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ELOSZO

Ez a gyakorlati Utmutatd attekintést nyujt a biocid termékekrél sz6l6 528/2012/EU rendeletrol
(,BPR"), az adatmegosztasrdl és a kkv-kal kapcsolatos szempontokrol. Részét képezi a biocid
termékekrol szo6l6 rendelet tekintetében az adatmegosztassal kapcsolatos gyakorlati utmutatdk
kulén sorozatanak, melybe beletartoznak még az adatmegosztassal, a hozzaférési
felhatalmazasokkal és a konzorciumokkal foglalkozé gyakorlati tmutatok is.

Ezt a Utmutatét nem célszer(i 6nmagdban értelmezni. Javasolt az Ugynokség altal
rendelkezésre bocsatott egyéb iranymutatasokat is elolvasni.

A gyakorlati Utmutatdk kiilon sorozatat az Eurdpai Bizottsag dolgozta ki az Eurdpai
Vegyianyag-ligynékséggel (az ,Ugynokség”), a tagdllami illetékes hatdésdgokkal (az ,MSCA-k”),
kkv-kkal, érdekképviseleti szervezetekkel, (igyvédi irodakkal és m(iszaki tanacsadd
szolgaltatékkal egyeztetve.
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A roviditések jegyzéke

A gyakorlati utmutatéban az alabbi egyezményes roviditéseket hasznaljuk.

Szakkifejezés /

Rovidités

Magyarazat

AH
AS
BPD

BPF
BPR

EU
LoA
MSCA-k

PT
R4BP
REACH

SBP
Kkv-k

Engedélyes
Hatéanyag

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

Biocid termékcsalad

Az Eurédpai Parlament és a Tanacs 2012. majus 22-i 528/2012/EU
rendelete a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasardl (a
biocid termékekrdl sz6l6 rendelet)

Eurdpai Unié
Hozzaférési felhatalmazas

A biocid termékekrdl szélé rendelet 81. cikke alapjan kijelolt, a
biocid termékekrdl sz6lé rendelet alkalmazasaért felelés tagallami
illetékes hatésagok

Terméktipus
A biocid termékek nyilvantartasa

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

Azonos biocid termék

Kis- és kozépvallalkozasok
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SZAKKIFEJEZESEK ES FOGALOMMEGHATAROZASOK

JEGYZEKE

A gyakorlati itmutatdk alkalmazéasaban a biocid termékekrol sz6lé 528/2012/EU rendelet 3.

cikkének (1) bekezdésében talalhaté fogalommeghatarozasokat kell alkalmazni. Az

alabbiakban kozreadjuk a legfontosabb fogalommeghatarozasokat a gyakorlati Utmutatdkban

hasznalt egyéb szakkifejezésekkel egylitt.

Szakkifejezés /
Rovidités

Magyarazat

Hozzaférés

Ugynoékség

A 95, cikk szerinti
lista

Biocid
termékcsalad

Kémiai hasonldsag

Az adatok
benyujtoja

Minden er6feszités

Létezd hatdanyag

Gyorsitott eljaras

E kifejezés alatt az adatokra/tanulmanyokra valdé, a biocid
termékekrol szélé rendelet értelmében benyujtott kérelmekben az
adatok tulajdonosaval kotott megallapodas alapjan torténd
hivatkozas joga értendd. Az adatmegosztasrol szélé6 megallapodas
tartalmatol figgéen ez a tanulmanyok nyomtatott masolati
példanyainak megtekintésére és/vagy beszerzésére vonatkozo
jogot is jelentheti.

A REACH 75. cikke értelmében létrehozott Eurdpai Vegyianyag-
Ugynokség

Az érintett anyagoknak és szallitoknak a biocid termékekrdl sz6lé
rendelet 95. cikkének (1) bekezdése értelmében kozzétett listdja

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

Egy adott hatdéanyag jovahagyasara vonatkozo dontés elfogadasa
el6tt elvégezhetd ellenbrzés, amely abbol a célbdl értékeli egy
adott forrasbdl szarmazoé hatdanyag azonosité adatait és kémiai
Osszetételét, hogy annak hasonlésdgat egy masik forrasbdl
szarmazo azonos anyaggal megallapitsa

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

vallalat/személy

A biocid termékekrdl szo6lé rendelet 63. cikkének (1) bekezdése
szerinti, az adatmegosztds megtargyaldsa soran elvart gondossagi
szint

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

A hozzaférési felhatalmazas 95. cikkben meghatdrozott célokra
torténd beszerzésének korlatozott targyaldsokat és rovid irasbeli
adatmegosztasi megallapodast elGiranyzé madja. ~Egymas
kozétti” ugyletnek is nevezik.
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Szakkifejezés /
Rovidités
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Magyarazat

Hozzaférési
felhatalmazas

Uj hatéanyag

Leendo kérelmez6

Felllvizsgalati
program

Rokon
referenciatermeék

Hivatkozas joga

Azonos biocid

termék

Szokasos eljaras

Olyan eredeti irat, amelyet az adatok tulajdonosa vagy annak
képvisel6je irt ala, és amely megallapitja, hogy az adatokat az
illetékes hatdsdgok, az Ugyndkség vagy a Bizottsdg harmadik
félnek torténé6 megadasa céljabdl felhasznalhatjak a biocid
termékekrol szélé rendelet céljaira (a biocid termékekrél széld
rendelet 3. cikke (1) bekezdésének t) pontja)

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

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

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

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

mar benyljtottdk, és amely megegyezik az azonos biocid
termékkel

Az adatokra/tanulmanyokra vald, a biocid termékekrdl széld
rendelet értelmében benyujtott kérelmekben az adatok

tulajdonosaval kotott megallapodas alapjan torténd hivatkozas
joga (a jogot altaldban hozzaférési felhatalmazas segitségével
biztositjak). A biocid termékekrél sz6lé rendelet 63. cikkének (3)
bekezdése szerinti adatmegosztasi vitat kdvetden az Ugyndkség is
biztosithatja a hivatkozas jogat.

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

A hozzaférési felhatalmazads beszerzésének a hozzaférési
felhatalmazas altal szabalyozott jogokra vonatkozd részletes
megbeszéléseket, valamint részletes irasbeli adatmegosztasi
megallapodast elbiranyzé maodja
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az adatmegosztasrol

Szakkifejezés /

Magyarazat

Rovidités
Technikai
egyenértékliség

A referenciaforrastdl eltérdé forrasbol szarmazod, vagy a gyartas
folyamataban és/vagy a gyartas helyében bekodvetkezett valtozast
kovetéen a referenciaforrasbol szarmazé anyag hasonldsaga
kémiai Osszetétel és veszélyességi jellemzdk tekintetében az
eredeti  kockazatértékelés targyat képez6 referenciaforras
anyagaval, a biocid termékekrdl szolé rendelet 54. cikkében
meghatarozottak szerint (a biocid termékekrdl szdlé rendelet 3.
cikke (1) bekezdésének w) pontja). A technikai egyenértékliség a
termékengedélyezés iranti kérelem szempontjabol kovetelmény,
de a biocid termékekrdl szo6lé rendelet 95. cikke szerinti kérelem
szempontjabol nem kovetelmény, valamint nem képezi a biocid
termékekrol szo6lo rendelet 62. és 63. cikke szerinti adatmegosztas
jogi elofeltételét sem.
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1. A BIOCID TERMEKEKROL SZOLO RENDELET ATTEKINTESE

1.1. Bevezetés

a) Az Eurdpai Unidé vagy az Eurdpai Gazdasagi Térség (a tovabbiakban ebben az
Utmutatoban egylittesen: EU) biocidtermék-piacaval kapcsolatos szallitéi és/vagy
felhasznalasi lanc barmely szakaszaban részt vevo vallalatot/személyt valdszinlleg
érint a biocid termékekrél sz6lé rendelet, amely ,,a biocid termékek forgalmazasardl és
felhasznalasardl” szdl.

b) A biocid termékekrél szdl6 rendelet |étrehozza a hatdanyagok - a biocid termékek
legfontosabb 6sszetevli - jovahagyasara és az e hatéanyagokat tartalmazé biocid
termékek ezt kovetd engedélyeztetésére szolgald rendszert az Eurdpai Unidoban. A
szallitdi lanc szerepl6inek — mind az EU-ba exportald, Unidn kivili gyartdknak, mind az
unids importéroknek vagy unids gyartéknak stb. - tisztdban kell lennilik a kilénféle
eljarasokkal, amelyek lehetové teszik szamukra, hogy folytassak tevékenységiiket az
Eurdpai Unid biocidtermék-piacan.

c) Ez az Utmutatd attekintést nydjt a biocid termékekrol szo6l6 rendeletrdl, ideértve annak
az adatok megosztasara vonatkozé rendelkezéseit. Az Gtmutatd kilénods figyelmet
szentel a kkv-k helyzetének/szerepének, amelyekre - éppugy, mint az EU
biocidtermék-piacdnak mas szereplGire - vonatkoznak a biocid termékekrol széld
rendelet szabdlyai. Az Gtmutatdéhoz hozzatartozik hdrom masik, szorosan kapcsolédé
Utmutatd, amelyek targya a kovetkez6: i) az adatmegosztasi rendelkezések
gyakorlati alkalmazasa, ii) a felek kdzotti hozzaférési felhatalmazasok, iii) a
konzorciumok biocid termékekrdl sz6lé rendelet szerinti teljes adatmegosztasi
folyamatban betoltott esetleges szerepe.

1.2. Hattér: mi a biocid termékekrol szol6 rendelet?

a) A biocid termékek - természetiikbdl adéddéan - az emberekre, allatokra és/vagy a
kornyezetre karosak lehetnek. Az Eurdpai Unid a biocid termékekrdl sz6l6 rendeletet a
biocid termékek atfogd iranyitasi rendszerének kialakitdsa érdekében fogadta el. Ez az
atfogo iranyitasi rendszer biztositani hivatott, hogy a biocid termékek altal jelentett
karok esetleges kockazata egyensulyban legyen azok varhatoé el6nyeivel. A biocid
termékekrol szo6lé rendelet részletes szabalyokat allapit meg a hatéanyagok és biocid
termékek altal jelentett kockazatok tudomanyos értékelési modjaira vonatkozoan. A
rendelet arra vonatkozdan is szabalyokat allapit meg, hogy a
vallalatoknak/személyeknek hogyan kell engedélyt beszerezniik az illetékes
hatédsagoktdl a biocid termék EU-beli forgalmazdasat vagy felhaszndlasat megeldzden.

b) A biocid termékekrél szdl6 rendelet 2013. szeptember 1-jén |épett hatalyba, és ezaltal
a 98/8/EK irdnyelv® (a biocid termékekrdl sz6l6 irdnyelv) helyébe lépett, amelyet
hatdlyon kivil helyezett. A biocid termékekrél sz6l6 rendelet néhany jelentds
valtoztatds mellett fenntartja a biocid termékekrdl sz616 irdnyelv keretében kialakitott
kétlépcsOs szabalyozasi megkozelitést:

e Jovahagyas: a hatdanyagokra unids szintli jovahagyasi eljaras alkalmazando,
amelynek célja a hatéanyagok EU altal jévahagyott listdjara torténd felvétel. Ez
a jévahagyas azt jelzi, hogy az Eurdpai Bizottsag szakértsi
értékelési/kockazatértékelési folyamatot kdvetoen arra a kGvetkeztetésre jutott,
hogy a hatéanyag a biocid termékekrdl szél6 rendeletben meghatarozottak
szerint eléggé biztonsagos és hatasos ahhoz, hogy az unids piacon forgalmazzak
és felhasznaljak.

1 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1998. februar 16-i 98/8/EK iranyelve a biocid termékek forgalomba
hozatalardl; HL L 123., 1998.4.24., 1. o.
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e Engedélyezés: a biocid terméket vagy annak az illetékes tagallami hatdésagnak
kell engedélyeznie, amelynek terliletén a biocid terméket forgalmazzak és
felhasznaljak, vagy pedig (unids engedélyezés esetén) a Bizottsagnak. Az
engedély megadasa azt jelzi, hogy a biocid termék teljesiti a biocid termékekrdl
sz0l06 rendelet biztonsaggal és hatasossaggal kapcsolatos kdvetelményeit és az
adott tagallamban/az Eurdpai Unidban forgalomba hozhato és felhasznalhatd.

c) Az alabbi tevékenységeket folytatdé valamennyi vallalkozastipusnak - fliggetlentl attdl,
hogy multinacionalis vallalatrél vagy részvénytarsasagként bejegyzett, példaul vallalati
tarsulasként tevékenyked6 vagy fliggetlenil kereskedd kkv-rél van-e szé - meg kell
allapitania a biocid termékekrol sz6l6 rendelet szerinti jogait és kotelezettségeit:

e Ha egy vagy tobb hatéanyagot gyart az Eurdpai Unidban.

e Ha egy vagy tobb hatdéanyagot hoz be egy EU-n kivili orszagbdl.

e Ha egy vagy tobb biocid terméket gyart az Eurdpai Unidban.

e Ha egy vagy tobb biocid terméket hoz be egy EU-n kivili orszagbdl.

e Ha barhol az EU-ban hatdéanyagot vagy biocid terméket értékesit, szallit vagy
masképpen forgalmaz.

e Ha barhol az EU-ban kezelt arucikket hoz forgalomba?.

d) El6szor arra a kérdésre kell valaszt adni, hogy a biocid termékekrdl szélé rendelet
alkalmazandoé-e az érintett vallalat/személy termékére. Ennek megallapitasahoz
hivatkozni kell a biocid termékekrél sz6l6 rendeletben szerepl6
fogalommeghatarozasokra:

¢ A hatdanyag fogalmat a biocid termékekrdl sz6l6 rendelet 3. cikke (1)
bekezdésének c) pontja hatarozza meg: ,olyan anyag vagy mikroorganizmus,
amely karosité szervezetekre vagy azok ellen hatast gyakorol.”

1. PELDA

FertGtlenitésre hasznalt ezlist; permetrin; geraniol vagy akar egy

rovarol6ként  hasznalt bacilusfaj vagy riasztoszerként  haszndlt
levendulaolaj..

e A biocid termék fogalmat a biocid termékekrdl sz6lé rendelet 3. cikke (1)
bekezdésének a) pontja hatarozza megq: ,barmely olyan, egy vagy tébb
hatéanyagbdl allé, egy vagy tébb hatdéanyagot tartalmazd vagy egy vagy tébb
hatéanyagot keletkezteté anyag vagy keverék a felhasznaléhoz juto
kiszerelésben, amelynek rendeltetése, hogy karositd szervezeteket a tisztan
fizikai vagy mechanikai réhatason kiviili barmely mddon elpusztitson, elriasszon,
artalmatlanna tegyen, hatasuk kifejtésében megakadalyozzon vagy azokkal
szemben mas gatlé hatast fejtsen ki” és ,barmely olyan, az [el6z6
meghatarozas] hatalyan kiviil esé anyagokbdl vagy keverékekbdl eléallitott
anyag vagy keverék, amelynek rendeltetése, hogy karosité szervezeteket a
tisztan fizikai vagy mechanikai rahatason kiviili barmely mddon elpusztitson,
elriasszon, artalmatlanna tegyen, hatasuk kifejtésében megakadalyozzon vagy
azokkal szemben mas gatlé hatast fejtsen ki.” ,Az els6dleges biocid funkcidval
rendelkezé kezelt arucikkek biocid termékeknek minésilnek”.

2 A kezelt arucikkek fogalmara vonatkozé tovabbi informaciokért lasd:
http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/biocidal-products-regulation/treated-articles. Vegye
figyelembe, hogy a kezelt arucikkeket forgalomba hozo véllalatok/személyek érintettek lehetnek, ha e
termékek Ugynevezett elsddleges biocid funkcidval rendelkeznek és biocid termékekként
engedélykotelesek.
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1.3.

a)

b)

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

2. PELDA

Szunyogriasztd, algasodasgatlo festék, faanyagvédd szerek, patkanyméreg
vagy szanitertisztitok...

Ha a termék a biocid termék fent emlitett meghatarozasa ala esik, a biocid
termékekrol sz6l6 rendelet alkalmazando.

Masodszor arra a kérdésre kell valaszt adni, hogy a hatdéanyaggal/biocid termékkel
kapcsolatos tevékenység a biocid termékekrél sz6l6 rendelet hatalya ala tartozik-e.
Osszefoglalva: ha a hatbanyagot/biocid terméket az unids piacra gyartjak vagy az
EU-ba vagy valamely tagallami piacra importaljak/az EU-ban vagy valamely tagallami
piacon forgalmazzdk vagy barhol az EU-ban/barmelyik tagallami piacon hozzak

forgalomba vagy barhol az emlitett piacon hasznaljak fel, a biocid termékekrdl szél6
rendelet alkalmazandé.

e A ,forgalmazas” fogalmat a biocid termékekrél szolé rendelet 3. cikke (1)
bekezdésének i) pontja hatdrozza meg: ,kereskedelmi tevékenység soran
valamely biocid termék vagy kezelt arucikk rendelkezésre adasa értékesités

vagy felhasznalas céljabdl, fiiggetieniil attdl, hogy ez ellenérték fejében vagy
téritésmentesen térténik-e.”

3. PELDA

Kozvetlen értékesités a vevok vagy forgalmazok szamara; az EGT

tertletén kivllrdl tortén6é behozatal; ingyenes mintak osztadsa a vevok
részére.

e A felhasznalas” fogalmat a biocid termékekrél szolé rendelet 3. cikke (1)
bekezdésének k) pontja hatarozza meg: ,a biocid termékkel kapcsolatos minden
mlivelet, beleértve a tarolast, a kezelést, a keverést és az alkalmazast, kivéve,
ha az ilyen miiveletet biocid terméknek vagy kezelt arucikknek az Unidn kiviilre
iranyuld exportja céljabdl végezték.”

4. PELDA

A biocid termékek felhasznalas el6tt vald taroldsa az EGT-n belil;

patkdnyméreg alkalmazasa; vagy egy fertétlenitGszer in situ el6allitasa
és felhasznalasa

Ismételten: amennyiben a tevékenység, valamint a termék a fenti meghatarozas ala
esik, a biocid termékekrol szo6l6 rendelet alkalmazando.

Milyen szerepet toltenek be az adatok a biocid termékekrol szol6
rendelet alkalmazasaban?

A biocid termékeket szamos klilénb6z6 fontos célra hasznaljak: higiéniai célokra, a
kartevoéfert6zések felszamoldsara stb. A biocid termékek haszndlata el6tt bizonyitani
kell azok biztonsagossagat és hatasossagat kozegészségiigyi és kornyezeti
szempontbdl is. A tudomanyos adatok ebben jatszanak kulcsszerepet.

Ezen adatok alapjan eldénthetd, hogy adott biocid termék felhasznalasa biztonsagos
és hatasos-e, valamint, hogy adott biocid termék unids piacon valoé forgalomba
hozatalat véglil engedélyezik-e.

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



Gyakorlati Gtmutaté a biocid termékekrol sz6l6 rendeletrol: Kiilon sorozat
az adatmegosztasrol

c) Az ilyen adatok megosztasa képezi a biocid termékekrdl szdl6 rendelet alapjat. Ennek
két f6 oka van:

e El6szor is vitathatatlan, hogy adatokat kell el6allitani a biocid termék
biztonsdgossaganak és hatasossaganak megallapitasa érdekében. Sajnalatos,
de elkerllhetetlen része ennek, hogy az adatok gyakran gerinces allatokon
végzett vizsgalatokbdl szarmaznak. A biocid termékekrdl sz616 rendelet
egyértelmden eldirja, hogy a gerinces allatokon végzett vizsgalatok szamat a
lehetd legkisebbre kell csokkenteni, és a biocid termékekrdl sz6l6é rendelet
céljabdl az ilyen vizsgalatokat nem lehet megismételni. Ezért azoknak a
vallalatoknak/személyeknek, amelyek mar el6allitottak gerinces allatokon
végzett kisérletekbdl adatokat, meg kell osztaniuk ezen adatokat masokkal.

e Masodszor, az ilyen adatmegosztas egy masik kérdést is felvet: a koltségterhek
kiegyensulyozasat. A vizsgalatokat, kiilondsen a gerinces allatokon elvégzett
vizsgalatokat nem olcsé elvégezni. A biocid termékekrél sz616 iranyelv szerinti
korabbi szabalyok megengedték, hogy a koltségeket csak egy vallalat/személy
(vagy korlatozott szamu vallalat/személy) viselje, mig versenytarsaik
termékeiket a koltségekhez vald hozzajarulas nélkll értékesithették. A biocid
termékekrol szo6lé rendelet szerinti Uj szabalyok célja az, hogy egyenl6
banasmaddot biztositsanak a hatéanyagokat forgalmazé valamennyi félnek, és
hogy el lehessen kerlilni a monopodliumok kialakuldsat. A biocid termékekrdl
sz6l6 rendelet szabalyai kiilondsen a létezd hatdanyagok piacan (azaz a 2000.
majus 14-én egy biocid termék hatéanyagaként az Unidban forgalomban Iévd
hatéanyagok piacan) kivan egyenld versenyfeltételeket teremteni a koltségek
egyenlé megosztasanak biztositasaval - mind az adatokba eddig befektetd
vallalatok/személyek, mind az adatokhoz jelenleg hozzaférést kérd
vallalatok/személyek esetében?®. Bizonyos kériilmények kézétt az Ugyndkség
kikényszeritheti a gerinces allatokon végzett vizsgalatokkal, valamint - ,a 95.
cikk szerinti listara®” térténd felvétel iranti kérelmek esetében - a létezd
hatéanyagokkal kapcsolatos toxikoldgiai, 0kotoxikoldgiai, kdrnyezeti sorsra és
viselkedésre vonatkozo vizsgalatokkal kapcsolatos adatok megosztasat.

d) A biocid termékekrél sz6l6 rendelet adatmegosztasra vonatkozé jogi kovetelménye
szerint az adatok tulajdonosanak (az ,adatok tulajdonosa”) és az ezen adatokra
tamaszkodni kivano vallalatnak/személynek (a ,leend6 kérelmez6”) targyalnia kell és
kolcsonosen elfogadhatd megallapodasra kell jutnia. Ez az aldbbiakat jelenti: az
adatok tulajdonosainak el kell fogadniuk, hogy nincs teljes ellenérzésik afelett, hogy ki
hivatkozhat adataikra; a kisvallalkozasoknak - talan els6 alkalommal -
nagyvallalkozasokkal/multinacionalis vallalatokkal kell targyalniuk; a tényleges és
potencialis versenytarsaknak megallapodasra kell jutniuk az adatok megosztasardl; és
olyan megbeszéléseket kell lebonyolitani, amelyekre ellenkezd esetben nem kerllt
volna sor.

2. U] ADATMEGOSZTASI SZABALYOK

2.1. Adatvédelem

a) A biocid termékekrél szo6lé rendelet adatvédelmi id6északokat hataroz meg; csak a
biocid termékekrdél szo6lé rendelet alapjan védelemben részes(il6 adatokért jar
ellentételezés. Az adatvédelmi id6szakokat a biocid termékekrdl sz616 rendelet 60.
cikke (,Az illetékes hatésdgok vagy az Ugynékség birtokdban Iévé adatok védelme”) és

3 Lasd a biocid termékekrdl sz6l6 rendelet (8) és (58) preambulumbekezdését.
* A 95. cikkre és a listdra vonatkozd tovabbi informacidkért ldsd a _2.2. szakaszt.
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b)

c)

d)

2.2,

a)

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

95. cikkének (5) bekezdése (,A hatéanyaggal kapcsolatos dokumentaciohoz vald
hozzaférésre vonatkozd atmeneti intézkedések”) hatarozza meg.

e Egy létezd hatdanyag jovahagyasa céljabol benyujtott adatok tekintetében a
védelmi id0szak a kbévetkez6:

o a 2015. szeptember 1. el6tt jovahagyott hatéanyagnak az adott
terméktipus vonatkozasaban torténd jovahagyasardl szo6ld hatarozat
elfogadasa napjat kdvet6 hénap els6 napjatdl szamitott 10 év (a biocid
termékekrol szolé rendelet 60. cikke (2) bekezdésének els6
albekezdése);

o vagy olyan létezd hatéanyag-/terméktipus-kombinacidk esetében,
amelyek szerepelnek a fellilvizsgalati programban, de 2013. szeptember
1. el6tt még nem hagytak 6ket jéva, a védelmi idészak 2025. december
31-én jar le (a biocid termékekrél szo6lé rendelet 95. cikkének (5)
bekezdése).

o Uj hatdanyagok esetében a védelmi idészak az adott terméktipus biocid
termékekrol szolo rendelet szerinti jovahagyasardl sz6lé hatarozat elfogadasa
napjat kovetd honap els6 napjatél szamitott tizenét év (a biocid termékekrdl
sz6l6 rendelet 60. cikke (2) bekezdésének masodik albekezdése);

A |étez0 vagy Uj hatéanyag jovahagyasanak megujitasa vagy felllvizsgalata céljabdl
benyujtott és felhasznalt Uj adatok tekintetében a védelmi id6észak a megujitasra
vonatkozo hatarozat elfogadasa napjat kévetd honap elsé napjatdl szamitott 6t év (a
biocid termékekrdl szo6lé rendelet 60. cikke (2) bekezdésének harmadik albekezdése).

Ugyanezen adatvédelmi id6északok vonatkoznak a biocid termékekre vonatkozé
adatokra is (tiz, tizenot és 6t év) az érintett biocid termék engedélyezésével
kapcsolatos els6 hatdrozatot kéveté hdnap els6 napjatdl kezdve. Ez a szabaly
vonatkozik az egyszer(sitett engedélyezésekre, a tagallami engedélyezésekre és unids
engedélyezésekre.

Miutan az alkalmazandd adatvédelmi idGszak lejart, az érintett adatokra ellentételezés
nélkil lehet hivatkozni, és azokra a tagallami illetékes hatésdgok és az Ugyndkség
hivatkozhatnak; a leendd kérelmezonek az ilyen adatok biocid termékekrdl szélo
rendelet céljabdl torténé megosztasat nem kell megtargyalnia.

A biocid termékekrol szo6l6 rendelet szerinti adatmegosztasi
szabalyok

Amennyiben az illetékes szabalyozd hatdsag - az Ugyndkség vagy a tagallami illetékes
hatésag - részére benyujtand6é dokumentacio 6sszeadllitdsakor megallapitjak, hogy
néhany szikséges adat hianyzik, a biocid termékekrél sz616 rendelet gy rendelkezik,
hogy az Ugyndkségnek vagy az illetékes hatésdgnak a biocid termékekrdl sz616
irdnyelv vagy a biocid termékekrdl sz616 rendelet szerint benyujtott gerinces allatokon
végzett vizsgalatokat a biocid termékekrdl szél6 rendelet céljabdl nem lehet
megismételni (a biocid termékekrél sz6lé rendelet 62. cikke).

e A kotelezettség: A biocid termékekrol sz6l6 rendelet 62. cikkének (1) bekezdése
megallapitja, hogy , e rendelet céljabdl gerinceseken csak akkor folytathatok
vizsgalatok, ha a sziikséges ismeretek masképp nem szerezheték meg.. E rendelet
alkalmazasa soran tilos megismételni a gerinceseken végzett vizsgalatokat” A
biocid termékekrdl sz6l6 rendelet ezért megtiltja, hogy a kisérleteket vagy
vizsgalatokat elvégezni kivand vallalat/személy - a leendd kérelmez6 -
megismételje a gerinces allatokon végzett kisérleteket/vizsgalatokat. Ennek
eredményeképpen a biocid termékekrdl sz6l6 rendelet 62. cikke (2) bekezdésének
a) pontja kimondja, hogy amennyiben ezen adatokat valaki mas mar a biocid
termékekrol sz6l6 rendelet vagy a biocid termékekrél szo6l6 iranyelv
Osszefliggésében benyUjtotta, és ezek a biocid termékekrol sz6l6 rendelet 60. cikke
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b)

c)

az adatmegosztasrol

szerint még védelem alatt alinak, a leend6 kérelmezének ezen adatok megosztasat
kell kérnie az adattulajdonostél. Az ezen adatok és az azokhoz kapcsolddo
koltségek megosztasa (példaul a hivatkozasi jog megtargyalasa) céljabdl a leendd
kérelmez6 és az adatok tulajdonosa targyalasokat folytat. Ha nem sziiletik
megallapodds, az Ugynokség a vitdval kapcsolatos eljardsan keresztiil
kikényszeritheti az adatok megosztasat (lasd az adatmegosztasrél sz6l6 gyakorlati
Utmutatod 4.2. szakaszat).

e A 95, cikk szerinti kérelmek - kiterjesztés: Megjegyzendd, hogy a 95. cikk
szerinti kérelmek esetében a fellilvizsgalati programban szerepld 1étez6
hatéanyagokkal kapcsolatos toxikoldgiai, 6kotoxikoldgiai, kornyezeti sorsra és
viselkedésre vonatkozo adatokat (ideértve a gerinces allatokat nem érinté
kisérletekre vonatkozé adatokat is) kérésre meg kell osztani, és ezt a megosztast az
Ugynokség a vitaval kapcsolatos eljarason keresztiil kikényszeritheti.

e A lehet6ség: Ha a hianyzé vizsgalatok nem gerinces allatokra vonatkozo6 adatokkal
kapcsolatosak, a leendd kérelmez6nek még mindig megvan a lehet6sége, hogy az
adattulajdonostdl az adatok megosztasat kérje. Az Ugynoékségnek azonban ebben
az esetben nincs hatdskoére az adatmegosztas kikényszeritésére, amennyiben a felek
nem tudnak megallapodasra jutni (kivéve a biocid termékekrdl sz6l6 rendelet 95.
cikke esetében: lasd fent).

~Minden eréfeszités": A biocid termékekrdl szél6 rendelet szerinti valamennyi
adatmegosztasi targyalas soran alkalmazandd legfontosabb elv az, hogy a feleknek
minden erdfeszitést meg kell tennitik a megallapodas elérése érdekében (a biocid
termékekrol szo6lé rendelet 63. cikkének (1) bekezdése - lasd az adatmegosztasrol
sz0l6 gyakorlati tmutato 3.2. szakaszat).

Mi szamit a biocid termékekrol sz616 rendelet szerinti célnak? Amikor a biocid
termékekrol szo6lé rendelet 62. cikke a gerinceseken végzett vizsgalatok
megismétlésének tilalmat emliti ,,e rendelet céljabdl”, a ,cél” sz6 barmely olyan
eljarasra utal, amelynek keretében a biocid termékekrél sz6l6 rendelet szerint kisérleti
és vizsgalati adatokra vonatkozé dokumentaciét kell benyudjtani az illetékes szabalyozo
hatdsagok részére. Az alabbiakban példakat sorolunk fel e célokra:

e Biocid termékek engedélyezése:: Az adatmegosztasi szabalyok alkalmazanddk,
ha valamely biocid termék unids gyartéjanak vagy importérének, vagy valamely
biocid terméket az Unid piacan forgalomba hozni kivand személynek adott esetben
egyetlen tagallam szintjén vagy (unids engedélyezés esetén) unids szinten
engedélyre vagy az engedély megujitdsara van szliiksége. A kovetendd eljarast a
biocid termékekrdl szo6lé rendelet 17. cikkétdl kezd6d6 cikkek tartalmazzak. Ez az
eljaras két (a hatdanyaggal és a biocid termékkel kapcsolatos) adatokra vonatkozo
dokumentacid vagy az e dokumentacidkra vonatkozd hozzaférési felhatalmazasok
benyujtasat igényli. Ha a leendd kérelmez6 nem rendelkezik a kért adatokhoz vald
hozzaféréssel vagy a kért adatokra valé hivatkozas jogaval, az adatmegosztasi
szabalyok alkalmazandodk, és a gerinces allatokon végzett kisérleteket nem lehet
megismételni.

e A hatdéanyagok jovahagyasa: Az adatmegosztdsi szabalyok alkalmazanddk, ha
valamely vaéllalat vagy személy a biocid termékekrol sz6l6 rendelet szerint
hatdéanyagot szeretne jévahagyatni (lasd a biocid termékekrol sz6l6 rendelet 4.
cikkétél kezd6dé cikkeket) vagy ha ezt a vallalatot/személyt a felllvizsgalati
programban szereplG |étezd hatdanyaggal, vagy valamely tovabbi felhasznalas vagy
terméktipus tdmogatasaval kapcsolatban tébb adat benyujtasara kérik. Ez az
eljaras két (a hatéanyaggal és a biocid termékkel kapcsolatos) adatokra vonatkozdé
dokumentacid, vagy az e dokumentaciokra vonatkozo6 hozzaférési felhatalmazasok
benyujtasat igényli. Ha a leendd kérelmez6 nem rendelkezik a kért adatokhoz vald
hozzaféréssel vagy a kért adatokra vald hivatkozas jogaval, az adatmegosztasi
szabalyok alkalmazanddk, és a gerinces allatokon végzett kisérleteket nem lehet
megismételni.
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e A biocid termékekrél sz6l6 rendelet 95. cikke szerinti lista®: A biocid
termékekrol sz616 rendelet 95. cikke elGirja, hogy az unids piacon biocid terméket
forgalmazo vallalatnak/személynek be kell mutatnia, hogy az anyagszallitét vagy a
termékszallitot felvették az alabbi cimen talalhato 95. cikk szerinti listara:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/active-substance-suppliers.

Ha a vallalat/személy 2015. szeptember 1-jéig a listara torténd felvételt nem tudja
bemutatni, a termék nem forgalmazhaté az unids piacon ettdl az id6ponttol
kezd6dben (adott szallitét a késdbbiekben is fel lehet venni a listara, ami ettdl
kezdve lehetOvé teszi a forgalmazast). Ezért rendkivil fontos, hogy a szallitdi lanc
egyik szerepl6je - a termékszallité vagy az anyagszallité - rajta legyen a listan. Ha
a vallalat még nem szerepel a 95. cikk szerinti listan, és fel kivan kerilni arra, az
anyaggal kapcsolatos teljes dokumentaciét vagy az anyaggal kapcsolatos teljes
kell benyU(jtania az Ugynékséghez®. Az adatmegosztast itt kell alkalmazni. Vegye
figyelembe, hogy abban az esetben, ha a cél a 95. cikk szerinti listara torténd
felvétel, akkor létezik egy lényeges kiildnbség, mivel az Ugyndkség az érintett
hatdéanyagtipustol fliggéen a gerinces allatokra vonatkozoé adatokon kivil is
kikényszeritheti az adatok megosztasat. Pontosabban, ha a hatéanyag a biocid
termékekrol sz6l6 iranyelv alapjan kezdeményezett felllvizsgalati program részét
képezi, az Ugyndkség az adatok megosztasat a kévetkezékre is elbirhatja:
Jtoxikoldgiai, 6kotoxikoldgiai, kérnyezeti sorsra és viselkedésre vonatkozo
vizsgalatra, ideértve a gerinceseken végzett kisérleteket nem tartalmazo ilyen
vizsgalatokat"”’ .

d) Hogyan hatarozhat6é meg az adatok tulajdonosa/benyjtéja? Ha a leendd
kérelmez6 nem tudja, hogy ki az adatok tulajdonosa, vagy hogy az altala keresett
adatokat benyujtottak-e mar az Ugynoékséghez/tagallami illetékes hatdsdgokhoz, a
biocid termékekrél szo6l6 rendelet 62. cikkének (2) bekezdése szerint megkeresést
intézhet az Ugyndkséghez az érintett adatbeny(jték elérhetéségének megszerzése
érdekében - a tovabbi részletekért 1asd az adatmegosztasrél sz6l6 gyakorlati Utmutatéd
2.1. szakaszat. Amint a leend6 kérelmez6 megallapitja, hogy szliksége van az adott
kisérletre/vizsgalatra és hozzaférést kér az adatok tulajdonosatél, az adatokat meg kell
osztani. Bizonyos esetekben a felek mar ismerhették egymast és akar mar egy ideje
targyalhattak is egymassal. Valamennyi, 2013. szeptember 1-je utan elkezdett
targyalas esetében kotelesek minden er6feszitést megtenni a megallapodas elérése
érdekében.

e) A vitaval kapcsolatos eljaras: Abban az esetben, ha a targyalasok sikertelenek és a
leendd kérelmezd Ggy Vvéli, hogy minden eréfeszitést megtett, az Ugynokség bizonyos
kortlmények kozott segithet a leend6 kérelmezdének az adatokra vald hivatkozas
joganak biztositasaval - lasd az adatmegosztasrdl szolé gyakorlati utmutaté 4.2.
szakaszat.

Most, hogy ennek az Utmutaténak a révén megismerkedett a biocid termékekrdl szél6 rendelet
és az abban elGirt adatmegosztas hatterével, kérjik, hogy az adatmegosztassal kapcsolatos

> A biocid termékekrél sz416 rendelet 95. cikkét mddositotta a biocid termékek forgalmazasardl és
felhasznaldsardl sz6l6 528/2012/EU rendeletnek a piacra jutds bizonyos feltételei tekintetében torténd
modositasardl szélo, 2014. marcius 11-i 334/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet, HL
2014.L103., 22. 0. A biocid termékekrdl szél6 rendelet 95. cikke az in situ hatdanyagokra is vonatkozik.
A biocid termékekrdl sz6l6 rendelet 95. cikkére vonatkozé tovabbi informacidkért 1asd az Ugynokség
Utmutatéjat: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-biocides-
legislation?panel=vol5partB#vol5partB.

® Lehetséges tovabba az olyan anyaggal kapcsolatos teljes dokumentéciéra valé hivatkozas, amely
tekintetében lejart az adatvédelmi idészak.

7 A hataly kiterjesztésére a biocid termékekrél sz616 rendelet (58) preambulumbekezdése és a
334/2014/EU rendelet (24) preambulumbekezdése ad magyarazatot, amelyek a létez6 hatdanyagok
piacan az egyenld feltételek megteremtésérdl és a 95. cikk szerinti kérelmek rovid id6keretérdl szélnak.
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targyalasok sikeres lebonyolitasahoz sziikséges tovabbi tudnivaldkért olvassa el a harom
szoroson kapcsolddd - az adatmegosztasrol, a hozzaférési felhatalmazasokrol és a
konzorciumokrol szélé - Gtmutatot. Az utmutatd a tovabbiakban felvazol néhany, a kkv-k
szamara lényeges szempontot.

3. A KKV-KRA VONATKOZO SZEMPONTOK/A KKV-K
SZEMPONTJABOL LENYEGES ESZREVETELEK

Ahogyan azt a biocid termékekrol sz6l6 rendelet preambulumbekezdései igazoljak, a
rendeletben vildgosan kifejez6dik a kkv-k kilénleges igényeinek kielégitésére vonatkozd
szandék. A biocid termékekrél sz6l6 rendelet (58) preambulumbekezdése példaul
megallapitja, hogy ,a leheté leghamarabb egyenlé feltételeket kell biztositani a meglévé
hatdéanyagok piacan, figyelembe véve a sziikségtelen kisérletek és kéltségek minimalisra
csO6kkentésére (kiilbnosen a kkv-k esetében) [...] iranyuld célkitiizést”. A kkv-k az
Ugynékségnek fizetendd dijak csdokkentésébdl szarmazo eldnydket is élvezhetik. Ez az
Utmutaté nem ismerteti a dijak kifizetésére vonatkozo részleteket; ezekrdl tovabbi
informaciokat az alabbi linken olvashat:http://echa.europa.eu/support/small-and-medium-
sized-enterprises-smes/sme-fees-under-bpr.

A biocid termékekrdl szb6lé rendelet tovabba arra kotelezi a tagallami illetékes hatdsagokat,
hogy valamennyi érdekelt félnek adjanak tanacsot, kiilonésen a kkv-knak, a biocid termékekraol
sz6l6 rendelet szerinti feladataikkal és kotelezettségeikkel kapcsolatban (a biocid termékekrdl
sz616 rendelet 81. cikkének (2) bekezdése). Az Ugyndkség is tanacsot nyujt (a hatéanyag
jévahagyasa, vagy a biocid termékekroél sz6él6 rendelet I. mellékletébe valé felvétel vagy az
unids engedélyezés tekintetében), szintén els6sorban a kkv-knek (a biocid termékekrol szélé
rendelet 76. cikke (1) bekezdésének e) pontja). Az Ugyndkség és a tagallami illetékes
hatdosagok informacids szolgalatokat allithatnak fel, amelyekkel a kkv-k (és minden
vallalat/személy) kapcsolatba Iéphetnek, ha konkrét kérdésiik van a biocid termékekrdl sz616
rendelettel kapcsolatban.

A biocid termékekrdl szo6l6 rendelet azonban nem hataroz meg semmilyen olyan kiilénos
szabalyt, amely arra kotelezi a maganfeleket, példaul a leendd kérelmezoket és az adatok
tulajdonosait, hogy adott mddon jarjanak el, ha egyikiik vagy mindkett6jik kkv. A leginkabb
ezzel kapcsolatos kotelezettség a biocid termékekrél sz6él6 rendeletben arra vonatkozik, hogy
az adatmegosztdsi targyaldsokat minden er6feszités megtétele mellett kell lefolytatni, és a
koltségek ellentételezését ,,igazsagos, atlathatd és megkiilonbéztetéstél mentes moédon” kell
kiszamitani. A targyaldsokkal kapcsolatos rugalmas megkozelités elfogadasara, a masik fél
eljarasainak, illetve szervezeti felépitésének elismerésére stb. vonatkozd Gsszes fenti
irAnymutatas lényeges ezen jogi kotelezettségek teljesitése szempontjabdl. Ez magaban
foglalja a kkv-k statuszanak figyelembevételét a targyaldsok soran (azaz azt, hogy adott
vallalat potencialisan nem rendelkezik jelentés anyagi vagy emberi eréforrasokkal, vagy
szabalyozasi vagy jogi szakismeretekkel stb.). Ezért, az adatmegosztasi helyzetben részt vevo
barmely fél (az adatok tulajdonosa vagy a leend6 kérelmez@) jelezheti, hogy kkv-e, vagy
megkérdezheti, hogy a masik fél kkv-e.

Barmely fél egy adott vallalat kkv-statuszanak megallapitasa érdekében a 2003/361/EK
eurdpai bizottsagi ajanlashoz® folyamodhat. Az abban foglaltak szerint hdrom tényezd
hatdrozza meg, hogy egy adott vallalat kkv-nak mindsiil-e: az alkalmazottak szdma, és a
forgalom vagy a mérlegfédsszeg.

8 A Bizottsag 2003. majus 6-i 2003/361/EK ajanldsa a mikro-, a kis- és a kdézépvallalkozasok
meghatarozasardl (HL L 124., 2003.5.20., 36. 0.).
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Kozépvallalkozas

Kisvallalkozas

Mikrovallalkozas

Alkalmazottak Bevétel Mérlegf6dsszeg
<250 <50mé€ ES/VAGY <43mé€
<50 <10m€ <10m€
<10 <2mé€ <2m€

E felsd hatarértékek kizardlag az egyedi vallalatokra vonatkozé szamadatok esetében
alkalmazanddk. A nagyobb multinacionalis csoport részét képez6 vallalatoknak a csoport
alkalmazottaira/forgalmara/mérlegére vonatkoz6 adatokat is figyelembe kell venniiik. Tovabbi
informaciok az Ugyndkség honlapjan, az alabbi cimen elérhetd, ,,Hogyan hatdrozza meg a
vallalat méretét” cim( Uutmutatdban talalhatdék: http://echa.europa.eu/support/small-and-
medium-sized-enterprises-smes/how-to-determine-the-company-size-category .

Az alabbiakban néhany olyan kérdést valaszolunk meg, amely a kkv-kkal valé targyalasok
soran az adatmegosztassal és konzorciummal 6sszefliggésben felmerilhetnek:

¢ Tegyen-e killonbséget az adatok tulajdonosa a feliilvizsgalati programban mar
részt vevo kkv-k - amelyek részérol mar jelentos koltségek meriiltek fel - és
az adatokhoz val6 hozzaférést csak most kérelmez6 kkv-k kozott?

Az adatok tulajdonosainak eleget kell tenniik a megkilénboztetésmentességre vonatkozé
kotelezettségnek, és nem szabad a leend6 kérelmezbket az adatmegosztasra vonatkozd
kérelmik idépontja alapjan eltéréen kezelni.

e Ha a kkv-kat kiilonleges elbanasban részesitik, teremthet-e ez precedenst a
tobbi gazdasagi szereplo esetében? Tamaszkodhatnak-e erre a precedensre a
nagyvallalatok is?

Habar a biocid termékekrdl sz6lé rendelet nem irja el6 kilonleges elbanas tanusitasat a kkv-
kal szemben az adatmegosztas tekintetében, az adatok tulajdonosa dénthet Ugy, hogy ilyen
elbanasban részesiti a kkv-kat, és azt is megfontolhatja, hogy a kilénleges elbanast mas
vallalatokra/személyekre is kiterjeszti. Ha nem igy tesz, a masik vallalat indokolast kérhet az
igazsagos, atlathato és megkllonboztetéstdl mentes kodltségmegosztas elvére hivatkozva -
tovabbi részletekért lasd az adatmegosztasrol szolo gyakorlati Gtmutatd 3.3. szakaszat.

o Kell-e, és ha igen, hogyan kell a kkv-knak hozzajarulniuk a feliilvizsgalati
program folyo6 (és jovobeni, kiszamithatatlan) koltségeihez? Az adatokhoz
valo hozzaférést megvasarlo felek automatikus hozzaférési jogokkal
rendelkeznek-e a jovobeli adatokhoz vagy sem, vagy ez csak a kkv-k esetében
alkalmazando6?

A jovibeni jogok kérdése végs6 soron a két fél kozott lefolytatott targyaldsok részét képezi, és
a feleken mulik, hogy erre vonatkozd kereskedelmi megallapodast kdssenek. Semmi sem
akadalyozza meg, hogy a felek ilyen jogokat szerezzenek meg - feltéve, hogy ezen jogokat a
hasonl6 helyzetben 1évd vallalatoknak/személyeknek is hasonlé feltételekkel felajanljak. A
jogszabalyok tovabba nem zarjak ki azt sem, hogy a kkv-k automatikus joggal

rendelkezzenek.

e Részesithetok-e a kkv-k kiillonleges banasmoédban a fizetési feltételek vagy az
adatokért fizetendo ellentételezés 6sszegének tekintetében?

Az adatokért fizetendé ellentételezést egy igazsagos, atlathatd és megkillonboztetéstél mentes
modszer alapjan kell kiszamitani, és ez nem kilénbozhet a kkv-k és a vallalatok barmely mas

kategoriaja esetében.
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A kulonleges kortulmények kozott [évo vallalatok/személyek, ideértve a kkv-kat is, korlatainak
elismerése azonban indokolhatja az adatokért jard ellentételezés kifizetése eltéré modjainak
alkalmazasat. Példaként emlithetdk a kévetkezok:

e A részletfizetés: és

e az érintett biocid termék értékesitésének forgalmahoz kapcsolédd jogdijakon alapuld
fizetés. Az ilyen fizetési mddszert a megbeszélt teljes dsszeg kifizetésére kell kidolgozni
ugy, hogy figyelembe veszik a kés6bbiek folyaman esetlegesen felmerild
visszatéritéseket, és az nem szélhat hatarozatlan idére. Mivel az ilyen értékesitések
kereskedelmi szempontbdl kényes informaciéknak mindslilnének, a versenyjogra
tekintettel megfelel6 intézkedéseket kell hozni (példaul be kell vonni fliggetlen
harmadik felet) a pontos forgalomra vonatkozé adatok adattulajdonos/leendé
kérelmez6 szamara torténdé kozlésének megakadalyozasa érdekében. Tovabba, a
megfeleld intézkedésekkel kapcsolatos jarulékos mikodési koltségeket is alaposan meg
kell fontolni.
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