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PRZEDMOWA

Niniejszy poradnik praktyczny dotyczacy udostepniania danych zawiera wyjasnienie
praktycznych aspektéow zwigzanych z obowigzkami w zakresie udostepniania danych w
kontekscie rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w sprawie produktow biobdjczych ( BPR).
Nalezy on do specjalnej serii poradnikéw praktycznych dotyczacych udostepniania danych
na temat BPR, obejmujacej takze Wprowadzenie do rozwazan na temat BPR i MSP oraz
poradniki praktyczne dotyczace upowaznien do korzystania z danych oraz konsorcjow.

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

Komisja Europejska opracowuje specjalng serie poradnikéw praktycznych w porozumieniu
z Europejska Agencja Chemikaliow (,Agencjq”) oraz wtasciwymi organami panstw
cztonkowskich, probg MSP, stowarzyszeniami przedstawicielskimi, kancelariami prawnymi i
firmami zajmujacymi sie doradztwem technicznym.
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Wykaz skrotow

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

Termin Objasnienie

standardowy/skr

ot

AH Posiadacz pozwolenia

AS Substancja czynna

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

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

BPF Rodzina produktéw biobdjczych

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

UE Unia Europejska

LoA Upowaznienie do korzystania z danych

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

PT Grupa produktowa

R4BP Rejestr produktow biobdjczych

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

SBP Te same produkty biobdjcze

MSP Mate i $rednie przedsiebiorstwa
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Poradnik praktyczny dotyczacy BPR: specjalna seria

dotyczaca udostepniania danych

Wykaz terminow i definicji

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

Termin
standardowy/skr
ot

Dostep

Agencja

Wykaz
sporzadzany na
mocy art. 95

Rodzina
produktéw
biobdjczych

Podobienstwo
chemiczne

Podmiot, ktory
przedtozyt dane

Wszelkie starania

Istniejaca
substancja czynna

Procedura
przyspieszona

Upowaznienie do
korzystania z
danych

Objasnienie

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

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

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

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

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

Przedsiebiorstwo,
organom panstw
sporzgdzonym na mocy BPD
przedktada.

ktore przedktada Agencji lub wilasciwym
cztonkowskich dane wraz z wnioskiem
lub BPR, lub osoba, ktéra je

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

negocjowania

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

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

Oryginalny dokument podpisany przez wtasciciela danych lub jego
przedstawiciela, w ktérym stwierdza sie, ze dane te moga by¢
wykorzystane na rzecz strony trzeciej przez witasciwe organy,
Agencje lub Komisje na uzytek BPR (art. 3 ust. 1 lit. t) BPR).
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udostepniania danych

Termin
standardowy/skr
ot

Nowa
czynna

substancja

Potencjalny
wnioskodawca

Program
przegladu

Powigzany
produkt
referencyjny

Prawo do
powotywania sie

Te same produkty
biobdjcze

Procedura
standardowa

Rownowaznosé
techniczna

Objasnienie

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

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

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

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

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

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

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

Oznacza podobienstwo w zakresie skfadu chemicznego i profilu
zagrozen substancji pochodzacej albo ze zrédta innego niz zrodto
odniesienia, albo ze Zzrédfa odniesienia po zmianie proceséw
produkcyjnych lub miejsca produkcji, w poréwnaniu z substancjg
pochodzaca ze Zzrodta odniesienia, w odniesieniu do ktérej zostata
przeprowadzona poczatkowa ocena ryzyka, zgodnie z art. 54 BPR
(art. 3 ust. 1 lit. w) BPR). Rownowaznos¢ techniczna stanowi
wymoég w odniesieniu do wniosku o udzielenie pozwolenia na
produkt, ale nie stanowi wymogu w odniesieniu do wniosku na
mocy art. 95 BPR i nie stanowi wstepnego warunku prawnego w
odniesieniu do udostepniania danych na mocy art. 62 i 63 BPR.
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1. Czym jest niniejszy poradnik praktyczny i w jaki sposob
moze by¢ pomocny?

a) Niniejszy poradnik praktyczny zawiera praktyczne wytyczne dotyczace jednej z
gtéwnych kwestii, ktéra stanowi podstawe catego unijnego systemu regulacyjnego w
zakresie produktow biobdjczych: tj. wytyczne dotyczace udostepniania danych. W
szczegodlnosci w podreczniku wyjasniono nastepujace kwestie:

e postepowanie w praktyce potencjalnych wnioskodawcéw i wiascicieli danych w
celu przygotowania sie do udostepniania danych;

e sposoby prowadzenia negocjacji miedzy stronami; oraz
e mozliwe wyniki negocjacji.

b)  Glédwnym celem niniejszego poradnika praktycznego jest zapewnienie pomocy
wszystkim stronom biorgcym udziat w udostepnianiu danych na mocy BPR, aby
mogty przystgpi¢ do porozumien w sprawie udostepniania danych. Na mocy BPR
strony sg zobowigzane do podjecia wszelkich starann — w dobrej wierze — w celu
osiggniecia porozumienia w sprawie udostepniania danych. Jezeli nie osiggnieto
porozumienia, w pewnych okoliczno$ciach w odniesieniu do pewnych rodzajow
danych, Agencja moze poméc potencjalnym wnioskodawcom, udzielajgc im
pozwolenia na powotywanie sie na zadane dane. Niniejszy poradnik praktyczny
zawiera wskazowki i wytyczne dotyczace sposobu prowadzenia przez strony
skutecznych negocjacji z dotozeniem wszelkich staran w celu osiggniecia
sprawiedliwego, przejrzystego i niedyskryminujacego porozumienia w sprawie
udostepniania danych i kosztéw takiego udostepniania.

2. Zasady udostepniania danych: praktyczne kroki, ktore
powinni podjac¢ potencjalny wnioskodawca i wtasciciel
danych

W niniejszej sekcji omowiono nastepujace kwestie:

¢ w odniesieniu do potencjalnego wnioskodawcy: a) dziatania, ktore nalezy podjaé¢ w
celu okreslenia istotnych danych oraz b) dziatania nastepujace po okresleniu
istotnych danych;

e w odniesieniu do wtasciciela danych: dziatania przygotowawcze, ktére nalezy
podjac z wyprzedzeniem w odniesieniu do mozliwych podej$¢ stosowanych przez
potencjalnych wnioskodawcow.

2.1. Potencjalny wnioskodawca

W ramach BPR okreslono konkretne dane wymagane w odniesieniu do réznych procesow.
W kolejnej sekcji okreslono kroki, jakie wnioskodawca moze podjac¢ w celu okreslenia
potrzebnych i brakujgcych danych oraz sposobu rozpoczecia negocjacji.

Jezeli potencjalny wnioskodawca nie posiada danych, moze skontaktowac sie bezposrednio
z wiascicielem danych/podmiotem, ktéry przedtozyt dane i zazada¢ wykazu przedtozonych
danych oraz danych, do ktérych chce uzyska¢ dostep. Dotyczytoby to w szczegdlnosci
przedsiebiorstw, ktore chcg zostaé wiaczone do wykazu sporzadzanego na mocy art. 95 i
moga by¢ zainteresowane posiadaniem prawa do powotywania sie na kompletny zbi6r
danych przedtozonych przez uczestnika w ramach programu przegladu.

a) Okreslenie brakujacych danych

Artykut 63 ust. 4 BPR stanowi, ze od potencjalnego wnioskodawcy wymaga sie udziatu
tylko w kosztach informacji, ktére musi przedtozy¢ do celéw BPR. Punktem wyjscia dla
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kazdego potencjalnego wnioskodawcy jest zatem zadanie sobie pytania: ,jakich danych mi
brakuje?” zarowno w odniesieniu do faktycznych brakujacych danych, jak i w odniesieniu
do mozliwej poprawy jakosci/niezawodnosci danych bedacych w posiadaniu potencjalnego
whioskodawcy. Z uwagi na fakt, ze prawo do powotywania sie na dane przyznaje sie
indywidualnie poszczegdlnym przedsiebiorstwom lub osobom, aby znalez¢ odpowiedz na
powyzsze pytanie, potencjalni wnioskodawcy beda musieli wykonac¢ nastepujace kroki:

Krok pierwszy: okreslenie wymogow dotyczacych danych

e W przypadku przedktadania dokumentacji na mocy art. 4 i nastepnych BPR
(zatwierdzenie substancji czynnej) potencjalny wnioskodawca moze okreslié
wszystkie dane, jakie powinny znalez¢ sie w tej dokumentacji, poprzez odniesienie
do zatacznika II i zatacznika III do BPR w odniesieniu do przynajmniej jednego
reprezentatywnego produktu biobdjczego.

o W przypadku przedktadania dokumentacji na mocy art. 20 i nastepnych BPR
(pozwolenie na produkty biobdjcze) potencjalny wnioskodawca moze okreslié
wszystkie dane, jakie powinny znalez¢ sie w tej dokumentacji, poprzez odniesienie
do zatacznika III i zatacznika II do BPR w odniesieniu do kazdej substancji czynnej
zawartej w danym produkcie biobdjczym?.

e W przypadku przedktadania dokumentacji na mocy art. 95 BPR (w celu wigczenia
do wykazu sporzadzanego na mocy art. 95) potencjalny wnioskodawca moze
okresli¢c wszystkie dane, jakie powinny znalez¢ sie w tej dokumentacji, poprzez
odniesienie do zatacznika II do BPR lub do zatgcznikéw IIA, IV lub IIIA do
dyrektywy 98/8/WE dotyczacej produktéw biobdjczych (,BPD”)2. W przypadku juz
zatwierdzonych substancji czynnych informacje publikowane przez Agencje, w
szczegodlnosci sprawozdanie z oceny (zob. art. 67 BPR) takze beda zawieraty
informacje na temat potrzebnych danych.

Krok drugi: ustalenie zakresu, w jakim potrzeby dotyczace danych mozna
zaspokoi¢ poprzez odniesienie do danych bedacych juz w posiadaniu

potencjalnego wnioskodawcy lub danych, do ktorych potencjalny wnioskodawca
moze uzyska¢ szybki i swobodny dostep

W nastepujacych sytuacjach potencjalny wnioskodawca nie bedzie musiat ptaci¢ za
udostepnienie zadanych danych:

e w przypadku gdy posiada juz dane lub ma prawo do korzystania z danych do
celéw BPR*;

! Nalezy zauwazy¢, ze w przypadku wniosku o uproszczone pozwolenie wymagana jest mniejsza ilos¢
danych, jak okreslono w art. 20 ust. 1 lit. b) BPR.

2 W tej kwestii zob. takze wytyczne Agencji dotyczace art. 95 BPR:
http://echa.europa.eu/pl/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation

3 Aby uzyska¢ wytyczne i informacje dotyczace réwnowaznych zasad REACH, zob. sekcja 4.7.1 ,Etap
1 - Indywidualne gromadzenie i inwentaryzacja dostepnych informacji” na s. 95 poradnika
dotyczacego rozporzadzenia REACH. Zob. takze strony 56-58 zawierajace wytyczne dotyczace w
szczegolnosci kwestii zwigzanych z prawami autorskimi i zakresem praw stron do powotywania sie na
opublikowane dane lub dane bedace wtasnoscig intelektualng osoby trzeciej.

4 Potencjalny wnioskodawca moze nie posiadaé danych, mdégt jednak osiagnaé porozumienie z
wiascicielem danych w sprawie korzystania z danych do celéw BPR. Koncepcja wykorzystywania
danych bedzie zalezata od porozumienia z wtascicielem danych i moze obejmowac upowaznienie do
korzystania z danych, w ktérym przyznaje sie prawo do powotywania sie na te dane lub prawo do
uzyskania fizycznego dostepu do faktycznych badan oraz prawo do przedtozenia tych badan lub
upowaznienia do korzystania z danych.
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o w przypadku gdy punkt koncowy zwigzany z dostarczeniem przedmiotowych
danych wigze sie ze zrzeczeniem sie danych lub gdy dostarczenie danych nie jest
konieczne z naukowego punktu widzenia >;

e w przypadku gdy brakujgce dane nie sg juz danymi objetymi ochrong na mocy
obowigzujacych przepiséw zawartych w BPD/BPR. Istnieje mate
prawdopodobienstwo, ze taka sytuacja bedzie miata miejsce przed 2017 r.,
poniewaz w wiekszosci przypadkow okresy ochrony danych na mocy BPD jeszcze
nie wygasty. Ponadto w odniesieniu do istniejgcych substancji czynnych w ramach
programu przegladu (tj. dostepnych na rynku UE do dnia 14 maja 2000 r.
wigcznie jako substancja czynna w produkcie biobdjczym), w przypadku
niepodjecia zadnych decyzji zatwierdzajgcych przed wejsciem w zycie BPR, na
mocy art. 95 ust. 5 BPR przedtuza sie okres ochrony do dnia 31 grudnia 2025 r.

Krok trzeci: sporzadzenie wykazu brakujacych danych

Nalezy poréwnac i zestawi¢ wymogi dotyczace danych zawartych w dokumentacji z danymi
bedacymi w posiadaniu potencjalnego wnioskodawcy lub z danymi, do ktérych potencjalny
wnioskodawca uzyskat juz dostep.

Krok czwarty: ustalenie, czy przedmiotowe dane sa danymi na temat kregowcow

Ustalenie, czy dany test obejmuje badanie na kregowcach, nie powinno sprawi¢ trudnosci.
Jezeli test dotyczy kregowcdw, potencjalny wnioskodawca nie moze powtdrzy¢ badania,
jezeli takie samo badanie przedtozono juz na mocy BPD/BPR. Aby dowiedzie¢ sie, czy testy
zostaty przedfozone, potencjalny wnioskodawca moze przedtozy¢ Agencji zapytanie.

W przypadku jakichkolwiek negocjacji dotyczacych udostepniania danych obie strony bedg
musiaty dotozy¢ wszelkich staran, aby osiggna¢ porozumienie. W przypadku niepowodzenia
negocjacji Agencja moze udzieli¢ pozwolenia na powotywanie sie na dane na temat
kregowcéw (wiecej szczegdtowych informacji mozna znalez¢ w sekcji 4.2).

Krok piaty: w przypadku przedkladania dokumentacji na mocy art. 95 BPR

... potencjalny wnioskodawca powinien mie¢ swiadomos$¢, ze w przypadku niepowodzenia
negocjacji Agencja moze takze udzieli¢ pozwolenia na powotywanie sie na badania
toksykologiczne, ekotoksykologiczne i dotyczgce loséw i zachowania sie w Srodowisku
odnoszace sie do istniejacej substancji czynnej wtaczonej do programu przegladu (wiecej
szczegodtowych informacji mozna znalezé w sekcji 4).

Whnioski dotyczace okreslenia istotnych danych

Po wykonaniu wspomnianych krokéw potencjalny wnioskodawca bedzie juz dokfadnie

wiedziat, jakich danych na temat kregowcow brakuje i - jezeli stara sie o wiaczenie do
wykazu sporzadzanego na mocy art. 95 - jakich danych na temat badan
toksykologicznych, ekotoksykologicznych i dotyczacych loséw i zachowania sie w

$rodowisku odnoszacych sie do istniejacej substancji czynnej brakuje. Na tym etapie
potencjalny wnioskodawca bedzie juz takze wiedziat, czy brakuje jakichkolwiek danych na
temat zwierzat innych niz kregowce. W kazdym przypadku strony biorgce udziat w
negocjacjach — potencjalny wnioskodawca i wtasciciel danych — musza przestrzega¢ zasad
dotyczacych udostepniania danych, w sytuacji gdy potencjalny wnioskodawca zwraca sie
do witasciciela danych; gtdwna z tych zasad polega na doktadaniu wszelkich staran w
ramach tych negocjacji (wiecej szczegétowych informacji mozna znalez¢ w sekcji 3.2).

b) Co nastepuje po tym, jak potencjalny wnioskodawca ustali, ze brakuje mu
istotnych danych?

> Aby uzyska¢ wiecej szczegbtowych informacji, zob. art. 6 ust. 2 i art. 21 BPR.
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W niniejszym poradniku praktycznym ktadzie sie nacisk na prawo do swobodnego
zawierania uméw, ktére przystuguje potencjalnemu wnioskodawcy i wiascicielowi danych.
Punktu wyjscia dla udostepniania danych nie okreslono zatem w BPR i zalezy on od tych
dwoch stron.

Jezeli potencjalny wnioskodawca i wiasciciel danych osiggng dobrowolne porozumienie w
sprawie udostepniania danych, nie ma powodow, aby odwotywac sie do zapytania lub
procedur rozstrzygania sporéw okreslonych w BPR. Taka sytuacja moze mie¢ miejsce np.
w przypadku, gdy potencjalny wnioskodawca juz wie, ktore przedsiebiorstwo lub ktoéra
osoba posiada dane, na ktérych udostepnienie liczy wnioskodawca - wowczas moze on po
prostu skontaktowa¢ sie z danym przedsiebiorstwem Ilub dang osobg w celu
wynegocjowania dostepu bez jakiegokolwiek udziatu Agencji. Taka sytuacja moze mieé
miejsce zaréwno w odniesieniu do kompletnej dokumentacji danych, jak i w odniesieniu do
wyselekcjonowanych badan oraz do kazdego rodzaju wymaganego badania. Krotko
mowiac, jezeli chodzi o udostepnianie danych na mocy BPR, strony moga prowadzic¢
negocjacje na temat dowolnych kwestii, biorgc pod uwage fakt, ze z procedury
rozstrzygania sporow mozna skorzysta¢ tylko w pewnych okolicznosciach (wiecej
szczegotowych informacji mozna znalez¢ w sekcji 4.2).

Jezeli potencjalny wnioskodawca nie wie, kto jest wiascicielem danych, lub jezeli dane,
ktére pragnie uzyskac, zostaty juz przedtozone Agencji lub wiasciwym organom panstwa
cztonkowskiego, moze on ztozy¢ zapytanie do Agencji. Nalezy zauwazy¢, ze spor mozna
wszczac nie wczesniej niz miesigc po tym, jak Agencja udzieli odpowiedzi na zapytanie. W
art. 62 i 63 BPR przedstawiono stosowne przepisy w tym zakresie, zgodnie z ktérymi
nalezy podjac trzy gtowne kroki.

KROK PIERWSZY: rozwazenie, czy nalezy przedtozy¢ Agencji zapytanie6

Co stanowi prawo Postepowanie w praktyce
Art. 62 ust. 2 BPR stanowi, ze|e Aby zlozy¢ wniosek, nalezy zarejestrowac sie w
potencjalni whnioskodawcy (4. rejestrze produktéw biobdjczych (R4BP) i
»0Ss0by zamierzajace przeprowadzic¢ zalogowac sie do tego rejestru.
testy lub badania”) ,muszg - w o Zajrzyj na strone:
przypadku danych dotyczacych o http://echa.europa.eu/pl/support/dossier-
badan na kregowcach - oraz mogq submission-tools/r4bp’
- w przypadku innych danych - o Kliknij link ,,R4BP” znajdujacy w prawej czesci
zwroci¢ sie z pisemnym wnioskiem” tej strony.
do Agencji ,w celu ustalenia, czy o Jezeli jeszcze tego nie zrobite$(-as), wypetnij
dane dotyczace takich testow lub formularz rejestracyjny.
badan zostaty juz przedtozone”|e Kliknij zadany rodzaj wniosku (aby uzyskac
Agencji ,lub” wtasciwemu organowi dodatkowe informacje, zob.
panstwa cztonkowskiego oW http://echa.europa.eu/pl/support/dossier-
zwigzku z  innym  wnioskiem submission-tools/r4bp/biocides-submission-
ztozonym uprzednio zgodnie z” BPR manuals)
lub BPD. e Wypetnij odpowiednig sekcje, wybierajac
interesujacq cie substancje czynna z rozwijanego
menu.
e Agencja sprawdzi, czy w odniesieniu do tej
substancji przedtozono juz stosowne dane.

6 Aby uzyskaé wytyczne i informacje dotyczace réwnowaznych scenariuszy REACH, zob. sekcja 4.1
»Cel procedury zapytania” i sekcja 4.2 ,,Czy procedura zapytania jest obowigzkowa?” na s. 88
poradnika dotyczacego rozporzadzenia REACH.

" Zob. réwniez wersja 3.0 podrecznika dotyczacego przekazywania informacji o produktach
biobdjczych - sekcja 7.1:
http://echa.europa.eu/documents/10162/14938692/bsm_ 04 active substances en.pdf
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dotyczaca udostepniania danych

KROK DRUGI: odpowiedz Agencji

Co stanowi prawo

Art. 62 ust. 2 BPR stanowi, ze po
otrzymaniu wniosku Agencja ustala,
czy wyniki zidentyfikowanych
badan zostaty juz przedtozone jej
lub wiasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego. Jezeli  Agencja
potwierdzi, ze dane zostaty juz
przedtozone jej Iub wiasciwemu
organowi panstwa czionkowskiego,

~bezzwiocznie przekazuje
potencjalnemu whnioskodawcy
nazwisko i dane kontaktowe

podmiotu, ktéry przedtozyt dane,
oraz witasciciela danych”.

Postepowanie w praktyce

e Jezeli dane zostaty juz przekazane Agencji

lub wiasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego do celédw BPR Iub BPD,
Agencja powiadamia potencjalnego

wnioskodawce o tym fakcie.

e Agencja zazwyczaj udziela odpowiedzi w
terminie 15 dni roboczych od daty
przekazania jej wniosku przez potencjalnego
wnioskodawce.

e Potencjalnemu wnioskodawcy przekazuje sie

nazwe lub nazwisko i dane kontaktowe
(adres e-mail) przedsiebiorstwa, ktére
przekazato dane Agencji/wlasciwemu

organowi panstwa cztonkowskiego, lub
osoby, ktéora przekazata im te dane
(,podmiotu, ktéry przediozyt dane”).

e Potencjalnemu wnioskodawcy przypisuje sie
rowniez numer aktywow, ktéry nalezy
zachowag, poniewaz dzieki niemu
wnioskodawca moze wykazaé, ze przedtozyt
zapytanie, w przypadku wszczecia sporu.

e Nalezy zwroci¢ réwniez uwage na fakt, ze
Agencja nie tylko przekaze zadane
informacje  wnioskodawcy, ale réwniez
poinformuje podmiot, ktéry przediozyt dane,
0o otrzymaniu pisemnego wniosku od
potencjalnego wnioskodawcy.

KROK TRZECI: wniosek wilasciciela danych

Co stanowi prawo

Postepowanie w praktyce

Art. 62 ust. 2 BPR stanowi, ze
~podmiot, ktéry przediozyt dane,
utatwia - w stosownych
przypadkach - kontakty miedzy
potencjalnym  wnioskodawcg a
witascicielem danych”.

Art. 63 ust. 1 BPR stanowi, ze w
przypadku, gdy ztozono wniosek o
udostepnienie danych, potencjalny

Po otrzymaniu od Agencji danych kontaktowych
podmiotu, ktory przedtozyt dane, potencjalny
wnioskodawca musi samodzielnie skierowa¢ wniosek
do tego podmiotu. Do podmiotu, ktéry przedtozyt
dane, nalezy sie réwniez zwroci¢ o udostepnienie
wykazu przedfozonych wynikéw poszczegdlnych
testow lub badan (zob. kolejny krok)®.

Na tym etapie odpowiedzialno$¢ za utatwianie

8 Jezeli jednak potencjalny wnioskodawca nie bedzie w stanie uzyska¢ takich informacji od podmiotu,
ktéry przedtozyt dane, moze to $wiadczy¢ o tym, ze wtasciciel danych nie doktada wszelkich staran,
aby osiggna¢ porozumienie w sprawie udostepniania wynikow testéw lub badan. Przy prowadzeniu
negocjacji dotyczacych danych i podziatu kosztéw nalezy pamietaé, ze potencjalny wnioskodawca nie
musi posiadac¢ dostepu do wszystkich przedtozonych danych, ale wyfgcznie do danych wymaganych

zgodnie z BPR.
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udostepniania danych

wnioskodawca ,i wifasciciel danych
doktadaja wszelkich staran, aby
osiggna¢ porozumienie w sprawie
udostepnienia wynikéw testéow lub

badan, o ktore zwrdcit sie
potencjalny wnioskodawca.
Porozumienie to moze zostac

zastgpione wniesieniem sprawy do
organu arbitrazowego i

specjalna seria dotyczaca

kontaktow z wtascicielem danych spoczywa, w
stosownych przypadkach, na podmiocie, ktory
przedtozyt dane. Obie strony (potencjalny
wnioskodawca i podmiot, ktéry przedtozyt
dane/wtasciciel danych) sg zobowigzane do
dotozenia  wszelkich  staran, aby  osiggnac
porozumienie w sprawie udostepniania okreslonych
danych. Dlatego tez nalezy planowac dziatania w
tym zakresie z wyprzedzeniem.

Wzdbr wniosku przedstawiono w dodatku 1.

zobowigzaniem sie do przyjecia
jego rozstrzygniecia”.

2.2. Wiasciciel danych/podmiot, ktory przedtozyt dane:
proponowane dziatania przygotowawcze, ktére nalezy podjac
z wyprzedzeniem w odniesieniu do kontaktu ze strony
potencjalnych wnioskodawcow

a) Kazde przedsiebiorstwo bedace wtascicielem danych lub kazda osoba bedaca

wiascicielem danych, ktére zostaty przedtozone w dowolnym celu wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego lub Agencji zgodnie z BPD/BPR, moze potencjalnie
otrzymac wniosek o udostepnienie danych. Wtasciciele danych powinni by¢ rowniez
przygotowani na to, ze otrzymajg wnioski o udostepnienie wynikéw poszczegdlnych
badan (prowadzonych na kregowcach i bezkregowcach), a takze ewentualne wnioski
o0 udostepnienie kompletnej dokumentaciji.

b) W zwigzku z tym, mimo ze w BPR nie przewidziano takiego wymogu prawnego,
wiasciciel danych moze rozwazy¢ mozliwos¢ podjecia nastepujacych dwdéch krokéw,

aby unikng¢ opdznien w prowadzeniu negocjacji w sprawie udostepniania danych.

Krok pierwszy: ustalenie, czy istnieje prawdopodobienstwo nawigzania kontaktu

przez potencjalnego wnioskodawce

W zakresie, w jakim bedzie to mozliwe, nalezy dokonac przegladu dziatan podjetych
zgodnie z BPD lub BPR przez podmiot, ktéry przedtozyt dane/wtasciciela danych. W ramach
takiego przegladu nalezy wskaza¢ przypadki, w ktérych jakiemukolwiek wiasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego w UE lub Agencji przekazano dane, niezaleznie od tego,
czy takie dane byly wiasnoscig wspodlng, czy stanowity witasnos$é jednego podmiotu.
Przeglad powinien obejmowac¢ wszystkie takie przypadki. W kazdym razie fakt, ze
odpowiednie organy regulacyjne uzyskujg nazwisko/nazwe podmiotu, ktory przediozyt
dane, w zwigzku z testem/badaniem oznacza, ze potencjalny wnioskodawca moze
skontaktowac sie z tym podmiotem.

Nawigzanie kontaktu uznaje sie zatem za prawdopodobne w przypadku, gdy:
e dane dotyczg substancji czynnej objetej programem przegladu;

e dane dotyczg nowej substancji czynnej, ktora zostata zatwierdzona Ilub jest
poddawana ocenie zgodnie z BPD lub BPR;

e dane dotyczg produktu biobdjczego, ktéry jest poddawany ocenie lub ktory
uzyskat pozwolenie zgodnie z BPD lub BPR.

W kontekscie art. 95 BPR uczestnicy programu przegladu moga oczekiwac kontaktu ze
strony potencjalnego wnioskodawcy, dlatego tez powinni rozwazy¢ mozliwosé
odpowiedniego przygotowania sie na te okolicznoéé. Jezeli chodzi o terminy,
prawdopodobienstwo nawigzania takiego kontaktu wzrasta w miare zblizania sie do
terminu 1 wrzesnia 2015 r. wyznaczonego w art. 95.
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Nalezy jednak pamietac, ze potencjalny wnioskodawca moze nawigza¢ kontakt z dowolng
osobg, ktéra przedtozyta dane lub jest wtascicielem przedtozonych danych, lub z dowolnym
przedsiebiorstwem, ktore przedtozyto te dane lub jest ich wiascicielem, do celow
zwigzanych z negocjacjami w sprawie udostepniania danych.

Krok drugi: odpowiednie przygotowanie sie

Po zidentyfikowaniu danych nalezy rozwazy¢ mozliwos¢:

e sporzgdzenia szczegdtowego wykazu przedtozonych danych/badan/testéw oraz
przygotowania sie do udostepnienia takiego wykazu w przypadku nawigzania
kontaktu przez potencjalnego wnioskodawce zainteresowanego udostepnieniem
danych;

e zapisania numerdw CAS i WE danej substancji;
e zapisania szczegdétowych informacji o badaniu (data, autor, rodzaj itp.);
e zgromadzenia informacji na temat kosztow badania;

e okreslenia wewnetrznych procedur stosowanych w przypadku nawigzania
kontaktu;

e wyznaczenia pracownikow odpowiedzialnych za podejmowanie stosownych dziatan
w przypadku nawigzania kontaktu;

e jezeli dane stanowig wspdlng wiasnosé wiecej niz jednego podmiotu,
koordynowania w stopniu, w jakim bedzie to mozliwe, dziatan stuzacych ustaleniu,
ktdéra z tych osob bedzie odpowiedzialna lub wspoétodpowiedzialna za kwestie
zwigzane z nawigzaniem kontaktu oraz w jaki sposob kwestie te zostang
rozwigzane;

¢ zastanowienia sie nad rolg podmiotu, ktéry przedtozyt dane, jezeli taki podmiot
jest przedsiebiorstwem innym niz wtasciciel danych lub osobg inng niz wiasciciel
danych. W szczegoélnosci:

o nalezy sprawdzi¢, czy podmiot, ktory przedtozyt dane, jest uprawniony do
prowadzenia negocjacji w imieniu wtasciciela danych;

o nalezy sprawdzi¢, czy podmiot, ktory przedtozyt dane, jest uprawniony do
prowadzenia negocjacji w kwestii dostepu do szeregu danych (np. do
kompletnej dokumentacji), aby negocjacje nie musiaty odbywac sie
indywidualnie w odniesieniu do poszczegdlnych badan;

o nalezy sprawdzi¢, czy podmiot, ktory przedtozyt dane, jest uprawniony do
prowadzenia negocjacji w kwestii dostepu do danych z grupg potencjalnych
wnioskodawcow; oraz

o o0godlnie rzecz biorgc, nalezy wspoétpracowac z podmiotem, ktory przedtozyt
dane, przy wypracowywaniu podejscia do udostepniania danych, ktére
powinno zostac przyjete.

Ponownie, w szczegdlnosci w kontekscie zblizajacego sie terminu wyznaczonego w art. 95
BPR i w $wietle zobowigzania do dotozenia wszelkich staran, aby osiggna¢ porozumienie w
kwestii udostepniania danych, tego rodzaju informacje, w szczegoélnosci wykazy badan,
powinny byc¢ niezwtocznie przekazywane przez podmioty, ktére przedtozyty dane/wtascicieli
danych na zadanie w przypadku nawigzania kontaktu przez potencjalnych wnioskodawcow.
Ponadto, zgodnie z informacjami przedstawionymi ponizej, wtasciciele danych mogg
réowniez rozwazy¢ mozliwos¢ zastosowania procedury przyspieszonej w celu wypracowania
potencjalnych scenariuszy stuzacych utatwieniu osiggniecia porozumienia dzieki
przeprowadzeniu uproszczonych negocjacji.
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2.3. Streszczenie

a) Opisane powyzej kroki nalezy traktowac wytgcznie jako propozycje stuzace
utatwieniu prowadzenia negocjacji dotyczacych udostepniania danych miedzy
potencjalnym wnioskodawcg a wtascicielem danych (lub podmiotem, ktéry
przedtozyt dane). Kroki te nie majg charakteru nakazowego ani obligatoryjnego.

b) Kluczowa zasada obowigzujaca na kazdym etapie postepowania stanowi, ze w
ramach BPR mozna udostepnia¢ wszelkiego rodzaju dane. Dane mogg dotyczy¢
zarowno kregowcédw, jak i bezkregowcdw, i mogg zosta¢ dostarczone w postaci
pojedynczego badania lub kompletnej dokumentacji. Strony decydujg o tym, ktore
dane zostang udostepnione, przy czym powinny pamieta¢ o tym, ze w pewnych
okolicznosciach Agencja moze nakazac udostepnienie danych dotyczacych
kregowcéw oraz danych z badan toksykologicznych, ekotoksykologicznych i
dotyczacych losow i zachowania sie w $srodowisku dotyczacych witaczenia
istniejacej substancji czynnej objetej programem przegladu do wykazu
sporzadzanego na mocy art. 95.

C) Negocjacje mogq dotyczy¢ kwestii zwigzanych z uzyskaniem prawa do
powotywania sie na wyniki badan wytacznie na podstawie upowaznienia do
korzystania z danych lub kwestii zwigzanych z dostepem do danych w formie
papierowej lub oryginalnych dokumentéw zawierajacych dane oraz kwestii
zwigzanych z prawem do korzystania z tych danych (przedtozenie egzemplarzy
takich dokumentoéw albo udzielenie upowaznienia do korzystania z danych). Strony
dysponujg swobodg w zakresie prowadzenia negocjacji; potencjalny wnioskodawca
nie moze jednak zosta¢ zmuszony do zakupu niczego poza zwyktym prawem do
powotywania sie na dane, natomiast wtasciciel danych nie moze zosta¢ zmuszony
do sprzedazy niczego poza zwyktym prawem do powotywania sie na dane.

Niezaleznie od rodzaju lub zakresu danych, o udzielenie dostepu do ktérych sie
zwrocono, obowigzujg te same zasady prowadzenia negocjacji: kazda ze stron
musi przystapi¢ do negocjacji, doktadajac wszelkich staran, aby osiggnac¢
sprawiedliwe, przejrzyste i niedyskryminujgce porozumienie w sprawie
udostepniania danych. Problematyka ta zostata omoéwiona w kolejnej sekciji.

3. Zasady udostepniania danych: rodzaje negocjacji, do
ktorych strony musza przystqpié, oraz sposob
obliczania rekompensaty za udostepnianie danych®

Poniewaz celem niniejszego poradnika praktycznego jest w szczegolnosci usprawnienie
procesu udostepniania danych, zostat on opracowany z myslg o wspieraniu stron w
skutecznym wypracowywaniu porozumienia, zapewniajgc im mozliwos$¢ unikniecia sporéw.
Zaangazowanie Agencji w dziatania stuzgce ustaleniu, czy potencjalny wnioskodawca i
wiasciciel danych dotozyli wszelkich staran (potencjalnie po diugotrwatych negocjacjach),
powinno by¢ dziataniem podejmowanym w ostatecznosci w przypadku zerwania negocjacji.
Majac to na uwadze, w ponizszej sekcji poradnika praktycznego:

e wyjasniono, jakiego rodzaju negocjacje mozna przeprowadzi¢; oraz
e opisano podejscie do udostepniania danych krok po kroku, aby zwrdci¢ uwage na
czynniki odgrywajace istotng role w kazdych negocjacjach prowadzonych z

dotozeniem wszelkich staran oraz wskaza¢, jak ustali¢ wysokos$¢ wkiadu w
ponoszone koszty w sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujacy sposob.

9 Aby uzyskaé dodatkowe informacje i wytyczne dotyczace réwnowaznych scenariuszy REACH, zob.
rowniez sekcja 1.3 ,Podstawowe zasady udostepnienia danych” na s. 19 poradnika dotyczacego
rozporzadzenia REACH oraz sekcja 4.9.2 ,Jak prowadzi¢ negocjacje, aby unikna¢ sporéw
dotyczacych udostepniania danych?” na s. 105 tego poradnika.
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3.1. Dopuszczalne rodzaje negocjacji: negocjacje przyspieszone a
negocjacje standardowe

W BPR nie okreslono dopuszczalnych rodzajéw negocjacji, ale w niniejszym poradniku
praktycznym zaproponowano dwa tryby prowadzenia negocjacji: negocjacje
~przyspieszone” i negocjacje ,standardowe”.

Zanim przystgpimy do wyjasniania réznic miedzy tymi dwoma trybami prowadzenia
negocjacji, nalezy podkresli¢, ze niezaleznie od rodzaju negocjacji prowadzonych miedzy
stronami zgodnie z przepisami BPR (i) strony muszg dotozy¢ wszelkich staran, aby
osiggnac¢ porozumienie, oraz (ii) koszty muszg zosta¢ ustalone w sprawiedliwy, przejrzysty
i niedyskryminujacy sposob. Nalezy pamieta¢ w szczegdlnosci o tym, ze powyzsze zasady
obowigzujg na wszystkich etapach negocjacji, niezaleznie od tego, czy sq one prowadzone
w trybie przyspieszonym czy standardowym.

Wariant pierwszy: procedura przyspieszona

W niektérych przypadkach potencjalni wnioskodawcy i wtasciciele danych moga nie by¢
zainteresowani przystgpieniem do negocjacji wykraczajacych poza kwestie absolutnie
niezbedne do sprzedazy i zakupu upowaznienia do korzystania z danych. Strony mogq
uznac, ze satysfakcjonuje je osiggniecie porozumienia w kwestii udostepniania danych bez
uzgadniania ztozonych postanowierr umownych. Zaden z przepiséw BPR nie naktada na
strony obowigzku przeprowadzenia dtugotrwatych i szczegétowych negocjacji stuzacych
rozwazeniu wszystkich aspektéw zwigzanych z udostepnianiem danych ani obowigzku
zawarcia porozumien o nieujawnianiu informacji lub pisemnych porozumien w sprawie
udostepniania danych.

Przeprowadzenie takich przyspieszonych negocjacji moze by¢ odpowiednie w niektérych
przypadkach, np. w sytuacji, gdy negocjacje muszg zosta¢ przeprowadzone w
nieprzekraczalnym terminie wskazanym w przepisach, takim jak termin na wigczenie do
wykazu sporzadzanego na mocy art. 95, ktéry uptywa dnia 1 wrzesnia 2015 r. W
niektérych przypadkach tres¢ udostepnianych danych moze dawac podstawy do wszczecia
negocjacji ,poza rynkiem regulowanym” z uwagi na nieskomplikowany charakter
transakcji. Taka sytuacja moze mie¢ miejsce np. w przypadku okreslonych produktow
chemicznych i prostych danych/dokumentacji, w szczegdlnosci jezeli przedmiotem
negocjacji jest upowaznienie do korzystania z danych zawartych w kompletnej
dokumentacji.

Procedura przyspieszona zostata opracowana z myslg o negocjacjach poza rynkiem
regulowanym. Strony mogg uzna¢ zastosowanie procedury przyspieszonej za zasadne w
przypadku wystgpienia (jednego lub wiekszej liczby) nastepujacych czynnikéw:

e potencjalny wnioskodawca dgzy wytacznie do uzyskania prawa do powotywania sie
na wyniki badan, nie zas np. prawa dostepu do papierowych kopii lub oryginatow
dokumentéw zawierajacych dane;

e potencjalny wnioskodawca chce zosta¢ uwzgledniony w wykazie sporzadzanym na
mocy art. 95;

e potencjalny wnioskodawca dgzy do uzyskania prawa do powotywania sie na
~kompletng dokumentacje substancji”, ktore wiasciciel danych jest gotowy
sprzedag;

¢ ,kompletna dokumentacja substancji” bedzie prawdopodobnie przedmiotem
zainteresowania wielu potencjalnych wnioskodawcéw™ lub kazdy z tych

10 Taka sytuacja moze wystapi¢ np. w przypadku substancji bazowych, gdy duza liczba potencjalnych
wnioskodawcéw dazy do ich uwzglednienia w wykazie sporzadzanym na mocy art. 95 w charakterze
dostawcow substancji bedacych produktami wykorzystywanych przez nich w ich produktach
biobdjczych.
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wnioskodawcow bedzie dazyt do uzyskania prawa do powotywania sie na takg
dokumentacje w tym samym celu;

e koszty zwigzane z dokumentacjg s tatwe do ustalenia;

e koszty mogg zostac stosunkowo tatwo obliczone i podzielone sprawiedliwie (tj. w
rownej wysokosci) pomiedzy wszystkich potencjalnych wnioskodawcéw;

o wiasciciel danych moze wykaza¢, ze koszty zostaty obliczone w sprawiedliwy i
niedyskryminujacy sposoéb;

o wiasciciel danych zapewnia przejrzystos¢ w kwestii sposobu obliczania kosztéw
oraz pozycji kosztow, ktére lezaty u podstaw tych obliczen.

Procedure przyspieszong mozna zastosowaé nawet w przypadku, gdy strony wprowadzg
pewne ograniczenia w zakresie upowaznienia do korzystania z danych. Takie ograniczenia
mogg obejmowac np.:

e ograniczenie stosowane w przypadku, gdy potencjalny wnioskodawca dazy do
uzyskania prawa do powotywania sie na dane w celu wsparcia produktow
biobdjczych w jednym lub wiekszej liczbie panstw cztonkowskich, a strony wyrazag
zgode na proporcjonalne obnizenie kwoty rekompensaty za udostepnianie danych
w oparciu o kryteria obiektywne;

e ograniczenie stosowane w przypadku, gdy potencjalny wnioskodawca dazy do
uzyskania prawa do powotywania sie na dane w celu wsparcia produktow
biobdjczych w ramach konkretnego wniosku, lub ograniczenie stosowane np. w
przypadku, gdy potencjalny wnioskodawca nie jest zainteresowany uzyskaniem
powigzanych praw zgodnie z art. 95 ust. 4 BPR, a strony stwierdza, ze wysokos¢
kwoty rekompensaty za udostepnienie danych wigze sie z koniecznoscig
zmniejszenia kosztow.

Jezeli strony uzgodnig, ze prawo do powotywania sie na dane powinno zosta¢ w danym
przypadku przyznane w ramach procedury przyspieszonej, mogg rozwazy¢ mozliwosc
skorzystania ze wzoru upowaznienia do korzystania z danych przedstawionego w
poradniku praktycznym dotyczacym upowaznienia do korzystania z danych. Taki wzér
zostat opracowany z myslg o jego pobraniu i podpisaniu przez obie strony. Do wzoru
mozna zatgczyc¢ zwiezty zbidér warunkdéw, np. w celu odzwierciedlenia osiggnietego miedzy
stronami porozumienia w kwestii zakresu upowaznienia do korzystania z danych lub
termindw ptatnosci (raty, mechanizm refundacji itp.).

Cho¢ zastosowanie mechanizmu refundacji — lub znizki z tytutu zrzeczenia sie przysziej
refundacji - moze wymagac przeprowadzenia pewnych dyskusji miedzy stronami,
porozumienia w tej kwestii mozna wypracowa¢ w ramach procedury przyspieszonej.

Podobnie strony mogq rowniez uzgodnié, ze potencjalny wnioskodawca bedzie
zobowigzany do wniesienia wktadu na poczet kosztéw ewentualnych dodatkowych badan,
ktére wiasciciel danych lub podmiot, ktory przedtozyt dane, bedzie zobowigzany
przeprowadzi¢ (na przyktad w ramach programu przegladu istniejacych substancji
czynnych).

Oczywiscie kazda ze stron podejmuje decyzje o zastosowaniu procedury przyspieszonej
oraz o uproszczeniu upowaznienia do korzystania z danych lub warunkéw porozumienia
dobrowolnie. Aby wspoméc proces podejmowania takiej decyzji, przed podpisaniem
upowaznienia do korzystania z danych wiasciciel danych jest zobowigzany do wykazania,
ze koszty zostaty obliczone w sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujacy sposéb.

Wariant drugi: procedura standardowa

Upowaznienia do korzystania z danych udziela sie w ramach procedury standardowej w
kazdym przypadku innym niz wskazane powyzej przypadki, w ktérych mozna zastosowac
procedure przyspieszong. W szczegdlnosci procedure standardowa nalezy uznac za
bardziej odpowiednig w sytuacji, gdy strony daza do wynegocjowania rozwigzania w
zakresie udostepniania danych dostosowanego do ich potrzeb. Taka sytuacja moze
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wystapi¢ np.:

e w przypadku, gdy struktura kosztéw zwigzanych z danymi, ktére majq zostac
udostepnione, jest ztozona (np. z uwagi na kwestie historyczne lub wyjatkowo
wysokie optaty przewidziane dla istniejacych substancji czynnych w programie
przegladu);

e w przypadku, gdy potencjalny wnioskodawca bedzie zainteresowany
przeprowadzeniem przegladu badan lub wyrazi wole przystgpienia do negocjacji w
kwestii dodatkowych praw szczegdlnych, np. praw dotyczacych zastosowan innych
niz zastosowania przewidziane w BPR.

Jezeli strony poruszg kwestie, ktora bedzie wymagata przeprowadzenia negocjacji przed
osiggnieciem porozumienia, mogg rozwazy¢ mozliwos¢ skorzystania z procedury
standardowej. Przed przystgpieniem do negocjacji w ramach takiej procedury
standardowej strony moga zawrzeé¢ porozumienie o nieujawnianiu informacji'!. Rezultatem
prowadzenia negocjacji w ramach procedury standardowej jest rowniez zazwyczaj pisemne
porozumienie w sprawie udostepniania danych. W tym kontekscie pomocny moze okazac
sie wzor porozumienia o nieujawnianiu informacji przedstawiony w zataczniku 3.

3.2. Ogodlnie: rodzaj oczekiwanych negocjacji

Jak zauwazono, gtdwng zasade lezacg u podstaw zasad dotyczacych udostepniania danych
okreslono w art. 63 ust 1 BPR i zgodnie z nig obie strony — potencjalny wnioskodawca i
wiasciciel danych - ,doktadajg wszelkich staran, aby osiggng¢ porozumienie w sprawie
udostepnienia wynikow testow lub badan”, o ktore sie zwrécono. W art. 63 ust. 4 BPR
ktadzie sie dalszy nacisk na wymog dotyczacy wszelkich staran, ktérych nalezy dotozy¢ w
trakcie procesu negocjacji, stwierdzajac, ze ,rekompensata za udostepnianie danych jest
okreslana w sposéb sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujacy”.

Obowigzek doktadania wszelkich staran w trakcie negocjacji ma zastosowanie zaréwno do
potencjalnego wnioskodawcy, jak i do witasciciela danych - nie jest to obowigzek o
charakterze jednostronnym. W praktyce, w przypadku sporu Agencja oceni, czy od wejscia
w zycie BPR dnia 1 wrzesnia 2013 r. doktadano wszelkich staran.

Co jednak oznacza termin ,wszelkie starania”? BPR nie zawiera zadnej definicji prawnej
tego terminu. Agencja zapewni bardziej konkretne wytyczne w formie decyzji. Link do
dotychczas podjetych decyzji Agencji mozna znalez¢ na stronie:
http://echa.europa.eu/pl/regulations/biocidal-product-reqgulation/data-sharing/echa-
decisions-on-data-sharing-disputes-under-bpr'? Odpowiednie beda takze decyzje Rady
Odwotawczej'3. Z uwagi na brak precyzyjnej definicji gtdwna zasada, ktérej nalezy
przestrzegac, polega na tym, ze kazda strona moze swobodnie zawiera¢ umowy z drugg
strong w sposodb, jaki uzna za stosowny, z zastrzezeniem wymogow okreslonych w BPR.

11 W przypadku gdy strony wymieniaja sie poufnymi informacjami, stosowne moze by¢ zawarcie
porozumienia o nieujawnianiu informacji. Takie informacje mogg obejmowac profil substancji
czynnej, wykaz klientdw, nazwy panstw cztonkowskich, w odniesieniu do ktérych dazy sie do
uzyskania pozwolenia na produkt, doktadnag grupe produktowa itp. Nalezy jednak zauwazy¢, ze
elementy faktycznie uwzgledniane przy obliczaniu kosztéw nie sg informacjami poufnymi w tym
sensie, ze nie sg szczegolnie chronionymi informacjami handlowymi; wrecz przeciwnie, wiasciciel
danych musi przedstawi¢ zestawienie kosztédw, nie wymagajac zawarcia porozumienia o
nieujawnianiu informacji. Co wazne, zadne porozumienie o nieujawnianiu informacji nie powinno
uniemozliwia¢ stronom ujawniania informacji organom, w szczegdlnosci Agencji w ramach procedury
rozstrzygania sporéw na mocy art. 63 BPR, ani nie powinno narusza¢ zasady niedyskryminacji w
odniesieniu do ostatecznie uzgodnionych kosztéw.

2 Decyzje podjete przez Agencje w konteksScie rozporzadzenia REACH takze stanowig przydatne
punkty odniesienia: http://echa.europa.eu/pl/regulations/reach/registration/data-sharing/echa-
decisions-on-data-sharing-disputes-under-reach

18 Zob. http://echa.europa.eu/pl/about-us/who-we-are/board-of-appeal/decisions
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Agencja oceni, czy kazda ze stron dotozyta wszelkich staran w negocjacjach, w kontekscie
kazdego poszczegdlnego przypadku.

W zwigzku z powyzszym wytyczne przedstawione ponizej pomagajq stronom rozwijac
pomysty dotyczace dziatan, jakie mozna podja¢ w celu osiggniecia porozumienia.

Dziataj terminowo

Obie strony muszg terminowo wypetnia¢ swoje obowigzki w zakresie udostepniania
danych. Zacheca sie strony do przeznaczenia wystarczajgcego czasu na negocjacje i
wczesnego rozpoczecia staran. W przypadku wszczecia sporu Agencja oceni obowigzek
doktadania wszelkich staran indywidualnie w odniesieniu do kazdego przypadku; nie
okreslono zadnego minimalnego ani maksymalnego czasu na negocjacje. Strony powinny
zna¢ wszystkie obowigzujace terminy okreslone w przepisach. Powinny one miec takze
swiadomos¢ wszelkich (rozsadnych) ram czasowych okreslonych przez druggq strone.

W tym wzgledzie przyktadowo, jezeli jedna strona chce wyznaczy¢ drugiej okreslony
termin na udzielenie odpowiedzi na pytanie, musi zaproponowac takie ramy czasowe, jakie
sama uznataby za rozsadne. Pojecie ,rozsadne” powinno uwzgledniaé sytuacje drugiej
strony, na przyktad:

« jezeli druga strona jest MSP, jej zasoby moga by¢ ograniczone, w zwigzku z czym
moze by¢ jej trudno przeznaczy¢ zasoby czasowe i ludzkie na negocjacje; lub

¢ jezeli druga strona jest grupa zadaniowg lub konsorcjum, wowczas nalezy
pamietac o tym, ze proces decyzyjny moze przebiega¢ wolniej, poniewaz decyzje
muszg by¢ podejmowane przez wiecej niz jedno przedsiebiorstwo lub jedng osobe
i poniewaz dane przedsiebiorstwo lub dana osoba moze sporzadzac lub
otrzymywac wiele wnioskéw o udostepnienie danych.

Ogodlnie rzecz biorgc, strony powinny traktowac sie wzajemnie w taki sposob, w jaki
traktowatyby siebie same. Przy wyznaczaniu termindw pomocna jest rowniez mozliwie jak
najwieksza precyzja, co pozwoli na unikniecie pomytek i niejasnosci oraz powinno
przyczyniac sie do sprawniejszych negocjacji. Dzieki temu w przypadku niepowodzenia
negocjacji Agencja bedzie wiedziata, czy wyznaczono jasne i sprawiedliwe terminy. W
przypadku niedotrzymania terminu nalezy przeprowadzi¢ analize i dowiedzieé, co byto
przyczyna.

Prowadz rejestr wszystkich negocjacji

Nalezy dokfadnie odnotowywac¢ kazdg komunikacje z drugq strong dotyczacg przedmiotu
sprawy i majqcq znaczenie.

e Po kazdej przeprowadzonej rozmowie telefonicznej lub po kazdym odbytym
spotkaniu nalezy sporzadzi¢ notatke z wyszczegdlnieniem omdwionych kwestii;
notatke te nalezy udostepni¢ drugiej stronie (poniewaz w przypadku
potencjalnego sporu Agencja wezmie pod uwage wytacznie dokumenty, ktore
zostaty wymienione miedzy stronami) z prosbga, aby strona ta przestata wiadomos¢
e-mail, w ktorej wyraznie zgadza sie na brzmienie notatki, aby wprowadzita
zmiany w notatce, a jezeli nie odpowie w rozsadnym czasie, uznaje sie, ze wyraza
ona zgode na brzmienie notatki jako doktadnego odzwierciedlenia spotkania
(réwniez w tym przypadku prawdopodobnie lepszym rozwigzaniem bytoby
wskazanie doktadnej daty, a nie okreslenie okresu, ktory ma uptynag).

e Przydatne bytoby sporzadzanie pisemnego dokumentu z kazdej istotnej rozmowy
telefonicznej lub innej formy komunikacji werbalnej w tym samym czasie (tj. na
przykitad w ciggu doby od przeprowadzonej rozmowy); dokument ten powinien
nastepnie przejs¢ te sama procedure wymiany i zatwierdzenia, ktérg opisano
powyzej.

e Pomocne bytoby, gdyby kazda wiadomos¢ e-mail dotyczaca przedmiotu sprawy
wysytana do wiasciciela danych i odwrotnie zawierata potwierdzenie przeczytania.
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e Kazda wiadomos¢ e-mail dotyczaca przedmiotu sprawy powinna by¢ zapisywana i
przechowywana w bezpiecznym miejscu, poniewaz moze zajs¢ koniecznosé, aby
zaréwno potencjalny wnioskodawca, jak i wiasciciel danych przedstawit Agencji
takg dokumentacje w przypadku wszczecia sporu.

Badz otwarty i uczciwy oraz badz realista

¢ Nie ukrywaj waznych punktdw do negocjacji do ostatniego momentu; unikaj
putapek.

e 0Od razu zaznacz, ze chcesz, by zastosowano okreslone podejscie na przykfad ze
wzgledu na fakt, iz potencjalny wnioskodawca lub wtasciciel danych posiada status
MSP; nie bdj sie przyznac, ze brakuje ci zasobéw, doswiadczenia lub zdolnosci i
zréb to, majac $wiadomosé, ze druga strona jest zachecana do szczegdlnego
uwzglednienia tych informacji.

o Jezeli trzeba zaplanowac bezposrednie spotkania, miej na uwadze fakt, ze druga
strona moze mieszka¢ w odlegtej czesci UE, z ktérg nie ma bezposrednich
potaczen transportowych itp.; innymi stowy zachowaj rozsadek i elastycznos¢ w
swoich oczekiwaniach dotyczacych sposobu prowadzenia negocjacji - rozwaz
wykorzystanie poczty elektronicznej lub innych form komunikacji zamiast
bezposrednich spotkan.

Rozwaz zastosowanie sie do ponizszych zalecen

e Badz konsekwentny(-a) i wiarygodny(-a).

e Zapewnij terminowe udzielanie odpowiedzi na kazdg rozsadng propozycje drugiej
strony.

e Zapewnij, aby druga strona miata rozsadng ilo$¢ czasu na udzielenie odpowiedzi
(weekendy i wakacje nie powinny wliczac¢ sie do tego czasu).

o Jezeli uwazasz, ze druga strona opdznia negocjacje, wyjasnij, dlaczego majg one
pilny charakter. Koniecznie zakwestionuj dziatania drugiej strony, jezeli zwleka
ona z udzieleniem odpowiedzi; zwrd¢ sie do niej o przyspieszenie dziatan lub
uzasadnienie opdznienia oraz odpowiednio (i uprzejmie) przedstaw swoje uwagi.
Jezeli druga strona nie przedstawi zadnego rozsgdnego wyjasnienia, udokumentuj
to i wyslij drugiej stronie ostrzezenie. Udokumentuj to ostrzezenie.

¢ Jezeli strona otrzyma niezadowalajgcq odpowiedz, ktorg uwaza za niejasna,
niewazng lub niepetng, obowigzkiem odbiorcy jest zakwestionowanie tej
odpowiedzi poprzez skierowanie do drugiej strony konstruktywnych, jasnych pytan
lub argumentow.

e Koniecznie wyraznie okresl, o jakie konkretne dane sie zwracasz; unikaj
niejednoznacznosci.

Whnioski dotyczace ,,wszelkich staran”

Prébujac ustali¢, czy dotozono wszelkich staran, rozwaz skorzystanie z pomocy osoby
trzeciej (niekoniecznie musi to by¢ prawnik lub konsultant - wystarczy osoba nie bedaca
jedng z zaangazowanych stron) i kieruj sie zdrowym rozsadkiem, analizujgc dowody, ktore
moga wykazac doktadanie wszelkich staran z twojej strony. Wyraznie zaznacz, ze
obowigzek dokfadania wszelkich staran ma zastosowanie do wszystkich stron biorgcych
udziat w negocjacjach. Istnieje uzasadnione oczekiwanie, ze jezeli strony przestrzegajg
zasad, dziatajac w dobrej woli i w dobrej wierze, osiggng porozumienie.

Jezeli jednak negocjacje nie zakoncza sie porozumieniem, w ostatecznosci potencjalny
wnioskodawca moze zwrdci¢ sie o pomoc do Agencji, wszczynajac spor. Obie strony
powinny uwzglednic fakt, ze system zostat zaprojektowany tak, aby byt stosunkowo
prosty. Przyktadowo nie trzeba wnosi¢ zadnych optat na rzecz Agencji ani nie ma potrzeby
angazowania prawnikow.
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Poczatkowo to potencjalny wnioskodawca uczestniczacy w procedurze rozstrzygania
sporow bedzie musiat udowodni¢ Agencji, ze zastosowat sie do tego wymogu. Jak
wspomniano wczesniej, wiasciciel danych réwniez zostanie wezwany do przedtozenia
dokumentacji potwierdzajacej, ze dotozyt wszelkich staran, a Agencja oceni podjete
starania na podstawie dokumentacji dostarczonej przez obie strony. Jezeli potencjalny
wnioskodawca dotozyt wszelkich staran, a nie zrobit tego wtasciciel danych, Agencja
przyzna potencjalnemu wnioskodawcy pozwolenie na powotywanie sie na zadane dane.

Wynik procedury rozstrzygania sporow nie bedzie zadowalat obu stron w taki sam sposéb,
w jaki zadowalatyby je akceptowane przez obie strony ustalenia. Procedure rozstrzygania
sporow powinno sie stosowac wytacznie wtedy, gdy nie mozna osiggnac¢ takiego
dobrowolnego porozumienia. W tym wzgledzie strony powinny réwniez pamietac¢ o tym, ze
Agencja bedzie zwracata uwage wytacznie na starania podjete przed zwréceniem sie do
niej o rozstrzygniecie sporu. W zwigzku z tym przeznacz wystarczajacy ilos¢ czasu na
przeprowadzenie negocjacji, zanim poinformujesz Agencje, ze nie mozna osiqgnac
porozumienia.

Zwrdé¢ takze uwage, ze po skierowaniu sporu do Agencji, a nawet po wydaniu przez

Agencje decyzji, nadal mozna osiggng¢ dobrowolne porozumienie. Badz zatem otwarty(-a)
na dyskusje rowniez w czasie trwajacej procedury rozstrzygania sporow.

! UWAGA dla czytelnika:
Aby uzyskaé podsumowanie wskazéwek dotyczacych

negocjacji, zob. dodatek 2.

3.3. W trakcie negocjacji - zasady obliczania rekompensaty'*

a) Oczekuje sie, ze wszystkie strony przestepujg do negocjacji w dobrej wierze:
potencjalny wnioskodawca uzyska dostep do danych, ktérych potrzebuje, natomiast
wiasciciel danych otrzyma godziwg rekompensate.

b) Nie nalezy zatem postrzegac negocjacji dotyczacych udostepniania danych jako
mozliwosci handlowej, ale jako uznanie faktu, ze starania wiasciciela danych podjete
w celu wygenerowania danych muszg zostac rozsadnie i sprawiedliwie
zrekompensowane przez osoby, od ktérych wymaga sie teraz powotywania sie na
przedmiotowe dane. Pozwala to potencjalnym wnioskodawcom na uzyskanie dostepu
do zadanych danych, ktérego nie byliby w stanie sfinansowaé, gdyby musieli sami
poniesc¢ caty koszt wygenerowania wspomnianych danych. Takie rozwigzanie jest
bardzo przydatne w szczegdlnosci dla MSP. Fakt ten zostat podkreslony w przepisach
prawa. Art. 63 ust. 4 BPR stanowi, ze ,rekompensata za udostepnianie danych jest
okreslana w sposob sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujacy”. Co to oznacza?

Przejrzystosc¢

Chociaz kazdy z trzech warunkéw - sprawiedliwos$¢, przejrzystosc i niedyskryminacja -
musi by¢ spetniony oddzielnie, to jezeli negocjacje sa prowadzone w sposob przejrzysty,
jasne staje sie to, czy strony dziatajg w sposob sprawiedliwy i niedyskryminujacy.

e Przejrzystos$¢ obejmuje spoczywajacy na wiascicielu danych obowigzek
przedstawienia szczegétowych informacji dotyczacych poszczegdlnych pozycji
kosztowych oraz sposobu, w jaki obliczyt swoje koszty i w jaki zastosowat swoje
zasady. Na zadanie witasciciel danych powinien ujawniac¢ takie informacje,
obejmujace na przyktad zestawienie kosztéw lub podstawowe informacje
dotyczace metod obliczania. Wszelkie watpliwosci na przyktad dotyczace tego, czy

14 Aby uzyskaé wytyczne i informacje dotyczace réwnowaznych zasad REACH, zob. sekcja 4.7.5
»~Etap 5 - Negocjacje dotyczace udostepniania danych i podziatu kosztéow oraz ich mozliwe wyniki” na
s. 98 poradnika dotyczacego rozporzadzenia REACH.
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taka przejrzysto$¢ moze oznacza¢ konieczno$¢ ujawnienia poufnych obliczen,
mozna rozwiaé, zwracajac sie do potencjalnego wnioskodawcy o podpisanie
porozumienia o nieujawnianiu informacji. W BPR ani ogolnie w przepisach prawa
nie naktada sie wymogu zawierania takiego porozumienia, ale w przypadkach, w
ktérych negocjacje dotyczg szczegdlnie chronionych kwestii handlowych (takich
jak terytoria, na ktérych potencjalny wnioskodawca chce sprzedawac odnosny
produkt), mozna rozwazy¢ zawarcie porozumienia o nieujawnianiu informacji. W
kazdym przypadku, w zakresie, w jakim nie uniemozliwia to obliczania kosztéow w
sposob sprawiedliwy i niedyskryminujacy, zawarcie takiego porozumienia nie
powinno zagrazac przejrzystosci procesu. Wzoér takiego porozumienia o
nieujawnianiu/poufnosci informacji zamieszczono w dodatku 3. Nalezy jednak
zauwazyc, ze zadna ze stron nie moze wymagac, aby podpisanie porozumienia o
nieujawnianiu informacji stanowito warunek wstepny do przystapienia do
negocjacji w sprawie udostepniania danych.

¢ Mimo ze przejrzysto$¢ ma kluczowe znaczenie, potencjalni wnioskodawcy nie sg
prawnie zobowigzani do przedstawienia sie podmiotom, ktore przediozyty
dane/wiascicielom danych przed faktycznym podpisaniem porozumienia w sprawie
udostepniania danych. Oczywiscie nic nie stoi na przeszkodzie, by ujawnili oni
swojg tozsamos¢, ale nie jest to wymagane prawem. Moze zatem byc¢ tak, ze
potencjalny wnioskodawca prowadzi negocjacje za posrednictwem konsultanta lub
innej osoby trzeciej. Niemniej jednak im bardziej szczegotowe i ztozone sg
negocjacje - na przyktad w przypadkach, w ktorych przedmiotem negocjacji sq
ograniczenia w odniesieniu do stosowania — tym wieksze moze by¢ uzasadnione
zainteresowanie wiasciciela danych niektérymi informacjami dotyczgcymi
dziatalnosci prowadzonej przez potencjalnego wnioskodawce, a zatem tym
mniejsza jest mozliwo$¢ uzasadnienia ,anonimowosci” w kontekscie obowigzku
doktadania wszelkich staran.

Niedyskryminacja

Zasada niedyskryminacji ma dwa wymiary:

e po pierwsze, nie mozna traktowac oséb znajdujacych sie w tej samej sytuacji w
rézny sposob, chyba Ze istnieje obiektywne uzasadnienie dla tego odmiennego
traktowania;

e po drugie, w odwrotnej sytuacji, nie mozna traktowac¢ oséb znajdujacych sie w
réoznych sytuacjach w ten sam sposdb, chyba ze istnieje obiektywne uzasadnienie
dla traktowania ich tak samo.

Koszty ponoszone przez kazdego potencjalnego wnioskodawce z tytutu uzyskania tych
samych praw powinny by¢ takie same. Sytuacje, w ktérych mozna uzasadni¢ natozenie
réoznych kosztéw, mogg obejmowac (miedzy innymi) nastepujgce przyktady:

e ubieganie sie o dostep na catym EOG a ubieganie sie o dostep w odniesieniu do
jednego panstwa cztonkowskiego;

e ubieganie sie o dostep w odniesieniu do wielu grup produktowych a ubieganie sie
o dostep w odniesieniu do jednej grupy produktowej;

e ubieganie sie o dostep obejmujacy kopie testow i badan lub inne cenne informacje
(takie jak szczegdétowe podsumowania badan) a upowaznienie do korzystania z
danych, w ktérym przyznaje sie prawo do powotywania sie, nie obejmujace jednak
przegladu badan.

Sprawiedliwos¢

Takze w tym przypadku nie ma zadnej jednoznacznej odpowiedzi dotyczacej tego, co
stanowi sprawiedliwg rekompensate uzgodniong w wyniku negocjacji, w ramach ktérych
dotozono wszelkich staran. Rekompensata ta bedzie zalezata od okolicznosci kazdego
przypadku. Sprawiedliwe podejscie jest podejsciem, ktdére mozna uzasadni¢ obiektywnymi
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argumentami i dowodami. Jest to rowniez podejscie, w ramach ktérego strony biorg pod
uwage wszystkie rozsadne argumenty i uprzejmie je odrzucajg lub przyjmuja.

3.4. 0Ogodlne zasady na podstawie art. 63 BPR: typowa podstawa
kosztow w zestawieniu z typowymi czynnikami
zwiekszajacymi/zmniejszajacymi koszty'®

W ponizszej czesci poradnika praktycznego przedstawiono przyktady kwestii, ktére moga
by¢ przedmiotem dyskusji miedzy potencjalnymi wnioskodawcami a wiascicielami danych
w ramach negocjacji w sprawie udostepniania danych. Przyktady te nie stanowig
wyczerpujacej listy kwestii ani nie majg na celu zachecenia stron do poruszenia kazdej z
tych kwestii. Co wiecej, w niniejszym poradniku praktycznym nie przedstawia sie
szczegotowych zalecen dotyczacych tego, jaki powinien by¢ faktyczny wynik negocjacji -
dazy sie jedynie do wyjasnienia stronom, ktdre nie majg doswiadczenia w tego rodzaju
negocjacjach, kwestii, ktére prawdopodobnie zostang poruszone i na ktdére nalezy by¢
przygotowanym. Poradnik praktyczny nie ma mie¢ w tym wzgledzie charakteru
nakazowego, obligatoryjnego ani wyczerpujacego.

a) Strony negocjacji muszg uzgodni¢ rézne mechanizmy i podejscia stosowane przy
obliczaniu kosztow w sposob sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujacy. Na mocy
BPR zaden wtasciciel danych nie moze oczekiwaé, ze potencjalny wnioskodawca uisci
proporcjonalng czes$¢ kosztdow za dane, jezeli wtasciciel danych nie przedstawi
informacji pozwalajacych ocenié, czy ogoélne wyliczenie rekompensaty mozna
obiektywnie uzasadnic.

b) Przy obliczaniu kwoty rekompensaty naleznej wtascicielowi danych wazne jest, aby
potencjalni wnioskodawcy rozumieli, ze moga zosta¢ poproszeni o uiszczenie czesci
nie tylko kosztu (np. kwoty przedstawionej na fakturze zaptaconej przez wtasciciela
danych na rzecz laboratorium, ktore przeprowadzito test), lecz takze czesci
catkowitych kosztéw poniesionych przez wtasciciela danych w zwigzku z
wygenerowaniem testu/badania. Koszty te w rGwnym stopniu bedg oparte na
poswiadczonych wydatkach wskazanych na fakturach i rachunkach, jak i na
obiektywnie uzasadnionych obliczeniach. Wtasciciel danych bedzie jednak musiat by¢
gotowy udzieli¢ odpowiedzi na pytania potencjalnego wnioskodawcy dotyczace
wszystkich pozycji kosztowych oraz przedstawi¢ wiarygodne uzasadnienie i
przejrzyste informacje w tym zakresie.

C) Pierwszym wyzwaniem dla wtasciciela danych jest zatem obliczenie ogdinych
kosztéw, ktore przypisuje on wygenerowaniu danego testu/badania/kompletnej
dokumentacji; wtasciciel danych moze spodziewacd sie, ze w trakcie negocjacji
potencjalny wnioskodawca zakwestionuje to obliczenie. Drugim wyzwaniem jest
obliczenie odsetka kosztéw ogdlnych, jaki zaptaci potencjalny wnioskodawca.

d) Ogdlnie rzecz biorgc, dane mogq naleze¢ do jednego przedsiebiorstwa/jednej osoby
(prawdopodobnie jest to najprostszy scenariusz) lub do szeregu
przedsiebiorstw/szeregu oséb bedacych stronami porozumienia zawartego miedzy
nimi lub do prawnie ustanowionej grupy zadaniowej/konsorcjum, w sktad ktérych
wchodzg przedsiebiorstwa-cztonkowie. W kazdym z tych scenariuszy wystepujq
wspdlne czynniki kosztéw, ktore witasciciel danych moze uwzgledni¢. Im wieksza
liczba wiascicieli danych, tym bardziej ztozone mogg stac sie te czynniki. Dodatkowo
do scenariusza obejmujgcego negocjacje teoretyczne/obliczanie kosztow, ktory
mozna znalez¢ w dodatku 4, ponizej przedstawiono pewne kwestie dotyczace
obliczania rekompensaty, ktére mogg zostac¢ poruszone przez jedng ze stron lub obie
strony w trakcie negocjacji.

(i) Koszty laboratoryjne

15 Aby uzyskaé wytyczne i informacje dotyczace podobnych scenariuszy REACH, zob. sekcja 5
«Podziat kosztéw” na s. 108 (i na kolejnych stronach) poradnika dotyczacego rozporzadzenia REACH.
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Obowigzkiem stron jest uzgodnienie modelu kosztéw, ktory jest dla nich
najwiasciwszy. Zazwyczaj istniejg dwie podstawy do obliczania kosztéw
laboratoryjnych: koszty faktycznie poniesione i obliczenie kosztéw odtworzenia. Obie
sg W rownym stopniu uzasadnione.

e Koszty faktyczne: oznaczajg koszty, ktére wtasciciel danych faktycznie ponidst
w momencie, w ktdrym zostat nimi obcigzony. Argumenty przemawiajace za
stosowaniem kosztéw odtworzenia zamiast kosztéw faktycznie poniesionych
(np. argument, ze zlecenie wykonania badan w innym laboratorium bytoby
mniej kosztowne) moga miec¢ znaczenie, jezeli przyktadowo badania zostaty
wygenerowane wewnetrznie lub zakres specyfikacji testu wykracza poza to, co
bytoby wymagane jako minimum do celéow regulacyjnych. Wszelkie koszty
laboratoryjne nalezy poswiadcza¢ w oparciu o faktury i dowody zaptaty faktur.

e Koszty odtworzenia: w przypadku gdy przyktadowo nie ma mozliwosci
poswiadczenia kosztéw ze wzgledu na brak szczegétowej dokumentacji
dotyczacej faktur, w drodze porozumienia mozna uzgodni¢ szacunkowg
wartos¢ odtworzeniowa. Mogtoby to miec¢ znaczenie np. w przypadku badan
przeprowadzanych wewnetrznie.

W takich obliczeniach mozna uwzgledni¢ miedzy innymi nastepujace czynniki:
o koniecznos$¢ rozwazenia takiego samego badania;

o koniecznos$¢ rozwazenia takiego samego rodzaju i takiej samej jakosci
badania'®;

o przyktadowo mozna wykorzystac srednig z trzech niezaleznych wycen
lub mozna rozwazy¢ zlecenie przeprowadzenia oceny kosztéw
odtworzenia osobie trzeciej.

(ii) Optaty na rzecz os6b trzecich

Wiasciciel danych moze wymagac, aby koszty optat, jakie poniost w zwigzku z
istniejacg lub nowg substancjg czynng, wchodzity w zakres obliczenia wysokosci
rekompensaty. Optaty te mogq obejmowac:

e optaty na rzecz konsultantéw technicznych (za ustugi doradcze w zakresie np.
rodzaju danych, ktére nalezy wygenerowac);

e optaty na rzecz doradcéw prawnych (za ustugi doradcze w zakresie np. praw i
obowigzkdéw wynikajacych z BPD/BPR);

e optaty pobierane przez Agencje/wtasciwe organy panstw cztonkowskich przy
sktadaniu dokumentacji oraz optaty za ocene dokumentacji panstwa
cztonkowskiego bedacego sprawozdawca.

Kazde roszczenie dotyczace optat w tym wzgledzie musi by¢ konkretnie zwigzane z
danymi bedacymi przedmiotem negocjacji i by¢ do nich proporcjonalnie przypisane, z
uwzglednieniem faktu, ze potencjalny wnioskodawca moze by¢ zobowigzany do
poniesienia podobnych kosztow w ramach jego wtasnego procesu
zatwierdzania/wydawania pozwolen.

(iii) Koszty prac wewnetrznych/koszty administracyjne

Wiasciciel danych moze starac sie o przypisanie kwoty do wartosci prac wykonanych
przez wtasciciela(-i) danych (i jego pracownikéw) w celu wygenerowania danego
testu/badania. Takie roszczenie stanowitoby kwote za ,udziat w postaci wktadu
pracy” wniesionego przez wiasciciela(-i) danych. Oznacza to miedzy innymi, ze:

16 Aby uzyska¢ informacje i wytyczne dotyczace sposobdéw oceny jakosci danego testu/badania, zob.
sekcja 5.2.2 ,,Podejscia do weryfikacji danych” na s. 109 poradnika dotyczacego rozporzadzenia
REACH.
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e kwote mozna obliczy¢ na podstawie wartosci przypisanej do jednego dnia
pracy danej osoby;

e kwote mozna obliczy¢ na podstawie liczby dni na osobe spedzonych na
generowaniu lub zapewnianiu wygenerowania danego testu/badania;

e kwote mozna obliczy¢ na podstawie poniesionych wydatkow, takich jak koszty
podrozy lub inne ogdlne koszty administracyjne.

Kazde roszczenie zgtoszone na tej podstawie musi by¢ w szczegdlnosci zwigzane z
danymi bedacymi przedmiotem negocjacji i by¢ do nich proporcjonalnie przypisane.
Kazde roszczenie musi by¢ w petni udokumentowane i indywidualnie poswiadczone.

(iv) Koszty zwigzane z czynnikami ryzyka/premia z tytutu ryzyka

Wiasciciel danych moze chcie¢ zastosowaé czynnik ryzyka (lub ,,premie z tytutu
ryzyka”) w odniesieniu do indywidualnego badania/sktadnika kosztéw lub do kosztéw
ogdlnych, twierdzac, ze ma to postuzy¢ uwzglednieniu ryzyka podejmowanego w
momencie dokonywania poczatkowej inwestycji w badania/dokumentacje. Wiasciciel
danych nadal musi uzasadni¢ kazde roszczenie, podajac sprawiedliwe, przejrzyste i
niedyskryminujgce powody; nie istnieje zaden scenariusz, ktéry jako taki wymagatby
zastosowania premii z tytutu ryzyka. Argumenty, jakie mozna bytoby przedstawi¢ w
celu zakwestionowania zasadnosci premii z tytutu ryzyka, sg nastepujace:

e potencjalny wnioskodawca moze uzna¢ wspomniane roszczenie za stuszne
wyltacznie po pomysinym zakonczeniu procesu zatwierdzania substancji
czynnej lub przynajmniej, jezeli wynik danego badania — ktéry przyjeto do
celdow oceny ryzyka — bedzie ujemny (badanie wykaze brak wptywu);

e potencjalny wnioskodawca moze twierdzié, ze dopiero w tej sytuacji jest
objety prawnym wymogiem uzyskania dostepu do danych. W BPR nie wymaga
sie, aby pokrywat on koszty zwigzane z finansowymi konsekwencjami
wczesniejszych przepisow, ktore nie miaty zastosowania do jego sytuacji;

e potencjalny wnioskodawca moze argumentowac, ze wiasciciel danych sam
zdecydowat sie ponies$¢ koszty w danym momencie, w ktorym to uczynit;
oznacza to, ze musi podja¢ zwykite ryzyko handlowe zwigzane z tg decyzja.
Ponadto, jezeli powigzane koszty zostaty poniesione dawno, mogty przez ten
czas zostac¢ zamortyzowane;

e naliczenie premii z tytutu ryzyka moze skutkowac tym, ze wysokos$¢ zadanej
rekompensaty stanie sie zbyt duza, a w takim przypadku wtasciciel danych
musi uzasadni¢, dlaczego taka rekompensata jest stuszna i nie ma charakteru
dyskryminujacego;

e potencjalny wnioskodawca moze zakwestionowac poziom zastosowanej premii
z tytutu ryzyka oraz sposodb, w jaki zostata ustalona, i moze zwrécic¢ sie do
wiasciciela danych o przedstawienie obiektywnych kryteriéw uzasadniajgcych
zastosowanie zaproponowanego czynnika.

(v) Inflacja

Wiasciciele danych mogqg dazy¢ do dodania kosztu inflacji do poszczegolnych
sktadnikéw kosztéw lub sredniej inflacji do uzyskanej ogolnej wartosci kosztéw. W
szczegdlnosci mozna to rozwazy¢ w przypadku, gdy od momentu poniesienia kosztéw
uptyneto duzo czasu. Stope inflacji mozna obliczy¢, odnoszac sie do danych Eurostatu
(http://epp.eurostat.ec.europa.eu/portal/page/portal/eurostat/home). Niemniej
jednak:

e badanie, ktore przyktadowo ma 15 lub 20 lat, moze wigzac sie z wyzszg stopg
inflacji i dodanie takiego kosztu do ogolnych kosztéw rekompensaty moze by¢
niesprawiedliwe;
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e w szczegdlnosci w zwigzku z istniejgcymi substancjami czynnymi, w
odniesieniu do ktorych okres ochrony danych ogdlnie wygasa w dniu 31
grudnia 2025 r. (zob. art. 95 ust. 5 BPR), mozna argumentowac, ze w
przypadku starszych danych (ktére czasami pochodzg z lat 80. lub 90. XX
wieku) uzyskano juz rekompensate w przesztosci w ramach innych systemoéw
regulacyjnych, co uzasadnia obnizong wysoko$¢ rekompensaty;

e potencjalny wnioskodawca moze zakwestionowac zaréwno samo
zastosowanie, jak i sposob ustalenia stopy inflacji;

e witasciciel danych nadal musi uzasadni¢ kazde roszczenie poprzez odniesienie
sie do sprawiedliwych, przejrzystych i niedyskryminujacych powodéw.

(vi) Odsetki

Potencjalni wnioskodawcy mogq spodziewac sie roszczen od wiascicieli danych w
zwigzku z naleznymi odsetkami. Chociaz nie istnieje zaden scenariusz, ktéry jako taki
wymagatby zastosowania odsetek, wtasciciel danych moze prébowac uzasadnic takg
sytuacje, przyktadowo odnoszac sie do kosztéw zwigzanych z jego wczesniejszymi
wnioskami, w ramach ktérych byt zobligowany do zaptacenia sum pieniedzy, ktére
inaczej przeznaczytby na inwestycje. Niemniej jednak:

e potencjalny wnioskodawca moze twierdzi¢, ze dopiero w tej sytuacji jest
objety prawnym wymogiem uzyskania dostepu do danych. W BPR nie wymaga
sie, aby pokrywat on koszty zwigzane z finansowymi konsekwencjami
wczesniejszych przepiséw, ktore nie miaty zastosowania do jego sytuaciji;

e potencjalny wnioskodawca moze argumentowac, ze wtasciciel danych sam
zdecydowat sie ponies$¢ koszty w danym momencie, w ktéorym to uczynit, oraz
nie zainwestowac srodkéw finansowych w inny sposéb; oznacza to, ze musi
podjac zwykte ryzyko handlowe zwigzane z ta decyzjq;

e naliczenie odsetek moze skutkowac tym, ze wysokos$¢ zadanej rekompensaty
stanie sie zbyt duza, a w takim przypadku wtasciciel danych musi uzasadni¢,
dlaczego taka rekompensata jest stuszna i nie ma charakteru
dyskryminujacego;

e potencjalny wnioskodawca moze zakwestionowac zastosowang stope
oprocentowania oraz sposob, w jaki zostata ustalona, i moze zwrdcic sie do
wiasciciela danych o przedstawienie obiektywnych kryteriéw uzasadniajgcych
zastosowanie zaproponowanej stopy oprocentowania;

e potencjalny wnioskodawca moze argumentowac, ze odsetki od kosztéw
poniesionych wczesniej zostaty tymczasem zamortyzowane.

Wiasciciel danych nadal musi uzasadni¢ kazde roszczenie poprzez odniesienie sie do
sprawiedliwych, przejrzystych i niedyskryminujgacych powoddw.

(vii) Przekazywanie praw do powolywania sie na dane/upowaznien do
korzystania z danych

W art. 95 ust. 4 BPR wyraznie umozliwia sie przedsiebiorstwom/osobom, ktdre sg
uwzglednione w wykazie sporzgdzanym na mocy art. 95 i ktérym przyznano prawo
do powotywania sie na dane/udzielono upowaznienia do korzystania z danych,
przekazywanie tego prawa/upowaznienia innym osobom trzecim ubiegajacym sie o
pozwolenie na produkt na podstawie art. 20 BPR. Oczekuje sie, ze wspomnianymi
innymi wnioskodawcami sq ich klienci. Oczywiscie liczba wnioskodawcéw, ktérym
przekazane zostanie prawo/upowaznienie, nie bedzie znana w momencie udzielania
dostepu do danych wiasciciela danych. Jezeli potencjalny wnioskodawca pragnie
ograniczy¢ liczbe podmiotow, ktére mogg korzystaé z przekazywanych praw, moze
starac sie o zmniejszenie kwoty rekompensaty kosztéw.

(viii) Koszty ogolne obejmuja cata dokumentacje, a dazy sie do uzyskania
dostepu tylko do jednego badania
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Zasadne i sprawiedliwe jest oczekiwanie od potencjalnego wnioskodawcy pokrycia
wytacznie czesci kosztéw bezposrednio zwigzanych z generowaniem danych, do
ktorych chce on uzyskac dostep, w odréznieniu - przyktadowo - od ogolnych kosztow
zwigzanych z generowaniem catej dokumentacji obejmujacej dane dotyczace danej
substancji czynnej. Potencjalny wnioskodawca moze tak uczyni¢, poniewaz BPR
wyraznie zezwala na udostepnianie danych dotyczacych indywidualnych badan
zawartych w dokumentacjach obejmujacych setki badan.

W zwigzku z tym, jezeli potencjalny wnioskodawca dqzy do uzyskania dostepu
wytacznie do jednego konkretnego badania, moze w uzasadniony sposob
kwestionowa¢ ogdlne obliczenia kosztéw na podstawie przekonania, ze koszty
zwigzane z tym badaniem stanowity jedynie czes¢ kosztéw ogdinych (obliczen udziatu
w postaci wktadu pracy itp.). W konsekwencji bedzie on mdgt zada¢, by w celu
obliczenia sprawiedliwej wysokosci jego wktadu uwzgledniono jedynie odsetek
kosztéw badania, skorygowany o czynniki zwiekszajace i zmniejszajace koszty
wynegocjowane miedzy stronami.

(ix) Dazy sie do uzyskania jedynie ograniczonego dostepu

Potencjalny wnioskodawca moze chcie¢ pokry¢ mniejszg czes¢ kosztéw, jezeli jego
whniosek dotyczy ograniczonego dostepu. Przyktadowo na potrzeby jego pozwolenia
na produkt moze on dgzyc¢ do uzyskania dostepu tylko w jednym panstwie
cztonkowskim w odréznieniu od dostepu na terytorium catej UE.

W takich przypadkach potencjalny wnioskodawca wnosi o traktowanie go inaczej niz
innych potencjalnych wnioskodawcéw zadajacych szerszych uprawnien. Poniewaz
wysokos¢ rekompensaty nalezy oblicza¢ w sposéb niedyskryminacyjny, istotne jest,
aby wiasciciel danych byt wystarczajgco elastyczny, zeby to umozliwi¢. Nalezy
przewidzie¢ odpowiednie marze i obnizki konsekwentnie stosowane w odniesieniu do
réznych potencjalnych wnioskodawcow Jezeli chodzi o sposob, w jaki nalezy je
stosowac, niektore przyktadowe metody obliczania sg nastepujace:

e w przypadku gdy potencjalny wnioskodawca chce powotywac sie na badanie
tylko w ograniczonej liczbie panstw cztonkowskich, obnizke mozna obliczy¢ na
podstawie obiektywnego kryterium;

e w przypadku gdy potencjalny wnioskodawca dgzy jedynie do uzyskania prawa
do powotywania sie, a nie prawa do uzyskania danych w wersji papierowej,
moze stanowi¢ to podstawe do zastosowania czynnika zmniejszajacego
koszty.

(x) 0godlny mechanizm podziatu kosztow miedzy wiele stron

W celu unikniecia niesprawiedliwej sytuacji, do ktorej dosztoby, gdyby wtasciciel
danych kilkakrotnie uzyskat rekompensate za ten sam skfadnik kosztéw zwigzanych z
wygenerowaniem testu/badania, oraz w celu zapewnienia, by potencjalny
wnioskodawca pokryt jedynie proporcjonalng czes¢ udziatu, wiasciciel danych i
wszyscy potencjalni wnioskodawcy mogg chcie¢ ustali¢ mechanizm refundacji, ktéry
umozliwi im branie pod uwage:

e przedsiebiorstw/osob, ktére juz wniosty wktad;
e przedsiebiorstw/osdb, ktore dgzg do wniesienia wktadu; oraz
e przedsiebiorstw/osdb, ktére moga wnies¢ wktad w przysztosci.

Poniewaz nie ma mozliwosci przewidzenia liczby potencjalnych wnioskodawcéw ani,
co wiecej, poziomu/rodzaju dostepu, do ktérego uzyskania bedg dazyli, konieczne
moze by¢ wprowadzenie mechanizmu uzgodnionego miedzy wiascicielem danych a
potencjalnym wnioskodawcg w celu ponownego obliczenia wysokosci wkiadu
potencjalnego wnioskodawcy za kazdym razem gdy pojawi sie howa osoba trzecia
uzyskujaca prawa dostepu. W rezultacie ostatecznie moze sie okazac¢, ze potencjalny
wnioskodawca otrzyma zwrot znacznej kwoty pierwotnie wniesionego wktadu.
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Strony mogg uznac, ze wprowadzenie takiego mechanizmu rekompensaty jest
wymogiem niezbednym w celu zapewnienia sprawiedliwosci i niedyskryminacji.
Problemy mogga pojawic sie, poniewaz na przyktad:

e kazde udostepnienie danych wigze sie z indywidualnymi negocjacjami i
chociaz nalezy przestrzegac zasady niedyskryminacji i sprawiedliwosci,
potencjalni wnioskodawcy beda prawdopodobnie mieli ré6zne potrzeby i
oczekiwania;

e ze wzgledu na to, ze rézne wnioski dotyczace udostepniania danych bedag
obejmowaty rézne zbiory danych (testy i badania), obiektywny mechanizm
rekompensaty bedzie musiat potencjalnie uwzglednia¢ wiele réznych sytuacji;

e ze wzgledu na to, ze dane moga podlegac ochronie przez dany okres,
mechanizm rekompensaty moze wymagac aktualizacji w kontekscie
zmieniajgcych sie okolicznosci.

Moze jednak zaistnie¢ sytuacja, w ktdrej strony nie zgodzg sie na wprowadzenie
mechanizmu rekompensaty, lecz zamiast tego uzgodnia, ze wysokos$¢ rekompensaty
do zaptaty na rzecz witasciciela danych zostanie znacznie obnizona z géry w zamian
za niewprowadzenie mechanizmu rekompensaty. Ponownie to strony podejmujg
wszelkie starania w celu wynegocjowania tego, co tylko pragng uzyskac. Wszelkie
uzgodnienia nie mogq narusza¢ zadnego porozumienia z dodatkowg osobg trzecig
planujaca udostepnienie danych na pdzniejszym etapie.

Pozostale standardowe warunki dotyczace udostepniania
danych, oprocz rekompensaty

Nie ma nic niezwyktego ani nieuzasadnionego w tym, ze wtasciciele danych mogg
starac sie wynegocjowac witgczenie pewnych warunkéw do porozumienia w sprawie
udostepniania danych. Na przykifad:

(i) Mozliwosci stosowania eksterytorialnego/dodatkowe mozliwosci
stosowania

Strony majg mozliwos¢ swobodnego ustalenia, ze potencjalny wnioskodawca moze
stosowac upowaznienie do korzystania z danych do celdw nieokreslonych w BPR w
UE i poza nia.

(i) Rozszerzone/ograniczone prawa dostepu

Kwestia tego, czy negocjowane bedzie wytgcznie upowaznienie do korzystania z
danych (stosunkowo kroétki dokument — zob. wzdér zamieszczony w poradniku
praktycznym dotyczgacym upowaznienia do korzystania z danych) lub czy witasciciel
danych bedzie wysytat faktyczne wersje papierowe testéw/badan potencjalnie
obejmujace setki stron, bedzie zalezata od ustalen miedzy stronami - rownie dobrze
moze zdarzyc¢ sie, ze strony uzgodnig miedzy sobg przyznanie bardziej rozszerzonych
praw dostepu do danych, a nawet wspdtwtasnos¢ danych.

Podobnie w przypadkach, w ktérych istnieje porozumienie umozliwiajgce podmiotom
powigzanym lub klientom potencjalnego wnioskodawcy korzystanie z takich samych
praw dostepu, nalezy to jasno okreslic w upowaznieniu do korzystania z danych. Jest
to wyraznie dozwolone w przypadkach, w ktorych prowadzone sg negocjacje
dotyczace udostepniania danych na podstawie art. 95 BPR. W takich przypadkach
podmioty powigzane i klienci nie bedg zobligowani do podejmowania odrebnych
negocjacji dotyczacych udostepniania danych z wiascicielem danych; uzyskanie
upowaznienia do korzystania z danych bedzie po prostu wynikato z tancucha dostaw.
Dzieje sie tak, poniewaz potencjalny wnioskodawca, ktory uzyskat upowaznienie do
korzystania z danych, dostarcza swoim klientom (wnioskodawcom) pismo
przewodnie. W takim pi$mie przewodnim stwierdza sie, ze potencjalny wnioskodawca
zezwala wnioskodawcom na powotywanie sie nha upowaznienie do korzystania z
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danych. Wzdr pisma przewodniego znajduje sie w dodatku 1 do poradnika
praktycznego dotyczacego upowaznien do korzystania z danych.

(iii) Depozyt

Wiasciciel danych moze zwrdcic sie do potencjalnego wnioskodawcy o wniesienie
depozytu przed rozpoczeciem negocjacji. Moze on zwrocic sie z takg prosba,
poniewaz wiasciciel danych oczekuje od potencjalnego wnioskodawcy przedstawienia
dowodow potwierdzajacych jego faktyczne zainteresowanie udostepnianiem danych.
Pozwoli to ponadto wtascicielowi danych uzyskaé gwarancje, ze nie marnuje swojego
czasu na przygotowanie sie do negocjacji i uczestniczenie w nich. Oczywiscie
zwrocenie sie z takg prosba nie moze jednak stanowic przeszkody dla negocjacji,
miedzy innymi ze wzgledu na to, ze przepisy prawa nie okreslajg obowigzku
whiesienia depozytu. W zwigzku z tym decyzja potencjalnego wnioskodawcy o
niewniesieniu depozytu, jezeli wiasciciel danych zwrdci sie z takg prosba, zazwyczaj
nie moze stanowi¢ przyczyny odmowy podjecia negocjacji; nie moze rowniez
postuzy¢ za oznake niepodjecia wszelkich staran.

(iv) Przyszie wymogi dotyczace danych

Kolejng kwestig, ktérg mozna poruszy¢, jest to, czy upowaznienie do korzystania z
danych powinno uwzglednia¢ przyszte wymogi dotyczace danych, jak na przyktad
wymogi zwigzane z oceng substancji, ktéra jest kontynuowana w ramach programu
przegladu. W takich okolicznosciach w porozumieniu w sprawie udostepniania danych
stanowigcym podstawe upowaznienia do korzystania z danych mozna szczegétowo
okresli¢, ze bedzie ono obejmowato wszelkie dodatkowe, dalsze badania, ktére majg
zostad przedtozone przez wtasciciela danych i ktére moga by¢ konieczne w celu
poparcia wnioskéw rozwazanych przez potencjalnego wnioskodawce,
wyszczegdlnionych w pismie. Ewentualnie strony moga uzgodni¢, ze wiasciciel
danych zapewni oddzielne upowaznienie do korzystania z danych dotyczace
dodatkowych badan, ktére nie sq objete zakresem istniejacego porozumienia w
sprawie udostepniania danych. Oba rozwigzania - i ich wersje - sg dopuszczalne na
mocy prawa.

(v) Klauzula uchylajaca

W przypadku gdy porozumienie w sprawie udostepniania danych zawiera klauzule
stanowigca, ze upowaznienie do korzystania z danych, ktérego stanowi podstawe,
ma zostac uchylone tak, by potencjalny wnioskodawca nie mogt juz na nim polegac i
miat obowigzek wycofania swoich produktéw z rynku, nie wywota to zadnego skutku
wobec witasciwych organdw regulacyjnych. W art. 61 ust. 2 BPR wyraznie okreslono,
ze po udzieleniu upowaznienia do korzystania z danych zachowuje ono waznos¢
przez okres wskazany w tym upowaznieniu oraz ze w zwigzku z tym zaréwno
potencjalny wnioskodawca, jak i wtasciwe organy panstw cztonkowskich lub Agencja
mogq sie na nie powotywac.

W celu wyegzekwowania ograniczenia uzgodnionego miedzy stronami w
porozumieniu w sprawie udostepniania danych wtasciciel danych moze odwotac sie
do sadu krajowego'’.Moze réwniez rozwazy¢ skontaktowanie sie z wtadciwym
organem panstwa cztonkowskiego lub Komisjg (w przypadku pozwolenia unijnego)
zgodnie z art. 48 ust. 1 BPR, ktory umozliwia uniewaznienie lub zmiane pozwolenia,
jezeli ,zostato wydane na podstawie fatszywych lub mylacych informacji”.

(vi) Rownowaznos¢ techniczna

Niewykluczone, ze wiasciciel danych zwrdci sie o przedstawienie dowodu
potwierdzajacego fakt, ze zrodto substancji czynnej potencjalnego wnioskodawcy jest

17 przyktadowo w przypadku gdy potencjalny wnioskodawca nie pokryje czeéci kosztéw zwigzanych z
dodatkowymi badaniami wymaganymi przez witasciwe organy regulacyjne; lub w przypadku gdy
potencjalny wnioskodawca wprowadza produkty biobdjcze do obrotu na terytoriach innych niz
uzgodnione w zamian za obnizenie kosztéw rekompensaty.

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


https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/01_Biocides/Practical%20Guides/ECHA%20documents/ECHA_PG_Data_Sharing_v2.docx#_Hlk415231195

Poradnik praktyczny dotyczacy BPR: specjalna seria
32 dotyczaca udostepniania danych

technicznie rownowazne zrédtu odniesienia, ktére organy UE poddaty przegladowi i
ktérego dotyczg dane wiasciciela danych; potencjalny wnioskodawca moze ponadto
chcie¢ zapewni¢, by wiasciwe organy regulacyjne mogty wykorzystywac udostepniane
przez niego badania w odniesieniu do zrddta jego substancji czynnej.

Réwnowaznos$¢ techniczna lub podobienstwo chemiczne!® nie stanowia wymogéw
prawnych w odniesieniu do udostepniania danych zgodnie z art. 62 i 63 BPR i nie sg
wymagane jako czes$¢ wniosku o wigczenie do wykazu sporzadzanego na mocy art.
959, Chociaz ocena podobienstwa technicznego moze leze¢ w interesie
potencjalnego wnioskodawcy, jako ze daje mu gwarancje czerpania korzysci z
whniesienia optaty na rzecz wiasciciela danych w zamian za dostep do danych, strony
maja mozliwosé wyrazenia na to zgody, jezeli taka jest ich wola, wiedzac ze
wiasciciel danych nie moze uznac takiej oceny za warunek wstepny w odniesieniu do
udostepniania danych.

! UWAGA dia czytelnika:
W dodatku 5 znajdziesz podsumowanie dotyczace czynnikdw
zwigzanych z kosztami

4. Mozliwe wyniki negocjacji
4.1. Mozliwy wynik: negocjacje zakonczyly sie sukcesem

(a) Co stanowi BPR

Zgodnie z art. 63 ust. 1 BPR porozumienie miedzy stronami mozna osiggna¢ w jednej z
dwéch form: w wyniku negocjacji miedzy stronami zakonczonych zawarciem porozumienia
lub w wyniku decyzji podjetej przez organ arbitrazowy. W obu przypadkach wiasciciel
danych albo ,udostepnia wszystkie dane naukowe i techniczne zwigzane z odnosnymi
testami i badaniami potencjalnemu wnioskodawcy” w przypadku sktadania wnioskéw na
podstawie BPR, albo ,udziela mu pozwolenia na powotywanie sie na testy lub badania
przeprowadzone przez posiadacza danych” w przypadku sktadania wnioskow na podstawie
BPR.

(b) Postepowanie w praktyce

e Punktem wyjscia do wszelkich negocjacji jest wniosek potencjalnego
wnioskodawcy przekazany wtascicielowi danych/podmiotowi, ktory przedtozyt
dane.

e Potencjalny wnioskodawca nie jest zobowigzany do uzyskania dostepu do
testow/badan lub do otrzymania ich wersji papierowych - ale oczywiscie moze to
wynikac¢ z negocjacji z podmiotem, ktéry przedtozyt dane/wtascicielem danych.
Jezeli jest to przedmiotem negocjacji, potencjalny wnioskodawca moze sie
spodziewad, ze zaptaci wiecej®°.

18 Kontrole formalnej réwnowaznoéci technicznej mozna przeprowadzi¢ po zatwierdzeniu substancji
czynnej i po ustaleniu odnos$nych specyfikacji. Przed zatwierdzeniem przedsiebiorstwa/osoby moga
dobrowolnie wyrazi¢ zgode na sprawdzenie podobienstwa chemicznego substancji, proszac Agencje
lub konsultanta o przeprowadzenie kontroli.

19 Nalezy zauwazy¢, ze rownowazno$é techniczna bedzie wymagana w ramach wniosku o pozwolenie
na produkt biobdjczy, w przypadku gdy substancja czynna pochodzi z innego zrdédta niz substancja
odniesienia.

2Oporadnik dotyczacy rozporzadzenia REACH w zakresie poziomu dostepu, ktéry moze byé
przedmiotem negocjacji, jest stworzony w hierarchii: petnych praw wspétwiasnosci opartych na
rownym udziale w kosztach poniesionych w celu uzyskania danych; lub petnego prawa do
powotywania sie na petne sprawozdanie z badan/testéw dzieki np. Swiatowemu upowaznieniu do
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e Jezeli osiggnieto porozumienie w sprawie udostepniania danych, nalezy je
sporzadzi¢ w formie pisemnej i obie strony powinny je podpisa¢; jego tresé
powinna by¢ jednoznaczna, aby unikng¢ ewentualnych sporow. Wzér
porozumienia znajduje sie w poradniku praktycznym dotyczacym upowaznien do
korzystania z danych.

e Jezeli osiggnieto porozumienie w sprawie skierowania negocjacji do organu
arbitrazowego, rowniez nalezy je sporzadzi¢ w formie pisemnej i obie strony
powinny je podpisac; jego tres¢ powinna by¢ jednoznaczna, aby uniknaé
ewentualnych sporéw; a zatem strony powinny wyraznie zaakceptowac fakt, ze sg
zobowiazane do przyjecia decyzji organu arbitrazowego?!.

e Po zawarciu porozumienia potencjalny wnioskodawca moze powotywac sie na
dokumentacje dotyczaca danych/kompletng dokumentacje bedacq przedmiotem
negocjacji, do celdw w ramach BPR. Jezeli w wyniku porozumienia w sprawie
udostepniania danych uzgodniono kwestie dotyczace upowaznienia do korzystania
z danych, strony powinny rozwazy¢ korzystanie ze wzoréw zamieszczonych w
poradniku praktycznym dotyczacym upowaznienia do korzystania z danych.

4.2. Mozliwy wynik: negocjacje zakonczyly sie niepowodzeniem

a) Co stanowi BPR

Artykut 63 ust. 3 BPR przewiduje sytuacje, w ktérej niemozliwe jest osiggniecie
porozumienia w sprawie udostepniania danych.

W przypadku gdy ma to miejsce, potencjalny wnioskodawca moze poinformowac Agencije i
wiasciciela danych o tym, ze strony nie osiggnety porozumienia w zakresie udostepniania
danych. Potencjalny wnioskodawca moze to zrobi¢ najwczesniej po uptywie jednego
miesigca od dnia otrzymania od Agencji, w odpowiedzi na zapytanie, danych kontaktowych
podmiotu, ktory przedtozyt dane, (zob. powyzej). Potencjalny wnioskodawca bedzie musiat
wykaza¢ wobec Agenci, ze ,,dotozono wszelkich staran na rzecz osiggniecia porozumienia”.
»W terminie 60 dni” od momentu, gdy Agencja zostata poinformowana, ,udziela ona
potencjalnemu wnioskodawcy pozwolenia na powotywanie sie na wymagane testy lub
badania na kregowcach” i na wymagane ,badania toksykologiczne, ekotoksykologiczne i
dotyczace loséw i zachowania sie w Srodowisku”, jezeli celem, dla ktérego zwrdcono sie do
witasciciela danych, jest wigczenie istniejgcej substancji czynnej do wykazu sporzadzanego
na mocy art. 95.

Zanim Agencja udzieli pozwolenia na powotywanie sie, potencjalny wnioskodawca réwniez
musi wykazac, ze ,,zwrdcit wiascicielowi danych czes$¢ poniesionych kosztéw”; dalsze
informacje dotyczace ,dowodu ptatnosci” znajduja sie ponizej w ppkt (iv).

Nalezy pamieta¢, ze strony powinny kontynuowac¢ negocjacje podczas wszystkich etapow
procedury rozstrzygania sporow. Ponadto po przekazaniu ostatecznej decyzji strony nadal
majg mozliwos$¢ osiggniecia wynegocjowanego porozumienia, zamiast ustanowienia przez
krajowy sad , proporcjonalnego udziaty w kosztach”.

korzystania z danych; lub ograniczonego prawa do powotywania sie na petne sprawozdanie z
badan/testow dzieki upowaznieniu do korzystania z danych do szczegdinych celéw BPR w
ograniczonych jurysdykcjach. Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje i wytyczne, zob. sekcja 3.3.3.8
«Etap 8: Podziat kosztéw danych” na s. 60 poradnika dotyczacego rozporzadzenia REACH.

21 Wszystkie przedsiebiorstwa/osoby musza zrozumieé, ze wszelkie decyzje dotyczace zwrdcenia sie
do organu arbitrazowego zwykle oznaczaja, ze (i) przedsiebiorstwa/osoby powinny mie¢ wptyw na
to, kim jest/sq arbiter/arbitrzy; (ii) od decyzji arbitra nie ma jednak odwotania; oraz (iii) decyzja
arbitra jest wigzaca i wykonalna w sadach krajowych. W zwigzku z tym przed uwzglednieniem
wniosku o uruchomienie procedury arbitrazowej nalezy starannie to rozwazyc¢ i istotnie, zacheca sie
do zasiegniecia porady prawnej w tej kwestii.
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Kazda ze stron moze odwotac sie do Rady Odwotawczej Agencji, jezeli nie jest
usatysfakcjonowana decyzjg Agencji (wiecej szczegdtdow dotyczacych tej kwestii znajduje
sie ponizej w ppkt (vii)).

b)

Postepowanie w praktyce
(i) Miesieczny termin?

Miesieczny harmonogram rozpoczyna sie w dniu gdy potencjalny wnioskodawca, w
odpowiedzi na swoje zapytanie, otrzymuje od Agencji dane kontaktowe podmiotu,
ktéry przedtozyt dane. Jezeli negocjacje toczyty sie bez powodzenia i bez
sformutowania zapytania (np. poniewaz potencjalny wnioskodawca wiedziat, kim jest
wiasciciel danych), potencjalny wnioskodawca musi przej$é przez opisang powyzej
procedure dotyczacg zapytania oraz, w miare mozliwosci, powinien kontynuowac
negocjacje przez co najmniej miesigc przed wniesieniem sporu do Agencji.

Miesieczny termin wybrano, aby umozliwi¢ przeprowadzenie realnych i rzeczowych
prob negocjacji i nie oczekuje sie, ze istniejg rzeczywiste szanse na zakonczenie
rzeczowych negocjacji w tym terminie. Nalezy pamieta¢, ze nie okreslono
ostatecznego terminu, ale negocjacje mogg trwac tak dtugo, jak jest to konieczne, z
zastrzezeniem wymogu, aby dotozono wszelkich staran i aby po zadnej ze stron nie
wystapity nieuzasadnione opdznienia. Wszelkie kwestie dotyczace podejrzewanych
op6znien nalezy np. rozwigzywac bezposrednio z drugg strong (na pismie), wyrazajac
opinie, ze takie opdznienie nie jest zgodne z obowigzkiem doktadania wszelkich
staran.

(ii) Przekazywanie informacji Agencji

Aby poinformowac Agencje o sporze, nalezy skorzystac z elektronicznego formularza
dostepnego na stronie internetowej

https://comments.echa.europa.eu/comments cms/Article633.aspx. We
wspomnianym formularzu przedstawiono wymogi dotyczace dokumentacji.

(iii) Przedstawienie Agencji negocjacji z dotozeniem ,,wszelkich staran”:

e Dokumentacja dotyczgca wszelkich staran moze obejmowac nastepujace
elementy:

o korespondencje, w ktorej zwrdcono sie o udzielenie dostepu do danych;

o korespondencje od wtasciciela danych, w ktorej okreslono warunki
dotyczace udostepniania danych;

o korespondencje, w ktdrej z uwagi na zasadne przestanki kwestionuje sie
warunki narzucone przez wiasciciela danych/podmiot, ktory przedtozyt
dane;

o wszelkie dodatkowe uzasadnienia lub zmiany dotyczgace warunkow
okreslonych przez wtasciciela danych/podmiot, ktory przedtozyt dane;

o korespondencje, w ktorej kwestionuje sie te uzasadnienia, ktore
potencjalny wnioskodawca uznatby za niesprawiedliwe, nieprzejrzyste i
dyskryminujace; oraz

o powiadomienie, w ktérym informuje sie wtasciciela danych/podmiot, ktéry
przediozyt dane, o zamiarze zawiadomienia Agencji o tym, ze nie zawarto
porozumienia.

e Nalezy pamietac, ze konieczne jest wypetnienie i ztozenie nowego formularza
internetowego w odniesieniu do kazdego wiasciciela danych, z ktérym proces
negocjacji nie powiddt sie, oraz w odniesieniu do kazdej substancji, ktéra byta
przedmiotem negocjacji (nawet jezeli dotyczace ich negocjacje prowadzono z
tg sama strong). W jednym formularzu internetowym potencjalny
wnioskodawca moze jednak zawrzeé szereg badan, jezeli podlegaty one
negocjacjom z tym samym podmiotem prawnym.
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e Nalezy rowniez zauwazy¢, ze pomimo powiadomienia, Agencja bedzie
zachecac strony do kontynuowania negocjacji z dotozeniem wszelkich staran
do momentu, w ktérym wyda decyzje.

e Spor zbiorowy moze by¢ przekazany, jezeli negocjacje prowadzono w imieniu
grupy potencjalnych wnioskodawcow.

(iv) Dowéd ptatnosci

Agencja nie wymaga, aby w momencie zgtoszenia sporu przedstawiano dowdd
ptatnosci. Niemniej jednak w przypadku gdy Agencja zamierza udzieli¢ pozwolenia na
powotywanie sie na wymagane dane, potencjalny wnioskodawca bedzie musiat
wykazaé, ze zwrdcit wiascicielowi danych czes$c¢ kosztéw poniesionych w ramach
uzyskiwania danych, zanim decyzja Agencji zacznie obowigzywaé; projekt decyzji
Agencji staje sie decyzjg ostateczna, tylko jezeli przedstawiono dowdd ptatnosci.
Dowdd ptatnosci moze przyja¢ dowolng odpowiednig forme, w tym wyciag bankowy
lub dowdd odbioru przekazu pocztowego. Zawarcie w pierwszym pismie skierowanym
do wtasciciela danych prosby o dostarczenie potencjalnemu wnioskodawcy danych
rachunku bankowego lub zapewnienie innego mechanizmu ptatnosci bedzie wspierato
ten proces.

Wtasciciel danych nie moze odmoéwic przyjecia optaty, niezaleznie od jej formy.
Chociaz kwota, ktéra ma by¢ zaptacona, musi by¢ jedynie ,proporcjonalna” i musi
odnosic sie do ,kosztéw informacji, ktére [potencjalny wnioskodawca] musi
przedtozy¢ do celdéw” BPR, sugeruje sie, aby sporzgadzone przez niego obliczenia byty
obiektywnie uzasadnione, jako ze sprawa moze zostac skierowana do sadu
krajowego (art. 63 ust. 3 BPR)?2. W tej sytuacji Agencja zaleca, aby potencjalny
whnioskodawca zaptacit wtascicielowi danych za elementy uzgodnione lub sugerowane
podczas negocjacji. Oznacza to, ze optata odzwierciedla sume zaoferowang przez
potencjalnego wnioskodawce.

(v) Prawo do powotywania sie - kiedy przystuguje?

Po otrzymaniu o$wiadczenia dotyczacego sporu za posrednictwem formularza
internetowego (zob. ppkt (iii) powyzej) Agencja ocenia, czy obie strony dotozyty
wszelkich staran. W tym celu druga strona sporu réwniez bedzie musiata przedstawic
dowody dotyczace negocjacji w ciagu 10 dni roboczych. Po uptywie 10 dni roboczych
Agencja uzna, ze strona otrzymata petny zestaw informacji, niezaleznie od tego, czy
druga strona przedstawita jakiekolwiek dowody. Agencja wydaje decyzje w ciggu 60
dni od otrzymania petnego zestawu dokumentéw (dni, w ktérych Agencja czeka na
dowdd pfatnosci, nie sg jednak wliczane do puli 60 dni).

Nalezy rozdzieli¢ dwa rodzaje prawa zalezne od celu, w jakim skontaktowano sie z
Agencja.

e Pozwolenie Agencji na powotywanie sie na dane jest w rzeczywistosci
odpowiednikiem upowaznienia do korzystania z danych - nie obejmuje
papierowych wersji ani podsumowan, ani innego rodzaju informacji
dotyczacych testow/badan nalezgcych do wtasciciela danych. Jest to
ograniczenie, ktore nalezy uwzgledni¢ w przypadku, gdy Agencja udziela
pozwolenia na powotywanie sie. W takim przypadku potencjalny
wnioskodawca moze preferowaé prowadzenie dalszych negocjacji w oparciu o
decyzje wydang przez Agencje i w dalszym ciggu dazy¢ do osiggniecia
porozumienia bedacego przedmiotem negocjacji, ktére moze obejmowac
dodatkowe prawa dostepu do danych.

e Jezeli skontaktowano sie z Agencjg w odniesieniu do wigczenia do wykazu
sporzadzanego na mocy art. 95, art. 95 ust. 4 BPR stanowi, ze ten sam rodzaj

22 jezeli whasciciel danych nie zgadza sie z tym, ze jego koszty zwrécono w wystarczajacym stopniu,
»0 tym, jaka czes¢ kosztébw potencjalny wnioskodawca powinien zwrdéci¢ wiascicielowi danych,
rozstrzygajq sady krajowe”.
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prawa (prawa do powotywania sie) wykracza poza potencjalnego
whnioskodawce i pozwala ,wnioskodawcom ubiegajacym sie o udzielenie
pozwolenia na produkt biobdjczy na powotywanie sie na to upowaznienie do
korzystania z danych lub badania do celéw art. 20 ust. 1”. Oznacza to, ze
potencjalny wnioskodawca bedzie mdgt korzystac z prawa do powotywania sie
na wymagane dane przyznane mu przez Agencje celem wsparcia w zakresie
uzyskania pozwolenia na produkty biobdjcze dla siebie i swoich klientow.
Dalsze rozwazania na temat zakresu tego prawa znajdujg sie w poradniku
praktycznym dotyczacym upowaznienia do korzystania z danych.

(vi) Konsekwencje decyzji Agencji o nieudzielaniu pozwolenia na
powotywanie sie na wymagane dane

Jezeli Agencja uzna, ze potencjalny wnioskodawca nie dotozyt wszelkich staran, obie
strony sg zobowigzane do wznowienia negocjacji, biorac pod uwage fakt, ze nadal
majg obowigzek udostepniania danych, a takze dotozenia wszelkich staran. Jezeli
pézniejsze negocjacje zakonczg sie niepowodzeniem, potencjalny wnioskodawca
moze ponownie ztozy¢ oswiadczenie dotyczgce sporu wraz z dodatkowymi dowodami
na to, ze dotozyt wszelkich staran.

(vii) Srodki odwotawcze

Wszelkie decyzje Agencji w ramach sporu o udostepnianie danych mogg by¢
zakwestionowane przed Radg Odwotawczg Agencji, jak okreslono w art. 63 ust. 5
BPR (,,Od decyzji Agencji podjetej na mocy ust. 3 niniejszego artykutu przystuguje
odwotanie zgodnie z art. 77").
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Dodatek 1. Wz6r pisma z wnioskiem skierowanym do
podmiotu, ktory przedtozyt dane/wtasciciela danych

! UWAGA dla czytelnika:
Nalezy pamietaé, ze wzory mogg by¢ aktualizowane. W zwiagzku z tym zaleca sie
regularne sprawdzanie zawartosci stron internetowych Agencji.

[Nagiowek przedsiebiorstwal]

Data

Szanowny/szanowna [imie osoby fizycznej, jezeli podane przez Agencje] lub [Panie/Pani],

Dot.: Whniosek o udostepnianie danych na mocy rozporzadzenia (UE) nr
528/2012 w sprawie produktéw biobdjczych (,,BPR")

Przyjmujemy do wiadomosci, ze - [podac nazwe przedsiebiorstwa wskazanego przez
Agencje lub imie i nazwisko osoby wskazanej przez Agencje] — jest podmiotem, ktory
przedtozyt dane dotyczace [podacé nazwe substancji czynnej lub produktu biobdjczego].

JesteSmy zainteresowani dgzeniem do udostepniania (zaznacz wtasciwe):
O okreslonych danych [podac dodatkowe informacje, jezeli sq dostepne] dotyczacych
tej substancji czynnej
O kompletnej dokumentacji [poda¢ dodatkowe informacje, jezeli sq dostepne]

Jezeli dane majq by¢ chronione, w ramach niniejszego pisma i w zakresie art. 63 BPR
zwracamy sie z pro$bg o wigczenie nas w proces negocjacji dotyczacych udostepniania
danych celem uzyskania przez nas prawa do powotywania si¢ lub innego prawa do wyzej

wspomnianych danych.

Bedziemy wdzieczni za udzielenie odpowiedzi na niniejsze pismo w terminie do [podac
date], obejmujacej nastepujace elementy:
e wykaz przedtozonych danych (tj. testow i badan naukowych) dotyczacych [podad
nazwe substancji czynnej lub produktu biobdjczego];
e potwierdzenie $wiadczace o tym, ze wyzej wspomniane dane sg nadal objete
ochrong niezaleznie od tego, czy sq objete BPR, czy nie;
e wskazanie, w miare mozliwosci, kwoty rekompensaty kosztéw wymaganej w

odniesieniu do

[0 dostepu do danych w wersji papierowej

[0 prawa do powotywania sie na dane

oraz szczeg6téw dotyczacych sposobu, w jaki obliczono ten koszt; oraz

e dane dotyczace rachunku bankowego, na ktéry nalezy dokonywac ptatnosci.
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Zwracamy sie z wnioskiem o przekazywanie wszelkich kwestii dotyczacych przedmiotu
niniejszego pisma do:
[Podac imie i nazwisko, adres, adres e-mail i numery telefondw kontaktowych].

Z powazaniem
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udostepniania danych

Dodatek 2. Tabela zbiorcza dotyczaca negocjacji w

sprawie udostepniania danych

v/ Spolegliwos¢, konsekwencja i otwartosc
podczas wszystkich negocjacji

v/ Dziatanie z nalezytym uwzglednieniem ram
czasowych okreslonych w przepisach

v Dokumentowanie na pisSmie wszystkich
etapdw negocjacji, wszystkich wiadomosci e-
mail, telefondw i spotkan

v/ Traktowanie przedsiebiorstwa, z ktorym
prowadzone sg negocjacje, lub osoby, z ktérg
prowadzone sg negocjacje, w sposob, w jaki
samemu chce sie by¢ traktowanym

v/ Jasnos¢ i jednoznacznos$¢ w dazeniach

v Wrazliwos¢ na zdolnosci, wielkos$g,
sytuacje strony, z ktérg prowadzone sg
negocjacje

v Niezwtoczne udzielanie odpowiedzi na
wszystkie uzasadnione
whnioski/pytania/powiadomienia

v/ Zapewnienie drugiej stronie rozsadnego i
dostatecznie dtugiego czasu na udzielenie
odpowiedzi

X Oczekiwanie, ze druga strona wykona
prace przeznaczong dla innej strony

X Podanie nieracjonalnego terminu, w

ktorym nalezy zakonczy¢ negocjacje

X Zaskakiwanie drugiej strony

X Ujawnianie poufnych lub szczegdlnie
chronionych informacji handlowych

X Ignorowanie kosztow (czasu, srodkéw itp.)
zwigzanych z negocjacjami

X Opoznianie negocjacji

X Wysytanie sprzecznych sygnatoéw

39
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Dodatek 3. Wzory dotyczace nieujawniania/poufnosci
informacji

! UWAGA dla czytelnika:
Nalezy pamietaé, ze wzory mogg by¢ aktualizowane. W zwiazku z tym zaleca sie
regularne sprawdzanie zawartosci stron internetowych Agencji.

POROZUMIENIE O NIEUJAWNIANIU/POUFNOSCI INFORMACJI

MIEDZY: [Imie i nazwisko oraz adres wtasciciela danych] reprezentowany(-a)
przez [imie i nazwisko oraz stanowisko osoby podpisujgcej
porozumienie], zwany(-a) dalej ,wtascicielem danych”;

A: [Imie i nazwisko oraz adres potencjalnego wnioskodawcy]
reprezentowany(-a) przez [imie i nazwisko oraz stanowisko osoby
podpisujgcej porozumienie], zwany(-a) dalej ,potencjalnym
whnioskodawca”;

tacznie zwani(-e) ,Stronami”.
MAJAC NA UWADZE, ZE STRONY POTWIERDZAJA, 1Z:

potencjalny wnioskodawca dazy do powotywania sie na dane bedace wtasnoscig
witasciciela danych;

potencjalny wnioskodawca dazy do tego w celu okreslonym w rozporzadzeniu (UE) nr
528/2012 w sprawie produktow biobdjczych (,BPR");

wiasciciel danych i potencjalny wnioskodawca majg obowigzek podjecia negocjacji
dotyczacych udostepniania danych z dotozeniem wszelkich staran;

Strony podejmujg negocjacje dotyczace udostepniania danych; oraz

porozumienie o nieujawnianiu informacji jest niezbedne do zapewnienia Stron, ze
wykorzystywanie informacji wymienianych lub w inny sposéb ujawnianych w ramach
negocjacji bedzie ograniczone do zgodnego z prawem celu okreslonego w BPR.

STRONY POSTANAWIAJA ZATEM, CO NASTEPUJE:
1. Ujawnianie informacji

a. Strona moze ujawnic drugiej stronie informacje w celu przeprowadzenia
negocjacji dotyczacych udostepniania danych do celu zgodnego z BPR (,,Cel”).
Strony uzgadniaja, ze warunki okreslone w niniejszym porozumieniu regulujg
wszelkie przypadki ujawnienia informacji. Nie naruszajac przepiséw art. 63 BPR,
wszystkie informacje ujawnione przez Strone lub jej Podmioty powigzane
drugiej stronie lub jej podmiotom powigzanym w formie ustnej, elektronicznej,
pisemnej lub w jakikolwiek inny sposdb podczas negocjacji dotyczacych
udostepniania danych uznaje sie za poufne, o ile Strona ujawniajgca wyraznie
nie stwierdzi inaczej. Wszelkie takie poufne informacje zwane s dalej
~Informacjami”. Informacje obejmuja réwniez tozsamos¢é Stron, tresci
niniejszego porozumienia oraz fakt zawarcia tego porozumienia.

b. Informacje, w tym wszelkie wsparcie materialne zawierajgce Informacje,
pozostajg wytaczng wtasnoscig Strony ujawniajacej i Strona otrzymujgca je nie
nabedzie zadnych praw, tytutéw, licencji ani udziatu w odniesieniu do tych
Informacji.

c. W przypadku wszelkich sporéw wynikajacych z dostarczania, otrzymywania lub
wykorzystania Informacji przez Podmiot powigzany Strony, Strona ta ponosi
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wytaczng odpowiedzialno$¢ do celdw niniejszego porozumienia. ,Podmiot
powiazany” oznacza kazde przedsiebiorstwo kontrolujgce Strone niniejszego
porozumienia, kontrolowane przez nig lub znajdujace sie wraz z nig pod wspdlng
kontrolg, przy czym kontrola w tym kontekscie oznacza bezposrednie lub
pos$rednie posiadanie ponad piecdziesieciu procent (50%) akcji/udziatéw z
prawem gtosu przedsiebiorstwa lub prawo mianowania ponad potowy
dyrektoréw lub prawo, by w inny sposdb okresla¢ polityke przedsiebiorstwa lub
organizaciji.

2. Wpykorzystywanie informacji

a.

iv.

Strona otrzymujgca zobowigzuje sie do niewykorzystania Informaciji jej
ujawnionych do celdw innych niz Cel. Nie naruszajac przepiséw art. 63 BPR,
niniejsze porozumienie nie stanowi licencji, przez domniemanie lub w
jakikolwiek inny sposéb, na wykorzystanie Informacji do celéw komercyjnych
lub do innych celéw.

Strony ujawniajg Informacje swoim pracownikom, Podmiotom powigzanym,
ekspertom lub konsultantom zewnetrznym jedynie w razie koniecznosci i jedynie
w zakresie niezbednym do osiggniecia Celu. Kazda Strona wymaga, aby jej
Podmiot powigzany, eksperci lub konsultanci zewnetrzni rdwniez posiadali takie
polityki i procedury gwarantujace przestrzeganie przez nich wspomnianych
zobowigzan dotyczacych poufnosci.

Zadne z postanowien niniejszego porozumienia nie ogranicza prawa Stron do
ujawnienia Europejskiej Agencji Chemikalidw lub jakiemukolwiek wtasciwemu
organowi regulacyjnemu wszelkich Informacji wskazujacych, ze w ramach
negocjacji podjeto wszelkie starania zgodnie z BPR, aby osiggnac¢ Cel.

Zobowigzania okreslone w niniejszym artykule nie majg zastosowania do
Informacji, w odniesieniu do ktoérych Strona otrzymujgaca moze racjonalnie
wykazaé, ze takie Informacje:

byty znane Stronie otrzymujacej bez zachowania poufnosci przed ich
ujawnieniem na mocy niniejszego porozumienia; lub

sg powszechnie znane w momencie ujawnienia lub stajq sie znane pdzniej
bez naruszenia warunkow niniejszego porozumienia przez Strone
otrzymujacq; lub

stajg sie znane Stronie otrzymujgcej dzieki ujawnieniu ich przez zrédfa inne
niz Strona ujawniajgca, posiadajace prawo do ujawniania takich Informac;i;
lub

zostaty niezaleznie opracowywane przez Strone otrzymujacq bez dostepu do
Informacji Strony ujawniajacej.

3. Prawo wiasciwe i rozstrzyganie sporow

a.

W pierwszej kolejnosci Strony podejmujg probe polubownego rozstrzygniecia
wszelkich sporéw wynikajacych z niniejszego porozumienia. Wszelkie spory
dotyczace interpretacji i zastosowania niniejszego porozumienia, ktérych Strony
nie mogg rozstrzygnac polubownie, sg rozstrzygane wytacznie przez [sgdy
krajowe/sady arbitrazowe — odpowiednio skresli¢ i podaé szczegdtowe
informacje].

Niniejsze porozumienie podlega prawom [ ], bez wzgledu na jakakolwiek zasade
dotyczaca kolizji lub wyboru praw, ktéra mogtaby spowodowac zastosowanie
praw innych jurysdykcji.

Jezeli w dowolnym momencie ktérekolwiek z postanowien niniejszego
porozumienia jest lub stanie sie niewazne lub niezgodne z prawem pod
jakimkolwiek wzgledem, nie ma to wptywu na waznos$¢ pozostatych postanowien
umownych. Niewazne postanowienia zastepuje sie postanowieniami, ktore
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najlepiej stuzg osiggnieciu celu zastepowanych postanowien uzgodnionego przez
Strony, i stosuje sie je z mocg wsteczng od momentu, w ktéorym zastepowane
postanowienia staty sie nieskuteczne.

4. Cesja

Bez wyraznej pisemnej zgody innych Stron niniejsze porozumienie nie moze by¢
przedmiotem cesji dokonywanej przez Strone.

5. Inne

a.

Wszelkie zmiany lub modyfikacje niniejszego porozumienia wymagajg dla swej
waznosci formy pisemnej i podpisu w imieniu kazdej ze Stron jej odpowiednich,
nalezycie upowaznionych urzednikéw lub przedstawicieli.

Niniejsze porozumienie wymaga dla swej waznosci podpisu nalezycie
upowaznionych przedstawicieli Stron i jest wigzace dla kazdej ze Stron przez
okres 10 (dziesieciu) lat od daty podpisania przez ostatniego sygnatariusza,
nawet jezeli w rezultacie negocjacji porozumienie w sprawie udostepniania
danych nie zostaje zawarte miedzy Stronami lub do momentu, w ktorym
Informacje stajg sie wiasnoscig publiczna.

Niniejsze porozumienie sporzadza sie w wielu egzemplarzach, ktére razem stanowia jeden

oryginat.
Podpis

Z dnia
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Dodatek 4. Scenariusz w przypadku udostepniania danych

Przedsiebiorstwo A jest duzym miedzynarodowym przedsiebiorstwem produkujgacym
chemikalia z siedzibami w wielu panstwach cztonkowskich UE. Przedsiebiorstwo to
produkuje i opracowuje dokumentacje dotyczaca substancji czynnej ,Sandsoap”, ktéra jest
produktem biobdjczym stosowanym w grupie produktowej 1 — higienie ludzi. Wspomniana
dokumentacja jest czescig programu przegladu, a przedsiebiorstwo A jest uczestnikiem
programu przegladu. Produkty biobdjcze zawierajagce Sandsoap mogg by¢ wprowadzane do
obrotu na podstawie zasad przejsciowych okreslonych w art. 89 BPR i zgodnie z systemami
lub praktykami obowigzujacymi obecnie w panstwach cztonkowskich — do czasu podjecia i
wejscia w zycie decyzji w sprawie zatwierdzenia (lub braku zatwierdzenia) substancji
Sandsoap. Ponadto przedsiebiorstwo A jest automatycznie wltgczone do wykazu
sporzadzanego na mocy art. 95 w odniesieniu do Sandsoap w grupie produktowej 1.

Przedsiebiorstwo B jest producentem produktéw biobdjczych stosujgcym substancje
Sandsoap, ktérg wprowadza do obrotu w kilku panstwach cztonkowskich. Przedsiebiorstwo
B nie jest jednak uczestnikiem programu przegladu dotyczacego Sandsoap w odniesieniu
do grupy produktowej 1. W zwigzku z tym od dnia 1 wrzesnia 2015 r. przedsiebiorstwo B
musi zapewni¢ wigczenie do wykazu sporzgdzanego na mocy art. 95 swojego dostawcy
substancji lub samego przedsiebiorstwa B. Przedsiebiorstwo B bedzie musiato ocenic,
czy 1) kupi Sandsoap od przedsiebiorstwa A (upowaznionego ,dostawcy substancji”
wilaczonego do wykazu sporzadzanego na mocy art. 95), czy tez 2) samo ztozy w Agencji
whniosek, jako ,dostawca produktu”, o wiaczenie do przedmiotowego wykazu do dnia 1
wrzesnia 2015 r. Decyzja ta moze wynikac¢ z dalszej potrzeby wsparcia w zakresie danych
w przypadku, gdy substancja Sandsoap zostanie zatwierdzona, a dostep do danych
wykorzystanych w celu zapewnienia tego zatwierdzenia stanie sie obowigzkowy w celu
dopuszczenia produktéw przedsiebiorstwa B. Niezaleznie od powyzszych rozwazan
przedsiebiorstwo B bedzie musiato przeprowadzi¢ wzia¢ pod uwage kupno dostepu do
danych zawartych w dokumentacji przedsiebiorstwa A (lub stworzenie wiasnej
dokumentacji z uwzglednieniem ograniczen dotyczacych powtarzania testow na
kregowcach).

Pierwsza interakcja

Przedsiebiorstwo B sprawdza wykaz sporzadzany na mocy art. 95 i identyfikuje
przedsiebiorstwo A jako dostawce Sandsoap w grupie produktowej 1. Kontaktuje sie ono
z Agencjg za posrednictwem rejestru produktow biobdjczych (R4BP) i zwraca sie o dane
kontaktowe podmiotu, ktéry przedtozyt dane dotyczgce badan nad Sandsoap, aby
potwierdzi¢, ze przedsiebiorstwo A jest wlasciwym przedsiebiorstwem, z ktorym nalezy
przeprowadzi¢ negocjacje. Po ustaleniu, ze przedsiebiorstwo A jest podmiotem, ktory
przediozyt dane, Agencja udziela odpowiedzi.

Druga interakcja

Przedsiebiorstwo B kontaktuje sie z podmiotem, ktdéry przedtozyt dane, i rozpoczyna
negocjacje. W tym przypadku podmiotem, ktory przedtozyt dane, jest podmiot powigzany
przedsiebiorstwa A w UE (ktéry posiada dane) wyznaczony przez nie, aby w jego
imieniu prowadzi¢ negocjacje dotyczace udostepniania danych (ponizej oba podmioty bedq
okreslane jako ,przedsiebiorstwo A").

Podobnie jak w przypadku wszystkich negocjacji w ramach BPR, zaréwno
przedsiebiorstwo A, jak i przedsiebiorstwo B musza dotozy¢ wszelkich staran, aby
wynegocjowac porozumienie w sprawie udostepniania danych. Przedsiebiorstwo B
wysyta pismo, korzystajgc ze wzoru zamieszczonego w poradniku praktycznym
dotyczacym udostepniania danych, i informuje przedsiebiorstwo A, ze potrzebuje
dostepu do danych zawartych w kompletnej dokumentacji przedsiebiorstwa A. Zapytuje
ono, miedzy innymi, o koszty uzyskania tego dostepu. Z uwagi na fakt, ze we
wspomnianym pismie nie okreslono, o jakie dane chodzi, przedsiebiorstwo A zwraca sie
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do przedsiebiorstwa B o wyjasnienie jego wniosku i sprecyzowanie rodzaju dostepu, o
jaki sie ono zwraca, np. upowaznienie do korzystania z danych sporzadzanych na mocy
art. 95, upowaznienie do korzystania z danych na potrzeby pozwolenia na produkt lub
danych w wersji papierowej, w tym prawo do korzystania z danych.

Trzecia interakcja

Przedsiebiorstwo B nie jest pewne swoich praw i obowigzkéw na mocy BPR oraz
powigzanych przepisdw. Zwraca sie do przedsiebiorstwa A o wyjasnienie tych praw i
obowigzkéw. Przedsiebiorstwo A, chociaz nie jest zobowigzane do udzielania
bezptatnych porad prawnych, ma obowigzek dotozy¢ wszelkich staran, ktére mogaq
obejmowac odestanie przedsiebiorstwa B do poradnika praktycznego, a takze zapewnienie
jasnej i zrozumiatej komunikacji.

Czwarta interakcja

Przedsiebiorstwo B przeglgada poradniki Komisji Europejskiej, ale wcigz ma pytania; w
zwigzku z tym zasiega rady swoich konsultantéw, centrum informacyjnego witasciwego
organu panstwa cztonkowskiego, Agencji itp. Wyjasnia ono przedsiebiorstwu A, Ze
pragnie otrzymac¢ upowaznienie do korzystania z danych dotyczacych okreslonych badan
zwigzanych z substancjg Sandsoap, aby mogto zosta¢ witaczone do wykazu sporzadzanego
na mocy art. 95.

Pigta interakcja

W odpowiedzi przedsiebiorstwo A przedstawia swojg ofertg dotyczacq upowaznienia do
korzystania z danych sporzadzanych na mocy art. 95, a takze zwraca sie do
przedsiebiorstwa B o podpisanie porozumienia o nieujawnianiu informacji, poniewaz
rozmowy mogq by¢ skomplikowane, oraz o ziozenie depozytu. Przedsiebiorstwo A
wyjasnia, ze porozumienie o nieujawnianiu informacji mozna wykorzysta¢ do ochrony
poufnych informacji przedsiebiorstwa A i B ujawnionych podczas negocjacji, nhatomiast
depozyt mozna wykorzystac jako zaliczke na poczet kosztéw zwigzanych z upowaznieniem
do korzystania z danych sporzadzanych na mocy art. 95.

Przedsiebiorstwo B z checig podpisuje porozumienie o nieujawnianiu informacji (ktérego
wzOr znajduje sie w poradniku praktycznym dotyczacym udostepniania danych), poniewaz
jest to ,dwustronny” dokument z wzajemnymi zobowigzaniami. Obie strony sg zatem
chronione zaréwno pod wzgledem poufnosci informacji ujawnianych podczas negocjacii,
jak i z uwagi na postanowienia umowne zawarte przez strony w odniesieniu do
niewykorzystywania informacji do celdw niezwigzanych z BPR.

Przedsigebiorstwo B odmawia jednak wniesienia depozytu. Technicznie rzecz ujmujac,
jest ono MSP i jego obecna sytuacja pod wzgledem przeptywu pienieznego jest napieta.
Zauwaza ono takze, ze w poradniku praktycznym dotyczacym udostepniania danych
stwierdzono wyraznie, ze depozyt nie stanowi warunku wstepnego dla udostepniania
danych, a odmowa wniesienia go nie bedzie oznaczaé, Zze przedsiebiorstwo nie dotozylto
wszelkich staran.

Szosta interakcja

Przedsiebiorstwo A uruchamia internetowe bezpieczne biuro danych, aby
przedsiebiorstwo B mogto zapoznawac¢ sie z badaniami dotyczacymi Sandsoap.
Nastepnie odbywajq sie negocjacje dotyczace rekompensaty za dane. Przeprowadza sie je
za posrednictwem poczty elektronicznej, telekonferencji oraz niekiedy w ramach
bezposredniego spotkania. Zgodnie z ustaleniami po kazdym bezposrednim spotkaniu
przedsiebiorstwa na przemian sporzadzajg notatke, a nastepnie mozliwie najszybciej
przekazuja jg do skomentowania/zatwierdzenia.
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Przedsiebiorstwo A wyjasnia szczegdtowo sposdéb, w jaki obliczyto swoje koszty, i dalej
omawia je z przedsiebiorstwem B.

Ponadto z uwagi na fakt, ze na mocy BPR przedsiebiorstwo B ma prawo do wyboru
badan, do ktérych chce uzyska¢ dostep, ogranicza ono liczbe badan, ktére majg zostac
objete proponowanym upowaznieniem do korzystania z danych; powoduje to oczywiscie
zmniejszenie kosztu rekompensaty za dane.

Jednoczesnie z negocjacjami dotyczgacymi rekompensaty za dane przedsiebiorstwo A i B
prowadzg réwniez negocjacje dotyczace tresci porozumienia w sprawie udostepniania
danych, ktére ma zawiera¢ zgode stron na warunki, na jakich przyznane zostanie
planowane upowaznienie do korzystania z danych. Obie strony wiedza, ze réwnowaznos¢
techniczna nie stanowi warunku wstepnego do udostepniania danych; w zwigzku z tym,
aby zapewni¢ sobie ochrone, przedsiebiorstwo A nalega na wiaczenie do projektu
porozumienia w sprawie udostepniania danych zastrzezenia, zgodnie z ktérym
przedsiebiorstwo A nie gwarantuje, ze dostep do danych udzielony przedsiebiorstwu B
zostanie zaakceptowany przez jakikolwiek organ regulacyjny, ktéremu przedktada sie
upowaznienie do korzystania z danych, lub ze zlozenie wniosku opartego na upowaznieniu
do korzystania z danych zakonczy sie powodzeniem.

Mozliwe wyniki

Pomyslne negocjacje: obie strony zawierajg porozumienie w sprawie udostepniania
danych i wydawane jest upowaznienie do korzystania z danych.

e Skierowanie sprawy do procedury Agencji dotyczacej wnoszenia skarg w
zwigzku z udostepnianiem danych - dostep zostaje udzielony.
Przedsiebiorstwo B informuje przedsiebiorstwo A o0 swoim zamiarze
skierowania sprawy do Agencji; wptaca czes¢ kosztéw dotyczacych omawianych
danych na rachunek bankowy przedsiebiorstwa A; a nastepnie wszczyna w
Agencji procedure wnoszenia skarg w zwigzku z udostepnianiem danych,
wypetniajac internetowy formularz i dostarczajac dokumentacje dowodowg
dotyczaca swoich staran dotozonych podczas negocjacji. Nastepnie Agencja
takze kontaktuje sie z przedsiebiorstwem A i zwraca sie do niego o przestanie
dowodow na dotozenie wszelkich staran w terminie dziesieciu dni roboczych, a
takze radzi obu stronom, aby w czasie oczekiwania na decyzje Agencji
kontynuowaty negocjacje. Po otrzymaniu wszystkich dokumentéw, Agencja w
terminie 60 dni wydaje decyzje. Przedsiebiorstwo B dotozyto wszelkich
staran, aby dojs$¢ do porozumienia w sprawie udostepniania danych. Agencja
uwaza jednak, ze przedsiebiorstwo A przez pewien czas dgzyto do opdznienia
i utrudnienia negocjacji; wyznaczato nieracjonalne terminy, takie jak pie¢ dni
roboczych, w trakcie ktorych nalezato sprecyzowac wniosek o udzielenie
dostepu do danych; oraz nie uzasadnito swojego kosztu rekompensaty za dane,
mimo ponawianych wezwan ze strony przedsiebiorstwa B. Ponadto,
przedsiebiorstwo B nie otrzymato odpowiedzi na swojg ostatnig oferte;
negocjacje zostaty skutecznie zerwane. Decyzja jest pozytywna i Agencja
zezwala przedsiebiorstwu B na powotanie sie na zadane dane na temat
kregowcéw zawarte w dokumentacji dotyczacej substancji Sandsoap, a takze do
zadanych badan toksykologicznych, ekotoksykologicznych i dotyczacych loséw i
zachowania sie w srodowisku, po otrzymaniu dowodu ptatnosci.
Przedsiebiorstwo A i B nadal mogg uzgodni¢ kwote rekompensaty za dane,
ale osiggniecie porozumienia nie wydaje sie prawdopodobne i
przedsiebiorstwo A wnosi sprawe do sadu krajowego w celu ustalenia kosztu
rekompensaty.

e Podobnie jak wyzej, przedsiebiorstwa dochodzg jednak do dobrowolnego
porozumienia w czasie, gdy Agencja ocenia sprawe, lub po przeprowadzeniu
przez nig tej oceny.
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e Skierowanie sprawy do procedury Agencji dotyczacej wnoszenia skarg w
zwigzku z udostepnianiem danych - dostep nie zostaje udzielony.
Przedsiebiorstwo B postepuje zgodnie z procedurg opisang w powyzszym
punkcie. Nastepnie Agencja analizuje wszelkie starania dotozone przez obie
strony. Przedsiebiorstwo A dotozyto wszelkich staran, natomiast
przedsiebiorstwo B nie zrobito tego. Przedsiebiorstwo B, miedzy innymi,
nie sprzeciwito sie rzekomym opdznieniom w korespondencji przedsiebiorstwa
A; nie byto konsekwentne w odniesieniu do danych, o ktére sie zwrdcito, i wcigz
wprowadzato zmiany w swoim wniosku; a takze wszczeto procedure
rozstrzygania sporéw, chociaz negocjacje z przedsiebiorstwem A wyraznie
jeszcze sie tocza i s na stosunkowo wczesnym etapie. Agencja wydaje decyzje,
nie udzielajac potencjalnemu wnioskodawcy pozwolenia na powotywanie sie i
zgda od obu stron dalszego dokfadania wszelkich staran, jako ze obowigzek
udostepniania danych nadal je obowigzuje. Strony kontynuujq zatem
negocjacje, a czes¢ kosztdw wniesiona przez przedsiebiorstwo B na rachunek
bankowy przedsiebiorstwa A pozostaje na rachunku przedsiebiorstwa A.

[Uwaga: w kazdym z wyzej opisanych przypadkéw, w ktérych Agencja wydaje decyzje,
strony mogq skierowac¢ sprawe do Rady Odwotawczej Agenciji].
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Dodatek 5. Czynniki dotyczace obliczania rekompensaty

Mozliwe roszczenia dotyczace

kosztow rekompensaty obejmuja

Mozliwe czynniki zwiekszajgce/zmniejszajace
koszty obejmuja

1. Koszty laboratoryjne

Podstawg obliczenia jakichkolwiek
kosztow  powinien by¢é  wybor
miedzy (i) kosztami faktycznie
poniesionymi przez
uczestnika/witasciciela danych w
momencie, w ktérym zostat nimi

obcigzony, a (i) kosztami
odtworzenia ustalonymi
obiektywnie.

2. Optaty uiszczane w ramach
programu przegladu

Optaty i powigzane koszty

poniesione przez podmiot, ktory

przediozyt dane, w ramach

programu przegladu BPD/BPR w

zwigzku z istniejacq lub nowg

substancjq czynng, mogg wejs¢ w

zakres obliczenia wysokosci

rekompensaty.

3. Optaty na rzecz oso6b
trzecich

e Optaty sadowe (np. zwigzane z
opiekg na grupa,
opracowywaniem projektu
porozumienia miedzy jej
cztonkami)

e Optaty z tytulu doradztwa

technicznego

e Ogodlne optaty administracyjne
zwigzane z prowadzeniem
grupy przedsiebiorstw  (np.
konsorcjum)

Przyktadowy czynnik zmniejszajacy
koszty:
e Potrzebny jedynie ograniczony dostep:

potencjalny wnioskodawca bedzie chciat
pokry¢ mniejszq czes$¢ kosztow, jezeli jego
whniosek dotyczy ograniczonego dostepu
(zob. sekcja 3.4 ppkt (ix)). Zmniejszenie
kosztéw nalezy obliczy¢ w odniesieniu do
obiektywnego kryterium, takiego jak dane
Eurostatu.

Przykltadowy czynnik zwiekszajacy koszty:

e Mozliwe jest dodanie inflacji i odsetek do
rzeczywistych kosztéw, ale bedzie to
musiato by¢é w petni uzasadnione (zob.
sekcja 3.4 ppkt (v) i (vi)).

Przyktadowy

koszty:

e Potrzebny jedynie ograniczony dostep

e Jezeli potencjalny wnioskodawca zamierza
uzyskac dostep tylko do  jednego
testu/badania, moze argumentowac, ze nie
powinien pfaci¢ za czes$¢ ogdlnych opfat

czynnik zmniejszajacy

administracyjnych uiszczonych przez
wiasciciela danych w zwigzku z
opracowaniem dokumentacji (zob. sekcja

3.4 ppkt (viii)).

e W zakresie, w jakim stanowig one czes¢
whniosku podmiotu, ktéry przedtozyt dane,
potencjalny wnioskodawca nie powinien
uczestniczy¢ w tych kosztach, jezeli sam
bedzie musiat ponie$¢ podobne koszty w
ramach swojego kolejnego wniosku.

Przykladowy czynnik zwiekszajacy koszty:

e Mozliwe jest dodanie inflacji/odsetek, ale
bedzie to musiato by¢ w petni uzasadnione.

Przykiadowy
koszty:
Potrzebny jedynie ograniczony dostep
Przykladowy czynnik zwiekszajacy koszty:
Mozliwe jest dodanie inflacji i odsetek, ale
bedzie to musiato by¢ w petni uzasadnione.

czynnik zmniejszajacy
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e Ogodlna optata manipulacyjna
obejmujaca formalnosci
administracyjne i prawne

4. Koszty prac wewnetrznych

Optaty i koszty poniesione

wewnetrznie przez wiasciciela

danych, w tym:

e koszty dotyczace wudziatu w
postaci wktadu pracy
oznaczajace wysitek wiozony w
wygenerowanie testu/badania
przez wiasciciela danych Ilub
jego pracownikow;

e koszty podrézy;

e obliczenia osobodni oparte na
hierarchicznych wartosciach
pracownikéw.

5. Koszty zwigzane z
czynnikami ryzyka

Czynnik ryzyka mozna zastosowac

do obliczania ogdlnych kosztéw,

jezeli uczestnikiem programu

przegladu jest MSP

Poradnik praktyczny dotyczacy BPR: specjalna seria
dotyczaca udostepniania danych

Mozliwa czynnik zmniejszajacy koszty:
Potrzebny jedynie ograniczony dostep

Przyktadowy czynnik zmniejszajacy
koszty:
Potrzebny jedynie ograniczony dostep
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