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I korthet

Typiska kostnadselement i
samband med datautbyte

Huvudprincipen fér samarbete i samband med datautbyte ar att gora allt for
att na en 6verenskommelse om hur data ska utbytas och kostnaderna for detta
fordelas. Det maste goras pa ett riattvist, oppet och icke-diskriminerande sitt.

BAKGRUND

Enligt Reach ska foretag somregistrerar samma
amne utbyta data for att undvika onddiga djurforsok
och for att minska kostnaderna. Darfor maste
registranterna arbeta tillsammans for att komma
overens om hur de ska dela informationen och dess

kostnader samt utforma ett gemensamt inlamnande.

Datautbyte ar inte avsett att generera vinster
for datainnehavaren utan att fordela de faktiska
kostnaderna mellan alla medregistranter (du, andra
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potentiella registranter och befintliga registranter)
som behover registrera amnet.

Pa samma satt ar skyldigheten att ldamna in
gemensamt inte avsedd for att generera vinst for
den ledande registranten, utan att dela kostnader
som avser utarbetandet och administrationen av det
gemensamma inlamnandet. Det kan dock rimligen
forvantas att dessa kostnader ar tamligen laga.

Detta dokument ger en dversikt 6ver de potentiella
kostnadselementen vid datautbyte.
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ALLMANNA PRINCIPER

Du och dina (eventuella) medregistranter maste
gora ert basta for att na en rattvis, 6ppen och
icke-diskriminerande dverenskommelse. Det galler
oavsett om du utbyter data eller soker tillgang till
den gemensamma inlamningen.

Kostnadsuppdelning

Du har ratt att fa en kostnadsuppdelning
(specificering) som fortecknar och motiverar alla
kostnader, sd att du kan avgora i vilken utstrackning
de relaterar till dina informationskrav.

Exempel pa en kostnadsuppdelning

Kostnadsp Rel méng- Underséknings- Administra- Motivering
dintervall kostnad tionskost-
(om tillampligt) nader

Undersékning 1 1-10 ton/ar 1000 euro 70 euro Motivering 1
Undersdkning 2 1-10 ton/ar 2000 euro 60 euro Motivering 2
Undersckning 3 1-100 ton/ar 3000 euro 130 euro Motivering 3
Séakerhetsbevis Ej tillampligt Ej tillampligt 150 euro Motivering 4
SIEF-meddelande | 1-10 ton/ar Ej tillampligt 1000 euro Motivering 5
etc.

Framtida kostnader

Det kan aven uppsta kostnader i framtiden.

Det kan finnas nya data tillgangliga som du vill
inkludera i den gemensamma dokumentationen
eller ocksd kan du bli ombedd att [amna data efter
amnesutvarderingen. Samtidigt som ni kanske inte
kanner till de faktiska aktuella summorna, maste
ni anda komma dverens om en mekanism som gor
det mojligt for er att dela dessa kostnader pd ett
rattvist, oppet och icke-diskriminerande satt.

DATA OCH ADMINISTRATIVA KOSTNADER

Kostnaden for registrering bestar normalt av
datakostnader och administrativa kostnader. Aven
om det inte alltid ar mojligt att exakt dela upp
datakostnader och administrativa kostnader, ger
detta dokument rad om skillnaden. | bilaga Il till
Védgledningen om gemensamt utnyttjande av data
ges exempel pa datakostnader och administrativa
kostnader.

Datakostnader

Varje enskild datapost har ett pris (endpoint-
by-endpoint). | priset kan inga kostnader for att
utfora ett test, kopa tillgang till de data som

kravs eller uppfylla informationskraven med en
icke-testningsmetod. Berakningsgrunden for
datakostnaderna ar den faktiska kostnaden for
utforandet av ett test eller ett vetenskapligt
arbete for att uppfylla ett informationskrav for
Reachregistrering.

Undersokningskostnaderna kan bestammas med
hjalp av ndgon av foljande metoder:

Historiska kostnader: De faktiska kostnaderna
for att utfora testet vanligen styrkt av en faktura
fran laboratoriet. Att genomfdra expertarbete for
att uppfylla ett informationskrav faktureras ocksa
vanligen, eller

Ersattningskostnader: Uppskattade kostnader
for att utfora en undersdkning som till exempel
kan anvandas nar det inte finns nagra fakturor pa
undersokningen, nar undersokningen har utforts
internt eller nar omfattningen av en befintlig
undersokning gar utover tillsynskraven.

Béda metoderna ar likvardiga. Du har frihet att
komma Overens om den ratta grunden for dina
kostnadsberakningar.

Administrativa kostnader
Det finns tva typer av administrativa kostnader:

1. Kostnader relaterade till data

Delar av de administrativa kostnaderna ar
dataspecifika. Till exempel kostnader for att
genomfora en litteratursokning eller ta fram en
motivering till undantag fran uppgiftskrav som galler
en endpoint och inte hela registreringsunderlaget.
Ett annat exempel ar de administrativa kostnaderna
for att lagga ut ett test pa ett laboratorium.

2. Allmédnna administrativa kostnader

Delar av de administrativa kostnaderna avser

inte ett sarskilt informationskrav. Till exempel
kostnaderna for att hantera forumet for
informationsutbyte om d@mnen (SIEF) eller den
gemensamma inlamningen, eller for kommunikation
inom SIEF, ar likvardiga for alla medlemmar.
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Enligt Reach ar det mojligt att utbyta data om
enskilda undersokningar. Du behover bara betala
for de data du behover. Det betyder ocksa att om
du genom forhandling lyckas fa tillgang till enskilda
undersokningar behdver du bara betala din andel av
de allmanna administrativa kostnaderna.

BERAKNINGSMETODER OCH ANDRA
KOSTNADSFAKTORER

Ersattningsschema

Din enskilda andel av kostnaderna beror pa hur
manga medregistranter som delar pa datan. Det gor
stor skillnad om kostnaderna fordelas mellan 2 eller
200 registranter.

En ersattningsordning ar obligatoriskt och det
sakerstaller att kostnaderna delas lika. Varje

gang en ny potentiell registrant betalar for att fa
tillgang till uppgifternareduceras totalkostnaderna
for varje medregistrant. Nar och hur ofta priset

ska raknas om maste dverenskommas. Du kan
kontrollera det aktuella antalet medregistranter pa
Echas webbplats, och nar du registrerar dig kan du
overvaka antalet i Reach-IT.

Eftersom olika datautbyteskrav kommer att
omfatta olika endpoints, maste en objektiv
ersattningsmekanism ta hansyn till manga olika
situationer.

Nikan ocksd besluta enhalligt att inte ha en
aterbetalningsmekanism, utan istallet komma
overens om att minska ersattningen till
uppgiftsagareniforskott - med forvantan om att
fler registranter kommer att dela pa kostnaden.
Men kom ihag att alla nykomlingar har ratt att
begara en ersattningsmekanism. Om du valjer att
avsta fran ersattningsmekanismen, se till att du
har goda argument for att aven 6vertyga eventuella
nykomlingar.

Tillgang till data eller ratt att anvénda data
Registranterna kan komma 6verens om olika
rattigheter nar det galler anvandning av data. Dessa
ar till exempel

ratten att hanvisa till data for
registreringsandamal, t.ex. med en fullmakt for
tillgang (LoA),

ratten att anvanda informationen for andra
andamal an Reach och dven utanfor EU.

Medagarskap till datan.

Ranta och riskpremie
Det kan handa att datainnehavaren ber dig att betala
ranta eller enriskpremie.

Enriskpremie tacker in de risker som
datainnehavaren tar och dven de investeringar som
han eller hon gor, till exempel for att utfora ett test
med ovisst resultat.

Datainnehavare maste kunna visa att deras krav ar
rattvisa, oppna och icke-diskriminerande. Det finns
ingen situation som uttryckligen kraver att ranta
eller en riskpremie ska tillampas.

Du kan ifragasatta insamlingen av ranta eller en
riskpremie som sadan, liksom den avgift som
datainnehavaren tillampar.

Det stalls inga krav pa dig enligt Reach att du ska
tacka de ekonomiska foljderna av krav som avser
tidigare tidsfrister for registrering som inte gallde
dig. Du har ratt att fraga efter objektiva kriterier
som motiverar rantesatsen eller riskpremien.

Arliga prishdjningar

Se till att du inte ombeds att betala for en hojning
av priset bara for att du registrerar dig senare

an dina medregistranter. Sddana hojningar - som
ibland kallas "latecomer’s penalties” eller "early bird
incentives" - ar inte tilldtna.

Inflation

Det kan handa att datainnehavaren ber dig att
betala inflation for enskilda kostnadsposter eller
for en genomsnittlig inflation for totalkostnaderna,
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sarskilt nar ldng tid har gatt sedan kostnaderna
uppstod.

Det finns dock ingen situation som uttryckligen
kraver att inflation ska tillampas. Datainnehavare
maste kunna visa att deras krav ar rattvisa, oppna
och icke-diskriminerande.

Dukan ifragasatta bade att kompensation for
inflation tas ut och den inflationssats som tillampas
av datainnehavaren.

Exempel: Du vill anvénda &ldre data (fran
1980- eller 1990-talet) vars kostnader sedan
tidigare redan har kompenserats for under
olika tillsynsprogram. Om du blir ombedd att
kompensera for inflation skulle du kunna havda
att alla kostnader redan ar betalda.

Ytterligare kostnader

Du kan ocksa overvaga att forhandla om nagot av
foljande, men observera att varken du eller din
medregistrant ar skyldig att kopa eller salja nagot av
foljande:

Kemikaliesékerhetsrapport: For registreringar
gallande 6ver 10 ton per &r méaste du lamnainen
kemikaliesakerhetsrapport. Du kan kdpa den fran din
medregistrant om den tacker in dina anvandningar
eller ta fram en sadan sjalv. Om du bestammer dig
for att ta fram en egen kemikaliesakerhetsrapport
ska du inte betala for framtagningen av din
medregistrants kemikaliesakerhetsrapport. For
registreringar gallande mellan 1 och 10 ton per &r
kravs ingen kemikaliesakerhetsrapport.

Végledning om sdker anvandning av
amnet: Eftersom det inte kravs nagon
kemikaliesakerhetsrapport for registreringar
gallande mellan 1 och 10 ton per ar, kommer du att
behdva [amna mer information i avsnittet Vagledning
om sdker anvandning i ditt registreringsunderlag.
Vagledningen om séker anvandning maste
overensstamma med de sakerhetsdatablad som du
levererar till dina kunder. Du kan dvervaga att dela
kostnaderna for att ta fram vagledningen om saker
anvandning tillsammans med dina medregistranter.

YTTERLIGARE INFORMATION

Praktiska rad for forhandlingar om datautbyte
http://echa.europa.eu/regulations/reach/substance-

registration/data-sharing/practical-advice-for-
data-sharing-negotiations

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

Datautbyte

http://echa.europa.eu/regulations/reach/substance-
registration/data-sharing

Vagledning for gemensamt utnyttjande av data
http://echa.europa.eu/guidance-documents/
guidance-on-reach?panel=datasharing#datasharing

Beslut om tvister avseende datautbyte
https://echa.europa.eu/regulations/reach/
registration/data-sharing/data-sharing-disputes/
echa-decisions-on-data-sharing-disputes-under-
reach

Praktiska vagledningar om forordningen om
biocidprodukter - Sarskild serie om datautbyte -
datautbyte
http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-
practical-guides

Beslut av Echas dverklagandenamnd
http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-
of-appeal/decisions
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