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PRAVNI UPOZORNENI
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PREDMLUVA

Tento prakticky privodce ke sdileni idajd vysvétluje praktické aspekty zavazkl v oblasti
sdileni idaji v souvislosti s nafizenim (EU) €. 528/2012 o biocidnich pFipravcich (BPR). Je
soucasti zvlastni Fady praktickych privodcl o sdileni idaj v souvislosti s BPR, kterd
zahrnuje také Gvod k BPR, aspekty tykajici se malych a stfednich podnikl a praktické
privodce zaméfené na povoleni k pfistupu a na konsorcia.

Tento prakticky privodce je tfeba ¢&ist v souvislostech. Evropska agentura pro chemické
latky nabizi i dalsi dokumenty s pokyny, které je vhodné konzultovat.

Tuto zvlastni fadu praktickych privodcl vypracovala Evropska komise po konzultaci

s Evropskou agenturou pro chemické latky (dale jen ,agentura“) a s prislusnymi organy
¢lenskych statd, se vzorkem malych a stfednich podnikl, s reprezentativnimi sdruzenimi,
s pravnickymi firmami a se spolec¢nostmi, které poskytuji technické poradenstvi.

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



Prakticky priivodce k BPR: Zvlastni Fada o sdileni adajt
Sdileni adajt

Obsah

PRAVNI UPOZORNENI

HISTORIE DOKUMENTU

PREDMLUVA

SEZNAM ZKRATEK

SEZNAM POIMO A DEFINIC

1. V CEM TENTO PRAKTICKY PROVODCE SPOCIVA A JAK VAM POMUZE?

2. PRAVIDLA SDILENI UDAJ0: JAKE PRAKTICKE KROKY BY MEL PROVEST
POTENCIALNI ZADATEL A VLASTNIK UDAJU

2.1 Potencialni zadatel

2.2 Vlastnik/ptedkladatel idajd: predb&Znd pFiprava na kontakt ze strany

potencidlnich Zadatell

2.3 Shrnuti

3. PRAVIDLA SDILENI UDAJJ: DRUHY JEDNANI, KTERE STRANY MUSI
VEST, A ZzPUSOB VYPOCTU NAHRADY ZA SDILENI UDA30

3.1 Druh jednani, k némuz mize dojit: zrychlené jednani vs. standardni jednani

3.2 Obecné Uvahy: ocekavany druh jednani

3.3 PrUbéh jednani, zdsady vypoctu nahrady

3.4 Obecna pravidla podle ¢lanku 63 BPR: obvykly zaklad pro vypocet nakladd a

priklady jeho navyseni/snizeni

3.5 Dalsi obvyklé podminky sdileni Gdajui kromé& nahrady

4. MOZNE VYSLEDKY JEDNANI

4.1 Mozny vysledek: jednani je Uspésné

4.2 Mozny vysledek: jednani je nelspésné

DODATEK 1. VZOR ZADOSTI URCENE PREDKLADATELI/VLASTNIKOVI
UDAJ0

DODATEK 2. SOUHRNNA TABULKA PRO JEDNANI O SDILENI UDAJ0

DODATEK 3. VZOR DOHODY O NEZVEREINOVANI/DOVERNOSTI
INFORMACI

DODATEK 4. SCENAR SDILENI UDAJ0

DODATEK 5. FAKTORY VE VYPOCTU NAHRADY

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

O N O » W N

(o)

13
15

15
15
17
20

21
26
28
28
29

32
34

35
38
41



Prakticky priivodce k BPR: Zvlastni Fada o sdileni udajt
6 Sdileni adajt

Seznam zkratek

V praktickém privodci jsou pouzity nasledujici zkratky.

Standardni pojem | Vysvétlivky
/ zkratka

DP drzitel povoleni

uL ucinna latka

BPD smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne
16. Gnora 1998 o uvadéni biocidnich pfipravkt na trh (smérnice o
biocidnich pfipravcich)

KBP kategorie biocidnich pripravki{

BPR narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne
22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich ptipravk{ na trh a jejich
pouzivani (nafizeni o biocidnich pfipravcich)

EU Evropska unie

PkP povoleni k pristupu

POCS prisludné organy ¢&lenskych statd odpové&dné za uplatiiovani BPR,
urcené podle ¢lanku 81 BPR

DPR druh produktu

R4BP registr biocidnich pFipravki

REACH nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne
18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek (nafizeni REACH)

SBP stejny biocidni pripravek

MSP malé a stfedni podniky
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Seznam pojmiu a definic

Pro Gcely praktickych privodcl se pouzivaji definice uvedené v €l. 3 odst. 1 nafizeni (EU)
¢. 528/2012 o biocidnich pFipravcich. Nejdulezit&jsi definice jsou uvedeny niZe spole¢né
s dalsimi standardnimi pojmy, které se pouZivaji v praktickych privodcich.

Standardni pojem | Vysvétlivky
/ zkratka

pristup

agentura

seznam podle
¢lanku 95

kategorie
biocidnich
pripravkl

chemicka
podobnost

predkladatel
udajt

veskeré usili

stavajici  acinna
latka

zrychlené jednani

povoleni k
pristupu

Tento pojem se pouzivd ve smyslu prava odvoladvat se pri
podavani zadosti podle BPR na udaje/studie, a to po dohodé
s vlastnikem Gdajl. V zavislosti na obsahu dohody o sdileni Gdajl
mlZe pfistup znamenat také pravo nahlizet do tist&nych kopii
studii a/nebo pravo ziskat tisténé kopie studii.

Evropska agentura pro chemické latky zrizena podle c¢lanku 75
narizeni REACH

Seznam relevantnich ldtek a dodavatell zvefejnény agenturou
podle ¢l. 95 odst. 1 BPR.

Skupina biocidnich ptipravkd, které i) maji podobné zplsoby
pouziti, ii) obsahuji stejné Gc¢inné latky, iii) maji podobné slozeni
se stanovenymi odchylkami a iv) maji podobné urovné rizika
a ucinnosti (¢l. 3 odst. 1 pism. s) BPR).

Kontrola, kterou lze provést pred pfijetim rozhodnuti o schvaleni
ucinné latky, pfi niz se posuzuje identita latky a chemické slozeni
ucinné latky pochazejici z jednoho zdroje s cilem urcit jeji
podobnost s chemickym slozenim stejné latky pochazejici z jiného
zdroje.

Spolecnost/osoba, ktera v souvislosti s zadosti podle BPD nebo
BPR predkldadd U(daje agentufe/pFislusnym organim ¢&lenského
statu.

Mira taddné péle pozadovand pfi jednadni o sdileni Udajd podle
¢l. 63 odst. 1 BPR.

Latka, ktera byla dostupnd na trhu ke dni 14. kvétna 2000 jako
uc¢inna latka biocidniho pfipravku pro jiné uUcely nez pro ucely
védeckého vyzkumu a vyvoje nebo vyzkumu a vyvoje zaméreného
na vyrobky a postupy (¢l. 3 odst. 1 pism. d) BPR).

Jedna z metod, jak ziskat povoleni k pfistupu (PkP) pro Ucely
¢lanku 95, ktera predpokladd omezend jednani a zkracenou
pisemnou dohodu o sdileni Gdajii. Oznaéuje se také jako transakce
«pres prepazku®.

Plvodni dokument podepsany vlastnikem (daji nebo jeho
zastupcem, v némz je uvedeno, 7e dané Udaje mohou pouzit
prislusné organy, agentura nebo Komise ve prospéch treti osoby
pro ucely BPR (¢l. 3 odst. 1 pism. t) BPR).
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Standardni pojem | Vysvétlivky
/ zkratka

nova ucinna latka

potencialni
zadatel

program
prezkumu

souvisejici
referencni
pripravek

pravo odvolavat
se na Udaje

stejny biocidni

pripravek

standardni jednani

technicka
rovnocennost

Latka, kterd nebyla dostupna na trhu ke dni 14. kvétna 2000 jako
uc¢inna latka biocidniho pripravku pro jiné ucely nez pro Ucely
védeckého vyzkumu a vyvoje nebo vyzkumu a vyvoje zaméreného
na vyrobky a postupy (¢l. 3 odst. 1 pism. d) BPR).

Kazda osoba, ktera hodla provadét zkousky nebo studie pro ucely
BPR (&l. 62 odst. 1 BPR).

Pracovni program systematického prezkumu vsSech stavajicich
ucinnych latek obsazenych v biocidnich pfipravcich uvedeny
v ¢lanku 89 BPR.

V souvislosti s povolenim stejného biocidniho pripravku (SBP) se
jedna o biocidni pripravek nebo kategorii ptipravkl, které jiz byly
povoleny nebo o jejichz povoleni bylo pozadano a s nimiz je SBP
totozny.

Znamena pravo odvolavat se pfi podavani zadosti podle BPR na
Udaje/studie, a to po dohodé& s vlastnikem Gdaji (toto pravo je
zpravidla udélovano prostrednictvim povoleni k pfistupu). Toto
pravo odvolavat se na Udaje mize udélit také agentura po sporu
ohledné sdileni Gdajl podle ¢&l. 63 odst. 3 BPR.

Biocidni pripravek/kategorie biocidnich pFipravkl, které jsou
totozné se souvisejicim referencnim pripravkem/kategorii podle
provadéciho narizeni Komise (EU) ¢. 414/2013 ze dne 6. kvétna
2013, kterym se stanovi postup pro povolovani stejnych biocidnich
pripravkd v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) &. 528/2012.

Jedna z metod, jak ziskat povoleni k pfistupu (PkP), ktera
predpokladd podrobné diskuse o pravech, jichz se povoleni
k pFistupu tyka, a podrobnou pisemnou dohodu o sdileni tdajt.

Timto pojmem se rozumi podobnost z hlediska chemického slozeni
a profilu nebezpecnosti latky, jez je produktem bud ze zdroje
odliSného od referenc¢niho zdroje, nebo z referen¢niho zdroje,
avSak po zméné vyrobniho postupu nebo mista vyroby, v
porovnani s latkou z referencniho zdroje, u niz bylo provedeno
vychozi posouzeni rizik, jak stanovi ¢lanek 54 (¢l. 3 odst. 1 pism.
w) BPR). Technickd rovnocennost je pozadovana u Zzadosti o
schvaleni pripravku, neni vSak pozadovana u zadosti podle clanku
95 BPR a nestanovi pravni predpoklad sdileni Gdajt podle ¢lanku
62 a clanku 63 BPR.
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1.V ¢em tento prakticky prlivodce spociva a jak vam
pomize?

a) Tento prakticky privodce poskytuje praktické pokyny k jedné z kli¢ovych otazek,
o kterou se opird cely systém regulace biocidl v EU - k otdzce sdileni Gdaju.
Konkrétné vysvétluje:

e jak by se mé&li potencialni Zadatelé a vlastnici Udajd prakticky pfipravit na
sdileni Gdajd,

e jak by spolu strany mély vyjednavat a

e jaké mohou byt vysledky jednani.

b)  Hlavnim cilem tohoto praktického privodce je pomoci véem strandm zapojenym do
sdileni Gdajt podle BPR uzavirat dohody o sdileni idajd. BPR strandm uklada, aby se
v dobré vite a s vedkerym Usilim snaZily dosahnout dohody o sdileni idaji. Pokud
dohody dosaZeno neni, miZe agentura za urcitych okolnosti a u uréitych druhd udajd
pomoci potencidlnim ZadatelGm tim, Ze jim udé&li povoleni odvolavat se na tUdaje,
o které 7adaji. Tento prakticky prlvodce nabizi stranédm tipy a pokyny, jak
s veskerym Usilim vést jednani tak, aby bylo dosazeno dohody o spravedlivém,
transparentnim a nediskriminaénim sdileni Gdajd a naklad{ na tyto udaje.

2. Pravidla sdileni udajt: jaké praktické kroky by mél
provést potencialni zadatel a vlastnik udaju

Tento oddil se zabyva nasledujicimi otazkami:

¢ 7 hlediska potencialniho zadatele: a) jak urcit relevantni Udaje a b) co nasleduje
po uréeni Udajd,

e z hlediska vlastnika Gdaji: jak se pfedb&zné pFipravit na pripadny kontakt ze
strany potencidlnich zadatelG.

2.1 Potencialni zadatel

Nafizeni o biocidnich pfipravcich vymezuje specifické Udaje pozadované pro rlizné postupy.
Nasledujici oddil pfiblizuje kroky, jejichZ prostfednictvim mlze Zadatel uréit, které Gdaje
potfebuje, které idaje mu chybi a jak zahajit jednani za ucelem jejich ziskani.

Pokud potencidlni zadatel nemd 2adné (daje, mlze zvazit moznost obratit se pfimo na
vlastnika/predkladatele (dajl a vyzadat si seznam predloZenych Gdajl, o pfistup k nimz
ma zajem. Tento postup je relevantni zejména pro spolec¢nosti, které se uchazeji

0 zarazeni do seznamu podle ¢lanku 95 a maji zajem ziskat pravo odvolavat se na cely
soubor Udajl predlozeny uréitym Gcastnikem v programu prezkumu.

a) Vymezeni chybéjicich uadajh

Podle ¢l. 63 odst. 4 BPR se od potencialniho zadatele vyzaduje, aby se podilel pouze na
nakladech na informace, které musi byt predlozeny pro Ucely BPR. Potencialni Zadatel si
proto nejprve musi polozit otazku: ,Jaké udaje mi chybi?*, a to pokud jde o udaje, které
mu skute¢né chybi, tak pokud jde o mozné zlep&eni kvality/spolehlivosti Gdajd, kterymi jiz
disponuje. Vzhledem k tomu, Ze pravo odvolavat se na Udaje se udéluje individualnim
spole¢nostem/jednotlivedim, musi potencialni Zadatelé za (&elem ziskani odpovédi na vyse
uvedenou otazku provést nasledujici kroky:
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Prvni krok: vymezit pozadavky ohledné udaji

e Pro Ucely predkladdani dokumentace podle &ldnku 4 a nasledujicich &lankd BPR
(schvaleni G¢inné latky) mdZe potencidlni Zadatel urcit véechny Gdaje, které ma
jeho dokumentace podle ocekavani obsahovat, na zakladé odkazu na pfilohu II
BPR a prilohu III BPR pro alespon jeden reprezentativni biocidni pfipravek.

e Pro Uely predkladani dokumentace podle ¢&ldnku 20 a nasledujicich ¢lankd BPR
(schvéleni biocidnich pripravk() mdZe potencidlni Zadatel urcit vdechny udaje,
které ma jeho dokumentace podle ocekavani obsahovat, na zakladé odkazu na
ptilohu II BPR a pfilohu III BPR pro kazdou aktivni latku v biocidnim pFipravku®.

e Pro Ucely predkladani dokumentace podle c¢lanku 95 BPR (pro zafazeni do
seznamu podle ¢lanku 95) miZe potencidlni adatel urdit véechny Gdaje, které se
v dokumentaci ocekavaji, na zakladé odkazu na pfilohu II BPR nebo na prilohy
IIA, IV nebo IIIA smérnice 98/8/ES o biocidnich pfipravcich (,BPD")?. Pokud jde o
ucinné latky, které jiz byly schvaleny, budou informace o potifebnych udajich
obsazeny rovnéz v informacich zverejnénych agenturou, tedy zejména ve zpraveé
o posouzeni (viz ¢lanek 67 BPR).

Druhy krok: stanovit, v jakém rozsahu Ize potieby ohledné Gdajt spinit odkazem

na udaje, které jiz potencialni Zadatel vlastni nebo k nimz mtize ziskat okamzity a
bezplatny pfistup’

V nasledujicich situacich nebude muset potencialni zadatel platit za sdileni pozadovanych
udaja:
e Pokud jiZz Gdaje vlastni nebo ma pravo je pouzivat pro ucely BPR’.

e Pokud lze v pfipadé dané sledované vlastnosti Udaji upustit od pozadavk( na
Gdaje nebo pokud dané vlastnost neni z védeckého hlediska nutna.®

e Pokud jiz chybéjici idaje nejsou podle pouzitelnych pravidel BPD/BPR chranéné.
Takovy pripad pravdépodobné nenastane dfive neZ v roce 2017, jelikoz Ihdty pro
ochranu Gdaji podle BPD budou v prevadzné mife teprve konéit. Kromé toho,
pokud jde o stavajici ucinné latky zarazené do programu prezkumu (tj. latky,
které byly na trhu EU k 14. kvétnu 2000 jako ucinné latky biocidniho pfipravku),
u nichz nebylo pred vstupem BPR v platnost pfijato rozhodnuti o schvaleni, ¢l. 95
odst. 5 BPR prodluzuje Ihdtu pro ochranu tdajd do 31. prosince 2025.

! Je tfeba mit na paméti, ze v pfipadé Zadosti v ramci zjednoduseného postupu povolovani se
vyzaduje méné udajl, jak stanovi &l. 20 odst. 1 pism. b) BPR.

2 V této otdzce viz rovnéz pokyny agentury k ¢lanku 95 BPR: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-biocides-legislation?panel=bpr-data-sharing.

3 Pro pokyny a informace o pravidlech, kterd jsou rovnocenna pravidlim REACH, viz strana 84
pokyn{ k nafizeni REACH, oddil 4.7.1 ,Krok 1: Individudlni shromaZdovéni a soupis dostupnych
informaci®. Viz rovnéz strany 56-58, které obsahuji pokyny zejména k otdzkam, které se tykaji
autorského prava a rozsahu prav stran odvolavat se na zvefejnéné Gdaje a/nebo na Udaje, které
jsou v dusevnim vlastnictvi tfeti strany.

4 Potencialni zadatel nemusi byt vlastnikem Gdajd, s vlastnikem Gdajd v3ak uzaviel dohodu, podle
které mdze tyto Udaje pouzivat pro tcely BPR. Pojeti pouzivani udajl bude zaviset na dohodé

s vlastnikem Udaji a mohlo by zahrnovat povoleni k pFistupu, jimz se udéluje pravo odvolavat se na
udaje nebo pravo na fyzicky pfistup k vlastnim studiim a pravo predkladat tyto studie, nebo povoleni
k pristupu.

5> Dal&i podrobnosti viz ¢l. 6 odst. 2 a ¢lanek 21 BPR.
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Tieti krok: vytvoFit seznam chybéjicich adajh

Porovnat pozadavky na uUdaje v dokumentaci s udaji, které jiz potencialni zadatel vlastni

nebo k nimz jiz ma pfistup.

Ctvrty krok: uréit, zda je jedna o uidaje o obratlovcich, ¢&i nikoli

Nemélo by byt obtizné urcit, zda dana zkouska zahrnuje zkousky na obratlovcich, ¢i nikoli.
V pripadé, Ze zkouska zahrnuje zkousky na obratlovcich, potencialni zadatel nesmi studii
opakovat, pokud jiz stejna studie byla v souladu s BPR/BPD predloZena. S cilem zjistit, zda
byly zkougky jiz predloZzeny, mize potencidlni Zadatel poloZit dotaz agentufte.

Pfi kazdém jednani o sdileni idajd musi ob& strany vynaloZit veskeré Usili, aby dosahly
dohody. Pokud jsou jedndni nelsp&ina, mlze povoleni odvoldvat se na Udaje tykajici se
zkous$ek na obratlovcich udélit agentura (dalsi podrobnosti viz oddil 4.2).

Paty krok: Jestlize se podava dokumentace podle clanku 95 BPR,

...mé&l by potencidlni zadatel vé&dét, ze pokud budou jednani nelisp&$nd, agentura mu muize

udélit rovnéz povoleni odvoldvat se na toxikologické a ekotoxikologické studie o stavajici
ucinné latce zarazené do programu prezkumu a studie zabyvajici se jejim rozpadem a
chovanim v zivotnim prostfedi (dalsi podrobnosti viz oddil 4).

Zavéry ohledné urceni relevantnich adajt

Po provedeni vyse uvedenych krokl bude potencidlni Zadatel pfesné v&dét, které Gdaje

tykajici se zkousek na obratlovcich mu chybi, a, pokud Zada o zarazeni do seznamu podle
¢lanku 95, také které toxikologické a ekotoxikologické studie o stavajici ucinné latce a
studie o jejim rozpadu a chovani v Zivotnim prostfedi mu chybi. Rovnéz bude védét, zda
mu chybi i jiné Gdaje nez Udaje o zkouskach na obratlovcich. V kazdém pripadé, jakmile se
potencialni Zadatel obrati na vlastnika Udaji, musi strany jednani - potencidlni Zadatel a
vlastnik Udajd - dodrzovat pravidla pro sdileni Gdajd, coZ predevéim znamend, e musi pfi
jednani vynalozit veskeré Usili (dalsi podrobnosti viz oddil 3.2).

b) Jaké dalsi kroky nasleduji poté, co potencialni Zadatel dospél k zavéru, ze
mu chybi relevantni adaje?

Tento prakticky privodce zdlraziiuje, Ze potencidlni Zadatel a vlastnik Gdajd maji pravo
svobodné uzavirat vzajemné dohody. Vychodisko pro sdileni idajd se proto nachdzi mimo
plsobnost BPR a je v rukou obou zminé&nych stran.

Jestlize potencidlni zadatel a vlastnik Udajd dobrovolné uzaviou dohodu o sdileni Gdajd,
neni zadny ddvod uchylovat se k postupim dotazovani nebo feSeni sporl podle BPR.
Takova situace muiZe nastat napf. v pfipad&, Ze potencidlni Zadatel jiz vi, kterd
spole¢nost/osoba je vlastnikem Udajl, které hodld sdilet - v takové situaci se mize
jednoduse obratit na danou spole¢nost/osobu a zahajit jednani o pfistupu, aniz by do
celého procesu zapojoval agenturu. Dotlenymi (daji mohou byt Uplné dokumentace,
Ucelové vybrané studie nebo jakékoli pozadované studie. Stru¢né recCeno, zucastnéné
strany se mohou pfi jednani o sdileni Udajd podle BPR dohodnout na ¢emkoli, oviem
s védomim, Ze postup pro feSeni sporl existuje pouze za uréitych okolnosti (dalsi
podrobnosti viz oddil 4.2).

Jestlize potencialni Zadatel nezna vlastnika (daji nebo nevi, zda Gdaje, které potiebuje, jiz
byly agentufe nebo piislusnym orgdndm ¢&lenskych statl predlozeny, mize agenture
polozit dotaz. Je tfeba mit na paméti, ze zadost o reSeni sporu Ize vznést nejdfive mésic
poté, co agentura na dotaz odpovédéla. Tato pravidla jsou obsazena v ¢lancich 62 a 63
BPR a podle téchto ¢lankd je tieba provést t¥i hlavni kroky.
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Prakticky priivodce k BPR: Zvlastni Fada o sdileni udajt
Sdileni adajt

ZAPRVE: Je tfeba zvaZit, zda agentufe poloZit dotaz®

Co fFika pravni predpis

Co udélat v praxi

Ustanoveni ¢l. 62 odst. 2 BPR
stanovi, ze potencidlni Zadatel
(tedy ,kaZzdéd osoba, kterd hodla
provadét zkousky nebo studie") ,v
pfipadé Udajd tykajicich se zkousek
na obratlovcich predlozi, a v
pfipadé (dajd, které se netykaji

zkousek na obratlovcich, mdzZe
predloZit agenture pisemnou
zadost, aby wurcila, zda udaje

o takovych zkouskach nebo studiich
jiz byly agenture nebo prislusnému
organu predlozeny v souvislosti s
drivéjsi zadosti podle" BPR nebo
BPD.

K predlozeni Zadosti je tfeba se zaregistrovat
a prihlasit do R4BP.

O
@)

Navstivte internetovou stranku:
http://echa.europa.eu/support/dossier-
submission-tools/r4bp/.’

Kliknéte na odkaz na ,R4BP" v pravé Ccasti
stranky.

Vyplite registracni formuldf, ktery se pod
timto odkazem nachazi, pokud jste ho jesté
nevypliovali.

Kliknéte na pozadovany druh Zzadosti (vice

informaci

ViZ

http://echa.europa.eu/support/dossier-

submission-tools/r4bp/biocides-submission-

manuals)

Vyplnte prislusny oddil a pomoci rozbalovaciho
menu oznacte Ucinnou latku, kterd vas zajima.
Agentura ovéri, zda jiz byly Udaje o dané ucinné
latce predlozeny.

ZADRUHE:

Co rika pravni predpis

Odpovéd’ agentury

Co udélat v praxi

Ustanoveni ¢l. 62 odst. 2 BPR
stanovi, Ze po obdrzeni zadosti
agentura urc¢i, zda ji nebo
prislusnému  organu  clenského
statu jiz byly oznacené studie
predlozeny. Pokud zjisti, Ze ji nebo
prislusnému organu Udaje
predlozeny byly, ,neprodlené sdéli
potencialnimu Zadateli  jméno
a kontaktni udaje osoby, ktera tyto
Udaje predloZila, a vlastnika ddajg".

Pokud jiz Udaje byly agentufe nebo
pfisluSnému  orgadnu  Clenskému  statu
predlozeny pro ucely BPR nebo BPD,

agentura to potencialnimu Zadateli oznami.

Na Zadost, kterou ji potencidlni Zadatel
zaslal, agentura obvykle odpovi do 15
pracovnich dnd.

Agentura  potencidlnimu  Zadateli  sdéli

jméno/nazev a kontaktni Udaje (emailovou
adresu) spolecnosti/osoby, kterd pozadované
Udaje agenture/prislusnému organu
predloZila (,pFedkladatel udaja").
Potencidlnimu Zadateli bude rovnéz pridélen
Ciselny kéd, ktery si zadatel poznamena,
protoZe v pfipadé, ze véci dospéji do faze
sporu, bude moci pomoci tohoto Cdisla
prokazat, ze podal dotaz.

Je rovnéz tfeba mit na pameéti, Ze agentura

% Pro pokyny a informace k rovnocennym scénardm podle nafizeni REACH viz strana 86 pokynd k
nafrizeni REACH v oddile 4.1 ,Ucel postupu dotazovani® a oddile 4.2 ,Je povinné fidit se postupem

dotazovani?".

7 Viz rovnéz piirucka pro podavani idajd o biocidech, verze 3.0 - oddil 7.1:
http://echa.europa.eu/documents/10162/14938692/bsm 04 active substances en.pdf.
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Prakticky priivodce k BPR: Zvlastni Fada o sdileni adajt

Sdileni adajt

nejen sdéli vyse uvedené udaje
potencialnimu zadateli, ale také informuje
predkladatele (daji o tom, Ze obdrzela
pisemnou Zadost od potencialniho zadatele.

ZATRETI: Zadost uréena vlastnikovi adajt

Co rika pravni predpis

Ustanoveni ¢l. 62 odst. 2 BPR
stanovi, ze ,[predkladatel udajd] v
pripadé  potfeby  zprostredkuje
kontakt potencidlniho Zadatele s
vlastnikem ddajg".

Ustanoveni ¢l. 63 odst. 1 BPR Fika,
7e v ptipadé 7adosti o sdileni udajt
potencialni Zadatel ,a Vvlastnik
udajd vyvinou veskeré Uusili, aby
doséhli dohody o sdileni vysledki
zkousek nebo studii poZadovanych

potencialnim Zadatelem. Tuto
dohodu je  mozZné  nahradit
predlozenim této zalezitosti

rozhodéimu organu a zavazkem
prijmout rozhod¢i nalez.

Co udélat v praxi

Jakmile potencidlni Zzadatel obdrzi od agentury
kontaktni daje predkladatele Gdajd, je na ném, aby
predkladateli zaslal zadost. Potencidlni Zadatel by si
mél od predkladatele U(daji vyZzadat seznam
predlozenych individualnich zkouSek nebo studii (viz
daldi krok)®.

V tomto okamziku je na predkladateli ddajd, aby
v pfipadé potieby usnadnil kontakt s vlastnikem
udaju. Obé strany (potencialni Zadatel
a predkladatel/vlastnik  Udaji) maji povinnost
vyvinout veskeré Usili o dosazeni dohody o sdileni
pozadovanych (dajli. Proto je tfeba planovat
s predstihem.

Vzor zadosti je uveden v dodatku 1.

Ve

2.2 Vlastnik/predkladatel Gdajti: pfedbézna priprava na kontakt
ze strany potencialnich zadateld

a) Kazda spolecnost/osoba, ktera vlastni Udaje, jez byly za jakymkoli U¢elem v souladu
s BPR/BPD predlozeny bud' pfislusnému organu clenského statu, nebo agenture,
m0ze obdrzet zadost o sdileni Udajd. Vlastnici idajd by rovnéz méli pocitat s tim, Ze
mohou obdrzet zadosti o pristup k individudlnim studiim (studiim na obratlovcich
nebo jinym studiim) nebo Zadosti o pFistup ke kompletni dokumentaci.

b)  Ackoli BPR neobsahuje pravni pozadavek, aby tak ucinili, vlastnici Gdaji mohou
zvaZit nasledujici dva kroky, aby se vyhnuli prodlenim pfi jednani o sdileni Gdajd.

Zaprvé: urcit, zda je pravdépodobné, ze budou osloveni potencialnim Zzadatelem

Je tfeba co nejdikladnéji pfezkoumat dosavadni &innost predkladatele/vlastnika (dajd
v souvislosti s BPR a/nebo BPD. Tento prezkum by mél urcit pfilezitosti, pfi nichz byly jeho
Udaje, at uz ve spole¢ném, nebo individudlnim vlastnictvi, pfedloZzeny nékterému
z prisludnych organd ¢lenskych statl v EU nebo agentufe. Je tfeba vzit v Gvahu vdechny
tyto prilezitosti. Pokud pfislusné regulac¢ni organy zaznamenaly jméno/nazev predkladatele
Udaju v souvislosti se zkoudkou & studii, znamena to, Ze se na tohoto predkladatele mize
obratit potencialni zadatel.

Osloveni potencialnim Zadatelem je tedy pravdépodobné, pokud se Udaje tykaiji:

8 pokud potencialni zadatel tyto informace od predkladatele (daji nemize ziskat, mize to
naznadovat, Ze vlastnik Gidaju nevynaklada veskeré Usili. PFi jednani o sdileni Gdaj a nékladl je
tfeba mit na paméti, Ze od potencidlniho zadatele nemusi nutné byt vyZzadovan pfistup ke vSsem
predloZenym (dajim, ale pouze k Gdajim, jejichZ predloZeni je pozadovéno pro U&ely podle BPR.
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Prakticky priivodce k BPR: Zvlastni Fada o sdileni udajt
14 Sdileni adajt

e Ucinné latky zarazené do programu prezkumu,

e nové ucinné latky, ktera byla schvalena nebo je pfedmétem hodnoceni podle BPR
nebo BPD,

e biocidniho pripravku, ktery je predmétem hodnoceni nebo byl povolen podle BPR
nebo BPD.

V kontextu c¢lanku 95 BPR je pravdépodobné, Zze se potencidlni zadatel na Ucastniky
programu piezkumu obrati, a proto by tito Ucastnici méli zvazit, jak se odpovidajicim
zplsobem pFipravit. Pokud jde o nacasovani, pravdépodobnost kontaktu ze strany
potencialnich Zzadateld je je&té posilena Ih(tou 1. zaFi 2015, ktera je obsaZena v &lanku 95.

Je vdak tfeba mit na paméti, Ze potencidlni Zadatel se miZe obratit na jakoukoli
osobu/spole¢nost, kterd predlozila idaje nebo je vlastnikem Gdajd, které byly ptedloZeny,
aby se s ni dohodl| na sdileni Gdajd.

Zadruhé: je tfeba se odpovidajicim zplisobem pripravit

Po urleni Udajl zvaZte nasledujici kroky:

e Sestavte podrobny seznam Udajd/studii/zkousek, které byly pfedlozeny, a budte
pfipraveni tento seznam sdilet, pokud se na vas obrati potencialni zadatel, ktery
ma zajem o sdileni té&chto udaju.

e Poznamenejte si Cisla CAS a ES dotcené latky.

e Poznamenejte si podrobné Udaje o studii (datum, autora, druh atd.).

e Shromazdéte informace o nakladech na studii.

e Uréete interni soubor postupt, které uplatnite, pokud se na vas obrati potencialni
zadatel.

¢ Jmenujte pracovniky, ktefi budou odpovédni za jednani s zadateli.

¢ Pokud jsou udaje ve spole¢ném vlastnictvi, je tfeba, abyste s co nejvétsim
predstihem zkoordinovali své kroky s dalSimi vlastniky a dohodli se, kdo se ujme
reakce na kontakt ze strany zadatele, zda bude reakce spole¢na a jakym
zplsobem probé&hne.

e ZvaZte Ulohu pFedkladatele Gidajd, pokud je predkladatelem Gdajl jina
spole¢nost/osoba nez vlastnik Gdajd. Zejména:

o zkontrolujte, zda méa predkladatel udajd mandat k jednani jménem vlastnika
udajd,

o zkontrolujte, zda ma predkladatel Udajd mandat k jedndni o pfistupu k uréité
skupiné Gdajt (napf. ke kompletni dokumentaci), aby nebylo nutné jednat o
kazdé studii zvlast,

o zkontrolujte, zda méa predkladatel idajd mandat k jedndni o pFistupu se
skupinou potencialnich Zadatel§, a

o spoleéné s predkladatelem Gdaji v obecné roviné zkoordinujte pfistup ke
sdileni Udajt, jaky je tfeba zaujmout.

Opét, a to zejména v kontextu bliZici se Ihdty podle &ldnku 95 BPR a s ohledem na
povinnost vynaloZit vedkeré Usili o dosazeni dohody o sdileni tdajd, by
predkladatelé/vlastnici Udajd méli uvedené informace, zejména pak seznam studii,
potencialnim Zadateldm poskytnout okamzit&, pokud je o to tito Zadatelé pozadaji. Navic,
jak je popséano nize, vlastnici Udajd by rovnéz mohli zvaZit moznost zrychleného jednani a
pfipravit mozné scénare, aby usnadnili dosazeni dohody prostfednictvim zjednoduseného
vyjednavani.
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Prakticky priivodce k BPR: Zvlastni Fada o sdileni adajt
Sdileni adajt

2.3 Shrnuti

a) Vy&e popsané kroky jsou pouze navrhy, které maji usnadnit jednani o sdileni Gdajl
mezi potencidlnim Zadatelem a vlastnikem Gdajd (resp. predkladatelem Gdajt).
Nejsou normativni ani povinné.

b) Hlavni zasada, kterou je nutné mit stale na paméti, zni, Ze podle BPR Ize sdilet
véechny druhy Gdaji. Mize se jednat o (daje o zkouskach na obratlovcich nebo
o jiné Gdaje, mize se jednat o jedinou studii nebo o kompletni dokumentaci. Je na
stranach, aby se dohodly, které Gdaje chtéji sdilet, s védomim toho, Zze za urcitych
okolnosti si agentura mdze vynutit sdileni idaji o obratlovcich a toxikologickych
a ekotoxikologickych udajl a dajl o rozpadu a chovani v Zivotnim prostiedi
tykajicich se zafazeni stavajici ucinné latky, ktera je predmétem programu
prezkumu, do seznamu podle ¢lanku 95.

c) Pfedmétem jednani mizZe byt ziskani prava odvolavat se na studie, které ma
pouze formu PkP, nebo ziskani pFistupu k tiSténym kopiim nebo vlastnim kopiim
Udajb a prava pouzivat uvedené Udaje (bud’ predlozenim kopii, nebo povoleni
k pfistupu). Strany maji pfi jednani volnost; potencialni zadatel vSak nesmi byt
nucen zakoupit ,vice" nez pouhé pravo odvolavat se na Gdaje, a obdobné vlastnik
Gdajt nesmi byt nucen prodat ,vice" nez pouhé pravo odvolavat se na Gdaje.

Bez ohledu na druh ¢& rozsah pozadovaného ptistupu k Gdajim se uplatfiuji stejné
zasady jednani: kazda ze stran musi pfi jednani vynalozit veskeré Usili o dosazeni
spravedlivé, transparentni a nediskriminaéni dohody o sdileni Gdajd. V dal&im
oddile je vysvétleno, co tyto zasady obnaseji.

3. Pravidla sdileni daji: druhy jednani, které strany musi
vést, a zplsob vypoctu ndhrady za sdileni adaj&’®

JelikoZ tento prakticky privodce méa predevsim usnadnit sdileni Gdajd, je koncipovan tak,
aby strandm pomohl dosahnout dohody a vyhnout se sporlim. Zapojeni agentury, aby
urdila, zda potencidlni Zadatel a vlastnik Udaji vynaloZili veskeré Usili (pfipadné i po
zdlouhavém jednani), by mélo byt posledni moznosti v pfipadé neldspéchu jednani.

S ohledem na tyto skutecnosti prakticky privodce v dal&i ¢asti textu:

e vysvétluje, jaké jsou mozné druhy jednani; a

e popisuje jednotlivé kroky sdileni idajli, aby bylo zfejmé, jaké faktory maiji vliv
na jednani, pfi némz strany vyvijeji veskeré Usili, a jak lze spravedlivym,
transparentnim a nediskriminaénim zplsobem stanovit ptispévek na naklady.

3.1 Druh jednani, k némuz muze dojit: zrychlené jednani vs.
standardni jednani

BPR neptedepisuje, jakym zplsobem by jednani mé&lo probihat. Tento prakticky privodce
navrhuje dva pfistupy: ,zrychlené jednani* a ,standardni jednani*.

NezZ vysvétlime rozdil mezi témito dvéma druhy jednani, je tfeba zminit, Ze BPR bez
ohledu na druh jednani, které strany zahaji, vyzaduje, aby i) strany vynalozZily pfi jednani
veskeré Usili a aby ii) naklady byly stanoveny spravedlivym, transparentnim a
nediskrimina¢nim zplsobem. Tyto dvé& zdsady tedy plati jak pro zrychlené jednéani, tak pro
standardni jednani.

°Vice informaci a pokynd k rovnocennym scénailim podle nafizeni REACH viz rovnéZ strana 19
Oon

pokyn{ pro sdileni Gidajd k nafizeni REACH, oddil 1.3 ,Hlavni zdsady sdileni Gdaji" a strana 103,
oddil 4.9.2 ,Jak vést jednani, aby se pfedeslo sporiim ohledné sdileni udajd?".
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Prakticky priivodce k BPR: Zvlastni Fada o sdileni udajt
16 Sdileni adajt

Prvni moznost: zrychlené jednani

M{ze se stat, Ze potencialni Zadatelé ani vlastnici idajd nebudou chtit jednat o ni¢em
jiném nez o tom, co je absolutné nezbytné k prodeji a nakupu povoleni k pfFistupu (,,PkP").
Strany se mohou spokoijit s tim, e se dohodnou na sdileni (daji bez sloZitych smluvnich
ujednani. BPR koneckoncl nevyzaduje, aby strany vedly zdlouhava a podrobnd jednani, pfi
nichZ by bylo nutné zvazit vdechny klady a zapory sdileni idajd, ani aby strany uzaviraly
dohody o nezvefejnéni informaci nebo pisemné dohody o sdileni Gdaju.

Za urcitych okolnosti mohou byt takova zrychlena jednani vhodna, napr. pokud se na
jednani vztahuje ptisny regulaéni ¢asovy ramec, jako je Ihita 1. zafi 2015 pro zatazeni do
seznamu podle ¢ldnku 95. Mze se také stat, e pfedmét sdileni Gdaji vybizi k jednani
~pres prepazku", protoze se ve skutecnosti jedna o jednoduchou transakci. Tak by tomu
mohlo byt napf. u urcitych chemickych latek komoditniho typu a jednoduchych
Udaji/dokumentaci, zejména pak v ptipadech, kdy se poZaduje a nabizi PkP ke kompletni
dokumentaci.

Zrychlené jednani je koncipovano tak, aby vyhovovalo jednani ,pres prepazku®“. Strany
mohou nabyt presvédceni, Zze takové jednani je vhodné, pokud jsou pritomny tyto faktory
(nebo jejich kombinace):

e Potencialni Zadatel zada pouze o pravo odvolavat se na studie, a nikoli napf.
v eV, v ’ .r ’ s ’ .0
o pristup k tistenym kopiim nebo vlastnim kopiim udaju.

e Potencialni Zadatel chce byt zafazen do seznamu podle ¢lanku 95.

e Potencialni zadatel Zzada o pravo odvolavat se na ,kompletni dokumentaci latky",
kterou je vlastnik idajd ochoten prodat.

¢ ,Kompletni dokumentace latky" bude pravdépodobné predmétem zajmu mnoha
. e v o v o v v 7 r r
potencialnich ZadatelG' a/nebo zadatell, ktefi se snazi ziskat pravo odvolavat se
na udaje za stejnym uGcelem.

e Naklady na dokumentaci Ize snadno vycislit.

¢ Naklady Ize pomérné snadno vycislit a rovnomérné rozdélit (napf. ve stejnych
¢astkach) mezi vSechny potencialni zadatele.

e Vlastnik Udajd je schopen prokazat, ze néklady byly vypoéteny spravedlivym
a nediskriminaénim zptsobem.

« Vlastnik udajl je schopen transparentnim zplsobem popsat, jak byl vypocet
proveden a na jakych nakladovych polozkdach je zalozen.

Zrychlené jednani mGze byt vhodné i tehdy, pokud se strany dohodnou na uréitych
omezenich rozsahu PkP. Takovato omezeni mohou zahrnovat napf. tyto pfipady:

e Potencialni Zadatel zada o pravo odvolavat se na Udaje na podporu biocidnich
v ] . V. e v ’ 7 v
pripravku pouze v jednom Ci vice Clenskych statech a strany se dohodnou, ze
nahrada za Udaje se pomérné snizi na zakladé objektivnich kritérii.

e Potencialni Zadatel zdda o pravo odvolavat se na Udaje na podporu biocidnich
ptipravk{ pro specifické pouZiti nebo napt. nema zajem o nasledna prava podle ¢&l.
95 odst. 4 BPR a strany se dohodnou, ze nahrada za Udaje vyzaduje snizeni
nakladd.

Pokud se strany dohodnou, Ze k udéleni prava odvolavat se na Udaje je vhodny zrychleny
postup, mohou zvaZzit, zda nevyuZiji vzoru PkP, ktery je obsaZen v praktickém privodci

k povoleni k pfistupu. Tento vzor si Ize stdhnout a obé strany ho mohou podepsat. Lze

k nému pfilozit jednoduchy soubor podminek zohledriujici napf. dohodu stran ohledné

10 Tak tomu mize byt napfiklad u komoditnich latek, u nichz mnoho potencidlnich Zadatell zvI&st
7ada o to, aby byli zafazeni do seznamu podle ¢lanku 95 jako dodavatelé komoditnich latek, které
pouzivaji ve svych biocidnich pFipravcich.
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rozsahu PkP nebo platebnich podminek (splatky, mechanismus zpétné Uhrady atd.).

Ackoli mechanismus zpétné Uhrady (nebo predbézna sleva za zieknuti se budouci

Va O v Ve, 7 ’ v . . . 7 7
nahrady) muze do urcité miry vyzadovat diskusi stran, i takovéto dohody Ize dosahnout v
ramci zrychleného fizeni.

Obdobné se strany mohou dohodnout, Ze potencialni zadatel pfispéje na naklady na
pripadné dodateéné studie, jejichZ provedeni mize byt od vlastnika/ptedkladatele Gdajl
vyzadovano (napf. v ramci programu prezkumu stavajicich ucinnych latek).

Je samoziejmé na kazdé ze stran, aby si dobrovolné zvolila, zda je pro ni zrychlené fizeni
- a zjednodusené PkP / zjednodusSené podminky povoleni k pfistupu — vhodné. Za uUcelem
usnadnéni tohoto rozhodovani musi vlastnik idajd pred podpisem PkP prokazat, Ze
naklady byly vypocteny spravedlivym, transparentnim a nediskriminaénim zptsobem.

Druha moznost: standardni jednani

Standardni jednani o PkP se doporucuje ve vSech ostatnich situacich, které nejsou popsany
ve vySe uvedené Casti o zrychleném jednani. Standardni jedndni je vhodnéjsi zejména v
pripadech, kdy strany cht&ji jednat o dohodé o sdileni Udajl prizplsobené konkrétnim
pozadavk(m. MUze jit napf. o tyto pripady:

e Naklady na udaje, o pfistup k nimz se zada, jsou komplexni (napf. z historickych
dlvodl nebo kvili mimoFadné vysokym poplatkim v programu pfezkumu
stavajicich ucinnych latek).

e Potencialni zadatel si preje pfezkoumat studie nebo chce jednat o dodatec¢nych
zvlastnich pravech, napf. pro jinad pouziti nez pro Gcely podle BPR.

Pokud strany vznesou otdzku, u niz je k dosazeni dohody nutna uréitd mira jednani, mdze
byt standardni postup vhodny. Pfed zahajenim takového standardniho jednani se strany
mohou rozhodnout, Ze uzaviou dohodu o nezverejfiovani informaci'®. Vysledkem
standardniho jednani zpravidla byvéa také pisemna dohoda o sdileni Gidajd. V tomto ohledu
mlze byt uZite¢né pouzit vzor dohody o nezverejiiovani informaci uvedeny v dodatku 3.

3.2 Obecné uvahy: ocekavany druh jednani

Jak jiz bylo zminéno, hlavni zasada, o kterou se opiraji pravidla sdileni udajQ, je popsana
v &l. 63 odst. 1 BPR a od obou stran - tedy od potencialniho Zadatele i od vlastnika Gdajl
- vyzaduje, aby vyvinuly ,veskeré asili, aby [dosdhly] dohody o sdileni vysledk( zkouSek
nebo studii", o které bylo pozadano. Ustanoveni ¢l. 63 odst. 4 BPR posiluje pozadavek
vyvinout pfi jednani veskeré Usili tvrzenim, Ze ,ndhrada za sdileni udajd se stanovi
spravedlivym, transparentnim a nediskriminacnim zpdsobem".

Povinnost vyvinout béhem jednani veskeré usili ma jak potencialni Zadatel, tak vlastnik
Udajd - nejednd se o jednostrannou povinnost. Dojde-li v praxi ke sporu, agentura
posoudi, zda strany od doby, kdy 1. zafi 2013 vstoupilo v platnost BPR, vyvijely pfi jednani
veskeré usili.

Co se vSak pojmem veskeré Usili rozumi? BPR neobsahuje Zadnou pravni definici. Agentura
poskytuje konkrétnéjsi voditko ve svych rozhodnutich. Odkaz na dosavadni rozhodnuti
agentury je k dispozici na adrese http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-product-

11 pokud si strany vyménuji divérné informace, mize byt vhodné uzav¥it dohodu o nezverejfiovani
informaci. DGvérné informace by mohly zahrnovat profil G&inné latky, seznam zakaznikd, nazvy
¢lenskych statd, pro které se 7ada o povoleni pFipravku, presny druh pripravku atd. Je vsak tieba
mit na paméti, Ze vlastni prvky vypoctu nakladt nepfedstavuji divérné informace v tom smyslu, e
by byly citlivé z obchodniho hlediska; naopak, vlastnik Gdaji musi rozpis nakladl poskytnout, aniz
by trval na podpisu dohody o nezvefejfiovani informaci. Je dlleZité zminit, Ze 24dna dohoda o
nezvetejfiovani informaci by nemé&la stranam branit v tom, aby poskytovaly informace organdm,
zejména agenture v rdmci postupu ieseni sport podle ¢ldnku 63 BPR, ani by neméla porusovat
zasadu nediskriminace, pokud jde o pfipadné dohodnuté naklady.
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regulation/data-sharing/echa-decisions-on-data-sharing-disputes-under-BPR." Relevantni
budou také rozhodnuti odvolaciho senatu®®. Ackoli striktni definice neni k dispozici, hlavni
pravidlo fika, Ze kazda ze stran miZe volné uzavirat dohody s druhou stranou, jak uzna za
vhodné, pficemz musi byt dodrZzovany pozadavky BPR. Zda kazda ze stran vynalozila pfi
jednani veskeré Usili, posoudi agentura pro kazdy pfipad zvlast.

NiZze uvedené pokyny pomohou stranam ziskat predstavu o tom, co mohou ucinit,
aby dosahly dohody.

Jednejte vcas

Obé strany musi plnit své zavazky ohledné sdileni Udajl véas. Strany se nabadaji, aby si
na jednani vyclenily pfiméreny Cas a aby Usili zahajily v rané fazi. V pfipadé sporu
agentura v jednotlivych pfipadech zvlast posoudi, zda byla splnéna povinnost vynalozit
veskeré Usili; neexistuje zadna minimalni ani maximalni doba jednani. Strany by si mély
byt védomy v8ech pouZitelnych regulaénich Ihdt. M&ly by také znat (rozumné) Easové
ramce stanovené druhou stranou.

V tomto ohledu Ize pro nazornost zminit, ze pokud si jedna strana preje urcit druhé strané
konkrétni Ih(tu, v niz ma tato odpov&dét na dotaz, méla byt prijit s ¢asovym rédmcem,
ktery sama povazuje za rozumny. Pojem ,,rozumny" by mél zohlednovat situaci druhé
strany, napf.:

e je-li druha strana maly nebo stifedni podnik, mze mit omezené zdroje a mizZe pro
ni byt obtizné vyclenit na jednani ¢as a lidské zdroje, nebo

 je-li druha strana pracovni skupina nebo konsorcium, rozhodovani mize byt

pomalejsi, protoZe rozhodnuti musi byt pfijato vétSim poctem spolecnosti/osob a

protoze pracovni skupina nebo konsorcium mohou byt pfijemci vétsiho poctu

7adosti o sdileni udaju.
Obecné plati, Ze strany by mély s druhymi stranami jednat tak, jak by si praly, aby ostatni
jednali s nimi. PFi stanovovani Ihit je rovnéz vhodné byt co nejpresnéjsi — tim se zabrani
vzniku nedorozuméni a nejasnosti, diky ¢emuz by jednani méla mit hladsi pribéh. Pokud
budou jednani nelspésna, agentura bude moci diky tomu zjistit, zda byly stanoveny jasné
a spravedlivé |h{ty. Pokud druhd strana stanovenou |hitu nedodrZi, je tfeba se s ni spojit
a dotazat se, co bylo pfic¢inou nedodrzeni.

Ved'te si zaznamy o vSech jednanich

Peclivé zaznamenavejte kazdou podstatnou a relevantni komunikaci s druhou stranou.

e Po kazdém telefonatu nebo setkani by si strany mély zaznamenat, o ¢em se
diskutovalo; tento zaznam by mél byt poskytnut také druhé strané (protoze
v pfripadé sporu agentura bude brat v ivahu pouze dokumenty, které si strany
navzajem vymeénily) spolu s Zadosti, aby tato druha strana prostifednictvim
elektronické posty vyjadrila vyslovny souhlas s obsahem zaznamu, nebo zaznam
pozménila, s upozornénim, Ze pokud druhd strana v rozumné lhdté neucini zadné
kroky, bude se mit za to, Ze pfijima, ze obsah zaznamu presné odpovida obsahu
setkani (i v tomto pFipadé by pravdépodobné bylo lepsi stanovit presné datum, do
kdy méa druhd strana zareagovat, nez uvadét délku Ihdty).

e Bylo by vhodné, aby byly v8echny dileZité telefonaty nebo jina slovni komunikace
zaroven pisemné zaznamenany (tedy, aby byly zaznamenany napf. do jednoho
dne od okamziku, kdy probéhly); poté by tento zdznam prosel stejny postupem
vymeény a schvaleni, jaky je popsan vyse.

12 yZitedné referenéni body pFedstavuiji také rozhodnuti agentury v kontextu nafizeni REACH:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/echa-decisions-on-data-sharing-
disputes-under-reach.

13 Viz http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal/decisions.
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e Bylo by uzite¢né, aby ke kazdému dllezitému e-mailu, ktery byl zaslan vlastnikovi
r .0 . Ve v . V. v ’ v _ v ’
udaju nebo potencialnimu zadateli, bylo prilozeno potvrzeni o precteni.

o KaZdy dilezity e-mail by mé&l byt uloZen a uchovavan na bezpeé¢ném misté,
protoZe v ptipadé& sporu miZe byt nutné, aby potencialni Zadatel i vlastnik Gdajt
tyto dokumenty poskytli agenture.

Bud'te otevieni, upFimni a realisticti

e Neschovaveijte si dllezité body jednani na posledni chvili; nepfipravujte druhé
strané zadné nastrahy.

e Predem uvedte, zda se vyzaduje urcité zachazeni, napf. proto, Ze potencialni
Yadatel nebo vlastnik Udaji maji status malého nebo stfedniho podniku; nebojte
se pfiznat nedostatek zdroji ¢i zku$enosti nebo schopnosti; naopak tyto
skutecnosti pfiznejte s védomim, Ze druha strana je tim nabadana k tomu, aby je
zohlednila.

¢ Pokud jde o domlouvani osobnich setkani, je tfeba mit pochopeni pro to, Ze druha
strana muze sidlit ve vzdalené &asti EU, kam nevedou ?adné piimé dopravni spoje
apod.; jinymi slovy, budte rozumni a pruzni ve vasich o¢ekavanich ohledné toho,
jak budou jednani probihat — napf. misto osobniho setkani zvazte vyuziti
elektronické posty ¢&i jiného zplsobu komunikace.

Rid'te se nasledujicimi doporuéenimi

e Budte dlsledni a spolehlivi.

¢ Dbejte, abyste na kazdou rozumnou pratelskou nabidku druhé strany odpovédéli
vcas.

e Dbejte, abyste druhé strané poskytli rozumnou dobu na odpovéd’ (vikendy
a svatky by do Ihit nemé&ly byt zapoditavany).

e Pokud se domnivate, Ze druha strana jednani zdrzuje, vysvétlete, proc je nutné je
urychlit. Pokud druha strana odpovida pomalu, vzdy ji na to upozornéte;
pozadejte ji, aby odpovidala rychleji nebo uvedla dlivody prodleni, a vzneste
vhodné (a zdvofilé) pfipominky. Pokud se druha strana rozumné neomluvi,
zdokumentujte jeji prodleni a zaSlete ji varovani. Toto varovani rovnéz
zaznamenejte v dokumentaci.

e Pokud strana obdrzi neuspokojivou odpovéd, kterou povazuje za nejasnou,
neplatnou nebo nedplnou, je jeji odpovédnosti tuto odpovéd zpochybnit tim, ze
druhé strané predlozi konstruktivni, jasné dotazy ¢i argumenty.

o Dbejte na to, abyste vzdy jasné vysvétlili, jaké konkrétni Udaje jsou pozadovany;
neponechejte zadny prostor pro nejasnosti.

Zavér ohledné ,,veskerého usili"

Snazite-li se urcit, zda bylo pfi jednani vynalozeno veskeré Usili, zvazte, zda nevyuzijete
tfeti strany (nemusi se nutné jednat o pravnika nebo poradce, staci nékdo, kdo nepochazi
z fad 24dné ze zGc&astnénych stran), a pti prochazeni diikazd, které mohou prokazat, ze
jste vynaloZili veSkeré Usili, pouzivejte zdravy rozum. Dejte zcela jasné najevo, ze
povinnost vynalozit veskeré Usili se vztahuje na vSechny strany, které se Ucastni jednani.
Lze rozumné ocekavat, ze pokud strany uplatfiuji pravidla s dobrou vili a v dobré vite, pak
dohody dosahnou.

Pokud jsou v8ak jednani nelisp&&na a neexistuje jind moznost, mize se potencialni zadatel
obratit na agenturu a pozadat ji o feSeni sporu. Obé strany by si mély uvédomit, ze
systém je koncipovan tak, aby byl pomérné pfimocary. Agenture se napf. nehradi zadné
poplatky a neni nutné do jednani zapojovat pravniky.
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V ramci feSeni sporu bude nejprve potencialni Zadatel muset agenture prokazat, ze
pozadavek veskerého Usili spinil. Jak jiz bylo zminéno, vlastnik idajt bude rovnéz vyzvan,
aby predlozil dikazy o tom, Zze vynaloZil ve&keré Usili, a agentura vynalozené Usili posoudi
na zakladé dokumentace poskytnuté obéma stranami. Pokud potencidlni zadatel vynalozil
vedkeré usili, a vlastnik udajd nikoli, agentura udéli potencidlnimu *adateli povoleni
odvolavat se na pozadované udaje.

S reSenim sporu nebude zadna ze stran spokojena tak, jako by byla s oboustranné
pfijatelnym ujednanim. Postup rfeSeni sporu by mél byt zahajen pouze tehdy, nelze-li
takové dobrovolné dohody dosahnout. V tomto ohledu by strany mély mit na paméti, ze
agentura posoudi pouze Usili, které bylo vynaloZzeno pfed zahajenim sporu. Vénujte tedy
dostatek c¢asu jednani, nez agentufe oznamite, Zze dohody nelze dosahnout.

Rovnéz nezapomerite, ze dobrovolnou dohodu lze uzavfit i poté, co byla u agentury

vznesena zadost o FeSeni sporu, a dokonce i poté, co agentura vydala rozhodnuti. Proto
v . . ’ - o v v ’ v v ’

budte otevreni diskusim i v prubéhu fizeni o rFeSeni sporu.

! POZNAMKA pro ¢tenare:
Dokument s tipy viz dodatek 2.

3.3 Prabéh jednani, zasady vypoctu nahrady'*

a) Predpoklada se, Zze vSechny strany pfistupuji k jednani v dobré vire: Ze potencialni
Yadatel ziskd pristup k Gdajim, které potfebuje, a vlastnik Udajl obdrZi spravedlivou
nahradu.

b)  Jedndni o sdileni idajl proto nesmi byt vniméno jako obchodni pfileZitost, ale jako
uznani skutecnosti, ze je spravné, aby osoby, které se nyni musi na dané uUdaje
spoléhat, poskytly vlastnikovi Udajd rozumnou a spravedlivou nahradu za usili, které
pfi jejich tvorbé vynaloZil. Toto jednani potencidlnim ZadatelGm umozni ziskat pfistup
k pozadovanym Gdajlim, jejichZ tvorbu by nebyli schopni financovat, pokud by méli
nést vedkeré naklady sami. To pomaha zejména malym a stfednim podnikim. Tuto
skute¢nost zdUrazfiuji i pravnimi predpisy. Ustanoveni &l. 63 odst. 4 BPR Fika, Ze
.hdhrada za sdileni udajd se stanovi spravedlivym, transparentnim a
nediskrimina&nim zpGsobem®. Co to tedy znamena?

Transparentnost

Ackoli je nutné naplfiovat pojmy spravedinosti, transparentnosti a nediskriminace kazdy

zvlast, jsou-li jednani vedena transparentné, je jasné, zda strany jednaji spravedlivym a
. . . v o Ve . .

nediskriminacnim zpusobem, cCi nikoli.

o Transparentnost zahrnuje povinnost vlastnika Udajd poskytnout podrobné Gdaje
o individudlnich poloZkach nakladt a o tom, jak vypodital své naklady a uplatrioval
své zasady. Tyto informace, vetné napt. rozdéleni nakladd nebo zakladnich
informaci o metodach vypoctu, by mél vlastnik Gdaji na pozadani zverejnit.
Obavy, Ze transparentnost mdZe znamenat povinnost odhalit dGv&rné vypocty,
mohou byt vyvazeny napfiklad pozadavkem, aby potencidlni Zadatel podepsal
dohodu o nezverejhiovani informaci. BPR ani pravni predpisy takovou dohodu
obecné nevyzaduji, ale pokud se jedna o zalezitostech, které jsou obchodné citlivé
(jako napf. o Uzemi, na némz potencialni Zzadatel zamysli prodavat dotceny
pripravek), Ize uzavreni takového dohody zvazit. V kazdém pfipadé, pokud
dohoda o nezvefejfiovani informaci nebrani stanoveni naklad( spravedlivym a
nediskrimina¢nim zplsobem, neméla by snizovat transparentnost celého postupu.
Vzor dohody o nezverejfiovani/divérnosti informaci (,DNDI") je uveden v

4 pro informace a pokyny o rovnocennych pravidlech podle nafizeni REACH viz strana 96 pokyn{
k nafizeni REACH v oddile 4.7.5 ,Krok 5: Jednani o sdileni Gdaji a nakladd a moznych vysledcich".
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dodatku 3. Je vSak tfeba mit na paméti, Ze Zzadna ze stran nesmi trvat na dohodé
o0 nezverejfiovani/dlvérnosti informaci jakoZto nezbytném predpokladu pro
zahajeni jednani o sdileni udajd.

e Trebaze transparentnost je klicova, potencialni zadatelé nepodléhaji pravnimu
pozadavku odkryt predkladatelim/vlastnikim Gdajd svou totoznost pfed vlastnim
uzavfenim dohody o sdileni (idajd. Nic jim samozfejmé nebrani, aby svou
totoznost odkryli, pravni predpisy to viak nevyzaduji. MQZe se tedy stat, ze
potencialni zadatel bude pfi jednani zastupovan poradcem nebo jinou treti
stranou. Lze tedy fici, ze ¢im je jednani podrobnéjsi a slozitéjsi, napr. pokud se
jedna o omezeni pouZivani, tim siln&jsi legitimni zdjem muze mit vlastnik tudajl
o urcité informace o podnikani potencialniho Zadatele, a tim méné lze tim padem
oddvodnit jeho ,anonymitu™ s ohledem na zavazek vynaloZit ve&keré Usili.

Zasada nediskriminace ma dva rozméry:

r . . /4 . - s .V ’ o
e Zaprvé, s osobami ve stejné situaci nelze zachazet odlisSnym zpusobem, pokud
r v 7 v r 7 7 M . v o .
neni mozné odlisné zachazeni objektivnhe zduvodnit.

e Zadruhé, z opa¢ného hlediska nelze s osobami v rliznych situacich zachazet
. ’ o Ve v yd . s s ’ . . v o .
stejnym zpusobem, pokud neni mozné stejné zachazeni objektivneé zduvodnit.

Kazdy potencialni zadatel by mél za tataz prava hradit stejny podil na nakladech. NiZe jsou
uvedeny nékteré ptiklady, kdy Ize zdlvodnit odliné podily na nakladech:

e 73ada se o pristup v celém EHP vs. 7ada se o pristup v jednom clenském state,

e 74da se o pristup pro vice druhi pFipravkd vs. 24da se o pFistup pro jediny druh
pfipravku,

e 73ada se o pristup ke kopiim zkousek a studii nebo k jinym cennym informacim
(napt. k podrobnym souhrndim studii) vs. z4da se o povoleni odvolavat se na
udaje, a nikoli o prezkum studii.

Spravedinost

Opét neni mozné jednoznacné odpovédét na to, co je spravedlivou nahradou, ktera je
vysledkem jednani, pfi némz bylo vynalozeno veskeré Usili. Odpovéd bude zaviset na
okolnostech kazdého pfipadu. Spravedlivy pfistup je takovy, ktery se opira o objektivni
dlvody a dlkazy. Pti spravedlivém pFistupu strany zohledfiuji véechny rozumné
argumenty a zdvofile je odmitaji nebo pfijimaji.

3.4 Obecna pravidla podle ¢lanku 63 BPR: obvykly zaklad pro
vypocet nakladda a priklady jeho navys$eni/snizeni'®

V dal&im textu tento prakticky privodce popisuje ptiklady zaleZitosti, o nichz mohou
potencidlni Zadatelé a vlastnici Udajd diskutovat pFi jednani o sdileni idaji. Nejde o
vycerpavajici seznam a priklady zde nejsou uvedeny proto, aby strany béhem jednani
diskutovaly o kazdém z nich. Kromé& toho tento prakticky priivodce neuvadi zadna
konkrétni doporuceni ohledné skute¢ného vysledku jednani, snazi se pouze vysvétlit
stranam, které nemaji s timto druhem jedndani zkusenosti, jakym otdzkdm pravdépodobné
budou ¢elit a na co by se mély pripravit. Prakticky prlvodce nemé byt v tomto sméru
normativni, zavazny ani vycerpavajici.

a) Je na stranach jednani, aby se dohodly na rlznych mechanismech a ptistupech,
které pouZiji ke spravedlivému, transparentnimu a nediskrimina¢nimu vypoctu

15 pro informace a pokyny tykajici se podobnych scénaiG podle nafizeni REACH viz strana 106 (a
daldi) pokyn{ k nafizeni REACH v oddile 5 ,Sdileni nakladd".
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nakladld. Podle BPR nemUze vlastnik Gdajl o¢ekavat, ze potencidlni zadatel uhradi
pomeérny podil za Udaje, pokud mu vlastnik neposkytne informace, které mu umozni
posoudit, zda Ize vypoclet celkové nahrady objektivné zdtvodnit.

Pfi vypoltu nahrady, kterd ma byt zaplacena vlastnikovi Gdajl, je dilezité, aby si
potencialni zadatelé byli védomi, ze mohou byt pozadani, aby se podileli nejen na
nakladech (napF. &astka na faktufe, kterou vlastnik Udajl zaplatil laboratofi, jez
provedla zkougku), ale také na celkovych nakladech, které vlastnikovi idaji vznikly
pfi provadéni zkousky / pfi pfipravé studie. Tyto naklady budou vychazet

z potvrzenych vydajl uvedenych na fakturach a v pfjmovych dokladech a z
objektivné& zdlvodnitelnych vypoétd. Vlastnik Gdaji véak musi byt pFipraven
zodpovédét dotazy potencidlnich zadatell ke véem nakladovym polozkdm a
poskytnout mu o nich pfijatelné zdGvodnéni a transparentni informace.

Prvnim Ukolem vlastnika Gdaji tedy bude vypocet celkovych nakladd, které mu
vznikly pfi provadéni dotéené zkousky / pfi pripravé dotcené studie / pfi tvorbé
kompletni dokumentace; vlastnik Udaji miZze oekavat, ze potencidlni zadatel jeho
vypocet pfi jednani zpochybni. Druhym ukolem vlastnika Gdajd je vypocet podilu na
celkovych nakladech, ktery ma uhradit potencialni Zadatel.

Obecné mohou byt Gdaje vlastnény jednou spolec¢nosti/osobou (coz je
pravdépodobné nejjednodussi scénar) nebo nékolika spoleCnostmi/osobami, které se
na vlastnictvi dohodnou, nebo legalné zfizenou pracovni skupinou/konsorciem
tvofenym ¢&lenskymi spole¢nostmi. V kazdém z t&chto scénafd existuji spole¢né
nakladové faktory, které mize vlastnik idaji zohlednit. Tyto faktory mohou byt

s rostoucim poctem vlastnikd Gdajd &im dal sloZit&jéi. Kromé teoretického scénare
jednani/vypoctu nakladd, ktery Ize najit v dodatku 4, jsou v dal$im textu zminény

i nékteré otazky tykajici se vypoltu nahrady, které mize jedna strana nebo obé
strany béhem jednani vznést.

i) Naklady laboratofre

Je odpovédnostni stran dohodnout se na modelu nakladd, ktery je pro né
nejvhodné&jsi. Zpravidla existuji dva zaklady pro vypocet nakladd laboratote:
skute¢né vynalozené naklady a vypocet ndhradnich nakladd. Oba zdklady mohou byt
rovnocenné platné.

e  Skutecné naklady: jde o naklady, které vlastnik udajd skuteéné vynalozil v
dobé&, kdy vznikly. Argument, Ze se misto skuteénych nakladl musi pouZit
nahradni naklady (napf. protoze by byvalo bylo levnéjsi zadat provedeni
zkousek jiné laboratofi), mohou byt relevantni, napf. pokud byly studie
vypracovany interné nebo pokud zkusSebni specifikace presahuje ramec
pozadovany jako minimum pro regulacni Gcely. Naklady laboratore by mély
byt dolozeny fakturami a doklady o jejich uhrazeni.

e Nahradni naklady: pokud napf. neni mozné naklady dolozit, protoze chybi
konkrétni fakturacni dokumentace, Ize se dohodnout na odhadované nahradni
vysi nakladd. Tento postup mize byt vhodny napt. u studii, které byly
vypracovany interné.

Pfi odhadovani nakladl by mély byt zohledn&ny mimo jiné tyto faktory:
o Musela by se vzit v Uvahu stejna zkouska.
o Bude se muset vzit v Uvahu studie stejného druhu a kvality®.

o Mohl by se napfiklad pouzit prdmér tii nezavislych cenovych nabidek
nebo by mohla byt zvazena moznost, aby nahradni naklady posoudila
treti strana.

16 pro informace a pokyny ke zpUsobu, jak urc¢it kvalitu dané zkousky/studie, viz strana 107 pokyn(
k nafizeni REACH v oddile 5.2.2. ,Metody ovéfovani udajd".

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


https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/01_Biocides/Practical%20Guides/ECHA%20documents/ECHA_PG_Data_Sharing_v2.docx#_Hlk415231043

Prakticky priivodce k BPR: Zvlastni Fada o sdileni adajt
Sdileni adajt

i) Poplatky hrazené tfretim stranam

Vlastnik Gdaji mdze 2adat, aby sou&asti vypoctu nahrady byly i naklady na poplatky,
které mu vznikly v souvislosti se stavajici ¢i novou Ucinnou latkou. Tyto poplatky
mohou zahrnovat:

e Poplatky zaplacené technickym poradctim (napt¥. za poradenstvi ohledné
druhu Udajd, které je tfeba vytvofit).

e Poplatky zaplacené pravnim poradcim (napf. za poradenstvi ohledné prav
a zavazkl vyplyvajicich z BPR/BPD).

e Poplatky vybirané agenturou/ptisludnymi organy ¢lenskych statl pfi podani
dokumentace a poplatky vybirané zpravodajskym ¢lenskym statem za
vyhodnoceni dokumentace.

Vegkeré naroky tohoto typu musi byt prifaditelné ke konkrétnim Gdajdm, které jsou
predmétem jedndni, a musi byt k témto Gdajim pomé&rné ptipsany, a to s ohledem
na skute¢nost, e potencialni zadatel mizZe nést obdobné naklady v rdmci vlastniho
schvalovaciho/povolovaciho procesu.

iii) Interni pracovni/administrativni naklady

Vlastnik Gdajd mize vy¢&islit hodnotu prace, kterou vlastnik/vlastnici udajd (a jeho
zameéstnanci) vykonal(i) pFi provadéni zkousky / pfi pfipravé studie. Tyto naklady
predstavuji hodnotu kapitélu investovaného vlastnikem/vlastniky dajd v podobé

prace. To mimo jiné znamena, Ze tento Udaj Ize vypoditat:

e na zakladé hodnoty pridélené denni praci jedné osoby,

e na zakladé poctu dni, ktery jedna osoba stravila pFipravou a zajistovanim
pripravy zkousky/studie,

e na zakladé vynaloZenych vydajl, napF. cestovnich vydajd a daldich obecnych
kancelaFskych vydajd.

Vegkeré naklady tohoto typu musi byt prifaditelné ke konkrétnim Gdajiim, které jsou
predmétem jedndni, a musi byt k témto tdajiim pomé&rné pripsany. Musi byt rovnéz
plné zdokumentovany a kazdy z nich musi byt dolozen.

iv) Naklady tykajici se rizikového faktoru / rizikova prémie

Vlastnik udaji mize Zadat, aby byl na individudlni studii / ndkladovou polozku nebo
na celkové naklady uplatnén rizikovy faktor (neboli ,rizikova prémie") s tim, Ze tento
faktor méa pokryt riziko, které vlastnik Gdaji podstoupil p¥i po¢atedni investici do
zkoudek/dokumentace. I v tomto pripadé plati, Ze vlastnik Gdajl musi kazdy narok
zdlvodnit spravedlivym, transparentnim a nediskriminaénim zplsobem; neexistuje
zadny scénar, ktery by sam o sobé uplatnéni rizikové prémie vyzadoval. Ke
zpochybnéni rizikové prémie by bylo mozné pouzit nasledujici argumenty:

e Potencialni zadatel mize takovy narok povazovat za ptiméteny teprve po
uspésném dokonceni procesu schvalovani uc¢inné latky, nebo pfinejmensim
pouze v pfipadé, ze z dotéenych studii vyplyva negativni vysledek (bez
acinku), ktery byl pFijat pro posouzeni rizik.

e Potencidlni zadatel by mohl tvrdit, Ze se na né&j teprve nyni vztahuje pravni
pozadavek, aby mé&l pistup k idajim. BPR nevyZaduje, aby zadatel kryl
finanéni disledky pFedchozich pravnich predpisi, které se na jeho situaci
nevztahovaly.

e  Potencialni Zadatel by mohl tvrdit, Ze Udaje vznikly v disledku rozhodnuti
vlastnika udajd vynaloZit prostiedky v daném okamziku; proto je tfeba, aby
vlastnik Gdajt ptijal obvykld obchodni rizika spojena s takovym rozhodnutim.
Pokud navic dané naklady vznikly jiz ddvno, mohly byt mezitim umofreny.
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e Pokud si vlastnik udaji nadctuje rizikovou prémii, miZe se stat, ze nahrada,
v 7 r v v, v r 4 vrs v e s r .0
o kterou zada, bude premrsténa, a v takovem pripadé musi vlastnik udaju
o . v . ’ ’ . s . . . v s
zduvodnit, proc je takova nahrada spravedliva a nediskriminacni.

e  Potencialni zadatel mUzZe zpochybnit vy$i stanovené rizikové prémie i zplsob
jejiho vypoctu a miZe od vlastnika Udaji poZadovat, aby predloZil objektivni
kritéria, kterd navrhovany faktor zdGvodfiuji.

V) Inflace

Vlastnik tdaji mdze k individudlnim nakladovym polozkdm pri¢ist naklady inflace
nebo ptipadné celkové vypoctené naklady navysit o primé&rnou miru inflace. Tato
moZnost mUze ptipadat v Gvahu zejména v ptipadé, Ze od okamziku, kdy naklady
vznikly, uplynula dlouhd doba. Miru inflace Ize vypocitat na zakladé dajd
Statistického Uradu Evropské unie (Eurostat)
(http://epp.eurostat.ec.europa.eu/portal/page/portal/eurostat/home. Pficemz vsak:

e Se studii, ktera je napf. 15 nebo 20 let stara, by mohla souviset vysoka mira
inflace a pFi¢teni t&chto nakladd k celkovym nakladim, které maji byt
nahrazeny, by bylo nespravedlivé.

e Zejména ve vztahu ke stdvajicim G&innym latkdm, u nichZ ochrana Gdajl
obecné skondi 31. prosince 2025 (viz ¢l. 95 odst. 5 BPR), Ize tvrdit, ze za
starsi Udaje (z nichz nékteré nékdy pochazeji z 80. nebo 90. let dvacatého
stoleti) jiz byla v minulosti poskytnuta ndhrada v jinych regulacnich
rezimech, coz odlvodriuje snizeni nédhrady.

e Potencialni zadatel mUZe zpochybnit jak uplatnéni, tak vypocet miry inflace.

e Ivtomto pfipadé plati, Ze vlastnik Udaji musi kazdy narok zddvodnit
spravedlivym, transparentnim a nediskriminaénim zpdsobem.

vi) Uroky

Potencialni Zadatelé mohou ze strany vlastnikd Udajli &elit narokim na zaplaceni
Urokl. A¢koli neexistuje zadny scénar, ktery by sdm o sobé vyZzadoval uplatnéni
Urokd, vlastnik Gdajli se takovy postup muZe snazit odQvodnit napf. tim, Ze pfi
predchozich vlastnich podanich mu vznikly urcité naklady, a musel tak uhradit
Castku, kterou by jinak mohl investovat. Nicméné:

e Potencialni zadatel by mohl tvrdit, Ze se na néj teprve nyni vztahuje pravni
pozadavek, aby mél pFistup k idajim. BPR nevyZaduje, aby zadatel kryl
finanéni disledky pFedchozich pravnich predpisl, které se na jeho situaci
nevztahovaly.

e Potencialni zadatel by mohl tvrdit, Ze (daje vznikly v disledku rozhodnuti
vlastnika udajd vynaloZit prostfedky v daném okamzZiku, a nikoli je
investovat; proto je tfeba, aby vlastnik Gdajl ptijal obvykld obchodni rizika
spojena s takovym rozhodnutim.

e Pokud si vlastnik Gdaji nauctuje Groky, mize se stat, ze nadhrada, o kterou
v 7 7 v v, v ’ 7 v v s e r .0 o .
zada, bude premrstena, a v takovem pripade musi vlastnik udaju zduvodnit,
proc¢ je takova nahrada spravedliva a nediskriminacni.

e  Potencialni zadatel miZe zpochybnit uplatn&nou Grokovou sazbu i zplsob
jejiho vypoctu a mize vlastnika Gdaji pozadat, aby predloZil objektivni
kritéria, kterd navrhovanou Urokovou sazbu zdGvodriuji.

e  Potencialni zadatel by mohl tvrdit, Ze Groky z dFive vzniklych nakladd jiz
mezitim byly umoreny.

I v tomto piipadé plati, ze vlastnik Gdaji musi kazdy narok zdGvodnit spravedlivym,
transparentnim a nediskrimina&nim zplsobem.
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vii) Kaskadova prava odvolavat se na udaje/povoleni k pFistupu

Ustanoveni ¢l. 95 odst. 4 BPR vyslovné povoluje spole¢nostem/osobam, které jsou
zminény v seznamu podle ¢lanku 95 a jimz bylo udéleno pravo odvolavat se na
Udaje/povoleni k pristupu, aby takové pravo/povoleni postoupily tfetim stranam,
které zadaji o povoleni pfipravku podle ¢lanku 20 BPR. OcCekava se, Ze tito dalsi
7adatelé jsou jejich zdkaznici. Pocet kaskadovych Zadatell pfirozené& nebude v dobé
udéleni pristupu k idajim vlastnika Gdaji zndm. Pokud si potencidlni Zadatel preje
omezit pocet subjektl, které by mohly kaskadové prava vyuZivat, mize pozadat

o snizeni nahrady nakladd.

viii) Celkové naklady se tykaji celé dokumentace, ale zada se pouze
o pristup k jedné studii

Je rozumné a spravedlivé ocekavat, ze potencidlni zadatel pfispéje pouze k
nakladdm, které se tykaji Gdajd, o ptistup k nimz 2ad4, a nikoli napfiklad k celkovym
nakladim na tvorbu celé dokumentace dotéené (&inné latky. Potencidlni Zadatel tak
muUze ucinit, jelikoz BPR vyslovné& umoziiuje sdileni idajd o individudlnich studiich,
které jsou soucasti dokumentace obsahujici stovky studii.

Pokud tedy potencidlni zadatel usiluje pouze o pfistup k jedné konkrétni studii, mtze
odGvodnéné zpochybnit vypolet celkovych nakladl s tim, Ze naklady na danou studii
predstavovaly pouze urcity podil na celkovych nakladech (vypocitanych na zakladé
hodnoty prace atd.). MlzZe tedy ?adat, aby byl pfi vypoctu jeho spravedlivého
prispévku zohlednén pouze pomérny podil nakladd na studii, upraveny o pfipadna
navyseni Ci snizeni, na nichz se strany dohodly.

ix) Zada se pouze o omezeny pFistup

Potencialni Zadatel mlzZe poZadovat, aby byl jeho prispé&vek na naklady niz&i, pokud
zada pouze o omezeny pristup. Napriklad pro Ucely povoleni pfipravku zadat pouze
o pristup pro jeden c¢lensky stat, a nikoli o pfistup pro celou EU.

V takovych ptipadech mize potencialni zadatel pozadovat jiné zachazeni, nez jaké je
poskytovano potencidlnim ZadatelGm, ktefi Zadaji o rozsahlejsi prava. JelikoZ
nahrada musi byt stanovena nediskriminaénim zplsobem, je ddleZité, aby byl
vlastnik dajl natolik flexibilni, aby toto umoznil. Je tfeba stanovit odpovidajici
navys$eni a snizeni, kterd budou soustavné uplatfiovéna na rtizné potencidlni
Zadatele. Pokud jde o to, jak navyseni a sniZzeni provést, nize jsou uvedeny priklady
nékterych metod vypoctu:

e Pokud jde potencidlnimu Zadateli o to, aby se mohl odvolavat na urcitou studii
pouze v omezeném poctu &lenskych statl, snizeni by se mohlo vypo¢itat na
zakladé objektivniho kritéria.

e Snizeni by pripadné mohlo byt uplatnéno také na zakladé skutecnosti, ze
potencialni zadatel zada pouze o pravo odvolavat se na Udaje, a nikoli o pravo
na pristup k tisténym kopiim.

x) Mechanismus pro sdileni celkovych nakladt vice stranami

Aby se zabranilo nespravedInosti v disledku toho, Ze by byla vlastnikovi daja
opakované poskytnuta nahrada za stejnou nakladovou polozku souvisejl’ci

s provedenim zkousky / prlpravou studie, a rovnéz aby bon zaruceno, Ze potencialni
7adatel zaplati pouze svij pomérny podil, vlastnik Gdaji a v&ichni potenC|aIn|
Zadatelé se mohou dohodnout na mechanismu zpétné Uhrady, ktery umozni vzit

v Uvahu:

e spolecnosti/osoby, které jiz prispévek uhradily,
e spolecnosti/osoby, které v soucasnosti hodlaji pfispévek uhradit, a

e spolecnosti/osoby, které mozna uhradi prispévek v budoucnu.
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JelikoZ neni mozné predvidat, jaky bude pocet potencidlnich Zadatel( a samozfejmé
ani Urover/druh pfistupu, o ktery budou zadat, mize se stat, ze bude nutné, aby se
vlastnik Gdajt a potencialni zadatel dohodli na mechanismu prepocitani pfispévku
potenciadlniho Zadatele, a to pokazdé, kdyz prava pfistupu ziska nova treti strana.
Vysledkem muZe nakonec byt, Ze potencidlnimu Zadateli bude zp&tné& vracena znaéna
¢ast prispévku, ktery plvodné zaplatil.

Takovy mechanismus zpétné Uhrady by strany mohly povazovat za nezbytny
pozadavek pro zaruéeni spravedinosti a nediskriminace. K problém{m mdZe dochézet
napt. z téchto dlvoda:
e KaZdé sdileni (dajd je vyjednano individudlng, a i kdyz se pfitom musi
dodrzovat zasady nediskriminace a spravedinosti, je pravdépodobné, ze
potenciadlni zadatelé budou mit odliSné potreby a pozadavky.

e JelikoZ se r(zné Zadosti o sdileni idaji budou tykat rliznych soubort Gdajd
(zkousek a studii), bude muset objektivni mechanismus zpétné Uhrady
zohledfiovat potencidlné vysoky poc&et rliznych situaci.

e Jelikoz idaje mohou byt po urcitou dobu chranény, je mozné, Zze bude nutné
mechanismus zpétné Uhrady aktualizovat podle ménicich se okolnosti.

Mlze se v8ak stat, Ze se strany na mechanismu zpé&tné Ghrady nedohodnou, a misto
toho se dohodnou, e ndhrada, kterd ma byt vyplacena vlastnikovi dajll, se pfedem
vyrazné snizi vymeénou za to, ze zadny mechanismus zpétné Uhrady nebude
stanoven. Opét je na stranach, aby s veskerym usilim jednaly o ¢emkoli, co povazuji
za dllezité. A zadnou dosazenou dohodou nesmi byt dotéena dohoda s daléi treti
stranou, ktera bude ?adat o sdileni Udajd pozdé&ji.

Dalsi obvyklé podminky sdileni idaji kromé nahrady

Nebude neobvyklé ani neptimé&iené, pokud se vlastnici idajt pokusi v dohodé o
sdileni Gdajt dojednat ur¢ité podminky. Priklady:

i) Pouziti na jiném Gzemi / pro jiné Gcely
Strany se mohou dohodnout, Ze potencialni zadatel bude moci povoleni k pfistupu
pouzivat pro jiné Gcely nez pro Ucely podle BPR, a to v EU, nebo i mimo ni.

i) Rozsifena/omezena prava pfistupu

Zda se bude jednat pouze o PkP (pomérné kratky dokument — viz vzor v praktickém
privodci k povoleni k ptistupu), nebo zda vlastnik Udajl zasle ti&téné kopie
zkousky/studie, které mohou mit stovky stran, bude zaviset na dohodé stran - mize
se stat, Ze se strany dohodnou na rozsahlejsich pravech pfistupu k Gdajim,
popfipadé i na spoleéném vlastnictvi udajd.

Obdobné, pokud bylo dohodnuto, Ze afilace a/nebo zakaznici potencialniho zadatele
budou mit stejna prava pfistupu jako potencidlni zadatel, PkP by tuto skutecnost
mélo vyslovné zmifovat. Tento pfistup je vyslovné povolen v pFipadech, kdy jsou
vedena jednani o sdileni idaji podle ¢lanku 95 BPR. Za takovychto okolnosti afilace
nebo zdkaznici nemusi o sdileni idajl jednat s vlastnikem Udajt samostatné; PkP se
jednoduse preda dal po sméru dodavatelského fetézce. K tomuto predani dochazi
tak, e potencialni Zadatel, ktery ziskal PkP, poskytne svym zakaznikim (ZadatelGm)
pravodni dopis. V tomto privodnim dopise se uvede, Ze potencidlni Zadatel dovoluje
7adateli, aby se odvolaval na povoleni k pfistupu. Vzor privodniho dopisu je uveden
v dodatku 1 praktického privodce k povoleni k pFistupu.

ifi) Zaloha
Vlastnik udaji mize potencidlniho Zadatele pozadat, aby pfed zahajenim jednani

sloZil zalohu. Vlastnik Gdaji mze o zalohu poZzadat, protoZe od potencialniho
7adatele potiebuje mit dikaz, Ze ma skuteény zdjem o sdileni Gdaju. Vlastnik dajl
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se tim také mQze ujistit, ze pfipravou na jednani a vlastnim jednanim nemarni &as.
Zadost o slozeni zalohy vSak nesmi byt prekazkou jednani, v neposledni fadé proto,
ze pravni predpisy slozeni zalohy nevyzaduji. Rozhodnuti potenciadlniho zadatele

. s . . ’ r ’ .0 v s s v
neuhradit zalohu, je-li o ni vlastnikem udaju pozadan, proto obvykle nelze pouzit
. ] v Ve z 7 v . . r Ve . v v .
jako duvod, proc se vlastnik odmitl ucastnit jednani; stejne tak ho nelze pouzit jako
znameni toho, ze nebylo vynalozeno veskeré usili.

iv) Pozadavky ohledné budoucich udajt

Dalsi otazka, kterd by mohla vyvstat, se tyka toho, zda by se PkP mélo tykat také
budoucich pozadavkl na Udaje, napt. pozadavk{ na posouzeni latky, kterd je pravé
predmétem programu prezkumu. Za téchto okolnosti mize dohoda o sdileni dajd,
ktera je zakladem PkP, upresnovat, Zze PkP se bude vztahovat na dodatecné nasledné
studie, které ma vlastnik Gdaji predloZit a které mohou byt nezbytné na podporu
Zadosti, o jejichz podani potencidlni Zadatel uvazuje a jejichz vycet je uveden

v povoleni k pfistupu. Strany se rovnéZ mohou dohodnout, Ze vlastnik dajd
poskytne pro dodatedné studie, které spadaji mimo ptsobnost stavajici dohody o
sdileni idajl, samostatné PkP. Obé& dohody - a jejich rlizné verze - jsou podle
zakona pripustné.

V) Dohoda o zruseni

Pokud dohoda o sdileni Udajd obsahuje dolozku, podle které ma byt PkP, které je
vysledkem této dohody, zrudeno, a potencidlni Zadatel se na né tudiz jiz nemuze
spoléhat a musi svUj pFipravek stdhnout z trhu, nema tato dolozka 2adny vliv ve
vztahu k relevantnim regulaénim orgadndim. Ustanoveni ¢&l. 61 odst. 2 BPR jasné fika,
e jakmile bylo povoleni k pfistupu jednou udé&leno, zistava v platnosti po dobu,
ktera je v ném urcena, a jak potencialni zadatel, tak pfislusné organy clenskych
stat(/agentura se na né& mohou spoléhat.

Aby si vynutil omezeni, na némz se obé strany dohodly v dohodé& o sdileni Gdajd,
muize se vlastnik (dajd obratit na vnitrostatni soud'’. Mohl by také zvaZit, Ze se
obrati na POCS nebo na Komisi (v pfipadé povoleni Unie), a to podle ¢l. 48 odst. 1
BPR, ktery umoznuje povoleni zrusit nebo zménit, pokud bylo ,udéleno na zakladé
falesnych nebo zavadéjicich informaci”.

vi) Technicka rovnocennost

Vlastnik Gdajd mGze pozadat, aby byla prokdzdna skutecnost, Ze zdroj G¢inné latky
potencialniho Zadatele je technicky rovnocenny referenc¢nimu zdroji, ktery
prezkoumaly organy EU a k némuz se vztahuji Gdaje vlastnika Gdajl; potencidlni
7adatel také mdZe mit zajem o to, aby bylo zaruc¢eno, ze studie, které sdili, mohou
byt relevantnimi regula¢nimi organy pouzity pro jeho zdroj ucinné latky.

Technickd rovnocennost a chemickd podobnost®® nejsou pravnimi pozadavky pro
sdileni Gdajt podle ¢ldnkd 62 a 63 BPR a nejsou pozadovany ani jako souéast zadosti
o zafazeni do seznamu podle &lanku 95%. Vzhledem k tomu, Ze posouzeni technické
podobnosti miZe byt pro potencialniho Zadatele zajimavé, protoze mu poskytuje
zaruku, Ze pokud zaplati vlastnikovi Udaji za ptistup k udajiim, bude z nich mit
prospéch, strany se na takovém posouzeni mohou svobodné dohodnout, pokud si to

17 pokud napt. potencialni Zadatel nepfispéje k nakladdm na dodateéné studie pozadované

relevantnimi regula¢nimi organy; nebo pokud potencialni zadatel uvadi své biocidni pfipravky na trh
.u ’ ’ r ~ . ’ r v v e s o r .7 r

na jinych uzemich, nez na jakych se strany dohodly vyménou za snizeni nakladu, které maji byt

nahrazeny.

18 Zkousku formalni technické rovnocennosti Ize provést teprve poté, co byla G&inna latka schvélena

a byla dojednana referencni specifikace. Pfed schvalenim se spole¢nosti/osoby mohou dohodnout, ze
nechaji zkontrolovat chemickou podobnost latky agenturou nebo poradcem.

19 Je tfeba mit na paméti, ze technicka rovnocennost bude poZadovana jako souddst Zadosti o
povoleni biocidniho pFipravku, pokud G¢inna latka pochazi z jiného zdroje nez referencni latka.
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preji, a to s védomim, Ze vlastnik Udaji nemizZe z takového posouzeni udinit
e e 7 s .0
podminku pro sdileni udaju.

! POZNAMKA pro &tenare:
Dokument s tipy viz dodatek 5.

V4

4. Mozné vysledky jednani
4.1 Mozny vysledek: jednani je Gspésné

(a) Co frika BPR

Podle ¢&l. 63 odst. 1 BPR muZe byt dohody obou stran dosaZeno dvéma zpdsoby: jednani
skonc¢i bud’ shodou stran, nebo rozhodnutim rozhodc¢iho orgdnu. V obou scénafich vlastnik
Udajl bud' ,umozni potencidlnimu Zadateli pfistup ke véem védeckym a technickym
ddajim o souvisejicich zkouskach a studiich® pFi podavani Zadosti v souladu s BPR, nebo
LUdéli potencialnimu Zadateli povoleni odvolavat se na zkousky nebo studie" pti podavani
zadosti v souladu s BPR.

(b) Co udélat v praxi

e Pocatecnim bodem kazdého jednani je zadost potencialniho zadatele zaslana
vlastnikovi dajl/predkladateli.

e Potencialni Zadatel nema povinnost ziskat pristup k tiSténym kopiim
zkous$ek/studii nebo tyto kopie obdrzet, ale samoziejmé jej mlze ziskat na
zdkladé jednani s predkladatelem/vlastnikem tdajt. Je-li pfistup dojedndn, mize
potencidlni Zadatel oekdvat, Ze bude muset zaplatit vétsi ¢astku. %

o Je-li dosaZeno dohody o sdileni Gdaji, mé&la by mit pisemnou podobu a méla by
byt podepsana obéma stranami; jeji znéni by mélo byt jednoznacné, aby se
zamezilo pripadnému sporu. Vzor dohody je uveden v praktickém privodci
k povoleni k pFistupu.

¢ Je-li dosazeno dohody o tom, Ze jednani budou predana rozhod¢imu organu, méla
by mit i tato dohoda pisemnou podobu a méla by byt podepsana obéma stranami;
jeji znéni by mélo byt jednoznacné, aby se zamezilo pfipadnému sporu; a musi
byt jednoznacné pfijata obéma stranami, které se zavazaly pfijmout rozhodnuti
rozhod¢iho organu?.

 Jakmile je dosazeno dohody, potencialni Zadatel se mize pro Géely podle BPR
zacit odvolavat na udaje/kompletni dokumentaci, které byly pfredmétem jednani.
Je-li soudasti dohody o sdileni Gdajl PkP, strany by mé&ly zvazit moznost vyuZiti
vzoru, ktery je uveden v praktickém privodci k povoleni k pFistupu.

20 pokyny k nafizeni REACH stanovi Grovné pfistupu, ktery Ize vyjednat, v této hierarchii: piné
spoluvlastnické pravo na zékladé rovnocenného podilu na nékladech vynaloZenych na tvorbu tdajd,
plné pravo okazovat na celkovou zpravu o studii/zkouSce, nabyté napf. na zakladé globalniho
povoleni k pFistupu, nebo omezené pravo odkazovat na celkovou zpravu o studii/zkouSce na zakladé
povoleni k pFistupu pro konkrétni Gely podle BPR v omezenych jurisdikcich. Vice informaci a pokynl
viz strana 58 pokynu pro sdileni (dajd k natizeni REACH, oddil 3.3.3.8 ,Krok 8: Sdileni néklad{ na
udaje".

21 v&echny spole¢nosti/osoby musi byt srozumény s tim, Ze rozhodnuti pfedstoupit pfed rozhod&i
organ znamena, ze i) by mély mit moznost ovlivnit, kdo bude rozhodcem (rozhodci); ii) proti
rozhodnuti rozhodce se vSak nelze odvolat; a iii) rozhodnuti rozhodce je zavazné a vymahatelné u
vnitrostatnich soudd. Pred pristoupenim k zadosti o zahajeni rozhod¢&iho Fizeni je proto tifeba bedlivé
zvazit vSechny aspekty a je doporuceno vyuzit pravniho poradenstvi.
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4.2 Mozny vysledek: jednani je neispésné

a) Co fika BPR

Na situace, kdy nelze dosédhnout dohody o sdileni Gdajd, se vztahuji ustanoveni &l. 63
odst. 3 BPR.

V takovém pripad& mize potencidlni Zadatel informovat agenturu i vlastnika tdajd o tom,
e strany nedosahly dohody o sdileni Udajl. Potencidlni Zadatel tak mGze udinit nejdfive
meésic ode dne, kdy od agentury na svoji zadost obdrzel kontaktni Udaje predkladatele
Udajl (viz vy$e). Potencidlni zadatel bude muset agenture prokazat, ,Ze vynaloZil veskeré
Usili o dosazeni dohody". ,,Agentura do 60 dnd od obdrzeni informaci udéli potencidlnimu
Zadateli povoleni odvolavat se na poZadované zkousky a studie na obratlovcich® a na
pozadované ,toxikologické a ekotoxikologické studie a studie zabyvajici se rozpadem a
chovénim v Zivotnim prostfedi®, jestlize divodem, pro¢ byl osloven vlastnik Gdajd, je
zarazeni stavajici Ucinné latky do seznamu podle ¢lanku 95.

Nez agentura udéli povoleni odvolavat se na Udaje, potencialni Zzadatel musi také prokazat,
ze ,vlastnikovi informaci uhradil podil ze vzniklych naklad("; pro vice informaci ohledné
»~dokladu o uhradé" viz nize v bodé iv).

Je tfeba mit na paméti, ze strany by mély pokracovat v jednani ve vsech fazich postupu
reSeni sporu. I v pfipadé, Ze jiz bylo rozeslano konec¢né rozhodnuti, mohou strany stale
dosahnout vzajemné dohody, misto aby nechaly uréeni ,pomérného podilu na nakladech*
na soudu.

Neni-li nékterd ze stran spokojena s rozhodnutim agentury, mdze se odvolat k odvolacimu
senatu agentury (pro vice informaci o této problematice viz nize v bodé vii)).

b) Co udélat v praxi
i) Mésicni Ihata?
Mé&si¢ni Ih{ta za&inad dnem, kdy potencialni Zadatel v ndvaznosti na svoji zadost
obdrZi od agentury kontaktni Udaje predkladatele Gidajd. Pokud jsou jednani
nedspésna a nebyl vznesen zadny dotaz (napf. protoze potencialni zadatel jiz vi, kdo
je vlastnikem 0daj(), bude muset potencidlni Zadatel provést vyse popsany postup

dotazovani a pokud mozno pokracovat v jednani alespori po dobu jednoho mésice,
nez u agentury vznese zadost o rfesSeni sporu.

Tato mésiéni lhGta ma strandm umoznit, aby se skute¢né a podstatnym zplsobem
pokusily o jednani, pficemz se neocekava, ze takovato jednani mohou byt v daném
casovém ramci readlné dokoncena. Je tfeba mit na pameéti, Ze neexistuje zadna horni
¢asova mez a jednani mohou pokracovat tak dlouho, jak je to nutné, ovsem
samoziejmé pod podminkou, Ze bude vynaloZzeno veskeré Gsili a ze Zzadna ze stran
nebude jednani nepfimérené zdrzovat. Jakékoli podezieni na zdrzovani jednani by se
mélo okamzité fesit, napf. tim, Ze se o dané véci bude jednat pfimo s druhou
stranou (pisemné&), s uvedenim pfipominky, Ze takové zdrZzovani neni v souladu se
zavazkem vynalozZit veskeré usili.

ii) Informovani agentury

Pro ucely informovani agentury o sporu je k dispozici on-line formular na adrese
https://comments.echa.europa.eu/comments cms/Article633.aspx. Pozadavky na
dokumentaci jsou uvedeny ve zminéném formulari.

iii) Prokazat agentufe, Ze pfi jednani bylo vynalozeno ,,veskeré usili“:

e dokumenty, které dokladaji, Ze bylo vynalozeno veskeré usili, mohou
zahrnovat:

o korespondenci, v niz se 74da o pFistup k Gdajim,

o korespondenci vlastnika Gdajd, kterd popisuje podminky sdileni Gdajd,
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o korespondenci, ktera obsahuje platné divody, jeZ zpochybfiuji podminky
uloZené vlastnikem/predkladatelem tdajd,

o jakékoli dal&i zdGvodnéni nebo zménu podminek stanovenych
vlastnikem/ptedkladatelem udajd,

o korespondenci, kterd zpochybriuje zdGvodnéni, jeZ potencialni Zadatel
povazuje za nespravedlivd, netransparentni nebo diskriminacni, a

o ozndmeni, jimZ se vlastnikovi/predkladateli Udajd sdé&luje, Ze agentura bude
informovana o tom, Ze nebylo dosazeno dohody.

e Je tfeba mit na paméti, ze je tfeba vyplnit a predlozit novy webovy formular
za kaZdého vlastnika Gdajl, s nimZ byla jednani nelisp&&nd, a za kazdou
latku, kterad byla predmétem jednani (i v pfipadé€, Ze Slo o jednani s toutéz
stranou). Potencialni Zadatel véak mdZe do jednoho webového formulare
zahrnout vice studii, pokud o nich bylo jednano se stejnym pravnim
subjektem.

e Je rovnéz nutné mit na paméti, ze i po predlozeni ozndmeni agentura nabada
strany k tomu, aby s veskerym Usilim pokracovaly v jednani, dokud nevyda
rozhodnuti.

e Pokud byla jednani vedena jménem skupiny potencialnich Zadatell, Ize
predlozit skupinovy spor.

iv) Doklad o uhradé

Agentura nevyzaduje, aby ji byl pfi zahajeni sporu predloZzen doklad o Uhradé.

V pfipadé, ze agentura hodla udélit povoleni odvolavat se na pozadované (daje,
bude tedy muset potencidlni Zadatel prokazat, Ze vlastnikovi idajd uhradil podil na
nakladech, které mu vznikly pfi tvorbé Gdajl, a to jesté predtim, neZ se rozhodnuti
agentury stane pouzitelné; navrh rozhodnuti agentury se stava konecnym teprve
poté, co ji byla Uhrada prokadzéna. Doklad o Ghradé midZe mit jakoukoli vhodnou
formu vcetné vypisu z Uctu nebo potvrzeni o podani postovni poukazky. Cely tento
proces by mohl byt usnadnén, pokud by potenciadlni Zzadatel vlozil do prvniho dopisu,
jimZ se obraci na vlastnika udajQ, zadost, aby mu vlastnik poskytl bankovni Udaje
nebo jiny platebni mechanismus.

Vlastnik Gdajd nesmi odmitnout 2adnou platbu. TfebaZe je pouze nutné, aby ¢astka,
ktera ma byt uhrazena, byla ,pfiméfena" a odkazovala na ,[naklady tykajici] se
informaci, které musi [potencialni Zadatel] predlozit pro ucely® BPR, navrhuje se, aby
bylo mozné vypocet provedeny vlastnikem objektivné zdGvodnit, jelikoz dana véc
muUzZe byt predloZena vnitrostatnimu soudu (&l. 63 odst. 3 BPR)%. Agentura

v takovych situacich doporucuje, aby potencialni zadatel zaplatil vlastnikovi Gdajd za
polozky, které byly dohodnuty nebo navrzeny béhem jednani. To znamena, aby
platba pfinejmensim odrazela ¢astku, kterou se potencialni Zadatel nabidl uhradit.

22 pokud vlastnik Udajd nesouhlasi s tim, e mu byla zaplacena dostate¢nd nahrada,
JVnitrostatni soudy rozhodnou o pomérném podilu ndkladd, které ma potencidini Zadatel
uhradit viastnikovi udaj".
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v) Pravo odvolavat se na Gudaje - kdy?

Po obdrzeni Zadosti o FesSeni sporu prostfednictvim webového formulare (viz vyse

v bodé iii)) agentura posoudi, zda obé strany vynalozily pfi jednani veskeré usili. Za
timto G¢elem bude druha strana sporu rovnéz pozadana, aby do 10 pracovnich dnd
predloZila dlkazy o jednani. Po uplynuti této Ihity bude mit agentura za to, ze
obdrzela veskeré informace, bez ohledu na to, zda druha strana dikazy pfedloZila, &i
nikoli. Agentura vyda své rozhodnuti do 60 dnl od obdrzené kompletni dokumentace
(tato Ih{ta v8ak nebé&Zi po dobu, kdy agentura &ekd na doklad o Uhradé).

Prava je tfeba rozdélit na dva druhy podle téelu, kvili kterému potenciélni zadatel
o Udaje zada.

e Pokud jde o ucinek, povoleni agentury odvolavat na udaje je rovnhocenné PkP —
nevztahuje se na tisténé kopie nebo shrnuti ani na jiny druh informaci o
zkousgkach/studiich ve vlastnictvi vlastnika dajd. Toto omezeni bude nutné
zohlednit, pokud agentura udéli pravo odvolavat se Udaje. V takové situaci
muUzZe potencidlni Zadatel upfednostnit dal&i jednani na zakladé rozhodnuti
agentury a stale usilovat o dohodu, ktera by zahrnovala dodatec¢na prava na
ptistup k udajim.

e Uskutecni-li se kontakt za ucelem zafazeni do seznamu podle ¢lanku 95, ¢l. 95
odst. 4 BPR stanovi, Ze stejny druh prava (pravo odvolavat se na Udaje) se
rozsifuje kromé potencialniho zadatele také na ,[Zadatele] o povoleni
biocidniho pripravku, aby pro tcely ¢l. 20 odst. 1 pouzivali odkaz na toto
povoleni k pristupu™ nebo na tuto studii. To znamenad, Ze potencidlni Zadatel
bude moci ve snaze ziskat pro sebe a své zakazniky povoleni biocidnich
pfipravkl vyuZivat prava odvoldvat se na pozadované (daje, které mu
agentura udélila. O rozsahu tohoto prava ddle pojednava prakticky privodce
k povoleni k pfistupu.

vi) Disledky rozhodnuti agentury neudélit povoleni odvolavat se na
pozadované udaje

Pokud by se agentura domnivala, ze potencialni Zzadatel nevynalozil pfi jednani
veskeré Usili, od obou stran se bude vyZadovat, aby pokracovaly v jednani, pokud se
na né nadale vztahuje pozZzadavek sdilet Udaje, jakoz i vynakladat veskeré usili.
Pokud néasledna jednani nejsou Usp&&na, mize potencialni Zadatel znovu podat
7adost o feseni sporu spoleéné s dodatecnymi diikazy o tom, Ze vynaloZil veskeré
usili.

vii) Opravné prostiredky

Jakékoli rozhodnuti agentury ve sporu o sdileni Udajd Ize napadnout pred odvolacim
senatem agentury, jak stanovi ¢l. 63 odst. 5 BPR (,,Proti rozhodnutim agentury podle
odstavce 3 tohoto ¢lanku Ize podat odvolani v souladu s ¢lankem 77%).
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Dodatek 1. Vzor zadosti urcené predkladateli/vilastnikovi
udaju

{ POZNAMKA pro &tenéare:
Je tfeba mit na paméti, ze vzory mohou byt aktualizovany. Proto se doporucuje
pravidelné konzultovat internetové stranky agentury.

[Hlavicka spolecnosti]

Datum

Vazena pani / Vazeny pane [jméno jednotlivce, pokud je agentura poskytla] nebo Vazena
pani / Vazeny pane,

Véc: Zadost o sdileni idaja podle nafizeni o biocidnich pFipravcich 528/2012
(..BPR™)

Vyrozuméli jsme, ze - [vlozZte nazev spolecnosti / jméno osoby poskytnuté agenturou] - je
predkladatelem (dajl tykajicich se [vioZte ndzev Gcinné latky nebo biocidniho pfipravku].
Mame zajem sdilet (zaskrtnéte vhodnou moznost):

O urcité adaje [vlozZte dalsi informace, jsou-li k dispozici] o této ucinné latce

O kompletni dokumentaci [vioZte dalsi informace, jsou-li k dispozici]

Jsou-li Udaje chranény, timto dopisem a za podminek ¢lanku 63 BPR zaddame o zahajeni
jednani o sdileni dajd, jehoZ prostfednictvim bychom chtéli ziskat pravo odvolavat se na
Udaje a/nebo jina prava k vyge zminé&nym Gdajdm.
Ocenili bychom, kdybyste na tento dopis odpovédéli do [vioZte datum] a uvedli v ném
nasledujici body:
e seznam Udajd (tj. o védeckych zkougkach a studiich), které jste predloZili o [vioZte
nazev ucinné latky nebo biocidniho pfipravku],
e potvrzeni, Zze vySe uvedené Udaje jsou stale chranény a zda jsou chranény podle
BPR,

e je-li to mozné, informace o ndhradé nédkladd, kterd bude pozadovana za:
O ptistup k tist&nym kopiim Gdajl
O pravo odvolavat se na udaje

a podrobnosti o tom, jak byly tyto naklady vypocteny, a
e Udaje o bankovnim Gc¢tu, na n&jz mizeme zaslat platbu.
Zadame, aby pro Gcely vedkeré komunikace o predmétu tohoto dopisu byly pouZivany tyto
kontaktni Udaje:
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[vloZte jméno, adresu, email a kontaktni telefonni Cisla].

S pozdravem / S Uctou [nehodici se skrtnéte]
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Sdileni adajt

Dodatek 2. Souhrnna tabulka pro jednani o sdileni adaji

v/ P¥i vSech jednanich budte spolehlivi,
disledni a otevieni.

v/ Jednejte s nalezitym ohledem na regulacni
Ihdty.

v/ Vedte si pisemné zdznamy o vSech krocich
jednani, o kazdém emailu, telefonatu,
setkani.

v/ Pristupujte ke spolecnosti/osobég, s niz
jednate, tak, jak ocekavate, Ze bude
pristupovano k vam.

v/ Jasné a bez dvojznacnosti sdélte, o co
Zadate.

v/ Budte citlivi, pokud jde o kapacitu, velikost
nebo situaci strany, s niz jednate.

v/ VCas odpovidejte na vSechny rozumné
zadosti/dotazy/sdéleni.

v/ Doprejte druhé strané spravedlivy a
rozumny c¢as na odpovéd.

X Neocekavejte od druhé strany, Ze vasi
praci udéla za vas.

X NepozZadujte nepfiméreny casovy ramec
pro dokonceni jednani.

X Nepfripravujte druhé strané prekvapeni.

X Nezvefejiiujte divérné nebo obchodné
citlivé informace.

X Neignorujte naklady (cas, zdroje atd.),
které jsou soucasti jednani.

X Nezdrzujte jednani.

X Nevysilejte matouci signaly.
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Dodatek 3. Vzor dohody o nezverejinovani/dtvérnosti
informaci

{ POZNAMKA pro &tenare:
Je tfeba mit na paméti, ze vzory mohou byt aktualizovany. Proto se doporucuje
pravidelné konzultovat internetové stranky agentury.

DOHODA O NEZVEREJNOVANI/DUVERNOSTI INFORMACI

MEZI: [Jméno/nazev a adresa vlastnika udajd], zastoupenou [jméno
a postaveni osoby, ktera dohodu podepisuje], dale jen ,vlastnik adaja";
A: [Jméno/nazev a adresa potencialniho Zadatele], zastoupenou [jméno
a postaveni osoby, ktera dohodu podepisuje], dale jen , potencialni
zadatel";

spolecné dale jen ,strany"
KTEROU STRANY POTVRZUJI, ZE:
potencialni Zadatel 24da o sdileni dajd, které vlastni vlastnik Gdajl;

potencialni zadatel Zzada o Udaje pro Ucel podle nafizeni o biocidnich pFipravcich
528/2012 (,BPR");

vlastnik Gdaji a potencialni zadatel jsou povinni za G¢elem sdileni Gdaji zahajit jednani,
pfi némz vynalozi veskeré usili;

strany zahajuji jednani o sdileni Gdajd; a

dohoda o nezverejnovani informaci je nutna, aby strany mély jistotu, Ze informace,
které budou pfi jednani vyménény nebo jinak zpfistupnény, budou pouzity pouze pro
legitimni Ucel stanoveny v BPR.

STRANY SE PROTO DOHODLY TAKTO:
1. Zpristupnovani informaci

a. Strana mUZe druhé strané zpfistupnit informace potiebné k jednani o sdileni
Udajb za G¢elem stanovenym v BPR (déle jen ,Géely podle BPR"). Strany
souhlasi s tim, ze na takovéto zpristupnéni informaci se vztahuji podminky
stanovené v této dohodé. Aniz je dotCen ¢lanek 63 BPR, veskeré informace,
které strana nebo afilace strany Ustné, elektronicky, pisemné nebo jinym
zplsobem zpfistupni druhé strané& nebo jejim afilacim b&hem jednani o sdileni
Udajl, se povazuji za divérné, pokud strana, kterd informace zptistupfiuje,
vyslovné nestanovi jinak. V3echny takovéto divérné informace se dale oznaduji
jako ,informace". Informace zahrnuji rovnéz totoznost stran, obsah této
dohody a skutecnost, Ze strany tuto dohodu uzavrely.

b. Informace, véetn& hmotnych nosi¢Q, které informace obsahuji, zdstanou ve
vyluéném vlastnictvi strany, ktera je zpristupnuje, a pfijimajici strana neziska
zadné pravo, narok, ¢i licenci k informacim nebo zajem na nich.

c. V ptipadé sporu v disledku poskytnuti, pfijeti nebo pouZiti informaci afilaci
nékteré ze stran nese tato strana pro Ucely této dohody vylu¢nou odpovédnost.
LAfilaci® se rozumi jakakoli spole¢nost, ktera kontroluje stranu této dohody,
nebo podléha kontrole strany této dohody nebo spole¢né kontrole se stranou
této dohody, pficemz kontrolou se v této souvislosti rozumi pfimé nebo nepfimé
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vlastnictvi vice nez padesati procent (50 %) hlasovacich prav / akcii spolecnosti
. e v . v . o .e r
nebo pravomoc jmenovat vice nez polovinu reditelu nebo pravomoc jinym
o v ag e v . .
zpusobem urcovat politiku spolecnosti nebo organizace.

2. Pouziti informaci

a. Prijimajici strana se zavazuje, Ze zpfistupnéné informace nepouzije k jinym
Uc¢eldm neZ Géeldm podle BPR. AniZ je dotéen &ldnek 63 BPR, tato dohoda
nepredstavuje implicitni i jinou licenci k obchodnimu nebo jinému pouziti
informaci.

b. Strany zpfistupni informace svym zamé&stnancdm, afilacim, externim
odbornikdim a/nebo poradclim pouze v pFipadé&, Ze je tito budou potfebovat, a to
pouze v rozsahu naprosto nezbytném pro Ucely podle BPR. Kazda strana
vyzaduje, aby jeji afilace, externi odbornici a/nebo poradci rovnéz méli
zavedené politiky a postupy, jimiz zarué&i plnéni téchto zavazk{ ohledné
ddvérnosti.

c. Nic v této dohodé strandm nebrani, aby Evropské agentufe pro chemické latky
nebo jinému relevantnimu regula¢nimu organu zpfistupnily informace, které
prokazuji, ze pfi jednani pro ucely BPR bylo z hlediska BPR vynalozeno veskeré
uasili.

d. Zavazky uvedené v tomto ¢lanku se nevztahuji na informace, u nichz mdze
pfijimajici strana rozumné prokazat, ze tyto informace:

i. byly pfijimajici stran& zndmy jako neddvérné jesté predtim, neZ ji byly
zpFistupnény podle této dohody; nebo

ii. jsou v dobé zpfistupnéni verejné znadmé nebo vejdou ve vefejnou znamost
pozdé&ji, aniz by pfitom pFijimajici strana porusila podminky této dohody;
nebo

iii. prijimajici strana ziskala z jinych zdroji nez od zpfistupfujici strany, které
maji pravo takovéto informace zverejnit; nebo

iv. byly nezavisle vypracovany pfijimajici stranou bez pristupu k informacim
zpfistupnujici strany.

3. Rozhodné pravo a urovnani sporu

a. Strany se nejprve pokusi urovnat jakykoli spory vznikly na zakladé této dohody
smirnou cestou. Spory tykajici se vykladu a uplatfiovani této dohody, které
strany nemohou urovnat smirnou cestou, se fesi vyluéné [u vnitrostatnich soud(
/ v rozhodc¢im fizeni - nehodici se skrtnéte].

b. Tato dohoda se Fidi pravem [ ], bez ohledu na jakoukoli zdsadu stfetu nebo na
volbu prava, ktera by byla pfi¢inou uplatnéni prava jiné jurisdikce.

c. Pokud kdykoli kterékoli ustanoveni této dohody pozbude platnosti nebo se
v jakémbkoli ohledu stane nezakonnym, nebude to mit vliv na platnost
zbyvajicich smluvnich ustanoveni. Neplatna ustanoveni se nahradi
ustanovenimi, kterd v co nejvétsi mife dosahuji cile, na némz se strany dohodly,
pficemz tato nahradni ustanoveni se antedatuji k okamziku, kdy neplatna
ustanoveni pozbyla ucinnosti.

4. Postoupeni

Tuto dohodu nesmi strana dohody postoupit, aniZz by ostatni strany s takovym
postoupenim pisemné vyjadfily souhlas.

5. Ostatni

a. Zadna zména & Uprava této dohody neni pro strany platna ¢i zavazna, pokud
nebyla uc¢inéna pisemné a neni podepsana jménem kazdé ze stran jejich fadné
opravnénymi zmocnénci ¢i zastupci.
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b. Tato dohoda je platna, je-li podepsana fadné opravnénymi zastupci stran, a je
pro kazdou ze stran zavazna po dobu 10 (deseti) let od data, kdy byla
podepsana poslednim signatdfem, a to i v pripadé, ze v navaznosti na jednani
strany nakonec dohodu o sdileni Udaji nepodepi&i, nebo dokud informace
nevejdou ve verejnou znamost.

Tato dohoda je vyhotovena v nékolika stejnopisech, z nichz kazdy ma platnost originalu.
Podepsany/a

Dne
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Dodatek 4. Scénar sdileni adaju

Spolecnost A je velkd nadnarodni spolecnost, ktera vyrabi chemické latky a ma kancelare
v rGznych &lenskych statech EU. Vyrabi G¢innou latku ,Sandsoap", co? je biocid pouZivany
v biocidnich pfipravcich typu 1, tedy v pfipravcich osobni hygieny, a vypracovala pro tuto
ucinnou latku dokumentaci. Tato dokumentace je soucasti programu prezkumu a
spolecnost A je Ucastnikem programu pfezkumu. Biocidni pFipravky, které obsahuji latku
Sandsoap, mohou byt uvadény na trh na zakladé prechodnych pravidel uvedenych

v ¢lanku 89 BPR a v souladu se systémy a postupy, které jsou v soucasnosti zavedeny

v Clenskych statech, dokud nebude pfijato nebo nevstoupi v platnost rozhodnuti o
schvaleni (& neschvaleni) latky Sandsoap. Spolec¢nost A je navic automaticky zarazena
do seznamu podle ¢lanku 95 a latka Sandsoap spada pod typ pfipravku 1.

Spoleénost B je vyrobce biocidnich pripravkd, které vyuZivaji latku Sandsoap a které
uvadi na trh v nékolika ¢lenskych statech. Spole¢nost B vSak neni Ucastnikem programu
prezkumu latky Sandsoap pro typ pfipravku 1. Od 1. zafi 2015 proto spole¢nost B bude
muset zarudit, Ze jeji dodavatel latky nebo sama spole¢nost B jsou zafazeny do seznamu
podle ¢lanku 95. Spolecnost B bude muset posoudit, zda 1) koupi latku Sandsoap od
spolecnosti A (schvaleny ,dodavatel latky" zarazeny do seznamu podle ¢lanku 95), nebo
2) sama jako ,dodavatel latky" poda u agentury zadost o zarazeni do zminéného seznamu
do 1. zafi 2015. Toto rozhodnuti mizZe byt motivovano také dal&i nutnosti ziskat podklady
k tdajim, az bude latka Sandsoap schvdlena a pfistup k Gdajim pouzitym k tomuto
schvaleni se stane povinnym pro Ucely povoleni pfipravkd spoleénosti B. Bez ohledu na
tuto skutecnost véak bude muset spole¢nost B zvazit, zda si koupi pfistup k idajdm

v dokumentaci spolec¢nosti A (nebo vypracuje vlastni dokumentaci, pficemz dodrzi
omezeni tykajici se opakovani zkousek na obratlovcich).

Prvni interakce

Spolecnost B projde seznam podle ¢lanku 95 a zjisti, Zze spolecnost A je dodavatelem
latky Sandsoap - pfipravku typu 1. Obrati se na agenturu prostfednictvim registru R4BP
a pozada o kontaktni Udaje predkladatele Gdaji pro studie o latce Sandsoap, aby se
ujistila, Ze spolec¢nost A je tou spravnou spolecnosti, s niz je tfeba jednat. Agentura
odpovi poté, co urtila, Ze spoleénost A je predkladatelem tdajd.

Druha interakce

Spoleénost B se obrati na pfedkladatele dajl a zahdji jednani. V tomto pfipadé je
predkladatelem Gdajl afilace spoleénosti A v EU (kterd vlastni Udaje), kterou spoleénost
A povéFila, aby jejim jménem vedla jednani o sdileni Gidaji (dale budou spole¢nost A i tato
jeji afilace oznacovany jako ,spolec¢nost A").

Stejné jako v pripadé vsech jednani podle BPR musi spole¢nost A i spolecnost B
vynaloZit pfi jednani vedkeré Usili, aby dosahly dohody o sdileni Gidaji. Spoleénost B
zasle spoleénosti A dopis za vyuZiti vzoru z praktického privodce ke sdileni Gdajd,

v némz ji informuje, Ze potrebuje ziskat pristup ke kompletni dokumentaci spolec¢nosti A.
Mimo jiné se dotaze, jaké budou naklady na ziskani pristupu. Protoze v dopise nebyly
uréeny presné Udaje, spolec¢nost A pozada spolecnost B, aby svou zadost objasnila a
také uvedla, o jaky druh pfistupu zada, napf. zda ji jde o povoleni k pFistupu podle ¢lanku
95, o povoleni k pFistupu pro Géely povoleni ptipravku nebo o tist&né kopie Gdajli véetné
prava pouzivat tyto udaje.
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Treti interakce

Spolecnost B si neni jistd, jaka jsou jeji zakonna prava a zavazky podle BPR

a souvisejicich pravnich predpisl. Poz4d4 spoleénost A, aby ji tato prava a zavazky
vysvétlila. Trebaze spole¢nost A nema povinnost poskytovat bezplatné pravni
poradenstvi, je povinna vynalozit vedkeré Usili, coz miZe znamenat, Ze ma spole¢nost B
odkéazat na praktické privodce a dbat na to, aby sama komunikovala jasné a srozumitelnég.

Ctvrta interakce

Spoleénost B prostuduje privodce Evropské komise, stale véak ma dotazy; proto si
nechd poradit od konzultantt, poradenského centra ptisluéného organu &lenského statu,
od agentury atd. Oznami spolecnosti A, Ze by rada ziskala povoleni k pfistupu ke
konkrétnim studiim o latce Sandsoap, aby mohla byt zafazena do seznamu podle ¢lanku
95.

Pata interakce

Spolecnost A odpovi nabidkou povoleni k pfistupu pro Gcely ¢lanku 95, ale zaroven
spolecnost B pozada, aby podepsala dohodu o nezvefejfiovani informaci, protoze diskuse
mohou byt slozZité, a také aby slozila zalohu. Spolecnost A vysvétli, Ze dohodu

o nezverejfiovani dajl Ize pouzit k ochrané divérnych informaci spoleénosti A i B, které
jsou zpristupnény béhem jednani, a ze zalohu Ize pouzit na naklady spojené s povolenim

k pristupu podle ¢lanku 95.

Spolec¢nost B dohodu o nezverejiiovani informaci (jejiz vzor je uveden v praktickém
pravodci ke sdileni Udaji) rdda podepise, nebot se jednd o oboustranny dokument se
vzajemnymi povinnostmi. Obé& strany jsou tudiz chranény jak z hlediska divérnosti
informaci zpfistupnénych pfi jednani, a také proto, ze se smluvné dohodly, Ze informace
nepouziji k jinym G¢eldm nez k G&ellim podle BPR.

Spolec¢nost B vsak odmitne sloZit zalohu. Technicky vzato jde o maly ¢i stfedni podnik

a aktualné se nachazi ve slozité financni situaci. Spolec¢nost B rovnéz poznamena, ze
prakticky privodce ke sdileni daji vyslovné Fika, ze zaloha neni podminkou sdileni tdajl
a ze odmitnuti slozit zdlohu nebude znamenat, ze pti jednani nevynalozila veskeré Usili.

Sesta interakce

Spolecnost A zfidi na internetu bezpecny datovy prostor, aby spole¢nost B mohla
prezkoumat studie o latce Sandsoap. Poté nasleduje jednani o cené nahrady za Udaje. Je
vedeno elektronickou postou, prostfednictvim telekonference a pfilezitostné formou
osobnich setkani. Jak bylo dohodnuto, kdykoli se kona setkani, spoleCnosti se stridaji

v jeho zaznamenavani a nasledné tento zapis co nejdfive zasilaji druhé strané

k pfipominkovani/schvaleni.

Spolecnost A podrobné vysvétli, jak vypocitala naklady, a dale o nich diskutuje se
spolecnosti B.

Jelikoz ma navic Spole¢nost B podle BPR pravo Ucelové vybirat studie, ke kterym chce
ziskat pfistup, omezi pocet studii, které maji byt zarfazeny do navrhovaného povoleni
k pfistupu; tim se pochopitelné snizi i vySe nahrady za udaje.

SoubéZné s jednanim o cené nahrady za Udaje spolecnosti A a B rovnéz jednaji o znéni
dohody o sdileni Gdajl, kterd ma obsahovat stranami dohodnuté podminky, za kterych
bude udéleno pozadované povoleni k pfistupu. Obé strany védi, Ze technicka rovnocennost
neni podminkou sdileni idajd; aby se tedy chrénila, trvé spoleénost A na tom, aby
soucasti navrhu dohody o sdileni Gdajd byla smluvend vyhrada, napt. Ze spoleénost A
nezarucuje, ze piistup k idajim udéleny spoleénosti B bude prijatelny pro regulaéni
organ, jemuz bude predlozeno PkP, nebo Ze zadost zaloZena na PkP bude Uspésna.
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Mozné vysledky jednani

Uspésné jedndni: strany doséhnou dohody o sdileni Gidajt a nasledné je vydano PkP.

Pfeddni véci do fizeni agentury o FeSeni sporu ohledné sdileni Gdaji - ptistup
udélen. Spolecnost B oznami spolec¢nosti A, Ze hodla predat véc agenture;
sloZi na bankovni U¢et spoleénosti A nahradu za podil nékladd na dotéené
Udaje; poté u agentury vznese zadost o FeSeni sporu ohledné sdileni Udajl tim,
7e vyplni webovy formulaF a pfedloZi listinné dikazy o tom, jaké Usili pfi jednani
vynalozila. Agentura se rovnéz obrati na spolec¢nost A a pozada ji, aby ji do
deseti pracovnich dnd zaslala dikazy o vynaloZeni veskerého Usili, a doporudi
obéma stranam, aby do doby, nez pfijme rozhodnuti, pokracovaly v jednani.
Jakmile agentura obdrzi véechny soubory, do 60 dni vyda rozhodnuti.
Spoleénost B vynaloZila veskeré Usili, aby dosahla dohody o sdileni Udajd.
Agentura se vSak domniva, Ze spolecnost A se po néjakou dobu snazila
jednani zdrzovat a mafit; stanovovala nepfimérené Ihity, napt. pét pracovnich
dnd, v nichZ bylo nutné objasnit zadost o pfistup k idajim; a navzdory
opakovanym ?adostem spoleénosti B nezdlivodnila nédklady na nahradu za
Udaje. Spole¢nost B navic neobdrzela odpovéd’ na svoji posledni nabidku;
jednani prakticky ztroskotalo. Rozhodnuti je kladné a poté, co agentura
obdrzela doklad o Uhradé, umozni spole€nosti B odvolavat se na pozadované
Udaje o obratlovcich v souvislosti s dokumentaci latky Sandsoap, jakoz i na
pozadované toxikologické a ekotoxikologické studie a studie zabyvajici se
rozpadem a chovanim této latky v zivotnim prostfedi. Spole€¢nosti A a B maji
stale moznost dohodnout se na cené ndhrady za Udaje, ale dohoda je v
nedohlednu a spolec¢nost A preda véc vnitrostatnimu soudu a pozada jej, aby
urcil ¢astku nahrady nakladd.

Stejny postup, jaky je popsan vySe, spolec¢nosti vSak béhem doby, kdy agentura
véc posuzuje, nebo poté, co véc posoudila, dospéji k dobrovolné dohodé.

Preddni véci do fizeni agentury o FeSeni sporu ohledné sdileni Udaji - ptistup
neni udélen. Spolec¢nost B se fidi postupem popsanym v predchazejicim
odstavci. Agentura poté zvazi, zda obé strany vynalozily veskeré usili.
Spolecnost A veskeré Usili vynalozila, spolec¢nost B nikoli. Spole¢nost B
mimo jiné nezpochybnila Udajna prodleni, o nichz se v korespondenci zminuje
spoleénost A; nebyla dlsledna v tom, jaké Gdaje poZaduje, a neustale svou
zadost ménila; a zahajila postup reseni sporu, prestoze jednani se spole¢nosti
A stale zjevné probihaji a nachazeji se v pomérné rané fazi. Agentura vyda
rozhodnuti, jimz potencialnimu Zadateli neudéli povoleni odvolavat se na Udaje
a obé strany 24da, aby pfi jednani nadale vynakladaly veskeré Gsili, nebot se na
obé z nich stdle vztahuje povinnost sdilet Udaje. Strany proto pokracuji

v jednani a ¢astka odpovidajici podilu na nadkladech, kterou spole¢nost B
sloZila na bankovni Ucet spoleénosti A, zUstava na U¢tu spoleénosti A.

[Poznédmka: v kterémkoli z vy$e popsanych scénail, ve kterém agentura vyda rozhodnuti,
mohou strany pfedat véc odvolacimu senatu agentury].
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Dodatek 5. Faktory ve vypoctu nahrady

Pripadné naroky ohledné nahrady
nakladl zahrnuji

Pfipadna navyseni/sniZeni zahrnuiji...

1. Naklady laboratore
Zakladem kazdého vypoctu nakladd
by méla byt volba mezi i) naklady,

které Ucastnik/vlastnik udajl
skute¢né vynalozil v dobé, kdy
vznikly, nebo ii)  objektivné

stanovenymi nahradnimi naklady.

2. Poplatky uhrazené
Vv programu prezkumu

Soucasti vypoctu nahrady mohou

byt poplatky a souvisejici naklady

vzniklé pFedkladateli udaju

v programu  prezkumu  stavajici

nebo nové ucéinné latky podle

BPR/BPD.

3. Poplatky placené tretim
stranam

e zakonné poplatky (napf. pfi
poradani  setkani  skupiny,

pfipravé navrhu dohody meazi
stranami skupiny)

e poplatky za technické
poradenstvi

e obecné administrativni
poplatky spojené s vedenim
skupiny  spolecnosti  (napf.
konsorcia)

e celkovy manipula¢ni poplatek
pokryvajici administrativni

a pravni formalni nalezitosti

Priklad snizeni:

e Z4d4 se pouze o omezeny pristup:
potencialni Zadatel bude chtit sniZit svUj
prispévek na naklady, pokud zada o

omezeny pristup (viz oddil 3.4 bod ix)). Toto
snizeni by se mélo vypocitat s odkazem na
objektivni  kritérium, napf. na Udaje
Eurostatu.

Priklad navyseni:

e Lze 7adat, aby ke skuteénym nakladdm byly
pripoc¢teny naklady spojené s inflaci a uroky,
takovyto pozadavek vsak bude nutné radné
zdGvodnit (viz oddil 3.4 body v) a vi))

Pfiklad sniZeni:

e Zada se pouze o omezeny pristup.

e Jestlize potencialni zadatel zada pouze
o pfistup  k jedné zkoudce/studii, mdze
tvrdit, Ze by nemél hradit pomérny podil
na celkovych administrativnich poplatcich,
které musel uhradit vlastnik uUdaji pfi
obhajobé své dokumentace (viz oddil 3.4
bod viii)).

e Jestlize se jedna o cast vlastni zadosti
predkladatele Gdajl, potencidlni Zadatel by
se na téchto nakladech nemél podilet, pokud
bude muset sam uhradit podobné naklady
pfi nasledné zadosti.

Priklad navyseni:

e Lze zadat o naklady spojené s inflaci/aroky,
to v8ak bude nutné fadné zddvodnit.

Pfiklad sniZeni:

Zada se pouze o omezeny pfistup.

Priklad navyseni:

Lze zadat o naklady spojené s inflaci a uroky,
takovyto pozadavek vsak bude nutné fadné
zdGvodnit.
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4. VnitFni pracovni naklady Priklad snizeni:

Interni poplatky a néklady vlastnika | Z4da se pouze o omezeny pristup.

Gdaju véetné:

e ndkladd na praci, kterymi se
rozumi Usili, které vlastnik
Udaji a/nebo jeho zaméstnanci
vynalozili pfi provadéni zkousky
/ pri pripravé studie.

e cestovni vydaje

e vypocty hodnoty prace jednoho
pracovnika za den vychazejici

z hierarchie hodnoceni
zaméstnanc
5. Naklady tykajici se | Pfiklad sniZeni:
rizikového faktoru Zada se pouze o omezeny pfistup.

M{Ze byt pozadovéno, aby byl pfi
vypoctu celkovych nakladd
uplatnén rizikovy faktor, jestlize je
Ucastnikem programu prezkumu
maly nebo stredni podnik.
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