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Scurta prezentare

Elemente de cost specifice
schimbului de date

Principiul de baza al cooperarii privind schimbul de date este acela ca trebuie depuse toate eforturile necesare

pentru a ajunge la o intelegere privind realizarea schimbului de date si repartizarea costurilor aferente. Acest

lucru trebuie realizat Intr-un mod echitabil, transparent si nediscriminatoriu.
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CONTEXT

REACH impune intreprinderilor care inregistreaza
aceeasi substanta sa faca schimb de date pentru a
evita testarea inutila pe animale si pentru a reduce
costurile. Astfel, solicitantii inregistrarii trebuie

sa conlucreze si sa se puna de acord asupra
modului de realizare a schimbului de informatii, de
repartizare a costurilor aferente si de creare a unei
transmiteri in comun.

Schimbul de date nu este menit sa genereze
profit pentru proprietarul informatiilor, ci numai sa
repartizeze costurile efective intre toti co-solicitantii
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inregistrarii care trebuie sa inregistreze substanta
(dumneavoastra, alti solicitanti potentiali si solicitantii
existenti).

In mod similar, obligatia de a transmite dosarul in
comun nu este destinata sa genereze profit pentru
solicitantul principal, ci sa repartizeze costurile
aferente crearii si administrarii transmiterii in comun.
Cu toate acestea, se presupune in mod rezonabil ca
aceste costuri nu vor fi mari.

Prezentul document ofera o prezentare generala
a potentialelor elemente de cost ale schimbului de
date.



PRINCIPIl GENERALE

Dumneavoastra si (potentialii) co-solicitanti ai
inregistrarii trebuie sa depuneti toate eforturile
pentru a ajunge la un acord echitabil, transparent
si nediscriminatoriu. Aceasta indiferent daca faceti
schimb de date sau urmariti sa obtineti acces la
transmiterea Th comun.

Defalcarea costurilor

Aveti dreptul de a primi o defalcare (,detaliere”)

a costurilor care sa enumere si sa justifice

toate costurile, astfel incat sa puteti stabili in ce
masura acestea se raporteaza la cerintele privind
informatiile.

Exemplu de defalcare a costurilor

Element | Interval Costul gg;‘i:'iis;‘r;e Justificare
de cost | cantitativ | studiului,
relevant daca este
cazul
. 1000 o
Studiul 1 | 1-10 t/a EUR 70 EUR | Justificarea 1
Studiul2 | 110t | 2000 60 EUR | Justificarea 2
EUR
Studiul 3 | 1-100 t/a 2 (UL 130 EUR | Justificarea 3
EUR
Codde  Nueste  Nueste 5 e p | jsiificarea 4
acces cazul cazul
Comunicare Nu este 1000 e
gy 1-10 t/a cazul EUR Justificarea 5
etc.

Costuri viitoare

Costuri pot aparea si Tn viitor. Pot exista noi date
disponibile pe care sa doriti sa le includeti in dosarul
comun sau Vi se pot solicita date suplimentare dupa
evaluarea substantelor. Chiar daca este posibil sa
nu aveti cunostinta despre sumele efective implicate,
va trebui totusi s& conveniti asupra unui mecanism
care sa va permita repartizarea acestor costuri intr-o
maniera echitabila, transparenta si nediscriminatorie.

COSTURILE LEGATE DE DATE SI COSTURILE
ADMINISTRATIVE

Costurile asociate inregistrarii constau, in mod
normal, n costuri legate de date si costuri
administrative. Intrucat nu este intotdeauna posibild
defalcarea precisa intre costurile legate de date si
costurile administrative, prezentul document ofera
sfaturi cu privire la aceasta distinctie. Anexa Il la

Ghidul privind schimbul de date prezinta exemple de
costuri legate de date si costuri administrative.

Costuri legate de date

Fiecare studiu in parte are un anumit pret (efect
dupa efect). Acesta poate sa includa costurile

de realizare a unui test, plata accesului la datele
necesare sau costul indeplinirii cerintelor privind
informatiile printr-o metoda care nu presupune
testarea. Baza de calcul a costurilor legate de date
este formata din costurile efective de realizare a unui
test sau de desfasurare a unor activitati stiintifice, in
scopul indeplinirii unei cerinte privind informatiile in
vederea inregistrarii REACH.

Costurile asociate studiilor pot fi determinate
utilizand oricare dintre urmatoarele metode:

Costuri istorice: costuri efective de realizare
a testului, dovedite de obicei prin factura emisa de
laborator. Efectuarea unor activitati de expertiza in
vederea indeplinirii unei cerinte privind informatiile
este urmata, de obicei, de o factura; sau

Costuri de inlocuire: costuri estimate ale
realizarii unui studiu; ele pot fi folosite, de exemplu,
daca nu exista facturi aferente unui studiu, daca
studiul a fost realizat intern sau daca domeniul
studiului existent depaseste cerintele impuse de
reglementari.

Ambele modele sunt deopotriva valabile; aveti
libertatea de a stabili baza corespunzatoare pentru
calculul costurilor dumneavoastra.

Costuri administrative
Exista doua tipuri de costuri administrative:

1. Costuri legate de date

O parte a costurilor administrative vizeaza datele.
De exemplu, costurile de realizare a unei cercetari
documentare sau de elaborare a justificarii privind

o renuntare la date au legatura cu un anumit

efect, si nu cu Tntregul dosar. Un alt exemplu este
reprezentat de costurile administrative ale negocierii
cu laboratorul Tn vederea realizarii unui test.

2. Costuri administrative generale

O parte a costurilor administrative nu este legata de
o cerintd anume privind informatiile. De exemplu,
costurile aferente gestionarii forumului pentru
schimbul de informatii despre substante (SIEF),
transmiterii iTn comun sau comunicarii in cadrul SIEF
se aplica Tn mod egal tuturor membrilor.
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REACH permite schimbul de date si in cazul studiilor
individuale: trebuie sa platiti numai costurile aferente
datelor de care aveti nevoie. Aceasta inseamna

si ca, in cazul in care negociati accesul la studii
individuale, va trebui sa platiti numai partea care va
revine din costurile administrative generale.

METODEDE CALCULSIALTIFACTORIDECOST

Sistemul de rambursare

Contributia dumneavoastra individuala la costuri
depinde de numarul co-solicitantilor inregistrarii
care participa la schimbul de date. Este o diferenta
semnificativa intre costurile suportate de doi
solicitanti ai inregistrarii si cele suportate de 200 de
solicitanti.

Un sistem de rambursare este obligatoriu si va
garanta repartizarea egala a costurilor. De fiecare
data cand un nou solicitant potential al inregistrarii
cumpara dreptul de acces la date, costul total
pentru fiecare co-solicitant se reduce. Cand si cat
de frecvent se recalculeaza pretul este un aspect
asupra caruia trebuie convenit. Puteti verifica
numarul curent al co-solicitantilor pe site-ul ECHA
(iar dupa inregistrare il puteti urmari in REACH-IT).

Intrucat diversele cereri de schimb de date vizeaza
dovedirea a diferite efecte, un mecanism de
rambursare obiectiv trebuie sa ia in considerare
multe situatii diferite.

De asemenea, puteti conveni in unanimitate sa

nu instituiti un mecanism de rambursare, ci, in
schimb, sa reduceti compensatia platita in avans
proprietarului datelor — in ideea ca aceste costuri vor
fi repartizate intre mai multi solicitanti ai inregistrarii.
Cu toate acestea, tineti seama ca orice nou-venit are
dreptul de a solicita un mecanism de rambursare.
Daca decideti sa renuntati la mecanismul de
rambursare, asigurati-va ca aveti argumente solide
care sa ii convinga si pe potentialii nou-veniti.

Accesul la date sau dreptul de utilizare a datelor
Solicitantii inregistrarii pot conveni asupra unor
drepturi diferite de utilizare a datelor. Cateva
exemple:

dreptul de a face trimitere la date in scopul
inregistrarii, de exemplu, prin intermediul unei
scrisori de acces;

dreptul de a utiliza informatiile si Tn scopuri care
nu au legatura cu REACH, precum si in afara UE;

drepturile de coproprietate asupra datelor.

Participatia si asigurarea de risc
Proprietarul datelor va poate solicita sa platiti o
participatie sau o asigurare de risc.

Asigurarea de risc acopera riscurile asumate si
investitiile realizate de proprietarul datelor, de
exemplu, pentru efectuarea unui test cu rezultat
incert.

Proprietarii datelor trebuie sa justifice ca solicitarile
lor sunt echitabile, transparente si nediscriminatorii.
Nu existéa nicio situatie care sa impuna in mod
explicit aplicarea participatiilor sau a asigurarii de
risc.

Puteti contesta colectarea participatiei sau a
asigurarii de risc ca atare, precum si cota aplicata de
proprietarul datelor.

REACH nu va impune sa suportati implicatiile
financiare ale cerintelor aferente termenelor de
inregistrare precedente care nu erau aplicabile in
cazul dumneavoastra. Aveti dreptul sa solicitati ca
valoarea participatiei sau a asigurarii de risc sa fie
justificata in baza unor criterii obiective.

Cresterile de pret anuale

Asigurati-va ca nu vi se solicita sa platiti o majorare
de pret pentru simplul fapt ca va inregistrati mai
tarziu decét ceilalti co-solicitanti. Astfel de majorari
— denumite uneori ,penalitati pentru intarziati” sau
~stimulente pentru primii sositi” — nu sunt permise.

Inflatia

Este posibil ca proprietarul datelor sa va solicite sa
suportati o rata a inflatiei aplicatd elementelor de
cost individuale sau un nivel mediu al inflatiei aplicat
costurilor globale, in special daca a trecut o perioada
semnificativa de timp de la efectuarea platii.
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Cu toate acestea, nu exista nicio situatie care sa
impuna in mod explicit aplicarea ratei inflatiei.
Proprietarii datelor trebuie sa justifice ca solicitarile
lor sunt echitabile, transparente si nediscriminatorii.

Puteti contesta atat colectarea, cat si rata inflatiei
aplicate de proprietarul datelor.

Exemplu: Doriti sa utilizati date mai vechi

(din anii '80 sau '90), pentru care s-au platit
deja compensatii in trecut, in baza diferitelor
regimuri de reglementare. Daca vi se solicita sa
compensati nivelul inflatiei, ati putea argumenta
ca toate costurile au fost deja platite.

Costuri suplimentare

Aveti si posibilitatea de a negocia oricare dintre
urmatoarele elemente, {indnd cont de faptul ca nici
dumneavoastra, nici co-solicitantii inregistrarii nu
aveti obligatia de a le cumpéra sau de a le vinde:

Raportul de securitate chimica (RSC): Pentru
inregistrarile care depasesc 10 tone pe an, trebuie
sa transmiteti un RSC. 1l puteti cumpéra de la un
co-solicitant daca acopera utilizarile dumneavoastra
sau il puteti intocmi singur. Daca hotaréati sa va
intocmiti propriul RSC, nu trebuie sa suportati nicio
parte a costurilor legate de pregatirea rapoartelor
co-solicitantilor. Pentru inregistrarile cuprinse ntre 1
si 10 tone pe an, RSC-ul nu este obligatoriu.

Instructiuni privind utilizarea substantei in
conditii de siguranta: Intrucat pentru inregistrérile
cuprinse intre 1 si 10 tone pe an nu este necesar un
raport de securitate chimica, va trebui sa transmiteti
mai multe informatii in sectiunea cu instructiuni
privind utilizarea in conditii de siguranta din dosarul
de inregistrare. Aceste instructiuni trebuie sa fie in
concordanta cu fisele cu date de securitate pe care
le furnizati clientilor. Va recomandam sa analizati
optiunea de a imparti costurile de pregatire a acestor
instructiuni cu co-solicitantii inregistrarii.

INFORMATII SUPLIMENTARE:

Recomandari practice pentru negocierile privind
schimbul de date
http://echa.europa.eu/regulations/reach/substance-
reqgistration/data-sharing/practical-advice-for-data-
sharing-negotiations

Transmiterea in comun
https://echa.europa.eu/ro/requlations/reach/
registration/data-sharing/joint-submission-of-data

Schimbul de date
http://echa.europa.eu/regulations/reach/substance-
registration/data-sharing

Ghidul privind schimbul de date
https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/
quidance-on-reach?panel=datasharing#datasharing

Decizii privind litigiile legate de schimbul de date
https://echa.europa.eu/ro/regulations/reach/
registration/data-sharing/data-sharing-disputes/
echa-decisions-on-data-sharing-disputes-under-
reach

Ghiduri practice legate de Regulamentul privind
produsele biocide — Seria speciala privind schimbul
de date — Schimbul de date
https://echa.europa.eu/ro/practical-guides/bpr-

practical-quides

Deciziile Camerei de recurs a ECHA
https://echa.europa.eu/ro/about-us/who-we-are/
board-of-appeal/decisions
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