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Sdileni nakladli na jednotlivou studii

Uvod

14

Sedm Zadatell o spole¢nou reglstraC| vychazi ve své dokumentaci ze stejné studie. Studii
vlastni jeden z téchto sedmi Zadatell o spole¢nou registraci. Zadatelé o spole¢nou reglstraC| se
museji domluvit na transparentnim, spravedlivém a nediskriminujicim sdileni Gdajt a nakladd.

Urceni celkovych naklad

Naklady na samotnou studii pfedstavuji jen ¢ast celkovych nakladd. Vlastnik studie nese jesté
dalSi souvisejici naklady, a to:

Polozka

Odilvodnéni

Naklady

(EUR)

Naklady na studii

Studie literatury

Monitorovani pokroku
studie

Financ¢ni Fizeni

Védecké posouzeni
studie

Celkové naklady

Cena studie na zdkladé skuteénych nakladd
(faktura z laboratore z roku 2010)

Pred zadanim zakazky laboratofi konzultant
prostudoval literaturu, aby posoudil dostupnou
literaturu a urcil, zda je opravdu nezbytné zkousku
provadeét.

(faktura konzultanta z roku 2009)

Konzultant byl povéren sledovanim pokroku
studie, aby bylo zajisténo, ze bude vhodna pro
Ucely registrace.

(faktury konzultanta z roku 2010)

Zadatel o registraci si musel vyzadat cenovou
kalkulaci od rznych konzultantl, aby zvolil toho
nejlepsiho, a vyrizovat faktury od konzultanta

a laboratore.

(interni naklady: odhad potfebného poctu hodin
prace vynalozené vlastnikem udajd; hodinova
sazba vychazejici z béZné praxe a schvalena viemi
zadateli o spole¢nou registraci)

Konzultant posoudil vysledek studie a poté
vypracoval souhrn studie v aplikaci IUCLID pro
hlavni dokumentaci.

(faktury konzultanta z roku 2010 a 2011)
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V zajmu zajisténi spravedlivého, transparentniho a nediskriminujiciho sdileni nakladi museji
vlastnici Gdajd néklady zddvodnit. To Ize provést rliznymi zptsoby.

V této modelové situaci mdze vlastnik studie u vétdiny polozek dolozit skute¢né naklady, které
mu vznikly pfi realizaci studie, fakturami. U internich nakladd, k nimZ nejsou k dispozici
faktury, byl uplatnén odhad hodinové sazby a poZzadovany pocet hodin, na nichz se Zzadatelé

o spolec¢nou registraci dohodli.

Zpravidla plati, Ze kdyz vlastnik studie nemtze predlozit zddnou fakturu na néklady na
studii, mohli by se Zzadatelé o spole¢nou registraci dohodnout na opétovném pouziti
nakladl na provedeni stejné studie podle stejnych standardl kvality (reprodukéni
hodnota). Vzhledem k tomu, ze reprodukéni hodnota by vychazela ze soucasnych cen,
zatimco vlastni studie byla provedena pired nékolika lety, mohou se zadatelé o registraci
dohodnout také na uplatnéni slevy, kterad odrazi rozdil v cenach na zakladé oficidlnich
Gdajd, napf. od Eurostatu.

Sdileni nakladua

Spolecné vilastnictvi

Jednou z moznosti, jak urcit podil Zadatele o spoleCnou registraci na nakladech, je dohoda

o spoledném vlastnictvi studie. Za timto Gc¢elem se celkové naklady vydé&li poétem Zadatell

o spolecnou registraci. Poté ma v souvislosti s Gdaji kazdy Zadatel o spolecnou registraci stejna
prava (vlastnictvi). U vySe uvedené modelové situace by to znamenalo toto:

INETYETe)Y

(EUR)

Celkové naklady 200 000
Polet zadatel o spole¢nou registraci 7
Naklady na kazdého Zadatele o registraci 28 571,34

Jeliko? jeden z Zadatell o spolenou registraci byl plivodnim vlastnikem Gdaju, obdrzel by od
kazdého ze $esti ostatnich zadatell o spole¢nou registraci ¢astku ve vy$i 28 571,34 EUR.
Celkem by obdrzel kompenzaci ve vysi 6/7 (86 %) celkovych nakladd.

Pravo odkazovat na udaje

Pripadné si vlastnik studie mdze studii ponechat ve vyluéném vlastnictvi a ostatnim Zzadateldm
o spole¢nou registraci poskytnout pouze pravo na pouzivani informaci k uréitym G&elim,
napriklad v ramci jejich registrace v souladu s nafizenim REACH. Zadatelé o spole¢nou
registraci museji zajistit, aby pravo odkazovat na Udaje pokryvalo vsechny jejich potfeby
spojené s registraci v souladu s nafizenim REACH, v&etné vypracovani bezpeénostnich listd
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a opatreni k Fizeni rizik.

V tomto pFipadé nejsou celkové naklady mezi Zadatele o spole¢nou registraci rozdéleny
rovnym dilem, ale jsou rozd&leny podle rliznych nékladovych faktord, které ukazuji, jakou vysi
nakladl nese vlastnik studie a kolik zaplati zadatelé o spole¢nou registraci.

V tomto pfipadé se Zadatelé o spole¢nou registraci dohodli na pouziti téchto nakladovych
faktory:

Nakladovy faktor Oddvodnéni Faktor Vypocet Celkem

Celkové naklady
pied uplatnénim
nakladovych
faktord

200 000

Vlastnik studie si ponecha
Udaje pIlné ve svém
vlastnictvi.

Toto sniZzeni odrazi
skutecnost, ze ostatni -
Zadatelé o spolec¢nou -50 % 20000500 -100 000
registraci ziskaji omezena ’
prava k Gdajim v porovnani

s vlastnikem studie: neziskaji
kompletni informace ze studie
ani jeji spoluvlastnictvi.

Pouze pravo
odkazovat na udaje

Trh latky, na ktery se
vztahuje nafizeni REACH,
tvofi 70 % svétového trhu; o 100 000 *
10 % trhu je uréeno -30 % 0,3 -30 000
k biocidnimu pouziti v ramci
EU a 20 % mimo EU.

Sleva za pouziti
pouze pro Ucely
narizeni REACH

Vlastnik udajl na sebe vzal
riziko, ze by se zkouSka
niamusela p,odvarlt. Z pra}xe je +1 % 100 000 * +1 000
vSak patrné, Ze se jedna 0,01
o béznou zkousku, ktera je
Uspé&sna v 99 % pripadd.

Rizikova pfirdzka

Jelikoz nékteri zadatelé

o spole¢nou registraci sidli

v zemich, které v poslednich
letech zazily deflaci, zatimco
jinde doslo k inflaci, zadatelé
o spolec¢nou registraci se
dohodli, Ze nebudou inflaci
zohledriovat.

Inflace 0 % 0 0
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Celkové naklady
po uplatnéni
nakladovych
faktort

Polet Zadatell
o spolecnou
registraci

Celkem na
Zadatele

o spolecnou
registraci

Stejné jako ve vyse

uvedeném prikladu se celkova
cena rozdéli poétem subjektd,
které udaje vyuzivaji za
Ucelem registrace podle

narizeni REACH.
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71 000

10 143

JelikoZ jeden z Zadatell o spole¢nou registraci byl plvodnim vlastnikem Gdajl, obdrzel by od
kazdého ze $esti ostatnich Zadatel( ¢astku ve vy&i 10 143 EUR. Vlastnik Gdaji by celkem

obdrzel 60 857 EUR, co? je 86 % celkovych naklad po uplatnéni nakladovych faktor(, nebo
30 % celkovych naklad( pred uplatnénim nakladovych faktord.

Pfestoze se zadatelé o spole¢nou registraci mohou dohodnout na jakémkoli zpGsobu
vypoctu, musi zajistit, aby kazdy nakladovy faktor byl objektivné zdGvodnitelny. To je
velmi dileZité, jelikoZ v budoucnu mohou o pfistup k Udajim zadat dalsi zadatelé
o registraci, ktefi budou muset zvoleny pfistup pochopit a souhlasit s nim.
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