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Praktinis BPR vadovas. Speciali serija dél dalijimosi
4 duomenimis.

PRATARME

Siame Dalijimosi duomenimis praktiniame vadove paaikinami praktiniai dalijimosi
duomenimis pareigy aspektai pagal Biocidiniy produkty reglamenta (ES) Nr. 528/2012
(toliau - BPR). Jis priklauso specialiai praktiniy vadovy dél dalijimosi duomenimis BPR
tikslais serijai; prie jos priskiriamas ir Jvadas | BPR ir MV] klausimus, taip pat praktiniai
vadovai dél sutikimo rasty ir konsorciumu.

Sis praktinis vadovas neturéty bati aiskinamas atskirai. Agentira yra parengusi ir kitus
rekomendacinius dokumentus; patariama atsizvelgti ir j juos.

Specialig praktiniy vadovy serijg Europos Komisija rengé konsultuodamasi su Europos
cheminiy medziagy agentira (toliau — Agentira), taip pat su valstybiy nariy
kompetentingomis institucijomis (toliau — VNKI), tam tikromis MVI, atstovaujamosiomis
asociacijomis, teisés paslaugy jmonémis ir techniniais konsultantais.
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Turinys

TEISINIS PRANESIMAS

DOKUMENTO PRAEITIS

PRATARME

SANTRUMPUY SARASAS

TERMINUY IR APIBREZCIY SARASAS

1. APIE KA SIS PRAKTINIS VADOVAS IR KUO JIS NAUDINGAS?

2. DALIJIMOSI DUOMENIMIS TAISYKLES. KA POTENCIALUS PAREISKEJAS

IR DUOMENUY SAVININKAS TURETUY DARYTI PRAKTISKAI?

2.1. Potencialus pareiskéjas

2.2. Duomeny savininkas ir (arba) duomeny pateikéjas. Kaip sitloma is anksto

rengtis galimam potencialiy pareiskéjy kreipimuisi?

2.3. Santrauka

3. DALIJIMOSI DUOMENIMIS TAISYKLES. DERYBU, KURIAS SALYS TURI
VYKDYTI, RUSIS IR GALIMAS KOMPENSACIJOS UZ DALIJIMASI
DUOMENIMIS APSKAICIAVIMO BUDAS

3.1. Galimy deryby riasys. Derybos skubos arba standartine tvarka

3.2. Bendroji informacija apie vykdytiny deryby rasj

3.3. Deryby metu taikytini kompensacijos apskaiciavimo principai

3.4. Bendrosios taisyklés pagal BPR 63 straipsnj. Tipinés sgnaudos

pakoreguojamos atsizvelgiant i tipinj sgnaudy padidéjimg arba sumazéjimag

3.5. Kitos su kompensacija nesusijusios tipinés dalijimosi duomenimis salygos

4. GALIMI DERYBUY REZULTATAI

4.1. Galimas rezultatas - derybos pavyksta

4.2. Galimas rezultatas - derybos nepavyksta

1PRIEDELIS. DUOMENUY PATEIKEJUI IR (ARBA) SAVININKUI SKIRTO
PRASYMO LAISKO SABLONAS

2 PRIEDELIS. DALIJIMOSI DUOMENIMIS DERYBl SANTRAUKOS LENTELE

3 PRIEDELIS. INFORMACIJOS NEATSKLEIDIMO IR (ARBA)
KONFIDENCIALUMO SUSITARIMO SABLONAS

4 PRIEDELIS. DALIJIMOSI DUOMENIMIS SCENARIJUS

5 PRIEDELIS. KOMPENSACIJOS APSKAICIAVIMO VEIKSNIAI
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6 duomenimis.

Santrumpy sarasas

Praktiniame vadove vartojamos toliau pateiktos santrumpos.

Standartinis Paaiskinimas

terminas /

santrumpa

ALT Autorizacijos liudijimo turétojas

VM Veiklioji medziaga

BPD 1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva

98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo | rinkg (Biocidiniy
produkty direktyva)

BPG Biocidiniy produkty grupeée

BPR 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy produkty tiekimo
rinkai ir jy naudojimo (Biocidiniy produkty reglamentas)

ES Europos Sajunga

SR Sutikimo rastas

VNKI Valstybiy nariy kompetentingos institucijos, atsakingos uz BPR
taikyma ir paskirtos pagal BPR 81 straipsnj

PT Produkto tipas

R4BP Biocidiniy produkty registras

REACH 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos

reglamentas reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy
registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH)

TPBP Toks pat biocidinis produktas

MVI Mazosios ir vidutinés jmonés
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Terminy ir apibrézciy sqrasas

Praktiniuose vadovuose vartojamos Biocidiniy produkty reglamento (ES) Nr. 528/2012
(BPR) 3 straipsnio 1 dalyje pateiktos terminy apibréztys. Toliau pakartojamos svarbiausios
terminy apibréztys ir kartu nurodomi kiti praktiniuose vadovuose vartojami standartiniai

terminai.

Standartinis

terminas /
santrumpa

Paaiskinimas

Prieiga

Agentira

95 straipsnio
sgrasas

Biocidiniy
produkty grupé

Cheminis
panasumas

Duomeny
pateikéjas

Visos pastangos

Esama
medziaga

veiklioji

Skubos tvarka

Sutikimo rastas

Sis terminas vartojamas nurodant pagal su duomeny savininku
sudarytg susitarima suteiktg teise, teikiant paraiSkas pagal BPR,
remtis duomenimis ir (arba) tyrimais. Atsizvelgiant | dalijimosi
duomenimis susitarimo turinj, prieiga taip pat gali reiksti teise
perzilréti ir (arba) gauti popierinius tyrimy dokumentus.

Europos cheminiy medziagy agentira, REACH

reglamento 75 straipsni.

jsteigta pagal

Pagal BPR 95 straipsnio 1 dalj Agenturos paskelbtas atitinkamuy
medziagy ir tiekéjy sarasas.

Biocidiniy produkty, kuriy: i) panasi paskirtis, ii) veikliosios
medziagos yra tos pacios, iii) panasi sudétis ir apibrézti sudéties
pakitimai, iv) panasus rizikos ir efektyvumo lygis (BPR 3 straipsnio
1 dalies s punktas), grupe.

Patikra, kuri gali bdti atliekama prieS priimant veikliosios
medziagos patvirtinimo sprendimg ir kurig atliekant vertinamas
medziagos tapatumas ir iS vieno gamintojo gautos veikliosios
medziagos cheminé sudétis, siekiant nustatyti jos panasumg j tos
pacios iS kito gamintojo gautos medziagos sudét;.

Imoné ir (arba) asmuo, pateikianti (-is) Agenturai ir (arba)
valstybés narés kompetentingai institucijai duomenis kartu su
paraiSka pagal BPD arba BPR.

Reikalaujamas atidumas derantis dél dalijimosi duomenimis pagal
BPR 63 straipsnio 1 dalj.

MedZiaga, kuri 2000 m. geguzés 14 d. jau buvo tiekiama rinkai
kaip biocidinio produkto veiklioji medziaga kitais nei moksliniy
tyrimy arba produkto ir technologinio tyrimo bei plétros tikslais
(BPR 3 straipsnio 1 dalies d punktas).

Vienas i$ sutikimo rasto gavimo 95 straipsnio tikslais bldy, kuriuo
numatomos ribotos derybos ir trumpas raSytinis dalijimosi
duomenimis susitarimas. Jis dar vadinamas greituoju sandoriu.

Duomeny savininko arba jo atstovo pasiraSsyto dokumento,
kuriame nurodyta, kad kompetentingos institucijos, Agentura arba
Komisija gali naudoti tuos duomenis trecCiosios Salies naudai BPR
tikslais, originalas (BPR 3 straipsnio 1 dalies t punktas).
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Standartinis

terminas /
santrumpa

Praktinis BPR vadovas. Speciali serija dél dalijimosi

duomenimis.

Paaiskinimas

Nauja
medziaga

veiklioji

Potencialus
pareiskéjas
Perzitros
programa

Susijes
referencinis
produktas

Rémimosi teisé

Toks pat biocidinis
produktas

Standartiné
tvarka

Techninis
lygiavertiSkumas

Medziaga, kuri 2000 m. geguzés 14 d. dar nebuvo tiekiama rinkai
kaip biocidinio produkto veiklioji medziaga kitais nei moksliniy
tyrimy arba produkto ir technologinio tyrimo bei plétros tikslais
(BPR 3 straipsnio 1 dalies e punktas).

Asmuo, ketinantis atlikti bandymus ar tyrimus BPR tikslais (BPR
62 straipsnio 1 dalis).

BPR 89 straipsnyje nurodyta visy biocidiniuose produktuose
esancCiy esamy veikliyjy medziagy sistemingo tyrimo darbo
programa.

Kalbant apie TPBP autorizacijos liudijima, biocidinis produktas arba
biocidiniy produkty grupé, kuriam (-iai) jau iSduotas autorizacijos
liudijimas arba dél kurio (-ios) pateikta paraiska ir kuriam (-iai)
TPBP yra identiskas.

Teise, teikiant paraiSkas pagal BPR, remtis duomenimis ir (arba)
tyrimais pagal su duomeny savininku sudarytg susitarima (Si teisé
paprastai suteikiama sutikimo rastu). Kilus gincui dél dalijimosi
duomenimis, Sig rémimosi teise pagal BPR 63 straipsnio 3 dalj taip
pat gali suteikti Agentudra.

Biocidinis produktas ir (arba) biocidiniy produkty grupég,
identisSkas (-a) atitinkamam (-ai) referenciniam produktui ir (arba)
grupei, kaip nurodyta 2013 m. geguzés 6d. Komisijos
igyvendinimo reglamente (ES) Nr.414/2013, kuriuo pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012
nustatoma tokiy paciy biocidiniy produkty autorizacijos liudijimy,
iSdavimo tvarka.

Vienas i$ sutikimo rasto gavimo biidy, kuriuo numatomas iSsamus
i sutikimo rastg jtraukty teisiy aptarimas ir iSsamus rasytinis
dalijimosi duomenimis susitarimas.

IS kito nei nurodytas gamintojo ar nurodyto gamintojo pakeitus
gamybos procesg ir (arba) gamybos vietg gautos medziagos
cheminés sudéties ir pavojingumo panasumas | iS nurodyto
gamintojo gautos cheminés medziagos, kurios pirminis rizikos
jvertinimas atliktas, kaip nustatyta 54 straipsnyje, chemine sudétj
ir pavojingumg (BPR 3 straipsnio 1 dalies w punktas). Techninis
lygiavertiSkumas - reikalavimas, kurj reikia jvykdyti teikiant
paraiska isduoti produkto autorizacijos liudijima, bet kurio nereikia
ivykdyti teikiant paraiskg pagal BPR 95 straipsnj ir kuris néra
iSankstiné teisiné dalijimosi duomenimis pagal BPR 62 ir 63
straipsnius salyga.
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Praktinis BPR vadovas. Speciali serija dél dalijimosi duomenimis.
Dalijimasis duomenimis

1. Apie ka Sis praktinis vadovas ir kuo jis naudingas?

a) Siame praktiniame vadove pateiktos praktinés rekomendacijos dél vieno i$
svarbiausiy aspekty, kuriuo grindziama visa ES biocidiniy produkty reguliavimo
sistema, - dalijimosi duomenimis. Konkreciai jame paaiskinama:

e kaip potencialls pareiskéjai ir duomeny savininkai turéty praktiskai rengtis
dalytis duomenimis;

e kaip turéty vykti saliy derybos;
e galimi deryby rezultatai.

b) Pagrindinis Sio praktinio vadovo tikslas — padéti visoms dalijimosi duomenimis pagal
Biocidiniy produkty reglamentg Salims sudaryti dalijimosi duomenimis susitarimus.
Pagal BPR Salys privalo visomis pastangomis saZiningai siekti susitarti dél dalijimosi
duomenimis. Jei susitarti nepavyksta, tam tikromis aplinkybémis dél tam tikry rdsiy
duomeny Agentira gali padéti potencialiems pareiskéjams, iSduodama leidimg remtis
prasytais duomenimis. Siame praktiniame vadove pateikiama patarimy, ir
rekomendacijy, kaip Salims dedant visas pastangas sékmingai derétis siekiant
sudaryti susitarimg dél sgziningo, skaidraus ir nediskriminacinio dalijimosi
duomenimis ir su jais susijusiomis sgnaudomis.

2. Dalijimosi duomenimis taisyklés. Kq potencialus
pareiskéjas ir duomeny savininkas turéty daryti
praktiskai?

Siame skyriuje aprasoma:

¢ kg potencialus pareiskéjas turéty daryti: a) siekdamas nustatyti reikiamus
duomenis, b) juos nustates;

¢ kaip duomeny savininkui i anksto pasirengti tam, kad | ji gali kreiptis potencialis
pareiskéjai.

2.1. Potencialus pareiskéjas

BPR nurodyti konkretls jvairiems procesams reikiami duomenys. Tolesniame skirsnyje
nurodyta, kaip pareiskéjui nustatyti, kokiy duomeny jam reikia arba triksta ir kaip pradéti
derybas.

Duomeny neturintis potencialus pareiskéjas gali apsvarstyti galimybe kreiptis tiesiai |
duomeny savininka ir (arba) pateikéjq ir paprasyti pateikty duomenuy, prie kuriy jis noréty
gauti prieigg, sgraso. Tai pirmiausia gali bati svarbu jmonéms, kurios noréty bdti jtrauktos
i 95 straipsnio sgrasq; jos gali noréti jgyti teise remtis visu perziliros programos dalyvio
pateiktu duomeny rinkiniu.

a) Trukstamy duomeny nustatymas

BPR 63 straipsnio 4 dalyje nurodyta, kad potencialus pareiskéjas turi dalytis tik tomis
sgnaudomis, kurios susijusios su informacija, kurig reikalaujama pateikti taikant BPR.
Todél kiekvienas potencialus pareiskéjas turéty apsvarstyti: ,kokiy duomeny man
truksta?", t. y. kokiy faktiniy duomeny jam truksta ir kaip buty galima pagerinti jo turimy,
duomeny kokybe ir (arba) patikimumag. Teisé remtis duomenimis suteikiama jmonei ir
(arba) individualiai, todél atsakymy | Siuos klausimus potencialls pareisSkéjai galés ieskoti
toliau nurodyta seka.
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Praktinis BPR vadovas. Speciali serija dél dalijimosi
10 duomenimis.

Pirmas etapas. Reikiamy duomeny nustatymas

e Visus duomenis, kurie turety bati jtraukiami | dokumentacija, teikiamg pagal BPR
4 ir tolesnius straipsnius (veikliosios medziagos patvirtinimas), dél bent vieno
tipinio biocidinio produkto potencialus pareiskéjas gali nustatyti remdamasis BPR
IT priedu ir III priedu.

e Visus duomenis, kurie turéty bduti jtraukiami | dokumentacijg, teikiamg pagal BPR
20 ir tolesnius straipsnius (biocidiniy produkty autorizacijos liudijimy iSdavimas),
dél kiekvienos biocidiniame produkte esancios veikliosios medziagos potencialus
pareiSkéjas gali nustatyti remdamasis BPR II priedu ir III priedu.®

e Visus duomenis, kurie turéety bati jtraukiami | dokumentacija, teikiama pagal BPR
95 straipsnj (dél jtraukimo | 95 straipsnio sgrasg), potencialus pareiskéjas gali
nustatyti remdamasis BPR II priedu arba Biocidiniy produkty direktyvos 98/8/EB
(toliau - BPD) IIA, IV arba IIIA priedais.? Su veikliosiomis medZiagomis, kurios
jau yra patvirtintos, susije reikiami duomenys bus taip pat nurodyti Agentiros
paskelbtoje informacijoje, pirmiausia vertinimo ataskaitoje (zr. BPR 67 straipsnj).

Antras etapas. Nustatymas, kokiu mastu duomenuy poreikj galima patenkinti

remiantis duomenimis, kuriuos potencialus pareiskéjas jau turi arba prie kuriy jis
gali lengvai gauti nemokama prieiga

Potencialiam pareiSkéjui nereikia mokéti uz dalijimasi reikiamais duomenimis, jei:
e jis jau turi duomenis arba teise juos naudoti taikant BPR;*

e galima atsisakyti vykdyti reikalavima pateikti duomenis, susijusius su konkrecia
pasekme, arba reikalaujami duomenys néra batini moksliniu pozidriu;®

e trukstamiems duomenims pagal taikomas BPD ir (arba) BPR taisykles
nebetaikoma duomeny apsauga. Iki 2017 m. tai néra tikétina, nes duomeny
apsaugos laikotarpiai pagal BPD iS esmés dar néra pasibaige. Be to, jei pries
jsigaliojant BPR nebuvo priimtas patvirtinimo sprendimas, esamy veikliyjy
medziagy, kurioms taikoma perzidros programa, (t. y. medziagy, kurios 2000 m.
geguzés 14 d. tiektos rinkai kaip biocidinio produkto veikliosios medziagos),
apsaugos laikotarpis pagal BPR 95 straipsnio 5 dalj pratesiamas iki 2025 m.
gruodzio 31 d.

Trecias etapas. Trukstamy duomeny sarasas

Reikiamus dokumentacijos duomenis reikia palyginti ir sutikrinti su duomenimis, kurie
potencialiam pareiskéjui jau priklauso ir (arba) prie kuriy jis jau turi prieiga.

! paZzymeétina, kad teikiant paraika iSduoti supaprastinta autorizacijos liudijima, kaip nurodyta BPR
20 straipsnio 1 dalies b punkte, reikia maziau duomeny.

2 Sjuo atzvilgiu taip pat zr. Agentiiros parengtas BPR 95 straipsnio rekomendacijas adresu
http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-biocides-legislation?panel=bpr-data-

sharing.

3 Rekomendacijy ir informacijos apie atitinkamas REACH taisykles ieSkokite REACH rekomendacinio
dokumento 76 puslapyje 4.7.1 skirsnyje , 1 etapas - atskiras turimos informacijos rinkimas ir
atskiras aprasas”. Taip pat zr. 56-58 puslapius, kuriuose pateikta rekomendaciju, visy pirma, dél
klausimy, susijusiy su autoriy teisémis ir Saliy teisémis remtis paskelbtais duomenimis ir (arba)
duomenimis, kuriy intelektiné nuosavybé priklauso treciajai Saliai.

4 Potencialus pareikéjas gali neturéti duomenuy, bet vis tiek bati susitares su duomeny savininku dél
galimybés naudoti duomenis taikant BPR. Duomeny naudojimo koncepcija skirsis atsizvelgiant |
susitarimg su duomeny savininku ir gali apimti sutikimo rastg, kuriuo suteikiama teisé remtis tais
duomenimis arba teisé | fizine prieigg prie faktiniy tyrimuy, taip pat teise pateikti Siuos tyrimus arba
sutikimo rasta.

> Daugiau informacijos pateikta BPR 6 straipsnio 2 dalyje ir 21 straipsnyje.
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Ketvirtas etapas. Nustatymas, ar duomenys susije su stuburiniais gyvunais

Nustatyti, ar konkretus bandymas susijes su stuburiniais gyvinais, turéty biti nesunku.
Jei bandymas susijes su stuburiniais gyviinais, potencialiam pareiskéjui neleidziama kartoti
tyrimo, jei pagal BPD ir (arba) BPR jau pateikti tokio paties tyrimo dokumentai.
Norédamas suzinoti, ar bandymy dokumentai jau pateikti, potencialus pareiskéjas gali
pateikti Agentlirai uzklausa.

Per visas dalijimosi duomenimis derybas abi Salys turi déti visas pastangas, siekdamos
susitarti. Jei derybos nepavyksta, Agentira gali iSduoti leidimg remtis stuburiniy gyviny
duomenimis (daugiau informacijos pateikta 4.2 skirsnyje).

Penktas etapas. Jei duomenuy rinkinys teikiamas pagal BPR 95 straipsnj

... potencialus pareiskéjas turéty zinoti, kad, nepavykus deryboms, Agentira taip pat gali
iSduoti leidimg remtis su esamomis veikliosiomis medziagomis, kurioms taikoma perzitiros
programa, susijusiais toksikologiniais, ekotoksikologiniais, taip pat islikimo ir elgsenos
aplinkoje tyrimais (daugiau informacijos pateikta 4 skyriuje).

Reikiamy duomeny nustatymo iSvada

Pasibaigus Siems etapams, potencialus pareiskéjas bus tiksliai nustates, kuriy stuburiniy
gyviny duomeny jam triksta ir, jei jis kreipiasi dél jtraukimo | 95 straipsnio sgrasg, kokiy
esamy veikliyjy medziagy toksikologiniy, ekotoksikologiniy, taip pat islikimo ir elgsenos
aplinkoje tyrimy jam triksta. Potencialus pareiskéjas taip pat bus nustates, ar triksta
nestuburiniy gyviny duomeny. Bet kuriuo atveju, jei potencialus pareiSkéjas kreipiasi |
duomeny savininkg, deryby Salys - potencialus pareiskéjas ir duomeny savininkas -
privalo laikytis dalijimosi duomenimis taisykliy, t. y. turi laikytis principo, kad per Sias
derybas reikia déti visas pastangas (daugiau informacijos pateikta 3.2 skirsnyje).

b) Ka potencialus pareiskéjas turéty daryti nustates, kad jam triuksta reikiamy
duomeny?

Siame praktiniame vadove atkreipiamas démesys | potencialaus parei$kéjo ir duomeny
savininko teise laisvai sudaryti susitarimus tarpusavyje. Todél dalijimosi duomenimis
iSeities taskas nepatenka | BPR taikymo sritj yra Siy dviejy Saliy rankose.

Jei potencialus pareiskéjas ir duomeny savininkas sudaro savanoriskg dalijimosi
duomenimis susitarimg, nereikia taikyti BPR uzklausy teikimo arba gincy sprendimy
procediry. Taip gali bdti, jei, pvz., potencialus pareiSkéjas jau zino, kuri jmoné ir (arba)
kuris asmuo turi duomenis, kuriais potencialus pareiSkéjas noréty dalytis; Siuo atveju jis
gali tiesiog nuspresti kreiptis | ta jmone ir (arba) asmenj, siekdamas susideréti dél
prieigos, visiSkai nejtraukdamas Agentlros. Tai taikytina tiek iSsamiems duomeny
rinkiniams, tiek tam tikriems atrinktiems tyrimams ir bet kokios rGsSies reikiamiems
tyrimams. Trumpai tariant, atitinkamos Salys gali susitarti deél jvairiausiy dalijimosi
duomenimis pagal BPR dalyky Zinodamos, kad gin¢y sprendimo procedira taikoma tik tam
tikromis aplinkybémis (daugiau informacijos pateikta 4.2 skirsnyje).

Jei potencialus pareiskéjas nezino, kas yra duomeny savininkas arba ar duomenys, kuriy
jis iesko, jau buvo pateikti Agentdrai ir (arba) valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms, jis gali pateikti Agentirai uzklausg. PaZzymeétina, kad anksciausiai ginco
skundg galima pateikti praéjus vienam ménesiui nuo Agentiiros atsakymo | uzklausa. Sios
taisyklés iSdéstytos BPR 62 ir 63 straipsniuose; pagal jas reikia imtis trijy veiksmuy.
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Praktinis BPR vadovas. Speciali serija dél dalijimosi
duomenimis.

PIRMA. Apsvarstykite, ar reikia pateikti Agenturai uiklausal6

Kas nurodyta teisés aktuose?

K3 daryti praktiskai?

BPR 62 straipsnio 2 dalyje
nustatyta, kad potencialls
pareiskéjai (t. y. ~asmenys,
ketinantys atlikti bandymus ar
tyrimus™) ~duomeny apie

bandymus su stuburiniais gyvinais
atveju turi pateikti, o kity duomeny
atveju gali pateikti rastu Agentirai
prasyma nustatyti, ar teikiant
ankstesnes paraiskas Agentirai
arba VNKI ,nepateikta  tokiy
bandymy arba tyrimy duomeny
pagal® BPR arba BPD.

Norédami pateikti uzklausa, uzsiregistruokite ir

prisijunkite prie R4BP.

o Eikite | puslapj

o http://echa.europa.eu/support/dossier-
submission-tools/r4bp/.”

o Spustelékite Sio puslapio desinéje esantj saitg

i ,R4BP".
o Uzpildykite registracijos forma, jei dar nesate
to padare.
Spustelékite reikiamag paraiSkos tipa (daugiau
informacijos rasite adresu

http://echa.europa.eu/support/dossier-
submission-tools/r4bp/biocides-submission-

manuals).
Uzpildykite susijusiq sritj iSskleidziamajame
meniu nurodydami jus dominancig veikligjg
medziaga.
Agentlira patikrins, ar jau pateikti Sios

medziagos duomenys.

ANTRA. Agentiros atsakymas

Kas nurodyta teisés aktuose?

BPR 62 straipsnio 2 dalyje
nurodyta, kad gavusi uZzklausg
Agentdra iSsiaiSkins, ar nurodyti
tyrimy dokumentai jau pateikti jai
arba kurios nors valstybés narés
kompetentingai institucijai.
Nustaciusi, kad duomenys jau buvo
pateikti jai arba valstybés narés
kompetentingai institucijai, ji
.hedelsdama pranes potencialiam
pareiskéjui duomeny pateikéjo ir
duomeny savininko pavadinimq
(arba varda ir pavarde) ir
kontaktinius duomenis".

K3 daryti praktiskai?

e Jei duomenys Agentirai arba kurios nors
valstybés narés kompetentingai institucijai
taikant BPR arba BPD jau pateikti, Agentidra
apie tai pranes potencialiam pareiskéjui.

e Agentura paprastai atsako per 15 darbo
dieny nuo to, kai potencialus pateikéjas jai
iSsiuncia uzklausa.

e Potencialiam pareiSkéjui bus pranestas
imonés ir (arba) asmens, Kkuri (-is) yra
pateikusi (-es) duomenis Agenturai ir (arba)
valstybés narés kompetentingai institucijai,
(toliau - duomeny pateikéjas)
pavadinimas (arba vardas ir pavardé) ir
kontaktiniai duomenys (el. pasto adresas).

e Potencialiam pareiSkéjui taip pat bus
suteiktas numeris, kurj jis turi iSsaugoti, nes,
jei Siuo klausimu kilty gincas, jis juo galés
jrodyti, kad buvo pateikes uzklausa.

e Taip pat pazymétina, kad Agentlira ne tik

6 Rekomendacijy ir informacijos apie atitinkamus REACH scenarijus ie$kokite REACH rekomendacinio
dokumento 93 puslapyje 4.1 skirsnyje ,,UZklausos pateikimo tikslas" ir 4.2 skirsnyje ,Ar privaloma

pateikti uzklausg?".

7 Taip pat zr. vadovo Biocides Submission Manual (versija 3.0) 7.1 skirsnj adresu
http://echa.europa.eu/documents/10162/14938692/bsm_04 active substances en.pdf.
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Praktinis BPR vadovas. Speciali serija dél dalijimosi duomenimis.

Dalijimasis duomenimis

pranes  potencialiam  pareiSkéjui  Siuos
duomenis, bet ir informuos duomeny
pateikéjq apie tai, kad ji iS potencialaus

pareiSkéjo gavo rasytine uzklausa.

TRECIA. Prasymas duomeny savininkui

Kas nurodyta teisés aktuose?

BPR 62 straipsnio 2 dalyje
nurodyta, kad ,prireikus, duomenis
pateikes asmuo padeda
potencialiam pareiskéjui susisiekti
su duomeny savininku®.

K3 daryti praktiskai?

IS Agentiiros gaves kontaktinius duomeny pateikéjo
duomenis, potencialus pareiSkéjas gali siysti
prasyma duomeny pateikéjui. Reikéty prasyti, kad
duomeny pateikéjas pateikty pavieniy bandymy ir
tyrimy dokumenty sarada (Zr. tolesnj etapa).®

BPR 63 straipsnio 1 5
nurodyta, kad jei pateiktas | Siame etape duomeny pateikéjas prireikus turéty
prasymas dalytis duomenimis, | padéti susisiekti su duomeny savininku. Abi Salys
potencialus pareiskéjas «ir | (potencialus pareiskéjas ir duomeny pateikéjas ir
duomeny savininkas deda visas |(arba) savininkas) privalo déti visas pastangas
pastangas, kad susitarty dél|siekdami susitarti dél dalijimosi nurodytais

dalyje

dalijimosi  bandymy ar tyrimy | duomenimis. Taigi planuokite iS anksto.
rezultatais, kurig® paprasyta. | PraSymo rasto Sablonas pateiktas 1 priedélyije.

JVietoj susitarimo, Siuo klausimu
galima kreiptis j arbitraZo institucijg
ir [sipareigoti vykdyti jos
sprendimg."

2.2. Duomeny savininkas ir (arba) duomeny pateikéjas. Kaip

siuloma is anksto rengtis galimam potencialiy pareiskéju
kreipimuisi?

a) PraSsyma dalytis duomenimis gali gauti kiekviena (-as) jmoné ir (arba) asmuo,
esanti (-is) pagal BPD ir (arba) BPR valstybés narés kompetentingai institucijai arba
Agentarai kuriuo nors tikslu pateikty duomeny savininke. Duomeny savininkai taip
pat turéty tikétis gauti praSymuy dél prieigos prie pavieniy (su stuburiniais ir
nestuburiniais gyvinais susijusiy) tyrimy, o galbit ir prieigos prie iSsamiy
dokumenty, rinkiniu.

b)  Todél, kad dalijimosi duomenimis derybos neuztrukty, duomeny savininkai, nors ir
nejpareigoti pagal BPR, gali apsvarstyti galimybe pasirengti Siais dviem etapais.

Pirma. Nustatykite, ar potencialus pareiskéjas gali kreiptis

Kuo geriau patikrinkite, kokig veikla duomeny pateikéjas ir (arba) savininkas iki Siol vykdeé
pagal BPD ir (arba) BPR. Tai tikrinant reikéty stengtis nustatyti atvejus, kai jo duomenys
(priklausantys jam visiSkai arba i$ dalies) pateikti kuriai nors ES valstybés narés
kompetentingai institucijai arba Agentlrai. [trauktina visa Si informacija. Bet kokiu atveju,

8 Tadiau, jei potencialus pareigkéjas negali gauti &ios informacijos i duomeny pateikéjo, esama
tikimybeés, kad duomenuy, savininkas nededa visy pastangu. Kalbant apie derybas dél dalijimosi
duomenimis ir sgnaudomis taip pat pazymeétina, kad potencialiam pareiskéjui nebdtinai reikia turéti
prieigq prie visy pateikty duomeny - jam tereikia prieigos prie ty duomenuy, kuriuos reikia pateikti
taikant BPR.
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jei atitinkamos reguliavimo institucijos dél bandymo ir (arba) tyrimo uzregistravo duomeny
pateikéjo pavadinimg (arba varda ir pavarde), tiketina, kad | ji kreipsis potencialus
pareiskéjas.
Kreipimasis tikétinas, jei:

¢ duomenys yra susije su veikligja medziaga, kuriai taikoma perzitiros programa;

e duomenys yra susije su nauja veikligja medziaga, kuri buvo patvirtinta arba yra
vertinama pagal BPD arba BPR;

e duomenys yra susije su biocidiniu produktu, kuris yra vertinamas arba kuriam
iSduotas autorizacijos liudijimas pagal BPD arba BPR.

Dél BPR 95 straipsnio tikétina, kad potencialus pareiSkéjas kreipsis | perzitiros programos
dalyvius, todél jie turéty apsvarstyti galimybe atitinkamai pasirengti. Laiko pozidriu tai
labiau tikeétina iki 95 straipsnyje nurodyto 2015 m. rugséjo 1 d. termino.

Vis délto pazymétina, kad potencialus pareiskéjas deél dalijimosi duomenimis deryby gali
kreiptis | bet kurj (-ig) asmenj ir (arba) jmone, pateikusj (-ig) duomenis arba esantj (-¢iq)
pateikty duomeny savininku (-e).

Antra. Atitinkamai pasirenkite

Nustate pirmiau nurodytus duomenis, apsvarstykite galimybe:

¢ sudaryti iSsamy pateikty duomeny / tyrimy / bandymy dokumenty sarasaq ir
pasirengti dalytis Siuo sgrasu, jei j jus kreiptysi dalijimusi duomenimis
suinteresuotas potencialus pareiskéjas;

e pasizymeéti susijusios medziagos CAS ir EB numerius;

e pasizyméti konkrecig su tyrimu susijusig informacija (data, autoriy, tipg ir pan.);

e surinkti informacijg apie tyrimo islaidas;

e bendrais bruozais nustatyti vidaus procediras, taikytinas, jei blty gautas
kreipimasis;

e paskirti darbuotojus, atsakingus uz tokiy kreipimuysi tvarkyma;

e jei duomenys priklauso keliems savininkams, kuo anksciau suderinti su kitais

savininkais, kas atskirai arba kartu imsis vadovaujamojo vaidmens, atsakant
kreipimasi, ir kaip tai bus daroma;

e apsvarstyti duomeny pateikéjo vaidmenij, jei jis yra jmoné ir (arba) asmuo, kuri (-
is) néra duomeny savininkas. Pirmiausia:

o patikrinti, ar duomeny pateikéjas turi jgaliojima derétis duomeny savininko
vardu;

o patikrinti, ar duomeny pateikéjas turi jgaliojima derétis dél prieigos prie tam
tikry duomeny (pvz., prie viso dokumenty rinkinio), kad nereikéty derétis dél
kiekvieno tyrimo atskirai;

o patikrinti, ar duomeny pateikéjas turi jgaliojimg derétis dél prieigos su
potencialiy pareiskéjy grupe ir

o su duomeny pateikéju suderinti dalijimuisi duomenimis taikyting bendrg
strategija.

Ir Siuo atzvilgiu, pirmiausia atsizvelgiant | blisimg su BPR 95 straipsniu susijusj terming ir |
prievole visomis pastangomis siekti susitarti dél dalijimosi duomenimis, Sig informacija,
pirmiausia tyrimy sarasa, duomeny pateiké&jai ir (arba) savininkai turéty is karto pateikti
su jais susisiekusiems ir to paprasiusiems potencialiems pareiskéjams. Be to, kaip
aprasyta toliau, duomeny savininkai gali taip pat apsvarstyti skubos tvarkos galimybe ir
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biti parenge galimus scenarijus, pagal kuriuos lengviau sudaryti susitarimg supaprastinty
deryby tvarka.

2.3. Santrauka

a) Pirmiau pateikti tik pasitilymai, kuriais siekiama palengvinti potencialaus pareiskéjo
ir duomeny savininko (arba duomeny pateikéjo) dalijimosi duomenimis derybas.
Sie veiksmai néra privalomi ar bdatini.

b) Visais atvejais reikia vadovautis pagrindiniu principu, kad pagal BPR galima dalytis
visy rasiy duomenimis. Duomenys gali biti susije ir su stuburiniais, ir su
nestuburiniais gyvinais, tai gali biti pavienio tyrimo arba iSsamaus dokumenty
rinkinio duomenys. Salys savo nuoZiiira gali susitarti, kuo bus dalijamasi,
zinodamos, kad tam tikromis aplinkybémis dél esamos veikliosios medziagos,
kuriai taikoma perzildros programa, Agentira gali jpareigoti dalytis su jtraukimu |
95 straipsnio sgrasa susijusiais stuburiniy gyviiny duomenimis ir toksikologiniy,
ekotoksikologiniy, taip pat iSlikimo ir elgsenos aplinkoje duomenimis.

C) Gali biti deramasi siekiant jgyti teise remtis tyrimais tik pagal sutikimo rastg arba
taip pat siekiant gauti prieigg prie duomeny popieriniy arba faktiniy kopijy ir jgyti
teise naudoti tuos duomenis (pateikiant kopijas arba sutikimo rastg). Salys gali
laisvai derétis; vis délto, potencialus pareiskéjas negali biti veréiamas pirkti
daugiau nei tik rémimosi teisg, o duomeny savininkas — parduoti daugiau nei vien
rémimosi teise.

Nepaisant to, kokio tipo arba masto prieigos prie duomeny siekiama, deryby
principai iSlieka tie patys: kiekviena Salis derédamasi turi déti visas pastangas,
siekdama sudaryti sgziningg, skaidry ir nediskriminacinj dalijimosi duomenimis
susitarima. Tolesniame skyriuje paaiskinta, ka tai reiskia.

3. Dalijimosi duomenimis taisyklés. Deryby, kurias Salys
turi vykdyti, rasis ir galimas kompensacijos uz
dalijimasi duomenimis apskaic¢iavimo biadas’

Siuo praktiniu vadovu pirmiausia siekiama palengvinti dalijimosi duomenimis procesa, taip
pat padéti Salims sékmingai susitarti ir iSvengti gincy. IS tikryjy prasyti, kad Agentira
nustatyty, ar potencialus pareiskéjas ir duomeny savininkas déjo visas pastangas (galbit
po ilgy deryby) reikeéty tik jei derybos nepasiseka ir néra kitos iSeities. Todél toliau Siame
praktiniame vadove:

e paaiskintos galimy deryby rasys;

e aprasyti nuoseklis dalijimosi duomenimis etapai ir nurodyti veiksniai, susije su
derybomis dedant visas pastangas, ir, kaip sgziningai, skaidriai ir be
diskriminacijos apskaiciuoti mokéting sgnaudy dalj.

3.1. Galimy deryby risys. Derybos skubos arba standartine tvarka
Biocidiniy produkty reglamente deryby risis nenurodyta, bet Siame praktiniame vadove

sitlomi du deréjimosi budai: pirmasis — skubos tvarka, o antrasis — standartine tvarka.

Pries paaiskinant skirtuma pazymeétina, kad, nepaisant to, kokias derybas Salys pradeda,
Biocidiniy produkty reglamente reikalaujama, kad i) Salys déty visas pastangas ir ii)
sgnaudos biity nustatomos sgziningai, skaidriai ir be diskriminacijos. Taigi pazymeétina, kad

° Daugiau informacijos ir rekomendacijy apie atitinkamus REACH scenarijus pateikta REACH
rekomendacinio dokumento 21 puslapyje 1.3 skirsnyje , Pagrindiniai dalijimosi duomenimis principai®
ir 110 puslapyje 4.9.2 skirsnyje ,Kaip vesti derybas, kad nekilty ginCy dél dalijimosi duomenimis?".
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Sie principai taikomi visada, nepaisant to, kaip — skubos ar standartine tvarka — vykdomos
derybos.

Pirmasis budas. Skubos tvarka

Potencialls pareiSkéjai ir duomeny savininkai gali nenoréti derétis daugiau nei tikrai
bitina, kad galéty parduoti arba nusipirkti sutikimo rastg. Jiems gali pakakti susitarti
dalytis duomenimis, nenustatant sudétingy sutartiniy salygu. IS tikryjy Biocidiniy produkty
reglamente nereikalaujama, kad Salys vykdyty ilgas ir iSsamias derybas, siekdamos
atsizvelgti | visus galimus dalijimosi duomenimis aspektus, ir sudaryty informacijos
neatskleidimo arba rasytinius dalijimosi duomenimis susitarimus.

Tokios derybos skubos tvarka gali tikti tam tikromis aplinkybémis, pvz., prireikus
susideréti per tokj trumpg teisés aktais nustatyta laikotarpj, kaip 2015 m. rugséjo 1 d.
jtraukimo j 95 straipsnio sgrasg terminas. Greitosios derybos taip pat gali tikti atsizvelgiant
i dalijimosi duomenimis objekta, jei sandoris iS tikryjy yra paprastas, pvz., susijes su tam
tikromis plataus naudojimo cheminémis medziagomis ir paprastais duomenimis ir (arba)
dokumenty rinkiniais, pirmiausia, jei praSomas isduoti ir siilomas sutikimo rastas,
taikomas iSsamiam duomeny rinkiniui.

Skubos tvarka skirta taikyti greituoju scenarijumi. Salys gali laikyti ja tinkama deél (vieno
arba keliy) Siy veiksniy:

e potencialus pareiskéjas siekia ne prieigos prie, pvz., duomeny popieriniy arba
faktiniy kopijuy, bet jgyti teise remtis tik tyrimais;

e potencialus pareiskéjas pageidauja biti jtrauktas | 95 straipsnio sgrasg;

e potencialus pareiskéjas siekia jgyti teise remtis iSsamiu medziagos dokumenty
rinkiniu, kurig duomeny savininkas yra pasirenges parduoti;

¢ iSsamiu medziagos dokumenty rinkiniu tikriausiai bus suinteresuoti daugelis
potencialiy pareiskéjy® ir (arba) visi tie pareiskéjai siekia jgyti teise remtis
duomenimis tuo paciu tikslu;

e lengva nustatyti dokumenty rinkinio sgnaudas;

e sgnaudas galima apskaiciuoti palyginti lengvai ir vienodai (t. y. vienodg suma)
taikyti visiems galimiems potencialiems pareiskéjams;

e duomeny savininkas gali jrodyti, kad sgnaudos apskaiciuotos saziningai ir be
diskriminacijos;

e duomeny savininkas skaidriai apskaitiuoja sgnaudas ir nurodo, kokiais sgnaudy
elementais jos grindziamos.

Skubos tvarka gali tikti net jei Salys susitaria dél tam tikry sutikimo rasto taikymo srities
apribojimy. Tokie apribojimai gali bati nustatomi, pvz., jei:

e potencialus pareiskéjas siekia jgyti teise remtis duomenimis biocidiniy produkty
pagrindimo tikslu tik vienoje arba keliose valstybése narése, todél salys susitaria,
kad kompensacija uz duomenis mazinama pro rata, taikant objektyvius kriterijus;

¢ potencialus pareiSkéjas siekia jgyti teise remtis duomenimis, siekdamas pagristi
specifinj biocidiniy produkty naudojimg, arba, pvz., jo nedomina iSvestinés teisés
pagal BPR 95 straipsnio 4 dalj, todél salys susitaria, kad kompensacija uz
duomenis turi biti grindziama mazesnémis sgnaudomis.

Sutardamos, kad teise remtis duomenimis galima suteikti taikant procediirg skubos tvarka,
Salys gali apsvarstyti galimybe naudoti Sutikimo rasty praktiniame vadove pateiktg
Sablong. Jj turéty atsisiysti ir pasirasyti abi Salys. Prie jo galima pridéti paprastg salygy

10 Taj pasakytina, pvz., apie plataus naudojimo medziagas, dél kuriy kiekvienas i& daugybés
potencialiy pareiskeéjy siekia biti jtrauktas | 95 straipsnio sgrasg kaip plataus vartojimo medziagu,
kurias jis naudoja savo biocidiniuose produktuose, tiekéjas.
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rinkinj, kuriame baty nurodyta, pvz., dél kokios sutikimo rasto taikymo srities ir moké&jimo
salygy (daliniy jmokuy, grazinimo mechanizmo ir pan.) susitaré Salys.

Nors Salims gali prireikti aptarti grgzinimo mechanizma arba iSankstine nuolaidg uz
grazinimo ateityje atsisakyma, tokius susitarimus taip pat galima sudaryti skubos tvarka.

Panasiai Salys gali susitarti ir dél to, kad potencialus pareiskéjas padés padengti galimy
papildomy tyrimuy, kuriuos duomeny savininkui ir (arba) pateikéjui gali prireikti atlikti
(pvz., vykdant esamy veikliyjy medziagy perziliros programg), sgnaudas.

Zinoma, kiekviena $alis gali savanoriskai sutikti su tuo, kad jai tinka skubos tvarka, o
kartu ir supaprastintas sutikimo rastas ir (arba) salygos. Kad bity lengviau priimti $j
sprendima, pries Salims pasirasant sutikimo rasta, duomeny savininkas turi jrodyti, kad
apskaicCiuotos sgnaudos nustatytos sgziningai, skaidriai ir be diskriminacijos.

Antrasis budas. Standartineé tvarka

Sudaryti sutikimo rastg standartine tvarka patariama visomis kitomis aplinkybémis,
nenurodytomis pirmiau aprasant skubos tvarka. Standartiné tvarka tinkamesné pirmiausia
tuo atveju, kai Salys nori susideréti dél dalijimosi duomenimis susitarimo, pritaikyto prie
konkreciy poreikiy, pvz., jei:

e duomeny, prie kuriy prasoma suteikti prieigg, sgnaudos yra jvairialypés (galbdt,
pvz., dél su praeitimi susijusiy priezasciy arba iSimtinai dideliy mokesciy, taikomy
vykdant esamy veikliyju medziagy perzidros programa);

¢ potencialus pareiskéjas noréty perzitreéti tyrimy dokumentus arba susideréti dél
konkreciy papildomy teisiy, pvz., naudojimo ne taikant Biocidiniy produkty
reglamenta.

Jei Salys iSkelia klausimg, dél kurio, norint susitarti, gali prireikti derétis, galéty bati
taikoma standartiné tvarka. Pries pradédamos derybas standartine tvarka, Salys gali
nuspresti sudaryti informacijos neatskleidimo susitarima.'' Be to, po deryby standartine
tvarka paprastai sudaromas rasytinis dalijimosi duomenimis susitarimas. Siuo atzvilgiu gali
biti pravartu naudoti 3 priede pateiktg informacijos neatskleidimo susitarimo Sablona.

3.2. Bendroji informacija apie vykdytiny derybuy rusj

Kaip nurodyta, pagrindinis principas, kuriuo grindziamos dalijimosi duomenimis taisyklés,
nustatytas BPR 63 straipsnio 1 dalyje; joje reikalaujama, kad abi Salys - potencialus
pareiSkéjas ir duomeny savininkas - déty ,visas pastangas, kad susitarty dél dalijimosi
bandymy ar tyrimy rezultatais®, kuriy paprasyta. Reikalavimas per derybas déti visas
pastangas jtvirtintas BPR 63 straipsnio 4 dalyje: ,,kompensacija uz dalijimasi duomenimis
nustatoma saZiningai, skaidriai ir nediskriminuojant".

Pareiga déti per derybas visas pastangas taikoma ir potencialiam pareiskéjui, ir duomeny,
savininkui - ji néra vienasalé. Praktiskai, kilus gincui, Agentiira vertins, ar nuo BPR
isigaliojimo dienos — 2013 m. rugséjo 1 d. — détos visos pastangos.

Kg gi reiskia visos pastangos? Teisinés apibrézties biocidiniy produkty reglamente
nepateikta. Konkretesnes rekomendacijas Agentira pateiks priimdama sprendimus.
Nuorodas | iki Siol Agentlros priimtus sprendimus galima rasti adresu

11 Jei Salys keiciasi konfidencialia informacija, gali bati tinkama sudaryti informacijos neatskleidimo
susitarima. Sig informacijg galéty sudaryti veikliosios medziagos profilis, klienty sarasas, valstybiy
nariy, deél kuriy prasoma iSduoti produkto autorizacijos liudijima, pavadinimai, tikslus produkto tipas
ir pan. Vis délto pazymétina, kad faktiniai sgnaudy apskaic¢iavimo elementai néra neskelbtina
konfidenciali komerciné informacija, - duomeny savininkas kaip tik turi pateikti sgnaudy,
suskirstyma, nereikalaudamas pasirasyti informacijos neatskleidimo susitarimo. Svarbu tai, kad
pagal informacijos neatskleidimo susitarimg Salims neturi biti draudziama atskleisti informacija
valdzios institucijoms, pirmiausia Agentirai, taikant gin¢y sprendimo procediirg pagal BPR 63
straipsnj, arba biti paZeidZiamas nediskriminacinio galimy, sutarty sgnaudy nustatymo principas.
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http://echa.europa.eu/requlations/biocidal-product-requlation/data-sharing/echa-
decisions-on-data-sharing-disputes-under-BPR.? Taip pat bus svarbiis Apeliacinés
komisijos'® sprendimai. Nesant grieZtos apibrézties, pagrindiné taisyklé, kuria reikéty
vadovautis, yra ta, kad kiekviena Salis gali su kita Salimi laisvai sudaryti jai tinkamg
susitarima, laikydamasi BPR reikalavimy. Ar kiekviena Salis derédamasi déjo visas
pastangas, Agentura vertins kiekvienu atveju atskirai.

Toliau pateiktos rekomendacijos, kuriomis vadovaujantis Salims gali biti lengviau
nustatyti, ko reikia norint pasiekti susitarima.

Veikimas laiku

Abi Salys savo dalijimosi duomenimis pareigas turi vykdyti laiku. Raginama skirti
pakankamai laiko deryboms ir anksti pradéti déti pastangas. Jei bus kreiptasi dél ginco,
pareigq deti visas pastangas Agentiira jvertins kiekvienu atveju atskirai; kiek trumpiausiai
arba ilgiausiai gali trukti derybos, nenustatyta. Salys turéty Zinoti visus teisés aktuose
nustatytus laikotarpius. Jos taip pat turéty zZinoti visus (pagristus) kitos Salies nustatytus
laikotarpius.

Siuo atzvilgiu, pvz., kuri nors $alis, norédama nustatyti kitai $aliai konkrety atsakymo j
klausima terming, turéty pasiulyti tokj laikotarpj, kurj pati laikyty pagristu. Kad laikotarpis
baty pagristas, reikéty atsizvelgti | kitos Salies padétj, pvz.:

e jei kita salis yra MVI, ji gali neturéti pakankamai istekliy ir jai gali bGti sunku skirti
laiko ir iStekliy deryboms, arba

e jei kita Salis yra darbo grupé arba konsorciumas, reikéty turéti omenyje, kad
sprendimy priémimo procesas gali biti létesnis, nes sprendima turi priimti
daugiau nei viena jmoneé ir (arba) asmuo arba Salis gali teikti arba gauti kelis
prasymus dalytis duomenimis.

Apskritai Salys turéty vertinti viena kitg taip, kaip vertinty save. Be to, kad bity galima
iSvengti painiavos ir dviprasmybiy, o derybos vykty sklandZiau, svarbu nustatyti kuo
tikslesnius terminus, nes, jei derybos nepavykty, Agentiira matyty, ar buvo nustatyti
aiskds ir tinkami terminai. Jei kita Salis terming praleido, imkités tolesniy veiksmuy ir jos
paklauskite, kodél jis praleistas.

Registruokite visas derybas

Atidziai registruokite visg esmine ir svarbig komunikacijg su kita Salimi.

e Po kiekvieno telefono skambucio arba susitikimo reikéty parengti rasta, kuriame
blty nurodyta, kas aptarta; Sis rastas turéty biti pateikiamas ir kitai Saliai (jei
kilty gincas, Agentira atsizvelgty tik | tuos dokumentus, kuriais apsikeité salys) ir
jame turéty bati praSoma kitos Salies, kad ji e. pastu aiskiai iSreiksty savo
sutikima su rasto turiniu, kad jj pakeistu, arba, jei ji per pagrjstg laikotarpj
nepateiks atsakymo, bus laikoma, kad ji sutinka, kad susitikimas raste aprasytas
tiksliai (Siuo atzvilgiu taip pat geriau nurodyti ne per kiek laiko pateikti atsakyma,
bet tiksly terming).

o Kiekvieng esminj telefono skambutj arba kitg zodine komunikacijg bty pravartu
nedelsiant (t. y., pvz., per dieng nuo komunikacijos) jtvirtinti rasytiniame
dokumente; paskui Siuo dokumentu turéty bati pasikei¢iama ir jis turéty bati
patvirtinamas taip, kaip nurodyta pirmiau.

e Bty naudinga, jei bty patvirtinamas kiekvieno esminio el. laiSko, kuris buvo
iSsiystas duomeny savininkui arba kurj iSsiunté jis, gavimas.

12 Taip pat gali biti naudingi Agentiros dél REACH reglamento priimti sprendimai:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/echa-decisions-on-data-sharing-
disputes-under-reach.

13 Zr. http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal/decisions.
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¢ Kiekvienas esminis el. laiskas turéty bdti iSsaugomas ir laikomas saugioje vietoje,
nes, jei bty kreiptasi dél ginco, ir potencialus pareiskéjas, ir duomeny savininkas
gali turéti pateikti Siuos dokumentus Agentarai.

Bukite atviri, saziningi ir realistiski

e Neslépkite esminiy aspekty iki paskutinés deryby minutés; venkite pinkliy.

o IS anksto nurodykite, jei norima, kad bity laikomasi tam tikros tvarkos, pvz., dél
potencialaus pareiskéjo arba duomeny savininko MV] statuso, nebijokite
pripazinti, kad neturite pakankamai istekliy, patirties arba pajégumuy, ir nurodykite
tai Zinodami, kad kita Salis raginama konkreciai | tai atsizvelgti.

¢ Jei reikia surengti tiesioginius susitikimus, atkreipkite démesj j tai, kad kita Salis
gali gyventi tolimoje ES vietovéje, su kuria néra tiesioginio transporto susisiekimo
ir pan.; kitaip tariant, planuodami surengtinas derybas ieskokite tinkamo ir
lankstaus sprendimo - apsvarstykite galimybe derétis ne tiesiogiai, bet el. laiSkais
arba kitais komunikacijos budais.

Atkreipkite démesj | toliau pateiktas rekomendacijas

e Bukite nuoseklus ir patikimi.
o Uztikrinkite, kad | kiekvieng pagristg kitos Salies pasitilyma bty atsakoma laiku.

o Uztikrinkite, kad kitos Salies veiksmams bty skiriama pakankamai laiko (j ji
neturéty bati jtraukiami savaitgaliai ir Svenciy dienos).

¢ Jei manote, kad kita Salis vilkina derybas, paaiskinkite, kodél reikalas yra skubus.
Jei kita salis atsako létai, paraginkite jg ir paprasykite, kad ji paskubéty arba
nurodyty vélavimo prieZastis, ir tinkamai (ir mandagiai) pakomentuokite. Jei
pateikiami nepagristi pasiteisinimai, juos dokumentuokite ir pateikite kitai Saliai
ispéjima. Sj jspejima dokumentuokite.

e Jei kuri nors Salis gauna nepakankamg atsakyma, kuris, jos nuomone, yra

neaiskus, netinkamas arba neiSsamus, gavéjas turi uzgincyti atsakyma,
pateikdamas kitai Saliai konstruktyvius, aiskius klausimus arba argumentus.

o Gerai paaiskinkite konkrecius duomeny prasymus; nepalikite vietos
dviprasmybéms.

Isvada dél visy pastangu

Siekdami nustatyti, ar détos visos pastangos, apsvarstykite galimybe naudotis treciosios
Salies paslaugomis (Si Salis nebdtinai turi bti teisininkas arba konsultantas - svarbiausia,
kad ji nebity viena is susijusiy Saliy), o vertindami jrodymus, kuriais biity galima pagristi,
kad déjote visas pastangas, vadovaukités sveika nuovoka. Aiskiai zinokite, kad visy
pastangy pareiga taikoma visoms derybose dalyvaujancioms Salims. Pagrista tikétis, kad,
jei Salys taiko taisykles geranoriskai ir sgziningai, joms pavyks susitarti.

Vis délto, jei derybos nepavyksta, potencialus pareiskéjas gali imtis paskutinés
priemonés — prasyti Agentliros pagalbos, pateikdamas jai ginCo skunda. Abi Salys turéty
atminti, kad sukurta palyginti paprasta sistema. Pavyzdziui, nereikia mokéti mokesciy
Agenturai ir nereikia teisininky dalyvavimo.

IS pradziy potencialus pareiskéjas pagal ginc¢y sprendimo procedirg turi Agentdrai jrodyti,
kad laikési Sio reikalavimo. Kaip nurodyta pirmiau, duomeny savininkas taip pat bus
paragintas pateikti jrodymus, kad détos visos pastangos, o Agentiros atliekamas pastangy
vertinimas bus grindZziamas abiejy Saliy pateiktais jrodymais. Jei potencialus pareiskéjas
déjo visas pastangas, o duomeny savininkas visy pastangy nedéjo, Agentira potencialiam
pareiskéjui iSduos leidimg remtis prasytais duomenimis.

Gincy sprendimo procediros rezultatas nepatenkins abiejy Saliy taip, kaip patenkinty
abiem Salims priimtinas susitarimas. Gincy sprendimo procesg reikéty pradéti tik jei
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nepavyksta susitarti savanorigkai. Siuo atzvilgiu $alys taip pat turéty atminti, kad Agentira
atsizvelgs tik | tas pastangas, kurios détos pries pateikiant gin€o skunda. Todél, pries
pranesdami Agentirai, kad nepavyko susitarti, skirkite pakankamai laiko deryby vedimui.

Taip pat pazymétina, kad savanoriskas susitarimas gali bati sudaromas ir pateikus
Agentlrai skundg arba net Agentirai paskelbus savo sprendima. Todél bikite pasirenge
diskusijoms ir gin¢y sprendimo procediiros metu.

! PASTABA skaitytojui
Rekomendacijos pateiktos 2 priedélyje.

3.3. Deryby metu taikytini kompensacijos apskaiciavimo
principai®*

a) Tikimasi, kad visos Salys derésis saziningai: potencialiam pareiskéjui bus suteikta
reikiama prieiga prie duomeny, o duomeny savininkas gaus tinkamg kompensacija.

b) Todél derybos dél dalijimosi duomenimis laikytinos ne komercine galimybe, bet
pripazinimu, kad duomeny savininko rengiant duomenis jdétas pastangas turi
pagristai ir sgziningai kompensuoti tie, kam dabar reikia jais remtis. Jomis
potencialiems pareiSkéjams suteikiama galimybé uz prieinamag kaing gauti prieigg
prie reikiamy duomenuy, kuriy jie negaléty finansuoti, jei visas sgnaudas turéty
padengti patys. Tai itin pravartu mazosioms ir vidutinéms jmonémes. [ tai atkreiptas
démesys teisés aktuose. BPR 63 straipsnio 4 dalyje nurodyta, kad ,,kompensacija uz
dalijimasi duomenimis nustatoma saziningai, skaidriai ir nediskriminuojant®. Kg gi tai
reiskia?

Saziningumo, skaidrumo ir nediskriminavimo sgvokos taikytinos atskirai, bet, jei derybos
vykdomos skaidriai, bus matyti, ar Salys veikia saziningai ir be diskriminacijos.

¢ Skaidrumas reiSkia duomeny savininko pareigg pateikti duomenis apie pavienius
sgnaudy elementus ir nurodyti, kaip jis apskaiciavo savo sgnaudas ir taiké
principus. Sig informacija, jskaitant, pvz., sanaudy suskirstyma arba pagrindine
informacija apie apskaiciavimo metodus, duomeny savininkas turéty atskleisti,
gaves prasyma. Visas dvejones, kad uztikrinant tokj skaidrumag gali bati
atskleidziami, pvz., konfidencialls skaiCiavimai, blty galima iSsklaidyti paprasant,
kad potencialus pareiskéjas pasirasyty informacijos neatskleidimo susitarima.
Tokio susitarimo nereikalaujama sudaryti pagal BPR arba kitus teisés aktus, bet,
jei derybos susijusios su neskelbtinais komerciniais dalykais (pvz., teritorijomis,
kuriose potencialus pareiSkéjas noréty parduoti atitinkamag produktg), bity galima
apsvarstyti galimybe sudaryti informacijos neatskleidimo susitarima. Be kuriuo
atveju, jei juo netrukdoma skaidriam ir nediskriminaciniam sgnaudy
apskaicCiavimui, dél jo proceso skaidrumas neturéty sumazéti. Tokio informacijos
neatskleidimo ir (arba) konfidencialumo susitarimo (toliau — INS) Sablonas
pateiktas 3 priedélyje. Vis délto pazymétina, kad né viena Salis negali reikalauti,
kad INS bdty iSankstiné sglyga, jvykdytina pries pradedant dalijimosi duomenimis
derybas.

¢ Nors skaidrumas yra labai svarbus, potencialiems pareiSkéjams netaikomas
teisinis reikalavimas, pries faktiSkai pasirasant dalijimosi duomenimis susitarima,
atskleisti duomeny pateikéjams ir (arba) savininkams savo tapatybe. Zinoma,
atskleisti savo tapatybe jiems nedraudziama, bet teisés aktuose to

14 Rekomendacijy ir informacijos apie atitinkamas REACH taisykles ieskokite REACH rekomendacinio
dokumento 103 puslapyje 4.7.5 skirsnyje , 5 etapas — derybos dél dalijimosi duomenimis ir
sgnaudomis bei galimi rezultatai®.
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nereikalaujama. Gali pasitaikyti, kad potencialaus pareiskéjo vardu derésis
konsultantas arba kita trecioji Salis. Vis délto, kuo derybos iSsamesnés ir
sudétingesnés, - pvz., jei deramasi dél naudojimo apribojimy, — tuo didesnis gali
biti teisétas duomeny savininko interesas gauti tam tikrg informacija apie
potencialaus pareiskéjo verslg, o vertinant, ar détos visos pastangos,
anonimiskumas bus vis maziau pateisinamas.

Nediskriminavimas

Nediskriminavimo principg sudaro du aspektai:

e pirma, toje pacioje padeétyje esanciy asmeny negalima traktuoti skirtingai, nebent
skirtingg traktavimag galima objektyviai pagristi;
e antra, priesingai, skirtingoje padétyje esanciy asmeny negalima traktuoti
vienodai, nebent vienodg traktavimg galima objektyviai pagristi.
Kiekvieno potencialaus pareiSkéjo uz tas pacias teises padengiama sgnaudy dalis turéty
bati vienoda. Skirtingg sgnaudy dalj bity galima pagristi, pvz., Siais skirtumais (sgrasas
neissamus):

¢ siekiama prieigos visoje EEE / siekiama prieigos vienoje valstybéje naréje;
e siekiama prieigos prie keliy produkty tipy / siekiama prieigos prie vieno produkto
tipo;

e siekiama prieigos, kurig sudaro ir bandymuy arba tyrimy kopijos arba kita vertinga
informacija (pvz., iSsamios tyrimy santraukos) / sutikimo rastas, kuriuo
suteikiamas leidimas remtis tyrimais, neperzidrint jy dokumentuy.

Siuo atzvilgiu taip pat negalima aiskiai atsakyti, kas yra saZininga kompensacija, kai
deramasi dedant visas pastangas. Tai lemia kiekvieno konkretaus atvejo aplinkybés.
Saziningas metodas yra toks, kurj galima pagristi objektyviais argumentais ir jrodymais.
Saziningas metodas taip pat yra toks, kai Salys atsizvelgia | visus pagrjstus argumentus ir
mandagiai juos atmeta arba patvirtina.

3.4. Bendrosios taisyklés pagal BPR 63 straipsnj. Tipinés sanaudos
pakoreguojamos atsizvelgiant | tipinji sanaudy padidéjima
arba sumazéjima®®

Toliau Siame praktiniame vadove pateikti pavyzdiniai klausimai, kuriuos potencialis
pareiskéjai ir duomeny savininkai galéty aptarti derédamiesi dél dalijimosi duomenimis.
Sis klausimy sarasas néra i§samus; taip pat $alys neraginamos iskelti kiekvieng i$ iy
klausimy. Be to, Siame praktiniame vadove nepateikiama konkreciy rekomendacijy, koks
turéty bati tikrasis deryby rezultatas, — jame tik siekiama tokiy deryby patirties
neturin¢ioms Salims paaiskinti klausimus, su kuriais jos gali susidurti ir kuriems jos turi
bati pasirengusios. Siuo atzvilgiu praktinis vadovas néra nei privalomas ar jpareigojantis,
nei iSsamus.

a) Deryby Salys savo nuozilra gali susitarti dél jvairiy taikytiny saziningo, skaidraus ir
nediskriminacinio sgnaudy apskaiciavimo mechanizmy ir metody. Pagal BPR
duomeny_ savininkas negali tikétis, kad potencialus pareiskéjas sumokés uz duomenis
proporcingg dalj, jei duomeny savininkas nepateikia informacijos, kuria remiantis
bdty galima jvertinti, ar bendrgjg apskaiciuotg kompensacijg galima objektyviai
pagristi.

15 Informacija ir rekomendacijos apie panasius REACH scenarijus pateiktos REACH rekomendacinio
dokumento 114 puslapyje prasidedanciame 5 skyriuje ,Dalijimasis sanaudomis”.
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b)  Apskaiciuojant duomeny savininkui mokéting kompensacijos sumg svarbu, kad
potencialls pareiskéjai suprasty, jog jy gali biti praSoma sumokéti ne tik proporcine
sgnaudy (pvz., duomeny savininko bandymag atliekandiai laboratorijai sumokétos
saskaitoje faktiroje nurodytos sumos) dalj, bet ir bendrasias duomeny savininko
rengiant bandymag ir (arba) tyrimg patirtas sgnaudas. Sios sgnaudos bus grindziamos
tiek sgskaitose faktirose ir ¢ekiuose nurodytomis patvirtintomis islaidomis, tiek
objektyviai pagrindziamais skaiCiavimais. Vis délto duomeny savininkas turi bati
pasirenges atsakyti | potencialaus pareiskéjo klausimus apie visus sgnaudy
elementus ir pateikti tinkama su jais susijusj pagrindimg ir skaidrig informacija.

c) Todél pirmoji duomeny savininko uzduotis - apskaiciuoti visas sgnaudas, kurias jis
sieja su atitinkamu bandymu, tyrimu ir (arba) iSsamiu duomeny rinkiniu; duomeny
savininkas gali tikétis, kad per derybas potencialus pareiskéjas skaiciavimus gincys.
Antroji uzduotis — apskaiciuoti potencialaus pareiskéjo mokéting proporcine visy
sgnaudy dal;.

d) Paprastai duomeny savininkas yra viena jmoné ir (arba) asmuo (tai tikriausiai
paprasciausias scenarijus), kelios jmonés ir (arba) asmenys pagal jy susitarimg arba
teisiSkai jsteigta (-as) darbo grupé ir (arba) konsorciumas, kurig (-j) sudaro jmonés
narés. Kiekvienu i$ Siy scenarijy duomeny savininkas gali atsizvelgti  tam tikrus
bendruosius sgnaudy veiksnius. Sie veiksniai gali buti tuo sudétingesni, kuo didesnis
duomeny savininky skaicius. Be 4 priedélyje aprasyto teoriniy deryby ir (arba)
sgnaudy apskaiciavimo scenarijaus, toliau nurodyti keli su kompensacijos
apskaiciavimu susije klausimai, kuriuos per derybas gali iSkelti viena i$ Saliy arba abi
Salys.

i) Laboratorinés sanaudos

Salys turi susitarti dél joms tinkamiausio sanaudy apskaiciavimo modelio. Paprastai
laboratorines sgnaudas galima apskaiciuoti remiantis dviem pagrindais: patirtomis
faktinémis sgnaudomis ir apskaiciuotomis atkuriamosiomis sgnaudomis. Gali bati
tinkama taikyti jas abi.

e Faktinés sgnaudos - sgnaudos, kurias duomeny savininkas is tikryjy padengeé
tada, kai jos buvo patirtos. Argumentuoti, kad vietoj jy turi bati taikomos
atkuriamosios sgnaudos (pvz., kad blty buve pigiau pavesti atlikti tyrimg
kitur esanciai laboratorijai) gali biti tinkama, jei, pvz., tyrimai atlikti vietoje
arba bandymo specifikacijos virsija batiniausius teisés akty reikalavimus.
Visos laboratorinés sgnaudos turéty bati patvirtinamos pagal saskaitas
faktlras ir saskaitos fakttros apmokéjimo jrodymu.

e Atkuriamosios sgnhaudos. Jei, pvz., sgnaudy negalima patvirtinti, nes triksta
konkreciy saskaity faktiry dokumenty, galima susitarti taikyti apskaiciuotg
atkuriamajg verte. Jg buty galima taikyti, pvz., vietoje atliktiems tyrimams.

Apskaiciuojant Sias sgnaudas bity galima, be kita ko, atsizvelgti j Siuos
veiksnius:

o turéty bati atsizvelgiama j tokius pat bandymus;
o turéty bati atsizvelgiama | ta patj tyrimo tipa ir ta pacia kokybe;!®

o baty galima taikyti, pvz., trijy nepriklausomy kainy vidurkj, arba
apsvarstyti galimybe atkuriamuyjy sanaudy vertinimg pavesti atlikti
treciajai Saliai.

i) Treciosioms Salims sumokéti mokesdciai

16 Informacija ir rekomendacijos, kaip nustatyti atitinkamo bandymo ir (arba) tyrimo kokybe,
pateiktos REACH rekomendacinio dokumento 115 puslapyje skirsnyje 5.2.2 ,Duomeny patikros
metodai.
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Duomeny savininkas gali pageidauti, kad | kompensacijos skaiCiavimus bty
jtraukiamos mokesciy sanaudos, kurias jis patyré dél esamos arba naujos veikliosios
medziagos. Prie Siy mokesciy gali bati priskiriami:

e techniniams konsultantams sumokéti mokesciai (uz patarimus, pvz., dél to,
kokio tipo duomenis reikia parengti);

e teisiniams konsultantams sumokéti mokesciai (uz patarimus, pvz., susijusius
su BPD ir (arba) BPR nustatytomis teisémis ir pareigomis);

e Agentdros ir (arba) VNKI surinkti mokesciai uz dokumenty rinkinio pateikimag
ir valstybés narés ataskaitos rengéjos dokumenty rinkinio vertinimo
mokesciai;

Kiekvienas mokescio reikalavimas Siuo atzvilgiu turéty biti konkreciai ir proporcingai
susiejamas su duomenimis, dél kuriy deramasi, atsizvelgiant j tai, kad potencialiam
pareiskéjui gali reikéti padengti panasias sgnaudas dalyvaujant jo paties patvirtinimo
ir (arba) autorizacijos liudijimo iSdavimo procese.

ifi) Vietoje atlikto darbo sanaudos ir (arba) administracinés islaidos

Duomeny savininkas gali noréti tam tikra suma jvertinti duomeny savininko (-u) (ir
jo (ju) darbuotojy) rengiant bandyma ir (arba) tyrima atlikta darba. Sis reikalavimas
atitikty suma uz duomeny savininko (-y) jdétas pastangas. Siuo atzvilgiu suma gali
bati apskaiciuojama remiantis, be kita ko:

e vieno asmens darbo dienos verte;

e dieny, per kurias rengtas bandymas ir (arba) tyrimas arba uztikrinta, kad jie
baty parengti, skai¢iumi vienam asmeniui;

e patirtomis iSlaidomis, pvz., kelionés arba kitomis bendrosiomis biuro
iSlaidomis.
Kiekvienas remiantis Siuo pagrindu pagrjstas reikalavimas turéty bati konkrediai ir
proporcingai susiejamas su duomenims, dél kuriy deramasi. Kiekvienas reikalavimas
turéty bati iSsamiai dokumentuotas ir atskirai patvirtintas.

iv) Rizikos veiksniy sanaudos ir (arba) rizikos priedas

Duomeny savininkas pavieniam tyrimui ir (arba) pavienéms sgnaudoms arba
bendrosioms sgnaudoms gali noréti taikyti rizikos veiksnj (arba rizikos priedq),
grisdamas tai tuo, kad jomis padengiama i$ pradziy investuojant | bandymus ir
(arba) dokumenty rinkinj prisiimta rizika. Ir Siuo atveju duomeny savininkas turi
pagristi kiekvieng reikalavimg, pateikdamas saziningus, skaidrius ir
nediskriminacinius argumentus; scenarijaus, kuriuo savaime reikéty taikyti rizikos
priedg, néra. Rizikos priedg bty galima gincyti remiantis jvairiais argumentais, pvz.:

e potencialus pareiskéjas gali laikytis nuomonés, kad toks reikalavimas yra
tinkamas, tik sékmingai baigus veikliosios medziagos patvirtinima arba jei
bent atitinkami tyrimai rodo neigiama (poveikio nesukeliantj) rezultatg, kuris
buvo priimtas atliekant rizikos vertinimg;

e potencialus pareiskéjas galéty argumentuoti, kad jam tik dabar taikomas
teisinis prieigos prie duomeny reikalavimas; Biocidiniy produkty reglamente
nereikalaujama, kad jis padengty ankstesniy teisés akty, kurie nebuvo
taikomi jo aplinkybéms, finansinius padarinius;

e potencialus pareiskéjas galéty argumentuoti, kad sprendimg padengti
sgnaudas tuo metu, kai jos buvo padengtos, priemeé duomeny savininkas,
todeél jam tenka ir jprastiné komercineé Sio sprendimo rizika; be to, jei
susijusios sgnaudos patirtos seniai, jos jau galéjo amortizuotis;
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e pritaikius rizikos priedq, reikalaujama kompensacija gali buti pernelyg didelé;
Siuo atveju duomeny savininkas turi pagristi, kodél Si kompensacija yra
sgzininga ir nediskriminacing;

e potencialus pareiskéjas galéty gincyti taikoma rizikos priedo dydj ir jo
nustatyma; jis taip pat galéty reikalauti iS duomeny savininko pateikti
objektyvius kriterijus, kuriais blity pagrindziamas pasiilytas veiksnys.

V) Infliacija

Duomeny savininkai gali siekti prie pavieniy sanaudy elementy pridéti infliacijos
sgnaudas arba prie bendros sgnaudy sumos pridéti vidutinés infliacijos normag. Si
galimybé apsvarstytina pirmiausia tuo atveju, jei nuo tada, kai buvo patirtos
sgnaudos, praéjo daug laiko. Infliacijos normg bty galima apskaiciuoti remiantis
Eurostato duomenimis
(http://epp.eurostat.ec.europa.eu/portal/page/portal/eurostat/home). Vis délto:

e jei tyrimas atliktas, pvz., pries 15 ar 20 mety, gali susidaryti didelé infliacijos
norma, todél pridéti Sias sgnaudas prie bendryjy kompensacijos sgnaudy bty
nesazininga;

e pirmiausia dél esamy veikliyjy medziagy, kuriy duomeny apsaugos laikotarpis
paprastai baigiasi 2025 m. gruodzio 31 d. (zr. BPR 95 straipsnio 5 dalj),
galima argumentuoti, kad uz senesnius duomenis (kuriy iStakos gali siekti 9-
tq ar 10-3 praéjusio amziaus deSimtmetj) jau buvo kompensuota praeityje
pagal jvairias reguliavimo sistemas, todél pagrista taikyti mazesne
kompensacija;

e potencialus pareiskéjas galéty gincyti tiek infliacijos normos taikyma, tiek jos
nustatymg;

e ir Siuo atzvilgiu duomeny savininkas privalo pagristi kiekvieng reikalavima,
pateikdamas saziningus, skaidrius ir nediskriminacinius argumentus.

vi) Palukanos

Duomeny savininkai gali pateikti potencialiems pareiskéjams su mokétinomis
palikanomis susijusius reikalavimus. Nors scenarijus, kuriuo savaime reikéty taikyti
paltkanas, nenustatytas, duomeny savininkas gali bandyti $j reikalavimg paaiskinti,
pvz., sgnaudomis, susijusiomis su anksciau pateiktais jo prasymais, uz kuriuos jis
turéjo sumoketi suma, kurig jis baty galéjes investuoti kitaip. Vis délto:

e potencialus pareiskéjas galéty argumentuoti, kad jam tik dabar taikomas
teisinis prieigos prie duomeny reikalavimas; Biocidiniy produkty reglamente
nereikalaujama, kad jis padengty ankstesniy teisés akty, kurie nebuvo
taikomi jo aplinkybéms, finansinius padarinius;

e potencialus pareiskéjas galéty argumentuoti, kad sprendimg padengti
sgnaudas tuo metu, kai jos buvo padengtos, o ne investuoti pinigus kitaip,
priémé duomeny savininkas, todél jam ir tenka jprastiné komerciné Sio
sprendimo rizika;

e pritaikius palikanas, reikalaujama kompensacija gali buti pernelyg didele;
Siuo atveju duomeny savininkas turi pagristi, kodél si kompensacija yra
sgzininga ir nediskriminacing;

e potencialus pareiskéjas galéty gincyti taikoma paliikanos norma ir jos
nustatyma; jis taip pat galéty reikalauti, kad duomeny savininkas nurodyty
objektyvius kriterijus, kuriais pagrindziama pasitlyta palGkany norma;

e potencialus pareiskéjas galéty argumentuoti, kad pirmiau patirtos paltkany
sgnaudos jau amortizavosi;

ir Siuo atzvilgiu duomeny savininkas privalo pagristi kiekvieng reikalavima,
pateikdamas saziningus, skaidrius ir nediskriminacinius argumentus.
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vii) Susijusios rémimosi teisés ir (arba) sutikimo rastai

BPR 95 straipsnio 4 dalyje jmonéms ir (arba) asmenims, kurie yra iSvardyti 95
straipsnio sgrase ir kuriems suteikta rémimosi teisé ir (arba) iSduotas sutikimo
rastas, aiskiai leidziama perduoti tg teise ir (arba) sutikimo rastg kitoms treciosioms
Salims, ketinancioms teikti prasyma iSduoti produkto autorizacijos liudijima pagal
BPR 20 straipsnj. Sie kiti parei$kéjai tikriausiai bus jy klientai. Zinoma, suteikiant
prieigg prie duomeny savininko duomenuy, tolesniy pareiskéjy skaicius nebus
Zzinomas. Jei potencialus pareiskéjas nori apriboti subjekty, kurie galéty naudotis
susijusiomis teisémis, skaiciy, jis gali prasyti sumazinti sgnaudy kompensacija.

viii) Bendrosios sanaudos susijusios su visu dokumentu rinkiniu, o gauti
prieigq siekiama tik prie vieno tyrimo

Pagrista ir sgzininga tikétis, kad potencialus pareiSkéjas padés padengti tik tas
sgnaudas, kurios yra konkreciai susijusios su duomeny, prie kuriy prieigos jis siekia,
rengimu, o ne, pvz., visas sgnaudas, susijusias su viso atitinkamos veikliosios
medziagos duomeny rinkinio rengimu. Potencialus pareiskéjas turi Sig galimybe, nes
Biocidiniy produkty reglamente aiskiai leidZiama dalytis pavieniy tyrimy, kurie sudaro
Simtus tyrimy apimantj dokumenty, rinkinj, duomenimis.

Todél, jei potencialus pareiskéjas siekia prieigos tik prie vieno konkretaus tyrimo, jis
gali pagristai gin¢yti bendrujy sanaudy skai¢iavima remdamasis tuo, kad Sis tyrimas
sudare tik dalj (apskaiciuoty jdéty pastangy ir pan.) bendryjy sanaudy. Taigi jis gali
prasyti, kad apskaiciuojant sazininga jo jnasg baty atsizvelgiama tik | santykine
procentine tyrimo sgnaudy dalj, patikslintg atsiZzvelgiant  Saliy sutartg sqnaudy
padidinima ir sumazinima.

ix) Siekiama tik ribotos prieigos

Jei prasoma suteikti ribotg prieigg, potencialus pareiskéjas gali noréti padengti
maziau sgnaudy. Pavyzdziui, jis dél savo produkto autorizacijos liudijimo gali siekti
prieigos ne visoje ES, bet tik vienoje valstybéje naréje.

Tokiomis aplinkybémis potencialus pareiskéjas praso vertinti jj kitaip nei kitus
potencialius pareiskéjus, prasancius platesnés aprépties teisiy. Kompensacija turi
biti apskaiciuojama be diskriminacijos, todél svarbu, kad Siuo atzvilgiu duomeny
savininkas bty pakankamai lankstus. [vairiems potencialiems pareiskéjams turéty
bdti nustatomas atitinkamas kompensacijos padidinimas arba sumazinimas. Toliau
nurodyti keli jo apskaiciavimo metodai:

e jei potencialus pareiskéjas siekia remtis tyrimu tik tam tikrose valstybése
narése, nuolaidg bty galima apskaiciuoti remiantis objektyviu kriterijumi;

e jei potencialus pareiskéjas siekia ne teisés gauti popierines kopijas, bet tik
rémimosi teise; tuo remiantis bty galima prasyti taikyti kompensacijos
sumazinima.

x) Keliy saliy dalijimosi bendrosiomis sagnaudomis mechanizmas

Siekdami iSvengti nesgziningumo, kuris atsirasty, jei uz tg patj su bandymo ir (arba)
tyrimo parengimu susijusj sgnaudy elementg duomeny savininkui baty
kompensuojama kelis kartus, taip pat siekdami uztikrinti, kad potencialus pareiskéjas
visada sumokéty jam tenkancig proporcingg dalj, duomeny savininkas ir visi
potencialls pareiskéjai gali pageidauti nustatyti gragzinimo mechanizma, pagal kurj jie
galéty atsizvelgti j:

e jmones ir (arba) asmenis, kurios (-ie) jau sumokéjo jnasy;
e jmones ir (arba) asmenis, kurios (-ie) siekia sumokéti jnasa;
e imones ir (arba) asmenis, kurios (-ie) mokés jnasg ateityje.

Kadangi nejmanoma numatyti, kiek bus potencialiy pareiskéjy ir kokio lygio ir (arba)
tipo prieigos jie sieks, duomeny savininkas ir potencialus pareiskéjas gali susitarti dél
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mechanizmo, kurj taikant potencialaus pareiSkéjo jnasas bity perskaiiuojamas
kaskart, kai nauja trecioji Salis jgyty prieigos teises. Taigi galiausiai potencialiam
pareiskéjui gali bdti grgzinama didelé iS pradziy sumokéto jnaso suma.

Tokj grazinimo mechanizma Salys galéty laikyti bdtinu sgziningumo ir
nediskriminavimo uztikrinimo reikalavimu. Problemy gali kilti, nes, pvz.:

e dél kiekvieno dalijimosi duomenimis deramasi atskirai ir, nors reikia laikytis
nediskriminavimo ir sgziningumo principy, tikétina, kad potencialiy pareiskéjy
poreikiai ir pageidavimai skirsis;

e jvairls dalijimosi duomenimis prasymai bus teikiami dél skirtingy duomeny
rinkiniy (bandymuy_ ir tyrimy), todél, siekiant nustatyti objektyvy grazinimo
mechanizma, reikés atsizvelgti | daugybe jvairiy galimy_ aplinkybiy;

e duomenys gali biti tam tikrg laikotarpj apsaugoti, todél grgzinimo
mechanizma gali reikéti atnaujinti, atsizvelgiant | kintancias aplinkybes.

Vis délto aplinkybés gali taip susiklostyti, kad Salys susitaria taikyti ne grazinimo
mechanizma, bet iS anksto sumazinti duomeny savininkui mokéting kompensacijg uz
grazinimo mechanizmo nenustatyma. Ir Siuo atzvilgiu Salys turéty derétis dél
pageidaujamy dalyky dédamos visas pastangas. Be to, bet kuriuo pasiektu
susitarimu negalima drausti sudaryti susitarimo su kita trecigja salimi, kuri véliau gali
siekti dalytis duomenimis.

Kitos su kompensacija nesusijusios tipinés dalijimosi
duomenimis salygos

Néra nejprasta arba nepagrijsta, jei duomeny savininkai siekia susideréti dél tam tikry
i dalijimosi duomenimis susitarimg jtrauktiny salygy. Toliau pateikiama keletas
pavyzdziy.

i) Naudojimas uz nustatytos teritorijos ir (arba) ne nustatytu tikslu

Salys gali laisvai susitarti, kad potencialus parei$kéjas gali naudoti sutikimo rasta ne
BPR tikslu Europos Sgjungoje arba uz jos riby.

i) Platesnés ir (arba) siauresnés aprépties prieigos teisés

Tai, ar deramasi tik dél sutikimo rasto (palyginti trumpo dokumento; zr. Sutikimo

rasty praktiniame vadove pateiktg Sablong) ar duomeny savininkas siys popierines
bandymo ir (arba) tyrimo dokumenty kopijas, kurias gali sudaryti Simtai puslapiy,

priklausys nuo to, dél ko susitars Salys - gali bati, kad Salys susitars dél platesnés
prieigos prie duomeny teisiy, net dél duomeny nuosavybés teisiy jgijimo.

Panasiai ir tuo atveju, jei pagal susitarimg tomis paciomis prieigos teisémis leidZziama
naudotis susijusioms potencialaus pareiskéjo jmonéms ir (arba) klientams, Sis faktas
turéty bati aiSkiai nurodomas sutikimo raste. Tai aiSkiai leidziama, jei dalijimosi
duomenimis derybos vykdomos pagal BPR 95 straipsnj. Siomis aplinkybémis
susijusioms jmonéms ir klientams nereikés dalyvauti atskirose dalijimosi duomenimis
derybose su duomeny savininku; sutikimo rastas paprasciausiai bus perduodamas
tolesnéms tiekimo grandinés dalims. Siuo tikslu sutikimo rastg gaves potencialus
pareiskéjas pateikia savo klientams (pareiskéjams) pridedama rasta. Siame
pridedamame raste bus nurodyta, kad potencialus pareiskéjas leidZia pareiskéjui
remtis sutikimo rastu. Pridedamo rasto Sablonas pateiktas Sutikimo rasty praktinio

vadovo 1 priedélyje.
iii) UZstatas

Pries prasidedant deryboms duomeny savininkas gali prasyti, kad potencialus
pareiSkéjas sumokeéty uzstata. Jo gali bati praSoma, nes duomeny savininkui reikia
jrodymo, kad potencialus pareiskéjas is tikryjy siekia dalytis duomenimis. Juo
duomeny savininkui taip pat gali bati patikinama, kad jis, rengdamasis deryboms ir
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jose dalyvaudamas, neSvaistys laiko veltui. Vis délto, zinoma, Sio uzstato
reikalavimas negali tapti kliGtimi deryboms, taip pat todél, kad teisés aktuose
nenustatyta, kad bitina sumokéti uzstatg. Taigi, potencialaus pareiskéjo sprendimas
nemokéti duomeny savininko pareikalauto uzstato paprastai negali biti nurodomas
kaip priezastis, dél kurios atsisakoma derétis; jo taip pat negalima nurodyti kaip
pozymio, kad nedétos visos pastangos.

iv) Busimi reikiami duomenys

Taip pat bty galima iskelti klausima, ar sutikimo rastas turéty biti taikomas
blsimiems reikiamiems duomenims, pvz., susijusiems su medziagos, kuriai taikoma
perziQros programa, vertinimu. Siuo atveju dalijimosi duomeny susitarime, kuriuo
grindziamas sutikimo rastas, gali bati nurodyta, kad jis bus taikomas visiems
papildomiems tolesniems tyrimams, kuriy dokumentus duomeny savininkas pateiks
ir kuriy gali prireikti siekiant pagristi praSymus, kuriuos svarsto pateikti raste
nurodytas potencialus pareiskéjas. Be to, Salys gali susitarti, kad duomeny,
savininkas pateiks atskirg sutikimo rastg dél kity tyrimy, nepatenkanciy | sudaryto
dalijimosi duomenimis susitarimo taikymo sritj. Pagal teisés aktus leidZziami abu Sie
susitarimai ir jy versijos.

V) Panaikinimo salyga

Jei dalijimosi duomenimis susitarime nustatyta salyga, kad juo grindZziamas sutikimo
rastas turi bdti panaikinamas, todél potencialus pareiskéjas nebegali juo remtis ir
privalo pasalinti produkta i$ rinkos, Si salyga negalioja atitinkamy reguliavimo
institucijy atzvilgiu. BPR 61 straipsnio 2 dalyje aiskiai nurodyta, kad iSduotas
sutikimo rastas galioja jame nurodytq laikotarpj, todél ir potencialus pareiskéjas, ir
VNKI ir (arba) Agentura gali juo remtis.

Siekdamas uztikrinti Saliy sutarto apribojimo laikymasi, duomeny savininkas gali
kreiptis j nacionalinj teisma.'” Jis taip pat galéty apsvarstyti galimybe susisiekti su
VNKI arba Komisija (dél Sqjungos autorizacijos liudijimo) pagal BPR 48 straipsnio 1
dalj, pagal kurig leidziama panaikinti arba is$ dalies pakeisti autorizacijos liudijima, jei
jis buvo ,isduotas remiantis melaginga arba klaidinancia informacija".

vi) Techninis lygiavertiSkumas

Gali biti, kad duomeny savininkas prasys jrodyti, kad potencialaus pareiskéjo
veikliosios medziagos gamintojas yra techniskai lygiavertis nurodytam gamintojui,
kurj yra patikrinusios ES valdZios institucijos ir su kuriuo susije duomeny savininko
duomenys; potencialus pareisSkéjas taip pat gali noréti uztikrinti, kad tyrimy
dokumentus, kuriais jis dalijasi, atitinkamos reguliavimo institucijos galéty taikyti jo
veikliosios medziagos gamintojui.

Techninis lygiavertiSskumas arba cheminis panasumas®® néra teisiniai dalijimosi
duomeny reikalavimai pagal BPR 62 ir 63 straipsnius ir jy uztikrinti nereikalaujama
teikiant paraiska deél jtraukimo | 95 straipsnio sarasa.'® Nors potencialus pareidkéjas
gali bati suinteresuotas techninio panasumo vertinimu, nes juo patvirtinama, kad
pareiskéjas turés naudos iS to, kad sumokéjo duomeny savininkui uz prieigq prie
duomenu, Salys, jei nori, gali laisvai dél to susitarti, zinodamos, kad duomeny

17 Tai taikoma, pvz., jei potencialus pareiskéjas nepadeda apmokéti papildomy tyrimy, kuriuos atlikti
reikalauja atitinkamos reguliavimo institucijos, sanaudy arba jei potencialus pareiSkéjas pateikia
savo biocidinius produktus rinkai ne tose teritorijose, dél kuriy buvo susitares uz kompensacijos
sgnaudy sumazinima.

8 Formalus techninis lygiavertiSkumas gali blti nustatomas tik jei veiklioji medziaga yra patvirtinta
ir jei sutarta dél etaloninés specifikacijos. Pries jj patvirtinant, jmonés ir (arba) asmenys gali
savanoriskai susitarti patikrinti cheminj medziagos panasuma ir dél to kreiptis | Agentlirg arba
konsultantq.

19 pazymeétina, kad techninj lygiavertiSkuma reikia nustatyti teikiant parai$ka iduoti biocidinio
produkto leidima, jei veiklioji medZiaga gaunama i$ kito gamintojo nei etaloniné medziaga.
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savininkas negali nustatyti Sio vertinimo kaip iSankstinés dalijimosi duomenimis
salygos.

! PASTABA skaitytojui
Rekomendacijos dél sgnaudy veiksniy pateiktos 5 priedélyje.

4. Galimi deryby rezultatai

4.1. Galimas rezultatas — derybos pavyksta

(a) Kas nurodyta Biocidiniy produkty reglamente?

BPR 63 straipsnio 1 dalyje nurodyta, kad sSaliy susitarimas gali biti pasiekiamas vienu i$
Siy dviejy bady: Salims susideréjus ir sudarius susitarimg arba arbitrazo institucijos
sprendimu. Abiem scenarijais duomeny savininkas ,sudaro sglygas potencialiam
pareiskéjui susipazinti su visais moksliniais ir techniniais duomenimis, susijusiais su
atitinkamais tyrimais ir bandymais" teikiant paraiskas pagal BPR arba ,suteikia leidima
remtis duomeny savininko atlikty bandymuy ar tyrimy duomenimis® teikiant paraiskas
pagal BPR.

(b) Ka daryti praktiskai?

¢ Bet kokiy deryby pradzioje potencialus pareiskéjas iSsiuncia duomeny savininkui ir
(arba) pateikéjui prasyma.

e Potencialus pareiskéjas neprivalo gauti prieigos arba bandymuy ir (arba) tyrimy
popieriniy dokumenty, bet, Zinoma, prieiga arba popieriniai dokumentai gali biti
gaunami susideréjus su duomeny pateikéju ir (arba) savininku. Jei dél to
susiderama, potencialus pareiskéjas gali tikétis mokéti daugiau.?®

e Susitarimas dél dalijimosi duomenimis turéty bdti sudaromas rastu; jj turéty
pasirasyti abi Salys ir jo tekstas turéty biti nedviprasmiskas, kad dél jo nekilty
gin¢y. Susitarimo Sablonas pateiktas Sutikimo rasty praktiniame vadove.

e Susitarimas siysti deryby dokumentus arbitrazo institucijai taip pat turety bati
sudaromas rastu ir jj turéty pasirasyti abi salys; jo tekstas turéty bati
nedviprasmiskas, kad dél jo nekilty gincy; Salys turi aiskiai sutikti su
isipareigojimu pripazinti arbitraZo institucijos sprendima.®

e Kai sudaromas sékmingas susitarimas, potencialus pareiskéjas gali remtis
duomenimis ir (arba) iSsamiu rinkiniu, dél kurio susideréta, BPR nurodytu tikslu.
Jei pagal dalijimosi duomenimis susitarimg susitariama dél sutikimo rasto, Salys
turéty apsvarstyti galimybe naudoti Sutikimo rasty praktiniame vadove pateiktg
Sablona.

20 REACH rekomendaciniame dokumente nustatyta tokia prieigos lygio, dél kurios gali biiti deramasi,
hierarchija: visos bendros nuosavybés teisés, grindziamos vienodomis rengiant duomenis patirtomis
sgnaudy dalimis, arba neribota teisé pateikti nuorodg j visapusiska tyrimo ir (arba) bandymo
ataskaitg, pvz., iSduodant visuotinj sutikimo rastg, arba ribota teisé pateikti nuoroda | visapusiska
tyrimo ir (arba) bandymo ataskaitg, iSduodant sutikimo rastg konkreciais BPR tikslais tam tikrose
jurisdikcijose. Rekomendacijy ir informacijos apie atitinkamas REACH taisykles ieSkokite REACH
rekomendacinio dokumento 66 puslapyje 3.3.3.8 skirsnyje ,8 etapas - dalijimasis duomeny
sgnaudomis®.

21 Visos jmonés ir (arba) visi asmenys, pasirinkdamos (-i) arbitraZa, turi turéti omenyje, kad
paprastai i) jos (jie) gali turéti jtakos tam, kas bus arbitras (-ai), ii) vis delto, arbitro sprendimo
negalima apskuysti, iii) arbitro sprendimas yra privalomas ir jo vykdyma galima uztikrinti
nacionaliniuose teismuose. Todél, pries sutinkant su praSymu pradéti arbitrazo procesa, viska reikéty
gerai apsvarstyti ir Siuo atzvilgiu rekomenduojama pasinaudoti teisiniy konsultacijy paslaugomis.
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4.2. Galimas rezultatas - derybos nepavyksta

a) Kas nurodyta Biocidiniy produkty reglamente?

BPR 63 straipsnio 3 dalyje nurodyta, ka daryti, jei nepavyksta susitarti del dalijimosi
duomenimis.

Tokiomis aplinkybémis potencialus pareiskéjas gali informuoti Agentirg ir duomeny
savininkg apie tai, kad Salims nepavyko susitarti dél dalijimosi duomenimis. Informuoti
apie tai potencialus pareiskéjas gali anksciausiai praéjus meénesiui nuo to, kai pagal
uzklausg i$ Agentiiros gauti duomeny pateikéjo kontaktiniai duomenys (Zr. pirmiau).
Potencialus pareiskéjas Agentdrai turi jrodyti, kad ,jis déjo visas pastangas siekdamas
susitarimo®. Paskui, ,per 60 dieny” nuo informacijos gavimo dienos Agentira
«potencialiam pareiskéjui suteikia leidimg remtis prasytais bandymais ar tyrimais su
stuburiniais gyviinais" ir prasytais ,toksikologiniais ir ekotoksikologiniais tyrimais, taip pat
iSlikimo ir elgsenos aplinkoje tyrimais”, jeigu kreipimosi | duomeny savininka tikslas -
itraukimas | 95 straipsnio sgrasg dél esamos veikliosios medziagos.

Kad Agentira galéty iSduoti leidimg remtis duomenimis, potencialus pareiskéjas taip pat
turi jrodyti, kad jis ,sumokéjo duomeny savininkui dalj patirty islaidy"; daugiau
informacijos apie mokéjimo jrodymgq pateikta iv_punkte.

Pazymeétina, kad Salys turéty testi derybas visais gincy sprendimo procediros etapais. Taip
pat ir po to, kai iSsiystas galutinis sprendimas, Salys gali susideréti susitarimg uzuot
kreipusios | nacionalinj teismag, kad jis nustatyty ,proporcinga islaidy dalj".

Bet kuri su Agentiiros sprendimu nesutinkanti Salis gali pateikti Agentiiros Apeliacinei
komisijai skundg (daugiau informacijos Siuo klausimu pateikta vii punkte).

b) Ka daryti praktiskai?
i) Ka reiskia vieno ménesio apribojimas?

Vieno ménesio laikotarpis prasideda tg dieng, kurig uzklausg pateike potencialus
pareiskéjas gauna iS Agentiros kontaktinius duomeny pateikéjo duomenis. Jei
derybos buvo nesékmingos, bet nebuvo pateikta uzklausa (pvz., todél, kad
potencialus pareiskéjas jau Zinojo, kas yra duomeny savininkas), potencialus
pareiSkéjas turés taikyti pirmiau aprasyta procedirg ir, pries pateikdamas Agentirai
skunda, turés, jei jmanoma, toliau derétis bent vieng ménes;.

Vieno ménesio apribojimas nustatytas siekiant suteikti galimybe bandyti i$ tikrujy ir
iS esmeés derétis; nesitikima, kad per §j laikotarpj bus galima is tikryjy iS esmeés
susidereéti. Pazymétina, kad tai, kiek ilgiausiai gali trukti derybos, nenustatyta, bet
jos gali trukti tiek, kiek reikia, zinoma, atsizvelgiant j reikalavima, kad turi bGti
dedamos visos pastangos ir kad né viena Salis neturi nepagristai delsti. Dél kiekvieno
jtariamo delsimo reikia imtis veiksmuy, pvz., Siuo klausimu tiesiogiai (rastu) kreiptis |
kitg Salj ir iSreiksti nuomone, kad Sis vélavimas nedera su pareiga déti visas
pastangas.

i) Agenturos informavimas

Internetiné forma, kuria naudojantis galima informuoti Agentirg, patveikta adresu
https://comments.echa.europa.eu/comments cms/Article633.aspx. Sioje formoje
nurodyti dokumenty reikalavimai.

iii) Jrodymas agenturai, kad derantis détos visos pastangos
e Dokumentus, kuriais jrodoma, kad détos visos pastangos, gali sudaryti:
o laiskai, kuriuose prasoma suteikti prieigg prie duomenuy;

o duomeny savininko laiskai, kuriuose aprasomos dalijimosi duomenimis
salygos;
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o laiskai, kuriuose pagristai ginc¢ijamos duomeny savininko ir (arba) pateikéjo
nustatytos salygos;

o bet koks kitas duomeny savininko ir (arba) pateikéjo nurodytas salygy
pagrindimas arba pakeitimas;

o laiskai, kuriuose gincijamas Sis pagrindimas, kuris, potencialaus pareiskéjo
nuomone, yra nesaziningas, neskaidrus arba diskriminacinis;

o pranesSimas, kuriuo duomeny savininkui ir (arba) pateikéjui pranesama, kad
Agentirai bus informuota apie tai, kad nesusitarta.

e Pazymeétina, kad naujajq internetine formag reikia uzpildyti ir pateikti dél
kiekvieno duomeny savininko, su kuriuo nepavyko susideréti, ir del kiekvienos
medziagos, dél kurios derétasi (net jei derétasi su ta pacia Salimi). Vis délto
potencialus pareiskéjas gali | vieng internetine forma jtraukti kelis tyrimus, jei
del jy derétasi su tuo paciu juridiniu asmeniu.

e Taip pat pazymétina, kad, nepaisydama pateikto pranesimo, Agentiira ragins
Salis visomis pastangomis testi derybas, kol paskelbs savo sprendima.

e Jei derybos vykdytos potencialiy pareiskéjy grupés vardu, galima pateikti
grupinj skunda.

iv) Mokéjimo jrodymas

Agentura nereikalauja pateikiant skundg pateikti mokéjimo jrodyma. Vis délto, jei
Agentira ketina iSduoti leidimg remtis prasytais duomenimis, kad Agentiros
sprendima bty galima taikyti, potencialus pareiskéjas, turés jrodyti sumokéjes
duomeny savininkui dalj sgnaudu, kurias savininkas patyré rengdamas duomenis;
Agentiros sprendimo projektas galutinai jsigalios tik jrodzius, kad atliktas
mokéjimas. Mokejimo jrodymas gali bati bet kokios tinkamos formos, jskaitant banko
Cekj arba pasto perlaidos kvita. Per Sj procesg bity pravartu pirmajame kreipimosi |
duomeny savininkg laiske paprasyti, kad potencialiam pareiskéjui bty nurodyti
banko duomenys arba kitas mokéjimo budas.

Duomeny savininkas negali atmesti bet kokio atlikto mokéjimo. Vis délto, nors
mokétina suma turi bati tik ,proporcinga" ir susijusi su ,tomis islaidomis, kurios
susijusios su informacija, [kurig potencialus pareiskéjas reikalauja] pateikti,
taikydamas BPR, rekomenduojama, kad jo atliktas skaiciavimas bity objektyviai
pagristas, nes deél Sio klausimo gali bati kreipiamasi | nacionalinj teismg (BPR 63
straipsnio 3 dalis).?* Tokiomis aplinkybémis Agentiira rekomenduoja, kad potencialus
pareiskéjas sumokéty duomeny savininkui uz tai, dél ko sutarta arba kas sidlyta per
derybas. Tai yra, moké&jimas turi atitikti bent tai, uz kg potencialus pareiskéjas sitlési
sumokeéti.

v) Rémimosi teisé. Kada ji suteikiama?

Gavusi internetine forma pateiktg ginco skunda (Zr. iii punktq), Agentiira vertina, ar
abi Salys déjo visas pastangas. Siuo tikslu kita ginco Salis taip pat prasoma per 10
darbo dieny pateikti su derybomis susijusius jrodymus. Po 10 darbo dieny Agentira,
nepaisydama to, ar kita Salis pateiké jrodymus, mano gavusi visg informacija.
Agentilira paskelbia savo sprendima per 60 dieny nuo Siy visy dokumenty gavimo
(vis délto j Sias 60 dieny nejtraukiamas laikotarpis, kuriuo Agentiira laukia moké&jimo
jrodymo).

ISskirtinos dviejy tipy teisés; jos skiriasi atsizvelgiant | kreipimosi tikslg.

e Agentiros iSduotas leidimas remtis duomenimis iS esmés yra lygiavertis
sutikimo rastui - jis netaikomas popieriniams dokumentams, santraukoms

22 jJei duomeny savininkas nesutinka su tuo, kad jam buvo pakankamai kompensuota, ,nacionaliniai
teismai sprendzia, kokig proporcinga islaidy dalj potencialus pareiskéjas turi sumokéti duomeny
savininkui.

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



Praktinis BPR vadovas. Speciali serija dél dalijimosi duomenimis.
Dalijimasis duomenimis

arba kitos risies duomeny savininkui priklausanciai su bandymais ir (arba)
tyrimais susijusiai informacijai. [ $j apribojima atsizvelgtina, jei Agentira
iSduoda rémimosi leidima. Tokiu atveju potencialus pareiskéjas gali biti linkes
testi derybas, remdamasis Agenturos paskelbtu sprendimu, ir vis tiek bandyti
susidereti dél susitarimo, | kurj gali bati jtraukiamos papildomos prieigos prie
duomeny teisés;

e jei kreipiamasi dél jtraukimo | 95 straipsnio sgrasg, BPR 95 straipsnio 4 dalyje
nurodyta, kad tos pacios rasies teisé (rémimosi teise) taikoma ne tik
potencialiam pareiskéjui, bet ir ja leidziama ,biocidinio produkto autorizacijos
paraiskg teikiantiems asmenims daryti nuoroda j tq sutikimo rastg ar tg
tyrima taikant 20 straipsnio 1 dalj”. Taigi potencialus pareiskéjas,
naudodamasis Agentiros suteikta teise remtis prasytais duomenimis, galés
gristi praSymus iSduoti biocidiniy produkty autorizacijos liudijimus jam arba jo
klientams. Sios teisés apréptis iSsamiau aprasyta Sutikimo rasty praktiniame
vadove.

vi) Agentiiros sprendimo neisduoti leidimo remtis prasytais duomenimis
padariniai

Jei Agentira mano, kad potencialus pareiskéjas nedéjo visy pastangy, abi Salys turi
atnaujinti derybas, nes joms ir toliau taikoma pareiga dalytis duomenimis ir déti
visas pastangas. Jei tolesnés derybos nepavyksta, potencialus pareiskéjas gali is
naujo pateikti ginc¢o skundg ir papildomus visy déty pastangy jrodymus.

vii) Teisiy gynimo priemonés

Kaip nurodyta BPR 63 straipsnio 5 dalyje, kiekvieng dél dalijimosi duomenimis ginco
Agenturos priimtg sprendima galima apskuysti Agenturos Apeliacinei komisijai
(,Agentiros sprendimai, priimti pagal Sio straipsnio 3 dalj, gali biti skundziami pagal
77 straipsnj.™).
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1priedélis. Duomeny pateikéjui ir (arba) savininkui skirto
prasymo laisko sablonas

! PASTABA skaitytojui
Pazymétina, kad Sablonai gali bGti atnaujinami. Todél patariama reguliariai tikrinti
informacijg Agentiros svetainéje.

[Imonés firminio blanko antrasté]

Data

Gerb. [asmens vardas ir pavardé, jei Agentira jj nurode] arba [pone / ponia],

Atsakymas.Prasymas dalytis duomenimis pagal Biocidiniy produkty reglamenta
Nr. 528/2012 (toliau - BPR)

Misy duomenimis, jis [jraSyti Agentiros nurodytos (-0) jmonés pavadinimg ir (arba)
asmens vardg ir pavarde] esate duomenu, susijusiy su [jrasyti veikliosios medziagos arba
biocidinio produkto pavadinimg] pateikéjas.
Norétume paprasyti dalytis (pazyméti atitinkama langelj):

O tam tikrais duomenimis [jrasyti iSsamesne informacija, jei ji turima], susijusiais su

Sia veikliagja medziaga

O iSsamiu duomeny rinkiniu [jrasyti iSsamesne informacija, jei ji turima]
Jei duomenys yra apsaugoti, Siuo laiSku ir pagal BPR 63 straipsnj prasome pradéti su
mumis dalijimosi duomenimis derybas, kad galétume jgyti teise remtis duomenimis ir
(arba) kitas su pirmiau nurodytais duomenimis susijusias teises.
Prasytume atsakyti | Sj rastg ne véliau kaip [jrasyti datq] ir pateikti:

¢ duomeny (t.y. moksliniy bandymuy ir tyrimy) kuriuos esate pateike dél [jrasyti
veikliosios medziagos arba biocidinio produkto pavadinima] sarasq;

e patvirtinima, kad pirmiau nurodyti duomenys vis dar saugomi pagal BPR;

¢ jei jmanoma, - sgnaudy kompensacija, kurios bus praSoma uz:

[0 prieigq prie duomeny popieriniy kopiju;

O teise remtis duomenimis,

ir informacijq, kaip Sios sgnaudos buvo apskaiciuotos;
e banko saskaitos, | kurig turétume pervesti mokéjima, duomenis.
Prasytume visg su Siame laiSke nurodytu klausimu susijusig informacijq siysti:
[irasyti pavadinimg arba varda, pavarde, adresa, el. pasto adresa ir kontaktinius

telefono numerius].
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Pagarbiai
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2 priedélis. Dalijimosi duomenimis deryby santraukos

lentelé

v/ Per visas derybas bdti patikimiems,
nuosekliems ir atviriems

v Veikti tinkamai atsizvelgiant | teisés
aktuose nustatytus laikotarpius

v/ Rastu registruoti visus deryby veiksmus,
kiekvieng el. laiSka, skambutj ir susitikimg

v/ Elgtis su derybose dalyvaujancia jmone ir
(arba) asmeniu taip, kaip norétumeéte, kad
buty elgiamasi su jumis

v Aiskiai ir vienareikSmiskai nurodyti savo
siekius

v/ Atsizvelgti | derybose dalyvaujancios Salies
galimybes, dydj ir padétj

v Nedelsiant atsakyti | visas pagrjstas
uzklausas, klausimus ir (arba) kreipimasi

v/ Skirti kitai Saliai tinkamg ir pagrista
laikotarpj, per kurj ji jums turéty atsakyti

X Tikeétis, kad kita sSalis padarys visg darba
uz jus

X Nustatyti nepagristgq laikotarpj, per kurj
turéty bati baigiamos derybos

X Rengti kitai Saliai netikétumus

X Atskleisti konfidencialia arba neskelbting
komercing informacijq

X Nepaisyti su derybomis susijusiy sgnaudy
(laiko, istekliy ir pan.)

X Delsti

X Klaidinti
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3 priedélis. Informacijos neatskleidimo ir (arba)
konfidencialumo susitarimo sablonas

! PASTABA skaitytojui
Pazymeétina, kad Sablonai gali bidti atnaujinami. Todél patariama reguliariai tikrinti
informacija Agentiros svetainéje.

INFORMACIJOS NEATSKLEIDIMO IR (ARBA) KONFIDENCIALUMO

SUSITARIMAS

[duomeny savininko pavadinimas (arba vardas, pavardé) ir adresas],
kuriam atstovauja [susitarimg pasirasancio asmens vardas, pavardeé ir
pareigos], toliau - duomeny savininkas;

IR [potencialaus pareiSkéjo pavadinimas (arba vardas, pavardé) ir
adresas], kuriam atstovauja [susitarimg pasirasancio asmens vardas,
pavardé ir pareigos], toliau — potencialus pareiskéjas;

kartu - salys,
SUSITARIMAS
PATVIRTINDAMOS, KAD:
potencialus pareiskéjas siekia remtis duomenimis, kurie priklauso duomeny savininkui;

potencialus pareiskéjas to siekia Biocidiniy produkty reglamente Nr. 528/2012 (toliau -
BPR) nurodytu tikslu;

duomeny savininkas ir potencialus pareiskéjas privalo pradéti dalijimosi duomenimis
derybas, per kurias bty dedamos visos pastangos;

Salys pradeda dalijimosi duomenimis derybas ir

informacijos neatskleidimo susitarima reikia sudaryti siekiant Salims uztikrinti, kad bet
kokia informacija, kuria pasikeista arba kuri kitaip atskleista per derybas, bus
naudojama tik teisétu Biocidiniy produkty reglamente nurodytu tikslu,

SALYS SUSITARIA:
1. Informacijos atskleidimas

a. Viena salis gali atskleisti kitai Saliai informacija, siekdama susideréti dél
dalijimosi duomenimis Biocidiniy produkty reglamente nurodytu tikslu (toliau -
tikslas). Salys susitaria, kad bet kokiam $iam informacijos atskleidimui
taikomos Siame susitarime nustatytos salygos. Nepazeidziant BPR 63 straipsnio,
visa vienos Salies arba susijusiy jos jmoniy kitai Saliai arba atitinkamoms
susijusioms kitos Salies jmonéms Zodziu, elektroniniu bldu, rastu arba bet
kokiomis kitomis priemonémis per dalijimosi duomenimis derybas atskleista
informacija laikoma konfidencialia, nebent atskleidziancioji Salis aiSkiai nurodo,
kad informacija néra konfidenciali. Visa Si konfidenciali informacija toliau
vadinama informacija. Informacijoje taip pat turi bati nurodyta Saliy tapatybé,
Sio susitarimo turinys ir tai, kad Sios Salys sudaré §j susitarima.

b. Informacija, jskaitant visas materialinés pagalbos priemones, | kurias jtraukta
informacija, liks iSimtiné atskleidzianciosios Salies nuosavybé, o gaunancioji Salis
nejgys nuosavybes, turtiniy ir kt. teisiy | informacija arba jos licencijos.
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c. Kilus bet kokiems gincams dél kurios nors Salies susijusios monés pateiktos,
gautos arba naudojamos informacijos, iSimtiné atsakomybé, taikant $j
susitarimag, tenka tik Siai Saliai. Susijusi imoné - bet kokia jmoné, kuri
kontroliuoja, yra kontroliuojama arba bendrai kontroliuojama kartu su Sio
susitarimo Salimi; Siuo atzvilgiu kontrolé - tiesioginé arba netiesioginé daugiau
nei penkiasdesimties procenty (50 %) jmonés akcinio kapitalo ir (arba) akcijy su
balso teise nuosavybe arba jgaliojimas paskirti daugiau nei puse direktoriy, arba
igaliojimas kitaip nulemti jmonés ar organizacijos politika.

2. Informacijos naudojimas

a. Informacijg gaunancioji Salis jsipareigoja nenaudoti atskleistos informacijos
jokiu kitu tikslu, kuris néra Siame susitarime apibréztas tikslas. Nepazeidziant
BPR 63 straipsnio, Sis susitarimas néra numanoma arba kitaip iSreiksta licencija,
pagal kurig buty galima naudoti informacija komerciniais arba kitais tikslais.

b. Savo darbuotojams, susijusioms jmonéms, iSorés ekspertams ir (arba)
konsultantams Salys informacijg atskleidzia tik jei jiems bdtina su ja susipazinti
ir tik tiek, kiek is tikryjy bdtina Sio susitarimo tikslu. Kiekviena Salis reikalauja,
kad jos susijusios jmonés, iSorés ekspertai ir (arba) konsultantai taip pat taikyty
Sig politika ir procediras, kuriomis baty uztikrinama, kad jos (jie) laikytysi Siy
konfidencialumo jsipareigojimy.

c. Siuo susitarimu $alims neturi bati draudziama atskleisti Europos cheminiy,
medziagy agentirai arba kitai atitinkamai reguliavimo institucijai informacijos,
kuria jrodoma, kad derantis dél tikslo détos visos pastangos, kaip nurodyta
Biocidiniy produkty reglamente.

d. Siame straipsnyje nurodytos pareigos netaikomos informacijai, jei gaunancioji
Salis gali jrodyti, kad Si informacija:

i. buvo Zinoma gaunandiajai Saliai kaip nekonfidenciali, pries jg atskleidziant
pagal §j susitarimg, arba

ii. yra vieSai zinoma jos atskleidimo metu arba po to tampa viesai zinoma,
gaunanciajai Saliai nepazeidziant Sio susitarimo salygy, arba

iii. tampa Zinoma gaunanciajai Saliai, jei jg atskleidzia kiti teise atskleisti Sig,
informacijq turintys subjektai, kurie néra atskleidziancioji Salis, arba

iv. jg nepriklausomai parengé gaunancioji Salis, nesinaudodama prieiga prie
atskleidzianciosios Salies informacijos.

3. Taikoma teisé ir gin¢y sprendimas

a. Dél sio susitarimo kylancius gincus Salys pirmiausia turéty stengtis iSspresti
draugiskai. ISimtiné kompetencija spresti visus susitarimo aiskinimo ir taikymo
gincus, kuriy Salys negali iSspresti draugiskai, tenka [nacionaliniams teismams ir
(arba) arbitraZo teismams (tai, kas netinkama, isbraukti ir prireikus papildyti].

b. Sis susitarimas reglamentuojamas [ ] jstatymais, neatsizvelgiant j jokius
jstatymuy_kolizijos arba pasirinkimo principus, del kuriy bty taikomi kurios nors
kitos jurisdikcijos jstatymai.

c. Jeigu bet kuriuo momentu kuri nors Sio susitarimo nuostata baty arba tapty
kuriuo nors atzvilgiu negaliojancia arba neteiséta, tai neturés jtakos likusiy
sutartiniy nuostaty galiojimui. Negaliojancios nuostatos atgaline data nuo tada,
kai jos tapo negaliojanciomis, pakei¢iamos nuostatomis, kuriomis
igyvendinamas kuo panasesnis Saliy sutartas siekis.

4. Perleidimas

Sio susitarimo $alis negali perleisti $io susitarimo, negavusi aiSkaus rasytinio kity Saliy
sutikimo jj perleisti.
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5. Kita

a. Joks Sio susitarimo pakeitimas arba modifikavimas negalioja ir néra privalomas,
jei néra iSdéstytas rastu ir jo kiekvienos Salies vardu nepasirasé atitinkami
tinkamai jgalioti pareigunai arba atstovai.

b. Sis susitarimas jsigalioja, kai ji pasiraso tinkamai jgalioti $aliy atstovai, ir yra
privalomas kiekvienai saliai 10 (desimt) mety nuo paskutinés susitarimo Salies
pasiraSymo datos, net jei pasibaigus deryboms Salys nepasiraso dalijimosi
duomenimis susitarimo, arba tol, kol informacija taps zinoma viesai.

Sis susitarimas sudaromas keliais egzemplioriais; visi jie sudaro viena originaly susitarima.

Parasas

Data
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4 priedélis. Dalijimosi duomenimis atvejo scenarijus

Imoné A yra didelé tarptautiné cheminiy medziagy jmoné, turinti padalinius jvairiose ES
valstybése narése. Ji gamina veikliaja medzZiaga Sandsoap (1 produkty tipas, asmens
higiena) biocida - ir yra parengusi jos dokumenty rinkinj. Siam dokumenty rinkiniui
taikoma perzilros programa, o imoné A yra Sios perziliros programos dalyvé. Biocidinius
produktus, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos Sandsoap, galima pateikti rinkai pagal
BPR 89 straipsnio pereinamojo laikotarpio taisykles ir Siuo metu valstybése narése
taikomas sistemas arba praktika, kol bus priimtas ir jsigalios sprendimas dél veikliosios
medziagos Sandsoap patvirtinimo (arba nepatvirtinimo). Be to, imoné A is karto jtraukta |
95 straipsnio sgrasg deél 1 produkty tipo veikliosios medziagos Sandsoap.

Imoné B yra biocidiniy produkty, kuriems naudojama veiklioji medziaga Sandsoap,
gamintoja; ji Siuos produktus pateiké rinkai keliose valstybése narése. Vis délto jmoné B
néra 1 produkty tipo veikliosios medziagos Sandsoap perzitros programos dalyveé. Todél
nuo 2015 m. rugseéjo 1 d. jmoné B turi uztikrinti, kad jos medziagos tiekéjas baty jtrauktas
arba pati jmoné B bty jtraukta | 95 straipsnio sgrasg. Imoné B turés jvertinti, ar 1) ji
pirks veikligja medziaga Sandsoap iS imonés A (ji yra autorizuotas medziagos tiekéjas,
jitrauktas | 95 straipsnio sgqrasq), arba 2) pati teiks Agentdrai paraiskg kaip produkto
tiekéja, kad ne véliau kaip 2015 m. rugséjo 1 d. bity jtraukta | tg sarasa. Priimti §j
sprendima gali paskatinti tolesné duomeny pagrindimo bdtinybé, jei veiklioji medziaga
Sandsoap buty patvirtinta, o turéti prieigg prie duomeny, naudoty Siam patvirtinimui
iSsaugoti, baty privaloma, kad bty galima iSduoti autorizacijos liudijimus jmonés B
produktams. Nepaisant pirmiau iSdéstyty aspekty, jmoné B turés apsvarstyti galimybe
nusipirkti prieigg prie duomeny, pateikty imonés A dokumenty rinkinyje (arba parengti
savo dokumenty rinkinj, laikydamasi bandymy su stuburiniais gyvinais kartojimo
apribojimu).

1 bendravimo etapas

Imoné B pagal 95 straipsnio sgrasg nustato, kad imoné A yra 1 produkty tipo veikliosios
medziagos Sandsoap tiekéja. Naudodamasi R4BP, ji susisiekia su Agentira ir, siekdama
isitikinti, kad imoné A yra ta jmoné, su kuria reikia derétis, papraso, kad Agentiira
pateikty veikliosios medziagos Sandsoap tyrimy duomeny pateikéjo kontaktinius
duomenis. Nustaciusi, kad imoné A yra duomeny pateikéja, Agentiira pateikia atsakyma.

2 bendravimo etapas

Imoné B susisiekia su duomeny pateikéju ir pradeda derybas. Siuo atZvilgiu duomeny
pateikéjas yra ES veikianti su ijmone A (jai priklauso duomenys) susijusi jmoné, kuriai
imoné A pavede jos vardu vykdyti dalijimosi duomenimis derybas (toliau jos abi
vadinamos imone A).

Kaip nurodyta BPR, per visas derybas ijmoné A ir jmoné B turi déti visas pastangas,
siekdamos susideréti del dalijimosi duomenimis susitarimo. Imoné B, naudodamasi
Dalijimosi duomenimis praktiniame vadove pateiktu Sablonu, iSsiuncia laiskg, kuriame
imonei A pranesa, kad jai reikia prieigos prie imonés A iSsamiame dokumenty rinkinyje
pateikty duomeny. Ji klausia, be kita ko, kiek kainuoty Si prieiga. Kadangi Siame laiske
tiksliy duomeny nenurodyta, imoné A praso, kad imoné B paaiskinty savo prasyma ir
nurodyty, kokios risSies prieigos jis pageidauja, pvz., sutikimo rasto dél 95 straipsnio,
sutikimo rasto dél produkto autorizacijos liudijimo ar popieriniy duomeny kopijy, jskaitant
teise naudoti duomenis.
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3 bendravimo etapas

Imoné B néra tikra dél savo teisiy ir pareigy pagal BPR ir susijusius teisés aktus. Ji praso,
kad imoné A paaiskinty jai Sias teises ir pareigas. Imoné A neprivalo nemokamai teikti
teisinés konsultacijos, bet privalo déti visas pastangas, pvz., nurodyti jmonei B praktinj
vadovag, taip pat uztikrinti, kad jos teikiama informacija bity aiski ir suprantama.

4 bendravimo etapas

Imoné B perskaito Europos Komisijos vadovus, bet jai vis tiek kyla klausimy; todel ji
konsultuojasi su savo konsultantais, VNKI pagalbos tarnyba, Agentdra ir pan. Ji imonei A
nurodo norinti gauti sutikimo rastg deél konkreciy su Sandsoap susijusiy tyrimy, kad galéty
bati jtraukta | 95 straipsnio sgrasa.

5 bendravimo etapas

Imoné A atsakydama pasidlo sutikimo rastg dél 95 straipsnio ir papraso, kad jmoné B
pasirasyty informacijos neatskleidimo susitarimg, nes svarstymai gali biti sudétingi, ir
sumokéty uzstatag. Imoné A paaiskina, kad informacijos neatskleidimo susitarimg galima
sudaryti per derybas atskleistai konfidencialiai imoniy A ir B informacijai apsaugoti, o
uzstatg uzskaityti kaip avansg uz sutikimo rastg deél 95 straipsnio.

Imoné B mielai pasiraso informacijos neatskleidimo susitarimg (jo Sablonas pateiktas
Dalijimosi duomenimis praktiniame vadove), nes Sis dokumentas yra dvisalis ir jame
nurodyti abipusiai sipareigojimai. Apsaugomos abi Salys, nes uztikrinamas per derybas
atskleidziamos informacijos konfidencialumas ir abi Salys pagal susitarimg jsipareigoja
nenaudoti informacijos kitais nei BPR taikymo tikslais.

Vis délto imoné B atsisako mokéti uzstatg. IS esmés ji yra MV], o dabartiné jos grynujy
pinigy srauty padétis yra sudétinga. Be to Dalijimosi duomenimis praktiniame vadove ji
aiSkiai perskaito, kad uZstatas néra iSankstiné dalijimosi duomenimis salyga, o
atsisakymas mokéti uzstatg nereiSkia, kad nedétos visos pastangos.

6 bendravimo etapas

Imoné A sukuria saugy internetinj duomeny portalg, kad imoné B galéty perzitréti
Sandsoap tyrimy dokumentus. Paskui deramasi dél kompensacijos uz duomenis kainos.
Siuo klausimu deramasi el. pastu, surengiant nuotoline konferencija, o kartais -
tiesioginius susitikimus. Pagal susitarimg jmonés pakaitomis rengia kiekvieno susitikimo
protokolg, paskui jis kuo skubiau iSplatinamas, kad bity galima pateikti dél jo pastabas ir
(arba) ji patvirtinti.

Imoné A iSsamiai paaiskina, kaip ji apskailiavo patirtas sgnaudas, ir aptaria jas su
imone B.

Be to, kadangi pagal BPR jmoné B turi teise iSsirinkti tyrimus, prie kuriy ji noréty gauti
prieigg, ji sumazina tyrimuy, kuriems taikytinas pasitlytas sutikimo rastas, skaiciy; dél to
gerokai sumazéja kompensacijos uz duomenis sgnaudos.

Kartu su derybomis dél kompensacijos uz duomenis kainos, vyksta imonés A ir B derybos
deél dalijimosi duomenimis susitarimo teksto, kuriame iSdéstytos Saliy sutartos numatyto
sutikimo rasto iSdavimo salygos. Abi Salys zino, kad techninis lygiavertiSkumas néra
iSankstiné dalijimosi duomenimis salyga; todél, siekdama apsisaugoti, imoné A reikalauja
i dalijimosi duomenimis projektg jtraukti salyga, kad imoné A negarantuoja, kad
imonei B suteiktqg duomenuy prieigg pripazins bet kuri reguliavimo institucija, kuriai
pateikiamas sutikimo rastas, arba kad bet kokia sutikimo rastu grindziama paraiska bus
patenkinta.
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Galimi rezultatai

Sékmingos derybos - abi Salys susitaria sudaryti dalijimosi duomenimis susitarima ir
pagal jj iSduodamas sutikimo rastas.

e Byla perduodama nagrinéti pagal Agentiros dalijimosi duomenimis gincy
nagrinéjimo procedurg - prieiga suteikiama. Imoné B informuoja imone A apie
ketinima perduoti bylg Agentirai, perveda atitinkamy duomeny sgnaudy dalies
sumg | imonés A banko sgskaitg, paskui kreipiasi | Agentiirg prasydama pradéti
dalijimosi duomenimis skundo nagrinéjimo procediirg, uzpildydama internetine
forma ir pateikdama dokumentinius jrodymus apie savo pastangas per derybas.
Paskui Agentira taip pat susisiekia su jmone A ir papraso, kad ji per deSimt
darbo dieny atsiysty savo jrodyma, kad détos visos pastangos, ir pataria abiem
Salims testi derybas, kol bus priimtas Agentiiros sprendimas. Gavusi visus
dokumentus, Agentdra per 60 dieny paskelbia sprendimg. Imoné B déjo visas
pastangas, siekdama susitarti dél dalijimosi duomenimis. Vis délto Agentura
mano, kad imoné A tam tikrg laikg sieké uzdelsti ir sutrukdyti derybas, nustatée
nepagristus terminus, pvz., penkias darbo dienas duomeny prieigos prasymui
paaiskinti, taip pat nepagrindé savo kompensacijos uz duomenis sgnaudy, nors
imoné B buvo ne kartg to prasiusi. Be to, imoné B negavo atsakymo dél
naujausio savo pasitilymo; faktiskai derybos nutriiko. Sprendimas teigiamas;
Agentiira, gavusi mokéjimo jrodyma, leidzia imonei B remtis prasytais
stuburiniy gyviny duomenimis, susijusiais su veikliosios medziagos Sandsoap
duomeny rinkiniu, ir prasytais toksikologiniais ir ekotoksikologiniais tyrimais,
taip pat islikimo ir elgsenos aplinkoje tyrimais. Dél kompensacijos uz duomenis
kainos ijmoneés A ir B vis dar gali tartis, bet susitarimas nesudaromas, todél
imoné A kreipiasi | nacionalinj teisma, kad jis nustatyty sgnaudy kompensacijos
suma.

e Kaip ir pirmiau aprasytu scenarijumi, tik jmonés sudaro savanoriskg susitarima,
Agenturai vertinant arba jvertinus byla.

e Byla perduodama nagrinéti pagal Agentiros dalijimosi duomenimis gincy
nagrinéjimo procedirg — prieiga nesuteikiama. Imoné B taiko pirmoje jtraukoje
aprasytg procedira. Paskui Agentira vertina, ar abi Salys déjo visas pastangas.
Imoné A déjo visas pastangas, o imoné B - ne. Imoné B, be kita ko, nesiémeé
veiksmy dél tariamai pavéluoty imonés A laisky, nenuosekliai nurodé jai
reikiamus duomenis ir vis keité savo prasyma; be to, ji pradéjo gin¢y sprendimo
procedirg, nors derybos su imone A dar akivaizdziai vyko, ir ji pradéjo jg
palyginti anksti. Agentiira paskelbia sprendima, kuriuo potencialiam pareiskéjui
nesuteikiamas rémimosi leidimas, ir praso, kad abi Salys toliau déty visas
pastangas, nes abiem joms vis dar taikoma dalijimosi duomenimis pareiga.
Todél Salys tesia derybas ir imonés B | imonés A banko sgskaitg pervesta
sgnaudy dalies suma lieka jmonés A banko saskaitoje.

[Pastaba. Bet kuriuo pirmiau aprasytu scenarijumi, Agentdrai paskelbus sprendimg, Salys
gali perduoti bylg nagrinéti Agenturos Apeliacinei komisijai].
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Dalijimasis duomenimis

5 priedélis. Kompensacijos apskaic¢iavimo veiksniai

Galimus kompensacijos sgnaudy

reikalavimus sudaro...

Galimg kompensacijos padidinimg ir (arba)
sumazinima sudaro...

1. Laboratorinés islaidos

Bet kokio sgnaudy skaiciavimo
pagrindg turety sudaryti i) faktinés
dalyvio ir (arba) duomeny
savininko padengtos sgnaudos tuo
metu, kai jos buvo patirtos, arba ii)
objektyviai nustatytos
atkuriamosios sgnaudos.

2. Vykdant perziiros programa
sumokéti mokesciai

Apskaiciuojant kompensacija
galima atsizvelgti | mokescius ir
susijusias sgnaudas, kuriuos
duomeny pateikéjas patyré
dalyvaudamas esamos arba naujos
veikliosios medziagos perzitros
programoje pagal BPD ir (arba)
BPR.

3. Mokesciai trec¢iosioms salims

e Teisiniy paslaugy mokesciai
(pvz., grupés priémimo, jos
susitarimo parengimo)

e Techniniy konsultacijy
mokesciai

e Bendrieji administraciniai
mokesciai, susije su jmoniy
grupés (pvz., konsorciumo)
valdymu

e Bendrasis tvarkymo mokestis
uz administraciniy ir teisiniy
formalumy tvarkymag

darbo

4. Vietoje atlikto

Kompensacijos sumazinimo pavyzdys

e Siekiama tik ribotos prieigos. Ribotg prieigq
suteikti praSantis potencialus pareiskéjas
norés padengti maziau sgnaudy (zr. 3.4
skirsnio ix punktga. Sumazinimas turéty bdati
apskaiciuojamas remiantis objektyviu
kriterijumi, pvz., Eurostato duomenimis.

Kompensacijos padidinimo pavyzdys

e Gali bati siekiama | faktines sagnaudas
itraukti infliacijq ir paltkanas, bet jos turi
biti visiSkai pagristos (zr. 3.4 skirsnio v ir vi
punktus).

Kompensacijos sumazinimo pavyzdys

e Siekiama tik ribotos prieigos.

e Prieigg tik prie vieno bandymo ir (arba)
tyrimo dokumenty siekiantis gauti
potencialus pareiskéjas gali argumentuoti,
kad jam nereikia mokéti uz atitinkamag
bendryjy administraciniy mokesciy, kuriuos
duomeny savininkas sumokéjo siekdamas
pagristi savo duomeny rinkinj, dalj (zr. 3.4
skirsnio viii punktq).

e Kadangi tai yra paties duomeny pateikejo

paraiSkos dalis, potencialus pareiskéjas
neturéty padéti padengti Siy sanaudy, jei
jam paciam reikés padengti panasias

sgnaudas véliau teikiant paraiska.
Kompensacijos padidinimo pavyzdys
e Gali biti siekiama jtraukti infliacijos norma_ ir
(arba) palikanas, bet jos turi bati visiskai
pagristos.

Kompensacijos sumazinimo pavyzdys
Siekiama tik ribotos prieigos.

Kompensacijos padidinimo pavyzdys

Gali bati siekiama jtraukti infliacijg ir palikanas,
bet jos turi blti visiSkai pagristos.

Galimas kompensacijos sumazinimas
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sanaudos

Duomeny savininko imonéje

sumokéti mokesciai ir patirtos

sgnaudos, jskaitant:

e |déty pastangy sgnaudas uz
pastangas, kurias duomeny
savininkas ir (arba) jo
darbuotojai jdéjo  rengdami
bandyma ir (arba) tyrima;
kelionés islaidas;
apskaiciuotg darbuotojo darbo
dienos uzmokestj, grindziamag
hierarchiniais darbuotojy
jverciais.

5. Rizikos veiksniy sanaudos
Jei perzitros programos dalyvis yra
MVI, apskaiciuojant bendrgsias
sgnaudas, gali bati siekiama taikyti
rizikos veiksni.

Praktinis BPR vadovas. Speciali serija dél dalijimosi
duomenimis.

Siekiama tik ribotos prieigos.

Kompensacijos sumazinimo pavyzdys
Siekiama tik ribotos prieigos.
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