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PRAVNE UPOZORNENIE
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nepredstavuju pravne poradenstvo. Za pouzivanie informacii nest vylué¢ni zodpovednost
pouzivatelia. Eurdépska chemicka agentura nijako nezodpoveda za to, akym sp6sobom
mozu byt pouzité informacie obsiahnuté v tomto dokumente.
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PREDHOVOR

Tato Prakticka prirucka o pisomnych povoleniach na pristup objasniuje vykonavanie dohody
0 spolo¢nom vyuZivani udajov prostrednictvom pisomného povolenia na pristup v kontexte
nariadenia (EU) ¢. 528/2012 o biocidnych vyrobkoch (dalej len BPR). Je stcéastou osobitnej
série praktickych priruciek o spolo¢énom vyuzivania Gdajov na Gcely BPR, ktorych sucastou

je aj ivod do BPR a uvahy o MSP, ako aj praktické prirucky o spolo¢nom vyuzivani udajov

a o konzorciach.

Tato prakticka priruc¢ka by sa nemala interpretovat izolovane. Agentura dava k dispozicii aj
iné usmerriovacie dokumenty, na ktoré sa odporuca odvolavat.

Osobitnl sériu praktickych priruciek vypracovala Eurdpska komisia po porade s Eurdpskou
chemickou agenturou (dalej len ,agentura®™) a prislusSnymi orgdnmi ¢lenského statu (dalej
len ,MSCA"), vzorkou MSP, zastupujucimi zdruzeniami, pravnickymi firmami a
spolo¢nostami poskytujucimi technické poradenstvo.
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Zoznam skratiek
V praktickej prirucke su pouzité tieto textové symboly.

Standardny Vysvetlenie

vyraz/skratka

AH drzitel povolenia

AS ucinna latka

BPD smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februara

1998 o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh (dalej len ,,smernica o
biocidnych vyrobkoch™)

BPF skupina biocidnych vyrobkov

BPR nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012
z 22. maja 2012 o spristupriovani biocidnych vyrobkov na trhu
a ich pouzivani (dalej len ,nariadenie o biocidnych vyrobkoch")

EU Eurdpska Unia

LoA pisomné povolenie na pristup

MSCA prislusné organy clenskych Statov zodpovedné za uplatfiovanie
BPR urcené podla ¢lanku 81 BPR

PT typ vyrobku

R4BP Register pre biocidne vyrobky

REACH nariadenie Eurdopskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1907/2006

z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii
a obmedzovani chemikalii (REACH).

SBP ten isty biocidny vyrobok

MSP malé a stredné podniky
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Zoznam pojmov a vymedzeni pojmov
Na Ucely praktickej prirucky sa uplatfiuju vymedzenia pojmov v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia
(EU) €. 528/2012 o biocidnych vyrobkoch (BPR). NajdolezitejSie definicie su uvedené nizsie
spolu s inymi Standardnymi vyrazmi pouzivanymi v praktickych priruckach.

Standardny
vyraz/skratka

Pristup

Agentura

Zoznam
¢lanku 95

podla

Skupina
biocidnych
vyrobkov

Chemicka
podobnost

Predkladatel
Udajov
Maximalne usilie

Existujuca ucinna
latka

Zrychleny postup

Pisomné povolenie
na pristup

Nova ucinna latka

Potencidlny
Ziadatel

Vysvetlenie

Tento vyraz sa pouziva vo vyzname pravo odvoldvat sa na
Udaje/studie pri predkladani ziadosti podla BPR v nadvaznosti na
dohodu s vlastnikom (dajov. V zavislosti od obsahu dohody o
spolo¢nom vyuzivani Gdajov mdze znamenat aj pravo kontrolovat
tlacené kopie Studii a/alebo pravo ziskat tlacené képie studii.
Eurdpska chemickd agentira zriadena podla ¢lanku 75 nariadenia
REACH

Zoznam relevantnych latok a dodavatelov,
uverejnila podla ¢lanku 95 ods. 1 BPR

ktory agentura

Skupina biocidnych vyrobkov i) s podobnym pouzitim; ii) s
rovnakymi ucinnymi latkami; iii) s podobnym zlozenim s urcitymi
variaciami a iv) s podobnou Urovnou rizika a mierou Ucinnosti
(¢lanok 3 ods. 1 pism. s) BPR)

Kontrola, ktord sa moze uskutoénit pred prijatim rozhodnutia o
schvaleni Ucinnej latky, pomocou ktorej sa hodnoti identita latky a
chemické zlozenie ucinnej latky pochadzajucej z jedného zdroja s
cielom preukazat jej podobnost, pokial' ide o chemické zlozenie, s
tou istou latkou pochadzajucou z iného zdroja.

Spolo¢nost/osoba, ktord predkladd (daje agentire/MSCA v
suvislosti so Ziadostou podla BPD alebo BPR

Uroveri starostlivosti potrebnd pri rokovaniach o spolo¢nom
vyuzivani Udajov podla ¢lanku 63 ods. 1 BPR

Latka, ktora bola 14. maja 2000 na trhu ako UcCinna latka
biocidneho vyrobku na iné Ucely ako na ucely vedeckého alebo
technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja [¢lanok 3 ods. 1
pism. d) BPR]

Jeden zo spbsobov ziskania LoA na ucely ¢lanku 95, v ktorom sa
predpokladaju obmedzené rokovania a kratka pisomna dohoda o
spolo¢nom vyuzivani Udajov. Je opisany aj ako transakcia ,over-
the-counter" (bez toho, aby prebehol cely rokovaci proces).

Originalny dokument podpisany vlastnikom (dajov alebo jeho
zastupcom, v ktorom sa uvadza, Ze prislusné organy, agentura
alebo Komisia mo6zu pouzit Udaje v prospech tretej strany, na
Ucely BPR [¢lanok 3 ods. 1 pism. t)]

Latka, ktora nebola 14. mdja 2000 na trhu ako ucinna latka
biocidneho vyrobku na iné ucely ako na ucely vedeckého alebo
technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja [Clanok 3 ods. 1
pism. d) BPR]

Kazda osoba, ktord planuje vykonat testy alebo $tidie na uUcely
BPR (¢lanok 62 ods. 1 BPR)
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Standardny
vyraz/skratka

Kontrolny
program

Suvisiaci
referencny
vyrobok

Pravo  odvolavat

Sa

Ten isty biocidny
vyrobok

Standardny
postup

Technicka
ekvivalencia

Prakticka prirucka k BPR: Osobitna séria o spolocnom

vyuzivani tdajov

Vysvetlenie

Pracovny program na systematické skdmanie vSetkych
existujucich ucinnych latok obsiahnutych v biocidnych vyrobkoch
uvedenych v ¢lanku 89 BPR

V suvislosti s autorizaciou SBP ide o biocidny vyrobok alebo
skupinu vyrobkov, ktoré uz boli autorizované alebo v pripade
ktorych uz bola podana Ziadost a s ktorym(-i) je SBP identicky

Znamena pravo odvoldvat sa na (daje/studie pri predkladani
Ziadosti podla BPR v nadvaznosti na dohodu uzavretu s vlastnikom
Udajov (toto pravo sa zvycajne udeluje pomocou LoA). Toto pravo
odvoladvat sa mbze poskytnit agentira na zaklade sporu
tykajuceho sa spolo¢ného vyuzivania Udajov v zmysle ¢lanku 63
ods. 3 BPR.

Biocidny vyrobok/skupina biocidnych vyrobkov je totozny(-a&) so
suvisiacim referencnym vyrobkom/skupinou suvisiacich
referenénych vyrobkov, ako sa uvadza vo vykonavacom nariadeni
Komisie (EU) ¢&. 414/2013 zo 6. maja 2013, ktorym sa spresfiuje
postup autorizacie rovnakych biocidnych vyrobkov v sulade s
nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012

Jeden zo spoOsobov ziskania LoA, ktory predpoklada podrobné
diskusie o pravach, na ktoré sa vztahuje LoA, spolu s podrobnou
pisomnou dohodou o spolo¢nom vyuzivani Udajov

Je podobnost, pokial ide o chemické zloZzenie a profil
nebezpecnosti latky, ktord je vyrobend bud z iného ako
referencného zdroja, alebo z referencného zdroja, ale ziskala sa
zmenenym vyrobnym postupom a/alebo na zmenenom mieste
vyroby v porovnani s latkou z referenc¢ného zdroja, v suvislosti s
ktorou sa vykonalo pévodné hodnotenie rizika, ako sa stanovuje v
¢lanku 54 BPR (c¢lanok 3 ods. 1 pism. w) BPR). Technicka
ekvivalencia je poziadavkou pri ziadosti o autorizaciu vyrobku, ale
nie je poziadavkou pri ziadosti podla clanku 95 BPR, a nie je
pravnym predpokladom pre spolo¢né vyuzivanie Udajov podla
¢lanku 62 a ¢lanku 63 BPR.
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1. Co je pisomné povolenie na pristup v kontexte BPR1?

1.1. Spolocné vyuzivanie udajov podl'a BPR

S cielom pochopit, ¢o je pisomné povolenie na pristup (,LOA") a aka je jeho Uloha v
zmysle BPR, je dblezité porozumiet regula¢nému/pravnemu ramcu, v ktorom sa pouziva.
Tento rdmec predstavuje spolo¢né vyuzivanie Gdajov, ktoré méze byt dobrovolné (ako
sucast vzajomnej dohody medzi spolo¢nostami/osobami) alebo, ak rokovania nie su
Uspesné, moOze agentlira pomoéct potencidlnemu Ziadatelovi tak, Ze mu poskytne pravo
odvolavat sa na udaje (za urcitych okolnosti $pecifikovanych v BPR - pozri oddiel 4.2
Praktickej priru¢ky o spoloCnom vyuzivani tdajov). Slovo ,Udaje" sa bezne pouziva na
oznacenie vedeckych testov a studii, okrem iného aj tych, ktoré zahfriaju stavovce.

Ako sa vysvetluje v praktickej prirucke o spolo¢nom vyuzivani tdajov, v BPR sa od
spoloc¢nosti/osOb, ktoré vlastnia Udaje, vyZzaduje, aby tieto Udaje na poziadanie spristupnili
inym spolo¢nostiam/osobam, ktoré si vyzaduju tieto Udaje na Gcely podla BPR, napriklad
pri predkladani ziadosti o autorizaciu biocidneho vyrobku alebo ziadosti o zaradenie do
zoznamu podla ¢lanku 95.

Pravidld v zmysle BPR uréujd, ktoré idaje maju byt uvedené v dokumentacii a ako ich
mozno ziskat. Existuju dva rozhodujlce faktory:

e Po prvé, organy su opravnené vyuzivat akékolvek udaje, ktoré im boli
predlozené na Ucely v zmysle BPR, v sulade s obmedzeniami ¢lanku 59 BPR. V
uvedenom ¢lanku sa uvadza, ze organy nemo6zu pouzivat Gdaje predlozené
jednou spolo¢nostou/osobou (dalej len , vlastnik idajov" alebo
~predchadzajici ziadatel™) v prospech inej spolocnosti/osoby (dalej len
~potencialny Ziadatel™), pokial' na to vlastnik idajov nedal povolenie. Preto
maju prislusné regula¢né organy do urcitej miery zviazané ruky, pokial ide o
moznost pouzivat Gdaje, ktoré maji vo svojom vlastnictve.

e Po druhé, ako je vysvetlené v Praktickej prirucke o spolo¢nom vyuzivani
udajov, v BPR sa vyzaduje, aby vlastnici Udajov pozadované uUdaje spristupnili
alebo aby potencidlnym Ziadatefom udelili pravo odvolavat sa na ne, ak sa
dosiahne dohoda o spolo¢nom vyuzivani vysledkov testov alebo studii, o ktoré
potencidlni ziadatelia poziadali. Za urcitych podmienok, a to v pripade, ze
rokovania nebudl Uspesné, mbze agentira udelit potencidlnemu ziadatelovi
pravo odvolavat sa na pozadované Udaje.

V désledku tychto dvoch faktorov budi musiet spoloénosti/osoby, ktoré s vlastnikmi
Udajov, spristupnit idaje spoloénostiam/osobam, ktoré si potencidlnymi ziadatelmi. Pojem
LoA sa stava relevantnym pri posudzovani slova ,spolo¢né vyuzivanie®“. Zjednodusene
mozno povedat, Zze ako alternativu k predloZeniu celej dokumentécie Gdajov, ktord by
zahfriala samotné Studie, potencialny Ziadatel mozZe, a za urditych okolnosti musi, poziadat
vlastnika Gdajov o vSetky2 vedecké a technické Udaje suvisiace s prisluSnymi testami a
$tidiami, ako aj o pravo odvoldvat sa na tieto Gdaje, ktoré uz predlozil pri predkladani
Ziadosti v zmysle BPR. V pripadoch, ked' sa strany dohodnu, Ze pravo odvolavat sa
predstavuje pristup, na ktorom sa Uspesne dohodli, dané pravo bude za beznych okolnosti
udelené poskytnutim LoA.

V praxi zahffa proces veduci k spolo¢nému vyuzivaniu Udajov a udeleniu LoA zvycajne
rokovanie o pisomnej dohode o spolo¢nom vyuzivani idajov medzi potencialnym

! Viac informaécii o tom, ¢o je BPR, mozno najst v praktickom Gvode do BPR a malych a strednych
podnikov. Odkaz na konsolidované znenie BPR vratane zmien:
http://echa.europa.eu/sk/regulations/biocidal-products-regulation/legislation.

2 Podla ¢lanku 63 ods. 4 BPR sa od potencidlneho Ziadatela vyZaduje, aby sa podielal len na
nakladoch na informacie, ktorych predlozenie sa od neho vyZzaduje na Ucely BPR. Ziadatelia budu
teda v praxi musiet poZiadat len o (daje, ktoré chcl alebo potrebujl, ako je vysvetlené v postupnom
pristupe v oddiele 2.1 Praktickej priruc¢ky o spolo¢nom vyuzivani Udajov.
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Ziadatelom a vlastnikom udajov. V uvedenej dohode sa stanovia podmienky, za ktorych
vlastnik Udajov suhlasi s poskytnutim pristupu k svojim Gdajom potencialnemu ziadatelovi
za peniaze/kompenzaciu (pozri hlavné podmienky dohody o spolo¢nom vyuzivani tdajov
opisané v oddiele 7). Dohodnuté prava na pristup sa vykonavaju pomocou LoA, ktoré je
zvycCajne pripojené k dohode o spoloCnom vyuzivani Udajov. Vzor LoA je uvedeny v
dodatku 1. V ,zrychlenom postupe" sa pri rokovaniach o LoA opisanych v oddiele 3.1
Praktickej prirucky o spolo¢nom vyuzivani Udajov navrhuje, aby sa spolu s dohodou o
spolo¢nom vyuzivani Gdajov v zjednodusenej forme mohlo prerokovat aj LoA udelené bez
toho, aby prebehol cely rokovaci proces (,,over-the-counter" LoA), (pozri dodatok 4).

Upozorfiujeme, Ze strany sa mozu dohodnut na takom mechanizme LoA alebo dohody o
spolo¢nom vyuzivani Udajov, o aky maju zaujem. Zatial' Co v BPR sa vyZaduje, aby strany
vynalozili maximalne Usilie na dosiahnutie dohody o spolo¢nom vyuzivani udajov,
nevyzaduje sa v nom uzavretie pisomnej dohody o spolo¢nom vyuzivani Udajov ani
pouzivanie uvedeného vzoru LoA.

1.2. €o je to LoA?

V ¢lanku 3 ods. 1 pism. t) BPR je LoA vymedzené ako:

"originalny dokument podpisany vlastnikom Udajov alebo jeho zastupcom, v ktorom sa
uvddza, Ze prislusné organy, agentura alebo Komisia mézu pouZit Gdaje v prospech tretej
strany, na ucely tohto nariadenia".

V ¢lanku 61 BPR sa dalej objasfiuje, ze LoA musi obsahovat aspon tieto informacie:
e meno/nazov a kontaktné Udaje vlastnika udajov a prijimatela,

¢ nazov ucinnej latky alebo biocidneho vyrobku, v pripade ktorych sa pristup k
udajom povoluje,

e datum nadobudnutia Gc¢innosti LoA a

e zoznam predloZzenych udajov, na ktoré sa pisomnym povolenim na pristup udeluju
prava na citovanie.

Ide o normativne poziadavky, ktoré prislusné regulacné organy - ¢i uz agentara alebo
MSCA - budl musiet skontrolovat predtym, ako sa budd mdoct opriet o LoA. Bez ohladu na
to, aké rokovania prebehnu a aka forma dohody (i uZ pisomna alebo ina) sa dosiahne
medzi vlastnikom Udajov a potencidlnym ziadatelom, LoA musi spifiat uvedené
poziadavky.

Treba si dat pozor na to, ¢o LoA poskytuje a ¢o neposkytuje potencidlnemu Ziadatelovi:

opravnuje prislusné regulac¢né organy nie vSetky LoA davaju potencidlnemu
pouzivat Udaje, ktoré im uzZ predlozZila Ziadatelovi automatické pravo preniest
ina spolo¢nost/osoba na vyplnenie LoA na niektoru ina stranu

chybajucich Udajov v dokumentacii k
Ziadosti potencialneho Ziadatela

moze potencidlnemu ziadatelovi nedava potencialnemu ziadatelovi
poskytnut pravo preniest LoA v automatické pravo vlastnictva idajov
prospech svojich zakaznikov, a to v
zavislosti od Ucelu, na ktory sa udaje
vyzaduju (napr. zaradenie do zoznamu
podla ¢lanku 95 BPR)

nedava potencialnemu Ziadatelovi
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automatické pravo ziskat tlacené kopie
udajov

Ako sa uvadza vysSie, upozorfiujeme, Ze strany sa mézu dohodnut na takom mechanizme
LoA, o aky maju zaujem. Na akychkolvek pravach, ktoré nie st automaticky udelené, sa
strany mo6zu dohodnut napriklad (ako to v beznych pripadoch byva) formou samostatnej
pisomnej dohody medzi nimi.

Aj bez takejto dohody prislusnym regulacnym organom zo samotného LoA vyplyva, ze
vlastnik Udajov suhlasi s pouzitim svojich idajov v prospech menovaného potencidlneho
Ziadatela. Je beZnou praxou, Ze potencialny Ziadatel pripoji LoA ku svojej ziadosti, ktoru
predloZi prostrednictvom R4BP3.

2. Kedy potrebujete LoA podl'a BPR?*

a) Vo vSeobecnosti sa potencidlny Ziadatel' mdZe pokusit ziskat LoA v dvoch
pripadoch:

e ako sudast ziadosti o autorizaciu biocidneho vyrobku a
e ako sucast Ziadosti o zaradenie do zoznamu podla ¢lanku 95 BPR.

b) Existuje aj treti, menej bezny pripad, v ktorom mo6ze potencialny ziadatel
potrebovat LoA:

e Ziadost o schvalenie existujlcej uc¢innej latky (t. j. uéinnej latky, ktora bola na
trhu 14. maja 2000 ako Ucinna latka biocidneho vyrobku) na pouzitie v novom
type vyrobku (dalej len ,PT")".

Pozrieme sa na dané tri situacie.

c) Ziadost o autorizaciu vyrobkov: V ¢ldnku 20 BPR je uvedeny zoznam dokumentov,
ktoré sa musia predlozit orgdnom spolu so ziadostou o autorizaciu skupiny
biocidnych vyrobkov (dalej len ,BPF")®:

o dokumentacia alebo LoA pre biocidny vyrobok, ktoré spifiaji poziadavky na
informacie stanovené v prilohe III k BPR,

e zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku a

o dokumentacia alebo LoA pre biocidny vyrobok, ktoré spifiaju poziadavky na
informacie stanovené v prilohe II k BPR (t. j. Udaje o ucinnej latke) pre kazdu
acinna latku obsiahnutu v biocidnom vyrobku.

d) Okrem ,Standardnej" Ziadosti o autorizaciu biocidneho vyrobku sa v BPR a
sUvisiacich pravnych predpisoch zavadzaju nové varianty autorizacie biocidnych
vyrobkov, pre ktoré méze byt LoA takisto potrebné. Medzi uvedenymi variantmi je
postup autorizacie toho istého biocidneho vyrobku/tej istej BPF. Postup
predkladania Ziadosti o autorizaciu toho istého biocidneho vyrobku/tej istej BPF je

3 R4BV je ,Register pre biocidne vyrobky", ktory je centrdlnym uzlom spravovanym agenturou,
prostrednictvom ktorej musia byt podané véetky Ziadosti tykajlce sa biocidnych vyrobkov, a to
v sllade s ¢ldnkom 71 BPR.

4 Podrobnejsie informéacie mozno najst v oddiele 3 Praktickej priru¢ky o spolo¢nom vyuzivani Gdajov.
5V niektorych situdciadch sa LoA méZe pouzit na Glely Ziadosti o novd u&innd latku.

® Tento pojem sa vztahuje na skupinu biocidnych vyrobkov s podobnymi Géelmi, ktoré mozno
zoskupit do jednej autorizécie za predpokladu, Ze ich rozdiel v zloZeni zostdva v uréenom rozsahu.
Jednotlivé vyrobky nemusia byt schvalené samostatne. Nové vyrobky, ktoré sa maju zahrnit do
autorizovanej skupiny, sa jednoducho musia ozndmit prisludnému orgdnu 30 dni pred uvedenim
nového vyrobku na trh. Viac informacii o tychto variantoch mozno ndjst v oddiele 5 Praktickej
priru¢ky o konzorciach.
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stanoveny vo vykondvacom nariadeni Komisie &. 414/2013’. Tento postup mozno
pouzit pri autorizacii biocidneho vyrobku, ktory je identicky s inym biocidnym
vyrobkom alebo skupinou vyrobkov, ktoré uz boli autorizované alebo v pripade
ktorych uz bola predlozend Ziadost o tak(to autorizaciu (zndme ako »Suvisiaci
referencny vyrobok™). V ¢lanku 2 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU)

€. 414/2013 sa vyzaduje predlozenie LoA ku vsetkym Udajom na podporu
autorizéacie suvisiaceho referenéného vyrobku. Ak sa ziadost tyka autorizacie toho
istého biocidneho vyrobku individualneho vyrobku v ramci BPF, potencialny
Ziadatel' bude musiet kapit len LoA vztahujlce sa na vSetky Udaje relevantné pre
jednotlivy vyrobok, na rozdiel od suboru Udajov na podporu autorizacie celej BPF.

e) Ziadost o zaradenie do zoznamu podla ¢lanku 95: podla ¢lanku 95 ods. 1 BPR®
agentura uverejni zoznam o0s6b so sidlom v EU, od ktorych dostala:

e Uplnd dokumentaciu o ucinnej latke alebo
e LoA k Uplnej dokumentdcii o ucinnej latke alebo

e odkaz na uplnd dokumentaciu o Gcinnej latke, ktora obsahuje len Udaje, v
pripade ktorych uplynuli véetky lehoty na ochranu Gdajov® pre tie PT, ku
ktorym ich vyrobky patria. U¢astnici kontrolného programu tykajiceho sa
existujucich ucinnych latok, ktory sa zacal v zmysle aktu predchadzajuceho
BPR, smernice 98/8/ES (dalej len ,,BPD"), su takisto zahrnuti v zozname
podla &lanku 95,

f) V ¢lanku 95 BPR sa stanovuje postup, podla ktorého mo6zu dodavatelia latok a
vyrobkov poziadat agentlru o ich zaradenie do zoznamu podla ¢lanku 95. Ak
samotny dodavatel nevlastni Udaje ani k nim inym spdésobom nema pristup, moze
ich doplnit pomocou LoA dohodnutého s prislusnym vlastnikom Gdajov.

g) Existuju dva ddlezité procesné aspekty ¢lanku 95 BPR, ktorym treba venovat
pozornost.

e Poprvé, od 1. septembra 2015 sa mozu na trhu EU spristuptiovat len biocidne
vyrobky, ktoré pozostavaju z ucinnej latky, acinnud latku obsahuju alebo ju
generujd, a ktoré pochadzaju od ,,dodavatela latky" alebo ,dodavatela
vyrobku" zahrnutého v zozname podla ¢lanku 95 tykajucom sa PT, ku
ktorému vyrobok patri.'* Okrem toho sa v ¢ldanku 95 ods. 4 BPR stanovuje, ze
ak sa potencialny ziadatel dohodne na LoA k Uplnej dokumentacii tykajlcej sa
prislusnej latky alebo k jej Casti s vlastnikom Udajov na ucely ¢lanku 95, je
opravneny povolit véetkym Ziadatefom o autorizaciu vyrobku (napr. svojim
zakaznikom) uviest odkaz na toto pisomné povolenie na pristup pri
predllgladani Ziadosti o autorizaciu vyrobku v sulade s ¢lankom 20 ods. 1
BPR"“.

7 0dkaz na nariadenie ¢&. 414/2013 zo 6. méaja 2013, ktorym sa spresfiuje postup autorizacie
rovnakych biocidnych vyrobkov v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢.
528/2012, U. v. EU L 125/4: http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SK/TXT/?uri=CELEX:32013R0414.

8 Clanok 95 BPR bol zmeneny nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EV) &. 334/2014
z 11. marca 2014, ktorym sa meni nariadenie (EU) ¢. 528/2012 o spristupfiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouzivani vzhladom na urcité podmienky pristupu na trh, U. v. EU L 103/22.

° Treti scendr je hypoteticky vzhladom na datum uvedeny v tomto usmerneni, ked%e e&te neuplynuli
lehoty na ochranu udajov.

10 Palsie informécie o poziadavkach ¢lanku 95 mozno najst v usmerneni ¢lanku 95 na webovom sidle
agentury: http://echa.europa.eu/sk/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation.

11 Viac informacii mozno najst v Usmerneni agentdry o G&innych latkach a dodavateloch (zoznam
podla ¢lanku 95): http://echa.europa.eu/sk/biocides-2015.

12 To plati aj v pripade, ked dodavatel ziskal od agentury prévo odvolavat sa podla &ldnku 63 BPR.
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e Po druhé, ak rokovania medzi stranami nie si Uspesné, s cielom pomOoct
ziadatelom splnit termin 1. septembra 2015 sa v ¢lanku 95 ods. 3 BPR
stanovuje, ze spolo¢nosti/osoby, ktoré zZiadaju o LoA na Ucely zaradenia do
zoznamu podla ¢ldnku 95, mdzu poziadat agenturu, aby udelila pravo
odvolavat sa na toxikologické a ekotoxikologické Stidie a Studie o osude a
spravani v zivotnom prostredi tykajuce sa existujucich ucinnych latok v ramci
kontrolného programu [pozri pism. h) nizsie], aj vtedy, ak Studie nezahfiaju
testovanie na stavovcoch.

h) Ziadost o schvélenie U¢innej latky existujlicej v novom PT: mnohé existujlice
biocidne Gcinné latky sa posudzuju v kontexte kontrolného programu, ktory sa
zacal v zmysle aktu predchadzajlceho BPR, t. j. BPD3. Vo va&sine pripadov bola
ucinna latka oznamena az v Specifickych PT, ako su napriklad ,dezinfekéné
prostriedky" (PT 1) a ,insekticidy" (PT 18).'* Vyrobky obsahujlce G¢inné latky v PT,
ktoré neboli ozndmené, sa museli stiahnut z trhu EU. V zmysle BPR mdze
potencidlny Ziadatel poZiadat o schvalenie existujlcej uéinnej latky v PT, pre ktory
latka nebola ozndmena podla BPD. Ak tak potencidlny Ziadatel urobi, bude musiet
zostavit dokumentéciu vedeckych Udajov (pozri podrobnosti v élanku 6 BPR) pokial
potencidlnemu ziadatelovi chybaju Gdaje alebo Udaje vyZaduje, bude musiet zvazit
vyjednanie LoA od prislusného vlastnika udajov.

3. Co by ste mali vediet ako potencialny Ziadatel’ a
vlastnik adajov'®

3.1. Z pohl'adu potencialneho ziadatel’'a

Ako uz bolo uvedené, potencialny ziadatel mbze zostavit svoju vlastni dokumentaciu (bez
opakovania testov na stavovcoch) tykajucu sa ucinnej latky alebo biocidneho vyrobku
alebo dohodn(t pristup k potrebnym Gdajom, ktoré vypracoval a predlozil vlastnik Gdajov
v zmysle BPR/BPD?®,

V pripade, Ze potencialny Ziadatel kupuje pristup k potrebnym Udajom predlozenym inou
spolo¢nostou/osobou, LoA zohrava klti¢ova Ulohu. Vo véeobecnosti by mala byt mozZnost
vydania LoA casovo aj nakladovo efektivnejsia za predpokladu, Zze rokovania o spolo¢nom
vyuzivani Udajov prebehnt bez problémov?'’.

Ziskanie LoA znamena, Ze potencidlny Ziadatel nebude musiet duplikovat Usilie vlastnika
Udajov a investicie do rozvoja idajov*®. Volba LoA v3ak prindsa isté nevyhody:

e Potencidlny Ziadatel' nema kontrolu nad kvalitou Udajov. Potencialny Ziadatel vSak
zodpoveda za bezpecnost a Gcinnost svojich vyrobkov, ako aj za to, ¢o ozndmi trhu,
napr. prostrednictvom kariet bezpec¢nostnych Gdajov. V pripade, Ze péjde o kvalitu
Udajov, mbze mat potencidlny Ziadatel zaujem podniknut kroky na svoju pravnu
ochranu.

13 Halsie informécie o kontrolnom programe st dostupné na webovom sidle agentdry:
http://echa.europa.eu/sk/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-
substances/existing-active-substance.

4 Uplny zoznam PT mozno najst v prilohe V k BPR.

15 podrobnejsie informacie k tejto téme mozno najst v oddiele 2 Praktickej priru¢ky o spoloénom
vyuzivani udajov.

16 Mozna je aj kombinacia vlastnych Gdajov s pisomnym(-i) povolenim(-iami) na pristup.

17y pripade, Ze rokovania nebudi Uspedné, mdZe agentura zasiahnut podla ¢lanku 63 ods. 3 BPR.
Podrobnejsie informacie mozno najst v oddiele 4.2 Praktickej priru¢ky o spoloénom vyuZivani idajov.

8 Tato vyhoda sa vztahuje rovnako na iné formy spoloéného vyuzivania Gdajov neZ LoA, napr.
rokovania o ziskani kopii $tudii a prave ich pouzivat /odvoldvat sa na ne.
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e Potencidlny Ziadatel beZzne nedostava fyzické tlacené képie Gidajov, mbze ich
vSak potrebovat na zostavovanie dokumentacie (napriklad pri extrapolacii
Gdajov z udinnej latky na biocidny vyrobok), alebo ho v suvislosti so Ziadostou
o autorizaciu vyrobku méze o ne poziadat MSCA. V zaujme pripravit sa na
takéto situacie moézu byt v dohode o spolo¢nom vyuzivani Udajov potrebné
nalezité ustanovenia.

e Dohoda o spolo¢nom vyuzivani dajov mbze obsahovat obmedzenia
pouzivania, ktoré by mohli obmedzit sp6sob, akym potencialny ziadatel méze
tieto daje vyuzivat.

Na druhej strane, hlavnym prinosom pri kdpe LoA je to, Ze naklady na udaje sa zdielaju
(spravodlivym, transparentnym a nediskriminacnym sposobom), vdaka ¢omu mo6zu
potenciadlni uchadzadi inyestovat’ menej nez by sa bezne vyzadovalo na vykonanie testov
alebo studii jednotlivo. Dalsim potencialnym prinosom je to, ze dalSie vzajomne dohodnuté
obmedzenia v pristupe k Udajom (napr. obmedzenia tykajuce sa pouzitia ¢i Uzemia alebo
obmedzenia naslednych prav v zmysle ¢ldnku 95 BPR) mdzu este viac znizit naklady na
kompenzaciu, ktoré zaplati potencialny Ziadatel vlastnikovi Udajov [prostrednictvom
(dodato¢nych) znizovani].

3.2. Z pohl'adu vilastnika adajov

Z pohladu vlastnika Udajov sa spolo¢né vyuzivanie Gdajov s inymi spolo¢nostami/osobami
moze vyzadovat v pripade ktorychkolvek ich idajov, a to bez ohladu na to, Ze agentira
mbze presadzovat spolo¢né vyuzivanie Udajov len v situdcidch opisanych v oddiele 4.2
Praktickej priru¢ky o spoloCnom vyuzivani Udajov. Bude potrebné, aby vlastnik idajov
pripravil nalezité zaznamy, informacie o nakladoch na testy a Studie vo svojej(-ich)
dokumentaécii(-ach), v pripade ktorych mézu potencialni Ziadatelia Ziadat o pristup.
Vlastnik Udajov by mal tiez zvazit, ¢i a ako bude riesit sprievodné obmedzenia vztahujlce
sa na Udaje, ako sU obmedzenia pouZivania Udajov na urdité Gzemie (napr. EU) a na urdité
Gcely (napr. na predkladanie Udajov podla BPR, vylUcenie Ziadosti podla inych pravnych
predpisov).

Pri ziadani o kompenzaciu nakladov vynalozenych pri generovani tdajov vymenou za
vydanie LoA bude méct vlastnik Udajov ziskat spat ¢ast svojich investicii. Informacie o
druhu nakladov, o ktorych vratenie méze poziadat, mozno najst v oddiele 3.4 Praktickej
prirucky o spolo¢nom vyuzivani udajov.

4. Postup pri ziskavani LoA

Hlavné kroky v procese rokovania su uvedené v Casti 2.1 Praktickej prirucky o spolo¢nom
vyuzivani udajov. Hlavné kroky su znazornené v tejto schéme:
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Schéma 1: Hlavné kroky pri ziskavani LOA

Potencidlny ziadatel potrebuje pristup k
testu/stddii na ucel podla BPR

Potencidlny ziadatel
ziada o spolo¢né
vyuzivanie Gdajov s
predkladatelom(-
mi)/vlastnikom(-mi)
a z formalnych
dévodov predklada
agenture Ziadost o
informéacie **

Potencialny ziadate Nie

pozna predkladatela(-ov)
/vlastnika(-ov) Gdajo

Dosiahnu strany
dohodu?

Potencialny Ziadatel predklada
agentdre Ziadost o informécie s
ciefom ziskat kontaktné
informacie o predkladatelovi(-
och) udajov v zmysle BPD/BPR

v

Agentura poskytne
potencidlnemu Ziadatelovi
kontaktné (daje predkladatela(-
ov)*

Nie

Uplynul
aspon jeden

dostal vysledok
Ziadosti
?

mesiac odvtedy, ako
potencialny Ziadatel

Obe strany aspon

Nie mesiac nadalej
vynakladaju

maximalne Usilie

Potencialny Ziadatel sa mdZe obratit na
agenturu vo veci zacatia sporu o
spolo¢nom vyuzivani Gdajov
;

Potvrdila agentura,
Ze potencidlny Ziadatel
splnil poZiadavku tykajlicu sa
vynalozenia maximalneho
Usilia na dosiahnutie dohody?

Nie
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Poznamky:
* Agentura sucasne informuje predkladatela(-ov) Udajov o prijati Ziadosti o informacie.

** Potencidlny ziadatel mbéze poziadat o spolo¢né vyuzivanie Gdajov, t. j. o zadatie
rokovani o spolo¢nom vyuzivani Udajov bez predlozenia ziadosti o informacie. KedZe
potencialny Ziadatel vSak mo6ze zacdat spor o spolo¢nom vyuzivani idajov najskér mesiac
po prijati kontaktnych informacii o predkladatelovi Gdajov prostrednictvom procesu
zistovania, odporuca sa, aby aj tak predlozili ziadost o informacie z formalnych dévodov.
To mozno vykonat v ktoromkolvek stadiu rokovani.

*** Rozhodnutie vo veci sporu o spolo¢nom vyuzivani Udajov sa stava platnym vtedy, ked’
potenciadlny Ziadatel poskytne dokaz o Uhrade. Ak ECHA udeli na zaklade konania
tykajlceho sa sporu povolenie odvolavat sa, povolenie sa vztahuje len na Udaje o
stavovcoch. V pripade Ziadosti o zaradenie do zoznamu podla ¢élanku 95 méze zahfiat aj
toxikologické a ekotoxikologické studie a Studie o osude a spravani v Zivotnom prostredi.

Okrem toho sa strany vyzyvaju, aby sa usilovali o dobrovolnt dohodu vo vsetkych fazach,
t. j. aj pocCas konania tykajuceho sa sporu o spolo¢nom vyuzivani Udajov, ako aj v pripade,
Ze agentura udelila povolenie odkazovat na urcité Udaje. Dosiahnutie dobrovolnej dohody
mbze sl(zit okrem iného na zahrnutie tychto $tudii, na ktoré sa nevztahuje povolenie
odvoldvat sa, a na zabranenie tomu, aby mohol byt vnitrostatny sid poziadany o
posudenie platby.

5. Prava na pristup®®

5.1. Rozsah pristupu

a) Ako uz bolo vysvetlené, typické LoA udelené na Ucely autorizacie biocidneho
vyrobku je v zésade napr. pravo na citovanie: prislusné organy (t. j. MSCA v
pripade autorizacie na uvedenie biocidnych vyrobkov v konkrétnych ¢lenskych
$tatoch EU, Eurdpska komisia v pripade autorizacie Unie alebo agentura v pripade
Ziadosti o zaradenie do zoznamu podla ¢lanku 95) budul akceptovat odkazovanie
na Udaje uvedené v LoA na Ucely dokoncenia predkladania Udajov zo strany
potencidlneho Ziadatela. Ale pozor:

e LoA neposkytuje automaticky vlastnicke prava,

e LoA neddva potencidlnemu Ziadatelovi automatické pravo ziskat tlacené kdpie
Udajov a

e LoA je len kus papiera, ktory umoziuje prisluSnym regulacnym organom
odvoldvat sa na Udaje predchadzajliceho Ziadatela v zdujme doplnit chybajlce
informacie v dokumentacii potenciadlneho Ziadatela.

b) Daldim kli¢ovym faktom, ktory treba mat na pamati, je to, Ze LoA s platné len
vtedy, ked'su Specifické a obsahuju Udaje suvisiace s udelenim prav na citovanie.

c) Okrem toho rozsah prav udelenych na zaklade LoA, pokial ide o pridanie mena
potencialneho Ziadatela do zoznamu podla ¢lanku 95, mbze byt odlisny:

e v prvom rade sa ¢ldnkom 95 BPR pre agenturu rozsiruje moznost udelovat
pravo odvolavat sa na pozadované Gdaje za urcitych okolnosti

e po druhé, ak sa potenciadlny Ziadatel o zaradenie do zoznamu podla ¢lanku 95
rozhodne predlozit LoA namiesto svojej vlastnej Uplnej dokumentacie o latke,
¢lanok 95 ods. 4 BPR opraviuje jeho aj jeho zdkaznikov odvolavat sa na
Udaje uvedené v LoA pri predkladani Ziadosti o autorizaciu vyrobku podla
¢lanku 20 ods. 1 BPR. Takito zakaznici musia predlozit len original

19 podrobneijsie informacie k tejto téme mozno najst v oddiele 3.5 Praktickej priru¢ky o spoloénom
vyuzivani udajov.
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sprievodného listu podpisany potencialnym ziadatelom, ktorému bolo LoA
povodne udelené, v ktorom potencialny ziadatel vyhlasuje, Ze je opravneny
povolit Ziadatelom o autorizaciu biocidneho vyrobku (ktori by mali byt uvedeni
v sprievodnom liste) odkazovat na svoje LoA na Ucely ¢lanku 20 ods. 1 BPR, a
priloZit képiu LoA%°.

d) BPR tak ma znaéne ulahdit proces autorizacie vyrobku: potencidlni Ziadatelia mozu
ziskat pristup k velkému mnozstvu zakladnych Udajov o Ucinnej latke a zamerat
sa na vyvoj Udajov o vyrobku. Okrem toho je prakticky uUcinok ¢lanku 95 ods. 4
BPR taky, Ze LoA sa prenasa na uvedenych zakaznikov potencidlneho ziadatela, a
to bez toho, aby zdkaznik musel venovat ¢as a Usilie rokovaniam o spolo¢nom
vyuzivani Udajov s vlastnikom Udajov. Strany mézu na zaklade vyslovnej ziadosti
potencidlneho Ziadatela rozhodn(t len o tom, Ze ¢lanok 95 ods. 4 BPR sa nebude
uplatfiovat, a s cielom zohladnit tito skuto¢nost moézu prerokovat znizenie
kompenzacie.

5.2. Podmienky tykajice sa pouzivania udajov

a) V dohode o spolo¢nom vyuzivani Udajov, o ktort sa opiera LoA?!, sa obvykle
$pecifikuju rézne obmedzenia vztahujlce sa na mozné pouzivanie Udajov, hoci
mnohé z nich nebudl pre organy zavazné. Preto, ak by niektora zo stran rokovania
chcela poziadat o presadzovanie dohodnutych podmienok, bude musiet podat
navrh na zacatie konania na vnutrostatnych sudoch; prislusné regulacné organy
(agentura, Eurdpska komisia a MSCA) do tejto zalezitosti nezasahuja, pretoze z
pravneho hladiska nemozu.

b) Zatial ¢o oddiel 3 Praktickej priruc¢ky o spolo¢nom vyuzivani Udajov zachadza pri
prikladoch obmedzeni, ktoré mézu byt dohodnuté medzi stranami, do v&ésich
podrobnosti, v skratke ide o tieto obmedzenia:

Obmedzeny ucel

V LoA sa mbze, napriklad, $pecifikovat Gcel, na ktory sa pristup poskytuje, a mdze
sa v fiom uviest, Ze vlastnik Gdajov udeluje sthlas na pouzitie svojich Udajov len
na tieto Ucely:

e podporit ziadost potencidlneho Ziadatela o autorizaciu biocidneho vyrobku
obsahujuceho ucinnu latku , X" a/alebo

e umoznit potencidlnemu Ziadatelovi, aby bol/zostal zahrnuty (po obnoveni
schvalenia Ucinnej latky) v zozname podla ¢lanku 95.

Buduice poziadavky na udaje

Daldim bodom na zvaZenie, najmé ak ochrana Udajov pokryva dlhé obdobie, je to,
¢ by LoA by malo slUzit na pokrytie budlcich poziadaviek na Udaje, napriklad
dodato¢né Udaje pozadované prislusSnymi regulacnymi organmi v ramci
prebiehajiuceho programu kontroly UGcinnej latky. Tuato otdazku moOZu strany
prerokovat. Tato otdzka je relevantna aj pre potencidlnych Ziadatelov, ktori sa
spoliehaju na néasledné prava v zmysle LoA vydaného na ucely zaradenia do
zoznamu podla ¢lanku 95: ak boli dodato¢né studie potrebné na schvdlenie
prislusnej acinnej latky, ktoré neboli predlozené a posudené v cCase, ked bolo
vydané LoA, potom LoA nemusi postacovat na to, aby sa zabezpedila autorizacia
biocidneho vyrobku obsahujiceho novo schvalend Gcinnu latku. V takom pripade
mbze byt potrebné, aby sa potencidlni Ziadatelia Ziadajlci o autorizaciu vyrobku

20 Odportca sa pouzit vzor LoA a vzor sprievodného listu uvedené v dodatkoch 1 a 3 k tejto prirucke.
21 Organy odradzaju od zmienky o zmluvnych obmedzeniach vztahujlcich sa na pouZivanie Gdajov v
samotnych LoA.
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obratili na vlastnika dodatoénych $tudii so Ziadostou ndkupu samostatného LoA,
ktoré sa vztahuje na uvedené studie.

Mimoriadne pouzitie BPR

Ak sa strany dohodli, ze potencidlny ziadatel mbze pouzivat Udaje mimo rédmca
BPR, malo by to byt jasne vyjadrené v dohode.

Pouzivanie afilidciami/tretimi stranami

Podobne, ak existuje dohoda, na zaklade ktorej sa ma afiliaciam a/alebo
zadkaznikom potencidlneho Ziadatela alebo ¢lenom konzorcia umoznit vyuZivanie
rovnakych prav na pristup, malo by to byt v LoA jasne uvedené.

Uzemné obmedzenia

LoA tiez ¢asto obsahuje Uzemné obmedzenia: napriklad sa v LoA mbze uvadzat, ze
prava na pristup sa udeluju len na Uzemi EU alebo niektorych ¢lenskych Statov EU,
a nie na celom svete.

6. Ako agentira/MSCA pouzije pisomné povolenie na
pristup
a) Pri prijati LoA MSCA a agentura alebo Komisia skontroluje, ¢i pisomné povolenie
obsahuje aspon tieto informacie:
e meno/nazov a kontaktné Gdaje vlastnika Gdajov a prijimatela??,

e nazov Ucinnej latky alebo biocidneho vyrobku, v pripade ktorych je
povoleny pristup k udajom,

e datum nadobudnutia Ucinnosti LoA a

e zoznam predloZenych Udajov, na ktoré sa vztahuju prava na citovanie
udelené prostrednictvom LoA.

b) Niektoré Clenské staty ziadaju, aby potencialny Ziadatel poskytol dokaz o tom, Ze
LoA bolo podpisané osobou, ktord je opravnena zastupovat vlastnika Gdajov.

-

UPOZORNENIE pre citatel'a:

Potencialnym Ziadatelom sa odporica, aby pouzivali vzor LoA
uvedeny v dodatku 1 k tejto praktickej prirucke

c) Ako uZ bolo uvedené, od prislusnych regulaénych orgdnov nemozno olakavat, ze
budl obom strandm pomahat pri presadzovani povinnosti stanovenych v LoA alebo
v dohode o spolo¢nom vyuzivani Udajov. Napriklad uplynutie platnosti LoA, ktora
je ¢asovo obmedzenad, alebo zrusenie LoA z dévodu porusenia podmienky v dohode
o spolo¢nom vyuzivani Udajov nepovedie k zruSeniu platnosti autorizacie
biocidneho vyrobku, ktord bola udelena na zaklade tohto pisomného povolenia. To,
Ze zruSenie LoA nebude mat vplyv na prislusni autorizaciu, je osobitne uvedené v
¢lanku 61 ods. 2 BPR. Podobne, aj ked' LoA zahffia podmienky, mo6zu ich
presadzovat len vnatrostatne sidy. Organy vSak budu chranit Gdaje a zabezpedia
ich dévernost v sulade s &ldankom 66 BPR?.

22 Ak LoA na Ucely zaradenia do zoznamu podla &ldnku 95 bolo postipené dalej podla ¢lanku 95 ods.
4 BPR, v sprievodnom liste sa uvedie prijimatel. Pozri dodatok 3.

23 Je to v sUlade s uplatnitelnymi pravnymi predpismi EU a vnutrodtatnymi pravnymi predpismi, v
ktorych sa stanovuje pristup verejnosti k dokumentom organov, ako napriklad nariadenie
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d) Organy vsak mozu byt takisto vyzvané, aby zrusili autorizaciu podla ¢ldnku 48
ods. 1 pism. b) BPR, ak bola autorizacia ,udelend na zaklade nespravnych alebo
zavéadzajucich informdcii®, ¢o by sa mohlo stat v pripade, ked sa LoA pouziva na
Gcely, ktoré st dohodou o spolo¢nom vyuzivani idajov vylucené na ziadost
potencialneho zZiadatela (napr. Uzemné obmedzenie za znizenU cenu). To by bolo v
kazdom pripade obmedzené na vyrobky povolené v sulade s BPR.

7. Dohody o spolocnom vyuzivani dajov

Je potrebné pripomenut, Ze LoA nie je vzdy samostatny dokument. Obvykle je pripojeny k
pisomnej dohode o spolo&nom vyuZivani Udajov?*, v ktorej sa stanovuji podmienky, za
ktorych vlastnik Udajov suhlasi s poskytnutim pristupu k idajom. Takéto podmienky sa
obvykle vztahuju na:

e odo6vodnenia, v ktorych sa opisuje regula¢ny ramec, t. j. BPR,

e vymedzenia kltucovych pojmov, ako su napriklad: prava na pristup, afiliacia,
datum zaciatku, kompenzacia, Udaje, EHP/EU, LoA, regulacny organ, latka,
Uzemie a tretia strana,

e rozsah pOsobnosti a Ucel dohody, napriklad udelenie neprenosnych,
nevyhradnych prav na pristup k Gdajom s cielom umoznit potencidlnemu
Ziadatelovi a pripadne jeho afilidcidam, zdkaznikom a distributorom predkladat
Ziadosti o autorizaciu biocidneho vyrobku obsahujlceho uvedend Ucinnu latku
na urenom Uzemi, a/alebo na podporu Ziadosti o zaradenie do zoznamu
podla ¢lanku 95,

e prava na pristup, ktoré ma vykonavat vlastnik Udajov vydavajlci LoA,
namiesto akéhokolvek prevodu vlastnictva Udajov alebo poskytnutia tlacenych
képii udajov,

e kompenzacia: urcitd suma a/alebo metdoda vypoctu kompenzacie, ako aj
spbsob a C¢as jej vyplatenia a pripadné vratenie ¢asti kompenzacie, ak vlastnik
Udajov uzavrie ind dohodu o spolo¢nom vyuzivani Udajov s inym potencidlnym
Ziadatelom,

e« obmedzenie zodpovednosti: zodpovednost vyplyvajlica z dévery
potencialneho ziadatela v Udaje je Casto vylucena, pokial nie je sp6sobena
hrubou nedbanlivostou alebo myselnym pochybenim a na kvalitu idajov ani
schvalenie Ziadosti podla BPR na zaklade odkazov na uvedené Udaje sa
neposkytuje Ziadna zaruka,

e podmienky tykajuce sa uloh,

e obdobig, t. j. trvanie zmluvy a vSetky udalosti veduice k ukoncéeniu zmluvy.
Ako sa uz uviedlo, v BPR sa zretelne uvadza, Ze zruSenim LoA sa nerusi
platnost autorizacie udelenej na zdklade uvedeného LoA,

e dalSimi standardnymi dolozkami mozno stanovit, ¢o predstavuje vy$sia moc,
ktora ospravedlnuje nevykonavanie zmluvy danou stranou, a inou dolozkou
stanovit, pravo ktorého ¢lenského Statu sa uplatfiuje na zmluvu a ktory sud
bude mat pravomoc rozhodovat v pripade sporu medzi stranami,

e dodatok, v ktorom sa uvadzaju udaje, ku ktorym vlastnik adajov udeli pristup,
a

e dodatok, v ktorom sa uvadza vzor LoA.

Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1049/2001 z 30. maja 2001 o pristupe verejnosti k
dokumentom Eurdpskeho parlamentu, Rady a Komisie, U. v. ES L 145/43.

24 Pozri vzor dohdd o spoloénom vyuzivani Gdajov v dodatku 4 a dodatku 5.
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8. Co sa v suvislosti s LoA odporaéa a €o nie

v/ predlozit agenture Ziadost o informacie s
ciefom zistit, ¢i poZzadované Udaje uz neboli
predlozené v zmysle BPD/BPR a s ciefom
ziskat kontaktné Udaje o predkladatelovi
udajov

/ identifikovat presné poziadavky na Udaje
vratane toho, na ktoré Ziadosti predlozené
podla BPR (alebo ziadosti podla inych
pravnych predpisov) sa LoA mé vztahovat

v/ vcasne sa spojit s vlastnikom udajov s
ciefom prerokovat pristup k idajom o
stavovcoch a v pripade potreby o
nestavovcoch

v/ vymienat si podrobné informacie o
nakladoch a transparentnym spdsobom
rokovat o spolo¢nom vyuzivani Gidajov

7/ plnit zadvazok maximalneho Usilia a viest
zaznamy o rokovaniach

v/ skontrolovat, ¢i LoA zahffia informacie
uvedené v ¢lanku 61 BPR

X opakovat testovanie na zvieratach

X uplatfiovat odlisné podmienky na pristup k
Udajom alebo odliSné kritéria na urcenie
kompenzacie splatnej roznymi potencialnymi
ziadatelmi, ak medzi nimi neexistuju
objektivne rozdiely

x odkladat rokovania o spolo¢nom vyuzivani
Udajov

X vymienat si po¢as rokovani o spoloénom
vyuzivani udajov citlivé obchodné informacie
alebo inak porusovat pravo hospodarskej
sutaze

x ocakavat od MSCA alebo agentury
presadzovanie akychkolvek podmienok alebo
vyuzivanie obmedzeni vztahujlcich sa na
LoA, o ktorych rozhodnu vnuatrostatne sudy, s
vynimkou pripadov, ked’ MSCA mdzu vyuzit
moznost zrus$it autorizaciu v zmysle ¢lanku 48
BPR

x platit za pristup k idajom, v pripade
ktorych uplynula lehota na ochranu udajov,
alebo k Udajom, ktoré nepotrebujete

9. Vzor LoA pre zrychleny a standardny postup

a) Vzor LoA vzor na pouzitie v pripade oboch postupov: na ucely ¢lanku 95
ods. 1 a na Ucely autorizacie vyrobkov, ako sa uvadza v ¢lanku 95 ods. 4

V Praktickej prirucke o spolo¢nom vyuzivani Udajov (oddiel 3.1) sa vysvetluje, ze
rokovania medzi potencidlnym Zziadatelom a vlastnikom udajov/predkladatelom by
mohli byt transakciou "over-the-counter" (bez toho, aby prebehol cely rokovaci
proces)/transakciou v ramci zrychleného postupu, ak strany nemaji zaujem zacat
rokovania nad ramec toho, o je absolitne nevyhnutné na predaj a nakup LoA. Je
v8ak mozné, ze strany potrebuju vstupit do podrobnych rokovani, a zvolia si
,Standardny postup®. V oboch pripadoch méZu strany zvazit pouZitie vzoru LoA

uvedeného v dodatku 1.
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b)

d)

Dodatok ku vzoru LoA na Gcely ¢lanku 95 a na Gcely autorizacie vyrobku

Ku vzoru LoA je pripojeny dodatok, v ktorom je uvedeny zakladny rozsah pésobnosti
LoA. Je uréeny na informovanie MSCA o tomto rozsahu poésobnosti. Odporuca sa
spolu s LoA predlozit aj dodatok, aby sa MSCA umoznilo kontrolovat, ¢ LoA, ktoré
predlozil Ziadatel spolu so ziadostou, je platné na Ucely ziadosti o autorizaciu vyrobku
a & sa vztahuje na pozadované Gdaje®”.

Dohody o spolo¢nom vyuzivani Gdajov

V pripade rokovani o LoA so zrychlenym postupom moézu strany zvazit uzatvorenie
skratenej dohody o spoloénom vyuzivani uUdajov vo forme dokumentu typu
~Podmienky". Vzor pre takyto dokument sa uvadza v dodatku 3. Upozorfiujeme, zZe
potencidlny Ziadatel nemusi predkladat Podmienky spolu s LoA, kedZe bez ohladu na
uvedené obmedzenia sa neocakava, Ze ich regulaéné organy budl presadzovat (pozri
oddiel 6 ). To znamend, ze Podmienky by sa mohli vyuzivat, napriklad v kontexte
akéhokolvek vnutrostatneho sudneho konania, ktoré sa potencialny ziadatel alebo
vlastnik Udajov rozhodne zadat, ak sa nedodrzia dohodnuté obmedzenia.

V pripade Standardného postupu pri rokovaniach o LoA mézu strany zvazit
uzatvorenie dohody o spolo¢nom vyuzivani Udajov v dlhsej forme, ktord je
suhrnnejsia a v ktorej sa uvadzaju podrobné informacie o dohode medzi stranami.
Navrhovany vzor podrobnej dohody o spolo¢nom vyuzivani Gdajov mozno najst v
dodatku 4 tejto praktickej prirucky.

Alternativny vzor LoA na Géely autorizacie vyrobku, ak nie je mozné uplatnit
standardny vzor

V zaujme Uplnosti sa mdze stat, Ze vzor LoA v dodatku 1 nebude za uréitych

okolnosti relevantny. M6ze to byt v pripade, ked napriklad vlastnik Gdajov (bud’

Gcastnik programu kontroly existujacich Géinnych latok alebo spoloénost, ktora
zabezpedila jeho =zaradenie do zoznamu podla C¢&lanku 95 prostrednictvom
alternativnej dokumentacie) vydava LoA svojim vlastnym zakaznikom, aby im
pomohla ziskat autorizdciu biocidneho vyrobku. Vzor pre takéto LoA sa uvadza v
dodatku 2.

! UPOZORNENIE pre citatel'a:

Pouzivanie vzorov LoA uvedenych v tomto oddiele sa odporuca v
zaujme dosiahnutia sdladu.
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Appendix 1. Vzor LoA na ucely clanku 95 (aj na acely
autorizacie vyrobku v sulade s clankom 95 ods. 4)

! UPOZORNENIE pre Citatel'a:

Vzor LoA ma dodatok.

[Hlavi¢ka subjektu udelujiceho pisomné povolenie na pristup]

Eurdpska chemicka agentura
Annankatu 18
P.O. Box 400
00121 Helsinki
Finsko
[Datum]

Vazena pani/vazeny pan,
PISOMNE POVOLENIE NA PRISTUP NA UCELY CLANKU 95 ODS. 1 NARIADENIA
(EU) &. 528/2012

[Meno/nazov Ziadatela podla ¢lanku 95] ma zaujem poziadat o zaradenie do zoznamu ako
[uvedte ulohu: dodavatel latky a/alebo dodavatel vyrobku] pre prislusna latku [vioZit
nazov prislusnej latky] vo vyrobkoch typu [vioZit &islo(-a) typu vyrobku] v stlade s
¢lankom 95 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 o biocidnych vyrobkoch.

V mene [meno/nazov subjektu, ktory ma pravo udelovat LoA] tymto opraviiujem ECHA na
pouzivanie [vsetky udaje v uplnej dokumentécii tykajucej sa danej latky/Studie uvedené v
dodatku, ktoré st obsiahnuté v Uplnej dokumentacii tykajucej sa danej latky] (nehodiace
sa vypustite) pre uvedenu prislusnu latku/typ vyrobku, ktora(-y) predlozil [meno/nazov
subjektu podporujuceho schvalenie ucinnej latky/PT, za beZnych okolnosti ten isty subjekt
udelujlci LoA] a ktora(-y) schvalil prisludny orgdn?® v/vo/na [ndzov &lenského Statu,
ktorého PO posudil dokumentaciu], na podporu zZiadosti [meno Ziadatela podla ¢lanku 95].

Tymto vyhlasujem, Ze [meno/nazov subjektu, ktory udeluje LoA] ma pravo poskytnut
uvedené povolenie na pristup.

Toto pisomné povolenie na pristup nadoblda Géinnost od [vioZte datum].

S Uctou

[meno a podpis osoby opravnenej podpisovat v mene subjektu udelujiceho LoA]

Udelujuci subjekt: [doplrite] Prijimajuca spolo¢nost [doplrite]
Kontaktna osoba: [doplrite] Kontaktna osoba[doplrite]
Adresa: [doplrite] Adresa: [doplrite]
Telefén/e-mail: [doplrite] Telefén/e-mail[doplrite]

6 UpInd dokumentécia tykajica sa latky mdze byt dokumentdcia, ktor agentira posudila na ucely
¢ldnku 95, a v takom pripade by v LoA malo byt uvedené meno doddvatela, ktory predmetni Gplnu
dokumentaciu predlozil, a agentdry ako organu, ktory ju schvalil ako vyhovujlcu.
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Dodatok
(Oznacte/vyplrte podla potreby)
o pristup je obmedzeny na tieto studie:

[doplrite zoznam studii]

Pokial’ nie je uvedené inak, pisomné povolenie na pristup udelené na ucely ¢lanku 95 sa
uplatiiuje bez obmedzenia na Ucely autorizacie vyrobku a zahfia aj studie predlozené na
Ucely schvalenia Ucinnej latky po udeleni tohto pisomného povolenia na pristup.

(Konkrétne na ucely autorizacie vyrobku, oznacte/vypliite podla potreby)

O Pouzitie pisomného povolenia na pristup je obmedzené na prijimajicu spoloénost?’

[ Pouzitie pisomného povolenia na pristup je obmedzené na urcité Clenské Staty

[jasne uvedte &lenské staty, v ktorych mozZno LoA pouZit]

1 Pristup sa neudeluje na studie predloZzené na Ucely schvalenia ucinnej latky po
udeleni tohto pisomného povolenia na pristup

Xk

27 pozndmka: Tato koldnka by sa mala oznadit len vtedy, ak sa obe strany na Ziadost prijimajlcej
spolocnosti dohodli, Ze obmedzia uplatfiovanie naslednych prav stanovené v ¢lanku 95 ods. 4 BPR.
Ak je dana koldnka oznadend, prijimajlca spolo¢nost nebude opravnena povolit inym Ziadatefom o
autorizaciu vyrobku odvolavat sa na pisomné povolenie na pristup udelené na ucely ¢lanku 95.
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Appendix 2. Vzor LoA len na ucely autorizacii vyrobkov (v
pripade, Ze nemozno uplatnit vzor uvedeny v dodatku 1 )

[Hlavi¢ka subjektu udelujiceho pisomné povolenie na pristup]
. Datum: [doplrite]
. Pre: prislusné organy [doplrite nazov prislusného clenského statu]

. Predmet: Pisomné povolenie na pristup na Gcely autorizacie vyrobku

A W N =

. Prijimatel”
[doplriite nazov potencialneho(-ych) Ziadatela (-ov)] so sidlom v/na [uvedte podrobné
informacie o jeho registrovanom sidle] ma zaujem poziadat o (nehodiace sa vypustite):

[ autorizaciu [doplfite nazov biocidneho vyrobku alebo skupiny biocidnych vyrobkov potencialneho
Ziadatela] v sulade s nariadenim (EU) &. 528/2012 pre typ vyrobku [uvedte &islo (-a)].

0 autorizaciu [doplrite nazov biocidneho vyrobku/skupiny biocidnych vyrobkov]
biocidneho vyrobku/skupiny biocidnych vyrobkov, ktory(-é&) je (su) identicky(-€é) s
[dopliite ndzov biocidneho vyrobku/skupiny biocidnych vyrobkov vlastnika udajov] v
sulade s vykonavacim nariadenim Komisie 414/2013 pre [dopliite Clensky(-é) stat(-
y) alebo Eurépsku uniu].

5. Subjekt poskytujuci pisomné povolenie na pristup:

[dopliite meno/nazov subjektu udelujuceho pisomné povolenie na pristup] so sidlom
v/na [uvedte podrobné informdcie o jeho registrovanom sidle] ma pravo poskytnut
pristup k suboru Udajov uvedenych v oddiele 6 tohto pisomného povolenia.

6. Podrobnosti o idajoch, na ktoré sa vztahuje toto pisomné povolenie:
Toto pisomné povolenie na pristup zahffia:
[uvedte udaje, ku ktorym sa pristup poskytuje].

7. Rozsah pristupu:

V tomto pisomnom povoleni na pristup sa uvadza, ze uvedené Udaje mdzu pouzivat
alebo sa na ne mézu odvolat uvedené prislusné organy s cieflom posudit [doplrite meno
prijimatela, ako je uvedené v oddiele 4] ziadost predlozenl na uvedeny Ucel.

8. Datum nadobudnutia Gcéinnosti

Toto pisomné povolenie na pristup nadoblda Gcinnost od [vioZte datum].

Podpis: [podpis zadstupcu subjektu poskytujuceho pisomné povolenie na pristup]
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Appendix 3. Vzor sprievodného listu

KASKADOVE PRAVA V ZMYSLE CLANKU 95 ODS. 4 BPR

[Hlavi¢ka spolocnosti]

Datum

[nédzov a adresa prislusného organu ¢lenského Statu]
Vazena pani/vazeny pan,

Odvolanie sa na pisomné povolenie na pristup na uUcely autorizacie vyrobku podla
c¢lanku 95

[doplniite meno potencialneho Ziadatela], so sidlom v/na [doplnte podrobné informacie o
jeho registrovanom sidle] méa zdujem poziadat o autorizaciu biocidneho vyrobku [alebo
skupiny biocidnych vyrobkov] v sulade s nariadenim (EU) ¢. 528/2012 o biocidnych
vyrobkoch (BPR).

Podpisany tymto potvrdzuje, Zze menovana spolo¢nost/osoba mbéze odkazovat na pisomné
povolenie na pristup udelené [doplrite nazov/meno spolocnosti/osoby, ktora je
menovanym prijimatefom LoA udeleného na ucely ¢lanku 95] na Ucely ¢lanku 20 ods. 1
BPR v sulade s ¢lankom 95 ods. 4 BPR. Pripojena je képia pisomného povolenia na pristup.

Podpis: [podpis zastupcu spolocnosti/osoby, ktora je v LoA uvedena ako
prijimatel]

Meno a funkcia:
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Appendix 4. Vzor skratenej dohody o spolocnom vyuzivani
informacii vo forme Podmienok?

Podmienky pisomného povolenia na pristup dohodnuté medzi viastnikom adajov
a prijimajacou spoloénostou
1. [ 1, ktorého(-ej) registrované sidlo je v/na [ 1,
dalej len ,vlastnik idajov" a
2. [ ], ktorého(-€j) registrované sidlo je v/na [ 1,

dalej len ,prijimajica spolo¢nost", pricom kazdy subjekt je uvedeny samostatne ako
»~Strana" a spoloc¢ne ako ,strany", sa dohodli takto:

Vlastnik Udajov suhlasi s tym, aby sa prijimajlcej spolo¢nosti udelilo nevyhradné pravo na
pristup k udajom, ¢im by sa jej hlavne umoznilo predlozZit Eurdpskej chemickej agentire
Zziadost o zaradenie do zoznamu uverejneného agenturou podla ¢&lanku 95 ods. 1
nariadenia (EU) ¢&. 528/2012 o biocidnych vyrobkoch (BPR) a/alebo [nehodiace sa
vypustite], s cielom ziskat vnutrostatne autorizacie biocidnych vyrobkov v silade s BPR.

Pravo na pristup sa vykonava prostrednictvom pisomného povolenia na pristup po
zaplateni kompenzacie za Udaje vo vyske [doplrite sumu]. Uplatniuju sa tieto podmienky:

[podia potreby dopliite podrobné informacie]
Pouzitie na iné Gcely ako na ucely BPR:
[uvedte podrobné udaje]
Obmedzenie naslednych prav v zmysle ¢lanku 95 ods. 4 BPR:

[oznacte koldnku a doplrite podrobné informacie len vtedy, ak sa obe strany na
Ziadost potencidlneho Ziadatela dohodli na obmedzeni uplatriovania &lanku 95 ods. 4 BPR]

Uplatiovanie mechanizmu vratenia:

Uprava vy$ky kompenzécie spravodlivym, transparentnym a nediskriminaénym spésobom
v pripade, Ze vlastnik Udajov umoznuje pristup k tym istym Udajom jednej alebo viacerym
tretim stranam:

[uvedte podrobnosti]

Pouzivanie afilidciami/¢lenmi konzorcia/tretimi stranami:
[uvedte ndzov(-y)/meno(-d) a podrobnosti]

Dohodol sa pristup k tlacenym képiam tychto Gdajov:

[jasne uvedte, na ktoré na udaje sa pristup vztahuje a aky typ pristupu sa
poskytuje ]

Uzemie(-ia), pre ktoré sa pisomné povolenie na pristup udel'uje:
[jasne uvedte, na ktoré &lenské staty alebo iné Uzemia sa LoA vztahuje]

Udel'uje sa zaroven pristup k stadiam predlozenym na ucely kontrolného
programu po udeleni tohto LoA:

[doplrite datum]

Technicka ekvivalencia:

Zodpovednost za stanovenie technickej rovnocennosti nesie prijimajlca spolo¢nost.

28 Toto je véeobecny vzor s typickymi dolozkami. Tento vzor by sa mal pouzit s ohladom na prislusné
vnutrostatne zmluvné pravo (ktoré sa bude menit v zavislosti od vyberu prava dohodnutého medzi
stranami).
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Zaruka:

Vlastnik udajov nedava ziadnu zaruku, ze prislusny organ uvedeného(-ych) tzemia(-i)
alebo Eurdpska chemicka agentura schvali Ziadost prijimajlicej spolo¢nosti o autorizaciu
vyrobku alebo zaradenie do zoznamu podla ¢lanku 95 ako vysledok odvolania sa na toto
pisomné povolenie na pristup.

Uplatnitel'né pravo:

Toto pravo je pravom uplatnitelnym na toto pisomné povolenie na pristup a tieto
podmienky:

[uvedte uplatnitelné pravne predpisy]
Pravomoc:

Vyluéna pravomoc riesit akékolvek spory vyplyvajlce z tohto pisomného povolenia na
pristup alebo z tychto Podmienok spociva na:

[uvedte podrobnosti]

Podpisany [viastnik udajov] [prijimajica spoloénost]

Datum
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Appendix 5. Vzor dlhej formy dohody o spolochom
vyuzivani udajov

V tomto vzore su vymenované déleZité prvky dohody o spolocnom vyuZivani na zaklade
poziadaviek BPR, dostupnych usmerneni a pravnych predpisov EU.

Upozorfiujeme, Ze tento prehlad nema byt zavéazny ani normativny. Mal by skor slizit v
prvom rade ako usmernenie alebo nabadat k diskusii s cielom zabezpedit, aby vsetky
strany pri vstupe do rokovani o spolo¢nom vyuzivani Udajov riesili rozlicné aspekty.
Napokon je na prisludnych spolo¢nostiach, aby posudili vhodnost ustanoveni s ohladom na
kazdy konkrétny pripad a rozhodli o tom, ktoré prvky chcu prijat (a na akej Grovni), no pri
prijimani kazdého rozhodnutia sa odporaca zohladnit tieto otazky. Tento vzor by sa mal
pouzit s ohladom na prislusné vnutrostatne zmluvné pravo (ktoré sa bude menit

v zavislosti od vyberu prava dohodnutého medzi stranami).

Spoloc¢nosti/osoby maju tento prehlad pouzit na vlastné riziko a Eurdpska komisia ani
Eurdpska chemicka agentura neprijima zodpovednost ani nerudi za dosledky vyplyvajlce z
pouzivania tohto dokumentu alebo odvolavania sa nan, ani z jeho uplatfiovania.

Dohoda/navrh dohody o spolocnom vyuzivani Gdajov pre [Ucinna latka]
medzi
1. [ ], ktorého(-€j) registrované sidlo je v/na [ ]
dalej len ,vlastnik adajov" alebo ,udelujuci subjekt"
a
2. [ ], ktorého(-ej) registrované sidlo je v/na [ ]
dalej len ,ziadatel™ alebo ,prijemca".
Kazdy subjekt je uvedeny samostatne ako ,strana“ a spolo¢ne ako ,strany".
PREAMBULA

Ulohou tejto preambuly je opisat situdciu a uviest dohodu do suvislosti. Zvylajne ide o
zoznam viet. M6Ze sa vztahovat na niektoré alebo vsetky nasledujice prvky: schvalenie
statusu latky, odkaz na ¢lanok 95, v ktorom sa uvadzaju pozZiadavky, odkaz na zasadu,
podla ktorej sa biocidne vyrobky nesmu spristupriovat na trhu ani pouZivat, pokial nie su
autorizované; odkaz na strany, ktorymi su vlastnik Gdajov a potencialny Ziadatel, a na ich
zaujem o dosiahnutie dohody na ucely BPR.

Dalej st uvedené priklady viet, ktoré mézu byt relevantné:

KedZe latka [/4tka] bola schvélend v zmysle nariadenia o biocidnych vyrobkoch (EU)
528/2012 (dalej len ,BPR“) prostrednictvom [doplriite odkaz na prislusné vykonavacie
nariadenie Komisie alebo smernicu, ktorym(-ou) sa meni priloha I k BPD];

KedZe uUplna dokumentacia o latke [/dtka] bola prijatd a validovana prislusSnym organom
ako sucast procesu schvalovania Ucéinnej latky podla BPR [alebo BPD];

KedZe v c¢lanku 95 BPR sa stanovuje, Ze dodavatelia latky a vyrobku moZzu Eurdpskej
chemickej agenture (dalej len ,agentura“) kedykolvek predlozit Uplnd dokumentaciu o
latke alebo pisomné povolenie na pristup (ako je vymedzené dalej) k takejto dokumentacii
alebo odkaz na dokumentdéciu, v pripade ktorej uplynuli vSetky lehoty na ochranu udajov,
ak chcl poziadat o zaradenie do zoznamu podla ¢lanku 95 uverejneného agenturou (ako
sa uvadza nizSie); KedZe v clanku 95 BPR sa stanovuje, Ze biocidne vyrobky, ktoré
pozostavaju z prislusnej latky alebo danu latku obsahuju alebo vytvaraju, nesmu byt od 1.
septembra 2015 spristupfiované na trhu, pokial dodavatel latky alebo dodavatel vyrobku
nie je zaradeny do zoznamu typu(-ov) vyrobkov podla ¢lanku 95 BPR, ku ktorym vyrobok
patri;
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KedZe v BPR sa stanovuje, Ze biocidne vyrobky sa nespristupriuju na trhu ani nepouzivaju,
pokial nie su autorizované v sulade s BPR;

KedZe v ¢lanku 89 ods. 3 BPR sa stanovuje, Ze zZiadost o autorizaciu musi byt agenture
alebo prislusnému organu clenského statu (dalej len ,MSCA"“) predlozend do [datum]
s cielom udrzat vyrobok na trhu;

KedZe udelujlci subjekt vlastni informacie, ktoré boli predlozené v dokumentacii pouzitej
na schvalenie [latky], ako sa uvadza v prilohe [ ] k tejto dohode (dalej len ,Gdaje", ako je
vymedzené dalej);

KedZe strany uznavaju a podporuju dvojaky ciel' stanoveny v cClankoch 62 a 63 BPR,
ktorym je predist duplicite Udajov a stanovit kompenzaciu za umoznenie pristupu k
takymto Udajom spravodlivym, nediskriminaénym a transparentnym spésobom;

KedZe prijemca ma zaujem ziskat prava na pristup k idajom, pokial ide o [typ vyrobku], s
ciefom predlozit Ziadost agentlre o zaradenie do zoznamu podla ¢lanku 95 alebo predlozit
Ziadost o autorizaciu biocidneho vyrobku MSCA alebo agenture;

KedZe udelujuci subjekt je ochotny poskytnut pisomné povolenie na pristup k tdajom vo
formach stanovenych v prilohe [ ] za kompenzaciu, ktord sa urc¢i spravodlivym,
transparentnym a nediskriminacnym sp6sobom, za podmienok stanovenych dalej; a

kedZe na Ucely tejto dohody si strany nevymienaju informacie o konkurencii ani o trhu,
medzi ktoré mozu okrem iného patrit napriklad informacie o cenach, identite zdkaznikov,
nakladoch na suroviny, vyrobnych nakladoch, plane marketingu ¢ predaja,
podnikatel'skom plane a ziskovom rozpati.

PRETO sa TERAZ strany dohodli takto:
DOHODA
Clanok I Vymedzenie pojmov

Zvazit zaradenie vhodnych vymedzeni pojmov pre slovd, ktoré sa dasto pouZivaju v
dohode a ktoré by mohli zahfriat:
1. Tieto pojmy a vyrazy maju vyznam, ktory sa im prideluje:

pravo na pristup / afilidcia / zoznam podla c¢lanku 95 / autorizacia / datum zacatia /
zakaznik / uUdaje / vyska kompenzacie za Udaje / pisomné povolenie na pristup / MSCA
(prislusny organ clenského Statu) / latka / udelit dalSie licencie / Uzemie / tretia strana,
atd.

2. Inak sa na tuto dohodu uplatiuju vSetky vymedzenia pojmov uvedené v BPR.
Clanok II Rozsah pdsobnosti a Gcel
Ako priklad sa navrhuje tento opis; nie je vycCerpavajuci ani sa nevyZzaduje

V tejto dohode sa stanovuju a vymedzuju podmienky, prislusné prava a povinnosti stran
tykajuce sa udelenia nevyhradného prava na pristup k Udajom udelujlcim subjektom
prijemcovi na danom Uzemi, ktorého hlavhym UGcéelom (dalej len ,0cel*) je umoznit
prijemcovi predlozit agentlre ziadost o zaradenie do zoznamu podla ¢lanku 95 ako
dodavatel latky a/alebo [nehodiace sa vypustite] ziskat autorizacie na danom Uzemi.

Pravo na pristup vykonava prostrednictvom pisomného povolenia na pristup, ako sa
stanovuje v ¢lanku IV tejto dohody.

Clanok III Povinnosti stran

Nizsie su uvedené priklady typov povinnosti a prav na pristup, na ktorych sa strany
dohody o spoloénom vyuZivani ddajov mbZu dohodnut; nevyZaduji sa a nie su ani
normativne

3.1 Udelujuci subjekt suhlasi s udelenim pisomného povolenia na pristup prijemcovi v
sulade s ¢lankom [ ] tejto dohody, aby mohol predloZit agentire ziadost o
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zaradenie do zoznamu podla ¢ldnku 95 a/alebo [nehodiace sa vypustite] ziskat
autorizacie na danom Uzemi.

3.2 Prijemca suhlasi s tym, Zze ako protihodnotu za pravo na pristup, udelené podla
¢lanku [ 1, zaplati udelujucemu subjektu kompenzaciu za udaje vo vyske
stanovenej v ¢lanku [ ] tejto dohody.

3.3 Pravo na pristup udelené prijemcovi grantu v sulade s ¢lankom [ ] neopravnuje
prijemcu prezerat, kopirovat ani ziskat kopie Udajov alebo ich ¢asti.

Clanok IV Pravo na pristup

Nizsie su uvedené priklady typov prav na pristup, na ktorych sa strany dohody o
spolo¢nom vyuZivani Gdajov mbéZu dohodnut; nevyZaduju sa a nie sd ani normativne

4.1 Po =zaplateni kompenzacie za Udaje udeluje udelujluci subjekt prijemcovi
nevyhradné pravo na pristup. Udelujuci subjekt uznava prava prijemcu v zmysle
¢lanku 95 ods. 4 BPR. [je takisto mozZné uviest, Ze prijemca suhlasi s obmedzenim
vykonu svojich prav v zmysle ¢lanku 95 ods. 4 BPR, s opisom uvedenych limitov]

4.2 Pravo na pristup vykonava udelujlci subjekt vydanim [pisomné povolenie na
pristup pre agenturu alebo v pripade, Ze LoA je udelené len na ucely autorizacie
vyrobku a nie c¢lanku 95: povolenie na pristup pre MSCA, ako sa stanovuje v
prilohe [ ] k tejto dohode]

4.3 Strany jednoznacne uznavaju a suhlasia s tym, Ze Udaje sU nadalej vylu¢nym
vlastnictvom udelujuceho subjektu a Ze jeho prava dusevného vlastnictva a
akékolvek iné prava na ochranu spojené s Udajmi, vratane, ale nie vyluCne
patentov a ochrannych zndmok, su a nadalej budd vylué¢nym vlastnictvom
udelujuceho subjektu.

Clanok V  Vyska kompenzacie za tudaje

Stanovte pravidla tykajuce sa vypoctu a vyplacania kompenzacie za Udaje - odvolajte sa
na zasady stanovené v Praktickej prirucke o spoloénom vyuzivani uddajov. Osobitnu
pozornost mozno venovat pravidlam, ktoré ulahéuji spoloéné vyuZivanie udajov a platbu
za MSP, napriklad

5.1 VysSka kompenzacie za Udaje [suma] bez DPH v uplatnitelnom pripade splatna
takymto sp6sobom:

] pociato¢na platba vopred [suma] a

i) tri (3) dodatocCné roc¢né platby vo vyske [suma] za kazdy rok 2016, 2017 a 2018 (v
uvedenom poradi), splatné v den zodpovedajuci vyrociu datumu zaciatku.

6.2 Strany jednoznacne suhlasia s tym, aby sa vyska kompenzéacie upravila v pripade,
7e udelujuci subjekt udeli prava na pristup k tdajom jednej alebo viacerym tretim
stranam.

Dalej uvedeny &ldnok VII a nasledujtce ¢ldnky su standardné doloZky, ktoré moZno néjst v
mnohych réznych druhoch dohdéd a ktoré podla potreby moZno menit; su dobrovolné a
uvadzaju sa iba po dohode oboch stran

Clanok VI Zodpovednost

6.1 Strany sa zavéazuju k plneniu povinnosti stanovenych dalej v dobrej viere a v
sulade so vSetkymi uplatnitefnymi zaékonmi a predpismi.

6.2 Prijemca potvrdzuje, Ze udelujuci subjekt v ziadnom pripade nezodpoveda za
Ziadnu Skodu, ktord mu spdsobi, priamu alebo nepriamu (vratane, nie vsak
vyhradne, naslednych $kdd, uslého zisku a obchodnych strat), ktord moze vyplyvat
z toho, Ze prijemca sa spolieha na Udaje, pokial Skoda nebola sp6sobenad hrubou
nedbanlivostou alebo Umyselnym pochybenim.
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Clanok VII Ddvernost

7.1 Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 63 BPR, strany udrziavaju v prisnej dovernosti a
nezverejiiuju ziadnej tretej strane informacie, ktoré spristupnili alebo ziskali ako
vysledok plnenia tejto dohody, s vynimkou ustanoveni dalSej licencie alebo v
zaujme konania v sulade so spolo¢nym vyuzivanim Gdajov a inymi postupmi BPR.

7.2 Ustanovenia tohto ¢lanku 7 platia aj po odstupeni od tejto dohody alebo po alebo
uplynuti jej platnosti.

Clanok VIII Trvanie a ukondenie

Tato dohoda nadobuda ucinnost od datumu zadiatku a nemozno od nej odstupit pred
[koniec lehoty na ochranu udajov] s vynimkou vzajomnej dohody oboch stran.

Clanok IX Oddelitel'nost

Ak sud, tribundl alebo prislusny rozhodcovsky tribundl uznaju niektoré ustanovenie tejto
dohody za neplatné alebo nevykonatelné, bez ohladu na toto ustanovenie ostava zvysna
¢ast tejto dohody v plnom rozsahu v platnosti a Ucéinnosti a takéto neplatné alebo
nevykonatelné ustanovenie sa vypusta.

Clanok X Postipenie

Ziadna strana nema pravo postupit tito dohodu ani Ziadne pravo v zmysle tejto dohody,
ani delegovat Ziadnu z povinnosti v zmysle tejto dohody bez predchadzajlceho pisomného
suhlasu druhej strany, ktory sa nesmie bezdévodne odopriet.

Clanok XI Cela dohoda

11.1  Tato dohoda, ktord zahfiia prilohy [ Ja [ ] a [ ], predstavuje UpInd dohodu medzi
stranami na Ucely udelenia prava na pristup a nahradza vsSetky predchadzajlce
dohody (¢i uz ustne alebo pisomné) tykajuce sa predmetu Upravy tejto dohody
medzi stranami.

11.2  Tuto dohodu je mozné kedykolvek menit a rozsirit na zaklade vzajomnej pisomnej
dohody medzi stranami.

Clanok XII Vyssia moc

Strany sa nepovazuju za porusSujuce tuto dohodu z dovodu akékolvek omeskania pri
vykonavani alebo nevykonavania svojich povinnosti v suvislosti s touto dohodou, ak dané
omeskanie alebo nevykonavanie povinnosti je désledkom akéhokolvek dévodu, ktory
nemOzu primerane ovplyvnit, vratane (bez obmedzenia), vladdnych alebo regulaénych
opatreni, prirodnych katastrof (zemetrasenia, hurikany, povodne) vojen, povstani alebo
inych velkych prevratov a nevykonavania povinnosti stranami mimo kontroly stran (napr.
prerusenia v poskytovani telefonnych sluZieb, ktoré mozno pripisat telefonickej
spolo¢nosti, alebo odborarske cinnosti zamestnancov spolo¢ného dopravcu), a ani za
takéto porusenie nie su zodpovedné.

Clanok XIII Uplatnitel'né pravo a prislusny sad

13.1 Tato dohoda sa vykladéd podla pravnych predpisov [krajina] vratane jeho/jej
koliznych noriem a riadi sa nimi.

13.2 Strany sa snazia urovnat kazdy spor vyplyvajlci z tejto dohody v prvom rade
zmierom. Kazdy spor tykajuci sa vykladu a uplatfiovania tejto dohody, ktory
nemozno urovnat zmierom medzi stranami, rieSi(-a) vyluéne [vnU(trostatne
sudy/rozhodcovské konanie - nehodiace sa vypustite a podla potreby uvedte
podrobnosti].

Clanok XIV Oznamenia

Oznamenia podla tejto dohody sa zasielaji pisomne doporucenou postou na adresy
uvedené nizSie v suvislosti s kazdou podpisujucou stranou.
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[nazov spolocnosti]
[adresa]

a

[nazov spolocnosti]

[adresa].

Upozorfiujeme, Ze pravidla, ktoré sa uplatiiuju na podpisovanie a datovanie dohody, budu
zavisiet od pravnych predpisov (dohodnutych medzi stranami) vztahujucich sa na zmluvu

Podpisany

Datum

Priloha [...]: Pisomné povolenie na pristup Pozri dodatok 1 a dodatok 2 s
uvedenymi prikladmi vzorov LoA, ktoré sa mézu pouZivat.

Priloha [...]: Zoznam stadii
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