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PRAVNE UPOZORNENIE

Cielom tohto dokumentu je poméct pouzivatefom pri plneni ich povinnosti v zmysle
nariadenia o biocidnych vyrobkoch (dalej len ,BPR"). Pouzivatelom vSak pripominame, ze
znenie BPR je jedinym autentickym pravnym predpisom, na ktory sa mozno odvolavat,

a ze informacie v tomto dokumente nepredstavuju pravne poradenstvo. Za pouzivanie
informacii nest vylu¢nl zodpovednost pouzivatelia. Eurdpska chemicka agentdra nijako
nezodpoveda za to, akym spésobom mozu byt informacie obsiahnuté v tomto dokumente
pouzité.
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dokumentu, na ktoru sa vztahuje vas komentar) prostrednictvom formuldra Ziadosti
o informacie. Formular spatnej vazby je dostupny na stranke ,Kontakt ECHA":
http://echa.europa.eu/sk/contact
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PREDHOVOR

Tato prakticka prirucka o spolo¢nom vyuZivani Udajov objasfuje prakticke aspekty
povinnosti vztahujlcich sa na spolo¢né vyuzivanie Udajov kontexte nariadenia (EU)

¢. 528/2012 o biocidnych vyrobkoch (dalej len ,BPR"). Je sti¢astou osobitnej série
praktickych priruciek o spolo¢nom vyuzivani Gdajov na Géely BPR, ktorych sUcastou je aj
uvod do BPR a Uvahy o MSP, ako aj praktické prirucky o pisomnych povoleniach na pristup
a o konzorciach.

Tato prakticka prirucka by sa nemala interpretovat izolovane. Agentura dava k dispozicii aj
iné usmerriovacie dokumenty, na ktoré sa odportca odvolavat.

Osobitnd sériu praktickych priruciek vypracovala Eurépska komisia po porade s Eurdpskou
chemickou agenturou (dalej len ,agentura®) a prisluSnymi organmi Clenského statu (dalej
len ,MSCA"), vzorkou MSP, zastupujucimi zdruzeniami, pravnickymi firmami

a spolo¢nostami poskytujlcimi technické poradenstvo.
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Zoznam skratiek

V praktickej prirucke su pouzité tieto textové symboly.

Standardny Vysvetlenie

vyraz/skratka

AH drzitel autorizacie

AS ucinna latka

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

1998 o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh (smernica
o biocidnych vyrobkoch)

BPF skupina biocidnych vyrobkov

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

EU Eurépska Unia

LoA pisomné povolenie na pristup

MSCA prislusné organy clenskych statov zodpovedné za uplatfovanie
BPR urcené podla ¢lanku 81 BPR

PT typ vyrobku

R4BP Register pre biocidne vyrobky

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

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

SBP ten isty biocidny vyrobok
MSP malé a stredné podniky
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Zoznam vyrazov a vymedzenie pojmov

Na Ucely praktickej prirucky sa uplatfiuje vymedzenie pojmov v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia
(EU) €. 528/2012 o biocidnych vyrobkoch (BPR). NajdolezitejSie vymedzené pojmy su
uvedené nizSie spolu s inymi Standardnymi vyrazmi pouzivanymi v praktickych priruc¢kach.

Standardny
vyraz/skratka

Pristup

Agentura

Zoznam
¢lanku 95

podla

Skupina
biocidnych
vyrobkov

Chemicka
podobnost

Predkladatel
Udajov
Maximalne usilie

Existujuca ucinna
latka

Zrychleny postup

Pisomné povolenie
na pristup

Nova ucdinna latka

Vysvetlenie

Tento pojem sa pouziva vo vyzname pravo odvolavat sa na
Udaje/studie pri predkladani Ziadosti podla BPR v nadvaznosti na
dohodu s vlastnikom Udajov. V zavislosti od obsahu dohody
o spolo¢nom vyuzivani Udajov mbze znamenat aj pravo
kontrolovat tlac¢ené kdpie studii a/alebo pravo ziskat tlaéené kopie
stadii.

Eurdpska chemicka agentura zriadena podla ¢lanku 75 nariadenia
REACH

Zoznam relevantnych l|atok a dodavatelov, ktory agentlra

uverejnila podla ¢lanku 95 ods. 1 BPR

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

Kontrola, ktord sa moéze uskutolnit pred prijatim rozhodnutia
o schvaleni ucinnej latky, pomocou ktorej sa hodnoti identita latky
a chemické zloZenie Ucinnej latky pochadzajlucej z jedného zdroja
s cielom preukdzat jej podobnost, pokial ide o chemické zloZenie,
s tou istou latkou pochadzajlcou z iného zdroja.

Spolo¢nost/osoba, ktord predkladd U(daje agentlire/MSCA

v suvislosti so Ziadostou podla BPD alebo BPR

Uroveri starostlivosti potrebna pri  rokovaniach o spoloénom
vyuzivani udajov podla ¢lanku 63 ods. 1 BPR

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

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

Origindlny dokument podpisany vlastnikom udajov alebo jeho
zastupcom, v ktorom sa uvadza, ze prislusné organy, agentura
alebo Komisia mézu pouzit Udaje v prospech tretej strany, na
ucely BPR [¢lanok 3 ods. 1 pism. t) BPR]

Latka, ktora nebola 14. maja 2000 na trhu ako ucinna latka
biocidneho vyrobku na iné ucely ako na ucely vedeckého alebo
technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja [¢lanok 3 ods. 1
pism. d) BPR]
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Standardny
vyraz/skratka

Potencialny
Ziadatel

Kontrolny
program

Suvisiaci
referencny
vyrobok

Pravo  odvolavat

Sa

Ten isty biocidny
vyrobok

Standardny
postup

Technicka
ekvivalencia

Prakticka prirucka k BPR: Osobitna séria o spoloc¢nom

vyuzivani tdajov

Vysvetlenie

Kazda osoba, ktord pldnuje vykonat testy alebo $tudie na Gcely
BPR (¢lanok 62 ods. 1 BPR)

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

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

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

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

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

Je podobnost, pokial ide o chemické zloZenie a profil
nebezpecnosti latky, ktora je vyrobena bud =z iného ako
referencného zdroja, alebo z referencného zdroja, ale ziskala sa
zmenenym vyrobnym postupom a/alebo na zmenenom mieste
vyroby v porovnani s latkou z referenéného zdroja, v suvislosti
s ktorou sa vykonalo povodné hodnotenie rizika, ako sa stanovuje
v ¢lanku 54 BPR (¢lanok 3 ods. 1 pism. w) BPR). Technicka
ekvivalencia je poziadavkou pri ziadosti o autorizaciu vyrobku, ale
nie je poziadavkou pri ziadosti podla c¢lanku 95 BPR, a nie je
pravnym predpokladom pre spolo¢né vyuzivanie Udajov podla
¢lanku 62 a ¢lanku 63 BPR.
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1.V com spociva vyznam tejto praktickej prirucky a ako
moze pomoct?

a)  Tato prakticka prirucka poskytuje praktické usmernenia k jednej z hlavnych otazok,
ktora je zakladom celého regula¢ného systému EU tykajlceho sa biocidov: spolocné
vyuzivanie Udajov Konkrétne sa v nej vysvetluje:

e ako by sa mali potencialni Ziadatelia a vlastnici idajov prakticky pripravit na
spolo¢né vyuzivanie udajov,

e ako by strany mali medzi sebou rokovat a
e mozné vysledky rokovani.

b)  Hlavnym ciefom tejto praktickej priru¢ky je poskytnut pomoc véetkym stranam, ktoré
s zapojené do spolo¢ného vyuzivania idajov v zmysle BPR tak, aby mohli dosiahnut
dohody o spolo¢nom vyuzivani idajov. Nariadenim o biocidnych vyrobkoch sa
strandam uklada povinnost vynalozit maximalne Usilie, aby v dobrej viere dosiahli
dohodu o spolo¢nom vyuzivani Udajov. Ak sa dohoda nedosiahne, mo6ze agentura za
urcitych okolnosti a pri urcitych typoch Udajov potencidlnym ziadatelom pomoct tak,
Ze im udeli povolenie odvolavat sa na pozadované Udaje. Tato prakticka priruc¢ka
poskytuje tipy a usmernenia k tomu, ako mézu strany viest rokovania s vynaloZenim
maximalneho Usilia tak, aby boli ispesné a dosiahli dohodu o spravodlivom,
transparentnom a nediskrimina¢nom spolo¢nom vyuzivani Udajov a o zdielani
nakladov s nimi savisiacich.

2. Pravidla spolo¢ného vyuzivania udajov: aké praktické
kroky by mal vykonat potencialny Ziadatel’ a vlastnik
udajov

Tento oddiel sa zaobera nasledujldcimi otdzkami:

e v pripade potencidlneho Ziadatela: a) ako zistit, ktoré Udaje su relevantné, a b) ¢o
dalej po tomto zisteni,

e v pripade vlastnika Gdajov: navrh, ako sa vopred pripravit na pripadné oslovenie
zo strany potencialnych Ziadatelov.

2.1. Potencialny ziadatel

V BPR sa stanovuju Specifické Udaje, ktoré sa vyzaduju pri r6znych procesoch. V tomto
oddiele sa stanovuje, aké kroky moze Ziadatel vykonat, aby vedel zistit, ktoré Udaje
potrebuje, ktoré Udaje mu chybaju, a ako zacat rokovania.

Ak potencialny Ziadatel nema Ziadne (daje, mdzZe zvazit moznost obratit sa priamo na
vlastnika Udajov/predkladatela a vyziadat zoznam predlozenych Gdajov, ku ktorym by mal
zaujem mat pristup. To by malo osobitny vyznam pre spolo¢nosti, ktoré Ziadaju

0 zapisanie do zoznamu podla ¢lanku 95 a m6zu mat zaujem ziskat pravo odvolavat sa na
cely subor Udajov, ktory predlozil Ucastnik kontrolného programu.

a) Identifikacia chybajlicich adajov

V ¢lanku 63 ods. 4 BPR sa uvadza, Ze od potencidlneho Ziadatela sa vyzaduje, aby sa
podielal len na nakladoch na informacie, ktorych predlozenie sa od neho vyzaduje na ucely
BPR. Potencialny Ziadatel by si mal teda na zaciatku polozit otdzku: ,Aké udaje mi
chybaju?", a to pokial ide o skutone chybajlce Udaje, ako aj mozné zlepSenia z hladiska
kvality/rozsahu Udajov, ktoré potencidlny ziadatel ma. KedZe pravo odvolavat sa na tieto
Udaje sa udeluje spolo¢nosti/individualne, odpoved’ na tato otazku najdu potencialni
Ziadatelia az po absolvovani nasledujucich krokov:
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Prvy krok: zistit poziadavky na adaje

e Pri predkladani dokumentacii podla c¢lanku 4 a nasledujlcich c¢lankov BPR
(schvalenie Ucinnej latky), dokaze potencialny Ziadatel zistit vSetky Udaje, ktorych
uvedenie sa oCakava v jeho dokumentacii na zaklade prilohy II k BPR a prilohy III
aspon v pripade jedného reprezentativneho biocidneho vyrobku.

e Pri predkladani dokumentacii podla clanku 20 a nasledujucich c¢lankov BPR
(autorizécia biocidneho vyrobku) dokaze potencidlny Ziadatel zistit vSetky Udaje,
ktorych uvedenie sa ocakava v jeho dokumentacii, na zaklade priloh III a II k BPR
v pripade kazdej G&innej latky v biocidnom vyrobku®.

e Pri predkladani dokumentacie v zmysle ¢lanku 95 BPR (na uUcely zaradenia do
zoznamu podla ¢lanku 95) dokaze potencidlny Ziadatel zistit vSetky Gdaje, ktorych
uvedenie sa oCakava v jeho dokumentdcii, na zaklade prilohy II k BPR alebo priloh
IIA, IV alebo IIIA k smernici o biocidnych vyrobkoch 98/8/ES (dalej len ,BPD")?.
V pripade ucinnych latok, ktoré si uz schvalené, budu informdcie zverejnené
agenturou, a to najma hodnotiaca sprava (pozri ¢lanok 67 BPR), obsahovat aj
informacie o potrebnych Udajoch.

Druhy krok: zistit, do akej miery mozno naplnit potreby tykajlce sa idajov

prostrednictvom odkazu na adaje, ktoré potencialny ziadatel' uz ma alebo ku
ktorym méze ziskat rychly a vol'ny pristup?

Potencidlny Ziadatel nebude musiet zaplatit za spolo¢né vyuzivanie Gdajov v tychto
situaciach:
e ak Udaje uz vlastni alebo ma pravo ich pouzivat na ucely BPR?,

e ak v pripade sledovaného parametra Udajov mozno upustit od poziadavky na
Udaje alebo ak z vedeckého hladiska tento parameter nie je potrebny, >

e Vv pripade, Ze chybajuce Udaje uz nie su podla uplatnitelnych pravidiel BPR/BPD
chranenymi udajmi. Do roku 2017 to nie je pravdepodobné, kedZe podla BPD
vacsina lehot na ochranu Udajov este neuplynula. Okrem toho sa c¢lankom 95
ods. 5 BPR predlzuje lehota na ochranu Udajov do 31. decembra 2025 v pripade
existujucich uUcinnych latok v kontrolnom programe (t. j. v pripade Gcinnych latok,
ktoré boli na trhu 14. maja 2000 ako ucinné latky biocidneho vyrobku), ak pred
nadobudnutim Gcinnosti BPR nebolo prijaté ziadne rozhodnutie o schvaleni.

! Upozorfiujeme, Ze podla &ldnku 20 ods. 1 pism. b) BPR sa na Ziadost o zjednodu$en( autorizaciu
vyZaduje menej udajov.

2 V tejto suvislosti pozri tiez usmernenie agentury k ¢lanku 95 BPR:
http://echa.europa.eu/sk/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation.

3 Na strane 84 usmerneni k nariadeniu REACH v oddiele 4.7.1 ,Krok 1: Individudine zhromaZdovanie
a inventarizgcia dostupnych informécii® mozno ndjst poradenstvo a informécie o pravidlach
rovnocennych pravidldm REACH. Na stranach 56 - 58 su poskytnuté usmernenia najma v otdzkach
tykajucich sa autorskych prav a rozsahu prav jednotlivych strén pri odvolavani sa na uverejnené
Udaje a/alebo Udaje, ktorych dusevné vlastnictvo je vlastnictvom tretej osoby.

4 Potencidlny Ziadatel nemusi (daje vlastnit, ale napriek tomu dosiahol dohodu s vlastnikom Gdajov
o tom, Ze Udaje méze pouzivat na Ucely BPR. Koncepcia pouzivania Gdajov bude zavisiet od dohody
s vlastnikom UGdajov a mohla by zahffiat pisomné povolenie na pristup, ktorym sa udeluje pravo
odvoldvat sa na dané Udaje alebo pravo na fyzicky pristup k samotnym $tadidm a pravo predlozit
tieto Studie alebo povolenie na pristup.

> Viac podrobnosti mozZno najst v &lanku 6 ods. 2 a &lanku 21 BPR.
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Spoloc¢né vyuzivanie udajov

Treti krok: vytvorit zoznam chybajlcich adajov

Porovnat poziadavky na (daje v dokumentdcii s Gdajmi, ktoré potencidlny Ziadatel uz
vlastni alebo ku ktorym ma pristup.

Stvrty krok: zistit, ¢i ide o idaje o stavovcoch

Zistit, ¢ dand sklska zahfria testovanie na stavovcoch, by nemalo byt nadro¢né. Ak test
zahffia stavovce, potencidlny Ziadatel nesmie $tidiu opakovat, ak uz ta istd $tadia bola
predlozena podla BPD/BPR. Aby potencidlny zZiadatel zistil, ¢i boli testy predlozené, moéze
predlozit agentlre ziadost o informacie.

Pri kazdom rokovani o spoloénom vyuzivani Udajov budd musiet obe strany vynaloZit
maximalne Usilie na dosiahnutie dohody. Ak rokovania nebudl UspesSné, agentura moze
udelit povolenie odvolavat sa na Udaje o stavovcoch (dalSie podrobnosti mozno najst
v oddiele 4.2).

Piaty krok: ak sa dokumentacia predklada podl'a ¢clanku 95 BPR

... potencidlny ziadatel' by mal vediet, Ze v pripade nelspes$nych rokovani mdze agentura
tiez udelit povolenie odvoldvat sa na toxikologické a ekotoxikologické Studie a Studie
o osude a spravani v zivotnom prostredi tykajlce sa existujlcich Ucinnych latok v ramci
kontrolného programu (dalSie podrobnosti mozno najst v oddiele 4).

Zaver o zistovani prislusnych Gdajov

Na konci tychto krokov bude potencidlny Ziadatel presne vediet, ktoré daje o stavovcoch
chybaju, a v pripade Ziadosti o zaradenie do zoznamu podla ¢ldnku 95 bude vediet, ktoré
toxikologické a ekotoxikologické sStudie a studie o osude a spravani v zivotnom prostredi
tykajuce sa existujucich Ucinnych latok mu chybaju. Potencidlny Ziadatel bude takisto
vediet, ¢ chybaju nejaké Udaje o bezstavovcoch. V kazdom pripade, ak sa potencidlny
Ziadatel obrati na vlastnika Udajov, musia obe strany rokovani (t. j. potencialny ziadatel
a vlastnik Udajov) dodrZiavat pravidld spolo¢ného vyuzivania Udajov, hlavne pravidlo,
podla ktorého musia pri tychto rokovaniach vynalozit maximalne Usilie (dal$ie podrobnosti
mozno najst v oddiele 3.2).

b) Co nasleduje po tom, ako potenciadlny ziadatel' zisti, Ze mu chybaja
relevantné Gdaje?

Tato praktickd prirucka kladie déraz na pravo potencidlneho Ziadatela a majitela udajov
slobodne medzi sebou uzatvarat zmluvy. Vychodisko spolo¢ného vyuzivania Udajov je
preto mimo rozsahu p6sobnosti BPR a je v rukach tychto dvoch stran.

Ak potencialny Ziadatel a majitel' Udajov dospeju k dobrovolnej dohode o spolo¢nom
vyuzivani Udajov, nie je dovod uplatfiovat postupy BPR vztahujlce sa na ziadosti
o informéacie ¢&i proces zistovania ani postupy tykajlce sa sporov. Tato situacia moze nastat
napriklad vtedy, ak uZ potencidlny Ziadatel vie, aka spoloénost/osoba vlastni Udaje, ktoré
chce spolo¢ne vyuzivat. V takej situacii sa mdze jednoducho rozhodnu(t, Ze sa obrati na
danu spolo¢nost/osobu s cielom rokovat o pristupe bez akejkolvek Gcéasti agentury. Méze
pritom ist o Uplnd dokumentaciu s Gdajmi, cielene vybrané Stidie a akékolvek poZadované
$tudie. Struéne povedané, prislusné strany sa moézu v ramci rokovani vzajomne dohodnut
na comkolvek, pokial ide o spoloCné vyuzivanie Udajov v zmysle BPR, pricom vedia, ze
postup na rieSenie sporov existuje len za urcitych okolnosti (dalSie podrobnosti mozno
najst v oddiele 4.2).

Ak potencialny Ziadatel' nevie, kto je vlastnikom Udajov alebo &i udaje, ktoré hlada, uz
neboli predlozené agentire/MSCA, moze predlozit agentire Ziadost o informacie.
Upozorfiujeme, Ze spor mozno predlozit najskdr jeden mesiac po odpovedi agentlry na
Ziadost o informacie. Tieto pravidld si uvedené v ¢lankoch 62 a 63 BPR a v sulade s nimi
sa maju prijat tri hlavné kroky.
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Prakticka prirucka k BPR: Osobitna séria o spoloc¢nom

vyuzivani tdajov

PO PRVE: zZvazit predlozenie Ziadosti o informacie agenture®

€o hovoria zakony?

V ¢lanku 62 ods. 2 BPR sa uvadza,
ze potencialni Ziadatelia
(t. j. ,osoby, ktoré planuju vykonat
testy alebo studie*), v pripade

Udajov, ktoré zahfmaju testy na
stavovcoch, predlozia a v pripade
inych  Gdajov.  mbzu  predlozit

~pisomnu Ziadost" agenture, ,aby
urcila, ¢i sa uz takéto testy alebo
Studie predlozili* agentlre ,alebo
prislusnému  organu v suvislosti
s predchadzajlcou Ziadostou podia"
BPR alebo BPD.

Co robit v praxi?

Na predlozenie Ziadosti je potrebné sa

zaregistrovat a prihlasit v R4BP.

o Chodte na webovu lokalitu:

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

o Kliknite na odkaz na ,R4BP" na pravej strane
tejto stranky.

o Vyplnte registracny formular, ak ste tak este
neurobili.

Kliknite na pozadovany druh ziadosti (viac

informacii mozno najst na

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

submission-tools/r4bp/biocides-submission-

manuals)

Pomocou rozbalovacieho menu vyplite prislusny

oddiel na identifikaciu ucinnej latky, o ktoru

mate zaujem.

Agentura skontroluje, Ci v pripade tejto latky uz

boli predlozené udaje.

PO DRUHE: Odpoved’ agentiry

Co hovoria zakony?

€o robit v praxi?

V Clanku 62 ods.2 BPR sa o

uvadza, 7ze po prijati Ziadosti,
agentura overi, ¢ uz uvedené

Studie boli predlozené jej alebo| e

MSCA. Ak zisti, ze Udaje uz boli
predlozené jej alebo MSCA,
agentura
Ziadatelovi bezodkladne oznami
meno/nazov a kontaktné udaje
predkladatela a vlastnika

Udajov". .

~potencidlnemu | e

Ak uz Udaje boli predlozené agenture alebo MSCA
na ucely BPR alebo BPD, agentira oznami tuto
skutocnost potencidlnemu Ziadatelovi.

Agentura za beznych okolnosti odpovie do 15
pracovnych dni od datumu, kedy jej potencialny
Ziadatel zaslal Ziadost.

Potencidlnemu ziadatelovi sa ozndmi meno/nazov
a kontaktné Udaje (e-mailova adresa)
spolo¢nosti/osoby, ktora predlozila Udaje
agenture/MSCA (dalej len ,,predkladatel’ Gdajov").
Potencialny ziadatel dostane takisto ciselny kod,
ktory si musi zapisat, ¢o mu v pripade, Ze by
doslo k sporu, umozni preukazat podanie Ziadosti
o informacie.

Takisto upozorfiujeme, Ze agentura nielen oznami
potencidlnemu Ziadatelovi tieto informacie, ale
informuje aj predkladatela (dajov o tom, ze
dostala pisomnU ziadost od potencialneho
Ziadatela.

® Na strane 78 usmerneni k nariadeniu REACH v oddiele 4.1 ,Udel procesu zistovania® a oddiele 4.2
.Je proces zistovania povinny?" mozno najst pokyny a informacie tykajice sa rovnocennych

scenarov podla nariadenia REACH.

7 manual

Pozri aj k predkladaniu

Udajov o biocidoch, verziu 3.0 - oddiel 7.1:

http://echa.europa.eu/documents/10162/14938692/bsm 04 active substances en.pdf.
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Prakticka prirucka k BPR: Osobitna séria o spolo¢nom vyuzivani tdajov
Spoloc¢né vyuzivanie udajov

PO TRETIE:

€o hovoria zakony?

V ¢lanku 62 ods. 2 BPR sa uvadza,
ze ,v relevantnych pripadoch
umozni predkladatel’ kontakt medzi
potencialnym Ziadatelom
a vlastnikom udajov".

V ¢lanku 63 ods. 1 BPR sa uvadza,

7e ak sa predlozila ziadost
o spolocné  vyuzivanie  Udajov,
potencidlny ziadatel' ,a vlastnik

Udajov vynalozia vsSetko Usilie na
to, aby dospeli k dohode
o spoloCnom vyuzivani vysledkov
testov alebo studii, o ktoré poZiadal
potencialny Ziadatel’ (...) Takuto

Ziadost vlastnika adajov

Co robit v praxi?

Po tom, ako potencidlny ziadatel dostane kontaktné
Udaje predkladatela Gdajov od agentury, je na fiom,
aby zaslal ziadost predkladatelovi U(dajov. Od
predkladatela (dajov by sa mal vyziadat zoznam
predloZzenych $tudii (pozri dalsi krok)8.

V tomto sStadiu je na predkladatelovi Udajov, aby
v pripade potreby pomohol ulahéit  kontakt
s vlastnikom Udajov. Obe strany (potencidlny
Ziadatel' a predkladatel/vlastnik Udajov) su povinné
vynalozit maximalne Usilie na dosiahnutie dohody
o spoloénom  vyuzivani  Udajov, ktoré  boli
identifikované. Preto je potrebné planovat vopred.
Vzor ziadosti sa uvadza v dodatku 1.

dohodu moZno nahradit
predloZzenim zalezZitosti
rozhodcovskému organu
a zgvézkom uznat rozhodcovské

rozhodnutie.™

2.2. Vlastnik adajov/predkladatel’ Gdajov: navrh, ako sa vopred
pripravit na pripadné oslovenie zo strany potencialnych
Ziadatel'ov

a) Akakolvek spoloénost/osoba, ktord vlastni idaje predlozené na akykolvek Ucel
agenture alebo MSCA v zmysle BPD/BPR, méze dostat ziadost o spolo¢né vyuzivanie
Gdajov. Vlastnici Udajov by takisto mali ocakavat, Zze dostanu Ziadosti o pristup
k jednotlivym Studiam (tykajucim sa stavovcov a bezstavovcov), ako aj mozné
Ziadosti o pristup k Uplnej dokumentacii.

b)  Preto, aj ked neexistuje ziadna takato pravna poziadavka v zmysle BPR, vlastnici
Udajov mdzu zvazit nasledujlice dva kroky, aby zabranili oneskoreniam v procese
rokovani o spolo¢nom vyuzivani Gdajov.

Po prvé: zistit, éi je pravdepodobné oslovenie zo strany potencialneho Ziadatel’a

Je potrebné preskimat v najvyssej moznej miere doterajsie ¢innosti
predkladatela/vlastnika Udajov v zmysle BPD a/alebo BPR. Tymto preskimanim by sa
malo zistit, v akych pripadoch boli jeho Udaje, ¢ uz v spoloénom alebo individualnom
vlastnictve, predlozené agentire alebo niektorym MSCA v EU. Vsetky takéto pripady je
potrebné zohladnit. V kazdom pripade skutoénost, Ze prislusné regula¢né organy
zaznamenali meno/nazov predkladatela Udajov v slvislosti s testami/stadiami znamena,
Ze sa na neho mdze ho modze oslovit potencidlny Ziadatel.

Oslovenie je pravdepodobné v tychto pripadoch:

8 Ak vSak potencidlny Ziadatel nemdZe ziskat tieto informacie od predkladatela Gdajov, mbdze to
znamenat, ze vlastnik Udajov nevyvija maximalne Usilie. Upozorfiujeme aj na to, ze pri rokovaniach
o spolo¢nom vyuzivani uUdajov a zdielani nakladov sa od potencidlneho ziadatela nevyzaduje, aby
mal bezpodmienecne pristup ku vsetkym predlozenym uUdajom, ale len k Udajom, ktoré treba
predlozit na ucely v zmysle BPR.
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e Udaje sa tykaju udinnej latky, na ktor( sa vztahuje kontrolny program,

e Udaje sa tykaju novej ucinnej latky, ktord bola schvalena alebo je hodnotena
v zmysle BPD alebo BPR,

e Udaje sa tykaju biocidneho vyrobku, ktory sa prave hodnoti alebo bol autorizovany
v zmysle BPD alebo BPR.

V kontexte ¢lanku 95 BPR je pravdepodobné, ze sa na Ucastnikov kontrolného programu
obrati potencidlny Ziadatel, a preto by mali zvéazit, ako sa na to vhodne pripravit.
Existencia terminu 1. september 2015 uvedeného v ¢lanku 95 tuto pravdepodobnost
z ¢asového hladiska este zvysuje.

Upozorfiujeme vs$ak, Ze potenciadlny ziadatel moéze oslovit akikolvek osobu/spolo¢nost,
ktord predlozila (daje alebo vlastni uz predlozené Udaje, s cielom rokovat o spolo¢nom
vyuzivani udajov.

Po druhé: nalezitym spésobom sa pripravit

Ak sa Udaje identifikovali, je potrebné zvazit tieto kroky:

e vypracujte podrobny zoznam predlozenych Udajov/studii/testov a pripravte sa na
jeho poskytnutie potencidlnemu Ziadatelovi, ktory ma zaujem o spolocné
vyuzivanie Udajov a mdze vas on poziadat,

e poznamenajte si Cisla CAS a EC prislusnej latky,

e poznamenajte si Specifické Gdaje o studii (datum, autor, typ atd.),

¢ zhromazdite informacie o nakladoch na studiu,

¢ nacrtnite interné postupy, ktoré sa uplatnia v pripade, Ze vas oslovi potencialny
Ziadatel,

e vymenujte zamestnancov zodpovednych za rieSenie takychto pripadov,

e ak su Udaje vo vlastnictve inych subjektov, skoordinujte s nimi v najvy$Sej moznej
miere vopred svoje kroky, pokial ide o to, kto bude usmerfiovat reakciu na Ziadost
alebo sa na jej usmernovani podielat, a ako pri tom postupovat.

e zvazte Ulohu predkladatela Gdajov v pripade, ze ide o spolo¢nost/osobu, ktord nie
je vlastnikom udajov, a najma:

o skontrolujte, ¢i ma predkladatel poverenie rokovat v mene vlastnika udajov,

o skontrolujte, ¢ ma predkladatel Gdajov poverenie rokovat o pristupe k celému
radu Udajov (napr. Uplnd dokumentacia), aby nebolo nutné rokovat
samostatne o kazdej studii,

o  skontrolujte, & ma predkladatel poverenie rokovat o pristupe so skupinou
potencidlnych Ziadatelov, a

o koordinujte vo vSeobecnosti s predkladatelom Udajov pristup k spolo¢nému
vyuzivaniu Udajov, aky je potrebné zaujat.

Opat, a najma v suvislosti s bliziacou sa lehotou podla ¢lanku 95 BPR, a vzhladom na
povinnost vynalozit maximalne Usilie na dohodu o spolo¢nom vyuzivani Gdajov, by takéto
Udaje, najma zoznam stadii, mali predkladatelia/vlastnici Udajov potencidlnym Ziadatelom
na poziadanie ochotne poskytnut. Okrem toho, ako sa uvadza dalej, vlastnici tdajov mézu
zvazit aj moznost zrychleného postupu a mat pripravené mozné scenare, aby sa lahsie
dosiahla dohoda prostrednictvom zjednoduseného rokovania.
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2.3. Zhrnutie

a) Kroky uvedené vyssie st navrhy, ktorych cielom je ulahdit rokovania o spolo¢nom
vyuzivani Udajov medzi potencidlnym Ziadatelom a vlastnikom Gdajov (alebo
poskytovatelom Udajov). Tieto kroky nie si normativne ani zavazné.

b) Hlavnou zasadou, ktor( treba mat stale na pamaéti, je to, Ze podla BPR mozno
spolo¢ne vyuzivat akékolvek a vietky typy Udajov. Udaje sa mozu tykat stavovcov
alebo bezstavovcov, pricom mdze ist o samostatnu stadiu alebo Uplnd
dokumentdciu. Je Ulohou stran dohodnut sa na tom, aké Gdaje chcu spoloéne
vyuzivat, s vedomim, Ze za urditych okolnosti mézZe agentlra presadzovat spolo¢né
vyuzivanie Udajov o stavovcoch, ako aj toxikologickych a ekotoxikologickych
Udajov a Udajov o osude a spravani v zivotnom prostredi, v suvislosti so zaradenim
existujucej ucinnej latky v rdmci kontrolného programu do zoznamu podla
¢lanku 95.

c) Rokovania sa mdzu tykat ziskania prava odvoldvat sa na studie len vo forme LOoA,
alebo aj ziskania pristupu k tlacenym képiam alebo skutoénym képidm udajov,
a prava pouzivat tieto Udaje (bud predlozenim kopii alebo pisomného povolenia na
pristup). Strany maju pri rokovaniach slobodu; potencidlny Ziadatel vSak nemoze
byt nateny kuapit ,viac* ako jednoduché pravo odvolavat sa a vlastnik udajov
nemoze byt na druhej strane nlteny predat ,viac" ako jednoduché pravo odvolavat
sa.

Bez ohladu na druh alebo rozsah pristupu k idajom, o ktory sa ziada, sa uplatiuju
rovnaké zasady rokovania: kazda strana musi pristapit k tymto rokovaniam tak, ze
vynalozi maximalne Usilie na dosiahnutie dohody o spolo¢nom vyuzivani udajov,
ktora je spravodliva, transparentna a nediskriminac¢nd. V nasledujucom oddiele sa
vysvetluje, ¢o tento postup so sebou prinasa.

3. Pravidla spoloc¢ného vyuzivania udajov: typ rokovani,
ktoré musia strany zacdat, a spdsob vypoctu
kompenzacie za spoloéné vyuzivanie adajov °

KedZe cielom tejto praktickej priru¢ky je najma ulahdit proces spolo¢ného vyuzivania
Udajov, mala by strandm poméct Uspesne dosiahnut dohodu a predist sporom. Zapojenie
agentury do rozhodovania o tom, i potenciadlny zZiadatel' a vlastnik idajov vynalozili
maximalne Usilie (napriklad po dlhom rokovani), by malo byt v pripade nelspesnych
rokovani poslednou moznostou. S ohlfadom na tdto skutoénost sa v tejto praktickej
prirucke:

e vysvetluje, aké rokovania sa m6zu uskutocnit, a
e opisuje postupny pristup k spoloénému vyuzivaniu Gdajov, ktory ukaze, ktoré
faktory su zahrnuté do rokovani s vynaloZzenim maximalneho Usilia, a ako mozno

spravodlivym, transparentnym a nediskriminaénym sp&sobom stanovit prispevok
na naklady.

9 Pozri stranu 18 usmernenia k nariadeniu REACH v oddiele 1.3 “Hlavné zdsady zdielania udajov”
a stranu 93 oddiel 4.9.2 ,Ako viest rokovania, aby sa zabranilo sporom tykajicim sa zdielania

Udajov?", v ktorych mozno najst viac informacii a pokynov tykajlcich sa rovnocennych scenarov
podla nariadenia REACH.
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3.1. Rokovania, ktoré sa mdzu uskutoénit rokovania so zrychlenym
postupom verzus rokovania so Sstandardnym postupom

V BPR sa nestanovuje, aké rokovania by mali prebehn(t, no v tejto praktickej prirucke sa
navrhuju dva postupy: Prvou je ,zrychleny postup"; druhou je ,Standardny postup".

Pred objasnenim rozdielu, bez ohladu na typ rokovani, do ktorych strany vstupia, sa v BPR
vyzaduje, i) aby strany vynalozili maximalne Usilie a ii) aby sa naklady urcili spravodlivym,
transparentnym a nediskriminaénym sp6sobom. Délezité je, ze tieto zasady platia vzdy,
bez ohladu na to, &i sa pri rokovaniach uplatni zrychleny alebo Standardny postup.

Prvy sposob: Zrychleny postup

Mé6ze sa stat, Ze potencialni ziadatelia a vlastnici Gdajov nebudi chciet vstlpit do rokovani
nad ramec toho, ¢o je absolutne nevyhnutné na predaj a kipu pisomného povolenia na
pristup (dalej len ,LOA"). Mbze sa stat, Ze sa uspokoja s dohodou o spolo¢nom vyuzivani
udajov bez zlozitych zmluvnych dojednani. V samotnom BPR sa v kone¢nom dosledku
nevyzaduje, aby strany viedli dlhé a obsirne rokovania, pri ktorych by mali zvazit vetky
aspekty spolo¢ného vyuzivania Udajov, ani aby uzatvarali dohody o nezverejnovani
informacii alebo pisomné dohody o spolo¢nom vyuzivani Udajov.

Takéto zrychlené rokovania mézu byt vhodné za urcitych okolnosti, napriklad ak rokovania
nevyhnutne podliehaju prisnejSiemu regulacnému ¢asovému ramcu, ako je lehota

(1. septembra 2015) na zaradenie do zoznamu podla ¢lanku 95. Je takisto mozné, ze
predmet spolo¢ného vyuzivania Udajov je vhodny na rokovania typu ,over-the counter"
(bez toho, aby prebehol cely rokovaci proces, pretoze v skutocnosti ide o jednoduchu
transakciu. Mohlo by to tak byt napr. v pripade urcitych chemikalii komoditného typu

a jednoduchych Udajov/dokumentacii, a najma v pripade Ziadosti o LoA k Uplnej
dokumentécii a ponuky takéhoto LoA.

Zrychleny postup je koncipovany tak, vyhovoval scendru OTC. Strany sa mdzu domnievat,
Ze je vhodny v pripade, ak je pritomny jeden alebo viacero nasledujucich faktorov:

e potencialny Ziadatel Ziada len o pravo odvolavat sa na stadie, a nie o pristup
k tlacenym ani skuto¢nym koépiam udajov,
e potencialny Ziadatel chce byt zaradeny do zoznamu podla ¢ldnku 95,

e potencidlny Ziadatel Ziada o pravo odvolavat sa na ,UpInG dokumentéciu tykajlicu
sa danej latky", ktor( je vlastnik Udajov ochotny predat,

e ,Uplnd dokumentacia tykajluca sa danej latky" bude pravdepodobne zaujimat
mnohych potencidlnych Ziadatelov!® a/alebo kazdy z uvedenych Ziadatelov Ziada
o pravo odvolavat sa na Udaje na rovnaky ucel,

e naklady na dokumentaciu mozno lahko urcit,

e naklady mozno vypoditat pomerne lahko a rozdelit rovnako (t. j. v rovnakej
vyske) medzi vSetkych potencialnych perspektivnych ziadatelov,

e vlastnik Gdajov mdze preukazat, ze naklady sa vypoditali spravodlivym
a nediskriminacnym sp6sobom.

¢ Vlastnik udajov postupuje pri vypocte nakladov transparentne, pokial ide o spdsob
vypoctu a nakladové polozky, z ktorych pri vypocte vychadza.

Je takisto mozné, Ze zrychleny postup je vhodny aj v pripade, Ze sa strany dohodnu na
uréitych obmedzeniach rozsahu pdsobnosti LoA. Takéto obmedzenia by mohli zahfiat
napriklad nasledujuce situacie:

10 To méze byt napriklad v pripade komoditnych latok, ak mnohi potencidlni Ziadatelia ziadaju
o zaradenie do zoznamu podla ¢lanku 95 ako dodavatelia pre komoditné latky, ktoré pouzivaja vo
svojich biocidnych vyrobkoch.
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e potencialny zZiadatel ziada o pravo odvolavat sa na Gdaje na podporu biocidnych
vyrobkov len v jednom alebo vo viacerych clenskych Statoch a strany sahlasia
s tym, aby sa kompenzacia za Uudaje pomerne znizila na zaklade objektivnych
kritérii,

e potencialny Ziadatel Ziada o pravo odvolavat sa na Gdaje na podporu biocidnych
vyrobkov na osobitné pouzitie alebo, napriklad, nema zaujem o nasledné prava
podla ¢lanku 95 ods. 4 BPR, a strany suhlasia s tym, Zze kompenzacia za Udaje si
vyzaduje znizenie nakladov.

Ak sa strany dohodnu, ze zrychlené konanie je vhodné na udelenie prava odvolavat sa na
Udaje, strany mozu zvazit pouzitie vzoru LoA v Praktickej priru¢ke o pisomnych
povoleniach na pristup. Uvedeny vzor mozno stiahnut a obe strany ho mézu podpisat.
Méze byt k nemu prilozeny jednoduchy sibor podmienok, ktory zohladriuje napr. dohodu
dosiahnutd medzi stranami, pokial ide o rozsah LoA alebo platobné podmienky (splatky,
mechanizmus vratenia atd.).

Zatial' ¢o mechanizmus vratenia (alebo predbezna zlava za zrieknutie sa budiceho
vratenia) by mohol vyZadovat urcité diskusie medzi stranami, aj takéto dohody mozno
dosiahnut pri zrychlenom postupe.

Podobne, zmluvné strany sa takisto m6zu dohodnut, Ze potencidlny Ziadatel prispeje na
naklady na pripadné dodato¢né studie, ktorych realizacia sa moze vyzadovat od
vlastnika/predkladatela udajov (napriklad v rdmci kontrolného programu pre existujlce
a&inné latky).

Samozrejme, kazda strana sa mbze dobrovolne rozhodnut, ¢i je na to vhodny zrychleny
postup (a zjednodusené LoA/ podmienky). S cielom poméct pri tomto rozhodovani ma
vlastnik idajov povinnost pred podpisanim LoA preukéazat, ze naklady sa vypoditali
spravodlivym, transparentnym a nediskriminacnym sp6sobom.

Druhy spdsob: Standardny postup

V kazdej situacii, ktord je ina ako situacia opisana vyssie v ramci zrychleného postupu, sa
v suvislosti s LoA navrhuje $tandardny postup. Standardny postup by bol vhodnej$i najma
v pripade, Ze strany chcl dosiahnut dohodu prispdsobent konkrétnym poziadavkam. Tento
pripad mdzZe nastat napriklad v takychto situdciach:

¢ Naklady na udaje, ku ktorym sa pozaduje pristup, si komplexné (napriklad
z historickych dévodov alebo z dovodu mimoriadne vysokych poplatkov
v kontrolnom programe pre existujuce ucinné latky).

e Potencidlny Ziadatel by chcel preskimat studie alebo chce rokovat o dodatoénych
osobitnych pravach, napr. o pravach na iné pouzitia ako su pouzitia podla BPR.

Ak strany vznesu otazku, ktora si vyzaduje urcitl mieru rokovani predtym, nez bude
mozné dosiahnut dohodu, Standardny postup by mohol byt alternativou. Pred zadatim
tychto Standardnych rokovani sa zmluvné strany mézu rozhodnut, Ze uzavri dohodu
o nezverejfiovani informacii.'' Na zdklade Standardnych rokovani sa zvy&ajne dospeje
k pisomnej dohode o spoloénom vyuzivani Udajov. V tomto ohlfade mdze pomoéct vzor
dohody o nezverejfiovani informacii v prilohe 3.

11 Ked si strany vymiefiaju déverné informéacie, méze byt vhodné uzavriet dohodu o nezverejfiovani
informacii. Takéto informacie mozu zahfriat profil uc¢innej latky, zoznam zakaznikov, nazvy ¢lenskych
Statov, pre ktoré sa Ziada o autorizaciu vyrobku, presny typ vyrobku atd. Upozorfiujeme vsak, ze
skutocné prvky vypoctu nakladov nie su dovernymi informaciami v tom zmysle, Ze by boli komercne
citlivé; naopak, rozpis nakladov je potrebné poskytnit vlastnikom U(dajov bez toho, aby sa
vyzadovalo podpisanie dohody o nezverejfiovani informacii. Je doblezité poznamenat, Ze ziadna
dohoda o nezverejfiovani informacii by strandm nemala branit v spristupfiovani informacii organom,
najmé agentlre v pripade konania vo veci sporu podla ¢lanku 63 BPR, ani narusit zdsadu
nediskriminacie, pokial ide o eventualne dohodnuté naklady.
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3.2. Celkovy pohl'ad: ocakavany typ rokovani

Ako uz bolo uvedené, hlavnou zasadou, o ktorl sa opieraju pravidla spolo¢ného vyuzivania
udajov, je uvedena v Clanku 63 ods. 1 BPR, v ktorom sa vyzaduje, aby obidve strany -
potencidlny ziadatel a vlastnik Udajov - vynalozili ,,vSetko dsilie na to, aby dospeli

k dohode o spolo¢nom vyuZivani vysledkov testov alebo studii," o ktoré bolo poziadané.

V ¢lanku 63 ods. 4 BPR sa uvadza, ze ,kompenzacia za spolo¢né vyuzivanie udajov sa urci
spravodlivym, transparentnym a nediskriminacnym spésobom", ¢im sa posiliuje
poziadavka na maximalne Usilie, ktoré sa ma vynalozit v procese rokovani.

Povinnost vynalozZit maximalne Usilie pocas rokovani sa vztahuje tak na potencidlneho
Ziadatela, ako aj na vlastnika Udajov, ¢ize nejde o jednostranni povinnost. V praxi to
znamena, ze v pripade sporu agentlra posudi, ¢i sa od 1. septembra 2013, ked BPR
nadobudlo u¢innost, vynaloZilo maximalne Usilie.

Co v8ak znamena maximalne Usilie? V BPR sa nestanovuje Ziadne pravne vymedzenie.
Agentura bude poskytovat konkrétnejsie usmernenia vo forme rozhodnuti. Rozhodnutia
agentury mozno najst na tomto webovom sidle http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-
product-regulation/data-sharing/echa-decisions-on-data-sharing-disputes-under-BPR*2.
Délezité budud aj rozhodnutia odvolacej rady!®. Kedze chyba presné vymedzenie,
zakladnym pravidlom, ktorym sa treba riadit, je to, Ze kazda strana moze slobodne
uzatvorit zmluvu s druhou stranou, ako uzna za vhodné, pricom musia byt splnené
poziadavky BPR. To, ¢i kazda strana v rokovaniach vynalozila maximalne Usilie, bude
agentura posudzovat v kontexte kazdého pripadu individualne.

Nasledujlice pokyny pomézu strandm nadobudnut predstavu o tom, ¢o mozu urobit
v zaujme dosiahnutia dohody.

Konajte vcas

Obe strany si musia v rdmci spolo¢ného vyuzivania Gdajov svoje povinnosti plnit véas.
Strany sa vyzyvaju, aby si vyhradili primerany ¢as na rokovania a zacali v¢as vynakladat
usilie. V pripade sporu agentura posudi splnenie povinnosti tykajucej sa vynakladania
maximalneho Usilia od pripadu k pripadu; neexistuje pravidlo minimalneho ani maximalneho
¢asu na rokovania. Strany by mali poznat vSetky uplatnitelné regula¢né lehoty. Mali by
takisto poznat vSetky (primerané) ¢asové ramce, ktoré su stanovené druhou stranou.

V tomto ohlade mozno ako priklad uviest, Ze ak chce dat jedna strana druhej osobitnu
lehotu na zodpovedanie otazky, mala by navrhnut ¢asovy réamec, ktory by sama
povazovala za primerany. V ,primeranom" ¢asovom ramci by sa mala zohladnit situdcia
druhej strany, napriklad:

e ak je druha strana MSP, m6ze mat obmedzené zdroje, a mdze mat tazkosti
s vycClenenim c¢asu a ludskych zdrojov na rokovania, alebo

e ak je druhou stranou osobitna/pracovna skupina alebo konzorcium, treba mat na
paméti, Zze rozhodovanie méze byt pomalsie, a to jednak z dévodu, Ze ho musi
prijat viac ako jedna spolo¢nost/osoba, ako aj preto, Zze mohla dostat viac Ziadosti
o spolo¢né vyuzivanie Udajov.

Kazda strana by mala pristupovat k druhej strane tak, ako by si priala, aby sa pristupovalo
k nej. Pri stanovovani leh6t je rovnako vhodné byt ¢o najpresnejsi. Zabrani sa tak
nejasnostiam a nejednoznacnostiam, a malo by to viest k hlad$iemu priebehu rokovani.

V pripade, Ze rokovania nebudl Uspesné, agentlra tak bude mdoct zistit, & boli lehoty
stanovené jasne a spravodlivo. Ak sa lehota nedodrzi, je potrebné zareagovat a zistit, aky
bol na to dévod.

12 Rozhodnutia prijaté agentirou v kontexte nariadenia REACH su tiez uZitoénymi referenénymi
bodmi: http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/echa-decisions-on-data-
sharing-disputes-under-reach.

13 Pozri http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal/decisions.
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Ved'te zaznamy o vsetkych rokovaniach

Starostlivo si zaznamenavajte kazdu podstatnu a relevantni komunikaciu s druhou
stranou.

e Po kazdom telefonickom rozhovore Ci stretnuti si urobte zaznam o jeho obsahu;
tento zaznam poskytnite druhej strane (kedZe v pripade potencidlneho sporu
agentura zohladnuje len dokumenty, ktoré si strany medzi sebou vymenili) so
Ziadostou, aby prostrednictvom elektronickej posty vyjadrila svoj vyslovny suhlas
s jeho obsahom; pripadne vykonala v zdzname zmeny; alebo, ak v primeranej
lehote (opat by mozno bolo lepsie urcit presny ¢as namiesto uvedenia obdobia,
ktoré ma uplynut) nevykond Ziadne zmeny, bude platit domnienka, ze suhlasi
s jeho obsahom ako presnym zachytenim priebehu stretnutia.

e Bolo by vhodné, keby sa kazdy délezity telefonat alebo inad verbalna komunikacia
subezne zaznamenavala pisomne vo forme dokumentu (¢o by znamenalo, Ze by
sa do jedného dna od jej priebehu premietla do uvedeného zdznamu); potom by
mal nasledovat rovnaky postup vymeny a schvalenia, ako sa uvadza vyssie.

¢ Bolo by uzito¢né, keby po kazdej dolezitej e-mailovej sprave, ktorad sa zasle vlastnikovi
Udajov alebo ktoru vlastnik Udajov odosle, nasledovalo potvrdenie o prijati.

e Kazda dblezitd e-mailova sprava by sa mala ulozit a uchovavat sa na bezpe¢nom
mieste, kedZze moze byt potrebné, aby potencidlny Ziadatel alebo vlastnik Udajov
takUto dokumentaciu v pripade sporu poskytol agenture.

Konajte otvorene, cestne a realisticky

¢ Necakajte s dolezitymi bodmi rokovania do poslednej chvile; zabrante nastraham.

e Vopred uvedte, i sa vyzaduje urcité zaobchadzanie, napriklad preto, ze
potencialny Ziadatel alebo vlastnik Udajov ma status MSP; nebojte s sa priznat, ak
nemate dostatok zdrojov alebo skusenosti ¢i spésobilosti; a urobte to s vedomim,
Ze druh( stranu to povzbudi, aby tato skutoénost zohladnila.

e Pri priprave osobnych stretnuti citlivo pristupujte k skuto¢nosti, ze druha strana
mdze zit vo vzdialenej ¢asti EU, z ktorej nevedu Ziadne priame dopravné spojenia
atd.; inymi slovami, pristupujte k o¢akavaniam, pokial ide o sp6sob, akym sa
budu viest rokovania, s rozumom a pruznostou - namiesto stretnutia zvazte e-
mail alebo iné formy komunikacie.

Zvazte tieto odporucania

e Budte konzistentni a spolahlivi.
e Zabezpecte vCasnu odpoved vzdy, ked sa druha strana na vas obrati.

¢ Nezabudnite druhej strane poskytnut dostatok ¢asu na odpoved (vikendy
a sviatky by sa nemali zapocitavat do ¢asového rozvrhu).

e Ak sa domnievate, Ze druhd strana zdrzuje rokovania, vysvetlite dovody
naliehavosti. Upozornite druhd stranu, ak odpoveda pomaly; poZiadajte ju, aby
konala rychlejsie alebo aby poskytla dévody takéhoto zdrziavania a primeranym
(a zdvorilym) sp6sobom vyjadrite svoje pripomienky. Ak strana neposkytne
primerané ospravedlnenie, zdokumentujte jej dovody a zaslite jej upozornenie.
Toto upozornenie takisto zdokumentujte.

e Ak zmluvna strana dostane neuspokojivi odpoved, ktord povazuje za nejasnu,
neplatnd alebo neuplnd, je zodpovednostou prijemcu vzniest proti takejto
odpovedi namietky v podobe konstruktivnych a jasnych otazok ¢i argumentov
predlozenych druhej strane.

o Jasne vysvetlite, Co su ziadosti o Specifické Udaje; nenechajte priestor pre
nejasnosti.
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Zaver o ,maximalnom uasili*

Pri uréovani toho, ¢i sa vynalozilo maximalne Usilie, zvazte vyuzitie tretej strany (nemusi
to byt nevyhnutne pravnik ani poradca, staci osoba, ktora nie je jednou zo
zainteresovanych stran) a pri dékazoch, ktoré mézu preukazat maximalne Usilie
vynalozené z vasej strany, pouzite zdravy rozum. Jasne vysvetlite, Zze kazda povinnost
vynalozit maximalne Usilie sa vztahuje na vSetky strany zapojené do rokovani. Mozno
rozumne ocakavat, Ze ak strany uplatiiuju pravidla v dobrej véli a dobrej viere, dospeju
k dohode.

Ak su vsak rokovania nelspesné, potencialny ziadatel mdze, ak nie je ind moznost,
poziadat o pomoc agentlru vo veci sporu. Obe strany by mali zohladriovat skuto¢nost, ze
systém bol navrhnuty tak, aby bol pomerne jednoduchy. Napriklad agentlre sa neplatia
Ziadne poplatky a nie je potrebné zapojit pravnikov.

Spociatku bude musiet potencialny Ziadatel pri rieeni sporu agentire preukazat, Ze tuto
poziadavku splnil. Ako uz bolo uvedené, vlastnik Udajov bude takisto vyzvany, aby
predlozil svoje dokazy, ktorymi sa preukaze, ze vynaloZzil maximalne Usilie, a hodnotenie
vynalozeného Usilia, ktoré vykona agentura, bude vychadzat z dokumentacie, ktorud
predlozili obe strany. Ak potencialny Ziadatel vynalozil maximalne Usilie a vlastnik idajov
tak neurobil, udeli agentlra potencidlnemu Ziadatelovi povolenie odvolavat sa na
pozadované udaje.

Vysledok rieSenia sporu neuspokoji ani jednu zo stran tak, ako by ich uspokojila vzajomne
prijatelnd dohoda. K sporu by sa malo pristupit len vtedy, ak nemozno dosiahnut takuto
dobrovolnt dohodu. V tomto ohlade by strany mali mat na pamaéti aj to, Ze agentura
prihliadne len na Usilie vynalozené pred zaCatim sporu. Venujte preto dostatok ¢asu
rokovaniam, kym oznamite agentlre, Ze nebolo mozné dosiahnut dohodu.

Takisto upozorfiujeme, ze dobrovolnl dohodu mozno uzavriet aj po tom, ako bola
agenture predlozena Ziadost o vyriesenie sporu, a dokonca aj po tom, ako agentura vydala
rozhodnutie. Preto budte otvoreni diskusiam aj v priebehu rieSenia sporu.

! UPOZORNENIE pre ¢itatel'a:
V dodatku 2 mozno najst dokument s tipmi a radami

3.3. Priebeh rokovani, zdsady vypoétu kompenzacie'*

a) Ocakava sa, Zze vsetky strany pristupuju k rokovaniu v dobrej viere: potencialny
Ziadatel ziska pristup k idajom, ktoré potrebuje, pricom vlastnik Udajov dostane
primeranu kompenzaciu.

b)  Rokovania o spoloénom vyuzZivani idajov nemozno vnimat ako obchodnt prilezitost,
ale uznanie toho, Ze osoby, od ktorych sa vyzaduje, aby sa opierali o Udaje,
poskytnu vlastnikovi Udajov za Usilie, ktoré vynaklada pri tvorbe Gdajov, primeranu
a spravodlivi kompenzaciu. Umoziiuje potencidlnym uchadza¢om nadobudnut
pristup k pozadovanym Gdajom, ktoré by neboli schopni financovat, ak by mali
véetky naklady znasat sami. Pomaha to najm& MSP. Zd6razfiuje sa to v pravnych
predpisoch. V ¢lanku 63 ods. 4 BPR sa uvadza, ze ,kompenzacia za spolo¢né
vyuZivanie udajov sa urci spravodlivym, transparentnym a nediskriminacnym
spésobom™. Co to teda znamena?

14 Na strane 87 usmerneni k nariadeniu REACH v oddiele 4.7.5 ,Krok 5: ,Rokovanie o Gdajoch
a rozdeleni nékladov a mozné vysledky" mozno najst pokyny a informdcie tykajlce sa rovnocennych
pravidiel podla nariadenia REACH.
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Prakticka prirucka k BPR: Osobitna séria o spolo¢nom vyuzivani tdajov
Spoloc¢né vyuzivanie udajov

Transparentnost

Hoci kazdy z pojmov spravodlivost, transparentnost a nediskriminacia sa ma naplnit
individualne, ak sa rokovania vedu transparentne, bude zrejmé, Ci strany konaju
spravodlivym a nediskriminaénym sp6sobom.

e Transparentnost zahffia povinnost vlastnika idajov poskytnut podrobné Udaje
o jednotlivych nakladovych poloZzkach a sp6sob, akym vypocital svoje naklady
a uplatnil svoje zasady. Takéto informacie vratane napr. rozpisu nakladov alebo
zakladnych informacii tykajucich sa metdd vypoctu, by mali byt vlastnikovi idajov
na poziadanie spristupnené. Akékolvek pochybnosti, napriklad o tom, ze tato
transparentnost mdéze znamenat prezradenie dévernych vypoctov, by sa mohli
vyriesit tak, Ze potencidlny Ziadatel bude poziadany, aby podpisal dohodu
0 nezverejnovani informacii. Takato dohoda nie je poziadavkou v zmysle BPR ani
v zmysle Ziadneho prava vo vSeobecnosti, ale v pripade, Ze sa rokovania tykaju
komercne citlivych otdzok (ako sU Uzemia, na ktorych si potencialny ziadatel Zela
predavat prislusny vyrobok), by sa dohoda o nezverejfiovani informacii mohla
zvazit. V kazdom pripade, pokial to nebrani tomu, aby sa vypocet nakladov
stanovil spravodlivym a nediskriminaénym spdsobom, nemala by tym byt
ohrozena transparentnost procesu. Vzor takejto dohody o nezverejfiovani
informacii/zachovani dévernosti (dalej len ,NDA™) mozno najst v dodatku 3.
Upozorfiujeme vsak, Zze Ziadna strana nesmie trvat na NDA ako na nevyhnutnej
podmienke na zacatie rokovani o spolo¢nom vyuzivani Udajov.

e Hoci transparentnost ma klt¢ovy vyznam, na potencidlnych Ziadatelov sa
nevztahuje pravna poZiadavka, aby sa pred samotnym podpisom dohody
o spolo¢nom vyuzivani Udajov pred poskytovatelmi/vlastnikmi Gdajov
identifikovali. Samozrejme, ni¢ im nebrani v tom, aby odkryli svoju totoznost,
zakon to v8ak nevyzaduje. MdzZe sa potom stat, Ze potencidlny Ziadatel rokuje
prostrednictvom konzultanta alebo inej tretej strany. To znamena, Ze ¢im
podrobnejsie a zloZitejSie su rokovania (napriklad v pripade rokovani
o obmedzeniach pouzitia), tym vyssi je opravneny zaujem vlastnika Udajov
o urcité informacie o ¢innosti potencidlneho Ziadatela, a teda tym menej mozno
»,anonymitu® odévodnit vzhladom na povinnost vynalozit maximalne Usilie.

Nediskriminacia
Zasada nediskriminacie ma dva rozmery:

e Po prvé, s osobami v rovnakej situacii nemozno zaobchadzat odlisne, pokial nie je
mozné takéto rozdielne zaobchadzanie objektivne oddvodnit.

e Po druhé, a naopak, s osobami v réznych situdcidch nemozno zaobchadzat
rovnakym spdsobom, pokial nie je mozné takéto rovnaké zaobchadzanie
objektivne odévodnit.

Podiel nakladov, ktoré vynalozi kazdy potencialny ziadatel na rovnaké prava, by mal byt
rovnaky. V nasledujucich prikladoch mozno odlisné podiely nakladov odévodnit:

e Ziada sa o pristup v celom EHP verzus Ziada sa o pristup v jednom c¢lenskom state,

e Ziada sa o pristup pre viaceré typy vyrobkov verzus Ziada sa o pristup pre jeden
typ vyrobku,

e Ziada sa o pristup aj ku kopiam testov a Studii alebo inym hodnotnym informaciam
(ako sU podrobné zhrnutia studii) verzus Ziada sa o LoA, ktorym sa udeluje
povolenie odvolavat sa bez prieskumu Studii.
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Prakticka prirucka k BPR: Osobitna séria o spoloc¢nom
22 vyuzivani tdajov

Spravodlivost

Opat, neexistuje jasna a jednoznac¢na odpoved na to, ¢o predstavuje spravodlivi
kompenzaciu v nadvaznosti na maximalne Usilie vynaloZzené pri rokovani. Bude zavisiet od
okolnosti kazdého pripadu. Spravodlivy pristup je taky pristup, ktory sa moze opierat

o objektivne odévodnenie a dokazy. Spravodlivy pristup je aj taky pristup, v ramci ktorého
zmluvné strany zohladnia vSetky primerané argumenty a zdvorilo ich zamietnu alebo
prijma.

3.4. Vseobecné pravidla v zmysle clanku 63 BPR: obvykly zaklad
pre vypocet nakladov v porovnani s obvyklym
zvySenim/znizenim?'®

Dalej v texte tejto praktickej priru¢ky sa uvadzaju priklady otazok, ktoré by mohli byt
predmetom diskusie medzi potencialnymi Ziadatelmi a vlastnikmi Udajov pri rokovaniach
o spolo¢nom vyuzivani udajov. Nepredstavuju vycCerpavajlci zoznam otazok a ani sa
neuvadzaju preto, aby strany o kazdej z nich diskutovali. Okrem toho, tato prakticka
priru¢ka neposkytuje konkrétne odporacania k tomu, aky by mal byt skutoény vysledok
rokovani — jej ciefom je len strandm, ktoré nemaju sklsenost s takymto rokovanim,
vysvetlit otdzky, ktoré budl pravdepodobne riesit a na ktoré musia byt pripravené.
Praktickd priru¢ka nema byt ani normativna ani zdvazna, a v tomto ohlade ani
vycCerpavajuca.

a) Strany rokovani by sa mali dohodn(t na réznych mechanizmoch a postupoch, ktoré
sa maju pouzit pri vypocte spravodlivych, transparentnych a nediskriminaénych
nakladov. V stlade s BPR nemdze ziaden vlastnik (dajov oCakavat, ze potencialny
Ziadatel zaplati primerant ¢ast za Udaje, ak vlastnik Udajov neposkytne informacie,
na zaklade ktorych bude mozné posudit, ¢i celkovy vypocet kompenzacie mbze byt
objektivne odévodneny.

b)  Pri vypolte kompenzacie, ktord sa ma zaplatit vlastnikovi idajov, je délezité, aby
potencialni ziadatelia vedeli, ze sa od nich m6ze pozadovat, aby sa podielali nielen na
nakladoch (napr. suma na fakture, ktoru zaplatil vliastnik idajov laboratériu, ktoré
vykonalo test), ale aj na celkovych nakladoch, ktoré vynalozil vlastnik idajov pri
generovani skusky/studie. Tieto naklady budu vychadzat tak z potvrdenych vydavkov
uvedenych na fakturach a potvrdeniach o platbe, ako aj z objektivne odovodnenych
vypoctov. Vlastnik Gdajov véak bude musiet byt pripraveny odpovedat na otdzky
potencidlneho Ziadatela tykajlice sa vSetkych nakladovych poloziek a poskytnut
k nim hodnoverné odévodnenie a transparentné informacie.

c)  Prvou vyzvou pre vlastnika Udajov je preto vypocitat celkové naklady, ktoré mu
vznikli v stvislosti s tvorbou prislusnych testov/studii/dokumentacie; vlastnik idajov
mbze olakavat, Ze potencidlny Ziadatel dany vypocet poéas rokovani spochybni.
Druhou vyzvou je vypocitat podiel celkovych nakladov, ktory potencialny Ziadatel
zaplati.

d) Vo vSeobecnosti mbézu byt Gdaje vo vlastnictve jednej spolo¢nosti/osoby (zrejme
najjednoduchsi scenar) alebo viacerych spolocnosti/os6b na zaklade dohody medzi
nimi, alebo vo vlastnictve zakonne zalozenej pracovnej skupiny/konzorcia zlozeného
z Clenskych spolo¢nosti. Pri kazdom z tychto scenarov existuju spolo¢né nakladové
faktory, ktoré vlastnik idajov mdze vziat do Uvahy. Tieto faktory sa mozu so
zvys$ujlicim sa poc¢tom vlastnikov Gdajov komplikovat. Okrem teoretického scenara
rokovani/vypoétov nadkladov, ktory mozno najst v dodatku 4, si dalej v texte
uvedené niektoré otazky tykajuce sa vypoctu kompenzacie, ktoré mozu pocas
rokovani vzniest obe strany.

15 Na strane 96 a dal$ich stranach usmernenia k nariadeniu REACH v oddiele 5 ,Zdielanie nékladov®
mozno najst informacie a pokyny tykajlice sa podobnych scenarov podla nariadenia REACH.
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Prakticka prirucka k BPR: Osobitna séria o spolo¢nom vyuzivani tdajov
Spoloc¢né vyuzivanie udajov

i) Naklady laboratéria

Strany su povinné sa dohodnut na modeli ndkladov, ktory bude pre ne najvhodnejsi.
Existuju spravidla dva zaklady pre vypocet laboratérnych nakladov: skutocné
vynalozené ndklady a vypocet reprodukénych ndkladov. Oba zaklady mézu byt
rovnocenne platné.

e Skutocné naklady: su to naklady, ktoré vlastnik udajov skuto¢ne znasal
v Case, ked vznikli. Argumenty, Ze namiesto nich sa musia pouzit reprodukéné
naklady (napriklad, Ze by bolo lacnejsie poverit vykonanim testu iné
laboratérium), mozu byt relevantné vtedy, ak by napriklad stadie boli
vypracované interne alebo ak Specifikacia testov presahuje ramec toho, ¢o by
bolo potrebné ako minimum na regulacné Ucely. VSetky naklady laboratéria
by mali byt potvrdené podla faktir a dokladov o zaplateni faktur.

e Reprodukéné naklady: ak napriklad nie je mozné naklady potvrdit z dévodu
chybajlcej $pecifickej fakturaénej dokumentacie, mozno sa dohodnut na
odhadovanej reprodukénej hodnote nakladov. Mohlo by to byt vhodné
napriklad v pripade studii, ktoré sa vykonavaju interne.

Okrem iného mozno pri uvedenom odhade zohladnit tieto faktory:
o Musel by sa vziat do Uvahy ten isty test.
o Musi sa vziat do Gvahy $tddia toho istého druhu a kvality'®.

o Mohli by sa pouzit napriklad tri nezavislé cenové ponuky, alebo by sa
mohlo zvazit posudenie reprodukénych nékladov tretou stranou.

i) Poplatky hradené tretim stranam

Vlastnik Udajov by mohol mat zdujem, aby naklady spojené s poplatkami, ktoré
vynalozil v stvislosti s novou G¢innou latkou, tvorili suéast vypocétu kompenzacie.
Takéto poplatky by mohli zahfiat:

e poplatky pre odbornych poradcov (napr. za poradenstvo o type Udajov, ktoré
sa maju generovat),

e poplatky, ktoré sa zaplatia pravnym poradcom (napriklad za poradenstvo
o pravach a povinnostiach vyplyvajucich z BPD/BPR),

e poplatky vyberané agenturou/MSCA pri predkladani dokumentacie a poplatky
za vyhodnotenie dokumentdcie spravodajskym clenskym Statom.

Kazdy narok spojeny s poplatkami by v tomto ohlade musel byt priraditelny

a primeranym sposobom priradeny k (dajom, ktoré su predmetom rokovani, berdc
do Uvahy skutoénost, Ze potencidlny Ziadatel mozno musi znasat podobné naklady
v ramci vlastného procesu schvalovania/autorizacie.

iii) Interné pracovné/administrativnhe naklady

Vlastnik Udajov sa mbze pokusit priradit sumu hodnote prace, ktord odviedol(-li)
vlastnik(-ci) udajov (a jeho/ich pracovnici) pri vykonavani testu/studie. Tento narok
by predstavoval hodnotu kapitalu investovaného vo forme prace vlastnikom(-mi)
Udajov. Okrem iného to znamena, ze:

e Udaj mozno vypocitat na zdklade hodnoty pridelenej praci jednej osoby za
jeden den,

e Udaj mozno vypocitat na zdklade poétu dni, ktoré jedna osoba stravila
vykonavanim alebo zabezpecovanim vykonavania testu/studie,

6 Na strane 97 usmerneni k nariadeniu REACH v oddiele 5.2.2 ,Metédy validicie Udajov® moZno
najst pre informacie a pokyny k spdsobu, ako urdit kvalitu daného testu/studie.
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e Udaj mozno vypocitat na zdklade vynaloZenych nakladov, ako su cestovné
vydavky a ostatné vseobecné kancelarske vydavky.

Vsetky takéto naroky by mali byt $pecificky priraditelné a primeranym spdsobom
priradené k idajom, ktoré st predmetom rokovani. Kazdy ndrok musi byt plne
zdokumentovany a individualne podlozeny.

iv) Naklady spojené s rizikovymi faktormi/rizikova prirazka

Vlastnik Udajov méze chciet uplatnit rizikovy faktor (alebo ,rizikovu prirdzku“) na
individualnu stadiu/nakladovu polozku alebo celkové naklady tvrdiac, Ze je to na
pokrytie rizika, ktoré sa podstupuje pri pociato¢nej investicii do

testov/dokumentacie. Stale plati, ze vlastnik Gdajov musi kazdy narok zdévodnit
spravodlivym, transparentnym a nediskriminanym spdsobom; neexistuje ziadny

scenar, ktory by sdm osebe vyzadoval uplatfiovanie rizikovej prirazky. Medzi
argumenty, ktoré by mohli slizit v neprospech rizikovej prémie, patria tieto:

v)

Potencidlny Ziadatel mézZe takyto narok pokladat za vhodny len po Uspe$nom
ukonceni procesu schvalovania ucinnej latky, alebo aspon vtedy, ak prislusné
Studie ukazuju negativny vysledok (bez vplyvu), ktory bol prijaty na zaklade
hodnotenia rizika.

Potencidlny Ziadatel' by mohol tvrdit, Ze iba teraz sa na neho vztahuje pravna
poziadavka na pristup k idajom. V BPR sa nevyzaduje, aby pokryval finan¢né
désledky predchadzajucich pravnych predpisov, ktoré sa na jeho situaciu
nevztahovali.

Potencialny Ziadatel' by mohol argumentovat tym, Ze to bolo rozhodnutie
vlastnika Gdajov vynalozZit predmetné naklady v danom ¢ase; preto je
potrebné, aby prijal bezné obchodné riziko spojené z tymto rozhodnutim.
Takisto, ak boli sGvisiace ndklady vynalozené davno, mohlo dbjst medzi¢asom
k ich amortizacii.

Uctovanie rizikovej prirdzky moze viest k tomu, ze vyska pozadovanej
kompenzacie bude neimerna. V takom pripade musi vlastnik Udajov
odbvodnit, preco je takdto kompenzacia spravodlivd a nediskriminadna.

Potencialny Ziadatel' by mohol spochybnit vysku uplatnenej rizikovej prirazky,
ako aj jej stanovenie, a mohol by od vlastnika Udajov Ziadat, aby predlozil
objektivne kritéria, ktoré odévodnuju navrhovany faktor.

Inflacia

Vlastnici Udajov mézu ziadat o zvyS$enie jednotlivych nakladovych poloziek

v dosledku inflacie alebo o zvysenie celkovych ndkladov o priemernt mieru inflacie.
Mohlo by sa o tom uvazovat najmé v pripade, Ze od vynaloZenia nakladov uplynul
dlhy ¢as. Mieru infldcie mozno vypoditat podla Eurostatu
(http://epp.eurostat.ec.europa.eu/portal/page/portal/eurostat/home. To znamena:

So Studiou, ktord ma napriklad 15 alebo 20 rokov, by sa mohla spajat vysoka
miera inflacie a priratanie takychto nakladov k celkovym nakladom na
kompenzaciu by bolo nespravodlivé.

Najma v suvislosti s existujicimi tc¢innymi latkami, v pripade ktorych lehota na
ochranu Udajov vo vSeobecnosti uplynie 31. decembra 2025 (pozri ¢lanok 95
ods. 5 BPR), mozno tvrdit, Ze za starsie Udaje (z ktorych niektoré pochadzaju
z 80. alebo 90. rokov) uz bola v minulosti poskytnutd kompenzacia podla
réznych regulacnych rezimov, ¢o odévodnuje znizenie kompenzacie.

Potencialny Ziadatel' by mohol spochybnit tak uplatnenie, ako aj uréenie miery
inflacie.

Stale plati, ze vlastnik Udajov musi kazdy narok zddvodnit spravodlivym,
transparentnym a nediskriminacnym sp6sobom.
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Spoloc¢né vyuzivanie udajov

vi) Uroky

Vlastnici Udajov si m6zu narokovat, aby im potencialni Ziadatelia zaplatili Groky. Hoci
neexistuje ziadny scenar, ktory by sam osebe vyzadoval uplathovanie Grokov,
vlastnik udajov by sa mohol pokusit o ich odévodnenie napriklad tym, Ze néklady,
ktoré musel zaplatit v slvislosti s jeho predchadzajacimi predlozeniami, mohol
investovat inym sp6sobom. To znamena:

e Potencialny ziadatel' by mohol tvrdit, Ze iba teraz sa na neho vztahuje pravna
poziadavka na pristup k idajom. V BPR sa nevyzaduje, aby pokryval financné
désledky predchadzajucich pravnych predpisov, ktoré neboli uplatnitelné na
jeho situaciu.

e Potencialny ziadatel by mohol tvrdit, Ze to bolo rozhodnutie vlastnika Gdajov
vynalozit predmetné naklady v danom ¢ase a neinvestovat ich inym
sposobom; preto je potrebné, aby prijal obvyklé obchodné riziko spojené
z tymto rozhodnutim.

o Uctovanie Grokov mdZe viest k tomu, Ze vys$ka pozadovanej kompenzacie
mbze byt nelimerna. V takom pripade musi vlastnik Gdajov od6vodnit, prec¢o
je takato kompenzacia spravodliva a nediskriminacna.

e Potencidlny ziadatel méze namietat proti vy$ke Grokovej miery, ako aj jej
stanoveniu, a moze od vlastnika Gdajov ziadat, aby predlozil objektivne
kritéria, ktoré odévodnuju navrhovanu mieru inflacie.

e Potencialny ziadatel' by mohol argumentovat tym, Ze Groky z nakladov, ktoré
boli vynalozené predtym, boli v priebehu daného obdobia amortizované.

Stale plati, ze vlastnik Udajov musi kazdy narok zd6vodnit spravodlivym,
transparentnym a nediskriminacnym sp6sobom.

vii) Kaskadové prava odvolavat sa/pisomné povolenia na pristup

V ¢lanku 95 ods. 4 BPR sa spolo¢nostiam/osobam, ktoré si uvedené na zozname
podla ¢lanku 95 a ktorym bolo udelené pravo odvolavat sa na Udaje/LoA k idajom,
jednoznacéne povoluje postupit takéto pravo/pisomné povolenie na pristup tretim
stranam, ktoré ziadaju o autorizaciu vyrobku podla ¢lanku 20 BPR. Predpoklada sa,
Ze tito dalsi Zziadatelia budu ich zdkaznici. Prirodzene, pocet takychto ziadatelov
nebude znamy v Case udelovania pristupu k idajom vlastnika Udajov. Ak potencidlny
Ziadatel chce obmedzit pocet subjektov, ktoré by mohli mat prospech z kaskadovych
prav, moze poziadat o znizenie vySky kompenzacie nakladov.

viii) Celkové naklady sa tykaja celej dokumentacie, ale ziada sa o len
o pristup k jednej studii

Je rozumné a spravodlivé ocakavat, ze potencialny Ziadatel bude prispievat len na
naklady tykajuce sa tych udajov, ku ktorym Ziada o pristup, a nie napr. na celkové
naklady spojené s pripravou celej dokumentacie Udajov o prislusnej Gcinnej latke.
Potencialny Ziadatel tak mdZe urobit, pretoZe v BPR sa vyslovne povoluje spolo¢né
vyuzivanie Udajov v pripade jednotlivych $tidii, ktoré st stéastou dokumentacii
obsahujucich stovky studii.

Ak potencidlny ziadatel preto Ziada o pristup len k jednej konkrétnej stadii, mozno
odbévodnene spochybnit vypocet celkovych nakladov na zaklade toho, Ze nédklady na
danu studiu predstavuju len urcité percento celkovych nakladov (vypocet hodnoty
prace atd.). V dosledku toho bude mdct potencidlny Ziadatel poZiadat, aby sa pri
vypocte jeho spravodlivého prispevku zohladnil len relativny percentualny podiel
nakladov na studiu, upraveny na zaklade zvySeni a znizeni dohodnutych medzi
stranami.
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ix) Ziada sa len o obmedzeny pristup

sV v

Potencialny Ziadatel mOze Ziadat, aby bol jeho prispevok nizsi, ak predklada ziadost
0 obmedzeny pristup. V pripade autorizacie svojho vyrobku méze napriklad Ziadat
o pristup len na Uzemi jedného ¢lenského Statu, a nie v celej EU.

V takychto pripadoch potencialny Ziadatel Ziada, aby sa k nemu pristupovalo inak
ako k potencidlnym ziadatelom, ktori ziadaju o rozsiahlejSie prava. KedZe
kompenzacia sa musi vypoditat nediskriminaénym sp0sobom, je ddlezité, aby bol
vlastnik Udajov dostato¢ne pruzny a umoznil to. Je potrebné stanovit primerané
zvy$enia a znizenia, ktoré sa budu doésledne uplatfiovat na réznych potencidlnych
Ziadatelov. Priklady, ako takéto zvy$enie a zniZenie stanovit, st nasledujlce:

e V pripade, Ze potencidlny Ziadatel Ziada o pravo odvolavat sa na studiu len
v obmedzenom pocte ¢lenskych Statov, znizenie by sa mohlo vypoditat na
zaklade objektivneho kritéria.

v

e V pripade, Ze potencidlny Ziadatel Ziada len o pravo odvolavat sa a nie
dostavat tlacené kdpie, mohol by sa jeho prispevok znizit.

x) Mechanizmus zdiel'ania celkovych nakladov medzi viacerymi stranami

S cielom vyhnut sa nespravodlivosti, ktord by bola vysledkom toho, Zze by sa
vlastnikovi Udajov viackrat zaplatila kompenzacia za tu istd nakladova polozku
sUvisiacu s testom/sStudiou, a tiez v zaujme zabezpecenia, aby potenciadlny ziadatel
zaplatil len svoju primeranu ¢ast, mbze byt v zdujme vlastnika Gdajov a véetkych
potencidlnych Ziadatelov dohodnut sa na mechanizme vratenia, ktory by im umoznil
zohladnit:

e tie spolocnosti/osoby, ktoré uz prispeli;
e tie spolo¢nosti/osoby, ktoré v sicasnosti planuju prispiet; a
e tie spolo¢nosti/osoby, ktoré mdzu prispiet v budicnosti.

KedZe nie je mozné predvidat pocet perspektivnych Ziadatelov a stuperi/druh
pristupu, o ktory budl ziadat, méze byt potrebné, aby sa vlastnik idajov

a perspektivny Ziadatel dohodli na mechanizme na prepocitanie kazdého prispevku
potencidlneho Ziadatela vzdy, ked prava na pristup ziska nova tretia strana.
Vysledkom mdze byt napokon to, ze potencialnemu ziadatelovi sa vrati zna¢na Cast
prispevku, ktory pévodne zaplatil.

Takyto mechanizmus vratenia by strany mohli povazovat za nevyhnutni poziadavku
na zabezpecenie spravodlivosti a nediskriminacie. Problémy mézu vzniknut napr.
z tychto dovodov:

e kazdé spoloc¢né vyuzivanie Udajov podlieha individualnemu rokovaniu a zatial
¢o sa musia dodrziavat zasady nediskriminacie a spravodlivosti, je
pravdepodobné, Ze potencidlni Ziadatelia budi mat rézne potreby a predstavy,

e kedZe rozne ziadosti o spolo¢né vyuzivanie Udajov sa budu vztahovat na
rézne subory Udajov (testy a studie), v objektivnom mechanizme vratenia
bude potrebné zohladnit mnohé potencidlne rozdielne situdcie,

e kedZe Udaje mdzu byt pocas urcitého obdobia chranené, mdze byt vzhladom
na meniace sa okolnosti potrebné mechanizmus vratenia aktualizovat.

Mbze sa vSak stat, Ze sa strany nedohodnl na mechanizme vratenia, ale namiesto
toho sa dohodnu, ze kompenzacia, ktord sa ma zaplatit vlastnikovi Udajov, sa vopred
vyrazne znizi vymenou za to, Ze sa nestanovi Ziaden mechanizmus vratenia. Opét je
na zmluvnych stranach, aby vynaloZili maximalne Usilie pri rokovaniach o vSetkom,
na ¢om maju zaujem sa dohodnut. A Ziadna dosiahnutd dohoda nesmie mat vplyv na
Ziadnu dohodu s dodato¢nou tretou stranou, ktora chce spoloéne vyuZivat Udaje

v neskorsej faze.
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3.5.

a)

Iné bezné podmienky spoloc¢ného vyuzivania udajov nad
ramec kompenzacie

Nebude to nezvycajné ani nerozumné, ak sa vlastnici idajov pokusia v dohode
o spolo¢nom vyuzivani Gdajov prerokovat uréité podmienky. Napriklad:

i) Pouzitie mimo Gzemia/pouzitie na iné Gcely

Strany sa mozu dohodntflt', ze potencidlny Ziadatel mdze pouzit LoA na ucéely BPR
v rdmci aj mimo EU.

i) Rozsirené/obmedzené prava na pristup

Ci sa rokuje len o LoA (relativne kratky dokument - pozri vzor v Praktickej prirucke
o pisomnych povoleniach na pristup) alebo ¢i vlastnik Udajov zasle skutocné tlacené
kopie testu/Studie, ktoré potenciadlne pokryvaju stovky stran, bude zavisiet od toho,
na ¢om su strany dohodnuté - je mozné, ze strany sa dohodnu na SirSich pravach na
pristup k udajom, pripadne na spolo¢nom vlastnictve udajov.

Podobne, ak dohoda povoluje afiliaciam a/alebo zakaznikom potencialneho ziadatela
uplatfiovat tie isté prava na pristup, malo by to byt v LoA jasne uvedené. Takyto
pristup je vyslovne povoleny vtedy, ak sa rokovania o spolo¢nom vyuzivani Udajov
vedu v zmysle ¢lanku 95 BPR. Za takychto okolnosti sa od afiliacii a zakaznikov
nebude vyZadovat, aby sa zapojili do samostatnych rokovani o spolo¢nom vyuzivani
Udajov s vlastnikom Udajov; LoA sa jednoducho postupi dalej v smere
dodavatelského retazca. Prebehne to takym spdsobom, Ze potencialny ziadatel, ktory
si zabezpedil LoA, poskytne svojim zakaznikom (zZiadatelom) sprievodny list.

V sprievodnom liste bude uvedené, Ze potencialny Ziadatel' umoznuje ziadatelovi
odvoldvat na LoA. Vzor sprievodného listu je uvedeny v dodatku 1 k Praktickej
prirucke o pisomnych povoleniach na pristup.

ifi) Zaloha

Vlastnik Udajov mbze potencidlneho Ziadatela pred zadatim rokovani poZiadat

o zalohu. Vlastnik Gdajov o fiu méze poziadat preto, aby mal dékaz o tom, Ze
potencialny Ziadatel' ma skuto¢ny zaujem o spolocné vyuzivanie Udajov. Potencialny
Ziadatel tak mdze vlastnika Gdajov uistit aj o tom, Ze pripravou na rokovania

a Gc¢astou na nich nemarni ¢as. Ziadost o taklto zélohu v&ak samozrejme nemdze
byt prekazkou rokovani, v neposlednom rade preto, ze podla ziadneho pravneho
predpisu sa takato zaloha nevyzaduje. Preto rozhodnutie potencidlneho Ziadatela
nezaplatit zalohu na poZiadanie vlastnika Udajov nemdze byt dévodom na
odmietnutie zadatia rokovani; ani sa nemdze pouzit ako naznak toho, Ze sa
nevynalozilo maximalne Usilie.

iv) Poziadavky na budiice Udaje

Dalsia otézka, ktord by sa mohla vzniest, je, ¢i LoA pokryje aj budlce Ziadosti

o Udaje, napriklad Ziadosti tykajlce sa posudenia latky, ktora je predmetom
prebiehajuceho kontrolného programu. Za tychto okolnosti sa v dohode o spolo¢nom
vyuzivani idajov, o ktor( sa opiera LoA, mdZe stanovit, Ze sa bude vztahovat aj na
akékolvek dalSie, nasledné Studie, ktoré ma predlozit vlastnik idajov a ktoré mozu
byt potrebné na podporu Ziadosti, o ktorych uvaZuje potencialny Ziadatel' a ktoré sa
uvadzaju v LoA. DalSou mozZnostou je dohoda medzi stranami, ze vlastnik idajov
poskytne samostatné LoA na dalSie Studie, ktoré su mimo rozsahu p&sobnosti
existujucej dohody o spolo¢nom vyuzZivani udajov. Obe dojednania vratane ich verzii
sU pripustné podla prava.

V) Ustanovenie o zruseni

Ak dohoda o vymene informacii obsahuje ustanovenie v tom zmysle, Ze LoA, ktoré
z dohody vychadza, sa ma zrusit a potencidlny ziadatel sa teda of uz nemdze opriet
a musi svoj vyrobok stiahnut z trhu, toto ustanovenie nebude mat Ziaden Gc&inok vo
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vztahu k regulaénym organom. V ¢lanku 61 ods. 2 BPR sa vysvetluje, Zze LoA po
udeleni zostdva platné bez ohladu na ¢as uvedeny v fiom, a preto sa ori m6ze opriet
tak potencidlny ziadatel, ako aj a MSCA ¢i agentura.

V zaujme presadenia obmedzenia, ktoré bolo dohodnuté medzi stranami v dohode

o spolo¢nom vyuzivani Gdajov, sa vlastnik Gdajov mdze obratit na vnatrostatny
siid'’. Mohol by tiez zvazit, ¢i skontaktuje MSCA alebo Komisiu (v pripade autorizacie
Unie) podla ¢lanku 48 ods. 1 BPR, v ktorom sa stanovuje moznost autorizaciu zrusit
alebo zmenit, ak bola ,udelend na zaklade nespravnych alebo zavadzajlcich
informacii*.

vi) Technicka ekvivalencia

Mé6ze sa stat, Ze majitel idajov si vyziada dokaz o tom, Ze zdroj Gdinnej latky
potencialneho Ziadatela je technicky ekvivalentny s referencnym zdrojom, ktory bol
preskimany orgdnmi EU a na ktory sa Udaje vlastnika Udajov vztahuju; potencialny
Ziadatel m6ze mat tieZ zaujem zabezpedit, aby $tidie, ktoré spolo¢ne vyuziva, mohol
pouzit prisludny regulaény orgdn na jeho zdroj uéinnej latky.

Technicka ekvivalencia alebo chemicka podobnost™® nie st pravnymi poZiadavkami
na spolo¢né vyuzivanie udajov podla ¢lankov 62 a 63 NBV a nevyzaduju sa ako
sucast Ziadosti o zaradenie do zoznamu podla ¢lanku 95'°. KedZ%e technické
posudenie podobnosti m6ze byt v zdujme potencidlneho Ziadatela, pretoze mu
poskytuje zaruku, Ze ked' zaplati vlastnikovi Gdajov za pristup k idajom, bude mat
z toho prospech, strany sa na tom, ak maju zdujem, mozu dohodnut s vedomim, ze
vlastnik Udajov nemdze takéto posudenie stanovit ako podmienku pre spolo¢né
vyuzivanie Udajov.

! UPOZORNENIE pre &itatela:
V dodatku 5 mozZno najst dokument s tipmi a radami

4. Mozné vysledky rokovani
4.1. Mozné vysledky: Rokovania si Gspesné

a) C€o hovori BPR?

Podla ¢lanku 63 ods. 1 BPR, mozno dohodu medzi stranami dosiahnut jednym alebo
dvoma sposobmi: osobné rokovaniami medzi dvoma stranami, ktoré vyustia do
dohody medzi nimi, alebo formou rozhodnutia rozhodcovského organu. V oboch
scenaroch vlastnik Gdajov bud’,spristupni vSetky vedecké a technické udaje suvisiace
s prislusnymi testami a Studiami potencidlnemu Ziadatelovi" pri predkladani Ziadosti
podla BPR, alebo mu ,povoli odvoldvat sa na jeho testy alebo studie" pri predkladani
Ziadosti podla BPR.

17 Napriklad, v pripade, Ze potencidlny Ziadatel neprispeje na naklady na dodatoéné Studie

vyzadované prislusnymi regulacnymi organmi; alebo v pripade, Ze potencidlny Zziadatel umiestniuje
svoje biocidne vyrobky na inych Uzemiach nez na tych, ktoré boli dohodnuté vymenou za zniZenie
nakladov, ktoré maju byt kompenzované.

18 posudenie formalnej technickej ekvivalencie mozno vykonat len vtedy, ked je G&inna latka
schvdlena a ked' je dohodnuté referencna Specifikacia. Pred schvalenim sa spolo¢nosti/osoby moézu
dobrovolne dohodnut, Ze o kontrolu chemickej podobnosti latky poziadaju agentiru alebo
konzultanta.

1% Upozorfiujeme, ze technickd ekvivalencia sa bude pozadovat ako sUcast Ziadosti o autorizaciu
biocidneho vyrobku, ak ucinna latka pochadza z iného zdroja nez referencna latka.
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b)  C€o urobit v praxi?

e Vychodiskom kazdého rokovania je Ziadost potencidlneho Ziadatela zaslana
vlastnikovi/poskytovatelovi udajov.

e Potencidlny Ziadatel nie je povinny ziskat pristup k tlaéenym képidm testov/stadii
alebo takéto tlacené kopie ziskat, ale, samozrejme, mdzu k tomu dospiet
rokovania s predkladatelom/vlastnikom udajov. Ak sa na tom dohodnu,
potenzcoiélny Ziadatel musi poditat s moznostou, Ze bude musiet zaplatit vyssiu
sumu-’.

e Ak sa dosiahne dohoda o spoloénom vyuzivani Udajov, mala by byt vyhotovena
pisomne a podpisana oboma stranami; jej znenie by malo byt jednoznacné, aby
sa zabranilo pripadnym sporom. Vzor dohody mozno najst v Praktickej prirucke
0 pisomnych povoleniach na pristup.

e Ak sa dosiahne dohoda o zasielani rokovani rozhodcovskému organu, mala by byt
takisto pisomné a podpisand oboma stranami; jej znenie by malo byt
jednoznacné, aby sa zabranilo pripadnym sporom; a preto obe strany musia
jednoznacne suhlasit s tym, Ze sa zavazuju prijat rozhodnutie arbitrézneho
organu?!.

e Po uzavreti Uspes$nej dohody sa potencidlny Ziadatel mdze odvolavat na
Udaje/uplnd dokumentaciu, ktora bola predmetom rokovani na Ucely podla BPR.
Ak sa LoA dohodne v ramci dohody o spolo¢nom vyuzivani tdajov, strany by mali
zvazit pouzitie vzoru uvedeného v Praktickej priru¢ke o pisomnych povoleniach na
pristup.

4.2. Mozné vysledky: Rokovania nie s Uspesné

a) Co hovori BPR?

Clanok 63 ods. 3 BPR riesi situaciu, v ktorej nie je mozné dosiahnut dohodu o spolo¢nom
vyuzivani udajov.

V takomto pripade méze potencialny ziadatel' o tom, Ze strany nedosiahli dohodu

o spolo¢nom vyuzivani Gdajov, informovat agenturu a vlastnika Gdajov. Potencidlny
Ziadatel tak mdze urobit najskdr po uplynuti jedného mesiaca odo dria doruéenia
kontaktnych Udajov predkladatela Gdajov od agentiry v nadvaznosti na Ziadost

o informécie (pozri vy$Sie). Potencidlny Ziadatel bude musiet preukdazat agenture, Ze sa
»~vynaloZilo maximalne Usilie na dosiahnutie dohody". Agentura udeli ,do 60 dni* odvtedy,
ako bola informovana, , potencidlnemu Ziadatelovi povolenie odvoldvat sa na poZadované
testy a Studie na stavovcoch" a na pozadované ,toxikologické a ekotoxikologické studie

a Studie o osude a spravani v Zivotnom prostredi*, ak Ucel, na ktory bol vlastnik Udajov
osloveny, je zaradenie existujlcej ucinnej latky do zoznamu podla ¢lanku 95.

20 v usmernenia k nariadeniu REACH je Urover pristupu, na ktorej sa mozno dohodnut, stanovena
hierarchicky: plné prava spoluvlastnictva zalozené na rovnakom podiele nakladov vynalozenych na
ziskanie Udajov; alebo plné prdvo odvoldvat sa na Uplnd spravu o Stadii/testovani, napriklad
prostrednictvom globalneho LoA; alebo obmedzené pravo odvolavat sa na Uplnd spravu
o Studii/testovani prostrednictvom LoA na konkrétne Ucely BPR v ramci obmedzenych pravomoci; Na
strane 54 usmerneni k nariadeniu REACH v oddiele 3.3.3.8 ,Krok 8: Zdielanie nakladov suvisiacich
s tdajmi® mozno najst viac informacii a pokynov.

21 yZetky spolo¢nosti/osoby si musia byt vedomé toho, Ze kazdé rozhodnutie obratit sa na arbitrazny
organ zvycajne znamena, ze i) by mali mat moznost ovplyvnit, kto bude(-0) rozhodcom(-ovia); ii)
proti rozhodnutiu rozhodcu sa vSak nemozno odvolat; aiii) rozhodnutie rozhodcu je zavazné
a vykonatelné na vnutrostatnych stdoch. Preto by sa pred pristupenim k Ziadosti o rozhodcovské
konanie mali vSetky aspekty starostlivo zvazit, pricom modze byt uzitoéné poziadat o pravne
poradenstvo.
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Predtym, ako agenttra méZe udelit povolenie odvolédvat sa, potencialny Ziadatel musi
takisto preukazat, ze ,vlastnikovi Gdajov uhradil podiel nékladov, ktoré mu vznikli*; DalSie
informacie tykajlce sa ,,dokladu o platbe" mozno najst v bode iv).

Upozorfiujeme, Ze strany by mali pokracovat v rokovaniach vo vSetkych fazach postupu
rieSenia sporu. Namiesto toho, aby vnutrostatny sud stanovil ,primerant éast nakladov",
sa strany mo6zu dohodnut aj po prijati koneéného rozhodnutia.

Kazda strana sa mdze obratit na odvolaciu radu agentury, ak nie je spokojna
s rozhodnutim agentury (dalSie podrobnosti mozno najst v bode vii) ).

b)  €o urobit v praxi?
i) Mesacna lehota

Mesacny harmonogram zacina v den, ked' potencialny Ziadatel dostane od agentuiry
v nadvaznosti na jeho ziadost o informacie kontaktné Udaje predkladatela idajov. Ak
rokovania prebiehaju bez Uspechu a bez podanej Ziadosti o informacie (napriklad
preto, ze potencialny ziadatel uz vedel, kto je vlastnikom Udajov), potencialny
Ziadatel' bude musiet prejst vy$etrovacim postupom opisanym vyssie a, ak je to
mozné, pokracuje v rokovani aspon jeden mesiac pred postlUpenim sporu s agenture.

Jednomesacna lehota je navrhnuta tak, aby bolo mozné sa skuto¢ne a nalezitym
spdsobom pokusit o rokovania, a neoakava sa, ze bude redlne mozné podstatné
rokovania v danom ¢asovom ramci uzavriet. Upozorfiujeme, Ze neexistuje maximalna
dizka trvania, ale rokovania mézu prebiehat tak dlho, ako to bude nevyhnutné pod
podmienkou, Ze sa vynalozi maximalne Usilie a Ze na Ziadnej strane nedo6jde

k neodovodnenému omeskaniu. Akékolvek podozrenie na omeskanie by sa malo
rieSit napr. priamo s druhou stranou (pisomne), pri¢com sa ma vyjadrit presvedéenie,
Ze takéto oneskorenie je v rozpore s povinnostou vynalozit maximalne Usilie.

ii) Informovanie agentury

Informovat agentiru o spore mozno prostrednictvom online formuldra na
https://comments.echa.europa.eu/comments cms/Article633.aspx. Poziadavky na
dokumentaciu su uvedené v tomto formulari.

iii) Preukazanie agenture, Ze pri rokovaniach sa vynalozilo ,,maximalne
asilie™:
e Dokumentdcia o vynalozeni maximalneho Usilia mbZe pozostavat z:
o korespondencie, v ktorej sa Ziada o pristup k udajom,

o korespondencie od vlastnika Udajov, v ktorej sa opisuju podmienky
spolo¢ného vyuzivania udajov,

o korespondencie, v ktorej sa z platnych dévodov spochybriuju podmienky,
ktoré ulozil vlastnik/predkladatel idajov,

o akéhokolvek dalsieho odévodnenia podmienok, ktoré poskytol
vlastnik/poskytovatel’ idajov,

o koresSpondencie, v ktorej sa spochybriuju uvedené odovodnenia, ktoré
potencidlny Ziadatel poklada za nespravodlivé, netransparentné alebo
diskriminacné a

o oznamenia vlastnikovi/predkladatelovi Udajov o tom, Ze agentlra bude
informovana o skutoc¢nosti, ze sa nedosiahla dohoda.

e Upozorfiujeme, Ze novy webovy formular sa musi vyplnit a predlozit v pripade
kazdého vlastnika Udajov, s ktorymi rokovania neboli Uspesné, a pre kazdu
latku, ktora bola predmetom rokovani (aj v pripade, Ze rokovania prebehli
s tou istou stranou). Potencialny Ziadatel' vSak mozZe vo webovom formulari
uviest viaceré stldie, ak boli prerokované s tou istou pravnickou osobou.
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e Upozorfiujeme aj na to, Ze hoci bolo zaslané oznamenie, agentlira podpori
strany, aby nadalej vyvijali maximalne Usilie az dovtedy, kym agentulra
nevyda svoje rozhodnutie.

e Ak rokovania prebehli v mene skupiny potencidlnych ziadatelov, moze sa
predlozit skupinovy spor.

iv) Doklad o zaplateni

Agentura nevyzaduje, aby bol v Case zacatia sporu predloZzeny doklad o zaplateni.

V pripade, ze agentura planuje udelit povolenie odvolavat sa na pozadované (daje,
potencidlny Ziadatel' bude musiet preukazat, Ze vlastnikovi Gdajov uhradil ¢ast
nakladov, ktoré mu vznikli pri ziskavani udajov, a to predtym, ako sa rozhodnutie
agentury moze stat uplatnitelnym; navrh rozhodnutia agentlry sa stane
pravoplatnym len po preukazani platby. Doklad o zaplateni m6ze mat akuikolvek
nalezitl formu vratane bankového vypisu alebo postovej poukazky. Ak potencialny
Ziadatel prilozi do prvého listu, ktorym sa obracia na vlastnika Udajov, poziadavku

o poskytnutie bankovych uUdajov alebo iného platobného mechanizmu, cely proces sa
ulahdi.

Vlastnik Udajov nesmie odmietnut ziadnu platbu bez ohladu na jej formu. Hoci vySka
platby musi byt len ,primerand" a musi odkazovat na ,ndklady na informdcie,
ktorych predloZenie sa od [potencialneho Ziadatela] poZaduje na ucely ™ BPR,
navrhuje sa, aby bolo mozné vypocet, ktory vykona vlastnik udajov, objektivne
odovodnit, kedZe tlto zalezitost mozno predlozit vnitrostatnemu sudu (¢lanok 63
ods. 3 BPR)?2. Agentura v takychto situdciach odportca, aby potencialny ziadatel
zaplatil vlastnikovi Udajov za polozky, ktoré boli schvalené alebo navrhnuté v ramci
rokovani. To znamena, Ze platba odraza aspon tu sumu, ktoru potencialny Ziadatel
ponukol zaplatit.

v) Pravo odvolavat sa - kedy?

Po prijati Ziadosti o rieSenie sporu prostrednictvom webového formulara [pozri bod
iii)] agentlura posudi, ¢i obe strany vynalozili maximalne Usilie. Na tento Ucel sa od
druhej strany sporu bude takisto vyZadovat, aby predloZila d6kaz tykajuci sa
rokovani do 10 pracovnych dni. Po uplynuti 10 pracovnych dni agentlra bude
povazovat Uplny subor informdcii za doru¢eny bez ohladu na to, ¢ druhd strana
predlozila alebo nepredlozZila dokazy. Agentura vyda svoje rozhodnutie do 60 dni po
prijati tejto Uplnej dokumentacie (60 dni sa vSak nezapocitava, kym agentura ¢aka
na potvrdenie o zaplateni).

Na zaklade ucelu, na ktory potencialny ziadatel Ziada o pristup k idajom, mozno
prava rozdelit na dva druhy.

e Povolenie od agentlry odvoldvat sa na Udaje je v skutoénosti rovhocenné LoA
- nezahfna tlacené kopie ani zhrnutia Ci akékolvek iné informacie tykajlce sa
testov/studii, ktoré vlastni vlastnik Udajov. Ide o obmedzenie, ktoré bude
potrebné vziat do Uvahy v pripade, Ze agentlra udeli povolenie odvolavat sa.
V takejto situdacii by potencidlny Ziadatel mohol uprednostnit dalSie rokovania
na zaklade rozhodnutia vydaného agentlrou a nadalej sa usilovat o to, aby sa
rokovanim dosiahla dohoda, ktord by mohla obsahovat dodato¢né prava na
pristup k udajom.

e Ak ku kontaktu d6jde so zretelom na zaradenie do zoznamu podla ¢lanku 95,
v ¢ldnku 95 ods. 4 BPR sa stanovuje, Ze ten isty druh prava (pravo odvolavat
sa) sa rozsiruje nad ramec potencialneho Ziadatela na ,Ziadatelov
o0 autorizaciu biocidneho vyrobku", aby mohli ,odkazovat sa na uéely &lanku
20 ods. 1 na toto pisomné povolenie na pristup®. Znamena to, Ze potencialny

22 v pripade, Ze potencidlny ziadatel nesuhlasi stym, Ze dostal dostatoéni kompenzéciu,

Jvnutrostatne sudy rozhodnu o primeranej &asti ndkladov, ktorG ma potencidlny Ziadatel zaplatit
vilastnikovi udajov*.
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Ziadatel' bude moct vyuzit pravo odvolavat sa na pozadované Gdaje, ktoré
vyda agentlra na podporu ziskavania autorizacii biocidnych vyrobkov pre
seba a svojich zdkaznikov. Rozsah tohto prava sa dalej rozobera v Praktickej
prirucke o pisomnych povoleniach na pristup.

vi) Désledky rozhodnutia agentiry neudelit povolenie odvolavat sa na
pozadované udaje

Ak sa agentUra domnieva, Ze potencialny ziadatel nevynaloZil maximalne Usilie, od
oboch stran sa vyzaduje, aby obnovili rokovania vzhladom na to, Ze su aj nadalej
povinni spolo¢ne vyuzivat (daje ako aj vyvijat maximalne Usilie. Ak nasledné
rokovania nebudu Uspesné, potencidlny Ziadatel ma moznost opatovne predlozit
Ziadost o rie$enie sporu s dodatoénymi dékazmi o vynalozeni maximalneho Usilia.

vii) Pravne prostriedky napravy

Kazdé rozhodnutie agentiry v spore o spolo¢nom vyuzivani idajov moze byt
napadnuté pred odvolacou radou agentury podla ¢lanku 63 ods. 5 BPR (,,Voci
rozhodnutiam agentury podla odseku 3, tohto &ldnku sa mozZno odvolat v sulade
s ¢lankom 77%).
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Appendix 1. Vzor zZiadosti pre poskytovatel'a/vlastnika
udajov

{ UPOZORNENIE pre Citatel'a:
Upozorfiujeme, Ze vzory mozu podliehat aktualizacii. Preto sa odporuca pravidelne
konzultovat webovu lokalitu agentury.

[Hlavicka spoloc¢nosti]

Datum

Vazena pani/vazeny pan [meno fyzickej osoby, ak je poskytnuté agentiurou] alebo [Vazeny
pan/Vazena pani],

Vec: Ziadost o spoloéné vyuZivanie idajov v zmysle nariadenia 528/2012
(d'alej len ,,BPR"™)

Mame vedomost o tom, ze — [vioZit ndzov spoloénosti/meno osoby poskytnutej agentirou] —
je predkladatelom Udajov tykajlcich sa [vIoZit ndzov uéinnej Iatky alebo biocidneho vyrobku].
Mame zaujem poziadat o spolo¢né vyuzivanie (oznacte vhodnd moZnost):
o urcitych udajov [uvedte dalsie informacie, ak su k dispozicii] tykajucich sa tejto
ucinnej latky
o uplnej dokumentacie [uvedte dalSie informacie, ak su k dispozicii]
Ak sU Udaje chranené, tymto pisomnym povolenim a v zmysle ¢lanku 63 BPR ziadame, aby
sme mohli vstlpit do rokovani o spolo¢nom vyuzivani Udajov s cielom ziskat pravo

odvolavat sa na Udaje a/alebo iné prava na Udaje, ktoré si uvedené vyssie.

Ocenili by sme, keby ste na tento list odpovedali do [vioZit datum] a uviedli v fiom tieto informacie:
e zoznam Udajov (t. j. vedecké testy a Studie), ktoré ste predlozili [vioZit ndzov
ucinnej latky alebo biocidneho vyrobku],
e potvrdenie, Ze Udaje uvedené vyssie su stale chranené, a Ci su chranené podla BPR,

e ak je to mozné, Gdaj o kompenzacii ndkladov, ktord sa bude vyZzadovat za

O pristup k tlatenym képiam udajov

O pravo odvolavat sa na Udaje

a podrobnosti o tom, ako sa tieto naklady vypocitali, a
e U(daje o bankovom ucéte, na ktory mdzeme zrealizovat platbu.
Ziadame, aby sa na Ucely akejkolvek komunikacie tykajlicej sa predmetu tohto listu
pouzivali tieto kontaktné udaje:

[uvedte ndzov, adresu, e-mail a kontaktné telefénne Cisla].

S pozdravom/s Uctou [nehodiace sa preskrtnite]
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Appendix 2. SaGhrnna tabul'’ka pre rokovania o spolochom

vyuzivani udajov

7/ byt spolahlivy, dosledny a otvoreny pri
vSetkych rokovaniach

v/ konat s nalezitym ohladom na regulaéné
lehoty

/ viest pisomné zdznamy o vSetkych krokoch
rokovani, o kazdom e-maile, telefonate
a stretnuti

/ pristupovat k spoloénosti/osobe tak, ako
ocakavate, Ze sa bude pristupovat k vam

/ jasne a jednoznacéne vyjadrit, o ¢o ziadate

/ citlivo zohladnit kapacitu, velkost, situdciu
strany, s ktorou rokujete

7/ rychlo odpovedat na vSetky rozumné
Ziadosti/otazky/oznamenia

v/ poskytnut druhej strane spravodlivy
a rozumny ¢as na odpoved'

X ocakavat, Zze druha strana urobi pracu za
vas

X vyzadovat neprimerany ¢asovy ramec na
dokoncenie rokovani

X pripravovat strane necakané

situacie

druhej

X zverejnovat doverné alebo komercne
citlivé informacie

X ignorovat naklady (¢as, zdroje atd.), ktoré
su sucastou rokovani

X zdrziavat rokovania

X zneistovat druht stranu
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Appendix 3. Vzor dohody o nezverejnovani
informacii/zachovani dovernosti

{ UPOZORNENIE pre Citatel'a:
Upozorfiujeme, Ze vzory moOzu podliehat aktualizacii. Preto sa odporica pravidelne
konzultovat webovu lokalitu agentury.

DOHODA O NEZVEREIJNOVANI INFORMACIi/ZACHOVANIi

DOVERNOSTI

MEDZI: [Meno a adresa vlastnika udajov], zastUpenym [meno a funkcia osoby
podpisujucej dohodu], dalej len ,,vlastnik Gdajov";

A: [Meno a adresa potencialneho Ziadatela], zastupenym [meno a funkcia
osoby podpisujtcej dohodu], dalej len ,,potencialny Ziadatel™;

spolu ,strany"
KTOROU STRANY POTVRDZUJU, ZE:

potencidlny Ziadatel Ziada o povolenie odvoladvat sa na Udaje, ktoré vlastni vlastnik
udajov;

potencidlny Ziadatel Ziada o predmetné povolenie na Ucely nariadenia o biocidnych
vyrobkoch ¢. 528/2012 (dalej len ,BPR");

vlastnik Gdajov aj potencialny Ziadatel si povinni na Ucely spolo¢ného vyuzivania Udajov
zacat rokovania, pri ktorych vynalozia maximalne Usilie;

strany zacinaju rokovania o spolo¢nom vyuzivani Udajov; a

dohoda o nezverejfiovani informacii je potrebna na to, aby sa strany uistili, Ze pouzivanie
informacii, ktoré sa vymenia alebo inak spristupnia pocas rokovani, bude obmedzené na
legitimny Ucel stanoveny v BPR.

STRANY SA PRETO DOHODLI TAKTO:
1. Zverejiovanie informacii

a) Strana modze spristupnit druhej zmluvnej strane informacie s cielom rokovat
o spolo¢nom vyuzivani idajov na uUcely v sulade s BPR (dalej len ,acel").
Zmluvné strany sa dohodli, ze kazdé takéto spristupriovanie informacii sa riadi
podmienkami stanovenymi v tejto dohode. Bez toho, aby bol dotknuty
¢lanok 63 BPR, vsetky informacie poskytnuté stranou alebo afilidaciami jednej
strany druhej strane alebo jej prislusnym afilidciam Ustne, elektronicky,
pisomne alebo inym sp6sobom pocas rokovani o spolo¢nom vyuZivani Udajov
sa povazuju za déverné, pokial strana, ktora ich spristupriuje, vyslovne
neuvadza inak. VSetky takéto doverné informacie sa dalej uvadzaju ako
~informacie". Informacie zahffiaju aj totoznost stran, obsah tejto dohody
a skutocnost, Ze vstupili do tejto dohody.

b) Informacie vratane podporného materidlu obsahujlceho informacie zostavaju
vylucné vlastnictvom strany, ktora informacie spristupnuje, a prijimajlica strana
nenadoblda Ziadne prava, narok, licenciu na dané informacie ani podiel na nich.

c) Pre vSetky spory, ktoré vznikli pri dodavke, prijimani alebo pouzivani informacii
afilidciou strany, nesie tato strana vyhradni zodpovednost na ucely tejto
dohody. ,Afiliacia" je akakolvek spolo¢nost, ktora kontroluje stranu tejto
dohody, je predmetom jej kontroly alebo spolo¢nej kontroly so stranou tejto
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dohody, pricom kontrola v tejto slvislosti znamena priame alebo nepriame
vlastnictvo viac ako péatdesiatich percent (50 %) akcii alebo podielov

s hlasovacim pravom spoloénosti, alebo pravomoc vymenovat viac ako polovicu
riaditelov, alebo pravomoc inak uréovat politiku spolo¢nosti alebo organizacie.

Zitie informacii
Prijimajuca strana sa zavazuje, ze nepouzije informacie, ktoré jej boli
spristupnené, na Ziadne iné Ucely okrem Ucelu. Bez toho, aby bol dotknuty

¢lanok 63 BPR, tato dohoda nepredstavuje implicitnd ani inu licenciu na
komercné alebo iné vyuzivanie informacii.

Strany zverejiiuju informacie svojim zamestnancom, afiliaciam, externym
odbornikom a/alebo konzultantom len v pripade, Ze je potrebné poznat zaklad
a v rozsahu nevyhnutnom na tento Ucel. Kazda strana vyzaduje, aby jej
afilidcie, externi odbornici a/alebo konzultanti mali takisto zavedené takéto
politiky a postupy na zabezpecenie dodrziavania tychto povinnosti tykajucich sa
zachovania dbvernosti.

Ziadne z ustanoveni tejto dohody nebrani strandm, aby spristupnili Eurépskej
chemickej agenture alebo akémukolvek inému prislusnému regulacnému organu
akékolvek informacie, ktoré dokazuju, ze v rokovaniach na tento Ucel sa
vynalozilo maximalne Usilie.

Povinnosti uvedené v tomto ¢lanku sa nevztahuja na informécie, pri ktorych

prijimajlca strana moze nalezitym spésobom preukazat, zZe takéto informacie:
boli prijimajlcej strane zndme ako informacie bez doverného charakteru
pred ich spristupnenim podla tejto dohody; alebo

sU verejne zname v Case zverejnenia alebo sa po nom stanu verejne zname
bez porusenia podmienok tejto dohody zo strany prijimajlucej strany; alebo

stan( sa zname prijimajucej strane spristupnenim zo zdrojov inych ako je
spristupriujlca strana, ktord ma pravo zverejnit takéto informacie; alebo

boli nezavisle vytvorené prijimajlcou stranou bez pristupu k informaciam
spristupnujlcej strany.

Uplatnitel'né pravo a riesenie sporov

a)

b)

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

Tato dohoda sa riadi pravnymi predpismi [ ], bez ohladu na akukolvek zasadu
konfliktu alebo volbu pravnych predpisov, ktoré by sp0Osobili uplatfiovanie
pravnych predpisov akejkolvek inej jurisdikcie.

Ak v akomkolvek Case niektoré ustanovenie tejto dohody je alebo sa stane
neplatnym alebo nelegdlnym v akomkolvek ohlade, nebude to mat Ziaden vplyv
na platnost ostatnych zmluvnych ustanoveni. Neplatné ustanovenia sa maju
nahradit so spatnou platnostou od okamihu, ked’ stratili G&innost, a to
ustanoveniami, ktoré sa najviac priblizuju dosiahnutiu ciela, na ktorom sa
strany dohodli.

4. Postlpenie

Tato dohoda neméze byt postipend zmluvnou stranou tejto dohody bez vyslovného
pisomného suhlasu na takéto postupenie ostatnymi stranami.
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5. Iné

a) Ziadna zmena ani Uprava tejto dohody nie je platnad ani zavazna pre zmluvné
strany, pokial nie je pisomna a podpisana v mene kazdej strany
prostrednictvom ich riadne opravnenych splnomocnencov alebo zastupcov.

b) Tato dohoda plati po podpisani riadne opravnenymi zastupcami stran a je pre
kazdl stranu zavézna 10 (desat) rokov odo dria podpisania poslednym
signatarom, aj ked' sa na konci rokovani nepodpise dohoda o spolo¢nom
vyuzivani Udajov medzi stranami, alebo dovtedy, kym sa informacie nestanu
verejne zname.

Tato dohoda je vyhotovena vo viacerych exemplaroch, ktoré vSak spolu predstavuju jeden
original.

Podpisany

Datum
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Appendix 4. Scenar spoloc¢ného vyuzivania adajov

Spoloénost A je velka, nadnarodna chemicka spolo¢nost s kanceldriami v réznych
Clenskych statoch EU. Vyraba ucinnu latku ,sandsoap", Co je biocid pouzity v PT 1, osobna
hygiena ¢loveka, a vypracuva pre tuto ucinnu latku dokumentaciu. Tato dokumentacia je
stcastou kontrolného programu a spoloénost A je Uc¢astnikom tohto kontrolného
programu. Biocidne vyrobky obsahujlice sandsoap sa mdzu uvadzat na trh podla
prechodnych ustanoveni ¢lanku 89 BPR a v sulade so systémami alebo postupmi, ktoré su
v sUcCasnosti zavedené v Clenskych statoch, a to az do prijatia rozhodnutia o schvaleni
(alebo neschvaleni) ucinnej latky sandsoap a jeho nadobudnutia Ucinnosti. Okrem toho je
spoloénost A automaticky zaradend do zoznamu podla ¢ldnku 95 pre sandsoap v PT 1.

Spoloénost B je vyrobcom biocidnych vyrobkov s pouzitim Géinnej latky sandsoap, ktoré
uvadza na trh v niekolkych ¢lenskych Statoch. Spolo¢nost B v$ak nie je ucastnikom
programu kontroly uéinnej latky sandsoap pre PT 1. Preto musi spolo¢nost B od

1. septembra 2015 zabezpedit, aby bol jej dodavatel latky alebo spolo¢nost B uvedeny(-3)
v zozname podla ¢ldnku 95. Spoloénost B bude musiet posudit, & 1) udinna latku
sandsoap kupi od spolo¢nosti A (autorizovany ,dodavatel latky" v zozname podla

¢lanku 95), alebo 2) sam poda ako ,dodavatel vyrobku" Ziadost agenture o zaradenie do
uvedeného zoznamu do 1. septembra 2015. Podnetom k tomuto rozhodnutiu méze byt
dalSia potreba podkladov na podporu Udajov, ked sa ucinna latka sandsoap schvali a ked’
sa pristup k udajom pouzivanym na zabezpecenie tohto schvalenia stane povinnym pre
autorizaciu vyrobkov spoloénosti B. Bez ohladu na uvedené Gvahy bude spoloénost B
musiet prehodnotit, ¢i kapi pristup k idajom v dokumentacii spoloénosti A (alebo si
vytvori vlastn( dokumentéciu s vyhradou obmedzeni vztahujlcich sa na opakovanie testov
na stavovcoch).

Prva interakcia

Spoloénost B si prezrie zoznam podla ¢ldnku 95 a identifikuje spoloénost A ako
dodavatela Gcinnej latky sandsoap, PT 1. Obrati sa na agenturu prostrednictvom R4BP

a poziada o kontaktné Udaje predkladatela idajov pre Studie o Gcinnej latke sandsoap

s cielom uistit sa, Ze spoloénost A je tou spravnou spolo¢nostou, s ktorou treba rokovat.
Agentlra odpovie po tom, ako zisti, Ze spoloénost A je predkladatelom Gdajov.

Druha interakcia

Spoloénost B sa obrati na predkladatela udajov a zacCne rokovania. V tomto pripade je
predkladatelom Udajov afiliacia spolo¢nosti A v EU (ktora vlastni Udaje), ktora nou bola
uréena viest rokovania o spoloénom vyuzivani Gdajov v jej mene (dalej sa obe budu
uvadzat len ako ,spoloénost A").

Tak ako pri véetkych rokovaniach v zmysle BPR, spoloénost A aj spoloénost B musia

v rokovaniach vynalozZit maximalne Usilie na dosiahnutie dohody o spolo¢nom vyuzivani
Udajov. Spoloénost B zasle list s pouzitim vzoru uvedeného v Praktickej priru¢ke

o spolo¢nom vyuzivani Gdajov, v ktorom informuje spoloénost A o tom, Ze potrebuje
pristup k udajom v Uplnej dokumentacii spoloc¢nosti A. Okrem iného sa spyta, aké by boli
naklady na tento pristup. Vzhladom na to, ze v tomto liste nie s uvedené presné Udaje,
spoloénost A poZiada spoloénost B, aby objasnila svoju Ziadost, ako aj druh pristupu,

o ktory ma zaujem, napr. LoA podla ¢lanku 95, LoA na Ucely autorizacie vyrobku, alebo
tlacené kopie Udajov vratane prava na pouzivanie Gdajov.

Tretia interakcia

Spoloénost B si nie je istd svojimi zdkonnymi prdvami a povinnostami v zmysle BPR

a suvisiacich pravnych predpisov. PoZiada spoloénost A o vysvetlenie tychto prav

a povinnosti. Spoloénost A, hoci nie je povinna poskytovat bezplatné pravne
poradenstvo, ma povinnost vynalozit maximalne Usilie, si¢astou ktorého by mohlo byt to,
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Ze upriami pozornost spoloénosti B na praktické priru¢ky a zabezpedi, aby jej
komunikacia bola jasna a zrozumitelna.

Stvrta interakcia

Spoloénost B preskima priru¢ky Eurépskej komisie, no napriek tomu ma otéazky; preto si
nechd poradit od svojich konzultantov, od asisten¢nej sluzby MSCA, od agentury atd.
Informuje spoloénost A o tom, 7e ma zdujem o LoA k osobitnym Stddidm suvisiacim
s uc¢innou latkou sandsoap, aby mohla byt zaradena do zoznamu podla ¢lanku 95.

Piata interakcia

Spoloénost A odpovedd ndvrhom LoA podla ¢lanku 95, a takisto Ziada spoloénost B, aby
podpisala dohodu o nezverejfiovani informacii, pretoze diskusie mdézu byt obsiahle,
a takisto o to, aby zloZila zalohu. Spoloénost A vysvetli, Ze dohodu o nezverejfiovani
informacii mozno pouzit na ochranu dbévernych informacii spoloénosti A a B, ktoré boli
spristupnené pocas rokovani, pricom zalohu mozno pouzit ako preddavok na naklady
spojené s LoA podla ¢lanku 95.

Spoloénost B sa tesi na podpisanie dohody o nezverejfiovani informécii (ktorej vzor sa
nachadza v Praktickej prirucke o spolo¢nom vyuzivani Udajov), kedZe je to dvojstranny
dokument so vzajomnymi povinnostami. Obe strany su preto chrdnené, tak z hladiska
dovernosti informacii spristupnenych pocas rokovani, ako aj z dovodu, Ze obe strany sa
zmluvne dohodli nepouzivat predmetné informacie na Ucely iné ako v sulade s BPR.

Spoloénost B v3ak odmietne ulozZit vklad. Technicky ide o MSP s chulostivym stavom
pohybu hotovosti. Spolo¢nost B takisto upozorriuje, Ze v Praktickej priru¢ke o spolo¢nom
vyuzivani uUdajov sa vyslovne uvadza, Ze zaloha nie je podmienkou pre spolocné
vyuzivanie Udajov a odmietnutie zlozit zalohu nebude znamenat, Ze nevynaloZila
maximalne Usilie.

Siesta interakcia

Spoloénost A zriadi bezpeénostny datovy priestor online, aby spoloénost B mohla
preskimat Stidie o Géinnej latke sandsoap. Potom nasleduju rokovania o vyske
kompenzacie za Udaje. Prebiehaju formou e-mailovej komunikacie, telekonferencii
a prilezitostnych osobnych stretnuti. Na zaklade predchadzajicej dohody vzdy, ked sa
kona zasadnutie, spoloCnosti sa striedaju v zaznamenavani jeho priebehu a nasledne tento
zaznam Co najskor posielaju druhej strane na pripomienkovanie/schvalenie.

Spoloénost A podrobne vysvetli, ako vypoditala svoje ndklady a dalej ich prediskutuje so
spolo¢nostou B.

KedZe spoloénost B ma podla BPR pravo cielene si vyberat, ku ktorym $tididam chce mat
pristup, znizuje pocet $tudii, ktoré sa maju zahrnut do navrhovaného LoA; tym sa zjavne
znizuju naklady na kompenzéaciu za udaje.

Zatial' ¢o sa prebiehaju rokovania o vyske kompenzacie za Udaje, spoloc¢nosti A a B
takisto rokuju o zneni dohody o spolo¢nom vyuzivani Udajov, ktord ma zahfnat aj dohodu
strdn o podmienkach, za ktorych by LoA mohlo byt udelené. Obe strany vedia, ze
technicka ekvivalencia nie je nevyhnutnou podmienkou pre spolo¢né vyuzivanie Udajov;
preto v zdujme vlastnej ochrany spoloénost A trva na zahrnuti zadruky do ndvrhu dohody
o spoloénom vyuzivani Gdajov, ze spoloénost A nezaruduje, Ze pristup k idajom udeleny
spoloénostou B bude prijatelny pre kazdy regulaény orgdn, ktorému sa LoA predloZi,
alebo Ze kazda Ziadost zalozena na LoA bude Uspesna.
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Mozné vysledky

Uspedné rokovania: obe strany dosiahnu dohodu o spoloénom vyuZivani idajov a preto
je vydané LoA.

e Postupenie veci agenture na konanie vo veci staznosti — pristup udeleny.
Spoloénost B informuje spoloénost A o svojom zdmere postupit vec
agenture; zlozi na bankovy Gcet spolo€nosti A prislusni sumu predstavujlcu
podiel kompenzacie nakladov na predmetné Gdaje; a potom iniciuje konanie
tykajluce sa staznosti vo veci spolo¢ného vyuzivania Gdajov v agenture tak, ze
vyplni online formular a poskytne listinny dékaz o vynalozenom Usili pocas
rokovani. Agenttra sa takisto obrati na spoloénost A a poZiada ju, aby do
desiatich pracovnych dni zaslala svoj dékaz o vynaloZzeni maximalneho usilia
a obom stranam odporudi dalej rokovat, kym agentura vyda rozhodnutie. Po
doruceni vsetkych suborov agentire vyda agentura rozhodnutie do 60 dni.
Spoloénost B vynaloZila maximalne Usilie na to, aby sa dosiahla dohoda
o vymene informacii. Agentlra vSak zastdva nazor, ze spoloénost A sa uz
nejaky ¢as snazi zdrziavat a marit rokovania; poskytla neprimerané lehoty ako
napr. pat pracovnych dni, v rdmci ktorych bolo potrebné objasnit ziadost
o pristup k udajom; a napriek opakovanym ziadostiam od spolo¢nosti B
neopodstatnila svoju kompenzaciu ndkladov za Udaje. Okrem toho spoloénost
B nedostala odpoved na svoju poslednu ponuku; rokovania prakticky
stroskotali. Rozhodnutie je kladné a po prijati potvrdenia o zaplateni agentura
umozni spoloénosti B odvolavat sa na poZzadované Udaje o stavovcoch
v suvislosti s dokumentaciou o latke sandsoap, ako aj na poZzadované
toxikologické a ekotoxikologické studie a studie o osude a spravani v zivotnom
prostredi. Spolo¢nosti A a B sa m6zu stale dohodn(t na vyske kompenzacie za
Udaje, no k Ziadnej dohode nedochadza, a spoloénost A predloZi vec
vnutrostatnemu sudu, aby stanovil vysku kompenzacie nakladov.

¢ Rovnako ako v predchadzajucom pripade, spolo¢nosti vSak dospeju
k dobrovolnej dohode pocas posudzovania/po posudeni pripadu agenturou.

e Postupenie veci agenture na konanie vo veci staznosti tykajlicej sa spolo¢ného
vyuZivania Udajov - pristup neudeleny. Spoloénost B kona podla postupu
uvedeného v predchadzajucom odseku. Agentura potom zvazi, ¢i obe strany
vynaloZili maximalne Usilie. Spoloénost A vynaloZila maximalne Usilie, zatial ¢o
spoloénost B nie. Spoloénost B okrem iného nespochybnila idajné
oneskorenia v koreSpondencii zo strany spolo¢nosti A; nebola dbsledna, pokial
ide o Udaje, ktoré vyzaduje, a neustdle menila svoju ziadost; zacala konanie vo
veci sporu pocas zjavne prebiehajlcich rokovani so spoloénostou A, a to
v pomerne pred¢asnom $tadiu. Agentura vyda rozhodnutie neudelit
potencidlnemu ziadatelovi povolenie odvolavat a ziada obe strany, aby nadalej
vynakladali maximalne Usilie, kedZe povinnost tykajlca sa spoloé¢ného
vyuzivania Udajov sa stale vztahuje na obe z nich. Strany preto pokracuju
v rokovaniach a suma zodpovedajlca podielu nakladov, ktord ulozila
spoloénost B na bankovy Ucéet spoloénosti A, zostédva na Ucte spoloénosti A.

[Poznamka: v kazdom z opisanych scenarov, ak agentlra vyda rozhodnutie, mozu strany
postupit vec odvolacej rade agentury].
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Appendix 5. Faktory vypoctu kompenzacie

Mozné naroky na kompenzaciu

nakladov zahriaju

Mozné zvySenia/znizenia zahrnaju

1. Naklady laboratoéria

Zakladom kazdého vypoctu
ndkladov by mala byt volba medzi
i) nakladmi, ktoré uUcastnik/vlastnik
Udajov skutoCne vynalozil v Case,

ked" vznikli, alebo ii) objektivne
stanovenymi reprodukénymi
nakladmi.

2. Poplatky zaplatené pocas

kontrolného programu

Sucdastou vypoétu kompenzacie
modzu byt poplatky a suvisiace
naklady, ktoré vynalozil
predkladatel udajov V ramci
kontrolného programu podla

BPD/BPR zameraného na existujucu
alebo novu ucinnu latku.

3. Poplatky tretej strany

e zakonné poplatky (napr.
usporiadanie stretnutia
skupiny, vypracovanie navrhu
dohody medzi nimi),

e poplatky za technické
poradenstvo,

e vSeobecné administrativne
poplatky spojené SO
spravovanim skupiny
spolocnosti (napr. konzorcium),

e celkovy poplatok za
administrativne a pravne
formality.

Priklad zniZenia:

e Ziada sa len o obmedzeny pristup:
Potencidlny Ziadatel bude ziadat, aby bol
jeho prispevok nizsi, ak predlozil ziadost
o obmedzeny pristup [pozri oddiel 3.4. bod
ix)]. Znizenie by sa malo vypoditat na
zaklade objektivneho kritéria, ako su uUdaje
Eurostatu.

Priklad zvysenia:

e Mo0Ze sa Ziadat oto, aby sa k skutoénym
nakladom pripoditala infldcia a uroky, ale
bude potrebné ich plne oddévodnit [pozri
oddiel 3.4 body v) a vi)].

Priklad zniZzenia:

o Ziada sa len o obmedzeny pristup.

e Ak potencidlny ziadatel' ziada o pristup len
k jednému  testu/jednej  sStadii, moze
argumentovat, Ze by nemal platit za
pomernu dast celkovych administrativnych
poplatkov, ktoré zaplatil vlastnik Gdajov pri
obhajobe svojej dokumentacie [pozri oddiel
3.4 bod vii)].

e Pokial ide osuéast vlastnej Ziadosti
predkladatela uUdajov, potencialny ziadatel
by sa nemal podielat na tychto ndakladoch,
ak bude musiet pri jeho daldej Ziadosti
podobné ndklady zaplatit sam.

Priklad zvysenia:

e Mo0Ze sa ziadat o zahrnutie inflacie/Grokov,
ale bude potrebné ich plne odévodnit.

Priklad znizenia:

Ziada sa len o obmedzeny pristup.

Priklad zvysenia:

Méze sa ziadat o zahrnutie inflacie a Grokov, ale
bude potrebné ich plne odévodnit.
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4. Interné pracovné naklady
Interné poplatky a naklady, ktoré
vynalozil vlastnik Gdajov, vratane:

o ,kapitdlu investovaného vo
forme prace", teda Usilia, ktoré
vlastnik Udajov a/alebo jeho
pracovnici vynalozil(-i) na
testy/studie,

e cestovné vydavky,

e vypocty nakladov na pracovnika
na den na zaklade hierarchie
hodnotenia zamestnancov.

Naklady savisiace
s rizikovym faktorom

Méze sa Ziadat o uplatnenie
rizikového faktora na celkovy
vypocet nakladov, ak je ucastnikom
kontrolného programu MSP.

5.

Prakticka prirucka k BPR: Osobitna séria o spoloc¢nom

vyuzivani tdajov

Mozné zniZenie:
Ziada sa len o obmedzeny pristup.

Priklad zniZenia:
Ziada sa len o obmedzeny pristup.
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