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Strucny prehled

Typické prvky nakladu pri

sdileni udaju

Hlavni zasadou spoluprace pri sdileni idaju je vynalozit veskeré usili k dosazeni
dohody o zptusobu sdileni tdaju a souvisejicich nakladu. Sdileni musi byt
provedeno spravedlive, transparentné a nediskriminacné.

SOUVISLOSTI

Narizen{ REACH vyZaduje, aby spole¢nosti, které
registruji stejnou latkuy, sdilely udaje s cilem zamezit
zbyte€nym zkouskam na zvifatech a snizit naklady.
Zadatelé o registraci tud{Z mus{ spolupracovat,

aby dosahli dohody na zpisobu sdilen{ (dajt

a souvisejicich ndkladd a vytvofili spolecné
predlozeni.

UZelem sdileni Udajl nen{ vytvorit zisk pro vlastnika
(dajd, ale pouze rozdélit skutecné ndklady mezi
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viechny Zadatele o spole¢nou registraci (vas, ostatn(
pripadné Zadatele o registraci a stavajic{ zadatele o
registraci), ktef{ potfebuji zaregistrovat danou latku.

Stejné tak ucelem povinnosti spolecného predlozen(
nen{ vytvofit zisk pro hlavntho Zadatele o registraci,
nybrz podélit se o ndklady spojené s pripravou a
spravou spole¢ného predlozeni. Lze vSak dlivodné
predpokladat, Ze tyto nadklady budou spiSe nizsi.

Tento dokument podava prehled potencialnich
sloZek ndkladl na sdilen({ idajd.
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OBECNE ZASADY

Vly i vasi (potencialni) Zadatelé o spole¢nou
registraci musite vynaloZit veSkeré Usil{, abyste
dosdhliuzavieni spravedlivé, transparentni a
nediskriminacn{ dohody. A to bez ohledu na to, zda
sdilite udaje nebo usilujete o pristup ke spole¢nému
predlozent.

Rozpis nakladd

Jste opravnéni obdrzet rozpis nakladt (,prehled
jednotlivych poloZek®), ktery uvadi a zdGvodriuje
veskeré naklady, takze midZzete urcit, v jakém rozsahu
souvisej( s vasimi pozadavky na informace.

Priklad rozpisu nakladd

Nékladovd | Pislusné Pfipadné | jmeeetn | Qdivodnéni
polozka mnoZstevni | naklady na
rozmezi{ studii
Studiel | 1-10t/rok | 1000EUR | 70EUR | Odiivodnéni 1
Studie2 | 1-10t/rok | 2000 EUR | 60 EUR OdGvodneéni 2
Studie3 | 100 /" | 3000EUR | 130EUR | Odévodnén(3
Kéd Neni  INeni ~ /150EyR | Odavodneni 4
k dispozici | k dispozici
Komunikace _ Nen( o o
vefsroer | 1-10t/rok * e 1000EUR | Odlvodnéni5
atd.
Budouci néklady

Naklady mohou vzniknout také v budoucnu.

K dispozici mohou byt nové tidaje, které byste

chtéli zahrnout do spolecné dokumentace, nebo
budete moznd pozadani, abyste Gdaje predlozili

po hodnocen( latky. PFestoze moznd neznate
skutecné ¢dstky, které bude nutno vynalozit, musite
se dohodnout na postupu, ktery vdm umozn{ tyto
ndklady sdilet spravedlivym, transparentnim a
nediskriminacni{m zpdsobem.

UDAJE A ADMINISTRATIVNI NAKLADY

Néklady naregistraci obvykle sestdvajiz nakladl
na Udaje a administrativnich nakladd. Ackoli nen{
vzdy mozné presné rozlisit néklady na udaje a
ndklady na administrativu, tento dokument vém
ukdZe, jak je |ze rozeznat. Priklady ndkladl na udaje
a administrativnich ndklad( uvddirovnéz priloha Il
Pokynu pro sdileni udajd.

Naklady na ddaje
Kazdd jednotliva polozka tdaji md néjakou cenu
(kazda sledovana vlastnost). Tato cena mdze
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zahrnovat naklady na proveden( zkousky, na ndkup
pristupu k pozadovanym udajim nebo na splnén(
pozadavku na informace pomoc{ metody nezahrnujici
zkousky. Zakladem pro vypocet ndkladd na udaje
jsou skutec€né naklady na proveden( zkousky

nebo vykonan{ védecké prace za ticelem splnént
pozadavku na informace pro registraci podle
nar{zen{ REACH.

Naklady na studii lze stanovit pomoci nékteré z
téchto metod:

historické naklady: skutecné naklady na
provedeni zkousky, obvykle s fakturou od laboratore;
vykonan{ odborné préce za ticelem splnéni
pozadavku nainformace, obvykle také s fakturou;
nebo

Reprodukéni ndklady: odhadované néklady
na proveden{studie, které lze pouZit napriklad
v pripadé, Ze pro studii neexistuj{ zZaddné faktury,
jestlize byla studie provedena interné nebo jestlize
rozsah existujic{ studie pfekracuje ramec regulacnich
pozadavk.

Oba pristupy jsou stejné platné. Na vhodném zakladu
pro vas vypocet ndkladli se mGzete dohodnout dle
svého uvazen.

Administrativni naklady
Existuj{ dva typy administrativnich nakladd:

1. Naklady spojené s udaji

Césti administrativnich naklad{ souviseji s

Udaji. Napriklad néklady na proveden( prizkumu
literatury nebo na pripravu zdGvodnéni{ pro upusténi
od pozadavkd na informace se tykaji urcité
sledované vlastnosti, nikoli celé dokumentace.
Dalsim prikladem jsou administrativni ndklady na
jednan(s laborator{ o proveden{ zkousky.

2. Obecné administrativni naklady

Césti administrativnich nékladd nesouviseji

s konkrétn{m poZadavkem na informace. Napriklad
naklady spojené s Fizenim féra pro vyménu informaci
o latce (SIEF) nebo spole¢ného predloZeninebo
naklady na komunikaci v ramci féra SIEF se tykaji
vsech ¢lenl rovnym dilem.

Nar{zen{ REACH umoZfiuje sdileni tdajd

u jednotlivych studii: zaplatite jen ndklady na Udaje,
které potrebujete. To také znamen4, Ze pokud si
sjednate pristup k jednotlivym studiim, musite
uhradit jen vds podil na obecnych administrativnich
nakladech.
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METODY VYPOCTU A FAKTORY NAKLADU

Systém nahrady nakladi

Vas individudln{ podil na ndkladech zavisi na tom,
kolik zadatell o spolecnou registraci udaje sdill.
Je velky rozdil, zda se o naklady déli 2 nebo 200
Zadatell o registraci.

Povinny systém nahrady ndkladd zajist{ sdilen(
nakladl rovnym dilem. Vzdy, kdyZ si novy potencialni
Zadatel o registraci zakoup( pristup k udajiim,
celkové ndklady pro jednotlivé Zadatele o spole¢nou
registraci se sniZ{. Je tfeba se dohodnout, kdy a jak
¢asto je nutné prepocitavat cenu. Aktudln{ pocet
Zadatell o spole€nou registraci lze zkontrolovat na
internetovych strankach agentury ECHA (a jakmile
se zaregistrujete, miZete jej sledovat v ndstroji
REACH-IT).

Vzhledem k tomu, Ze rdzné zZadosti o sdilen{ udajl
se budou tykat rliznych sledovanych vlastnosti,
objektivn{ mechanismus nahrady nakladd bude
muset zohledriovat mnoho réznych situact.

MuiZete se také jednomyslné rozhodnout, Ze
nebudete mit mechanismus nahrady ndkladg, a
namisto toho se dohodnete na sniZen{ dhrady

pro vlastnika udaji pfedem - s vyhlidkou, Ze

se o ndklady podéli vice Zadatell o registraci.
Vezméte viak v Uvahu, Ze kterykoli novy Zadatel je
opravnén pozadovat mechanismus nahrady nakladd.
Rozhodnete-li se vzdat mechanismu ndhrady
nakladd, urcité si promyslete padné argumenty,
abyste o tom presvédcili také potencidlninové
Zadatele.

Pfistup k Gdajim nebo pravo k pouZiti idaji
Zadatelé o registraci se mohou dohodnout na
rdznych pravech k pouZzit{ idajd. Patfi k nim
napfiklad:

pravo odkazat na Udaje pro Ucely registrace,
napriklad prostrednictvim povolen(k pFistupu,

pravo pouzivat Udaje i pro jiné icely kromé téch
uvedenych v naf{zen{ REACH a pouZzivat je imimo EU,

spoluvlastnictvi ddajd.
urok a rizikova prirazka.
Vlastnik udajd vas mdze pozadat o thradu droku
nebo rizikoveé prirazky.

Rizikova prirdzka kryje vlastntkem podstoupena
rizika a vynalozené investice, napriklad na provedent
zkousky s nejistym vysledkem.

Vlastnici udajt musizdGvodnit, proc jsou
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jejich pozadavky spravedlivé, transparentn({
anediskrimina¢ni. Neexistuje situace, ktera by
vyslovné vyzadovala uplatnén{ drokd nebo rizikové
prirazky.

MUZete napadnout vybér droku nebo rizikové
prirazky jako takovy, jakoz i sazbu, kterou vlastnik
Udajl pouzil.

Nar{zen{ REACH nevyzaduje, abyste hradili financn{
dlsledky pozadavk( souvisejicich s pfedeslymi
lhdtami pro registraci, jeZ se na vds nevztahovaly.
Mate pravo se dotdzat na objektivni kritéria
zd@vodnujic{ rokovou sazbu nebo rizikovou prirdzku.

Zvyseniro€ni ceny

Ujistéte se, zda se po vas nepozaduje zaplatit
zvySeni ceny jen proto, Ze registraci provadite
pozdéji neZ ostatni Zadatelé o spolecnouregistraci.
Takova zvysen( - nékdy nazyvana ,pendle za pozdni{
prihldSen{“ nebo ,motivace pro vc¢asné prihldsen{" -
nejsou povolena.

Inflace

Vlastnik Uidajd vas mize pozadat o thradu inflacniho
navysen(jednotlivych poloZek nédkladl nebo navysent
celkovych ndkladl o prdmérnou sazbu inflace,
zejména pokud od okamziku vynalozeni nékladd
uplynula znacna doba.

Neexistuje vSak situace, kdy by uplatnéniinflace

bylo vyslovné nutné. Vlastnici idajl mus{ zdvodnit,
proc jsou jejich poZzadavky spravedlivé, transparentn{
anediskriminacn.

MUzZete napadnout jak samotny vybér ¢astky, tak
sazbu inflace, kterou vlastnik tdajd pouzil.
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Priklad: Chcete pouZit starsi idaje (z 80.
nebo 90. let 20. stoleti), za které jiz

bylo v rdmcirlznych regulagnich rezimd

v minulosti zaplaceno. Budete-li pozédani o
thradu infla¢ntho navyseni, mizete Gspésné
argumentovat tim, Ze veSkeré naklady jsou jiz
uhrazeny.

Dodatecné naklady

MUzZete zvazit i jednani o nékteré z nasledujicich
otazek. Méjte pfitom na paméti, Ze ani vy, ani
subjekt, ktery s vami Z4da o spolenou registraci,
nejste povinni koupit nebo prodat kterykoli z nize
uvedenych dokumentd:

Zpréva o chemické bezpeénosti (CSR): Pri
registraci mnozstvi vétstho nez 10 tun za rok musite
predlozit zpravu o chemické bezpecnosti. Zpravu
mdZete koupit od subjektu, ktery s vémizada o
spolecnou registraci, jestliZe tato zprava zahrnuje
vase pouzit{, nebo mlzete zprévu vypracovat
sami. JestliZze se rozhodnete vypracovat ji sami,
neméli byste hradit Zddné naklady souvisejici
s vypracovanim zpravy o chemické bezpecnosti
subjektu, ktery s vdmi Zada o spole¢nou registraci.
Priregistracimnozstvi 1 az 10 tun za rok nen{zpréva
o chemické bezpecnosti vyzadovéna.

Pokyny pro bezpecné pouziti latky: Pri
registracimnozstv( 1 az 10 tun zarok nen{ zprava
o chemické bezpecnostivyZadovéna, budete tudiz
muset predlozit vice Udajl v ¢asti vasiregistracn{
dokumentace tykajici se pokynii pro bezpecné
pouZiti. Pokyny pro bezpecné pouZitimus( byt
v souladu s bezpecnostnimi listy, které dodavate
svym zakaznikdm. MlZete zvaZit sdilen{ ndkladd na
pripravu pokyn( pro bezpecné pouziti{ s ostatnimi
Zadateli o spolecnou registraci.
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DALSi INFORMACE:

Praktické poradenstvik jedndnim o sdilen({ idajd
http://echa.europa.eu/regulations/reach/substance-

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

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

Sdilen( udajd

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

Pokyny pro sdilen{ ddajd
http://echa.europa.eu/guidance-documents/
guidance-on-reach?panel=datasharing#datasharing

Rozhodnut{ ve vécech spor( tykajicich se sdilen{
adajl

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

Praktické prlvodce k nafizen{ o biocidnich
pripravcich - zvlastnirada vénovana sdilen{ idajd -
sdilen{ udajl
http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-
practical-guides

Rozhodnut{ odvolactho sendtu agentury ECHA
http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-
of-appeal/decisions
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