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UuvoD

Ovim se Prakti¢nim vodi¢em kroz odobrenja za pristup pojasnjava provedba sporazuma o
razmjeni podataka putem odobrenja za pristup u kontekstu Uredbe o biocidnim
proizvodima (EU) br. 528/2012 (BPR). On je dio posebne serije prakti¢nih vodica o
razmjeni podataka u kontekstu BPR-a, u koju su ukljuceni i Uvod u BPR i pitanja MSP-a te
prakti¢ni vodici o razmjeni podataka i konzorcijima.

Ovaj se Prakti¢ni vodi¢ ne bi trebao citati izdvojeno od ostalih dokumenata. Dostupne su i
druge smjernice Agencije te se preporucuje upucivanje na njih.

Posebnu seriju prakti¢nih vodica sastavila je Europska komisija u suradnji s Europskom
agencijom za kemikalije (,Agencija”) i nadleznim tijelima drzava ¢lanica (,MSCA"),
odabranim MSP-ima, predstavnic¢kim udruzenjima, odvjetni¢kim drustvima i tehnickim
konzultantima.
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Popis grafickih prikaza

Graficki prikaz 1.: Glavni koraci za dobivanje LOA-€ ........civiviiiiiiiiicein e

Popis kratica
Kroz Citav se Prakti¢ni vodi¢ upotrebljavaju sljedece kratice.

Standardni pojam | Objasnjenje

/ kratica

AH nositelj odobrenja

AS aktivna tvar

BPD Direktiva 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. veljace

1998. o stavljanju biocidnih pripravaka na trziste (Direktiva o
biocidnim proizvodima)

BPF skupina biocidnih proizvoda

BPR Uredba (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijeca od 22.
svibnja 2012. o stavljanju na raspolaganje na trzistu i uporabi
biocidnih proizvoda (Uredba o biocidnim proizvodima)

EU Europska unija

LoA odobrenje za pristup

MSCA nadlezna tijela drzave Cclanice odgovorna za provedbu BPR-a,
imenovana u skladu s ¢lankom 81. BPR-a

PT vrsta proizvoda

R4BP registar biocidnih proizvoda

REACH Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18.

prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju
kemikalija (REACH)

SBP jednaki biocidni proizvod

MSP mala i srednja poduzeca
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Popis pojmova i definicija
Za potrebe ovog Prakti¢nog vodi¢a primjenjuju se definicije iz ¢lanka 3. stavka 1. Uredbe o
biocidnim proizvodima (EU) br. 528/2012 (BPR). Najvaznije definicije navedene su u

nastavku, zajedno s drugim standardnim pojmovima koji se upotrebljavaju u prakti¢nim

vodi¢ima.

Standardni pojam | Objasnjenje
/ kratica

Pristup

Agencija

Popis iz ¢lanka 95.

Skupina biocidnih
proizvoda

Kemijska sli¢nost

Osoba koja
dostavlja podatke

Svi napori

Postojeca aktivna
tvar

Hitni postupak

Odobrenje
pristup

Za

Nova aktivna tvar

Ovaj se pojam upotrebljava za iskazivanje prava na navodenje
podataka/istrazivanja pri podnoSenju zahtjeva u skladu s BPR-om,
na temelju sporazuma postignutog s vlasnikom podataka. Ovisno
o sadrZaju sporazuma o razmjeni podataka, ovaj pojam moze
znaciti i pravo na pregled tiskanih primjeraka istrazivanja i/ili
pravo na dobivanje tiskanih primjeraka istrazivanja.

Europska agencija za kemikalije, osnovana u skladu s ¢lankom 75.
REACH-a

Popis relevantnih tvari i dobavljaca koji je Agencija objavila u
skladu s ¢lankom 95. stavkom 1. BPR-a

Skupina biocidnih proizvoda koji imaju i. slicne uporabe; ii. iste
aktivne tvari; iii. slican sastav s navedenim razlikama; i iv. slicne
razine rizika i ucinkovitosti (¢lanak 3. stavak 1. tocka (s) BPR-a)

Provjera koja se moze provesti prije donosenja odluke o odobrenju
neke aktivne tvari i kojom se ocjenjuje identitet tvari i kemijski
sastav neke aktivne tvari iz jednog izvora s ciljem odredivanja
njezine sli¢nosti s obzirom na kemijski sastav jednake tvari koja
dolazi iz nekog drugog izvora.

Trgovacko drustvo / osoba koja Agenciji/MSCA-u dostavlja
podatke povezane sa zahtjevom podnesenim u skladu s BPD-om ili
BPR-om

Razina paznje potrebna prilikom pregovaranja
podataka u skladu s ¢lankom 63. stavkom 1. BPR-a

0 razmijeni

Tvar koja je 14. svibnja 2000. bila na trziStu kao aktivna tvar
biocidnog proizvoda za namjene koje ne ukljuCuju znanstveno
istrazivanje i razvoj usmjeren na proizvod i proces (clanak 3.
stavak 1. to¢ka (d) BPR-a)

Jedan od nacina dobivanja LoA-e za svrhe iz ¢lanka 95. kojim se
predvidaju ograniCeni pregovori i kratak pisani sporazum o
razmjeni podataka. Takoder se naziva transakcija na slobodnom
trzistu.

Originalni dokument koji potpisuje vlasnik podataka ili njegov
zastupnik u kojem se navodi da se nadlezna tijela, Agencija ili
Komisija mogu koristiti podacima u korist trec¢e strane za potrebe
BPR-a (Clanak 3. stavak 1. tocka (t))

Tvar koja 14. svibnja 2000. nije bila na trziStu kao aktivna tvar
biocidnog proizvoda za namjene koje ne ukljuuju znanstveno
istrazivanje i razvoj usmjeren na proizvod i proces (¢lanak 3.
stavak 1. toc¢ka (d) BPR-a)
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Standardni pojam
/ kratica

Objasnjenje

Potencijalni
podnositelj
zahtjeva

Program revizije

Povezani
referentni
proizvod

Pravo na
navodenje

Jednaki
proizvod

biocidni

Redovni postupak

Tehnicka
istovjetnost

Svaka osoba koja namjerava provesti testiranja ili istrazivanja za
potrebe BPR-a (Clanak 62. stavak 1. BPR-a)

Program rada za sustavni pregled svih postojecih aktivnih tvari
koje sadrzavaju biocidni proizvodi iz ¢lanka 89. BPR-a

U kontekstu odobrenja za SBP to je SBP-u identican biocidni
proizvod ili skupina proizvoda, koji su vec¢ odobreni ili je za njih
podnesen zahtjev

Znaci pravo na navodenje podataka/istrazivanja pri podnosenju
zahtjeva u skladu s BPR-om, na temelju sporazuma postignutog s
vlasnikom podataka. To pravo na navodenje moze dati i Agencija
u slucaju spora povezanog s razmjenom podataka iz Clanka 63.
stavka 3. BPR-a.

Biocidni proizvod / skupina biocidnih  proizvoda identi¢ni
povezanom referentnom proizvodu / referentnoj skupini
proizvoda, prema Provedbenoj uredbi Komisije (EU) br. 414/2013
od 6. svibnja 2013. o odredivanju postupka za odobravanje
jednakih biocidnih proizvoda u skladu s Uredbom (EU) br.
528/2012 Europskog parlamenta i Vijec¢a

Jedan od nacina dobivanja LoA-e kojim se predvidaju detaljne
rasprave o pravima obuhvaéenima LoA-om zajedno s detaljnim
pisanim sporazumom o razmjeni podataka

Znaci slicnost s obzirom na kemijski sastav i profil opasnosti
izmedu tvari koja je proizvedena bilo iz izvora razli¢itog od
referentnog izvora bilo iz referentnog izvora, ali drugacijim
proizvodnim postupkom i/ili na drugoj proizvodnoj lokaciji, i tvari
iz referentnog izvora za koju je provedena pocetna procjena rizika,
kako je utvrdeno u clanku 54. BPR-a (clanak 3. stavak 1. tocka
(w) BPR-a). Tehnicka istovjetnost uvjet je za podnosenje zahtjeva
za odobrenje proizvoda, ali nije uvjet za podnoSenje zahtjeva u
skladu s ¢lankom 95. BPR-a i nije pravni preduvjet za razmjenu
podataka u skladu s ¢lancima 62. i 63. BPR-a.
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1. Sto je odobrenje za pristup u kontekstu BPR-a1?

1.1. Razmjena podataka u skladu s BPR-om

Za razumijevanje odobrenja za pristup (,Lo0A”) i njegove uloge na temelju BPR-a vazno je
razumjeti regulatorni/pravni kontekst u kojem se ono upotrebljava. Taj je kontekst
razmjena podataka, koja moze biti dobrovoljna (kao dio medusobnog sporazuma izmedu
trgovackih drustava / osoba) ili, ako se pregovori ne zavrSe uspjesno, Agencija moze
pomocdi potencijalnom podnositelju zahtjeva dodjeljuju¢i mu pravo na navodenje podataka
(u odredenim okolnostima ono je utvrdeno BPR-om - vidi odjeljak 4.2. Prakti¢nog vodica
kroz razmjenu podataka). Rijec ,podaci” obi¢no se upotrebljava u znaenju znanstvenih
testiranja i istrazivanja, ukljucujudi, ali bez ogranic¢avanja time, ona u koja su ukljucene
zivotinje kraljesSnjaci.

Kao Sto je objasnjeno u Prakti¢nom vodicu kroz razmjenu podataka, BPR-om se od
trgovackih drustava / osoba u vlasnistvu nad podacima zahtijeva da te podatke
razmjenjuju na zahtjev s ostalim trgovackim drustvima / osobama kojima su ti podaci
potrebni za svrhe u skladu s BPR-om, na primjer za podnosSenje zahtjeva za odobrenje
biocidnog proizvoda ili zahtjeva za uvrstavanje na popis iz ¢lanka 95.

Pravilima iz BPR-a utvrduje se koje podatke dokumentacija mora sadrzavati i na koji se
nacin ti podaci mogu dobiti. U vezi s tim primjenjuju se dvije dinamike:

e Kao prvo, radnje koje nadlezna tijela smiju poduzeti u vezi s upotrebom
podataka koji su im dostavljeni za svrhe na temelju BPR-a ogranicene su
¢lankom 59. BPR-a. Tim se ¢lankom utvrduje da nadlezna tijela ne smiju
podatke koje im je dostavilo jedno trgovacko drustvo / osoba (,vlasnik
podataka” ili ,prethodni podnositelj zahtjeva”) upotrijebiti u korist bilo
kojeg drugog trgovackog drustva / osobe (,potencijalni podnositelj
zahtjeva”), osim ako je vlasnik podataka za to dao dopustenje. U skladu s
time, regulatorna tijela imaju u odredenoj mjeri ograni¢ene mogucénosti u
pogledu upotrebe podataka koje imaju u svojem vlasnistvu.

e Kao drugo, kao sto je objasnjeno u Prakticnom vodi¢u kroz razmjenu
podataka, BPR-om se zahtijeva da vlasnici podataka zatrazene podatke daju
na raspolaganje ili da potencijalnim podnositeljima zahtjeva daju pravo na
navodenje tih podataka ako je o razmjeni rezultata testiranja ili istrazivanja
koje su potonji trazili postignut sporazum. Pod odredenim uvjetima, kada
pregovori ne zavrSe uspjesno, pravo na navodenje zatrazenih podataka
doticnom potencijalnom podnositelju zahtjeva moze dodijeliti Agencija.

Kao rezultat ove dvije dinamike, trgovacka drustva / osobe u vlasnistvu nad podacima
morat ¢e te podatke razmjenjivati s trgovackim drustvima / osobama potencijalnim
podnositeljima zahtjeva. Koncept LoA-e postaje vazan u razmatranju znacenja rijeci
~razmjena”. Jednostavnije re¢eno, za razliku od dostavljanja Citave dokumentacije s
podacima koji ukljucuju i sama istrazivanja, potencijalni podnositelj zahtjeva moze, a pod
nekim okolnostima mora, zatraZiti od vlasnika podataka sve2 znanstvene i tehnicke
podatke povezane s testiranjima i istrazivanjima, kao i pravo na navodenje podataka koje
je vlasnik podataka vec bio dostavio kada je podnosio zahtjeve na temelju BPR-a. U
sluCajevima kada se stranke usuglase da pristup koji je u zajednickim pregovorima

! Vide detalja o BPR-u potrazite u Prakti¢nom uvodu u BPR i mala i srednja poduzeca. U nastavku se
nalazi poveznica na procisc¢eni tekst BPR-a s uklju¢enim izmjenama:
http://echa.europa.eu/requlations/biocidal-products-requlation/legislation.

2 U skladu s ¢lankom 63. stavkom 4. BPR-a od potencijalnog podnositelja zahtjeva trazi se da
sudjeluje samo u troskovima za podatke za koje se trazi da ih on dostavi za svrhe BPR-a. Zbog toga,
u praksi, podnositelji zahtjeva trebaju traziti samo podatke koje Zele/trebaju, kako je dodatno
objasnjeno korak po korak u odjeljku 2.1. Prakti¢nog vodica kroz razmjenu podataka.
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uspjesno dogovoren predstavlja pravo na navodenje, to ¢e se pravo uobic¢ajenim putem
dati izdavanjem LoA-e.

U praksi, postupak koji vodi razmjeni podataka i izdavanju LoA-e obi¢no ukljucuje
pregovore oko pismenog sporazuma o razmjeni podataka izmedu potencijalnog
podnositelja zahtjeva i vlasnika podataka. Tim ¢e se sporazumom utvrditi uvjeti pod
kojima vlasnik podataka pristaje dati potencijalnom podnositelju zahtjeva pristup svojim
podacima u zamjenu za neki novcani iznos / naknadu (vidi opis glavnih uvjeta za razmjenu
podataka u odjeljku 7.). Ta se dogovorena prava pristupa zatim provode LoA-om koja je
obi¢no prilozena sporazumu o razmjeni podataka. Predlozak LoA-e nalazi se u Dodatku 1.
Pregovori o LoA-i koji se odvijaju ,hitnim postupkom” opisanim u odjeljku 3.1. Prakticnog
vodica kroz razmjenu podataka nalazu da se zajedno s jednostavnim oblikom sporazuma o
razmjeni podataka moze dogovoriti i tzv. LoA na ,slobodnom trzistu” (vidi Dodatak 4.).

Potrebno je napomenuti da o mehanizmima djelovanja LoA-e i ugovora o razmjeni
podataka stranke mogu pregovarati kako Zele. Iako se BPR-om zahtijeva da stranke
poduzmu sve napore kako bi postigle sporazum o razmjeni podataka, njime se ne
zahtijeva da se sklopi pisani sporazum o razmjeni podataka niti da se upotrijebe prilozeni
predlosci LoA-a u nastavku.

1.2. Sto je LoA?

Clankom 3. stavkom 1. to¢kom (t) BPR-a LoA se definira kao:

»~originalni dokument koji potpisuje vlasnik podataka ili njegov zastupnik, u kojem se
navodi da nadlezna tijela, Agencija ili Komisija mogu koristiti podatke u korist trece strane
za potrebe ove Uredbe.”

Clankom 61. BPR-a dodatno se razjasnjava da LoA mora sadrzavati barem sljedece
podatke:

e naziv i kontaktne podatke vlasnika podataka i korisnika;

e naziv aktivne tvari ili biocidnog proizvoda za koji je odobren pristup podacima;
e datum kada LoA stupa na snagu; i

e popis dostavljenih podataka za koje se u LoA-i daje pravo citiranja.

To su preskriptivni zahtjevi koje ¢e nadlezna regulatorna tijela, bila to Agencija ili MSCA,
morati uzeti u obzir prije nego Sto ¢e se modi osloniti na LoA-u. Kakvi god bili pregovori i
kakav god se sporazum izmedu vlasnika podataka i potencijalnog podnositelja zahtjeva
postigao — pisani, verbalni ili u nekom drugom obliku, u LoA-i ti uvjeti moraju biti
ispunjeni.

Vazno je imati na umu Sto se potencijalnom podnositelju zahtjeva LoA-om dodjeljuje, a Sto

ne:

Njome se nadlezno regulatorno tijelo Ne dodjeljuje se putem svih LoA
ovlaséuje za koristenje podataka koje potencijalnim podnositeljima zahtjeva
mu je vec¢ dostavilo drugo trgovacko automatsko pravo na prenosSenje LoA-e
drustvo / osoba, radi nadoknadivanja na bilo koju drugu stranku.

manjka podataka u dokumentaciji
potencijalnog podnositelja zahtjeva.

Njome se mozZe potencijalnom Njome se potencijalnom podnositelju
podnositelju zahtjeva dati pravo na zahtjeva ne daje automatsko pravo
prenosSenje LoA-e u korist njegovih vlasnistva nad tim podacima.

kupaca, ovisno o svrsi za koju se
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dostava predmetnih podataka zahtijeva
(tj. uvrstenje u popis iz ¢lanka 95.
BPR-a).

Njome se potencijalnom  podnositelju
zahtjeva ne daje automatsko pravo na
dobivanje tiskanih primjeraka tih podataka.

Kao sto je prethodno navedeno, imajte na umu da stranke mogu pregovarati o
mehanizmima djelovanja LoA-e kako zele. Bilo koja od prava koja se ne dodjeljuju
automatski stranke mogu medusobno dogovoriti, primjerice (kao sto je uobi¢ajeno)
zasebnim pisanim sporazumom.

Cak i da se takav sporazum ne sklopi, u samoj LoA-i ukazuje se nadleZnim regulatornim
tijelima da vlasnik podataka pristaje na koristenje svojih podataka u korist navedenog
potencijalnog podnositelja zahtjeva. Uobicajeni je slijed dogadaja u praksi takav da
potenciJ;aIni podnositelj zahtjeva prilaze LoA-u svojem zahtjevu koji ¢e podnijeti putem
R4BP-a°.

2. Kada vam je potrebna LoA u skladu s BPR-om?*

(a) Opcenito, potencijalni podnositelj zahtjeva moze pokusati dobiti LoA u dva slucaja:

e kao dio zahtjeva za odobrenje biocidnog proizvoda, i
e kao dio zahtjeva za uvrstenje u popis iz ¢lanka 95. BPR-a.

(b) Postoji i trec¢i, manje Cest slucaj, u kojem potencijalnom podnositelju zahtjeva
moze zatrebati LoA:

e zahtjev za odobrenje postojece aktivne tvari (tj. tvari koja je bila na trzistu
EU-a 14. svibnja 2000. kao aktivna tvar nekog biocidnog proizvoda) za
upotrebu u novoj vrsti proizvoda (,PT")>.

Ta ¢emo tri slucaja razmotriti redom.

(c) Zahtjev za odobrenje proizvoda: u ¢lanku 20. BPR-a navodi se popis dokumenata
koji se moraju dostaviti nadleznim tijelima zajedno sa zahtjevom za odobrenje
biocidnog proizvoda ili skupine biocidnih proizvoda (,BPF")®:

e dokumentacija ili LoA za biocidni proizvod koji ispunjavaju zahtjeve za
informacije utvrdene u Prilogu III. BPR-u,

e sazetak svojstava biocidnog proizvoda, i

3 R4BP je ,Registar biocidnih proizvoda”, odnosno sredisnjica koju vodi Agencija i putem kojeg se
moraju podnositi svi zahtjevi za biocide, u skladu s ¢lankom 71. BPR-a.

4 Za vise pojedinosti vidi odjeljak 3. Prakti¢nog vodi¢a kroz razmjenu podataka.
> U nekim okolnostima LoA se moZe upotrijebiti za zahtjev za novu aktivnu tvar.

® Ovaj se koncept odnosi na skupinu biocidnih proizvoda sa sli¢nim namjenama i za koje se moze
izdati jedno odobrenje pod uvjetom da su razlike u njihovim sastavima u okviru odredenog raspona.
Pojedinacni se proizvodi ne moraju zasebno odobravati. Novi proizvodi koji se zele uvrstiti u
odobrenu skupinu moraju se samo prijaviti nadleznom tijelu 30 dana prije stavljanja novog
proizvoda na trziste. Vise informacija o tim mogucnostima mozete potraziti u odjeljku 5. Prakti¢nog
vodica kroz konzorcije.
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e dokumentacija ili LoA za biocidni proizvod koji ispunjavaju zahtjeve za
informacije utvrdene u Prilogu II. BPR-u (tj. podaci o aktivnoj tvari) za svaku
aktivnu tvar koju biocidni proizvod sadrzava.

(d) Osim ,standardnog” zahtjeva za odobrenje biocidnog proizvoda, BPR-om i
povezanim zakonodavstvom uvode se nove mogucénosti odobrenja biocidnog
proizvoda za koje isto tako mogu biti potrebne LoA-e. Jedna od tih mogucénosti je
postupak za odobrenje jednakog biocidnog proizvoda / skupine jednakih biocidnih
proizvoda. Postupak za zahtjev za odobrenje jednakog biocidnog
proizvoda / skupine jednakih biocidnih proizvoda utvrden je u Provedbenoj uredbi
Komisije (EU) br. 414/2013’. Taj se postupak moZe primijeniti za odobrenje
biocidnog proizvoda koji je identican nekom drugom biocidnom proizvodu ili
skupini proizvoda koji su vec odobreni ili je za njih podnesen zahtjev za odobrenje
(pod nazivom ,povezani referentni proizvod”). Clankom 2. Provedbene uredbe
Komisije (EU) br. 414/2013 zahtijeva se dostava LoA-a za sve ostale podatke na
temelju kojih je izdano odobrenje za povezani referentni proizvod. Ako se zahtjev
odnosi na odobrenje jednakog biocidnog proizvoda za neki pojedinacan proizvod iz
nekog BPF-a, potencijalni podnositelj zahtjeva morat ¢e pribaviti samo LoA kojom
se obuhvacdaju svi podaci vazni za taj pojedinacni proizvod, a ne Citav skup
podataka na temelju kojeg je izdano odobrenje Citavog BPF-a.

(e) Zahtjev za uvrstenje na popis iz ¢lanka 95.: u skladu s ¢lankom 95. stavkom 1.
BPR-a®, Agencija ¢e objaviti popis osoba s poslovnim nastanom u EU-u od kojih je
primila:

e potpunu dokumentaciju o aktivnoj tvari, ili
e LoA-u za potpunu dokumentaciju o aktivnoj tvari, ili

e upucivanje na potpunu dokumentaciju o aktivnoj tvari u kojoj se nalaze samo
oni podaci za koje je razdoblje zastite podataka isteklo®, za PT-e kojima
njihovi proizvodi pripadaju. Sudionici programa revizije postojecih aktivnih
tvari koji je zapoceo u skladu s Direktivom 98/8/EZ o biocidnim proizvodima
(,BPD"), prethodnicom BPR-a, isto su tako ukljueni u popis iz ¢lanka 95.1°

(f) Clankom 95. BPR-a utvrduje se postupak kojim dobavljaci tvari i proizvoda mogu
od Agencije zatraziti da ih se uvrsti u popis iz ¢lanka 95. Ako dobavlja¢ nije vlasnik
podataka niti njima ima pristup na neki drugi nacin, on moze taj nedostatak
nadoknaditi koristec¢i se LoA-om o kojoj se dogovorio s vlasnikom podataka.

(9) Potrebno je napomenuti dva vazna postupovna aspekta ¢lanka 95. BPR-a.
e Kao prvo, od 1. rujna 2015. na trzistu EU-a mogu se staviti na raspolaganje
samo oni biocidni proizvodi koji se sastoje, koji sadrzavaju ili od kojih nastaje

aktivna tvar koja dolazi od , dobavljaca tvari” ili ,dobavljaca proizvoda”
uvrstenih na popis iz ¢lanka 95. za onaj PT kojemu predmetni proizvod

7 U nastavku se nalazi poveznica na Uredbu 414/2013 od 6. svibnja 2013. o odredivanju postupka za
odobravanje jednakih biocidnih proizvoda u skladu s Uredbom (EU) br. 528/2012 Europskog
parlamenta i Vije¢a, SL 2013 L125/4: http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:32013R0414.

8 Clanak 95. BPR-a bio je izmijenjen Uredbom (EU) br. 334/2014 Europskog parlamenta i Vijeéa od
11. ozujka 2014. o izmjeni Uredbe (EU) br. 528/2012 o stavljanju na raspolaganje na trzistu i
uporabi biocidnih proizvoda u pogledu odredenih uvjeta za pristup trzistu, SL 2014. L103/22.

° Tredi je scenarij na dan izdavanja ovoga vodi¢a hipotetski jer razdoblja za&tite podataka jo$ nisu
istekla.

10 podatne informacije o zahtjevima iz ¢lanka 95. potrazite u smjernicama za ¢lanak 95. na
web-mjestu Agencije: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-biocides-
legislation?panel=vol5partB#vol5partB.
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pripada.!! Osim toga, ¢lankom 95. stavkom 4. BPR-a predvida se da ako
potencijalni podnositelj zahtjeva s vlasnikom podataka dogovori izdavanje
LoA-e za potpunu dokumentaciju tvari ili za njezin dio za potrebe clanka 95.,
on je ovlasten dopustiti svim podnositeljima zahtjeva za odobrenje proizvoda
(npr. svojim kupcima) da to odobrenje za pristup navedu pri podnosenju
zahtjeva za odobrenje proizvoda u skladu s ¢lankom 20. stavkom 1. BPR-a.'?

e Kao drugo, ako se pregovori izmedu stranaka ne dovrse uspjesno, a kako bi
se podnositeljima zahtjeva pomoglo pri postovanju roka 1. rujna 2015.,
¢lankom 95. stavkom 3. BPR-a predvida se da trgovacka drustva / osobe koje
traZze LoA-e radi uvrStenja na popis iz ¢lanka 95. mogu od Agencije zatraziti
da dodijeli pravo na navodenje toksikoloskih i ekotoksikoloskih istrazivanja te
istrazivanja sudbine i ponasanja u okoliSu koja se odnose na postojece
aktivne tvari u programu revizije (vidi tocku (h) u nastavku), ¢ak i ako tim
istrazivanjima nisu obuhvadena testiranja na kraljeSnjacima.

(h) Zahtjevi za odobrenje postojeée aktivne tvari u novom PT-u: mnoge se postojece
aktivne tvari ocjenjuju u okviru programa revizije koji je zapoceo na temelju BPD-a,
prethodnika BPR-a.'? U vedéini slu¢ajeva aktivna tvar bila je prijavljena samo u
posebnim PT-ima kao Sto su, primjerice, ,dezinfekcijska sredstva” (PT 1) i
sinsekticidi” (PT 18).!* Proizvodi koji sadrzavaju aktivne tvari u PT-u koje nisu bile
prijavljene moraju se povudi s trzista EU-a. U skladu s BPR-om, potencijalni
podnositelj zahtjeva mozZe podnijeti zahtjev za odobrenje postojece aktivne tvari u
PT-u za koji ta tvar nije bila prijavljena u skladu s BPD-om. Ako potencijalni
podnositelj to ucini, morat ¢e sakupiti dokumentaciju koja sadrzava znanstvene
podatke (vidi detaljnije u ¢lanku 6. BPR-a), a u mjeri u kojoj mu podaci nedostaju
ili sumu potrebni, morat ¢e razmisliti o dobivanju LoA-a od vlasnika podataka.

3. Sto biste trebali znati kao potencijalni podnositelj
zahtjeva ili vlasnik podataka®’®

3.1. Sa stajalista potencijalnog podnositelja zahtjeva

Kao sto je prethodno izneseno, potencijalni podnositelj zahtjeva moze bilo sakupiti svoju
vlastitu dokumentaciju (bez ponavljanja testiranja na kraljeSnjacima) o aktivnoj tvari ili
biocidnom proizvodu ili dogovoriti pristup potrebnim podacima koje je vlasnik podataka
proizveo i dostavio u skladu s BPR-om/BPD-om.*®

Ako potencijalni podnositelj zahtjeva kupuje pristup potrebnim podacima koje je dostavilo
drugo trgovacko drustvo / osoba, LoA zauzima srediSnju ulogu. Opcenito, mogucnost
dostavljanja LoA-e morala bi biti vremenski i troSkovno mnogo ekonomicnija pod uvjetom
da pregovori o razmjeni podataka proteknu glatko.’

11 Dodatne informacije potrazite u Agencijinim Smjernicama za aktivne tvari i dobavljade (popis iz
¢lanka 95.): http://echa.europa.eu/biocides-2015.

12 Ovo se primjenjuje i kada je dobavlja¢ od Agencije dobio pravo na navodenje u skladu s ¢lankom
63. BPR-a.

13 Dodatne informacije o programu revizije dostupne su na web-mjestu Agencije na:
http://echa.europa.eu/requlations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-
substances/existing-active-substance.

14 Cjelovit popis PT-a potrazite u Prilogu V. BPR-u.
15 vige pojedinosti o ovoj temi potraZite u odjeljku 2. Prakti¢nog vodi¢a kroz razmjenu podataka.
'8 Takoder je moguéa kombinacija vlastitih podataka i jednog ili vie odobrenja za pristup podacima.

17 propadnu |i pregovori, Agencija moze intervenirati u skladu s ¢lankom 63. stavkom 3. BPR-a. Vide
informacija potrazite u odjeljku 4.2. Prakticnog vodica kroz razmjenu podataka.
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Dobivanje LoA-e znaci da potencijalni podnositelj zahtjeva ne¢e morati ponavljati napore i
ulaganja vlasnika podataka uloZene u proizvodnju tih podataka.® Medutim, opcija trazenja
LoA-e ima i neke nedostatke:

e Potencijalni podnositelj zahtjeva nema nadzor nad kvalitetom podataka. Usprkos
tome, potencijalni podnositelj zahtjeva zadrzava odgovornost za sigurnost i
ucinkovitost svojih proizvoda i poruke koje Salje trzistu putem, primjerice, svojih
sigurnosno-tehnickih listova. Mozda ¢e potencijalni podnositelj zahtjeva zeljeti
poduzeti neke korake kako bi se pravno zastito u slucaju da je kvaliteta podataka
upitna.

e Potencijalni podnositelj zahtjeva obi¢no nece primiti tiskane primjerke
podataka, koji svejedno mogu biti potrebni za upotpunjavanje dokumentacije
(na primjer, kada se podaci o aktivnoj tvari ekstrapoliraju na biocidni
proizvod) ili ih ¢ak moze traziti MSCA u kontekstu zahtjeva za odobrenje
proizvoda. Zbog tih ¢e situacija u sporazum o razmjeni podataka mozda biti
potrebno unijeti odgovarajuce odredbe.

e Sporazum o razmjeni podataka moze sadrzavati ograni¢enja njihove upotrebe
kojima se moze ograniciti nacin na koji se potencijalni podnositelj zahtjeva
moze tim podacima koristiti.

S druge strane, glavna je prednost kupnje LoA-e u tome da se trosSkovi podataka dijele (na
pravedan, transparentan i nediskriminirajuéi nacin), ¢ime se potencijalnom podnositelju
zahtjeva omogucuje manje ulaganje u odnosu na ono koje bi inace bilo potrebno za
zasebno provodenje testiranja ili istrazivanja. Jos je jedna moguca korist ta Sto se na
temelju dodatnog zajednickog sporazuma o ograniCenjima pristupa podacima (poput
njihova koristenja, ogranicenja geografskog podrucja ili ograni¢enja u posljedi¢nim
pravima u skladu s ¢lankom 95. BPR-a) troSak naknade koju potencijalni podnositelj
zahtjeva placa vlasniku podataka moze dodatno smanjiti (kroz umanjenja ili dodatna
snizenja).

18 Ta se prednost jednako odnosi i na ostale oblike razmjene podataka osim LoA-e, npr. na dogovore
oko primanja kopija istrazivanja i prava na njihovo koriStenje/navodenje.
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3.2. Sa stajalista vlasnika podataka

Sa stajalista vlasnika podataka, razmjena podataka s drugim trgovackim

drustvima / osobama moze se traziti za bilo koje njihove podatke, neovisno o tome Sto
Agencija moze razmjenu podataka provesti samo pod okolnostima opisanima u odjeljku
4.2. Prakti¢nog vodica kroz razmjenu podataka. Vlasnik podataka morat ¢e u svojoj
dokumentaciji / svojim dokumentacijama pripremiti odgovarajuée evidencije i troSkove
testiranja i istrazivanja za koje potencijalni podnositelj zahtjeva moze traziti pristup.
Vlasnik podataka mora razmisliti i o tome hoce li i na koji ¢e se nacin odnositi prema
mogucim povezanim ogranic¢enjima koristenja podataka, kao sto je ogranicenje koristenja
podataka na neko odredeno geografsko podrucje (npr. EU) i namjenu (npr. dostavljanje
podataka u skladu s BPR-om, iskljucivanje zahtjeva koji se podnose u skladu s drugim
zakonodavstvima).

Takoder, time Sto, u zamjenu za izdavanje LoA-e, vlasnik podataka trazi naknadu troskova
nastalih prilikom proizvodnje tih podataka, on ¢e modi povratiti neka od svojih ulaganja.
Povezano s time vidi odjeljak 3.4. Prakti¢nog vodi¢a kroz razmjenu podataka u kojem su
navedene vrste troskova koje vlasnik podataka moze pokusati povratiti.

4, Postupak dobivanja LoA-e

Glavni su koraci postupka pregovora utvrdeni u odjeljku 2.1. Prakti¢nog vodic¢a kroz
razmjenu podataka. Sljedec¢im se grafickim prikazom sazeto iznose glavni koraci ishodenja
LoA-e:
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Graficki prikaz 1: Glavni koraci za dobivanje LOA-e

Potencijalnom podnositelju zahtjeva potreban je
pristup testu/istrafivanju u svrhe BPR-a

Potencijalni
podnositelj tradi
razmjenu podataka Potencijalni pednositelj pednosi
s osobama koje su Da elhZna MNe upit Agenciji trafedi kontaktne
dostavile < tho je dostavio podatke/the podatke osobe koja je dostavila
podatke/vlasnicima je vlasnik podataks podatke u skladu s BPD-om
podataka i iz BPR-om
formalnih razloga
Agencii dostavlja W
LIt Agencija potencijalnom
podnositelju zahtieva priopcuje
kontaktne podatke osobe koja je
dostavila podatke *

Me

Jesu li stranke

postigle dogovor?

0Obje stranke
nastavljaju ulagati
napore najmanje
j M mjesec

potencijalni podnesitelj
ahtjeva primio odgowor

na upit?

Potencijalni podnositelj zahjeva moze ¢
pred Agencijom pokrenuti spor o
razmjeni |I:-uda'baka

Da

2'li agencija utvrdila dsje
potencijalni podnositelj
zahtjeva ispunio obwvezu
ulaganja swih napora u
postizanje sporazuma?

Da

Napomene:

* U isto vrijeme, Agencija obavjestava osobu koja je dostavila podatke / osobe koje su
dostavile podatke da je upit primljen.
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** Potencijalni podnositelj zahtjeva moze zatraziti razmjenu podataka, tj. zapoceti
pregovore o razmjeni podataka, bez podnosenja upita. Medutim, kako potencijalni
podnositelj zahtjeva moze spor oko razmjene podataka prijaviti najranije jedan mjesec
nakon sSto je u postupku upita primio podatke za kontakt osobe koja je podatke dostavila,
preporuca se iz formalnih razloga upit svejedno podnijeti. To se moze uciniti u bilo kojoj
fazi pregovora.

*** QOdluka u sporu o razmjeni podataka postaje valjana tek nakon Sto potencijalni
podnositelj predoci dokaz o placanju. Nadalje, ako odobrenje za navodenje ECHA dodijeli
nakon postupka u sporu, ono se odnosi samo na podatke o kraljeSnjacima. Ako je
zatrazeno uvrstenje na popis iz ¢lanka 95., odobrenjem se mogu obuhvatiti i toksikoloska i
ekotoksikoloska istrazivanja ili istrazivanja sudbine i ponasanja u okoliSu.

Potrebno je napomenuti da se stranke poti¢u na postizanje dobrovoljnog sporazuma u
svim fazama, odnosno tijekom postupka u sporu oko razmjene podataka kao i u slucaju da
je Agencija dodijelila odobrenje za navodenje odredenih podataka. Postizanje dobrovoljnog
sporazuma moze posluziti, izmedu ostalog, obuhvacanju onih istrazivanja koja nisu
obuhvacena odobrenjem za navodenje te izbjegavanju situacije u kojoj bi se od nekog
nacionalnog suda mogla traziti ocjena plac¢anja.

5. Prava pristupa®®

5.1. Opseg pristupa

(a) Kao sSto je prethodno objasnjeno, tipi¢na LoA dodijeljena primjerice za potrebe
odobrenja biocidnog proizvoda, zapravo je pravo na citiranje/navodenje: nadlezna
tijela (tj. MSCA-i kada je rije¢ o odobrenju za plasiranje biocidnog proizvoda u
odredenim drzavama c¢lanicama EU-a, Europska komisija kada je rijeC o odobrenju
Unije ili Agencija kada je rije¢ o zahtjevu za uvrstenje na popis iz ¢lanka 95.)
prihvatit ¢e navodenje podataka navedenih u LoA-i radi upotpunjavanja podataka
koje je dostavio potencijalni podnositelj zahtjeva. No ne zaboravite:

e LoA-om se ne daju automatski prava vlasnistva nad podacima,

e LoA-om se ne daje automatski potencijalnom podnositelju zahtjeva pravo na
dobivanje tiskanih primjeraka podataka, te

e LoA je samo jedan dokument kojim se nadleznim tijelima dopusta navodenje
na podatke prijasnjih podnositelja zahtjeva radi nadoknadivanja nedostataka
u dokumentaciji potencijalnog podnositelja zahtjeva.

(b) Druga vazna Cinjenica koju treba napomenuti jest ta da LoA, kako bi bila valjana,
ne smije biti opc¢enita te u njoj mora biti navedeno za koje se podatke dodjeljuju
prava na citiranje.

(©) Nadalje, opseg prava koja se dodjeljuju LoA-om za uvrstenje imena potencijalnog
podnositelja zahtjeva na popis iz ¢lanka 95. mozZe se razlikovati:

e Kao prvo, ¢lankom 95. BPR-a prosSiruje se mogu¢nost Agencije da u
odredenim okolnostima dodijeli pravo na navodenje traZzenih podataka.

e Kao drugo, ako se potencijalni podnositelj zahtjeva za uvrstenje na popis iz
¢lanka 95. odluci umjesto svoje potpune dokumentacije o tvari dostaviti
LoA-u, ¢lankom 95. stavkom 4. BPR-a on i njegovi kupci ovlaséuju se za
upucivanje na podatke navedene u LoA-i pri podnoSenju zahtjeva za
odobrenje proizvoda u skladu s ¢lankom 20. stavkom 1. BPR-a. Takvi kupci
moraju dostaviti samo izvorno popratno pismo, s potpisom predmetnog
potencijalnog podnositelja zahtjeva kojemu je LoA izvorno dodijeljena, u
kojemu on izjavljuje da je ovlasten dopustiti podnositeljima zahtjeva za

19 vige detalja 0 ovome potraZite u odjeljku 3.5. Prakti¢nog vodi¢a kroz razmjenu podataka.

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

17



Prakti¢ni vodic¢ kroz BPR: posebna serija o razmjeni
podataka
18 Odobrenja za pristup

odobrenje biocidnog proizvoda (koji u tom popratnom pismu moraju biti
navedeni) upudivanje na njegovu LoA-u u smislu ¢lanka 20. stavka 1. BPR-a,
pri cemu se prilaze i primjerak LoA-e.20

(d) Tako se BPR-om postupak odobrenja proizvoda uvelike olakSava: potencijalni
podnositelji zahtjeva mogu dobiti pristup velikoj koliCini osnovnih podataka o
aktivnoj tvari i usredotociti se na proizvodnju podataka o proizvodu. Osim toga,
prakti¢ni u¢inak ¢lanka 95. stavka 4. BPR-a jest u tome Sto LoA do kupaca
potencijalnog podnositelja zahtjeva dolazi kako je prethodno opisano, bez da
kupac mora uloziti vrijeme i trud u pregovore s vlasnikom podataka o njihovoj
razmjeni. Stranke mogu samo na izricit zahtjev potencijalnog podnositelja
zahtjeva odluciti da se ¢lanak 95. stavak 4. BPR-a ne primjenjuje, a zatim
pregovarati o snizenoj naknadi kojom ce se ta ¢injenica odraziti.

5.2. Uvjeti koristenja podataka

(a) Sporazumom o razmjeni podataka, na kojemu se temelji LoA?!, obi¢no ¢e se
utvrditi razna ogranicenja koristenja tih podataka, iako mnoga od njih za nadlezna
tijela nece biti obvezujucéa. Zbog toga, ako ¢e bilo koja od stranaka u pregovorima
traziti provedbu dogovorenih uvjeta, ona ¢e morati predmet iznijeti pred
nacionalne sudove. Nadlezna regulatorna tijela (Agencija, Europska komisija i
MSCA-i) nece posredovati, zbog toga Sto, u pravhom smislu, to niti ne mogu.

(b) U nastavku su ukratko opisani primjeri ograni¢enja o kojima se stranke mogu
dogovoriti i koji su detaljnije opisani u odjeljku 3. Prakti¢nog vodica kroz razmjenu
podataka.

Ogranicena namjena

U LoA-i se moze, na primjer, specificirati namjena za koju se daje pristup, a moze
se i navesti da vlasnik podataka daje suglasnost za koriStenje svojih podataka
samo:

e kao potporu zahtjevu potencijalnog podnositelja zahtjeva za odobrenje
biocidnog proizvoda koji sadrzava aktivnu tvar ,x”, i/ili

e kako bi se omogucdilo potencijalnom podnositelju zahtjeva
uvrstenje/zadrzavanje (nakon obnove odobrenja aktivne tvari) na popis(u)
iz ¢lanka 95.

Bududi zahtjevi za podacima

Sljedece Sto treba uzeti u obzir, posebno kada se zastita podataka odnosi na dugo
vremensko razdoblje, jest trebaju li se LoA-om obuhvatiti buduéi zahtjevi za
podatke, primjerice dodatni podaci koje ce traziti nadlezna regulatorna tijela u
kontekstu tekuceg programa revizije aktivne tvari. Stranke se mogu dogovoriti o
toj moguénosti. To je pitanje vazno i za potencijalne podnositelje zahtjeva koji se
pouzdaju u posljedi¢na prava iz LoA-e izdane radi uvrStavanja u popis iz ¢lanka
95.: kada su za odobrenje doti¢ne aktivne tvari potrebna dodatna istrazivanja koja
nisu bila dostavljena i ocijenjena u vrijeme izdavanja LoA-e, tada ta LoA mozda
nece biti dovoljna za osiguravanje odobrenja biocidnog proizvoda koji sadrzava
novoodobrenu aktivnu tvar. U tom ¢e se slucaju potencijalni podnositelj zahtjeva
koji podnosi zahtjev za odobrenje proizvoda mozda trebati obratiti vlasniku
dodatnih istrazivanja kako bi nabavio zasebnu LoA-u kojom se obuhvacaju ta
istrazivanja.

20 poti¢e se koristenje predlodka LoA-e i predloska popratnog pisma iz Dodatka 1. i Dodatka 3.
ovome Vodicu.

21 Nadlezna tijela preporucuju da se u samoj LoA-i ne navode sporazumna ograni¢enja koristenja
podataka.
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(a)

(b)

Koristenje izvan okvira BPR-a

Ako se stranke dogovore da se potencijalni podnositelj zahtjeva moze podacima
koristiti izvan okvira BPR-a, u njihovom se sporazumu to mora jasno navesti.

Koristenje od stane povezanih subjekata / trecih strana

Slicno tome, postoji li sporazum da se istim pravima pristupa mogu koristiti i
povezani subjekti i/ili kupci potencijalnog podnositelja zahtjeva ili clanovi
konzorcija, u predmetnoj LoA-i to se mora izriCito navesti.

Ogranicenja geografskog podrucja

U LoA-i se isto tako Cesto navode i ograni¢enja geografskog podrucja, na primjer,
u LoA-i se moze navesti da se prava pristupa daju samo unutar podrucja EU-a ili
odredenih drzava ¢lanica EU-a, za razliku od prava pristupa koje vrijedi globalno.

Na koji ¢e se nacin Agencija/MSCA-i koristiti
odobrenjem za pristup
Po zaprimanju LoA-e, MSCA i Agencija ili Komisija provjerit ¢e sadrzava li to
odobrenje barem sljedece informacije:

e naziv/ime i kontaktne podatke vlasnika podataka i korisnika®?,

e naziv aktivne tvari ili biocidnog proizvoda za koji je pristup podacima
odobren,

e datum kada LoA stupa na shagu, i
e popis dostavljenih podataka za koje se u LoA-i daje pravo citiranja.

Neke drzave clanice od potencijalnih podnositelja zahtjeva traze da pruze dokaz
kako je LoA-u potpisala osoba ovlastena za zastupanje vlasnika podataka.

o=

NAPOMENA citateljima:

Potencijalni podnositelji zahtjeva poticu se na upotrebu predloska
LoA-e iz Dodatka 1. ovom Prakti¢cnom vodicu.

()

Kao Sto je prethodno navedeno, od nadleznih regulatornih tijela ne moze se
ocekivati da dvjema strankama pomazu u provodenju obveza utvrdenih LoA-om ili
sporazumom o razmjeni podataka. Na primjer, ni istekom vremenski ogranicene
LoA-e ni povlacenjem LoA-e zbog krsenja odredba sporazuma o razmjeni podataka
nece se obesnaziti odobrenje biocidnog proizvoda koje je na temelju te LoA-e bilo
dodijeljeno. Cv:injenica da se povlacenjem LoA-e ne utjeCe na predmetno odobrenje
izri¢ito je navedena u c¢lanku 61. tocki 2. BPR-a. Slicno tome, ¢ak i kada LoA
sadrzava uvijete, oni se mogu provesti samo putem nacionalnih sudova. Ipak,

¢lankom 66. BPR-a.%3

22 U slucaju kada je LoA za uvrstenje na popis iz ¢lanka 95. bila proslijedena u skladu s ¢lankom 95.
stavkom 4. BPR-a, korisnik se navodi u popratnom pismu. Vidi Dodatak 3.

23 Odnosno, podloZno uvjetima iz primjenjivog zakonodavstva EU-a i nacionalnog zakonodavstva
kojima se predvida javni pristup dokumentima u vlasnistvu nadleznih tijela, kao sto je Uredba (EZ)
1049/2001 Europskog parlamenta i Vije¢a od 30. svibnja 2001. o javnom pristupu dokumentima
Europskog parlamenta, Vijeca i Komisije, SL L 145/43.
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(d) Nadlezna tijela mogu se, medutim, isto tako pozvati da ukinu odobrenje u skladu s
¢lankom 48. stavkom 1. tockom (b) BPR-a ako je to odobrenje bilo ,dano na
temelju laznih ili obmanjujuéih informacija”, sto moze biti slucaj ako se LoA
koristila za namjene koje su u temeljnom sporazumu o razmjeni podataka na
zahtjev potencijalnog podnositelja zahtjeva isklju¢ene (primjerice, ogranienja
geografskog podrucéja u zamjenu za popust). To je u svakome slucaju ogranic¢eno
na proizvode odobrene u skladu s BPR-om.

7. Sporazum o razmjeni podataka

Mora se imati na umu da LoA nije uvijek samostalni dokument: obicno je priloZzena
pismenom sporazumu o razmjeni podataka,®* kojim se utvrduju uvjeti pod kojima se
vlasnik podataka slaze dati pristup podacima. Takvim se uvjetima obi¢no obuhvaca

sljedece:
[ )

uvodne izjave kojima se opisuje regulatorni okvir, odnosno BPR,

definicije glavnih pojmova, kao Sto su: prava pristupa, povezani subjekt,
datum pocetka, naknada, podaci, EGP/EU, LoA, regulatorna tijela, tvar,
geografsko podrudje i treca strana,

podrucje primjene i svrha sporazuma, na primjer davanje neprenosivih i
neiskljucivih prava pristupa podacima za potrebe omogucdivanja potencijalnom
podnositelju zahtjeva te, kada je primjenjivo, njegovim povezanim
subjektima, kupcima i distributerima, podnosenje zahtjeva za odobrenje
biocidnog proizvoda koji sadrzava odredenu aktivnu tvar, na odredenom
geografskom podrudju, i/ili kao potpora zahtjevima za uvrstenje na popis iz
¢lanka 95.,

prava pristupa koja ¢e provesti vlasnik podataka koji izdaje LoA-u, za razliku
od bilo kakvog prijenosa vlasnistva tih podataka ili davanja njihovih tiskanih
primjeraka,

naknada: odredeni iznos i/ili metoda izracuna naknade te podaci o tome kako
i kada ¢e ona biti placena te, ako je to primjenjivo, povrat dijela naknade ako
vlasnik podataka sklopi drugi sporazum o razmjeni podataka s drugim
potencijalnim podnositeljem zahtjeva,

ogranicenje odgovornosti: odgovornost koja proizlazi iz oslanjanja
potencijalnog podnositelja zahtjeva na podatke Cesto je isklju¢ena, osim ako
je uzrokovana znatnim nemarom ili namjernim propustom, a ne izdaju se
nikakva jamstva ni garancije s obzirom na kvalitetu tih podataka ni
odobravanje zahtjeva podnesenih u skladu s BPR-om na temelju upudivanija
na podatke,

uvjeti koji se odnose na prijenos sporazuma,

razdoblje, odnosno trajanje ugovora i svi dogadaji zbog kojih se ugovor
raskida. Kao Sto je ve¢ napomenuto, BPR-om se izriCito utvrduje da se
povladenjem LoA-e ne obesnaZuje odobrenje dano na temelju te LoA-e,

ostalim uobicajenim odredbama moze se utvrditi Sto se podrazumijeva viSom
silom kojom se opravdava propust jedne stranke u izvrSavanju ugovora, moze
se uvrstiti odredba kojom se utvrduje koji se zakon drzave clanice primjenjuje
na taj ugovor te koji ¢e sudovi biti nadlezni za odlucivanje u sluc¢aju spora
izmedu stranaka tog ugovora,

dodatak u kojem se navode podaci za koje ¢e vlasnik podataka dati pristup, i

24 Vidi predlozak sporazuma o razmjeni podataka iz Dodatka 4. i Dodatka 5.
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e dodatak koji sadrzava predlozak LoA-e.

8. Sto je primjereno a $to nije s obzirom na LOA-e

v Podnijeti upit Agenciji kako bi se utvrdilo
jesu li potrebni podaci veé dostavljeni u
skladu s BPD-om/BPR-om i pribaviti
kontaktne podatke osobe koja je podatke
dostavila

v/ Odrediti precizne zahtjeve za podatke,
ukljucujudi i to koji se zahtjevi u skladu s
BPR-om (ili u skladu s drugim
zakonodavstvom) namjeravaju obuhvatiti
LoA-om

v Pravodobno se obratiti vlasniku podataka
radi pregovora o pristupu podacima o
kraljesnjacima te, ako je potrebno, o
beskraljeSnjacima

v Razmjenjivati detaljne informacije o
troSkovima i biti transparentan u pregovorima
0 razmjeni podataka

v Ispunjavati obvezu ulaganja svih napora i
voditi evidenciju o pregovorima

v/ Provjeriti sadrzava li LoA podatke
navedene u ¢lanku 61. BPR-a

X Ponavljati testiranja na zivotinjama

X Traziti razlicite uvjete za pristup podacima
ili razlicite kriterije za odredivanje naknade
koju trebaju platiti razliciti potencijalni
podnositelji zahtjeva, osim ako medu njima
postoje objektivne razlike

X Kasniti s pregovorima o razmjeni podataka

X Tijekom pregovora o razmjeni podataka
razmjenjivati komercijalno osjetljive podatke
ili na neki drugi nacin krsiti odredbe
zakonodavstva o trziSnom natjecanju

X Ocekivati od MSCA ili Agencije da provodi
bilo koje uvjete ili ograni¢enja povezana s
LoA-om, o ¢emu odlucuju nacionalni sudovi,
osim situacije u kojoj MSCA moze provesti
mogucnost povlacenja odobrenja u skladu s
¢lankom 48. BPR-a

X Platiti za pristup podacima za koje je
razdoblje zastite podataka isteklo ili za
podatke koji vam nisu potrebni

9. Predlozak LOA-e za hitni i redovni postupak

(a) Predlozak LoA-e za oba postupka: za clanak 95. stavak 1. i za odobrenje
proizvoda u skladu s ¢clankom 95. stavkom 4.

U Prakticnom vodi¢u kroz razmjenu podataka (odjeljak 3.1.) pojasnjeno je da
pregovori izmedu potencijalnog podnositelja zahtjeva i vlasnika podataka / osobe
koja je podatke dostavila mogu biti izvrSeni kao transakcija na slobodnom trzistu /
hitna transakcija, pri cemu stranke ne Zele zapocinjati pregovore o temama koje nisu
sasvim nuzne za prodaju i kupnju LoA-e. No mozda ¢e stranke morati zapoceti
detaljne pregovore i odluciti se za redovni postupak. U oba slucaja stranke mogu
upotrijebiti predlozak LoA-e koji se nalazi u nastavku u Dodatku 1.
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(b) Dodatak predlosku LoA-e za potrebe clanka 95. i odobrenja proizvoda

Predlozak LoA-e popracen je dodatkom u kojemu se istiCe osnovno podrucje
primjene LoA-e. Namjena mu je informirati MSCA-e o tom podrucéju primjene.
Preporuca se taj dodatak dostaviti zajedno s LoA-om kako bi se MSCA-ima omogucdilo
da provjere odgovara li LoA koju je podnositelj zahtjeva dostavio uz svoj zahtjev
potrebazlg'ma zahtjeva za odobrenje proizvoda i obuhvadaju li se njome potrebni
podaci.

(c) Sporazumi o razmjeni podataka

Pri pregovorima o LoA-i u hitnom postupku stranke mogu uzeti u obzir sklapanje
kratkog sporazuma o razmjeni podataka u obliku ,uvjeta”. PredloZzak za takav
dokument nalazi se u Dodatku 3. Imajte na umu kako potencijalni podnositelj
zahtjeva ne mora te uvjete dostaviti uz LoA-u, jer se za nijedno ondje navedeno
ograniCenje ne oCekuje da ¢e ga provoditi regulatorna tijela (vidi prethodni odjeljak
6.). Bez obzira na to, taj dokument s uvjetima moze biti od koristi, na primjer, u
kontekstu bilo kakvih postupaka pred nacionalnim sudovima koje mogu pokrenuti
vlasnik podataka ili potencijalni podnositelj zahtjeva ako se usuglasena ogranicenja
ne postuju.

Pri redovhom postupku pregovora o LoA-i stranke mogu uzeti u obzir sklapanje
duzeg oblika sporazuma o razmjeni podataka, koji je sveobuhvatniji i kojim se
dogovor medu strankama izlaze detaljnije. Preporuceni predlozak detaljnog
sporazuma o razmjeni podataka nalazi se u Dodatku 4. ovome Prakti¢nom vodicu.

(d) Alternativni predlozak LoA-e za potrebe odobrenja proizvoda kada se ne
moze primijeniti standardni predlozak

Moguée je da, radi potpunosti, predlozak LoA-e iz Dodatka 1. u nastavku u
odredenim ograni¢enim okolnostima nece biti primjeren. To moze biti slucaj, na
primjer, kada vlasnik podataka (bio to sudionik u programu revizije postojece aktivne
tvari ili trgovacko drustvo koje je svoje uvrstavanje na popis iz ¢lanka 95. osiguralo
putem alternativhe dokumentacije) izdaje LoA-u svojim kupcima kako bi im pomogao
u dobivanju odobrenja biocidnog proizvoda. Predlozak za takvu LoA nalazi se u
Dodatku 2.

! NAPOMENA citateljima:

Preporuca se upotreba predlozaka LoA-a iz ovog odjeljka radi
postizanja uskladenosti.
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Odobrenja za pristup

Dodatak 1. Predlozak LoA-e za clanak 95. (i za odobrenje
proizvoda u skladu s ¢clankom 95. stavkom 4.)

! NAPOMENA (itateljima:

Ovaj predlozak LoA-e sadrzava dodatak.

[Memorandum pravnog subjekta koji daje odobrenje za pristup]

European Chemicals Agency
Annankatu 18
P.O. Box 400
00121 Helsinki
Finland
[datum]

Postovani,

ODOBRENJE ZA PRISTUP ZA POTREBE CLANKA 95. STAVKA 1. UREDBE (EU) BR.
528/2012

[Naziv podnositelja zahtjeva iz ¢lanka 95.] Zeli podnijeti zahtjev za uvrstenje kao [navesti
ulogu: dobavljac tvari i/ili dobavlja¢ proizvoda] za relevantnu tvar [dodati naziv relevantne
tvari] u vrsti proizvoda [dodati broj vrste / brojeve vrsta proizvoda] u skladu s ¢lankom
95. stavkom 1. Uredbe o biocidnim proizvodima (EU) br. 528/2012.

U ime [naziv pravnog subjekta koji ima pravo dati LoA-u] ovlaséujem ECHA-u da upotrijebi
[sve podatke u potpunoj dokumentaciji o tvari / istraZzivanja navedena u Dodatku koja se
nalaze u potpunoj dokumentaciji o tvari] (izbrisati nepotrebno) za prethodno navedenu
relevantnu tvar / vrstu proizvoda koju je dostavio/dostavilo/dostavila [naziv pravnog
subjekta koji podupire odobrenje doti¢ne aktivne tvari / PT-a, koji je obi¢no isti pravni
subjekt koji daje LoA-u] i koju je prihvatilo nadlezno tijelo® u [naziv drZave ¢&lanice &iji je
CA ocjenjivao dokumentaciju] kao potporu zahtjevu [naziv podnositelja zahtjeva iz ¢lanka
95.1.

Ovime izjavljujem da [naziv pravnog subjekta koji daje LoA-u] ima pravo dati prethodno
navedeni pristup.

Ovo odobrenje za pristup stupa na snagu [upisati datum].

S postovanjem,

[ime i potpis osobe ovlastene za potpisivanje u ime pravnog subjekta koji daje LoA-u]

Davatelj odobrenja: [upisati] Trgovacko drustvo korisnik: [upisati]
Osoba za kontakt: [upisati] Osoba za kontakt: [upisati]

Adresa: [upisati] Adresa: [upisati]

Telefon/e-posta: [upisati] Telefon/e-posta: [upisati]

* Potpuna dokumentacija o tvari moZe biti i ona koju je Agencija ocjenjivala za potrebe ¢lanka 95., pri ¢emu se u
tom slucaju LoA-om mora upudivati na naziv dobavljac¢a koji je dostavio tu potpunu dokumentaciju o tvari i na
Agenciju kao tijelo koje je tu dokumentaciju prihvatilo kao uskladenu.
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Dodatak

(Prema potrebi oznaciti kvacicom / ispuniti)

1 Pristup je ograni¢en na sljedeca istrazivanja:

[unijeti popis istrazivanja]

Ako u nastavku nije drugacije predvideno, odobrenje za pristup dano za potrebe c¢lanka
95. primjenjuje se bez ograniCenja za potrebe odobrenja proizvoda te su njime ujedno
obuhvacena istrazivanja koja su dostavljena za potrebe odobrenja aktivne tvari nakon
davanja ovog odobrenja za pristup.

(Posebno za potrebe odobrenja proizvoda: prema potrebi oznaditi kvacicom / ispuniti)

[1 KoriStenje ovog odobrenja za pristup ograniceno je na doti¢no trgovacko drustvo
korisnika?’

] Koristenje ovog odobrenja za pristup ogranic¢eno je na odredene drzave Clanice

[jasno naznaciti u kojim se drzavama Clanicama ova LoA moZe koristiti]

] Pristup se ne daje za istrazivanja koja su dostavljena za potrebe odobrenja aktivne
tvari nakon davanja ovog odobrenja za pristup

27 Napomena: ovaj se okvir smije oznaditi kvacicom tek nakon $to se obje stranke usuglase, na
zahtjev trgovackog drustva korisnika, kako bi se ogranicila provedba posljedi¢nih prava predvidenih
¢lankom 95. stavkom 4. BPR-a. Ako je okvir oznacen kvacicom, trgovacko drustvo korisnik nece biti
ovlasteno dopustiti drugim podnositeljima zahtjeva za odobrenje proizvoda da navedu odobrenje za
pristup dano za potrebe ¢lanka 95.
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Prakti¢ni vodi¢ kroz BPR: posebna serija o razmjeni podataka
Odobrenja za pristup

Dodatak 2. Predlozak LoA-e samo za odobrenja proizvoda
(u slucaju da predlozak iz Dodatka 1. nije primjenjiv)

H» W N =

[Memorandum pravnog subjekta koji daje odobrenje za pristup]

. Datum: [upisati]
. Prima: Nadlezna tijela [upisati naziv predmetne drzave Elanice]
. Predmet: Odobrenje za pristup za potrebe odobrenja proizvoda

. Korisnik:

[Upisati naziv potencijalnog/potencijalnih podnositelja zahtjeva], iz [upisati adresu
registriranog sjedista), zeli podnijeti zahtjev za (izbrisati nepotrebno):

[0 odobrenje [upisati naziv biocidnog proizvoda ili skupine biocidnih proizvoda

potencijalnog podnositelja zahtjeva] u skladu s Uredbom (EU) br. 528/2012 za vrstu
proizvoda [upisati broj(eve)].

[l odobrenje [upisati naziv biocidnog proizvoda / skupine biocidnih proizvoda
potencijalnog podnositelja zahtjeva], biocidnog proizvoda koji je identi¢an / skupine
biocidnih proizvoda koja je identi¢na [upisati naziv biocidnog proizvoda / skupine
biocidnih proizvoda vlasnika podataka] u skladu s Provedbenom uredbom Komisije
414/2013 za [upisati drzavu ¢Elanicu / drzave Clanice ili Europska unija].

. Pravni subjekt koji daje odobrenje za pristup:

[Upisati naziv pravnog subjekta koji daje odobrenje za pristup] iz [upisati adresu
registriranog sjedista] ima pravo dati pristup skupu podataka navedenom u odjeljku 6.
ovog odobrenja.

. Detalji o podacima koji su predmet ovoga odobrenja:

Ovim je odobrenjem za pristup obuhvaceno:

[navesti podatke za koje se odobrava pristup].

. Opseg pristupa:

Ovim se odobrenjem za pristup izjavljuje da navedene podatke mogu navoditi ili se
njima koristiti prethodno navedena nadlezna tijela radi ocjene zahtjeva [upisati naziv
korisnika kako je naveden u odjeljku 4.] za prethodno navedenu svrhu.

. Datum stupanja na snagu

Ovo odobrenje za pristup stupa na snagu [upisati datum].

Potpis: [potpis zastupnika pravnog subjekta koji daje odobrenje za pristup]
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Dodatak 3. Predlozak popratnog pisma

KASKADNA PRAVA NA TEMELJU CLANKA 95. STAVKA 4. BPR-a

[Memorandum trgovackog drustva]

Datum

[Naziv i adresa relevantnog nadleznog tijela drzave ¢lanice]
Postovani,
Oslanjanje na odobrenje za pristup iz ¢lanka 95. za potrebe odobrenja proizvoda

[Upisati naziv potencijalnog podnositelja zahtjeval, iz [upisati adresu registriranog
sjedista], zeli podnijeti zahtjev za odobrenje biocidnog proizvoda [ili skupine biocidnih
proizvoda] u skladu s Uredbom o biocidnim proizvodima (EU) br. 528/2012 (BPR).

Nize potpisani ovime potvrduje kako prethodno navedenom trgovackom drustvu / osobi
dopusta navoditi odobrenje za pristup dano [upisati naziv trgovackog drustva / ime osobe
koja je imenovana korisnikom LoA-e za potrebe ¢lanka 95.] za potrebe ¢lanka 20. stavka
1. BPR-a, u skladu s ¢lankom 95. stavkom 4. BPR-a. Primjerak tog odobrenja za pristup je
prilozen.

Potpis: [potpis zastupnika trgovackog drustva / osobe koja je imenovana
korisnikom LoA-€]

Ime i funkcija:
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Dodatak 4. Predlozak kratkog sporazuma o razmjeni
podataka u obliku dokumenta s uvjetima®®

Uvjeti uz odobrenje za pristup dogovoreno izmedu vlasnika podataka i
trgovackog drustva korisnika
(1) [ ], Cije se registrirano sjediste nalazi u [ ]
dalje u tekstu ,vlasnik podataka” i
2) [ ], Cije se registrirano sjediste nalazi u [ ]

dalje u tekstu ,trgovacko drustvo korisnik”, pri ¢emu se i vlasnik podataka i
trgovacko drustvo korisnik pojedinacno navode kao ,stranka”, a zajedno kao
»~stranke”, usuglasile su se oko sljedecega:

Vlasnik podataka suglasan je trgovackom drustvu korisniku dati neiskljucivo pravo
pristupa podacima s glavnhom svrhom omogudivanja trgovackom drustvu korisniku
podnosSenja zahtjeva Europskoj agenciji za kemikalije za uvrstenje na popis koji je
Agencija objavila na temelju ¢lanka 95. stavka 1. Uredbe o biocidnim proizvodima (EU) br.
528/2012 (BPR) i/ili [izbrisati nepotrebno] za dobivanje nacionalnog odobrenja biocidnog
proizvoda u skladu s BPR-om.

Pravo pristupa provodi se odobrenjem za pristup nakon pla¢anja naknade za pristup
podacima u iznosu od [upisati iznos]. Primjenjuju se sljededi uvijeti:

[Upisati odgovarajuée pojedinosti]
Koristenje za svrhe izvan BPR-a:
[Navesti pojedinosti]

Ogranicenja posljedi¢nih prava u skladu s clankom 95. stavkom 4. BPR-a:

[Oznacite okvir kvaCicom i unesite pojedinosti tek kada se obje stranke, na zahtjev
potencijalnog podnositelja zahtjeva, usuglase ograniciti primjenu ¢lanka 95. stavka
4. BPR-a]

Zahtjev za mehanizam povrata:

Prilagodba iznosa naknade na pravedan, transparentan i nediskriminirajuci nacin u slucaju
da vlasnik podataka pristup istim podacima da jednoj ili viSe trecih strana:

[Unesite pojedinosti]

Koristenje od strane povezanih subjekata / ¢lanova konzorcija / ostalih trecih
strana:

[Unesite naziv(e) i pojedinosti]
Usuglasen je pristup tiskanim primjercima sljedecih podataka:
[Jasno navedite koji su podaci obuhvaceni i koja se vrsta pristupa daje]

Geografsko podrucje / geografska podrucja u kojima se daje odobrenje za
pristup:

[Jasno naznacite koje su drzave Clanice ili druga geografska podrucja obuhvacena
LoA-om]

Pristup se daje i za istrazivanja koja su dostavljena za potrebe programa revizije
nakon davanja ove LoA-e:

28 Ovaj je predloZzak opéenit i sadrzava uobi¢ajene odredbe. Pri koristenju ovim predlodkom trebalo
bi se uzeti u obzir nadlezno nacionalno ugovorno pravo (koje ¢e se razlikovati od prava koje su
odabrale stranke).
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[unesite datum]
Tehnicka istovjetnost:
Za utvrdivanje tehnicke istovjetnosti odgovorno je trgovacko drustvo korisnik.
Jamstvo:

Vlasnik podataka ne daje nikakvo jamstvo da ¢e nadlezno tijelo prethodno navedenog
geografskog podrucja / navedenih geografskih podrucja ili Europska agencija za kemikalije
na temelju ovog odobrenja za pristup odobriti zahtjev trgovackog drustva korisnika za
odobrenje proizvoda ili za uvrstenje u popis iz ¢lanka 95.

Primjenjivo pravo:

Za ovo odobrenje za pristup i ovaj dokument s uvjetima primjenjuje se sljedeée pravo:
[Navedite primjenjivo pravo]

Pravna nadleznost:

Iskljucivu pravnu nadleznost za sve sporove nastale iz ovog odobrenja za pristup ili ovog
dokumenta s uvjetima ima:

[navesti pojedinosti]

Potpisano [v/asnik podataka] [trgovacko drustvo korisnik]

Datum
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Dodatak 5. Predlozak dugog oblika sporazuma o razmjeni
podataka

U ovom se nacrtu navode vazni elementi sporazuma o razmjeni podataka na temelju
zahtjeva iz BPR-a, dostupnih smjernica i prava EU-a.

Imajte na umu kako upotreba ovog nacrta ni na koji nacin nije obvezujuéa ili
preskriptivna. On bi zapravo trebao prvenstveno posluziti kao smjernice ili predlozak za
raspravu kako bi se osiguralo da sve stranke pri ulasku u pregovore o razmjeni podataka
porade na veéem opsegu aspekata. Konacno, namjera je i da doti¢na trgovacka drustva
procijene primjerenost jedne po jedne odredbe i odluce koje elemente Zele ukljuciti (i na
kojoj razini), no preporuca se i da se ta pitanja uzmu u obzir pri donosenju bilo kakvih
odluka. Pri koristenju ovim predloskom trebalo bi se uzeti u obzir nadlezno nacionalno
ugovorno pravo (koje ¢e se razlikovati od prava koje su odabrale stranke).

Trgovacka drustva / osobe koriste se ovim nacrtom na svoj rizik, a ni Europska komisija ni
Europska agencija za kemikalije neée prihvatiti nikakve odgovornosti ni jamstva koja
proizlaze iz koriStenja ovim dokumentom ili oslanjanja na njega i njegove primjene.

(Nacrt) sporazuma o razmjeni podataka za [aktivna tvar]
izmedu
(1) [ 1, Cije se registrirano sjediste nalazi u [ ]
dalje u tekstu ,vlasnik podataka” ili ,davatelj odobrenja”.
i
2) [ 1, Cije se registrirano sjediste nalazi u [ ]
dalje u tekstu , podnositelj zahtjeva” ili ,primatelj odobrenja”.

I jedni i drugi se dalje u tekstu pojedinac¢no navode kao ,stranka”, a zajedno kao
»~stranke”.

PREAMBULA

Svrha je ove Preambule dati uvodne napomene i staviti ovaj sporazum u kontekst. Ona se
obi¢no sastoji od niza izraza. Njome se mogu obuhvatiti svi ili neki od sljedeéih aspekata:
status odobrenja predmetne tvari; upucivanje na zahtjeve popisa iz ¢lanka 95.; upucivanje
na nacelo da se biocidni proizvodi ne smiju staviti na raspolaganje na trziste niti
upotrebljavati ako nisu odobreni; navodenje stranaka kao vlasnika podataka i
potencijalnog podnositelja zahtjeva te njihovih interesa za sklapanje sporazuma za potrebe
BPR-a.

Slijede primjeri izraza koji mogu odgovarati:

Budu¢i da je predmetna tvar [tvar] bila odobrena u skladu s Uredbom o biocidnim
proizvodima (EU) 528/2012 (,BPR”) putem [dodati prema potrebi upulivanje na
provedbenu odluku ili direktivu Komisije o izmjeni Priloga I. BPD-u];

Budu¢i da je potpunu dokumentaciju o tvari [tvari] prihvatilo i potvrdilo nadlezno tijelo u
postupku odobrenja aktivne tvari u skladu s BPR-om [ili BPD-om];

Bududéi da se ¢lankom 95. BPR-a predvida da dobavljaci tvari i proizvoda mogu bilo kada
dostaviti Europskoj agenciji za kemikalije (,Agencija”) potpunu dokumentaciju o tvari ili
odobrenje za pristup (kako je definiran u nastavku) takvoj dokumentaciji ili upucivanje na
dokumentaciju kojoj su istekla sva razdoblja zastite podataka, Zele li podnijeti zahtjev za
uvrstenje na popis iz Clanka 95. koji je objavila Agencija (kako je definiran u nastavku);
Bududi da se ¢lankom 95. BPR-a predvida da se biocidni proizvod koji se sastoji od, koji
sadrzava ili od njega nastaje relevantna tvar, ne smije staviti na raspolaganje na trziste od
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1. rujna 2015. ne nalaze li se bilo dobavljac¢ tvari ili dobavlja¢ proizvoda na popisu iz
Clanka 95. BPR-a za vrstu/vrste proizvoda kojoj/kojima taj proizvod pripada;

Bududi da se BPR-om predvida da se biocidni proizvodi ne stavljaju na raspolaganje na
trzistu niti upotrebljavaju osim ako su odobreni u skladu s BPR-om;

Budu¢i da se ¢lankom 89. stavkom 3. BPR-a predvida da se zahtjev za odobrenje mora
podnijeti do [datum] Agenciji ili nadleznom tijelu drzave clanice (,MSCA”) kako bi se
proizvod zadrzao na trzistu;

Bududi da davatelj odobrenja ima u vlasniStvu podatke dostavljene u dokumentaciji radi
odobrenja [tvari] kako je navedeno u Prilogu [ ] ovom sporazumu (,podaci”, kako je
definirano u nastavku);

Bududi da stranke priznaju i podrzavaju dvojni cilj utvrden ¢lancima 62. i 63. BPR-a, a to
je izbjegavanje udvostrucavanja podataka i odredivanje naknade za dopustanje pristupa
takvim podacima na pravedan, nediskriminirajudi i transparentan nacin;

Budu¢i da je primatelj odobrenja zainteresiran za dobivanje prava pristupa podacima u
[vrsta proizvoda] kako bi Agenciji podnio zahtjev za uvrStenje na popis iz Clanka 95. ili
podnio zahtjev za odobrenje biocidnog proizvoda MSCA-u ili Agenciji;

Budué¢i da davatelj odobrenja Zeli dati odobrenje za pristup podacima u oblicima
utvrdenima Prilogom [ ], za naknadu odredenu na pravedan, transparentan i
nediskriminirajuci nacin, u skladu s uvjetima utvrdenima u nastavku; i

Bududi da, u smislu ovog sporazuma, stranke neée razmjenjivati konkurentske ni trziSne
podatke, ukljucujuéi, kao primjer i bez ograni¢avanja time, cijene, identitet kupaca,
troskove sirovina, proizvodne troskove, marketinske i prodajne planove, poslovne planove
i marze dobiti.
STOGA su se stranke sporazumjele kako slijedi:

SPORAZUM
Clanak I. Definicije

Razmotrite ukljuCivanje odgovarajucih definicija za rije¢i koje se u sporazumu Cesto
koriste, a medu njima bi mogle biti i sljedecée

1. Sljededi pojmovi i izrazi imaju znacenja koja su im dodijeljena u nastavku:
Pravo pristupa / povezani subjekt / popis iz ¢lanka 95. / odobrenje / datum

pocetka / kupac / podaci / iznos naknade za podatke / odobrenje za pristup / MSCA
[nadlezno tijelo drzave Clanice] / tvar / podlicenca / geografsko podrucje / treca strana itd.

2. Inace se na ovaj sporazum primjenjuju sve definicije utvrdene BPR-om.
CLANAK II. Podruéje primjene i svrha
Sljedeci se opis predlaZze kao primjer. On nije ni iscrpan ni obvezan.

Ovim se sporazumom utvrduju odredbe, uvjeti te prava i obveze stranaka s obzirom na
davanje, od strane davatelja odobrenja primatelju odobrenja, neiskljucivog prava pristupa
podacima na predmetnom geografskom podru¢ju za nacelnu upotrebu (,svrha”)
omogucivanja primatelju odobrenja da podnese Agenciji zahtjev za uvrstenje na popis iz
¢lanka 95. kao dobavlja¢ predmetne tvari i/ili [izbrisati nepotrebno] za dobivanje
odobrenja na tom geografskom podrucju.

To se pravo pristupa provodi odobrenjem za pristup kako je utvrdeno u ¢lanku IV. ovog
sporazuma.

Clanak III. Obveze stranaka

U nastavku se nalaze primjeri vrsta obveza i prava pristupa oko kojih se stranke
sporazuma o razmjeni podataka mogu usuglasiti. Nista od navedenog nije ni obvezno ni
preskriptivno.

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



Prakti¢ni vodi¢ kroz BPR: posebna serija o razmjeni podataka
Odobrenja za pristup

3.1. Davatelj odobrenja pristaje dati primatelju odobrenja pravo pristupa, u skladu s
¢lankom [ ] ovog sporazuma, kako bi on podnio zahtjev Agenciji za uvrstenje na
popis iz ¢lanka 95. i/ili [izbrisati nepotrebno] dobivanje odobrenja na geografskom
podrudju.

3.2. Primatelj odobrenja pristaje, kao naknadu za prava pristupa dana u skladu s
¢lankom [ ], platiti davatelju odobrenja iznos nadoknade za podatke kako je
utvrdeno ¢lankom [ ] ovog sporazuma.

3.3. Pravom pristupa danom primatelju odobrenja u skladu s ¢lankom [ ] primatelj
odobrenja ne ovlaséuje se za kopiranje, dobivanje kopija ni za uvid u podatke ili
njihove dijelove.

Clanak IV. Pravo pristupa

U nastavku se nalaze primjeri vrsta prava pristupa oko kojih se stranke sporazuma o
razmjeni podataka mogu usuglasiti. Nista od navedenog nije ni obvezno ni preskriptivno.

4.1. Nakon placanja iznosa naknade za podatke davatelj odobrenja daje primatelju
odobrenja neisklju¢ivo pravo pristupa. Davatelj odobrenja priznaje prava
primatelja odobrenja u skladu s ¢lankom 95. stavkom 4. BPR-a. [takoder je
mogude navesti da je primatelj odobrenja suglasan s ograni¢enjem provedbe
svojih prava u skladu s ¢lankom 95, stavkom 4. BPR-a, uz opis tih ogranicenja]

4.2. Pravo pristupa provodi davatelj odobrenja izdajuc¢i [odobrenje za pristup Agencije
ili, u slucaju da se LoA izdaje samo radi odobrenja proizvoda, a ne i radi potreba
¢lanka 95.: odobrenje za pristup MSCA-u, kako je utvrdeno Prilogom [ ] ovom
sporazumu]

4.3. Stranke izri¢ito priznaju i suglasne su da predmetni podaci ostaju u iskljucivom
vlasnistvu davatelja odobrenja te da njegova prava intelektualnog vlasnistva i sva
ostala zastitna prava povezana s podacima, ukljucujudi, ali bez ograni¢avanja time,
patente i Zigove, jesu i zadrzavaju se u iskljucivom vlasnistvu davatelja odobrenja.

Clanak V. Iznos naknade za podatke

Navesti pravila za izracun i plaéanje naknade za podatke - ukljucite upucivanje na nacela
utvrdena Prakti¢nim vodicem o razmjeni podataka. Posebna se pozornost mozZe posvetiti
pravilima kojima e se olaksati razmjena podataka i placanje za MSP, na primjer

5.1. Naknada za podatke iznosi [iznos], isklju¢ujuéi PDV kada je to primjenjivo, plativo
na sljededi nacin:

i Pocetnim predujmom u iznosu od [iznos]; i

ii. trima (3) dodatnim ratama (po jedna godisnje), pri ¢emu svaka iznosi [iznos], u
2016., 2017. i 2018. godini, koje dospijevaju i plative su na godiSnjice datuma
pocetka.

5.2. Stranke su izriCito suglasne da se iznos naknade prilagodi u slu¢aju da davatelj
odobrenja da prava pristupa podacima jednoj ili ve¢em broju treéih strana.

Sljedeci ¢lanci standardne su odredbe koje se mogu naéi u mnogim razliitim vrstama
sporazuma i mogu se mijenjati prema potrebi. Nisu obvezne i trebaju se ukljuciti jedino
nakon usuglasavanja obiju stranaka.

Clanak VI. Odgovornost

6.1. Stranke provode svoje obveze navedene u ovom dokumentu u dobroj vijeri i u
skladu sa svim primjenjivim zakonima i propisima.

6.2. Primatelj odobrenja potvrduje da davatelj odobrenja nije ni u kojem slucaju
odgovoran primatelju odobrenja ni za kakvu Stetu, bila ona izravna ili neizravna
(ukljucujudi, ali bez da se ona time ograniCava, popratne Stete, izgubljenu dobit i
trgovinske gubitke), koje mogu proizadi iz oslanjanja primatelja odobrenja na
podatke, osim ako su one uzrokovane znatnim nemarom ili namjernim propustom.
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Clanak VII. Povjerljivost
7.1. Ne dovodedéi u pitanje clanak 63. BPR-a, stranke cuvaju u strogoj tajnosti i ne

objavljuju ni jednoj trecoj strani podatke koji su predmet razmjene ili su dobiveni
kao rezultat provedbe ovog sporazuma, osim ako je tako predvideno u podlicenci
ili kako bi se udovoljilo razmjeni podataka i drugim postupcima iz BPR-a.

7.2. Odredbe ovog ¢lanka 7. ostaju na snazi i nakon raskida ili isteka ovog sporazuma.
Clanak VIII. Razdoblje i raskid

Ovaj sporazum stupa na snagu s datumom pocetka i ne moZe se raskinuti prije [kraj
razdoblja zastite podataka] osim na temelju zajednickog dogovora obiju stranaka.

CLANAK IX. Odvojivost

U mjeri u kojoj neki sud, tribunal ili nadlezni arbitrazni panel ustanovi da je neka odredba
ovog sporazuma nevazeca ili je neprovediva, ta ¢e se nevazeda ili neprovediva odredba
izbrisati ne dovodedi u pitanje ostatak ovog sporazuma koji ostaje na snazi i zadrzava svoj
puni ucinak.

Clanak X. Prijenos sporazuma

Nijedna stranka nema pravo prenijeti ovaj sporazum ni ikoja svoja prava u skladu s ovim
sporazumom, niti prenijeti ikakve svoje obveze u skladu s ovim sporazumom, bez
prethodne pismene suglasnosti druge stane koja tu svoju suglasnost ne moze bez razloga
uskratiti.

CLANAK XI. Sporazum u cjelini

11.1. Ovaj sporazum, koji ukljucuje Priloge [ ], [ ] i [ ], predstavlja u cjelini sporazum
izmedu njegovih stranaka za potrebe davanja prava pristupa i zamjenjuje sve
prethodne sporazume (bilo usmene ili pismene) koji se odnose na predmet ovog
sporazuma izmedu njegovih stranaka.

11.2. Ovaj se sporazum moze bilo kada mijenjati na temelju zajedni¢ckog dogovora u
pismenom obliku izmedu njegovih stranaka.

Clanak XII. Viga sila

Stranke nisu odgovorne niti ¢e se smatrati da krSe ovaj sporazum zbog bilo kakvog
kasnjenja provedbe ili propusta provedbe bilo kojih svojih obveza povezanih s ovim
sporazumom ako je do tog kasnjenja ili propusta doslo zbog bilo kakvog uzroka koji je
izvan njihove razumne kontrole, ukljucujuéi (bez ograniCenja time), sve drzavne i
regulatorne mjere, prirodne katastrofe (zemljotres, uragan, poplave), ratove, pobune ili
druge vece prevrate ili propuste u djelovanju subjekata koji nisu pod kontrolom stranaka
ovog sporazuma (npr. prekidi telefonske usluge za koje je odgovoran pruzatelj

telekomunikacijskih  usluga ili Strajk zaposlenika pruzatelja telekomunikacijske
infrastrukture).
Clanak XIII. Primjenjivo pravo i pravna nadleznost

13.1. Ovaj je sporazum sastavljen u skladu sa zakonima [drZava] i mora se u skladu s
njima uredivati, uklju¢ujudi i pravila o sukobu zakona.

13.2. Stranke sporazuma moraju sve sporove proizasle iz ovoga sporazuma prvo
pokusati rijeSiti mirnim putem. Svi sporovi s obzirom na tumacenje i provedbu
ovog sporazuma koji se ne mogu izmedu stranaka ovoga sporazuma rijesiti mirnim
putem iskljucivo se rjeSavaju [pred nacionalnim sudovima / arbitrazom - izbriSite i
nadopunite prema potrebi].

Clanak XIV. Obavijesti

Obavijesti za potrebe ovog sporazuma daju se pismenim putem preporu¢enom postom na
adrese navedene u nastavku za svaku od stranaka potpisnica.
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[naziv trgovackog drustva]
[adresa].

[naziv trgovackog drustva]

[adresa].

Imajte na umu kako pravila koja se primjenjuju na potpisivanje i oznacivanje datuma ovog
sporazuma ovise o pravu koje se na sporazum primjenjuje (i oko kojega su se stranke
usuglasile)

Potpis

Datum

Prilog [ ]: Odobrenje za pristup Primjere predioZaka LoA-a koje moZete
upotrijebiti potraZite u Dodatku 1. i Dodatku 2.

Prilog [ ]: Popis istrazivanja
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