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Dijeljenje troskova pojedinacne studije

Uvod

Sedam supodnositelja registracije poziva se na istu studiju u svom dosjeu. Jedan od sedam
supodnositelja registracije vlasnik je studije. Supodnositelji registracije moraju posti¢i dogovor
o transparentnom, pravednom i nediskriminaraju¢em dijeljenju podataka i troskova.

Utvrdivanje ukupnog troska

TroSak izrade same studije samo je jedan element ukupnog troSka. Postoje i dodatni troSkovi,
koje vlasnik studije navodi na sljedeci nacin:

Stavka ObrazlozZenje

Cijena studije na temelju stvarnih troSkova

(rac¢un laboratorija iz 2010.). 160.000

TroSak studije

Prije odabira laboratorija savjetnik je proveo
istraZivanje znanstvene literature kako bi
procijenio dostupnu literaturu i utvrdio je li uopce 20.000
potrebno izvrSiti pokus
(racun savjetnika iz 2009.).

Istrazivanje znanstvene
literature

Savjetnik je dobio zadatak pracenja napretka
Pracenje napretka studije kako bi osigurao da je ona prikladna za
studije potrebe registracije

(raCuni savjetnika iz 2010.).

5.000

Podnositelj registracije morao je zatraziti ponude
cijena razlicitih savjetnika kako bi odabrao
najprikladnijeg te se pobrinuti za racune
savjetnika i laboratorija

(interni troSkovi: procjena potrebnog broja sati
koju pruza vlasnik podataka; satnica utvrdena na
temelju uobicajene prakse i dogovorena sa svim
supodnositeljima registracije).

Financijsko upravljanje 1.000

Savjetnik je procijenio rezultate studije i zatim
Znanstvena procjena pripremio sazetak studije u IUCLID-u za vodeci
studije dosje

(raCuni savjetnika iz 2010. i 2011.).

14.000

Ukupni troSak 200.000
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Kako bi pokazali da je dijeljenje troskova pravedno, transparentno i nediskriminirajuce, vlasnici
podataka moraju ih opravdati. To se moze udiniti na razli¢ite nacine.

U ovom scenariju za vedinu stavki vlasnik studije moze predoditi racune da bi dokazao stvarne
troskove nastale u vrijeme provodenja istrazivanja. U slucaju internih troskova za koje nisu
dostupni racuni primijenjena je zajednicki dogovorena procjena satnice i potrebnog vremena.

Opcenito govoredi, kada vlasnik studije ne moze predoditi nikakav rac¢un za troskove izrade
studije, supodnositelji registracije mogu dogovoriti primjenu troSkova ponovne izrade
jednake studije prema jednakim standardima kvalitete (zamjenska vrijednost). Bududi da
bi se zamjenska vrijednost temeljila na danasnjim ponudama cijena, a sama studija
izradena je nekoliko godina ranije, podnositelji registracije takoder se mogu dogovoriti o
primjeni diskonta koji bi odrazavao razliku u razinama cijena na temelju sluzbenih
podataka, npr. EUROSTAT-a.

Dijeljenje troSkova

Suvlasnistvo

Jedan od mogucih nacina utvrdivanja pojedinacnog udjela u troSkovima po supodnositelju

registracije jest dogovor o suvlasnisStvu nad studijom. Da bi se to postiglo, ukupni trosSkovi

dijele se brojem supodnositelja registracije. Shodno tome, svaka strana ima jednaka prava
(udio u vlasnistvu) u vezi s podatcima. Za navedeni scenarij to bi znacilo sljedece:

. Tro$ak (EUR)

Ukupni troSak 200.000
Broj podnositelja registracije 7
TroSak svakog podnositelja registracije 28.571,34

Bududi da je jedan od supodnositelja registracije vlasnik izvornih podataka, primio bi po
28.571,34 EUR od svakog od ostalih Sest supodnositelja. Ukupno bi mu bilo nadoknadeno 6/7
(86 %) cjelokupnog troska.

Pravo na upudivanje

Vlasnik studije takoder moze zadrzati iskljucivo vlasnistvo nad studijom i supodnositeljima
registracije dodijeliti samo pravo na upotrebu podataka u posebne svrhe, primjerice za
registraciju u skladu s Uredbom REACH. Supodnositelji registracije moraju se pobrinuti da
pravo na upucivanje na podatke obuhvaca sve njihove potrebe u vezi s registracijom prema
Uredbi REACH, ukljucujudi izradu sigurnosno-tehnickih listova i razradu mjera za upravljanje
rizicima.
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U ovom se sluc¢aju ukupni troSak ne dijeli ravnomjerno na sve supodnositelje registracije nego

se dijeli prema razli¢itim ¢imbenicima troska koji pokazuju udio troska koji snosi vlasnik studije

i udio koji plac¢aju supodnositelji.

Supodnositelji registracije u ovom su primjeru pristali na primjenu sljedecih ¢imbenika troska:

Cimbenik troska

Obrazlozenje

Cimbenik Izraéun

Iznos

Ukupni troSkovi
prije primjene
c¢imbenika
troSkova

Samo pravo na
upucivanje

Popust za upotrebu
samo za potrebe
Uredbe REACH

Premija za rizik

Inflacija

Vlasnik studije zadrzava
potpuno vilasnisStvo nad
podatcima.

U ovom se smanjenju
odrazava Cinjenica da drugi
supodnositelji registracije
imaju ogranicena prava na
podatke u odnosu na vlasnika
studije: oni nemaju cjelovit
uvid u studiju niti su njezini
suvlasnici.

Trziste za tvar koja se
upotrebljava prema Uredbi
REACH cini 70 % svjetskog
trziSta, 10 % trziSta pripada
biocidnoj primjeni unutar EU-
a, a 20 % nalazi se izvan EU-
a.

Vlasnik podataka preuzeo je
rizik da testiranje nece biti
uspjesno. Medutim, iskustvo
je pokazalo da je to
standardno testiranje,
uspjesno u 99 % slucajeva.

Buduci da se neki
supodnositelji registracije
nalaze u zemljama koje su u
posljednjih nekoliko godina
doZivjele deflaciju, dok je u
drugima doslo do inflacije,
supodnositelji registracije
dogovorili su se da inflaciju
nece uzimati u obzir.

-50 %

-30 %

+1 %

0 %

200.000 *
0,5

100.000 *
0,3

100.000 *
0,01

200.000

-100.000

-30.000

+1.000
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Ukupni troSak
nakon primjene
cimbenika troska

Broj podnositelja
registracije

Ukupni troSak po
supodnositelju
registracije
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Kao i u prethodnom primjeru,
ukupna cijena dijeli se brojem
strana koje se koriste
podatcima za potrebe
registracije prema Uredbi
REACH

71.000/ 7

4 (4)

71.000

10.143

Bududi da je jedan od supodnositelja registracije vlasnik izvornih podataka, taj bi podnositelj
registracije primio po 10.143 EUR od svakog od ostalih Sest supodnositelja. Vlasnik podataka
ukupno bi primio 60.857 EUR, $to predstavlja 86 % ukupnog troska nakon primjene ¢imbenika
trodka, odnosno 30 % ukupnog tro3ka prije primjene ¢cimbenika troska.

Tako se supodnositelji registracije mogu dogovoriti oko uporabe bilo koje metode izracuna,
moraju osigurati da je svaki ¢imbenik troska moguce objektivno opravdati. To je vazno jer
¢e u buducénosti mozda biti drugih podnositelja registracije koji ¢e traziti pristup podatcima

i koji ¢e morati razumjeti odabrani pristup i pristati na njega.
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