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Informacje w skrocie

Typowe elementy kosztowe zwigzane z
udostepnianiem danych

Kluczowa zasada wspotpracy w zakresie udostepniania danych jest
podejmowanie wszelkich wysitkéw w celu osiggniecia porozumienia na temat
sposobu udostepniania danych i dzielenia sie ich kosztami. Nalezy to robi¢ w
sposob sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujacy.

KONTEKST

Rozporzadzenie REACH zobowiazuje
przedsiebiorstwa rejestrujace te samg substancje
do udostepniania danych, aby unika¢ zbednych badan
na zwierzetach oraz ograniczac koszty. Wtasnie
dlatego rejestrujacy muszg wspdtpracowac ze soba,
aby osiggnac porozumienie w zakresie sposobu
udostepniania danych i dzielenia sie ich kosztami,
jak réowniez sposobu utworzenia wspdlnego
przedktadania.
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Udostepnianie danych nie ma stuzy¢
wypracowywaniu zyskéw dla wtasciciela danych,

ale wytacznie dzieleniu sie rzeczywistymi kosztami
miedzy wszystkimi wspétrejestrujacymi (Paristwem,
innymi potencjalnymirejestrujagcymioraz obecnymi
rejestrujagcymi), ktdrzy chca zarejestrowac dana
substancje.

Podobnie zobowigzanie do wspdlnego przedktadania
nie ma na celu wypracowania zyskdéw dla wiodacego
rejestrujacego, lecz dzielenie sie kosztami
zwiazanymi z utworzeniem wspdlnego przedktadania
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i zarzadzaniem nim. Mozna jednak zasadnie
oczekiwac, ze koszty te sg raczej niewielkie.

W niniejszym dokumencie przedstawiono przeglad
potencjalnych elementdw kosztéw zwigzanych z
udostepnianiem danych.

O0GOLNE ZASADY

Paristwo i Paristwa (potencjalni) wspétrejestrujacy
musza podjac wszelkie starania w celu

osiagniecia sprawiedliwego, przejrzystego i
niedyskryminujacego porozumienia. Porozumienie
takie nalezy wypracowac niezaleznie od tego, czy
dziela sie Paristwo danymi, czy tez chca uzyskac
dostep do wspdlnego przedktadania.

Podziat kosztéw

Maja Paristwo prawo otrzymac¢ podziat kosztéw
(,wyszczegolnienie kosztéw”), w ktérym
wyszczegdlnione sg wszystkie koszty wraz z ich
uzasadnieniem, aby mogli Paristwo okresli¢, w jakim
zakresie koszty te odnosza sie do Paistwa wymagan
w zakresie informacji.

Przyktadowy podziat kosztow

Pozycja  Odpovieama | Kosztoacat |53, | Uzasadienie
z wilelkosc wstosownyc

kosztow obrotu przypadkac);'n)

Badanie | 1-10t/r | 1000EUR | 70EUR | JZasednienie

Sadanie | 1-10t/r  2000EUR | GOEUR | 57esadniente

Dadanie | 1-100t/r | 3000EUR | 130EUR | j-sodnienie

Uzasadnienie

Token nd. nd. 150 EUR 4

fanuiltads 1000 Uzasadnienie

LT 1-10t/r nd. EUR 5

itp.

Przyszte koszty

Koszty moga réwniez wzrosna¢ w przysztosci. Moga
zostac¢ udostepnione nowe dane, ktdre chcieliby Parfistwo
uwzgledni¢ we wspdlnej dokumentacji, lub moga zostac
Parstwo poproszeni o podanie danych po przeprowadzeniu
oceny substancji. Chociaz faktyczne koszty moga nie

by¢ jeszcze znane, mimo wszystko musza Parstwo
porozumiec sie co do mechanizmu, ktéry pozwolina
podziat tych kosztéw w sposdb sprawiedliwy, przejrzysty i
niedyskryminujacy.
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KOSZTY OPRACOWANIA DANYCH | KOSZTY
ZARZADZANIA

Na koszty rejestracji zwykle sktadaja sie koszty
opracowania danych i koszty zarzadzania. Cho¢ nie zawsze
mozliwy jest precyzyjny podziat na koszty opracowania
danych i koszty zarzadzania, w niniejszym dokumencie
przedstawiono porady dotyczace przeprowadzenia

tego podziatu. W zataczniku |1l do poradnika na temat
udostepniania danych przedstawiono przyktadowe koszty
opracowania danych i kosztéw zarzadzania.

Koszty opracowania danych

Kazde pojedyncze dane maja swoja cene (parametr
docelowy). Cena ta moze obejmowac koszty
przeprowadzenia badania, zakupu dostepu do potrzebnych
danych lub spetnienia wymagan w zakresie informacji za
pomoca metody bez przeprowadzania badan. Podstawa
obliczeri kosztu opracowania danych jest rzeczywisty
koszt przeprowadzenia badania lub prac naukowych,

aby spetni¢ wymagania w zakresie informacji stuzacych
rejestracji REACH.

Koszty badania mozna okresli¢, korzystajac z jednej z
dwdch ponizszych metod:

koszty historyczne: rzeczywisty koszt
przeprowadzenia badania, zwykle z faktura z laboratorium.
Przeprowadzeniu prac eksperckich na potrzeby spetnienia
wymagan w zakresie informacji zwykle towarzyszy
faktura; lub

koszty zastapienia: szacowane koszty
przeprowadzenia badania, ktére mogg by¢ wykorzystane
na przyktad w przypadku braku faktur za badanie, kiedy
badanie przeprowadzono we wtasnym zakresie lub kiedy
zakres istniejgcego badania wykracza poza wymogi
regulacyjne.

Oba podejscia sa réwnowazne; moga Paristwo uzgodni¢
odpowiednig podstawe dla wtasnego obliczenia kosztdw.

Koszty zarzadzania
Istniejg dwa rodzaje kosztéw zarzadzania:

1. Koszty zwigzane z opracowaniem danych

Czesc kosztdw zarzadzania jest zwigzana z konkretnymi
danymi. Na przyktad koszty przeprowadzenia
wyszukiwania w literaturze lub opracowania uzasadnienia
zwolnienia dla danych odnosza sie do parametru
docelowego, a nie do catej dokumentacji. Kolejnym
przyktadem sa koszty zarzgdzania zwigzane ze wspodtpraca
z laboratorium w celu przeprowadzenia badania.

2. Ogdine koszty zarzadzania
Czes¢ kosztdw zarzadzania nie jest zwigzana z

wymaganiami w zakresie informacji. Na przyktad koszty
zwigzane z zarzadzaniem forum wymiany informacji na
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temat substancji (SIEF) lub ze wspdlnym przedktadaniem,
komunikacja w ramach SIEF sg ponoszone przez
wszystkich cztonkéw jednakowo.

REACH pozwala na udostepnianie danych przy
pojedynczych badaniach: trzeba ponies¢ koszty jedynie
zwigzane jedynie z potrzebnymi danymi. Oznacza to
réwniez, ze w razie negocjowania dostepu do pojedynczych
badan trzeba optacic jedynie swéj udziat w ogdlnych
kosztach zarzadzania.

METODY OBLICZANIA | CZYNNIKI KOSZTOW

Schemat zwrotu kosztéw

Parstwa udziat w kosztach zalezy od tego, ilu
wspotrejestrujacych udostepnia dane. To, czy kosztami
dzielisie 2 czy 200 rejestrujacych przektada sie w wyrazny
sposdb na finansowe obciagzenie kazdego z nich.

Opracowanie planu zwrotu kosztéw jest obowiazkowe

i gwarantuje ich réwny podziat. Za kazdym razem, gdy
nowy potencjalny rejestrujacy wykupuje dostep do
danych, zmniejszajg sie koszty ogdlne dla kazdego
wspotrejestrujgcego. Nalezy uzgodni¢, kiedy i jak

czesto przelicza sie cene z uwzglednieniem zmian liczby
wspotrejestrujacych. Liczbe wspétrejestrujacych mozna
regularnie sprawdzac na stronie internetowej ECHA (a po
zarejestrowaniu sie mozna jg monitorowac w systemie
REACH-IT).

Poniewaz rézne wnioski o udostepnienie danych beda
dotyczy¢ réznych parametréw docelowych, w obiektywnym
mechanizmie refundacji trzeba bedzie wzig¢ pod uwage
wiele réznych sytuacji.

Mozna réwniez podjac decyzje o niestosowaniu
mechanizmu refundacji, a w zamian z géry uzgodnic
zmniejszenie wynagrodzenia dla wtasciciela danych-w
oczekiwaniu na podziat kosztéw miedzy wieksza liczbe
rejestrujacych. Nalezy jednak mie¢ na uwadze fakt, ze
kazdy nowy wspétrejestrujacy ma prawo do zwrdcenia
sie o ustanowienie mechanizmu refundacji. Przy podjeciu
decyzji o niestosowaniu mechanizmu refundacji nalezy
przygotowac dobre argumenty, ktére przekonaja réwniez
potencjalnych nowych wspétrejestrujacych.

Dostep do danych lub prawo korzystania z danych
Rejestrujacy moga uzgodni¢ miedzy soba rézne prawa do
korzystania z danych. Obejmuje to na przyktad:

prawo skorzystania z danych do celéw rejestracji, na
przyktad za pomoca upowaznienia do korzystania;

prawo do wykorzystania informacji do innych celéw niz
REACH, réwniez poza UE;

wspotwtasnosc danych.
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Odsetki i premia za ryzyko
Witasciciel danych moze od Pafstwa zazadac zaptaty
odsetek lub premii za ryzyko.

Premia za ryzyko obejmuje podjete ryzyko i inwestycje
dokonane przez wtasciciela danych, na przyktad na
potrzeby przeprowadzania badania, ktérego wynik jest
niepewny.

Witasciciele danych musza uzasadni¢, dlaczego ich zadania
sa sprawiedliwe, przejrzyste i niedyskryminujace. Nie
istnieje sytuacja, w ktdrej jednoznacznie nalezatoby
zastosowac odsetki lub premie za ryzyko.

Mozna zakwestionowac pobieranie odsetek lub premii
zaryzyko jako takie, a takze stawke okreslona przez
wtasciciela danych.

REACH nie zobowiazuje Paristwa do pokrycia finansowych
konsekwencji wymagan zwigzanych z poprzednimi
terminami rejestracji, ktére nie miaty do Paistwa
zastosowania. Maja Paristwo prawo domagac sie
obiektywnych kryteriéw uzasadniajgcych stawke odsetek

lub premii za ryzyko.

Wzrost cen w ujeciu rocznym

Nie nalezy dopusci¢ do sytuacji, w ktdrej ptaca Paristwo
wyzszg stawke tylko dlatego, ze zarejestrowali sie
Paristwo pdzZniej niz inni wspdétrejestrujacy. Nie dopuszcza
sie stosowania takich podwyzek, zwanych czasem ,optata

za pdézna rejestracje” lub ,zacheta do wczesnej rejestracji”

Inflacja
Witasciciel danych moze sie do Paristwa zwrdécic o
wyréwnanie inflacyjne dla poszczegdlnych sktadnikdéw

kosztéw lub sredniej inflacji dla catkowitych kosztdw,
zwtaszcza jezeli od ich poniesienia uptyneto duzo czasu.

Jednakze nie istnieje sytuacja jednoznacznie wymagajaca
uwzglednienia inflacji. Wtasciciele danych musza
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uzasadni¢, dlaczego ich zadania sa sprawiedliwe,
przejrzyste i niedyskryminujace.

Moga Paristwo zakwestionowac zaréwno pobieranie, jak i

wysokos¢ stawki inflacji zastosowanej przez wtasciciela
danych.

Przyktad: Chcg Panstwo wykorzystac starsze dane
(zlat 80. lub 90. XX w.), za ktdre juz w przesztosci
wyptacono wynagrodzenie zgodnie z réznymi
systemamiregulacyjnymi. Jezeli zostang Paristwo
poproszeni o wyréwnanie inflacyjne, to mozna
argumentowac, ze koszty zostaty juz pokryte.

Koszty dodatkowe

Mozna réwniez rozwazy¢ podjecie negocjacji w ponizszych
kwestiach, pamietajgc przy tym, ze ani Paristwo, ani
wspotrejestrujacy nie sg zobowigzani do sprzedazy lub
zakupu ktéregokolwiek z ponizszych dokumentdw.

Raport bezpieczeristwa chemicznego (CSR):
W przypadku rejestracji ilosci przekraczajacych 10
ton rocznie nalezy przedtozy¢ CSR. Mozna go kupi¢
od wspotrejestrujacego, o ile obejmuje on Panstwa
zastosowania, lub przygotowac samodzielnie. Jezeli
podejma Parfistwo decyzje o samodzielnym opracowaniu
CSR, nie powinni Paristwo ponosi¢ kosztdw zwigzanych
z przygotowaniem CSR przez wspétrejestrujacych. W
przypadku rejestracji 1-10 ton substancji rocznie, CSR nie
jest wymagany.

Wytyczne dotyczace bezpiecznego stosowania
substancji: W przypadku rejestracjiod 1 do 10 ton
substancjirocznie raport bezpieczefistwa chemicznego
nie jest wymagany, w zwiazku z czym nalezy zawrzec
wiecej informacji w czesci, w ktdrej przedstawiono
wytyczne dotyczace bezpiecznego stosowania, w Panistwa
dokumentacjirejestracyjnej. Wytyczne dotyczace
bezpiecznego stosowania musza by¢ spéjne z karta
charakterystyki przesytana Paristwa klientom. Mozna
rozwazyc podziat ze wspétrejestrujacymi kosztow
opracowania wytycznych dotyczacych bezpiecznego
stosowania.

DODATKOWE INFORMACIE:

Praktyczne porady w zakresie negocjacji dotyczacych
udostepniania
danychhttp://echa.europa.eu/regulations/reach/
substance-registration/data-sharing/practical-
advice-for-data-sharing-negotiations

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

Udostepnianie danych
http://echa.europa.eu/regulations/reach/substance-

registration/data-sharing

Poradnik na temat udostepniania danych
http://echa.europa.eu/guidance-documents/
guidance-on-reach?panel=datasharing#datasharing

Orzeczenia w sporach o udostepnianie danych
https://echa.europa.eu/regulations/reach/
registration/data-sharing/data-sharing-disputes/
echa-decisions-on-data-sharing-disputes-under-
reach

Poradniki praktyczne do rozporzadzenia w sprawie
produktdéw biobdjczych - Specjalna seria o udostepnianiu
danych - Udostepnianie danych
http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-
practical-guides

Decyzje Rady Odwotawczej ECHA
http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-
of-appeal/decisions
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