslik vaartus on
173 350 0 ; et t eBonR.t auanne (Klimischi hinne 2), mille arvutuslik vaartus
on 147 280 U .

Ettevdtetel C, D, E, F ja G asjakohaseid uuringuid ei ole.

Kulude jaotamine

Ettevdte C kasutab uuringut ilksnes REACH  -otstarbel ning vajab Uksnes
andmekasutusluba, mistdttu tema osamakset vahendatakse 50% v&rra (st ta
maksa b 50%).

Ettevdte D vajab uuringut eri riikides regulatiivotstarbel viitamiseks (sh Euroopa
Liidus REACH -eesmargil), kuid et ta vajab tksnes andmekasutusluba, vahendatakse



Andmete jagamise juhend 143
Versioon 3.1 i jaanuar 2017

tema osamakset 30% vdrra (seega maksab ta 70%).

Teistel likmetel on  piiramatu 8igus kasutada taielikku uuringuaruannet.

Esialgne arvutuskaik ‘

V&tmeuuringu vaartus 173 350 0
Uhe likmeosa (173 350 0 : 7) 24 764 1
Ettevotte A osamakse (1. aruande omanik) ou
Ettevotte B osamakse (vaiksema vaartusega 2. aruande omanik): 24 764 3724

x (173 350 i 147 280):173 350

Ettevotete E, F ja G osamakse: 3 x 24 764 0 (osamakse t2&isg742921
vahendamiseta)

Osamakse ettevottelt  C, kes saab uuringut andmekasutusloa alusel 12 382 0
kasutada Uksnes REACH -eesmargil: 24 764 x ((100 71 50):100)

Osamakse ettevdttelt D, kes saab uuringut kasutada kéigil 17 335 0

regulativeesmarkidel, sh REACH  -eesmargil, kuid vajab Gksnes
andmekasutusluba:
24 764 x ((100 T 30):100)

Ettevbtete B, C ja D osamaksetest maha arvatav summa tuleb jagada kdigi
ettevdtete vahel, sest vastasel juhul peaks selle maksma ainult ettevote A.
Ettevotted leppisid kokku, et selle summa jaotamisel arvestatakse samu tegureid
rakendades ka kasutuspiiranguid.

Ettevotte B makstava su mmavahendamine (24 764 a1 3724 () 21 040 u
Ettevotte C makstava summa vahendamine (24 764 (7 12 382 ) 12 382 0
Ettevotte D makstava summa vahendamine (24 764 (7 17 335 ) 7429
Jagatav lisasumma (21 040 u+ 1382 u + 7429 40 851 0
Aluseks véetav vBrdse suurusega lisasumma iga ettevétte kohta 5836 U
(40 851 0 : 7)

Korrigeeritud lisasumma ettevéttelt C (50% 5836 U-st) 2918 U
Korrigeeritud lisasumma ettevéttelt D (70% 5836  U-st) 4085 U
Lisasumma ettevétetelt B, E, F ja G: (40 851 Ui (2918 U + 6770 U
4085 G) : 5)
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Loplikud osamaksed

Ettevotte B I6plik osamakse: 3724 a4 + 6W7O0 10 494 1
Ettevotte C Ibplik osamakse: 12 382 0 + 28618 15 300
Ettevotte D I6plik osamakse: 17 335 0 + 4085 21 420 U
Ettevotete E, F ja G osamaksed: a24764 0 + 6uW70 a31534 4

Kulude hiivitamine

Osaliste vahel jaotatav kogusumma 141 816 U

Jaotatavate ja hivitatavate kulude vahe:

Ettevdote A saab 141 816 U

ettevbte B maksab 10 494

ettevdte C maksab 15 300 U

ettevdte D maksab 21 420 G

ettevdtted E, Fja G maksavad a 31 534 U .

Seetbttu osaleb tegelikult ka ettevote Asummaga3l 534 0 (sama palju kui E, F
G), sest pakub toimiku jaoks uuringut vaartusega 173 350 0 ai nul8le (L 4ele st .
Kulude jagamist vdib seega pidada Giglaseks.

8. ndide. Registreerimistoimiku kulude jaotus T eri kogusevahemike
kriteeriumi jargi

Kulude diglast jaotamist saab korraldada kogusevahemike pdhjal, sest REACH -
maaruses ndutud teave oleneb kogusevahemikust, mis seetbttu on peamine kulude
jagamist mojutav tegu r. Iga kogusevahemiku registreerijatele vajalike andmete
maksumus erineb ja on uldiselt seotud nende andmete maksumusega, mille
kasutamiseks registreerijal on vaja toimiku esitamiseks saada luba vdi mille ta peab
omandama.

Et eri kogusevahemike standardvah ekorda on keerukas méarata, vBidakse kasutada
erinevaid lahenemisviise.

Aine X aineteabe vahetuse foorumis on aine registreerimiseks huvi valjendanud
10 liiget: 5 kogusevahemikus >1000 t/a, 3 vahemikus 100 7 1000 t/aja2 vahemikus
17 100 t/a.

Toimikus sisald uvate andmete kogumaksumus on 1 420 000 0 ja halduskul ud (sh
foorumi haldamine, toimiku ettevalmistamine ja labivaatus kolmanda isiku poolt)
10000 6. Kulude kogusumméd30d®@0 ts.eega: 1

Juhtregistreerija teeb ettepaneku maarata andmekasutusloa hinnad jargmiselt.
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Kogusevahemik Andmetele Halduskulud Andmekas
juurdep2a2su hi (0% utusloa

hind
kokku

>1000 t/a 250 000 1300 251 300

1007 1000 t/a 50 000 800 50 800

17 100 t/a 10000 550 10 550

Hinnastruktuuris kajastub asjaolu, et suurema kogusevahemiku korral on

registreerimisel vaja taita rangemaid ndudeid. Iga registreerija makstav osa
halduskuludest oleneb registreeritavast kogusevahemikust vastavalt ndudele, et

registreerija peab maksma ksnes selliste halduskulude eest, mis on asjakoh ased
tema registreerimisnduete taitmiseks (rakendusmaaruse artikli 4 16ige 1; lisateave

on peatiikis 5.1).

Sellega on kogumaksumus kaetud: 5 x 251 300G+ 3 T180®O + 2 B¥50100 =
1 430 000 u

NB! Halduskulude eri kogusevahemike vahel jaotamise kaalutegu r vBib olla eri ainete

korral erinev. See peab kajastama halduskulude tegelikku jaotust ning olema
objektiivne ja péhjendatav.

9. ndide. Registreerimistoimiku kulude jaotamine ja tasakaalustamine uute

kaasregistreerijate ja kulude lisandumisel (hivitamism ehhanism)
Aineteabe vahetuse foorumil on palju liikkmeid (nt 100). Toimiku hinnanguline
kogumaksumus on koos halduskuludega 1 000 000 u .

Juhtregistreerija kisitlus naitas, et 100 eelregistreerijast 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 jagada kulud igas kogusevahemikus registreerida kavatsevate
juriidiliste isikute vahel vordselt ning fikseerida 5 maksumuse vaiksemate
kogusevahemike jaoks, juhuks kui Ghineb uusi potentsiaalseid registreerijaid.

>1000 t/a: 100% andmekasutusloa hinnast

1007 1000 t/a: 50% loa hinnast

53 vastavalt ndudele, et registreerija peab maksma iiksnes sel liste halduskulude eest, mis on asjakohased
tema registreerimisnfuete taitmiseks (rakendusmaaruse artikli 4 16ige 1), on iga registreerija osamakse

halduskuludest erinev ja sdltub tema kogusevahemikust.

54 |ga kogusevahemiku osakaal kuludest méaratakse obje ktiivsete kriteeriumide alusel. Ehkki tegelikku
maksumust ei ole vdimalik prognoosida enne 16plikku registreerimistahtpaeva, tuleb osa kuludest, mida
maksab iga kaasregistreerija enne 16plikke huvitisi, maérata diglasel, labipaistval ja diskrimineerimist

véltival moel.
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107 100 t/a: 20% loa hinnast
<10 t/a: 5% loa hinnast
And mekasutusloa hinnaks on fikseeritud 1 000 000 U : 20 06O 05.0

2010. aastaks olid registreerinud 20 juriidilist isikut. Kaasregistreerijate makstavate
tasude kogusumma katab toimiku kogumaksumuse.

Parast esimest registreerimistahtaega (2012) thinevad thi se esitamisega 2 uut
juriidilist isikut, kes soovivad registreerida suurimas kogusevahemikus: kumbki
maksab 50 000 U .

Seega laekub tulu 2 x 50 000 0 = 100000 .

Paralleelselt foorumi tegevusega labib thiselt esitatav toimik vastavuskontrolli.
Kontrollimis el selgub, et on vaja veel toiminguid (esitada tdiendavaid andmeid ning

seonduvat hindamist), mille kulu foorumi jaoks on hinnanguliselt 80 ooou (vt ka
punkt 5.5.4).
Enne jargmist registreerimistahtpdeva (2013) Ghinevad Uhise esitamisega 3 uut
juriidilist isikut, kes soovivad registreerida kogusevahemikus 100 11000 t/a, ning
igalks neist maksab 25 000 G .
Seega laekub tulu 3 x 25 000 0 = QU6 u.

Algselt kokku lepitud korra jargi makstakse 2018. aastal parast viimast
registreerimistahtpéeva jargmised hiviti sed:
SALDO

Tulud 2010 +1 000 000 U

Tulud 2012 +100 000

Tulud 2013 +75 000 u

Toimiku kulud i 1000 000 U

Hindamiskulud i 80 000 U

Saldo +95 000 u
Lisaks on otsustatud panna 10 OO0OU k»rvale t2iendavate |isakul
toimikut on vaja  ajakohastada péarast 2018. aastat.

Saldo +95 000 u

Ajakohastamiskulud i 10 000 U

Ldplik saldo +85 000 U

Juriidiliste isikute arv kogusevahemikus >1000 t/a: 22. Juriidiliste isikute arv

ude

k &
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kogusevahemikus 100 7 1000 t/a: 3. Hivitamisihikute arv: 22 + (3 : 2)=235
Huvitamisuhiku vaartus: 85 oooua : 23,5 0= 3617

Iga >1000 t/a kogusevahemiku juriidiline isik saab tagasi 1 hivitamisihiku: 3617
Iga 100 i 1000 t/a kogusevahemiku juriidiline isik saab tagasi 0,5 hlvitamisihikut;
1808

NB! Kokku tuleb leppida  hivitiste maksmise sagedus, mis v8ib olla naiteks i) iga
kord, kui Uhise esitamisega ihineb uus osaleja, vdi ii) iga aasta | kvartal voi

iii) pérast1. juunit 2018. Kaasregistreerijad vbivad sageduse suhtes kokku leppida

muu variandi, mis kdige paremini so bib nende olukorra ja vajadustega. Igal juhul on

hldvitamismehhanismi lisamine andmejagamislepingusse kohustuslik ning sellest
kohustusest saab erandi teha tiksnes k8igi kaasregistreerijate, sealhulgas tulevaste
registreerijate ihehaalsel nbusolekul.
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6. REGIS TREERIMINE 1 UHINE ESITAMINE

Kui registreerijad ndustuvad, et nende toodetav ja/vdi imporditav aine on sama,

peavad nad selle aine REACH -mé&aruse alusel Uhiselt registreerima. Registreeritava
aine koostise andmed méaaravad Uhiselt registreeritava aine piirko ostised, kui need
koostised pdhjustavad erinevaid omadusi. Uhes toimikus esitatavate piirkoostiste

hulk oleneb UGhise esitamise eri liikmete registreeritud koostiste varieeruvusest ning
keskkonnas kaitumise ja ohu profiilidest. Need andmed esitatakse aine
identifitseerimisandmete profiilis, 55 millel pdhinevad kriteeriumid praeguste ja

tulevaste registreerijate registreerimisse kaasamiseks / registreerimisest

valjajatmiseks.

Tegelikkuses tahendab see, et kdik sama ainega seotud registreerimiskohustustega

isiku d peavad tegema registreerimisstrateegia suhtes koostt6d, st pidama arutelusid

ja jdudma kokkuleppele (aineteabe vahetuse foorumi Uksikasjalik teave on

3. peatikis ja paringumenetluse teave 4. peatukis). Koost66 hdlmab peale andmete
arutamise (aine ohtlike omaduste teave uuringute ja katsetamisettepanekute,
klassifikatsiooni ja margistuse vormis) ka Uhise esitamise kohustust uldiselt, st

kohustust koostada Uhine registreerimistoimik, mis sisaldab REACH -maaruse
artikli 11 I6ike 1 alusel Uihise esitamise kohus  tuse alla kuuluvat teavet (uuringud ja
katsetamisettepanekud ning klassifitseerimis - ja margistusandmed). Samal ajal

vlivad kaasregistreerijad vastastikusel kokkuleppel esitada thiselt ka
kemikaaliohutuse aruande ja/vGi ohutu kasutamise juhised.

NB! Andme te Uhine esitamine ei vabasta registreerijaid (tootja, importija vOi
ainuesindaja) kohustusest esitada ka nende enda (liikmesregistreerija) toimik, mis
sisaldab eraldi esitamise ndude alla kuuluvat teavet (nt registreeritava aine
koostisprofiilide teave).

NB! Uhise esitamise satted kehtivad kigile sama aine kaasregistreerijatele,

olenemata sellest, kas nad on aine eelregistreerinud (faasiained, vt ptk 3) voi
esitanud paringu (mittefaasiained vdi eelregistreerimata faasiained, vt ptk 4).
EelkBige on kdik v arasemad registreerijad, kes registreerisid aine enne thise
esitamise menetlust (st registreerija registreeris aine esimesena ajal, mil teisi sama
aine registreerijaid ei olnud), kohustatud oma toimikut ajakohastama, et Gihineda

Uhise esitamisega, hiljemalt teiste sama aine registreerijate lisandumisel.
Juhtregistreerija maaravad kaasregistreerijad vastastikusel kokkuleppel ning seda

rolli saab millal tahes lile anda.

Selles peattikis selgitatakse uhise esitamise mehhanisme ning REACH -maaruses
kirjeldatud kr iteeriume, mille alusel saab loobuda osa vdi kogu teabe Uhisest
esitamisest. Juhtregistreerija staatuse ja rolli lisateave on juhendi punktis 3.2.6.

NB! Uhise esitamise kohustus kehtib kdigile sama aine registreerijatele ka siis, kui

kogu Uhise esitamise k  ohustuse alla kuuluv teave vdi osa sellest esitatakse artikli 11
I6ike 3jaartikli 19 16ike 2 alusel eraldi. Vaheainete registreerijad vdivad koostada

eraldi Uhiselt esitatava toimiku paralleelselt sama aine Uhiselt esitatava toimikuga,

mis ei hdlma vahea inena kasutamist. Seda vdimalust on soovitatav kasutada aga

5% Uksikasjalik teave on ainete REACH - ja CLP-mé&aruse kohase identifitseerimise ja nimetamise juhendis.
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Uksnes siis, kui vaheainena kasutamist ei ole vdimalik lisada Uhiselt esitatavasse
tavatoimikusse (v@i see tekitaks naiteks vaidluse). Vaheainete Uhise registreerimise
lisateave on allpool peatiki s 6.2.

6.1. Uhise esitamise kohustus

REACH-maarusega on kehtestatud ndue, et osa tehnilisest toimikust tuleb esitada
Uhiselt, sealhulgas:

1 aine klassifikatsioon ja margistus;
uuringukokkuvétted;
uuringuaruannete kokkuvotted;

1
il
1 katsetamisettepanekud;
1

mérge selle ko hta, kas asjakohase teabe on labi vaadanud hindaja (valikuline).

Uhise registreerimistoimiku esitab teiste sama aine potentsiaalsete registreerijate

valitud juhtregistreerija. Juhtregistreerija esitab Uhist teavet sisaldava
registreerimistoimiku teiste re gistreerijate nimel REACH  -ITi kaudu. See uhine
registreerimistoimik tuleb esitada enne seda, kui liikmed esitavad oma toimikud. Iga
aineteabe vahetuse foorumis / lihises esitamises osalev potentsiaalne registreerija
esitab seejarel oma toimiku Ghise esitami se liikkmesregistreerijana. Kui registreerija
kasutab kolmandast isikust esindajat, peab ta oma registreerimistoimikus markima
kolmandast isikust esindaja kontaktandmed.

NB! Andmete Uhise esitamise kohustust on registreerijate suhtes kohaldatud alates
REACH- méaaruse joustumise kuupéevast, 1. juunist 2007. Seetdttu on kdik sama aine
registreerijad alates sellest ajast olnud kohustatud esitama aine teabe uhiselt.
Rakendusmaaruse joustumisega sai ECHA praktilised vahendid selle tagamiseks, et
kdik aine andm ed esitataks samas Uihises registreerimistoimikus.

Kui sama aine registreerijad on esitanud toimikud paralleelselt enne

rakendusmaaruse jéustumist, st mitte Uhise esitamise raames, ei ole need

registreerijad taitnud Uhise esitamise kohustust REACH -maaruse a rtiklite 11 voi 19
alusel. Need registreerijad peavad moodustama Uhise esitamise, vastasel juhul ei

saa nad oma toimikuid enam ajakohastada. 56 Kui Uihisele esitamisele juurdepaasu
labiraakimistel ei jdbuta kokkuleppele, ehkki selleks on tehtud kdik, on poolte I
vBimalus kasutada ECHA pakutavat vaidluste lahendamise mehhanismi. Sellistel

juhtudel tagab ECHA rakendusmaaruse artikli 3 kohaselt, et registreerijad jatkavad
tegevust sama uhise registreerimise raames, ka siis, kui REACH -maaruse artikli 11
I6ike 3 punk ti c alusel esitatakse kogu teave v8i osa sellest eraldi. Kui ECHA

jareldab, et potentsiaalne registreerija on teinud Uhisele esitamisele juurdepéésu

suhtes kokkuleppele jdudmiseks kdik, annab ECHA talle olemasolevate

registreerijate koostatud thiselt esit atavale toimikule juurdepaasu turvakoodi.

56 Juhtregistreerija, likmesregistreerija ja mittelikmete toimikutega seoses REACH -1Ti kasutamise

tehniline teave on ECHA veebilehel REACH -1T -registreerimise kiisimustes ja vastustes:
https://echa.europa.eu/et/support/gas -support/browse/  -/qa/70Qx/view/ids/1169 -1170 -1171 -1172 -1173 -
1174 -1175 -1177.
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6.2. Rangelt ohjatud tingimustes kasutatavad vaheained

Sama aine registreerijad peavad aine registreerima thiselt, olenemata

kasutusaladest (kasutamine vaheainena voi mittevaheainena). Et aga (rangelt

ohjatud tingimuste s kasutatavate) vaheainete korral ndutakse vahem andmeid,
vdivad vaheainete registreerijad praktilistel pdhjustel otsustada koostada ihise
registreerimistoimiku koos tavaregistreerijatega v6i moodustada paralleelse Uhise
esitamise kasutusala jaoks, kus ain et kasutatakse Uiksnes vaheainena. Praktilises
mdttes on soovitatav Uks Uhine esitamine. Eraldi Gihise esitamise vdimaluse vdib
registreerija valida néiteks juhul, kui vastasel juhul peaks ta algatama ECHA kaudu
vaidluse.

Tavapéarase Uhise esitamise korral ei saa vaheainete (v.a transporditavad isoleeritud
vaheained koguses lle 1000 t/a) registreerijaid kohustada jagama selliseid Uhise
esitamise kulusid, mis on seotud neile mittevajalike andmetega (vaheainete

registreerijatelt ndutakse Uksnes teavet, mis on ne ile kattesaadav tasuta),

arvestades, et nad on suures osas vabastatud REACH -maaruse VII 7 Xl lisas
kirjeldatud standardteabe esitamise kohustusest (REACH -maaruse artikkel 17 ja
artikli 18 I6ige 2). Vaheainete registreerijatelt v6ib siiski nduda selliste hald uskulude

jagamist, mis on seotud Uhise esitamise toimiku koostamise ja haldamisega.
Maistlike eelduste kohaselt peaksid need kulud aga olema suhteliselt vaikesed.

NB! Kui vaheaine registreerijal on olemas selgroogsetega toimunud loomkatseid
hdlmav uuring,  mis vdib pakkuda huvi registreerijatele, kes peavad esitama ndutavat
standardteavet, peab ta seda uuringut ning selle kulusid taotluse korral jagama, et
véltida tarbetuid loomkatseid.

6.3. Ulevaade tehnilise toimiku osast, mille peab esitama
vOi saab esitada r egistreerimiseks uhiselt

Tabel 2. Uhiselt ja/v6i eraldi esitatavate andmete iilevaade

Uhine esitamine Eraldi esitamine Esitatakse Uhiselt voi erald
= juhtregistreerija toimik = likmesregistreerija toimik otsustavad Uhise esitamise
(aine teave) (registreeriva juriidilise isiku osalised

teave)
Koostisprofiilid, mis piiritlevad 10(a)(i) Aine tootjat vdi 10(a)(v) Aine ohutu
registreeritava aine andmete importijat identifitseerivad kasutamise juhised vastavalt
Uhise esitamise, st aine andmed vastavalt VI lisa VI lisa punktile 5
piirkoostised toimiku punktile 1

jaotises 1.2.
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10(a)(iv) Aine 10(a)(ii) Aine 10(b) Kemikaaliohutuse
klassifikatsioon ja identifitseerimisandmed aruanne , kui see on artikli 14
margistus  vastavalt VI lisa vastavalt VI lisa punktile 2 kohaselt ndutav, |  lisas
punktile 4 satestatud vormingus.
V6ib olla eri osalistel erinev Aruande vastavad osad véivad
sisaldada asjakohaseid
kasutus - ja
kokkupuutekategooriaid, kui
registreerija peab seda
vajalikuks.
10(a)(vi) 10(a)(iii) Aine tootmise ja
Uuringukokkuvétted VIIT kasutusala(de) teave

XI lisa kohaldamisest tuleneva
teabe alusel

10(a)(vii)  Uuringuaruannete
kokkuvdtted VIIT XI lisa
kohaldamisest tuleneva teabe
alusel, kui need on | lisa
kohaselt néutavad

10(a)(ix)

Katsetamisettepanekud , kui
neid ndutakse IX ja X  lisas
Valikuline: 10(a)(  viii) Marge

selle kohta, mis artikli 10
punkti a alapunktide iv, vi ja
vii kohaselt esitatud teabe on
labi vaadanud tootja voi
importija valitud ning
asjakohase kogemusega
hindaja

vastavalt VI lisa punktile 3;
see teave kirjeldab kdiki
registreerija kindlaksméaératud
kasutusalasid. See teave voib
sisaldada asjakohaseid
kasutus - ja

kokkupuut ekategooriaid, kui
registreerija peab seda
asjakohaseks.

10(a)(x) Kokkupuute teave
vastavalt VI lisa punktile 6
koguse 1 1 10 t/a ainete korral

Valikuline: 10(a)(viii) Marge
selle kohta, mis artikli 10

punkti a alapunkti iii kohaselt
esitatud teabe
on labi vaadanud tootja voi

importija valitud ning
asjakohase kogemusega
hindaja

Valikuline: 10(a)(viii) Marge
selle kohta, mis artikli 10
punkti b kohaselt esitatud
teabe on labi vaadanud
tootja

vdi importija valitud ning
asjakohase kogemusega
hindaja

Juhtregistreerija rolli ja tlesandeid on k&sitletud 3.
faasiaine andmete jagamise menetlust aineteabe vahetuse foorumis.

6.4.

peatiikis, kus on

kirjeldatud

Osa voi kogu Uhiselt esitatava teabe esitamine eraldi

Andmete Uhise esitamise kohustuse tldeesmark on tagada, et iga aine

registreeritakse Uhe korra (ideaalsel juhul vdiks see hd
-maaruse artikli

kasutamist). REACH

11 I16ikega 3 ja artikli

Imata ka vaheainena
19 Idikega 2 on aga selge
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sBnaga satestatud Uhise esitamise kohustuse erandid, mille kohaselt vdib osa voi

kogu teabe esitada eraldi. Nende erandite kasutamisel peavad registree rijad jadma
siiski Uhise esitamise osaliseks, olenemata sellest, kas nad loobuvad kogu v6i osa

teabe Uhisest esitamisest.

NB! Kogu ihe aine kohta kas uhiselt vGi eraldi esitatav teave moodustab

andmestiku, mis kirjeldab aine ohtlikke omadusi ja riske. Koos kdlas REACH -maaruse
artikli 41 Idikega 5 kontrollitakse eraldi esitatavat teavet sisaldavate toimikute

vastavust eelisjarjekorras.

Kui potentsiaalne registreerija kavatseb esitada kogu Uhiselt esitatava teabe vdi osa
sellest eraldi, ei vabasta see teda eg a olemasolevaid registreerijaid kohustusest teha
kdik, et jbuda kokkuleppele Uhisele esitamisele juurdepaasu suhtes. Kui eraldi

esitatav teave maaratleb aine omadusi, on see asjakohane k8igi sama aine

registreerijate suhtes. Sel pdhjusel vbib potentsiaalse It registreerijalt, kes soovib
esitada selle teabe eraldi, digustatult eeldada, et ta teeb selle taotluse korral
kattesaadavaks ka olemasolevatele registreerijatele.

Olemasolevatel registreerijatel ei ole digust vaidlustada sellise teabe kvaliteeti,

asjako hasust ega piisavust (nt aine uuringu kvaliteeti, analoogmeetodi kohanduste
vastavust X1 lisas satestatud kriteeriumidele jne). Sellise teabe kvaliteeti,

asjakohasust ja piisavust saab otsustada ainult ECHA, kes kontrollib eraldi esitatavat

teavet sisaldav ate toimikute vastavust eelisjarjekorras (artikli 41 |16ike 5 punkt a).

Peale selle ei tohi olemasolevad registreerijad potentsiaalselt registreerijalt nduda

eraldi esitatava teabe avaldamist, kui vimane soovib kooskdlas artikli 11 I1Bike 3
punktiga b hoida andmeid konfidentsiaalsena. Kui labiraakimiste tulemusel tekiks
andmejagamisvaidlus (Uhisele esitamise juurdepdasu vaidluste tksikasjalik teave on
peatikis 6.5), vBib potentsiaalne registreerija olla sellegipoolest sunnitud avaldama
sellise konfidentsiaal se teabe ECHA -le, et ECHA saaks hinnata, kas pooled on teinud
kdik, et jduda kokkuleppele.

6.4.1. Osa voi kogu Uhiselt esitatava teabe
eraldi esitamise tingimused

Rakendusmaaruse artiklis 3 on viidatud REACH -maaruse artikli 11 IBikele 1 ja
artikli 19 I6ikele 1, mille kohaselt tuleb Uhiselt esitada uuringud,

katsetamisettepanekud ning klassifitseerimis - ja margistusteave. Monel erijuhul vbib
registreerijatel siiski olla p&hjust loobuda teatud andmete esitamisest Uhises
registreerimistoimikus:

9 registreerija soovib  kaitsta konkreetses uuringus sisalduvat konfidentsiaalset
ariteavet;

1 registreerija ei ndustu teiste kaasregistreerijate kokkuleppel juhtregistreerija
toimikus esitatava teabe valikuga konkreetse ndutava teabeelemendi korral;

9 teabe ihise esitamisega kaasne  ksid ebaproportsionaalselt suured kulud.

NB! Artikli 11 I16ike 3 voi artikli 19 18ike 2 kohane teabe eraldi esitamine
liikmesregistreerija toimikus peab igal juhul olema téielikult pdhjendatud. Isegi sel
juhul séilib registreerijal (aineteabe vahetuse foor umis voi sellest véljaspool,
nt mittefaasiainete korral) Uhisest esitamisest tulenev kohustus ning kohustus
jagada andmeid, mida vdidakse temalt taotleda. Samuti kasutab teatud andmete
Uhisest esitamisest loobuv registreerija kogu muu jagatava teabe osas
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juhtregistreerija toimikut.

Eraldi vBidakse esitada kas kogu Uhiselt esitatav teave v8i osa sellest. Igal juhul
kehtib registreerija suhtes andmete uhise esitamise kohustus.

Rakendusméaaruse (EL) 2016/9 kohaselt peab potentsiaalne registreerija, kes ei pea
jagama selgroogsete loomadega tehtud katsete andmeid, teatama kdigile aine
varasematele registreerijatele (nt e -postiga) ja ECHA -le (IUCLID -faili esitamisega)
otsusest esitada teave eraldi.

6.4.2. Osa vOi kogu Uhiselt esitatava teabe
eraldi esitamise p6hjendamise
kriteeriumid

Registreerijad, kes soovivad esitada osa teavet eraldi, peavad:
- osalema Uhises esitamises;
- esitama konkreetse teabendude rahuldamiseks neil oleva teabe;

- esitama selge ja pdhjendatud selgituse.
6.4.2.1. Ebaproportsionaalsed kulud

Ebaproportsionaalsed k  ulud vdivad tekkida, kui potentsiaalsel registreerijal on aine
katseandmete kogum juba olemas. Sellisel juhul pdhjustaks andmete Uhine

esitamine talle ebaproportsionaalseid kulusid. Ebaproportsionaalsed kulud véivad
tekkida naiteks siis, kui registreerija saab kasutada usaldusvaarset mittekatselist
meetodit, mis on kulutGhusam kui esitatavate andmete jagamine, vdi kui ettevote
peab osalema tarbetute loomkatsete kulude jagamises.

REACH- méaaruses ei ole ebaproportsionaalsete kulude mdistet maaratletud, mistott u
tuleb kdigi voi teatud andmete Uhisest esitamisest loobuvatel registreerijatel esitada
registreerimistoimikutes piisav selgitus. Igal juhul ei vabasta ebaproportsionaalsete

kulude tdttu andmete eraldi esitamine registreerijat tema kohustusest esitada

ndu tavat teavet.

Rakendusmaaruse kohaselt vdib potentsiaalne registreerija kogu Uhiselt esitatava
teabe vOi osa sellest eraldi esitada ka siis, kui ta suudab téendada, et ta ei pea
jagama selgroogsetega tehtud loomkatseid h6lmavaid andmeid. Selle vdimaluse
ka sutamiseks peab registreerija kdigepealt taitma oma andmejagamiskohustused.

See vdib h6lmata néaiteks jargmisi stsenaariume:

1 registreerija suhtes kehtivad teabele esitatavad nbuded on vaiksemad, sest
kohaldatavad on REACH -maéruse Il lisas satestatud  kriteeriumid,;

1 registreerija saab esitada selgroogsetega tehtavaid katseteid h6lmavat
ndutavat teavet loomkatseid mitteh6lmava meetodiga;

1 registreerijal on olemas asjakohased selgroogsetega tehtud katsete andmed,
kuid teised kaasregistreerijad, kellele sell est teatati, ei taotlenud selle teabe
jagamist (andmete valikuga mittendustumine).

6.4.2.2. Konfidentsiaalse ariteabe kaitsmine

Teine loobumiskriteerium on konfidentsiaalse ariteabe kaitse. See eeldab olukorda,
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kus sellise teabe Uhisel registreerimisel avaldamise korral tekiks ariline kahju. Iga
juhtumi asjaolud on muidugi erinevad, kuid enamasti on vaja téendada, 1) kuidas
toimuks konfidentsiaalse ariteabe avaldamine, 2) kuidas selle avaldamine pdhjustaks
olulist kahju ning 3) et puuduvad mehhanismid (nt usaldusis ik), millega saaks

valtida avaldamist v6i millega nBustuksid teised osapooled.

Konfidentsiaalne &riteave v8ib olla naiteks teave, mille jargi saab tuvastada
tootmismeetodeid (nt katsetatud aine tehnilised omadused, sh lisandite
kontsentratsioon) v&i turund uskavasid (katseandmed viitavad selgelt teatud
(uudsele) kasutusalale), naiteks seeparast, et lihises esitamises osaleb ainult kaks
ettevotet. Mida vahem on Uhises esitamises osalejaid, seda téenaolisem on, et
naiteks mutgikoguse markimisega kaasneks konfid entsiaalse driteabe avaldamine.
Ehkki maaruse tekstis olulist kahju ei kvantifitseerita, peaks sellele
loobumiskriteeriumile tuginev registreerija esitama vahemalt asjaomase
konfidentsiaalse ariteabe hinnangulise vaartuse. Selleks véib esitada toote

koguka ibe, selle vdimaliku vAhenemise ning seonduva kogukasumi andmed. Kui
aastakahju lihtarvutus ei ole olulise kahju tdendamiseks piisav, vBib jargmiseks
hinnata tulevast perioodi, mil &ri oleks kahjustatud, ning arvutada sellest tuleneva
kogukasumi véhenemise  jooksva netovaartuse.

6.4.2.3. Juhtregistreerija toimikus esitatava teabe valiku
suhtes kaasregistreerijatega mittendustumine

Erimeelsused teabe valiku osas jagunevad uldiselt jargmistesse kategooriatesse.

0] Registreerija leiab, et esitamiseks valitud katseandmed e i vasta tema aine
konkreetse(te)le kasutusala(de)le. Sel juhul tuleb tal oma seisukohta
kvalitatiivselt pdhjendada. Selline olukord vdib tekkida néiteks siis, kui
erinevad toote fllsilised tarnevormid, kasutusprotsessid, allkasutajate
kokkupuuteriskid, kas  utamisel keskkonda sattumise t6enéosus, téenaolised
I6pliku kbrvaldamise viisid ja muud asjakohased argumendid.

(i) Registreerija vOib arvata, et Uhiseks esitamiseks valitud andmed ei ole piisavalt

hea kvaliteediga. Registreerija seisukohta vdivad muu hulgas m Ojutada tal
endal olevad andmed v8i muud asjakohased andmed ja/vdi tema aine erinevad
kasutusotstarbed.

(i) Juhtumile ii vastupidisel juhul vdib registreerija olla seisukohal, et thisel
registreerimisel kasutamiseks valitud andmed on liiga hea kvaliteediga (ja
seetdttu liiga kallid), véhemalt tema kasutusalade jaoks. Loobumise
pdhjendamiseks tuleb tal tdendada enda kasutatavate alternatiivsete
katseandmete asjakohasust ja piisavust ning kulu ebaproportsionaalsust, kui ta
juhtregistreerija pakutud andmeid Uldise It aktsepteeriks.

(iv)  Sarnaselt vBib registreerija mitte ndustuda sama nditaja kohta esitatavate
uuringute arvuga, eriti kui puudub néuetekohane teaduslik pdhjendus vdi
uuringud on naitajaga seotud nduete taitmiseks liigsed.

Nimetatud tingimustest mdnele vdi kdigile neile tuginevad registreerijad peavad

vastavalt artikli 11 18ikele 3 esi t ama Akoos toimikuga olenevalt ol
selle kohta, miks oleks kulud ebaproportsionaalsed, miks pdhjustaks teabe

avaldamine t6end&oliselt olulist &rilist kahju voi milles seisneb | ahkarvamuse

Pdhjendust ndutakse ka siis, kui kogu teave esitatakse eraldi.

u

S
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6.4.3. Osa vdi kogu teabe Uhisest esitamisest
loobumise tagajarjed

Loobumise otsene tagajarg on téiendav halduskoormus, sest loobumist on vaja
pdhjendada ja vaja  vdib olla tdiendavat kirjavahetust ECHA -ga (olenevalt
pdhjendustest). Teisalt vBimaldab see véltida ebaproportsionaalseid kulusid, viidata
toimikus labipaistval viisil andmete valikuga mittendustumisele ja kaitsta
konfidentsiaalset ariteavet.

Seejuures ei  saa registreerija loobumise korral kasu Uhise registreerimisega
kaasnevatest vahendatud registreerimistasudest.

Uhtlasi vBib ECHA juhul, kui kaasregistreerijate vahel on ilmselgeid probleeme
registreerimistoimikutes sisalduvate andmete kvaliteediga, algata da REACH-méaaruse
artikli 41 I6ike 5 kohase vastavuskontrolli.

6.4.4. Muud andmete jagamise kohustused

Potentsiaalne registreerija jadb Uhise esitamise liikmeks ning peab kinnitama Uhises
esitamises osalemist. Ta peab endiselt vastama taotlustele jagada tal olevai d
katseandmeid.

Kui potentsiaalne registreerija leiab, et konkreetse uuringu jagamisega kaasneks
konfidentsiaalse ariteabe avaldamine, v8ib ta esitada uuringu kokkuvdtte muudetud
versiooni, millest on konfidentsiaalsed osad vélja jaetud. Kui uuringut ei ol e ilma
konfidentsiaalsete elementideta vdimalik nGuetekohaselt kasutada, véib olla vaja

kaasata uuringu hindamiseks neutraalne kolmas isik (s6ltumatu konsultatnt), kes

annab hinnangu konfidentsiaalsustaotluse péhjendatusele ning uuringu Uhiseks
esitamiseks kasutamise vBimalustele.

6.5. Uhisele esitamisele juurdepaésu vaidlused

Otsus esitada kdik aine ohtlike omadustega seotud andmed vdi osa nendest eraldi
vBib pdhjustada erimeelsusi teiste kaasregistreerijatega.

Selle otsuse teeb registreerija igal juhul enda ar anagemisel (kui taidetud on artikli 11
I6ikes 3 ja artikli 19 I16ikes 2 sétestatud loobumiskriteeriumid). Sellegipoolest peab
registreerija enne andmete eraldi esitamist veenduma, et ta on taitnud tema suhtes

kehtivad andmejagamiskohustused. Kaasregistreeri jad peavad tegema kdik, et jduda
Uhise esitamise suhtes kokkuleppele. Kui Uhise esitamise tingimuste suhtes ei jduta
kokkuleppele, vBib potentsiaalne registreerija kooskdlas rakendusméaaruse artikliga 3
esitada ECHA -le taotluse vaidluse lahendamiseks, kisid es ECHA-It juurdepaasu

Uhisele esitamisele, et esitada osa vdi kogu teave eraldi.

Vaidluste korral hindab ECHA alati, kas pooled on teinud kdik, et jduda thise
esitamise tingimuste suhtes kokkuleppele. Seet6ttu on oluline, et kogu tegevus oleks
nduetekohas elt dokumenteeritud. ECHA tagab, et kdik sama aine registreerijad
osaleksid samas Uhises esitamises.

6.6. Registreerimistoimikus soovi korral Uhiselt
esitatavad andmed

Jargmised registreerimistoimiku osad v8ib soovi korral esitada thiselt voi eraldi:

1 kemikaalio hutuse aruanne;
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1 aine ohutu kasutamise juhised.

6.6.1. Kemikaaliohutuse aruanne

Kdigi registreerimisele kuuluvate ainete korral, mida registreerija toodab voi

impordib koguses vahemalt 10 tonni aastas, tuleb hinnata kemikaaliohutust ja

koostada kemikaaliohutuse a  ruanne; kui registreeritava aine kogus on 1 710 t/a voi
aine on vaheaine, ei ole kemikaaliohutuse aruanne néutav. Kemikaaliohutuse

aruandes dokumenteeritakse, et riskid on aine kogu olelustsukli kestel

nBuetekohaselt juhitud. Eri etappide metoodikat on téps emalt kirjeldatud teabele
esitatavate nuete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendis aadressil
https://echa.europa.eu/et/guidanc e-documents/quidance -on-information -

requirements -and -chemical -safety -assessment .

Konkreetse kasutusala voi teatud kasutustingimuste korral vib kemikaaliohutuse
hindamise kohustus (ile minna tootjalt v&i importijalt allkasutajale. Uksikasjalik teave
on allk asutajate juhendis.

Kemikaaliohutuse hindamine koosneb jargmistest osadest 57
1 ainest inimtervisele tuleneva ohu, fltsikalis - keemilistest omadustest
tulenevate ja keskkonnaohtude ning PBT - ja vPvB -omaduste hindamine;
1 kokkupuute hindamine ja kokkupuutestsenaa riumi(de) valjatéétamine (kui
ndutakse);

91 riski iseloomustamine (kui ndutakse).

Kemikaaliohutuse hindamiseks vaib olla vaja vahetada teatud konfidentsiaalseid
andmeid, naiteks kasutusalade ja kasutatavate protsesside kohta. Seda teavet saab
vahetada vertika alselt (tarnijate ja allkasutajate vahel) v8i horisontaalselt (lhiste
kasutusalade kohta thiselt kemikaaliohutust hindavate tootjate/importijate vahel).

Kui teavet loetakse konfidentsiaalseks ariteabeks, voib selle vahetamiseks méaarata
sOltumatu kolmanda isiku.

6.6.2. Aine ohutu kasutamise juhised

VI lisa punktis 5 ndutakse, et registreerimiseks esitatav tehniline toimik peab

sisaldama aine ohutu kasutamise juhiseid. Ohutu kasutamise juhised peavad olema
kooskdlas teabega aine ohutuskaardil, kui ohutuskaart on artikli 31 kohaselt ndutav.
Uksikasjalik teave on teabele esitatavate néuete ja kemikaaliohutuse hindamise

juhendis.

NB! Kui kemikaaliohutuse aruannet ei nduta, vdib ohutu kasutamise juhiste
koostamiseks olla vaja vahetada ka teatud konfidentsiaalseid an dmeid.

57 N6uded kemikaaliohutuse aruandele on satestatud REACH -maaruse artiklis  14.
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Toostusettevtetel on oluline teha kemikaaliohutuse aruande koostamisel ning
kokkupuutekategooriate alusel kokkupuutestsenaariumide valjatddtamisel koostééd.
Koost60 aitab séésta kulusid ning on oluline kemikaaliohutuse hindamise

terviklikkuse jaj arjepidevuse tagamiseks. Kemikaaliohutuse aruande ja seonduvate
kokkupuutestsenaariumide eraldi esitamine v6ib olla siiski pdhjendatud, kui tegu on
konfidentsiaalse &riteabega ning vBib eeldada kemikaaliohutuse aruande korraparast
ajakohastamist, sest neid kiisimusi on registreerijatel otstarbekam lahendada
individuaalselt, mitte juhtregistreerija kaudu.

6.7. Registreerimisjargsed andmejagamiskohustused

Registreerijate andmejagamiskohustused ei I6pe Uhise registreerimistoimiku
esitamisega. Registreerijatel on ko hustusi ka edaspidi, millega v6ib kaasneda
vajadus jagada andmeid ja teha koik, et jduda kokkuleppele.

Andmete jagamise protsess jatkub seega ka parast andmete Uhist esitamist.
Uhtlasi tuleb arvestada, et uued registreerijad vdivad alati tihineda:

1 ainetea be vahetuse foorumiga hiljem, nt enne 2018. aasta registreerimistahtpaeva
(faasiainete korral);

I olemasolevate registreerijatega millal tahes péarast viimast registreerimistahtpaeva,
kui nad sisenevad Euroopa Liidu turule ning toodavad/impordivad uut aine t (mille
kohta nad on esitanud paringu).

Seega vastutavad selge teabevahetuse eest eelkdige olemasolevad registreerijad voi

nende esindaja (samuti uus osaline). Andmete jagamise kohustus kehtib ka sellise
registreerija suhtes, kes esitas k&ik andmed vdi o sa neist eraldi ning kes vdib seet6ttu
olla kohustatud pidama andmete jagamise labirdakimisi uute registreerijatega.

Potentsiaalne registreerija peab foorumi kokkuleppeid ja/vdi andmejagamislepinguid
Ulejaanutega arutama ja nendega néustuma, sest need on o lemasolevate
registreerijate rihmaga thinemise eeltingimus.

Uutel registreerijatel vdib olla ka oma teavet, kuigi Uhine registreerimistoimik on juba
esitatud. Seetdttu vBivad nad viidata artikli 11 I16ikele 3 vdi artikli 19 I6ikele 2 ning
konkreetse nditaja  teabe esitamisest loobuda. Uhise esitamise likmeks peavad nad

aga hakkama sellest hoolimata. Teise v8imalusena v8ivad olemasolevad registreerijad
ndustuda uue teabe lisamisega toimikusse, naiteks toimiku kvaliteedi parandamiseks,

ning pdhimotteliselt pea  vad nad selleks kohandama kulude jagamise arvutuskaiku.

Artiklis 22 séatestatud kohustuste taitmiseks peavad registreerijad uue teabe
ilmnemisel kohe Uhise registreerimise toimikut ajakohastama.

Selleks vdib olla vaja andmete jagamist ning see vdib mgjutada jargmist:
T aine klassifikatsioon ja margistus;

i kemikaaliohutuse aruanne voi ohutuskaardid, kui ilmneb uut teavet aine riskide
kohta inimtervisele ja/vdi keskkonnariskide kohta;

T vajadus korraldada uus katse (katsetamisettepanek).

Uus teave vdib kaasneda toimiku ja aine hindamise vdi registreerijaga seotud
muudatuse tulemusena (nt uus kasutusala vdi uus kogusevahemik) v8i maaruse
ajakohastamisega (uus néue).

Registreerimistoimiku ECHA  -poolse hindamisega (vastavuskontroll voi
katsetamisettepaneku h  indamine) vdi aine hindamisega liikkmesriigi padevas asutuses
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vdib kaasneda uusi néudeid (nt uute andmete koostamine) aine registreerijatele ning
see vBib tingida lisateabe esitamise taotluse. Seetdttu on vaja andmete koostamise ja
jagamise ning kulude jaga  mise kokkulepet, millega kaasnevad Uhise esitamise
muudatused. Andmete jagamine hélmab seega peale olemasolevate uuringute ka
uuringuid, mida on vaja registreerimistoimiku jatkuva REACH -vastavuse tagamiseks.
Rakendusmaaruse artikli 4 16ike 2 kohaselt peava d kaasregistreerijad
kulujagamissiisteemis arvestama satteid, mille alusel jagada aine hindamise otsusest
tulenevaid kulusid (vt 5. peatukk). Selle mé&aruse kohaselt peavad nad arvestama ka
vBimalust, et neil tuleb tulevikus taita tdiendavaid teabele esitata vaid ndudeid, v.a
vdimalikust aine hindamise otsusest (nt v6imalikust toimiku hindamise otsusest)

tuleneva teabe osas.

Ka péarast 1. juunit 2018 vdidakse registreerijate koostatud ja esitatud teavet kaitsta

teiste potentsiaalsete registreerijate poolse voli tamata kasutamise eest kooskolas
REACH-maaruse artikli 25 16ikes 3 séatestatud 12  aasta eeskirjaga. Peale selle v8ivad
jargmised registreerijad soovida kasutada esitatud teavet registreerimiseks parast

1. juunit 2018. Rakendusmaaruse artikli 2 16ike 3 kohas elt tuleb registreerimise jaoks
esitatud andmete kulude teavet séilitada vahemalt 12 aastat parast uuringu viimatist
esitamist (nn 12  aasta eeskiri, mida on mainitud selle dokumendi eelmistes osades,
eelkdige punktis  4.6.1).

7. TEABE JAGAMINE JA KO  NKURENTSI EESKIRJAD

7.1. REACH - menetlustes kohaldatav konkurentsidigus

Nagu on selge sGnaga satestatud REACH -m22ruses, ei tohi ks Am2arus

konkurentsieeskirjade t2aielikku jpéhjendesy, mistdtth i Kk u ko

on REACH -méaaruse ja kogu sellega  seotud tegevuse (sh andmete jagamise) suhtes
kohaldatavad Euroopa Liidu tasandil vastu véetud konkurentsidiguse satted (edaspidi
Akonkurentsieeskirjadn).

Selle peatiki (konkurentsieeskirjad) eesmark on aidata REACH -registreerijatel
hinnata REACH -maaruse a lusel toimuva andmete ja teabe jagamise vastavust
konkurentsieeskirjadele.

Konkurentsieeskirjad vdivad kehtida ka REACH -tegevuse muudes aspektides.

Andmete jagamine ja teabevahetus véivad toimuda REACH -menetluse eri etappidel.
Selles peatuikis piirdutakse 0 ldkisimustega. Peatikk vdib olla asjakohane ka mis

tahes koostoovormide suhtes, mille ettevotted lepivad kokku oma REACH -kohustuste
taitmiseks (vt 8.  peatiikk).

NB! REACH -mé&aruse alusel tegutsejad peavad valitud koostd6vormist olenemata
alatitagama omate gevuse vastavuse konkurentsieeskirjadele.
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7.2. Euroopa Liidu konkurentsidiguse ja Euroopa Liidu
toimimise lepingu (ELTL) artiklite 101 ja 102
kokkuvote

Euroopa Liidu konkurentsiBigus on ette néhtud mitte ettevftete seadusliku tegevuse
piiramiseks, vaid suurend  ada turukonkurentsi kaitstes tarbijate heaolu. Nii on
keelatud ettevdtjatevahelised kokkulepped, ettevétjate Uhenduste otsused ja
kooskdlastatud tegevused ning turgu valitseva seisundi kuritarvitused, mis v8ivad
mdjutada liikkmesriikidevahelist kaubandust n ing mille eesmark vdi tagajarg on
takistada, piirata v6i kahjustada konkurentsi siseturu piires (Euroopa Liidu toimimise
lepingu artiklid 101 ja 102).

Artiklit 101 rikkuv mis tahes kokkulepe on tiihine ja ei kuulu taitmisele. Euroopa
Komisjoni vdi riigi ko nkurentsiameti korraldatud uurimise tulemusena v@idakse
artikleid 101 ja 102 rikkunud ettevétjaid karistada suurte trahvidega. Uurimise voib
algatada konkurentsiamet ise, see vfidakse algatada kolmanda isiku kaebuse alusel
vOi leebema kohtlemise taotluse a lusel, mille esitab padevale konkurentsiametile
ebaseadusliku kokkuleppe osapool, kes soovib ebaseadusliku tegevuse IGpetada.
Kdige ilmselgem néide Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklit 101 rikkuvast
ebaseaduslikust tegevusest on konkurentide kartelli m oodustamine (ka koos
hinnakokkulepete ja/vi turu jaotamisega):

Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklis 102 keelatakse ettevdtetel turgu valitseva
seisundi kuritarvitamine. REACH -registreerimistegevuses vdib see Euroopa Liidu
toimimise lepingu sate hdlmat a mitmesuguseid tegevusi voi toiminguid, millega
I6ppkokkuvdttes kaasneks hindade otsene kooskélastamine konkurentide vahel v6i
mis vBimaldaks juhtregistreerijal vbi monel kaasregistreerijal saada teiste

kaasregistreerijate/konkurentide ees konkurentsieeli se. Naiteks vdib probleem
tekkida, kui juhtregistreerija vbi andmete valdaja, kellel on Uhtlasi siseturgu valitsev
seisund, pdhjustab konkurentidele liigseid kulusid. 58

Euroopa Liidu konkurentsidigusega seotud teemade lisateave ning REACH -
registreerimise te  ave on Euroopa Komisjoni konkurentsi peadirektoraadi, siseturu,
toostuse, ettevotluse ja VKEde peadirektoraadi ning keskkonna peadirektoraadi
koost66na valminud dokumendis:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/about_et

7.3. REACH -teabevahetus Euro opa Liidu
konkurentsidiguse aspektist

REACH-m2 2 r usega h»utakse ettev»tete vahel teabe jagamis
registreerimissusteemi tdhusust, vdhendada kulutusi ja selgroogsete loomadega
tehtavai d k apdbjendud)iimaifitakde ka, et aineteabe vah etuse foorumite

eesm2rk on Aaidata vahetada teavet rpéhigndas).r eeri tud ai n

REACH- méarusega on ette nahtud osalejate ulatuslik teabevahetus eri
rakendamisetappidel. Naited:

9 faasiainete korral eelregistreerimisel ja enne aineteabe vahetuse foorumi
moodustamist;

58 Asjaolu, et potent  siaalne registreerija peab hinda kérgeks, ei pruugi tdendada, et kulud on liigsed
Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 102 kohaldamisega seotud Euroopa Liidu kohtupraktika
tadhenduses.
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aineteabe vahetuse foorumis (sh klassifikatsiooni ja margistuse teave);

1 seoses mittefaasiainete ja eelregistreerimata faasiainete paringutega, et
hinnata, kas aine on juba registreeritud,;

seoses teabevahetusega allkasutajate ja nende tarnijate vahel;

seoses uhise registreerimisega.

NB! Osalejad peavad tagama, et nende teabevahetus ei letaks REACH -maarusega
ette nahtut ega rikuks Euroopa Liidu konkurentsidigust, nagu on selgitatud allpool.

Esiteks peavad tegutsejad REACH  -maé ruse taitmisel valtima mis tahes
ebaseaduslikku tegevust (nt kartellide moodustamist).

Teiseks peavad nad piirduma oma tegevuses tiksnes REACH -maaruse jargi rangelt
vajalikuga, et valtida Euroopa Liidu konkurentsidiguse rikkumise riski.

Kolmandaks peavad na d siis, kui on vaja vahetada Euroopa Liidu konkurentsidiguse
seisukohast tundlikku teavet, kasutama vdimalike rikkumiste valtimiseks
ettevaatusmeetmeid.

7.3.1. Kuidas valtida REACH -teabevahetuse
kuritarvitamist kartellide
moodustamiseks

Kartell on konkurentide eb aseaduslik tegevus (ametliku voi mitteametliku
kokkuleppe alusel vdi mitte) hindade fikseerimiseks vdi pakkumise voi
tootmisvdimsuse piiramiseks vdi turgude voi tarbijate jagamiseks, et kaitsta kartelli
liiget konkurentsi eest.

Naiteid tegevustest, mida ko nkurentidel tuleb valtida:
9 toodete hindade vdi midgitingimuste fikseerimine;
I tootmise piiramine, tootmiskvootide kehtestamine vai turgudele toodete tarne
piiramine;
turu vdi tarneallikate jagamine geograafiliselt vdi tarbijarihmade kaupa;

investeeringute v i tehnika arengu piiramine voi kontrollimine.

NB! Osalejad ei tohi mis tahes REACH -teabevahetust kasutada kartelli
korraldamiseks ega selle tegevuse varjamiseks.

7.3.2. Tegevuse ulatus peab piirduma REACH -
tegevuseks vajalikuga

Oluline on tagada, et REACH-teabevahetus piirduks Uksnes vajalikuga. REACH -

maaéruse artikli 25 16ige 2 sisaldab nditeid teabest, mida ei tohi jagada:

ARegistreerijad hoiduvad vahetamast turuk?2itumist kas
tootmisvdimsuste, tootmis - ja madgimahtude, im  pordimahtude v6i turuosade

kohta.n
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Naited mitteavalikust teabest, mida ei tohi REACH -tegevuse raames jagada:

1 konkreetsete ettevtete hinnad, hinnamuutused, mitgitingimused, valdkonna
hinnakujunduspoliitika, hinnatasemed, hinnavahed, hinnatéusud,
hinnaaland used, soodustused, krediiditingimused jne;

tootmis -, turundus - jt kulud;

1 konkreetsete ettevdtete andmed tarnijate hindade, tootmise, laovarude, mudgi
jne kohta;

1 konkreetse ettevétte tulevikuplaanide, tehnoloogia, investeeringute,
projekteerimise, tootmise, konkreetsete toodete turunduse ja midgi teave,
sealhulgas kavandatavate territooriumide ja klientide teave;

9 Uksiktarnijate vdi  -klientide teave, eelkdige seoses mis tahes tegevusega,
millega nad vo@idaks turult kdrvale tdrjuda.

Samuti peaksid osalejad valt ima tehnilise teabe jagamist, kui see ei ole REACH -
maarusega ette nahtud, ning eelkdige kui selline teabevahetus vdib aidata

konkurentidel tuvastada konkreetse ettevotte teavet ning oma turukaitumist sellega
kohandada.

NB! Osalejad peavad teabevahetuses r angelt piirduma sellega, mida ndutakse
REACH-tegevuseks.

7.3.3. Teave, mille vahetamisel tuleb olla
ettevaatlik

Ehkki enamik REACH -tegevuse raames vahetatavast teabest ei tohiks tekitada

Euroopa Liidu konkurentsidiguse eeskirjade seisukohast probleeme (sest see on
eelkdige teaduslik vdi tehniline teave, mis ei peaks andma konkurentidele vGimalust

oma turukaitumist kohandada), peavad osalejad teatud juhtudel olema vaga

ettevaatlikud.

Eelkdige vdivad osalejad soovida vahetada teavet konkreetsete tootmis -, impordi -
vOi mudgikoguste kohta. Naiteks voivad Uhise kemikaaliohutuse hindamise /
kemikaaliohutuse aruande koostajad soovida teada ainete tootmis - ja impordimahte
ning vahetada konkreetsete koguste teavet, et hinnata tldist keskkonnamaju.

Samuti vBivad nad soovida jagada REACH -kulusid individuaalsete tootmis - VOi

muugimahtude alusel. Ka v8ib ainuesindaja, kellel on vaja koguda pidevalt andmeid
naiteks imporditavate koguste kohta, esindada sama aine mitut Euroopa Liidu valist
tootjat, kes vdivad soovida vahetada oma ainuesindaja kaudu teavet konkreetsete
mahtude kohta.

Allpool selgitatakse, kuidas véltida riski, et sellise koguseteabe vahetamine (kui seda
on REACH -tegevuse raames vaja) rikuks Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklit 101.

7.3.3.1. Kogusevahemikele, mitte konk reetsetele
vaartustele viitamine

REACH-maidruses (34. p»hj endus) on s2testatud: AN»uded aine ko
teabele séltuvad aine tootmis - vdi impordimahtudest, sest need naitavad inimese ja
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keskkonna vdimalikku kokkupuudet ainega, ning neid néudeid tulek s Uksikasjalikult
kirjeldada. i See viitab kogusevahemi ke kasutamisel e.
NB! Osalejad peaksid viitama oma aine kogusevahemikule REACH -maaruse alusel

ning hoiduma vahetamast konkreetseid ja Uiksikasjalikke koguseandmeid.

7.3.3.2. Ettevaatusmeetmed juhul, kui konkreet set
tundlikku teavet on siiski vaja jagada

Kui osalejatel on konkreetsetel juhtudel vaja kasutada individuaalseid voi
koondarvandmeid (naiteks kemikaaliohutuse hindamiseks / kemikaaliohutuse
aruande jaoks) vOi konkreetsed arvandmed on muul viisil tuvastata vad, on
soovitatav kasutada s6ltumatut kolmandat isikut (usaldusisikut).

Kes vOib olla usaldusisik?  Fuusiline vai juriidiline isik, kes ei ole tootjaga/importijaga
ega nende esindajatega otseselt ega kaudselt seotud. Usaldusisik vdib olla naiteks
konsultan t, digusbirroo, labor, Euroopa/rahvusvaheline organisatsioon vms.
Usaldusisik ei esinda Uhtki osalejat, sest ta peaks olema sdltumatu, ning thise
esitamise liikmed voivad usaldusisiku palgata naiteks konkreetsete toimingute
tegemiseks. Usaldusisikul on soov itatav sdlmida konfidentsiaalsusleping, mis tagab,
et ta ei vaarkasuta saadavat tundlikku teavet (ta ei avalda seda osalevatele

ettevotetele ega muudele isikutele).

Konkurentsidiguse jargimiseks saab usaldusisik aidata korraldada alljargnevaid
toiminguid.

Anoniimsete koondandmete koostamine. Kui REACH -tegutsejatel on vaja viidata
tundlikele konkreetsetele arvandmetele, palub usaldusisik igal osalejal esitada

andmeid. Need kogutakse kokku, kontrollitakse ning koondatakse tldandmestikuks,
millest ei saa Uksik uid arve tuletada (nt tagades, et reaalseid sisendeid on vahemalt
kolm). Ka ei tohi usaldusisik ja osalejad anoniidmseid vdi koondarvandmeid thiselt
arutada. Kiisimused tuleb lahendada iga osaleja ja usaldusisiku vahel eraldi ning muid
andmeid usaldusisik se lle kéigus ei avalda.

Kulude jagamiseks kulude jaotuse arvutamine individuaalsete andmete p&hjal. Kui
osalejad otsustavad, et kulude jagamine peab toimuma osaliselt voi taielikult
individuaalsete andmete (nt mutgi - ja tootmismahtude) alusel, v&i kui indivi duaalsed

arvandmed voivad olla tuvastatavad, kiisib usaldusisik igalt osalejalt vajaliku
konfidentsiaalse teabe. Seejarel saadab ta igale osalejale konkreetsele kogusele
vastava arve. Sellisel juhul ndeb (iksnes arve saanud ettevdte, kui suur on tema osa
tas utavast kogusummast.

Ettevotetel on vaja saata ametiasutustele tundlikku teavet seda teistele osalejatele
avaldamata. Usaldusisik koostab osalejate vdi Gldsuse jaoks sama dokumendi

mittekonfidentsiaalse versiooni, mis tundlikku teavet ei sisalda.
7.4. Liiga kbr ged hinnad

Olenevalt asjaoludest (nt suur turuosa, turu omadused) vdidakse olulisema rolliga
kaasregistreerijaid (nt juhtregistreerija, konsortsiumi liikmed) lugeda turgu

valitsevas seisundis olevaks, néiteks seoses konkreetse aine korral andmekasutusloa
andmisega. See ei ole iseenesest ebaseaduslik, ent koosk8las Euroopa Liidu
toimimise lepingu artikliga 102 ei tohi turgu valitsev ettevéte seisundi
kuritarvitamisega kahjustada konkurentsi siseturul. Kuritarvitamise mdiste on
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objektiivne ning ei ole vajadu st tdendada siild vdi subjektiivset tahtlust seoses turgu
valitseva seisundi kuritarvitamisega.

Kui turgu valitsev ettevéte kehtestab liiga kdrged hinnad olulistele sisenditele,
naiteks andmekasutusloale, v6ib seda pidada kuritarvitamiseks Euroopa Liidu
toimimise lepingu artikli 102 téhenduses. Et hindu saaks lugeda liiga kérgeks,
i) peab juhtregistreerija tegelike kulude ja andmekasutusloa tegeliku hinna vahe
olema liiga suur; ii) peab hind olema ebadiglane iseenesest vdi virrelduna
samavadrsete andmekasut  uslubade hindadega (United Brandsi
hindamiskriteerium  5°). Asjaolu, et potentsiaalsed registreerijad peavad kiisitavat
hinda liiga kdrgeks, ei tdhenda tingimata, et see on liiga kdrge ka Euroopa Liidu
toimimise lepingu  artikli 102 kohaldamisega seotud Euroopa Liidu kohtupraktika
tahenduses. Liiga kdrged andmekasutusloa hinnad véivad I16ppkokkuvéttes vélja
torjuda vaiksemad konkurendid (turulepaasu piiramine) voi heidutada uusi
turuletulijaid.

7.5. Koostooviiside soovitused REACH -tegutsejatele

Enne REACH -maaruse kohast teabevahetust veenduge, et olete

M ESE kéesoleva juhendi hoolikalt labi lugenud ja jargite seda.

eskirjade

jargimine Kahtluse voi kiisimuste korral kiisige abi (nt juristilt).
Dokumenteeri Koostage konverentskdnede ja nBupidamiste kavad ja protokollid,
mine mis kajastaksid tapselt klisimusi ja osalejate arutelusid.

Piirduge aruteludes ja ndupidamistel ettevalmistatud teemadega.

Protestige sobimatu tegevuse vdi arutelu vastu (see vdib toimuda
Ettevaatus ndupidamisel, konverentskdnes, Uhiskondlike | Uritustel voi
elektroonilistes kanalites, nt spetsiaalses sisevorgus toétades).
Paluge see I6petada. Distantseeruge ja laske oma seisukoht selgelt
jaadvustada kirjalikus vormis, sealhulgas protokollis.

NB! Peatiki eesmark ei ole asendada kohaldatavaid konkurentsidiguse satteid, nagu
on neid tdlgendanud Euroopa kohtud ning nagu neid kohaldavad Euroopa Komisjon

ja riikide konkurentsiametid. Juhendi eesmark on tUksnes aidata REACH -tegutsejatel
esialgselt hinnata oma k&itumist Euroopa Liidu konkurentsidiguse seisukohast.

Juhend on lldine ega hdlma (ega saagi hélmata) kéiki REACH -maaruse kohasel
andmete jagamisel tekkida v@ivaid olukordi. Kahtluse korral soovitab ECHA kiisida
digusabi konkurentsidigusele spetsialiseerunud juristilt.

59 Kohtuasi 27/76, United Brands, punkt 252.
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7.6. Konkurentsivastasest tegev usest teatamise
oiguskaitsevahendid

Konkurentsieeskirjade taitmise tagamisel tuleb [&htuda nii riigi kui ka Euroopa Liidu
digusest. Kui see tegevus mdjutab Euroopa Liidu sisest kaubandust, kohaldatakse
Euroopa Liidu konkurentsieeskirju. 60

Euroopa Liidu konk urentsieeskirju on volitatud kohaldama Euroopa Komisjon ning
riikide konkurentsiametid ja kohtud. Peamised menetluseeskirjad, sealhulgas selle
kohta, kuidas juhtumid jagunevad Euroopa Komisjoni ja riikide konkurentsiametite
vahel, on satestatud ndukogu maa ruses (EU) nr  1/2003. ¢

Kui nende menetluseeskirjade alusel nédib padev asutus olevat Euroopa Komisjon,
saab esitada kaebuse komisjonile. Selgitused on aadressil
http://ec.europa.eu/competition/contacts/antitrust_mail.html

NB! Erinevalt riikide kohtutest ei ole Euroopa Komisjonil 8igust maarata hivitist
konkurentsieeskirjade rikkumise t6ttu kannatanud ettevétetele.

Konkurentsieeskirju rikkuva tegevuse keelu Uksikasjalik teave on Euroopa Komisjoni
konkurentsi peadirektoraadi veebilehel aadressil
http://ec.europa.eu/competition/index_en.html

8. KOOSTOOVORMID

Nagu eespool kirjeldatud, saavad potentsiaalsed registreerijad oma aranagemisel

vabalt korraldada 1) oma aineteabe vahetuse foorumi eesmarke (an dmete jagamine
ning klassifikatsioon ja margistus) ja 2) andmete Uhist esitamist (faasiained ja
mittefaasiained). Qigusaktides ei ole satestatud aineteabe vahetuse foorumi

Biguslikku vormi. Samuti ei satesta REACH -maarus, kuidas peavad foorumi osalised
teg ema kohustuste taitmiseks koost66d, ega reguleeri nende koostdd vdimalikke

vorme foorumis ja valjaspool seda.

8.1. Voimalikud koostodvormid

On mitu v8imalikku koosttévormi, millega ettevdtted saavad korraldada REACH -
koostdod. Koostdovormid vBivad varieeruda ava tud koostdost (nt IT  -vahendid, mille
kaudu kdik Ghises esitamises osalejad saavad suhelda) kuni rohkem liigendatud ja

siduvate mudeliteni (nt lepingutega moodustatud konsortsiumid). Koostéévorme on

muidki, naiteks jargmised:

91 Uks tootja teeb kogu andmestik u foorumi teistele tootjatele kattesaadavaks ja
neid kutsutakse andmeid jagama lihtsa andmekasutusloa abil;

kdik aineteabe vahetuse foorumi liikmed jagavad Ulesanded vérdselt;

91 foorumi liikkmed lepivad kokku, et Uiks foorumi liige vdi vaiksem liikmete rihm
vo tab juhtrolli;

80 Lisateave on komisjoni suunistes kaubandusele avaldatava m&ju mdiste kohaldamise kohta
asutamislepingu artiklite 81 ja 82 tahenduses, ELT  C 101, 27.4.2004.

61 NBukogu 16. detsembri 2002. aasta maarus (EU) nr  1/2003 asutamislepingu artiklites 81ja82
séates tatud konkurentsieeskirjade rakendamise kohta, EUT L1,4.1.2003, 1k 1i25.
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1 foorumi liikkmed palkavad konsultandi, kes haldab foorumit ja abistab thise
registreerimise ettevalmistamisel ;

91 tegevusviise on vdimalik ka kombineerida T nditeks vdib foorumi liige
vastutada foorumi haldamise ja juhtimise eest ning konsultant votab enda
peale tehnilised v6i teaduslikud kohustused ja tlesanded.

M@ni valdkonnaiihing on juba moodustanud spetsiaalsed REACH -rihmad vbi -
konsortsiumid vdi maaranud usaldusisikud omavahel seotud vdi sarnaste ainete
rihmade jaoks. Nad v8ivad olla valmis hdlmama uusi aineid oma juba toimuvasse
registreerimistegevusse v6i andma vBimaluse andmete kasutamiseks

analoogmeetodil. K&igepealt tuleb valja selgitada ainete samasus. 62

Sageli arvatakse, et andmete jagamise ja tUhise esitamise korraldamiseks on vaja
mood ustada konsortsium (vdi sdlmida konsortsiumileping). Sellist nduet aga ei ole.
Konsortsiumi moodustamine ega konsortsiumis osalemine ei ole kohustuslik, isegi

kui konkreetsetel juhtudel vdivad (teatud) registreerijad kokku leppida, et vaja on
moodustada ko nsortsium. Konsortsium ei asenda aineteabe vahetuse foorumit.
Aineteabe vahetuse foorumis osalemine on kohustuslik, konsortsiumis osalemine aga
taiesti vabatahtlik.

Isegi kui REACH -maaruses puuduvad satted, mis nduaksid téieulatusliku
konsortsiumilepingu v 8i mis tahes muu ametliku kirjaliku koostédlepingu (nt

aineteabe vahetuse foorumi kokkulepe 63) kasutamist, on osapooltel olenemata
valitud koostéovormist soovitatav kirjalikult kokku leppida (nt lepinguga vdi isegi e -
kirjaga) peamised andmejagamiseeskirjad, Uhiselt tehtud uuringute omandidigus ja
kulude jagamine. Kui konsortsium moodustatakse (v0i lepitakse kokku muu
koostddvorm), ei ole kdik sama aine olemasolevad ja potentsiaalsed registreerijad

siiski kohustatud selles osalema. Registreerijad vBivad oma

andmejagamiskohustuste taitmiseks otsustada muude vBimaluste kasuks, ilma
konsortsiumiga ametlikult litumata. Igal juhul on registreerijatel kohustus leppida

kokku ndutavate andmete jagamine, olenemata sellest, kas nad konkreetses
koostdokorralduses osalev  ad.

Manel juhul vdivad aineteabe vahetuse foorumi pdhi -/juhtliikmed, kellel on Uhise
esitamise ettevalmistamisel suurem roll, s6lmida konsortsiumilepingu, mis vib

hdlmata tGiht vdi mitut ainet, v8i vahem ametliku koost6dlepingu. Sellistel juhtudel
sOlmivad mittepdhiliikmed vai uued liikmed konsortsiumiga voi aineteabe vahetuse
foorumi juhtkonnaga oma andmejagamiskohustuste taitmiseks erikokkulepped.

Praktikas vdidakse sama aineteabe vahetuse foorumi osaliste vahel, eri foorumite

vahel vdi foorumivéliste andm ete valdajatega s6lmida mitmesuguses vormis
kahepoolseid kokkuleppeid, et anda ja selgitada andmetega seoses omandi -,
viitamis - ja juurdepdasudigusi. Andmete jagamine foorumivéliste likmetega peab

toimuma keskses korras. Kui foorumil on vaja kasutada andm eid, mille omanik ei ole

62 ECHA akrediteeritud sidusrilhmadeks olevate valdkonnaiihingute kontaktandmed on olemas ECHA
veebilehel: https://echa.europa.eu/et/about -us/partners -and - networks/stakeholders/echas -accredited -
stakeholder -organisations .

53 Aineteabe vahetuse foorumi kokkulepe on vabatahtlik, kuid ametlik andmejagamisleping on
kohustuslik ja see peab sisaldama vahemalt aine samasuse kriteeriumide, teadusliku toimiku sisu (aine
olemuslikud omadused), kulude jagamise arvutusmeetodi ning hilvitamismehhanismi ja tulevaste kulude
teavet.
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foorumi liige, tuleb jduda kokkuleppele andmete omanikuga. See kokkulepe vdib olla
konkreetne andmekasutusluba. See kokkulepe ei ole sama kui andmejagamisleping

foorumi liikmete vahel. On soovitatav, et see kokkulepe kehtiks kdigi (ka tulevaste)
kaasregistreerijate suhtes. See vdimaldab kaasregistreerijatel andmeid kasutada

ilma uute juurdepaésuléabirdakimisteta.

8.2. Mis on konsortsium?

Kéesoleva dokumendi thenduses on konsortsium osapoolte koost66 organiseeritud
ja ametlik vorm, mille alus on kirjalik leping, kinnitatud t66kord voi viide
kokkulepitud Gldp8himétetele.

Oluline on, et aineteabe vahetuse foorum ja konsortsium on eri mdisted, mida tuleb
selgelt eristada. Foorumisse on koondatud kdik sama aine eelregistreerijad (ja ka

teised andmete valdajad, kui asjakohane) ning foorumis osalemine on REACH -
maaruse alusel foorumi osalistele kohustuslik. Konsortsium seevastu on vabatahtlik

ega pruugi hélmata kdiki konkreetse foorumi osalisi, vaid sellesse v6ib kuuluda neist
ainult moni vdi ka  mitme foorumi osalisi.

REACH-tegutsejad vdivad konsortsiumi moodustamise otsustada REACH -menetluse
mis tahes etapis, nt kas enne eelregistreerimist, et lihtsustada foorumi

moodustamiseks vajalikku aine identifitseerimisandmete ja samasuse kontrollimist,

vdi hiljem.

Kui foorum on moodustatud, peavad foorumi osalised, kes peavad taitma REACH -
kohustusi, tegema nende téitmiseks kindlasti koost6dd. SIEF -abiline v8i méni muu
aineteabe vahetuse foorumi osaline v6i sellega seotud virtuaalfoorumis osaleja v8ib

teha teistele ametliku koostt6 ettepaneku, milleks sdlmitakse konsortsiumileping voi
kehtestatakse Uhiseeskirjad. Ettepaneku koostéévormi valimiseks véivad teha

aineteabe vahetuse foorumi osalised ise, kuid kasutada vbidakse ka kolmandate

isikute, naiteks kutse - vOi valdkonnathingu, konsultandi, igusbtroo v6i muu
teenuseosutaja teenuseid ning abi.

Koosolekul konsortsiumilepingu allkirjastamisega, aineteabe vahetuse foorumi

téokorra vastuvdtmisega voi Uhiseeskirjade kokkuleppimisega (edaspidi nimetatakse

kdiki k okkulepeteks) moodustavad kokkuleppe pooled tegelikult konsortsiumi.
Taiendavaid formaalsusi vaja ei ole. NB! Kui konsortsiumi moodustab kutselihing voi
digusbliroo, ei tohi konsortsiumi segi ajada selle moodustanud isikuga ja seda tuleb
kasitada temast eral  di.

Osa ettevotteid voib olla REACH  -ettevalmistusteks juba organiseerunud, naiteks
valdkonna ettevdtete rihmaks v6i konsortsiumiks. Sel juhul saavad nad jatkata juba
toimuvat koostddd, luua uue paralleelse koostédstruktuuri vdi kasutada muud
koostoomudelit

NB! Aineteabe vahetuse foorumi tegevusaja jooksul saab kasutada tht v6i mitut
koostéomudelit, kuid need on Uksnes toetavat laadi. Konsortsiumi moodustamisega
foorumi tegevus ei I6pe. Foorum pisib vahemalt kuni 31. maini 2018, nagu on
satestatud REACH -maaruses. Samuti vdib konsortsium tegutseda edasi parast
foorumi tegevuse 16ppu.
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8.3. Koostto naited

Koost6d aineteabe vahetuse foorumi edukale tegutsemisele suunatud konsortsiumi
vormis v8ib parast foorumi moodustamist toimuda mitmesugustes vormides.

M&ni naide .
0. naide.

Foorum tegutseb konsortsiumita: parast aine identifitseerimisandmete
kokkuleppimist organiseeruvad juhtregistreerija ja peamised andmete omanikud
konsortsiumi moodustamata.

Juhtregistreerija (vdi foorumi juhtkond, vt ka 9. naide) vBib iga ka asregistreerijaga
s6lmida kahepoolse kokkuleppe, mis reguleerib thise esitamise andmetele viitamise
digust.

1. naide

Eelregistreerinud ettevotted otsustavad teha aine identifitseerimisandmete

arutamiseks ja aine samasuse kontrollimiseks koostddd konsortsi umina. Parast
aineteabe vahetuse foorumi moodustamist saavad nad jatkata tegevust samas
konsortsiumis (mida vajaduse korral voidakse kohandada, nt koosseisu osas).
Konsortsium moodustatakse konsortsiumilepingu s6imimisega.

2. naide

Eelregistreerinud ettevdtted otsustavad teha aine identifitseerimisandmete
arutamiseks ja aine samasuse kontrollimiseks koostodd, kuid konsortsiumi esialgu
mitte moodustada. Nad kohtuvad ja s6lmivad konsortsiumi eellepingu, kus on
kehtestatud vaj alikud konfidentsiaalsussatted. Parast aineteabe vahetuse foorumi
moodustamist otsustavad nad moodustada konsortsiumi.














































































