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PRZEDMOWA

W niniejszym poradniku praktycznym przedstawiono w ogdlnym zarysie rozporzadzenie w
sprawie produktéw biobojczych (UE) nr 528/2012 (BPR) oraz rozwazania dotyczace
udostepniania danych i MSP. Nalezy on do specjalnej serii poradnikéw praktycznych
dotyczacych udostepniania danych na temat BPR, obejmujacej takze poradniki praktyczne
dotyczace udostepniania danych, upowaznien do korzystania z danych oraz konsorcjow.

Niniejszego poradnika praktycznego nie nalezy czyta¢ w oderwaniu. Inne wytyczne sq
dostepne na stronach Agencji i zacheca sie do korzystania z nich.

Komisja Europejska opracowuje specjalng serie poradnikéw praktycznych w porozumieniu z
Europejska Agencjg Chemikaliéw (,Agencjq”) oraz wtasciwymi organami panstw
cztonkowskich, proba MSP, stowarzyszeniami przedstawicielskimi, kancelariami prawnymi i
firmami zajmujgcymi sie doradztwem technicznym.
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WYKAZ SKROTOW

Ponizsze sposoby prezentacji w tekscie stosuje sie w catym poradniku praktycznym.

Termin Objasnienie

standardowy /

Skrot

AH Posiadacz pozwolenia

AS Substancja czynna

BPD Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16

lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktow
biobdjczych (dyrektywa dotyczaca produktéw biobdjczych)

BPF Rodzina produktow biobdjczych

BPR Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na
rynku i stosowania produktéw biobdjczych (rozporzadzenie w
sprawie produktow biobdjczych)

UE Unia Europejska

LoA Upowaznienie do korzystania z danych

MSCA Wiasciwe organy panstw cztonkowskich odpowiedzialne za
stosowanie BPR, wyznaczone na podstawie art. 81 BPR

PT Grupa produktowa

R4BP Rejestr produktow biobdjczych

REACH Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw (REACH)

SBP Te same produkty biobodjcze

MSP Mate i $rednie przedsiebiorstwa
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WYKAZ TERMINOW I DEFINICJI

Na potrzeby poradnikéw praktycznych zastosowanie majg definicje zawarte w art. 3 ust. 1
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w sprawie produktéw biobdjczych (BPR). Najistotniejsze
definicje przedstawiono ponizej, wraz z innymi standardowymi terminami stosowanymi w
poradnikach praktycznych.

Termin
standardowy /
Skrot

Dostep

Agencja

Wykaz
sporzadzany na
mocy art. 95

Rodzina
produktéw
biobdjczych

Podobienstwo
chemiczne

Podmiot, ktory
przedtozyt dane

Wszelkie starania

Istniejaca
substancja czynna

Procedura
przyspieszona

Upowaznienie do
korzystania z
danych

Objasnienie

Termin oznacza prawo do powotywania sie na dane/badania przy
sktadaniu wnioskédw na mocy BPR, w nastepstwie porozumienia
osiggnietego z wiascicielem danych. W =zaleznosci od tresci
porozumienia w sprawie udostepniania danych termin ten moze
takze oznaczac¢ prawo wgladu do kopii badan w wersji papierowej
lub prawo do uzyskania kopii badan w wersji papierowej.

Europejska Agencja Chemikaliow ustanowiona na mocy art. 75
rozporzadzenia REACH.

Wykaz wifasciwych substancji i dostawcéw publikowany przez
Agencje na mocy art. 95 ust. 1 BPR.

Grupa produktéw biobdjczych (i) o podobnych zastosowaniach; (ii)
zawierajacych takie same substancje czynne; (iii) o podobnym
sktadzie z okreslonymi réznicami; oraz (iv) o podobnym poziomie
ryzyka i skutecznosci (art. 3 ust. 1 lit. s) BPR).

Kontrola, ktéra mozna przeprowadzi¢ przed przyjeciem decyzji
zatwierdzajacej substancje czynng, w ramach ktorej ocenia sie
dane identyfikujgce substancje i skitad chemiczny substancji
czynnej pochodzacej z jednego zrédta w celu ustalenia
podobienstwa w zakresie sktadu chemicznego tej samej substancji
pochodzacej z innego zrodta.

Przedsiebiorstwo,
organom panstw
sporzgdzonym na mocy BPD
przedktada.

ktore przedktada Agencji lub wilasciwym
cztonkowskich dane wraz z whnioskiem
lub BPR, lub osoba, ktéora je

Poziom starannosci wymagany podczas
udostepniania danych zgodnie z art. 63 ust. 1 BPR.

negocjowania

Substancja, ktéra byta dostepna na rynku do dnia 14 maja 2000 r.
wilacznie, jako substancja czynna w produkcie biobdjczym do
celdw innych niz cele naukowe lub badania dotyczace produktéw i
procesu produkcji oraz ich rozwoju (art. 3 ust. 1 lit. d) BPR).

Jedna z metod uzyskiwania upowaznienia do korzystania z danych
do celdw okreslonych w art. 95, w ramach ktdrej przewiduje sie
ograniczone negocjacje i krotkie pisemne porozumienie w sprawie
udostepniania danych. Procedure te opisuje sie takze jako
transakcje poza rynkiem regulowanym.

Oryginalny dokument podpisany przez wtasciciela danych lub jego
przedstawiciela, w ktérym stwierdza sie, ze dane te mogg byc
wykorzystane na rzecz osoby trzeciej przez wtasciwe organy,
Agencje lub Komisje na uzytek BPR (art. 3 ust. 1 lit. t) BPR).
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Termin
standardowy /
Skrot

Nowa
czynna

substancja

Potencjalny
wnioskodawca

Program
przegladu

Powigzany
produkt
referencyjny

Prawo do
powotywania sie

Te same produkty
biobdjcze

Procedura
standardowa

Rownowaznosé
techniczna

Poradnik praktyczny dotyczacy BPR: Specjalna seria

dotyczaca udostepniania danych

Objasnienie

Substancja, ktéra nie byta dostepna na rynku przed dniem 14
maja 2000 r., jako substancja czynna w produkcie biobdjczym do
celéw innych niz cele naukowe lub badania dotyczace produktow i
procesu produkcji oraz ich rozwoju (art. 3 ust. 1 lit. d) BPR).

Osoba zamierzajaca przeprowadzi¢ testy lub badania do celéw BPR
(art. 62 ust. 1 BPR).

Program prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich
istniejgcych substancji czynnych w produktach biobdjczych, o
ktérym mowa w art. 89 BPR.

W kontekscie pozwolenia na te same produkty biobdjcze jest to
produkt biobdjczy Iub rodzina produktow, ktoére =zostaty juz
zatwierdzone |ub ktdre sa przedmiotem wniosku dotyczacego
substancji takiej samej jak produkt biobdjczy.

Oznacza prawo do powotywania sie na dane/badania przy
sktadaniu wnioskédw na mocy BPR, w nastepstwie porozumienia
osiggnietego z witascicielem danych (prawo to zwykle przyznaje sie
w ramach upowaznienia do korzystania z danych). Prawo do
powotywania sie moze takze przyzna¢ Agencja w nastepstwie
sporu dotyczacego udostepniania danych na mocy art. 63 ust. 3
BPR.

Produkt biobdjczy lub rodzina produktow, ktdre sg takie same jak
powigzany produkt referencyjny lub rodzina produktow
referencyjnych, zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji
(UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. okreslajacym procedure
wydawania pozwolen dla takich samych produktéw biobdjczych
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012.

Jedna z metod uzyskiwania upowaznienia do korzystania z danych,
w ramach ktérej przewiduje sie szczegdtowe rozmowy na temat
praw objetych upowaznieniem do korzystania z danych oraz
szczegblowe pisemne porozumienie w sprawie udostepniania
danych.

Oznacza podobienstwo w zakresie skfadu chemicznego i profilu
zagrozen substancji pochodzacej albo ze zrédta innego niz zrodto
odniesienia, albo ze Zzrédfa odniesienia po zmianie proceséw
produkcyjnych lub miejsca produkcji, w poréwnaniu z substancjg
pochodzacy ze zrodta odniesienia, w odniesieniu do ktdrej zostata
przeprowadzona poczatkowa ocena ryzyka, zgodnie z art. 54 BPR
(art. 3 ust. 1 lit. w) BPR). Rownowaznos$¢ techniczna stanowi
wymoég w odniesieniu do wniosku o udzielenie pozwolenia na
produkt, ale nie stanowi wymogu w odniesieniu do wniosku na
mocy art. 95 BPR i nie stanowi wstepnego warunku prawnego w
odniesieniu do udostepniania danych na mocy art. 62 i 63 BPR.
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1. BPR W ZARYSIE

1.1.

a)

b)

c)

1.2,

b)

Wprowadzenie

BPR, ktére reguluje kwestie ,udostepniania na rynku i stosowania produktéw
biobdjczych”, bedzie prawdopodobnie dotyczyto kazdego przedsiebiorstwa lub kazdej
osoby zaangazowanych na dowolnym etapie tancucha dostaw lub uzytkowania na
rynku produktow biobdjczych w Unii Europejskiej lub w Europejskim Obszarze
Gospodarczym (zwanych tgcznie w niniejszym poradniku praktycznym ,UE").

W BPR ustanawia sie obowigzujacy w UE system zatwierdzania substancji czynnych -
ktére sg kluczowymi sktadnikami produktéw biobdjczych - i pdzniejszego udzielania
pozwolenia na produkty biobdjcze zawierajgce te substancje czynne. Wszyscy
uczestnicy tancucha dostaw - niezaleznie od tego, czy sg to producenci spoza UE
wywozacy do UE, czy importerzy lub producenci z UE itp. - bedgq musieli znaé rézne
procedury, ktére pozwolg im na kontynuowanie dziatalnosci na rynku produktéw
biobdjczych UE.

W niniejszym poradniku praktycznym przedstawiono w ogdlnym zarysie BPR, w tym
jego przepisy dotyczacych udostepniania danych. W szczegdlnosci dotyczy on
miejsca/roli MSP, ktére - tak jak inne podmioty na rynku produktéw biobdjczych UE —
podlegajg przepisom BPR. Niniejszemu poradnikowi praktycznemu towarzyszg trzy
poradniki z tej serii, w ktéorych omdéwiono w szczegdlnosci (i) sposdb, w jaki w
praktyce funkcjonujg przepisy w zakresie udostepniania danych; (ii) kwestie tego,
jakie upowaznienia do korzystania z danych mogg by¢ przedmiotem negocjacji
pomiedzy stronami; oraz (iii) role konsorcjow, jezeli odgrywajg jakakolwiek, w
ogdlnym procesie udostepniania danych okreslonym w BPR.

Kontekst: czym jest BPR?

Produkty biobdjcze mogq by¢ z natury szkodliwe dla ludzi, zwierzat lub $rodowiska. UE
przyjeta BPR w celu ustanowienia kompleksowego systemu zarzadzania produktami
biobdjczymi, tak aby zapewni¢ zrownowazenie potencjalnego ryzyka szkody
stwarzanego przez te produkty z oczekiwanymi korzysciami ptynacymi z tych
produktéw. BPR zapewnia szczegdtowe przepisy dotyczace sposobu przeprowadzania
naukowej oceny ryzyka stwarzanego zaréwno przez substancje czynne, jak i produkty
biobdjcze. Rozporzadzenie to zapewnia takze przepisy dotyczace sposobu, w jaki
przedsiebiorstwa/osoby majg uzyskiwac¢ pozwolenia od wiasciwych organéw, zanim
beda mogty udostepni¢ na rynku lub stosowac produkt biobdjczy w dowolnym miejscu
w UE.

BPR weszto w zycie dnia 1 wrzeénia 2013 r. i zastgpito dyrektywe 98/8/WE (,BPD"'),
ktora zostata uchylona. W BPR utrzymano dwuetapowe podejscie regulacyjne
ustanowione w ramach BPD z pewnymi istotnymi zmianami:

o zatwierdzenie: substancje czynne sg objete procesem zatwierdzania na
szczeblu UE, ktdrego celem jest wigczenie tych substancji do zatwierdzonego
przez UE wykazu substancji czynnych. Zatwierdzenie takie oznacza, ze po
przeprowadzeniu procesu wzajemnej oceny/oceny ryzyka Komisja Europejska
stwierdzita, iz dana substancja czynna jest wystarczajaco bezpieczna i
skuteczna, jak okreslono w BPR, by mogta zosta¢ udostepniona i by¢ stosowana
na rynku UE;

e pozwolenie: na produkt biobdjczy nalezy uzyskac pozwolenie wtasciwego
organu panstwa cztonkowskiego, na ktorego terytorium produkt ten zostanie

! Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania
do obrotu produktéw biobdjczych; Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1.
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udostepniony i bedzie stosowany, lub pozwolenie Komisji (w przypadku
pozwolenia unijnego). Udzielenie pozwolenia oznacza, ze dany produkt biobdjczy
spetnia okreslone w BPR wymogi w zakresie bezpieczenstwa i skutecznosci i w
zwigzku z tym moze zostac udostepniony i by¢ stosowany w danym panstwie
cztonkowskim/UE.

C) Przedsiebiorstwa kazdego rodzaju — zaréwno przedsiebiorstwa wielonarodowe, MSP
zarejestrowane jako spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia, jak i prowadzace
dziatalnos¢ jako stowarzyszenie przedsiebiorstw lub prowadzace niezalezng dziatalnos¢
handlowg - ktdére sg zaangazowane w nizej podang dziatalnos$¢, powinny ustanawiac
witasne prawa i obowigzki na podstawie BPR:

e jezeli produkujg co najmniej jedng substancje czynng w UE;
e jezeli przywozg co najmniej jedng substancje czynng z panstwa spoza UE;
e jezeli produkujg co najmniej jeden produkt biobdjczy w UE;
e jezeli przywozg co najmniej jeden produkt biobdjczy z panstwa spoza UE;

e jezeli sprzedajg, dostarczajg lub w inny sposdb udostepniajg substancje czynng
lub produkt biobdjczy w dowolnym miejscu w UE;

e jezeli wprowadzajg do obrotu wyrdb poddany dziataniu produktéw biobdjczych w
dowolnym miejscu w UE?,

d) Pierwszg kwestig wymagajacg omowienia jest to, czy BPR ma zastosowanie do
produktéow danego przedsiebiorstwa/danej osoby. Aby to ustali¢, nalezy odnies¢ sie do
definicji okreslonych w BPR.

e Definicja substancji czynnej znajduje sie w art. 3 ust. 1 lit. ¢) BPR: ,substancj[a]
dziatajac[a] na organizmy szkodliwe lub przeciwko nim lub mikroorganizm
dziatajacy na organizmy szkodliwe lub przeciwko nim”.

PRZYKtAD 1

Srebro do celdw dezynfekcji; permetryna, geraniol lub nawet gatunki
Bacillus do celéow owadobdjczych lub olejek lawendowy do celow
odstraszania owadéw.

e Definicja produktu biobdjczego znajduje sie w art. 3 ust. 1 lit. a) BPR: ,kazd[a]
substancj[a] lub mieszanin[a] w postaci, w jakiej jest dostarczana
uzytkownikowi, sktadajac[a] sie z jednej lub kilku substancji czynnych lub
zawierajac[a] lub wytwarzajac[a] jedng lub wiecej substancji czynnych, ktérej
przeznaczeniem jest niszczenie, odstraszanie, unieszkodliwianie organizméw
szkodliwych, zapobieganie ich dziataniu lub zwalczanie ich w jakikolwiek sposéb
inny niz dziatanie czysto fizyczne lub mechaniczne” oraz , kazd[a] substancj[a]
lub mieszanin[a], wytwarzan[a] z substancji lub mieszanin, ktére same nie sq
objete zakresem [poprzedniej definicji], przeznaczon[a] do niszczenia,
odstraszania, unieszkodliwiania organizmoéw szkodliwych, zapobiegania ich
dziataniu lub zwalczaniu ich w jakikolwiek sposob inny niz dziatanie czysto
fizyczne lub mechaniczne. Za produkt biobdjczy uznaje sie poddany dziataniu
produktow biobdjczych wyrdb o podstawowej funkcji biobojczej”.

2 Wiecej informacji na temat wyrobu poddanego dziataniu produktéw biobéjczych mozna znalezé pod
adresem http://echa.europa.eu/web/guest/requlations/biocidal-products-regulation/treated-articles.
Nalezy zauwazy¢, ze moze to dotyczy¢ przedsiebiorstw/os6b wprowadzajacych wyroby poddane dziataniu
produktow biobdjczych do obrotu, jezeli wyroby te majg tak zwang podstawowg funkcje biobdjczg i
wymagajg uzyskania pozwolenia jako produkty biobdjcze.
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e)

1.3.

a)

b)

PRZYKtAD 2

Srodek odstraszajacy komary, farba przeciwporostowa, $rodki konserwacji
drewna, trutka na szczury lub sSrodki do czyszczenia urzgdzen sanitarnych.

Jezeli dany produkt wchodzi w zakres definicji produktu biobdjczego przytoczonej
powyzej, BPR ma zastosowanie.

Drugq kwestia jest to, czy dziatalno$¢ zwigzana z dang substancjg czynna/danym
produktem biobdjczym jest objeta zakresem BPR. Krotko méwiac, jezeli dana
substancja czynna lub dany produkt biobdjczy sg produkowane na rynek UE lub
importowane do UE lub panstwa cztonkowskiego lub wprowadzane do obrotu w UE lub
w panstwie cztonkowskim lub udostepnianie w dowolnym miejscu na rynku UE/rynku
panstwa cztonkowskiego lub stosowane w dowolnym miejscu na tym rynku, BPR
bedzie miato zastosowanie.

. Definicja ,udostepniania na rynku” znajduje sie w art. 3 ust. 1 lit. i) BPR: ,kazde
odpfatne lub nieodptatne dostarczanie produktu biobdjczego lub wyrobu
poddanego dziataniu produktéw biobdjczych w celu jego dystrybucji lub
stosowania w ramach dziatalnosci handlowej”.

PRZYKLAD 3

Sprzedaz bezposrednia konsumentowi lub dystrybutorowi; importowanie
spoza EOG; rozdawanie klientom bezptatnych probek.

e Definicja ,stosowania” znajduje sie w art. 3 ust. 1 lit. k) BPR: ,wszelkie dziatania
zwigzane z produktem biobdjczym, w tym: przechowywanie go, postepowanie z
nim, mieszanie i uzycie go, z wyjatkiem dziatan przeprowadzanych w celu
wywiezienia produktu biobdjczego lub wyrobu poddanego dziataniu produktow
biobdjczych poza Unie”.

PRZYKLAD 4

Przechowywanie produktéw biobdjczych przed ich zastosowaniem na
terytorium EOG; stosowanie trutki na szczury; lub wytwarzanie i
stosowanie in situ srodka dezynfekujacego.

Podobnie, jezeli aktywnos$¢ wchodzi w zakres powyzszych definicji i jezeli produkt
rowniez wchodzi w zakres powyzszych definicji, BPR bedzie miato zastosowanie.

Jaka jest rola danych na mocy BPR?

Produkty biobdjcze sg stosowane z wielu réznych, waznych powoddéw - higiena,
zwalczanie szkodnikow itp. Przed rozpoczeciem ich stosowania nalezy wykazac, ze sq
bezpieczne i skuteczne zarowno w odniesieniu do zdrowia publicznego, jak i do
$rodowiska. W tym kontekscie kluczowq role odgrywajgq dane naukowe.

Dane naukowe umozliwiajg podejmowanie decyzji dotyczacych tego, czy stosowanie
danego produktu biobdjczego jest bezpieczne i skuteczne oraz docelowo, czy mozna
zezwoli¢ na wprowadzenie tego produktu biobdjczego do obrotu w UE.

Udostepnianie takich danych stanowi podstawe BPR. Wynika to z dwoch gtéwnych
przyczyn.

e Po pierwsze, uznaje sie, ze generowanie danych jest konieczne w celu okreslenia
bezpieczenstwa i skutecznosci produktu biobdjczego. Niestety, takie dane czesto
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pochodza z badan przeprowadzonych na kregowcach, czego jednak nie da sie
unikna¢. BPR wyraznie stanowi, ze badania na kregowcach muszg by¢
ograniczone do absolutnego minimum i ze zadne takie badanie nie moze by¢
powtarzane do celéw BPR. Dlatego tez przedsiebiorstwa/osoby, ktére
wygenerowaty juz dane w oparciu o badanie na kregowcach, muszg udostepnié
te dane innym stronom.

e Po drugie, udostepnianie takich danych jest zwigzane takze z inng kwestia,
mianowicie z rownowazeniem podziatu kosztow. Przeprowadzenie badania, a w
szczegodlnosci badania na kregowcach, nie jest tanim dziataniem. Na mocy
poprzednich przepisow BPD prawo pozwalato na to, by koszty ponosito jedno
przedsiebiorstwo lub jedna osoba (lub ograniczona liczba przedsiebiorstw/oséb),
natomiast ich konkurenci mogli sprzedawac¢ swoje produkty bez wnoszenia
wktadu w koszty. Nowe przepisy na mocy BPR majg na celu zapewnienie
rownego traktowania wszystkich stron wprowadzajacych substancje czynne do
obrotu i unikniecia tworzenia monopoli. W szczegdlnosci celem przepisow BPR
jest ustanowienie réwnych warunkéw dziatania na rynku w odniesieniu do
istniejacych substancji czynnych (tj. dostepnych na rynku UE do dnia 14 maja
2000 r. jako substancja czynna w produkcie biobdjczym) poprzez zapewnienie
sprawiedliwego podziatu kosztéw — zaréwno w odniesieniu do
przedsiebiorstw/osdb, ktore dotychczas inwestowaty w dane, jak i w odniesieniu
do przedsiebiorstw/osob, ktére obecnie takze potrzebuja dostepu do tych
danych®. W odniesieniu do badan na kregowcach oraz - w przypadku wnioskéw o
wtaczenie do ,wykazu sporzadzanego na mocy art. 95”* - w odniesieniu do
badan toksykologicznych, ekotoksykologicznych i dotyczacych loséw i
zachowania sie w $Srodowisku istniejacych substancji czynnych Agencja moze w
pewnych okolicznosciach egzekwowaé udostepnianie danych.

d) Okreslony w BPR wymodg prawny dotyczacy udostepniania danych oznacza, ze
wiasciciel danych i przedsiebiorstwo lub osoba, ktére chcg powotac sie na jego dane do
celu okreslonego w BPR (,,potencjalny wnioskodawca”), muszg przeprowadzié
negocjacje i osiggna¢ wzajemnie akceptowalne porozumienie. Oznacza to, ze
wiasciciele danych mogg by¢ zmuszeni zaakceptowac fakt, ze mogg nie miec petnej
kontroli nad tym, kto moze powotywac sie na ich dane; ze mate przedsiebiorstwa beda
musiaty wspoétpracowac z duzymi przedsiebiorstwami/z przedsiebiorstwami
wielonarodowymi, by¢ moze po raz pierwszy; ze istniejacy lub potencjalni konkurenci
muszg osiggngc¢ porozumienie co do udostepniania danych; i ze trzeba bedzie teraz
prowadzi¢ dyskusje, ktére w innej sytuacji nie miatyby miejsca.

2. NOWE PRZEPISY W ZAKRESIE UDOSTEPNIANIA DANYCH

2.1. Ochrona danych

a) W BPR okresla sie okresy ochrony danych; rekompensata jest nalezna wytgcznie za
dane, ktére sg chronione na mocy BPR. Okresy ochrony sg okreslone w art. 60 BPR
(,Ochrona danych bedacych w posiadaniu wiasciwych organow lub Agencji”) i art. 95
ust. 5 BPR (,Srodki przejéciowe dotyczace dostepu do dokumentacji substancji
czynnej”).

e W odniesieniu do danych przedtozonych w celu zatwierdzenia istniejgcej
substancji czynnej okres ochrony:

o wynosi dziesie¢ lat od pierwszego dnia miesigca nastepujgcego po dacie
przyjecia decyzji o zatwierdzeniu dla okreslonej grupy produktowej w

3 Zob. motywy 8 i 58 BPR.
4 Wiecej informacji na temat art. 95 i wykazu mozna znalez¢é w sekcji 2.2.
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przypadku substancji zatwierdzonych przed dniem 1 wrzesnia 2015 r.
(art. 60 ust. 2 akapit pierwszy BPR);

o lub wygasa w dniu 31 grudnia 2025 r. dla istniejgcych kombinacji
substancji czynnych/grup produktowych objetych programem przegladu,
ktére w dniu 1 wrzesnia 2013 r. nie byty jednak zatwierdzone (art. 95
ust. 5 BPR).

e W przypadku nowych substancji czynnych okres ochrony wynosi pietnascie lat
od pierwszego dnia miesigca nastepujacego po dacie przyjecia decyzji o
zatwierdzeniu dla okreslonej grupy produktowej zgodnie z BPR (art. 60 ust. 2
akapit drugi BPR).

b) Nowe dane przekazane i wykorzystywane do celéw odnowienia lub przegladu
zatwierdzenia istniejacej lub nowej substancji czynnej sa chronione przez piec lat od
pierwszego dnia miesigca nastepujacego po dacie przyjecia decyzji dotyczacej
odnowienia (art. 60 ust. 2 akapit trzeci BPR).

C) Te same okresy ochrony majg zastosowanie do danych dotyczacych produktéw
biobdjczych (dziesie¢, pietnascie i piec lat) od pierwszego dnia miesigca nastepujacego
po dacie przyjecia pierwszej decyzji dotyczacej pozwolenia na dany produkt biobodjczy.
Zasada ta ma zastosowanie do uproszczonych pozwolen, pozwolen wydawanych przez
panstwo cztonkowskie i pozwolen unijnych.

d) Po uptywie majgcego zastosowanie okresu ochrony danych mozna powotywac sie na
dane, ktérych to dotyczy, bez uiszczania rekompensaty, a wiasciwe organy panstw
cztonkowskich i Agencja mogg opierac sie na tych danych; potencjalny wnioskodawca
nie musi juz prowadzi¢ negocjacji, ktérych przedmiotem bedzie udostepnianie takich
danych do celéw BPR.

2.2. Przepisy w zakresie udostepniania danych na mocy BPR

a) BPR stanowi, ze jezeli w trakcie opracowywania dokumentacji, ktéra ma zostac
przedtozona wiasciwemu organowi regulacyjnemu - Agencji lub wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego — okaze sie, ze brakuje pewnych wymaganych danych, nie
mozna powtarzac do celéw BPR badan na kregowcach, ktore zostaty juz przedtozone
Agencji lub wiasciwemu organowi na mocy BPD lub BPR (art. 62 BPR).

e Zobowiazanie: art. 62 ust. 1 BPR stanowi, ze ,badania na kregowcach do celéw
niniejszego rozporzadzenia przeprowadza sie tylko w ostatecznosci. Badania na
kregowcach nie mogq by¢ powtarzane do celdéw niniejszego rozporzadzenia”. W BPR
zabrania sie zatem powtarzania badan na kregowcach przez jakiekolwiek
przedsiebiorstwo lub jakgkolwiek osobe zamierzajgce przeprowadzic testy lub
badania, tj. potencjalnego wnioskodawce. W rezultacie art. 62 ust. 2 lit. a) BPR
stanowi, ze w przypadku gdy dane zostaty juz przeditozone przez kogos$ innego w
kontekscie BPD albo BPR i nadal sg objete ochrong na mocy art. 60 BPR,
potencjalny wnioskodawca musi zwrdci¢ sie z wnioskiem o udostepnienie tych
danych przez wiasciciela danych. Potencjalny wnioskodawca i wiasciciel danych beda
musieli przeprowadzi¢ negocjacje dotyczace udostepniania tych danych (na przyktad
beda musieli przeprowadzi¢ negocjacje dotyczace prawa do powotywania sie) i
zwigzanych z nimi kosztéw. Jezeli osiagniecie porozumienia nie bedzie mozliwe,
Agencja moze egzekwowac udostepnianie danych w drodze swojej procedury
rozstrzygania sporéw (zob. sekcja 4,2 poradnika praktycznego dotyczacego
udostepniania danych).

e Zastosowania okreslone w art. 95 - rozszerzenie zakresu: nalezy zauwazy¢,
ze do celéw zastosowan okreslonych w art. 95 nalezy udostepnia¢ - na wniosek -
takze dane toksykologiczne, dane ekotoksykologiczne i dane dotyczace loséw i
zachowania sie w $rodowisku (w tym dane niedotyczace badan na kregowcach) w
odniesieniu do substancji czynnych objetych programem przegladu, a Agencja moze
egzekwowac takie udostepnianie w drodze procedury rozstrzygania sporow.
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Mozliwosc¢: jezeli brakujgce dane sg danymi niedotyczacymi kregowcéw,
potencjalny wnioskodawca w dalszym ciggu ma mozliwo$¢ zwrdcenia sie o
udostepnienie danych przez wtasciciela danych. W takiej sytuacji Agencja nie ma
jednak kompetencji w zakresie egzekwowania udostepniania danych, w przypadku
gdy strony nie mogg osiggna¢ porozumienia (z wyjatkiem przypadkdéw okreslonych
w art. 95 BPR: zob. powyzej).

~Wszelkie starania”: kluczowa zasada, ktéra ma zastosowanie do wszystkich

negocjacji w sprawie udostepniania danych prowadzonych na mocy BPR, jest to, ze
strony muszg dotozy¢ wszelkich staran, aby osiggna¢ porozumienie (art. 63 ust. 1 BPR
- zob. sekcja 3.2 poradnika praktycznego dotyczacego udostepniania danych).

Co obejmuje cel BPR? Gdy w art. 62 BPR jest mowa o niepowtarzaniu badan na
kregowcach ,do celéow niniejszego rozporzadzenia”, stowo ,cel” odnosi sie do kazdej
procedury wymagajacej przedtozenia wtasciwym organom regulacyjnym dokumentacji
badania i danych uzyskanych w wyniku badania na mocy BPR. Przyktady takich celow
obejmuja:

pozwolenia na produkt biobdjczy: przepisy w zakresie udostepniania danych
majq zastosowanie, gdy producent lub importer produktu biobdjczego z siedzibg w
UE lub osoba, ktéra chce wprowadzi¢ produkt biobdjczy do obrotu w UE, musi
uzyskac pozwolenie lub odnowié¢ pozwolenie, by¢ moze na szczeblu jednego
panstwa cztonkowskiego lub na szczeblu catej UE (w przypadku pozwolenia
unijnego). Opis procedury, ktérg nalezy zastosowac, znajduje sie w art. 17 i
kolejnych BPR. Procedura ta wymaga przedfozenia dwoch kompletéw dokumentacji
z danymi (dotyczacymi substancji czynnej i dotyczgacymi produktu biobdjczego) lub
upowaznien do korzystania z tych dokumentacji. Jezeli potencjalny wnioskodawca
nie ma zadnego dostepu do wymaganych danych lub nie ma prawa do powotywania
sie na nie, zastosowanie majq przepisy w zakresie udostepniania danych i w
zwigzku z tym badania na kregowcach nie mogg by¢ powtarzane;

zatwierdzenia substancji czynnych: przepisy w zakresie udostepniania danych
majq zastosowanie, w przypadku gdy przedsiebiorstwo/osoba ubiega sie o
zatwierdzenie substancji czynnej na mocy BPR (zob. art. 4 i kolejne BPR) lub w
przypadku gdy zwrdcono sie do tego przedsiebiorstwa / tej osoby o przekazanie
wiekszej ilosci danych dotyczacych istniejgcej substancji czynnej objetej
programem przegladu lub o potwierdzenie dodatkowego zastosowania lub
dodatkowej grupy produktowej w odniesieniu do tej substancji. Procedura ta
wymaga przediozenia dwdéch kompletéw dokumentacji z danymi (dotyczacymi
substancji czynnej i dotyczacymi produktu biobdjczego) lub upowaznien do
korzystania z tych dokumentacji. Jezeli potencjalny wnioskodawca nie ma zadnego
dostepu do wymaganych danych lub nie ma prawa do powotywania sie na nie,
zastosowanie majq przepisy w zakresie udostepniania danych i w zwigzku z tym
badania na kregowcach nie mogg by¢ powtarzane;

wykaz sporzadzany na mocy art. 95°: w art. 95 BPR okreéla sie w praktyce, ze
przedsiebiorstwo lub osoba udostepniajace produkt biobodjczy na rynku UE muszg
by¢ w stanie wykaza¢, ze dostawca substancji lub dostawca produktu znajduje sie
w wykazie sporzadzanym na mocy art. 95, ktéry jest dostepny pod adresem:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/active-substance-suppliers.

Jezeli nie mozna wykazacd takiego uwzglednienia w wykazie do dnia 1 wrzesnia
2015 r., wowczas od tego dnia nie mozna udostepniac¢ produktu na rynku UE

> Art. 95 BPR zmieniono rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 334/2014 z dnia 11
marca 2014 r. zmieniajacym rozporzadzenie (UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i
stosowania produktéw biobdjczych w odniesieniu do niektérych warunkéw dostepu do rynku, Dz.U. L 103
z 2014, s. 22. Art. 95 BPR ma zastosowanie réwniez do substancji czynnych wytwarzanych in situ. Wiecej
informacji na temat art. 95 BPR mozna znalez¢ w poradniku Agencji: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-biocides-legislation?panel=vol5partB#vol5partB.
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(dostawca moze jednak zosta¢ dodany do wykazu na pézniejszym etapie, co
pozwoli mu na udostepnianie produktu na rynku od tego momentu). Zatem
konieczne jest, aby na jednym z ogniw tanicucha dostaw dostawca produktu albo
dostawca substancji zostali wtgczeni do wykazu. Jezeli dane przedsiebiorstwo nie
znajduje sie jeszcze w wykazie sporzadzanym na mocy art. 95 i chce trafi¢ do tego
wykazu, musi przedtozy¢ Agencji kompletng dokumentacje substancji lub
upowaznienie do korzystania z kompletnej dokumentacji substancji (lub zaréwno
dokumentacje, jak i upowaznienie)®. Na tym etapie stosuje sie udostepnianie
danych. Nalezy zauwazy¢, ze zasadnicza roznica wystepuje w przypadku, gdy celem
jest wigczenie do wykazu sporzgadzanego na mocy art. 95, poniewaz Agencja moze
egzekwowac udostepnianie takze innych danych niz dane dotyczace kregowcéw w
zaleznosci od rodzaju danej substancji czynnej. W szczegdlnosci jezeli substancja
czynna jest objeta programem przegladu rozpoczetym na mocy BPD, Agencja moze
egzekwowac udostepnianie danych takze w odniesieniu do ,wszystkich badan
toksykologicznych, ekotoksykologicznych i dotyczacych loséw i zachowania sie w
srodowisku [...], w tym do wszystkich takich badan niewigzgacych sie z
koniecznoécig przeprowadzania testéw na kregowcach”’.

d) Jak zidentyfikowac¢ wiasciciela danych/podmiot, ktory przedtozyt dane? Jezeli
potencjalny wnioskodawca nie wie, kto jest wtascicielem danych, lub jezeli dane, ktére
pragnie uzyskac, zostaty juz przedtozone Agencji lub wtasciwym organom panstwa
cztonkowskiego, moze on ztozy¢ zapytanie do Agencji zgodnie z art. 62 ust. 2 BPR w
celu otrzymania danych kontaktowych podmiotéw, ktére przedtozyty dane - wiecej
informacji na ten temat mozna znalez¢ w sekcji 2.1 poradnika praktycznego
dotyczacego udostepniania danych. Po ustaleniu przez potencjalnego wnioskodawce, ze
potrzebuje on konkretnego testu/badania, i po ztozeniu do wtasciciela danych wniosku
o dostep, dane muszg zostac¢ udostepnione wnioskodawcy. W niektérych przypadkach
strony moga sie juz zna¢ i mogg nawet od pewnego czasu prowadzi¢ ze sobg
negocjacje. Wszystkie negocjacje prowadzone przez strony od dnia 1 wrzesnia 2013 r.
sq objete obowigzkiem dotozenia wszelkich staran w celu osiggniecia porozumienia.

e) Procedura rozstrzygania sporow W przypadku niepowodzenia negocjacji i gdy
potencjalny wnioskodawca uwaza, ze dotozyt wszelkich staran, Agencja moze pomoc
potencjalnemu wnioskodawcy, przyznajac mu prawo do powotywania sie€ na wymagane
dane w pewnych okolicznosciach - zob. sekcja 4,2 poradnika praktycznego
dotyczacego udostepniania danych.

Na tym etapie, po zapoznaniu sie z wprowadzeniem do BPR i zawartych w nim przepiséow w
zakresie udostepniania danych, zaleca sie czytelnikom skorzystanie z pozostatych trzech
poradnikéw z tej serii dotyczacych udostepniania danych, upowaznien do korzystania z danych
oraz konsorcjéw w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat tego, w jaki sposéb
skutecznie prowadzi¢ negocjacje w sprawie udostepniania danych. W dalszej czesci poradnik
praktyczny zawiera rozwazania o szczegdlnym znaczeniu dla MSP.

3. ROZWAZANIA NA TEMAT MSP/ISTOTNE UWAGI MAJACE
ZNACZENIE DLA MSP

Jak wyraznie wynika z motywdéw BPR, w rozporzadzeniu tym wyrazono jasny zamiar
zaspokojenia szczegdlnych potrzeb MSP. Przyktadowo motyw 58 BPR stanowi, ze ,nalezy jak
najszybciej ustanowi¢ réwne warunki dziatania na rynku w odniesieniu do istniejacych
substancji czynnych, biorgc pod uwage cele ograniczenia do minimum niepotrzebnych testow i

® Mozliwe bedzie takze powotywanie sie na kompletng dokumentacje substancji, dla ktérej uptynat juz
okres ochrony danych.

7 Rozszerzenie zakresu zostato oméwione w motywie 58 BPR i motywie 24 rozporzadzenia (UE) nr
334/2014 w odniesieniu do ustanowienia réwnych warunkdw dziatania na rynku dla istniejacych
substancji czynnych i krotkiego terminu dla zastosowan okreslonych w art. 95.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlandia| Tel. +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu

15



Poradnik praktyczny dotyczacy BPR: Specjalna seria
16 dotyczaca udostepniania danych

kosztdéw, w szczegdlnosci w przypadku MSP [...]”. MSP moga takze korzysta¢ z obnizki optat
uiszczanych na rzecz Agencji. Niniejszy poradnik praktyczny nie zawiera szczegotowego opisu
optat; wiecej informacji na temat optat mozna znalez¢ pod adresem:
http://echa.europa.eu/pl/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes/sme-fees-under-

bpr.

Ponadto w BPR zobowigzuje si¢ wtasciwe organy panstwa cztonkowskiego do zapewniania
wszystkim zainteresowanym stronom, w szczegolnosci MSP, doradztwa w zakresie
odpowiedzialnosci i obowigzkdéw spoczywajgcych na nich na mocy BPR (art. 81 ust. 2 BPR), a
Agencje do zapewnienia doradztwa wnioskodawcom (ubiegajacym sie o zatwierdzenie
substancji czynnej lub jej wigczenie do zatgcznika I do BPR lub o pozwolenie unijne), ponownie
w szczegdlnosci MSP (art. 76 ust. 1 lit. €)). Agencja i wtasciwe organy panstw cztonkowskich
posiadajg centra informacyjne, z ktéorymi moga_kontaktowac sie MSP (i wszystkie
przedsiebiorstwa/osoby) w sprawie wszelkich szczegétowych pytan zwigzanych z BPR.

BPR nie zawiera jednak zadnych przepiséw szczegdtowych zobowigzujacych prywatne strony,
takie jak potencjalni wnioskodawcy i wiasciciele danych, do postepowania w okreslony sposéb,
w przypadku gdy jedna ze stron lub obie strony sq MSP. Przepisem BPR, ktéry najbardziej
dotyczy tej kwestii, jest przepis zobowigzujacy do doktadania wszelkich staran przy
prowadzeniu negocjacji w sprawie udostepniania danych i do obliczania rekompensaty kosztow
w ,,SposoOb sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujacy”. Wszystkie przedstawione powyzej
wytyczne dotyczace przyjmowania elastycznego podejscia do negocjacji, uznawania okreslonej
struktury drugiej strony itp. majg znaczenie dla zapewnienia, aby wspomniane obowigzki
prawne zostaty spetnione. Obejmuje to takze uwzglednianie statusu MSP podczas negocjacji
(tj. tego, ze takie przedsiebiorstwo prawdopodobnie nie dysponuje duzym budzetem lub nie
posiada znacznych zasobdéw ludzkich lub nie posiada wiedzy regulacyjnej lub prawnej itp.). W
zwigzku z tym dowolna ze stron (wtasciciel danych lub potencjalny wnioskodawca) negocjacji w
sprawie udostepniania danych moze chcie¢ oswiadczy¢, czy jest MSP, lub zwrdcic sie z
zapytaniem, czy druga strona jest MSP.

W celu ustalenia, czy dane przedsiebiorstwo jest MSP, mozna odnie$¢ sie do zalecenia Komisji
Europejskiej 2003/3618. Zgodnie z tym zaleceniem gtéwnymi czynnikami decydujacymi o tym,
czy dane przedsiebiorstwo jest MSP, sg liczba pracownikéw oraz obroty albo suma bilansowa.

Kategoria Pracownicy
Suma bilansowa

przedsiebiorstwa

Srednie <250 <50 min EUR LUB <43 min EUR
Mate <50 <10 min EUR <10 min EUR
Mikro <10 <2 mln EUR <2 mln EUR

Powyzsze putapy majq zastosowanie wytgcznie do danych dotyczacych pojedynczych
przedsiebiorstw. W przypadku przedsiebiorstwa nalezgacego do wiekszej grupy wielonarodowej
moze istnie¢ potrzeba uwzgledniania takze liczby pracownikéw/obrotow/sumy bilansowej tej
grupy. Wiecej informacji na ten temat mozna znalez¢ na stronie internetowej Agencji ,Jak
okresli¢ kategorie wielkosci przedsiebiorstwa” dostepnej pod adresem:
http://echa.europa.eu/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes/how-to-determine-
the-company-size-category .

8 Zalecenie Komisji 2002/361 z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsiebiorstw oraz matych
i Srednich przedsiebiorstw, Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36.
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udostepniania danych

Ponizej oméwiono niektére problemy, ktére moga pojawié sie przy wspotpracy z MSP w
kontekscie udostepniania danych oraz konsorcjow:

e Czy wiasciciel danych powinien réznicowaé MSP, ktére uczestnicza juz w
programie przegladu (i ktére poniosty znaczne koszty), i MSP, ktére dopiero
teraz ubiegajq sie o dostep do danych?

Wiasciciele danych muszg spetnia¢ obowigzek niedyskryminacji i nie moga traktowac
potencjalnych wnioskodawcow w rézny sposdb w zaleznosci od momentu, w ktérym ubiegajg
sie oni o udostepnianie danych.

e Czy w przypadku przyznania szczegdlnego traktowania MSP stanowi to
precedens dla wszystkich podmiotéw gospodarczych? Czy duze
przedsiebiorstwa réwniez mogtyby powota¢ sie na ten precedens?

Chociaz szczegdlne traktowanie MSP nie jest wymagane w BPR w odniesieniu do udostepniania
danych, wtasciciel danych moze podjg¢ decyzje o przyznaniu takiego traktowania i moze takze
rozwazy¢ rozszerzenie takiego szczegdlnego traktowania na inne przedsiebiorstwa/osoby.
Jezeli tego nie zrobi, wéwczas takie inne przedsiebiorstwo moze zazada¢ uzasadnienia zgodnie
z zasadg sprawiedliwego, przejrzystego i niedyskryminujacego podziatu kosztéw — aby uzyskad
wiecej informacji szczegotowych, zob. sekcja 3.3 poradnika praktycznego dotyczacego
udostepniania danych.

e Czy i w jaki sposéb MSP powinny wnosi¢ wktad w biezace (i przyszie,
nieprzewidywalne) koszty programu przegladu? Czy nabywcy dostepu do
danych powinni automatycznie otrzymywac¢ prawa dostepu do przysztych
danych? Czy tez moze powinno tak by¢ jedynie w przypadku MSP?

Kwestia dotyczaca przysztych praw stanowi docelowo cze$¢ negocjacji miedzy stronami i
osiggniecie tego handlowego porozumienia bedzie zalezato od stron. Nic nie stoi na
przeszkodzie, aby takie prawa byty nabywane, pod warunkiem ze sg one oferowane
przedsiebiorstwom/osobom znajdujacym sie w podobnej sytuacji na podobnych warunkach.
Prawo nie zawiera takze zadnych przepiséw, ktére stanowityby, ze MSP powinny automatycznie
otrzymywac takie prawo.

e Czy mozna przyznaé¢ MSP szczegélne traktowanie pod wzgledem warunkéow
ptatnosci lub kwoty naleznej tytulem rekompensaty za dane?

Nalezng rekompensate za dane oblicza sie w oparciu o sprawiedliwe, przejrzyste i )
niedyskryminujace podejscie, ktére powinno by¢ takie samo zaréwno w odniesieniu do MSP,
jak i w odniesieniu do kazdej innej kategorii przedsiebiorstw.

Uznanie ograniczen przedsiebiorstw/oséb w szczegdlnych okolicznoéciach, uwzgledniajac MSP,
moze jednak uzasadniac zastosowanie réznych trybow ptatnosci rekompensaty za dane.
Przyktady stanowiq:

e - ptatno$é w ratach; oraz

e - ptatnosci oparte na optatach licencyjnych zwigzanych na przyktad z obrotem ze
sprzedazy odnosnego produktu biobdjczego. Taka metoda ptatnosci musi by¢
zaplanowana w taki sposdb, aby obejmowata ptatnos¢ catkowitej uzgodnionej sumy z
uwzglednieniem potencjalnych zwrotéw, ktore moga wyniknac¢ na pdézniejszym etapie, i
nie powinna by¢ nieograniczona w czasie. Poniewaz wielko$c¢ takiej sprzedaz zostataby
uznana za szczegdlnie chronione informacje handlowe i bytaby rozpatrywana w Swietle
prawa konkurencji, nalezy dokona¢ odpowiednich ustalen (np. dotyczacych niezaleznej
osoby trzeciej), aby zapobiec ujawnieniu doktadnej kwoty obrotu wtascicielowi
danych/potencjalnemu wnioskodawcy. Nalezy rowniez doktadnie rozwazy¢ dodatkowe
koszty biezace zwigzane z odpowiednim porozumieniem.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlandia| Tel. +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu



EUROPEJSKA AGENCJA CHEMIKALIOW
ANNANKATU 18, P.O. BOX 400,
FI-00121 HELSINKI, FINLANDIA
ECHA.EUROPA.EU

ISBN



