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TEISINIS PRANESIMAS

Siuo dokumentu siekiama padéti vartotojams vykdyti Biocidiniy produkty reglamente
(BPR) nustatytas jy pareigas. Taciau vartotojams primenama, kad BPR tekstas yra
vienintelis autentiskas teisés Saltinis ir kad Siame dokumente pateikiama informacija
nelaikytina teisine konsultacija. Uz naudojimasi Sia informacija atsako tik vartotojas.
Europos cheminiy medziagy agentiira neprisiima jokios atsakomybés uz galimg
naudojimasi Siame dokumente pateikta informacija.
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PRATARME

Siame praktiniame sutikimo rasty vadove paai$kinamas dalijimosi duomenimis susitarimo
igyvendinimas sutikimo rastu pagal Biocidiniy produkty reglamentg (ES) Nr. 528/2012
(toliau - BPR). Jis yra viena i$ specialiy praktiniy vadovy dél dalijimosi duomenimis BPR
tikslais serijy; prie jy priskiriamas ir jvadas | BPR ir MV] klausimus, taip pat praktiniai
vadovai dél dalijimosi duomenimis ir konsorciumu.

Sis praktinis vadovas neturéty bati aikinamas atskirai. Agentiira yra parengusi ir kitus
rekomendacinius dokumentus; patariama atsizvelgti ir j juos.

Specialias praktiniy vadovy serijas Europos Komisija rengé konsultuodamasi su Europos
cheminiy medziagy agentiira (toliau - Agentdra), taip pat su valstybiy nariy
kompetentingomis institucijomis (toliau — VNKI), tam tikromis MVI, atstovaujamosiomis
asociacijomis, teisés paslaugy jmonémis ir techniniais konsultantais.
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PRATARME
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LIUDIJIMA PAGAL 95 STRAIPSNIO 4 DALI)

2 PRIEDELIS. TIK PRODUKTY AUTORIZACIJOS LIUDIJIMAMS ISDUOTI
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DOKUMENTO) SABLONAS
5 PRIEDELIS. ILGO DALIJIMOSI DUOMENIMIS SUSITARIMO SABLONAS

DIAGRAMOS

1 diagrama. Pagrindiniai sutikimo rasto gavimo etapai .......ccocveviiiiiiiiiiiii e 15

Santrumpy sarasas
Praktiniame vadove vartojamos toliau pateiktos santrumpos.

Standartinis Paaiskinimas

terminas /

santrumpa

ALT Autorizacijos liudijimo turétojas

VM Veiklioji medziaga

BPD 1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva

98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo | rinkg (Biocidiniy,
produkty direktyva)

BPG Biocidiniy produkty grupé

BPR 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy produkty tiekimo
rinkai ir jy naudojimo (Biocidiniy produkty reglamentas)

ES Europos Sajunga

SR Sutikimo rastas

VNKI Valstybiy nariy kompetentingos institucijos, atsakingos uz BPR
taikyma ir paskirtos pagal BPR 81 straipsnj

PT Produkto tipas

R4BP Biocidiniy produkty registras

REACH 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos

reglamentas reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy
registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH)

TPBP Toks pat biocidinis produktas

MVI Mazosios ir vidutinés jmonés
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Terminy ir apibrézciy sqrasas

Praktiniuose vadovuose vartojamos Biocidiniy produkty reglamento (ES) Nr. 528/2012
(BPR) 3 straipsnio 1 dalyje pateiktos terminy apibréztys. Toliau pakartojamos svarbiausios
terminy apibréztys ir kartu nurodomi kiti praktiniuose vadovuose vartojami standartiniai

terminai.

Standartinis
terminas /

santrumpa

Paaiskinimas

Prieiga

Agentdira

95 straipsnio
sgrasas

Biocidiniy
produkty grupé

Cheminis
panasumas

Duomeny
pateikéjas

Visos pastangos

Esama
medziaga

veiklioji

Skubos tvarka

Sutikimo rastas

Nauja
medziaga

veiklioji

Sis terminas vartojamas nurodant pagal su duomeny savininku
sudarytg susitarima suteiktg teise, teikiant paraiskas pagal BPR,
remtis duomenimis ir (arba) tyrimais. Atsizvelgiant | dalijimosi
duomenimis susitarimo turinj, prieiga taip pat gali reiksti teise
perzilréti ir (arba) gauti popierinius tyrimy dokumentus.

Europos cheminiy medziagy agentira, REACH

reglamento 75 straipsni.

jsteigta pagal

Pagal BPR 95 straipsnio 1 dalj Agentiros paskelbtas atitinkamy
medziagy ir tiekéjy sqrasas.

Biocidiniy produkty, kuriy: i) panasi paskirtis, ii) veikliosios
medziagos yra tos pacios, iii) panasi sudétis ir apibrézti sudeéties
pakitimai, iv) panasus rizikos ir efektyvumo lygis (BPR 3 straipsnio
1 dalies s punktas), grupe.

Patikra, kuri gali bdti atliekama pries priimant veikliosios
medziagos patvirtinimo sprendimg ir kurig atliekant vertinamas
medziagos tapatumas ir i$ vieno Saltinio gautos veikliosios
medziagos cheminé sudétis, siekiant nustatyti jos panasumag | tos
pacios is kito Saltinio gautos medziagos sudétj.

Imoné ir (arba) asmuo, pateikianti (-is) Agentarai ir (arba)
valstybés narés kompetentingai institucijai duomenis kartu su
paraiSka pagal BPD arba BPR.

Reikalaujamas atidumas derantis dél dalijimosi duomenimis pagal
BPR 63 straipsnio 1 dalj.

Medziaga, kuri 2000 m. geguzés 14 d. jau buvo tiekiama rinkai
kaip biocidinio produkto veiklioji medziaga kitais nei moksliniy
tyrimy arba produkto ir technologinio tyrimo bei plétros tikslais
(BPR 3 straipsnio 1 dalies d punktas).

Vienas i$ sutikimo rasto gavimo 95 straipsnio tikslais bldy, kuriuo
numatomos ribotos derybos ir trumpas raSytinis dalijimosi
duomenimis susitarimas. Jis dar vadinamas greituoju sandoriu.

Duomeny savininko arba jo atstovo pasiraSyto dokumento,
kuriame nurodyta, kad kompetentingos institucijos, Agentira arba
Komisija gali naudoti tuos duomenis treciosios Salies naudai BPR
tikslais, originalas (BPR 3 straipsnio 1 dalies t punktas).

Medziaga, kuri 2000 m. geguzés 14 d. nebuvo tiekiama rinkai kaip
biocidinio produkto veiklioji medziaga kitais nei moksliniy tyrimy
arba produkto ir technologinio tyrimo bei plétros tikslais (BPR 3
straipsnio 1 dalies e punktas).
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Paaiskinimas

Potencialus
pareiskéjas
Perzitros
programa

Susijes
referencinis
produktas

Rémimosi teisé

Toks pat biocidinis
produktas

Standartiné
tvarka

Techninis
lygiavertiSkumas

Asmuo, ketinantis atlikti bandymus ar tyrimus BPR tikslais (BPR
62 straipsnio 1 dalis).

BPR 89 straipsnyje nurodyta visy biocidiniuose produktuose
esancCiy esamy veikliyju medziagy sistemingo tyrimo darbo
programa.

Kalbant apie TPBP autorizacijos liudijimg, biocidinis produktas arba
biocidiniy produkty grupé, kuriam (-iai) jau iSduotas autorizacijos
liudijimas arba dél kurio (-ios) pateikta paraiska ir kuriam (-iai)
TPBP yra identiskas.

Teise, teikiant paraiskas pagal BPR, remtis duomenimis ir (arba)
tyrimais pagal su duomeny savininku sudarytg susitarimg (Si teise
paprastai suteikiama sutikimo rastu). Kilus gincui dél dalijimosi
duomenimis, Sig rémimosi teise pagal BPR 63 straipsnio 3 dalj taip
pat gali suteikti Agentura.

Biocidinis produktas ir (arba) biocidiniy produkty grupég,
identiskas (-a) atitinkamam (-ai) referenciniam produktui ir (arba)
grupei, kaip nurodyta 2013 m. geguzés 6d. Komisijos
igyvendinimo reglamente (ES) Nr.414/2013, kuriuo pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012
nustatoma tokiy paciy biocidiniy produkty autorizacijos liudijimy
iSdavimo tvarka.

Vienas i$ sutikimo rasto gavimo biddy, kuriuo numatomas iSsamus
i sutikimo rastg jtraukty teisiy aptarimas ir iSsamus rasytinis
dalijimosi duomenimis susitarimas.

IS kito nei nurodytas gamintojo ar nurodyto gamintojo pakeitus
gamybos procesg ir (arba) gamybos vietg gautos medziagos
cheminés sudéties ir pavojingumo panasumas | iS nurodyto
gamintojo gautos cheminés medziagos, kurios pirminis rizikos
jvertinimas atliktas, kaip nustatyta 54 straipsnyje, chemine sudétj
ir pavojingumg (BPR 3 straipsnio 1 dalies w punktas). Techninis
lygiavertiSkumas - reikalavimas, kurj reikia jvykdyti teikiant
paraiska isduoti produkto autorizacijos liudijima, bet kurio nereikia
ivykdyti teikiant paraiSka pagal BPR 95 straipsnj ir kuris néra
iSankstiné teisiné dalijimosi duomenimis pagal BPR 62 ir 63
straipsnius salyga.
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1. Kas yra sutikimo rastas pagal BPR'?

1.1. Dalijimasis duomenimis pagal BPR

Norint suprasti, kas yra sutikimo rastas (SR) ir koks vaidmuo jam tenka pagal BPR, svarbu
suprasti reguliavimo ir (arba) teisines aplinkybes, kuriomis jis taikomas. Sios aplinkybés —
dalijimasis duomenimis; jis gali biti savanoriskas (pagal jmoniy ir (arba) asmeny
susitarimg) arba, jei derybos nepavyksta, Agentiira gali padéti potencialiam pareiskéjui,
suteikdama jam teise remtis duomenimis (tam tikromis BPR nurodytomis aplinkybémis -
7r. Dalijimosi duomenimis praktinio vadovo 4.2 skirsnj). Zodis ,duomenys" paprastai
vartojamas nurodant mokslinius bandymus ir tyrimus, jskaitant ne tik susijusiuosius su
stuburiniais gyvunais.

Kaip paaiskinta Dalijimosi duomenimis praktiniame vadove, Biocidiniy produkty
reglamente reikalaujama, kad duomeny, savininkés (-ai) ijmonés ir (arba) asmenys
paprasyti dalytysi Siais duomenimis su kitomis (-ais) jmonémis ir (arba) asmenimis,
kurioms (-iems) Siy duomeny reikia BPR nurodytu tikslu, pvz., teikiant paraiSka iSduoti
biocidinio produkto autorizacijos liudijima arba jtraukti | 95 straipsnio sarasa.

Biocidiniy produkty reglamente iSdéstytose taisyklése nurodyta, kurie duomenys turi
sudaryti dokumenty rinkinj ir kaip Siuos duomenis galima gauti. Siuo atzvilgiu svarbis du
veiksniai:

e  pirma, institucijy laisvé naudoti joms bet kuriais BPR tikslais pateiktus
duomenis ribojama BPR 59 straipsniu. Siame straipsnyje nurodyta, kad
institucijoms neleidziama naudoti vienos jmonés ir (arba) vieno asmens
(duomeny savininko arba ankstesniojo pareiskéjo) pateikty duomeny
kitos jmonés ir (arba) kito asmens (potencialaus pareiskéjo) naudai,
nebent duomeny savininkas tam yra suteikes leidima. Taigi atitinkamy
reguliavimo institucijy turimy duomeny naudojimo laisveé yra i$ dalies
suvarzyta;

e antra, kaip paaiskinta Dalijimosi duomenimis praktiniame vadove, Biocidiniy
produkty reglamente reikalaujama, kad jei sudarytas susitarimas dél
dalijimosi bandymy arba tyrimy rezultatais, duomeny savininkai potencialiems
pareiskéjams jy praSymu pateikty reikalaujamus duomenis arba suteikty teise
remtis tais duomenimis. Tam tikromis salygomis, jei derybos nepavyksta,
teise remtis prasomais duomenimis potencialiam pareiskéjui gali suteikti
Agentura.

Dél Siy dviejy veiksniy duomeny savininkés (-ai) jmonés ir (arba) asmenys turi dalytis
duomenimis su potencialiomis (-iais) pareiSkéjomis (-ais) jmonémis ir (arba) asmenimis.
Pazymeétina, kad, kalbant apie dalijimasi, tampa svarbi sutikimo rasto koncepcija.
Paprastai tariant, uzuot pateikes visq duomeny dokumenty rinkinj, i kurj baty jtraukti
tyrimy dokumentai, potencialus pareiskéjas gali, o tam tikromis aplinkybémis privalo,
pradyti i$ duomeny savininko visy? su atitinkamais bandymais ir tyrimais susijusiy
moksliniy ir techniniy duomenuy, taip pat teisés remtis duomenimis, kuriuos jis jau buvo

! Daugiau informacijos apie tai, kas yra BPR, rasite praktiniame jvade | BPR ir maZasias ir vidutines
imones. Konsoliduota BPR redakcija, jskaitant pakeitimus, rasite adresu
http://echa.europa.eu/requlations/biocidal-products-requlation/legislation.

2 pagal BPR 63 straipsnio 4 dalj potencialus pareiskéjas turi dalytis tik tas i$laidas, kurios susijusios
su informacija, kurig reikalaujama pateikti taikant BPR. Todél praktiSkai pareiSkéjams tereikia
paprasyti pageidaujamy ar batiny duomenuy, kaip iSsamiau paaiskinta Dalijimosi duomenimis
praktinio vadovo 2.1 skirsnyje aprasant nuoseklyji metoda.
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pateikes teikdamas paraiskas pagal BPR. Salims sutarus, kad remimosi teisé yra sekmingai
ju suderéta prieiga, Si teisé paprastai suteikiama iSduodant sutikimo rasta.

Pasirengimo dalytis duomenimis ir sutikimo rasto iSdavimo procesg paprastai sudaro
derybos dél potencialaus pareiskéjo ir duomeny savininko rasytinio dalijimosi duomenimis
susitarimo; Siame susitarime iSdéstomos salygos, kuriomis duomeny savininkas uz pinigus
ir (arba) kompensacijg suteikia potencialiam pareiskéjui prieigg prie savo duomeny (zr. 7
skyriuje aprasytas pagrindines dalijimosi duomenimis susitarimo sglygas). Sutartos
prieigos teisés jgyvendinamos sutikimo rastu; jis paprastai pridedamas prie dalijimosi
duomenimis susitarimo. Sutikimo rasto Sablonas pateiktas 1 priedélyje. Dalijimosi
duomenimis praktinio vadovo 3.1 skirsnyje aprasant deryby dél sutikimo rasto skubos
tvarka metodg nurodyta, kad galima derétis ir dél greitojo sutikimo rasto kartu su
paprastos formos dalijimosi duomenimis susitarimu (zr. 4 priedélj).

Pazymeétina, kad sSalys gali laisvai savo nuozilira derétis dél techniniy sutikimo rasto arba
dalijimosi duomenimis susitarimo aspekty. Biocidiniy produkty reglamente reikalaujama,
kad Salys visomis pastangomis siekty sudaryti dalijimosi duomenimis susitarimg, bet jame
nereikalaujama sudaryti rasytinio dalijimosi duomenimis susitarimo arba taikyti toliau
pateikty sutikimo rasty sablony.

1.2. Kas yra sutikimo rastas?

BPR 3 straipsnio 1 dalies t punkte sutikimo rastas apibréziamas kaip

~duomeny savininko arba jo atstovo pasirasyto dokumento, kuriame nurodyta, kad
kompetentingos institucijos, Agentiira arba Komisija gali naudoti tuos duomenis treciosios
Salies naudai Sio reglamento tikslais, originalas".

Be to, BPR 61 straipsnyje paaiskinta, kad | sutikimo rastg turi bati jtraukta bent Si
informacija:

¢ duomeny savininko ir sutikimo rasto turétojo pavadinimai (arba vardai, pavardeés) ir
kontaktiniai duomenys;

o veikliosios medziagos ar biocidinio produkto, su kurio duomenimis leidziama
susipazinti, pavadinimas;

e sutikimo rasto jsigaliojimo data;
o pateikty duomeny, kuriuos Siuo sutikimo rastu suteikiama teisé cituoti, sgrasas.

Tai privalomieji reikalavimai, kuriuos atitinkamos reguliavimo institucijos — Agentura arba
VNKI - turi patikrinti, kad galéty remtis sutikimo rastu. Sutikimo rastas turi atitikti Siuos
reikalavimus, nepaisant to, kokios derybos vyksta ir koks — raSytinis, Zodinis ar kitoks -
duomeny_ savininko ir potencialaus pareiskéjo susitarimas sudarytas.

Svarbu atkreipti démesj | tai, kokios teisés potencialiam pareiskéjui sutikimo rastu
suteikiamos, o kokios — nesuteikiamos:

Juo atitinkamoms reguliavimo Ne visais sutikimo rastais potencialiam
institucijoms suteikiama teise naudoti pareisSkéjui i$ karto suteikiama teisé
kitos jmonés ir (arba) kito asmens joms | perduoti sutikimo rastg kitai Saliai.

jau pateiktus duomenis, siekiant
uzpildyti potencialaus pareiskéjo
dokumenty rinkinio duomeny, spragas.

Juo potencialiam pareiskéjui gali bati Juo potencialiam pareiskéjui
suteikiama teisé perduoti sutikimo rastg | nesuteikiama jokiy tiesioginiy duomeny
potencialaus pareiskéjo klienty naudai, | nuosavybés teisiu.
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atsizvelgiant j tikslg, kuriuo reikia
pateikti duomenis (t. y. siekiant jtraukti
i BPR 95 straipsnio sgrasq).

Juo potencialiam pareiskéjui nesuteikiama
jokiy tiesioginiy teisiy gauti popierines
duomeny kopijas.

Pazymeétina, kad, kaip nurodyta pirmiau, Salys gali laisvai savo nuozilira derétis dél
techniniy sutikimo rasto aspekty. Dél visy i$ karto neperduodamy teisiy Salys gali susitarti,
pvz., (kaip jprasta) sudarydamos atskirg rasytinj susitarima.

Net jei toks susitarimas nesudarytas, sutikimo rastas atitinkamoms reguliavimo
institucijoms rodo, kad duomeny savininkas sutinka, kad jo duomenys buty naudojami
nurodyto potencialaus pareiskéjo naudai. Paprastai potencialus pareiskéjas prideda
sutikimo rasta prie paraikos, teikiamos naudojantis R4BP>.

2. Kada reikia sutikimo rasto pagal BPR*?

a) Apskritai potencialus pareiskéjas gali siekti gauti sutikimo rastg dviem atvejais:
e teikdamas paraiska iSduoti biocidinio produkto autorizacijos liudijimg;
e teikdamas paraiska jj jtraukti | BPR 95 straipsnio sgrasa.
b) Treciuoju — retesniu — atveju potencialiam pareiskéjui gali prireikti sutikimo rasto:

o teikiant paraiSkg patvirtinti esama veikligjaq medziagq (t. y. medziaga, kuri
2000 m. geguzés 14 d. jau tiekta ES rinkai kaip biocidinio produkto veiklioji
medziaga), kad ja blty galima naudoti naujam produkty tipui (PT)>.

Visus Siuos tris atvejus apzvelgsime is eilés.
c) Paraiska iSduoti produkto autorizacijos liudijima. BPR 20 straipsnyje iSvardyti

dokumentai, kuriuos batina pateikti valdZios institucijoms kartu su paraiska iSduoti
biocidinio produkto arba biocidiniy produkty grupés (BPG)® autorizacijos liudijima:

e BPRIII priede iSdéstytus informacijos reikalavimus atitinkantis biocidinio
produkto dokumenty rinkinys arba sutikimo rastas;
e Dbiocidinio produkto charakteristiky santrauka;

e BPRII priede iSdéstytus informacijos reikalavimus atitinkantis biocidinio
produkto dokumenty rinkinys arba sutikimo rastas (t. y. veikliosios medziagos
duomenys) dél kiekvienos biocidiniame produkte esancios veikliosios
medziagos.

3 R4BP - biocidiniy produkty registras - pagrindiné Agentiros valdoma sistema, kuria naudojantis,
kaip nurodyta BPR 71 straipsnyje, turi biti teikiamos visos biocidiniy produkty paraiskos.

4 Daugiau informacijos rasite Dalijimosi duomenimis praktinio vadovo 3 skyriuje.

®> Tam tikrais atvejais sutikimo rastas gali biti naudingas teikiant parai$ka dél naujos veikliosios
medziagos.

¢ Sia sqvoka nurodoma grupé, kurig sudaro panasios paskirties biocidiniai produktai, kuriuos galima
itraukti j vieng autorizacijos liudijima, jei jy sudéties skirtumai neperzengia nustatyto intervalo riby.
Pavieniams produktams nereikia iSduoti atskiry autorizacijos liudijimy. Apie naujus | grupe, kuriai
iSduotas autorizacijos liudijimas, jtrauktinus produktus atitinkamai institucijai tereikia pranesti likus
ne maziau kaip 30 dieny iki naujo produkto pateikimo rinkai. Daugiau informacijos apie Siuos
variantus rasite Konsorciumy praktinio vadovo 5 skyriuje.
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d) Be standartinés paraiskos isduoti biocidinio produkto autorizacijos liudijima,
Biocidiniy produkty reglamente ir susijusiuose teisés aktuose nustatyti nauji
biocidiniy produkty autorizacijos liudijimy variantai, dél kuriy taip pat gali reikéti
sutikimo rasty. Kaip vieng is Siy varianty bity galima nurodyti tokio paties
biocidinio produkto ir (arba) tos pacios BPG autorizacijos liudijimo iSdavimo tvarka.
Paraisky iSduoti tokio paties biocidinio produkto ir (arba) BPG autorizacijos
liudijima tvarka nustatyta Komisijos jgyvendinimo reglamente (ES) Nr. 414/2013’.
Sig tvarka galima taikyti iSduodant autorizacijos liudijima biocidiniam produktui,
identiSkam kitam biocidiniam produktui arba produkty grupei, kuriam (-iai) jau
iSduotas autorizacijos liudijimas arba dél kurio (-ios) jau pateikta paraiska iSduoti
§j autorizacijos liudijimg (toks produktas dar vadinamas susijusiu referenciniu
produktu). Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 414/2013 2 straipsnyje
reikalaujama pateikti sutikimo rastus dél visy duomeny, kuriais grindZziamas
susijusio referencinio produkto autorizacijos liudijimas. Jei paraiska susijusi su
tokio paties atskiro biocidinio produkto, priskiriamo biocidiniy produkty grupei,
autorizacijos liudijimu, potencialiam pareiskéjui nereikia jsigyti duomeny rinkinio,
kuriuo grindziamas visos BPG autorizacijos liudijimas, - pakanka jsigyti visiems su
tuo atskiru produktu susijusiems duomenims taikomg sutikimo rastg.

e) Paraiska dél jtraukimo | 95 straipsnio sarasa. Pagal BPR 95 straipsnio 1 dalj®
Agentiira skelbia sgrasa, kuriame nurodomi Europos Sgjungoje jsisteige asmenys,
iS kuriy ji yra gavusi:

e iSsamy veikliyjy medziagy dokumenty rinkinj arba

e iSsamiam veikliyjy medziagy dokumenty rinkiniui taikoma sutikimo rasta,
arba

e nuorodg j iSsamy veikliyjy medziagy dokumenty rinkinj, | kurj jtraukti tik tie
duomenys, kuriy duomeny apsaugos laikotarpiai yra pasibaige®, susijusj su
produkty tipais, kuriems priskiriami jy produktai. I 95 straipsnio sgrasg taip
pat jtraukiami ir esamy veikliyjy medziagy perzitiros programos, pradétos
igyvendinti pagal Biocidiniy produkty reglamento pirmtake - Biocidiniy
produkty direktyva 98/8/EB (toliau - BPD), dalyviai'°.

f) BPR 95 straipsnyje nustatyta tvarka, pagal kurig medziagos ir produkto tiekéjas
gali prasyti Agentaros jtraukti jj | 95 straipsnio sgrasa. Pats duomeny neturintis
arba kitaip jy gauti negalintis tiekéjas gali uzpildyti Sig spragga naudodamasis su
atitinkamu duomeny_ savininku suderétu sutikimo rastu.

g) Reikety atkreipti démesj | du svarbius su tvarka, taikoma pagal BPR 95 straipsnj,
susijusius aspektus:

e pirma, nuo 2015 m. rugséjo 1 d. ES rinkai gali biti tiekiami tik tie biocidiniai
produktai, kurie sudaryti i$ veikliosios medziagos, gaunamos iS medziagos
tiekéjo arba produkto tiekéjo, jtraukto | 95 straipsnio sgrasg dél produkto tipo,

72013 m. geguZés 6 d. Reglamentg Nr. 414/2013, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (ES) Nr. 528/2012 nustatoma tokiy paciy biocidiniy produkty autorizacijos liudijimy
iSdavimo tvarka (OL L 125/4, 2013 m.), rasite adresu http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/LT/TXT/?uri=CELEX:32013R0414.

8 BPR 95 straipsnis i$ dalies pakeistas 2014 m. kovo 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (ES) Nr. 334/2014, kuriuo i$ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) Nr. 528/2012 dél
biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir ju naudojimo deél tam tikry patekimo | rinkg salygy, OL L 103/22,
2014 m.

° Treciasis scenarijus &io vadovo rengimo dieng yra hipotetinis, nes duomeny apsaugos laikotarpiai
dar néra pasibaige.

10 Daugiau informacijos apie 95 straipsnio reikalavimus rasite Agentliros svetainéje pateiktose 95
straipsnio gairése adresu http://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-biocides-
legislation?panel=vol5partB#vol5partB.

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


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX:32013R0414
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX:32013R0414
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation?panel=vol5partB#vol5partB
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation?panel=vol5partB#vol5partB

Praktinis BPR vadovas. Speciali serija dél dalijimosi duomenimis.
Sutikimo rastai

kuriam priskiriamas produktas’!, kuriy sudétyje yra Sios veikliosios medziagos
arba is$ kuriy Si veiklioji medziaga susidaro. Be to, BPR 95 straipsnio 4 dalyje
nurodyta, kad su duomeny savininku dél sutikimo rasto, taikomo visam
medziagos dokumenty rinkiniui arba jo daliai, 95 straipsnio tikslais susideréjes
potencialus pareiskéjas turi teise leisti visiems biocidinio produkto
autorizacijos liudijimo paraiskos teikéjams (pvz., savo klientams) remtis tuo
sutikimo rastu teikiant paraiSka iSduoti produkto autorizacijos liudijimg pagal
BPR 20 straipsnio 1 dalj*?;

e antra, jei saliy derybos yra nesékmingos, kad pareiskéjams bty lengviau
laikytis 2015 m. rugséjo 1 d. termino, BPR 95 straipsnio 3 dalyje nurodyta,
kad jmonés ir (arba) asmenys, siekiancios (-ys) gauti sutikimo rastg, kad bty
jtraukti | 95 straipsnio sgrasa, gali prasyti Agentiros suteikti teise remtis su
veikliosiomis medziagomis, kurioms taikoma perzitros programa, susijusiais
toksikologiniais ir ekotoksikologiniais tyrimais, taip pat islikimo ir elgsenos
aplinkoje tyrimais (zr. toliau h punktg), net jei juos atliekant nedaromi
bandymai su stuburiniais gyvunais.

h) Paraiska patvirtinti esamg naujo produkty tipo veikligjg medziagg. Dauguma esamuy,
biocidiniy veikliyjy medziagy vertinamos pagal perzilros programa, pradétg
igyvendinti pagal BPR pirmtake - Biocidiniy produkty direktyva!®. DaZnai apie
veikligja medziagg buvo pranesta tik kaip apie priskiriamg tam tikram produkty
tipui, pvz., dezinfekantams (PT 1) ir insekticidams (PT 18)!*. Produktai, kuriuose
buvo produkty tipams priskirty veikliyjy medziagy, apie kurias nebuvo pranesta,
turéjo biti pasalinti iS ES rinkos. Pagal Biocidiniy produkty reglamentg potencialus
pareiskéjas gali teikti paraiSkg patvirtinti esama veikligjg medziagq, priskiriamg
produkty tipui, kai apie medziagos priskyrimg tokiam tipui nebuvo pranesta pagal
BPD. Jg teikiantis potencialus pareiskéjas turi parengti moksliniy duomeny rinkinj
(daugiau informacijos pateikta BPR 6 straipsnyje) dél ty duomenu, kuriy jis neturi
arba kuriy jam dar reikia; jis turi apsvarstyti galimybe derétis dél sutikimo rasto su
atitinkamu duomeny savininku.

3. Ka turéty zinoti potencialus pareiskéjas arba duomeny
savininkas'’

3.1. Kas zinotina potencialiam pareiskéjui

Kaip nurodyta pirmiau, potencialus pareiskéjas gali surinkti veikliosios medziagos arba
biocidinio produkto dokumenty rinkinj (nekartodamas bandymy su stuburiniais gyvinais)
arba susideréti dél prieigos prie reikiamy duomenuy, kuriuos duomeny savininkas buvo
parenges ir pateikes pagal BPR ir (arba) BPD?®.

Jei potencialus pareiskéjas nusiperka prieigg prie reikiamy duomenuy, kuriuos yra
pateikusi (-es) kita jmoné ir (arba) kitas asmuo, svarbiausias vaidmuo tenka sutikimo

11 paugiau informacijos rasite Agentiiros parengtose veikliyju medziagy ir tiekéjuy (95 straipsnio
saraso) rekomendacijose adresu http://echa.europa.eu/biocides-2015.

12 Tai taip pat taikoma tuo atveju, jei tiekéjas iS Agentliros gavo rémimosi teise pagal BPR 63
straipsn;.

13 Daugiau informacijos apie perzidros programa pateikta Agentiros svetainéje adresu
http://echa.europa.eu/requlations/biocidal-products-requlation/approval-of-active-
substances/existing-active-substance.

14 18samy produkty tipy sarasa rasite Biocidiniy produkty reglamento V priede.
15 Daugiau informacijos $iuo klausimu rasite Dalijimosi duomenimis praktinio vadovo 2 skyriuje.

16 Taip pat galima derinti savo duomenis ir sutikimo rasta (-us).
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rastui. Apskritai, jei derybos dél dalijimosi duomenimis vyksta sklandziai, greitesnis ir
ekonomiskai efektyvesnis blidas turéty biti sutikimo rasto pateikimas®’.

Sutikimo rastg gavusiam potencialiam pareiskéjui nereikia dubliuoti duomeny savininko
pastangy ir duomeny rengimo investicijy'®. Vis délto pasirinkus sutikimo rasta pasitaiko
tam tikry trikumuy.

e Potencialus pareiskéjas negali kontroliuoti duomeny kokybés. Nepaisant to,
potencialus pareiskéjas lieka atsakingas uz savo produkty sauga ir efektyvuma ir
uz, pvz., saugos duomeny lapuose rinkai pateikiamg informacijg. Potencialus
pareiskéjas gali noréti teisiskai apsisaugoti, jei duomeny kokybé bity abejotina.

e Potencialus pareiskéjas paprastai negauna fiziniy popieriniy duomeny kopiju,
0 jy gali prireikti rengiant dokumenty rinkinj (pvz., ekstrapoliuojant biocidinio
produkto duomenis i$ veikliosios medziagos duomeny) arba jy net gali
paprasyti valstybés narés kompetentinga institucija, atsizvelgdama | paraiskg
iSduoti produkto autorizacijos liudijima. Dél Siy aplinkybiy j dalijimosi
duomenimis susitarima gali reikéti jtraukti atitinkamas nuostatas.

e [ dalijimosi duomenimis susitarima gali buti jtraukiami naudojimo apribojimai,
kuriais gali biti ribojama potencialaus pareiskéjo duomeny naudojimo laisvé.

Kita vertus, nusipirkti sutikimo rastg naudinga daugiausia dél to, kad (saziningai, skaidriai
ir be diskriminacijos) dalijamasi duomeny sgnaudomis, todél potencialls pareiskéjai gali
investuoti maziau nei paprastai turéty atlikdami bandymus arba tyrimus atskirai. Kita
galima nauda yra ta, kad, abiem Salims iSsamiau susitarus dél prieigos prie duomeny
apribojimy (pvz., naudojimo, teritoriniy apribojimy arba antriniy teisiy apribojimy pagal
BPR 95 straipsnj), gali dar labiau sumazéti potencialaus pareiskéjo duomeny savininkui
mokamos kompensacijos islaidos (taikant nuolaidas arba papildomai sumazinant
kompensacija).

3.2. Kas zinotina duomeny savininkui

Duomeny savininko gali bdti prasoma dalytis su kitomis jmonémis ir (arba) asmenimis bet
kuriais ju duomenimis, nepaisant to, kad Agentlra gali reikalauti dalytis duomenimis tik
Dalijimosi duomenimis praktinio vadovo 4.2 skirsnyje aprasytomis aplinkybémis. Duomeny
savininkas turi parengti dokumenty rinkinj (-ius), kurj (-iuos) potencialls pareiskéjai gali
noréti gauti, sudaranciy bandymy ir tyrimy tinkamus jrasus ir apskaiciuoti jy sgnaudas.
Duomeny savininkas taip pat turéty apsvarstyti, ar tvarkys visus susijusius duomeny
naudojimo apribojimus ir kaip tai darys, pvz., apribojimus, pagal kuriuos duomenis
leidziama naudoti tik tam tikroje teritorijoje (pvz., ES) ir kuriais ribojama paskirtis (pvz.,
duomeny pateikimas pagal BPR, iSskyrus pagal kitus teisés aktus teikiamas paraiskas).

Be to, siekdamas kompensacijos uz rengiant duomenis patirtas sgnaudas mainais uz
sutikimo rasto iSdavima duomeny savininkas galés atgauti dalj savo investicijy — Siuo
atveju zr. Dalijimosi duomenimis praktinio vadovo 3.4 skirsnj, kuriame nurodytos islaidy,
kurias jis gali siekti susigrazinti, rasys.

4. Sutikimo rasto gavimo procesas

Pagrindiniai deryby proceso etapai aprasyti Dalijimosi duomenimis praktinio vadovo 2.1
skirsnyje. Toliau pateiktoje diagramoje apibendrintai nurodyti pagrindiniai etapai.

17 Jei derybos nepasisekty, Agentira gali imtis veiksmy pagal BPR 63 straipsnio 3 dalj. Daugiau
informacijos rasite Dalijimosi duomenimis praktinio vadovo 4.2 skirsnyje.

18 sutikimo rasty pranasumai badingi ir kitiems dalijimosi duomenimis biidams, pvz., deryboms dél
tyrimy dokumenty kopijy gavimo ir teisés naudotis ir (arba) remtis jais.
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1 diagrama. Pagrindiniai sutikimo rasto gavimo etapai

Potencialiam pareiskéjui reikia prieigos prie bandymo ir

(arba) tyrimo dokumenty BPR nurodytu tikslu

Potencialus
pareiskéjas praso
dalytis duomenimis
su duomeny
pateikéju (-ais) ir

Potencialus

(arba) savininku (-

ais) ir dél formaliy

priezasciy pateikia

Agentdrai uzklausg
%k

Ar Salys sudaro

Taio &K Sist Ne
pareiskéjas pazjsta
duomeny, >
pateikéja (-us) ir
(arba)

Potencialus pateikéjas pateikia
Agentirai uzklausg, siekdamas
gauti duomeny pateikéjo (-u)
pagal BPD ir (arba) BPR
kontaktine informacija,

savininka (-us

v

Agentira perduoda duomeny,
pateikéjo (-y) kontaktine
informacija potencialiam

pareiskéjui*

Ne

susitarima?

Taip

Taip

Pastabos

Ar nuo tada,
kai potencialus
pareiskéjas gavo
uzklausa, praéjo
bent
ménuo?

Taip

Abi Salys bent ménesj
deda visas pastangas

Potencialus pareiskéjas gali pateikti
dalijimosi duomenimis skunda Agentdrai

Ar Agentlra
nustato, kad potencialus
pareiskéjas jvykdé pareigg
visomis pastangomis stengtis
sudaryti susitarima?

Ne
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* Kartu Agentira duomeny pateikéja (-us) informuoja, kad gauta uzklausa.

** Potencialus pareiskéjas gali paprasyti dalytis duomenimis, t. y. pradéti derybas dél
dalijimosi duomenimis, nepateikes uzklausos. Vis délto, kadangi potencialus pareiskéjas
gali pateikti dalijimosi duomenimis skundg ne anksciau kaip praéjus vienam ménesiui nuo
duomeny_ pateikéjo kontaktiniy duomeny gavimo pagal uzklausos pateikimo tvarka, dél
formaliy priezasciy vis tiek rekomenduojama pateikti uzklausg. Jg galima pateikti bet
kuriame deryby etape.

*** Dalijimosi duomenimis ginco sprendimas jsigalioja tik potencialiam pareiskéjui
pateikus mokéjimo jrodyma. Be to, ECHA suteiktas leidimas remtis duomenimis gincy
sprendimo tvarka taikomas tik stuburiniy gyviiny duomenims. Jei praSoma jtraukti | 95
straipsnio sgrasg, jis taip pat gali biti taikomas toksikologiniams, ekotoksikologiniams
tyrimams arba islikimo ir elgsenos aplinkoje tyrimams.

Pazymeétina, kad Salims patariama siekti savanorisko susitarimo visais etapais, t. y. taip
pat taikant gincy dél dalijimosi duomenimis sprendimo tvarkg ir tuo atveju, kai Agentira
yra suteikusi leidimg remtis tam tikrais duomenimis. Savanorisku susitarimu galima, be
kita ko, jtraukti tyrimus, kuriems netaikomas leidimas remtis duomenimis, ir iSvengti
kreipimosi | nacionalinj teismg dél moké&jimo jvertinimo.

5. Prieigos teisés®

5.1. Prieigos apreéptis

a) Kaip paaiskinta pirmiau, tipiniu sutikimo rastu, iSduotu, pvz., biocidiniy produkty
autorizacijos liudijimo iSdavimo tikslu, suteikiama citavimo teisé: kompetentingos
institucijos (t. y. VNKI, jei teikiama paraiska iSduoti biocidiniy produkty pateikimo
tam tikrose ES valstybése narése autorizacijos liudijimg, Europos Komisija, jei
teikiama paraiska iSduoti Sgjungos autorizacijos liudijima, arba Agentdra, jei
teikiama paraiska dél jtraukimo | 95 straipsnio sgrasq) pritars rémimuisi sutikimo
raste nurodytais duomenimis siekiant papildyti potencialaus pareiSkéjo pateiktus
duomenis. Vis délto atminkite, kad:

e sutikimo rastu iS karto nesuteikiamos ir duomeny nuosavybés teisés;

e sutikimo rastu potencialiam pareiskéjui i$ karto nesuteikiama jokiy teisiy gauti
popierines duomeny kopijas ir

e sutikimo rastas téra dokumentas, kuriuo atitinkamoms reguliavimo
institucijoms suteikiamas leidimas remtis ankstesniais pareiskéjo duomenimis
siekiant uzpildyti potencialaus pareiskéjo dokumenty rinkinio spragas.

b) Kitas svarbus dalykas yra tas, kad galioja tik konkretaus turinio sutikimo rastas,
kuriame nurodyti konkretlis duomenys, kuriy citavimo teisés suteikiamos sutikimo
rastu.

C) Be to, gali skirtis teisiy, kurios suteikiamos potencialaus pareiskéjo jtraukimo j 95

straipsnio sgrasq tikslu iSduotu sutikimo rastu, apimtis:

e pirma, BPR 95 straipsniu iSpleCiamos Agentiros galimybés tam tikromis
aplinkybémis suteikti teise remtis praSomais duomenimis;

e antra, jei dél jtraukimo | 95 straipsnio sarasa besikreipiantis potencialus
pareiSkéjas pasirenka pateikti ne savo iSsamy medziagos dokumenty rinkinj,
bet sutikimo rastg, jam ir jo klientams pagal BPR 95 straipsnio 4 dalj
suteikiama teisé remtis sutikimo raste nurodytais duomenimis teikiant
paraiskas iSduoti produkty autorizacijos liudijimus pagal BPR 20 straipsnio 1
dalj. Siems klientams tereikia pateikti originaly potencialaus pareiskéjo,

19 Daugiau informacijos $iuo klausimu rasite Dalijimosi duomenimis praktinio vadovo 3.5 skirsnyje.
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d)

5.2.
a)

b)

kuriam i$ pradziy iSduotas sutikimo rastas, pasirasytg pridedama rasta,
kuriame patvirtinta, kad jis turi teise leisti paraisky iSduoti biocidinio produkto
autorizacijos liudijima pateikéjams (jie turi biti nurodyti pridedamame raste)
daryti nuorodas | jo sutikimo rastg BPR 20 straipsnio 1 dalies tikslais, ir pridéti
sutikimo rasto kopijg®.

Taigi BPR siekiama labai palengvinti produkty autorizacijos liudijimy iSdavimo
procesq: potencialls pareiSkéjai gali gauti prieigg prie daugybés pagrindiniy
veikliosios medziagos duomeny ir sutelkti démesj | produkto duomeny rengima.
Be to, praktinis BPR 95 straipsnio 4 dalies poveikis yra tas, kad, kaip aprasyta
pirmiau, sutikimo rastas kartu taikomas ir potencialaus pareiskéjo klientui, todél
klientui nereikia gaisti laiko ir déti nereikalingy pastangy derantis dél dalijimosi
duomenimis su duomeny savininku. Tik aiskiu potencialaus pareiskéjo praSymu
Salys gali nuspresti, kad BPR 95 straipsnio 4 dalis netaikoma, ir, atsizvelgdamos |
tai, susideréti dél mazesnés kompensacijos.

Su duomeny naudojimu susijusios salygos

Dalijimosi duomenimis susitarime, kuriuo grindZziamas sutikimo rastas?!, paprastai
nurodomi jvairlis galimo duomeny naudojimo apribojimai, nors daugelis is jy ir
néra privalomi institucijoms. Todél, jei kuri nors deryby Salis sieks uztikrinti
suderety salygy jgyvendinima, ji turés kreiptis | nacionalinius teismus; atitinkamos
reguliavimo institucijos (Agentura, Europos Komisija ir VNKI) veiksmy imtis
negalés, nes jos jy imtis negali teisiskai.

ISsamesniy apribojimuy, deél kuriy galéty derétis Salys, pavyzdziy pateikta Dalijimosi
duomenimis praktinio vadovo 3 skyriuje — toliau jie aprasomi tik trumpai.

Ribota paskirtis

Pavyzdziui, sutikimo raste gali bati nurodyta paskirtis, dél kurios suteikiama
prieiga, ir gali bati nurodyta, jog duomeny savininkas sutinka, kad jo duomenys
buty naudojami tik:

e pagrindziant potencialaus pareiskéjo paraiskg isduoti biocidinio produkto,
kuriame yra veikliosios medziagos ,x", autorizacijos liudijima ir (arba)

e siekiant jtraukti potencialy pareiskéjg | 95 straipsnio sgrasg ir (arba) jj jame
palikti (atnaujinus veikliosios medziagos patvirtinima).

Busimy duomeny reikalavimai

Taip pat apsvarstytina, pirmiausia, jei duomeny apsauga taikoma ilgg laikotarpj, ar
sutikimo rastas turéty bati taikomas bidsimy duomeny reikalavimams, pvz.,
atitinkamy, reguliavimo institucijy reikalaujamiems papildomiems duomenims
vykdant veikliosios medziagos perzilros programg. Siuo klausimu Salys gali
susideréti. Jis taip pat svarbus tiems potencialiems pareiskéjams, kurie remiasi is
sutikimo rasto, iSduoto jtraukimo | 95 straipsnio sgrasa tikslu, kylancioms
antrinémis teiséms: jei reikéjo papildomy tyrimy susijusioms veikliosioms
medziagoms, kurios nebuvo pateiktos ir jvertintos sutikimo rasto iSdavimo metu,
patvirtinti, sutikimo rasto gali nepakakti siekiant uztikrinti, kad bity galima gauti
biocidinio produkto, kuriame yra naujai patvirtintos veikliosios medziagos,
autorizacijos liudijima. Siuo atveju produkto autorizacijos liudijima siekiantiems
gauti potencialiems pareiSkéjams gali prireikti kreiptis | papildomy tyrimy duomeny
savininka siekiant sigyti atskirg tiems tyrimams taikoma sutikimo rasta.

20 patariama naudoti $io vadovo 1 ir 3 priedéliuose pateiktus sutikimo rasto ir pridedamo rasto
Sablonus.

21 Tnstitucijos nepataria sutikimo raste nurodyti sutartiniy duomeny naudojimo apribojimuy.
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Naudojimas ne BPR taikymo srityje

Jei Salys susitaré, kad potencialus pareiskéjas gali naudoti duomenis ne BPR
taikymo srityje, Sis faktas turi bdti aiskiai nurodomas jy susitarime.

Susijusiy imoniy ir (arba) treciuyju saliy naudojimas

Panasiai ir tuo atveju, jei pagal susitarimg tomis paciomis prieigos teisémis
leidziama naudotis potencialaus pareiskéjo susijusioms jmonéms ir (arba)
klientams arba konsorciumo nariams, Sis faktas turéty buati aiSkiai nurodomas
sutikimo raste.

Teritoriniai apribojimai

I sutikimo rastg daznai jtraukiami teritoriniai apribojimai: pvz., jame gali bati
nurodyta, kad prieigos teisémis galima naudotis ne visame pasaulyje, bet tik ES
teritorijoje arba tam tikrose ES valstybése narése.

6. Kaip Agentura ir (arba) VNKI taiko sutikimo rasta

a) Gavusi sutikimo rastg, VNKI ir Agentira arba Komisija patikrina, ar | sutikimo rastg
jtraukta bent Si informacija:

e duomeny savininko ir sutikimo rasto turétojo pavadinimai (arba vardai,
pavardés) ir kontaktiniai duomenys??;

e veikliosios medzZiagos ar biocidinio produkto, su kurio duomenimis leidziama
susipazinti, pavadinimas;

¢ sutikimo rasto jsigaliojimo data;
o pateikty duomeny, kuriuos Siuo sutikimo rastu suteikiama teisé cituoti,
sgrasas.

b) Kai kurios valstybés narés reikalauja i$ potencialaus pareiskéjo pateikti jrodyma,
kad sutikimo rastg yra pasirases asmuo, jgaliotas atstovauti duomeny savininkui.

()

PASTABA skaitytojui

Potencialiems pareiskéjams patariama naudoti sSio praktinio vadovo
1 priedélyje pateikta sutikimo rasto sablona.

c) Kaip nurodyta pirmiau, negalima tikétis, kad atitinkamos reguliavimo institucijos
padés Sioms dviem Salims uztikrinti sutikimo raste arba dalijimosi duomenimis
susitarime nustatyty pareigy vykdyma. PavyzdzZiui, baigus galioti ribotos galiojimo
trukmés sutikimo rastui arba, pazeidus dalijimosi duomenimis susitarimo salyga,
panaikinus sutikimo rastg, remiantis Siuo sutikimo rastu iSduotas biocidinio
produkto autorizacijos liudijimas nenustos galioti. Tai, kad sutikimo rasto
panaikinimas neturi poveikio susijusiam autorizacijos liudijimui, konkreciai
nurodyta BPR 61 straipsnio 2 dalyje. Panasiai ir net jei sutikimo raste nustatytos
salygos - jy vykdyma gali uztikrinti tik nacionaliniai teismai. Vis délto institucijos
pagal BPR 66 straipsnj apsaugos duomenis ir uztikrins jy konfidencialuma?3.

22 Jei jtraukimui | 95 straipsnj iSduotas sutikimo rasStas perduotas pagal BPR 95 straipsnio 4 dal,
pridedamame raste bus nurodytas gavéjas. Zr. 3 priedél;.

23 Tai yra laikydamosi taikomy ES ir nacionalinés teisés akty, kuriais suteikiama galimybé
visuomenei susipazinti su institucijy turimais dokumentais, pvz., 2001 m. geguzés 30 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1049/2001 dél galimybés visuomenei susipazinti su
Europos Parlamento, Tarybos ir Komisijos dokumentais, OL L 145/43.
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d) Vis délto institucijy gali bati praSoma pagal BPR 48 straipsnio 1 dalies b punktg
panaikinti autorizacijos liudijima, jei liudijimas ,buvo iSduotas remiantis melaginga
arba klaidinanéia informacija“; taip galéty nutikti, jei sutikimo rastas naudojamas
tikslais, kurie potencialaus pareiskéjo prasymu isskirti iS dalijimosi duomenimis
susitarimo taikymo srities (pvz., uz nuolaidg nustatytas teritorinis apribojimas).
Bet kuriuo atveju tai bty taikoma tik produktams, kuriems pagal BPR iSduotas
autorizacijos liudijimas.

7. Dalijimosi duomenimis susitarimai

Pazymeétina, kad daznai susitarimo rastas néra pavienis dokumentas: paprastai jis
pridedamas prie radytinio dalijimosi duomenimis susitarimo?*, kuriame nustatomos
salygos, kuriomis duomeny savininkas sutinka suteikti prieigg prie duomeny. Sias salygas
paprastai sudaro:

konstatuojamosios dalys, kuriose aprasomas reguliavimo pagrindas, t. y. BPR;

svarbiausiy terminy - pvz., prieigos teisiy, susijusios jmonés, pradzios datos,
kompensacijos, duomenuy, EEE / ES, sutikimo rasto, reguliavimo institucijos,
medziagos, teritorijos ir treciosios Salies — apibréztys;

susitarimo taikymo sritis ir tikslas, pvz., neperduodamuy, neiSimtiniy prieigos
prie duomeny teisiy suteikimas, kad potencialus pareiskéjas ir, jei taikoma,
susijusios jo jmonés, klientai ir platintojai nurodytoje teritorijoje galéty teikti
paraiskas iSduoti biocidinio produkto, kuriame yra nurodytos veikliosios
medziagos, autorizacijos liudijima ir (arba) kad bty galima pagristi paraiskas
deél jtraukimo | 95 straipsnio sarasa;

sutikimo rastg iSduodancio duomeny savininko jgyvendintinos prieigos teisés,
0 ne bet koks duomeny nuosavybés teisiy perdavimas arba popieriniy
duomeny dokumenty kopijy pateikimas;

kompensacija: nurodyta suma ir (arba) kompensacijos apskaiciavimo
metodas, kaip ir kada ji bus sumokéta, taip pat, jei taikoma, dalies
kompensacijos grazinimas duomeny savininkui sudarius kitg dalijimosi
duomenimis susitarima su kitu potencialiu pareiskéju;

atsakomybeés apribojimas: daznai neprisimama su potencialaus pareiskéjo
remimusi duomenimis susijusi atsakomybé, nebent ji atsiranda dél didelio
aplaidumo arba tycinio nusizengimo, taip pat nesuteikiama jokios garantijos
dél duomeny kokybés arba pagal BPR teikiamy paraisky patvirtinimo
remiantis duomenimis;

su perleidimu susijusios salygos;

terminas, t. y. sutarties galiojimo trukmé ir visi jvykiai, dél kuriy nutraukiama
sutartis. Kaip minéta, Biocidiniy produkty reglamente aiskiai nurodyta, kad,
panaikinus sutikimo rastg, remiantis juo iSduotas autorizacijos liudijimas
nenustoja galioti;

kitose standartinése salygose gali bdti nurodyta, kas yra nenugalimos jégos
aplinkybés, kuriomis galima pateisinti, jei Salis nevykdo sutarties; jtraukiama
salyga, kurioje nurodoma, kurios valstybés narés teisé taikoma sutardiai ir
kurie teismai yra kompetentingi priimti sprendima Salims susigincijus;

priedelis, kuriame nurodomi duomenys, prie kuriy jy savininkas suteiks
prieiga;
priedélis, kuriame pateikiamas sutikimo rasto Sablonas.

24 Zr. 4 priedeélyje ir 5 priedélyje pateiktus dalijimosi duomenimis susitarimy $ablonus.
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8. Rekomendacijos dél sutikimo rasty

v/ Pateikti Agentdrai uzklausg siekiant X Dubliuoti bandymus su gyvinais
suzinoti, ar reikiami duomenys jau pateikti
pagal BPD ir (arba) BPR, ir gauti kontaktine
duomeny pateikéjo informacijq

v Nustatyti tikslius duomeny reikalavimus, X Taikyti skirtingas duomeny, prieigos
iskaitant tai, kurioms paraiskoms pagal BPR salygas arba skirtingus jvairiy potencialiy
(arba pagal kitus teisés aktus) ketinama pareiskéjy mokétinos kompensacijos
taikyti sutikimo rastg nustatymo kriterijus, nebent potencialls

pareiSkéjai objektyviai skiriasi

v Laiku susisiekti su duomeny savininku X Vilkinti derybas dél dalijimosi duomenimis
siekiant susideréti dél prieigos prie stuburiniy
gyvuny ir, jei reikia, nestuburiniy gyvuny

duomeny
v/ Keistis iSsamia sanaudy informacija ir X Per derybas dél dalijimosi duomenimis
skaidriai derétis dél dalijimosi duomenimis keistis neskelbtina komercine informacija

arba kitaip pazeisti konkurencijos teisés aktus

v/ Laikytis prievolés déti visas pastangas ir X Tiketis, kad VNKI arba Agentira uztikrins
saugoti deryby duomenis kuriy nors salygy vykdyma arba taikys su
sutikimo rastu susijusius draudimus, — dél jy
sprendzia nacionaliniai teismai, nebent VNKI
gali pasinaudoti galimybe pagal BPR 48
straipsnj panaikinti autorizacijos liudijimg

v Patikrinti, ar | sutikimo rastg jtraukta visa X Mokéti uz prieigg prie duomeny, kuriy
BPR 61 straipsnyje nurodyta informacija duomeny apsaugos laikotarpis yra pasibaiges
arba kuriy jums nereikia

9. Skubos ir standartine tvarka isduodamo sutikimo rasto
sablonas

a) Abiem atvejais - pagal 95 straipsnio 1 dalji ir iSduodant produkto
autorizacijos liudijima pagal 95 straipsnio 4 dalj - taikytinas naudotinas
sutikimo rasto Sablonas

Dalijimosi duomenimis praktiniame vadove (3.1 skirsnyje) paaiskinta, kad jei salys
nenori derétis daugiau, nei tikrai bltina siekiant parduoti ir nusipirkti sutikimo rasta,
per potencialaus pareiskéjo ir duomeny savininko ir (arba) pateikéjo derybas galéty
biti sudaromas greitasis sandoris arba sandoris skubos tvarka. Vis délto Salims gali
prireikti surengti iSsamias derybas ir pasirinkti taikyti standartinés tvarkos metoda.
Abiem atvejais Salys gali apsvarstyti galimybe naudoti toliau 1 priedélyje pateiktg
sutikimo rasto Sablona.
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b)

d)

95 straipsnio ir produkto autorizacijos liudijimo tikslais iSduodamo sutikimo
rasto priedélis

Prie sutikimo rasto pridedamas priedélis, kuriame nurodoma pagrindiné sutikimo
rasto taikymo sritis. Priedélyje valstybiy nariy kompetentingos institucijos
informuojamos apie Sig taikymo sritj. Sj priedélj rekomenduojama pateikti kartu su
sutikimo rastu, kad valstybiy nariy kompetentingos institucijos galéty patikrinti, ar
sutikimo rastas, kurj pareiskéjas pateiké kartu su paraiSka, galioja paraiskai iSduoti
produkto autorizacijos liudijima ir ar i jj jtraukti reikiami duomenys?>.

Dalijimosi duomenimis susitarimai

Skubos tvarka derédamosi dél sutikimo rasto, Salys gali apsvarstyti galimybe
sudaryti trumpa dalijimosi duomenimis susitarimg - salygy dokumenta. Sio
dokumento Sablonas pateiktas 3 priedélyje. Atkreipkite démesj | tai, kad potencialus
pareiskéjas neprivalo kartu su sutikimo rastu pateikti sglygy dokumento, nes kad ir
kokie apribojimai bidty nurodyti, negalima tikétis, kad ju vykdyma uztikrins
reguliavimo institucijos (zr. Sio vadovo 6 skyriy). Kita vertus, salygy dokumentas
galéty bati naudingas, pvz., nacionaliniuose teismuose nagrinéjant bylas, kurias
duomeny savininkas arba potencialus pareiskéjas nuspresty iskelti, jei baty
nesilaikoma sutarty apribojimuy.

Derédamosi dél sutikimo rasto standartine tvarka, Salys gali apsvarstyti galimybe
sudaryti ilgesnj, iSsamesnj dalijimosi duomenimis susitarimg, kuriame bty iSsamiai
iSdéstyti Saliy sutarti dalykai. Sitlomas iSsamaus dalijimosi duomenimis susitarimo
Sablonas pateiktas Sio praktinio vadovo 5 priedélyje.

Produkto autorizacijos liudijimui iSduoti naudotinas alternatyvus sutikimo
rasto sSablonas, jei negalima naudoti numatytojo sablono

Siekiant iSsamumo pazymeétina, kad tam tikromis aplinkybémis Sio vadovo 1
priedélyje pateiktas sutikimo rasto Sablonas gali netikti. Taip gali nutikti, pvz., jei
duomeny savininkas (esamos veikliosios medziagos perzitiros programos dalyvis
arba alternatyviu duomeny rinkiniu savo jtraukimg | 95 straipsnio sgrasa uztikrinusi
imoné) iSduoda sutikimo rastg savo klientams siekdamas padéti jiems gauti
biocidinio produkto autorizacijos liudijima. Sio sutikimo rasto $ablonas pateiktas 2

priedélyje.

' PASTABA skaitytojui

Siekiant uztikrinti vienoduma skatinama naudoti Siame skyriuje
pateiktus sutikimo rasty sablonus.
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1 priedélis. Sutikimo rasto sablonas, naudotinas taikant
95 straipsnj (taip pat siekiant gauti produkty
autorizacijos liudijimq pagal 95 straipsnio 4 dalj)

! PASTABA skaitytojui

Prie Sio sutikimo rasto pridedamas priedélis.

[Sutikimo rastg iSduodancio subjekto firminio blanko antrasté]

Europos cheminiy medziagy agenttra
Annankatu 18
P.O. Box 400
00121 Helsinki
Finland
[Data]

Gerb. pone / ponia,

SUTIKIMO RASTAS TAIKANT REGLAMENTO (ES) NR. 528/2012 95 STRAIPSNIO 1
DALI

[Pareiskéjo pagal 95 straipsnj pavadinimas (arba vardas, pavardeé)] noréty teikti paraiskq
jitraukti ji kaip atitinkamos medziagos [jrasyti atitinkamos medzZiagos pavadinima]
produkto tipo [jrasyti produkty tipo (-y) numeri (-ius)] [nurodyti vaidmenj: medziagos
tiekeéjg ir (arba) produkto tiekéjq] pagal Biocidiniy produkty reglamento (ES) Nr. 528/2012
95 straipsnio 1 dalj.

[Teise isduoti sutikimo rasta turintio subjekto pavadinimas (arba vardas, pavardé)] vardu
leidziu Europos cheminiy medziagy agentirai naudoti [visus duomenis, esancius
iSsamiame medziagos dokumenty rinkinyje / priedélyje nurodytus tyrimus, kurie jtraukti |
issamy medziagos dokumentuy rinkinj] (tai, kas netinkama, isbraukti) dél pirmiau
nurodytos susijusios medziagos ir (arba) produkty tipo, kurj (-iuos) pateiké [subjekto,
pritariancio veikliosios medziagos ir (arba) produkty tipo patvirtinimui, vardas, pavardé ir
(arba) pavadinimas, paprastai tas pats subjektas, kuris iSduoda sutikimo rasta] ir
patvirtino [valstybéje naréje, kurios kompetentinga institucija jvertino dokumenty rinkinj]
veikianti kompetentinga institucija®®, pagrindziant [paraiskos pagal 95 straipsnj pateikéjo
pavadinimas (arba vardas, pavardé] paraiska.

Patvirtinu, kad [sutikimo raStag iSdavusio subjekto pavadinimas (arba vardas, pavardé)]
turi teise suteikti pirmiau nurodytg prieigq.

Sis sutikimo rastas galioja nuo [jrasyti datq].

Pagarbiai

[Asmens, jgalioto pasirasyti sutikimo rastg isdavusio subjekto vardu, vardas, pavardé ir

*|Ssamus medziagos duomeny rinkinys gali bati tas, kurj Agentlra jau yra jvertinusi taikydama 95 straipsnj; Siuo
atveju sutikimo raste turéty bdti nurodytas tiekéjo, pateikusio §j iSsamy medziagos dokumenty rinkinj,
pavadinimas (arba vardas, pavardé) ir Agentlra kaip jstaiga, pripazinusi dokumenty rinkinj atitinkanciu
reikalavimus.

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



Praktinis BPR vadovas. Speciali serija dél dalijimosi duomenimis.
Sutikimo rastai

parasas]

Sutikimo rasto iSdavéjas [jrasyti] Sutikimo rastg gavusi jmoné [jrasyti]
Kontaktinis asmuo [jrasyti] Kontaktinis asmuo [jrasyti]

Adresas: [jrasyti] Adresas: [jrasyti]

Tel. / el. pastas [jrasyti] Tel. / el. pastas [jrasSyti]

Priedélis
(Pazymeéti langelj ir (arba) jrasyti atitinkamg informacijq)
] Prieiga ribojama Siais tyrimais:

[iSvardyti tyrimus]

Jei toliau nenurodyta kitaip, taikant 95 straipsnj iSduotas sutikimo rastas be apribojimy
taikomas produkty autorizacijos liudijimams isSduoti, taip pat tyrimy dokumentams,
pateiktiems veikliajai medziagai patvirtinti po to, kai buvo iSduotas Sis sutikimo rastas.

(Tik isduodant produkto autorizacijos liudijima: paZymeéti langelj ir (arba) jrasyti atitinkama
informacijqg.)

O Sutikimo rasta gali naudoti tik sutikimo rasta gavusi jmoné?’.

[ Sutikimo rastas gali bati naudojamas tik tam tikrose valstybése narése.

[Aiskiai nurodyti, kuriose valstybése narése gali biti naudojamas sutikimo rastas.]

] Nesuteikiama prieiga prie tyrimy dokumenty, pateikty veikliajai medziagai patvirtinti
po to, kai buvo iSduotas Sis sutikimo rastas.

* %k

27 pastaba. Sis langelis turéty biti pazymimas tik jei sutikimo rasta gavusios jmonés pradymu abi
Salys susitaré apriboti BPR 95 straipsnio 4 dalyje nurodyty antriniy teisiy taikyma. Pazyméjus sj
langelj, sutikimo rastg gavusi jmoné neturés teisés leisti kitiems dél produkto autorizacijos liudijimo
iSdavimo besikreipiantiems pareiskéjams remtis sutikimo rastu, iSduotu taikant 95 straipsnj.
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2 priedélis. Tik produkty autorizacijos liudijimams isduoti
naudotinas sutikimo rasto sablonas (jei negali bati
naudojamas 1 priedélyje pateiktas sablonas)

[Sutikimo rastg iSduodancio subjekto firminio blanko antraste]
1. Data: [jrasyti]

Skirta: [valstybés narés — jrasyti atitinkamos valstybés narés pavadinimg]
kompetentingoms institucijoms

3. Tema: Sutikimo rastas, skirtas naudoti produkto autorizacijos liudijimui iSduoti
4. Sutikimo gavéjas

[Jrasyti potencialaus (-iy) pareiskéjo (-y) pavadinima (-us) (arba varda (-us),
pavarde (-es)], isisteiges (-e) [jrasyti registruotos buveinés informacijg], noréty teikti
paraisSka iSduoti (tai, kas netinkama, isbraukti):

O [jrasyti potencialaus pareiskéjo biocidinio produkto arba biocidiniy produkty grupés

pavadinimg] autorizacijos liudijima pagal Reglamenta (ES) Nr. 528/2012 dél
produkty tipo [jrasykite numerj (-ius)].

L1 [jrasyti potencialaus pareiskéjo biocidinio produkto (biocidiniy produkty grupés)
pavadinimg] - biocidinio produkto (biocidiniy produkty grupés), identiSko (-o0s)
[biocidiniam produktui (biocidiniy produkty grupei) - jrasyti duomeny savininko
biocidinio produkto (biocidiniy produkty grupés) pavadinimg], autorizacijos liudijima
pagal Komisijos jgyvendinimo reglamentg Nr. 414/2013, skirtg [valstybei (-ems)
narei (-ems) - jrasyti Europos Sajungos valstybés (-iy) narés (-iy) pavadinima (-
us)].

5. Sutikimo rastq iSduodantis subjektas

[[rasyti sutikimo rastg isduodancio subjekto pavadinimg (arba varda, pavarde)],

isisteiges [jrasyti jo registruotos buveinés informacijg], turi teise suteikti prieigg prie Sio

rasto 6 dalyje nurodyto dokumenty rinkinio.

6. Informacija apie duomenis, kuriems taikomas Sis rastas
I Sio sutikimo rasto taikymo sritj patenka:
[nurodyti duomenis, prie kuriy suteikiama prieiga].

7. Prieigos apréptis

Siuo sutikimo rastu nurodoma, kad pirmiau nurodytos kompetentingos institucijos gali
naudotis arba remtis pirmiau nurodytais duomenimis pirmiau nurodytu tikslu
vertindamos [sutikimo gavéjo - jrasyti 4 skyriuje nurodytg jo pavadinimg (arba varda,
pavarde) pavadinimg] paraiska.

8. Isigaliojimo data

Sis sutikimo rastas galioja nuo [jrasyti datq].

Parasas [Sutikimo rastg iSduodandio subjekto atstovo parasas]
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3 priedélis. Pridedamo rasto sablonas

ISVESTINES TEISES PAGAL BPR 95 STRAIPSNIO 4 DALI

[Imonés firminio blanko antrasté]

Data
[Susijusios valstybés narés kompetentingos institucijos pavadinimas ir adresas]

Gerb. pone / ponia,

Rémimasis taikant 95 straipsnj iSduotu sutikimo rastu produkto autorizacijos
liudijimo tikslu

[Irasyti potencialaus pareiskéjo pavadinima (arba varda, pavarde)], isisteiges [jrasyti
registruotos buveinés informacijga], noréty teikti paraiskg isduoti biocidinio produkto [arba
biocidiniy produkty grupés] autorizacijos liudijima pagal Biocidiniy produkty reglamentg
(ES) Nr. 528/2012 (BPR).

Pasirasiusysis patvirtina, kad pirmiau nurodytai (-am) jmonei ir (arba) asmeniui pagal BPR
95 straipsnio 4 dalj leidziama remtis [jmonei ir (arba) asmeniui, kuri (-is) nurodyta (-as)
kaip taikant 95 straipsnj isduoto sutikimo rasto gavéjas, - jraSyti jmonés ir (arba) asmens
pavadinimg (arba varda, pavarde)] iSduotu sutikimo rastu taikant BPR 20 straipsnio 1 dalj.
Pridedama sutikimo rasto kopija.

Parasas [Imoneés ir (arba) asmens, kuri (-is) nurodyta (-as) kaip sutikimo
rasto gaveéja (as), atstovo parasas]

Vardas, pavarde ir pareigos
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26 Sutikimo rastai

4 priedélis. Trumpo dalijimosi duomenimis susitarimo
(salyguy dokumento) sablonas®

Sutikimo rasto, dél kurio susitaré duomeny savininkas ir ji gavusi imoné, salygos

1) [ 1, kurio registruota bustiné yra [ ]
(toliau — duomeny savininkas), ir
2) [ 1, kurio registruota bustiné yra [ ]

(toliau - sutikimo rastg gavusi jmoné), kurie atskirai vadinami Salimi, o kartu -
Salimis, susitaria:

Duomeny savininkas sutinka suteikti sutikimo rastg gavusiai jmonei neiSimtine prieigos
prie duomeny teise pagrindiniu tikslu, pagal kurj sutikimo rastg gavusi jmoné gali teikti
Europos cheminiy medziagy agentirai paraiSka jtraukti ja | Agentiiros pagal Biocidiniy
produkty reglamento (ES) Nr. 528/2012 (BPR) 95 straipsnio 1 dalj skelbiamg sarasq ir
(arba) [tai, kas netinkama, isbraukti] iSduoti nacionalinius biocidiniy produkty autorizacijos
liudijimus pagal BPR.

Prieigos teisé jgyvendinama sutikimo rastu, sumokéjus [jrasykite sumg] kompensavimo uz
duomenis kaing. Taikomos Sios salygos:

[Irasyti atitinkamg informacija. ]
Naudojimas ne BPR tikslais
[Pateikti informacija.]
Naudojimosi teisémis, numatytomis BPR 95 straipsnio 4 dalyje, apribojimas

[Langelj paZzymeéti ir duomenis jrasSyti tik jei abi Salys potencialaus pareiskéjo
prasymu sutaré apriboti BPR 95 straipsnio 4 dalies taikyma.]

Kompensavimo mechanizmo taikymas

Saziningas, skaidrus ir nediskriminacinis kompensavimo kainos tikslinimas, jei duomeny
savininkas suteikia prieigg prie ty paciy duomeny vienai arba daugiau treciujy Saliy:

[Irasyti informacija.]
Susijusiy imoniy, konsorciumo nariy ir (arba) kity treciyjy saliy naudojimasis
[Irasyti pavadinimus (arba vardus, pavardes) ir informacija. ]
Susitariama dél prieigos prie siy duomeny popieriniy dokumenty
[Aiskiai nurodyti, kuriems duomenims tai taikoma ir kokia prieiga suteikiama. ]
Teritorija (-os), kurioje (-iose) suteikiamas sutikimo rastas

[Aiskiai nurodyti, kurios valstybés narés arba kitos teritorijos patenka j sutikimo
rasto taikymo sritj.]

Taip pat suteikiama prieiga prie tyrimy dokumentuy, pateikty dél perzituros
programos po to, kaip buvo isduotas sSis sutikimo rastas:

[Itraukti duomenis.]

%8 Tai bendrasis $ablonas, | kurj jtrauktos tipinés salygos. Sis $ablonas turéty bati naudojamas
atsizvelgiant | atitinkama nacionaline sutarciy teise (jis skirsis priklausomai nuo Saliy pasirinktos
teises).
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Techninis lygiavertiSskumas
Atsakomybé nustatyti techninj lygiavertiSkuma tenka sutikimo rastg gavusiai jmonei.
Garantija

Duomeny savininkas nesuteikia garantijos, kad, remdamasi Siuo sutikimo rastu, pirmiau
nurodytos (-y) teritorijos (-y) kompetentinga institucija arba Europos cheminiy medziagy
agentira patvirtins sutikimo rastg gavusios jmonés paraiskg iSduoti produkto autorizacijos
liudijimg arba jq jtraukti | 95 straipsnio sgrasa.

Taikoma teisé
Sj sutikimo rastq ir Sias salygas reglamentuoja toliau nurodyta teisé:
[Nurodyti taikomg teise.]

Jurisdikcija

ISimtine jurisdikcijg nagrinéti visus dél sutikimo rasto arba Siy salygy kylancius gincus turi:

[Nurodyti.]

Parasas [Duomeny savininkas] [Sutikimo rastg gavusi jmoné]

Data
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5 priedélis. Dalijimosi duomenimis ilgo susitarimo
sablonas

Si bendrajj $ablong sudaro svarbis dalijimosi duomenimis susitarimo aspektai, grindziami
BPR reikalavimais, esamomis gairémis ir ES teisés aktais.

Pazymétina, kad Sis bendrasis Sablonas jokiu bldu néra privalomas. Jis yra labiau
rekomendacinio pobldzio arba skirtas diskusijoms paskatinti siekiant uztikrinti, kad,
derédamosi dél dalijimosi duomenimis, visos Salys aptarty tam tikrus aspektus. Galiausiai
jis skirtas atitinkamoms jmonéms, kad jos galéty konkreciu atveju jvertinti nuostaty
tinkamuma ir nuspresti, kuriuos aspektus norety patvirtinti (ir kokiu lygmeniu), bet
priimant sprendimus rekomenduojama atsizvelgti j $iuos klausimus. Sis $ablonas turety
bdti naudojamas atsizvelgiant | atitinkamag nacionaline sutarciy teise (jis skirsis priklausomai
nuo Saliy pasirinktos teisés).

Imonés ir (arba) asmenys naudoja Sj bendrajj Sablong savo rizika - nei Europos Komisija,
nei Europos cheminiy medziagy agentira neprisiima jokios atsakomybeés ir nesuteikia jokiy
garantijy, susijusiy su naudojimusi arba rémimusi Siuo dokumentu ir jo taikymu.

Dalijimosi [veikliosios medZiagos] duomenimis susitarimas (projektas)

1) [ ], kurio registruota bistiné yra [ ]
(toliau - duomeny savininkas arba sutikimo rasto iSdavejas),
ir
2) [ ], kurio registruota bistiné yra [ ]
(toliau - pareiSkéjas arba sutikimo rasto gavéjas)

susitarimas.
Kiekvienas is jy atskirai vadinamas Salimi, o kartu — Salimis.

PREAMBULE

Preambuléje pateikiama su susitarimu susijusi informacija ir aplinkybés. Paprastai jq
sudaro fraziy sarasas. [ jg gali biti jtraukiami kai kurie arba visi sie aspektai: medziagos
patvirtinimo statusas; nuoroda | jtraukimo | 95 straipsnio sarasg reikalavimus; nuorodas
principas, kad biocidiniai produktai negali biti tiekiami rinkai ir naudojami, nebent jiems
isduotas autorizacijos liudijimas; nurodomos salys - duomeny savininkas ir potencialus
pareiskéjas - ir jy siekis sudaryti susitarimg taikant BPR.

Toliau pateikta keletas galimy fraziy pavyzdziy:

kadangi medziaga [medZiaga] buvo patvirtinta pagal Biocidiniy produkty reglamentg (ES)
Nr. 528/2012 (toliau - BPR) [Komisijos jgyvendinimo reglamentu arba direktyva, kuria is
dalies kei¢iamas BPD I priedas - jraSyti atitinkama nuorodg];

kadangi kompetentinga institucija, jgyvendindama veikliosios medziagos patvirtinimo
pagal BPR [arba BPD] procesg, pripazino ir patvirtino iSsamy medziagos [medzZiaga]
duomeny,_ rinkinj;

kadangi BPR 95 straipsnyje nurodyta, kad medziagy ir produkty tiekéjai Europos cheminiy,
medziagy agentdrai (toliau — Agentlira) gali bet kada pateikti iSsamy medZiagos
dokumenty rinkinj arba sutikimo leisti naudotis Siuo dokumenty rinkiniu rastg (kaip
apibrézta toliau), arba nuorodg | iSsamy dokumenty rinkinj, kurio visi duomeny apsaugos
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laikotarpiai baigési, jei jie nori teikti paraiSka juos jtraukti | Agentlros skelbiamg 95
straipsnio sgrasg (kaip apibrézta toliau);

kadangi BPR 95 straipsnyje nurodyta, kad nuo 2015 m. rugsejo 1 d. rinkai negali buti
tiekiami biocidiniai produktai, kurie sudaryti is atitinkamos medziagos, kuriy sudétyje yra
atitinkamos medziagos arba i$ kuriy atitinkama medziaga susidaro, iSskyrus tuos atvejus,
kai medziagos arba produkto tiekéjas yra jtrauktas BPR 95 straipsnio sgrasa prie to (tu)
produkty tipo (-y), kuriam (-iems) produktas priskiriamas;

kadangi Biocidiniy produkty reglamente nurodyta, kad biocidiniai produktai gali bati
tiekiami rinkai ar naudojami tik jei jiems iSduotas autorizacijos liudijimas pagal BPR;

kadangi BPR 89 straipsnio 3 dalyje nurodyta, kad, norint islaikyti produkta rinkoje, ne
véliau kaip [data] batina pateikti Agentdrai arba valstybés narés kompetentingai
institucijai (toliau — VNKI) paraiska iSduoti autorizacijos liudijima;

kadangi sutikimo rasto iSdavéjui priklauso informacija, kuri buvo pateikta dokumenty
rinkinyje, kuriuo remtasi patvirtinant Sio susitarimo [ ] priede nurodyta [medzZiaga]
(duomenys, kaip apibrézta toliau);

kadangi Salys pripazjsta BPR 62 ir 63 straipsniuose nustatytg dvilypj tikslg vengti duomeny
dubliavimo, taip pat saziningai, be diskriminacijos ir skaidriai nustatyti kompensacijg uz
galimybe naudotis Siais duomenimis;

kadangi sutikimo rasto gavéjas siekia gauti prieigos prie [produkto tipo] duomeny teises,
kad galéty pateikti Agentirai paraiska jtraukti jj | 95 straipsnio sgrasg arba valstybés narés
kompetentingai institucijai ar Agentlrai pateikti paraiSka iSduoti biocidinio produkto
autorizacijos liudijima;

kadangi sutikimo rasto iSdavéjas yra pasirenges toliau iSdéstytomis salygomis iSduoti [ ]
priede iSdéstytos formos sutikimo leisti naudotis duomenimis rastg uz saziningai, skaidriai
ir be diskriminacijos nustatytg kompensacija;

kadangi taikant §j susitarimg Salims draudziama keistis konkurencine arba rinkos

informacija, pvz., apie kainas, klienty tapatybe, zZaliavy sanaudas, gamybos sgnaudas,
rinkodaros arba pardavimo planus, verslo planus, pelno dydi ir kt.,

TODEL $alys susitaria:
SUSITARIMAS
I straipsnis Terminy apibréztys

Apsvarstykite, kokias atitinkamas susitarime daZnai vartojamy terminy apibréztis baty
galima jtraukti. Toliau pateikiami keli pavyzdiniai terminai.

1. Sie terminai vartojami toliau apibrézta jy reikéme:

prieigos teisé / susijusi jmoné / 95 straipsnio sgrasas / autorizacijos liudijimas / pradzios
data / klientas / duomenys / kompensavimo uz duomenis kaina / sutikimo rastas / VNKI
[valstybés narés kompetentinga institucija] / medziaga / sublicencija / teritorija / trecioji
Salis ir pan.

2. Jei terminas Siame dokumente neapibréztas, taikomos Biocidiniy produkty
reglamente pateiktos apibréztys.

II straipsnis Taikymo sritis ir tikslas
Toliau pateiktas aprasas sitilomas kaip pavyzdys,; jis néra issamus arba privalomas.

Siame susitarime nustatomos ir apibréZiamos salygos, atitinkamos $aliy teisés ir pareigos,
susijusios su neiSimtinémis prieigos prie duomeny teisémis, kurias sutikimo rasto iSdavéjas
suteikia sutikimo rasto gavéjui teritorijoje pagrindiniu tikslu (toliau - tikslas), kurio
siekdamas sutikimo rasto gaveéjas gali pateikti Agentlirai paraiSka jtraukti jj 95 straipsnio
sgrasa kaip medziagos tiekéjq ir (arba) paraiSskq isduoti autorizacijos liudijimus
atitinkamoje teritorijoje [tai, kas netinkama, iSbraukite].
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Prieigos teisé jgyvendinama Sio susitarimo IV straipsnyje iSdéstytu sutikimo rastu.
III straipsnis Saliy pareigos

Toliau pateikiami pareigy ir prieigos teisiy, dél kuriy gali susitarti dalijimosi duomenimis
susitarimo salys, pavyzdziai; jos néra bitinos arba privalomos.

3.1 Sutikimo rasto iSdavéjas sutinka suteikti sutikimo rasto gaveéjui prieigos teise pagal
Sio susitarimo [ ] straipsnj, kad pastarasis galéty teikti Agentirai paraiska jtraukti
ji 1 95 straipsnio sgrasa ir (arba) iSduoti autorizacijos liudijimg atitinkamoje
teritorijoje [tai, kas netinkama, iSbraukti].

3.2 Sutikimo rasto gavéjas sutinka kaip atlygj uz pagal [ ] straipsnj suteiktg prieigos
teise sumokéti sutikimo rasto iSdavéjui Sio susitarimo [ ] straipsnyje nustatytg
kompensavimo uz duomenis kaina.

3.3 Pagal [ ] straipsnj sutikimo rasto gavéjui suteikta prieigos teise jam nesuteikiama
teisé perzilréti, kopijuoti arba gauti duomenis arba jy daliy kopijas.

IV straipsnis Prieigos teisé

Toliau pateikiami prieigos teisiy, dél kuriy gali susitarti dalijimosi duomenimis susitarimo
salys, pavyzdZziai; jos néra batinos arba privalomos.

4.1 Kai sumokama kompensavimo uz duomenis kaina, sutikimo rasto iSdavéjas
sutikimo rasto gavéjui suteikia neiSimtine prieigos teise. Sutikimo rasto iSdavéjas
pripazista sutikimo rasto gavéjo teises pagal BPR 95 straipsnio 4 dalj. [Taip pat
galima nurodyti, kad sutikimo rasto gavéjas sutinka su naudojimosi jam
suteiktomis teisémis apribojimais pagal BPR 95 straipsnio 4 dalj, ir iSsamiai
aprasyti Siuos apribojimus.]

4.2 Sutikimo rasto iSdavéjas jgyvendina prieigos teise iSduodamas [sutikimo rastg
Agentilrai arba, jei sutikimo rastas taikomas ne 95 straipsnio taikymo, bet tik
produkto autorizacijos liudijimo iSdavimo tikslu, — sutikimo rastg valstybés narés
kompetentingai institucijai, kaip nustatyta Sio susitarimo [ ] priede].

4.3 Salys aigkiai pripaZjsta ir sutinka, kad duomenys iélieka i$imtiné sutikimo rasto
iSdavéjo nuosavybé ir kad su duomenimis susijusios intelektinés nuosavybés
teisés, jskaitant, be kita ko, patentus ir prekiy zenklus, yra ir lieka iSimtiné
sutikimo rasto iSdavéjo nuosavybé.

V straipsnis Kompensavimo uz duomenis kaina

Isdéstyti kompensacijos uZz duomenis apskaiciavimo ir mokéjimo taisykles — vadovautis
Dalijimosi duomenimis praktiniame vadove iSdéstytais principais. Ypatinga démesj galima
skirti, pvz., taisykléms, kuriomis supaprastinamas maZzyjy ir vidutiniy jmoniy dalijimasis
duomenimis ir mokéjimas.

5.1 Kompensavimo uz duomenis kaing sudaro [suma] be PVM, jei taikoma; Si kaina
mokama taip:

i) pirmasis iSankstinis [suma] moké&jimas;

i) trys (3) papildomi [suma] metiniai mokéjimai atitinkamai uz 2016, 2017 ir
2018 m., mokétini per pradzios datos sukaktj.

6.2 Salys aiskiai susitaria, kad jei sutikimo rasto iSdavéjas suteiks prieigos prie
duomeny teises vienai arba daugiau treciyjy Saliy, kompensavimo kaina bus
tikslinama.

Toliau | VII ir kitus straipsnius jtrauktos standartinés tipinés sglygos, kurios jtraukiamos |
jvairius susitarimus ir kurias prireikus galima is dalies keisti; jos yra neprivalomos ir
jtraukiamos tik abiejy saliy susitarimu.

VI straipsnis Atsakomybé
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6.1 Siame dokumente nustatytas pareigas $alys vykdo saziningai ir laikydamosi visy
taikomy jstatymuy ir kity teisés akty.

6.2 Sutikimo rasto gaveéjas pripazjsta, kad sutikimo rasto iSdavéjas jokiais atvejais
neatsako sutikimo rasto gavéjui uz jokig tiesiogine arba netiesiogine zalg
(jskaitant, be kita ko, antrine Zalg, prarastg pelng ir komercinius nuostolius),
galinig atsirasti sutikimo rasto gaveéjui remiantis duomenimis, nebent ji atsiranda
dél didelio aplaidumo arba tycinio nusizengimo.

VII straipsnis Konfidencialumas

7.1 Nepazeisdamos BPR 63 straipsnio, Salys grieztai laikosi konfidencialumo ir jokiai
treCiajai Saliai neatskleidzia pagal Sj susitarimg pasidalytos arba gautos
informacijos, nebent ja reikia atskleisti sublicencijoje numatytais atvejais arba
siekiant laikytis BPR nustatyty dalijimosi duomenimis arba kity procediry.

7.2 Sio 7 straipsnio nuostatos galioja ir tada, kai susitarimas nutraukiamas arba kai
baigiasi jo galiojimas.
VIII straipsnis Susitarimo galiojimo trukmé ir nutraukimas

Sis susitarimas jsigalioja nuo pradZios datos ir negali biti nutraukiamas anksé¢iau nei
[duomeny apsaugos laikotarpio pabaiga], nebent jo galiojimas nutraukiamas abiejy Saliy
susitarimu.

IX straipsnis Atskyrimo salyga

Jei teismas, specializuotas teismas arba kompetentinga arbitry kolegija pripazjsta kurig
nors Sio susitarimo nuostatg negaliojancia arba nejgyvendinama, likusi Sio susitarimo dalis,
nepaisant Sios nuostatos, galioja toliau, o Si negaliojanti arba nejgyvendinama nuostata
iSbraukiama.

X straipsnis Perleidimas

Neé viena Salis neturi teisés perleisti Sio susitarimo arba jame nustatyty teisiy ir pareigy be
iSankstinio rasytinio kitos Salies sutikimo; neturi bati nepagrijstai atsisakoma duoti tokj
sutikima.

XI straipsnis Susitarimo vientisumas

11.1  Sis susitarimas, kuri sudaro [ ] ir [ ] priedai ir [ ], sudaro visg $aliy susitarima
prieigos teisés suteikimo tikslais ir pakeilia visus ankstesnius Siy Saliy su Sio
susitarimo dalyku susijusius (Zodinius arba rasytinius) susitarimus.

11.2  Sis susitarimas gali biti bet kada kei¢iamas bendru radytiniu $aliy susitarimu.
XII straipsnis Nenugalimos jégos aplinkybés

Salys nera atsakingos arba negali bati laikomos atsakingomis uZ tai, kad $is susitarimas
pazeidziamas véluojant vykdyti kurig nors Siame susitarime nustatytg jy pareigq arba jos
nevykdant, jei vélavimg arba nevykdyma lemia nuo pagristos juy kontrolés nepriklausanti
priezastis, jskaitant (bet ne tik) valdzios arba reguliavimo priemones, gaivalines nelaimes
(zemés drebéjimus, uraganus, potvynius), karg, riauSes arba kitus didelius sukrétimus,
taip pat asmeny, kuriy Salys negali kontroliuoti, veiklos nevykdyma (pvz., su telefonijos
paslaugy jmone susijusius telefono paslaugy sutrikimus arba transporto paslaugy jmoniy
darbuotojy streikus).

XIII straipsnis Taikoma teisé ir kompetentinga jurisdikcija

13.1  Sj susitarimg aiskina ir reglamentuoja [Salies] teisés aktai, jskaitant Sios Salies
teisés akty kolizijos taisykles.

13.2 Dél Sio susitarimo kylancius ginCus Salys pirmiausia turéty stengtis iSspresti
draugiskai. ISimtiné kompetencija spresti visus susitarimo aiskinimo ir taikymo
gincus, kuriy Salys negali iSspresti draugiskai, tenka [nacionaliniams teismams ir
(arba) arbitrazo teismams (tai, kas netinkama, iSbraukti ir prireikus papildyti].
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XIV straipsnis Pastabos

Su Siuo susitarimu susije pranesSimai teikiami rastu ir siundiami registruotaisiais laiSkais
toliau nurodytais su kiekviena pasirasiusia Salimi susijusiais adresais.

[Imones pavadinimas]
[Adresas]

Ir

[Imones pavadinimas]
[Adresas]

Susitarimo pasirasymo ir datos nurodymo taisyklés skirsis priklausomai nuo (saliy
sutartos) susitarimui taikomos teisés.

Parasas

Data

[...] priedas. Sutikimo rastas. Naudotiny sutikimo rasty Sablony pavyzdZiai
pateikti 1 priedélyje ir 2 priedélyje.

[...] priedas. Tyrimy sarasas
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