MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Typiske omkostningselementer
ved datadeling

Hovedprincippet ved samarbejde om datadeling er at forsgge at na til enighed
om, hvordan data og omkostninger skal deles. Delingen af omkostningerne
fastseettes pa en retfeerdig, gennemskuelig og ikkediskriminerende made.

BAGGRUND

REACH kraever, at virksomheder, som registrerer
det samme stof, deler data for at undgd unedige
dyreforseg og for at reducere omkostningerne til
registrering. Derfor skal registranter samarbejde for
at nd til enighed om, hvordan de deler oplysninger og
omkostninger forbundet hermed, og for at udarbejde
en feelles indsendelse.

Hensigten med datadeling er ikke at skabe fortjeneste
for dataejeren, men udelukkende at dele de faktiske
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omkostninger mellem alle de medregistranter (dvs.
dig, andre potentielle registranter og eksisterende
registranter), der har brug for at registrere stoffet.

Tilsvarende er hensigten med pligten til at foretage
faelles indsendelse ikke at skabe overskud for den
ledende registrant, men at dele omkostninger i
forbindelse med udarbejdelsen og administrationen
af den fzlles indsendelse. Disse omkostninger kan
dog med rimelighed forventes at vaere ret lave.
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Dette dokument giver et overblik over de mulige
omkostninger ved datadeling.

ALMINDELIGE PRINCIPPER

Du og dine (potentielle) medregistranter skal
bestraebe jer pd at nd frem til en retfaerdig,
gennemskuelig og ikkediskriminerende aftale. Dette
uanset, om du har delt data eller seger adgang til den
faelles indsendelse.

Omkostningsfordeling

Du har ret til at modtage et omkostningsoverslag
("specificering"), der opregner og begrunder alle
omkostninger, saledes at du er i stand til at afgere, i
hvilket omfang de vedrarer dine informationskrav.

Eksempel pa omkostningsoverslag

Omkost- | Relevant Underseg- Administra- | Begrundelse
nings- maengdein- | gelsesom- | tionsom-
post terval kostninger,i | kostninger

givetfald
Underse | 1 10¢/ar | 1000EUR | 70EUR | Begrundelsel
gelsel
Underse- | 1 10/ar  2000EUR 60EUR | Begrundelse2
gelse2
Undersa- | 1 100¢/ar | 3000EUR | 130EUR | Begrundelse3
gelse3
Kode | \eoplyst | Ikkeoplyst | 1S0EUR | Begrundelse4
("token’) ply ply 8
SIEF-kom- .
munika?(?;n 1-10t/ar | Ikkeoplyst | 1000EUR | Begrundelse5
Osv.

Fremtidige omkostninger

Der kan ogsd opsta omkostninger i fremtiden. Der
kunne vaere nye data tilgaengelige, som du gerne vil
medtage i det fzelles dossier, eller du kan blive bedt
om data efter stofvurderingen. Selv om du maske
ikke kender de faktiske involverede belab, skal du
stadig acceptere en ordning, der giver dig mulighed
for at dele disse omkostninger pa en retfeerdig,
gennemsigtig og ikkediskriminerende made.

DATA- OG ADMINISTRATIONSOMKOSTNINGER

Registreringsomkostningerne omfatter normalt
data- og administrationsomkostninger. Det er ikke
altid muligt preecist at sondre mellem data- og
administrationsomkostninger, men dette dokument
giver vejledning om denne sondring. Bilag Ill til
Vejledning om datadeling giver ligeledes eksempler
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pa data- og administrationsomkostninger.

Dataomkostninger

Hver datapost har en pris (endpoint-to-endpoint).
Denne pris kan inkludere omkostninger til udferelse
af et forseg, til keb af dataadgang eller til opfyldelse
af informationskravet, hvis der anvendes en
ikkeforsegsmetode. Grundlaget for beregningen af
dataomkostninger er den faktiske udgift til at udfere
et forseg eller gennemfore videnskabeligt arbejde
for at opfylde et informationskrav i forbindelse med
REACH-registreringen.

Undersegelsesomkostninger kan fastsattes ved
hjeelp af en af felgende metoder:

Historiske omkostninger: De faktiske omkostninger
til at udfere forseget, som normalt kan dokumenteres
med en faktura fra laboratoriet. Ved udferelse af
ekspertarbejde for at opfylde et informationskrav
medfelger der normalt ogsa en faktura, eller

Erstatningsomkostninger: Skensmaessige
omkostninger til udferelse af et forseg kan for
eksempel anvendes, hvis der ikke findes nogen
faktura for en undersegelse, ndr en undersegelse
er blevet udfert internt, eller nar formalet med
en eksisterende undersegelse rekker ud over de
lovgivningsmaessige krav.

Begge fremgangsmader er gyldige. Du kan
frit aftale det mest passende grundlag for din
omkostningsberegning.

Administrationsomkostninger
Der findes to typer administrationsomkostninger:

1. Omkostninger i forbindelse med data

En del af administrationsomkostningerne er
dataspecifikke. For eksempel vil omkostningerne til
udferelse af en litteratursegning eller til udvikling af
en begrundelse for en datadispensation vaere relateret
til en enkelt effektparameter og ikke til hele dossieret.
Et andet eksempel er administrationsomkostningerne
forbundet med samarbejdet med et laboratorium til
udferelse af et forsag.

2. Almindelige administrationsomkostninger

En del af administrationsomkostningerne er ikke
specifikt relateret til et informationskrav. F.eks.
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finder omkostningerne til hdndhaevelsesaktiviteter
for forum for informationsudveksling om stoffer
(SIEF) eller den feelles indsendelse, eller til
kommunikation inden for SIEF, ligelig anvendelse pa
alle medlemmer.

REACH tillader datadeling for individuelle
undersagelser. Det er muligt kun at betale for
omkostningerne relateret til de data, du skal bruge.
Dette betyder ogsa, at hvis du aftaler adgang til
individuelle undersegelser, vil du kun skulle betale din
andel af de generelle administrationsomkostninger.

BEREGNINGSMETODER OG OMKOSTNINGSFAKTORER

Godtgerelsesordning

Din individuelle andel af omkostningerne afhaenger
af antallet af medregistranter, der deler dataene.
Det gar en vaesentlig forskel, om omkostningerne
skal deles mellem 2 eller 200 registranter.

En godtgerelsesordning er obligatorisk og vil sikre
ligelig fordeling af omkostningerne. Hver gang en

ny potentiel registrant kaber adgang til dataene,
nedsaettes de samlede omkostninger for hver
medregistrant. Det skal aftales, hvornar og hvor
ofte prisen skal omberegnes. Du kan kontrollere det
aktuelle antal medregistranter pa ECHA's websted
(og nar du registrerer, kan du folge det i REACH IT).

Eftersom forskellige datadelingsanmodninger
vilrelatere til forskellige effektparametre, er en
objektiv godtgerelsesordning nedt til at tage hojde
for de mange forskellige situationer, som kan opsta.

Det er ogsd muligt med enstemmighed at aftale,

at der ikke skal vaere nogen godtgerelsesordning,

men i stedet aftale at nedsaette kompensationen til
dataindehaveren direkte - med forventning om at flere
registranter kommer til at dele udgifterne. Men husk
pa, at enhver ny registrant har ret til at anmode om en
godtgarelsesordning. Hvis du beslutter at give afkald pa
godtgerelsesordningen, skal du serge for at have gode
argumenter for ogsa at overbevise nye registranter.

Adgang eller brugsret til data
Registranterne kan aftale forskellige rettigheder
vedrgrende dataanvendelse. Disse kan f.eks. bestd i:

retten til at henvise til data til
registreringsformal, for eksempel med en
adgangstilladelse
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retten til at anvende oplysningerne til andre
formdl end REACH, ogsa uden for EU

medejerskab af dataene.

Renter og risikopremie
Dataejeren kan kraeve, at der betales renter eller en
risikopraemie.

En risikopraemie dakker de risici, som dataejeren
har taget, og de investeringer dataejeren har gjort,
for eksempeliforbindelse med udferelse af et
forseg, hvis resultat er usikkert.

Dataejere skal dokumentere, at deres krav er
retfaerdige, gennemskuelige og ikkediskriminerende.
Der er ikke nogen situation, der eksplicit kraever, at
der paferesrenter eller enrisikopramie.

Det er muligt at anfaegte opkraevningen af renter
eller enrisikopraamie som sadan samt rentesatsen
anvendt af dataejeren.

REACH kraever ikke, at du deekker de gkonomiske
konsekvenser af krav, som er relateret til tidligere
registreringsfrister, der ikke var gaeldende for

dig. Du har ret til at bede om objektive kriterier til
retferdiggerelse af rentesatsen eller risikopraemien.

Z\rlige prisstigninger

Serg for, at du ikke anmodes om at betale for en
prisstigning, blot fordi du registrerer senere end
dine medregistranter. S&danne stigninger - ogsa
kaldet beder for sen registrering eller incitamenter
til tidlig registrering - er ikke tilladt.
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Markedsvaerdi

Dataejeren kan bede dig om at betale markedsvaerdien
ved at tage hejde for inflation for individuelle
omkostningsposter eller ved at tilfeje en gennemsnitlig
inflationsrate til de samlede udgifter, specielt hvis der
er gdet lang tid, siden omkostningerne palab.

Dog er der ingen situationer, som eksplicit kraever,
at der paregnes et inflationstilleeg. Dataejere

skal dokumentere, at deres krav er retfaerdige,
gennemskuelige og ikkediskriminerende.

Det er muligt at anfaegte bade opkraevning af
inflationstilleg og inflationsraten anvendt af
dataejeren.

Eksempel: Du gnsker at anvende zldre data (fra
1980'erne eller 1990'erne), som der allerede

er blevet kompenseret for tidligere under
andre reguleringsordninger. Hvis du bliver bedt
om at betale kompensation for inflation, kan

du argumentere for, at disse omkostninger
allerede er blevet betalt.

Yderligere omkostninger

Du kan ogsd overveje at forhandle om nogle af
folgende punkter, idet du er opmaerksom p3, at
hverken du eller din medregistrant er forpligtet til at
kebe eller szlge nogen af dem:

Kemikaliesikkerhedsrapport: For registreringer
over 10 tons arligt skal du indsende en
kemikaliesikkerhedsrapport. Du kan kebe den fra din
medregistrant, hvis den omfatter dine anvendelser,
eller udarbejde den selv. Beslutter du at udarbejde
din egen kemikaliesikkerhedsrapport, skal du ikke
betale nogen af omkostningerne til udarbejdelse
af din medregistrants kemikaliesikkerhedsrapport.
Der kraeves ikke en kemikaliesikkerhedsrapport ved
registrering af mangder mellem 1 og 10 tons pr. ar.

Vejledning i sikker brug af stoffet: Da der
ikke kraeves en kemikaliesikkerhedsrapport for
registreringer pa 1-10 tons arligt, skal du indsende
flere oplysninger i afsnittet om vejledning om sikker
brugiditregistreringsdossier. Vejledningen om
sikker brugskal vaere i overensstemmelse med de
sikkerhedsdatablade, du udleverer til dine kunder. Du
kan overveje at dele omkostningerne til at udarbejde
vejledningen om sikker brug med dine medregistranter.
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YDERLIGERE OPLYSNINGER:

Praktisk radgivning om forhandlinger vedrerende
datadeling
http://echa.europa.eu/regulations/reach/substance-

registration/data-sharing/practical-advice-for-
data-sharing-negotiations

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

Datadeling
http://echa.europa.eu/regulations/reach/substance-

registration/data-sharing

Vejledning om datadeling
http://echa.europa.eu/guidance-documents/
guidance-on-reach?panel=datasharing#datasharing

Afgarelser i datadelingstvister
https://echa.europa.eu/regulations/reach/
registration/data-sharing/data-sharing-disputes/
echa-decisions-on-data-sharing-disputes-under-
reach

Praktiske vejledninger om biocidforordningen -
Specialnummer om datadeling - Datadeling
http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-
practical-guides

Afgarelser fra ECHA's Klageudvalg
http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-
of-appeal/decisions
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