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Rozdelenie nakladov na jednotlivu studiu

Uvod

Sedem spoluregistrujlicich sa vo svojej dokumentécii opiera o td ista $tadiu. Stadiu viastni
jeden zo siedmich spoluregistrujtcich. Spoluregistrujlici sa musia dohodnut na
transparentnom, spravodlivom a nediskriminacnom podielani sa na Udajoch a rozdeleni
nakladov.

Stanovenie celkovych nakladov

Naklady na samotnua Stadiu predstavuju len jednu zlozku celkovych nakladov. So Studiou
suvisia aj dalsie naklady, ktoré vlastnik stadie uvadza takto:

Naklady

Polozka Odoévodnenie (EUR)

Cena studie zalozena na skutoCnych nakladoch

(faktdra z laboratéria z roku 2010). 160 000

Naklady na Studiu

Pred uzavretim zmluvy s laboratériom konzultant
uskutoc¢nil reSers literatiry na posudenie

Resers literatdry dostupnej literatlry a zistenie, ¢i bude naozaj 20 000
potrebné vykonat test

(faktira od konzultanta z roku 2009).

Konzultant bol povereny Ulohou sledovat priebeh
Sledovanie priebehu studie, aby sa uistil, Ze bude vhodna na ucely
Studie registracie

(faktury od poradcu z roku 2010).

5 000

Registrujuci musel vyziadat cenové ponuky od
réznych konzultantov, aby si mohol vybrat
najvhodnejsieho a musel vyrovnat faktury od
Financ¢né hospodarenie konzultanta a laboratoria 1 000
(interné naklady: odhad potrebnych hodin
poskytnutych viastnikom udajov, hodinova sadzba
vychadzajlca z obvyklych postupov a schvalena

vSetkymi spoluregistrujacimi).

Konzultant posudil vysledky Stadie a potom

Vedecké posudenie pripravil pre hlavného registrujuceho stuhrn studie 14 000
Studie v aplikacii IUCLID

(faktury od konzultanta z roku 2010 a 2011).
Naklady spolu 200 000
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Na preukéazanie spravodlivého, transparentného a nediskriminacného rozdelenia nakladov
vlastnici idajov musia odévodnit naklady. Mozno to urobit r6znymi sp6sobmi.

V tomto scenari viastnik Stidie mdze pre vaésinu poloziek predlozit faktury, aby preukazal
skutocné naklady, ktoré vznikli v ¢ase vykondvania studie. V pripade internych nakladov, ak
nie su k dispozicii ziadne faktury, sa uplatni spolo¢ne dohodnuty odhad hodinovej sadzby

Vo vSeobecnosti, ak vlastnik $tidie nemdze ukazat faktlru za naklady na stadiu,
spoluregistrujici by sa mohli dohodnut, Ze pouziju naklady na vykonanie rovnakej stadie
podla rovnakych standardov kvality (ndhradna cena). KedZe nahradna cena bude zalozena
na sucasnych cenovych ponukach, pricom skutoc¢na Studia bola vykonana pred niekolkymi
rokmi, registrujici sa méZu tieZ dohodnut na uplatneni zlavy, ktora zohladriuje rozdiel
v cenovych urovniach zalozenych na oficialnych udajoch, napr. z Eurostatu.

a potrebného casu.

Rozdelenie nakladov

Spoluvlastnictvo

Moznym spdsobom ako stanovit podiel individudlnych nakladov na spoluregistrujiceho je
dohodnut sa na spoluvlastnictve stadie. Na tento Gcel sa celkové naklady vydelia po¢tom
spoluregistrujucich. Nasledne kazda strana ziska rovnaké prava (vlastnictvo) v suvislosti
s udajmi. V pripade vysSie uvedeného scenara by to znamenalo:

INETNETe)Y

(EUR)

Naklady spolu 200 000
Pocet registrujucich 7
Naklady na kazdého registrujiceho 28 571,34

KedZe jeden zo spoluregistrujlcich bol pévodny vlastnik Gdajov, mal by dostat 28 571,34 od
ostatnych Siestich spoluregistrujtcich. Celkovo by mal dostat ndhradu za 6/7 (86 %) celkovych
nékladov.

Pravo uvadzat odkazy
Alternativne si vlastnik $tidie mdzZe ponechat vyhradné vlastnictvo stadie a spoluregistrujicim
mbze len udelit prdvo na pouzitie informacii na konkrétne Gcely, napriklad na ich registraciu

podla nariadenia REACH. Spoluregistrujici sa musia uistit, Ze pravo uvadzat odkazy na
informacie pokryva vsetky ich potreby suvisiace s ich registraciou podla nariadenia REACH
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vratane pripravy ich kariet bezpecnostnych Udajov a pripravy opatreni manazmentu rizik.

V tomto pripade celkové néklady nie su rozdelené rovnako medzi spoluregistrujucich, ale
celkové naklady su rozpisané do réznych nakladovych faktorov, ktoré vyjadruju, akd ¢ast
nakladov znasa vlastnik 3tadie a kolko platia spoluregistrujuci.

V tomto pripade sa spoluregistrujuci dohodli na uplatneni tychto nakladovych faktorov:

Nakladovy faktor

Odoévodnenie

Faktor

Vypocet

Celkové naklady
pred uplatnenim
nakladovych
faktorov

Len pravo uvadzat
odkazy

Zlava na na pouZzitie
na Ucely nariadenia
REACH

Poistenie rizika

Inflacia

Vlastnik Studie si ponechava
pravo na Uplné vlastnictvo
udajov.

Toto obmedzenie odraza
skutocnost, Ze ostatnym
spoluregistrujdcim sa
poskytnl obmedzené prava
na udaje v porovnani

s vlastnikom Studie:
neposkytnud sa im dplné
informacie o studii ani
spoluvlastnictvo.

Trh podla nariadenia REACH
pre latku tvori 70 %
svetového trhu, 10 % na
trhu pre biocidne pouzitie je
v rdmci EU, zatial ¢o 20 % je
mimo EU.

Vlastnik udajov podstupil
riziko, Ze by test mohol byt
neudspesny. Zo skdsenosti
vSak vyplyva, Ze toto je
Standardny test, ktory je
UspesSny v 99 % pripadov.

KedZe niektori
spoluregistrujuci maju sidlo
v krajinach, v ktorych

v poslednych rokoch doslo
k deflacii, zatial' ¢o v inych
krajinach doslo k inflacii,
spoluregistrujidci sa medzi
sebou dohodli, ze inflaciu
nebudu zohladrovat.
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Rovnako ako

v predchadzajicom priklade
celkova cena je vydelena
poctom stran opierajucich sa
o Udaje na Ucely registracie
podla nariadenia REACH
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71 000

10 143

KedZe jeden zo spoluregistrujlcich bol pévodny vlastnik Gidajov, mal by dostat 10 143 EUR od
ostatnych Siestich spoluregistrujicich. Spolu by mal viastnik Gdajov dostat 60 857 EUR, ¢o je
86 % celkovych nakladov po uplatneni nakladovych faktorov, alebo 30 % celkovych nakladov
pred uplatnenim nakladovych faktorov.

s nim.

Aj ked' sa spoluregistrujici mézu volne dohodnut na akejkolvek metdde vypoctu, potrebné
je, aby sa uistili, ¢i je kazdy nakladovy faktor objektivne odévodneny. Je to velmi dolezité,
pretoZe v buducnosti by sa mohli vyskytnut dalsi registrujlci so zaujmom o pristup
k Gdajom, ktori budl potrebovat porozumiet tomu, preco sa zvolil dany pristup a suhlasit
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