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PREFATA

Prezentul ghid practic privind scrisorile de acces explica punerea in aplicare a unui acord
privind schimbul de date printr-o scrisoare de acces in temeiul Regulamentului (UE) nr.
528/2012 privind produsele biocide (denumit in continuare ,BPR"). Acest ghid face parte
dintr-o serie speciala de ghiduri practice privind schimbul de date in temeiul
regulamentului mentionat, care include, de asemenea, o introducere privind Regulamentul
privind produsele biocide si consideratii privind IMM-urile, precum si ghiduri practice
privind schimbul de date si consortiile.

Ghidul practic nu ar trebui sa fie citit in mod izolat. Agentia pune la dispozitie si alte
documente de orientare si incurajeaza trimiterea la acestea.

Seria speciala de ghiduri practice a fost elaborata de Comisia Europeana, in consultare cu
Agentia Europeana pentru Produse Chimice, precum si cu autoritatile competente din
statele membre, un esantion de IMM-uri, asociatii reprezentative, firme de avocatura si de
consultanta tehnica.
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Lista figurilor

Figura 1: Masuri principale pentru obtinerea unei scrisori de acces

Lista de abrevieri
Urmatoarele conventii textuale sunt utilizate in cadrul prezentului ghid practic.

Termen standard/ | Explicatie
abreviere

ACSM

BPD

BPR

FPB
IMM-uri
REACH

RPB
SA
SdA
SBP
TA
TP
UE

Autoritatile competente din statele membre responsabile cu
aplicarea Regulamentului privind produsele biocide (BPR),
desemnate in temeiul articolului 81 din BPR

Directiva 98/8/CE a Parlamentul European si a Consiliului din 16
februarie 1998 privind comercializarea produselor biocide
(Directiva privind produsele biocide)

Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentul European si al
Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produselor biocide (Regulamentul privind produsele
biocide, BPR)

Familie de produse biocide
Intreprinderi mici si mijlocii

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH)

Registru pentru produse biocide

Substanta activa

Scrisoare de acces

Produs biocid identic (Same Biocidal Product)
Titularul autorizatiei

Tip de produs

Uniunea Europeana
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Lista de termeni si definitii

In scopul ghidurilor practice, se aplica definitiile prevazute la articolul 3 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind produsele biocide (denumit in continuare
~Regulamentul privind produsele biocide” sau ,,BPR"”). Definitiile cele mai relevante sunt
reproduse mai jos, impreuna cu alti termeni standard utilizati in ghidurile practice.

Termen standard/ | Explicatie
abreviere

Acces

Agentia

Cale rapida

Cale standard

Dreptul de a face
trimitere

Echivalenta
tehnica

Familie de
produse biocide

Furnizor de date

Lista in temeiul
articolului 95

Termenul este utilizat cu referire la dreptul de a face trimitere la
date/studii atunci cand se prezinta cereri in temeiul BPR, in baza
unui acord cu proprietarul datelor. In functie de continutul
acordului privind schimbul de date, aceasta poate insemna, de
asemenea, dreptul de a inspecta copii ale studiilor si/sau dreptul
de a obtine copii ale studiilor.

Agentia Europeana pentru Produse Chimice, infiintata in temeiul
articolului 75 din REACH

Metoda de obtinere a unei scrisori de acces in scopurile prevazute
la articolul 95 care prevede negocieri limitate si un scurt acord
scris privind schimbul de date. Este descrisa, de asemenea, ca o
tranzactie ,directa”

Metoda de obtinere a unei scrisori de acces care prevede discutii
detaliate cu privire la drepturile prevazute de scrisoarea de acces,
ifmpreuna cu un acord scris detaliat privind schimbul de date

Dreptul de a face trimitere la date/studii atunci cdnd se prezinta
cereri in temeiul BPR, in baza unui acord cu proprietarul datelor
(drept care se acorda, de reguld, printr-o scrisoare de acces).
Acest drept de a face trimitere poate fi acordat, de asemenea, de
catre Agentie in urma unei dispute privind schimbul de date in
conformitate cu articolul 63 alineatul (3) din BPR.

Similaritatea, in ceea ce priveste compozitia chimica si profilul de
pericol, intre o substanta produsa fie dintr-o sursa diferita de
sursa de referintd, fie din sursa de referinta, dar in urma unei
schimbari in procesul si/sau a locului de fabricatie, si o substanta
din sursa de referinta pentru care a fost realizata evaluarea initiala
a riscului astfel cum se prevede la articolul 54 din BPR [articolul 3
alineatul (1) litera (w) din BPR]. Echivalenta tehnica este o cerinta
pentru o cerere de autorizare a produsului, dar nu este o cerinta
pentru o cerere in temeiul articolului 95 din BPR si nu este o
conditie juridica prealabila pentru schimbul de date in conformitate
cu articolele 62 si 63 din BPR.

Un grup de produse biocide cu (i) utilizari similare; (ii) aceleasi
substante active; (iii) compozitie similard cu variatii specificate si
(iv) niveluri similare de risc si eficacitate [articolul 3 alineatul (1)
litera (s) BPR]

fntreprinderea/persoana care prezinta datele Agentiei/ACSM in
legatura cu o cerere in temeiul BPD sau BPR.

Lista de substante relevante si de furnizori publicatd de Agentie in
conformitate cu articolul 95 alineatul (1) din BPR.
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Termen standard/ | Explicatie
abreviere

Produs biocid
identic
Produs de

referintd conex

Program de

revizuire

Scrisoare de acces

Similaritate
chimica

Solicitant
potential

Substanta activa

existenta

Substanta activa

noua

Toate eforturile

necesare

Un produs biocid/o familie de produse biocide care este identic(a)
cu un produs de referinta conex/familie de produse conexe, in
temeiul Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 414/2013 al
Comisiei din 6 mai 2013 privind precizarea procedurii de
autorizare a acelorasi produse biocide, in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului.

In contextul unei autorizatii SBP, acesta este produsul biocid sau
familia de produse biocide care a fost deja autorizat(a) sau pentru
care a fost depusa cererea, cu care SBP este identic.

Programul de lucru pentru examinarea sistematica a tuturor
substantelor active existente continute in produsele biocide
prevazute la articolul 89 din BPR.

Un document original, semnat de proprietarul datelor sau de
reprezentantul acestuia, care prevede ca datele pot fi utilizate in
beneficiul unui tert de catre autoritatile competente, Agentie sau
Comisie in sensul BPR [articolul 3 alineatul (1) litera (t) din BPR].

O verificare care poate fi realizata inainte de adoptarea deciziei de
aprobare pentru o substanta activa si care evalueaza identitatea
substantei si compozitia chimica a unei substante active care
provine dintr-o sursa cu scopul de a stabili similaritatea in ceea ce
priveste compozitia chimicd cu aceeasi substanta provenind dintr-
o sursa diferita.

Orice persoana care intentioneaza sa efectueze teste sau studii in
sensul BPR [articolul 62 alineatul (1) din BPR].

O substanta care, la 14 mai 2000, exista pe piata drept substanta
activa a unui produs biocid Tn alte scopuri decat cele stiintifice sau
decét cele legate de activitatile de cercetare si dezvoltare orientate
catre produse si procese [articolul 3 alineatul (1) litera (d) din
BPR]

O substanta care, la 14 mai 2000, nu exista pe piatd drept
substanta activa a unui produs biocid in alte scopuri decat cele
stiintifice sau decat cele legate de activitatile de cercetare si
dezvoltare orientate catre produse si procese [articolul 3 alineatul
(1) litera (d) din BPR].

Nivelul de diligenta necesara atunci cand se negociaza schimbul de
date in conformitate cu articolul 63 alineatul (1) din BPR.
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1. Ce este o scrisoare de acces in contextul BPR'?

1.1. Schimbul de date in temeiul BPR

Pentru a intelege ce este o scrisoare de acces, precum si rolul acesteia in cadrul BPR, este
important sa intelegem contextul de reglementare/juridic in care aceasta este utilizata.
Acest context se refera la schimbul de date, care poate fi voluntar (ca parte a unui acord
reciproc intre intreprinderi/persoane) sau, in cazul in care negocierile nu se incheie in mod
satisfacator, Agentia poate sprijini solicitantul potential prin acordarea unui drept de a face
trimitere la date (in anumite situatii specificate de BPR - a se vedea sectiunea 4.2 a
Ghidului practic privind schimbul de date). Termenul de ,date” este utilizat in mod frecvent
pentru a se referi la teste si studii stiintifice, inclusiv, dar fara a se limita la cele care
implica animale vertebrate.

Astfel cum s-a explicat in Ghidul practic privind schimbul de date, BPR solicita
intreprinderilor/persoanelor care detin date sa impartaseasca datele respective, la cerere,
cu alte intreprinderi/persoane care solicita datele pentru un scop in temeiul BPR, de
exemplu solicitarea autorizarii unui produs biocid sau solicitarea includerii pe lista in
temeiul articolului 95.

Normele prevazute de BPR impun datele care trebuie sa fie incluse in dosar si modul in
care pot fi obtinute acestea. Exista doua dinamici in acest context:

e In primul rand, utilizirile pe care autorittile le pot da datelor care le sunt
prezentate pentru un scop in temeiul BPR sunt limitate de articolul 59 din
BPR. Articolul prevede ca autoritatile nu au dreptul sa utilizeze datele
prezentate de o intreprindere/persoana (denumita in continuare
~proprietarul datelor” sau ,solicitantul anterior”) in beneficiul oricarei alte
intreprinderi/persoane (denumita in continuare ,solicitantul potential”), cu
exceptia cazului in care proprietarul datelor le-a acordat permisiunea pentru a
face acest lucru. In consecintd, autorititile de reglementare relevante au
mainile legate, intr-o anumita masura, in ceea ce priveste utilizarea datelor pe
care le detin.

o In al doilea rand, astfel cum se explicd in Ghidul practic privind schimbul de
date, BPR impune proprietarilor de date sa puna la dispozitie datele solicitate
sau sa acorde dreptul de a face trimitere la datele respective, potentialilor
solicitanti, dacd se ajunge la un acord privind punerea in comun a rezultatelor
testelor sau studiilor solicitate de acestia. in anumite conditii, in cazul in care
negocierile nu se incheie in mod satisfacator, Agentia poate acorda
solicitantului potential dreptul de a face trimitere la datele solicitate.

Ca urmare a acestor doua dinamici, intreprinderile/persoanele care sunt proprietari de
date vor trebui sa faca schimb de date cu intreprinderile/persoanele care sunt solicitanti
potentiali. Notiunea de scrisoare de acces devine relevanta doar atunci cand se ia in
considerare semnificatia termenului ,schimb”. Pe scurt, ca alternativa la prezentarea unui
intreg dosar de date care include studiile in sine, un solicitant potential poate, si trebuie in
anumite circumstante, s& solicite proprietarului datelor toate” datele stiintifice si tehnice

! pentru mai multe informatii cu privire la ce reprezintd BPR, a se vedea Introducere practica privind
BPR si intreprinderile mici si mijlocii. Acesta este link-ul la versiunea consolidatd a BPR, inclusiv
modificarile: http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/legislation.

2 in conformitate cu articolul 63 alineatul (4) din BPR, solicitantul potential va trebui s& imparta
numai costurile aferente informatiilor pe care trebuie sa le prezinte in sensul aplicarii BPR. Prin
urmare, in practica, solicitantii trebuie sa solicite doar date pe care le doresc/de care au nevoie,
astfel cum s-a explicat in abordarea treptata prezentata la punctul 2.1 din Ghidul practic privind
schimbul de date.
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referitoare la testele si studiile in cauza, precum si dreptul de a face trimitere la datele
prezentate deja atunci cand depune cereri in temeiul BPR. in cazul in care pértile convin c3
dreptul de a face trimitere este accesul convenit intre acestea, acest drept se va acorda in
mod normal prin intermediul unei scrisori de acces.

In practicd, procedeul care conduce la schimbul de date si la acordarea unei scrisori de
acces implica, de regula, negocierea unui acord scris privind schimbul de date intre
solicitantul potential si proprietarul datelor; acordul respectiv va stabili termenii si
conditiile in care proprietarul datelor este de acord sa acorde solicitantului potential acces
la datele sale in schimbul unei sume de bani/compensatii (a se vedea o descriere a
principalelor caracteristici ale unui acord privind schimbul de date in sectiunea 7).
Drepturile de acces convenite sunt puse in aplicare, la randul lor, printr-o scrisoare de
acces, care este anexata, de regula, la acordul privind schimbul de date. Un model de
scrisoare de acces este prezentat in anexa 1. Negocierea ,rapida” a scrisorii de acces
descrisa in sectiunea 3.1 din Ghidul practic privind schimbul de date sugereaza ca o
scrisoare de acces directa (,,over-the-counter”) poate fi negociata impreuna cu un acord
simplificat privind schimbul de date (a se vedea anexa 4)

Trebuie retinut ca partile sunt libere sa negocieze elementele scrisorii de acces sau ale
acordului privind schimbul de date dupa cum doresc. BPR solicita partilor sa depuna toate
eforturile necesare pentru a ajunge la un acord privind schimbul de date, insa acesta nu
impune incheierea unui acord scris privind schimbul de date sau utilizarea modelului de
scrisoare de acces furnizat mai jos.

1.2. Ce este o0 scrisoare de acces?

Articolul 3 alineatul (1) litera (t) din BPR defineste o scrisoare de acces drept:

~un document original, semnat de proprietarul datelor sau de reprezentantul acestuia, care
stipuleaza ca datele pot fi utilizate in folosul unei parti terte de autoritatile competente, de
Agentie sau de Comisie in scopurile prevazute de prezentul regulament.”

Articolul 61 din BPR precizeaza in continuare ca o scrisoare de acces trebuie sd contina cel
putin urmatoarele informatii:

¢ numele si datele de contact ale proprietarului datelor si ale beneficiarului;

e numele substantei active sau al produsului biocid pentru care s-a autorizat accesul
la date;

e data de la care scrisoarea de acces produce efecte si
o lista datelor transmise pentru care scrisoarea de acces acorda drepturi de utilizare.

Acestea sunt cerinte obligatorii pe care autoritatile de reglementare competente - fie
Agentia, fie o ACSM - vor trebui sa le constate Tnainte de a putea sa se bazeze pe
scrisoarea de acces. Indiferent de negocierile care au loc si de orice acord scris sau verbal
sau alt tip de acord care este incheiat intre proprietarul datelor si solicitantul potential,
scrisoarea de acces trebuie sa se conformeze acestor cerinte.

Este important de avut in vedere ce drepturi acorda sau nu acorda scrisoarea de acces
solicitantului potential:

Scrisoarea de acces acorda autoritatilor | Nu toate scrisorile de acces acorda

de reglementare competente dreptul de | solicitantului potential dreptul automat
a utiliza datele care le-au fost deja de a transmite scrisoarea de acces
transmise de catre o alta oricarei alte parti.
intreprindere/persoana pentru a
completa datele lipsa din dosarul
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aferent cererii solicitantului potential.

Scrisoarea de acces poate acorda Nu ofera solicitantului potential niciun
solicitantului potential dreptul de a drept automat de proprietate asupra
transmite scrisoarea de acces in datelor.

beneficiul clientilor sai, in functie de
scopul pentru care este necesara
transmiterea de date (de exemplu,
includerea pe lista in temeiul articolului
95 din BPR).

Nu ofera solicitantului potential dreptul
automat de a primi copii pe suport de hartie
ale datelor.

De asemenea, trebuie sa se retinad ca partile sunt libere sa negocieze elementele scrisorii
de acces dupa cum doresc. Oricare dintre drepturile care nu sunt acordate in mod automat
poate fi convenit intre parti, eventual (si, in mod normal, acesta ar fi cazul) intr-un acord
scris separat intre acestea.

Chiar si in lipsa unui astfel de acord, scrisoarea de acces demonstreaza autoritatilor de
reglementare competente ca proprietarul datelor consimte la utilizarea datelor sale in
beneficiul solicitantului potential mentionat. In mod normal, solicitantul potential anexeaza
scrisoarea de acces la cererea sa care urmeaza s3 fie prezentatd prin intermediul RPB>.

2. Cand aveti nevoie de o scrisoare de acces in temeiul
BPR?*
(a) In general, un solicitant potential poate incerca sd obtind o scrisoare de acces in
douad situatii:
e ca parte a unei cereri de autorizatie a unui produs biocid; si
e ca parte a unei cereri de includere pe lista in temeiul articolului 95 din BPR.

(b) Existd un al treilea caz, mai putin frecvent, in care un solicitant potential poate
avea nevoie de o scrisoare de acces:

e o0 cerere de aprobare a unei substante active existente (si anume, o substanta
care, la 14 mai 2000, exista pe piata UE ca substanta activa a unui produs
biocid) pentru utilizarea intr-un nou tip de produs (denumit in continuare
,,TP")S

Se analizeaza pe rand cele trei situatii.

(c) Cerere de autorizare a produsului: articolul 20 din BPR enumera documentele care
trebuie depuse la autoritati impreuna cu o cerere de autorizare pentru un produs
biocid sau o familie de produse biocide (denumitd in continuare ,FPB")®:

3 RPB este ,Registrul produselor biocide”, care este hub-ul central administrat de agentie, prin care
trebuie sa se faca toate cererile privind produsele biocide, in conformitate cu articolul 71 din BPR.

4 Pentru mai multe detalii, a se vedea sectiunea 3 din Ghidul practic privind schimbul de date.

5 In anumite circumstante, o scrisoare de acces poate fi utild pentru o cerere privind o substant&
activa noua.

® Acest concept se referd la o familie de produse biocide cu utiliz&ri similare, care pot fi grupate intr-
0 singura autorizatie, cu conditia ca diferenta in compozitie sa ramana intr-un interval specificat.
Produsele individuale nu trebuie sa fie autorizate separat. Produsele noi care urmeaza sa fie incluse
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e un dosar sau o scrisoare de acces pentru produsul biocid care indeplineste
cerintele de informare prevazute in anexa III la BPR;

e un rezumat al caracteristicilor produsului biocid; si

e un dosar sau o scrisoare de acces pentru produsul biocid care indeplineste
cerintele de informare prevazute in anexa II la BPR (de exemplu, datele
privind substanta activa), pentru fiecare substanta activa continuta in
produsul biocid.

(d) In plus fatd de cererea ,standard” de autorizare a produsului biocid, BPR si
legislatia conexa introduc noi variante de autorizare a produsului biocid, pentru
care pot fi necesare, de asemenea, scrisori de acces. Printre aceste variante se
numara procedura de autorizare a unui produs biocid identic/a unei familii de
produse biocide identice. Procedura pentru cererile de autorizare a unui produs
biocid identic/FPB identica este stabilita in Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 414/2013 al Comisiei’. Aceastd procedurd poate fi utilizatd pentru autorizarea
unui produs biocid care este identic cu un alt produs biocid sau o familie de
produse, care a fost deja autorizat(3) sau pentru care s-a depus o cerere pentru o
astfel de autorizare (cunoscut sub denumirea de ,,produs de referinta conex”).
Articolul 2 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 414/2013 al Comisiei
prevede depunerea de scrisori de acces pentru toate celelalte date furnizate in
sprijinul autorizarii produsului de referinta conex. In cazul in care o cerere se
referd la autorizarea ca produs biocid identic a unui produs individual in cadrul unei
FPB, un solicitant potential va trebui doar sa obtina o scrisoare de acces care sa
acopere toate datele relevante pentru produsul individual in cauza, spre deosebire
de pachetul de date furnizate pentru obtinerea autorizatiei intregii familii de
produse biocide.

(e) Cerere pentru includerea pe lista in temeiul articolului 95: in conformitate cu
articolul 95 alineatul (1) din BPR®, Agentia va publica o list a persoanelor stabilite
in UE de la care a primit:

e un dosar complet privind substanta activa; sau
e 0 scrisoare de acces pentru un dosar complet privind substanta activa; sau

e 0 trimitere la un dosar complet privind substanta activa contine numai date
pentru care perioadele de protectie a datelor au expirat®, pentru tipurile de
produs carora le apartin produsele. Participantii la programul de revizuire
pentru substantele active existente care a fost initiat in temeiul
reglementarilor anterioare privind produsele biocide, si anume Directiva

in familia autorizata trebuie pur si simplu sa fie aduse la cunostinta autoritatii competente cu 30 de
zile Tnainte de introducerea pe piata a noului produs. Mai multe informatii despre aceste variante pot
fi gasite la sectiunea 5 din Ghidul practic privind consortiile.

7 Acesta este link-ul la Regulamentul nr. 414/2013 din 6 mai 2013 privind precizarea procedurii de
autorizare a acelorasi produse biocide in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului, JO 2013 L125/4: http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013R0414&rid=2.

8 Articolul 95 din BPR a fost modificat prin Regulamentul (UE) nr. 334/2014 al Parlamentului
European si al Consiliului din 11 martie 2014 de modificare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012
privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, in ceea ce priveste anumite
conditii de acces la piata, JO 2014 L103/22.

° Al treilea scenariu este ipotetic la data elaborarii acestui ghid, deoarece perioadele de protectie a
datelor incd nu au expirat.
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98/8/CE privind produsele biocide (denumita in continuare ,BPD"), sunt
incluse, de asemenea, pe lista in temeiul articolului 95*°.

(f) Articolul 95 din BPR stabileste o procedura prin care furnizorii de substante si
produse pot solicita Agentiei sa fie inclusi pe lista in temeiul articolului 95. In cazul
in care furnizorul nu detine datele respective sau nu are acces la ele intr-un alt
mod, acesta poate completa datele lipsa prin intermediul unei scrisori de acces,
astfel cum s-a negociat cu proprietarul datelor relevante.

(9) Trebuie sa se retina doud aspecte procedurale importante aferente articolului 95
din BPR.

e In primul rand, de la 1 septembrie 2015, numai produsele biocide care
constau din, contin sau genereaza o substanta activa care provine de la un
Lfurnizor de substante” sau ,furnizor de produse” inclus pe lista in temeiul
articolului 95 pentru tipul de produse din care face parte produsul pot fi puse
la dispozitie pe piata UE'’. In plus, articolul 95 alineatul (4) din BPR prevede
ca, in cazul in care solicitantul potential negociaza o scrisoare de acces la
dosarul complet al substantei sau la o parte din acesta cu proprietarul datelor
in sensul articolului 95, acesta are dreptul sa permita tuturor solicitantilor de
autorizare a produselor (de exemplu, clientii sai) sa faca trimitere la
respectiva scrisoare de acces la depunerea unei cereri de autorizare a
produselor in conformitate cu articolul 20 alineatul (1) din BPR'?,

o In al doilea rand, in cazul in care negocierile dintre parti nu se incheie in mod
satisfacator, pentru a ajuta solicitantii sa respecte termenul de 1 septembrie
2015, articolul 95 alineatul (3) din BPR prevede ca intreprinderile/persoanele
care solicita o scrisoare de acces pentru includerea pe Lista in temeiul
articolului 95 pot solicita Agentiei sa li se acorde dreptul de a face trimitere la
studiile toxicologice, ecotoxicologice si privind evolutia si comportamentul in
mediu referitoare la substantele active existente in cadrul programului de
revizuire [a se vedea litera (h) de mai jos], chiar daca studiile nu implica teste
pe animale vertebrate.

(h) Cererea de aprobare a unei substante active existente intr-un nou tip de produs:
multe dintre substantele active biocide existente sunt evaluate in contextul unui
program de revizuire care a fost demarat in temeiul normelor anterioare privind
produsele biocide, BPD®>. In cele mai multe cazuri, o substantd activa a fost
notificata numai in tipuri de produse specifice, cum ar fi, de exemplu,
,dezinfectante” (tipul de produs 1) si ,insecticide” (tipul de produs 18)'*. Produsele
care contin substante active in tipurile de produse care nu au fost notificate au
trebuit s3 fie retrase de pe piata UE. In temeiul BPR, un solicitant potential poate
formula o cerere pentru aprobarea unei substante active existente in tipul de
produs pentru care substanta nu a fost notificatd in temeiul BPD. In cazul in care
solicitantul potential face acest lucru, acesta va trebui sa intocmeasca un dosar de
date stiintifice (pentru detalii, a se vedea articolul 6 din BPR) si, in masura in care fi

10 pentru informatii suplimentare cu privire la cerintele de la articolul 95, a se vedea Ghidul privind
aplicarea articolului 95 de pe site-ul Agentiei: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-
on-biocides-legislation?panel=vol5partB#vol5partB.

11 pentru mai multe informatii, a se vedea Ghidul Agentiei privind substantele active si furnizorii
(Lista de la articolul 95): http://echa.europa.eu/biocides-2015.

12 Acest lucru se aplicd si in cazul in care furnizorul a obtinut de la Agentie dreptul de a face trimitere
in temeiul articolului 63 din BPR.

13 Mai multe informatii privind programul de revizuire sunt disponibile pe site-ul Agentiei la adresa:
http://echa.europa.eu/requlations/biocidal-products-requlation/approval-of-active-
substances/existing-active-substance.

14 pentru o listd completd a tipurilor de produse, a se vedea anexa V la BPR.
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lipsesc date sau are nevoie de date, solicitantul potential va trebui sa ia in
considerare negocierea unei scrisori de acces cu proprietarul datelor relevante.

3. Ce ar trebui sa stiti in calitate de solicitant potential sau
de proprietar de date’®

3.1. Din perspectiva unui solicitant potential

Astfel cum s-a discutat mai sus, un solicitant potential poate sa intocmeasca propriul dosar
(fara repetarea testelor pe animale vertebrate) privind o substanta activa sau un produs
biocid sau sa negocieze accesul la datele necesare care au fost elaborate si prezentate de
proprietarul datelor in cadrul BPR/BPD?®.

In cazul in care solicitantul potential achizitioneazd accesul la datele necesare prezentate
de catre o alta intreprindere/persoana, scrisoarea de acces joaca un rol esential. In
general, optiunea de a prezenta o scrisoare de acces ar trebui sa se acorde pentru mai
mult timp si sa fie mai eficienta din punct de vedere al costurilor, in conditiile in care
negocierile privind schimbul de date se desfasoard fard probleme'’.

Obtinerea unei scrisori de acces inseamna ca solicitantul potential nu va trebui sa repete
eforturile si investitiile proprietarului datelor in elaborarea de date'®. Cu toate acestea,
optarea pentru o scrisoare de acces are anumite dezavantaje:

e Solicitantul potential nu are control asupra calitatii datelor. Cu toate acestea,
solicitantul potential ramane responsabil pentru siguranta si eficacitatea produselor
sale si pentru ceea ce comunica pietei, de exemplu prin fisele sale cu date de
securitate. Solicitantul potential ar putea dori sa ia masuri pentru a se proteja din
punct de vedere juridic in cazul in care se pune la indoiald calitatea datelor.

e In mod normal, solicitantul potential nu primeste copii pe suport de hartie ale
datelor, care insa pot fi necesare pentru a intocmi dosarul (de exemplu, la
extrapolarea datelor de la o substanta activa a unui produs biocid) sau pot fi
chiar solicitate de o ACSM in contextul unei cereri de autorizare a produsului.
Intr-un acord de schimb de date pot fi necesare dispozitii adecvate pentru a
aborda astfel de situatii.

e Acordul privind schimbul de date poate contine restrictii de utilizare, care ar
putea limita modul in care solicitantul potential poate utiliza datele.

In acelasi timp, principalul beneficiu atunci cdnd se achizitioneaza o scrisoare de acces
este partajarea costurilor datelor (intr-un mod echitabil, transparent si nediscriminatoriu),
ceea ce permite solicitantilor potentiali sa investeasca mai putin decat ar fi necesar in mod
normal pentru efectuarea testelor sau studiilor individuale. Un alt beneficiu potential
consta in faptul ca restrictiile convenite de comun acord asupra accesului la date (cum ar fi
utilizarea, restrictii teritoriale sau limitari ale drepturilor subsecvente in temeiul articolului
95 din BPR) pot conduce la compensarea ulterioara a costurilor platite de solicitantul
potential catre proprietarul datelor (prin reduceri treptate sau reduceri suplimentare).

15 pentru mai multe detalii despre acest subiect, a se vedea sectiunea 2 din Ghidul practic privind
schimbul de date.

16 De asemenea, este posibild o combinatie de date proprii si scrisoare (scrisori) de acces.

71n cazul in care negocierile nu se incheie in mod satisfacitor, Agentia poate interveni in temeiul
articolului 63 alineatul (3) din BPR. Pentru mai multe informatii, a se vedea sectiunea 4.2 din Ghidul
practic privind schimbul de date.

18 Acest avantaj se aplicd in mod egal si altor forme de schimb de date in afard de scrisori de acces,
de exemplu negocierea privind primirea de copii ale studiilor si dreptul de a le utiliza/de a face
trimitere la acestea.
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3.2. Din perspectiva unui proprietar de date

Din perspectiva proprietarului datelor, schimbul de date cu alte intreprinderi/persoane ar
putea fi solicitat pentru oricare dintre datele sale, in pofida faptului ca Agentia poate sa
impuna schimbul de date doar in conditiile descrise la sectiunea 4.2 din Ghidul practic
privind schimbul de date. Proprietarul datelor va trebui sa pregateasca evidente
corespunzatoare si costuri ale testelor si studiilor din dosarul (dosarele) la care solicitantii
potentiali pot solicita acces. De asemenea, proprietarul datelor ar trebui sa ia in
considerare daca si cum va aborda orice restrictii de utilizare care insotesc datele, cum ar
fi restrictiile de limitare a utilizarii datelor la un anumit teritoriu (de exemplu, UE) si scopul
(de exemplu, date transmise in temeiul BPR, cu excluderea cererilor depuse in temeiul
altor acte legislative).

De asemenea, prin solicitarea de compensatii pentru cheltuielile efectuate pentru
generarea datelor in schimbul emiterii unei scrisori de acces, proprietarul de date fisi va
putea recupera o parte din investitie - a se vedea, in acest sens, sectiunea 3.4 din Ghidul
practic privind schimbul de date pentru o indicatie a tipului de costuri pe care proprietarul
datelor poate incerca sa le recupereze.

4, Procedeu de obtinere a unei scrisori de acces

Principalele etape ale procesului de negociere sunt prezentate in sectiunea 2.1 din Ghidul
practic privind schimbul de date. Figura urmatoare indica principalele masuri pe scurt:
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Figura 1: Masuri principale pentru obtinerea unei scrisori de
acces
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* In acelasi timp, Agentia informeaza furnizorul (furnizorii) de date ca s-a primit o
solicitare de informatii.

** Solicitantul potential poate cere un schimb de date, si anume, acesta poate demara
negocieri privind schimbul de date, fara a prezenta o solicitare de informatii. Cu toate
acestea, intrucat solicitantul potential poate depune o cerere de schimb de date cel mai
devreme la o luna de la primirea detaliilor de contact ale furnizorului de date prin
procedura de notificare, se recomanda ca acesta sa prezinte totusi o solicitare oficiala.
Acest lucru se poate realiza in orice etapa a negocierilor.

*** Decizia de solutionare a cererii de schimb de date devine valabild doar odata ce
solicitantul potential prezinta o dovada a platii. De asemenea, in cazul in care ECHA acorda
permisiunea de a se face trimitere in urma procedurii de solutionare a cererii, aceasta
acopera doar date privind animalele vertebrate. In cazul in care se solicita includerea pe
lista in temeiul articolului 95, aceasta poate acoperi, de asemenea, studii toxicologice,
ecotoxicologice si privind evolutia si comportamentul in mediu.

De asemenea, trebuie sa se retina ca partile sunt incurajate sa ajunga la un acord voluntar
in toate etapele, de exemplu, inclusiv in timpul procedurii de solutionare a cererii de
schimb de date, precum si in cazul in care Agentia a acordat permisiunea de a se face
trimitere la anumite date. Ajungerea la un acord voluntar poate servi, printre altele, la
includerea studiilor care nu sunt specificate in permisiunea de a face trimitere si la evitarea
situatiei in care se solicitd unei instantei nationale sa evalueze plata.

5. Drepturi de acces’®

5.1. Domeniul de aplicare a accesului

(a) Astfel cum s-a explicat mai sus, o scrisoare de acces tipica acordata, de exemplu,
in vederea autorizarii unui produs biocid este, in esenta, un drept de
utilizare/citare: autoritatile competente (si anume, ACSM in cazul unei autorizatii
de introducere a produselor biocide in anumite state membre ale UE, Comisia
Europeana in cazul unei autorizatii pentru Uniune, sau Agentia in cazul unei cereri
de includere pe lista in temeiul articolului 95) va accepta trimiterea la datele
mentionate in scrisoarea de acces pentru completarea prezentarii de date de catre
solicitantul potential. Cu toate acestea, trebuie retinut ca:

e 0 scrisoare de acces nu acorda in mod automat dreptul de proprietate asupra
datelor;

e 0 scrisoare de acces nu acorda in mod automat solicitantului potential dreptul
de a primi copii pe suport de hartie ale datelor; si

e 0 scrisoare de acces este pur si simplu un document care permite autoritatilor
de reglementare relevante sa faca trimitere la datele solicitantului anterior
pentru a completa informatiile lipsa din dosarul solicitantului potential.

(b) Un alt punct cheie de retinut este ca, pentru a fi valabil3d, scrisoarea de acces
trebuie sa fie specifica si sa precizeze datele cu privire la care se acorda drepturi
de utilizare.

(c) De asemenea, gradul drepturilor acordate de o scrisoare de acces pentru a adauga

numele solicitantului potential pe lista de la articolului 95 poate fi diferit:

o In primul rand, articolul 95 din BPR extinde posibilitatea ca Agentia sa acorde
dreptul de a face trimitere la datele solicitate in anumite circumstante;

19 pentru mai multe detalii in aceastd privintd, a se vedea sectiunea 3.5 din Ghidul practic privind
schimbul de date.
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o In al doilea rand, in cazul in care un solicitant potential pentru includerea pe
lista in temeiul articolului 95 alege sa depuna o scrisoare de acces si nu
propriul dosar complet al substantei, articolul 95 alineatul (4) din BPR acorda
acestuia si clientilor sai dreptul de a face trimitere la datele enumerate in
scrisoarea de acces atunci cand depune cereri pentru autorizatiile de produse
in conformitate cu articolul 20 alineatul (1) din BPR. Astfel de clienti trebuie sa
prezinte doar o scrisoare de intentie semnata in original de catre solicitantul
potential caruia i-a fost acordata initial scrisoarea de acces si care declara ca
are dreptul de a permite solicitantilor de autorizare a produsului biocid (care
trebuie sa fie numit in scrisoarea de intentie) sa faca trimitere la scrisoarea sa
de acces in sensul articolului 20 alineatul (1) din BPR, anexand o copie a
scrisorii de acces®.

(d) Prin urmare, BPR este conceput pentru a facilita semnificativ procesul de
autorizare a produsului: solicitantii potentiali pot avea acces la o cantitate mare de
date privind substanta activa de baza si se pot concentra asupra elaborarii de date
privind produsele. In plus, efectul practic al articolului 95 alineatul (4) din BPR
consta in faptul ca scrisoarea de acces se transmite clientului solicitantului
potential, astfel cum s-a descris mai sus, fara ca acesta sa consume timp si sa
depuna eforturi pentru negocieri privind schimbul de date cu proprietarul datelor.
Partile pot sa decida, numai la cererea expresa a solicitantului potential, ca
articolul 95 alineatul (4) din BPR nu se aplica si sa negocieze o compensatie care
sa reflecte acest fapt.

5.2. Conditii referitoare la utilizarea datelor

(a) In mod normal, acordul privind schimbul de date care st& la baza scrisorii de
acces?! va specifica diferite restrictii asupra utiliz8rii potentiale a datelor, desi
multe dintre acestea nu vor fi obligatorii pentru autoritati. Prin urmare, in cazul in
care oricare dintre parti la negocieri ar dori sa impuna conditiile negociate, aceasta
va trebui sa introduca o actiune in fata instantelor nationale; autoritatile de
reglementare competente (Agentia, Comisia Europeana si ACSM) nu vor interveni
pentru ca - din punct de vedere juridic — nu pot face acest lucru.

(b) In timp ce sectiunea 3 din Ghidul practic privind schimbul de date oferd mai multe
detalii cu privire la exemplele de restrictii care pot fi negociate intre parti, pe scurt,
acestea sunt dupa cum urmeaza.

Scop restrictionat

Cu titlu de exemplu, scrisoarea de acces poate specifica scopul pentru care se
acorda accesul si poate prevedea ca proprietarul datelor consimte numai la
utilizarea datelor sale:

e in sprijinul cererii solicitantului potential de autorizare a unui produs biocid
care contine substanta activa ,x”; si/sau

e pentru a permite solicitantului potential sa fie inclus/sé ramana (dupa
reinnoirea aprobarii unei substante active) pe lista in temeiul articolului 95.

Cerinte viitoare in materie de date

Un alt punct care trebuie sa fie luat in considerare, in special in cazul in care
protectia datelor acopera o perioada lunga de timp, este daca o scrisoare de acces
ar trebui sa cuprinda cerintele de date viitoare, de exemplu date suplimentare

20 Se fncurajeazd utilizarea modelului de scrisoare de acces si a modelului de scrisoare de intentie
din anexele 1 si 3 la prezentul ghid.

21 Autoritdtile descurajeazd mentionarea restrictiilor contractuale asupra utilizarii datelor in
scrisoarea de acces in sine.
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solicitate de autoritdtile de reglementare competente in cadrul unui program
continuu de revizuire privind substanta activa. Aceasta pozitie poate fi negociata
intre parti. De asemenea, chestiunea este relevanta pentru solicitantii potentiali in
temeiul drepturilor care decurg dintr-o scrisoare de acces emisa pentru includerea
pe lista in temeiul articolului 95: in cazul in care ar fi necesare studii suplimentare
pentru aprobarea substantei active in cauza, care nu au fost prezentate si evaluate
la momentul emiterii scrisorii de acces, atunci scrisoarea de acces ar putea sa nu
fie suficientd pentru a asigura autorizarea unui produs biocid care contine
substanta activa recent aprobata. In acest caz, solicitantii potentiali care solicita
autorizarea produsului vor trebui sa abordeze proprietarul studiilor suplimentare
pentru a achizitiona o scrisoare de acces separata care acopera studiile respective.

Utilizare extra-BPR

In cazul in care partile au convenit cd solicitantul potential poate utiliza datele in
afara cadrului BPR, acordul dintre acestea ar trebui sa indice clar acest lucru.

Utilizare de catre afiliati/terti

In mod similar, in cazul in care existd un acord pentru a permite afiliatilor
solicitantului potential si/sau clientilor sau membrilor consortiului sa beneficieze de
aceleasi drepturi de acces, scrisoarea de acces ar trebui sa mentioneze in mod
explicit acest lucru.

Restrictii teritoriale

De asemenea, scrisoarea de acces contine in mod frecvent restrictii teritoriale: de
exemplu, scrisoarea de acces poate preciza ca drepturile de acces sunt acordate
numai pe teritoriul Uniunii Europene sau al anumitor state membre ale UE, si nu la
nivel mondial.

6. Modul in care Agentia/ACSM utilizeaza o scrisoare
de acces
(@) La primirea unei scrisori de acces, ACSM si Agentia sau Comisia se asigura ca
scrisoarea contine cel putin urmatoarele informatii:
« numele si datele de contact ale proprietarului datelor si ale beneficiarului®?;

e numele substantei active sau al produsului biocid pentru care s-a autorizat
accesul la date;

e data de la care scrisoarea de acces produce efecte; si

o lista datelor transmise pentru care scrisoarea de acces acorda drepturi de
utilizare.

(b) Unele state membre cer solicitantului potential sa furnizeze dovada ca scrisoarea
de acces a fost semnata de catre o persoana imputernicita sa reprezinte
proprietarul datelor.

()

NOTA pentru cititor:

Solicitantii potentiali sunt incurajati sa utilizeze modelul de scrisoare
de acces prevazut in anexal la prezentul ghid practic

22in cazul in care o scrisoare de acces pentru includerea in lista in temeiul articolului 95 a fost
transmisa in conformitate cu articolul 95 alineatul (4) din BPR, scrisoarea de intentie va specifica
beneficiarul. A se vedea anexa 3.
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(c) Astfel cum s-a mentionat mai sus, nu este de asteptat ca autoritatile de
reglementare competente sa sprijine cele doua parti in indeplinirea obligatiilor
prevazute n scrisoarea de acces sau intr-un acord privind schimbul de date. De
exemplu, expirarea unei scrisori de acces care este limitata in timp sau revocarea
unei scrisori de acces din cauza unei incadlcari a unei conditii din acordul privind
schimbul de date nu va anula o autorizatie a unui produs biocid care a fost
acordata pe baza scrisorii respective. Faptul ca revocarea unei scrisori de acces nu
va afecta o autorizatie aferenta acesteia este mentionat in mod expres la articolul
61 alineatul (2) din BPR. In mod similar, chiar daca scrisoarea de acces contine
conditii, acestea pot fi aplicate numai de catre instantele nationale. Cu toate
acestea, autoritatile protejeaza datele si asigura confidentialitatea acestora in
conformitate cu articolul 66 din BPR?3,

(d) Cu toate acestea, autoritatilor li se poate solicita, de asemenea, sa revoce o
autorizatie in conformitate cu articolul 48 alineatul (1) litera (b) din BPR, in cazul
in care autorizatia a fost ,,acordatd pe baza unor informatii false sau inselatoare”.
Acesta ar putea fi cazul atunci cand o scrisoare de acces este utilizata in scopuri
excluse de acordul de baza privind schimbul de date, la cererea solicitantului
potential (de exemplu, limitare teritoriald in schimbul unei reduceri). Aceasta
situatie ar fi limitata, n orice caz, la produsele autorizate in conformitate cu BPR.

7. Acorduri de schimb de date

Ar trebui sa se aiba in vedere faptul ca o scrisoare de acces nu este intotdeauna un
document independent: de reguld, aceasta este anexata la un acord scris privind schimbul
de date®*, care stabileste termenii si conditiile in care proprietarul datelor este de acord s
permitd accesul la date. In mod obisnuit, termenii si conditiile acoperd urm&toarele:

e considerentele care descriu cadrul de reglementare, si anume BPR;

e definitii ale termenilor cheie, cum ar fi: drepturi de acces, afiliat, data
inceperii, compensatie, date, SEE/UE, scrisoare de acces, autoritatea de
reglementare, substanta, teritoriu si parte terta;

e domeniul de aplicare si scopul acordului, de exemplu acordarea de drepturi
neexclusive, netransferabile de acces la date in scopul de a permite
solicitantului potential si, dupa caz, afiliatilor, clientilor si distribuitorilor sai sa
depuna cereri de autorizare a unui produs biocid care contine substanta activa
specificata pe teritoriul specificat si/sau in sprijinul cererilor de includere pe
lista in temeiul articolului 95;

e drepturi de acces care urmeaza sa fie puse in aplicare de catre proprietarul
datelor care emite o scrisoare de acces, si nu un transfer al dreptului de
proprietate asupra datelor sau furnizarea de copii pe suport de hartie ale
datelor;

e compensatie: o suma specificata si/sau metoda de calcul a compensatiei,
precum si momentul si modalitatea de plata si, dupa caz, rambursarea unei
parti din compensatie in cazul in care proprietarul datelor incheie un alt acord
privind schimbul de date cu un alt solicitant potential;

e limitarea raspunderii: raspunderea solicitantului potential care rezulta din
bazarea pe date este adesea exclusd, cu exceptia cazului in care prejudiciul

23 Si anume, sub rezerva legislatiei aplicabile UE si nationale care prevede accesul public la
documentele detinute de autoritati, cum ar fi Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului
European si al Consiliului din 30 mai 2001 privind accesul public la documentele Parlamentului
European, ale Consiliului si ale Comisiei, JO L 145/43.

24 A se vedea modelul de acorduri privind schimbul de date din anexa 4 si anexa 5.
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este determinat de neglijenta grava sau in mod intentionat si nu se acorda
nicio garantie in ceea ce priveste calitatea datelor sau aprobarea cererilor
depuse in cadrul BPR pe baza trimiterilor la date;

e conditii referitoare la cesiune;

e termenul, si anume durata contractului si orice evenimente care conduc la
rezilierea contractului. Astfel cum s-a mentionat deja, BPR prevede in mod
explicit ca revocarea unei scrisori de acces nu anuleaza o autorizatie acordata

in baza scrisorii respective;

e alte clauze standard pot preciza ce anume constituie forta majora, justificand
neindeplinirea contractului de catre una dintre parti, pot cuprinde o clauza
care specifica legea carui stat membru se aplica contractului si instantele care
sunt competente sa decida in cazul unui litigiu intre parti;

e 0 anexa care enumera datele la care proprietarul datelor va acorda acces; si

e 0 anexa continand un model de scrisoare de acces.

8. Ce trebuie si ce nu trebuie facut in legatura cu scrisorile

de acces

v/ Se depune o cerere la Agentie pentru a
afla daca datele necesare au fost deja
prezentate in temeiul BPD/BPR si pentru a
obtine datele de contact ale furnizorului de
date

v/ Se identifica cerintele exacte in materie de
date, inclusiv cererile care sunt prevazute de
BPR (sau cererile prevazute de alte
reglementari) pe care scrisoarea de acces
trebuie sa le acopere

v/ Se contacteaza proprietarul datelor in timp
util pentru a negocia accesul la datele privind
animalele vertebrate si, daca este necesar,
datele privind animalele nevertebrate

v/ Se efectueaza schimbul de informatii
detaliate privind costurile si se da dovada de
transparenta in cadrul negocierilor privind
schimbul de date

v/ Se indeplineste obligatia de a depune toate
eforturile necesare si se pastreaza o evidenta
a negocierilor

X Nu se efectueaza dubla testare pe animale

X Nu se aplica conditii diferite de acces la
date sau criterii diferite pentru a stabili
compensatia datorata de solicitanti potentiali
diferiti, cu exceptia cazului in care exista
diferente obiective intre acestia

X Nu se intarzie negocierile privind schimbul
de date

X Nu se efectueaza schimbul de informatii
sensibile din punct de vedere comercial in
timpul negocierilor privind schimbul de date
sau incalcarea in alt mod a dreptului
concurentei

X Nu se asteapta punerea in aplicare de
catre ACSM sau Agentie a oricaror conditii
sau restrictii de utilizare referitoare la o
scrisoare de acces; aceasta va fi decisa de
instantele nationale, cu exceptia cazului in
care ACSM poate exercita posibilitatea de a
revoca o autorizatie in temeiul articolului 48
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din BPR
v/ Se verifica daca scrisoarea de acces X Nu se plateste pentru accesul la date
contine informatiile enumerate la articolul 61 | pentru care perioada de protectie a datelor a
din BPR expirat sau la date de care nu este nevoie

9. Model de scrisoare de acces pentru calea standard si
calea rapida

(a) Model de scrisoare de acces pentru utilizare pe ambele cadi: pentru
autorizarea produsului conform articolului 95 alineatul (1) si conform
articolului 95 alineatul (4)

Ghidul practic privind schimbul de date (sectiunea 3.1) explica faptul ca negocierile
dintre un solicitant potential si proprietarul/furnizorul de date ar putea fi un tip de
tranzactie directd/rapida, in care partile nu doresc sa intre in negocieri dincolo de
ceea ce este absolut necesar pentru a vinde si cumpara o scrisoare de acces. Cu
toate acestea, partile ar putea fi nevoite sa intra in negocieri aprofundate si sa
aleaga sa utilizeze ,calea standard”. In ambele cazuri, partile pot lua in considerare
utilizarea modelului de scrisoare de acces de mai jos, din anexa 1.

(b) Anexa la modelul de scrisoare de acces in scopul articolului 95 si al
autorizarii produsului

Modelul de scrisoare de acces este insotit de o anexa care precizeaza domeniul
principal de aplicare a scrisorii de acces. Acesta este conceput pentru a informa
ACSM cu privire la domeniul de aplicare. Se recomanda sa se prezinte anexa cu
scrisoarea de acces pentru a permite ACSM sa verifice dacd scrisoarea de acces
prezentata de solicitant impreuna cu cererea sa este valabilda pentru scopul cererii de
autorizare a produsului si acopers datele necesare?®.

(c) Acorduri privind schimbul de date

Pentru negocierile rapide privind scrisoarea de acces, partile pot lua in considerare
incheierea unui acord simplificat privind schimbul de date sub forma unui document
de tip ,termeni si conditii”. Un model pentru un astfel de document este furnizat in
anexa 3. Trebuie retinut faptul ca solicitantul potential nu trebuie sa prezinte
termenii si conditile Tmpreuna cu scrisoarea de acces, intrucat, indiferent de
restrictiile indicate, nu este de asteptat ca acestea sa fie puse in aplicare de catre
autoritatile de reglementare (a se vedea sectiunea 6 de mai sus). Acestea fiind
spuse, termenii si conditiile ar putea fi utile, de exemplu, in cadrul oricaror proceduri
judiciare nationale pe care un proprietar de date sau solicitant potential decide sa le
initieze n cazul in care nu sunt respectate restrictiile convenite.

Pentru negocierile standard privind scrisoarea de acces, partile pot lua in considerare
incheierea unui acord extins privind schimbul de date, care este mai cuprinzator si
detaliaza intelegerea dintre parti. Un model propus de acord detaliat privind schimbul
de date se regdseste in anexa 4 la prezentul ghid practic.

(d) Model alternativ de scrisoare de acces in vederea autorizarii produselor in
cazul carora nu se poate aplica modelul standard

Din motive de exhaustivitate, este posibil ca modelul de scrisoare de acces din anexa
1 sa nu fie relevant in anumite circumstante limitate. Acesta poate fi cazul, de
exemplu, atunci cdnd un proprietar de date (fie participant la programul de revizuire
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pentru substantele active existente, fie o intreprindere care si-a asigurat includerea
pe lista in temeiul articolului 95 printr-un dosar alternativ) emite o scrisoare de acces
propriilor clientii pentru a-i sprijini sa obtina o autorizatie pentru un produs biocid. Un
model pentru o astfel de scrisoare de acces este oferit in anexa 2.

NOTA pentru cititor:

In scopul armonizirii, se incurajeazi utilizarea modelelor de
scrisoare de acces din prezenta sectiune.

()
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Anexa 1. Model de scrisoare de acces in sensul articolului
95 [de asemenea, pentru autorizarea produsului in
conformitate cu articolul 95 alineatul (4)]

! NOTA pentru cititor:

Modelul de scrisoare de acces are o anexa.

[Antetul entitatii care acorda scrisoarea de acces]

Agentia Europeanad pentru Produse Chimice
Annankatu 18
P.O. Box 400
00121 Helsinki
Finlanda
[Data]

Stimate domn, stimata doamn3,

SCRISOARE DE ACCES IN SENSUL ARTICOLULUI 95 ALINEATUL (1) DIN
REGULAMENTUL (UE) nr. 528/2012

[Numele solicitantului in temeiul articolului 95] doreste sa solicite includerea in calitate de
[se indica rolul: furnizor de substanta si/sau furnizor de produs] pentru substanta
relevanta [se adaugd denumirea substantei relevante] in tipul de produs [se adauga
numadarul (numerele) tipului de produs] in conformitate cu articolul 95 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind produsele biocide.

In numele [denumirea entitstii care are dreptul de a acorda scrisoarea de acces], autorizez
prin prezenta ECHA sa utilizeze [toate datele din dosarul complet al substantei/studiile
enumerate in anexa, care sunt cuprinse in dosarul complet al substantei] (se sterge dupa
caz) pentru substanta relevantd/tipul de produs relevant mentionat mai sus prezentate de
[denumirea entitatii care sprijind aprobarea substantei active/tipului de produs, in mod
normal aceeasi entitate care acorda scrisoarea de acces] si acceptate de catre autoritatea
competentd?® din [numele statului membru a cdrui AC a evaluat dosarul] in sprijinul cererii
[numele solicitantului in temeiul articolului 957.

Prin prezenta declar ca [denumirea entitatii care acorda scrisoarea de acces] are dreptul
de a acorda accesul mentionat mai sus.

Prezenta scrisoare de acces produce efecte incepand de la [se insereaza data].

Cu stim3,

[numele si semnatura persoanei autorizate sd semneze in numele entitétii care acorda
scrisoarea de acces]

*Dosarul complet al substantei poate fi, de asemenea, cel pe care Agentia |-a evaluat in sensul articolului 95, caz in
care scrisoarea de acces trebuie sa faca trimitere la numele furnizorului care a prezentat dosarul complet al
substantei si la Agentie, in calitate de organism care a acceptat dosarul ca fiind conform.
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Furnizor: [se insereaza] intreprindere beneficiard: [se insereazs]
Persoana de contact: [se insereaza] Persoana de contact: [se insereaza]
Adresa: [se insereaza] Adresa: [se insereaza]
Telefon/email: [se insereaza] Telefon/email: [se insereaza]

Anexa

(Se bifeazd/completeaza dupa caz)

[0 Accesul este limitat la urmatoarele studii:

[se include lista studiilor]

Daca nu se prevede altfel mai jos, scrisoarea de acces acordata in sensul articolului 95 se
aplicd fara limitari in scopul autorizarii produselor si acoperda, de asemenea, studii
prezentate in vederea aprobarii substantei active, dupa acordarea prezentei scrisori de
acces.

(In mod special in vederea autorizdrii produselor, se bifeazd/completeazs, dupd caz)

O Utilizarea scrisorii de acces este limitat3 la intreprinderea beneficiard?’.

[0 Utilizarea scrisorii de acces este limitata la anumite state membre.

[se specifica in mod clar in care state membre se poate utiliza scrisoarea de acces]

1 Nu se acorda accesul la studiile prezentate in vederea aprobarii substantei active dupa
acordarea prezentei scrisori de acces.

*k

27 Not§: Aceastd casetd trebuie bifatd doar atunci cAnd ambele parti au convenit, la cererea
intreprinderii beneficiare, sa limiteze aplicarea drepturilor prevazute la articolul 95 alineatul (4) din
BPR. In cazul in care caseta este bifatd, intreprinderea beneficiard nu va avea dreptul s& permits
altor solicitanti de autorizatii de produse sa faca trimitere la scrisoarea de acces acordata in sensul
articolului 95.
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Anexa 2 Model de scrisoare de acces exclusiv pentru

autorizarea de produse (in cazul in care nu se poate aplica
modelul din anexa 1)

[Antetul entitatii care acorda scrisoarea de acces]
. Data: [se insereaza]
. Catre: Autoritatile competente din [se insereazd numele statului membru relevant]

. Subiect: Scrisoare de acces pentru autorizarea de produse

A W N R

. Beneficiar:
[Se insereaza numele solicitantului (solicitantilor) potential(i)], cu sediul la [se
insereaza detalii privind sediul social], doreste sa solicite (se sterge dupa caz):

] autorizarea [se insereazd denumirea produsului biocid sau a familiei de produse

biocide a solicitantului potential] in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012
pentru tipul de produs [se insereazd numarul (numerele)].

L] autorizarea [se insereaza denumirea produsului biocid (familiei de produse biocide) al

solicitantului potential] unui produs biocid (unei familii de produse biocide) identica
cu [se insereaza denumirea produsului biocid (familiei de produse biocide) a
proprietarului de date] in conformitate cu Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 414/2013 al Comisiei pentru [se insereaza statul membru (statele membre) sau
Uniunea Europeana].

5. Entitatea care acorda scrisoarea de acces:

[Se insereaza denumirea entitatii care acordd scrisoarea de acces] cu sediul la [se
insereaza detalii privind sediul social] are dreptul de a acorda acces la pachetul de date
specificat la punctul 6 din prezenta scrisoare.

6. Detalii despre datele care fac obiectul prezentei scrisori:
Prezenta scrisoare de acces se refera la:
[se specifica datele la care se acorda accesul].

7. Gradul de acces:

Prezenta scrisoare de acces precizeaza ca datele de mai sus pot fi utilizate sau ca se
poate face trimitere la acestea de catre autoritatile competente solicitate mai sus pentru
a evalua cererea [se insereaza numele beneficiarului, astfel cum este precizat la punctul
4] pentru scopul mentionat mai sus.

8. Data intrarii in vigoare

Prezenta scrisoare de acces produce efecte incepand de la [se insereaza data].

Semnata de: [semndtura reprezentantului entitdtii care acordad scrisoarea de acces]
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Anexa 3 Model de scrisoare de intentie

DREPTURI INTERCONECTATE IN TEMEIUL ARTICOLULUI 95 ALINEATUL (C))

DIN REGULAMENTUL PRIVIND PRODUSELE BIOCIDE

[Antetul intreprinderii]

Data

[denumirea si adresa autoritatii competente relevante a statului membru]

Stimate domn, stimata doamna,

Bazarea pe scrisoarea de acces emisa in temeiul articolului 95 pentru autorizarea
produsului

[Se insereaza numele solicitantului potential], cu sediul la [se insereaza detalii privind
sediul], doreste sa solicite autorizarea unui produs biocid [sau a unei familii de produse
biocide] in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind produsele biocide
(BPR).

Subsemnatul confirma prin prezenta ca intreprinderea/persoana sus numita poate face
trimitere la scrisoarea de acces acordata [se insereazd numele intreprinderii/persoanei,
care este numita beneficiarul scrisorii de acces acordate in sensul articolului 957 n sensul
articolului 20 alineatul (1) din BPR, in conformitate cu articolul 95 alineatul (4) din BPR. Se
ataseaza o copie a scrisorii de acces in cauza.

Semnat: [semnatura reprezentantului intreprinderii/persoanei care este
indicata drept beneficiar in scrisoarea de acces]

Numele si calitatea:
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Anexa 4 Model de acord simplificat privind schimbul de
date sub forma de termeni si conditii®

Termeni si conditii la scrisoarea de acces convenita intre proprietarul datelor si
intreprinderea beneficiara
(1) [ 1, cu sediul social la [ ]
denumit in continuare , proprietarul datelor” si
(2) [ 1, cu sediul social la [ ]

denumita in continuare ,intreprinderea beneficiard”, fiecare fiind denumit individual
~partea” si colectiv ,partile”, convin dupa cum urmeaza:

Proprietarul datelor este de acord sa acorde intreprinderii beneficiare drept neexclusiv de
acces la date 1n scopul principal de a permite intreprinderii beneficiare sa depuna o cerere
la Agentia Europeana pentru Produse Chimice pentru includerea pe lista publicatd de
Agentie In conformitate cu articolul 95 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012
privind produsele biocide (BPR) si/sau [se sterge dupa caz] pentru obtinerea de autorizatii
nationale ale produselor biocide, in conformitate cu BPR.

Dreptul de acces va fi pus in aplicare printr-o scrisoare de acces, la plata compensatiei
pentru date in valoare de [se introduce suma]). Se aplica urmatorii termeni si conditii:

[Se insereaza detalii, dupa caz]
Utilizarea pentru un scop non-BPR:
[se specifica detalii]
Limitarea drepturilor subsecvente in temeiul articolului 95 alineatul (4) din BPR:

[se bifeaza caseta si se introduc detalii doar atunci cadnd ambele parti au convenit,
la cererea solicitantului potential, sa limiteze aplicarea articolului 95 alineatul (4)
din BPR]

Aplicarea unui mecanism de rambursare:

Ajustarea valorii compensatiei intr-un mod corect, transparent si nediscriminatoriu, in
cazul in care proprietarul datelor acorda acces la aceleasi date uneia sau mai multor parti
terte:

[se prezinta detalii]
Utilizarea de catre afiliati/membrii consortiului/alte parti terte:
[se indicd nume si detalii]
Se convine asupra accesului la copii pe suport de hartie ale urmatoarele date:

[se specifica in mod clar datele la care se referd aceasta prevedere si tipul de
acces care se acorda]

Teritoriul (teritoriile) pentru care se acorda scrisoarea de acces:

[se specifica in mod clar statele membre sau alte teritorii acoperite de domeniul de
aplicare a scrisorii de acces]

28 Acesta este un model general contindnd clauze specifice. Utilizarea acestui model ar trebui s3 se
efectueze luand in considerare legislatia contractuala nationala relevanta (care va varia in functie de
legislatia aplicabild convenitd de catre parti).
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De asemenea, se acorda acces la studii prezentate in vederea programului de
revizuire dupa acordarea prezentei scrisori de acces:

[se include data]
Echivalenta tehnica:
Responsabilitatea pentru stabilirea echivalentei tehnice revine intreprinderii beneficiare.
Garantie:

Proprietarul datelor nu ofera nicio garantie ca autoritatea competenta a teritoriului
(teritoriilor) numite mai sus sau Agentia Europeana pentru Produse Chimice va aproba
cererea intreprinderii beneficiare de autorizare a produsului sau de includere pe lista in
temeiul articolului 95 ca urmare a bazarii pe prezenta scrisoare de acces.

Legea aplicabila:

Urmatoarea lege este legea aplicabila care reglementeaza prezenta scrisoare de acces si
termenii si conditiile de fata:

[se precizeaza legea aplicabild]
Jurisdictia:

Competenta exclusiva de a solutiona orice litigii care decurg din prezenta scrisoare de
acces sau din termenii si conditiile de fata revine:

[se specifica detalii]

Semnat [Proprietarul datelor] [Intreprinderea beneficiard]

Data
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Anexa 5 Model de acord extins privind schimbul de date

Modelul de mai jos cuprinde elementele importante ale unui acord privind schimbul de
date pe baza cerintelor BPR, a orientarilor disponibile si a legislatiei UE.

De retinut ca nu se intentioneaza ca modelul sa fie obligatoriu sau prescriptiv. Acesta ar
trebui sa serveasca mai degraba drept un ghid constituind o baza pentru discutii, in scopul
de a se asigura ca toate partile abordeaza anumite aspecte atunci cand intra in negocieri
privind schimbul de date. in cele din urma, intreprinderile in cauza sunt cele cdrora le
revine sarcina de a evalua caracterul adecvat al prevederilor de la caz la caz si de a decide
ce elemente doresc sa adopte (si la ce nivel); atunci cand iau astfel de decizii, se
recomanda insa ca intreprinderile sa aiba in vedere elementele de mai jos. Modelul ar
trebui sa fie utilizat luand in considerare legislatia contractuala nationala relevanta (care
variaza in functie de alegerea legii convenite de catre parti).

Intreprinderile/persoanele aplicd acest model pe propriul risc; nici Comisia Europeand, nici
Agentia Europeand pentru Produse Chimice nu va accepta vreo responsabilitate sau
garantie care rezulta din utilizarea sau bazarea pe acest document si din aplicarea
acestuia.

(Proiect de) Acord de schimb de date pentru [substanta activa]
intre
(1) [ 1, cu sediul social la [ ]
denumit in continuare ,proprietarul datelor” sau ,furnizorul”.
Si
(2) [ 1, cu sediul social la [ ]
denumit in continuare ,solicitant” sau ,beneficiar”.
fiecare fiind denumit individual ,, partea” si colectiv ,partile”.
PREAMBUL

Preambulul are ca scop stabilirea cadrului si plasarea acordului in context. Acesta consta,
de regula, intr-o serie de considerente. Acesta poate acoperi o parte sau toate punctele
urmatoare: stadiul aprobdrii substantei; o trimitere la cerintele de inregistrare de la
articolul 95; o trimitere la principiul conform caruia produsele biocide nu pot fi puse la
dispozitie pe piatd sau utilizate decadt dacad sunt autorizate; o trimitere la parti ca fiind
proprietarul de date si solicitantul potential si la interesul acestora de a ajunge la un acord
in sensul BPR.

Urmeaza exemple de considerente care pot fi relevante:

Intrucat substanta [substanta] a fost aprobatd in temeiul Regulamentului (UE) nr.
528/2012 privind produsele biocide (denumit in continuare ,BPR”) prin [se adaugd o
trimitere la Regulamentul de punere in aplicare sau Directiva de modificare a anexei I la
BPD, dupa caz];

Intrucat un dosar complet al substantei privind substanta [substanta] a fost acceptat si
validat de o autoritate competenta ca parte a procesului de aprobare a substantei active in
temeiul BPR [sau BPD];

Intrucat articolul 95 din BPR prevede c& furnizorii de substante si produse pot in orice
moment sa prezinte Agentiei Europene pentru Produse Chimice (denumita in continuare
~Agentia”) un dosar complet al substantei sau o scrisoare de acces (astfel cum este
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definita mai jos) la un astfel de dosar sau o trimitere la un dosar pentru care au expirat
toate perioadele de protectie a datelor, in cazul in care doresc sa solicite includerea pe lista
in temeiul articolului 95 publicata de Agentie (astfel cum este definita mai jos);

Intrucat articolul 95 din BPR prevede c3 produsele biocide formate din, care contin sau
care genereaza o substanta relevanta nu pot fi puse pe piata incepand de la 1 septembrie
2015 decat daca furnizorul substantei sau furnizorul produselor se afla pe lista in temeiul
articolului 95 din BPR pentru tipul (tipurile) de produse caruia (carora) apartine produsul;

Intrucat BPR prevede c produsele biocide nu sunt puse la dispozitie pe piatd sau utilizate
decat daca sunt autorizate in conformitate cu BPR;

Intrucat articolul 89 alineatul (3) din BPR prevede cd o cerere de autorizare trebuie s3 fie

prezentata Agentiei sau unei autoritati competente a statului membru (denumita in
continuare ,,ACSM”) pana la [data], pentru a mentine produsul pe piata;

Intrucat furnizorul detine informatii care au fost prezentate in dosarul utilizat pentru
aprobarea [substantei], astfel cum sunt specificate in anexa [ ] la prezentul acord
(denumite in continuare ,date”, astfel cum sunt definite mai jos);

Intrucat partile recunosc si sprijind dublul obiectiv prevazut la articolele 62 si 63 din BPR
de evitare a duplicarii datelor si stabilirea compensarii pentru a permite accesul la aceste
date Tntr-un mod echitabil, nediscriminatoriu si transparent;

Intrucat beneficiarul este interesat de obtinerea drepturilor de acces la datele din [tipul de
produs], pentru a depune o cerere la Agentie in scopul de a fi inclus pe lista in temeiul
articolului 95 sau pentru a depune o cerere pentru autorizarea unui produs biocid la ACSM
sau Agentie;

Intrucat furnizorul este dispus sd ofere o scrisoare de acces la datele din formularele
prevazute in anexa [ ] in schimbul unei compensari stabilite in mod echitabil, transparent
si nediscriminatoriu, in conformitate cu termenii si conditiile stabilite mai jos; si

Intrucat, in scopul prezentului acord, partile nu fac schimb de informatii competitive sau
de piatd, inclusiv, de exemplu si fara a se limita la, preturi, identitatea clientilor, costurile
materiilor prime, costurile de fabricatie, planuri de marketing sau de vanzari, planuri de
afaceri si marje de profit.

PRIN URMARE, partile convin dupa cum urmeaza:
ACORD
Articolul I. Definitii

Luati in considerare includerea definitiilor adecvate pentru termenii care sunt utilizati in
mod repetat in textul acordului, care ar putea include urmdatoarele:

1. Urmatorii termeni si expresii vor avea intelesul atribuit mai jos:

Drept de acces / afiliat / lista in temeiul articolului 95 / autorizare / data inceperii / client /
date / valoarea compensatiei pentru date / scrisoare de acces / ACSM [autoritate
competenta a statului membru] / substanta / sub-licenta / teritoriu / parti terte etc.

2. In caz contrar, orice definitii specificate in BPR se aplica in cadrul prezentului
acord.

Articolul II. Domeniu de aplicare si scop

Urmatoarea descriere este propusa ca exemplu; aceasta nu este nici exhaustiva, nici
obligatorie

Prezentul acord stabileste si defineste termenii, conditiile, drepturile si obligatiile
respective ale partilor in ceea ce priveste acordarea unui drept neexclusiv de acces la date
de catre furnizor beneficiarului pe teritoriul respectiv cu scopul principal (denumit in
continuare ,scopul”) de a permite beneficiarului sa depuna o cerere la Agentie pentru
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includerea pe lista in temeiul articolului 95 ca furnizor de substanta si/sau [se sterge dupa
caz] pentru a obtine autorizatii pe teritoriul respectiv.

Dreptul de acces este pus in aplicare printr-o scrisoare de acces, in conformitate cu
articolul IV din prezentul acord.

Articolul III. Obligatiile partilor

Mai jos figureaza exemple privind tipul de obligatii si drepturi de acces asupra carora pot
conveni partile la un acord privind schimbul de date; acestea nu sunt nici obligatorii, nici
prescriptive

3.1 Furnizorul este de acord sa acorde beneficiarului un drept de acces, in conformitate
cu articolul [ ] din prezentul acord, pentru a depune o cerere la Agentie pentru a fi
inclus pe lista in temeiul articolului 95 si/sau [se sterge dupa caz] pentru a obtine
autorizatii pe teritoriul respectiv.

3.2 Beneficiarul este de acord, drept contraprestatie pentru dreptul de acces acordat in
temeiul articolului [ ], sa plateasca furnizorului o compensatie pentru date, astfel
cum s-a stabilit la articolul [ ] din prezentul acord.

3.3 Dreptul de acces acordat beneficiarului in conformitate cu articolul [ ] nu confera
beneficiarului dreptul de a vizualiza, a copia sau a primi copii ale datelor sau ale
unor parti ale acestora.

Articolul IV. Drept de acces

Mai jos figureaza exemple privind tipul de drepturi de acces asupra carora pot conveni
partile la un acord privind schimbul de date; acestea nu sunt nici obligatorii, nici
prescriptive

4.1 La plata valorii compensatiei pentru date, furnizorul acorda beneficiarului un drept
neexclusiv de acces. Furnizorul recunoaste drepturile beneficiarului in temeiul
articolului 95 alineatul (4) din BPR. [De asemenea, este posibil sa se precizeze ca
beneficiarul este de acord cu o limitare a exercitarii drepturilor sale in temeiul
articolului 95 alineatul (4) din BPR, cu o descriere a limitelor respective.]

4.2 Dreptul de acces este pus in aplicare de catre furnizor, care emite [0 scrisoare de
acces catre Agentie sau, in cazul in care scrisoarea de acces este doar pentru
autorizarea produsului si nu in sensul articolului 95: o scrisoare de acces catre
ACSM, astfel cum este prevazut in anexa [ ] la prezentul acord].

4.3 Partile recunosc in mod expres si sunt de acord ca datele raman in proprietatea
exclusiva a furnizorului si ca drepturile sale de proprietate intelectuala, precum si
orice alte drepturi de protectie referitoare la date, inclusiv, dar nu limitat la,
brevete si marci comerciale, sunt si vor continua sa fie proprietatea exclusiva a
furnizorului.

Articolul V. Valoarea compensatiei pentru date

Se prevad norme privind calcularea si plata compensatiei pentru date - a se vedea
principiile stabilite in Ghidul practic privind schimbul de date. O atentie speciala poate fi
acordatd normelor care vor facilita schimbul de date si plata pentru un IMM, de exemplu,

5.1 Valoarea compensatiei pentru date este de [suma], fara TVA, daca este cazul, de
platit in modul urmator:

(i) o plata initiala in avans in valoare de [suma]; si

(i) trei (3) plati anuale suplimentare in valoare de [suma], in fiecare an, si anume

pentru anii 2016, 2017 si 2018, platite la aniversarea datei de incepere.

6.2 Partile convin in mod expres ca valoarea compensatiei se ajusteaza in cazul in care
furnizorul acorda drepturi de acces la date unuia sau mai multor parti terte.
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Urmaé&toarele articole incepdnd cu articolul VII sunt clauze de tip standard care pot fi
regasite in mai multe tipuri diferite de acord si pot fi modificate in functie de necesitati;
acestea sunt optionale, urméand sa fie incluse numai cu acordul ambelor parti.

Articolul VI. Raspundere

6.1 Partile isi asuma obligatiile prevazute mai jos cu buna-credinta si in conformitate
cu toate legile si reglementarile in vigoare.

6.2 Beneficiarul recunoaste ca furnizorul nu este in niciun caz raspunzator fata de
beneficiar pentru daune de orice fel, fie directe sau indirecte (inclusiv, dar fara a se
limita la, daune derivate, pierderi de profit si pierderi comerciale), care pot rezulta
din bazarea beneficiarului pe datele furnizate, cu exceptia cazului n care
prejudiciul este determinat de neglijenta grava sau in mod intentionat.

Articolul VII. Confidentialitate

7.1 Fara a aduce atingere articolului 63 din BPR, partile pastreaza informatiile in
conditii de stricta confidentialitate si nu comunica niciunui tert informatiile
partajate sau dobandite ca urmare a executarii prezentului acord, cu exceptia
cazurilor prevazute intr-o sub-licenta sau pentru a se conforma schimbului de date
si altor proceduri prevazute de BPR.

7.2 Prevederile prezentului articol 7 se mentin dupa rezilierea sau expirarea acordului.
Articolul VIII. Termen si reziliere

Prezentul acord produce efecte incepand de la data de incepere si nu poate fi reziliat
inainte de [sférsitul perioadei de protectie a datelor] decat cu acordul ambelor parti.

Articolul IX. Disociabilitate

In cazul in care o instantd, un tribunal sau o comisie de arbitraj competentd constatd ca
orice prevedere a prezentului acord este invalida sau inaplicabild, cu exceptia prevederii
respective, restul acordului ramane in vigoare, iar prevederea invalida sau inaplicabila se
elimina.

Articolul X. Cesiune

Niciuna dintre parti nu are dreptul de a ceda prezentul acord sau vreunul dintre drepturile
sale in temeiul prezentului acord, nici de a delega oricare dintre obligatiile sale in temeiul
prezentului acord, fara acordul prealabil scris al celeilalte parti, care nu va fi refuzat in mod
nejustificat.

Articolul XI. intregul acord

11.1  Prezentul acord, care include anexele [ ] si [ ] si [ ], reprezintd intregul acord
dintre parti in vederea acordarii dreptului de acces si inlocuieste orice acord
anterior (oral sau scris) cu privire la obiectul prezentului acord dintre parti.

11.2  Prezentul acord poate fi modificat in orice moment, in scris, cu acordul reciproc al
partilor.

Articolul XII. Forta majora

Partile nu sunt rdspunzatoare si nu se poate considera ca au incalcat prezentul acord din
cauza intarzierii executdrii sau a neindeplinirii oricareia dintre obligatiile care le revin in
legatura cu prezentul acord Tn cazul in care intéarzierea sau neindeplinirea se datoreaza
unor cauze dincolo de controlul lor rezonabil, inclusiv (fara a se limita), masuri
guvernamentale sau de reglementare, dezastre naturale (cutremure, uragane, inundatii),
razboaie, revolte sau alte tulburari majore si neindeplinirea obligatiilor de catre parti in
afara controlului acestora (de exemplu, intreruperi in serviciul de telefonie care pot fi
atribuite companiei de telefonie sau greve ale angajatilor unui transportator comun).

Articolul XIII. Legea aplicabila si instanta competenta
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13.1 Prezentul acord este interpretat in conformitate cu si este guvernat de legile din
[tara], inclusiv normele sale privind conflictul de legi.

13.2  Partile Tncearca mai intai sa solutioneze pe cale amiabild orice litigiu care rezulta
din prezentul acord. Orice litigiu cu privire la interpretarea si aplicarea prezentului
acord care nu poate fi solutionat pe cale amiabilda intre parti este solutionat
exclusiv de [instantele nationale/prin arbitraj — se sterge si se oferd detalii, dupa
caz].

Articolul XIV. Notificari

Notificarile in temeiul prezentului acord se transmit in scris, prin scrisoare recomandata, la
adresele specificate mai jos pentru fiecare parte semnatara.

[denumirea intreprinderii]
[adresa].

Si

[denumirea intreprinderii]

[adresa].

De retinut ca normele aplicabile semndarii si datarii acordului vor depinde de legea
(convenitd de parti) care se aplica contractului

Semnat

Datat

Anexa [...]: Scrisoare de acces A se vedea anexa 1 si anexa 2 pentru exemple de
modele de scrisori de acces care pot fi utilizate.

Anexa [...]: Lista de studii
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Ghid practic pentru aplicarea Regulamentului privind produsele biocide:
Serie speciala privind schimbul de date
Scrisori de acces
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