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ECHA-17-B-05-SL

Obicajni stroskovni elementi pri
souporabi podatkov

Klju¢no nacelo sodelovanja pri souporabi podatkov je, da si je treba po najboljsih
moceh prizadevati doseci dogovor o nacinu souporabe podatkov in delitve
stroskov. To je treba opraviti posteno, pregledno in nediskriminacijsko.
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OZADIE dejanski stroski delili med vsemi soudelezenimi
registracijskimi zavezanci (vami, drugimi

V skladu z uredbo REACH morajo podjetja, ki morebitnimi registracijskimi zavezanci in

registrirajo isto snov, za preprecitev nepotrebnega obstojecimi registracijskimi zavezanci), ki morajo

testiranja na Zivalih in zmanjSanje stroskov snov registrirati.

souporabljati podatke. Zato si morajo registracijski

zavezanci prizadevati doseti dogovor o nacinu Prav tako ni namen obveznosti skupne predloZitve

souporabe informacij in delitvi stroskov ter ustvarjanje dobicka za glavnegaregistracijskega

oblikovati skupno predloZitev. zavezanca, temvec delitev stroskov, povezanih s
pripravo in upravljanjem skupne predloZitve. Vendar

Namen souporabe podatkov ni ustvarjanje je mogoce upraviceno pricakovati, da so ti stroski

dobicka za lastnika podatkov, temvec da bi se razmeroma majhni.
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Ta dokument vsebuje pregled morebitnih
stroskovnih elementov souporabe podatkov.

SPLOSNA NACELA

Skupaj z (morebitnimi) soudeleZenimi
registracijskimi zavezanci morate storiti

vse za dosego pravicnega, preglednega in
nediskriminacijskega dogovora. To velja ne glede na
to, alisouporabljate podatke ali zaprosite za dostop
do skupne predloZitve.

Razélenitev stroskov

Pravico imate prejetirazclenitev stroskov
(,razclenitev”), v kateri so navedeni in utemeljeni vsi
stroski, da lahko tako dolocite, v kolikSnem obsegu
se nanasajo na vase zahteve po informacijah.

Primer razélenitve stroskov

Stroskovna | Zadevni Stroski famietretvni | Utemeljitev
postavka | olitinski | Studij,

razpon ceje

ustrezno

Stugijo1 | 10 ton/ | 1 000 EUR | 70EUR | Utemelitev 1
Stugijaz | 110 ton/ ' 2000 EUR | 60EUR | Utemeljitev 2
Swaija3 100t 1 3000 EUR | 130EUR | Utemeljitev3
Zeton | n.r. n.r. 150EUR | Utemeljitev 4
Komunikacija _
vais | 1-10ton/ | 1000EUR | Utemeljitev 5
forumasier | leto
Itd.

Prihodnji stroski

Stroski lahko nastanejo tudiv prihodnosti. Morda
bodo na voljo novi podatki, ki jih boste Zeleli vkljuciti
v svojo dokumentacijo, ali pa bodo morda od vas
zahtevali podatke po evalvaciji snovi. Ceprav morda
ne boste seznanjeni z dejanskimi zadevnimi zneski,
se morate kljub temu dogovoriti za mehanizem,
kivam bo omogocil pravi¢no, pregledno in
nediskriminacijsko delitev teh stroskov.

STRO?KI ZA PODATKE IN ADMINISTRATIVNI
STROSKI

Stroskiregistracije po navadi vklju€ujejo stroske

za podatke in administrativne stroske. Ceprav

tocno razlikovanje med strodki za podatke in
administrativnimi stroskini vedno mogoce, so v tem
dokumentu na voljo nasvetiv zvezi z razlikovanjem. V
Prilogi Il k Smernicam za souporabo podatkov so na

voljo primeri stroSkov za podatke in administrativnih
stroskov.

Stroski za podatke

Vsak posamezen podatek ima svojo ceno (za vsako
kon¢no tocko posebej). Ta cena lahko vkljucuje
stroske za izvedbo testa, pridobitev dostopa

do potrebnih podatkov ali izpolnitev zahteve po
informacijah z metodo, ki ne vkljucuje testiranja.
Podlaga za izraCun stroskov za podatke so dejanski
stroskiizvedbe testa ali opravljenega znanstvenega
dela za izpolnitev zahteve po informacijah za
registracijo na podlagi uredbe REACH.

Stroski studij se lahko dolotijo z eno od naslednjih
metod:

pretekli stroski: dejanski stroski za izvedbo
testa, obi€ajno z racunom laboratorija; za opravljeno
strokovno delo za izpolnitev potrebe po informacijah
se po navadi tudiizda racun; ali

stroski nadomestil: ocenjeni stroski za izvedbo
Studije, ki se lahko na primer uporabijo, kadar ne
obstajajo racuni za Studijo, kadar je bila Studija
opravljenainterno ali kadar obseg obstojece Studije
presegaregulativne zahteve.

Oba pristopa sta enakovredna, pri cemer se lahko
svobodno dogovorite o ustrezni podlagi za izracun
vasih stroskov.

Administrativni stroski
Obstajata dve vrsti administrativnih stroskov.

1. Stroski, ki se nanasajo na podatke

Deli administrativnih stroskov se nanasajo na
doloc€eni podatek. Na primer, stroski za pregled
literature ali pripravo utemeljitve za opustitev
podatkov so povezani s kon¢no tocko in ne s celotno
dokumentacijo.Drug primer so administrativni
stroski za sodelovanje z laboratorijem pri izvedbi
testa.

2. Splosni administrativni stroski

Deli administrativnih stroSkov se ne nanasajo na
doloceno zahtevo po informacijah.Na primer, stroski,
ki se nanasajo na upravljanje foruma za izmenjavo
informacij o snoveh (SIEF), skupno predlozitev

ali komuniciranje v okviru foruma SIEF, se enako
uporabijo za vse ¢lane.

Uredba REACH omogocta souporabo podatkov za
posamezne Studije: placati morate samo stroske,
ki se nanasajo na podatke, ki jih potrebujete. To
pomeni tudi, da morate, ¢e se dogovorite o dostopu
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do posameznih studij, placati samo svoj del splodnih
administrativnih stroskov.

METODE IZRACUNA IN STROSKOVNI DEJAVNIKI

Shema povracil

Vas deleZ stroSkov je odvisen od tega, koliko
soudeleZenih registracijskih zavezancev souporablja
podatke. Precej drugace je, Ce sistrodke delita
dvaregistracijska zavezanca ali ¢e sijih deli

200 registracijskih zavezancev.

S shemo povratil, ki je obvezna, se bo zagotovila
enakomerna razdelitev stroskov. Vsakokrat ko bo
nov morebitniregistracijski zavezanec kupil dostop
do podatkov, se bodo skupni stroski za vsakega
soudeleZenega registracijskega zavezanca znizali. O
tem, kdaj in kako pogosto se bo cena preracunavala,
se je treba dogovoriti. Trenutno Stevilo soudeleZenih
registracijskih zavezancev lahko preverite na
spletiscu agencije ECHA (po registraciji pa ga lahko
spremljate v sistemu REACH-IT).

Ker bodo razli¢ne zahteve za souporabo podatkov
zajemale razli¢ne koncne totke, bo treba v
objektivnem mehanizmu povracila upostevati
najrazlitnejSe resitve.

Soglasno se lahko tudi odlocite, da ne boste imeli
mehanizma povracila, in se namesto tega dogovorite
o vnaprejsSnjem znizanju nadomestila za lastnika
podatkov - ob pric¢akovanju, da si bo stroske delilo
vel registracijskih zavezancev. UposStevajte pa,

da ima vsak novinec pravico zahtevati mehanizem
povracila. Ce se odlocite za opustitev mehanizma
povracila, poskrbite, da boste za to imeli ustrezne
argumente, s katerimi boste prepricali tudi
morebitne novince.

Dostop do podatkov ali pravica do uporabe podatkov
Registracijskizavezanci se lahko dogovorijo o
razli¢nih pravicah glede uporabe podatkov. Te na
primer vkljucujejo:

pravico do sklicevanja na podatke za namene
registracije, na primer z izjavo o dostopnostji;

pravico do uporabe informacij za druge namene,
razen za namene uredbe REACH in tudi zunaj EU;

solastniStvo podatkov.

Obresti in premija za tveganje
Lastnik podatkov lahko od vas zahteva, da placate
obresti ali premijo za tveganje.

Premija za tveganje krije prevzeta tveganja in
nalozbe lastnika podatkov, na primer za izvedbo
testa, katerega izid je negotov.

Lastniki podatkov morajo utemeljiti, zakaj so njihove
zahteve postene, pregledne in nediskriminacijske.
Nikakor se uporaba obresti ali premije za tveganje ne
zahteva izrecno.

Izterjavo obresti ali premijo za tveganje kot tako
lahko izpodbijate, izpodbijate pa lahko tudi stopnjo,
kijo uporabi lastnik podatkov.

Na podlagi uredbe REACH vam ni treba kriti
financnih posledic zahtev, povezanih s predhodnimi
registracijskimiroki, ki niso veljali za vas. Pravico
imate zahtevati objektivna merila, ki utemeljujejo
obrestno mero ali premijo za tveganje.

Letna zviSanja cene

Poskrbite, da se ne bo od vas zahtevalo placilo po
visji ceni samo zato, ker snov registrirate pozneje
kot vasi soudeleZeniregistracijski zavezanci. Taka
zvidanja, ki se v€asih imenujejo ,kazniza zamudnike"
ali ,spodbude za zgodnje prijave*, niso dovoljena.

Inflacija

Lastnik podatkov lahko od vas zahteva placilo
nadomestila zaradi inflacije za posamezne
stroskovne postavke ali povpre¢nega nadomestila
zaradi inflacije za skupne stroske, zlasti kadar je od
nastanka stroskov preteklo veliko casa.

Vendar se v nobenem primeru upoStevanje inflacije
ne zahteva izrecno. Lastniki podatkov morajo
utemeljiti, zakaj so njihove zahteve poStene,
pregledne in nediskriminacijske.

Zaratunanje in stopnjo nadomestila zaradi inflacije,
kiju uporabi lastnik podatkov, lahko izpodbijate.

ANNANKATU 18, P. 0. BOX 400, FI-00121 HELSINKI, Finska | ECHA.EUROPA.EU



Primer: Uporabiti Zelite starejse podatke (iz
80. ali 90. let prejsnjega stoletja), za katere je
v preteklosti ze bilo platano nadomestilo na
podlagi razli¢nih regulativnih sistemov. Ce se
od vas zahteva, da placate nadomestilo zaradi
inflacije, lahko utemeljeno trdite, da so bili
stroski ze pokriti.

Dodatni stroski

Razmislite lahko tudi o pogajanjih o naslednjih
zadevah, pritem pa upoStevate, da niti vi niti vas
soudeleZeniregistracijskizavezanec nista obvezana
kupiti ali prodati ni¢ od naslednjega:

Porocilo o kemijski varnosti (CSR): za registracije
snovi v koli¢inah nad 10 ton na leto morate predloziti
porocilo o kemijski varnosti. Kupite ga lahko od
svojega soudeleZenega registracijskega zavezanca,
Ce zajema vase uporabe, ali pa ga pripravite sami. Ce
se odloCite, da boste pripravili svoje porocilo, vam ni
treba placati nobenih stroskov, povezanih s pripravo
porocila vaSega soudeleZenega registracijskega
zavezanca. Porocilo o kemijski varnostini potrebno
zaregistracije snovi v koli¢inskem razponu 1-10 ton
na leto.

Navodila za varno uporabo snovi: Ker porocilo o
kemijskivarnostini potrebno za registracije snoviv
koli¢inskem razponu 1-10 ton na leto, boste morali
vet informacij predloZiti v razdelku z navodili za
varno uporabo v vasiregistracijski dokumentaciji.
Navodila za varno uporabo morajo biti pripravljena
v skladu z varnostnimi listi, ki jih priskrbite svojim
strankam. Razmislite lahko o delitvi stroskov
priprave navodil za varno uporabo skupaj z vadimi
soudeleZenimiregistracijskimi zavezanci.

DODATNE INFORMACIJE:

Prakticni nasvetiza pogajanja o souporabi podatkov
http://echa.europa.eu/regulations/reach/substance-

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

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

Souporaba podatkov

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

Smernice o souporabi podatkov
http://echa.europa.eu/guidance-documents/
guidance-on-reach?panel=datasharing#datasharing

Sklepi o sporih glede souporabe podatkov
https://echa.europa.eu/regulations/reach/
registration/data-sharing/data-sharing-disputes/
echa-decisions-on-data-sharing-disputes-under-
reach

Prakticni vodniki o uredbi o biocidnih proizvodih -
Posebna serija o souporabi podatkov - Souporaba
podatkov
http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-
practical-guides

Sklepi komisije za pritoZzbe agencije ECHA
http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-
of-appeal/decisions
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