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Podziat kosztow indywidualnego badania

Wprowadzenie

Siedmiu wspoétrejestrujacych polega na tym samym badaniu w swojej dokumentacji. Jeden z
siedmiu wspotrejestrujacych jest wiascicielem badania. Wspotrejestrujacy musza osiggnagé
porozumienie w odniesieniu do przejrzystego i niedyskryminujgacego udostepniania danych oraz
dzielenia sie kosztami.

Ustalenie catkowitego kosztu

Koszt samego badania stanowi tylko jeden z elementéw catkowitego kosztu. Istniejg dalsze,
powigzane koszty, jakie wyszczegdlnia wiasciciel badania:

Pozycja Uzasadnienie Koszt (EUR)

Cena badania, na podstawie faktycznych kosztéw

(faktura z laboratorium z 2010 r.). 160 000

Koszt badania

Przed zawarciem umowy z laboratorium
konsultant dokonat przegladu literatury, aby
ocenic¢ dostepna literature oraz okresli¢, czy
faktycznie konieczne jest przeprowadzenie
badania

(faktura od konsultanta z 2009 r.).

Przeglad literatury 20 000

Konsultantowi polecono $ledzenie postepdw
Monitorowanie badania, aby zapewni¢, by byto ono odpowiednie
postepéw badania do celu rejestracji

(faktury od konsultanta z 2010 r.).

5 000

Rejestrujacy musiat poprosi¢ réoznych
konsultantéw o notowania cen, aby wybrac
preferowany wariant, oraz zajac sie fakturami od
konsultanta i z laboratorium

Zarzadzanie finansowe (koszt wewnetrzny: szacunki dotyczace 1 000
wymaganych godzin dostarczone przez wiasciciela
danych; stawka godzinowa na podstawie wspolnej
praktyki uzgodniona przez wszystkich
wspotrejestrujacych).

Konsultant ocenit wynik badania, a nastepnie
przygotowat streszczenie badania IUCLID w
odniesieniu do wiodgacej dokumentacji
(faktury od konsultanta z 2010 r. i 2011 r.).

Ocena naukowa badania 14 000
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Koszt catkowity ‘ 200 000

Aby wykazac¢ sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujacy podziat kosztow, wiasciciele
danych muszg uzasadni¢ koszty. Mozna tego dokonac na rézne sposoby.

W tym scenariuszu w odniesieniu do wiekszosci pozycji wtasciciel badania moze wystawic

Co do zasady jezeli wtasciciel badania nie moze przedstawi¢ zadnej faktury dotyczacej
kosztéw badania, wspotrejestrujgcy mogli uzgodni¢ wykorzystanie kosztéw ponownego
przeprowadzenia tego samego badania zgodnie z tymi samymi normami jakosci (wartos¢
zastgpienia). Poniewaz wartos¢ zastgpienia opierataby sie na obecnych kwotowaniach
cenowych, podczas gdy faktyczne badanie przeprowadzono kilka lat temu, rejestrujacy
moga rowniez uzgodnié zastosowanie znizki, ktora odzwierciedla réznice w cenie, na
podstawie oficjalnych danych, np. z Eurostatu.

faktury, aby udowodni¢ faktycznie poniesione koszty w chwili przeprowadzania badania. W
odniesieniu do kosztéw wewnetrznych w braku dostepnych faktur zastosowano wspdlnie
uzgodnione szacunki dotyczace stawki godzinowej oraz czasu.

Podziat kosztow

Wspoétwiasnosc¢

Jednym z mozliwych sposobow okreslenia indywidualnego udziatu w kosztach kazdego ze
wspotrejestrujacych jest uzgodnienie wspotwiasnosci badania. W tym celu catkowity koszt
dzieli sie przez liczbe wspotrejestrujgcych. Nastepnie kazdej ze stron przystugujg te same
prawa (prawo wiasnosci) w odniesieniu do danych. Jezeli chodzi o powyzszy scenariusz,
oznaczatoby to:

Koszt catkowity 200 000
Liczba rejestrujacych 7
Koszt w odniesieniu do kazdego z rejestrujacych 28 571,34

Poniewaz jeden ze wspotrejestrujacych byt pierwotnym witascicielem danych, otrzymatby kwote
28 571,34 EUR od pozostatych szesciu wspotrejestrujacych. W sumie otrzymatby on
rekompensate za 6/7 (86%) catkowitego kosztu.
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Prawo do korzystania

Podziat kosztéw indywidualnego
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Alternatywnie wtasciciel badania moze otrzymac wytaczne prawo wtasnosci do badania i
przyznac wspotrejestrujgcym prawo wytgcznie do korzystania z informacji do celow
szczegdlnych, przyktadowo rejestracji REACH. Wspétrejestrujacy muszg sie upewnic, ze prawo
do korzystania z informacji bedzie obejmowato wszystkie ich potrzeby zwigzane z rejestracjq
REACH, w tym przygotowywanie kart charakterystyki oraz rozwdj srodkdw zarzadzania

ryzykiem.

W tym przypadku catkowity koszt nie jest dzielony réwno pomiedzy wspoétrejestrujgcych, lecz
dokonuje sie jego podziatu na rézne czynniki kosztéw, ktére wskazujq, jaka czes$¢ kosztéw

ponosi witasciciel badania, a jakg cze$¢ ponosza wspotrejestrujacy.

W niniejszym przypadku wspétrejestrujacy uzgodnili zastosowanie nastepujacych czynnikow

kosztow:

Czynnik kosztéw

Uzasadnienie

Suma

Catkowity koszt
przed
zastosowaniem
czynnikéw kosztow

Prawo wytacznie do
korzystania

Znizka z tytutu
korzystania wytacznie
z REACH

Premia za ryzyko

Wiasciciel badania zachowuje
petne prawo wtasnosci do
danych.

Ograniczenie to odzwierciedla
fakt, ze pozostali
wspotrejestrujacy otrzymuja
ograniczone prawa do danych
w poréwnaniu z witascicielem
badania — nie otrzymuja
prawa do petnego wgladu do
badania ani prawa
wspotwiasnosci.

Rynek substancji REACH
obejmuje 70% rynku
$wiatowego; 10% rynku
stanowi uzytek biobdjczy w
catej UE, a 20% poza
granicami UE.

Witasciciel danych podjat
ryzyko, ze badanie mogto sie
nie udac. Z doswiadczenia
wynika jednak, ze jest to
standardowe badanie, ktére

udaje sie w 99% przypadkow.

Czynnik | Obliczenie

-50 %

-30 %

+1 %

200 000 *
0,5

100 000 *
0,3

100 000 *
0,01

(EUR)

200 000

-100 000

-30 000

+1 000
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Poniewaz niektorzy
wspotrejestrujacy pochodzg z
panstw, ktére doswiadczyty
deflacji w ostatnich latach,
Inflacja podczas gdy inne 0% 0 0
doswiadczyty inflacji,
wspotrejestrujgcy wspolnie
uzgodnili, ze nie bedq bra¢
inflacji pod uwage.
Catkowity koszt po
zastosowaniu 71 000
czynnikéw kosztow
Tak jak w powyzszym
przyktadzie catkowita cena
Liczba rejestrujacych zostaje podmelona_przez 7 71000/7
liczbe stron polegajacych na
danych w odniesieniu do ich
rejestracji REACH.
N 10 143
wspotrejestrujacego

Poniewaz jeden ze wspotrejestrujacych byt pierwotnym wiascicielem danych, rejestrujacy ten

otrzymatby kwote 10 143 EUR od pozostatych szesciu wspotrejestrujgcych. W ujeciu

catkowitym wiasciciel danych otrzymatby kwote 60 857 EUR, ktdra stanowi 86% catkowitego
kosztu po zastosowaniu czynnikdw kosztéw lub 30% catkowitego kosztu przed zastosowaniem
czynnikéw kosztéw.

Podczas gdy wspotrejestrujgcy majg prawo ustali¢c dowolng metode obliczania, musza sie
upewni¢, ze kazdy z czynnikéw kosztdw mozna w obiektywny sposdb uzasadnic. Jest to
kluczowe, poniewaz mogg sie pojawic kolejni rejestrujacy, ktorzy bedg chcieli uzyskac

dostep do danych w przysztosci i ktorym nalezy umozliwié¢ zrozumienie wybranego
podejscia oraz zgodzenie sie z nim.
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