MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

V skratke

ECHA-17-B-05-EN
Nakladové polozky charakteristické
pre spolo¢né vyuzivanie udajov

Hlavnou zasadou spoluprace pri spolo¢nom vyuzivani udajov je to, aby sa vynalozilo maximalne tsilie
na dosiahnutie dohody o spdsobe spolo¢ného vyuzivania idajov a stvisiacich nakladoch. To sa musi sa

vykonat spravodlivym, transparentnym a nediskrimina¢nym spésobom.

ZAKLADNE INFORMACIE

V nariaden{ REACH sa vyZaduje, aby spolo¢nosti
registrujuce rovnaku latku spolo¢ne vyuzivali
Udaje s cielom zabranit zbyto€nému testovaniu na
zvieratach a zniZit ndklady. Z tohto dévodu musia
registrujlci spolupracovat na dosiahnut{ dohody o
tom, ako zdielat informdcie a stvisiace naklady a
vytvorit spoloc¢né predkladanie.

Spolo¢né vyuzivanie Udajov nemad sluzit na

vytvdéranie zisku pre vlastnika udajov, ale iba na to,

aby sa v3etci spoluregistrujici (vy, in{ potenciélni
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registrujlci a existujlci registrujici), ktor{ potrebuju
zaregistrovat dand latku, spolo¢ne podielali na
skutocne vynaloZenych nakladoch.

Podobne, povinnost spolo¢ného predloZenia neslizi
na vytvorenie zisku pre hlavného registrujiceho,
ale na zdielanie ndkladov tykajlcich sa pripravy a
spravy spolo¢ného predkladania. Je mozné vsak
odovodnene predpokladat, ze tieto ndklady budd
skor nizke.

Tento dokument poskytuje prehlad o moznych
nakladovych polozkach pri spolo¢nom vyuZzivan(
tdajov.
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VSEOBECNE ZASADY

Vy avasi (potencialni) spoluregistrujici musite
vynaloZit maximalne Usilie na dosiahnutie
spravodlivej, transparentnej a nediskriminacnej
dohody. A to bez ohladu na to, ¢i zdielate Udaje alebo
sa usilujete o pristup k spolocnému predkladaniu.

Rozdelenie nakladov

Mate pravo ziskat rozdelenie nakladov (,rozpis
podla poloziek”), ktory uvadza a odévodriuje vietky
naklady, aby ste mohli urcit, do akej miery suvisia s
vasimi poZiadavkamina informacie.

Priklad rozdelenia nakladov

Nakladovd | Prisluiné Naklady rimmetratie | d6vodnenie
polozka hmotnostné | 3 2tudie
pasmo (ak sa
uplatfiuju)
Etddia 1 Eo'km Y/ | 1000EUR | 70EUR | Odévodnenie 1
Etidia 2 30—k10 Y J000EUR  60EUR | Odovodnenie2
chdias }OLloo /| 3000EUR | 130EUR | Odévodnenie 3
Token n/a n/a 150 EUR | Odévodnenie 4
Komunikacia ]_ = 10 t/ ]. 000 P .
voféreSIEF | rok n/a EUR Odévodnenie 5
atd.
Buduce naklady

Néklady mdzu vzniknut aj v budicnosti. Mohli by

sa objavit nové Udaje, ktoré budete chciet zahrnut
do spolo¢nej dokumentadcie, alebo budete mozZno
poZziadany, aby ste predloZili Udaje po hodnoteni{
latky. Aj ked'moZno nepoznate skutocné sumy,
ktoré bude treba vynalozit, musite sa dohodnut na
mechanizme, ktory vdm umozni zdielat tieto ndklady
spravodlivo, transparentne a nediskriminacne.

NA}KLADY NA UDAJE A ADMINISTRATIVNE
NAKLADY

Naklady na registraciu sa zvycajne skladaju z
nakladov na Udaje a administrativnych ndkladov. Hoci
nie je vZzdy mozné presne rozdelit naklady na ddaje

a administrativne naklady, tento dokument vam
poradi, ako ich rozliSovat. Priklady nakladov na idaje
a administrat{ivnych nadkladov ndjdete tiez v prilohe
Il k Usmerneniam k zdielaniu udajov.

Naklady na ddaje

PrikaZdejjednotlivej poloZke idajov mus{ byt
uvedena cena (podla jednotlivych sledovanych
parametrov). Tato cena méZe zahriat naklady

na vykonanie testu, na zakudpenie pristupu

k poZzadovanym udajom alebo na splnenie
poziadaviek na informdcie s pouzitim inej ako
testovacej metddy. Zakladom pre vypocet ndkladov
na Udaje su skutocné naklady na vykonanie testu
alebo vedeckej prace za (€elom splnenia poziadavky
na informécie pre registraciu podla nariadenia
REACH.

Naklady na Stddiu moZno urcit pomocou niektorej z
nasledujucich metdd:

Naklady v minulosti: skutocné ndklady
vynaloZené na vykonanie testu, zvy€ajne doloZené
faktudrou vystavenou laboratdriom; vykonavanie
odbornych prac na splnenie poziadavky na
informacie zvycajne tiez s fakturou; alebo

Nahradné néklady: odhadované ndklady na
vykonanie Studie, ktoré mozno pouzit napriklad, ak
nie su k dispozicii faktury za vykonanie studie, ked
Studia bolarealizovand interne, alebo ak rozsah
existujlcej stddie prekracuje rdmec regulacnych
poziadaviek.

Obidva pristupy st rovnako platné. Podla vlastného
uvazenia sa moéZete dohodnut na vhodnom zdklade
pre vypocet ndkladov.

Administrativne naklady
Existuju dva druhy administrat{vnych nakladov:

1. Ndklady suvisiace s udajmi

Cast administrativnych ndkladov je pecificka pre
Udaje. Napriklad ndklady na vyhladavanie informacit
v odbornej literature alebo naklady na vypracovanie
odbvodnenia na udelenie vynimky z poskytnutia
Udajov suvisiacich s urcitym sledovanym
parametrom, nie v3ak s celym spisom. Dals{m
prikladom st administrativne ndklady na dohodu s
laboratdriom na vykonanie testu.

2. VSeobecné administrativne naklady

Casti administrativnych nékladov, ktoré sa
nevztahujd na konkrétne poziadavky na informdacie.
Napriklad, néklady stvisiace s riadenim féra na
vymenu informacii o latkach (SIEF), spolo¢ného
predkladania alebo na komunikdciu v ramci SIEF sa
vztahuju rovnako na vietkych ¢lenov.

Nariadenie REACH umoziuje spolo¢né vyuzivanie
Udajov pre jednotlivé Studie: musite uhradit iba
ndklady suvisiace s Udajmi, ktoré potrebujete.
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To tiez znamena, Ze ak sa dohodnete na pristupe
k jednotlivym Studidm, musite zaplatit iba vas podiel
na vSeobecnych administrativnych ndkladoch.

METODY VYPOCTU A INE NAKLADOVE FAKTORY

Schéma uhréddzania nakladov

Vas individudlny podiel na ndkladoch zavis{ od toho,
kolko spoluregistrujicich idaje spolocne vyuZziva.
Je velky rozdiel, ¢i sa ndklady delia medzi 2 alebo
200 registrujucich.

Schéma uhradzania nékladov, ktord zabezpeci
spravodlivé rozdelenie nakladov, je povinna.

Vzdy, ked'si novy potenciélny registrujdci zakupi
pristup k idajom, celkové ndklady kazdého
spoluregistrujuceho sa zn{Zia. Je potrebné
dohodnut sa na tom, kedy a ako ¢asto sa cena bude
prepocitavat. Aktudlny pocet spoluregistrujicich
simodZzete skontrolovat na webovom sidle agentury
ECHA (a po zaregistrovaniho mozete sledovat v
systéme REACH-IT).

KedZe rozne poziadavky na spolo¢né vyuzivanie
Udajov sa budu tykat r6znych sledovanych
parametrov, objektivny mechanizmus refundacie
bude musiet zohladnit mnoho réznych situdcil.

Taktiez sa moézete jednomyselne rozhodndt, ze
nebudete pouZivat mechanizmus ndhrady nakladov,
ale namiesto toho sa dohodnete na zniZeni
kompenzacie vo forme sumy vopred hradenej
vlastnikovi idajov - s predpokladom, Ze na nakladoch
sa bude podielat viac registrujucich. Pamatajte v3ak
na to, Ze kazdy novy registrujlci ma prdvo pozadovat
mechanizmus ndhrady ndkladov. Ak sarozhodnete
upustit od mechanizmu ndhrady ndkladov, uistite

sa, Zze mate dobré argumenty, aby ste presvedcili aj
potencialnych novych registrujicich.

Pristup k tdajom alebo prévo na pouZitie tidajov
Registrujici sa mézu medzi sebou dohodnut na
jednotlivych pravach na pouZzitie Udajov. Tieto prava
mozu napriklad zahrnat:

pravo odvolavat sa na Uidaje na Ucely registracie,
napriklad vo forme p{somného povolenia na pristup

prévo na pouzitie informdcii na iné ucely, ako su
Ucely suvisiace s nariaden{m REACH, ako aj mimo
uzemia EU,

spoluvlastnictvo udajov.

Uroky a rizikova prirazka.
Vlastnik Udajov vds tieZ mdZe poziadat o zaplatenie
urokov alebo rizikovej prirazky.

Rizikova prirdzka pokryva rizikd, ktoré podstupuje
vlastnik Udajov, ako aj jeho investicie, napriklad na
vykonanie testu, ktorého vysledok je neisty.

Vlastnici udajov musia odévodnit, preco su

ich poziadavky spravodlivé, transparentné
anediskriminacné. Neexistuje situdcia, z ktorej by
vyslovne vyplyvala nutnost uplatnenia Urokov alebo
rizikovej prirazky.

Mate pravo spochybnit vyber drokov alebo rizikovej
prirdzky ako taky, ako aj sadzbu pozadovanu
vlastnikom udajov.

V nariaden{ REACH sa nevyzaduje, aby ste hradili
financné dosledky poZiadaviek tykajucich sa
predchadzajicich terminov na registraciu, ktoré
sana vas nevztahovali. Mate pravo pozadovat
objektivne kritéria, na zéklade ktorych mozno
oddvodnit Urokovl sadzbu alebo vySku rizikovej
prirdzky.

Rocné zvysenie cien

Uistite sa, ze sa od vas nevyzaduje Uhrada za
zvysenie ceny len z toho dévodu, Ze sa zaregistrujete
neskor ako vasi spoluregistrujici. Takéto zvySenia,
niekedy nazyvané ,pendle za neskoré prihldsenie”
alebo ,stimuly pre v€asne prihlasenych®, nie su
povolené.

Inflacia

Vlastnik idajov tiez m6Ze od vas ziadat zaplatenie
inflatnej prirdzky k jednotlivym nadkladovym
poloZkam alebo priemernej inflatnej prirdzky

k celkovym ndkladom, najma vtedy, ak od vzniknutia
ndkladov uplynula dlhSia doba.

Na druhej strane v3ak neexistuje situdcia, v ktorej
by uplatnenie inflatnej prirazky bolo vyslovne
nutné. Vlastnici idajov musia od6vodnit, preco
suich poZiadavky spravodlivé, transparentné

a nediskriminacné.

Méte pravo spochybnit jednak vyber inflacnej
prirazky, ako aj jej sadzbu, ktord pozaduje vlastnik
udajov.
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Priklad: Chcete pouzit starsie (daje (z 80.
alebo 90. rokov 20. storotia), za ktoré uz
vlastnik ddajov v minulosti dostal kompenzaciu
vyplyvajlcu z réznych regulacnych ramcov. Ak
vas poziada o kompenzaciu inflacie, méZete
argumentovat tym, Ze vSetky naklady uz boli
uhradené.

Dodatoc¢né naklady

Taktiez mbzete zvazit prerokovanie dalej uvedenych
ndkladov. Majte vSak na pamati, Ze ani vy, ani vas
spoluregistrujlici neméate povinnost kdpit alebo
predat Ziadny z tychto dokumentov:

Sprava o chemickej bezpeénosti (CSR): V pripade
registracii, ktoré sa tykaju [atok v mnoZstve
presahujicom 10 ton ro¢ne, musite predloZit spravu
o chemickej bezpetnosti. TUto spravu simozZete
zakdpit u iného spoluregistrujiceho, ak zahrna
vase pouzitia, alebo ju zostavit samostatne. Ak sa
rozhodnete vypracovat vlastnd spravu o chemickej
bezpecnosti, neuhrédzajte Ziadne naklady suvisiace
s pripravou spravy o chemickej bezpecnosti
spoluregistrujucich. V pripade registracii, ktoré sa
tykajud latok v mnoZstve od 1 do 10 tonrocne, nie je
nutné predkladat spravu o chemickej bezpecnosti.

Pokyny na bezpecné pouzivanie latky: Kedze
v pripade registrécie latok v mnoZstve od 1 do
10 tonro¢ne sa nevyzaduje sprava o chemicke;j
bezpeclnosti, budete musiet predloZit viac informacif
vregistra¢nej dokumentacii, a to v €asti tykajlcej
sa pokynov na bezpecné pouZivanie ldtky . Pokyny
na bezpelné pouZivanie ldatky musia byt v stlade
s informaciami uvedenymi v kartdch bezpec¢nostnych
Udajov, ktoré dodédvate odberatelom. Mozete zvazit
moznost, Ze na ndkladoch na pripravu pokynov
na bezpetné pouzivanie latok sa budd podielat vasi
spoluregistrujuci.

DALSIE INFORMACIE:

Praktické rady pre rokovania o spolo¢nom vyuzivani
ddajov http://echa.europa.eu/regulations/reach/
substance-registration/data-sharing/practical-
advice-for-data-sharing-negotiations

Spolocné predkladanie

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

Spolo¢né vyuzivanie Udajov http://echa.europa.eu/
regulations/reach/substance-registration/data-

sharing

Usmernenie k zdielaniu udajov

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

Rozhodovanie v sporoch o spolo¢nom vyuZivan{
Udajov

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

Praktické prirucky k nariadeniu o bioc{dnych
vyrobkoch - osobitné série tykajlce sa spolo¢ného
vyuz{vania Gdajov - spolo¢né vyuzivanie tdajov
http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-
practical-guides

Rozhodnutia odvolacej rady Eurépskej chemickej
agentury http://echa.europa.eu/about-us/who-we-
are/board-of-appeal/decisions
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