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PRZEDMOWA

Niniejszy poradnik praktyczny dotyczacy upowaznien do korzystania z danych zawiera
wyjasnienie mechanizmodw stosowania porozumienia w sprawie udostepniania danych
poprzez upowaznienie do korzystania z danych w kontekscie rozporzadzenia (UE) nr
528/2012 w sprawie produktow biobdjczych (BPR). Nalezy on do specjalnej serii
poradnikéw praktycznych dotyczacych udostepniania danych na temat BPR, obejmujacej
takze Wprowadzenie do rozwazan na temat BPR i MSP oraz poradniki praktyczne
dotyczace udostepniania danych oraz konsorcjow.

Niniejszego poradnika praktycznego nie nalezy czyta¢ w oderwaniu. Inne wytyczne sq
dostepne na stronach Agencji i zacheca sie do korzystania z nich.

Komisja Europejska opracowuje specjalng serie poradnikow praktycznych w porozumieniu
z Europejska Agencjg Chemikaliow (,Agencjq”) oraz wtasciwymi organami panstw
cztonkowskich, probg MSP, stowarzyszeniami przedstawicielskimi, kancelariami prawnymi i
firmami zajmujacymi sie doradztwem technicznym.
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AH Posiadacz pozwolenia

AS Substancja czynna

BPD Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16

lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktow
biobdjczych (dyrektywa dotyczaca produktow biobdjczych)

BPF Rodzina produktow biobdjczych

BPR Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na
rynku i stosowania produktéw biobdjczych (rozporzadzenie w
sprawie produktow biobdjczych)

UE Unia Europejska

LoA Upowaznienie do korzystania z danych

MSCA Wiasciwe organy panstw cztonkowskich odpowiedzialne za
stosowanie BPR, wyznaczone na podstawie art. 81 BPR

PT Grupa produktowa

R4BP Rejestr produktéw biobdjczych
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Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie

chemikaliéw (REACH)

SBP Te same produkty biobojcze
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Termin Objasnienie
standardowy /

Skrot

MSP Mate i $rednie przedsiebiorstwa
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dotyczaca udostepniania danych

Wykaz terminow i definicji

Na potrzeby poradnikéw praktycznych zastosowanie maja definicje zawarte w art. 3 ust. 1
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w sprawie produktéw biobdjczych (BPR). Najistotniejsze
definicje przedstawiono ponizej, wraz z innymi standardowymi terminami stosowanymi w
poradnikach praktycznych.

Termin
standardowy /
Skrot

Dostep

Agencja

Wykaz
sporzadzany na
mocy art. 95

Rodzina
produktow
biobdjczych

Podobienstwo
chemiczne

Podmiot, ktory
przedtozyt dane

Wszelkie starania

Istniejaca
substancja czynna

Procedura
przyspieszona

Upowaznienie do
korzystania z
danych

Objasnienie

Termin oznacza prawo do powotywania sie na dane/badania przy
sktadaniu wnioskédw na mocy BPR, w nastepstwie porozumienia
osiggnietego z wiascicielem danych. W zaleznosci od tresci
porozumienia w sprawie udostepniania danych termin ten moze
takze oznaczac¢ prawo wgladu do kopii badan w wersji papierowej
lub prawo do uzyskania kopii badan w wersji papierowej.

Europejska Agencja Chemikaliow ustanowiona na mocy art. 75
rozporzadzenia REACH.

Wykaz wifasciwych substancji i dostawcow publikowany przez
Agencje na mocy art. 95 ust. 1 BPR.

Grupa produktéw biobdjczych o (i) podobnych zastosowaniach; (ii)
zawierajacych takie same substancje czynne; (iii) o podobnym
sktadzie z okreslonymi réznicami; oraz (iv) o podobnym poziomie
ryzyka i skutecznosci (art. 3 ust. 1 lit. s) BPR).

Kontrola, ktéra mozna przeprowadzi¢ przed przyjeciem decyzji
zatwierdzajacej substancje czynng, w ramach ktorej ocenia sie
dane identyfikujace substancje i skitad chemiczny substancji
czynnej pochodzacej z jednego zZrédta w celu ustalenia
podobienstwa w zakresie sktadu chemicznego tej samej substancji
pochodzacej z innego zrédia.

Przedsiebiorstwo, ktore przedktada Agencji lub witasciwym
organom panstw cztonkowskich dane wraz 2z wnioskiem
sporzadzonym na mocy BPD Ilub BPR, lub osoba, ktéra je
przedktada.

Poziom starannosci wymagany podczas
udostepniania danych zgodnie z art. 63 ust. 1 BPR

negocjowania

Substancja, ktora byta dostepna na rynku do dnia 14 maja 2000 r.
wilacznie, jako substancja czynna w produkcie biobdjczym do
celdw innych niz cele naukowe lub badania dotyczace produktéw i
procesu produkcji oraz ich rozwoju (art. 3 ust. 1 lit. d) BPR).

Jedna z metod uzyskiwania upowaznienia do korzystania z danych
do celdw okreslonych w art. 95, w ramach ktérej przewiduje sie
ograniczone negocjacje i krotkie pisemne porozumienie w sprawie
udostepniania danych. Procedure te opisuje sie takze jako
transakcje poza rynkiem regulowanym.

Oryginalny dokument podpisany przez wtasciciela danych lub jego
przedstawiciela, w ktérym stwierdza sie, ze dane te mogq byc¢
wykorzystane na rzecz strony trzeciej przez witasciwe organy,
Agencje lub Komisje na uzytek BPR (art. 3 ust. 1 lit. t) BPR).

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



Poradnik praktyczny dotyczacy BPR: specjalna seria dotyczaca
udostepniania danych

Termin
standardowy /
Skrot

Nowa
czynna

substancja

Potencjalny
wnioskodawca

Program
przegladu

Powigzany
produkt
referencyjny

Prawo do
powotywania sie

Te same produkty
biobdjcze

Procedura
standardowa

Rownowaznosé
techniczna

Objasnienie

Substancja, ktéra nie byta dostepna na rynku przed dniem 14
maja 2000 r., jako substancja czynna w produkcie biobdjczym do
celéw innych niz cele naukowe lub badania dotyczace produktéw i
procesu produkcji oraz ich rozwoju (art. 3 ust. 1 lit. d) BPR).

Osoba zamierzajaca przeprowadzi¢ testy lub badania do celéw BPR
(art. 62 ust. 1 BPR).

Program prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich
istniejgcych substancji czynnych w produktach biobdjczych, o
ktérym mowa w art. 89 BPR.

W kontekscie pozwolenia na te same produkty biobdjcze jest to
produkt biobdjczy Iub rodzina produktow, ktoére =zostaty juz
zatwierdzone |ub ktére sg przedmiotem wniosku dotyczacego
substancji takiej samej jak produkt biobdjczy.

Oznacza prawo do powotywania sie na dane/badania przy
skfadaniu wnioskéw na mocy BPR, w nastepstwie porozumienia
osiggnietego z wiascicielem danych (prawo to zwykle przyznaje sie
w ramach upowaznienia do korzystania z danych). Prawo do
powotywania sie moze takze przyzna¢ Agencja w nastepstwie
sporu dotyczacego udostepniania danych na mocy art. 63 ust. 3
BPR.

Produkt biobdjczy lub rodzina produktow, ktére sg takie same jak
produkt referencyjny Iub rodzina produktéow referencyjnych,
zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr
414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. okreslajacym procedure
wydawania pozwolen dla takich samych produktéw biobdjczych
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012.

Jedna z metod uzyskiwania upowaznienia do korzystania z danych,
w ramach ktérej przewiduje sie szczegdtowe rozmowy na temat
praw objetych upowaznieniem do korzystania z danych oraz
szczegblowe pisemne porozumienie w sprawie udostepniania
danych.

Oznacza podobienstwo w zakresie skfadu chemicznego i profilu
zagrozen substancji pochodzacej albo ze zrédta innego niz zrodto
odniesienia, albo ze Zzrédfa odniesienia po zmianie proceséw
produkcyjnych lub miejsca produkcji, w poréwnaniu z substancjg
pochodzacy ze zrddta odniesienia, w odniesieniu do ktdrej zostata
przeprowadzona poczatkowa ocena ryzyka, zgodnie z art. 54 BPR
(art. 3 ust. 1 lit. w) BPR). Rownowaznos¢ techniczna stanowi
wymog w odniesieniu do wniosku o udzielenie pozwolenia na
produkt, ale nie stanowi wymogu w odniesieniu do wniosku na
mocy art. 95 BPR i nie stanowi wstepnego warunku prawnego w
odniesieniu do udostepniania danych na mocy art. 62 i 63 BPR.
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1. Czym jest upowaznienie do korzystania z danych w
kontekscie BPR1?

1.1. Udostepnianie danych na mocy BPR

Aby zrozumieé, czym jest upowaznienie do korzystania z danych oraz jaka jest jego rola w
ramach BPR, wazne jest zrozumienie kontekstu regulacyjnego/prawnego, w jakim korzysta
sie z tego upowaznienia. Kontekstem tym jest udostepnianie danych, ktére moze odbywac
sie dobrowolnie (w ramach wzajemnego porozumienia miedzy przedsiebiorstwami lub
osobami) lub, w przypadku niepowodzenia negocjacji, Agencja moze pomoc
potencjalnemu wnioskodawcy, przyznajac mu prawo do powotywania sie na dane (w
pewnych okolicznosciach okreslonych na mocy BPR - zob. sekcja 4.2 poradnika
praktycznego dotyczacego udostepniania danych). Termin ,dane” jest powszechnie
stosowany w odniesieniu do testow i badan naukowych m.in. tych, w ktérych wykorzystuje
sie kregowce.

Jak wyjasniono w poradniku praktycznym dotyczgacym udostepniania danych, w ramach
BPR wymaga sie, aby przedsiebiorstwa lub osoby bedgce wtascicielami danych
udostepniaty je na zadanie innym przedsiebiorstwom lub osobom, ktére potrzebujg tych
danych do celow BPR, np. w celu ubiegania sie o wydanie pozwolenia na produkt biobdjczy
lub ubiegania sie o witaczenie do wykazu sporzadzanego na mocy art. 95.

W przepisach BPR okreslono dane, ktére nalezy zawrze¢ w dokumentacji, oraz sposoby, w
jakie mozna je uzyska¢. Odbywa sie to dwutorowo:

e po pierwsze, zakres, w jakim organy mogg wykorzystywac¢ wszelkie
przekazane dane im do celéw okreslonych w BPR, jest ograniczony przepisami
art. 59 BPR. Przedmiotowy artykut stanowi, Ze organy nie mogg wykorzystac
danych przekazanych przez jedno przedsiebiorstwo lub jedng osobe
(,wlasciciela danych” lub ,poprzedniego wnioskodawce"”) na korzysc
jakiegokolwiek innego przedsiebiorstwa lub innej osoby (,potencjalnego
whnioskodawcy”), chyba ze wtasciciel danych udzielit pozwolenia na takie
dziatanie. W zwigzku z tym odpowiednie organy regulacyjne majg do pewnego
stopnia ograniczone pole manewru, jezeli chodzi o wykorzystanie posiadanych
przez nie danych;

e po drugie, jak wyjasniono poradniku praktycznym dotyczacym udostepniania
danych, na mocy BPR wymaga sie, aby wtasciciele danych udostepniali
potencjalnym wnioskodawcom zadane dane lub przyznawali im prawo do
powotywania sie na te dane, jezeli osiggniete zostanie porozumienie w
sprawie udostepniania wynikow testéw lub badan potrzebnych potencjalnym
wnioskodawcom. W przypadku niepowodzenia negocjacji pod pewnymi
warunkami Agencja moze przyznac potencjalnemu wnioskodawcy prawo do
powotywania sie na zadane dane.

W wyniku tych dwoéch dynamik przedsiebiorstwa lub osoby, ktére sg wtascicielami danych,
beda musiaty udostepnia¢ dane przedsiebiorstwom lub osobom, ktére sg potencjalnymi
wnioskodawcami. To wtasnie przy rozwazaniu znaczenia terminu ,udostepniac¢” nabiera
znaczenia pojecie upowaznienia do korzystania z danych. Krétko méwiac, zamiast sktadaé
kompletng dokumentacje danych, ktéra obejmowataby same badania, potencjalny
wnioskodawca moze, i w niektérych okolicznosciach musi, zazadac¢ od witasciciela danych
wszystkich2 danych naukowych i technicznych zwigzanych z testami i badaniami oraz

! Wiecej informacji na temat BPR mozna znalez¢é w Praktycznym wprowadzeniu do rozporzadzenia w
sprawie produktow biobdjczych oraz matych i srednich przedsiebiorstw. Link do skonsolidowanej
wersji BPR ze zmianami:http://echa.europa.eu/pl/regulations/biocidal-products-requlation/legislation

2 Zgodnie z art. 63 ust. 4 BPR od potencjalnego wnioskodawcy wymaga sie udziatu tylko w kosztach
informacji, ktére musi przedtozy¢ do celow BPR. W zwigzku z tym, w praktyce, wnioskodawcy muszq
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przyznania mu prawa do powotywania sie na te dane, ktére juz przedstawit podczas
sktadania wnioskéw na mocy BPR. W przypadkach, w ktorych strony zgadzajq sie, ze
prawo do powotywania sie oznacza wynegocjowany przez nie dostep, wspomniane prawo
zwykle zostanie przyznane w drodze upowaznienia do korzystania z danych.

W praktyce proces prowadzacy do udostepnienia danych i przyznania upowaznienia do
korzystania z danych zwykle wigze sie z negocjacjami dotyczacymi pisemnego
porozumienia w sprawie udostepniania danych zawartego miedzy potencjalnym
wnioskodawcg a wiascicielem danych; w ramach wspomnianego porozumienia okreslone
zostang warunki, na jakich wiasciciel danych zgadza sie udostepni¢ potencjalnemu
wnioskodawcy te dane w zamian za pienigdze/rekompensate (zob. opis gtdwnych
warunkow zawartych w porozumieniu w sprawie udostepniania danych w sekcji 7).
Wynegocjowane prawa dostepu sg z kolei realizowane za posrednictwem upowaznienia do
korzystania z danych zatgczanego zwykle do porozumienia w sprawie udostepniania
danych. Wzér upowaznienia do korzystania z danych przedstawiono w dodatku 1.
»~Procedura przyspieszona” dotyczaca negocjacji w sprawie upowaznienia do korzystania z
danych opisana w sekcji 3.1 poradnika praktycznego dotyczacego udostepniania danych
wskazuje, ze upowaznienie do korzystania z danych poza rynkiem regulowanym mozna
réowniez wynegocjowac razem z prostym porozumieniem w sprawie udostepniania danych
(zob. dodatek 4).

Nalezy zauwazy¢, ze strony moga swobodnie negocjowa¢ mechanizmy upowazniania do
korzystania z danych lub porozumienia w sprawie udostepniania danych wedtug wiasnego
uznania. Chociaz w ramach BPR wymaga sie, by strony dokfadaty wszelkich staran, aby
osiggna¢ porozumienie w sprawie udostepniania danych, nie wymaga sie zawarcia
pisemnego porozumienia w sprawie udostepniania danych ani stosowania wzoru
upowaznienia do korzystania z danych przedstawionego ponizej.

1.2. Czym jest upowaznienie do korzystania z danych?

W art. 3 ust. 1 lit. t) BPR upowaznienie do korzystania z danych definiuje sie jako:

»~oryginalny dokument podpisany przez wtasciciela danych lub jego przedstawiciela, w
ktorym stwierdza sie, ze dane te mogg by¢ wykorzystane na rzecz strony trzeciej przez
wiasciwe organy, Agencje lub Komisje na uzytek niniejszego rozporzadzenia”.

W art. 61 BPR wyjasniono ponadto, ze upowaznienie do korzystania z danych musi
zawiera¢ co najmniej nastepujace informacje:

e nazwe / imie i nazwisko oraz dane kontaktowe wiasciciela danych i beneficjenta;

e nazwe substancji czynnej lub produktu biobdjczego, w odniesieniu do ktérego
udzielono upowaznienia do korzystania z danych;

o date, od ktorej upowaznienie do korzystania z danych staje sie skuteczne; oraz

e wykaz przedstawionych danych, do ktérych przytaczania daje prawo upowaznienie
do korzystania z danych.

Sa to wymogi normatywne, ktore nalezy spetni¢, zanim odpowiednie organy regulacyjne -
Agencja lub wtasciwe organy panstw cztonkowskich -bedg mogty oprzec sie na
upowaznieniu do korzystania z danych. Niezaleznie od tego, czy odbeda sie negocjacje, i
niezaleznie od tego, jakie pisemne, ustne lub inne porozumienie zostanie zawarte miedzy
wiascicielem danych a potencjalnym wnioskodawca, upowaznienie do korzystania z danych
musi spetni¢ wspomniane wymogi.

Wazne jest, aby zauwazy¢ do czego potencjalny wnioskodawca jest, a do czego nie jest,
upowazniony w ramach upowaznienia do korzystania z danych:

jedynie zwrdcic sie o dane, ktérych pragna/potrzebuja, jak wyjasniono w podejsciu stopniowym
opisanym w sekcji 2.1 poradnika praktycznego dotyczacego udostepniania danych.
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Poradnik praktyczny dotyczacy BPR: specjalna seria

12 dotyczaca udostepniania danych
Upowaznia sie odpowiednie organy Nie we wszystkich upowaznieniach do
regulacyjne do korzystania z danych korzystania z danych przyznaje sie
przekazanych im juz przez inne potencjalnemu wnioskodawcy
przedsiebiorstwo lub inng osobe w celu | automatyczne prawo do przekazania
uzupetnienia brakéw danych w upowaznienia do korzystania z danych
dokumentacji dotyczacej wniosku innej stronie.

potencjalnego wnioskodawcy.

Mozna przyznawac potencjalnemu Nie przyznaje sie potencjalnemu
whnioskodawcy prawo do przekazania wnioskodawcy zadnych automatycznych
upowaznienia do korzystania z danych praw witasnosci do danych.

na rzecz jego klientow, w zaleznosci od
celu, dla ktérego wymagane jest
dostarczenie danych (tj. wiaczenia do
wykazu sporzgadzanego na mocy art. 95
BPR).

Nie przyznaje sie potencjalnemu
whnioskodawcy automatycznego prawa do
otrzymywania kopii danych w wersji
papierowej.

Jak powyzej, nalezy zauwazy¢, ze strony moga swobodnie negocjowa¢ mechanizmy
upowazniania do korzystania z danych wedtug wtasnego uznania. Wszelkie prawa, ktére
nie sg automatycznie przyznawane, mogg zosta¢ uzgodnione miedzy stronami, by¢ moze (i
jak zwykle ma to miejsce) w ramach odrebnego pisemnego porozumienia zawartego
miedzy nimi.

Nawet bez takiego porozumienia, na podstawie upowaznienia do korzystania z danych
odpowiednie organy regulacyjne mogga stwierdzi¢, ze wtasciciel danych wyraza zgode na
wykorzystanie jego danych na rzecz wskazanego potencjalnego wnioskodawcy. Zgodnie ze
zwyczajowq praktykg potencjalny wnioskodawca zatgqcza upowaznienie do korzystania z
danych3do swojego wniosku, ktéry ztozy korzystajac z rejestru produktow biobodjczych
(R4BP)".

2. Kiedy konieczne jest upowaznienie do korzystania z
danych na mocy BPR?*
a) Ogodlnie rzecz biorac, potencjalny wnioskodawca moze ubiegac sie o uzyskanie
upowaznienia do korzystania z danych w dwéch sytuacjach:
e w ramach wniosku o pozwolenie na produkt biobdjczy; oraz

e w ramach wniosku o wiaczenie do wykazu sporzadzanego na mocy art. 95
BPR.

b) Istnieje takze trzecia, rzadziej wystepujaca sytuacja, w ktorej potencjalny
wnioskodawca moze potrzebowac¢ upowaznienia do korzystania z danych:

3 R4BP oznacza ,rejestr produktéw biobdjczych”, ktdry jest centralnym systemem informatycznym
prowadzonym przez Agencje, za posrednictwem ktdrego trzeba sktada¢ wszystkie wnioski dotyczace
produktow biobdjczych zgodnie z art. 71 BPR.

4 Wiecej szczegdtowych informacji mozna znalezé w sekcji 3 poradnika praktycznego dotyczacego
udostepniania danych.
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e wniosek dotyczacy zatwierdzenia istniejacej substancji czynnej (tj. dostepnej
na rynku UE do dnia 14 maja 2000 r. wigcznie jako substancja czynna w
produkcie biobéjczym) w celu wykorzystania w nowej grupie produktowej®.

Omowimy po kolei te trzy sytuacje.

C) Whniosek o pozwolenie na produkt: w art. 20 BPR wymienia sie dokumenty, ktére
nalezy przedtozy¢ organom razem z wnioskiem o pozwolenie na produkt biobdjczy
lub rodzine produktéw biobdjczych®:

e dokumentacje lub upowaznienie do korzystania z danych dotyczacych
produktu biobdjczego, ktdére spetniajg wymogi w zakresie informacji okreslone
w zataczniku IIT do BPR;

e charakterystyke produktu biobdjczego; oraz

e dokumentacje lub upowaznienie do korzystania z danych dla produktu
biobdjczego, ktore spetniajg wymogi w zakresie informacji okreslone w
zatagczniku II do BPR (tj. dane na temat substancji czynnej) dotyczace kazdej
substancji czynnej zawartej w danym produkcie biobdjczym.

d) Oprécz ,standardowego” wniosku o pozwolenie na produkt biobdjczy, w ramach
BPR i powigzanego prawodawstwa wprowadza sie nowe warianty pozwolen na
produkty biobodjcze, w przypadku ktérych potrzebne moga by¢ takze upowaznienia
do korzystania z danych. Warianty te obejmujg procedure udzielania pozwolenia
na te same produkty biobdjcze / te sama rodzine produktow biobdjczych.
Procedure dotyczaca wnioskdw o pozwolenie na te same produkty biobdjcze / te
sama rodzine produktéw biobdjczych okreslono w rozporzadzeniu wykonawczym
Komisji (UE) nr 414/2013”. Procedure te mozna stosowaé w odniesieniu do
pozwolenia na produkt biobdjczy, ktory jest taki sam jak inny produkt biobdjczy
lub rodzina produktow biobdjczych, na ktére udzielono juz pozwolenia lub w
odniesieniu do ktdérych ztozono wniosek o takie pozwolenie (znane jako ,powigzany
produkt referencyjny”). W art. 2 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
414/2013 wymaga sie przedtozenia upowaznien do korzystania z danych w
odniesieniu do wszystkich danych potwierdzajacych pozwolenie na powigzany
produkt referencyjny. W przypadku gdy wniosek dotyczy pozwolenia na ten sam
indywidualny produkt biobodjczy nalezacy do rodziny produktow biobdjczych,
potencjalny wnioskodawca bedzie musiat jedynie naby¢ upowaznienie do
korzystania z danych obejmujace wszystkie dane istotne w odniesieniu do danego
produktu, w przeciwienstwie do pakietu danych potwierdzajacych pozwolenie na
catg rodzine produktow biobdjczych.

e) Whniosek o wtaczenie do wykazu sporzadzanego na mocy art. 95: na mocy art. 95
ust. 1 BPR® Agencja opublikuje wykaz oséb majacych siedziby w UE, od ktdérych
otrzymano nastepujace dokumenty:

5> W pewnych okolicznoéciach upowaznienie do korzystania z danych mozna wykorzysta¢ w ramach
whniosku dotyczacego nowej substancji czynnej.

6 Pojecie to odnosi sie do rodziny produktéw biobdjczych o podobnych celach, ktére mozna zebra¢ w
ramach jednego pozwolenia, pod warunkiem ze réznice w ich sktadzie mieszcza sie w okreslonym
zakresie. Na poszczegdlne produkty nie sg potrzebne odrebne pozwolenia. Nowe produkty wigczane
do rodziny objetej pozwoleniem nalezy po prostu zgtosi¢ odpowiedniemu organowi w terminie 30 dni
przed wprowadzeniem nowego produktu do obrotu. Wiecej informacji na temat tych wariantéw
mozna znalez¢ w sekcji 5 poradnika praktycznego dotyczacego konsorcjow.

7 Link do rozporzadzenia nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. okreslajacego procedure wydawania
pozwolen dla takich samych produktéw biobdjczych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012, Dz.U. L 125 z 2013, s. 4: http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PL/TXT/?uri=CELEX:32013R0414

8 Art. 95 BPR zmieniono rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 334/2014 z dnia
11 maja 2014 r. zmieniajacym rozporzadzenie (UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i
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e kompletng dokumentacje substancji czynnej; lub

e upowaznienie do korzystania z kompletnej dokumentacji substancji czynnej;
lub

e odniesienie do kompletnej dokumentacji substancji czynnej zawierajacej
jedynie te dane, dla ktérych uptynety okresy ochrony danych®, w odniesieniu
do grup produktowych, do ktorych nalezg produkty. Uczestnikéw programu
przegladu dotyczacego istniejacych substancji czynnych, ktory rozpoczeto na
mocy dyrektywy poprzedzajacej BPR, tj. dyrektywy 98/8/WE dotyczacej
produktéw biobodjczych (,BPD"), uwzglednia sie takze w wykazie
sporzadzanym na mocy art. 95%°.

f) Na mocy art. 95 BPR ustanowiono procedure, zgodnie z ktdrg dostawcy substancji i
produktow moga zwrdéci¢ sie do Agencji o wigczenie do wykazu sporzgadzanego na
mocy art. 95. Jezeli dostawca sam nie posiada danych ani nie uzyskuje do nich
dostepu w inny sposdb, moze wypetnic te luke, korzystajac z upowaznienia do
korzystania z danych, wynegocjowanego z odpowiednim wiascicielem danych.

g) Nalezy zwroci¢ uwage na dwa istotne aspekty proceduralne okreslone w art. 95
BPR:

e po pierwsze, od dnia 1 wrzesnia 2015 r. na rynku UE mozna udostepniac
jedynie produkty biobdjcze sktadajgce sie z substancji czynnej, zawierajgce te
substancje lub jg wytwarzajace, pochodzace od ,, dostawcy substancji” lub
~dostawcy produktu” wpisanego do wykazu sporzadzanego na mocy art. 95 w
odniesieniu do grupy produktowej, do ktérej dany produkt nalezy!!. Ponadto
art. 95 ust. 4 BPR stanowi, ze jezeli potencjalny wnioskodawca wynegocjuje z
wiascicielem danych upowaznienie do korzystania z kompletnej dokumentaciji
substancji lub jej czesci na potrzeby art. 95, ma on prawo zezwoli¢ wszystkim
wnioskodawcom ubiegajacym sie o udzielenie pozwolenia (np. swoim
klientom) na powotywanie sie na to upowaznienie do korzystania z danych
pod%as sktadania wnioskéw o pozwolenia na produkt zgodnie z art. 20 ust. 1
BPR"*;

e po drugie, w przypadku niepowodzenia negocjacji miedzy stronami, aby
pomoc wnioskodawcom dotrzymac terminu ustalonego na dzien 1 wrzesnia
2015 r., art. 95 ust. 3 BPR stanowi, ze przedsiebiorstwa lub osoby dazace do
uzyskania upowaznienia do korzystania z danych w celu wtaczenia do wykazu
sporzgdzanego na mocy art. 95 mogg zwrdcic¢ sie do Agencji o przyznanie
prawa do powotywania sie na badania toksykologiczne, ekotoksykologiczne
oraz badania dotyczace loséw i zachowania sie w srodowisku istniejgcych
substancji czynnych w ramach programu przegladu (zob. lit. h) ponizej),
nawet jezeli badania nie obejmujg testéw na kregowcach.

h) Whniosek o zatwierdzenie istniejgcej substancji czynnej w nowej grupie
produktowej: wiele istniejgcych biobdjczych substancji czynnych jest poddawanych

stosowania produktéw biobdjczych w odniesieniu do niektérych warunkéw dostepu do rynku, Dz.U. L
103 z 2014, s. 22.

° Trzeci scenariusz jest hipotetyczny na dzieh opracowania niniejszego poradnika, poniewaz nie
wygasty jeszcze okresy ochrony danych.

10 Aby uzyskaé dodatkowe informacje na temat wymogdéw okreélonych w art. 95, nalezy odnie$¢ sie
do wytycznych dotyczacych art. 95 zamieszczonych na stronie internetowej Agencji:
http://echa.europa.eu/pl/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation

11 Zob. wytyczne Agencji dotyczace substancji czynnych i dostawcéw (wykaz sporzadzany na mocy
art. 95), aby uzyska¢ dodatkowe informacje: http://echa.europa.eu/pl/biocides-2015

12 Ma to takze zastosowanie, w przypadku gdy dostawca uzyskat od Agencji prawo do powotywania
sie na mocy art. 63 BPR.
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ocenie w ramach programu przegladu, ktéry uruchomiono na mocy dyrektywy
poprzedzajacej BPR, tj. BPD!3. W wiekszosci przypadkdéw substancje czynna
zgtoszono jedynie w okreslonych grupach produktowych, takich jak np. ,$rodki
dezynfekujace” (grupa produktowa 1) i ,insektycydy” (grupa produktowa 18)*.
Produkty zawierajgce substancje czynne w grupach produktowych, ktére nie zostaty
zgtoszone, musiaty zosta¢ wycofane z rynku UE. Na mocy BPR potencjalny
wnioskodawca moze ubiegac sie o zatwierdzenie istniejgcej substancji czynnej w
grupie produktowej, w przypadku ktérej substancji nie zgtoszono w ramach BPD.
Jezeli potencjalny wnioskodawca postgpi w ten sposdb, bedzie musiat sporzadzic¢
dokumentacje zawierajgcg dane naukowe (zob. art. 6 BPR, aby uzyskac
szczegdtowe informacje) oraz, w zakresie, w jakim brakuje mu danych lub
potrzebuje danych, potencjalny wnioskodawca bedzie musiat rozwazy¢
wynegocjowanie upowaznienia do korzystania z danych od odpowiedniego
wiasciciela danych.

3.0 czym powinien wiedzie¢ potencjalny wnioskodawca
lub wtasciciel danych?'®

3.1. Z perspektywy potencjalnego wnioskodawcy

Jak wspomniano powyzej potencjalny wnioskodawca moze albo sporzadzi¢ wiasng
dokumentacje (bez powtarzania testow na kregowcach) na temat substancji czynnej lub
produktu biobdjczego, albo wynegocjowac dostep do niezbednych danych, opracowanych i
dostarczonych przez wiasciciela danych na mocy BPR/BPD®.

W przypadku gdy potencjalny wnioskodawca nabywa dostep do niezbednych danych
dostarczonych przez inne przedsiebiorstwo lub inng osobe, upowaznienie do korzystania z
danych odgrywa zasadniczg role. Ogodlnie rzecz biorac, jezeli negocjacje dotyczace
udostepniania danych przebiegaja sprawnie, przedtozenie upowaznienia do korzystania z
danych powinno by¢ mniej czasochtonne i bardziej optacalne!’.

Uzyskanie upowaznienia do korzystania z danych oznacza, ze potencjalny wnioskodawca
nie bedzie musiat powiela¢ wysitkdw i zaangazowania wtasciciela danych w opracowywanie
danych®®. Podjecie decyzji o zastosowaniu upowaznienia do korzystania z danych ma
jednak pewne wady:

e potencjalny wnioskodawca nie ma kontroli nad jakoscig danych. Potencjalny
whnioskodawca pozostaje jednak odpowiedzialny za bezpieczenstwo i skutecznosé
swoich produktéw oraz za informacje udostepniane na rynku np. za posrednictwem
kart charakterystyki. Potencjalny wnioskodawca moze chcie¢ podjac kroki w celu

¥ Wiecej informacji na temat programu przegladu jest dostepnych na stronie internetowej Agenciji:
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-
substances/existing-active-substance

14 petny wykaz grup produktowych mozna znalez¢ w zataczniku V do BPR.

5 Wiecej szczegbtowych informacji na ten temat mozna znalezé w sekcji 2 poradnika praktycznego
dotyczacego udostepniania danych.

18 Mozliwe jest takze potaczenie wtasnych danych z upowaznieniem lub upowaznieniami do
korzystania z danych.

17 Jezeli negocjacje nie powioda sie, Agencja moze interweniowac na mocy art. 63 ust. 3 BPR. Wiecej
szczegbtowych informacji mozna znalez¢ w sekcji 4.2 poradnika praktycznego dotyczacego
udostepniania danych.

18 Korzyé¢ ta odnosi sie w rdwnym stopniu do form udostepniania danych innych niz upowaznienia do
korzystania z danych np. negocjowanie otrzymania kopii badan i prawa do korzystania z tych badan
lub prawa do powotywania sie na nie.
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zabezpieczenia sie pod wzgledem prawnym na wypadek kwestionowania jakosci
danych;

e potencjalny wnioskodawca nie otrzymuje zazwyczaj fizycznych kopii danych w
wersji papierowej, ktdére moga by¢ jednak niezbedne do sporzadzenia
dokumentacji (np. podczas ekstrapolacji danych z substancji czynnej w
stosunku do produktu biobdjczego), a nawet wiasciwy organ panstwa
cztonkowskiego moze zadac od niego takich kopii w kontek$cie wniosku o
pozwolenie na produkt. W porozumieniu w sprawie udostepniania danych
nalezy uwzgledni¢ odpowiednie postanowienia, ktére moga by¢ potrzebne,
aby zaradzi¢ danej sytuaciji;

e porozumienie w sprawie udostepniania danych moze obejmowac¢ ograniczenia
uzytkowania, ktére mogtyby ograniczy¢ sposéb, w jaki potencjalny
wnioskodawca moze korzystac z danych.

Z drugiej strony gtdwng korzyscig nabycia upowaznienia do korzystania z danych jest
podziat kosztéw uzyskania danych (w sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujacy
sposdb), dzieki czemu potencjalni wnioskodawcy mogg inwestowaé sumy mniejsze niz
zwykle wymagane, aby samodzielnie przeprowadzi¢ testy lub badania. Inng potencjalng
korzyscig jest to, ze dodatkowe wspdlnie uzgodnione ograniczenia dostepu do danych
(takie jak ograniczenia uzytkowania, ograniczenia terytorialne lub ograniczenia uzyskanych
praw na mocy art. 95 BPR) mogaq jeszcze bardziej obnizy¢ koszty rekompensat (w ramach
zmniejszenia lub wprowadzenia dodatkowych obnizek) wyptacane witascicielowi danych
przez potencjalnego wnioskodawce.

3.2. Z perspektywy wtasciciela danych

Z perspektywy wiasciciela danych mozna wystgpi¢ o udostepnienie wszelkich danych
innym przedsiebiorstwom lub innym osobom, pomimo tego ze Agencja moze egzekwowac
udostepnianie danych jedynie w okolicznosciach opisanych w sekcji 4.2 poradnika
praktycznego dotyczacego udostepniania danych. Wtasciciel danych bedzie musiat
przygotowac odpowiednie zapisy oraz koszty testéw i badan w swojej dokumentacji, o
dostep do ktérej moga ubiegac sie potencjalni wnioskodawcy. Wtasciciel danych powinien
takze rozwazy¢, czy i w jaki sposéb poradzi sobie ze wszystkimi towarzyszacymi
ograniczeniami w wykorzystaniu danych, takimi jak ograniczenia wykorzystania danych na
pewnym terytorium (np. w UE) i w okreslonym celu (np. dostarczanie danych na mocy
BPR, z wytgczeniem wnioskéw sporzadzonych na mocy innych przepiséw).

Ponadto, dgazac do rekompensaty kosztéw poniesionych w zwigzku z uzyskaniem danych w
zamian za wydanie upowaznienia do korzystania z danych, witasciciel danych bedzie w
stanie odzyska¢ czes¢ swoich inwestycji - w tym kontekscie zob. sekcja 3.4 poradnika
praktycznego dotyczacego udostepniania danych w celu wskazania rodzaju kosztow, ktére
mozna zwroci¢ wtascicielowi danych.

4, Proces uzyskiwania upowaznienia do korzystania z
danych

Gtéwne etapy procesu negocjacyjnego okreslono w sekcji 2.1 poradnika praktycznego
dotyczacego udostepniania danych. Ponizszy rysunek przedstawia gtowne etapy w skrécie:
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Rysunek 1: Gléwne etapy uzyskiwania upowaznienia do korzystania z danych

Potencjalny wnioskodawca potrzebuje dostepu
do testu/badania do celéw okreslonych w BPR

Potencjalny

wnioskodawca zwraca
sie o udostepnienie
danych przez podmiot,
ktéry przedtozyt dane
/ wiasciciela danych
oraz ze wzgledow
formalnych przedktada

zy potencjalny
nioskodawca wie, kim
jest podmiot, ktéry
przedtozyt dane /
tasciciel danych?

Tak

Potencjalny wnioskodawca
przedkiada Agencji zapytanie w
celu otrzymania danych
kontaktowych podmiotu, ktéry
przedtozyt dane na mocy BPD/BPR

Agencji zapytanie**

v/

Agencja przekazuje potencjalnemu
wnioskodawcy dane kontaktowe
podmiotu, ktéry przedtozyt dane*

Negocjacje dotyczace
udostepniania danych

Tak

Potencjalny Agencja udziela pozwolenia na
wnioskodawca moze powotywanie sie na dane***
korzysta¢ z danych

Czy strony Nie
osiagnety
porozumienie? \l/
Czy uptynat
0 najmniej miesiac Obie strony nadal
Od chwili, gdy potencjalny dokfadaja wszelkich
wnioskodawca staran przez co najmniej
otrzymat odpowiedz miesiqc
na zapytanie?
Tak
Potencjalny wnioskodawca moze zgtosi¢ w
Tak Agencji spér dotyczacy udostepniania danych
Czy Agencja
ustalita, ze potencjalny
wnioskodawca wywigzat sie z
obowigzku dotozenia wszelkich
staran w celu osiagniecia
porozumienia?
Nie
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Uwagi:

* Agencja jednoczesnie powiadamia podmiot, ktéry przedtozyt dane, o otrzymaniu
zapytania.

** Potencjalny wnioskodawca moze wystgpi¢ o udostepnienie danych tj. rozpoczac
negocjacje w sprawie udostepnienia danych bez skfadania zapytania. Z uwagi na fakt, ze
potencjalny wnioskodawca moze jednak wszczg¢ spor dotyczacy udostepnienia danych nie
wczesniej niz miesigc po otrzymaniu danych kontaktowych podmiotu, ktéry przedtozyt
dane, w ramach procedury zapytania, zaleca sie sktadanie zapytania ze wzgledow
formalnych. Mozna tego dokona¢ na kazdym etapie negocjacji.

*** Decyzja w sprawie sporu dotyczacego udostepnienia danych staje sie wazna dopiero,
gdy potencjalny wnioskodawca przedtozy dowdd zaptaty. Ponadto, jezeli ECHA udziela
pozwolenia na powotywanie sie w nastepstwie procedury rozstrzygania sporu, obejmuje
ono jedynie dane na temat kregowcow. Jezeli prowadzone sg dziatania majgce na celu
wigczenie do wykazu sporzadzanego na mocy art. 95, moze obejmowac takze badania
toksykologiczne, ekotoksykologiczne oraz dotyczace losow i zachowania sie w Srodowisku.

Nalezy ponadto zauwazy¢, ze strony zacheca sie do dgzenia do dobrowolnego
porozumienia na wszystkich etapach tj. takze w trakcie procedury rozstrzygania sporu
dotyczacego udostepniania danych oraz w przypadku udzielenia przez Agencje pozwolenia
na powotywanie sie na okreslone dane. Osiggniecie dobrowolnego porozumienia moze
stuzy¢ miedzy innymi do wiaczenia tych badan, ktérych nie objeto pozwoleniem na
powotywanie sie oraz do unikania sytuacji, w ktérej do sadu krajowego mozna wystgpi¢ o
ocene ptatnosci.

5. Prawa dostepu?'’

5.1. Zakres dostepu

a) Jak wyjasniono powyzej typowym upowaznieniem do korzystania z danych np. na
potrzeby uzyskania pozwolenia na produkt biobdjczy jest zasadniczo prawo do
cytowania: wtasciwe organy (tj. wtasciwe organy panstw cztonkowskich w
przypadku pozwolenia na wprowadzenie produktéw biobdjczych w okreslonych
panstwach cztonkowskich UE, Komisja Europejska w przypadku pozwolenia
unijnego lub Agencja w przypadku wniosku o wtgczenie do wykazu sporzadzanego
na mocy art. 95) zgodzg sie na powotywanie sie na dane wymienione w
upowaznieniu do korzystania z danych w celu zakonczenia procesu dostarczania
danych przez potencjalnego wnioskodawce. Nalezy jednak pamietac, ze:

e upowaznienie do korzystania z danych nie przyznaje automatycznie praw w
zakresie wlasnosci danych;

e upowaznienie do korzystania z danych nie przyznaje automatycznie
potencjalnemu wnioskodawcy prawa do otrzymywania kopii danych w wersji
papierowej; oraz

e upowaznienie do korzystania z danych stanowi po prostu arkusz papieru, na
mocy ktorego zezwala sie odpowiednim organom regulacyjnym na
powotywanie sie na dane poprzedniego wnioskodawcy w celu wypetnienia
brakéw w dokumentacji potencjalnego wnioskodawcy.

b) Innym kluczowym punktem do zapamietania jest fakt, ze upowaznienie do
korzystania z danych musi by¢ szczeg6towe i okresla¢ dane, w odniesieniu do
ktérych przyznaje sie prawa do cytowania.

® Wiecej szczegdtowych informacji na ten temat mozna znalez¢é w sekcji 3.5 poradnika praktycznego
dotyczacego udostepniania danych.
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C) Ponadto zakres praw przyznanych w ramach upowaznienia do korzystania z
danych w celu dodania nazwy lub imienia i nazwiska potencjalnego wnioskodawcy
do wykazu sporzadzanego na mocy art. 95 moze by¢ rézny:

° po pierwsze, na mocy art. 95 BPR rozszerza sie mozliwosci Agencji w zakresie
przyznawania prawa do powotywania sie na wymagane dane w pewnych
okolicznosciach;

e po drugie, jezeli potencjalny wnioskodawca ubiegajacy sie o wtaczenie do
wykazu sporzadzanego na mocy art. 95 zdecyduje sie dostarczy¢
upowaznienie do korzystania z danych, a nie wtasng kompletng dokumentacje
substancji, wowczas na mocy art. 95 ust. 4 BPR on i jego klienci sq
upowaznieni do powotywania sie na dane wymienione w upowaznieniu do
korzystania z danych podczas skfadania wnioskdw o pozwolenie na produkt na
mocy art. 20 ust. 1 BPR. Tacy klienci muszg ztozy¢ jedynie oryginalne pismo
przewodnie podpisane przez potencjalnego wnioskodawce, ktéoremu
poczatkowo przyznano upowaznienie do korzystania z danych, w ktérym
o$wiadcza sie, ze potencjalny wnioskodawca moze zezwoli¢ wnioskodawcom
ubiegajacym sie o pozwolenie na produkt biobodjczy (ktorych nalezy wymienié
w pismie przewodnim) na powotywanie sie na jego upowaznienie do
korzystania z danych do celéw art. 20 ust. 1 BPR, zataczajac kopie
upowaznienia do korzystania z danych?2o.

d) BPR sporzadzono w taki sposdb, aby znacznie utatwi¢ proces udzielania
pozwolenia na produkt: potencjalni wnioskodawcy mogg uzyskac dostep do duzej
iloéci podstawowych danych na temat substancji czynnej oraz skupic sie na
opracowywaniu danych na temat produktéw. Ponadto praktycznym skutkiem art.
95 ust. 4 BPR jest rozszerzenie upowaznienia do korzystania z danych na klienta
potencjalnego wnioskodawcy, jak opisano powyzej, przy czym klient nie musi
pos$wiecac¢ czasu na negocjacje z wiascicielem danych dotyczace udostepniania
danych, ani podejmowac staran w tym zakresie. Strony moga jedynie postanowic,
na wyrazny wniosek potencjalnego wnioskodawcy, ze art. 95 ust. 4 BPR nie ma
zastosowania oraz mogg wynegocjowac obnizong rekompensate, aby
odzwierciedli¢ ten fakt.

5.2. Warunki zwigqzane z wykorzystywaniem danych

a) W ramach porozumienia w sprawie udostepniania danych stanowigcego podstawe
upowaznienia do korzystania z danych®! zwykle okreéla sie rézne ograniczenia w
zakresie korzystania, jakie mozna wprowadzi¢ w odniesieniu do danych, chociaz
wiele z tych ograniczen nie bedzie wigzacych dla organow. W zwigzku z tym, jezeli
jedna ze stron bioragcych udziat w negocjacjach bedzie dazyta do egzekwowania
wynegocjowanych warunkow, konieczne bedzie wniesienie sprawy do sadow
krajowych; odpowiednie organy regulacyjne (Agencja, Komisja Europejska i
wiasciwe organy panstw cztonkowskich) nie bedq interweniowaé poniewaz, zgodnie
Zz prawem, nie mogq.

b) Podczas gdy w sekcji 3 poradnika praktycznego dotyczacego udostepniania danych
szczegotowo omowiono przyktady ograniczen, jakie mogq by¢ wynegocjowane
przez strony, ponizej przedstawiono ich skrécony opis.

20 Zacheca sie do stosowania wzoru upowaznienia do korzystania z danych oraz wzoru pisma
przewodniego przedstawionych w dodatkach 1 i 3 niniejszego poradnika.

21 Organy nie pochwalaja wspominania o umownych ograniczeniach w zakresie korzystania z danych
w samym upowaznieniu do korzystania z danych.
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Ograniczony cel

W upowaznieniu do korzystania z danych mozna np. okresli¢ cel, w jakim udziela
sie dostepu, oraz mozna stwierdzi¢, ze wtasciciel danych wyraza jedynie zgode na
korzystanie ze swoich danych:

e na poparcie wniosku potencjalnego wnioskodawcy o udzielenie pozwolenia
na produkt biobdjczy zawierajacy substancje czynng ,x”;

e aby umozliwi¢ potencjalnemu wnioskodawcy wiaczenie do wykazu
sporzagdzanego na mocy art. 95 lub pozostanie w tym wykazie (po
odnowieniu zatwierdzenia substancji czynnej).

Przyszie wymogi dotyczace danych

Kolejnym punktem do rozwazenia, w szczegodlnosci w przypadku gdy ochrona
danych obejmuje dtugi okres, jest kwestia, czy upowaznienie do korzystania z
danych powinno obejmowac przyszte wymogi dotyczace danych np. dodatkowe
dane wymagane przez odpowiednie organy regulacyjne w kontekscie trwajgcego
programu przegladu substancji czynnej. Takie stanowisko moze by¢ przedmiotem
negocjacji miedzy stronami. Dana kwestia jest takze istotna dla potencjalnych
wnioskodawcéw, ktérzy powotujg sie na uzyskane prawa na mocy upowaznienia do
korzystania z danych wydanego w celu wtgczenia do wykazu sporzgadzanego na
mocy art. 95: jezeli do zatwierdzenia danej substancji czynnej konieczne byto
przeprowadzenie dodatkowych badan, ktérych wynikéw nie dostarczono, ani nie
oceniono w chwili wydania upowaznienia do korzystania z danych, wéwczas dane
upowaznienie do korzystania z danych moze by¢ niewystarczajace, aby zapewnic
dopuszczenie do obrotu produktu biobdjczego zawierajgcego nowo zatwierdzong
substancje czynng. W takim przypadku potencjalni wnioskodawcy ubiegajacy sie o
wydanie pozwolenia na produkt moga by¢ zobligowani do zwrdcenia sie do
wiasciciela dodatkowych badan w celu dokonania zakupu oddzielnego
upowaznienia do korzystania z danych obejmujacego te badania.

Dodatkowe mozliwosci stosowania BPR

Jesli strony uzgodnig, ze potencjalny wnioskodawca moze stosowaé dane poza
ramami stosowania BPR, nalezy to jasno okresli¢ w zawieranym miedzy nimi
porozumieniu.

Wykorzystywanie przez podmioty zalezne / osoby trzecie

Podobnie w przypadkach, w ktorych istnieje porozumienie umozliwiajgce
podmiotom zaleznym Ilub klientom potencjalnego wnioskodawcy lub cztonkom
konsorcjum korzystanie z takich samych praw dostepu, nalezy to jasno okresli¢c w
upowaznieniu do korzystania z danych.

Ograniczenia terytorialne

Upowaznienie do korzystania z danych czesto zawiera ograniczenia terytorialne:
przyktadowo upowaznienie do korzystania z danych moze stanowi¢, ze przyznane
prawa dostepu obowigzujq wytacznie na terytorium UE lub niektorych panstw
cztonkowskich UE, w odréznieniu do praw obowigzujgcych na catym sSwiecie.
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6. Sposob wykorzystywania upowaznienia do
korzystania z danych przez Agencje / wilasciwe
organy panstw cztonkowskich

a) Po otrzymaniu upowaznienia do korzystania z danych wtasciwe organy panstw
cztonkowskich oraz Agencja lub Komisja sprawdzg, czy upowaznienie zawiera co
najmniej nastepujace informacje:

e nazwe / imie i nazwisko oraz dane kontaktowe witasciciela danych i
beneficjenta??;

¢ nazwe substancji czynnej lub produktu biobdjczego, w odniesieniu do
ktérego udzielono upowaznienia do korzystania z danych;

e date, od ktérej upowaznienie do korzystania z danych staje sie skuteczne;
oraz

e wykaz przedstawionych danych, do ktérych przytaczania daje prawo
upowaznienie do korzystania z danych.

b) Niektére panstwa cztonkowskie zwracajg sie do potencjalnego wnioskodawcy o
przedstawienie dowodow potwierdzajacych, ze upowaznienie do korzystania z
danych zostato podpisane przez osobe uprawniong do reprezentowania wiasciciela
danych.

-

UWAGA dla czytelnika:

Potencjalnych wnioskodawcow zacheca sie do stosowania wzoru
upowaznienia do korzystania z danych zamieszczonego w dodatku 1
do niniejszego poradnika praktycznego.

C) Jak stwierdzono powyzej, nie nalezy oczekiwac, ze odpowiednie organy
regulacyjne zapewnig obu stronom pomoc w egzekwowaniu zobowigzan
okreslonych w upowaznieniu do korzystania z danych lub porozumieniu w sprawie
udostepniania danych. Przyktadowo wygasniecie upowaznienia do korzystania z
danych, ktore jest ograniczone w czasie, lub cofniecie takiego upowaznienia z
powodu niedotrzymania warunku okreslonego w porozumieniu w sprawie
udostepniania danych nie spowoduje uniewaznienia pozwolenia na produkt
biobdjczy, ktére wydano na podstawie wspomnianego upowaznienia. Fakt, iz
cofniecie danego upowaznienia do korzystania z danych nie wptywa na waznos¢
zwigzanego z nim pozwolenia, okreslono wyraznie w art. 61 ust. 2 BPR. Podobnie,
nawet jezeli upowaznienie do korzystania z danych zawiera warunki, podlegajg one
egzekwowaniu wyltacznie przez sady krajowe. Organy bedg jednak chroni¢ dane i
zapewnia ich poufnoé¢ zgodnie z art. 66 BPR%.

d) Organy mogg jednak zosta¢ réwniez wezwane do cofniecia pozwolenia zgodnie z
art. 48 ust. 1 lit. b) BPR, jezeli pozwolenie zostato ,wydane na podstawie
fatszywych lub mylacych informacji”, co moze mie¢ miejsce w przypadku gdy
upowaznienie do korzystania z danych jest wykorzystywane do celow
wykluczonych na mocy porozumienia w sprawie udostepniania danych dotyczacego
tego upowaznienia na wniosek potencjalnego wnioskodawcy (np. w przypadku

22 Jezeli upowaznienie do korzystania z danych przeznaczone do wiaczenia do wykazu
sporzadzanego na mocy art. 95 zostato przekazane na podstawie art. 95 ust. 4 BPR, w pismie
przewodnim bedzie wskazany beneficjent. Zob. dodatek 3.

23 Tj. z zastrzezeniem obowigzujacych przepiséw unijnych i krajowych zapewniajacych powszechny
dostep do dokumentéw znajdujacych sie w posiadaniu organdw, takich jak przepisy rozporzadzenia
(WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego
dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji, Dz.U. L 145, s. 43.
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natozenia ograniczenia terytorialnego w zamian za obnizenie optat). W kazdym
przypadku sytuacja ta ogranicza sie do produktéw, na ktére udzielono pozwolenia
zgodnie z BPR.

7. Porozumienia w sprawie udostepniania danych

Nalezy pamieta¢, ze upowaznienie do korzystania z danych nie zawsze jest odrebnym
dokumentem: zazwyczaj jest dotgczane do sporzgdzonego na pismie porozumienia w
sprawie udostepniania danych®*, ktére okreséla warunki, na jakich wtasciciel danych zgadza
sie zapewnic¢ dostep do danych. Wspomniane warunki zazwyczaj obejmujg nastepujace
elementy:

e motywy okreslajgce ramy regulacyjne, tj. BPR;

e definicje kluczowych termindw, takich jak: prawa dostepu, podmiot zalezny,
data rozpoczecia obowigzywania, rekompensata, dane, EOG/UE, upowaznienie
do korzystania z danych, organ regulacyjny, substancja, terytorium i osoba
trzecia;

e zakres i cel porozumienia, np. udzielenie niezbywalnych, niewytgcznych praw
dostepu do danych w celu umozliwienia potencjalnemu wnioskodawcy, a w
stosownych przypadkach jego podmiotom zaleznym, klientom i
dystrybutorom, sktadanie wnioskow o pozwolenie na stosowanie produktu
biobodjczego zawierajgcego okreslong substancje czynng na wskazanym
terytorium lub w celu poparcia wnioskow dotyczacych wigczenia do wykazu
sporzgdzanego na mocy art. 95;

e prawa dostepu, ktére majg byc¢ realizowane przez wtasciciela danych
wydajacego upowaznienie do korzystania z danych, w odréznieniu od
przekazywania prawa wtasnosci do danych lub dostarczania danych w wers;ji
papierowej;

e rekompensate: dotyczy okreslonej kwoty lub metody obliczania rekompensaty
oraz sposobu, w jaki bedzie wyptacana i kiedy, a takze w stosownych
przypadkach sptaty czesci rekompensaty, jezeli wiasciciel danych zawrze inne
porozumienie w sprawie udostepniania danych z innym potencjalnym
wnioskodawcg;

e ograniczenie odpowiedzialnosci: odpowiedzialnos$¢ wynikajaca z zaleznosci
potencjalnego wnioskodawcy od danych jest czesto wytgczona, chyba ze
wynika z razacego niedbalstwa lub umysinego uchybienia, a w odniesieniu do
jakosci danych lub zatwierdzenia wnioskow sktadanych w ramach BPR na
podstawie odestan do danych nie zapewniono zadnej rekojmi ani gwarancji;

e warunki dotyczace przyporzadkowywania;

e czas trwania, tj. czas trwania umowy oraz wszelkie zdarzenia prowadzace do
rozwigzania umowy. Jak juz wspomniano, BPR wyraznie stanowi, ze cofniecie
upowaznienia do korzystania z danych nie spowoduje uniewaznienia
pozwolenia wydanego na podstawie tego upowaznienia do korzystania z
danych;

e w pozostatych standardowych klauzulach mozna okresli¢ zakres sity wyzszej
traktowanej jako usprawiedliwiajgcg niewykonanie umowy; mozna rowniez
zawrzec¢ klauzule wskazujacq panstwo cztonkowskie, ktérego prawo ma
zastosowanie do umowy i okreslajaca, ktore sady beda uprawnione do
wydawania orzeczen w przypadku sporu miedzy stronami;

24 Zob. wzor porozumienia w sprawie udostepniania danych w dodatku 4 i dodatku 5.
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Poradnik praktyczny dotyczacy BPR: specjalna seria dotyczaca

udostepniania danych

e dodatek zawierajacy wykaz danych, do ktérych wtasciciel danych zapewni

dostep; oraz

e dodatek zawierajacy wzor upowaznienia do korzystania z danych.

8. Zakazy i nakazy dotyczace upowaznien do korzystania z

danych

v/ Przestanie zapytania do Agencji w celu
uzyskania informacji, czy wymagane dane
zostaty juz przedtozone na podstawie
BPD/BPR, oraz uzyskania danych
kontaktowych podmiotu, ktéry przedtozyt
dane

v/ Zidentyfikowanie doktadnych wymogéw w
zakresie danych, w tym rodzajow zastosowan
w ramach BPR (lub zastosowan w ramach
innego aktu prawnego), jakie z zatozenia ma
obejmowac upowaznienie do korzystania z
danych

v Kontaktowanie sie w odpowiednim czasie z
wiascicielem danych w celu wynegocjowania
dostepu do danych dotyczacych kregowcéw
oraz w razie potrzeby danych dotyczacych
bezkregowcow

v Wymiana szczegotowych informacji o
kosztach i zapewnienie przejrzystosci w
negocjacjach dotyczacych udostepniania
danych

v/ Spetnienie warunku dotyczgcego wszelkich
staran i prowadzenie zapiséw dotyczacych
negocjacji

v/ Sprawdzenie, czy upowaznienie do
korzystania z danych zawiera informacje
wyszczegolnione w art. 61 BPR

X Powielanie badan na zwierzetach

X Stosowanie réznych warunkéw
dotyczacych dostepu do danych lub réznych
kryteridéw stuzacych okreslaniu
rekompensaty, jaka majq zaptaci¢ rézni
potencjalni wnioskodawcy, chyba ze istniejq
obiektywne réznice miedzy nimi

X Opdznianie negocjacji dotyczacych
udostepniania danych

X Wymiana szczegdlnie chronionych
informacji handlowych podczas negocjacji
dotyczacych udostepniania danych lub
naruszanie prawa konkurencji w inny sposob

X Oczekiwanie, ze wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego lub Agencja wyegzekwujag
jakiekolwiek warunki lub zastosujq
ograniczenia dotyczace upowaznienia do
korzystania z danych, o czym zdecydujq sady
krajowe, z wyjatkiem przypadkéw, w ktérych
wilasciwy organ panstwa cztonkowskiego
moze skorzysta¢ z mozliwosci cofniecia
pozwolenia na mocy art. 48 BPR

X Uiszczenie optaty za dostep do danych, w
odniesieniu do ktérych uptynat okres ochrony
danych, lub danych, ktére nie sg
uzytkownikowi potrzebne
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9. Wz6r upowaznienia do korzystania z danych na
potrzeby procedury przyspieszonej i standardowej

a) Wz6r upowaznienia do korzystania z danych na potrzeby obu procedur: do
celéw art. 95 ust. 1 oraz do celéow pozwolenia na produkt zgodnie z art. 95
ust. 4

W poradniku praktycznym dotyczacym udostepniania danych (sekcja 3.1)
wyjasniono, ze negocjacje prowadzone miedzy potencjalnym wnioskodawcg a
wiascicielem danych / podmiotem, ktéry przedtozyt dane, mogg mie¢ charakter
operacji poza rynkiem regulowanym / przyspieszonej, w ktorej strony nie chcg
podejmowac negocjacji wykraczajacych poza to, co jest absolutnie niezbedne w celu
zrealizowania sprzedazy i kupna upowaznienia do korzystania z danych. Strony mogq
jednak by¢ zobligowane do podjecia szczegdtowych negocjacji i skorzystania z
~procedury standardowej”. W obu przypadkach strony mogg rozwazy¢ skorzystanie
ze wzoru upowaznienia do korzystania z danych zamieszczonego ponizej w dodatku
1.

b) Dodatek do wzoru upowaznienia do korzystania z danych na potrzeby art.
95 i na potrzeby pozwolenia na produkt

Do wzoru upowaznienia do korzystania z danych dotgczono dodatek, w ktérym
szczegotowo okreslono zakres merytoryczny upowaznienia do korzystania z danych.
Ma on na celu zapewnienie wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego informacji
na temat tego zakresu. Zaleca sie przedktadanie dodatku wraz z upowaznieniem do
korzystania z danych, aby umozliwi¢ wtasciwym organom panstw cztonkowskich
sprawdzenie, czy upowaznienie do korzystania z danych ztozone przez wnioskodawce
wraz z jego wnioskiem jest wazne do celéw wniosku o udzielenie pozwolenia na
produkt i czy obejmuje wymagane dane?®.

c) Porozumienia w sprawie udostepniania danych

W przypadku procedury przyspieszonej dotyczacej negocjacji w sprawie
upowaznienia do korzystania z danych strony mogg rozwazy¢ zawarcie skréoconego
porozumienia w sprawie udostepniania danych w formie dokumentu zawierajgcego
warunki. Wzor takiego dokumentu zamieszczono w dodatku 3. Nalezy zauwazy¢, ze
potencjalny wnioskodawca nie musi przedktada¢ dokumentu zawierajagcego warunki
wraz z upowaznieniem do korzystania z danych, poniewaz od organdéw regulacyjnych
nie oczekuje sie egzekwowania jakichkolwiek wskazanych ograniczen (zob. sekcja 6
powyzej). Jednoczesnie dokument =zawierajgcy warunki moze by¢ uzyteczny
przyktadowo w kontekscie wszelkich krajowych postepowan sadowych, na wszczecie
ktorych zdecyduje sie wtasciciel danych lub potencjalny wnioskodawca, jezeli
uzgodnione ograniczenia nie bedg przestrzegane.

W przypadku standardowych negocjacji dotyczacych upowaznienia do korzystania z
danych strony moga rozwazy¢ zawarcie dtugiej formy porozumienia w sprawie
udostepniania danych, ktérego zakres jest obszerniejszy i obejmuje wyszczegdlnienie
uzgodnien miedzy stronami. Proponowany wzdr szczegdtowego porozumienia w
sprawie udostepniania danych mozna znalez¢ w dodatku 4 do niniejszego poradnika
praktycznego.

d) Alternatywny wzor upowaznienia do korzystania z danych na potrzeby
pozwolenia na produkt, w przypadku gdy nie mozna zastosowac
standardowego wzoru

W celu zachowania kompletnosci nie mozna wykluczyé, ze wzér upowaznienia do
korzystania z danych przedstawiony ponizej w dodatku 1 bedzie nieodpowiedni w
pewnych ograniczonych okolicznosciach. Moze tak by¢, na przyktad, w przypadku gdy
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wiasciciel danych (bedacy uczestnikiem programu przegladu dotyczacego
istniejacych substancji czynnych albo przedsiebiorstwem, ktore zapewnito wigczenie
do wykazu sporzadzanego na mocy art. 95 za posrednictwem alternatywnej
dokumentacji) wydaje upowaznienie do korzystania z danych swoim klientom, aby
pomédc im uzyskaé pozwolenie na produkt biobdjczy. Wzoér takiego upowaznienia do
korzystania z danych zamieszczono w dodatku 2.

-

UWAGA dla czytelnika:

Zaleca sie stosowanie wzorow upowaznienia do korzystania z
danych zamieszczonych w tej sekcji w celu zapewnienia
harmonizacji.
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Dodatek 1. Wz6r upowaznienia do korzystania z danych
na potrzeby art. 95 (oraz na potrzeby pozwolenia na
produkt zgodnie z art. 95 ust. 4)

' UWAGA dla czytelnika:

Wzor upowaznienia do korzystania z danych zawiera dodatek.

[Nagtowek podmiotu udzielajacego upowaznienia do korzystania z danych]

Europejska Agencja Chemikaliow
Annankatu 18
P.O. Box 400
00121 Helsinki
Finlandia
[Data]

Szanowni Panstwo,

UPOWAZNIENIE DO KORZYSTANIA Z DANYCH DO CELOW ART. 95 UST. 1
ROZPORZADZENIA (UE) NR 528/2012

[Nazwa lub imie i nazwisko wnioskodawcy na podstawie art. 95] pragnie jako [wskazad
role: dostawca substancji lub dostawca produktu] ztozy¢ wniosek o wtgczenie do wykazu
danej substancji [poda¢ nazwe danej substancji] w ramach grupy produktowej [podac
numer(-y) grupy (grup) produktowej(-ych)] zgodnie z art. 95 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 w sprawie produktéw biobdjczych, BPR.

W imieniu [nazwa podmiotu uprawnionego do udzielenia upowaznienia do korzystania z
danych] niniejszym upowazniam ECHA do wykorzystywania [wszystkich danych zawartych
w kompletnej dokumentacji substancji / wynikéw badan wyszczegdlnionych w dodatku,
zawartych w kompletnej dokumentacji substancjil (niepotrzebne skresli¢) w odniesieniu do
danej substancji / grupy produktowej, przedtozonej przez [nazwa podmiotu popierajgcego
zatwierdzenie substancji czynnej / grupy produktowej, zazwyczaj jest to ten sam podmiot
co podmiot udzielajacy upowaznienia do korzystania z danych] oraz przyjetej przez
wtasciwy organ® w [nazwa paristwa cztonkowskiego, ktérego wtasciwy organ dokonat
oceny dokumentacji] na poparcie wniosku [nazwa wnioskodawcy na podstawie art. 95].

Niniejszym oswiadczam, ze [nazwa podmiotu udzielajgcego upowaznienia do korzystania z
danych] jest uprawniona(-y) do udzielenia dostepu, o ktérym mowa powyzej.

Niniejsze upowaznienie do korzystania z danych staje sie skuteczne, poczawszy od dnia
[podac date].

Z powazaniem,

[imie i nazwisko oraz podpis osoby upowaznionej do ztozenia podpisu w imieniu podmiotu
udzielajgcego upowaznienia do korzystania z danych]

% Kompletng dokumentacjg substancji moze rowniez by¢ dokumentacja, ktéra byta przedmiotem oceny Agencji do
celéow art. 95, a w takim przypadku upowaznienie do korzystania z danych powinno odnosi¢ sie do nazwy
dostawcy, ktory przedtozyt kompletng dokumentacje substancji, i Agencji jako organu, ktéry potwierdzit zgodnosé
tej dokumentacji.
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Poradnik praktyczny dotyczacy BPR: specjalna seria dotyczaca
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Udzielajacy upowaznienia: [podac] Przedsiebiorstwo-beneficjent: [podac]
Osoba wyznaczona do kontaktow: [podac] Osoba wyznaczona do kontaktéw:
[podac]
Adres: [podac] Adres: [podac]
Numer telefonu / adres e-mail: [podac] Numer telefonu / adres e-mail: [podac]
Dodatek

(Zaznaczyé/uzupetnié wtasciwe pola)

] Dostep jest ograniczony do nastepujacych badan:
[podac¢ wykaz badan]

O ile nie stwierdzono inaczej ponizej, upowaznienie do korzystania z danych udzielane do
celéow art. 95 ma zastosowanie bez ograniczen na potrzeby pozwolenia na produkt oraz
obejmuje rowniez badania przediozone w celu zatwierdzenia substancji czynnej po
udzieleniu niniejszego upowaznienia do korzystania z danych.

(Specjalnie na potrzeby pozwolenia na produkt zaznaczyé/uzupetni¢ wiasciwe pola)

[l Z niniejszego upowaznienia do korzystania z danych moze korzysta¢ wytgcznie
przedsiebiorstwo-beneficjent?

[l Z niniejszego upowaznienia do korzystania z danych moga korzysta¢ wytacznie
niektére panstwa cztonkowskie

[Nalezy wyraznie wskazad, w ktorych panstwach cztonkowskich upowaznienie do
korzystania z danych moze by¢ stosowane]

1 Nie przyznaje sie dostepu do badan przedtozonych na potrzeby zatwierdzenia
substancji czynnej po udzieleniu niniejszego upowaznienia do korzystania z danych

*k

27 Uwaga: to pole nalezy zaznaczy¢ wytacznie w przypadku gdy obie strony zgodzity sie, na wniosek
przedsiebiorstwa-beneficjenta, ograniczy¢ zakres stosowania praw uzyskanych na mocy 95 ust. 4
BPR. Jezeli to pole jest zaznaczone, przedsiebiorstwo-beneficjent nie bedzie upowaznione do
zezwalania innym wnioskodawcom ubiegajacym sie o pozwolenie na produkt na powotywanie sie na
upowaznienie do korzystania z danych udzielone do celéw art. 95.
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Dodatek 2. Wz6r upowaznienia do korzystania z danych
wylacznie na potrzeby pozwolen na produkty (w przypadku
gdy nie mozna zastosowac¢ wzoru zamieszczonego w dodatku 1)

[Nagtowek podmiotu udzielajacego upowaznienia do korzystania z danych]
1. Data: [podad]
2. Do: wiasciwe organy [podac nazwe odpowiedniego parnstwa cztonkowskiego]

3. Przedmiot: upowaznienie do korzystania z danych na potrzeby pozwolenia na
produkt

4. Beneficjent:

[Poda¢ nazwe(-y) potencjalnego(-ych) wnioskodawcy(-6w)] z siedzibg w [podald
szczegotowe informacje na temat siedziby statutowej podmiotu] pragnie ztozy¢ wniosek
o (niepotrzebne skresli¢):

1 udzielenie pozwolenia na [podaé nazwe produktu biobdjczego lub rodziny produktow

biobdjczych potencjalnego wnioskodawcy] zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr
528/2012 w odniesieniu do grupy produktowej [podacé numer(-y)].

[ udzielenie pozwolenia na [podaé nazwe produktu biobdjczego lub rodziny produktéw

biobdjczych potencjalnego wnioskodawcy], czyli produktu biobdjczego lub rodziny
produktéw biobdjczych takich samych jak [podalé nazwe produktu biobdjczego lub
rodziny produktéw biobdjczych wtasciciela danych], zgodnie z rozporzadzeniem
wykonawczym Komisji (UE) nr 414/2013 w odniesieniu do [podaé paristwo(-a)
cztonkowskie lub Unie Europejskq].

5. Podmiot udzielajacy upowaznienia do korzystania z danych:

[Podac nazwe podmiotu udzielajacego upowaznienia do korzystania z danych] z siedzibg
w [podac szczegdtowe informacje na temat siedziby statutowej podmiotu] ma prawo do
udzielania dostepu do pakietu danych okreslonych w sekcji 6 niniejszego upowaznienia.

6. Informacje szczegolowe na temat danych bedacych przedmiotem niniejszego
upowaznienia:

Niniejsze upowaznienie do korzystania z danych obejmuje:
[okresli¢ dane, do ktérych udziela sie dostepu]
7. Zakres dostepu:

Niniejsze upowaznienie do korzystania z danych stanowi, ze wtasciwe organy, o ktérych
mowa powyzej, mogg wykorzystywaé¢ dane wskazane powyzej lub powotywaé sie na te
dane do celéw przeprowadzenia oceny wniosku [podaé nazwe beneficjenta, o ktorym
mowa w sekcji 4] sktadanego w wyzej wskazanym celu.

8. Data wejscia w zycie

Niniejsze upowaznienie do korzystania z danych staje sie skuteczne, poczawszy od dnia
[podac date].

Podpis: [podpis przedstawiciela podmiotu udzielajgcego upowaznienia do korzystania

Z danych]
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Dodatek 3. Wzor pisma przewodniego

PRZEKAZYWANIE PRAW NA MOCY ART. 95 UST. 4 BPR

[Nagtowek przedsiebiorstwa]

Data
[Nazwa i adres odpowiedniego wifasciwego organu panstwa cztonkowskiego]

Szanowni Panstwo,

Upowaznienie do korzystania z danych na potrzeby pozwolenia na produkt na
mocy art. 95

[Podac nazwe lub imie i nazwisko potencjalnego wnioskodawcy] z siedzibg w [podac
szczegotowe informacje na temat siedziby statutowej podmiotu] pragnie ztozy¢ wniosek o
udzielenie pozwolenia na produkt biobdjczy [/lub rodzine produktéw biobdjczych] zgodnie z
rozporzadzeniem (UE) nr 528/2012 w sprawie produktéw biobdjczych (BPR).

Ja, nizej podpisany(-a) niniejszym potwierdzam, ze wskazane powyzej przedsiebiorstwo
lub wskazana powyzej osoba moze powotywac sie na upowaznienie do korzystania z
danych udzielone [podac nazwe przedsiebiorstwa bedacego beneficientem upowaznienia
do korzystania z danych udzielonego do celdw art. 95 lub imie i nazwisko osoby bedacej
beneficjentem tego upowaznienia] na potrzeby stosowania art. 20 ust. 1 BPR, zgodnie z
art. 95 ust. 4 BPR. Do niniejszego pisma zatgczono kopie upowaznienia do korzystania z
danych.

Podpis: [podpis przedstawiciela przedsiebiorstwa bedgcego beneficjentem
upowaznienia do korzystania z danych lub przedstawiciela osoby
bedgcej beneficjentem tego upowaznienia]

Imie i nazwisko oraz stanowisko:
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Dodatek 4. Wz6r skréoconego porozumienia w sprawie
udostepniania danych w formie warunkéw?®

Warunki dotyczace upowaznienia do korzystania z danych uzgodnione miedzy
wiascicielem danych a przedsiebiorstwem-beneficjentem

1) [ ] z siedzibg w [ ]
zwany(-a) dalej ,Wtascicielem danych” oraz
2) [ ] z siedzibg w [ ]

"

zwany(-a) dalej ,Przedsiebiorstwem-beneficjentem”, okreslane z osobna ,Strong
oraz facznie ,Stronami”, uzgadniajq, co nastepuje:

Wiasciciel danych wyraza zgode na udzielenie przedsiebiorstwu-beneficjentowi
niewytacznego prawa dostepu do danych gtéwnie w celu umozliwienia przedsiebiorstwu-
beneficjentowi wystapienia z wnioskiem do Europejskiej Agencji Chemikaliow o witaczenie
do wykazu publikowanego przez Agencje na mocy art. 95 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr
528/2012 w sprawie produktéw biobdjczych (BPR) i/albo [niepotrzebne skresli¢] uzyskania
krajowych pozwolen na produkty biobdjcze zgodnie z BPR.

Prawo dostepu realizuje sie na mocy upowaznienia do korzystania z danych po uiszczeniu
rekompensaty za udostepnienie danych w wysokosci [podaé kwote]. W tym kontekscie
obowigzujg nastepujace warunki:

[W stosownych przypadkach podac szczegdétowe informacje]
Wykorzystywanie do celéw innych niz cele wskazane w BPR:
[Podac szczegdtowe informacje]
Ograniczenie praw uzyskanych na mocy art. 95 ust. 4 BPR:

[Zaznaczy¢ to pole i podac szczegbtowe informacje wytacznie w przypadku, gdy
obie strony wyrazity zgode, na wniosek potencjalnego wnioskodawcy, na ograniczenie
zakresu art. 95 ust. 4 BPR]

Stosowanie mechanizmu refundacji:

Jezeli Witasciciel danych udziela dostepu do tych samych danych jednej lub wiekszej liczbie
0s6b trzecich, kwote rekompensaty koryguje sie w sprawiedliwy, przejrzysty i
niedyskryminujacy sposob:

[Poda¢ szczegdtowe informacje]

Wykorzystywanie przez podmioty zalezne / cztonkéw konsorcjum / inne osoby
trzecie:

[Poda¢ imiona i nazwiska / nazwy oraz szczegétowe informacje]
Zezwala sie na dostep do papierowych wersji hastepujacych danych:

[Wyraznie okreslié, jakie dane sq objete dostepem i jakiego rodzaju dostep jest
przyznawany|

Terytoria, na jakich przyznane jest upowaznienie do korzystania z danych:

[Wyraznie okresli¢, ktére panstwa cztonkowskie lub inne terytoria sq objete
upowaznieniem do korzystania z danych]

Przyznaje sie takze dostep do badan przedtozonych na potrzeby programu

28 Jest to ogdlny wzér zawierajacy typowe zapisy. Wzdr ten nalezy stosowad z uwzglednieniem
wilasciwego krajowego prawa zobowigzan (ktdre bedzie sie réznito w zaleznosci od wyboru prawa
wilasciwego uzgodnionego przez strony).
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przegladu po przyznaniu niniejszego upowaznienia do korzystania z
danych:

[podac date]
Rownowaznosé techniczna:

Odpowiedzialno$¢ za ustanowienie rownowaznosci technicznej ponosi przedsiebiorstwo-
beneficjent.

Gwarancja:

Wiasciciel danych nie udziela zadnej gwarancji, ze wtasciwy organ terytorium lub
terytoridw wskazany powyzej lub Europejska Agencja Chemikaliéw zatwierdzi wniosek
przedsiebiorstwa-beneficjenta o pozwolenie na produkt lub o wigczenie do wykazu
sporzgdzanego na mocy art. 95 w rezultacie powotania sie na niniejsze upowaznienie do
korzystania z danych.

Prawo wiasciwe:

Nastepujace prawo jest prawem wiasciwym regulujgcym niniejsze upowaznienie do
korzystania z danych i niniejsze warunki:

[okresli¢ prawo wiasciwe]
Jurysdykcja:

Wytaczng jurysdykcje do rozpatrywania wszelkich sporéw wynikajacych z niniejszego
upowaznienia do korzystania z danych i niniejszych warunkéw ma (maja):

[podac szczegdbtowe informacje]

Podpis [Wtasciciel danych] [Przedsiebiorstwo-beneficjent]

Data
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Dodatek 5. Wzor dlugiej formy porozumienia w sprawie
udostepniania danych

W niniejszym wzorze wymieniono istotne elementy porozumienia w sprawie udostepniania
danych w oparciu o wymogi okreslone w BPR, dostepne wytyczne i prawo UE.

Nalezy zauwazy¢, ze wzér ten w zadnym przypadku nie ma charakteru obligatoryjnego ani
nakazowego. Powinien on raczej stuzy¢ przede wszystkim jako wytyczne lub wskazéwki do
dyskusji w celu zapewnienia, aby przystepujac do negocjacji dotyczacych udostepniania
danych, wszystkie strony uwzgledniaty szereg aspektow. Poza tym to zainteresowane
przedsiebiorstwa oceniajg stosownos¢ postanowien indywidualnie w odniesieniu do
kazdego przypadku oraz decyduja, ktére elementy majg zostac przyjete (i na jakim
poziomie), jednak zaleca sig, aby przy podejmowaniu jakichkolwiek decyzji rozwazono
wspomniane kwestie. Wzér ten nalezy stosowac z uwzglednieniem wtasciwego krajowego
prawa zobowigzan (ktére bedzie sie réznito w zaleznosci od wyboru prawa witasciwego
uzgodnionego przez strony).

Przedsiebiorstwa lub osoby stosujg niniejszy wzor na wiasne ryzyko, a Komisja Europejska
ani Europejska Agencja Chemikaliow nie wezmie zadnej odpowiedzialnosci ani nie daje
zadnych gwarancji w zwigzku ze stosowaniem niniejszego dokumentu lub opieraniem sie
na nim ani w zwigzku z korzystaniem z niego.

(Projekt) Porozumienie w sprawie udostepniania danych dotyczace [substancja

czynnal

pomiedzy
1) [ ] z siedzibg w [ ]
zwanym(-g) dalej ,Wtascicielem danych” lub ,Udzielajacym upowaznienia”,
a
2) [ ] z siedzibg w [ ]

zwanym(-q) dalej ,Wnioskodawcg” lub ,Otrzymujgacym upowaznienie”.
Nazywani indywidualnie ,Strong”, a tacznie , Stronami”.
PREAMBULA

Preambuta stuzy przedstawieniu sytuacji i osadzeniu porozumienia w kontekscie. Ma ona
zwykle forme listy wyrazen. Moze obejmowal czes¢ Ilub wszystkie z nastepujacych
punktow: status substancji w odniesieniu do zatwierdzenia; odniesienie do wymogow
dotyczacych sporzadzania wykazu na mocy art. 95; odniesienie do zasady, zgodnie z ktdra
produktow biobdjczych nie mozna udostepniaé na rynku ani wykorzystywac, jezeli nie
uzyskaty pozwolenia; odniesienie do stron jako witascicieli danych i potencjalnych
wnioskodawcdw oraz do ich zainteresowania osiggnieciem porozumienia do celdw BPR.

Ponizej podano przyktadowe wyrazenia, ktore mogg by¢ odpowiednie:

Majac na uwadze, ze substancja [substancja]l zostalta zatwierdzona na mocy
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w sprawie produktéw biobdjczych (,BPR”) przez [w
stosownych przypadkach wprowadzi¢ odniesienie do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji lub dyrektywy zmieniajacej zatacznik I do dyrektywy dotyczacej produktéow
biobdjczych (BPD)];

majac na uwadze, ze kompletna dokumentacja substancji dla substancji [substancja]

zostata przyjeta i zatwierdzona przez wiasciwy organ w ramach procesu zatwierdzania
substancji czynnych na podstawie BPR [lub BPD];
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majac na uwadze, ze w art. 95 BPR przewiduje sie, ze dostawca substancji lub produktu
moze w dowolnym czasie ztozy¢ w Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencji”) kompletng
dokumentacje substancji, upowaznienie do korzystania z danych (zdefiniowane ponizej)
zawartych w takiej dokumentacji substancji lub odniesienie do dokumentacji substancji,
dla ktérej uptynety wszystkie okresy ochrony danych, jezeli pragnie ubiega¢ sie o
wilaczenie do wykazu sporzadzanego na mocy art. 95 publikowanego przez Agencje
(zdefiniowanego ponizej);majac na uwadze, ze art. 95 BPR stanowi, ze produkt biobdjczy
sktadajacy sie z wiasciwej substancji, zawierajacy lub wytwarzajgcy te substancje, nie
moze by¢ udostepniany na rynku, poczawszy od dnia 1 wrzesnia 2015 r., chyba ze
dostawca substancji lub dostawca produktu znajduje sie w wykazie sporzgdzanym na mocy
art. 95 BPR dotyczacym grupy produktowej lub grup produktowych, do ktérych dany
produkt nalezy;

majac na uwadze, ze BPR stanowi, iz produktéw biobdjczych nie mozna udostepniac¢ na
rynku ani stosowac, jesli nie uzyskaty pozwolenia zgodnie z BPR;

majac na uwadze, ze art. 89 ust. 3 BPR stanowi, iz wniosek o pozwolenie musi zostaé
ztozony do dnia [data] w Agencji lub we wtasciwym organie panstwa cztonkowskiego w
celu utrzymania produktu na rynku;

majac na uwadze, ze udzielajacy upowaznienia posiada informacje, ktdore zostaty
przedtozone w dokumentacji wykorzystanej do celéw zatwierdzenia [substancja],
wymienione w zatgczniku [ ] do niniejszego porozumienia (,dane”, zdefiniowane ponizej);

majac na uwadze, Ze strony uznajg i wspieraja podwdjny cel okreslony w art. 62 i 63 BPR,
jakim jest unikniecie powielania przedktadania danych i okreslenie w sposdb sprawiedliwy,
niedyskryminujacy i przejrzysty rekompensaty za umozliwienie dostepu do takich danych;

majac na uwadze, ze otrzymujacy upowaznienie jest zainteresowany uzyskaniem praw
dostepu do danych dotyczacych [grupa produktowa] w celu ztozenia wniosku w Agencji o
wigczenie do wykazu sporzadzanego na mocy art. 95 lub w celu ztozenia wniosku o
pozwolenie na produkt biobdjczy we wtasciwym organie panstwa cztonkowskiego lub w
Agenciji;
majac na uwadze, Zze udzielajacy upowaznienia jest gotowy udzieli¢ upowaznienia do
korzystania z danych w odniesieniu do danych w formach wskazanych w zataczniku [ ] za
rekompensatg ustalong w sposob sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujacy na
warunkach okreslonych ponizej; a takze
majac na uwadze, ze do celéw niniejszego porozumienia strony nie powinny udostepniaé
informacji dotyczacych konkurencji ani informacji rynkowych, w tym miedzy innymi cen,
tozsamosci klientéow, kosztéw surowcow, kosztédw produkcji, plandw marketingowych lub
planéw sprzedazy, biznesplandw i marzy zyskow,
NINIEJSZYM strony postanawiajq, co nastepuje:

POROZUMIENIE
Artykut I. Definicje

Nalezy rozwazy¢ podanie odpowiednich definicji termindw czesto stosowanych w tresci
porozumienia, do ktérych mogq nalezel nastepujgce terminy.

1. Ponizsze terminy i wyrazenia majg znaczenie okreslone ponizej:

Prawo dostepu / podmiot zalezny / wykaz sporzadzany na mocy art. 95 / pozwolenie /
data rozpoczecia / klient / dane / rekompensata za dane / upowaznienie do korzystania z
danych / wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego / substancja / sublicencja / terytorium /
osoba trzecia itp.

2. Ponadto do niniejszego porozumienia maja zastosowanie wszelkie definicje
okreslone w BPR.

Artykut II. Zakres stosowania i cel
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Ponizszy opis stanowi przyktad; nie jest on wyczerpujacy ani jego zastosowanie nie jest
wymagane.

W niniejszym porozumieniu ustanawia sie i definiuje warunki oraz odpowiednie prawa i
obowigzki stron w odniesieniu do przyznawania przez udzielajgcego upowaznienia
niewytacznego prawa dostepu do danych na terytorium na rzecz otrzymujacego
upowaznienie gtéwnie w celu (,celu”) umozliwienia otrzymujgcemu upowaznienie ztozenia
w Agencji wniosku o wiaczenie do wykazu sporzadzanego na mocy art. 95 jako dostawcy
substancji i/albo [niepotrzebne skresli¢] w celu uzyskania pozwolen na terytorium.

Prawo dostepu realizuje sie na mocy upowaznienia do korzystania z danych, jak okreslono
w art. IV niniejszego porozumienia.

Artykut II1.Obowigzki stron

Ponizej przedstawiono przyktady rodzajow obowigzkdw i praw dostepu, ktére mogg zostac
uzgodnione przez strony porozumienia w sprawie udostepniania danych; wspomniane
obowigzki i prawa nie sq jednak wymagane ani nie majq charakteru nakazowego.

3.1 Udzielajacy upowaznienia zgadza sie na przyznanie otrzymujgcemu upowaznienie
prawa dostepu, zgodnie z art. [ ] niniejszego porozumienia, w celu zfozenia w
Agencji wniosku o wiaczenie do wykazu sporzadzanego na mocy art. 95 i/albo
[niepotrzebne skresli¢] w celu uzyskania pozwolen na terytorium.

3.2 Otrzymujacy upowaznienie zgadza sie zaptaci¢c na rzecz udzielajacego
upowaznienia, jako rekompensate za prawo dostepu przyznane zgodnie z art. [ ],
rekompensate za dane w kwocie okreslonej w art. [ ] niniejszego porozumienia.

3.3 Prawo dostepu przyznane otrzymujgacemu upowaznienie zgodnie z art. [ ] nie
uprawnia otrzymujgcego upowaznienie do przegladania danych lub ich czesci,
kopiowania ich ani otrzymywania ich kopii.

Artykut IV. Prawo dostepu

Ponizej przedstawiono przyktady rodzajow praw dostepu, ktére moga zostac uzgodnione
przez strony porozumienia w sprawie udostepniania danych; uwzglednienie tych praw nie
jest jednak wymagane ani nie ma charakteru nakazowego.

4.1 Po uiszczeniu rekompensaty za dane udzielajacy upowaznienia przyznaje
otrzymujacemu upowaznienie niewytgczne prawo dostepu. Udzielajacy
upowaznienia uznaje prawa otrzymujgcego upowaznienie na mocy art. 95 ust. 4
BPR [mozna réwniez okreslié, ze otrzymujgcy upowaznienie zgadza sie na
ograniczenie korzystania z praw przystugujacych mu na mocy art. 95 ust. 4 BPR, i
wyszczegdlni¢ te ograniczenia].

4.2 Prawo dostepu realizuje udzielajgcy upowaznienia, ktory wystawia [upowaznienie
do korzystania z danych skierowane do Agencji lub w przypadku gdy upowaznienie
do korzystania z danych zostaje udzielone wytgcznie na potrzeby pozwolenia na
produkt, a nie do celdw art. 95 - upowaznienie do korzystania z danych
skierowane do witasciwego organu panstwa czionkowskiego okreslonego w
zataqczniku [ ] do niniejszego porozumienia].

4.3 Strony wyraznie uznajg i zgadzajg sie, ze dane pozostajg wytaczng wiasnoscig
udzielajacego upowaznienia oraz ze jego prawa wiasnosci intelektualnej i wszelkie
inne prawa w zakresie ochrony zwigzane z danymi, w tym miedzy innymi patenty i
znaki towarowe, sg i pozostang wytaczng wiasnoscig udzielajacego upowaznienia.
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Artykut V. Rekompensata za dane

Nalezy przedstawi¢ zasady dotyczgce obliczania i ptatnosci rekompensaty za dane — nalezy
sie odnies¢ do zasad okreslonych w poradniku praktycznym dotyczacym udostepniania
danych. Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na zasady, ktore utatwiq na przyktad
udostepnianie danych i uiszczanie ptatnosci na rzecz MSP

5.1 Kwota rekompensaty za dane wynosi [kwota], z wylaczeniem podatku VAT w
stosownych przypadkach, i jest uiszczana w nastepujacy sposdb:

(i) wstepna pfatnosé z gory w kwocie [kwota]; oraz

(i) trzy (3) dodatkowe ptatnosci roczne w kwocie [kwota] uiszczane co roku,

odpowiednio za rok 2016, 2017 i 2018, nalezne i pftathe w rocznice daty
rozpoczecia.

6.2 Strony wyraznie wyrazajg zgode, aby kwota rekompensaty byta dostosowywana, w
przypadku gdy udzielajacy upowaznienia przyznaje prawa dostepu do danych
jednej osobie trzeciej lub wiekszej liczbie oséb trzecich.

Ponizsze artykuty, poczawszy od art. VII, sq standardowymi klauzulami, ktére mozna
znalez¢ w wielu réznego rodzaju porozumieniach i ktére mozna modyfikowaé w zaleznosci
od potrzeb; maja one charakter opcjonalny i moga zostaé witaczone wytacznie za
porozumieniem obu stron.

Artykut VI. Odpowiedzialnos$¢

6.1 Strony podejmujg sie realizacji zobowigzan okreslonych w niniejszym
porozumieniu w dobrej wierze i zgodnie z obowigzujgcymi przepisami ustawowymi
i wykonawczymi.

6.2 Otrzymujacy upowaznienie wuznaje, ze w zadnym przypadku udzielajacy

upowaznienia nie ponosi odpowiedzialnosci wobec otrzymujacego upowaznienie za
jakiegokolwiek rodzaju szkode, niezaleznie od tego, czy jest to szkoda
bezposrednia, czy posrednia (miedzy innymi za szkody wynikowe, utracone zyski i
straty handlowe), ktéra moze wynika¢ z powotywania sie przez otrzymujgcego
upowaznienie na dane, chyba ze jest ona spowodowana razgacym niedbalstwem lub
umysinym uchybieniem.

Artykut VII. Poufnos¢

7.1 Nie naruszajac przepiséw art. 63 BPR, strony przechowujg w Scistej poufnosci
udostepnione lub otrzymane w wyniku realizacji niniejszego porozumienia
informacje i nie ujawniajg ich osobom trzecim, z wyjatkiem przypadkéw

przewidzianych w sublicencji lub w celu zachowania zgodnosci z procedurami
udostepniania danych i innymi procedurami okreslonymi w BPR.

7.2 Postanowienia niniejszego art. VII zachowujg waznos$¢ takze po rozwigzaniu lub
wygasnieciu niniejszego porozumienia.

Artykut VIII. Okres obowigzywania i rozwigzanie porozumienia

Niniejsze porozumienie staje sie skuteczne od daty rozpoczecia i nie moze zostac

rozwigzane przed dniem [koniec okresu ochrony danych], chyba Zze za obopdlng zgodag
stron.

Artykut IX. Klauzula salwatoryjna

W zakresie, w jakim sad, trybunat lub wiasciwy organ arbitrazowy uzna jakiekolwiek
postanowienie niniejszego porozumienia za niewazne lub niewykonalne, niezaleznie od
tego postanowienia, pozostate postanowienia niniejszego porozumienia nadal pozostajg w
mocy i sg skuteczne, a takie niewazne i niewykonalne postanowienie zostaje skreslone.

Artykut X. Cesja
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Zadna ze stron nie ma prawa do przeniesienia niniejszego porozumienia - ani zadnych
praw z niego wynikajacych - ani do przekazania jakiegokolwiek zobowigzania z niego
wynikajacego, bez uprzedniej pisemnej zgody drugiej strony, ktéra nie powinna by¢
wstrzymywana bez uzasadnionych powodow.

Artykut XI. Cato$¢ porozumienia

11.1  Niniejsze porozumienie obejmujace zataczniki [ 1, [ 1 i [ ] stanowi catos¢
porozumienia miedzy stronami do celdw przyznania prawa dostepu i zastepuje
wszelkie wczesniejsze porozumienia (niezaleznie od tego czy byly one ustne czy
pisemne) dotyczace przedmiotu niniejszego porozumienia miedzy stronami.

11.2  Niniejsze porozumienie moze zosta¢ zmienione w dowolnym momencie za
obopdlng pisemng zgodg stron.

Artykut XII. Sita wyzsza

Strony nie ponoszg odpowiedzialnosci ani nie sg uznawane za dokonujgce naruszenia
niniejszego porozumienia z powodu opdéznienia w wykonywaniu lub niewykonania swoich
obowigzkdéw zwigzanych z niniejszym porozumieniem, jezeli opdznienie w wykonywaniu
lub niewykonanie obowigzkow wynika z jakiegokolwiek powodu znajdujacego sie poza ich
kontrolg, w tym (bez ograniczen) z wszelkich $rodkéw rzadowych lub regulacyjnych,
katastrof naturalnych (trzesien ziemi, huraganéw, powodzi), wojen, zamieszek lub innych
powaznych wstrzaséw oraz z niewykonania obowigzkdéw przez strony znajdujgce sie poza
kontrolg stron (np. zaktécenia w ustugach telefonicznych przypisane operatorowi
telefonicznemu lub strajki pracownikéw wspdlnego przewoznika).

Artykut XIII. Prawo wiasciwe i wiasciwa jurysdykcja

13.1 Niniejsze porozumienie jest interpretowane i regulowane zgodnie z prawem
obowigzujacym w [paristwo], w tym zgodnie z jego normami kolizyjnymi.

13.2 W pierwszej kolejnosci strony podejmujg prébe polubownego rozwigzania
wszelkich sporéw wynikajacych z niniejszego porozumienia. Wszelkie spory
dotyczace interpretacji i stosowania niniejszego porozumienia, ktérych strony nie
mogq rozstrzygngé¢ polubownie, sg rozstrzygane wytacznie przez [sady krajowe /
sady polubowne - odpowiednio skresli¢ i podac szczegdétowe informacje].

Artykut XIV. Zawiadomienia

Zawiadomienia przekazywane na podstawie niniejszego porozumienia sq dostarczane w
formie pisemnej listem poleconym na adres wskazany ponizej w odniesieniu do kazdej z
nizej podpisanych stron.

[nazwa przedsiebiorstwal]
[adres]

oraz

[nazwa przedsiebiorstwa]

[adres].

Nalezy zauwazyé, ze zasady stosowane w odniesieniu do podpisywania i opatrywania datq
bedg zalezaty od prawa (uzgodnionego przez strony), ktore ma zastosowanie do umowy.

Podpis
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Z dnia

Zataqcznik [...]: Upowaznienie do korzystania z danych zob. dodatek 1 i
dodatek 2 w odniesieniu do przyktadéw wzordw upowazniern do korzystania z danych,

ktore mozna zastosowacd.

Zatacznik [...]: Wykaz badan
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