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Tyypilliset kustannustekijat
tietojen yhteiskaytossa

Keskeinen yhteistyon periaate tietojen yhteiskiytossa on pyrkia kaikin keinoin
padasemdiin yhteisymmarrykseen tietojen ja niiden kustannusten jakamisesta.
Tama pitda tehda tasapuolisella, avoimella ja syrjimattomalla tavalla.
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TAUSTAA todellisten kustannusten jakaminen kaikkien niiden
saman aineen rekisterdijien kesken, joiden on

REACH edellyttaa saman aineen rekisterdivien rekistergitava aine (rekisterdija, muut mahdolliset

yhtididen jakavan tietonsa, jotta valtetaan rekisterdijat ja vanhat rekisterdijat).

tarpeettomat eldinkokeet ja vahennetaan

kustannuksia. Siksi rekisterdijien on pyrittava Tietojen yhteisesti toimittamista koskevan

yhdessa paasemaan yhteisymmarrykseen tavasta, velvoitteen tarkoituksena ei vastaavasti ole voiton

jolla tiedot ja niiden kustannukset jaetaan, ja heidan ~ tuottaminen paarekisterdijalle vaan yhteisen

tulee toimittaa tiedot yhteisesti. rekisterdinnin laatimis- ja hallintakustannusten
jakaminen. Naiden kustannusten voidaan kuitenkin

Tietojen yhteiskayton tarkoituksena ei ole voiton kohtuullisesti odottaa olevan melko pienia.

tuottaminen tietojen omistajalle vaan ainoastaan
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Tassa asiakirjassa esitetaan yleiskatsaus tietojen
yhteiskayton mahdollisista kustannustekijoista.

YLEISET PERIAATTEET

Rekisterdijan ja (mahdollisten) muiden saman aineen
rekisterdijien on kaikin tavoin pyrittava paasemaan
tasapuoliseen, avoimeen ja syrjimattomaan
sopimukseen. Siihen on pyittava riijppumatta

siita, jakaako rekisterdija tietoja vai haluaako han
toimittaa tietoja yhteisesti.

Kustannuserittely

Rekisterdijalla on oikeus saada kustannuserittely,
johon on merkitty kaikki kustannukset
perusteluineen. Nain han voi selvittaa, milta osin ne
koskevat hanen tietovaatimuksiaan.

Esimerkki kustannuserittelysta

Kustan- Asian- Tutkimus- Hallinnolli- | Perustelu
nuserd omainen kustannuk- | set kustan-

tonnimaird | set (tarvit- | nukset

taessa)

Jutkimes 1 7-10¢/v | 1000€ | 70€ Perustelu 1
Tutkimus 910t/ | 2000€ | 60€ Perustelu 2
Jutkimos 1100t/ | 3000€ | 130€ Perustelu 3
Tunnus el &l 150€ Perustelu 4

sovelleta sovelleta
SIEFin | 1 10t | & 1000€ | PerusteluS
viestinta sovelleta
Muut

Tulevat kustannukset

Kustannuksia voi aiheutua myos tulevaisuudessa.
Kaytettavissa voi olla uusia tietoja, jotka rekisterdija
haluaa sisallyttaa yhteiseen asiakirja-aineistoon,
tairekisterdijalta voidaan pyytaa tietoja aineiden
arvioinnin jalkeen. Vaikka rekisterdija tietaisikin
todelliset kustannukset, hanen on kuitenkin
sovittava mekanismista, jolla kustannukset jaetaan
tasapuolisella, avoimella ja syrjimattomalla tavalla.

TIETO- JAHALLINNOLLISET KUSTANNUKSET

Rekisterdintikustannukset koostuvat tavallisesti
tieto- ja hallinnollisista kustannuksista. Tassa
asiakirjassa annetaan ohjeita tieto-ja hallinnollisten
kustannusten erottamiseen toisistaan, vaikka niiden
tarkka erottaminen ei aina ole mahdollista. Myds

tietojen yhteiskdyttoa koskevien ohjeiden liitteessa
[l esitetaan esimerkkeja tietokustannuksista ja
hallinnollisista kustannuksista.

Tietokustannukset

Kuhunkin yksittaiseen tietoeraan liittyy hinta (kultakin
tutkittavalta ominaisuudelta). Téma hinta voi sisaltda
kustannuksia, jotka aiheutuvat testin suorittamisesta,
tarvittavien tietojen kayttooikeuksien ostamisesta
tai tietovaatimusten tayttamisesta muulla tavalla
kuin testeilla. Tietokustannusten laskemisen
perustana ovat ne todelliset kustannukset, joita
REACH-rekisterdinnin tietovaatimusten tayttamiseen
tarvittavan testin suorittamisesta tai tieteellisen tyon
tekemisesta aiheutuu.

Tutkimuskustannukset voidaan maarittaa
jommallakummalla seuraavista menetelmista:

Historialliset kustannukset: testin suorittamisen
todelliset kustannukset, yleensa laboratorion laskun
perusteella ja asiantuntijatyon suorittaminen,
yleensa myos laskun perusteella, tai

Korvaavat kustannukset: tarvittaessa voidaan
kayttaa tutkimuksen suorittamisen arvioituja
kustannuksia esimerkiksi, kun tutkimuksesta ei ole
laskua, kun tutkimus on suoritettu talon sisalla tai
kun tutkimuksen ala ylittaa saantelyvaatimukset.

Molemmat tavat ovat yhta patevid. Sopivasta
perusteesta kustannusten laskemiselle voidaan
sopia vapaasti.

Hallinnolliset kustannukset
Hallinnollisia kustannuksia on kahdenlaisia:

1. Tietoihin liittyvét kustannukset

Osa hallinnollisista kustannuksista maaraytyy tietojen
mukaan. Esimerkiksi kirjallisuushaun kustannukset tai
kustannukset perusteluista, jotka koskevat vapautusta
tietovaatimuksista ja liittyvat tiettyyn tutkittavaan
ominaisuuteen eivatka koko asiakirja-aineistoon.
Toinen esimerkki on laboratorion suorittamaan testiin
liittyvat hallinnolliset kustannukset.

2. Yleiset hallinnolliset kustannukset
Osa hallinnollisista kustannuksista ei liity tiettyyn

tietovaatimukseen. Esimerkiksi tietojenvaihtofoorumin
(SIEF) hallinnasta tai tietojen toimittamisesta yhteisesti
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tai viestinnasta tietojenvaihtofoorumissa aiheutuvat
kustannukset koskevat kaikkia jasenia yhtalaisesti.

REACH mahdollistaa tietojen yhteiskadyton
yksittaisten tutkimusten osalta: rekisteroijan

on maksettava vain tarvitsemiinsa tietoihin

liitttyvat kustannukset. Tama tarkoittaa myds, etta
jos rekisterdija neuvottelee kayttooikeudesta
yksittaiseen tutkimukseen, hanen on maksettava
vain oma osuutensa yleisista hallintokustannuksista.

LASKENTATAVAT JA MUUT KUSTANNUSTEKIJAT

Korvausmalli

Rekisterdijan suhteellinen osuus kustannuksista
rilppuu tiedot jakavien rekisterdijien maarasta. Siina,
jaetaanko kustannukset 2 vai 200 rekisterdijan
valilla, on siis huomattava ero.

Korvausmalli on pakollinen, ja silla varmistetaan,
etta kustannukset jaetaan tasapuolisesti. Joka
kerta, kun uusi mahdollinen rekisterdija ostaa
kayttooikeuden tietoihin, rekisterodijakohtaiset
kokonaiskustannukset pienenevat. On sovittava
siita, milloin ja kuinka usein hinta lasketaan
uudelleen. Yhteisen rekisterdinnin jasenten
kulloinenkin maara voidaan tarkistaa ECHA:n
verkkosivustolta (ja rekisterdinnin jalkeen maaraa
voi seurata REACH-IT-jérjestelmé&ssa).

Koska eriyhteiskayttopyynnot koskevat eri tutkittavia
ominaisuuksia, objektiivisessa korvausmekanismissa
pitaa huomioida useita eri tilanteita.

Voidaan myds paattaa yksimielisesti, ettei
korvausmekanismia toteuteta, vaan sen sijaan
sovitaan tietojen omistajan saamien korvauksien
pienentamisesta etukateen - odottaen, etta
useammat rekisterdijat jakavat kustannukset.

On kuitenkin muistettava, etta kaikilla uusilla
rekisterdijilla on oikeus pyytaa korvausmekanismin
kayttoa. Jos korvausmekanismista paatetaan

luopua, on varmistettava, ettda mahdollisille uusille
rekisterijoille esitettavat perustelut ovat vakuuttavia.

Oikeudet tietoihin ja kdyttoikeudet
Rekisteroijien valilla voidaan sopia erilaisista
tietojen kayttoa koskevista oikeuksista. Naita ovat
muun muassa seuraavat:

oikeus viitata tietoihin rekisterointitarkoituksissa
esimerkiksi valtuutuskirjeelld (Letter of Access (LoA))

oikeus kayttaa tietoja muihin kuin REACH-
asetuksen edellyttamiin tarkoituksiin ja myos EU:n
ulkopuolella

tietojen yhteisomistajuus.

Korko ja riskilisa
Tietojen omistaja voi pyytaa koron tairiskilisan
maksamista.

Riskilisa kattaa tietojen omistajan ottaman riskin
ja sijoitukset esimerkiksi tulokseltaan epavarman
testin suorittamisesta.

Tietojen omistajan on esitettava perustelut
vaatimustensa tasapuolisuudelle, avoimuudelle

ja syrjimattomyydelle. Korkojen tai riskilisan
soveltamista ei kuitenkaan nimenomaisesti edellyteta
missaan tilanteessa.

Rekisteroija voi kyseenalaistaa seka koron tai
riskilisan perimisen sindnsa etta tietojen omistajan
soveltaman koron.

REACH ei edellyta rekisteroijan kattavan sellaisten
vaatimusten rahoitusseuraamuksia, jotka

liittyvat sellaisten aikaisempien rekisterdintien
maaraaikoihin, jotka eivat koskeneet rekisteraijaa.
Rekisteroijalla on oikeus pyytaa korkoa tai riskilisaa
koskevia objektiivisia perusteluja.

Vuotuinen hintojen nousu

Rekisteroijan on syyta varmistaa, ettei hanta
pyydetd maksamaan korkeampaa hintaa vain sen
vuoksi, etta han rekisterdityy myohemmin kuin muut
saman aineen rekisterdijat. Tallainen hinnankorotus,
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jota kutsutaan myos myohastymissakoksi tai
pikaisen toiminnan kannustimeksi, ei ole sallittu.

Inflaatio

Tietojen omistaja voi pyytaa rekisterdijaa
maksamaan yksittdisten kustannuserien inflaation
tai kokonaiskustannusten keskimaaraisen inflaatio,
erityisesti kun kustannusten syntymisesta on
kulunut merkittavasti aikaa.

Mikaan tilanne ei kuitenkaan nimenomaisesti
edellytd inflaation soveltamista. Tietojen omistajan
on perusteltava, miksi hanen vaatimuksensa ovat
tasapuolisia, avoimia ja syrjimattomia.

Rekisterdija voi kyseenalaistaa seka
inflaatiokorvauksen perimisen ettd tietojen
omistajan soveltaman inflaatiotason.

Esimerkki: Rekisterdija haluaa kayttaa vanhoja
tietoja (1980- tai 1990-luvulta), jotka on jo
korvattu eri lainsaadannon perusteella. Jos
rekisteroijaa pyydetaan korvaamaan inflaatio,
han voi hyvin vaittaa, etta kaikki kustannukset
on jo maksettu.

Lisakustannukset

Rekisterdija voi myos harkita neuvottelua
seuraavista muistaen kuitenkin, ettd sen enempaa
rekisteraijalla kuin toisella saman aineen
rekisteroijalla ei ole velvollisuutta ostaa tai myyda
mitdaan naista:

Kemikaaliturvallisuusraportti (CSR): Yi 10 tonnia
vuodessa koskevien rekisterdintien yhteydessa
pitaa toimittaa kemikaaliturvallisuusraportti.
Rekisteroija voi ostaa sen toiselta saman aineen
rekisteraijalta, jos se kattaa rekisterdijan kaytot, tai
laatia sen itse. Jos rekisterdija paattaa laatiaoman
kemikaaliturvallisuusraporttinsa, hanen ei tarvitse maksaa
kustannuksia. Jos rekisterdinti koskee 1-10 tonnia
vuodessa, kemikaaliturvallisuusraporttia ei vaadita.

Ohjeet aineen turvallisesta kdytdsta: Koska
kemikaaliturvallisuusraporttia ei vaadita
rekisterdinneille, jotka koskevat 1-10 tonnia vuodessa,
rekisterdijan on toimitettava lisatietoja rekisteroinnin
asiakirja-aineiston osassa, jossa annetaan ohjeet aineen
turvallisesta kdytosta. Aineen turvallista kayttoa
koskevien ohjeidenpitaa olla yhdenmukaisia asiakkaille

toimitettavien kayttoturvallisuustiedotteiden kanssa.
Rekisterdija voi harkita aineen turvallista kayttoa
koskevien ohjeiden laatimiskustannusten jakamista
toisten saman aineen rekisteroijien kanssa.

LISATIETOJA:

Kaytannon ohjeita tietojen yhteiskayttod koskevista
neuvotteluista
http://echa.europa.eu/regulations/reach/substance-
registration/data-sharing/practical-advice-for-data-
sharing-negotiations

Tietojen yhteistoimitus
https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/
data-sharing/joint-submission-of-data

Tietojen yhteiskaytto
http://echa.europa.eu/regulations/reach/substance-
registration/data-sharing

Tietojen yhteiskayttoa koskevat toimintaohjeet
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-
on-reach?panel=datasharing#datasharing

Tietojen yhteiskayttoa koskevien kiistojen ratkaisut
https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/
data-sharing/data-sharing-disputes/echa-decisions-on-

data-sharing-disputes-under-reach

Kaytannon oppaat biosidivalmisteasetuksesta
- erityissarja tietojen yhteiskaytosta - tietojen
yhteiskaytto
http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-
practical-guides

ECHA:n valituslautakunnan paatokset
http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-
of-appeal/decisions
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