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PREFACIO

Esta guia practica sobre cartas de acceso explica la aplicacion de un acuerdo sobre la
puesta en comun de datos a través de una carta de acceso en el contexto del Reglamento
(UE) n© 528/2012 sobre la comercializacién y el uso de los biocidas (RsB). Forma parte de
una serie especial de guias practicas sobre la puesta en comuln de datos referente al citado
Reglamento, que incluye también una Introduccion al Reglamento sobre Ia
comercializacion y el uso de los biocidas y consideraciones relativas a las PYME asi como
guias practicas sobre la puesta en comun de datos y sobre consorcios.

Esta guia practica no debe leerse de forma aislada. Se recomienda leerla conjuntamente
con otros documentos de orientacién que pueden obtenerse a través de la Agencia.

La Comisién Europea ha desarrollado esta serie especial de guias practicas en consulta con
la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (la «Agencia») y con las autoridades
competentes de los Estados miembros, asi como con una muestra de PYME, asociaciones
representativas, despachos juridicos y empresas de consultoria técnica.
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Lista de abreviaturas
A lo largo de la guia practica se utilizan las siguientes convenciones tipograficas.

Término estandar | Explicacion

/ Abreviatura

ACEM Autoridades competentes de los Estados miembros responsables
de la aplicacién del RsB, designadas en virtud del articulo 81 de
dicho acto

CA Carta de acceso

DsB Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
febrero de 1998, relativa a la comercializacién de biocidas (DsB)

FB Familia de biocidas

MB Mismo biocida

PYME Pequefias y medianas empresas

Reglamento Reglamento (CE) n© 1907/2006 del Parlamento Europeo y del

REACH Consejo, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la
restriccién de las sustancias y preparados quimicos (REACH)

RsB Reglamento (UE) n° 528/2012 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la comercializacion y
el uso de los biocidas (RsB)

R4BP Registro de Biocidas

SA Sustancia activa

TA Titular de la autorizacion

TP Tipo de producto

UE Unidn Europea
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Lista de términos y definiciones

A efectos de las guias practicas, se aplicaran las definiciones recogidas en el articulo 3,
apartado 1, del Reglamento (UE) n° 528/2012 sobre la comercializacion y el uso de los
biocidas. A continuacién se reproducen las definiciones mas pertinentes, junto con otros
términos estandar utilizados en las guias practicas.

Término estandar

Explicacion

/ Abreviatura

Acceso

Agencia

Carta de acceso

Derecho a hacer
referencia

Equivalencia
técnica

Familia de
biocidas

Hacer todo lo
posible

Este término denota el derecho a hacer referencia a datos o
estudios al presentar solicitudes al amparo del Reglamento sobre
biocidas, previo acuerdo con el propietario de los datos.
Dependiendo del acuerdo sobre la puesta en comun de datos,
también puede referirse al derecho a inspeccionar u obtener
copias impresas de estudios.

Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, creada en
virtud del articulo 75 del Reglamento REACH

Un documento original, firmado por el propietario de los datos o
su representante, donde se declara que dichos datos pueden ser
utilizados en beneficio de un tercero por las autoridades
competentes, la Agencia o la Comisién a efectos del RsB (articulo
3, apartado 1, letra t) del RsB)

Derecho a hacer referencia a datos o estudios al presentar
solicitudes al amparo del RsB, previo acuerdo con el propietario de
los datos (por lo general, el derecho se otorga a través de una
carta de acceso). La Agencia también puede conceder este
derecho tras una reclamacién sobre la puesta en comuin de los
datos interpuesta al amparo del articulo 63, apartado 3, del RsB.

Similitud en cuanto a la composicién quimica y el perfil de peligro
de una sustancia producida bien a partir de una fuente diferente
de la fuente de referencia o bien de la fuente de referencia, pero
en que se haya producido un cambio en el proceso de fabricacion
o el lugar de fabricacidon, respecto a la sustancia de la fuente de
referencia con la que se ha efectuado la evaluacién del riesgo
inicial, segun se establece en el articulo 54 del RsB (articulo 3,
apartado 1, letra w) del RsB). La equivalencia técnica es un
requisito para presentar una solicitud de autorizacién para un
producto, pero no para presentar una solicitud al amparo del
articulo 95 del RsB. Tampoco constituye un requisito legal previo
para la puesta en comln de datos al amparo de los articulos 62 y
63 del RsB.

Grupo de biocidas que presentan i) usos similares; ii) las mismas
sustancias activas; iii) una composiciéon similar con variaciones
especificadas y iv) niveles similares de riesgo y eficacia (articulo 3,
apartado 1, letra s) del RsB)

Nivel de diligencia necesario en el marco de una negociacién sobre
la puesta en comuln de datos de acuerdo con el articulo 63,
apartado 1, del RsB

Lista recogida en
el articulo 95

Listas de sustancias y proveedores pertinentes publicada por la
Agencia en virtud del articulo 95, apartado 1, del RsB
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Término estandar | Explicacién

/ Abreviatura

Mismo biocida Biocida o familia de biocidas idéntico(s) a un producto o familia de
referencia relacionados, de acuerdo con lo previsto en el
Reglamento de Ejecucion (UE) n° 414/2013 de la Comision, de 6
de mayo de 2013, por el que se especifica un procedimiento para
la autorizacién de unos mismos biocidas con arreglo al
Reglamento (UE) n° 528/2012 del Parlamento Europeo y del

Consejo
Presentador de La empresa o persona que presenta los datos a la Agencia o a la
datos ACEM en relacidon con una solicitud en virtud de la DsB o del RsB
Procedimiento Método para obtener una carta de acceso a efectos del articulo 95,
acelerado gue prevé negociaciones limitadas y la formalizacion de un

acuerdo breve por escrito sobre la puesta en comin de datos.
También suele denominarse «transaccion no organizada»

Procedimiento Método para obtener una carta de acceso que prevé debates

ordinario detallados sobre los derechos recogidos en la carta de acceso y la
redaccidon de un acuerdo detallado sobre la puesta en comun de
datos

Producto de En el contexto de una autorizacién para un mismo biocida, se trata

referencia del biocida o de la familia de biocidas idénticos a dicho biocida que

relacionado ya se hayan autorizado o para los que se haya presentado una
solicitud

Programa de Programa de trabajo para el examen sistematico de todas las

revision sustancias activas existentes contenidas en los biocidas a los que

se refiere el articulo 89 del RsB

Similitud quimica Comprobaciéon que se puede efectuar antes de addoptar la
decision de aprobacion para una sustancia activa, en la que se
evalla la identidad de la sustancia y la composiciéon quimica de
una sustancia activa procedente de una fuente con el objetivo de
establecer su similitud con respecto a la composicidon quimica de la
misma sustancia procedente de una fuente distinta.

Solicitante Toda persona que tenga la intencidon de realizar ensayos o
potencial estudios a efectos del RsB (articulo 62, apartado 1, del RsB)

Sustancia activa Toda sustancia que estuviera comercializada el 14 de mayo de
existente 2000 como sustancia activa de un biocida a efectos distintos de la
investigacién y desarrollo cientificos u orientados a productos vy
procesos (articulo 3, apartado 1, letra d) del RsB)

Sustancia activa Toda sustancia que no estuviera comercializada el 14 de mayo de
nueva 2000 como sustancia activa de un biocida excepto para fines de
investigacién y desarrollo cientificos u orientados a productos y
procesos (articulo 3, apartado 1, letra d) del RsB)
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1. ¢Qué es una carta de acceso en el contexto del RsB'?

1.1. La puesta en comun de datos en virtud del RsB

Para entender qué es una carta de acceso («CA») y la funcion que desempefia en el marco
del RsB, es importante comprender el contexto reglamentario y juridico en el que se
utiliza. Dicho contexto es la puesta en comun de datos, que puede ser voluntaria (en el
marco de un acuerdo mutuo entre personas fisicas o juridicas) o, si las negociaciones
fracasan, la Agencia puede ayudar al solicitante potencial concediéndole un derecho a
hacer referencia a los datos (en determinadas circunstancias que se especifican en el RsB;
véase la seccion 4.2 de la Guia practica sobre la puesta en comun de datos). El término
«datos» se utiliza a menudo para hacer referencia a ensayos y estudios cientificos,
incluidos, con caracter no limitativo, los relacionados con animales vertebrados.

Como se explica en la Guia practica sobre la puesta en comun de datos, el RsB requiere
gue las personas fisicas o juridicas propietarias de datos los pongan en comudn con otras
personas fisicas o juridicas que los necesiten para alguno de los fines previstos en el RsB;
por ejemplo, para solicitar una autorizacion para un biocida o la inclusidon en la lista
recogida en el articulo 95.

El RsB establece qué datos deben incluirse en el expediente y el modo en que pueden
obtenerse esos datos. En este punto entran en juego dos dinamicas:

e En primer lugar, el articulo 59 del RsB limita el uso que pueden hacer las
autoridades de cualquier dato que les sea presentado con alguno de los fines
previstos en el RsB. El citado articulo dispone que las autoridades no podran
utilizar los datos presentados por una persona fisica o juridica (el
«propietario de los datos» o el «solicitante anterior») en beneficio de
cualquier otra persona fisica o juridica (el «solicitante potencial») a menos
que el propietario de los datos le haya otorgado un permiso a tal efecto. De
acuerdo con lo anterior, las autoridades reglamentarias pertinentes tienen en
cierta medida «las manos atadas» con respecto al uso que pueden hacer de
los datos que obran en su poder.

e En segundo lugar, como se explica en la Guia practica sobre la puesta en
comun de datos, el RsB exige a los propietarios de los datos que pongan los
datos que les pidan a disposicion de los solicitantes potenciales o que les
otorguen el derecho a hacer referencia a dichos datos, siempre que se haya
alcanzado un acuerdo sobre la puesta en comun de los resultados de los
ensayos o estudios solicitados por estos Ultimos. En determinadas
condiciones, si las negociaciones fracasan, la Agencia puede otorgar al
solicitante potencial un derecho a hacer referencia a los datos solicitados.

Como resultado de estas dos dinamicas, las personas fisicas o juridicas que sean
propietarias de datos deberan ponerlos en comudn con las personas fisicas o juridicas que
sean solicitantes potenciales. El concepto de carta de acceso adquiere importancia cuando
se examina el significado del término «puesta en comun». En resumen, en lugar de
presentar un expediente completo de datos que incluya los propios estudios, un solicitante
potencial puede (y, en determinadas circunstancias, debe) solicitar al propietario de los
datos toda? la informacién cientifica y técnica relacionada con los ensayos y estudios en
cuestiéon, asi como el derecho a hacer referencia a los datos que ya haya presentado al

! para obtener mds informacién sobre el RsB, véase el documento «Practical Introduction to the BPR and Small
and Medium Sized Enterprises» (Introduccidon practica al RsB y consideraciones relativas a las pequefias y
medianas empresas). En el enlace siguiente puede consultarse el texto consolidado del RsB, incluidas sus
modificaciones: http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/legislation.

2 De acuerdo con el articulo 63, apartado 4, del RsB, solo se exigira al solicitante potencial que participe en los
costes de la informacion que deba presentar a efectos de dicho Reglamento. Por lo tanto, en la practica, los
solicitantes Unicamente deben pedir los datos que deseen o necesiten, como se explica con mas detalle en el
enfoque escalonado descrito en la seccién 2.1 de la Guia practica sobre la puesta en comun de datos.
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elaborar solicitudes en virtud del RsB. En los casos en los que las partes acuerden que el
derecho a hacer referencia es el acceso negociado con éxito entre ellas, dicho derecho se
otorgara normalmente a través de la concesion de una carta de acceso.

En la practica, el proceso que conduce a la puesta en comun de datos y al otorgamiento de
una carta de acceso suele conllevar la negociacién de un acuerdo por escrito de puesta en
comun de datos entre el solicitante potencial y el propietario de los datos; en dicho
acuerdo se estableceran los términos y condiciones en los que el propietario de los datos
acuerda conceder al solicitante potencial el acceso a sus datos a cambio de una
compensacion, que puede ser monetaria (puede consultarse una descripcion de las
principales clausulas de un acuerdo sobre la puesta en comun de datos en la seccién 7). A
su vez, los derechos de acceso acordados se plasman en una carta de acceso, que por lo
general se anexa al acuerdo sobre la puesta en comun de datos. El apéndice 1 incluye un
modelo de carta de acceso. La negociacion de una carta de acceso mediante el
«procedimiento acelerado» que se describe en la seccién 3.1 de la Guia practica sobre la
puesta en comun de datos sugiere que también es posible negociar una carta de acceso
mediante una «transaccidon no organizada» junto con un acuerdo simplificado de puesta en
comun de datos (véase el apéndice 4).

Téngase en cuenta que las partes tienen libertad para negociar la mecanica de la carta de
acceso o del acuerdo de puesta en comin de datos segun su criterio. A pesar de que el
RsB insta a las partes a que hagan todo lo posible para alcanzar un acuerdo sobre la
puesta en comun de datos, no exige la formalizacion por escrito de un acuerdo de puesta
en comun de datos ni la utilizacidn de los modelos de carta de acceso que se proporcionan
mas adelante.

1.2. ¢Qué es una carta de acceso?

El articulo 3, apartado 1, letra t), del RsB define una carta de acceso como:

«un documento original, firmado por el propietario de los datos o su representante, donde
se declara que dichos datos pueden ser utilizados en beneficio de un tercero por las
autoridades competentes, la Agencia o la Comisién a efectos del presente Reglamento».

El articulo 61 del mismo Reglamento aclara ademas que una carta de acceso debe
contener, al menos, la informacidn siguiente:

e el nombre y datos de contacto del propietario de los datos y del beneficiario;

e el nombre de la sustancia activa o del biocida para el que se autoriza el acceso a
los datos;

e la fecha en la que surte efecto la carta de acceso;

o los datos presentados que pueden ser citados en virtud del derecho de citacién
otorgado por la carta de acceso.

Estos son los requisitos obligatorios que las autoridades reguladoras pertinentes —ya sea
la Agencia o una ACEM— necesitaran comprobar antes de confiar en la carta de acceso.
Sea cual sea el tipo de negociacion que tenga lugar y el tipo de acuerdo (verbal o por
escrito) alcanzado entre el propietario de los datos y el solicitante potencial, la carta de
acceso debe cumplir los requisitos indicados.

Es importante sefialar tanto los derechos que otorga la carta de acceso al solicitante
potencial como aquellos que no otorga:

Otorga a las autoridades reguladoras No todas las cartas de acceso otorgan al
competentes el derecho a utilizar los solicitante potencial el derecho
datos que ya les haya presentado otra automatico a transferir la carta de
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persona fisica o juridica para completar | acceso a otra persona o entidad.
los datos que falten en el expediente de
solicitud del solicitante potencial.

Puede dar derecho al solicitante No otorga al solicitante potencial
potencial a transferir la carta de acceso | derechos automaticos de propiedad
en beneficio de sus clientes, sobre los datos.

dependiendo del fin para el que se
requiera la presentacion de datos (por
ejemplo, la inclusion en la lista recogida
en el articulo 95 del RsB).

No otorga al solicitante potencial el
derecho automatico a recibir copias de
los datos en formato impreso.

Téngase en cuenta que, como en el caso anterior, las partes tienen libertad para negociar
la mecanica de la carta de acceso segun su criterio. Todo derecho que no se otorgue
automaticamente podra ser acordado entre las partes; estas podran materializarlo (y asi
ocurrird normalmente) en un acuerdo especifico por escrito celebrado entre ellas.

Incluso en ausencia de dicho acuerdo, el propietario de los datos manifiesta a las
autoridades reguladoras en la propia carta de acceso que autoriza el uso de sus datos en
beneficio del solicitante potencial mencionado en dicha carta. Lo habitual es que el
solicitante potencial adjunte la carta de acceso a la solicitud que deba presentar a través
del Registro de Biocidas®.

2. Segun el RsB, écuando se necesita una carta de
acceso?’

a) En términos generales, un solicitante potencial puede tratar de obtener una carta
de acceso en las dos circunstancias siguientes:

e como parte de una solicitud de autorizacion para un biocida;

e como parte de una solicitud de inclusién en la lista recogida en el articulo 95
del RsB.

b) Existe un tercer caso, menos frecuente, en el que un solicitante potencial puede
necesitar una carta de acceso:

e una solicitud de aprobacion para una sustancia activa existente (es decir, que
estuviera comercializada en la UE el 14 de mayo de 2000 como sustancia
activa de un biocida) para su uso en un nuevo tipo de producto («TP»)°.

Mas adelante se analizan las tres circunstancias anteriormente enumeradas.

C) Solicitud de autorizacién de un producto: en el articulo 20 del RsB se enumeran
los documentos que deben presentarse a las autoridades junto con una solicitud
para un biocida o una familia de biocidas (una «FB»)°®:

3 El Registro de Biocidas es el registro central que gestiona la Agencia. De conformidad con el articulo 71 del RsB,
todas las solicitudes relacionadas con los biocidas deben presentarse a través de este registro.

4 Para obtener mas informacién, véase la seccién 3 de la Guia practica sobre la puesta en comun de datos.

> En algunas circunstancias podra utilizarse una carta de acceso en el marco de una solicitud para una sustancia
activa nueva.

6 Este concepto se refiere a una familia de biocidas con fines similares, que pueden agruparse en una Unica
autorizacidon siempre que la diferencia que exista entre ellos en términos de composicién permanezca dentro de
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e un expediente o carta de acceso referente al biocida que cumpla los requisitos
de informacion establecidos en el anexo III del RsB;

e un resumen de las caracteristicas del biocida;

e un expediente o carta de acceso referente al biocida que cumpla los requisitos
establecidos en el anexo II del RsB (es decir, los datos de la sustancia activa)
respecto a cada sustancia activa presente en el biocida.

d) Ademas de la solicitud «estandar» de autorizacion de un biocida, el RsB y la
legislacion conexa introducen nuevas variantes de autorizacion de biocidas para las
gue también puede ser necesario obtener cartas de acceso. Entre esas variantes
figura el procedimiento para la autorizacion de un mismo biocida o familia de
biocidas. El procedimiento para la presentacion de solicitudes de autorizacion de
un mismo biocida o familia de biocidas se establece en el Reglamento de Ejecucion
(UE) n° 414/2013 de la Comisién’. Este procedimiento se puede utilizar también
para la autorizacion de un biocida que sea idéntico a otro biocida o familia de
biocidas que ya se hayan autorizado o para los que se haya presentado una
solicitud de autorizacion (es lo que se conoce como «producto de referencia
relacionado»). El articulo 2 del Reglamento de Ejecucion (UE) n© 414/2013 de la
Comisién exige la presentacién de cartas de acceso a todos los datos que
respalden la autorizacion del producto de referencia relacionado. Cuando una
solicitud afecte a una autorizacién para un mismo biocida de un producto incluido
en una familia de biocidas, un solicitante potencial solo necesitara obtener una
carta de acceso en la que se recojan todos los datos pertinentes para el producto
en cuestidon, en lugar del paquete de datos que respalden la autorizacién global de
la familia de biocidas.

e) Solicitud de inclusién en la lista recogida en el articulo 95: en virtud del articulo
95, apartado 1, del RsB?, la Agencia publicard una lista de personas establecidas
en la UE de las que haya recibido:

e un expediente completo de las sustancias activas; o bien,
e una carta de acceso a un expediente completo de las sustancias activas; o

e una referencia a un expediente completo de las sustancias activas que
contenga Unicamente los datos para los que hayan expirado los periodos de
proteccién®, para los TP a los que pertenezcan sus productos. Los
participantes en el programa de revisidn de las sustancias activas existentes
iniciado en virtud del instrumento predecesor del RsB, la Directiva 98/8/CE
sobre biocidas (la «DsB»), también figuran incluidos en la lista recogida en el
articulo 95,

unos limites especificados. No es necesario autorizar por separado cada uno de los productos. Los nuevos
productos que deban incluirse en la familia autorizada simplemente deberan notificarse a la autoridad
competente 30 dias antes de comercializar el nuevo producto. Puede consultarse la seccion 5 de la Guia practica
sobre consorcios para obtener mas informacion sobre estas variantes.

7 A continuacién se incluye un enlace al Reglamento de Ejecucién (UE) n° 414/2013 de la Comisién, de 6 de
mayo de 2013, por el que se especifica un procedimiento para la autorizacién de unos mismos biocidas con
arreglo al Reglamento (UE) n°® 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 125 de 7.5.2013, p. 4):
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/HTML/?uri=CELEX:32012R0528.

8 El articulo 95 del RsB fue modificado por el Reglamento (UE) n° 334/2014 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 11 de marzo de 2014, por el que se modifica el Reglamento (UE) n° 528/2012, relativo a la
comercializacion y el uso de los biocidas, en relacién con determinadas condiciones de acceso al mercado (DOL
103 de 5.4.2014, p. 22).

° En la fecha en que se elabora el presente documento de orientacién, el tercer escenario tiene caracter
hipotético, puesto que los periodos de proteccidon de los datos no han expirado aun.

10 para obtener mas informacién sobre los requisitos establecidos en el articulo 95, pueden consultarse los
documentos de orientacidon relativos a dicho articulo en el sitio web de la Agencia:
http://echa.europa.eu/es/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation?panel=vol5partB.
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f)

9)

h)

El articulo 95 del RsB establece el procedimiento a través del que los proveedores
de sustancias y productos pueden pedir a la Agencia su inclusién en la lista
recogida en el articulo 95. En el caso de que el proveedor no sea el propietario de
los datos ni tenga acceso a ellos de otro modo, puede solventar esta carencia
mediante una carta de acceso negociada con el propietario de los datos.

Es preciso tener en cuenta dos importantes aspectos de procedimiento que
emanan del articulo 95 del RsB.

e En primer lugar, desde el 1 de septiembre de 2015, solamente pueden
comercializarse en la UE biocidas compuestos por una sustancia activa, o que
contengan o generen una sustancia activa, que hayan sido obtenidos a través
de un proveedor de sustancias o de un proveedor de productos incluidos en la
lista recogida en el articulo 95 para el TP al que pertenezca el producto en
cuestiéntl. Ademas, el articulo 95, apartado 4, del RsB dispone que si el
solicitante potencial negocia una carta de acceso para el expediente completo
de la sustancia o para parte de él con el propietario de los datos a efectos de
lo dispuesto en el articulo 95, tendra derecho a permitir a todos los
solicitantes de autorizaciones de productos (a sus clientes, por ejemplo) hacer
referencia a esa carta de acceso al presentar una solicitud de autorizacién de
un producto de conformidad con el articulo 20, apartado 1, del RsB*?.

e En segundo lugar, si las negociaciones entre las partes fracasan, con el fin de
ayudar a los solicitantes a cumplir el plazo del 1 de septiembre de 2015, el
articulo 95, apartado 3, del RsB establece que las personas fisicas o juridicas
que traten de obtener cartas de acceso para su inclusidon en la lista recogida
en el articulo 95 pueden solicitar a la Agencia la concesion de un derecho a
hacer referencia a estudios toxicoldgicos, ecotoxicoldgicos o sobre el alcance y
el comportamiento medioambientales relativos a las sustancias activas
existentes en el programa de revision [véase la letra h) mas adelante],
incluso si dichos estudios no incluyen ensayos con vertebrados.

Solicitud de aprobaciéon de una sustancia activa existente en un nuevo TP: muchas
sustancias activas en biocidas se estan evaluando en el contexto de un programa
de revisidn iniciado en virtud del instrumento predecesor del RsB, la DsB*3. En la
mayoria de los casos, una sustancia activa solo se habia notificado para
determinados TP concretos, como «desinfectantes» (TP 1) o «insecticidas» (TP
18)'*. Los productos que contenian sustancias activas en TP que no se hubieran
notificado debian retirarse del mercado de la UE. En virtud del RsB, un solicitante
potencial puede solicitar la aprobacién de una sustancia activa existente en un TP
para el que no se hubiera notificado la sustancia en virtud de la DsB. Si lo hace, el
solicitante potencial deberd recopilar un expediente de datos cientificos
(consultense los detalles al respecto en el articulo 6 del RsB) y, en la medida en
que el solicitante potencial carezca de datos o los necesite, tendrd que estudiar la
posibilidad de negociar la obtencion de una carta de acceso con el propietario de los
datos.

1 para mas informacién, consulte el documento de orientacion de la Agencia sobre sustancias activas y
proveedores (lista recogida en el articulo 95): http://echa.europa.eu/es/biocides-2015.

12 Lo anterior también es de aplicacidon en los casos en que el proveedor haya obtenido de la Agencia un derecho
a hacer referencia con arreglo al articulo 63 del RsB.

13 puede consultarse informaciéon adicional sobre el programa de revisién en el sitio web de la Agencia:
http://echa.europa.eu/es/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/existing-active-

substance.

4 El anexo V del RsB ofrece una relacién completa de los TP.
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3. Aspectos que debe tener en cuenta como solicitante
potencial o propietario de datos'’

3.1. Desde la perspectiva de un solicitante potencial

Como se ha expuesto anteriormente, un solicitante potencial puede recopilar su propio
expediente (sin necesidad de repetir los ensayos con vertebrados) sobre una sustancia
activa o un biocida, o bien negociar el acceso a los datos necesarios que hubieran sido
elaborados y presentados por el propietario de los datos en virtud del RsB o la DsB.®

Cuando el solicitante potencial trate de obtener acceso a los datos necesarios presentados
por otra personas fisica o juridica, la carta de acceso asume un papel crucial. Con caracter
general, la opcidén de presentar una carta de acceso resulta mas eficiente en términos de
tiempo y coste, siempre y cuando las negociaciones sobre la puesta en comun de los datos
se desarrollen sin incidencias.’

La obtencion de una carta de acceso significa que el solicitante potencial no necesitara
duplicar los esfuerzos y la inversién realizados por el propietario para el desarrollo de los
datos.'® No obstante, el hecho de optar por una carta de acceso presenta determinados
inconvenientes:

e El solicitante potencial no tiene el control sobre la calidad de los datos. No
obstante, ello no exime al solicitante potencial de su responsabilidad en lo que
respecta a la seguridad y eficacia de sus productos y de la informacion que
comunique a través de sus fichas de datos de seguridad, por ejemplo. El solicitante
potencial puede estar interesado en adoptar medidas para protegerse legalmente
en el caso de que se cuestione la calidad de los datos.

« Normalmente el solicitante potencial no recibira copias impresas de los datos, que,
sin embargo, pueden ser necesarias para compilar su expediente (por ejemplo, a la
hora de extrapolar datos de una sustancia activa a un biocida) o que pueden
incluso ser solicitadas por una ACEM en el contexto de una solicitud de autorizacién
de un producto. Para hacer frente a situaciones como las descritas, puede ser
necesario incluir disposiciones adecuadas a tal efecto en el acuerdo de puesta en
comun de datos.

e Dicho acuerdo podra contener restricciones de uso, que podrian limitar el uso que
pueda hacer de los datos el solicitante potencial.

Por otra parte, la principal ventaja asociada a la obtencidon de una carta de acceso es que
el coste de los datos se comparte (de un modo justo, transparente y no discriminatorio);
esto ofrece a los solicitantes potenciales la posibilidad de invertir una suma inferior a la
gue normalmente se requeriria para la realizacion de ensayos o estudios especificos. Otra
ventaja potencial reside en el hecho de que, ademas, las restricciones de acceso a los
datos mutuamente acordadas (como las que afectan al uso, las restricciones territoriales o
las limitaciones de los derechos derivados en virtud del articulo 95 del RsB) pueden reducir
aun mas los costes de compensacidén que debe abonar el solicitante potencial al propietario
de los datos (por medio de descuentos o reducciones adicionales).

15 para obtener mas informaciéon sobre este tema, véase la seccién 2 de la Guia practica sobre la puesta en
comun de datos.

18 También se puede recurrir a una combinacidon de datos propios y carta(s) de acceso.

17 Sj las negociaciones fracasan, la Agencia podra intervenir en virtud del articulo 63, apartado 3, del RsB. Para
obtener mas informacidn, véase la seccion 4.2 de la Guia practica sobre la puesta en comun de datos.

18 Esta ventaja se aplica también a otras formas de puesta en comun de datos diferentes de las cartas de acceso,
como negociar la obtencién de copias de estudios y el derecho a usarlos o a hacer referencia a ellos.
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3.2. Desde la perspectiva del propietario de los datos

Desde el punto de vista del propietario de los datos, podria solicitarse la puesta en comun
de datos con otras personas fisicas o juridicas para cualquiera de sus datos, sin perjuicio
de que la agencia solo puede exigir la puesta en comun de datos en las circunstancias que
se describen en la seccidon 4.2 de la Guia practica sobre la puesta en comun de datos. El
propietario de los datos debera elaborar registros adecuados e incluir los costes de los
ensayos y estudios en los expedientes a los que puedan solicitar acceso los solicitantes
potenciales. El propietario de los datos también deberia estudiar la forma de gestionar
otras posibles restricciones de uso de los datos, como las que limitan el uso de los datos a
un determinado territorio (la UE, por ejemplo) y a un fin especifico (como las
presentaciones de datos en virtud del RsB, para la exclusién de solicitudes en virtud de
otra legislacién).

Asimismo, al obtener una compensacién por los costes en los que incurrid al generar los
datos solicitados a cambio de la emisidn de una carta de acceso, el propietario de los datos
podra recuperar parte de su inversién. En ese sentido, véase la seccién 3.4 de la Guia
practica sobre la puesta en comln de datos para obtener una indicacién del tipo de costes
que puede tratar de recuperar.

4, Proceso para la obtencion de una carta de acceso

En la seccion 2.1 de la Guia practica sobre la puesta en comuin de datos se describen las
principales etapas del proceso de negociacién. En el grafico siguiente se resumen las
principales etapas:
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Grafico 1: Principales etapas para la obtencion de una carta de acceso
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Notas:

* Al mismo tiempo, la Agencia informa a la(s) persona(s) que presentaron los datos de
que se ha recibido una consulta.

** E| solicitante potencial puede pedir la puesta en comun de datos, por ejemplo iniciando
negociaciones a tal efecto, sin enviar una consulta. No obstante, dado que el solicitante
potencial puede presentar una reclamacién relativa a la puesta en comun de datos como
muy pronto al cabo de un mes tras la recepcion de los datos de contacto de la persona que
haya presentado los datos a través del proceso de consulta, se recomienda enviar de todos
modos una consulta por razones formales. Esto se puede hacer en cualquier fase de las
negociaciones.

*** |a decision sobre la reclamacion relativa a la puesta en comin de datos solo surte
efecto a partir del momento en que el solicitante potencial aporta un comprobante de
pago. Ademas, si la ECHA otorga un permiso para hacer referencia tras el procedimiento
de reclamacién, esto solo afecta a los datos relacionados con vertebrados. Si se pretende
obtener la inclusién en la lista recogida en el articulo 95, puede englobar también estudios
toxicoldgicos, ecotoxicoldgicos y sobre el alcance y el comportamiento medioambientales.

Téngase en cuenta asimismo que se alienta a las partes a tratar de alcanzar un acuerdo
voluntario en todas las fases, es decir, también durante el procedimiento de reclamacién
relativo a la puesta en comun de datos, asi como en el caso de que la Agencia haya
otorgado un permiso para hacer referencia a determinados datos. El hecho de alcanzar un
acuerdo voluntario puede servir, entre otras cosas, para incluir aquellos estudios que no
estén incluidos en el permiso para hacer referencia, y para evitar que se pida a un tribunal
nacional que valore el pago.

5. Derechos de acceso®’

5.1. Alcance del acceso

a) Como se ha explicado en un punto anterior, una carta de acceso tipica otorgada
con el fin de obtener una autorizacién para un biocida, por ejemplo, constituye en
esencia un derecho de cita: las autoridades competentes (como las ACEM en el
caso de una autorizacion para comercializar biocidas en determinados Estados
miembros de la UE, la Comision Europea en el caso de una autorizacion para el
conjunto de la Unidn, o la Agencia en el caso de una solicitud de inclusion en la
lista recogida en el articulo 95) aceptaran que se haga referencia a los datos
reflejados en la carta de acceso para completar los datos presentados por el
solicitante potencial. No obstante, recuerde lo siguiente:

e una carta de acceso no confiere automaticamente derechos de propiedad
sobre los datos;

e tampoco otorga automaticamente al solicitante potencial el derecho a recibir
copias de los datos en formato impreso;

e una carta de acceso es simplemente un documento que permite a las
autoridades reguladoras pertinentes consultar los datos anteriores de los
solicitantes para completar la informacién que falte en el expediente del
solicitante potencial.

b) Otro aspecto clave que es preciso recordar es que, para que sea valida, la carta de
acceso debe ser especifica e indicar los datos sobre los que otorga derechos de
cita.

1% para obtener mas informacién sobre este tema, véase la seccién 3.5 de la Guia practica sobre la puesta en
comun de datos.
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C) Ademas, el alcance de los derechos que otorga una carta de acceso a afiadir el
nombre del solicitante potencial en la lista recogida en el articulo 95 puede ser
diferente:

e En primer lugar, en determinadas circunstancias el articulo 95 del RsB amplia
la posibilidad de que la Agencia conceda un derecho a hacer referencia a los
datos solicitados.

e En segundo lugar, cuando un solicitante potencial que haya solicitado la
inclusién en la lista recogida en el articulo 95 opte por presentar una carta de
acceso en lugar de su propio expediente completo sobre la(s) sustancia(s), el
articulo 95, apartado 4, del RsB confiere al solicitante potencial y a sus
clientes el derecho a hacer referencia a los datos incluidos en la carta de
acceso al presentar solicitudes de autorizacién de productos al amparo del
articulo 20, apartado 1, del RsB. Dichos clientes solo deberan presentar una
carta de acompafiamiento original firmada por el solicitante potencial al que
se hubiera concedido inicialmente la carta de acceso, en la que declare que
tiene derecho a permitir a los solicitantes de autorizaciones de biocidas (cuyos
nombres deberdn mencionarse en la citada carta) a hacer referencia a su
carta de acceso a efectos de lo dispuesto en el articulo 20, apartado 1, del
RsB, y adjuntar una copia de la carta de acceso en cuestion.20

d) En consecuencia, el disefio del RsB facilita considerablemente el proceso de
autorizacion de productos: los solicitantes potenciales pueden obtener acceso a
gran cantidad de datos esenciales sobre sustancias activas y centrarse en el
desarrollo de datos de productos. Ademas, la consecuencia practica del articulo
95, apartado 4, del RsB es que, como ya se ha expuesto, la carta de acceso se
transfiere al cliente del solicitante potencial, sin que dicho cliente tenga que
invertir tiempo y esfuerzos en negociaciones sobre la puesta en comuin de datos
con el propietario de estos. Si asi lo solicita expresamente el solicitante potencial,
las partes pueden decidir que no es de aplicacion el articulo 95, apartado 4, del
RsB, y negociar una compensacién menor para reflejar ese hecho.

5.2. Condiciones relativas al uso de los datos

a) El acuerdo sobre la puesta en comun de datos en el que se sustente la carta de
acceso?! especificara normalmente las restricciones de uso de los datos, si bien
muchas de ellas no seran de obligado cumplimiento para las autoridades. En
consecuencia, si cualquiera de las partes implicadas en las negociaciones desea
exigir el cumplimiento de las condiciones negociadas, tendra que llevar el caso
ante los tribunales nacionales; las autoridades reguladoras competentes (la
Agencia, la Comisién Europea y las ACEM) no intervendran, ya que legalmente no
pueden hacerlo.

b) La seccion 3 de la Guia practica sobre la puesta en comun de datos examina con
mayor detalle los ejemplos de restricciones que pueden negociarse entre las
partes. No obstante, a continuacién se ofrece un resumen.

Propodsito restringido

La carta de acceso puede especificar, por ejemplo, la finalidad para la que se
concede el acceso y sefialar que el propietario de los datos Unicamente autoriza a
utilizar sus datos:

e para respaldar la solicitud de autorizacion de un biocida que contenga la
sustancia activa «x» por parte del solicitante potencial;

20 Se recomienda utilizar el modelo de carta de acceso y de carta de acompafiamiento que pueden encontrarse en
los apéndices 1 y 3 de esta guia.

21 Las autoridades recomiendan que no se mencionen las restricciones contractuales al uso de los datos en la
propia carta de acceso.
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e para permitir la inclusidon o permanencia (tras la renovacién de la aprobacion
de una sustancia activa) del solicitante potencial en la lista recogida en el
articulo 95.

Datos necesarios en el futuro

Otro aspecto que es necesario tener en cuenta, en particular cuando la proteccidn
de los datos abarque un periodo prolongado, es si la carta de acceso deberia incluir
requisitos relativos a datos futuros, por ejemplo datos adicionales que puedan
solicitar las autoridades reguladoras competentes en el contexto de un programa
de revision de sustancias activas en curso. Esta posicidon puede ser negociada
entre las partes. Este tema también es pertinente para los solicitantes potenciales
que se basen en los derechos derivados otorgados por una carta de acceso emitida
para su inclusién en la lista recogida en el articulo 95: en caso de que fueran
necesarios estudios adicionales para la aprobacion de la sustancia activa en
cuestién y estos no se hubieran presentado y evaluado cuando se emitié la carta
de acceso, puede que esta no sea suficiente para asegurar la autorizacion de un
biocida que contenga la sustancia activa recién aprobada. En ese caso, los
solicitantes potenciales que soliciten autorizaciéon para un producto pueden
necesitar ponerse en contacto con el propietario de los estudios adicionales para
obtener una carta de acceso especifica en la que se incluyan dichos estudios.

Uso fuera del marco del RsB

Si las partes han acordado que el solicitante potencial podra utilizar los datos fuera
del marco del RsB, el acuerdo que suscriban deberd indicarlo con claridad.

Utilizacion por parte de filiales o terceros

De forma similar, cuando exista un acuerdo en virtud del cual se permita que las
filiales o clientes del solicitante potencial, o los miembros de un consorcio, se
beneficien de los mismos derechos de acceso, esto debera explicitarse en la carta
de acceso.

Restricciones territoriales

La carta de acceso contiene también a menudo restricciones territoriales; por
ejemplo, puede establecer que los derechos de acceso se conceden Unicamente
dentro del territorio de la UE o de determinados Estados miembros de la Unidn, en
lugar de a escala mundial.

6. Uso de una carta de acceso por parte de la Agencia o
las ACEM

a) A la recepcion de una CA, la ACEM y la Agencia o la Comision verificaran que la
carta contenga, al menos, la informacion siguiente:

« el nombre y datos de contacto del propietario de los datos y del beneficiario??;

e el nombre de la sustancia activa o del biocida para el que se autoriza el
acceso a los datos;

¢ la fecha en la que surte efecto la carta de acceso;

22 Cuando se haya otorgado una carta de acceso para la inclusién en la lista recogida en el articulo 95 en virtud
del articulo 95, apartado 4, del RsB, se especificara el beneficiario en la carta de acompafiamiento. Véase el
apéndice 3.
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e un anexo con los datos presentados que pueden ser citados en virtud de la
carta de acceso.

Algunos Estados miembros piden al solicitante potencial que acredite que la carta
de acceso estd firmada por una persona con facultad de representacion del
propietario de los datos.

()

NOTA a los lectores:

Se anima a los solicitantes potenciales a utilizar el modelo de CA que
encontraran en el apéndice 1 de esta guia practica.

c)

d)

7.

Como se ha sefalado anteriormente, no cabe esperar que las autoridades
reguladoras competentes ayuden a las dos partes a ejecutar el cumplimiento de
las obligaciones recogidas en una carta de acceso o en un acuerdo sobre la puesta
en comun de datos. A modo de ejemplo, la caducidad de una carta de acceso que
tenga una vigencia limitada o la revocaciéon de una carta de acceso debido al
incumplimiento de una de las clausulas del acuerdo sobre la puesta en comun de
datos no invalidardn una autorizacién para un biocida que se hubiera concedido
con base en dicha carta. El hecho de que la revocacidén de una carta de acceso no
afectard a una autorizacién relacionada con ella estd recogido expresamente en el
articulo 61, apartado 2, del RsB. De manera similar, incluso en el caso de que la
carta de acceso contenga condiciones, estas solo seran ejecutables por parte de
los tribunales nacionales. No obstante, las autoridades protegeran los datos vy
garantizaran la confidencialidad de estos de acuerdo con el articulo 66 del RsB?>.

No obstante, en virtud del articulo 48, apartado 1, letra b) del RsB, también podra
instarse a las autoridades a revocar una autorizacién si esta «se concedid sobre la
base de informacién falsa o engafiosa», algo que puede ocurrir cuando se utiliza
una carta de acceso para fines excluidos en el acuerdo subyacente sobre la puesta
en comun de datos a peticién del solicitante potencial (por ejemplo, aplicacién de
una limitacion territorial a cambio de un descuento). En cualquier caso, lo anterior
se limitara a los productos autorizados de conformidad con el RsB.

Acuerdos sobre la puesta en comuin de datos

Hay que tener presente que una carta de acceso no siempre es un documento
independiente: suele anexarse a un acuerdo por escrito sobre la puesta en comuin de
datos?*, en el que se establecen los términos y condiciones en los que el propietario de los
datos acepta conceder el acceso a los mismos. Dichos términos y condiciones suelen
incluir lo siguiente:

e considerandos en los que se describa el marco reglamentario, como por
ejemplo el RsB;

e definicion de términos clave, como: derechos de acceso, filial, fecha de inicio,
compensacién, datos, EEE/UE, carta de acceso, autoridad reguladora,
sustancia, territorio y tercero;

e el ambito de aplicacion y el objeto del acuerdo, por ejemplo la concesion de
derechos de acceso no transferibles y no exclusivos a los datos con el fin de
permitir al solicitante potencial y, cuando proceda, a sus filiales, clientes y

23 Es decir, sujeto a la legislacién nacional y de la UE aplicable que establece el acceso publico a los documentos
que obran en poder de las autoridades, como el Reglamento (CE) n°® 1049/2001 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 30 de mayo de 2001, relativo al acceso del publico a los documentos del Parlamento Europeo, del
Consejo y de la Comisién (DO L 145, pg. 43).

24 pyeden consultarse los modelos de acuerdo sobre la puesta en comin de datos en el apéndice 4 y el
apéndice 5.
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distribuidores, presentar solicitudes de autorizacion para un biocida que
contenga la sustancia activa especificada en el territorio definido, o para
respaldar las solicitudes de inclusién en la lista recogida en el articulo 95;

e derechos de acceso que debera aplicar el propietario de los datos que emita
una carta de acceso, por oposicion a cualquier transferencia de propiedad de
los datos o a la provisidn de copias de los datos en formato impreso;

e compensacion: una suma especificada o el método de calculo de la
compensaciéon, asi como el plazo y la forma de pago y, cuando proceda, el
reembolso de parte de la compensacion en el caso de que el propietario de los
datos celebre otro acuerdo sobre la puesta en comun de los datos con otro
solicitante potencial;

e limitacion de responsabilidad: a menudo se excluye la responsabilidad
derivada del uso de los datos por parte del solicitante potencial a menos que
este incurra en negligencia grave o conducta dolosa, y no se proporciona
garantia alguna con respecto a la calidad de los datos o a la aprobacién de las
solicitudes presentadas al amparo del RsB con base en las referencias hechas
a los datos;

e las condiciones de la cesidn;

e la vigencia (duracién) del contrato, asi como cualquier circunstancia que dé
lugar a su resolucion. Como ya se ha indicado, el RsB establece
expresamente que la revocacion de una carta de acceso no invalidara una
autorizacion concedida con base en dicha carta de acceso;

e otras clausulas estdndar pueden especificar las circunstancias de fuerza
mayor que excusarian el incumplimiento del contrato por una de las partes,
como especificar el Estado miembro por cuya legislacién se rige el contrato y
los tribunales competentes para resolver las controversias entre las partes;

e un apéndice en el que se relacionen los datos para los que el propietario de
los mismos concedera el acceso;

e un apéndice que contenga un modelo de carta de acceso.

8. Qué hacer y qué no hacer en relacion con las cartas de
acceso

v/ Enviar una consulta a la Agencia para X Duplicar ensayos con animales.
saber si los datos solicitados ya han sido
presentados en virtud del RsB o de la DsB y
para obtener los datos de contacto de la
persona que presento6 dichos datos.

v/ Identificar con exactitud los datos
necesarios, incluidas las solicitudes en virtud
del RsB(o de oros actos legislativos) que
pretenda cubrir la carta de acceso.

v/ Ponerse en contacto oportunamente con el
propietario de los datos para negociar el

X Aplicar condiciones diferentes para el
acceso a los datos o criterios distintos para
determinar la compensacion adeudada por
diversos solicitantes potenciales, a menos
que existan diferencias objetivas entre ellos.

X Retrasar las negociaciones sobre la puesta
en comun de los datos.
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acceso a datos de vertebrados vy, si es
necesario, de invertebrados.

v/ Intercambiar informacion detallada sobre
los costes y ser transparente en las
negociaciones sobre la puesta en comun de
datos.

v Cumplir la obligacién que establece que
debe hacerse todo lo posible y conservar los
registros de las negociaciones.

v Verificar que la carta de acceso contenga
la informacién mencionada en el articulo 61
del RsB.

X Intercambiar informacién sensible desde el
punto de vista comercial durante las
negociaciones sobre la puesta en comun de
datos o infringir de cualquier otro modo las
leyes de competencia.

X Esperar que la ACEM o la Agencia hagan
cumplir cualquier condicion o restriccion de
uso relacionada con una carta de acceso, algo
sobre lo que decidiran los tribunales
nacionales, salvo en el caso de que una ACEM
pueda ejercer la posibilidad de revocar una
autorizacion en virtud del articulo 48 del RsB.

X Pagar por acceder a datos cuyo periodo de
proteccion ya haya expirado o por datos que
no necesite.

9. Modelo de carta de acceso para los procedimientos

acelerado y ordinario

a)

b)

c)

Modelo de carta de acceso para su utilizacion en ambos tipos de
procedimiento: para el previsto en el articulo 95, apartado 1, y para la
autorizacion de productos, conforme al articulo 95, apartado 4

La Guia practica sobre la puesta en comun de datos (en su seccién 3.1) explica que,
en el caso de que las partes no deseen entablar negociaciones mas alla de los
aspectos estrictamente necesarios para la compraventa de una carta de acceso, las
negociaciones entre un solicitante potencial y el propietario o presentador de los
datos pueden llevarse a cabo a través de una transaccién no organizada o un
procedimiento acelerado,. No obstante, las partes podrian necesitar acometer un
proceso de negociacion en profundidad y acogerse al procedimiento ordinario. En
ambos casos, podran considerar la posibilidad de utilizar el modelo de carta de
acceso que figura a continuacién como apéndice 1.

Apéndice al modelo de carta de acceso a efectos de lo dispuesto en el
articulo 95 y de la autorizaciéon de productos

El modelo de carta de acceso se acompafia de un apéndice en el que se destaca el
alcance esencial de la carta. Esta disefiado para informar a las ACEM de dicho
alcance. Se recomienda presentar el apéndice junto con la carta de acceso con el fin
de permitir a las ACEM verificar si la carta de acceso presentada por el solicitante
junto con su solicitud es valida a efectos de la solicitud de autorizacion de productos
y si incluye los datos requeridos®>.

Acuerdos sobre la puesta en comin de datos

En el caso de las negociaciones de cartas de acceso en las que se recurra al
procedimiento acelerado, las partes podran estudiar la posibilidad de celebrar un
acuerdo breve sobre la puesta en comun de datos, utilizando para ello un documento
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d)

del tipo «Términos y condiciones». El apéndice 3 ofrece un modelo de documento de
este tipo. Obsérvese que el solicitante potencial no necesita presentar dichos
términos y condiciones junto con la carta de acceso, puesto que no cabe esperar que
las restricciones que se indican sean ejecutadas por las autoridades reguladoras
(véase la seccién 6 supra). Dicho esto, podria recurrirse a un documento de términos
y condiciones, por ejemplo, en el contexto de cualquier procedimiento judicial
nacional que decida emprender un propietario de datos o un solicitante potencial en
el caso de que se incumplan las restricciones acordadas.

En el caso de las negociaciones de cartas de acceso por el procedimiento ordinario,
las partes pueden estudiar la posibilidad de celebrar un acuerdo sobre la puesta en
comln de datos mas amplio y mas detallado en el que se especifiquen las
condiciones pactadas entre las partes. El apéndice 4 de esta guia practica ofrece un
modelo de acuerdo detallado sobre la puesta en comUn de datos.

Modelo alternativo de carta de acceso a efectos de una autorizacion de
producto cuando no sea posible aplicar el modelo predefinido

En aras de la exhaustividad, cabe la posibilidad de que en determinadas
circunstancias no resulte pertinente utilizar el modelo de carta de acceso que se
presenta en el apéndice 1. Esto puede ocurrir, por ejemplo, cuando un propietario
de datos (ya sea un participante en el programa de revision de sustancias activas
existentes o una empresa que hubiera obtenido la inclusién en la lista recogida en el
articulo 95 a través de un expediente alternativo) emita una carta de acceso a sus
propios clientes con objeto de ayudarles a obtener una autorizacién para un biocida.
Se incluye un modelo de carta de acceso de este tipo en el apéndice 2.

' NOTA a los lectores:

Con el fin de lograr la armonizacion, se recomienda utilizar los
modelos de carta de acceso incluidos en esta seccién.
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Apéndice 1. Modelo de carta de acceso a efectos de lo
dispuesto en el articulo 95 (y para autorizaciones de
productos de conformidad con el articulo 95, apartado 4)

! NOTA a los lectores:

El modelo de carta de acceso incluye un apéndice.

[Membrete de la entidad otorgante de la carta de acceso]

Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas
Annankatu 18
P.O. Box 400,
00121 Helsinki
Finlandia
[Fecha]

Muy sefior mio / Muy sefiora mia:

CARTA DE ACCESO A EFECTOS DE LO DISPUESTO EN EL ARTICULO 95, APARTADO
1, DEL REGLAMENTO (UE) N° 528/2012

[Nombre del solicitante al amparo del articulo 95] desea solicitar su inclusién como
[indiguese la funcidon: proveedor de sustancias y/o proveedor de productos] para la
sustancia pertinente [afiddase el nombre de la sustancia pertinente] en el tipo de producto
[afddase el numero o numeros del (o los) tipo(s) de producto] de acuerdo con lo
establecido en el articulo 95, apartado 1, del Reglamento (UE) n°® 528/2012 relativo a la
comercializacidon y el uso de los biocidas.

En nombre de [nombre de la entidad que tiene derecho a otorgar la carta de acceso],
autorizo a la ECHA a utilizar [todos los datos incluidos en el expediente completo de la
sustancia/los estudios que se enumeran en el apéndice, que figuran incluidos en el
expediente completo de la sustancia] (borrese lo que no proceda) para la sustancia
pertinente/el tipo de producto anteriormente mencionado, presentada(o) por [nombre de
la entidad que apoya la aprobacién de la sustancia activa o el tipo de producto,
normalmente la misma que otorga la carta de acceso] y aceptada(o) por la autoridad
competente®® de [nombre del Estado miembro cuya autoridad competente haya evaluado
el expediente] en apoyo a la solicitud presentada por [nombre del solicitante en virtud del
articulo 95].

Por la presente, declaro que [nombre de la entidad otorgante de la carta de acceso] tiene
derecho a conceder el acceso mencionado anteriormente.

Esta carta de acceso surtira efecto a partir del [insértese la fecha].

Atentamente,

[nombre y firma de la persona autorizada a firmar en nombre de la entidad otorgante de
la carta de acceso]

26 F| expediente completo de la sustancia puede ser el mismo que la Agencia haya evaluado a efectos del articulo
95, en cuyo caso la carta de acceso debera mencionar el nombre del proveedor que present6 dicho expediente
completo, y la Agencia como organismo que acepté el expediente por considerarlo conforme.
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Otorgante: [insertar] Empresa beneficiaria: [insertar]

Persona de contacto:[insertar] Persona de contacto:[insertar]

Direccién: [insertar] Direccién:[insertar]

Tel./correo electronico:[insertar] Tel./correo electronico:[insertar]
Apéndice

(Seleccionar/completar segun proceda)

] El acceso se limita a los estudios siguientes:

[inclayase la lista de estudios]

A menos que se establezca otra cosa mas adelante, la carta de acceso otorgada a efectos
del articulo 95 se aplicara sin limitaciones para el objeto de la autorizacion del producto y
abarcard también los estudios presentados a efectos de la aprobacion de la sustancia
activa tras la concesion deesta carta de acceso.

(Seleccionar o completar segun proceda, especificamente para el objeto de la autorizacion
del producto)

O La utilizacidn de la carta de acceso se limita a la empresa beneficiaria?’

[0 La utilizacién de la carta de acceso esta limitada a determinados Estados miembros

[especifiquese con claridad en qué Estados miembros puede utilizarse la carta de
acceso]

[0 No se concede el acceso a los estudios presentados a efectos de la aprobacion de la
sustancia activa tras la concesion deesta carta de acceso

Xk

27 Nota: Unicamente deberd marcarse esta casilla cuando ambas partes hayan acordado, a peticién de la empresa
beneficiaria, limitar la aplicacion de los derechos derivados previstos en el articulo 95, apartado 4, del RsB. Si se
marca dicha casilla, la empresa beneficiaria no tendra derecho a permitir que otros solicitantes de autorizaciones
de productos hagan referencia a la carta de acceso otorgada a efectos del articulo 95.
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Apéndice 2. Modelo de carta de acceso para

autorizaciones de productos exclusivamente (en el caso de
que no sea posible aplicar el modelo incluido en el apéndice 1)

!JI-‘

[Membrete de la entidad otorgante de la carta de acceso]
. Fecha:[Insertar]

Para: Autoridades competentes de [insértese el nombre del Estado miembro
pertinente]

. Asunto: Carta de acceso para la autorizacion de productos
. Beneficiario:

[Insértese el nombre del (o los) solicitante(s) potencial(es)], con domicilio en
[insértense los datos de su domicilio social], desea solicitar (bdrrese lo gue no
proceda):

[ la autorizacion de [insértese el nombre del biocida o la familia de biocidas del

solicitante potencial] de conformidad con lo dispuesto en el Reglamento (UE)
n°® 528/2012, relativo a la comercializacién y el uso de los biocidas, para el tipo de
producto [insértese el numero o numeros].

[ la autorizacion de [insértese el nombre del biocida o la familia de biocidas del

solicitante potencial], un biocida (o una familia de biocidas) idéntico(a) a [insértese
el nombre del biocida o la familia de biocidas del propietario de los datos], de
acuerdo con el Reglamento de Ejecucion n® 414/2013 de la Comision para [insértese
el Estado o Estados miembros de la Unién Europeal].

. Entidad otorgante de la carta de acceso:

[Insértese el nombre de la entidad otorgante de la carta de acceso], con domicilio en
[insértense los datos de su domicilio social] tiene derecho a conceder acceso al paquete
de datos especificado en la seccién 6 de esta carta.

. Datos a los que se refiere esta carta:
Esta carta de acceso engloba los datos siguientes:
[especifiquense los datos para los que se concede el acceso].
. Alcance del acceso:

Esta carta de acceso establece que las autoridades competentes anteriormente citadas
podran utilizar los datos indicados para evaluar la solicitud de [insértese el nombre del
beneficiario tal como figure en el apartado 4] para el fin sefialado.

. Fecha de entrada en vigor

Esta carta de acceso surtira efecto a partir del [insértese la fecha].

Firmado por: [firma del representante de la entidad otorgante de la carta de acceso]
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Apéndice 3. Modelo de carta de acompanamiento

DERECHOS EN CASCADA EN VIRTUD DEL ARTICULO 95, APARTADO 4, DEL

RsB

[Membrete de la empresa]

Fecha

[Nombre y direccion de la autoridad competente del Estado miembro pertinente]
Muy sefior mio / Muy sefiora mia:

Utilizacion de la carta de acceso para la autorizacién de productos en virtud del
articulo 95

[Insértese el nombre del solicitante potencial], con domicilio en [insértense los datos del
domicilio social], desea solicitar autorizacién para un biocida [0 para una familia de
biocidas] de conformidad con el Reglamento (UE) n® 528/2012 sobre la comercializacion y
el uso de los biocidas (RsB).

El/La abajo firmante confirma por la presente que la persona fisica/juridica anteriormente
citada esta autorizada a hacer referencia a la carta de acceso otorgada a [insértese el
nombre de la persona fisica/juridica que sea la beneficiaria original de la carta de acceso
otorgada a efectos del articulo 95] a efectos de lo dispuesto en el articulo 20, apartado 1,
del RsB, de conformidad con el articulo 95, apartado 4, del mencionado Reglamento. Se
adjunta copia de dicha carta de acceso.

Firmado: [firma del representante de la persona fisica/juridica que figure
como beneficiaria en la carta de acceso]

Nombre y cargo:
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Apéndice 4. Modelo abreviado de acuerdo sobre la puesta
en comuin de datos en forma de «Términos y
condiciones»*

Términos y condiciones de la carta de acceso acordada entre el propietario de los
datos y la empresa beneficiaria
1) [ ], con domicilio social en [ 1
En adelante, el «Propietario de los datos», y
2) [ ], con domicilio social en [ 1

En adelante, la «Empresa beneficiaria», denominados ambos de forma individual
«Parte» y colectivamente «las Partes», acuerdan lo siguiente:

El Propietario de los datos acuerda otorgar a la Empresa beneficiaria un derecho de acceso
no exclusivo a los datos con la finalidad principal de permitir a la Empresa beneficiaria
presentar una solicitud ante la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas para su
inclusion en la lista publicada por la Agencia en virtud del articulo 95, apartado 1, del
Reglamento (UE) n® 528/2012 sobre la comercializacion y el uso de los biocidas (RsB) y/o
[borrar lo que no proceda] para obtener autorizaciones de biocidas de acuerdo con el
citado Reglamento.

El derecho de acceso se formalizara a través de una carta de acceso previo pago de una
compensacion por dicho acceso a los datos de [insértese la cuantia]. Seran de aplicacion
los términos y condiciones siguientes:

[Insértese la informacion apropiada]
Utilizacion para un fin ajeno al RsB:
[Especifiquense los detalles]

Limitaciéon de los derechos derivados en virtud del articulo 95, apartado 4, del
RsB:

[Unicamente deberd marcarse esta casilla e introducir los datos cuando ambas
partes hayan acordado, a peticion del solicitante potencial, limitar la aplicacion del articulo
95, apartado 4, del RsB]

Aplicaciéon de un mecanismo de reembolso:

Ajuste de la compensacion econdmica de un modo justo, transparente y no discriminatorio
en el caso de que el Propietario de los datos conceda el acceso a los mismos datos a un
tercero o a varios:

[Introduzcase informacion detallada]
Uso por parte de filiales, miembros de un consorcio u otros terceros:
[Introduzcase el nombre o los nombres y otros datos]

Se acuerda conceder el acceso a copias en formato impreso de los datos
siguientes:

[Especifiquese con claridad a qué datos hace referencia esta clausula y el tipo de
acceso concedido]

28 Este modelo general muestra las clausulas que suelen incluirse habitualmente. Al utilizar este modelo deberd
tenerse en cuenta la legislacion nacional pertinente en materia de contratos (que variara en funcion de la eleccion
de la ley aplicable acordada por las partes).
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Territorio(s) en los que se otorga la carta de acceso:

[Especifiquense con claridad los Estados miembros u otros territorios cubiertos por
la carta de acceso]

Asimismo, se concede acceso a los estudios presentados a efectos del programa
de revision tras la concesion de esta carta de acceso:

[insértese la fecha]
Equivalencia técnica:

La responsabilidad de establecer la equivalencia técnica corresponde a la empresa
beneficiaria.

Garantia:

El propietario de los datos no garantiza en modo alguno que, por el hecho de utilizar esta
carta de acceso, la autoridad competente del (o los) Territorio(s) anteriormente
mencionado(s) o la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas vayan a aprobar la
solicitud de autorizacion del roducto(s) presentada por la empresa beneficiaria o la
inclusién en la lista recogida en el articulo 95.

Derecho aplicable:

Esta carta de acceso y estos términos y condiciones se regiran por las siguientes leyes:
[especifiquese la legislacion aplicable]

Jurisdiccion:

En relacion con cualquier controversia relacionada con esta carta de acceso o con estos
términos y condiciones, la jurisdiccidon exclusiva corresponde a los tribunales de:

[Especifiquense los detalles]

Firmado [Propietario de los datos] [Empresa beneficiaria]

Fecha
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Apéndice 5. Modelo de acuerdo detallado sobre la puesta
en comin de datos

En este modelo se enumera una serie de elementos importantes de un acuerdo sobre la
puesta en comun de datos con base en los requisitos establecidos en el RsB, los
documentos de orientacion disponibles y el Derecho de la UE.

Téngase en cuenta que el modelo no tiene en modo alguno caracter obligatorio ni
prescriptivo. Por lo tanto, debe considerarse como una orientacién o un estimulo para el
debate, con el fin de garantizar que todas las partes aborden un conjunto de aspectos
durante las negociaciones sobre la puesta en comun de los datos. En ultima instancia, su
finalidad es ayudar a las empresas interesadas a evaluar caso por caso la idoneidad de las
disposiciones que contiene y a decidir qué elementos desean adoptar (y a qué nivel). Sin
embargo, se recomienda tener en consideracion estas cuestiones a la hora de adoptar
cualquier decision. Al utilizar este modelo debera tenerse en cuenta la legislaciéon nacional
pertinente en materia de contratos (que variara en funcion de la eleccion de la ley
aplicable acordada por las partes).

Las personas fisicas o juridicas aplicaran este modelo por su cuenta y riesgo. Ni la
Comision Europea ni la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas aceptaran
responsabilidad o garantia alguna derivadas del uso de este documento y de su aplicacién.

Proyecto de Acuerdo sobre la puesta en comun de datos para [sustancia activa]
entre
(1) [ 1, con domicilio social en [ ]

En adelante, el «Propietario de los datos» u «Otorgante»,

Y

(2) [ ], con domicilio social en [ ]

En adelante, el «Solicitante» o «Beneficiario»,

denominados ambos de forma individual «Parte» y colectivamente «las Partes».
PREAMBULO

El predmbulo sirve para enmarcar y contextualizar el acuerdo. Suele constar de una
relacién de frases. Puede abarcar algunos de los puntos siguientes o todos ellos: el estado
de la aprobacion de la sustancia; una referencia a los requisitos para la inclusion en la lista
recogida en el articulo 95; una referencia al principio de que no se podra comercializar ni
utilizar biocidas a menos que se autoricen; una referencia al hecho de que las partes son
un propietario de datos y un solicitante potencial, asi como al interés de ambas en
alcanzar un acuerdo a efectos del RsB.

A continuacién se ofrecen algunos ejemplos de frases que pueden resultar pertinentes:

Considerando que la sustancia [sustancia] ha sido aprobada en virtud del Reglamento (UE)
no 528/2012, relativo a la comercializacién y el uso de los biocidas (el «RsB») por
[afiddase una referencia al Reglamento de Ejecucion de la Comisién o a la Directiva por la
gue se modifica el anexo I de la DsB, segun proceda].

Considerando que una autoridad competente ha aceptado y validado un expediente
completo sobre la sustancia [sustancia]l] en el marco del proceso de aprobacion de la
sustancia activa en virtud del RsB [o la DsB].
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Considerando que el articulo 95 del RsB prevé que los proveedores de sustancias y de
productos podran presentar en cualquier momento a la Agencia Europea de Sustancias y
Mezclas Quimicas (la «Agencia») un expediente completo sobre la(s) sustancia(s), una
carta de acceso (segun se define mas adelante) a dicho expediente, o una referencia a un
expediente para el que hayan expirado todos los periodos de proteccién de los datos, si
desean solicitar su inclusién en la lista recogida en el articulo 95 publicada por la Agencia
(segun se define mas adelante); Considerando que el articulo 95 dispone que a partir del 1
de septiembre de 2015 no podran comercializarse biocidas compuestos por una sustancia
activa, o que contengan o generen una sustancia activa, a menos que el proveedor de la
sustancia o el proveedor del producto figure incluido en la lista recogida en el articulo 95
del RsB para el (o los) tipo(s) de productos a que pertenezca el producto.

Considerando que el RsB dispone que no se comercializardn ni usaran biocidas salvo que
hayan sido autorizados de acuerdo con el RsB.

Considerando que el articulo 89, apartado 3, del RsB dispone que, para poder continuar
comercializando el producto, deberd presentarse una solicitud de autorizacion antes del
[fecha] a la Agencia o a la autoridad competente del Estado miembro (ACEM).

Considerando que el otorgante es propietario de la informacion que se presentd en el
expediente utilizado para la aprobacién de [sustancia], segun figura en el anexo [ ] del
presente acuerdo (los «Datos», segun se definen a continuacion).

Considerando que las Partes reconocen y apoyan el doble objetivo establecido en los
articulos 62 y 63 del RsB, consistente en evitar la duplicacidon de datos y en determinar la
compensacién por conceder acceso a esos datos de un modo justo, transparente y no
discriminatorio.

Considerando que el Beneficiario tiene interés en obtener Derechos de acceso a los Datos
para [tipo de producto] con objeto de presentar una solicitud a la Agencia para su
inclusion en la lista recogida en el articulo 95, o de presentar una solicitud de autorizacion
para un biocida ante una ACEM o ante la Agencia;

Considerando que el otorgante esta dispuesto a proporcionar una carta de acceso a los
Datos con arreglo a los modelos que se incluyen en el anexo [] a cambio de una
compensacion determinada de un modo justo, transparente y no discriminatorio, y de
acuerdo con los términos y condiciones que a continuacion se establecen. Y

Considerando que, a efectos del presente acuerdo, las Partes no intercambiaran
informacion competitiva o comercial, como la relacionada con precios, identidad de los
clientes, costes de las materias primas, costes de fabricacién, comercializacién o planes de
ventas, planes de negocio y margenes de beneficio (sin que la enumeracién anterior
pretenda ser exhaustiva).

Las Partes acuerdan lo siguiente:
ACUERDO
Articulo I. Definiciones

Considérese la posibilidad de incluir definiciones apropiadas para los términos que se
utilicen con frecuencia en el acuerdo, que pueden incluir los siguientes:

1. Los términos y expresiones siguientes tendran el significado que se les atribuye a
continuacion:

Derecho de acceso / Filial / Lista recogida en el articulo 95 / Autorizacion / Fecha de inicio
/ Cliente / Datos / Compensacion econdmica por los datos / Carta de acceso / ACEM
[Autoridad competente del Estado miembro] / Sustancia / Sublicencia / Territorio /
Tercero, etc.

2. Cualquier otra definicion especificada en el RsB serd de aplicacion al presente
Acuerdo.

Articulo II. Ambito de aplicacién y objeto
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Se propone la descripcion siguiente a modo de ejemplo, sin pretender que sea exhaustiva
ni obligatoria.

En el presente acuerdo se establecen y definen los términos, las condiciones y los
derechos y obligaciones respectivos de las Partes con respecto a la concesién de un
derecho de acceso no exclusivo a los Datos por parte del Otorgante al Beneficiario en el
Territorio, con el propdsito principal (el “Proposito”) de permitir al Beneficiario presentar
una solicitud a la Agencia para su inclusion en la lista recogida en el articulo 95 como
proveedor de la Sustancia y/o [borrese lo que no proceda] para obtener Autorizaciones en
el Territorio.

El Derecho de Acceso se formalizara a través de una carta de acceso, segun se establece
en el articulo IV de este Acuerdo.

Articulo III. Obligaciones de las Partes

A continuacion figura una serie de ejemplos del tipo de obligaciones y derechos de acceso
qgue pueden acordar las Partes en un acuerdo sobre la puesta en comun de datos; dichos
ejemplos no pretenden ser prescriptivos ni obligatorios.

3.1 El Otorgante acuerda conceder al Beneficiario un derecho de acceso, de
conformidad con el articulo [ ] de este Acuerdo, para presentar a la Agencia una
solicitud para su inclusién en la lista recogida en el articulo 95 o [bérrese lo que no
proceda] para obtener Autorizaciones en el Territorio.

3.2 Como contraprestacion por el derecho de acceso concedido en virtud del articulo [
], el Beneficiario acuerda abonar al Otorgante una compensaciéon econdémica por
los datos, segun lo establecido en el articulo [ ] de este Acuerdo.

3.3 El Derecho de Acceso concedido al Beneficiario de conformidad con el articulo [ ]
no dara derecho a este a ver, copiar o recibir copias de los Datos o de parte de
estos.

Articulo 1IV. Derecho de Acceso

A continuacion figura una serie de ejemplos del tipo de derechos de acceso que pueden
acordar las Partes en un acuerdo sobre la puesta en comun de datos; dichos ejemplos no
pretenden ser prescriptivos ni obligatorios.

4.1 Previo pago de la Compensacion Economica por los Datos, el Otorgante concede al
Beneficiario un derecho de acceso no exclusivo. ElI Otorgante reconoce al
Beneficiario los derechos previstos en el articulo 95, apartado 4, del RsB. [También
es posible indicar que el Beneficiario acepta una limitacion al ejercicio de sus
derechos en virtud del articulo 95, apartado 4, del RsB, incluyendo una descripcion
de dichas limitaciones]

4.2 El Derecho de Acceso se formalizara a través de la emisién, por parte del
Otorgante, de una [carta de acceso para la Agencia o, en el caso de que la carta
de acceso tenga por fin Gnicamente la autorizacion de productos y no la inclusion
en la lista recogida en el articulo 95: una carta de acceso para la ACEM, de
acuerdo con el modelo incluido en el anexo [ ] de este Acuerdo]

4.3 Las Partes reconocen y acuerdan expresamente que los Datos seguiran
perteneciendo exclusivamente al Otorgante y que los derechos de propiedad
intelectual de este, asi como cualquier otro derecho relacionado con los Datos
(incluidas, con caracter no limitativo, patentes y marcas comerciales) son y
continuaran siendo propiedad exclusiva del Otorgante.
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Articulo V. Compensacion Economica por los Datos

Establézcanse las normas que rijan el calculo y el pago de la compensacién econémica;
consultense los principios recogidos en la Guia practica sobre la puesta en comun de
datos. Se podra prestar una atencion especial a las normas que facilitaran la puesta en
comun de datos y el pago para una PYME, por ejemplo.

5.1 La cuantia de la Compensacién Econdmica por los Datos asciende a [importe] (IVA
no incluido, cuando sea aplicable dicho impuesto). El pago de dicha suma se
efectuara del siguiente modo:

i) un pago inicial de [importe]; vy

i) tres (3) pagos anuales adicionales de [importe] cada afio, respectivamente, en los
afios 2016, 2017 y 2018, exigibles y pagaderos en cada aniversario de la Fecha de
inicio.

6.2 Las Partes acuerdan expresamente que la compensacién econdmica se ajustara en

el caso de que el Otorgante conceda Derechos de Acceso a los Datos a uno o
varios terceros.

Los articulos VII y ss. constituyen clausulas estandar que pueden encontrarse en muchos
tipos diferentes de contratos y que podran modificarse en funcion de las necesidades; se
trata de clausulas opcionales que solo se incluirén si ambas partes asi lo convienen.

Articulo VI. Responsabilidad

6.1 Las Partes cumpliran las obligaciones especificadas en este acuerdo actuando de
buena fe y respetando todas las leyes y reglamentos aplicables.

6.2 El Beneficiario reconoce que el Otorgante no sera responsable en ninglin caso de
los danos de cualquier tipo, ya sean directos o indirectos (incluidos, con caracter
no limitativo, los dafios derivados que puede experimentar el primero, el cese de
beneficios y las pérdidas comerciales), que puedan derivarse del uso de los Datos
por parte del Beneficiario, a menos que dichos dafios hayan sido causados por una
negligencia grave o una conducta dolosa.

Articulo VII. Confidencialidad

7.1 Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 63 del RsB, las Partes respetaran
estrictamente el caracter confidencial y no revelardn a ningun tercero la
informacién que pongan en comln u obtengan como resultado de la ejecucién de
este acuerdo, salvo con arreglo a lo dispuesto en una sublicencia o para cumplir
los procedimientos de puesta en comin de datos y de otro tipo previstos en el
RsB.

7.2 Las disposiciones recogidas en este articulo 7 no expiraran tras la resolucién o
finalizacion de la vigencia de este acuerdo.

Articulo VIII. Vigencia y resolucion

Este Acuerdo entrara en vigor en la Fecha de inicio y no podra rescindirse antes del [fecha
de finalizacion del periodo de proteccion de los datos] salvo mutuo acuerdo entre las
Partes.

Articulo IX. Divisibilidad

En caso de que cualquiera de las disposiciones de este acuerdo sea declarada nula o
imposible de ejecutar por un tribunal o un tribunal de arbitraje competente, el resto del
acuerdo conservara plena vigencia y efectos y se procedera a eliminar la disposicion
declarada nula o imposible de ejecutar.

Articulo X. Cesion

Ninguna de las Partes tendrd derecho a ceder este acuerdo, ni ninguno de los derechos
que de el emanan, ni a delegar ninguna de sus obligaciones sin el consentimiento previo

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlandia | Tel. +358 9686180 | Fax +358 968618210 | echa.europa.eu

33



Guia practica sobre el Reglamento relativo a la comercializacion y el uso
34 de los biocidas. Serie especial sobre la puesta en comun de datos

por escrito de la otra Parte. Dicho consentimiento no deberd denegarse sin una razoén
justificada.

Articulo XI. Integridad del acuerdo

11.1  Este Acuerdo, que incluye los anexos [ ], [ 1y [ ], representa el acuerdo integro
entre las Partes en lo que respecta a la concesion del derecho de acceso y
sustituye a cualquier otro acuerdo previo entre las Partes (oral o escrito) referente
al objeto del presente Acuerdo.

11.2  El presente acuerdo podra modificarse por escrito en cualguier momento de comun
acuerdo entre las Partes.

Articulo XII. Fuerza mayor

Las Partes no seran responsables ni se considerara que han incurrido en un
incumplimiento de este Acuerdo por razén de retraso o falta de cumplimiento de
cualquiera de las obligaciones contraidas en el marco de este Acuerdo si el retraso o
incumplimiento se debe a una causa ajena a su control, incluido (con caracter no
exhaustuvo) cualquier medida gubernamental o reglamentaria, desastre natural
(terremotos, huracanes, inundaciones), guerra, disturbio o cualquier otra perturbacién de
gran importancia, asi como causas ajenas al control las Partes que impidan el desempeiio
de estas (por ejemplo, interrupciones del servicio telefonico imputables a la compaiiia
telefonica o conflictos laborales impulsados por los trabajadores de un transportista
comun).

Articulo XIII. Derecho aplicable y jurisdiccion competente

13.1  Este Acuerdo se regira e interpretara por las leyes de [pais], incluidas sus normas
sobre conflictos legales.

13.2 Las Partes intentaran en primer lugar resolver de forma amistosa cualquier
controversia que surja en relacién con este Acuerdo. Toda controversia relacionada
con la interpretacion y aplicacion de este Acuerdo que no pueda resolverse
amistosamente entre las Partes se someterd exclusivamente a [los tribunales
nacionales/el mecanismo nacional de arbitraje] (bdérrese lo que no proceda e
incliyanse los detalles pertinentes).

Articulo XIV. Notificaciones

Las notificaciones que deban efectuarse en relacion con este Acuerdo se realizaran por
escrito y se enviardn por correo certificado a las direcciones que se especifican a
continuacion en relacion con cada Parte firmante del acuerdo.

[Nombre de la empresa]
[direccion]

Yy

[Nombre de la empresa]

[direccién]

Téngase en cuenta que las normas aplicables a la firma y fecha del acuerdo dependeran de
la legislacion (acordada entre las partes) aplicable al contrato.

Firma
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Fecha

Anexo [...]: Carta de acceso Pueden consultarse ejemplos de modelos de cartas
de acceso en el apéndice 1 y el apéndice 2.

Anexo [...]: Lista de estudios
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