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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2016/9,
annettu 5 pdivind tammikuuta 2016,

tietojen toimittamisesta yhteisesti ja tietojen yhteiskiytosti kemikaalien rekisterdinnistd,
arvioinnista, lupamenettelyisti ja rajoituksista (REACH) annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93,
komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY,
93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta 18 pdivini joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 19072006 (') ja erityisesti sen 132 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 1II ja III osasto sisiltivit aineiden rekisterdintid koskevia sdannoksid, jotka
edellyttavat valmistajilta ja maahantuojilta tietojen yhteiskdyttod ja tietojen toimittamista yhteisesti kemikaalivi-
rastolle.

Kokemus, jota viranomaiset ovat saaneet asetuksen (EY) N:o 1907/2006 23 artiklassa vaiheittain rekisteroitaville
aineille sdddettyjen vuoden 2010 ja 2013 rekisterdintimddrdaikojen perusteella, seki tiedot, jotka on saatu
sidosryhmiltd suoraan sekd Brysselissi 10-11 pdivdnd joulukuuta 2013 jdrjestetyn REACH-rekisterdintid
koskevan seminaarin kautta, osoittavat, ettei tietojen toimittamista yhteisesti ja tietojen yhteiskiyttod koskevia
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 sddnnoksid ole hyodynnetty tdysimairdisesti eikd niiden tdytdntoonpano tdytd
odotuksia. Tami koskee erityisesti pienii ja keskisuuria yrityksid.

Jotta asetuksella (EY) N:o 1907/2006 luotu tietojen yhteiskdyton jdrjestelma toimisi tehokkaasti, on tarpeen
edistdd asianmukaisia hallintakdytdntojd ja varmistaa tietojen yhteiskdyttod koskevien sopimusten tehokas
toiminta. Sen vuoksi kyseisen asetuksen tehokkaan tdytintdonpanon varmistamiseksi olisi vahvistettava tietojen
yhteiskdyttod koskevat sadnnot.

Kustannukset, jotka aiheutuvat tietojen yhteiskdytostd ja tietojen toimittamisesta yhteisesti asetuksen (EY)
N:o 1907/2006 11 artiklan 1 kohdan, 19 artiklan 1 kohdan, 27 artiklan 3 kohdan ja 30 artiklan 1 kohdan
mukaisesti, olisi madritettdva tasapuolisella, avoimella ja syrjimattomalld tavalla.

On tarpeen selventdd, ettd asetuksen (EY) N:o 1907/2006 27 artiklan 3 kohdan ja 30 artiklan 1 kohdan
mukaisesti hallinnolliset kustannukset ja tietovaatimuksiin liittyvat kustannukset olisi jaettava ainoastaan, jos
kyseiset kustannukset liittyvit tietoihin, jotka osapuolen on toimitettava kyseisen asetuksen mukaisten rekisterdin-
tivaatimuksia varten. Tietovaatimuksiin liittyviin kustannuksiin kuuluvat kaikki kustannukset, jotka ovat
aiheutuneet olemassa olevien tutkimusten suorittamisesta tai jotka aiheutuvat uuden tutkimuksen suorittamisesta,
riippumatta siitd, liittyvatko ne lisitietojen valmisteluun, sopimuksen tekemiseen laboratorion kanssa tai sen
toiminnan arvioimiseen. Lisdksi kustannuksiin olisi sisdllytettdvd kustannukset, jotka aiheutuvat siitd, ettd
taytetddn REACH-tietovaatimukset, joihin ei liity tutkimuksia.

Sen varmistamiseksi, ettd tietojen yhteiskdytté on avointa ja tehokasta, kaikki sopimukset tietojen yhteiskdytostd
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 tdytintoonpanemiseksi olisi laadittava niin, ettd kaikki asiaan liittyvit
kustannukset kuvataan selkedsti ja ettd ne ovat yksiloitdvissa. Kuitenkin jos tietojen yhteiskdyttod koskevien
sopimusten osapuolet ovat tyytyvidisid tdmin asetuksen voimaantulopdivinid olemassa olevien sopimusten
toimivuuteen, olisi voitava luopua velvoitteesta eritelld kustannukset, jos kaikki osapuolet tdhin suostuvat.

(') EYVLL 396, 30.12.2006, s. 1.
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(10)

(14)

(15)

(16)

Sen varmistamiseksi, ettd tietojen yhteiskdytostd johtuvat kustannukset ovat perusteltuja ja ne on riittavésti jaettu
tietojen yhteiskdyttdd koskevan sopimuksen osapuolten vililld, osapuolten olisi pidettivid vuosittaista rekisterid
syntyneistd kustannuksista ja saaduista korvauksista. Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 27 artiklan 3 kohdan ja 30
artiklan 1 kohdan mukaisesti tietojen yhteiskdyttod koskevien sopimusten osapuolten olisi kaikin tavoin pyrittiavid
esittdmain ndytt6 ennen timdan asetuksen voimaantuloa syntyneistd kustannuksista.

Jotta taataan johdonmukaisuus asetuksen (EY) N:o 1907/2006 25 artiklan 3 kohdan kanssa ja varmistetaan se,
ettd kaikista niiden tutkimusten kustannuksista, joihin voidaan soveltaa tietojen yhteiskdyttod koskevaa sopimusta,
on olemassa asiakirjat, kyseiset vuosittaiset rekisterit olisi siilytettdvd vahintddn 12 vuoden ajan siitd, kun
tutkimus on toimitettu kyseisen asetuksen mukaisen rekisterdinnin yhteydessa.

Tietojen yhteiskdyttod koskevan sopimuksen olisi sisdllettivdi malli kaikkien asiaan littyvien kustannusten
jakamisesta. Kussakin kustannusten jakamista koskevassa mallissa olisi esitettivd korvausjirjestely, jotta voidaan
mukauttaa kunkin rekisteroijain maksamaa kustannusten osuutta muiden rekisteroijien liittyessd sopimukseen
myohemmassd vaiheessa.

Jotta voidaan varmistaa, ettd tietojen yhteiskdyttod koskevien sopimusten osapuolille ei aiheudu tarpeetonta
hallinnollista taakkaa, kun kyseessi on timidn asetuksen voimaantulopdivind jo voimassa oleva sopimus,
kyseisten osapuolten olisi voitava luopua velvollisuudesta sisillyttdd malliin korvausjdrjestely, jos kaikki
sopimuksen osapuolet tihin suostuvat. Tallaisten sopimusten tapauksessa mahdollisten rekisterdijien, jotka
aikovat liittyd olemassa olevaan sopimukseen, olisi voitava pyytdd korvausjirjestelyn siséllyttimistd malliin.

Oikeusvarmuuden vuoksi olisi selvennettivi, ettd asetuksen (EY) N:o 1907/2006 50 artiklan 4 kohdan mukaisesti
aineen arviointia koskevaan pditokseen liittyvid kustannuksia voi aiheutua myos rekisterdijille, jotka ovat jo
lopettaneet toimintansa kyseisen asetuksen 50 artiklan 2 tai 3 kohdan mukaisesti.

"Yksi aine, yksi rekisterointi” -periaatetta, johon asetuksen (EY) N:o 1907/2006 II ja III osaston toiminta perustuu,
olisi vahvistettava korostamalla kemikaaliviraston roolia sen varmistamisessa, ettd kaikki samasta aineesta
toimitetut tiedot ovat osa samaa kyseisen asetuksen mukaista rekisteréintia.

Jos osapuolen asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaista rekisterdintid varten ei vaadita selkdrankaisilla tehtavid
testejd, olisi selvennettdvi, ettd osapuolen ei tarvitse jakaa tietoja muiden saman aineen rekisteroijien kanssa ja
ettd se voi toimittaa kyseisen asetuksen 10 artiklan a alakohdassa tarkoitetut tiedot erikseen sen 11 artiklan
3 kohdan ja 19 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Jotta varmistetaan johdonmukaisuus “yksi aine, yksi rekisterointi” -periaatteen kanssa, kemikaaliviraston olisi
varmistettava, ettd erikseen toimitettavat 10 artiklan a alakohdassa tarkoitetut tiedot, kun timi perustellaan
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 11 artiklan 3 kohdan tai 19 artiklan 2 kohdan mukaisesti, ovat kuitenkin osa
kyseisen aineen olemassa olevaa rekisterointia.

Jotta edistetddn vaihtoehtoisten menetelmien kehittimistd ja kayttod aineiden vaarojen arvioimiseksi ja
eldinkokeiden minimoimiseksi, tdssd asetuksessa edistetddn asiaan liittyvien tutkimusten (eldinkokeiden ja muiden
testien) jakamista, kun ne koskevat ainetta, joka on rakenteellisesti samankaltainen kuin rekisteroitavd aine
(ryhmittely tai interpolaation kaytto (read-across)).

Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat asetuksen (EY) N:o 1907/2006 133 artiklalla perustetun komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Kohde

Tissd asetuksessa sdddetddn sopimusten osapuolten erityisistd tehtdvistd ja velvoitteista, kun edellytetddn tietojen
yhteiskdyttod ja siitd aiheutuu kustannuksia asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaisesti.
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2 artikla

Avoimuus

1. Kun usean saman aineen rekisterdijan tai tietojenvaihtofoorumin (SIEF) osallistujan on jaettava tietoja asetuksessa
(EY) N:o 1907/2006 sdddettyjen tehtdviensd mukaisesti, niiden on kaikin tavoin pyrittivd pddsemidn sopimukseen
tietojen yhteiskdytosti. Tdmdn tietojen yhteiskdyttod koskevan sopimuksen, joka koskee ainoastaan asetuksen
soveltamisalaan kuuluvia henkiloitd tai yksikk6jd, on oltava selked ja ymmarrettdvd kaikille osapuolille ja sen on
sisdllettdva seuraavat osat:

a) jaettavien tietojen erittely, mukaan lukien kuhunkin tietokokonaisuuteen liittyvit kustannukset, kuvaus asetukseen
(EY) N:o 1907/2006 sisiltyvistd tietovaatimuksista, joihin kukin kustannus liittyy, sekd perustelu siitd, miten jaettavat
tiedot tdyttavit tietovaatimuksen;

b) tietojen yhteiskiyttod koskevan sopimuksen osalta tietojen erittely ja perustelu kustannuksista, jotka liittyvit tietojen
jakamista koskevan sopimuksen laatimiseen ja hallinnointiin sekd saman aineen rekisterdijien tietojen toimittamiseen
yhteisesti asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaisesti, jiljempana *hallinnolliset kustannukset’;

¢) kustannusten jakamista koskeva malli, joka sisiltdd korvausjirjestelyt.

2. Jos tietojen yhteiskdyttod koskeva sopimus on jo voimassa timin asetuksen voimaantulopdivind, kyseisen
sopimuksen osapuolet voivat yksimieliselld suostumuksella luopua velvollisuudestaan eritelld tiedot 1 kohdan a ja b
alakohdan mukaisesti.

Kun kyseessi on aine, josta aiemmat rekisterdijit ovat jo tehneet tietojen yhteiskdyttod koskevan sopimuksen,
mahdollista rekister6ijdd, joka vaatii tutkimuksen tai tutkimusten yhteiskdyttod asetuksen (EY) N:o 1907/2006 27 ja
30 artiklan mukaisesti, ei sido olemassa oleva luopuminen velvoitteesta, paitsi jos hdn toimittaa asiasta allekirjoitetun
suostumuksen aiemmille rekisteroijille, ja hinelld on oikeus pyytda erittelyd siten kuin 1 kohdan a ja b alakohdassa on
kuvattu.

Jos tallainen pyynto tehdddn, aiempien rekisterijien on:

a) eriteltdvd kaikki tdmdn asetuksen voimaantulopdivin jilkeen aiheutuneet asiaan liittyvdt kustannukset, kuten
1 kohdan a ja b alakohdassa on kuvatty;

b) esitettdvd ndyttd ennen timin asetuksen voimaantuloa tehtyjen mahdollisten tutkimusten kustannuksista, kun
tutkimusta edellytetddn asetuksen (EY) N:o 1907/2006 30 artiklan 1 kohdan mukaisesti;

¢) tehtivi kaikkensa esittddkseen erittely kaikista muista asiaan liittyvistd kustannuksista, mukaan lukien hallinnolliset
kustannukset ja tutkimuskustannukset, jotka eivdat kuulu b kohdan soveltamisalaan ja jotka ovat aiheutuneet ennen
tdmdn asetuksen voimaantulopdivai, kuten 1 kohdan a ja b alakohdassa esitetdan.

Kustannusten erittely on toimitettava mahdolliselle rekisteroijélle ilman aiheetonta viivytysta.

3. Jos saman aineen rekisterdijit ovat kdyttineet tietoja yhteisesti ja toimittaneet ne yhteisesti asetuksen (EY)
N:o 1907/2006 mukaisesti, niiden on dokumentoitava vuosittain kaikki mahdolliset lisikustannukset, joita on
aiheutunut tietojen yhteiskiyttod koskevan sopimuksen toteuttamisesta.

Tiamin vuosittaisen dokumentaation on sisillettdvd 1 kohdassa mainitut osat sekd korvausjirjestelyja varten tiedot
uusilta rekisterdijiltd mahdollisesti saaduista korvauksista.

Mikdli ei ole yksityiskohtaista dokumentaatiota ennen tidmin asetuksen syntyneistd kustannuksista tai saaduista
korvauksista, sopimuksen osapuolten on pyrittivd kaikin tavoin kokoamaan niyttd tai tekemddn paras arviointi
kyseisistd kustannuksista ja korvauksista kultakin vuodelta sopimuksen alusta alkaen.

Rekisteroijien on siilytettdvd kyseinen vuosittainen dokumentaatio vahintddn 12 vuoden ajan siitd, kun on viimeksi
toimitettu tutkimus, ja toimitettava se maksutta tietojen yhteiskdyttod koskevan sopimuksen osapuolelle pyynnostd
kohtuullisessa ajassa ja ottaen tdysin huomioon sovellettaviin rekisterointimadrdaikoihin liittyvit vaatimukset.
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3 artikla
Yksi aine, yksi rekisterointi

1. Kemikaaliviraston on varmistettava, ettd saman aineen kaikki rekisterdijat ovat osa samaa asetuksen (EY)
N:o 1907/2006 mukaista rekisterdintid, timin kuitenkaan rajoittamatta kyseisen asetuksen 11 artiklan 3 kohdan ja
19 artiklan 2 kohdan soveltamista.

2. Jos kemikaalivirasto sallii jo rekisterdidyn aineen mahdollisen rekister6ijin viitata pyydettyihin tietoihin asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 27 artiklan 6 kohdan ja 30 artiklan 3 kohdan mukaisesti, kemikaaliviraston on varmistettava, ettd
kaikki kyseisen mahdollisen rekister6ijin mydhemmin toimittamat tiedot ovat osa kyseisestd aineesta jo yhteisesti
toimitettuja tietoja.

3. Jos mahdollinen rekister6ija on noudattanut asetuksen (EY) N:o 1907/2006 26 ja 29 artiklojen mukaisia
velvoitteitaan ja varmistanut, ettei hinen tarvitse jakaa selkdrankaisilla tehtavid testejd rekisteréintiddn varten, hin voi
pddttdd hyodyntdd 11 artiklan 3 kohtaa tai 19 artiklan 2 kohtaa ja toimittaa erikseen kaikki asiaan liittyvit kyseisen
asetuksen 10 artiklan a alakohdassa tarkoitetut tiedot tai osan niista.

Tllaisissa tapauksissa mahdollisen rekisterdijan on ilmoitettava paitoksestddan mahdollisille kyseisen aineen aiemmille
rekisteroijille. Rekisteroijan on myos ilmoitettava asiasta kemikaalivirastolle, jonka on varmistettava, ettd rekisterdijan
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 11 artiklan 3 kohdan tai 19 artiklan 2 kohdan mukaisesti erikseen toimittamat tiedot
pysyvit osana kyseisen aineen voimassa olevaa rekisterintid 1 kohdan mukaisesti.

4 artikla
Oikeudenmukaisuus ja syrjimittémyys

1. Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 27 artiklan 3 kohdan ja 30 artiklan 1 kohdan mukaisesti aineen rekister6ijien on
jaettava ainoastaan niitd tietoja koskevat kustannukset, jotka heidin on toimitettava kemikaalivirastolle kyseisen
asetuksen mukaisten rekisterdintivaatimustensa tdyttimiseksi. Tatd edellytystd sovelletaan myds hallinnollisiin
kustannuksiin.

2. Edelld 2 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettua kustannusten jakamista koskevaa mallia sovelletaan kyseisen
aineen kaikkiin rekister6ijiin, mukaan lukien mahdollisiin tuleviin rekisterdijiin, jotka liittyvit tietojen yhteiskdyttod
koskevaan sopimukseen myohemmissa vaiheessa.

Kustannusten jakamista koskevan mallin on sisillettdvé tietyn aineen kaikkiin rekisterdijiin sovellettavat maaraykset,
jotka koskevat mahdollisesta aineen arviointipdatoksestd aiheutuvia kustannuksia.

Sovittaessa kustannusten jakamista koskevasta mallista on otettava huomioon myos kyseisen aineen mahdollisten
rekisteréijien arvioitu méird ja mahdolliset kyseistd ainetta koskevat tulevat uudet tietovaatimukset, jotka ovat muita
kuin mahdollisesta aineen arviointipddtoksestd johtuvia.

Mikili kustannusten jakamista koskeva malli sisdltdd mahdollisuuden kattaa kustannukset, jotka aiheutuvat kyseistd
ainetta koskevista tulevista uusista tietovaatimuksista ja jotka ovat muita kuin mahdollisesta aineen arviointipaitoksesta
johtuvia, timd mahdollisuus on perusteltava ja siitd on ilmoitettava muista kustannuksista erillddn tietojen yhteiskdyttod
koskevassa sopimuksessa.

Aineen samuuden osoittamista koskevien tietojen kerddmiseen ei tulisi soveltaa kustannusten jakamista aiempien

rekisteroijien ja mahdollisten rekisterdijien valilla.

3. Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 27 artiklan ja 30 artiklan perusteella tapauksessa, jossa tietojen jakamista koskevan
sopimuksen osapuolet eivit pddse sopimukseen kustannusten jakamista koskevasta mallista, kunkin osapuolen on
maksettava yhtildinen osuus osallistumisestaan aiheutuvista kustannuksista. Téllaisten maksettujen kustannusten osan
korvaaminen tapahtuu edelleen siten kuin korvausjirjestelysti olisi sovittu 4 kohdan ensimmdisen alakohdan mukaisesti.

4. Edelli 2 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettu korvausjirjestely on esitettdvd kussakin kustannusten
jakamista koskevassa mallissa ja sen on sisillettivd suhteellisen uudelleenjakamisen menetelmd kunkin osallistujan
kustannusten osuuden maksamiseksi, kun mahdollinen rekisteroija liittyy sopimukseen tulevaisuudessa.
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Korvausjirjestelmdssd on otettava huomioon mahdolliset kyseisti ainetta koskevat tulevat uudet rekisterdintivaatimukset,
jotka ovat muita kuin mahdollisesta aineen arviointipddtoksestd johtuvia, ja tiettyjen korvausten taloudellinen
kannattavuus, kun korvausten kustannukset ovat korkeammat kuin korvattava maara.

5. Jos tietojen yhteiskdyttod koskeva sopimus on jo voimassa timin asetuksen voimaantulopdivind, kyseisen
sopimuksen osapuolet voivat yksimieliselli suostumuksella luopua velvollisuudestaan sisillyttdd korvausjirjestely
kustannusten jakamista koskevaan malliinsa.

Mahdollista rekister6ijas, joka aikoo osallistua olemassa olevaan tietojen jakamista koskevaan sopimukseen, ei sido
aiempi luopuminen, paitsi jos hdn toimittaa siitd allekirjoitetun suostumuksensa aiemmille rekisterdijille, ja héanelld on
oikeus sisillyttdd korvausjdrjestely kustannusten jakamista koskevaan malliin timén asetuksen mukaisesti.

6.  Rekisteroijd, joka on lopettanut toimintansa asetuksen (EY) N:o 1907/2006 50 artiklan 2 tai 3 kohdan mukaisesti,
voi edelleen olla velvollinen jakamaan kustannukset, joita aiheutuu kyseisen asetuksen 50 artiklan 4 kohdan mukaisesta
aineen arviointipadatoksesta.

5 artikla
Riitojen ratkaisu

1. Ratkaistessaan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 27 artiklan 5 kohdassa ja 30 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua riitaa
tietojen yhteiskéytostd, kemikaaliviraston on otettava huomioon, noudattavatko osapuolet timin asetuksen artiklan 2,
3 ja 4 artiklassa esitettyjd velvollisuuksia.

2. Tédmdn asetuksen soveltaminen ei saa rajoittaa Euroopan unionin kilpailulainsdddidnnon taysimaardistd soveltamista.

6 artikla
Voimaantulo

Tamd direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Timd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 5 paiviand tammikuuta 2016.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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