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ELOSZO

Ez a hozzaférési felhatalmazasokrdl sz6lé gyakorlati utmutatd a biocid termékekrdl szélo
528/2012/EU rendelet 6sszefliggésében az adatmegosztasi megallapodasok hozzaférési
felhatalmazas segitségével torténd végrehajtasat fejti ki. Az Utmutatd a biocid termékekrol
sz0l06 rendelettel kapcsolatos adatmegosztasrol szol6 gyakorlati Gtmutatok kiilon
sorozatanak része, amely a biocid termékekrél szbl6 rendelettel és a kkv-kra vonatkozo
szempontokkal kapcsolatos bevezet6t, valamint az adatmegosztasra és konzorciumokra
vonatkozd gyakorlati tmutatokat is tartalmazza.

Ezt a gyakorlati Utmutatét nem célszer(i dnmagéban értelmezni. Javasolt az Ugyndkség
altal rendelkezésre bocsatott egyéb iranymutatasokra is hivatkozni.

A gyakorlati utmutaték kilon sorozatat az Eurdpai Bizottsag dolgozta ki az Eurdpai
Vegyianyag-ligyndkséggel (az ,Ugynokség”), a tagallami illetékes hatésdgokkal (az
~MSCA-k"), kkv-kkal, érdekképviseleti szervezetekkel, (igyvédi irodakkal és miszaki
tanacsado szolgaltatokkal egyeztetve.
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Szakkifejezések és fogalommeghatarozasok jegyzéke

A gyakorlati itmutatdk alkalmazasaban a biocid termékekrdl sz6l6 528/2012/EU rendelet
3. cikkének (1) bekezdésében talalhaté fogalommeghatarozasokat kell alkalmazni. Az
aladbbiakban kozreadjuk a legfontosabb fogalommeghatarozasokat a gyakorlati
utmutatdkban hasznalt egyéb szakkifejezésekkel egydtt.

Szakkifejezés /

Rovidités

Magyarazat

Hozzaférés

Ugynokség

A 95, cikk szerinti
lista

Biocid
termékcsalad

Kémiai hasonldsag

Az adatok

benyujtoja

Minden er6feszités

Létez6 hatdanyag

Gyorsitott eljaras

E kifejezés alatt az adatokra/tanulmanyokra valdé, a biocid
termékekrol szélé rendelet értelmében benyujtott kérelmekben az
adatok tulajdonosaval kotott megallapodas alapjan torténd
hivatkozas joga értend6. Az adatmegosztdsi megallapodas
tartalmatol figgéen ez a tanulmanyok nyomtatott masolati
példanyainak megtekintésére és/vagy beszerzésére vonatkozo
jogot is jelentheti.

A REACH 75. cikke értelmében létrehozott Eurdpai Vegyianyag-
Ugynokség

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

A biocid termékek olyan csoportja, amely i. hasonlé felhasznalasi
célokkal; ii. azonos hatéanyagokkal; iii. meghatarozott eltéréseket
mutatd hasonld Gsszetétellel; és iv. hasonld kockazati szinttel és
hatasossaggal rendelkezik (a biocid termékekrdl sz6lé rendelet 3.
cikke (1) bekezdésének s) pontja)

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

A biocid termékekrdl szo6lé iranyelv vagy rendelet szerinti
kérelemmel Osszefliggésben az adatokat az
Ugynokségnek/tagallami illetékes hatosagnak benyujto

vallalat/személy

A biocid termékekrél szold rendelet 63. cikkének (1) bekezdése
szerinti, az adatmegosztas megtargyaldsa soran elvart gondossagi
szint

Olyan hatdéanyag, amely 2000. majus 14-én nem tudomanyos
célra vagy nem termék- és folyamatorientalt kutatas és fejlesztés
céljara biocid termék hatéanyagaként forgalomban volt (a biocid
termékekrol szol6 rendelet 3. cikke (1) bekezdésének d) pontja)

A hozzaférési felhatalmazas 95. cikkben meghatarozott célokra
torténd beszerzésének korlatozott targyaldsokat és rovid irasbeli
adatmegosztdsi megallapodast el6iranyzé maddja. ~Egymas
kozétti” ugyletnek is nevezik
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Magyarazat

Hozzaférési
felhatalmazas

Uj hatéanyag

Leendo kérelmez6

Felllvizsgalati
program

Rokon
referenciatermeék

Hivatkozas joga

Azonos biocid

termék

Szokasos eljaras

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

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

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

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

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

mar benyljtottdk, és amely megegyezik az azonos biocid
termékkel

Az adatokra/tanulmanyokra vald, a biocid termékekrdl sz6lo
rendelet értelmében benyujtott kérelmekben az adatok

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

Olyan biocid termék/csalad, amely az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletnek megfeleléen az azonos biocid
termékek engedélyezésére szolgald eljardas meghatarozasarol

sz6l6, 2013. majus 6-i 414/2013/EU bizottsagi végrehajtasi
rendelet értelmében megegyezik egy rokon
referenciatermékkel/csaladdal

A hozzaférési felhatalmazas beszerzésének a hozzaférési

felhatalmazas altal szabalyozott jogokra vonatkozd részletes
megbeszéléseket, valamint részletes irasbeli adatmegosztasi
megallapodast eliranyz6 maodja.
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Szakkifejezés /

Magyarazat

Rovidités
Technikai
egyenértékliség

A referenciaforrastdl eltérdé forrasbol szarmazod, vagy a gyartas
folyamataban és/vagy a gyartas helyében bekovetkezett valtozast
kovetéen a referenciaforrasbol szarmazé anyag hasonldsaga
kémiai Osszetétel és veszélyességi jellemzdk tekintetében az
eredeti  kockazatértékelés targyat képezé referenciaforras
anyagaval, a biocid termékekrdl szo6lé rendelet 54. cikkében
meghatarozottak szerint (a biocid termékekrdl szdlé rendelet 3.
cikke (1) bekezdésének w) pontja). A technikai egyenértékliség a
termékengedélyezés iranti kérelem szempontjabol kovetelmény,
de a biocid termékekrél szo6lé rendelet 95. cikke szerinti kérelem
szempontjabol nem kovetelmény, valamint nem képezi a biocid
termékekrol szo6lo rendelet 62. és 63. cikke szerinti adatmegosztas
jogalapjat sem
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1. Mi a hozzaférési felhatalmazas a biocid termékekrol
sz0l0 rendeletl Osszefiiggésében?

1.1. A biocid termékekrol sz6lo rendelet szerinti
adatmegosztas

A hozzaférési felhatalmazas és annak a biocid termékekrél sz6l6 rendelet szerinti szerepe
megértéséhez fontos annak a szabalyozasi/jogi kdrnyezetnek a megértése, amelyben a
hozzaférési felhatalmazast hasznaljak. Ez a kérnyezet az adatmegosztas, amely torténhet
onkéntes alapon (a vallalatok/személyek kozotti kélcsénés megegyezés alapjan) vagy -
sikertelen targyaldsok esetén - az Ugynokség az adatokra vald hivatkozas joganak
biztositasaval segithet a leendd kérelmezdnek (a biocid termékekrél sz6l6 rendeletben
meghatarozott bizonyos kortilmények kozott — 1asd az adatmegosztasrol szold gyakorlati
Utmutato 4.2. szakaszat). Az ,adatok” kifejezés altalaban tudomanyos kisérletekre és
vizsgalatokra vonatkozik, ideértve tobbek k6z6tt a gerinces allatokon végzett kisérleteket
és vizsgalatokat.

Az adatmegosztasrol sz6ld gyakorlati Gtmutatdban kifejtettek szerint a biocid termékekrdl
sz0lo6 rendelet eldirja az adatokat birtokld vallalatok/személyek szamara, hogy ezen
adatokat kérésre osszak meg egyéb olyan vallalatokkal/személyekkel, amelyek a biocid
termékekrol sz6l6 rendelet szerinti célbdl tartanak igényt azokra, példaul, ha biocid termék
engedélyezését vagy a 95. cikk szerinti listara torténd felvételt kérelmezik.

A biocid termékekrdl szdl6 rendeletben szerepl6 szabalyok elbirjdk a dokumentacidéban
kotelezden szerepeltetendd adatokat és ezen adatok beszerzésének médjat. Két dinamika
jatszik ebben szerepet:

e El6szor is, a biocid termékekrdl szélé rendelet szerinti célbdl a hatdésagokhoz
benyujtott adatok hatdsagok altali felhasznalasat a biocid termékekrol szolo
rendelet 59. cikke korladtozza. E cikk kimondja, hogy a hatésagok az egyik
vallalat/személy (az ,adatok tulajdonosa” vagy ,el6z6 kérelmez6”) altal
benyujtott adatokat nem hasznalhatjak fel egy masik vallalat/személy (a
.leendo kérelmez6”) javara, kivéve, ha az adatok tulajdonosa engedélyezte
ezt. Az illetékes szabdlyozé hatédsagok ennek megfeleléen nem haszndlhatjak
fel teljes mértékben szabadon a birtokukban |évé adatokat.

e Masodszor, az adatmegosztasrol szélé gyakorlati Gtmutatdban foglaltak
szerint a biocid termékekrdl szo6l6 rendelet elbirja az adatok tulajdonosa
szamara, hogy a kért adatokat a leendd kérelmezdk szamara hozzaférhetévé
tegye vagy ezen adatokra vonatkozé hivatkozasi jogot biztositson,
amennyiben megallapodas szliletett a leendd kérelmezd altal kért kisérleti
vagy vizsgalati eredmények megosztasardél. Sikertelen targyalasok esetén az
Ugynokség bizonyos feltételek mellett biztosithatja a kért adatokra vonatkozé
hivatkozasi jogot a leend6 kérelmezének.

E két dinamika eredményeképpen az adattulajdonos vallalatok/személyek kotelesek az
adatokat a leendd kérelmezd vallalatokkal/személyekkel megosztani. A ,,megosztas”
kifejezés jelentésének mérlegelése soran valik Iényegessé a hozzaférési felhatalmazas
fogalma. Egyszerlien fogalmazva, a vizsgalatokat magaban foglald, adatokat tartalmazo
teljes dokumentacié benyujtasa helyett a leend6 kérelmezének lehetGsége van - és

1 A biocid termékekrél sz416 rendelet részletesebb kifejtéséhez tekintse meg a biocid termékekrdl
sz6l6 rendelettel és a kis- és kozépvallalkozésokkal kapcsolatos gyakorlati bevezet6t. A biocid
termékekrdl sz6l6 rendelet médositasokat magaban foglalé egységes szerkezetbe foglalt szévegére
mutatd hivatkozas itt talalhatd: http://echa.europa.eu/reqgulations/biocidal-products-
regulation/legislation.
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meghatarozott kortilmények kozott koteles — az adatok tulajdonosatdl a széban forgd
kisérletekkel és vizsgalatokkal kapcsolatos valamennyi2 tudomanyos és technikai adat
rendelkezésre bocsatasat kérni, tovabba felhatalmazast kérni tdle arra, hogy a biocid
termékekrol szo6l6 rendelet szerint benyujtott kérelmekben hivatkozhasson ezen adatokra.
Azokban az esetekben, amikor a hivatkozasi jog a felek sikeres targyalas alapjan
megallapitott hozzaférési mddja, e jogot altalaban hozzaférési felhatalmazds megadasa
révén biztositjak.

Az adatok megosztasahoz és a hozzaférési felhatalmazas megadasahoz vezetd folyamat a
gyakorlatban rendszerint magaban foglalja a leend6 kérelmez6 és az adatok tulajdonosa
kozotti irdsbeli adatmegosztasi megallapodasrdl vald targyalast; ez a megallapodas
hatarozza meg azon feltételeket, amelyek mellett az adatok tulajdonosa
pénz/ellentételezés fejében beleegyezik abba, hogy az adatokhoz hozzaférést biztosit a
leend6 kérelmez6 szamara (lasd az adatmegosztasi megallapodas f6 feltételeinek leirasat a
7. szakaszban). Az elfogadott hozzaférési jogokat pedig hozzaférési felhatalmazas
segitségével hajtjak végre, amelyet altalaban az adatmegosztasi megallapodashoz
csatolnak. A hozzaférési felhatalmazas mintajat az 1. fliggelék tartalmazza. Az
adatmegosztasrol sz6ld gyakorlati Gtmutatd 3.1. szakaszaban leirt, a hozzaférési
felhatalmazassal kapcsolatos ,gyorsitott” eljarasban lefolytatott targyalds arra utal, hogy
egy ,egymas kozott” megtargyalt hozzaférési felhatalmazast egy egyszer(i formaban
elkészitett adatmegosztasi megallapodassal egyiitt is meg lehet targyalni (lasd a 4.

fuggeléket)

Kérjuk, vegye figyelembe, hogy a felek szabadon, kivansaguk szerint targyalhatnak a
hozzaférési felhatalmazas vagy adatmegosztasi megallapodas mechanikajarél. Habar a
biocid termékekrél sz6lé rendelet elbirja a felek szamara, hogy minden er6feszitést
tegyenek meg az adatok megosztasaval kapcsolatos megallapodas elérése érdekében,
ugyanakkor nem irja el6 irasbeli adatmegosztasi megallapodads megkotését vagy a
hozzaférési felhatalmazas alabbiakban megadott mintajanak hasznalatat.

1.2. Mi a hozzaférési felhatalmazas?
A biocid termékekrol sz6l6 rendelet 3. cikke (1) bekezdésének t) pontja a
kovetkez6képpen hatdrozza meg a hozzaférési felhatalmazas fogalmat:

~olyan eredeti irat, amelyet az adatok tulajdonosa vagy annak képviselGje irt ala, és amely
megallapitja, hogy az adatokat az illetékes hatésagok, az Ugynbkség vagy a Bizottsag
harmadik félnek térténé megadasa céljabol felhasznalhatjak e rendelet céljaira.”

A biocid termékekrdl sz6l6 rendelet 61. cikke tovabb pontositja, hogy a hozzaférési
felhatalmazasnak legaldbb a kovetkez6 adatokat kell tartalmaznia:

e az adat tulajdonosanak és a kedvezményezettnek a neve és elérhetdsége;

e azon hatdéanyag vagy biocid termék megnevezése, amelynek tekintetében az
adatokhoz valé hozzaférést engedélyezik;

e a hozzaférési felhatalmazas hatalybalépésének idGpontja;

e azon benyujtott adatok jegyzéke, amelyek hivatkozasara a hozzaférési
felhatalmazas feljogosit.

E kdvetelmények el6ird jellegliek, amelyeket az illetékes szabalyozé hatésagoknak - akar
az Ugynokségnek, akar a tagallami illetékes hatésagoknak - a hozzaférési felhatalmazas

2 A biocid termékekrél sz616 rendelet 63. cikke (4) bekezdésének megfeleléen a leendd
kérelmezbének kizardlag azon informacidkkal kapcsolatos kéltségekbdl kell részt vallalnia, amelyeket
a biocid termékekrdl szbl6 rendelet alkalmazasaban be kell nydjtania. A gyakorlatban ezért a
kérelmezbknek kizarolag azon adatokat kell kérnilik, amelyeket meg szeretnének kapni, illetve
amelyekre szlikséglik van, amint ezt az adatmegosztasrol sz6l6 gyakorlati utmutatd 2.1.
szakaszaban ismertetett fokozatos megkdzelités részletesebben ki is fejti.
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alapulvétele el6tt meg kell vizsgalniuk. Barmilyen targyalasok zajlanak és barmilyen
irasbeli, szdbeli vagy mas tipusli megallapodas szlletik az adatok tulajdonosa és a leendd
kérelmez6 kozott, a hozzaférési felhatalmazasnak meg kell felelnie ezen
kovetelményeknek.

Fontos megjegyezni, hogy a hozzaférési felhatalmazas mit biztosit és mit nem biztosit a
leendd kérelmezd szamara:

A hozzaférési felhatalmazas feljogositja
az illetékes szabalyoz6 hatdsagokat a
mas vallalat/személy altal hozzajuk mar
benyujtott adatoknak a leend6

Nem minden hozzaférési felhatalmazas
jogositja fel automatikusan a leendd
kérelmezo6t a hozzaférési felhatalmazas
mas feleknek tortén6 tovabbadasara.

kérelmez6 kérelemhez sziikséges
kiegészitése céljabol torténd
felhasznalasara.

A hozzaférési felhatalmazas nem
biztosit automatikus tulajdonjogot az
adatok felett a leendd kérelmez6
szamara.

A hozzaférési felhatalmazas
feljogosithatja a leend6 kérelmez6t
arra, hogy a hozzaférési felhatalmazast
Ugyfelei részére tovabbadija, az
adatszolgaltatast sziikségessé tevo
céltol fuggben (pl. a biocid termékekraol
sz6l6 rendelet 95. cikke szerinti listara
torténd felvétel).

A hozzaférési felhatalmazas nem biztosit az
adatok nyomtatott masolati formaban
torténd atvételére vonatkozdé automatikus
jogot a leend6 kérelmez6 szamara.

Ahogy arrdl fentebb mar szé esett, kérjlik, vegye figyelembe, hogy a felek szabadon,
kivansaguk szerint targyalhatnak a hozzaférési felhatalmazds mechanikajardl. A felek
barmely automatikusan nem biztositott jogréol megallapodhatnak, ami térténhet kilon
irdsbeli megallapodassal (és altalaban klilén irasbeli megallapodassal torténik).

A hozzaférési felhatalmazas az ilyen megallapodas hianyaban is azt bizonyitja az illetékes
szabalyozo6 hatdésagok szamara, hogy az adatok tulajdonosa hozzajarul adatainak a
meghatarozott leendd kérelmez6 javara torténd felhasznalasahoz. Az altalanos gyakorlat
szerint a leendd kérelmezd a hozzaférési felhatalmazast az R4BP> segitségével
benyuljtandd kérelméhez csatolja.

2. Mikor van sziikség hozzaféreési felhatalmazasra a biocid
termékekrdl sz616 rendelet értelmében?’
a) Altaldnossagban véve a leendd kérelmezé két esetben folyamodhat hozzaférési
felhatalmazasért:

e biocid termék engedélyezése irant benyujtott kérelem részeként; és

3 Az R4BP a ,biocid termékek nyilvantartdsa”, amely az Ugynokség altal lizemeltetett olyan kézponti
hub, amelyen keresztil a biocid termékekrdl sz6lé rendelet 71. cikkével 6sszhangban valamennyi,
biocid termékre vonatkozo6 kérelmet be kell nyGjtani.

4 A tovabbi részleteket |asd az adatmegosztasrdél sz6l6 gyakorlati Gtmutaté 3. szakaszaban.
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e a biocid termékekrdl szol6 rendelet 95. cikke szerinti listéara torténd felvétel
iranti kérelem részeként.

b) Létezik egy kevésbé gyakori harmadik eset is, amelynek soran a leend6
kérelmezének hozzaférési felhatalmazasra lehet sziiksége:

e |étez6 hatdéanyag (azaz 2000. majus 14-én egy biocid termék hatdéanyagaként
az Eurdpai Unidban forgalomban |évd hatéanyag) Uj terméktipusban torténd
felhasznaldsanak jévahagyasa iranti kérelem?®

Mindharom esetet sorra-rendre attekintjlk.

c) Termékengedélyezés iranti kérelem: A biocid termékekrol sz6l6 rendelet 20. cikke
felsorolja a biocid termék vagy biocid termékcsalad® engedélyezése iranti
kérelemmel egyitt a hatésagoknak benyujtandé dokumentumokat:

e a biocid termékre vonatkozd, a biocid termékekrol sz6l6 rendelet III.
mellékletében meghatarozott tajékoztatasi kovetelményeknek megfeleld
dokumentacidé vagy hozzaférési felhatalmazas;

e a biocid termék jellemz6inek 6sszefoglaldja; és

e a biocid termékre vonatkozd, a biocid termékekrdl sz6lé rendelet II.
mellékletében (azaz a hatdanyagokra vonatkozé adatok) meghatarozott
tajékoztatasi kovetelményeknek megfelel6 dokumentacié vagy hozzaférési
felhatalmazas a biocid termékben talalhaté minden egyes hatdéanyag
tekintetében.

d) A biocid termékekrél szo6lé rendelet és a kapcsolddd jogszabalyok a biocid termék
engedélyezése iranti ,szokdsos” kérelmen tul a biocid termékek engedélyezésére
vonatkozd Uj valtozatokat is bevezetnek, amelyek esetében is szlikség lehet
hozzaférési felhatalmazasra. Ezen valtozatok k6zo6tt szerepel az azonos biocid
termék/termékcsalad engedélyezése iranti eljaras is. Az azonos biocid
termék/termékcsalad engedélyezésére szolgalo eljarast a 414/2013/EU bizottsagi
végrehajtasi rendelet’ rogziti. Ezen eljards a mar engedélyezett vagy ilyen
engedélyezés iranti, elbiralas alatt allé kérelem targyat képez6 biocid termékkel
azonos biocid termék (az ugynevezett ,rokon referenciatermék”) engedélyezése
esetén haszndlhaté. A 414/2013/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet 2. cikke
hozzaférési felhatalmazasok benyujtasat koveteli meg a rokon referenciatermék
engedélyét alatamasztd minden adatra vonatkozéan. Amennyiben a kérelem a
biocid termékcsaladon bellli egyedi termék esetében azonos biocid termékek
engedélyezésére vonatkozik, a leend6 kérelmezének csak ezen egyedi termék
szempontjabol lényeges adatokra kiterjedd hozzaférési felhatalmazast kell
beszereznie, a teljes biocid termékcsalddra vonatkoz6 engedélyezést megalapozé
adatcsomaggal szemben.

5 Bizonyos kériilmények kdzétt a hozzaférési felhatalmazas hasznos lehet egy Uj hatéanyag
jovahagyasa iranti kérelem esetében.

6 A biocid termékcsalad fogalma a hasonlé céld biocid termékek azon csoportjara utal, amelyre
egységes engedély adhaté ki, amennyiben a termékek Osszetételében 1évl eltérés meghatarozott
keretek kozott marad. Az egyedi termékeket nem kell kiilon engedélyeztetni. Az engedélyezett
termékcsaladba felveendd Uj termékeket egyszerlien be kell jelenteni az illetékes hatésagnak 30
nappal az Uj termék forgalomba hozatala el6tt. Az e valtozatokrol szo6l6 tovabbi informaciokért lasd
a konzorciumokrol sz6l6 gyakorlati utmutatd 5. szakaszat.

7 Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek megfeleléen az azonos biocid termékek
engedélyezésére szolgald eljards meghatarozasardl szél6, 2013. majus 6-i 414/2013/EU bizottsagi
végrehajtasi rendeletre (HL 2013 L 125., 4. 0.) mutatd hivatkozas itt talalhato: http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32013R0414.
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e) A 95. cikk szerinti listara torténd felvétel iranti kérelem: a biocid termékekrdl szdlo

rendelet 95. cikke (1) bekezdésének® megfeleléen az Ugyndkség kézzéteszi az
Eurdpai Uniéban letelepedett vagy allandd lakhellyel rendelkez6 azon személyek
listajat, akikt6l az alabbiakat kézhez kapta:

e a hatdanyaggal kapcsolatos teljes dokumentacio; vagy

e a hatdanyaggal kapcsolatos teljes dokumentaciéra vonatkozd hozzaférési
felhatalmazas; vagy

e hivatkozas a hatdéanyaggal kapcsolatos teljes dokumentaciora, amely csak
olyan adatokat tartalmaz, amelyekre vonatkozdan valamennyi adatvédelmi
idészak lejart® azon terméktipusokra vonatkozdan, amelyekhez a termékeik
tartoznak. A biocid termékekrdl szo6lé rendelet el6dje, a biocid termékekrol
sz6l6 98/8/EK iranyelv értelmében elkezdett, a |étez6 hatéanyagokkal
kapcsolatos fellilvizsgalati program résztvevéi is szerepelnek a 95. cikk
szerinti listdban.®

f) A biocid termékekrél szdl6 rendelet 95. cikke meghatarozza azt az eljarast,
amelynek keretében az anyag- és termékszalliték az Ugynokségtdl a 95. cikk
szerinti listara torténd felvételliket kérhetik. Amennyiben nem a szallité az adatok
tulajdonosa, illetve az adatokhoz masképp sem fér hozza, a hidnyzo6 adatokat a
vonatkozé adattulajdonossal targyaltaknak megfelel6en hozzaférési felhatalmazas
segitségével is kiegészitheti.

g) Két fontos eljarasi aspektust kell megjegyezni a biocid termékekrdl sz616 rendelet
95. cikkével kapcsolatban.

e El6szoris, 2015. szeptember 1-jétol kizardlag a 95. cikk szerinti listara felvett
~anyagszallitotol” vagy ,termékszallitotdl” beszerzett hatdanyagbdl allo, azt
tartalmazé vagy keletkeztetd biocid termék hozhaté forgalomba az EU piacan
azon terméktipus esetében, amelyhez a termék tartozik.!' A biocid
termékekrol sz6l6 rendelet 95. cikkének (4) bekezdése tovabba elbirja, hogy
ha a leend6 kérelmez6 a 95. cikk alkalmazasaban a hatdéanyaggal kapcsolatos
teljes dokumentaciéra vagy annak egy részére vonatkozé hozzaférési
felhatalmazasrdl targyal az adatok tulajdonosaval, jogosult a termék
engedélyezését kérelmezok (azaz az Ugyfelei) szdmara engedélyezni, hogy a
termékengedély irdnt a biocid termékekrdl szél6 rendelet 20. cikke (1)
bekezdésével 6sszhangban benyujtott kérelmeikben a hozzaférési
felhatalmazasra hivatkozzanak.!?

e Masodszor, amennyiben a felek kéz6tti targyalasok nem vezetnek
eredményre, annak érdekében, hogy a kérelmezének a 2015. szeptember 1-
jei hatarid6 betartasaban segitsen, a biocid termékekrdl sz6l6 rendelet 95.
cikkének (3) bekezdése elbirja, hogy a 95. cikk szerinti listara torténd

8 A biocid termékekrdl sz616 rendelet 95. cikkét médositotta a biocid termékek forgalmazasardl és
felhasznaldsardl sz46l6 528/2012/EU rendeletnek a piacra jutds bizonyos feltételei tekintetében
torténé modositasardl szold, 2014. marcius 11-i 334/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet, HL 2014 L103, 22. o.

9 A harmadik forgatékdnyv ezen irdnymutatds idépontjaban elméleti lehetéség, mert az adatvédelmi
id6szakok még nem jartak le.

10 A 95, cikk szerinti kdvetelményekkel kapcsolatos tovébbi informaciokért 1adsd az Ugynokség
honlapjan talalhatd, 95. cikkrdl szo6l6 iranymutatast: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-biocides-legislation?panel=vol5partB#vol5partB.

11 Tovabbi informacidkért lasd az Ugynokség hatéanyagokrdl és szallitékrdl (a 95. cikk szerinti
listardl) sz6ld irdnymutatdsat: http://echa.europa.eu/biocides-2015.

12 Ez akkor is alkalmazando, amikor az Ugynékség a biocid termékekrdl sz416 rendelet 63. cikkének
medfeleléen hivatkozasi jogot biztositott a szallitd szamara.
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felvételhez hozzaférési felhatalmazast beszerezni kivand vallalatok/személyek
arra kérhetik az Ugyndkséget, hogy biztositson hivatkozasi jogot a
felGlvizsgalati programban szerepl6 létez6 hatdanyagokkal kapcsolatos
toxikolodgiai, 6kotoxikoldgiai, kdrnyezeti sorsra és viselkedésre vonatkozdé
vizsgalatokhoz (lasd az alabbi h) pontot), még akkor is, ha azok nem
tartalmaznak gerinceseken végzett kisérleteket.

h) Létezd hatdanyag Uj terméktipusban torténd jévahagyasa iranti kérelem: szamos
létez6 hatdéanyagot a biocid termékekrdl szolé rendelet el6dje, a biocid termékekrol
sz6l6 irdnyelv értelmében elkezdett feliilvizsgalati program keretében értékelnek.!?
A legtobb esetben a hatdanyagot csak egyes terméktipusokban jelentették be, mint
példaul ,ferttlenitészerekben” (PT1) vagy ,rovarirté szerekben” (PT2).!* A be nem
jelentett terméktipusokban talalhatd hatdéanyagokat tartalmazé termékeket ki
kellett vonni az unids piacrol. A biocid termékekrol szol6 rendelet értelmében a
leendd kérelmez6 kérheti egy olyan terméktipusban talalhaté 1étez6 hatdanyag
jévahagyasat, amelynek esetében az anyagot nem jelentették be a biocid
termékekrol szo6l6 iranyelv alkalmazasaban. Ha a leendd kérelmezo ezt kéri, 6ssze
kell allitania egy tudomanyos adatokbdl allé dokumentaciét (részletekért lasd a
biocid termékekrdl szo6l6 rendelet 6. cikkét) és amennyiben a leendd kérelmez6
szamara bizonyos adatok hianyoznak vagy bizonyos adatokra sziiksége van, akkor
fontolora kell vennie egy hozzaférési felhatalmazas beszerzését a vonatkozé
adattulajdonostol.

3. Mivel kell tisztaban lennie leendo kérelmezoként vagy
adattulajdonosként?'”

3.1. A leendo kérelmezo szempontjabol

Amint azt a fentiekben targyaltuk, a leend6 kérelmez6 Osszeallithatja egy hatéanyagra
vizsgalatok megismétlése nélkul) vagy targyalhat a biocid termékrél szo6ld
rendelet/iranyelv alkalmazasaban az adatok tulajdonosa altal kidolgozott és benyujtott
sziikséges adatokhoz val6 hozzaférésrél.!®

Amennyiben a leendd kérelmez6 hozzaférést vasarol egy masik vallalat/személy altal
benyujtott szilkséges adatokhoz, a hozzaférési felhatalmazas kézponti szerepet jatszik. A
hozzaférési felhatalmazas benyuljtasanak lehetdsége altalaban id6- és koltséghatékonyabb,
amennyiben az adatmegosztasra vonatkozo targyaldsok zokkenémentesen zajlanak.’

A hozzaférési felhatalmazas beszerzése azt jelenti, hogy a leend6 kérelmezének az adatok
kidolgozdsa soran nem kell az adattulajdonos altal tett er6feszitéseket és beruhazasokat

13 A fellilvizsgdlati programra vonatkozd tovabbi informaciok az Ugyndkség honlapjan érheték el az
alabbi cimen: http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-
substances/existing-active-substance.

14 A terméktipusok teljes listaja a biocid termékekrdl sz6l6 rendelet V. mellékletében taldlhato.

15 Az ezen témara vonatkoz6 tovabbi részletekért 1dsd az adatmegosztasrdl sz416 gyakorlati
Utmutatd 2. szakaszat.

18 A sajat adatok és hozzaférési felhatalmazas(ok) egyiittes hasznalata is lehetséges.

17 Ha a targyaldsok kudarcba fulladnak, az Ugyndkség a biocid termékekrél sz4l6 rendelet 63.
cikkének (3) bekezdése értelmében beavatkozhat. A tovabbi informacidkért lasd az
adatmegosztasrol szol6 gyakorlati Utmutatd 4.2. szakaszat.
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megismételnie.'® A hozzaférési felhatalmazas beszerzésének vannak azonban bizonyos
hatranyai:

e A leend6 kérelmez6 nem tudja az adatok mindségét befolyasolni. Mindazonaltal
tovabbra is a leendd kérelmezo felel6s példaul termékei biztonsagaért és
hatasossagaért, valamint példaul a biztonsagi adatlapjai hasznalataval a piacnak
kozolt informaciokért. El6fordulhat, hogy a leendd kérelmez6 |épéseket szeretne
tenni sajat jogi védelme érdekében, ha az adatok mindsége kérdéses.

e A leendd kérelmezo rendes kortilmények kozott nem kap nyomtatott masolati
példanyokat az adatokbdl, amelyekre azonban dokumentacidja
Osszeallitdsahoz szliksége lehet (példaul az adatok egy aktiv hatéanyagbdl
egy biocid termékbe torténd extrapolalasahoz) vagy azokat a
termékengedélyeztetésre vonatkozo kérelem keretében akar egy tagallami
illetékes hatdsag is kérheti. Megfeleld rendelkezésekre lehet szlikség, hogy az
adatmegosztasi megallapodas e helyzetekre is kiterjedjen.

e Az adatmegosztasi megallapodas felhasznalasi korlatozasokat is tartalmazhat,
amelyek korlatozhatjak, hogy a leend6 kérelmez6é miként haszndlhatja fel az
adatokat.

Masrészt, a hozzaférési felhatalmazas megvasarlasanak legfontosabb elénye az adatok
koltségének (tisztességes, atlathatd és megklilonboztetéstél mentes maodon torténd)
megosztasa, amely lehetévé teszi a leendd kérelmez6k szamara, hogy kevesebbet
koltsenek a kisérletek és vizsgalatok elvégzésére, mint azt rendes kortilmények kozott,
azokat egyenként elvégezve tennék. Egy masik lehetséges elény, hogy az adatokhoz vald
hozzaférés kdlcsonés megallapodason alapulé tovabbi korlatozasa (mint példaul a
felhasznalasi vagy tertleti korldtozdsok vagy a biocid termékekrdl sz6lé rendelet 95.
cikkébol kovetkez6 jogok korlatozasa) tovabb csokkentheti a leend6 kérelmez6 altal az
adatok tulajdonosanak kifizetett ellentételezési koltségeket (csokkentések vagy kiegészitd
kedvezmények altal).

8 Ezen el6ny ugyanlgy érvényes a hozzaférési felhatalmazastdl eltérd formaban torténd
adatmegosztasra, pl. a tanulmanyok masolatainak atvételével kapcsolatos targyaldsokra, valamint
az ezek hasznalatara vonatkozo jogra, illetve az ezekre valé hivatkozas jogara.
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3.2. Az adattulajdonos szempontjabol

Az adattulajdonos szempontjabdl a tulajdonos barmely adatdnak megosztasat kérhetik
egyéb vallalatokkal/személyekkel, fiiggetlenil attdl, hogy az Ugyndkség kizardlag az
adatmegosztasrol szo6ld gyakorlati Utmutatd 4.2. szakaszaban meghatarozott koriilmények
kozott érvényesitheti az adatok megosztasat. Az adattulajdonosnak megfeleld
nyilvantartast és koltségkimutatast kell készitenie az azon dokumentacid(k)ban szerepl6
kisérletekrél és vizsgalatokrdl, amely(ek)hez a leendd kérelmezOk hozzaférést kérhetnek.
Az adattulajdonosnak azt is meg kell fontolnia, hogy kezeli-g, illetve hogyan kezeli az
adatok felhasznalasanak barmilyen tovabbi korlatozasat, példaul az adatok felhasznalasat
bizonyos terlletre (pl. az EU terliletére) és célra (pl. a mas jogszabalyok alapjan
benyujtott kérelmek kizarasaval a biocid termékekrdl sz4l6 rendelet szerinti
adatszolgaltatasra) korlatoz6 korlatozasokat.

Az adattulajdonos beruhazasanak egy része tovabba megtéril azaltal, hogy a hozzaférési
felhatalmazas kibocsatasaért cserében az adatok elGallitasaval kapcsolatban felmertlt
koltségek megtéritését kéri - az e tekintetben megtéritheté koltségtipusokért lasd az
adatmegosztasrol sz6l6 gyakorlati Gtmutatd 3.4. szakaszat.

4. A hozzaférési felhatalmazas beszerzésének
folyamata

A targyalasi folyamat f6 |épéseit az adatmegosztasrol szélé gyakorlati Gtmutato 2.1.
szakasza hatdrozza meg. Az alabbi abra 6sszefoglalja a legfontosabb Iépéseket:
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1. abra: A hozzaférési felhatalmazas beszerzésének legfontosabb Iépései

A leendd kérelmez6 az
adatok megosztasat
kérelmezi az adatok

benyujtojatol

(benyujtoitdl)/tulajdono

A leendd kérelmezének a BPR szerinti célbdl
sziikséges hozzaférnie valamely
kisérlethez/vizsgalathoz

A leend6 kérelmezé megkeresést
nyljt be az Ugynékséghez a

A leendd kérelmezd
ismeri az adatok

Igen Nem

satdl (tulajdonosaitdl)
és formalis okokbdl

megkeresést nyujt be
az Ugynokséghez**

BPD/BPR szerinti adatbenyjto(k)
elérhet6ségi adatainak
megszerzése érdekében

(benyujtoit)/tulajdono
sat (tulajdonosait)

v

Az Ugynoékség kozli a leendd
kérelmezével az adatok

elérhetéségét *

Adatmegosztasi targyalasok

Megallapodtak a

Nem

felek?

Igen

Igen

Eltelt legaldbb

Mindkét félnek
tovabbra is mindent
meg kell tennie
legaldbb egy hdnapig

egy honap
azoéta, hogy a leendd
kérelmez6 megkapta
a megkeresés

eredményét?

Igen

A leendd kérelmez6 adatmegosztasi vitat
kezdeményezhet az Ugynokséggel

Megallapitja
az Ugynékség, hogy a leendd
kérelmezd eleget tett az arra
iranyuld kotelezettségének,
hogy mindent tegyen meg a
megallapodas elérése
érdekében?

Nem

A leendd kérelmezd
hasznalhatja az adatokat

Az Ugynokség engedélyezi az
adatokra valo hivatkozast ***
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Megjegyzések:

benyujtasarol.

** A leend6 kérelmez6 megkeresés benyujtasa nélkil is kérheti az adatok megosztasat,
azaz megkezdheti az adatmegosztasra vonatkozo targyaldasokat. Mindamellett, mivel a
leendd kérelmez6 adatmegosztasi vitat legkorabban csak egy honappal az adatbenyujté
elérhetéségének megkeresési eljaras alapjan torténd kézhezvételét kdvetben

kezdeményezhet, formai okokbdl mégis ajanlott a megkeresés benyujtasa. Ezt a
targyaldsok barmely szakaszaban meg lehet tenni.

*** Az adatmegosztasi vitaval kapcsolatos déntés csak azt kovetden valik érvényessé,
hogy a leend6 kérelmez6 a befizetés igazolasat benyuljtotta. Tovabba, ha az Eurdpai
Vegyianyag-ligynokség a vitaval kapcsolatos eljarast kovetéen hivatkozasi engedélyt
biztosit, ez csak a gerincesekkel kapcsolatos adatokra terjed ki. Ha a 95. cikk szerinti
listara torténd felvételt kérik, ez kiterjedhet a toxikologiai, 6kotoxikoldgiai, kdrnyezeti
sorsra és viselkedésre vonatkozdé vizsgalatokra is.

Vegye tovabba figyelembe, hogy a feleket minden szakaszban 6nkéntes megallapodas
elérésére 0sztonzik, azaz az adatmegosztasi vitaval kapcsolatos eljaras soran is, valamint
abban az esetben is, ha az Ugyndkség engedélyezte az egyes adatokra vald hivatkozast.
Az onkéntes megallapodas elérése tobbek kozott arra szolgalhat, hogy a hivatkozasi
engedély hatdlya ald nem tartozé vizsgalatok is bekeriljenek a megallapodasba, valamint
hogy elkertljék, hogy a nemzeti birdsagot kelljen a befizetés mértékének kiértékelésére
felkérni.

5. Hozzaférési jogok'®

5.1. A hozzaférés hatalya

a) Az el6z6ekben kifejtettek alapjan példaul a biocid termék engedélyezése céljabol
kiallitott jellemz6 hozzaférési felhatalmazas Iényegében idézési/hivatkozasi jogot
jelent: az illetékes hatdsagok (azaz biocid termékek egyes EU-tagallamokban
torténs forgalomba hozatalanak engedélyezése esetén a tagallami illetékes
hatdsagok, az unids engedélyezés esetén az Eurdpai Bizottsag vagy a 95. cikk
szerinti listara térténd felvétel irdnti kérelem esetén az Ugynodkség) a hozzaférési
felhatalmazasban felsorolt adatokra torténé hivatkozast azért fogadjak el, hogy a
leendd kérelmez6 adatszolgaltatasat teljesiteni tudja. Ugyanakkor ne feledje az
alabbiakat:

e A hozzaférési felhatalmazas nem biztosit automatikusan tulajdonjogot az
adatok felett;

e A hozzaférési felhatalmazas nem biztosit automatikusan az adatok nyomtatott
masolati formaban torténd atvételére vonatkozo jogot a leend6 kérelmezé
szamara; és

e A hozzaférési felhatalmazas egyszerlien egy dokumentum, amely megengedi
az illetékes szabalyoz6 hatdésagok szamara, hogy az el6z6 kérelmez6 adataira
kiegészitése céljabol.

b) Egy masik kulcsfontossagu pont, amir6él nem szabad elfeledkeznlink az, hogy a

hozzaférési felhatalmazdsnak az érvényességhez egyedinek kell lennie és meg kell
allapitania azon adatokat, amelyek idézésére jogot biztosit.

19 Az erre vonatkozé tovabbi részletekért lasd az adatmegosztasrol szolé gyakorlati
Utmutaté 3.5. szakaszat.
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c) Tovabba, a hozzaférési felhatalmazas altal biztositott, a leend6 kérelmezd nevének
95. cikk szerinti listara torténo felvételére vonatkozd jogok mértéke kiilonb6z6
lehet:

e  El&szor is, a biocid termekekrdl sz616 rendelet 95. cikke meghatarozott
koérilmények kozott kiterjeszti az Ugynokség arra vonatkozo lehetdségét,
hogy a kért adatokra vonatkozdan hivatkozasi jogot biztositson.

e Masodszor, amennyiben a 95. cikk szerinti listara torténd felvételét kérd
leend6 kérelmez6 Ggy dont, hogy a hatéanyaggal kapcsolatos teljes sajat
dokumentécid helyett hozzaférési felhatalmazast nyujt be, a biocid
termékekrol sz6l6 rendelet 95. cikkének (4) bekezdése feljogositja a leendd
kérelmezGt és Uigyfeleit, hogy a termékengedély irant a biocid termékekrol
sz6l6 rendelet 20. cikke (1) bekezdésével 6sszhangban benyujtott
kérelmeikben a hozzaférési felhatalmazasban felsorolt adatokra
hivatkozzanak. Az ilyen lgyfeleknek kizardlag a hozzaférési felhatalmazasban
eredetileg részesllt leend6 kérelmez6 altal alairt eredeti kisérdlevelet kell
benyujtania, amely kimondja, hogy az jogosult a biocid termék
engedélyezését kérelmez6 szamara (akit a kisérbélevélben meg kell nevezni)
engedélyezni, hogy a biocid termékekrol sz6lé rendelet 20. cikkének (1)
bekezdése alkalmazasaban a hozzaférési felhatalmazasra hivatkozzon,
csatolva a hozzaférési felhatalmazas masolatat.20

d) A biocid termékekrél szolé rendeletet ezért arra tervezték, hogy a
termékengedélyezési folyamatot jelentésen megkonnyitse: a leend6 kérelmezék
nagy mennyiségli alapveté hatéanyag-adatokhoz férhetnek hozza és a
termékadatok kidolgozasara Gsszpontosithatnak. Tovabba a biocid termékekrdl
sz6l6 rendelet 95. cikkének (4) bekezdése azzal a gyakorlati hatassal jar, hogy a
hozzaférési felhatalmazas a fent leirt médon a leend6 kérelmez6 szintjére kerdl,
anélkil, hogy az tgyfélnek az adattulajdonossal folytatott adatmegosztasra
vonatkozoé targyaldsokba id6t és energiat kellene fektetnie. A felek kizardlag a
leendd kérelmez6 kifejezett kérésére donthetnek Ugy, hogy a biocid termékekrol
sz0l0 rendelet 95. cikkének (4) bekezdése nem alkalmazandd, és ennek
kifejezésre juttatasa érdekében kisebb ellentételezésrél folytathatnak
targyalasokat.

5.2. Az adatok felhasznalasara vonatkozo feltételek

a) A hozzaférési felhatalmazast aldtdmasztd adatmegosztasi megallapodas?! altalaban
kilonb6z6 korlatozasokat ir el6 az adatok lehetséges felhasznalasaval
kapcsolatban, habar szamos ezek kézil nem kotelezé erejl a hatésdgokra nézve.
Ezért, ha a targyaldasokban részt vevo valamelyik fél a megtargyalt feltételeket
szeretné érvényesiteni, a nemzeti birdsagokon kell eljarast inditania; az illetékes
szabdlyoz hatdsagok (az Ugyndkség, az Eurdpai Bizottsag és a tagallami illetékes
hatédsagok) nem avatkoznak be, mert - jogilag — nem avatkozhatnak be.

b) Habar az adatmegosztasrdl sz6l6 gyakorlati Utmutatd 3. szakasza részletesebben
rogziti azokat a korlatozasokat, amelyeket a felek egymas kozott
megtargyalhatnak, ezeket réviden az aldbbiakban foglaljuk dssze.

Korlatozott cél

A hozzdférési felhatalmazasban példadul meghatdrozhatjdk a célt, amelynek
érdekében a hozzaférést biztositottak, és feltiintethetik, hogy az adattulajdonos
kizardlag az alabbi célbdl jarul hozza adatai felhasznalasahoz:

20 Az ezen Utmutatd 1. és 3. fiiggelékében taldlhaté hozzaférésifelhatalmazés-minta és kisérélevél-
minta hasznalata javasolt.

21 A hatdsdgok nem javasoljak az adatok felhasznalasara vonatkozo szerzédéses korlatozasoknak a
hozzaférési felhatalmazasban térténd emlitését.

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



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

¢ A leend6 kérelmez6 ,x” hatdanyagot tartalmazo biocid termék engedélyezése
iranti kérelmének alatamasztasa érdekében; és/vagy

e A leendd kérelmez6 95. cikk szerinti listdban térténé feltlintetésének, illetve
(a hatdéanyag jévahagyasanak megujitasa utan) a listan valdé tovabbi
szerepeltetésének lehetové tétele érdekében.

A jovobeni adatszolgaltatasi kovetelmények

Tovabba megfontolandd, kilondsen, amikor az adatvédelem hossz( idGszakra
terjed ki, hogy a hozzaférési felhatalmazds kiterjedjen-e a jovobeni
adatszolgaltatasi kovetelményekre, példaul az illetékes szabalyoz6 hatdésagok altal
a folyamatban |évé hatdanyagokra irdnyuld felllvizsgalati program keretében kért
tovabbi adatokra. A felek egymas kozott megallapodhatnak ebben a kérdésben.
Ez a kérdés azon leend6 kérelmezb6k szamara is lényeges, akik a 95. cikk szerinti
listara torténd felvétel érdekében kibocsatott hozzaférési felhatalmazasbdl
kovetkezd6 jogokat veszik alapul: amennyiben a hozzaférési felhatalmazas
kibocsatasanak idépontjaban még be nem nyujtott és ki nem értékelt kiegészit6
vizsgalatok voltak sziikségesek az érintett hatdéanyag jovahagyasahoz, lehetséges,
hogy a hozzaférési felhatalmazdas nem elegendé az Ujonnan jovahagyott
hatéanyagot tartalmazé biocid termék engedélyezésének biztositasahoz.
El6fordulhat, hogy a termék engedélyezését kérd leendd kérelmezonek ebben az
esetben a kiegészité vizsgalatok tulajdonosaval kell felvennie a kapcsolatot az ezen
tanulmanyokra is kiterjed6 kilon hozzaférési felhatalmazas beszerzése érdekében.

A biocid termékekrol szol6 rendelet keretén kiviil torténo felhasznalas

Amennyiben a felek abban allapodtak meg, hogy a leend6 kérelmez6 az adatokat a
biocid termékekrdl sz6l6 rendelet keretén kiviil is felhasznalhatja, ezt az egymassal
kotott megallapodasban egyértelml(ien fel kell tintetni.

Leanyvallalatok/harmadik felek altali felhasznalas

Hasonléképpen, amennyiben abban allapodtak meg, hogy a leendé kérelmezd6
lednyvallalatai és/vagy lgyfelei vagy konzorciumi tagjai is élvezhetik a hozzaférési
jogokkal jard elényoket, ezt a hozzaférési felhatalmazasban kifejezetten fel kell
tintetni.

Teriileti korlatozasok

A hozzaférési felhatalmazas gyakran tartalmaz tovabba terileti korlatozasokat: a
hozzaférési felhatalmazasban példaul megallapithatjak, hogy kizardlag az EU
terliletén vagy bizonyos EU tagallamokban biztositjdk a hozzaférési jogokat,
szemben az egész vildgon biztositott hozzaférési jogokkal.

6. Hogyan hasznalja fel az Ugynokség/tagallami
illetékes hatosag a hozzaférési felhatalmazast?

a) A hozzéférési felhatalmazas kézhezvételekor a tagallami illetékes hat6sag és az
Ugynokség vagy a Bizottsag ellenérzi, hogy a felhatalmazas legalabb az alabbi
adatokat tartalmazza:

« az adat tulajdonosanak és a kedvezményezettnek a neve és elérhetésége??;

22 Amennyiben a biocid termékekrdl sz41é rendelet 95. cikke (4) bekezdésének megfeleléen a 95.
cikk szerinti listara torténé felvétel érdekében hozzaférési felhatalmazast fogadnak el, a
kisérélevélben megnevezik a kedvezményezettet. Lasd a 3. fiiggeléket.
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¢ azon hatdanyag vagy biocid termék megnevezése, amelynek tekintetében az
adatokhoz valé hozzaférést engedélyezik;

¢ a hozzaférési felhatalmazas hatalybalépésének id6pontja;

e azon benyujtott adatok jegyzéke, amelyek hivatkozasara a hozzaférési
felhatalmazas feljogosit.

b) Néhany tagallam arra kéri a leendd kérelmez6t, hogy szolgaltasson bizonyitékot
arra nézve, hogy a hozzaférési felhatalmazast az adattulajdonos képviseletére
jogosult személy irta ala.

-

MEGJIEGYZES az olvaséhoz:

A leend6 kérelmezdéket arra 6sztonozziik, hogy a gyakorlati atmutaté
1. fiiggelékében meghatarozott hozzaférésifelhatalmazas-mintat
hasznaljak

c) Amint az a fentiekben emlitésre kerilt, az illetékes szabalyozé hatdésagoktdl nem
varhato el, hogy a hozzaférési felhatalmazasban vagy az adatmegosztasi
megallapodasban elbirt kotelezettségek érvényesitése soran a két félnek
segitsenek. Példaul egy idében korlatozott hozzaférési felhatalmazas lejarta vagy
a hozzaférési felhatalmazasnak az adatmegosztasi megallapodasban szerepl6 egyik
feltétel megsértése miatti visszavonasa nem érvényteleniti a biocid termék e
felhatalmazas alapjan kiadott engedélyét. A biocid termékekrdl sz4l6 rendelet 61.
cikkének (2) bekezdése kifejezetten rogziti, hogy a hozzaférési felhatalmazas
visszavonasa nem befolyasolja a vonatkozé felhatalmazast. Hasonloképpen, még
ha a hozzaférési felhatalmazas tartalmaz is feltételeket, ezeket csak a nemzeti
birésagok érvényesithetik. A hatésdgok mindazonaltal a biocid termékekrol széld
rendelet 66. cikkével 6sszhangban megvédik az adatokat és biztositjak azok
bizalmas kezelését.?

d) Azonban a hatdsagok is felkérhetdk, hogy az engedélyt a biocid termékekrdl széld
rendelet 48. cikke (1) bekezdésének b) pontja alapjan visszavonjak, ha az
engedély ,megadasara hamis vagy félrevezets informaciok alapjan keriilt sor”,
amely abban az esetben fordulhat el6, ha a hozzaférési felhatalmazast a leend6
kérelmez6 kérésére az alapjaul szolgalé adatmegosztasi megallapodas altal kizart
célokra hasznaljak fel (pl. kedvezményért cserében terlleti korldtozas). Ez
mindenképpen a biocid termékekrdl sz6l6 rendelettel 6sszhangban engedélyezett
termékekre korlatozodna.

7. Adatmegosztasi megallapodasok

Szem el6tt kell tartani, hogy a hozzaférési felhatalmazas nem mindig tekinthet6 6nalld
dokumentumnak: altalaban egy olyan irdsbeli adatmegosztasi megallapodas
csatolmanya,?* amely meghatdarozza azokat a feltételeket, amelyek mellett az adatok
tulajdonosa beleegyezik abba, hogy az adatokhoz hozzaférést biztosit. Az ilyen feltételek
altaldban az aldbbiakra terjednek ki:

e a szabalyozasi keretrendszert, azaz a biocid termékekrol szol6 rendeletet leird
preambulumbekezdések;

23 Ez a hatdsagok birtokaban 1évé dokumentumokhoz vald nyilvanos hozzaférést el8ird alkalmazandd
unids és nemzeti jogszabalyokra, mint példaul az Eurdpai Parlament, a Tandacs és a Bizottsag
dokumentumaihoz valé nyilvanos hozzaférésrdl sz6l6, 2001. majus 30-i 1049/2001/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletre (HL L 145, 43. 0.) figyelemmel térténik.

24 Lasd a 4. figgelékben és az 5. fliggelékbenszereplé adatmegosztédsimegallapodas-mintat.
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e a legfontosabb szakkifejezések meghatarozasa, példaul: adatok, anyag,
EGT/EU, ellentételezés, harmadik fél, hozzaférési felhatalmazas, hozzaférési
jogok, kezdédatum, leanyvallalat, szabdlyozé hatdsag és terllet;

e a megallapodas hatalya és célja, példaul az adatokhoz valé nem atruhazhaté
és nem kizardlagos hozzaférési jogok biztositasa, annak érdekében, hogy a
leendd kérelmez0 és adott esetben annak leanyvallalatai, tigyfelei és
forgalmazo6i meghatarozott teriileten meghatarozott hatéanyagot tartalmazé
biocid termék engedélyezése és/vagy a 95. cikk szerinti listara torténd felvétel
tamogatasa céljabdl kérelmet nyujthassanak be;

e a hozzaférési felhatalmazast kibocsatd adattulajdonos altal végrehajtandé
hozzaférési jogok, szemben a tulajdonjog barmilyen atruhazasaval vagy az
adatok nyomtatott masolati formaban térténd biztositasaval;

e ellentételezés: meghatarozott 6sszeg és/vagy az ellentételezés
kiszamitasanak modszere, valamint kifizetésének mddja és ideje, és adott
esetben az ellentételezés egy részének visszatéritése, amennyiben az adatok
tulajdonosa egy masik leend6 kérelmezével adatmegosztasi megallapodast
kot;

o felel6sségkorlatozas: az adatok leendd kérelmez6 altal torténd alapulvétele
miatti felel6sség gyakran kizart, kivéve, ha a kar sulyos gondatlansag vagy
szandékos kotelezettségszegés eredménye, és semmilyen szavatossag vagy
garancia nyujtasara nem kerl sor az adatok minéségére vagy a biocid
termékekrol sz6l6 rendelet alkalmazasaban ezen adatokra torténé
hivatkozasok alapjan benyujtott kérelmek jévdhagyasara vonatkozodan;

e az atruhazasra vonatkozo feltételek;

e futamidd, azaz a szerz6dés és a szerz6dés megsziinéséhez vezeté események
idétartama. Amint az mar emlitésre keriilt, a biocid termékekrél szblo
rendelet kifejezetten kimondja, hogy a hozzaférési felhatalmazas
visszavonasa nem érvényteleniti az e hozzaférési felhatalmazas alapjan
kiadott engedélyt;

e az egyéb altaldnos szakaszok meghatarozhatjdk azokat a vis maior
eseményeket, amelyek a szerz6dés adott fél altali teljesitésének
elmulasztasat igazoljak, valamint a szerzédés tekintetében alkalmazando
tagallami jogot és a felek kozti vita esetén dontési jogkorrel rendelkez6
birosagot meghatarozé szakaszt;

e azon adatokat felsorolo fliggelék, amelyekhez az adatok tulajdonosa
hozzaférést fog biztositani;

e a hozzaférésifelhatalmazas-mintat tartalmazé fliggelék.

8. A hozzaférési felhatalmazasokra vonatkozo pozitiv és
negativ eldirasok

v/ Az Ugynokséghez megkeresést benyujtani | x Allatkisérleteket megismételni
annak kideritésére, hogy a biocid termékekral
sz0l06 rendelet/iranyelv alkalmazasaban
benyUjtottak-e mar a kért adatokat, valamint
az adatbenyujté elérhet6ségének
megszerzésére
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v/ Pontos adatszolgaltatasi kovetelményeket
azonositani, ideértve azt is, hogy a tervek
szerint a hozzaférési felhatalmazas a biocid
termékekrol szo6l6 rendelet (vagy mas
jogszabalyok) alkalmazasaban benyujtott
milyen kérelmekre vonatkozik

v Az adatok tulajdonosat idében megkeresni
a gerincesekre, és szilkség esetén a nem
gerincesekre vonatkozé adatokhoz vald
hozzaférés megtargyalasa érdekében

v/ A részletes koltségelszamolasi adatokat
kicserélni és az adatmegosztasra vonatkozo
targyalasokat atlathaté moédon folytatni

v A minden erd6feszités megtételére
vonatkozd kotelezettséget teljesiteni és a
targyalasokroél nyilvantartast vezetni

v/ Ellendrizni, hogy a hozzaférési
felhatalmazas a biocid termékekrdl szo6lo
rendelet 61. cikkében felsorolt valamennyi
adatot tartalmazza-e

X Az adatokhoz valé hozzaférés tekintetében
kulonbo6zo feltételeket, valamint a leend6
kérelmezoket terheld ellentételezés
meghatarozasara klilénb6z6 kritériumokat
alkalmazni, kivéve, ha objektiv kilonbségek
vannak a leendd kérelmezOk kodzott

X Az adatmegosztasra vonatkozé
targyalasokat késleltetni

X A kereskedelmi szempontbdl kényes
informacidkat az adatmegosztasra vonatkozo
targyalasok soran kicserélni vagy a
versenyjogot mas moédon megszegni

X A hozzaférési felhatalmazassal kapcsolatos
feltételek vagy felhasznalasi korlatozas
érvényesitését elvarni a tagallami illetékes
hatdsdgoktdl vagy az Ugyndkségtél, az ilyen
Ugyekben a nemzeti birésagok jogosultak
dontést hozni, kivéve, ha a tagallami illetékes
hatdsagnak lehetésége van a biocid
termékekrol sz6l6 rendelet 48. cikkének
megfelel6en visszavonni az engedélyt

X Az olyan adatokhoz valé hozzaférésért
fizetni, amelyek adatvédelmi id6szaka lejart
vagy amelyekre nincs sziiksége

9. A gyorsitott és szokasos eljaras esetén hasznalando
hozzaférési felhatalmazas mintaja

ha a felek a targyalasokat a hozzaférési
szlikséges mértékre
hogy a felek kénytelenek atfogd

a) mindkét eljaras soran hasznalandé hozzaférésifelhatalmazas-minta: a 95.
cikk (1) bekezdése és termékengedélyezés esetén, a 95. cikk (4) bekezdése
értelmében
Az adatmegosztasrol sz6lé gyakorlati utmutatd (3.1. szakasz) kifejti, hogy a leend6
kérelmez6 és az adatok tulajdonosa/benyujtoja kozoétti targyalas egymas kozott,
gyorsitott eljarasban is torténhet,
felhatalmazas eladdsdhoz és megvasarlasahoz okvetlendl
kivanjak korlatozni. El6fordulhat azonban,
targyaldsokba kezdeni és a ,szokdsos eljarast” valasztani. A felek mindkét esetben
donthetnek ugy, hogy az 1. fiiggelékben taldlhaté hozzaférésifelhatalmazas-mintat
hasznaljak.

b) A 95. cikkhez és a termékengedélyezéshez

szilkséges hozzaférési
felhatalmazas mintajahoz tartozo fiiggelék

A hozzaférésifelhatalmazas-mintahoz hozzatartozik egy olyan fliggelék, amely a
hozzaférési felhatalmazas alapvet6 hatalyat ismerteti. A fluggelék célja, hogy
tajékoztassa a tagallami illetékes hatdésagokat e hatalyrdl. A fluggeléket a
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d)

hozzaférési felhatalmazassal egyltt ajanlott benyujtani annak érdekében, hogy a
tagallami illetékes hatésagok ellen6rizhessék, hogy a kérelmezd altal a kérelemmel
egyltt benyujtott hozzaférési felhatalmazas a termékengedélyezés alkalmazasaban
érvényes-e, valamint a kért adatokat tartalmazza-e.?

Adatmegosztasi megallapodasok

A hozzaférési felhatalmazassal kapcsolatos gyorsitott eljarasban lefolytatott targyalas
esetén a felek donthetnek ugy, hogy ,feltételek” tipusi dokumentum formajaban
rovid adatmegosztasi megallapodast kotnek. Egy ilyen dokumentum mintaja a 3.
figgelékben talalhatdé. Vegye figyelembe, hogy a leendd kérelmezé nem koételes a
feltételeket a hozzaférési felhatalmazassal egyltt benyudjtani, mivel a szabalyozo
hatésagoktdl nem varhatoé el, hogy a feltlintetett korlatozasokat érvényesitsék (lasd
a fenti 6. szakaszt). A feltételek azonban példaul hasznosak lehetnek az adatok
tulajdonosa vagy a leend6 kérelmezd altal az elfogadott korlatozdsok be nem tartasa
esetén inditott nemzeti birésagi eljarasok soran.

A hozzaférési felhatalmazassal kapcsolatos szokdasos eljarasban lefolytatott targyalas
esetén a felek donthetnek Ugy, hogy hosszabb, atfogobb és a felek kozti egyezséget
részletesebben kifejté6 adatmegosztasi megallapodast kotnek. A részletes
adatmegosztasi megadllapodas javasolt mintdja e gyakorlati Utmutaté 4.
fuggelékében talalhato.

A termékengedélyezéshez sziikséges hozzaférési felhatalmazas alternativ
mintaja, amennyiben az alapértelmezett minta nem alkalmazhato

A teljesség kedvéért megjegyzendd, hogy eléfordulhat, hogy az 1. fliggelékben
taldlhaté alabbi hozzaférésifelhatalmazas-minta egyes meghatarozott kérilmények
k6zott nem alkalmazhatd. Ez az eset allhat fenn példaul, ha az adatok tulajdonosa
(létez6 hatdanyagokkal kapcsolatos fellilvizsgdlati program résztvevéje vagy a 95.
cikk szerinti listara torténé felvételét alternativ dokumentacio segitségével biztositd
vallalat) hozzaférési felhatalmazast bocsat ki sajat Ugyfelei szamara azért, hogy
azokat a biocid termékre vonatkozé engedély beszerzésében tdmogassa. Egy ilyen
hozzaférésifelhatalmazas-minta taldlhaté a 2. fliggelékben.

v MEGJEGYZES az olvas6hoz:

Az e szakaszban talalhaté hozzaférési felhatalmazas mintak
haszndlata a harmonizacié elérése érdekében javasolt.
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1. fliggelék Hozzaférésifelhatalmazas-minta a 95.
cikkhez (és a 95. cikk (4) bekezdése szerinti
termékengedélyezéshez)

y MEGJEGYZES az olvaséhoz:

A hozzaférési felhatalmazas tartalmaz egy fliggeléket.

[A hozzaférési felhatalmazast kiallité szervezet fejléce]

Eurdpai Vegyianyag-ligynokség
Annankatu 18
P.O. Box 400
00121 Helsinki
Finnorszag
[Datum]

Tisztelt Hélgyem/Uram!

AZ 528/2012/EU RENDELET 95. CIKKENEK (1) BEKEZDESE SZERINTI
HOZZAFERESI FELHATALMAZAS

[A 95. cikk szerinti kérelmez6 neve] mint [szerep feltiintetése: anyagszallité és/vagy
termékszallitd] a [terméktipusszam(ok)] terméktipusban talalhatod [az érintett anyag neve]
érintett anyag felvételét kivanja kérelmezni a biocid termékekrél sz6l6, 528/2012/EU
rendelet 95. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban.

[A hozzaférési felhatalmazas kiallitasara jogosult szervezet neve] nevében felhatalmazom
az ECHA-t, hogy a [a hatdanyag/terméktipus jovahagyasat tamogato szervezet neve;
altalaban megegyezik a hozzaférési felhatalmazast kiallito szervezettel] altal benyujtott és
az illetékes hatdsag?® altal a [a dokumentacidt értékeld illetékes hatésag tagallamanak
neve]-ban/ben joévahagyott fent emlitett érintett anyagra/terméktipusra vonatkozoé [a
hatdéanyaggal kapcsolatos teljes dokumentacioban szereplé 6sszes adatot/a fiiggelékben
felsorolt, hatéanyaggal kapcsolatos teljes dokumentacioban szerepld vizsgalatokat] (a nem
kivant rész térlend6) a [a 95. cikk szerinti kérelmezé neve] kérelmének tamogatasa
érdekében felhasznalja.

Kijelentem, hogy [a hozzaférési felhatalmazast kiallité szervezet neve]-nak/-nek jogaban
all a fent emlitett hozzaférést biztositani.

E hozzaférési felhatalmazas [datum beillesztése]-tol/-t6l hatalyos.

Tisztelettel:

[a hozzaférési felhatalmazast kiallito szervezet nevében alairasra jogosult személy neve és
alairdsa]

* A hatdanyaggal kapcsolatos teljes dokumentacid lehet az Ugynokség altal a 95. cikk alkalmazasaban értékelt
dokumentacid is, amely esetben a hozzaférési felhatalmazdsnak a hatdanyaggal kapcsolatos teljes dokumentaciot
benyujté szallitd nevére, valamint az Ugynodkségre mint a dokumentéciot megfelelé dokumentécioként elfogadd
testiletre kell utalnia
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Adomanyozé: [beillesztendd] Kedvezményezett

vallalat: [beillesztend6]

Kapcsolattartd személy:[beillesztendd] Kapcsolattarté személy:[beillesztendd]

Cim: [beillesztend6] Cim:[beillesztendd]

Telefon/e-mail:[beillesztendd] Telefon/e-mail:[beillesztendd]
Fiiggelék

(Kérjlik, jelolje meg vagy téltse ki a megfelel6 pontokat)

] A hozzaférés az alabbi vizsgalatokra korlatozodik:

[vizsgalatok listajanak felsorolasa]

Kivéve, ha az aldbbiakban mdasképp keril meghatdrozasra, a 95. cikk alkalmazdasaban
kidllitott hozzaférési felhatalmazdas a termékengedélyezés céljabdl korlatlanul
alkalmazandé és a hatdanyag joévahagyasa céljabol e hozzaférési felhatalmazas kiallitasat
kévetden benyujtott vizsgalatokra is ki kell terjednie.

(Kérjlik, kifejezetten a termékengedélyezés alkalmazasaban jelblje meg vagy toltse ki a
megfelel6 pontokat)

L0 A hozzaférési felhatalmazas felhasznalasa a kedvezményezett vallalatra
korlatozddik?’
0 A hozzaférési felhatalmazas felhasznalasa egyes tagallamokra korlatozédik
[egyértelmlien hatarozza meg, hogy a hozzaférési felhatalmazas melyik

tagallamokban hasznalhatd]

1 A hozzaférés nem biztositott a hatéanyag jovahagyasa céljabdl e hozzaférési
felhatalmazas kiallitasat kovetéen benyujtott vizsgalatokhoz

*k

27 Megjegyzés: Ezt a négyzetet csak akkor kell bejelslni, ha a kedvezményezett vallalat kérésére a
felek megallapodtak abban, hogy a biocid termékekrdl sz616 rendelet 95. cikkének (4) bekezdésébdl
kovetkezd jogok alkalmazasat korlatozzak. Ha a négyzetet bejelolték, a kedvezményezett vallalat
nem jogosult a termék engedélyezését kéré mas kérelmezbk szamara engedélyezni, hogy a 95. cikk
alkalmazasaban kiallitott hozzaférési felhatalmazasra hivatkozzanak.
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2. fiiggelék A kizardlag termékek engedélyezése

esetén hasznalando6 hozzaférési felhatalmazas mintaja
(amennyiben az 1. filiggelékben talalhaté minta nem alkalmazhato)

[A hozzaférési felhatalmazast kiallité szervezet fejléce]

1. Datum:[Beillesztendd]

2. Cimzett: [Az érintett tagallam neve beillesztendd] illetékes hatdsagai

3. Targy: A termékengedélyezésre vonatkozo6 hozzaférési felhatalmazas
4. Kedvezményezett:

[A leendb6 kérelmez6(k) székhelyének adatai beillesztend6k] talalhaté [a leendd
kérelmezb(k) neve beillesztendS] a kovetkezGOt kivanja kérelmezni (a nem kivant rész
térlendo):

O [a leend6 kérelmez6 biocid termékének vagy biocid termékcsaladjanak neve

beillesztendd] engedélyezése az 528/2012/EU rendelettel 6sszhangban a [szam(ok)
beillesztendb(k)] terméktipus esetében.

0 [a leend6 kérelmezé biocid termékének (vagy termékcsaladjanak) neve

beillesztendd], amely [az adatok  tulajdonosdnak  biocid  termékének
(termékcsaladjanak) neve beillesztend6]-val/vel azonos biocid termék(csalad),
414/2013/EU bizottsagi végrehajtasi rendelettel 6sszhangban tortén6 engedélyezése
[az Eurdpai Unié tagallamanak/tagallamainak neve beillesztendd]-ban/ben.

5. A hozzaférési felhatalmazast kiallitdo szervezet:

[A szervezet székhelyének adatai beillesztenddk] taldlhatd [a hozzaférési felhatalmazast
kiallito szervezet neve beillesztend6] jogosult az e felhatalmazas 6. szakaszaban
meghatarozott adatcsomaghoz hozzaférést biztositani.

6. Az e felhatalmazas hatalya ala tartozo adatok részletei:

E hozzaférési felhatalmazas a kovetkezdkre terjed ki:

[azon adatok meghatarozasa, amelyekhez hozzaférést biztositanak].
7. A hozzaférés mértéke:

E hozzaférési felhatalmazas megallapitja, hogy a fent ismertetett illetékes hatdésagok a
fenti adatokat [a kedvezményezett neve a 4. szakaszban szerepl6 modon beillesztendd]
kérelmének fent emlitett célbol torténd értékelése érdekében felhasznalhatjak vagy arra
hivatkozhatnak.

8. Hatalybalépés idopontja

E hozzaférési felhatalmazas [datum beillesztése]-tol/-t6l hatalyos.

Alairo: [A hozzaférési felhatalmazast kiallito szervezet képviselbjének alairdsa]
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3. fliggelék Kisérolevél-minta

A BIOCID TERMEKEKROL SZOLO RENDELET 95. CIKKENEK (4)

BEKEZDESENEK MEGFELELOEN TOVABBADOTT JOGOK

[Vallalati fejléc]

Datum

[A tagallami illetékes hatésag neve és cime]
Tisztelt Hélgyem/Uram!

A 95, cikk alkalmazasaban kiallitott, termékengedélyezésre vonatkozé
hozzaférési felhatalmazas alapulvétele

[A leendb kérelmezb székhelyének adatai beillesztenddbk] talalhato [a leendd kérelmezb
neve beillesztendb] a biocid termékekrél sz6él6, 528/2012/EU rendelettel 6sszhangban egy
biocid termék [vagy biocid termékcsalad] engedélyezését kivanja kérelmezni.

Alulirott meger®ésiti, hogy a fent emlitett vallalat/személy jogosult a [A 95. cikk
alkalmazasaban kiallitott hozzaférési felhatalmazasban kedvezményezettként megnevezett
vallalat/személy neve beillesztendd] szamara kiallitott hozzaférési felhatalmazasra a biocid
termékekrol szo6l6 rendelet 20. cikkének (1) bekezdése alkalmazasaban, a biocid
termékekrol sz6l6 rendelet 95. cikke (4) bekezdésének megfelel6en hivatkozni. E
hozzaférési felhatalmazas masolatat csatoltuk.

Alaird: [a hozzaférési felhatalmazasban kedvezményezettként
megnevezett vallalat/személy képviselbjének alairdsa]

Név és beosztas:
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4. fliggelék Feltételek formajaban meghatarozott
rovid adatmegosztasi megallapodas mintaja*®

Az adatok tulajdonosa és a kedvezményezett vallalat kozott Iétrejott hozzaférési
felhatalmazas feltételei

(1) [ ], amelynek székhelye a kovetkez6 cimen talalhatd: [
]

A tovabbiakban: az adatok tulajdonosa, és
(2) [ ], amelynek székhelye a kovetkez6 cimen talalhatd: [
]

A tovabbiakban: kedvezményezett vallalat, amelyekre egyénileg mint félre,
egyuttesen mint felekre torténik utalds, a kovetkezdkben allapodnak meg:

Az adatok tulajdonosa hozzajarul ahhoz, hogy a kedvezményezett vallalatnak nem

/////

kedvezményezett vallalat az Ugyndkség &ltal, a biocid termékekrél sz6l6, 528/2012/EU
rendelet 95. cikkének (1) bekezdése alapjan kozzétett listaba torténd felvétele és/vagy [a
nem kivant rész térlendd] a biocid termékekrdl szélé rendelettel 6sszhangban a biocid
termékekre vonatkozd nemzeti engedélyek beszerzése céljabdl kérelmet nyudjthasson be
az Eurépai Vegyianyag-iigynokséghez.

A hozzaférési jogot hozzaférési felhatalmazas segitségével hajtjak végre, az adatokért jard
ellentételezés [Gsszeg beillesztendd] 6sszegben torténd kifizetését kovetden. A kovetkez6
feltételek alkalmazandodk:

[Adja meg a megfelel6 adatokat]
Nem a biocid termékekrodl szol6 rendelethez kotodo célbodl torténd felhasznalas:
[Hatarozza meg a részleteket]

A biocid termékekrél sz616 rendelet 95. cikkének (4) bekezdésébdl kovetkezo
jogok korlatozasa

[Csak akkor jelblje be a négyzetet és adja meg az adatokat, ha a leendé kérelmezé
kérésére a felek megallapodtak abban, hogy a biocid termékekrél sz6l6 rendelet 95. cikke
(4) bekezdésének alkalmazasat korlatozzak]

A visszafizettetési mechanizmus alkalmazasa:

Az ellentételezés aranak tisztességes, atlathato és megkillonboztetéstdl mentes mddon
torténd kiigazitasa, amennyiben az adatok tulajdonosa ugyanazon adatokhoz egy vagy
tébb harmadik félnek biztosit hozzaférést:

[Adja meg az adatokat]

A leanyvallalatok/konzorciumi tagok/egyéb harmadik felek altal torténo
felhasznalas:

[Adja meg a neve(ke)t és adatokat]

Az alabbi adatokhoz nyomtatott masolati formaban torténo hozzaférésrol
megallapodas sziiletett:

8 Ez egy jellemz6 szakaszokat tartalmazé altaldnos minta. Ezt a mintat a (a felek altal
megvalasztott jogtol fliggd) megfelelé nemzeti szerzédési jogok figyelembevételével kell
felhasznalni.
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[Egyértelmiien hatarozza meg, hogy ez milyen adatokra vonatkozik és milyen
hozzaférést biztosit]

A hozzaférési felhatalmazas altal lefedett teriilet(ek):

[Egyértelmiien hatarozza meg, hogy a hozzaférési felhatalmazas milyen
tagallamokra vagy egyéb terliletekre vonatkozik]

A hozzaférés a feliilvizsgalati program céljabél e hozzaférési felhatalmazas
kiallitasat kovetéen benyujtott vizsgalatokhoz is engedélyezett

[tiintesse fel a datumot]
Technikai egyenértékiiség:

A technikai egyenértékliség megallapitasaért a felel6sség tovabbra is a kedvezményezett
vallalatot terheli.

Szavatossag:

Az adatok tulajdonosa nem garantalja, hogy a fent emlitett teriletek illetékes hatdsaga(i)
vagy az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség e hozzaférési felhatalmazas alapulvétele miatt
joévahagyja a kedvezményezett vallalat termékengedélyezés vagy a 95. cikk szerinti listara
torténd felvétel iranti kérelmét.

Alkalmazandoé jog:

Az e hozzaférési felhatalmazasra és annak feltételeire vonatkozéan alkalmazandoé jog az
alabbi:

[hatarozza meg az alkalmazando jogot]
Joghatdsag:

Az e hozzaférési felhatalmazas vagy annak feltételei alapjan felmertld vitdk tekintetében
az alabbi szervezet rendelkezik kizarélagos joghatdsaggal:

[Hatdarozza meg a részleteket]

Alairas [Adatok tulajdonosal] [Kedvezményezett vallalat]

Datum
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5. fiiggelék A hosszu adatmegosztasi megallapodas
mintaja

Ez a tervezet a biocid termékekrol sz6lé rendelet kdvetelményei, a rendelkezésre allo
irAanymutatas és az unids jog alapjan az adatmegosztasi megallapodas lényeges elemeit
sorolja fel.

Kérjuk, vegye figyelembe, hogy e tervezet semmi esetre sem kivan kotelez6 vagy elGird
jellegl kdvetelmények leirdsa lenni. E tervezet elsGsorban inkabb iranymutatasul vagy
vitainditoként szolgal annak biztositdsa érdekében, hogy az adatmegosztasi targyalasok
kezdeményezésekor valamennyi fél szamos szempontot figyelembe vegyen. Végs6 soron
az érintett vallalatoknak kell a rendelkezések megfelel6ségét eseti alapon értékelni, és
eldénteni, hogy mely elemeket kivanjak elfogadni (és milyen szinten), ugyanakkor
dontéseik meghozatala soran ajanlott ezeket a kérdéseket figyelembe venni. Ezt a mintat
a (a felek altal megvalasztott jogtdl fliggd) megfeleld nemzeti szerzédési jogok
figyelembevételével kell felhasznalni.

A vallalatok/személyek e tervezetet sajat kockazatukra alkalmazhatjak, és sem az Eurdpai
Bizottsag, sem az Eurdpai Vegyianyag-igynokség nem vallal semmilyen felelGsséget a
dokumentum felhasznalasaért vagy alapulvételéért és annak alkalmazasaért.

Adatmegosztasi megallapodas (tervezet) a [hatéanyagra] vonatkozéan
a kovetkezo szervezetek kozott:

1) [ 1, amelynek székhelye a kdvetkez6 cimen talalhatd: [

]

A tovabbiakban: az adatok tulajdonosa vagy adomanyozé.
valamint

2) [ ], amelynek székhelye a kdvetkez6 cimen talalhato: [

]

A tovabbiakban: a kérelmez6 vagy kedvezményezett.
A tovabbiakban kilon-kalon fél, egylttesen felek.
PREAMBULUM

A preambulum a helyzet felvazolasanak és a megéallapodas kontextusba helyezésének
céljat szolgalja. A preambulum altalaban kitételeket sorol fel. A preambulum az alabbi
pontok egy részét vagy egészét foglalhatja magaban: az anyag jovahagyasi statusa; a 95.
cikk szerinti listara térténé felvételre vonatkozé kévetelmények; azon elvre vald
hivatkozas, amely szerint a biocid termékeket engedélyezés nélkil nem lehet forgalmazni
vagy felhasznalni; az adatok tulajdonosaként és leendé kérelmezbként meghatarozott
felekre, valamint a biocid termékekrél sz6l6 rendelet szerinti célbél megallapodas elérése
iranti szandékukra térténd hivatkozas.

Az alabbiak példak olyan kitételekre, amelyek lényegesek lehetnek:

Mivel a(z) [anyag] anyagot a biocid termékekrél szélé, 528/2012/EU rendelet alapjan a
[adott esetben hivatkozzon a biocid termékekrbl szolo irdanyelv I. mellékletét modosito
bizottsagi végrehajtasi rendeletre vagy iranyelvre] jévahagyta;

Mivel az [anyag] anyagra vonatkozd teljes dokumentaciét az illetékes hatésag a biocid
termékekrol sz6ld rendelet [vagy a biocid termékekrdl szdld iranyelv] értelmében zajld
aktiv hatéanyagra vonatkozé jovahagyasi eljards részeként jévahagyta és annak
érvényességét megallapitotta;
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Mivel a biocid termékekrdl sz6lé rendelet 95. cikke Ugy rendelkezik, hogy az anyag- és
termékszallitok a hatdanyagra vonatkozd teljes dokumentaciét vagy az ilyen
dokumentacidhoz tartozd (az alabbiakban meghatarozott) hozzaférési felhatalmazast vagy
a kizardlag lejart adatvédelmi idGszakokkal rendelkez6 dokumentacidra vald hivatkozast
barmikor benyujthatjdk az Eurdpai Vegyianyag-iigyndkségnek (az Ugynékség), ha az
Ugynokség altal kézzétett, 95. cikk szerinti listara torténd felvételiiket kivanjak kérelmezni
(az aldbbiakban meghatarozott modon); Mivel a biocid termékekrél sz6lé rendelet 95.
cikke el6irja, hogy az érintett anyagbodl allé, azt tartalmazd vagy keletkeztet6 biocid
termék 2015. szeptember 1-jét6l nem forgalmazhatd, kivéve, ha az anyag szallitéja vagy
a termék szallitdéja szerepel a 95. cikk szerinti listan azon terméktipus esetében, amelybe a
termék tartozik;

Mivel a biocid termékekrél szélé rendelet elGirja, hogy a biocid termékek kizardlag akkor
forgalmazhaték vagy hasznalhatok fel, ha azokat a biocid termékekrél szél6 rendelettel
0sszhangban engedélyezték;

Mivel a biocid termekekrol szol6 rendelet 89. cikkének (3) bekezdése elirja, hogy az
engedély iranti kérelmet a termék forgalmazasa érdekében az Ugynodkségnek vagy a
tagallami illetékes hatésagoknak [idépont]-ig be kell nyujtani;

Mivel az adomdanyozd6 az e megadllapodas [ ] mellékletében felsorolt [Anyag]
jovahagyasahoz hasznalt dokumentaciéban benyljtott informacidk (az alabbiakban
meghatarozottak szerinti adatok) birtokaban van;

Mivel a felek elismerik és tdmogatjak az adatok megkettézésének elkeriilésére és az ezen
adatokhoz vald hozzaférés engedélyezése miatt fizetendd ellentételezés tisztességes,
atlathaté és megkilonboztetést6l mentes modon torténé meghatarozasara vonatkozd, a
biocid termékekrdl sz6l6 rendelet 62. és 63. cikkében foglalt kettds célkitlizést;

Mivel a kedvezményezett a 95. cikk szerinti listdra torténé felvétel Ugyndkségnél térténd
kérelmezése vagy egy biocid termékre vonatkozd engedély tagallami illetékes hatdésagnal
vagy az Ugyndkségnél torténé kérelmezése érdekében a [terméktipus] adataira vonatkozo
hozzaférési jogok beszerzésében érdekelt;

Mivel az adomanyoz6 az adatokhoz a [ ] mellékletben foglalt formaban, tisztességes,
atlathatd és megkllonboztetést6l mentes mddon meghatarozott ellentételezés fejében, a
kovetkez6kben megadott feltételek mellett hajlandd hozzaférési felhatalmazast biztositani;
és

Mivel e megallapodas alkalmazasaban a felek nem osztanak meg a versennyel vagy
piaccal kapcsolatos informacidokat egymassal, ideértve tobbek koézott példaul az arakra, az
Ugyfelek személyazonossagara, a nyersanyagkoltségekre, az eldallitasi koltségekre, a
marketing- vagy értékesitési tervekre, Uzleti tervekre és haszonkulcsra vonatkozé
informacidkat.

EZERT EZENNEL a felek a kdvetkez6kben allapodnak meg:
MEGALLAPODAS
I. cikk Fogalommeghatarozasok

Fontolja meg a megallapodas soran gyakran hasznalt szavakra vonatkozé megfelel6
fogalommeghatarozasok felvételét, amelyek az alabbiakat foglalhatjiak magukban

1. A kovetkez6 szakszavak és kifejezések az aldbbiakban hozzdjuk rendelt
jelentéssel birnak:

Adatok / Adatokért jaro ellentételezés / Alengedély / Anyag / Engedélyezés / Harmadik fél
/ Hozzdférési felhatalmazas / Hozzaférési jog / Kezd6datum / Leanyvallalat / MSCA
[tagallami illetékes hatdsag] / Terllet / Ugyfél / 95. cikk szerinti lista stb.

2. Egyébként a biocid termékekrdl szélé6 rendeletben meghatarozott
fogalommeghatarozasok alkalmazanddk e megallapodas alkalmazasaban.

II. cikk Hataly és cél
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Az alabbi leirds nem kimerité és nem kdételezé jellegli, hanem példaként javasolt

E megallapodas megallapitja és meghatarozza a szakkifejezéseket, a feltételeket és a felek
jogait és kotelezettségeit arra vonatkozdan, hogy az adomanyoz6 a kedvezményezettnek
nem kizarélagos hozzaférési jogot biztosit a terlileten az adatokhoz, amelynek elsédleges
célja (a tovabbiakban: a cél), hogy a kedvezményezett mint az anyag szallitdja 95. cikk
szerinti listara torténé felvétele és/ vagy [a nem kivant rész térlend6] az engedélyek
teriileten vald beszerzése érdekében kérelmet nyujthasson be az Ugynokséghez.

A hozzaférési jogot e megdllapodas IV. cikkében meghatdrozott moddon, hozzaférési
felhatalmazas segitségével hajtjak végre.

III. cikk A felek kotelezettségei

Az alabbiakban példakat szolgaltatunk a koételezettségek és hozzaférési jogok azon
tipusaira, amelyekben a felek az adatmegosztasi megallapodasban megallapodhatnak -
ezek nem eloird jellegliek és nem kételez6ek

3.1 Az adomanyozd hozzajarul ahhoz, hogy a kedvezményezett e megallapodas [ ]
felvétel Ugyndkségnél torténd kérelmezése és/vagy [a nem kivant rész térlendd]
az engedélyek terileten valé beszerzése érdekében.

3.2 A kedvezményezett beleegyezik abba, hogy az adomanyozé szamara a [ ] cikknek
megfeleléen biztositott hozzaférési jog ellenértékeként az e megallapodas [ ]
cikkében meghatarozott adatokért jaro ellentételezést fizet.

77 ..

3.3 A kedvezményezett szamara a [ ] cikkel 6sszhangban biztositott hozzaférési jog
nem jogositja fel a kedvezményezettet az adatok vagy azok részeinek
megtekintésére, lemasolasdara vagy az azokrdél készitett masolatok kézhez
vételére.

IV. cikk Hozzaférési jog

,,,,,

felek az adatmegosztasi megallapodasban megallapodhatnak - ezek nem elbird jellegliek
és nem koételezbek

4.1 Az adomanyozd nem kizardlagos hozzaférési jogot biztosit a kedvezményezettnek
az adatokért jard ellentételezés kifizetését kovetéen. Az adomanyozo6 elismeri a
kedvezményezettnek a biocid termékekrdl szoéld rendelet 95. cikkének (4)
bekezdése szerinti jogait. [A korlatok leirdsaval egyiitt az is feltiintethet6, hogy a
kedvezményezett hozzajarul a biocid termékekrél szdlé rendelet 95. cikkének (4)
bekezdése szerinti jogai gyakorldasanak korlatozasahoz]

4.2 A hozzaférési jogot a [az Ugyndkség szdmara hozzaférési felhatalmazdast vagy,
abban az esetben, ha a hozzaférési felhatalmazas kizarélag termékek
engedélyezésére és nem a 95. cikkre vonatkozik: a tagallami illetékes hatdsag
szamara, e megallapodas [ ] mellékletében meghatarozott moédon hozzaférési
felhatalmazast] kibocsaté adomanyozé hajtja végre.

4.3 A felek kifejezetten elismerik és egyetértenek abban, hogy az adatok az
adomanyozd kizardlagos tulajdonaban maradnak, és az adatokkal kapcsolatos
szellemi tulajdonjogok és mas védelmi jogok, ideértve tébbek kozott a
szabadalmakat és a védjegyeket, az adomanyozd kizarélagos tulajdonaban vannak
és tovabbra is ott maradnak.
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V. cikk Az adatokért jaro ellentételezés

Allapitson meg szabédlyokat az adatok ellentételezésének kiszdmitdsdra és kifizetésére
vonatkozéan - hivatkozzon az adatmegosztasrél szolé gyakorlati  Utmutatéban
megallapitott elvekre. Kiilénds figyelmet lehet forditani példaul az adatmegosztast és a

Y4

kkv-knak torténd kifizetéseket elGsegité szabalyokra.

5.1 Az adatokért jard ellentételezés [Osszeg], adott esetben hozzaadottérték-adod
nélkil, amely az aldbbi mddon fizetendod:

(i) [6sszeg] kezdeti el6leg; és

(i) Tovabbi harom (3), kulén-kilon [6sszeg] évenkénti 6sszegl éves kifizetés, 2016-
ban, 2017-ben és 2018-ban, amely a kezdd6datum évforduldjan esedékes és
fizetendG.

6.2 A felek kifejezetten megallapodnak abban, hogy az ellentételezés 6sszegét ki kell

igazitani abban az esetben, ha az adomanyoz6 az adatokhoz vald hozzaférési jogot
egy vagy tobb harmadik fél szamara is biztositja.

A VII. cikket kéveto cikkek kiilénb6z6 tipusui megallapodasokban is megtalalhaté altalanos
szakaszokat tartalmaznak, amelyeket sziikség szerint lehet mddositani; e szakaszok
alkalmazasa nem koételez6, csak mindkét fél beleegyezésével Ilehet azokat a
megallapodasba foglalni

VI. cikk Felel6sségre vonhatdsag

6.1 A felek az alabbiakban meghatarozott kotelezettségeiket johiszemlen és
valamennyi alkalmazandé térvénnyel és rendelettel 6sszhangban teljesitik.

6.2 A kedvezményezett elismeri, hogy az adomanyozé semmi esetben sem felelGs
semmiféle kozvetlen vagy koOzvetett karért (ideértve tobbek kozott a
kdovetkezményes karokat, elmaradt nyereséget és kereskedelmi veszteségeket),
amely az adatok kedvezményezett altal torténd alapulvételébdl szarmazhat,
kivéve, ha e kar sulyos gondatlansdg vagy szandékos kotelezettségszegés

eredménye.
VII. cikk Titkossag
7.1 A biocid termékekrdl szolé rendelet 63. cikkének sérelme nélkul a felek az e

megallapodas végrehajtdsa koOvetkeztében megosztott vagy megszerzett
informacidkat szigortan bizalmasan kezelik és harmadik félnek nem fedik fel, az
alengedélyben eldirtak vagy a biocid termékekrdl szo6ld rendelet adatmegosztasi
vagy egyéb eljarasainak betartasahoz sziikséges informaciok kivételével.

7.2 A 7. cikk rendelkezései e megallapodas megsziintetését vagy lejartat kovetden is
hatalyban maradnak.

VIII. cikk Idoétartam és megsziintetés

E megallapodas a kezdédatumtdl hatalyos és kizarélag mindkét fél kdlcsonds megegyezése
esetén szlintetheté meg [az adatvédelmi id6szak vége] elbtt.

IX. cikk Elvalaszthatosag

Amennyiben e megallapodas barmely rendelkezését birésag, torvényszék vagy illetékes
valasztottbirdi  testlilet érvénytelennek vagy végrehajthatatlannak mindsiti, e
rendelkezéstdl fliggetlenll a megallapodas toébbi része korlatozds nélkll tovabbra is
hatdlyban marad, és az érvénytelen vagy végrehajthatatlan rendelkezést tordlni kell.

X. cikk Atruhazas

Egyik félnek sem 4all jogdban e megadllapodast, illetve az abbdl eredé jogokat és
kotelezettségeket a masik fél el6zetes irasbeli hozzajarulasa nélkil atruhazni, amelyet
nem lehet indokolatlanul megtagadni.

XI. cikk Teljes megallapodas
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11,1 Az [ ] és [ ] és [ ] mellékleteket tartalmazdé ezen megallapodas kifejezi a felek
hozzaférési jogok biztositasa céljabol kotott teljes megallapodasat és a felek kozott
kotott ezen megallapodas targyahoz kapcsoléddé minden el6zetes megallapodast
hatalyon kivil helyez (figgetlentl azok szobeli vagy irasbeli jellegétol).

11.2 Ez a megallapodas a felek kolcsonds irasbeli megallapodasaval barmikor
madosithato.

XII. cikk Vis maior

A felek nem tartoznak felel6sséggel és nem sértik meg ezen megallapodast, ha ezen
megallapodassal kapcsolatos kotelezettségeik késedelmes vagy nem teljesitése
érdemleges befolydsukon kiviil es6 okokbdl kovetkezik be, ideértve (tébbek kozott)
barmely kormanyzati vagy szabalyozasi intézkedést, természeti katasztrofat (féldrengést,
hurrikdnt, arvizet), haborut, zavargast vagy mas jelentds felfordulast, valamint a felek
teljesitésének rajtuk kivial alld6 okok miatt bekovetkezé elmulasztasat (pl. a
telefontarsasagnak tulajdonithaté zavarok a telefonszolgaltatasban vagy a ko6zos szallitd
alkalmazottainak munkaer6-piaci intézkedései).

XIII. cikk Alkalmazandoé jog és illetékes joghatésag

13.1 E megallapodasra [orszag] joga az iranyadd és e joggal O6sszhangban kell azt
értelmezni, ideértve ezen orszag kollizids szabalyait.

13.2 A felek az ezen megdllapodassal kapcsolatban felmerild vitdkat el6szor
megkisérlik békés aton rendezni. Az e megallapodas értelmezésével vagy
alkalmazasaval kapcsolatos, a felek kozott békés uton nem rendezhetd vitdkat
kizarélag a [nemzeti birdsagok/valasztottbirdi testliletek - a nem kivant rész
torlendd, illetve részletezend6] rendezik.

XIV. cikk Ertesitések

Az e megallapodas szerinti értesitéseket irdsban, ajanlott levélben kell az aldiréfelekkel
kapcsolatban alabb meghatarozott cimekre megkiuldeni.

[a vallalat neve]
[cim].

valamint

[a véllalat neve]

[cim].

Vegye figyelembe, hogy a megallapodas alairdsara és keltezésére vonatkozo szabalyokat a
szerzG6désre vonatkozo (felek altal megallapitott) jog hatarozza meg

Alairas

Datum
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[...] melléklet: Hozzaférési felhatalmazas A felhaszndlhaté
hozzaférésifelhatalmazas-mintakért lasd az 1. fliggeléket és a 2. fliggeléket.

[...] melléklet: A vizsgalatokjegyzéke
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