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ELOSZO

Ez az adatmegosztasrdél sz6l6 gyakorlati Utmutaté a biocid termékekroél szélé 528/2012/EU
rendelettel 6sszefliggésben az adatmegosztasi kotelezettségek gyakorlati vonatkozasait
fejti ki. Az Utmutatd a biocid termékekrél sz6l6 rendelettel kapcsolatos adatmegosztasrol
sz0l6 gyakorlati tmutatok kiilon sorozatanak része. A sorozathoz tartozik egy bevezetd,
mely a biocid termékekrdl sz6l6 rendeletet és a kkv-kra vonatkozo szempontokat
ismerteti, valamint gyakorlati Gtmutaté a hozzaférési felhatalmazasokhoz és a
konzorciumokhoz.

Ezt a gyakorlati Gtmutatét nem célszer(i Snmagdban értelmezni. Javasolt az Ugynékség
altal rendelkezésre bocsatott egyéb iranymutatasokat is elolvasni.

A gyakorlati Utmutatok kilon sorozatat az Eurdpai Bizottsag dolgozta ki az Eurdpai
Vegyianyag-ligyndkséggel (az ,Ugyndkség”), a tagdllami illetékes hatdésagokkal (,MSCA-
k™), kkv-kkal, érdekképviseleti szervezetekkel, Ggyvédi irodakkal és m{iszaki tanacsadd
szolgaltatokkal egyeztetve.
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A roviditések jegyzéke

A gyakorlati Utmutatdban az alabbi egyezményes roviditéseket hasznaljuk.

Szakkifejezés /

Rovidités

Magyarazat

AH
AS
BPD

BPF
BPR

EU
LoA
MSCA-k

PT
R4BP
REACH

SBP

Kkv-k

Engedélyes
Hatéanyag

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1998. februar 16-i 98/8/EK
iranyelve a biocid termékek forgalomba hozatalarél (a biocid
termékekrol szo6l6 irdanyelv)

Biocid termékcsalad

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2012. majus 22-i 528/2012/EU
rendelete a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasardl (a
biocid termékekrdl szo6lé rendelet)

Eurdpai Unié
Hozzaférési felhatalmazas

A biocid termékekrdl szélé rendelet 81. cikke alapjan kijelolt, a
biocid termékekrdl szold rendelet alkalmazasaért felel6s tagallami
illetékes hatésagok

Terméktipus
A biocid termékek nyilvantartasa

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2006. december 18-i
1907/2006/EK rendelete a vegyi anyagok regisztralasarol,
értékelésérol, engedélyezésérol és korlatozasardl (REACH)

Azonos biocid termék

Kis- és kozépvallalkozasok
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Szakkifejezések és fogalommeghatarozasok jegyzéke

A gyakorlati itmutatdk alkalmazasaban a biocid termékekrdl sz6l6 528/2012/EU rendelet
3. cikkének (1) bekezdésében talalhaté fogalommeghatarozasokat kell alkalmazni. Az
aladbbiakban kozreadjuk a legfontosabb fogalommeghatarozasokat a gyakorlati
utmutatokban hasznalt egyéb szakkifejezésekkel egyditt.

Szakkifejezés /

Rovidités

Magyarazat

Hozzaférés

Ugyndkség

A 95, cikk szerinti
lista

Biocid
termékcsalad

Kémiai hasonldsag

Az adatok
benyujtoja

Minden er6feszités

Létezd hatdanyag

Gyorsitott eljaras

E kifejezés alatt az adatokra/vizsgalatokra valé, a biocid
termékekrol szo6ld rendelet értelmében benyljtott kérelmekben az
adatok tulajdonosaval kotott megallapodas alapjan  torténd
hivatkozas joga értendd. Az adatmegosztasrol sz6l6 megallapodas
tartalmatol fliggéen ez a tanulmanyok nyomtatott masolati
példanyainak megtekintésére és/vagy beszerzésére vonatkozd
jogot is jelentheti.

A REACH 75. cikke értelmében létrehozott Eurdpai Vegyianyag-
Ggynokség

Az érintett anyagoknak és szallitoknak a biocid termékekrél szélo
rendelet 95. cikkének (1) bekezdése értelmében kozzétett listaja

A biocid termékek olyan csoportja, amely i. hasonld felhasznalasi
célokkal; ii. azonos hatoanyagokkal; iii. meghatarozott eltéréseket
tartalmazé hasonlo Gsszetétellel; és iv. hasonld kockazati szinttel
és hatasossaggal rendelkezik (a biocid termékekrél szdl6 rendelet
3. cikke (1) bekezdésének s) pontja)

Egy adott hatdéanyag jovahagyasara vonatkozo dontés elfogadasa
elott elvégezhetd ellendrzés, amely abbdl a célbdl értékeli egy
adott forrasbdl szarmazoé hatdanyag azonosité adatait és kémiai
Osszetételét, hogy annak hasonlésagat egy masik forrasbol
szarmazd azonos anyaggal megallapitsa

A biocid termékekrél szélé iranyelv vagy rendelet szerinti
kérelemmel Osszefliggésben az adatokat az
Ugynokségnek/tagallami illetékes hatésagnak benyujto

vallalat/személy

A biocid termékekrdl szél6 rendelet 63. cikkének (1) bekezdése
szerinti, az adatmegosztas megtargyalasa soran elvart gondossagi
szint

Olyan hatéanyag, amely 2000. majus 14-én nem tudomanyos
célra vagy nem termék- és folyamatorientalt kutatas és fejlesztés
céljara biocid termék hatdanyagaként forgalomban volt (a biocid
termékekrol sz616 rendelet 3. cikke (1) bekezdésének d) pontja)

A hozzaférési felhatalmazas 95. cikkben meghatdrozott célokra
torténd beszerzésének korlatozott targyaldsokat és rovid irasbeli
adatmegosztasi megallapodast elGiranyzé maédja. ,Egymads kézotti”
Ugyletnek is nevezik
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Szakkifejezés /
Rovidités

Magyarazat

Hozzaférési
felhatalmazas

Uj hatéanyag

Leendo kérelmez6

Felllvizsgalati
program

Rokon
referenciatermeék

Hivatkozas joga

Azonos biocid

termék

Szokasos eljaras

Olyan eredeti irat, amelyet az adatok tulajdonosa vagy annak
képvisel6je irt ala, és amely megallapitja, hogy az adatokat az
illetékes hatdsdgok, az Ugyndkség vagy a Bizottsdg harmadik
félnek tortén6 megadasa céljabdl felhasznalhatjdk a biocid
termékekrol szélé rendelet céljaira (a biocid termékekrol széld
rendelet 3. cikke (1) bekezdésének t) pontja)

Olyan hatdéanyag, amely 2000. majus 14-én nem tudomanyos
célra vagy nem termék- és folyamatorientalt kutatas és fejlesztés
céljara biocid termék hatdanyagaként nem volt forgalomban (a
biocid termékekr6l szo6ldé rendelet 3. cikke (1) bekezdésének d)
pontja)

A biocid termékekrdl szélé rendelet alkalmazasaban kisérleteket
vagy vizsgalatokat végezni kivand személy (a biocid termékekrdl
sz0l06 rendelet 62. cikkének (1) bekezdése)

A biocid termékekrél sz6l6 rendelet 89. cikkében emlitett, a biocid
termékekben talalhato valamennyi létez6 hatdanyag
szisztematikus vizsgalatara irdnyulé munkaprogram

Az azonos biocid termékek engedélyezésével 6sszefliggésben
olyan biocid termék vagy termékcsalad, amelyet mar
engedélyeztek vagy amelynek az engedélyezése iranti kérelmet

mar benyljtottdk, és amely megegyezik az azonos biocid
termékkel

Az adatokra/vizsgalatokra vald, a biocid termékekrél széld
rendelet értelmében benyujtott kérelmekben az adatok

tulajdonosaval kotott megallapodas alapjan torténd hivatkozas
joga (a jogot altaldban hozzaférési felhatalmazas segitségével
biztositjak). A biocid termékekrdl szo6lé rendelet 63. cikkének (3)
bekezdése szerinti adatmegosztasi vitat kdvetden az Ugyndkség is
biztosithatja a hivatkozas jogat.

Olyan biocid termék/termékcsalad, amely az 528/2012/EU europai
parlamenti és tanacsi rendeletnek megfeleléen az azonos biocid
termékek engedélyezésére szolgald eljardas meghatarozasarol
sz6l6, 2013. majus 6-i 414/2013/EU bizottsagi végrehajtasi
rendelet értelmében megegyezik egy rokon referenciatermékkel/-
termékcsaladdal

A hozzaférési felhatalmazads beszerzésének a hozzaférési
felhatalmazas altal szabalyozott jogokra vonatkozd részletes
megbeszéléseket, valamint részletes irasbeli adatmegosztasi
megallapodast eliranyz6 maodja.
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Szakkifejezés /

Gyakorlati atmutaté a biocid termékekroél szo6lo
rendelethez: Kiilon sorozat az adatmegosztasrol

Magyarazat

Rovidités
Technikai
egyenértékliség

A referenciaforrastol eltér6é forrasbdl szarmazd, vagy a gyartas
folyamataban és/vagy a gyartas helyében bekodvetkezett valtozast
kovetéen a referenciaforrasbol szarmazé anyag hasonldsaga
kémiai Osszetétel és veszélyességi jellemzdk tekintetében az
eredeti  kockazatértékelés targyat képezé referenciaforras
anyagaval, a biocid termékekrdl szolé rendelet 54. cikkében
meghatarozottak szerint (a biocid termékekrdl szdlé rendelet 3.
cikke (1) bekezdésének w) pontja). A technikai egyenértékliség a
termékengedélyezés iranti kérelem szempontjabol kovetelmény,
de a biocid termékekrdl szo6lé rendelet 95. cikke szerinti kérelem
szempontjabol nem kovetelmény, valamint nem képezi a biocid
termékekrol szo6lo rendelet 62. és 63. cikke szerinti adatmegosztas
jogi el6feltételét sem.
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az adatmegosztasrol

1. Mi ez a gyakorlati tmutato és hogyan segit?

a) Ez a gyakorlati dtmutatd gyakorlati Gtmutatast nydjt a biocid termékekre vonatkozé
eurdpai unids szabalyozasi rendszer egészének alapjat képez6 egyik kézponti
kérdésrdl, az adatmegosztasrdl. Klilondsen az alabbiakat fejti ki:

e aleendd kérelmezOk és adattulajdonosok gyakorlati tennivaléit az
adatmegosztasra valo felkésziilésik érdekében;

e a felek kozott folytatandd targyalasok maédjat; és
e atargyalasok lehetséges kimeneteleit.

b)  E gyakorlati tmutaté elsédleges célja, hogy segitséget nyujtson a biocid
termékekrol szo6l6 rendelet szerinti adatmegosztasban érintett valamennyi félnek az
adatmegosztasi megallapodas megkotése érdekében. A biocid termékekrdl szolo
rendelet szerint a felek minden eréfeszitést kotelesek — jéhiszemlien - megtenni az
adatok megosztasara vonatkozé megallapodas elérése érdekében. Ha nem jon létre
megallapodds, az Ugyndkség bizonyos kériilmények kdzétt és bizonyos adattipusok
esetében segithet a leendd kérelmezdknek a kért adatokra vald hivatkozas
engedélyezésével. Ez a gyakorlati Utmutatd tanacsokat és iranymutatast ad arra
vonatkozdan, hogy a felek hogyan bonyolithatjak le sikeresen és minden eréfeszités
megtétele mellett targyaldsaikat egy tisztességes, atlathato és megkllonboztetéstol
mentes adat- és koltségmegosztas elérése érdekében.

2. Az adatmegosztasra vonatkozo szabalyok: milyen
gyakorlati Iépéseket kell tennie a leendo kérelmezonek
és az adatok tulajdonosanak?

Ez a szakasz az alabbiakra terjed ki:

¢ aleendl kérelmez6re nézve: a) miként azonosithatdk a relevans adatok, és b) mi
torténik azok meghatarozasat kovetden;

e az adatok tulajdonosara nézve: a leendd kérelmezdk altali lehetséges
megkereséseket megel6zden javasolt el6késziletek.

2.1. A leendo kérelmezo

A biocid termékekrdl szdl6 rendelet meghatadrozza a kiilénb6z6 eljardsokhoz sziikséges
konkrét adatokat. A kdvetkez6 szakasz meghatarozza azokat a Iépéseket, amelyeket a
kérelmez6 a szlikséges és hidnyzé adatok meghatarozasa, valamint a targyalasok
megkezdése érdekében megtehet.

Ha a leend6 kérelmez6 nem rendelkezik adatokkal, mérlegelheti az adatok

listajat, amelyeket mar benyujtottak és amelyekhez hozzaférést szeretne kérni. Ez
kulénoésen azon vallalatok esetében fontos, amelyek a 95. cikk szerinti listara térténd
felvétellket kérik, és adott esetben érdekeltek a résztvevd altal a felllvizsgalati program
soran benyujtott teljes adatkészletre vald hivatkozas joganak megszerzésében.

a) A hianyzo6 adatok meghatarozasa

A biocid termékekrél szolé rendelet 63. cikkének (4) bekezdése megallapitja, hogy a
leend6 kérelmezbnek kizardlag azon informaciokkal kapcsolatos koltségekbdl kell részt
vallalnia, amelyeket a biocid termékekrdl sz6l6 rendelet alkalmazasaban be kell nyujtania.
Kovetkezésképpen barmely leend6 kérelmez6 kiinduldpontja, hogy feltegye az alabbi
kérdést sajat maganak: ,Milyen adataim hianyoznak?” mind a ténylegesen hianyzdé adatok,
mind a leendd kérelmezd tulajdonaban Iév6 adatok minGségének/megalapozottsaganak
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fejlesztési lehetGségei tekintetében. Mivel az adatokra vald hivatkozas jogat
vallalkozasonként/személyenként biztositjak, a leend6 kérelmezbknek a valasz
megtalalasahoz az alabbi |épéseket kell megtennilik:

Elso lépés: Az adatokra vonatkozo kovetelmények meghatarozasa

e A biocid termékekrél szblé6 rendelet 4. cikkét kovetd cikkek szerinti
dokumentaciobenyujtasok esetén (hatdanyag jovahagyasa) a leendd kérelmezé
O0sszes adatot meghatarozhatja a biocid termékekrél sz6l6 rendelet II. és III.
melléklete alapjan.

e A Dbiocid termékekrél sz6ld6 rendelet 20. cikkét kovetd cikkek szerinti
dokumentacidébenyujtdsok esetén (biocid termékek engedélyezése) a leendd
kérelmez6 a biocid termékben talalhaté hatdéanyagokra vonatkozdéan a

. s

sz616 rendelet III. és II. melléklete alapjan.?

e A biocid termékekrol szol6 rendelet 95. cikke szerinti dokumentacidbenyujtasok
esetén (a 95. cikk szerinti listara torténé felvétel) a leendd kérelmez6é a
dokumentacidjaban elvart 0sszes adatot meghatarozhatja a biocid termékekrol
sz6l6 rendelet II. melléklete vagy a biocid termékekrdl szélé 98/8/EK iranyelv
IIA., IV. vagy IIIA. melléklete alapjan.? A mar jovahagyott hatdanyagok esetében
az Ugynokség altal kézzétett informdacidk, kiléndsen az értékelési jelentés (lasd a
biocid termékekrdl sz6lé rendelet 67. cikkét), szintén tartalmaznak a szlikséges
adatokra vonatkozé tudnivaldkat.

Masodik Iépés: Hatarozza meg, hogy az adatokra vonatkozé igények milyen

mértékben elégithetok ki a mar a leendo kérelmez6 tulajdonaban Iévo vagy a
leend6 kérelmez6 szamara azonnal és ingyen hozzaférheté adatok alapjan

A leend6 kérelmezdnek a kovetkezd helyzetekben nem kell a kért adatok megosztasaért
fizetnie:

e Ha az adatok mar a tulajdonaban vannak vagy a biocid termékekrél szél6 rendelet
szerinti célbdl joga van azokat hasznalni.*

e Ha az érintett adatvégpont esetében adatelhagyas alkalmazhato vagy az adatok
benyujtasa tudomanyos szempontbdl nem sziikséges. °

! Vegye figyelembe, hogy az egyszerisitett engedélyezés iranti kérelem esetében a biocid
termékekrol sz616 rendelet 20. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban meghatarozottak szerint
kevesebb adat szlikséges.

2 Ezzel kapcsolatban |4sd tovabba a biocid termékekrél sz6l6 rendelet 95. cikkérdl szolé ligyndkségi
utmutatot: http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-biocides-legislation?panel=bpr-

data-sharing.

3 Az egyenérték(i REACH-szabalyokra vonatkozo iranymutatasért és informaciokért lasd a REACH
utmutatd 84. oldalan az ,1. I1épés: a rendelkezésre allé informacidk egyéni beszerzése és jegyzék
Osszedllitasa” cim(i 4.7.1. szakaszt. Lasd tovabba az 56-58. oldalt, amely kllénésen az aldbbiakra
vonatkozdan ad irdnymutatast: szerzdi jogokkal kapcsolatos kérdések, a felek kozzétett adatokra
és/vagy harmadik fél tulajdonaban Iévé szellemi tulajdont képezd adatokra vald hivatkozasi joganak
mértéke.

4 Lehetséges, hogy az adatok nem képezik a leendd kérelmezd tulajdonat, mindazonaltal az adatok
tulajdonosaval megallapodasra jutottak, hogy a leend6 kérelmezé a biocid termékekrdl szol6
rendelet szerinti célokbdl felhasznalhatja az adatokat. Az adatok felhasznaldsénak fogalma az adatok
tulajdonosaval kotott megallapodastdl fligg és az ezen adatokra vald hivatkozas jogat biztosito
hozzaférési felhatalmazast vagy a tényleges vizsgalatokhoz valé fizikai hozzaférés jogat, valamint
ezen vizsgalatok vagy egy hozzaférési felhatalmazas benyuljtasanak jogat tartalmazhatja.
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e Ha a hianyzo adatok a biocid termékekrol szolo iranyelv/biocid termékekrdl szold
rendelet szerint alkalmazand6 szabalyok értelmében nem allnak tébbé védelem
alatt. Nem valészin(i, hogy 2017 el6tt ez eldfordul, mert a biocid termékekrol
sz6l6 irdnyelv szerinti adatvédelmi idO0szakok altalaban még nem jartak le.
Tovabba a felllvizsgalati programban szereplé azon |étez6 hatdéanyagok (azaz
2000. majus 14-én egy biocid termék hatdanyagaként az Unidéban forgalomban
Iév6 hatdanyagok) esetében, amelyeket a biocid termékekrdl szélé rendelet
alkalmazasat megel6z6en nem hagytak jova, a biocid termékekrdl sz6lé rendelet
95. cikkének (5) bekezdése a védelmi idOszakot 2015. december 31-ig
meghosszabbitja.

Harmadik Iépés: Sorolja fel a hianyz6 adatokat

Hasonlitsa 0ssze és allitsa szembe a dokumentacidhoz sziikséges adatokat azon adatokkal,
amelyek mar a leend6 kérelmez6 tulajdondban vannak vagy amelyekhez mar
hozzaféréssel rendelkezik.

Negyedik Iépés: Hatarozza meg, hogy gerinces allatokkal kapcsolatos adatok-e

vagy sem

Nem jelenthet nehézséget annak meghatdrozasa, hogy adott vizsgalat tartalmaz-e
gerinces allatokon végzett vizsgalatokat. Ha a vizsgalat gerinces allatok bevonasaval kerl
elvégzésre, a leendd kérelmez6 nem ismételheti meg a vizsgalatot, ha a biocid
termékekr6l szold irdnyelv/rendelet alkalmazdsaban mar benyljtottdk ugyanezt a
vizsgalatot. Annak kideritésére, hogy a vizsgalatot benyuUjtottdk-e, a leendd kérelmezé
megkeresést nyujthat be az Ugyndkséghez.

Mindkét félnek minden er6feszitést meg kell tennie a megallapodas elérése érdekében
barmely adatmegosztasi targyaldas soran. Ha a targyaldasok kudarcba fulladnak, az
Ugynékség engedélyezheti a gerincesekre vonatkozd adatokra vald hivatkozast (tovabbi
részletekért 1asd a 4.2. szakaszt).

Otodik lépés: Ha a dokumentacié benyujtasara a biocid termékekrél sz616

rendelet 95. cikke szerint keriil sor

... a leend6 kérelmezdnek tisztaban kell lennie azzal, hogy sikertelen targyalasok esetén az
Ugyndkség azt is engedélyezheti, hogy a feliilvizsgalati programban szerepld |étezé
hatéanyagokkal kapcsolatos toxikoldgiai, 6kotoxikologiai, kérnyezeti sorsra és viselkedésre
vonatkozo vizsgalatokra hivatkozzon (tovabbi részletekért |asd a 4. szakaszt).

A relevans adatok meghatarozasara vonatkozo kovetkeztetés

E Iépések végére a leend6 kérelmezd pontosan meghatarozza, hogy a gerinces allatokra
vonatkozo mely adatok hianyoznak és, amennyiben a leend6 kérelmez6 a 95. cikk szerinti
listara torténd felvétele irant nyujtott be kérelmet, mely létez6 hatdanyagokkal
kapcsolatos toxikoldgiai, Okotoxikoldégiai, kornyezeti sorsra és viselkedésre vonatkozo
vizsgalatok hidnyoznak. A leend6 kérelmezd azt is meghatarozza, hogy hianyzik-e nem
gerinces allatokra vonatkozd adat. Mindenesetre a targyaldsokban részt vevd feleknek — a
leendd kérelmezdnek és az adatok tulajdonosdnak - tiszteletben kell tartaniuk az
adatmegosztasi szabalyokat, amennyiben a leend6 kérelmezé felveszi a kapcsolatot az
adatok tulajdonosaval - a f6 szabaly, hogy e targyaldsok sordan minden eréfeszitést meg
kell tenni (tovabbi részletekért l1asd a 3.2. szakaszt).

b) Mi torténik azt kovetéen, hogy a leend6é kérelmezé megallapitotta, hogy
szamara relevans adatok hianyoznak?

5 Tovabbi részletekért lasd a biocid termékekrél sz16 rendelet 6. cikkének (2) bekezdését és 21.
cikkét.
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Ez a gyakorlati utmutatd a leend6 kérelmez6 és az adattulajdonos egymas kozotti szabad
szerz6déskotésének jogat hangsullyozza. Az adatmegosztas kiinduldpontja ezért a biocid
termékekrol sz6l6 rendeleten kivil esik, és a két fél kezében van.

Ha a leendd kérelmez6 és az adattulajdonos oOnkéntes adatmegosztasi megallapodast
kotnek, semmi sem indokolja a biocid termékekrdl szél6 rendelet megkeresési vagy vitaval
kapcsolatos eljarasanak igénybevételét. Ez torténhet példaul akkor, ha a leend6 kérelmezdo
mar tudja, hogy melyik vallalat/személy tulajdonaban vannak az altala megosztani kivant
adatok - ebben az esetben egyszer(ien Ugy dénthet, hogy a hozzaférés Ugynokség
bevonasa nélklli megtargyaldsa érdekében kapcsolatba |1ép ezzel a vallalattal/személlyel.
Ez térténhet az adatokra vonatkozd teljes dokumentacidéra, a ,kivalogatott” vizsgalatokra
és barmilyen el8irt vizsgalatra vonatkozdan is. Osszefoglalva, az érintett felek a biocid
termékekrél  sz6ld  rendelet  szerinti adatmegosztas  tekintetében  barmiben
megallapodhatnak egymas kozott, tudatdban annak, hogy a vitadval kapcsolatos eljaras
csak bizonyos korilmények kozott alkalmazhatdé (a tovabbi részletekért lasd a 4.2.
szakaszt).

A leend8 kérelmezd megkeresést intézhet az Ugyndkséghez, amennyiben nincs tisztaban
azzal, hogy ki az adatok tulajdonosa vagy azzal, hogy az a&ltala keresett adatokat
benyujtottdk-e mar az Ugyndkséghez/tagédllami illetékes hatésdgoknak. Vegye figyelembe,
hogy vitaval kapcsolatos keresetet legkordbban egy hénappal az Ugyndkség megkeresésre
adott valaszat kovetéen nyujthat be. A fenti szabalyok a biocid termékekrdl szélé rendelet
62. és 63. cikkében taldlhatdk és ezek alapjan harom f6 Iépést kell megtenni.

ELSO LEPES: Mérlegelje, hogy nyujt-e be megkeresést az Ugynokséghez®

Mit mond a térvény Mit kell tenni a gyakorlatban

A biocid termékekrél sz6l6 rendelet | e A kérelem benyujtdsahoz regisztraljon és Iépjen
62. cikkének (2) bekezdése be az R4BP-be.

megallapitja, hogy a leendd o Ugras ide:

kérelmez6k (azaz ,a kisérleteket o http://echa.europa.eu/support/dossier-

vagy vizsgalatokat végezni kivand submission-tools/r4bp’

személy”)  ,gerinceseket  érinté o Kattintson az ,R4BP”-re mutatd hivatkozasra
kisérletekre  vonatkozé  adatok a fenti oldal jobb oldalan.

esetében minden esetben, és az o Amennyiben még nem tette meg, toltse ki az
egyéb adatok esetében pedig ott talalhatd regisztracios (rlapot.

valasztasa szerint irasbeli kérelmet | e Kattintson a szlikséges kérelemtipusra (tovabbi
nyujt be” az Ugynékséghez ,annak informaciokért lasd a
megallapitasa érdekében, hogy a http://echa.europa.eu//support/dossier-
korabbi kérelem kapcsan submission-tools/r4bp/biocides-submission-
nyujtottak-e mar be” az manuals honlapot)

Ugynékséghez vagy ,valamely | Toltse ki a vonatkozd szakaszt, a lenyild6 meni
tagallami illetékes  hatésaghoz” segitségével azonosithatja az Ont érdekld
Lilyen kisérletekkel vagy hatdanyagot.

vizsgalatokkal kapcsolatos |« Az Ugyndkség ellenérzi, hogy benydjtottak-e
dokumentumokat” a biocid mar adatokat erre az anyagra vonatkozéan.
termékekrdl szo6lé rendelet vagy a

biocid termékekrdl szdlo iranyelv

alkalmazasaban.

® Az egyenérték(i REACH-forgatokonyvekre vonatkozo iranymutatasért és informaciokért lasd a
REACH-utmutaté 78. oldalan az ,,A megkeresési eljaras célja” cimi 4.1. szakaszt és a ,Kételez6-e a
megkeresési eljaras kbvetése?” ciml 4.2. szakaszt.

7 Lasd tovabbd a biocid termékek engedélyezése irdnti kérelmek benyljtaséra vonatkozd kézikényv
3.0. valtozatanak 7.1. szakaszat:
http://echa.europa.eu/documents/10162/14938692/bsm_04 active substances en.pdf.
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MASODIK LEPES: Az Ugynokség valasza

Mit mond a toérvény

A biocid termékekrél szo6lé rendelet
62. cikkének (2) bekezdése
megallapitja, hogy kérelem
beérkezése esetén az Ugynokség
megallapitja, hogy a meghatarozott
vizsgalatokat hozza vagy valamely

tagallami  illetékes  hatdésaghoz
benyUjtottak-e mar. Ha
megallapitja, hogy az adatokat

hozzd vagy valamely tagallami

illetékes hatésaghoz. mar
benyujtottak, az Ugynokség
~késedelem  nélkil a Ileendé

kérelmezb rendelkezésére bocsatja

,,,,,

adatok tulajdonoséanak nevét és
elérhetbségét.”

Mit kell tenni a gyakorlatban

e Ha az adatokat a biocid termékekrdl szdlo
rendelet vagy a biocid termékekrdl széld
irdnyelv alkalmazasaban mar benyujtottak az
Ugynokséghez vagy valamely tagallami
illetékes hatésdghoz, az Ugynodkség értesiti a
leend6 kérelmez6t.

e Az Ugyndékség rendszerint 15 munkanapon
belil valaszol a leendé kérelmezd altal hozza
benyujtott kérelemre.

e Az adatokat az Ugyndkséghez/tagéallami
illetékes hatésaghoz benyuijto
vallalat/személy (az adatok benytjtéja)
nevét és elérhetéségét (e-mail cime) a
leendd kérelmezd rendelkezésére bocsatjak.

e A leendd kérelmez6 tételszamot is kap,
amelyet meg kell tartani, mivel ez szolgal a
megkeresés benyujtasanak bizonyitasara, ha
az Ugyben vitaval kapcsolatos eljarasra
kertlne sor.

e Vegye azt is figyelembe, hogy az Ugynékség
nemcsak a leend6 kérelmezét értesiti ezen
tajékoztatja arrdl, hogy a leend6 kérelmez6
irasbeli kérelmet nyujtott be.

HARMADIK LEPES: Az adattulajdonos kérelme

Mit mond a torvény

Mit kell tenni a gyakorlatban

A biocid termékekrdél szél6 rendelet
62. cikkének (2) bekezdése
megallapitja, hogy ,az adatok
benyujtéja - amennyiben
szlikséges -  megkénnyiti  a
kapcsolatfelvételt a leend6

kérelmezs és az adatok tulajdonosa
kézott.”

A biocid termékekrél szo6l6 rendelet
63. cikkének (1) bekezdése
megallapitja, hogy amennyiben az
adatok megosztasa irant kérelmet
nyUjtottak be, a leend6 kérelmezd

Amint a leendd kérelmez6 megkapja az
Ugynokségtol az adatok benyujtéjanak

elérhet6ségét, a leendd kérelmez6 feladata, hogy
kérelmet nydjtson be az adatok benyujtoja
szamara. A benyljtott egyedi kisérletek vagy
vizsgalatok listajat az adatok benyujtéjatdl kell kérni
(Iasd a kdévetkezd 1épést).®

/////

hogy - amennyiben sziikséges - megkonnyitse a
kapcsolatfelvételt az adatok tulajdonosaval. Mindkét
féel (a leend6 kérelmez6 és az adatok
benyujtoja/tulajdonosa) koteles minden eréfeszitést

8 Amennyiben azonban a leendd kérelmezd nem képes ezen informacidkat az adatok benyUjtéjatol
megszerezni, ez azt jelezheti, hogy az adatok tulajdonosa nem tesz meg minden eréfeszitést. Az
adat- és koltségmegosztasra vonatkozé targyalasok soran azt is vegye figyelembe, hogy a leendd
kérelmezének nem feltétlenll sziikséges minden benyujtott adathoz hozzaférnie, elegendd, ha a
biocid termékekrdl sz6l6 rendelet alapjan torténd benyuljtédshoz szilkséges adatokhoz hozzafér.
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»€S az adatok tulajdonosa mindent | megtenni a meghatarozott adatok megosztasara

megtesz  a kisérletek vagy | vonatkozd megallapodas elérésére. Ennek
vizsgalatok eredményeinek (...) kért | megfeleléen kell el6re tervezni.
megosztasaval kapcsolatos | A megkeresésminta az 1. fliggelékben talalhato.

megallapodas érdekében. Az ilyen
megallapodas helyettesitheté az
lgy valasztott birésagi testiilet elé
vitelével és a valasztott birésagi
végzés elfogaddsara vonatkozé
kotelezettségvallalassal.”

2.2. Az adatok tulajdonosa/az adatok benyajtéja: a leendo
kérelmezok megkereséseit megelo6zoen javasolt elokésziiletek

a) A biocid termékekrél szd6l6 iranyelv/a biocid termékekrél sz6l6 rendelet szerinti
barmilyen célbdl valamely tagallami illetékes hatésdghoz vagy az Ugyndkséghez
benyujtott adatokat birtoklé barmely vallalat/személy kaphat az adatmegosztasra
vonatkozd kérelmet. Az adattulajdonosok arra is szamithatnak, hogy egyedi
(gerinces és nem gerinces allatokon végzett) vizsgalatokhoz valé hozzaférés iranti
kérelmeket, valamint esetlegesen teljes dokumentacidkhoz valdé hozzaférés iranti
kérelmeket fognak kapni.

b)  Ennek megfeleléen, habar a biocid termékekrdl sz616 rendelet értelmében ez jogilag
nem kotelezd, az adatok tulajdonosai az alabbi két |épés elvégzését mérlegelhetik az
adatmegosztasra vonatkozoé targyalasok elhizddasanak elkerlilése érdekében.

Els6 Iépés: Allapitsa meg, hogy varhat6-e megkeresés a leend6 kérelmezé

részérol

Amennyire lehetséges, tekintse at az adatok benyujtdja/tulajdonosa altal a biocid
termékekrdl szo6ld irdnyelv és/vagy a biocid termékekrél szélé rendelet alapjan eddig
elvégzett tevékenységeket. Ezen attekintésnek azokat az alkalmakat kell meghataroznia,
amikor az adatok benyujtéja/tulajdonosa adatait - fliggetlentl attdol, hogy azokat
egylttesen vagy egyénileg birtokolja — az Eurdpai Unid valamely tagallami illetékes
hatésdgadhoz vagy az Ugyndkséghez benyujtotta. Minden ilyen alkalmat soroljon fel.

/////

,,,,,

A megkeresés ezért valdszinli, amennyiben:
e az adatok a fellilvizsgalati programban szerepl6 hatéanyagra vonatkoznak;

e az adatok egy mar jovahagyott vagy a biocid termékekrdl szél6 iranyelv vagy a
biocid termékekrdl szold rendelet szerint értékelés alatt allé Gj hatdanyagra
vonatkoznak;

e az adatok a biocid termékekrdl szél6 irdnyelv vagy a biocid termékekrdl szdlo
rendelet szerint értékelés alatt allé vagy mar jovahagyott biocid termékre
vonatkoznak.

A biocid termékekrdl szélé rendelet 95. cikkével osszefiiggésben a leend6é kérelmezbk
valdszinlileg megkeresik a fellilvizsgalati programban résztveviket, és ezért mérlegelni
kell az ennek megfelel6 felkészllést. Az id6zités szempontjabdl kilondsen valdszinl, hogy
a 95. cikkben foglalt 2015. szeptember 1-jei hatarid6 koril megkeresések fognak érkezni.
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Ugyanakkor vegye figyelembe, hogy a leend6 kérelmezdk az adatokat benyujtott vagy a
benyUjtott adatokat birtokld barmely személlyel/vallalattal kapcsolatba Iéphetnek az
adatmegosztds megtargyaldsa érdekében.

Masodik Iépés: Késziiljon fel ennek megfeleloen

Ha az adatokat meghataroztak, mérlegelje az alabbiak elvégzését:

e Készitsen részletes listat a benyujtott adatokrol/vizsgalatokrél/kisérletekrol és
alljon készen e lista megosztdsara, amennyiben az adatok megosztdsa irant
érdekl6d6 leendd kérelmez6 kapcsolatba 1ép Onnel.

e Jegyezze fel az érintett anyag CAS- és EK-szamat.
o Jegyezze fel a vizsgdlat sajatossagait (datum, szerz6, tipus stb.)
e Gyljtson informacidkat a vizsgalat koltségeirol.

e Vazoljon fel bels6 eljarasi szabalyokat barmely beérkezé megkeresés kezelése
céljara.
¢ Nevezzen ki munkatarsakat, akik az ilyen megkeresések kezeléséért felelnek.

e Ha az adatok masok tulajdonaban vannak, hangolja velik minél el6bb ¢ssze, hogy
ki fog vezetd szerepet vagy kik fognak kézosen vezet6 szerepet jatszani a
megkeresésre torténé valaszadas soran, és ez hogyan fog lezajlani.

e Mérlegelje az adatok benyujtoja altal betoltétt szerepet, amennyiben ez az adatok
tulajdonosatél eltérd vallalat/személy. Kiilonos tekintettel:

o ellen6rizze, hogy az adatok benyujtdja felhatalmazassal rendelkezik-e arra,
hogy targyalasokat folytasson az adatok tulajdonosanak nevében;

o ellen6rizze, hogy az adatok benyujtdja felhatalmazassal rendelkezik-e arra,
hogy targyalasokat folytasson az adatok meghatarozott kéréhez (pl. a teljes
dokumentéaciohoz) valé hozzaférésrél, hogy a targyaldsokat ne kelljen
feltétlenll minden egyes vizsgalat esetén lefolytatni;

o ellendrizze, hogy az adatok benyujtoja felhatalmazassal rendelkezik-e arra,
hogy targyalasokat folytasson a hozzaférésrdl a leend6 kérelmezék egy
csoportjaval; tovabba

o altaldnossagban hangolja 6ssze az alkalmazni sziikséges adatmegosztasi

lllll

Ismételten, kilon6sen a biocid termékekrdl szdl6 rendelet 95. cikkével kapcsolatos kézelgd
hatarid6vel Gsszefiiggésben, és az adatok megosztasaval kapcsolatos megallapodas
elérésére iranyulé minden eréfeszités megtételével kapcsolatos kotelezettség
figyelembevételével, az adatok benyujtdinak/tulajdonosainak ezen adatokat, kiilondsen a
vizsgalatok listajat, kérésre, a leendd kérelmezdk kapcsolatfelvételekor készségesen at kell
adniuk. Ezenkivil, az aldbbiakban leirtak szerint az adatok tulajdonosai mérlegelhetik a
gyorsitott eljaras lehetdségét is, és lehetséges forgatokonyveket dolgozhatnak ki egy
megallapodas egyszerlsitett targyalas révén torténd eldsegitésére.

2.3. Osszefoglalas

a) A fent emlitett Iépések csak javaslatok, azzal a céllal, hogy az adatok
megosztasaval kapcsolatban, a leend6 kérelmezd és az adatok tulajdonosa (vagy
az adatok benyujtéja) kozott folytatott targyalasokat megkonnyitsék. A 1épések
nem elGiro jellegliek és nem koételezbek.

b) Az alapelv, amit minden esetben figyelembe kell venni az, hogy a biocid
termékekrol sz6l6 rendelet alapjan barmilyen tipust adatot meg lehet osztani. Az
adatok vonatkozhatnak gerinces vagy nem gerinces allatokra, allhatnak egyetlen
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vizsgalatbdl vagy egy teljes dokumentaciobol. A felek feladata, hogy
megallapodasra jussanak abban, hogy mit szeretnének megosztani, tudataban
annak, hogy bizonyos kdriilmények kozoétt az Ugynokség kikényszeritheti a
gerinces allatokra és a fellilvizsgalati programban szerepl6 1étez6 hatéanyag 95.
cikk szerinti listara torténd felvételével kapcsolatos toxikoldgiai, 6kotoxikoldgiai,
kérnyezeti sorsra és viselkedésre vonatkozé adatok megosztasat.

A targyaldsok az alabbiakra vonatkozhatnak: a vizsgalatokra valé hivatkozasi jog
kizarélag hozzaférési felhatalmazas formajaban valé megszerzésére, vagy az
adatok nyomtatott masolati vagy tényleges példanyaihoz valdé hozzaférésre is,
valamint ezen adatok hasznalati joganak megszerzésére (masolatok vagy
hozzaférési felhatalmazas benyujtasa). A felek szabadon targyalhatnak, azonban a
leendd kérelmez6 nem kényszerithetd arra, hogy egy egyszer( hivatkozasi jognal
~tobbet” vasaroljon, mig az adatok tulajdonosa nem kényszerithet6 arra, hogy egy
egyszer( hivatkozasi jognal ,tobbet” adjon el.

A kért adatok tipusatél és korétdl fliggetlenlil azonos elvek vonatkoznak minden
targyalasra: a feleknek gy kell hozzaallniuk a targyalasokhoz, hogy minden
erOfeszitést megtesznek a tisztességes, atlathatd és megkilonboztetéstdl mentes
adatmegosztas elérése érdekében. A kOvetkez6 szakasz kifejti, hogy ez mit von
maga utan.

3. Az adatmegosztasi szabalyok: a felek altal folytatando
targyalasok tipusai és az adatmegosztasért jaro
ellenszolgaltatas kiszamitasanak moédja’

Mivel ez a gyakorlati Utmutatd kiiléndsen az adatmegosztasi folyamatot kivanja
megkonnyiteni, ezért arra iranyul, hogy a felek segitségére legyen a megallapodas sikeres
elérésében és a vitdk elkerllésében. Valoban csak a legvégsé esetben, vagyis
eredménytelen targyaldsok esetén keriilhet sor az Ugyndkség bevondsara annak
megallapitasa érdekében, hogy a leend6 kérelmez6 és az adatok tulajdonosa minden
erOfeszitést megtett-e (esetleg egy hosszu targyalasi szakaszt kévetéen). Mindezt szem
el6tt tartva a gyakorlati Gtmutato az aldbbiakban attekintést nydjt a kovetkezokrol:

3.1.

a lefolytathaté targyalas tipusara vonatkozé magyarazat; és

az adatmegosztassal kapcsolatos Iépésrél-1épésre torténd megkozelités a minden
er6feszités megtétele mellett lefolytatott targyaldsokhoz kapcsolodé tényezOk és
a koltség-hozzajarulas tisztességes, atlathatd és megkilénboztetéstél mentes
maddon valé meghatarozasi modszerének bemutatdsa érdekében.

A lefolytathato targyalasok tipusai: Gyorsitott eljaras vagy
szokasos eljaras

A biocid termékekrél sz6l6 rendelet nem irja el6, hogy milyen tipusu targyaldsokat kell
lefolytatni, de ez a gyakorlati utmutaté két mddszert javasol: az els6 a ,gyorsitott eljaras”,
a masodik a ,szokasos eljaras”.

Miel6tt bemutatnank a klildnbséget, megjegyezzik, hogy a felek k6zo6tt folytatott
targyalasok tipusatdl fliggetlenlil a biocid termékekrél sz6lé rendelet el6irja, hogy i) a
feleknek minden er6feszitést meg kell tennilk, és ii) a koltségeket igazsagos, atlathato és
megkllonboztetéstél mentes mddon kell meghatarozni. Ennek egyik egyértelm(i lizenete

9 Az egyenértékii REACH-forgatokonyvekre vonatkozé tovabbi informéaciokért és iranymutatasért lasd a
REACH-utmutaté 18. oldalan az ,Alapelvek az adatmegosztas tekintetében” cimi 1.3. szakaszt és a
REACH-utmutaté 93. oldalan az ,A targyalasok lefolytatdsanak modja az adatmegosztasi vitak
megel6zése érdekében” cimii 4.9.2. szakaszt.
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az, hogy ezen alapelvek minden esetben alkalmazandok, fliggetlenll attdl, hogy a
targyalast gyorsitott vagy szokasos eljarasban folytatjak-e le.

Az els6 modszer: Gyorsitott eljaras

El6fordulhat, hogy a leend6 kérelmezbk és adattulajdonosok a targyalasokat a hozzaférési
felhatalmazas eladasdhoz és megvasarlasahoz okvetlenil szilkséges mértékre kivanjak
korlatozni. Lehetséges, hogy kielégité szamukra, hogy 6sszetett szerz6déses
megallapodasok nélkil is meg tudnak allapodni az adatok megosztasardl. Végtére is, a
biocid termékekrdl sz616 rendeletben semmi sem irja el6, hogy a feleknek hosszadalmas és
részletes targyaldsokat kell folytatniuk az adatmegosztas ,hogyanjanak” és ,mikéntjének”
valamennyi lehet6ségérol, és semmi sem irja el6 a felek szdmara, hogy titoktartasi vagy
irdsbeli adatmegosztasi megallapodast késsenek.

Bizonyos koérilmények kozott az ilyen gyorsitott eljarasban lefolytatott targyalas megfelel6
lehet, példaul, ha a targyalast mindenképpen szoros szabalyozasi id6kereten belil kell
lefolytatni, példaul a 95. cikk szerinti listara vald felvételre vonatkozé 2015. szeptember 1-
jei hatarido elott. Az is el6fordulhat, hogy az adatmegosztas targya 6nmagaban alkalmas
az ,egymas kozott” lefolytatott targyalasra, mert az lgylet valéjaban maga is egyszerd.
Ilyen eset allhat fenn példaul bizonyos alapanyag-jellegl vegyi anyagoknal vagy egyszerd
adatoknal/dokumentacioknal, és kilonosen akkor, ha a teljes dokumentaciohoz kérnek és
kapnak hozzaférési felhatalmazast.

A gyorsitott eljarast arra tervezték, hogy megfeleljen az egymas kozotti forgatokényvnek.
El6fordulhat, hogy a felek megfelelének vélik azt, amennyiben az alabbi tényezbék kozil
egy vagy tobb fennall:

e A leendd kérelmezd kizardlag a vizsgalatokra valé hivatkozas jogat kérelmezi és
nem kér példaul hozzaférést az adatok nyomtatott masolati vagy tényleges
példanyaihoz.

e A leendé kérelmezd a 95. cikk szerinti listara torténd felvételét kéri.

¢ A leendb kérelmez6 olyan, ,az anyaggal kapcsolatos teljes dokumentaciora” valo
hivatkozas jogat kérelmezi, amelyet az adatok tulajdonosa hajlando eladni.

e ,Az anyaggal kapcsolatos teljes dokumentacid” irant valdszinlileg tobb leend6
kérelmezd is érdeklgdést mutat!® és/vagy ezen kérelmezdk mind ugyanazon célbdl
kérelmezik az adatokra vald hivatkozas jogat.

e A dokumentdcid koéltségei konnyen meghatarozhatok.

o A koltségeket viszonylag konnyen ki lehet szamitani, és ezek minden lehetséges
leend6 kérelmezére egyforman (azaz ugyanakkora 6sszegben) vonatkoznak.

e Az adatok tulajdonosa be tudja bizonyitani, hogy a koéltségeket igazsagos és
megkilénboztetéstél mentes mdédon szamitottak ki.

e Az adatok tulajdonosa atlathaté modon bemutatja, hogyan végezte el a szamitast,
és hogy az milyen koltségtételeken alapul.

A gyorsitott eljaras akkor is megfelel6 lehet, ha a felek a hozzaférési felhatalmazas
hatalyara vonatkozoan bizonyos korlatozasokban egyeznek meg. Az ilyen korlatozasok
példaul a kdvetkezdket tartalmazhatjak:

e A leends kérelmez0 a hivatkozas jogat a biocid termékek kizardlag egy vagy tobb
tagallamban t6rtén6 tdmogatasa miatt kérelmezi, és a felek abban allapodnak
meg, hogy az adatokért jaré ellentételezést ardnyosan, objektiv kritériumok
alkalmazasaval csbkkentik.

10 Ez torténhet példaul az alapanyagok esetében, amikor nagyszamu leendd kérelmezd szeretné,
hogy a biocid termékeikben hasznalt alapanyagok szallitéjaként a 95. cikk szerinti listara felvegyék.
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¢ A leendd kérelmez0 a hivatkozas jogat a biocid termékek meghatarozott kérelem
tekintetében tortén6 tamogatasa miatt kérelmezi, vagy a leend6 kérelmez6 nem
érdeklodik példaul a biocid termékekrél szdl6 rendelet 95. cikkének (4)
bekezdésébdl kovetkezd jogok irant, és a felek abban allapodnak meg, hogy az
adatokért jaro ellentételezés a koltségek csokkentését teszi sziikségessé.

Ha a felek megallapodnak abban, hogy a gyorsitott eljaras megfelelé az adatokra vald
hivatkozdas jogdnak biztositdsahoz, a felek mérlegelhetik a hozzaférési felhatalmazasokrol
sz0l6 gyakorlati Gtmutatoban talalhatd hozzaférésifelhatalmazas-minta hasznalatat. A
mintat le kell tolteni, majd azt mindkét félnek ala kell irnia. A mintat egyszer( feltételek is
kisérhetik, pl. a felek kozott a hozzaférési felhatalmazas hatalyaval vagy a fizetési
feltételekkel (részletek, visszafizetési mechanizmus stb.) kapcsolatban |étrejott
megallapodas megjelenitése érdekében.

Bar a visszafizetési mechanizmus - vagy a jévObeni visszafizetésrdl vald lemondasért
cserébe jaro el6zetes engedmény - elfogaddsahoz egyeztetések szilkségesek a felek
ko6zott, a gyorsitott eljaras az ilyen megallapodasok esetében is alkalmazhaté.

A felek hasonléképpen abban is megallapodhatnak, hogy a leendd kérelmez6 hozzajarul az
adatok tulajdonosa/benyujtoja altal lefolytatni szilkséges lehetséges kiegészito vizsgalatok
koltségeihez (példaul a létez6 hatéanyagokkal kapcsolatos fellilvizsgalati programban).

Természetesen mindegyik fél 6nként dont arroél, hogy a gyorsitott eljaras - és az
egyszerdlsitett hozzaférési felhatalmazas/feltételek — megfelel6/megfeleléek-e szamara. A
dontéshozatal elGsegitése érdekében az adattulajdonos feladata annak bizonyitdsa, hogy a
koltségeket a hozzaférési felhatalmazas alairasa el6tt igazsagos, atlathato és
megkulonboztetéstél mentes modon szamitottak ki.

A masodik modszer: Szokasos eljaras

A gyorsitott eljarasrél sz6l6 fenti részben leirtaktdl eltéré barmely mas esetben a szokasos
eljaras soran meghatarozott hozzaférési felhatalmazas igénybevétele javasolt. A szokasos
eljaras klilonosen akkor megfelel6bb valasztas, ha a felek egyedi adatmegosztasi
megallapodast szeretnének megtargyalni. Ez az eset allhat fenn példaul az alabbiak
esetében:

o A hozzaférési kérelem targyat képezd adatok koltségei 6sszetettek (esetleg
példaul torténelmi okok vagy a létez6 hatéanyagokkal kapcsolatos fellilvizsgalati
program rendkivil magas dijai miatt).

e A leendd kérelmezé fellil szeretné vizsgalni a vizsgalatokat vagy tovabbi
kulonleges jogokrol, pl. nem a biocid termékekrdl sz6lé rendelet szerinti
felhasznalasi célokrol kivan targyalni.

Ha a megallapodas elérése elltt a felek olyan kérdést vetnek fel, amelyhez némi
egyeztetés sziikséges, lehet6ség van a szokasos eljaras lefolytatasara. A felek titoktartasi
megallapodas megkotésérdl donthetnek a szokasos eljarasban lefolytatott targyalasok
megkezdése elbtt.'? A szokasos eljarasban lefolytatott targyaldsok eredményeképpen a

1 Ha a felek bizalmas informacidkat cserélnek ki egymas kézétt, titoktartasi megallapodas
megkotése valhat célszerlivé. Az ilyen informaciok az alabbiakat foglalhatjak magukban: a
hatéanyag jellemzdi, az tUgyfelek felsoroldsa, azon tagallamok megnevezése, amelyek esetében a
termék engedélyezését kérelmezték, pontos terméktipus stb. Ugyanakkor vegye figyelembe, hogy a
koltségszamitas tényleges elemei nem képeznek bizalmas informéciét abban a tekintetben, hogy
ezek kereskedelmi szempontbdl nem kényes informaciok, hanem éppen ellenkezbleg, az adatok
tulajdonosénak titoktartési megallapodas alairdsara vonatkozd kotelezettség elbirdsa nélkil
részleteznie kell a koltségeket. Fontos, hogy a titoktartasi megallapodas nem akadalyozhatja meg a
feleket abban, hogy az informacidkat a hatdsagok részére kdzzétegyék, kiléndsen az Ugyndkség
részére a biocid termékekrdél szél6 rendelet 63. cikke szerinti vitdval kapcsolatos eljaras soran,
tovabba a titoktartdsi megallapodas nem sértheti meg a megklilonboztetésmentesség elvét a
véglegesen vallalt koltségek tekintetében.
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felek rendszerint irasbeli adatmegosztasi megallapodast is kétnek. E tekintetben a 3.
mellékletben taldlhaté titoktartdsimegallapodas-minta segitséglil szolgalhat.

3.2. Osszefoglalé: a varhaté targyalasi tipusok

Amint azt emlitettlik, az adatmegosztasi szabalyokat aldtdmasztd alapelv a biocid
termékekrol sz6l6 rendelet 63. cikkének (1) bekezdésében taldlhatd, amelynek értelmében
mindkét fél - a leend6 kérelmez6 és az adatok tulajdonosa - koteles ,,mindent megtenni
a kisérletek vagy vizsgalatok eredményeinek (...) kért megosztasaval kapcsolatos
megallapodas érdekében.” A biocid termékekrdl sz6lo rendelet 63. cikkének (4) bekezdése
az alabbiak megallapitasaval megerdsiti azt a kdvetelményt, amely szerint a targyalasi
folyamat soran minden erd6feszitést meg kell tenni: ,az adatmegosztasért jard
ellenszolgaltatast igazsagos, atlathaté és megklilbnbéztetéstél mentes mddon kell
meghatarozni”.

A leend6 kérelmez6 és az adatok tulajdonosa is kételes minden er6feszitést megtenni a
targyaldsok sordn - ez nem egyoldall kotelezettség. Az Ugynokség a gyakorlatban vita
esetén értékeli, hogy a felek minden eréfeszitést megtettek-e a biocid termékekrol széld
rendelet 2013. szeptember 1-jei hatalybalépése ota.

De mit jelent a ,minden eréfeszités” fogalma? A biocid termékekrdl sz6l6 rendelet nem
tartalmazza a fogalom jogi meghatdrozasat. Az Ugyndkség hatarozatai révén konkrétabb
irdnymutatast biztosit. Az Ugyndkség hatdrozataira mutatd hivatkozas itt taldlhatd:
http://echa.europa.eu/requlations/biocidal-product-requlation/data-sharing/echa-
decisions-on-data-sharing-disputes-under-BPR.'? A fellebbezési tanacs hatarozatai'?® is
jelent6séggel birnak. Szigord meghatarozas hianyaban a kévetendo alapszabaly, hogy
barmely fél szabadon, belatasa szerint, a biocid termékekrél szél6 rendeletben foglalt
kévetelményekre figyelemmel szerz6dést kothet a masik féllel. Minden egyes egyedi
esettel dsszefiiggésben az Ugyndkség értékeli, hogy a felek megtettek-e minden
er6feszitést a targyalasok soran.

Mindezek mellett az alabbi irAanymutatas 6tleteket kinal a felek szamara arra
vonatkozdan, hogy a megallapodas elérése érdekében mit tehetnek.

Cselekedjen idében

Mindkét félnek kell6 id6ben eleget kell tennie adatmegosztasi kotelezettségeinek. A feleket
arra 0sztonodzzik, hogy ésszer( hatarid6t biztositsanak a targyalasokra és koran kezdjék
meg az eréfeszitéseket. Amennyiben vita irdnti keresetet terjesztenek be, az Ugynékség
eseti alapon értékeli a minden eréfeszités megtételére vonatkozo6 kotelezettség
teljesitését; a targyalasoknak nincs minimalis vagy maximalis idGtartamuk. A feleknek
tisztaban kell lennitk az alkalmazandd szabalyozasi Gtemezéssel. Tovabba tisztaban kell
lennilik a masik fél altal megszabott (ésszer(i) hataridékkel.

E tekintetben példaul, ha az egyik fél konkrét hataridét kivan megszabni a masik fél
szamara, ameddig annak egy kérdésre valaszolnia szlikséges, akkor olyan hataridét kell
javasolnia, amelyet maga is ésszerlinek tekintene. Az ésszer( hataridének a masik fél
helyzetét is figyelembe kell vennie, példaul:

e ha a masik fél kis- és kozépvallalkozas, er6forrasai szlikosek lehetnek és
nehézséget okozhat szdmara id6t és emberi eréforrasokat forditani a
targyalasokra, vagy

e ha a masik fél munkacsoport vagy konzorcium, akkor vegye figyelembe, hogy a
dontéshozatal lassabb lehet, mivel a dontéseket tobb vallalatnak/személynek kell

12 Az Ugynékség REACH-rendelettel dsszefiiggésben hozott hatarozatai is hasznos hivatkozasi
pontként szolgalnak: http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/echa-
decisions-on-data-sharing-disputes-under-reach.

13 Ldsd: http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal/decisions.
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meghoznia, és a munkacsoport vagy konzorcium tébb adatmegosztasra vonatkozd
kérelmet nyuljt be vagy kap.

Osszességében megallapithatd, hogy a feleknek Ugy kell badnniuk a méasikkal, ahogyan
magukkal bannanak. A hataridék megallapitasa soran torekedni kell a lehet6 legpontosabb
meghatarozasra, mert ezaltal el lehet kerlilni a bizonytalansagokat és félreértéseket, és
zdokkenémentesebb targyaldsokat lehet folytatni. Az Ugyndkség ezaltal, illetve sikertelen
targyalasok esetén, megvizsgalja, hogy a felek egyértelm és tisztességes hataridoket
szabtak-e meg. Ha a hatarid6t nem tartottdk be, kdvesse nyomon az eseményeket, és
kérdezze meg a mulasztas okat.

Vezessen nyilvantartast minden targyalasrol

Figyelmesen rogzitse a masik féllel folytatott minden érdemi és Iényeges kommunikacioét.

o Az Gsszes lezajlott telefonhivas vagy Ulés soran elhangzottakat fel kell jegyezni, és
ezt a feljegyzést azzal a kéréssel kell a masik féllel megosztani (mivel az
Ugyndkség egy esetleges vita esetén kizardlag a felek altal egymas kdzott
megosztott dokumentumokat veszi figyelembe), hogy a masik fél e-mailben
kifejezetten értsen egyet annak tartalmaval, modositsa annak tartalmat, illetve ha
a masik fél ésszer(i hataridén belll (ismételten hangsulyozzuk, hogy a let6ltendo
id6szakkal ellentétben valdszinlileg jobb pontos hataridét megallapitani) nem tesz
semmit, akkor annak tartalma — mint az tlésrdl pontos képet adé dokumentum -
elfogadottnak tekintendé.

e Hasznos volna, ha minden érdemi telefonhivas vagy egyéb szdébeli kommunikacid
egyidejlleg (azaz, példaul a kommunikacié lezajlasat kdveté egy napon belll)
irdsban feljegyzésre kerilne; ezt kovetden kerlilne sor a fent emlitettel
megegyez0 megosztasi és jévahagyasi folyamatra.

e Hasznos volna, ha az adatok tulajdonosa részére és az adatok tulajdonosa altal
kuldott érdemi e-mailrél olvasasi visszaigazolast kérnének.

¢ Minden érdemi e-mailt el kell menteni és biztonsagos helyen kell tarolni, mivel
vita beterjesztése esetén lehetséges, hogy mind a leendd kérelmezdnek, mind az
adatok tulajdonosanak ilyen dokumentacidkat kell benyujtania az Ugynokségnek.

Legyen nyitott, 6szinte és realista

¢ Ne titkoljon el |ényeges targyaldsi pontokat az utolsé pillanatig; kerllje a
meglepetéseket.

¢ ElGre jelezze, amennyiben meghatarozott elbanast kér, példaul a leendd
kérelmez6 vagy az adattulajdonos kkv-statusa miatt; ne féljen beismerni, ha nem
rendelkezik elegendd er6forrassal, tapasztalattal vagy képességekkel, és ezt
annak tudataban tegye, hogy a masik félt arra 6szténozzik, hogy ezt kifejezetten
vegye figyelembe.

e Ha személyes taldlkozdkat kivan szervezni, vegye figyelembe, hogy a masik fél az
EU tavoli, kozvetlen kozlekedési kapcsolattal nem rendelkez6 részén élhet;
masként fogalmazva, tdmasszon ésszer(i és rugalmas elvarasokat a targyaldsok
lebonyolitasaval kapcsolatban — a személyes talalkozé helyett mérlegelje az e-
mailben vagy mas formaban térténé kommunikacié lehetdségét.

Mérlegelje ezen ajanlasok betartasat

e Legyen kovetkezetes és megbizhato.

e Bizonyosodjon meg arrdél, hogy a masik fél minden ésszer(i kezdeményezésére
kell6 id6ben valaszol.

e Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a masik félnek a reagdlasra ésszer( hatarid6t
biztositott (hétvégék és az linnepnapok nem szamitanak bele az id6tartamba).
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e Amennyiben agy itéli meg, hogy a masik fél késlelteti a targyalasokat, adjon
magyarazatot a siirgésség okara. Ha a masik fél lassan valaszol, feltétlenll vonja
kérdore; kérje meg, hogy gyorsabban valaszoljon vagy indokolja meg a
késedelmet és tegyen megfelel6 (és udvarias) észrevételeket. Ha nem kap
ésszer(i magyarazatot, dokumentalja ezt, majd kuldjon figyelmeztetést a masik fél
szamara. Dokumentadlja ezt a figyelmeztetést.

e Amennyiben adott fél nem kielégitd valaszt kap, amelyet homalyosnak,
helytelennek vagy hianyosnak tart, akkor a cimzett felel6ssége, hogy a valaszt a
masik félhez intézett konstruktiv, vildgos kérdések vagy érvek segitségével
kétségbe vonja.

o Feltétlenul magyarazza meg vilagosan, hogy mely konkrét adatokat kéri; ne adjon
lehet6séget félreértésre.

A ,,minden erofeszitésre” vonatkozo kovetkeztetés

Amikor azt probalja megallapitani, hogy minden er6feszitést megtettek-e, mérlegelje egy
harmadik fél igénybevételét (aki nem feltétlenll igyvéd vagy tanacsadd, hanem
egyszerlen az érdekelt felektdl eltéré személy), és hagyatkozzon a jézan eszére, amikor
atnézi a bizonyitékokat, amelyek azt igazolhatjak, hogy az 6ndk részérdl minden
erOfeszitést megtettek. Teljes mértékben legyen tisztaban azzal, hogy a minden
erbfeszités megtételére vonatkozo kételezettseég a targyalasokban részt vevd valamennyi
félre vonatkozik. Esszer(ien feltételezhetd, hogy a felek megallapoddsra jutnak,
amennyiben jéakarattal és johiszem(ien, a szabalyok szerint jarnak el.

Ugyanakkor, ha a targyalasok kudarcba fulladnak, a leend6 kérelmez6 végsé esetben
segitséget kérhet az Ugyndkségtdl egy vitaval kapcsolatos kereset benyUjtasaval. Mindkét
félnek figyelembe kell vennie, hogy a rendszert viszonylag egyszer(inek tervezték. Példaul
nem kell dijakat fizetni az Ugynokség részére és ligyvédek bevonasara sincs sziikség.

A vitaval kapcsolatos eljaras soran kezdetben a leend6 kérelmezének kell bizonyitania az
Ugynoékségnek, hogy eleget tett ennek a kévetelménynek. Amint emlitettiik, az adatok
tulajdonosat is felkérik azon bizonyitékai benyujtasara, amelyek azt igazoljak, hogy
minden er&feszitést megtett, és az Ugyndkség a megtett eréfeszitések értékelését a
mindkét fél altal benyujtott dokumentacié alapjan végzi el. Ha a leendd kérelmez6 minden
er6feszitést megtett, mig az adatok tulajdonosa ezt elmulasztotta, az Ugynékség
engedélyezi a leend6 kérelmezd szamara, hogy a kért adatokra hivatkozzon.

A vitaval kapcsolatos eljaras kimenetele egyik felet sem fogja a kdlcsonosen elfogadhaté
megallapodashoz hasonldé modon kielégiteni. Vitaval kapcsolatos eljarast csak akkor kell
inditani, ha nem lehet 6nkéntes megallapodast kétni. A felek arrél sem feledkezhetnek
meg e tekintetben, hogy az Ugynodkség csak a vita beterjesztése elStt megtett
eréfeszitéseket veszi figyelembe. Ezért forditson megfeleld idét a targyaldasok
befejezésére, mielétt arrdl értesitené az Ugynodkséget, hogy nem sikeriilt megallapodasra
jutni.

Azt is vegye tovabba figyelembe, hogy 6nkéntes megallapodas a vitaval kapcsolatos
kereset Ugyndkséghez vald benyujtasat kévetben, sét akar az Ugynokség hatarozatidnak
meghozatala utdn is létrejohet. Alljon tehat nyitottan a targyaldsokhoz a vitaval
kapcsolatos folyamatban 1évé eljaras soran is.

! MEGJEGYZES az olvasé6hoz:
A tanacsokat tartalmazoé 6sszefoglaldért lasd a 2. fliggeléket
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3.3. A targyalasok soran az ellentételezés kiszamitasara
vonatkozé elvek'*

a) Elvaras, hogy a felek johiszemUen alljanak hozza a targyalasokhoz: a leend6
kérelmez6 hozzaférést kap a sziilkséges adatokhoz, mig az adatok tulajdonosa
meéltanyos ellentételezésben részesdl.

b) Az adatmegosztasi targyalasokra ezért nem kereskedelmi lehet6ségként, hanem
annak elismeréseként kell tekinteni, hogy az adatok el6allitasa érdekében tett
erOfeszitéseiért cserében az adattulajdonost ésszerilien és igazsdagosan kompenzalnia
kell azon kérelmez6knek, akiknek most ezen adatokra kell tdmaszkodniuk. Ez
lehet6vé teszi a leend6 kérelmezbk szamara, hogy hozzaférienek azon kért
adatokhoz, amelyeket nem tudnanak akkor kifizetni, ha a teljes kdltségeket
maguknak kellene allniuk. Ez kilondsen a kkv-k szamara hasznos. A térvényben
leirtak is ezt hangsulyozzak. A biocid termékekroél szél6 rendelet 63. cikkének (4)
bekezdése megallapitja, hogy ,az adatmegosztasért jaro ellenszolgaltatast
igazsagos, atlathaté és megkiilénbéztetéstél mentes modon kell meghatarozni.”
Szoval mit jelent ez?

Atlathatésag

Habar az igazsdgossag, atlathatdésag és megkllonboztetésmentesség fogalmanak
egyenként kell megfelelni, ugyanakkor ha a targyalasokat atlathaté mdédon folytatjak,
vildgossa valik, hogy a felek igazsagos és megkiilonboztetéstél mentes mddon jarnak-e el.

o Az atlathatosdag magaban foglalja az adattulajdonos azon kotelezettségét, hogy az
egyes koltségtételeket, valamint koltségei kiszamitasanak és elvei alkalmazasanak
maodjat részletezze. Az adatok tulajdonosanak kérésre kozzé kell tennie az ilyen
informacidkat, ideértve példaul a koltségbontast vagy a szamitasi mddszerekre
vonatkozo alapvet6 informacidkat. Az ilyen atlathatdsag miatt tdmadt barmiféle -
példaul bizalmas szamitasok felfedésére vonatkozd kotelezettséggel kapcsolatos -
bizonytalansagot ellensulyozhatja az, hogy a leendd kérelmezoét titoktartasi
megallapodds aldirasara kérjliik. A biocid termékekrdl sz6ld rendelet, illetve
altaldban a jog nem irja el6 ilyen megallapodas megkotését, de ahol a targyalasok
kereskedelmi szempontbdl kényes kérdéseket érintenek (példaul azon teriletek
esetében, ahol a leendd kérelmezd az érintett terméket értékesiteni kivanja),
mérlegelni lehet titoktartasi megallapodas megkotését. Mindenesetre ez nem
veszélyezteti az eljaras atlathatésagat mindaddig, amig nem akadalyozza meg a
koltségek igazsagos és megklilonboztetéstél mentes maddon torténd kiszamitasat.
Egy ilyen titoktartdsimegallapodas-minta a 3. fliggelékben taldlhaté. Vegye
azonban figyelembe, hogy egyik fél sem ragaszkodhat ahhoz, hogy a titoktartasi
megallapodas az adatmegosztasi targyalasok megkezdésének el6feltétele legyen.

¢ Mivel az atlathatésag kulcsfontossagu, a leend6 kérelmezd jogilag nem koteles az
adatmegosztasi megallapodas tényleges alairasat megel6zéen, az adatok
benyu(jtéi/tulajdonosai el6tt felfednie személyazonossagat. Természetesen
azonban semmi sem akadalyozza meg a leend6 kérelmez6t abban, hogy
személyazonossagat felfedje, de a jog erre nem kotelezi. Az is lehetséges, hogy a
leend6 kérelmezé tanacsadon vagy masik harmadik félen keresztlil targyal.
Azonban minél részletesebb és Gsszetettebb targyaldsokra kertl sor — példaul, ha
felhasznalasi korlatozasokroél targyalnak - az adatok tulajdonosanak annal
nagyobb jogos érdeke fliz6dik a leendd kérelmez6 Gzleti tevékenységével
kapcsolatos bizonyos informacidk megismeréséhez, és ezért egyre kevésbé

14 Az egyenértéki REACH-szabalyokra vonatkozdé irAnymutatasért és informaciokért lasd a REACH
utmutaté 87. oldalan az. ,5. |épés: Targyalas az adat- és koltségmegosztasrodl és a lehetséges
kimenetelek” cimi 4.7.5. szakaszt.
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indokolhat6 az ,anonimitas” a minden eréfeszités megtételére vonatkozd
kotelezettség szempontjabal.

Megkiilonboztetésmentesség

A megkilonboztetésmentesség elvének két vonatkozasa van:

e Egyrészt, nem lehet masképp banni azonos helyzetben 1év6 személyekkel, kivéve,
ha az eltéré banasmaddot objektiv méddon meg lehet indokolni.

e Masrészt, és forditva, nem lehet ugyanugy banni eltérd helyzetben |évo
személyekkel, kivéve, ha az azonos banasmadot objektiv médon meg lehet
indokolni.

Az ugyanazon jogokért kifizetett koltségek aranyanak valamennyi leendd kérelmez6
esetében azonosnak kell lennie. Az olyan esetek k&ézé, amikor eltér6 koéltségaranyok
lehetnek indokoltak, tartoznak példaul egyebek kozo6tt az alabbiak:

e a EGT teruletén kért hozzaférés kontra egyetlen tagallamban kért hozzaférés;

e tObb terméktipushoz kért hozzaférés kontra egyetlen terméktipushoz kért
hozzaférés;

e a vizsgalatok és tanulmanyok nyomtatott példanyaihoz vagy mas értékes
informacidkhoz (példaul atfogd vizsgalati 6sszefoglaldsokhoz) is kért hozzaférés
kontra a hivatkozast a vizsgalatok felilvizsgalatdnak lehet6sége nélkil
engedélyez6 hozzaférési felhatalmazas.

Igazsagossag

Arra a kérdésre, hogy a minden er6feszités megtétele mellett lefolytatott targyaldsok
befejeztét kovetben mi szamit igazsagos ellentételezésnek, ismételten nem adhato
egyértelmd valasz. Ez adott ligy tényallasatdl fligg. Az igazsdgos megkszelités objektiv
érvekre és bizonyitékokra tdmaszkodik. Az igazsdgos megkozelités soran a felek tovabba
minden ésszer( érvet figyelembe vesznek, és azokat udvariasan elutasitjak vagy
elfogadjak.

3.4. A biocid termékekrol szol6 rendelet 63. cikke szerinti
altalanos szabalyok: egyensiily a jellemzo koltségalap és a
jellemzd koltségemelések/koltségcsokkentések kozott'>

Ez a gyakorlati Utmutatdé az alabbiakban példakat mutat be arra vonatkozoéan, hogy a
leendd kérelmezl és az adatok tulajdonosa milyen témakat vitathat meg az
adatmegosztasra vonatkozo targyalasok soran. E példak nem alkotnak kimerit6 listat a
témakrdl, és nem is az a céljuk, hogy minden egyes téma felvetésére 6szténtzzék a
feleket. Ez a gyakorlati Utmutatd tovabba nem tesz egyedi ajanlasokat a targyalasok
tényleges kimenetelére vonatkozoan, hanem csak azokat a témakat kivanja bemutatni az
ilyen tipusu targyaldsokban tapasztalatlan feleknek, amelyekkel azok valészin(ileg
szembekerlilnek és amelyekre ezért fel kell készllniik. A gyakorlati dtmutatét nem arra
szantak, hogy e tekintetben el6ird jellegl, kételezd vagy kimeritd legyen.

a) A targyalasokban részt vevé felek feladata, hogy az igazsagos, atlathato és
megkulonboztetéstdl mentes koltségek kiszamitasa soran alkalmazandé kilonb6zd
mechanizmusokrdl és megkdzelitésekrdl megegyezzenek. A biocid termékekrél sz616
rendelet szerint egyik adattulajdonos sem varhatja el, hogy a leendd kérelmezd
kifizesse az adatokért a koltségek aranyos részét, ha az adattulajdonos nem szolgal

15 Az azonos REACH-forgatokonyvekre vonatkozé tovabbi informaciokért és iranymutatasért lasd a

REACH-utmutaté 96. oldalatol kezdédé ,Koltségmegosztas” cimi 5. szakaszt.
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olyan informacidkkal, amelyek lehetové teszik az ellentételezés teljes 6sszegének
kiszamitasara vonatkozdé objektiv indoklas értékelését.

b) Az adatok tulajdonosanak fizetendo ellentételezés 6sszegének kiszamitasa soran
fontos, hogy a leend6 kérelmez6 tisztaban legyen vele, hogy nemcsak a
koltségekhez (pl. az adattulajdonos altal a vizsgalatot elvégzé laboratériumnak
kifizetett szamla 6sszege), hanem az adattulajdonos adott kisérlet/vizsgalat
létrehozasdaval kapcsolatban felmerilt teljes koltségeinek egy részéhez vald
hozzajarulasra is felkérhetik. E koltségek a szamlak és nyugtak altal alatdmasztott
igazolt kiadasokon, valamint az objektiv modon indokolhatd szamitasokon alapulnak.
Az adatok tulajdonosanak azonban fel kell késziilnie arra, hogy a leend6 kérelmez6
valamennyi koltségtétellel kapcsolatos kérdését megvalaszolja, és ezekkel
kapcsolatban elfogadhatoé indoklast és atlathato informacidkat szolgaltasson.

c)  Ezért az els6 kihivast a kisérlet/vizsgalat elvégzésével és az érintett teljes
dokumentacié eldallitasaval kapcsolatos 6sszkoltségek kiszamitasa jelenti az
adattulajdonos szamara; az adatok tulajdonosa szamithat arra, hogy a leendé
kérelmezé6 a targyaldsok soran megkérddjelezi a szamitdsokat. A masodik kihivast az
Osszkoltségek leend6 kérelmezd altal kifizetendo részének kiszamitasa jelenti.

d) Az adatok altaldaban egy vallalat/személy (taldn ez a legegyszeri(bb forgatokonyv)
vagy a vallalatok/személyek kozotti megallapodas alapjan tébb vallalat/személy vagy
a tagvallalatokbdl jogszerlen létrehozott munkacsoport/konzorcium tulajdonat
képezik. Minden egyes forgatokdnyv esetében vannak olyan k6z0s kéltségtényezok,
amelyeket az adatok tulajdonosa figyelembe vehet. Minél tobb adattulajdonos van,
annal Osszetettebbé valnak ezek a tényezOk. A 4. fliggelékben taldlhatd elméleti
targyalasokra/koltségszamitasokra vonatkozod forgatokdonyv mellett az utmutatd az
aldbbiakban bemutat az ellentételezés kiszamitasaval kapcsolatban néhany olyan
kérdést, amely a targyalasok soran egy vagy mindkét fél részérol felmerilhet.

(i) Laboratoriumi koltségek

A felek felel6ssége, hogy a szamukra legmegfelel6bb koltségmodellben
megallapodjanak. A laboratériumi kéltségeket altalaban kétféleképpen lehet
kiszamitani: a ténylegesen felmerilt koltségek és a potlasi koltségek kiszamitasa
alapjan. Mindkett6 egyforman érvényes lehet.

e Tényleges koltségek: ezek az adatok tulajdonosa altal felmerilésik
idépontjaban ténylegesen viselt koltségek. Az arra vonatkozd érvek, hogy a
tényleges koltségek helyett inkabb potlasi koltségeket kell hasznalni (példaul,
ha a vizsgalat elvégzése helyett olcsobb lett volna egy masik laboratériumot
megbizni) relevansak lehetnek, ha példaul a vizsgalatokat hazon bellil végzik
el vagy a vizsgalati el6irdasok meghaladjak azokat a kévetelményeket,
amelyeket szabalyozasi célbdl minimumkévetelményként elGirtak volna.
Barmely laboratériumi koltséget a szamlak és a szamlak kifizetésérdl sz6lo
igazolasok alapjan kell igazolni.

e POtlasi koltségek: abban az esetben, ha példaul a koltségeket nem lehet
igazolni, mert hidnyoznak a szamlazasi dokumentumok, megallapodast lehet
kétni a becsult potlasi értékrdl. Ez példaul megfelel6 lehet a hazon belll
elvégzett vizsgalatok esetében.

Tobbek kozott az alabbi tényezbket lehet figyelembe venni ezek kiszamitasa
soran:

o Azonos vizsgalatot kell figyelembe venni.

o Azonos tipusl és min8ségli vizsgalatot kell figyelembe venni.®

16 Az adott kisérlet/vizsgalat min6ségének megallapitasara vonatkozo informaciokért és iranymutataseért
lasd a REACH-utmutaté 97. oldalan az ,Adatjovahagyasi megkézelitések” cimil 5.2.2. szakaszt.
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o Példaul harom fliggetlen arajanlat atlagat lehet hasznalni vagy
mérlegelni lehet, hogy egy harmadik fél mérje fel a potlasi koltségeket.

(ii) A harmadik feleknek fizetett dijak

Lehetséges, hogy az adatok tulajdonosa azt szeretné, hogy a létez6 vagy Uj
hatdéanyaggal kapcsolatban nala felmerlt dijkoltségeket is beleszamitsak az
ellentételezés 0sszegébe. A dijak az aldbbiakat tartalmazhatjak:

e a mdszaki tanacsadoknak kifizetett dijak (példaul az el6allitand6 adatok
tipusara vonatkozo tanacsért);

e a jogi tanacsaddknak kifizetett dijak (példaul a biocid termékekrol széld
iranyelv vagy rendelet szerinti jogokra és kotelezettségekre vonatkozo
tanacsért);

o az Ugyndkség/tagdllami illetékes hatdsdg altal a dokumentdcié benyujtasa
ellenében beszedett dijak és a referens tagallam dokumentacidértékelési dijai.

A dijakra vonatkozé barmilyen ezirdnyl igénynek a targyaldsok targyat képezo
adatokra kell kifejezetten és aranyosan vonatkoznia, figyelembe véve, hogy
lehetséges, hogy a leend6 kérelmezbének hasonlé koltségeket kell viselnie sajat
jévahagyasi/engedélyezési eljarasa soran.

(iii) Bels6 munka/adminisztraciés koltségek

Az adatok tulajdonosa az adattulajdonos(ok) (és azok személyzete) altal a
kisérlet/vizsgalat |étrehozasa érdekében elvégzett munka értékét szamszer(sitheti.
Ezen igény az adattulajdonos(ok) altal befektetett ,izzadsagtdkével” egyenld. Ez az
aldbbiakat vonja tobbek kozott maga utan:

e A szamszerUsitett érték az adott személy napi munkdajanak meghatarozott
értéke alapjan szamithato ki.

e A szamszerUsitett érték a kisérlet/vizsgalat |étrehozasaval vagy
létrehozasanak biztositasaval toltétt egy fore esé napok szama alapjan
szamithato ki.

e A szdmszerUsitett érték a felmertlt kiadasok, példaul az utazasi koltségek és
altalanos irodai koltségek alapjan szamithato ki.

Az ennek alapjan tamasztott barmilyen igénynek a targyalasok targyat képez6
adatokra kell kifejezetten és aranyosan vonatkoznia. Minden igényt teljes mértékben
dokumentalni és egyénként igazolni szlikséges.

(iv) Kockazati tényezékkel kapcsolatos koltségek/kockazati prémium

Lehetséges, hogy az adatok tulajdonosa kockazati tényez6t (vagy kockazati
prémiumot) szeretne alkalmazni egy egyéni vizsgalat/kéltségtétel vagy az
Osszkoltségek tekintetében, azt allitva, hogy erre a kisérletekbe/dokumentacioba
vald eredeti befektetés soran vallalt kockazat fedezése érdekében van sziikség. Ez
nem valtoztat azon a tényen, hogy az adattulajdonosnak barmilyen igényt igazsagos,
atlathatd és megklilonboztetéstdl mentes érveléssel kell alatdmasztania; nincs olyan
forgatokoényv, amely 6nmagaban elGirnd a kockazati prémium alkalmazasat. A
kockazati prémium kétségbe vonasara az alabbi érveket lehet felhozni:

e Lehetséges, hogy a leendd kérelmezd az ilyen igényt csak abban az esetben
talalja helyénvaldonak, ha a hatdéanyag jovahagyasi eljarasa mar sikeresen
befejez0dott, vagy legalabbis, ha az érintett vizsgalatok negativ (nincs hatas)
eredményt allapitottak meg, amelyet a kockazatértékelés céljara jévahagytak.

e A leend6 kérelmezd azzal is érvelhet, hogy a jogszabalyok szerint csak most
koteles az adatokhoz hozzaférni. A biocid termékekrdl sz6lé rendelet nem irja
el6, hogy a sajat helyzetére nem vonatkozd el6z8 jogszabalyok pénzigyi
vonatkozasai is érintik.
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e Aleendd kérelmezd azzal is érvelhet, hogy az adatok tulajdonosa dontott
akkor a koltségek vallalasa mellett, és ennek megfeleléen az e dontéssel jard
szokdasos kereskedelmi kockazatokat is el kell fogadnia. Tovabba, ha a
vonatkozo koltségek hosszu ideje mertltek fel, akkor ezek id6kozben
amortizalédhattak.

e A kockazati prémium felszamitasa megfizethetetlenné teheti a kért
ellentételezést, amely esetben az adatok tulajdonosanak indokolnia kell, hogy
az ilyen ellentételezés miért igazsagos és megkilonboztetéstdl mentes.

e Aleendd kérelmez6 kétségbe vonhatja az alkalmazott kockazati prémium
meértékét, valamint annak megallapitasi médjat, és a javasolt tényezG6t
alatamaszto objektiv kritériumok bemutatasara kérheti az adatok
tulajdonosat.

(v) Inflacio

Az adatok tulajdonosai az egyes koltségtételeket az inflacioval vagy az elért
Osszkoltséget az atlagos inflacidval novelhetik. Ez kilondsen akkor mérlegelhetd, ha
a koltségek felmertilése 6ta jelentds id0 telt el. Az inflacids ratat az Eurostat adatai
(http://epp.eurostat.ec.europa.eu/portal/page/portal/eurostat/home) alapjan lehet
kiszamitani. Ennek alapjan:

e Példaul egy 15 vagy 20 évvel ezel6tti tanulmany arat magas inflacios rataval
kell megndvelni, és lehetséges, hogy az ellentételezés dsszkoltségének e
koltséggel valé névelése nem lenne igazsagos.

e Kulonosen azon létez6 hatdéanyagok esetében, amelyekre vonatkozéan az
adatvédelmi idGszak altaldban 2025. december 31-én jar le (lasd a biocid
termékekrol sz6l6 rendelet 95. cikkének (5) bekezdését), mondhato el, hogy a
régebbi adatokért (amelyek néha az 1980-as vagy 1990-es évekig nyulnak
vissza) az adatok tulajdonosa korabban, kilonb6z6 szabalyozasi
rendszerekben mar ellentételezésben részesllt, ami indokoltta teszi az
ellentételezés csokkentését.

e A leendd kérelmezl6 kétségbe vonhatja mind a kérelmet, mind a
meghatarozott inflacios ratat.

e Ez nem valtoztat azon a tényen, hogy az adattulajdonosnak barmilyen igényt
igazsagos, atlathatd és megkilonboztetéstdl mentes érveléssel kell
alatamasztania.

(vi) Kamat

Lehetséges, hogy az adatok tulajdonosai kamatfizetést irnak el6 a leend6 kérelmezd
szamara. Bar nincs olyan forgatokonyv, amely 6nmagaban el6irna a kamatok
alkalmazasat, az adatok tulajdonosa ezt példaul a koradbbi beadvanyaival kapcsolatos
koltségekkel indokolhatja, amelyek miatt olyan sszeget is el kellett koltenie,
amelyet egyébként mashol is befektethetett volna. Ennek alapjan:

e Aleendé6 kérelmez6 azzal is érvelhet, hogy a jogszabalyok szerint csak most
koteles az adatokhoz hozzaférni. A biocid termékekrdl sz6lé rendelet nem irja
el6, hogy a sajat helyzetére nem vonatkoz6 el6z6 jogszabalyok pénziigyi
vonatkozasai is érintik.

e Aleendd kérelmezd azzal is érvelhet, hogy az adatok tulajdonosa dontott
akkor a koltségek vallalasa mellett, ahelyett, hogy a pénzt mashova fektette
volna be, és ennek megfeleléen az e dontéssel jard szokasos kereskedelmi
kockazatokat is el kell fogadnia.

e A kamat felszamitédsa medfizethetetlenné teheti a kért ellentételezést, amely
esetben az adatok tulajdonosanak indokolnia kell, hogy az ilyen ellentételezés
miért igazsagos és megkullénboztetéstdl mentes.
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e Aleend6 kérelmezd kétségbe vonhatja az alkalmazott kamatlabat, valamint
annak megallapitasi médjat és a javasolt kamatlabat alatamaszté objektiv
kritériumok bemutatasara kérheti az adatok tulajdonosat.

e A leendd kérelmezl érvelhet azzal, hogy a korabban felmerilt kéltségeket
terhel6 kamat id6k6zben amortizalodott.

Ez nem valtoztat azon a tényen, hogy az adattulajdonosnak barmilyen igényt
igazsagos, atlathato és megkiilonboztetéstdl mentes érveléssel kell aldtamasztania.

(vii) Tovabbadott hivatkozasi jogok/hozzaférési felhatalmazasok

A biocid termékekrdl sz616 rendelet 95. cikkének (4) bekezdése kifejezetten
megengedi a 95. cikk szerinti listdn megnevezett azon vallalatok/személyek
szamara, amelyek/akik megkaptak az adatokra vald hivatkozas jogat/hozzaférési
felhatalmazast, hogy e jogot/felhatalmazast a biocid termékekrdél szél6 rendelet 20.
cikke alapjan a termék engedélyezését kér6 egyéb harmadik feleknek tovabbadjak.
Ezen egyéb kérelmez6k varhatdan tgyfeleik lesznek. Természetesen a tovabbadast
kérelmez6 felek szama nem ismert az adattulajdonos adataihoz valé hozzaférés
biztositasakor. A leendd kérelmezd a koéltségek ellentételezésének csokkentését
kérheti, amennyiben korlatozni kivanja azon szervezetek szamat, amelyek a
tovabbadott jogokban részeslilhetnek.

(viii) Az osszkoltségek a teljes dokumentaciora vonatkoznak, de csak egy
vizsgalathoz kérnek hozzaférést

Kizardlag azt ésszer(i és igazsagos a leend6 kérelmez6tdl elvarni, hogy a kifejezetten
a hozzaférni kivant adatokkal kapcsolatos koltségekhez, és ne példaul az érintett
hatdanyagra vonatkozd adatokkal kapcsolatos teljes dokumentacio el6allitasaval
kapcsolatos 6sszkoltségekhez jaruljon hozza. A leend6 kérelmez6 ezt megteheti,
mert a biocid termékekrdl sz6l6 rendelet kifejezetten megengedi a tébb szaz
vizsgalatot tartalmazdé dokumentacidékbdl szarmazo egyéni vizsgalatok adatainak
megosztasat.

Ha a leend6 kérelmez6 emiatt csak egy egyéni vizsgalathoz kér hozzaférést, akkor
ésszerlien kétségbe vonhatja az 6sszkoltség kiszamitasat azon az alapon, hogy ez a
vizsgalat az (izzadsagtoke kiszamitasaval kapott) 6sszkéltségnek csak egy részét
tette ki. Ennek eredményeképpen a leendd kérelmez6 kérheti, hogy megfelel6
hozzajarulasa kiszamitasakor csak a vizsgalati koltségek felek kdzott meghatarozott,
emelésekkel és csokkentésekkel kiigazitott bizonyos szazalékat vegyék figyelembe.

(ix) Csak korlatozott hozzaférést kérnek

Lehetséges, hogy a leend6 kérelmez6 kevesebbel szeretne a koltségekhez
hozzajarulni, amennyiben korlatozott hozzaférést kér. Példaul lehet, hogy csak egy
tagallamban és nem unids szinten kér hozzaférést termékengedélyezése soran.

A leendl kérelmez6 a mas leendd kérelmezoktdl eltéré banasmadot és szélesebb
korl jogokat kér az ilyen esetekben. Mivel az ellentételezést megkilénboztetéstol
mentes modon kell kiszamitani, fontos, hogy az adatok tulajdonosa kell6en rugalmas
legyen ehhez. A kiilonb6z6 leendd kérelmezdk esetében kdvetkezetesen megfeleld
feldrakat és levonasokat kell alkalmazni. Az ezek alkalmazasaval kapcsolatos
szamitasi modszerekre szolgalnak példaul az alabbiak:

e Ha aleendd kérelmez6 csak korlatozott szamu tagallamban kivan a
vizsgalatra hivatkozni, a csékkentést objektiv kritérium alapjan lehet
kiszamitani.

e Ha aleend6 kérelmezd csak hivatkozasi jogot szeretne, és nem kér
nyomtatott masolati példanyok atvételére vonatkozo jogot. Ez szolgalhat a
csokkentés alkalmazasanak alapjaul.

(x) Altalanos kéltségmegosztasi mechanizmus tobb fél kzott
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Azon igazsagtalansag elkerlilése érdekében, amely abbdl fakadna, hogy az adatok
tulajdonosa a kisérlet/vizsgalat elvégzésével kapcsolatos ugyanazon koltségtételekért
tobbszor is ellentételezésben részesiilne, valamint annak biztositdsara, hogy a leendd
kérelmez6 csak a koltségek raesl részét fizesse ki, az adatok tulajdonosa és
valamennyi leendd kérelmez6 olyan visszafizetési mechanizmust talalhat, amely
lehet6vé teszi szamukra az alabbiak figyelembevételét:

e azon vallalatok/személyek, akik mar megtették hozzajarulasukat;
e a jelenleg hozzajarulasukat tervezd vallalatok/személyek; és
e a késbbbiekben esetleg hozzajarulé vallalatok/személyek.

Szikségképpen, mivel lehetetlen el6relatni, hogy hany leend6 kérelmezd lesz és ezek
valéjaban milyen szint{/tipust hozzaférést kérnek, szlikség lehet egy
mechanizmusra, amelyet az adatok tulajdonosa és a leend6 kérelmez6 allapit meg a
leend6 kérelmez6 hozzajarulasanak Gjbdli kiszamitasara minden olyan esetben, ha Uj
harmadik fél szerez hozzaférési jogot. Ez végsd soron azt eredményezheti, hogy a
leendd kérelmez6 szamara eredeti hozzajarulasa jelentds hanyadat visszafizetik.

A felek egy ilyen visszafizetési mechanizmust az igazsdgossag és
megkulénboztetésmentesség biztositdsa érdekében sziikséges kovetelménynek
tekinthetnek. Problémak merilhetnek fel példaul az alabbiak miatt:

e Minden adatmegosztas egyéni targyalas eredménye és habar a
megkulonboztetésmentesség és igazsagossag elveit be kell tartani, valdszin(,
hogy a leend6 kérelmezOk eltérd szikségletekkel és kivansagokkal
rendelkeznek.

e Mivel a kiilonb6z6 adatmegosztasi kérelmek kilonb6z6 adatkészletekre
(kisérletekre és vizsgdlatokra) vonatkoznak, objektiv visszafizetési
mechanizmusra van szlikség a szamos lehetséges kiilonb6z6 helyzet
figyelembevételéhez.

e Mivel az adatok védelme meghatarozott idétartamra szdl, a bekovetkez6
valtozasok figyelembevételével a visszafizetési mechanizmus frissitése lehet
szikséges.

Lehetséges azonban, hogy a felek visszafizetési mechanizmus helyett abban
allapodnak meg, hogy az adatok tulajdonosanak fizetend6 ellentételezés 6sszegét
jelentds mértékben el6re csokkentik, viszonzasul a visszafizetési mechanizmus
létrehozasanak elmaradasaért. A felek feladata ismét, hogy minden er6feszités
megtétele mellett arrdl targyaljanak, amirél szeretnének. A létrejott megallapodasok
tovabba nem sérthetik a késGbbiekben adatokat megosztani kivand tovabbi harmadik
féllel kotott megallapodasokat.

Az ellentételezésen kiviil az adatmegosztasra vonatkozé
egyéb jellemzo feltételek

Nem szokatlan és nem ésszerl(itlen, hogy az adatok tulajdonosai megprobalnak
bizonyos feltételeket belevenni az adatmegosztasi megallapodasba. Példaul:
(i) A meghatarozott teriileten/célon kiviili felhasznalas

A felek szabadon megallapodhatnak abban, hogy a leendd kérelmezd a hozzaférési
felhatalmazast az Eurdpai Union belll és kivil is felhasznalhatja nem a biocid
termékekrol szo6lé rendelethez kotédd célbdl.

(ii) Kiterjedtebb/korlatozott hozzaférési jog

A felek megallapodasatol fligg, hogy kizardlag egy hozzaférési felhatalmazasrol
(amely egy viszonylag rovid dokumentum - |asd a hozzaférési felhatalmazasokrdl
sz0l6 gyakorlati Gtmutatoban taladlhaté mintat) targyalnak vagy az adatok
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tulajdonosa a kisérlet/vizsgalat akar tébb szaz oldalt kitevé kinyomtatott tényleges
példanyait kildi el - el6fordulhat, hogy a felek az adatokhoz vald hozzaférés
vonatkozasaban kiterjedtebb jogokban, valdjdban az adatok kdzo6s tulajdonjogaban
allapodnak meg.

Hasonloképpen, amennyiben abban allapodtak meg, hogy a leend6 kérelmezé
lednyvallalatai és/vagy Ugyfelei is élvezhetik a hozzaférési jogokkal jard elénydket,
ezt a hozzaférési felhatalmazasban kifejezetten fel kell tlintetni. Ez kifejezetten
megengedett, ha az adatmegosztasi targyalasokat a biocid termékekrdl szdlo
rendelet 95. cikke szerint folytatjak. Ilyen korilmények kdzott a leanyvallalatoknak
és ugyfeleknek nem kell kilon adatmegosztasi targyalasokat folytatniuk az adatok
tulajdonosaval; a hozzaférési felhatalmazas egyszer(ien lejjebb keril a szallitoi
ldncban. Ez olyan moédon torténik, hogy a hozzaférési felhatalmazast megszerz6
leend6 kérelmez6 kisérélevelet biztosit Ugyfelei (kérelmez6i) szamara. A kisérdlevél
leszdgezi, hogy a leendd kérelmez6 engedélyezi a kérelmezdnek, hogy a hozzaférési
felhatalmazasra hivatkozzon. A kisérélevél-minta a hozzaférési felhatalmazasokrdl
sz0l6 gyakorlati tmutato 1. fliggelékében talalhato.

(ifi) Letét

Az adatok tulajdonosa letétet kérhet a leend6 kérelmez6tdl a targyalasok
megkezdése el6tt. Ez azért kérhet6, mert az adatok tulajdonosa bizonyitékot
szeretne kapni arra nézve, hogy a leend6 kérelmezonek valddi érdeke flizédik az
adatok megosztasahoz. Azt is biztosithatja, hogy az adatok tulajdonosa nem az
idejét vesztegeti, amikor el6késziti a targyalasokat, majd részt vesz azokon.
Nyilvanvalé azonban, hogy egy ilyen gesztus kérése nem lehet akadalya a
targyaldsok folytatdsanak, nem utolsésorban azért, mert semmilyen jogszabaly nem
irja el6 letét elhelyezését. Ennek megfelel6en az adatok tulajdonosa rendszerint nem
indokolhatja a targyaldasok megkezdésének elutasitasat azzal, hogy a leendd
kérelmez6 nem hajlandé letétet fizetni; és e dontés annak igazoldsdra sem
hasznalhato, hogy nem tettek meg minden er6feszitést.

(iv) A jovobeni adatszolgaltatasi kovetelmények

Egy masik kérdés, amit fel lehet vetni, hogy a hozzaférési felhatalmazasnak
tartalmaznia kell-e a jovObeni adatszolgaltatasi kovetelményeket, példaul a
feltlvizsgalati program keretében zajlo hatdéanyag-értékeléssel kapcsolatos
kovetelményeket. Ilyen kérilmények kézott a hozzaférési felhatalmazast
aladtdmaszté adatmegosztasi megallapodasban el6irhatd, hogy az azon tovabbi
utdélagos vizsgalatokra is kiterjed, amelyeket az adatok tulajdonosa nyujt be, és
amelyek a felhatalmazasban meghatarozottak szerint a leendd kérelmezo altal
tervezett kérelmek tdmogatasahoz szitkségesek lehetnek. Masik lehetéségként a
felek megallapodhatnak abban, hogy az adatok tulajdonosa kiilon hozzaférési
felhatalmazast biztosit tovabbi vizsgalatokra vonatkozdan, amelyek a jelenlegi
adatmegosztasi megallapodas hatalyan kivil esnek. A jogszabalyok mindkét
megallapoddst - és azok klilonb6zd valtozatait is - engedélyezik.

(v) Visszavonasi zaradék

Ha az adatmegosztasi megallapodas tartalmaz egy zaradékot, amelynek értelmében
a megallapodas altal l1étrehozott hozzaférési felhatalmazast vissza kell vonni, hogy a
leendd kérelmezd arra tobbé ne tudjon tdmaszkodni és termékét ki kelljen vonni a
forgalombol, akkor ez az illetékes szabalyozd hatésagok irdnyaban nem jar
joghatdassal. A biocid termékekrdl szél6 rendelet 61. cikkének (2) bekezdése
egyértelmdvé teszi, hogy az egyszer megadott hozzaférési felhatalmazas az abban
emlitett barmilyen hosszlUsagu id6tartamig érvényes marad, és ennek megfelelGen a
leendd kérelmezd és a tagallami illetékes hatésagok/Ugyndkség is tdmaszkodhat
arra.

Az adatok tulajdonosa nemzeti birésaghoz fordulhat, ha a felek altal az
adatmegosztasi megallapodasban megallapitott korlatozast szeretné
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kikényszeriteni.'” Az adatok tulajdonosa mérlegelheti, hogy kapcsolatba Iép valamely
tagallami illetékes hatésaggal vagy (unids engedélyezés esetén) a Bizottsaggal a
biocid termékekrol szo6l6 rendelet 48. cikkének (1) bekezdése alapjan, amely
engedélyezi egy engedély visszavonasat vagy modositasat, amennyiben annak
~megadasara hamis vagy félrevezeté informaciok alapjan kertilt sor.”

(vi) Technikai egyenértékiiség

Lehetséges, hogy az adatok tulajdonosa bizonyitékot kér arra nézve, hogy a leendd
kérelmez6 hatéanyaganak forrasa technikailag egyenértékil az EU-hatésagok altal
felGlvizsgalt azon referenciaforrassal, amelyre az adattulajdonos adatai vonatkoznak;
lehetséges, hogy a leendd kérelmezd arrdl is meg kivan gy6zédni, hogy az illetékes
szabalyozd hatdsagok a hatdéanyag forrasaként fel tudjak-e hasznalni az altala
megosztott vizsgalatokat.

A biocid termékekrdl szl rendelet 62. és 63. cikke szerint a technikai
egyenértékiiség vagy kémiai hasonl6sag'® nem jogi kdvetelmény az adatmegosztas
tekintetében, és ezek a 95. cikk szerinti listara torténo felvétel iranti kérelmek
tekintetében sem kdvetelmények.'® Bar a technikai hasonldsag értékelése a leendd
kérelmez6 érdekében allhat, mivel biztositékot szolgaltat arra vonatkozdan, hogy a
leendd kérelmezo is élvezheti annak elényeit, hogy fizetett az adattulajdonosnak az
adatokhoz vald hozzaférésért, ugyanakkor a felek szabadon, kivansaguk szerint
allapodhatnak meg errdl, tudatdban annak, hogy az adatok tulajdonosa az ilyen
értékelést nem irhatja el6 az adatmegosztas el6feltételeként.

! MEGJEGYZES az olvasé6hoz:
A koltségtényezdkre vonatkozo Osszefoglaldért lasd az 5.
fliggeléket

4. A targyalasok lehetséges kimenetelei

4.1. Lehetséges kimenetel: A targyalasok sikeresek

a) Mit mond a biocid termékekrdl sz6l6 rendelet

A biocid termékekrél sz6l6 rendelet 63. cikkének (1) bekezdése szerint a felek
kétféleképpen érhetnek el megallapodast: a két fél kozott folytatott, megallapodassal
zarulod targyalasok eredményeképpen vagy valasztott birdsagi testlilet dontése révén.
Mindkét forgatokdnyv esetében az adatok tulajdonosa ,a@ vonatkozd kisérletekkel vagy
vizsgalatokkal kapcsolatos valamennyi tudomanyos és technikai adatot a leendé kérelmezé
rendelkezésére bocsat”, amikor az a biocid termékekrol sz6l6 rendelet szerint kérelmet
nyujt be, vagy ,engedélyezi a leendé kérelmezének, hogy hivatkozzon ezen kisérletekre
vagy vizsgalatokra” a biocid termékekrdl sz6l6 rendelet szerint benyujtott kérelmeiben.

b) Mit kell tenni a gyakorlatban

17 példaul, ha a leendd kérelmezd nem jarul hozza az illetékes szabélyozd hatdsagok altal
megkovetelt tovabbi vizsgalatok koltségeihez, vagy ha a leend6 kérelmez6 biocid termékeit olyan
terlleteken is forgalomba hozza, amelyek nem szerepeltek az ellentételezési koltségek
csokkentéséért cserében megkotétt megallapodasban.

18 A technikai egyenérték(iséget hivatalosan csak a hatéanyag jévahagyasa és a
referenciaspecifikacid meghatarozasa utan lehet megallapitani. A vallalatok/személyek 6nként
megallapodhatnak a jévahagyas el6tt abban, hogy az anyag kémiai hasonlésagat ellenérzik Ugy,
hogy vagy az Ugynékséget vagy egy tandcsadét kérnek fel ennek elvégzésére.

19 yegye figyelembe, hogy a technikai egyenérték(iséget a biocid termék engedélyezése iranti
kérelem részeként abban az esetben megkdvetelik, ha a hatéanyag a referenciaanyag forrasatol
eltéro forrasbdl szarmazik.
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e Barmely targyalas kiinduldépontja a leend6 kérelmez6 adatok

rrrrr

e A leendd kérelmezb nem kételes hozzaférést szerezni a
kisérletekhez/vizsgalatokhoz vagy azok nyomtatott masolati példanyait kézhez
folytatott targyalasok eredménye. Ha ebben egyeznek meg, a leendd kérelmez6
szamithat arra, hogy tébbet kell fizetnie. 2°

e Ha megallapodas szliletik az adatmegosztasrodl, azt irdsba kell foglalni és azt
mindkét félnek ala kell irnia; a szovegnek egyértelmiinek kell lennie a lehetséges
vitak elkerlilésének érdekében. A megallapodas mintaja a hozzaférési
felhatalmazasokrol sz6l6 gyakorlati Gtmutatéban talalhato.

e Ha arrol sziletik megallapodas, hogy a targyalasokat valasztott birdsagi testlilet
elé viszik, ezt is irdsba kell foglalni és azt mindkét félnek ala kell irnia; a
szbvegnek egyértelm(inek kell lennie a lehetséges vitdk elkerilése érdekében; és
ennek megfelelden a feleknek egyértelmi beleegyezésiiket kell adniuk abba, hogy
a valasztott birdsagi testiilet dontését elfogadjak.??

e Miutan a felek sikeres megallapodast kotottek, a leendd kérelmez6 a biocid
termékekrol szo6lé rendelet szerinti célbdl mar hivatkozhat a targyaldsok targyat
képez6 adatokra/teljes dokumentaciora. Ha a felek az adatmegosztasi
megallapodas eredményeként hozzaférési felhatalmazasban allapodnak meg,
mérlegelhetik a hozzaférési felhatalmazasokrdl szélé gyakorlati Utmutatdban
talalhaté minta hasznalatat.

4.2. Lehetséges kimenetel: A targyalasok sikertelenek

a) Mit mond a biocid termékekrol sz616 rendelet

A biocid termékekrdl sz6l6 rendelet 63. cikkének (3) bekezdése gondoskodik arrdl a
helyzetrdl, amikor nem szliletik adatmegosztasi megallapodas.

Ebben az esetben a leendd kérelmezd értesiti az Ugynokséget és az adatok tulajdonosat
arrdl, hogy a felek az adatmegosztassal kapcsolatban nem tudtak megallapodasra jutni. A
leendd kérelmezl ezt legkorabban egy hénappal azt kdvetéen teheti meg, hogy az
Ugyndkségtdl megkeresés alapjan megkapta az adatok benyujtéjanak elérhet8ségét (l1asd
fent). A leendd kérelmezének be kell bizonyitania az Ugynékségnek, hogy ,minden
erbfeszitést megtett a megéllapodas érdekében.” Az Ugyndkség a tajékoztatastdl szamitott
.60 napon bellil” engedélyezi a leendd kérelmez6 szamara, hogy ,a gerinceseken végzett,
a kérelem targyat képezé kisérletek és vizsgalatok adataira” és a kért ,toxikoldgiai,
Okotoxikoldgiai, kbrnyezeti sorsra és viselkedésre vonatkozd vizsgalatokra” hivatkozzon,
ha az adatok tulajdonosaval valamely létezd hatéanyag 95. cikk szerinti listara térténd
felvétel érdekében vették fel a kapcsolatot.

20 A hozzaférés megtéargyalhaté szintjére vonatkozé REACH-irdnymutatds az aldbbi hierarchia szerint
épul fel: az adatok elGallitdsa kapcsan felmerild koltségek egyenlé megosztasan alapulé teljes kor(
k6z6s tulajdonjogok; vagy a teljes vizsgalati/kisérleti jelentésre valé teljes korl hivatkozasi jog
példaul egy egész vilagra kiterjedé hozzaférési felhatalmazas segitségével; vagy a teljes
vizsgalati/kisérleti jelentésre vald korlatozott hivatkozasi jog a biocid termékekrél szél6 rendelet
szerint meghatarozott célokbdl, korlatozott joghatdsagi terlleten elfogadott hozzaférési
felhatalmazas segitségével. Tovabbi informaciokért és irAnymutatasért lasd a REACH Utmutato 54.
oldalan a ,8. |épés: Az adatok kéltségeinek megosztasa” cimi 3.3.3.8. szakaszt.

21 Minden véllalatnak/személynek tisztaban kell lennie azzal, hogy a véalasztott birdsagi testiilethez
fordulas azt jelenti, hogy i) a vallalatnak/személynek képesnek kell lennie a dontdbiré(k)
személyének befolydsolasara; ii) a dontébird déntésével szemben fellebbezésnek nincs helye; és iii)
a dont6bird dontése kotelezd erejl és a nemzeti birdsagok elétt érvényesithetd. Ezért a
valasztottbirdsagi eljaras meginditasa iranti kérelemnek valé helytadasra csak gondos mérlegelést
kévetben kerllhet sor, sOt, javasolt e tekintetben jogi tanacsot kérni.

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

33



Gyakorlati atmutaté a biocid termékekroél szo6lo
34 rendelethez: Kiilon sorozat az adatmegosztasrol

Mieldtt az Ugynokség a hivatkozasi jogot engedélyezi, a leendé kérelmezdnek azt is be kell
bizonyitania, hogy ,a felmeriilt kéltségek egy részét kifizette az adatok tulajdonosanak”; a
~befizetésrol szold igazolasra” vonatkozd tovabbi informacidkért lasd a lenti (iv) pontot.

Vegye figyelembe, hogy a targyaldsokat a vitaval kapcsolatos eljaras minden szakasza
soran folytatni kell. Tovabba, a felek a végleges dontés megklildését kdvetGen is szabadon
kothetnek targyaldsos megallapodast egymassal ahelyett, hogy a nemzeti birdsag
allapitana meg a ,kél/tségmegosztas aranyat”.

Mindkét fél fellebbezhet az Ugynokség fellebbezési tandcsanal, amennyiben nem
elégedettek az Ugyndkség dontésével (az erre vonatkozé tovabbi részletekért lasd a lenti

(vii) pontot).
b)  Mit kell tenni a gyakorlatban
(i) Egyhénapos hatarid6?

Az egyhdnapos hataridé azon a napon kezdddik, amikor a leendd kérelmezd az

Ha a targyalasok sikertelenll zajlottak és megkeresést sem nyujtottak be (példaul
azért, mert a leendd kérelmez6 mar tudta, hogy ki az adatok tulajdonosa), a leendd
kérelmezbének végig kell mennie a fent leirt megkeresési eljarason és, amennyiben
lehetséges, legalabb még egy hdénapig targyalasokat kell folytatnia a vitaval
kapcsolatos kereset Ugynékséghez térténd benyujtasa elbtt.

Az egyhdnapos hatarid6 célja, hogy valddi és érdemi lehet6séget biztositson a
targyalasokra, és nem varhato el, hogy az érdemi targyalasokat realisan e hataridén
belll befejezzék. Vegye figyelembe, hogy a targyalasoknak nincs felsé hatarideje,
addig tarthatnak, amig az szlikséges, természetesen attdl a feltételtdl fiiggéen, hogy
a felek minden eréfeszitést megtesznek és nem okoznak indokolatlan késedelmet.
Barmely feltételezett késedelemre reagalni sziikséges, példaul ugy, hogy a kérdést
kozvetlendl (irdsban) felvetjiik a masik félnek, és kifejezziik véleményiinket, amely
szerint a késedelem nincs 6sszhangban a minden er6feszités megtételére vonatkozo
kotelezettséggel.

(ii) Az Ugynokség tajékoztatasa

Az Ugyndkség vitaval kapcsolatos értesitéséhez online (irlap érheté el az aldbbi
cimen: https://comments.echa.europa.eu/comments cms/Article633.aspx. A
dokumentalasra vonatkoz6 kévetelmények ezen Urlapon keriltek feltiintetésre.

(i) A ,minden eréfeszités” megtétele mellett lefolytatott targyalasok
bizonyitasa az Ugynokségnek:

e A minden eréfeszités megtétele mellett lefolytatott targyalasokat bizonyito
dokumentumok az aldbbiakbdl allhatnak:

o levelezés, amelyben hozzaférést kértek az adatokhoz;

o az adatok tulajdonosa altal kildott levél, amelyben leirja az adatok
megosztasara vonatkozo feltételeket;

o levelezés, amelyben a leend6 kérelmez6 megalapozott indokok alapjan
kétségbe vonja az adatok tulajdonosa/benyujtdja altal elGirt feltételeket;

o az adatok tulajdonosa/benyujtéja altal meghatarozott feltételek barmely
tovabbi indokolasa vagy mddositasa;

o levelezés, amely kétségbe vonja a leendd kérelmez6 altal igazsagtalannak,
nem atlathaténak és diszkriminativnak tartott indokolasokat; és

11111

hogy kézlik az Ugyndkséggel a megallapodas elmaradasat.

e Vegye figyelembe, hogy minden olyan adattulajdonos esetében, akivel a
targyalasok kudarcba fulladtak, valamint a targyalasok targyat képezé minden
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egyes anyag esetében Uj webes Urlapot kell kitdlteni és benyujtani (még
akkor is, ha ugyanazon féllel folytattak targyalasokat azokrdl). A leend6
kérelmezének ugyanakkor lehet6sége van tébb vizsgalatot egy webes (rlapon
feltiintetni, ha azokrdl ugyanazon jogi személlyel folytattak targyalasokat.

e Aztis vegye figyelembe, hogy - az értesités ellenére - az Ugyndkség arra
Osztonzi a feleket, hogy az Ugynokség végleges dontéséig minden erbfeszités
megtétele mellett folytassak a targyalasokat.

e Vitaval kapcsolatos csoportos kérelmet is be lehet nydjtani, ha a
targyalasokat leend6 kérelmezbk egy csoportja nevében folytattak.

(iv) A befizetés igazolasa

Az Ugyndkség nem irja el§ befizetésrdl sz6l6 igazoldsnak a vitaval kapcsolatos
kérelem benyujtasaval egyidében torténd benyujtasat. Azonban amennyiben az
Ugynokség a kért adatokra vald hivatkozas engedélyezését tervezi, a leendd
kérelmezd az Ugyndkség déntésének életbe 1épése elbtt kdteles bizonyitani, hogy az
adatok el6allitasa soran felmerilt koltségeinek egy részét kifizette az adatok
tulajdonosanak; az Ugynokség elézetes dontése csak akkor valik jogeréssé, ha a
befizetés teljesitését bizonyitottak. A befizetésrol sz6l6 igazolds barmilyen megfelel6
formaban benyujthatd, ideértve a bankszamlakivonatot vagy postai atutalasi
megbizds nyugtdjat. E folyamatot elésegiti, ha a leendd kérelmezd az adatok
tulajdonosanak els6 megkeresése soran elkéri az adattulajdonos bankszamlajanak
adatait vagy mas fizetési mechanizmusat.

Az adatok tulajdonosa semmilyen befizetést nem utasithat vissza. Ugyanakkor, bar a
fizetend6 6sszegnek kizardlag ,aranyosnak” kell lennie és ,azon informaciokkal
kapcsolatos kéltségekre” kell vonatkoznia, ,,amelyeket [a leendb kérelmezbnek] a
biocid termékekrél sz6l6 rendelet értelmében be kell nyudjtania”, javasolt, hogy a
leendd kérelmezl altal elvégzett szamitas objektiven indokolhato legyen, mivel az
(gy nemzeti birdsag eld vihet6 (a biocid termékekrdl szo6l6 rendelet 63. cikkének (3)
bekezdése).?* Az Ugyndkség ilyen helyzetekben azt ajénlja, hogy a leendd kérelmezd
a targyalasok soran meghatarozott vagy javasolt tételekért fizessen az adatok
tulajdonosanak. Ez azt jelenti, hogy a befizetés legalabb a leend6 kérelmez6 altal
felajanlott 6sszeget tikrozi.

(v) Hivatkozas joga - mikor?

Egy webes (irlapon keresztlil benyujtott vitaval kapcsolatos kereset kézhezvételekor
(I3sd a fenti iii) pontot) az Ugyndkség megvizsgalja, hogy mindkét fél megtett-e
minden eréfeszitést. Ebbdl a célbdl a vitdban érintett masik felet is felkérik a
targyalasokkal kapcsolatos bizonyitékok 10 munkanapon belll tértén6 benydjtasara.
A 10 munkanap eltelte utédn az Ugynokség feltételezi, hogy a teljes kér(i informacid
birtokaban van, fliggetlenil attdl, hogy a masik fél benyujtott-e bizonyitékot. Az
Ugynokség a teljes kor(i dokumentacié kézhezvételétdl szamitott 60 napon belll
meghozza dontését (a 60 napba azonban nem szamit bele az az idészak, amig az
Ugynoékség a befizetésrdl sz416 igazolasra var)

Két tipusu jogot kilonboztethetlink meg, amelyek a kapcsolatfelvétel céljatdl
fuggnek.

e Az adatokra val6 hivatkozasnak az Ugyndkség altali engedélyezése
tulajdonképpen egyenértékli a hozzaférési felhatalmazassal — nem terjed ki az
adattulajdonos birtokaban Iévl kisérleti/vizsgalati jelentések nyomtatott
masolati példanyara vagy Osszefoglaldsara, illetve az azzal kapcsolatos
barmely egyéb tipusu adatokra. Ezt a korlatozast figyelembe kell venni, ha az
Ugynokség hivatkozasi engedélyt biztosit. Lehetséges, hogy a leendd

22 Ha az adatok tulajdonosa nem ért egyet azzal, hogy elegendé ellentételezést kapott, akkor ,a nemzeti
birésag hatarozza meg, hogy a leendé kérelmezbének a kbltségek mekkora részét kell megfizetnie az
adatok tulajdonoséanak.”
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kérelmezd ebben az esetben az Ugynokség déntése alapjan inkabb a
targyalasokat folytatna és tovabbra is arra térekedne, hogy a targyalasok
végén olyan megallapodast érjenek el, amely az adatokra vald hivatkozas
tekintetében tovabbi jogokat biztosit.

e Ha a megkeresés a 95. cikk szerinti listara torténd felvétellel kapcsolatban
torténik, a biocid termékekroél szél6 rendelet 95. cikkének (4) bekezdése
értelmében az ilyen tipusu jog (hivatkozas joga) a leend6 kérelmezdn tul
kiterjed ,a biocid termék engedélyezését kérelmezbk szamara, hogy a 20.
cikk (1) bekezdése alkalmazasaban hivatkozzanak a hozzaférési
felhatalmazasra vagy a vizsgalatra.” Ez azt jelenti, hogy a leendd
kérelmezdnek lehetdsége van az Ugyndkség altal megadott, a kért adatokra
vald hivatkozas jogat arra hasznalni, hogy sajat maga és ligyfelei szamara
biocid termékekre vonatkozé engedélyeket szerezzen. E jog mértéke a
hozzaférési felhatalmazasokrél sz6l6 gyakorlati Gtmutatédban tovabbi
megfontolasok targyat képezi.

(vi) Az Ugynokség arra vonatkozé dontésének kdvetkezménye, hogy nem
engedélyezi a kért adatokra valé hivatkozast

Ha az Ugynokség ugy véli, hogy a leend8 kérelmezé nem tett meg minden
erOfeszitést, mindkét fél koteles folytatni a targyalasokat, mivel tovabbra is kételesek
egymassal megosztani az adatokat, valamint minden er6feszitést megtenni. Ha az
ezt kévetd targyaldsok kudarcba fulladnak, a leend6 kérelmezének jogaban all a
vitdval kapcsolatos kérelmet, a minden erdéfeszités megtételére vonatkozd tovabbi
bizonyitékokkal egyitt Gjra benyuijtani.

(vii) Jogorvoslat

Az Ugynékség adatmegosztasi vitdban hozott barmely dontése a biocid termékekrdl
sz6l6 rendelet 63. cikkének (5) bekezdésének megfeleléen megtamadhato az
Ugynokség fellebbezési tanacsa elétt (,Az Ugynékség e cikk (3) bekezdése szerinti
hatarozatai ellen a 77. cikkel 6sszhangban lehet fellebbezni.”)
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1. fiiggelék Az adatok benyuajtéja/tulajdonosa
részére eljuttatando megkeresés mintaja

{ MEGJIEGYZES az olvaséhoz:
Vegye figyelembe, hogy el6fordulhat, hogy a mintdkat frissitik. Ezért ajanlott
rendszeresen felkeresni az Ugynodkség honlapjat.

[Vvallalati fejléc]

Datum

Tisztelt [A személy neve, ha az Ugynékség megadta] vagy [H6lgyem/Uram]!

Targy: A biocid termékrol sz6l6 528/2012/EU rendelet szerinti adatmegosztas

iranti kérelem

Ertesuléslink szerint - [az Ugynékség &ltal megnevezett véllalat/személy neve
beillesztendd] - nyujtotta be a [a hatdanyag vagy biocid termék neve beillesztendb6]
kapcsolatos adatokat.

Az alabbiak megosztasat kérjik (jeldlje be a megfelelé6 négyzetet):

O e hatéanyaggal kapcsolatos bizonyos adatok [amennyiben rendelkezésre all,

tovabbi informdacié beillesztendd],

O a teljes dokumentacié [amennyiben rendelkezésre all, tovabbi informacio

beillesztendd].
Amennyiben az adatok védelem alatt allnak, ebben a levélben, valamint a biocid
termékekrol szo6l6 rendelet 63. cikkének értelmében adatmegosztasi targyalasok
megkezdését kérelmezzik a fent emlitett adatokra valé hivatkozas joganak és/vagy az

azokkal kapcsolatos egyéb jogoknak a megszerzése érdekében.

Nagyra értékelnénk, ha e levélre adott valaszat [datum beillesztendd]-ig elklildené az
alabbi tartalommal:
e az adatok listaja (azaz tudomanyos kisérletek és vizsgalatok), amelyeket a [a
hatdéanyag vagy biocid termék neve beillesztendd] kapcsolatban benyujtott;
¢ annak megerdsitése, hogy a fent leirt adatok még mindig védelem alatt alinak, akar
a biocid termékekrél sz616 rendelet alapjan;
e amennyiben lehetséges, utalas arra, hogy mekkora ellentételezést kérnek az
alabbiakért:

O hozzaférés az adatokhoz nyomtatott masolati példanyban,

0 az adatokra valo hivatkozas joga,
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tovabba annak részletezése, hogyan szamitottak ki e koltségeket; és
e azon bankszamla adatai, amelyre a befizetést teljesiteni lehet.
Arra kérjik, hogy az ezen levél targyaval kapcsolatos minden kommunikaciot az alabbi
cimre kaldjon:

[kapcsolattarté személy neve, cime, e-mail cime és telefonszamai beillesztendbk].

Udvézlettel/Tisztelettel: [a nem kivént rész térlendd]
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az adatmegosztasrol

2. fiiggelék
targyalasokrol

Osszefoglalé tablazat az adatmegosztasi

v/ Megbizhatdnak, kovetkezetesnek és
nyitottnak lenni valamennyi targyalas soran

v/ A szabalyozasi Gitemezés megfelel6
figyelembevételével cselekedni

v Irdsos nyilvantartast vezetni a targyalasok
minden |épésérdl, valamennyi e-mailrdl,
hivasrol és talalkozordl

v/ Az On dltal elvart bandsmdddal azonos
badndsmddban részesiteni az Onnel
targyalasokat folytato vallalatot/személyt

v/ Vildgosan és egyértelm(ien kifejezni
kérését

v/ Az Onnel targyaldsokat folytatd fél
teherbirasat, méretét, helyzetét figyelembe
venni

v/ Azonnal véalaszolni minden ésszerl
kérésre/kérdésre/kommunikacidra

v/ A masik félnek tisztességes és ésszerl
hataridét biztositani az Onnek térténd
valaszadasra

végezze el

hogy a masik fél
helyettiink a munkank

X Elvarni,

X Esszer(tlen hataridét szabni a targyaldsok
befejezésére

X A masik fél szamara meglepetéseket

tartogatni

X Bizalmas vagy kereskedelmi szempontbdl
kényes informacidkat kozzétenni

X Az érintett koltségeket (id6t, eroforrasokat
stb.) figyelmen kivil hagyni a targyalasok
soran

X Késedelmet okozni

X Zavaros jelzéseket adni
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3. fliggelék Titoktartasimegallapodas-minta

{ MEGJIEGYZES az olvaséhoz:
Vegye figyelembe, hogy el6fordulhat, hogy a mintakat frissitik. Ezért ajanlott
rendszeresen felkeresni az Ugynodkség honlapjat.

TITOKTARTASIMEGALLAPODAS-MINTA

AZ ALABBI FELEK KOZOTT:

[Az adattulajdonos neve és cime], képvisel6: [a megallapodast aldird
személy neve és beosztasa], a tovabbiakban: az adatok tulajdonosa;

[A leend6 kérelmezb neve és cime], képviseld: [a megallapodast aldird
személy neve és beosztasa], a tovabbiakban: a leendo kérelmezé;

Egylittesen:a felek
MIVEL A FELEK MEGEROSITIK AZ ALABBIAKAT:
A leendd kérelmez6 az adattulajdonos birtokaban |év6 adatokra kivan hivatkozni;

A leendd kérelmezd ezt a biocid termékekrél sz6l6 528/2012/EU rendelet (a biocid
termékekrol sz6l6 rendelet) szerinti célbdl kivanja megtenni;

Az adatok tulajdonosa és a leend6 kérelmez6 minden eréfeszités megtétele mellett
koteles targyalasokat folytatni az adatok megosztasarél;

A felek adatmegosztasi targyalasokat kezdenek; és

Titoktartasi megallapodas szikséges a felek arrdl vald biztositdsahoz, hogy a
targyalasok soran megosztott vagy masképpen kozzétett informaciok felhasznalasa a
biocid termékekrol sz6l6 rendeletben megallapitottak szerint a torvényes célokra
korlatozodik.

A FELEK EZERT A KOVETKEZOKBEN ALLAPODTAK MEG:
1. Informacidszolgaltatas

a. Adott fél a biocid termékekrél sz6l6 rendelet szerinti célbdl (a cél) torténd
adatmegosztas érdekében informaciot tehet k6zzé a masik fél szamara. A felek
megallapodnak abban, hogy az e megallapodasban meghatarozott feltételek az
iranyaddk az informaciodk ilyen kozzététele esetén. A biocid termékekrdl szdlo
rendelet 63. cikkének sérelme nélkil adott fél vagy adott fél leanyvallalatai altal
a masik fél vagy annak leanyvallalatai szamara az adatmegosztasi targyalasok
soran szoban, elektronikusan, irdsban vagy barmely egyéb modon kézzétett
informacidkat a k6zzétevo fél kifejezett eltér6é rendelkezése hianyaban bizalmas
jelleglinek kell tekinteni. Minden ilyen jelleg(i bizalmas informaciéra a
tovabbiakban az informacioként kell hivatkozni. Az informacié a felek
személyazonossagat, e megallapodas tartalmat és e megallapodas
megkotésének tényét is magaban foglalja.

b. Az informaciod, ideértve az informaciot tartalmazé barmely anyagi tdmogatast, a
k6ézzétevo fél kizardlagos tulajdonaban marad, és a kedvezményezett fél
semmilyen jogot, jogosultsdgot, engedélyt és érdekeltséget nem szerez az
informacidval kapcsolatban.
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Az informacid adott fél lednyvallalata altali szolgaltatasabdl, kézhezvételébdl
vagy felhasznalasabdl adddd barmely vita soran ez a fél tartozik kizardélagos
felel6sséggel e megallapodas alkalmazasaban. Leanyvallalat: barmely olyan
vallalat, amely e megallapodas egyik részes felét ellen6rzi, annak ellenbérzése
alatt all, vagy azzal egyltt k6z0s ellenGrzés alatt all; és az ellenérzés ebben az
Osszefliggésben azt jelenti, hogy adott vallalat szavazati jogot biztosito
részvényeinek vagy egyeéb részesedéseinek tobb mint 6tven szazalékat (50 %)
kézvetlen vagy kozvetett modon birtokolja, vagy jogosult az igazgatdok tobb
mint felét kinevezni, vagy jogosult a vallalat vagy szervezet zletpolitikajat
masképp meghatarozni.

2. Az informaciok felhasznalasa

a.

iv.

A kedvezményezett fél vallalja, hogy a szdmara kozzétett informaciét a célon
kivili egyéb célokra nem hasznalja fel. A biocid termékekrdl sz6lé rendelet 63.
cikkének sérelme nélkil ez a megallapodas nem mindsil hallgatélagosan vagy
masképpen az informacid kereskedelmi vagy egyéb maddon torténd
felhasznaldsara vonatkozé engedélynek.

A felek az informaciét alkalmazottaik, lednyvallalataik, klils6 szakért6ik és/vagy
tanacsaddik szamara csak a szlikséges ismeret elve alapjan és a cél
megvaldsitasahoz okvetlenil sziikséges mértékben teszik kozzé. Minden fél
eldirja, hogy lednyvallalatai, kils6 szakért6i és/vagy tanacsadai is
rendelkezzenek ilyen politikdkkal és eljarasokkal ezen titoktartasi
kotelezettségek teljesitése érdekében.

A megallapodas egyetlen rendelkezése sem akadalyozza a feleket abban, hogy
k6zzétegyék az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség vagy barmely egyéb illetékes
szabalyozo hatdésag szamara azon informacidkat, amelyek azt bizonyitjak, hogy
a cél érdekében folytatott targyaldsok soran a biocid termékekrél sz6l6 rendelet
szerint minden eréfeszitést megtettek.

Az e cikkben meghatarozott kotelezettségek nem vonatkoznak azon
informacidra, amelynek tekintetében a kedvezményezett fél ésszer(ien be tudja
bizonyitani, hogy ezen informacid:

a kedvezményezett fél szdmara nem bizalmas alapon ismert volt az e
megallapodas szerinti kozzétételt megel6z6en; vagy

a kozzététel idején nyilvanosan ismert volt, vagy ezt kdvetGen valt
nyilvdnosan ismertté e megallapodas feltételeinek kedvezményezett fél altal
valé megsértése nélkul; vagy

a kedvezményezett fél szamara az ilyen informacié kozzétételére jogosult, a
kozzétevo féltol eltérd forrasok altal torténd kozzététel révén valt ismertté;

vagy

a kedvezményezett fél altal figgetlendl, a kozzétevd fél informacidjahoz valo
hozzaférés nélkil kerilt kidolgozasra.

3. Alkalmazando jog és vitarendezés

a.

Annankatu 18,

A felek az ezen megallapodassal kapcsolatban felmerild vitakat el6szor
megkisérlik békés uton rendezni. Az e megallapodas értelmezésével vagy
alkalmazasaval kapcsolatos, a felek kozott békés Uton nem rendezhet6 vitakat
kizardlag a [nemzeti birésagok/valasztott birésagi testiletek — a nem kivant
rész térlendé, illetve részletezendd] rendezik.

E megallapodasra [ ] joga az iranyadd, tekintet nélkll barmely olyan kollizids
szabalyra, amely barmely mds joghatdésag joganak alkalmazasahoz vezetne.

Ha e megallapodas barmely rendelkezése barmikor, barmilyen tekintetben
érvénytelenné vagy jogellenessé valna, ez nincs hatassal a fennmaradoé
szerzGdéses rendelkezések érvényességére. Az érvénytelen rendelkezéseket
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olyan rendelkezéssel kell helyettesiteni a hatalytalanna valasuk idGpontjaig
visszamenoéleg, amelyek a legkozelebb allnak ahhoz, hogy az érvénytelen
rendelkezések felek altal megallapitott céljat elérjék.

4. Atruhazas

A megallapodasban részes fél a tobbi fél ilyen atruhazashoz adott kifejezett irasbeli
hozzajaruldsa nélkll a megallapodast nem ruhazhatja at.

5. Egyéb

a. E megallapodas barmilyen médositasa vagy valtoztatasa kizardlag akkor
érvényes vagy kotelez6 a felekre nézve, ha azt irdsban teszik meg, és a felek
kelléen felhatalmazott tisztviselGi vagy képviseldi valamennyi fél nevében
alairjak.

b. E megallapodas akkor érvényes, ha a felek kellden felhatalmazott képviseldi azt
alairjdk; a megallapodds az utolso alaird fél altali alairds idépontjatdl szamitott
10 (tiz) évig — még akkor is, ha a felek nem koétnek adatmegosztasi
megallapodast a tadrgyalasok végén — vagy az informacié nyilvdnossag szamara
hozzaférhet6vé valasanak idépontjaig kotelez6 valamennyi félre nézve.

E megallapodast tobb masodpéldanyban irjak ald, amelyek egylittesen egy eredeti
megallapodast alkotnak.

Alairas

Datum
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4. fiiggelék Adatmegosztasi forgatokonyv

Az A vallalat egy nagy multinacionalis vegyipari vallalat, amely az EU kilénb6z6
tagallamaiban rendelkezik irodakkal. A vallalat gyartja a homokszappan nevl{ hatéanyagot,
amely az 1. terméktipusban (humanegészségligy) hasznalt biocid termék, és amelyre
vonatkozdan dokumentacioét allitott 6ssze. E dokumentacid a fellilvizsgalati program részét
képezi, és A vallalat részt vesz a felllvizsgalati programban. A homokszappant
tartalmazé biocid termékek forgalomba hozhatdk a biocid termékekrél szélé rendelet 89.
cikke szerinti atmeneti szabalyok alapjan, valamint a tagallamokban jelenleg hatalyban
Iévo rendszerekkel vagy joggyakorlattal 6sszhangban, amig a homokszappan
jévahagyasara vonatkozdan pozitiv (vagy negativ) dontés nem sziletik és e dontés
hatalyba nem |ép. Az A vallalatot tovabba automatikusan felveszik a 95. cikk szerinti
listara az 1. terméktipusba tartozé homokszappan vonatkozasaban.

A B vallalat szamos tagallamban forgalomba hozott biocid termékeket gyart
homokszappan felhasznalasaval. A B vallalat azonban nem vesz részt a felllvizsgalati
programban az 1. terméktipusba tartoz6 homokszappan vonatkozasaban. A B vallalatnak
ezért 2015. szeptember 1-jétdl biztositania kell, hogy anyagszallitdjat vagy magat a B
vallalatot felvegyék a 95. cikk szerinti listdra. A B vallalatnak fel kell mérnie, hogy 1) az
A vallalattol (a 95. cikk szerinti listan szereplé engedélyezett ,,anyagszallitotdél”) fog-e
homokszappant vasarolni, vagy 2) az Ugyndkséghez ,termékszallitdként” maga nyujt-e be
kérelmet a listara 2015. szeptember 1-jéig torténd felvétele érdekében. Lehetséges, hogy
ezt a dontést az alapjan hozzak meg, hogy sziikség lesz-e tovabbi tdmogatd adatokra a
homokszappan jovahagyasakor és akkor, amikor az ezen jovahagyas biztositasahoz
szlikséges adatokhoz valé hozzaférés a B vallalat termékeinek engedélyezése miatt
kotelez6vé valik. A fenti megfontoléstél fuggetlentl a B. véllalatnak meg keII vizsgalnia,

7.

-7

vizsgalatok megismétlésére vonatkozdé korlatozasok fuggvenyeben)

Elso interakcio

B vallalat atnézi a 95. cikk szerinti listat és A vallalatot az 1. terméktipusba tartozé
homokszappan szallitéjaként azon05|tJa B vallalat az R4BP segitségével felveszi a
kapcsolatot az Ugynokséggel, és elker| a homokszappanra vonatkozo wzsgalatokra
vallalat a megfeleld vallalat a targyalasok Iefolytatasahoz Az Ugyndkség azt kévetden
valaszol, hogy megallapitotta, hogy az A vallalat az adatok benyujtéja.

Masodik interakcio

rrrrr

esetben az adatok benyuUjtdja az A vallalat (az adattulajdonos) unids IeanyvaIIaIata akit
az adatmegosztasi targyalasok A vallalat nevében torténd lefolytatasara jel6ltek ki (az
aldbbiakban mindketté: A vallalat).

A biocid termékekrdl sz6lé rendelet alapjan lefolytatott valamennyi targyalashoz hasonléan
az A vallalatnak és a B vallalatnak is minden eréfeszitést meg kell tennie az
adatmegosztdsi megallapodas megtargyalasa soran. A B vallalat az adatmegosztasral
szc')lé gyakorlati L’Jtmutatéban talélhaté minta felhasznéléséval IeveIet kald, amelyben az A
talalhatdé adatokhoz vald hozzaferesre B vallalat tobbek kozott megkérdezi, hogy
mennyibe kerlilne az adatokhoz valé hozzaférés. Mivel a pontos adatokat nem hataroztak
meg konkrétan a levélben, az A vallalat felkéri a B vallalatot kérelmének és az altala
kért hozzaférés tipusanak tisztazasara, pl. a 95. cikk szerinti listara torténd felvétel iranti
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kérelemhez szlikséges hozzaférési felhatalmazas, termék engedélyezéséhez sziikséges
hozzaférési felhatalmazas vagy hozzaférés az adatok nyomtatott masolati példanyaihoz,
ideértve az adatok felhasznalasara vonatkozé jogot.

Harmadik interakcio

A B vallalat bizonytalan a biocid termékekrél sz6l6 rendelet és a kapcsolédé jogszabalyok
szerinti jogait és kotelezettségeit illetéen. Felkéri A vallalatot, hogy ismertesse e jogokat
és kotelezettségeket. Habar az A vallalatnak nem kotelessége ingyenes jogi tanacsadast
nyujtani, ugyanakkor kételes minden eréfeszitést megtenni, amely magaban foglalhatja
azt, hogy felhivja a B vallalat figyelmét a gyakorlati Utmutatdkra, valamint biztositja, hogy
kommunikacidja vilagos és érthetd legyen.

Negyedik interakcio

A B vallalat atnézi az Eurdpai Bizottsag utmutatoit, de még mindig vannak kérdései, ezért
tanacsot kér tanacsadéitol, valamely tagallami illetékes hatdsag informacids szolgalatatol,
az Ugynokségtdl stb. AB vallalat konkretizdlja az A vallalat szdmara, hogy a
homokszappannal kapcsolatos  specifikus  vizsgalatokra  vonatkozé  hozzaférési
felhatalmazast szeretne kérni azért, hogy felvegyék a 95. cikk szerinti listara.

Otodik interakcio

Az A vallalat vadlaszaban ajanlatot ad a 95. cikk szerinti listara torténd felvétel iranti
kérelemhez szliikséges hozzaférési felhatalmazasra, tovabba - a targyalasok lehetséges
Osszetettsége miatt - titoktartasi megallapodas alairasara és letét elhelyezésére kéri a B
vallalatot. Az A vallalat kifejti, hogy a titoktartasi megallapodas az A vallalat és B
vallalat targyalasok soran kozzétett bizalmas informacidéinak védelmére szolgal, mig a
letét a 95. cikk szerinti listdra torténd felvétel irdnti kérelemhez szlikséges hozzaférési
felhatalmazas eldlegének tekintendd.

A B vallalat készségesen alairja a titoktartasi megallapodast (az adatmegosztasrol szélo
gyakorlati Utmutatéban taldlhatd mintat), mivel az egy kolcsonds kotelezettségeket
meghatarozé kétirdnyd dokumentum. Ezaltal mindkét fél védelmet élvez, mert egyrészt a
targyaldasok soran kozzétett informaciok bizalmassagat meg6rzik, masrészt mindkét fél
szerz6désben vallalja, hogy az informaciét nem a biocid termékekrél szo6lé rendelethez
kot6dod egyéb célbdl nem hasznalja fel.

A B vallalat azonban nem hajlandé letétet elhelyezni. A B vallalat alakilag kkv és jelenleg
nehéz pénzforgalmi helyzetben van. A B vallalat azt is megjegyzi, hogy az
adatmegosztasrdl szélé gyakorlati Gtmutatd kifejezetten kitér arra, hogy a letét
elhelyezése nem elbfeltétele az adatok megosztasanak, és ennek visszautasitdsa nem
jelenti azt, hogy elmulasztottak minden eréfeszitést megtenni.

Hatodik interakcio

Az A vallalat biztonsagos online adatszobat hoz létre, hogy a B vallalat at tudja nézni a
homokszappanra vonatkozd vizsgdlatokat. Ezt kovet6en targyalasokat folytatnak az
adatokért jard ellentételezésre vonatkozdan. A targyaldasokat e-mailben, telekonferencia
atjan és esetenként személyes taldlkozokon keresztiil folytatjdk. A megallapodés szerint a
vallalatok minden taldlkozorol felvaltva feljegyzést  készitenek és azt a
megjegyzés/jovahagyas utan a lehet6 leghamarabb k6zzéteszik.

Az A vallalat részletesen kifejti, hogy hogyan szamitotta ki a koltségeket és ezekrdl
tovabb egyeztet a B vallalattal.

4

A B vallalat tovabbd a biocid termékekrdl szdl6 rendelet alapjan jogosult ,kivalogatni’
azokat a vizsgalatokat, amelyekhez hozzaférést kér, ami csékkenti a javasolt hozzaférési
felhatalmazasba felveends vizsgalatok szamat, és ez nyilvanvaldéan csokkenti az adatokért
jaro ellentételezés koltségét is.
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Az A és B vallalat az adatokért jard ellentételezésre vonatkozé targyaldsokkal egyidejlileg
az adatmegosztdsi megallapodas szovegérdl is targyalasokat folytat, amelynek
tartalmaznia kell a feleknek a tervezett hozzaférési felhatalmazas megadasara vonatkozo
feltételekkel kapcsolatos megallapodasat. Mindkét fél tisztdban van vele, hogy a technikai
egyenértékliség nem elbfeltétele az adatok megosztdsanak, ezért az A vallalat sajat
védelme érdekében ragaszkodik ahhoz, hogy az adatmegosztasi megallapodas tervezete
szavatossagi zaradékot is tartalmazzon, amely szerint az A vallalat nem garantalja, hogy
a B vallalatnak biztositott adatokhoz val6é hozzaférést barmely olyan szabalyozdé hatdsag
elfogadja, amelyhez a hozzaférési felhatalmazast benyujtjak, vagy hogy a hozzaférési
felhatalmazason alapulé barmely kérelem sikeres lesz.

Lehetséges kimenetelek

Sikeres targyalasok: a felek adatmegosztasi megallapodast kotnek és a hozzaférési
felhatalmazas ennek megfeleléen kibocsatasra kertil.

e Az Gigynek az Ugyndkség adatmegosztassal kapcsolatos panasztételi eljarasanak
keretében torténd folytatdasa — a hozzaférést megadjak. A B vallalat értesiti az
A vallalatot azon szandékardl, hogy az ligyet az Ugyndkség elé kivanja utalni;
elhelyezi az érintett adatokkal kapcsolatos kéltségek egy részét az A vallalat
bankszamlajan, majd elinditja az adatmegosztassal kapcsolatos panasztételi
eljarast az Ugyndkségnél azzal, hogy kitdlti a webes (rlapot és
dokumentumokkal bizonyitja a targyalasok soran megtett er6feszitéseiket. Az
Ugynokség ezt kdvetden kapcsolatba 1ép az A vallalattal és felkéri a minden
erOfeszités megtételére vonatkozo bizonyitékai tiz munkanapon belll torténd
megklldésére, valamint mindkét félnek a targyalasok folytatasat javasolja az
Ugynékség déntésének meghozataldig. Miutdn minden aktat megkapott, az
Ugynékség 60 napon beliil déntést hoz. A B vallalat minden eréfeszitést
megtett az adatmegosztasi megallapodas megkotése érdekében. Az Ugyndkség
azonban ugy véli, hogy az A vallalat egy ideje mar késleltetni és akadalyozni
probalja a targyalasokat: ésszerlitlen hataridéket irt el6, példaul 6t munkanapot
az adatokhoz vald hozzaférés iranti kérelem tisztazasara, valamint a B vallalat
tobbszor megismételt kérése ellenére sem tdmasztotta ald az adatokért jaro
ellentételezés koltségét. Tovabba, a B vallalat legutébbi ajanlatdra nem
érkezett valasz, igy a targyaldsok ténylegesen elakadtak. Az Ugynékség pozitiv
dontést hoz és engedélyezi a B vallalat szamara, hogy a befizetésrdl szo6lo
igazolas kézhezvételét kévetéen a homokszappan dokumentacioval kapcsolatos,
gerinces allatokra vonatkozodan kért adatokra, valamint a kért toxikoldgiai,
Okotoxikoldgiai, kornyezeti sorsra és viselkedésre vonatkozd vizsgalatokra
hivatkozzon. Az A vallalat és a B vallalat tovabbra is megallapodhat az
adatokért jaré ellentételezésben, de nem sziletik ilyen megallapodas és az A
vallalat az lGgyet nemzeti birdsdg elé viszi a kdltségek ellentételezésével
kapcsolatos 6sszeg megallapitdsa érdekében.

e Ugyanaz, mint a fenti eset, de a vallalatok 6nkéntes megallapodast kétnek az
(gy Ugynokség altali értékelése soran/utan.

e Az Ggynek az Ugyndkség adatmegosztassal kapcsolatos panasztételi eljarasanak
keretében torténd folytatdasa — a hozzaférést nem adjak meg. A B vallalat a
fenti bekezdésben leirt eljarast alkalmazza. Az Ugyndkség ezt kévetben
mérlegeli, hogy a felek minden eréfeszitést megtettek-e. Az A vallalat minden
erOfeszitést megtett, mig a B vallalat nem tett meg minden eré6feszitést. A B
vallalat tobbek kozott nem tdmadta meg az A vallalat allitélagos késedelmeit
a levelezés soran, nem kovetkezetesen ugyanazon adatokat kérte és
folyamatosan valtoztatott kérelmén, valamint akkor inditotta el a vitaval
kapcsolatos eljarast, amikor az A vallalattal folytatott targyalasok még
viszonylag korai szakaszban folyamatban voltak. Az Ugyndkség tgy dént, hogy
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a hivatkozast a leend6 kérelmez6 szamara nem engedélyezi, és mindkét félt
arra kéri, hogy tovabbra is minden er6feszitést tegyenek meg, mivel az
adatmegosztasi kotelezettség tovabbra is vonatkozik mindkettejikre. A felek
ezért folytatjdk a targyalasokat és a B vallalat altal az A vallalat

bankszamlajan elhelyezett koltségrész tovabbra is az A vallalat bankszamlajan
marad.

[Megjegyzés: a fent leirt barmely olyan forgatokényv esetében, amikor az Ugynokség hoz
dontést, a felek az Ggyet az Ugynokség fellebbezési tanacsa elé utalhatjak.]
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5. fiiggelék
tényezoi

Az ellentételezési kéltségek iranti

lehetséges igények az alabbiakat
tartalmazzak:

Az ellentételezés kiszamitasanak

A lehetséges emelések/csokkentések az
alabbiakat tartalmazzak:

1. Laboratériumi koltségek

A koltségszamitas alapjat az alabbi
két maddszer kozil kell kivalasztani:
i) a résztvevé/adattulajdonos altal
felmerilésik idopontjaban
ténylegesen viselt koltségek, vagy
ii) objektiven meghatarozott poétlasi
koltségek.

2. A feliilvizsgalati program

soran kifizetett dijak
A biocid termékekrdl szo6l6 iranyelv
vagy rendelet szerinti, egy létez6
vagy Uj hatdéanyagra vonatkozdé
felllvizsgdlati program soran az
adatok benyujtéjanal felmertlé
dijak és kapcsolodo koltségek az
ellentételezés kiszamitasanak
részét képezhetik

3. Harmadik felek részére
fizetendo dijak

e Jogi koltségek (pl. a csoport

vendégll latadsa, az egymas
kozotti megallapodas
megszdvegezése)

e Ml(iszaki tanacsaddi dijak

e Egy vallalatcsoport (pl.
konzorcium) irdnyitasahoz
kapcsolédé altalanos
adminisztrativ koltségek

e Az adminisztrativ és jogi

Példa koltségcsokkentésre:

e Csak korlatozott hozzaférést
leend6 kérelmez6 kevesebbel szeretne a
koltségekhez  hozzajarulni, amennyiben
korlatozott hozzaférést kér (lasd a 3.4.
szakasz (ix) pontjat). A koltségcsokkentést
objektiv kritérium (pl. az Eurostat adatai)
alapjan kell kiszamitani.

Példa koltségemelésre:

e Lehetséges, hogy a tényleges koltségekhez
inflaci6 vagy kamat hozzdadasat kérik, de
ezt teljes mértékben indokolni szlikséges
(lasd a 3.4. szakasz (v) és (vi) pontjat)

kérnek: A

Példa koltségcsokkentésre:

e Csak korlatozott hozzaférést kérnek

e Ha a leend6 kérelmezdé kizardlag egyetlen
kisérlethez/vizsgalathoz kér hozzaférést,
kérheti azt, hogy az adatok tulajdonosa altal
dokumentacidja megvédésekor kifizetett
teljes adminisztrativ koltségek bizonyos
részét ne kelljen medfizetnie (lasd 3.4.
szakasz (viii) pontjat)

e Amennyiben ez az adatbenyuljté sajat
kérelmének részét képezi, a leendd
kérelmezének nem kell részt vallalnia e
koltségekbdl, ha neki is ugyanazon
koltségeket kell kifizetnie a késdbbi kérelem
soran

Példa koltségemelésre:

e Inflacio és kamat hozzdadasa kérhetd, de
ezt teljes mértékben indokolni szlikséges

Példa koltségcsokkentésre:

Csak korlatozott hozzaférést kérnek

Példa koltségemelésre:

Inflacio és kamat hozzdadasa kérhetd, de ezt
teljes mértékben indokolni szlikséges
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alakisagokat fedezd altaldnos
kezelési dij

4. A bels6 munkaval

kapcsolatos koltségek

Az adatok tulajdonosanal belséleg

felmerilt dijak és koltségek az

alabbiakat tartalmazzak:

e IzzadsagtlOke: adott
kisérlet/vizsgalat  elvégzésébe
az adatok tulajdonosa és/vagy
alkalmazottai altal befektetett
erofeszités

e Utazasi koltségek

e Embernapok
hierarchikus
értékek alapjan

kiszamitasa
személyzeti

5. Kockazati tényezoék koltségei
Kockazati tényez6 alkalmazasa
kérhetd a teljes koltség kiszamitasa
soran, ha a felllvizsgalati
programban részt vevl szervezet
kkv
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Lehetséges koltségcsokkentés:
Csak korlatozott hozzaférést kérnek

Példa koltségcsokkentésre:
Csak korlatozott hozzaférést kérnek
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