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PREDMLUVA

Tento prakticky privodce pro povoleni k pfistupu vysvétluje provadéni dohody o sdileni
Udajl prostfednictvim povoleni k pfistupu v souvislosti s natizenim (EU) €. 528/2012

o biocidnich pFipravcich (BPR). Je souddsti zvlastni fady praktickych privodcd ke sdileni
Udajl v souvislosti s BPR, kterd zahrnuje také Gvod k BPR, aspekty tykajici se malych

a stfednich podnik( a praktické privodce zamérené na sdileni idajd a na konsorcia.

Tento prakticky privodce je tfeba ¢&ist v souvislostech. Evropska agentura pro chemické
latky nabizi i dalsi dokumenty s pokyny, které je vhodné konzultovat.

Tuto zvlastni fadu praktickych privodcl vypracovala Evropska komise po konzultaci

s Evropskou agenturou pro chemické latky (dale jen ,agentura®“) a s pfisluSnymi organy
¢lenskych statd, se vzorkem malych a stfednich podnikd, s reprezentativnimi sdruzenimi,
s pravnickymi firmami a se spolec¢nostmi, které poskytuji technické poradenstvi.
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Seznam zkratek
V praktickém prdvodci jsou pouZity nasledujici zkratky.

Standardni pojem | Vysvétlivky

/ zkratka

BPD Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne
16. Gnora 1998 o uvadéni biocidnich pFipravkl na trh (smérnice
o biocidnich pripravcich)

BPR Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne
22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich ptipravkd na trh a jejich
pouzivani (narizeni o biocidnich pripravcich)

DP Drzitel povoleni

EU Evropska unie

KBP Kategorie biocidnich pfipravkd

MSP Malé a stredni podniky

PkP Povoleni k pFistupu

POCS Prislusné organy clenského statu odpovédné za uplathovani BPR
urcené podle ¢lanku 81 BPR

R4BP Registr biocidnich pFipravkd

REACH Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne
18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek (REACH)

SBP Stejny biocidni pfipravek

TP Typ ptipravku

UL Uc¢innd latka
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Seznam pojmiu a definic

Pro Gcely praktickych privodcl se pouzivaji definice uvedené v €l. 3 odst. 1 nafizeni (EU)
¢. 528/2012 o biocidnich pFipravcich. Nejdulezitéjsi definice jsou uvedeny niZe spole¢né
s dalsimi standardnimi pojmy, které se pouZivaji v praktickych prévodcich.

Standardni pojem | Vysvétlivky

/ zkratka

Agentura

Chemicka
podobnost

Kategorie
biocidnich
ptipravkd

Nova ucinna latka

Potencialni zadatel

Povoleni
k pFistupu

Pravo odvolavat
se na Udaje

Program
prezkumu

Predkladatel udajt
Prislusny

referencni
pripravek

Evropskd agentura pro chemické latky zfizena podle c¢lanku 75
nafizeni REACH

Kontrola, kterou Ize provést pred prijetim rozhodnuti o schvaleni
ucinné latky, pri niz se posuzuje identita latky a chemické slozeni
ucinné latky pochazejici z jednoho zdroje s cilem urcit jeji
podobnost s chemickym slozenim stejné latky pochazejici z jiného
zdroje.

Skupina biocidnich pripravk( majici i) podobné zplsoby pouZiti; ii)
stejné Uclinné latky; iii) podobné slozeni se stanovenymi
odchylkami a iv) podobné Urovné rizika a ucinnosti (¢l. 3 odst. 1
pism. s) BPR)

Latka, ktera nebyla dostupna na trhu ke dni 14. kvétna 2000 jako
uc¢inna latka biocidniho pFipravku pro jiné Ucely nez pro Ucely
védeckého vyzkumu a vyvoje nebo vyzkumu a vyvoje zaméreného
na vyrobky a postupy (€l. 3 odst. 1 pism. d) BPR)

Kazda osoba, ktera hodla provadét zkousky nebo studie pro ucely
BPR (&l. 62 odst. 1 BPR)

Plvodni dokument podepsany vlastnikem U(daji nebo jeho
zastupcem, v némz je uvedeno, Ze dané Udaje mohou pouzit
prislusné organy, agentura nebo Komise ve prospéch treti osoby
pro Ucely BPR (¢l. 3 odst. 1 pism. t) BPR)

Timto pojmem se rozumi pravo odvolavat se pfi podavani zadosti
podle BPR na Udaje/studie, a to po dohodé s vlastnikem (dajl
(toto pravo je zpravidla udélovano prostfednictvim povoleni
k pFistupu). Toto pravo odvoldvat se na Udaje mize udélit také
agentura po sporu ohledné sdileni idaji podle &l. 63 odst. 3 BPR.

Pracovni program systematického prezkumu vsSech stavajicich
ucinnych latek obsazenych v biocidnich pripravcich uvedeny
v ¢lanku 89 BPR

Spolec¢nost/osoba, kterd v souvislosti s zadosti podle BPD nebo
BPR predklddd u(daje agentufe/pfislusnym organim ¢&lenského
statu

V souvislosti s povolenim stejného biocidniho pfipravku (SBP) se
jedna o biocidni ptipravek nebo kategorii pfipravkd, které jiz byly
povoleny nebo o jejichz povoleni bylo pozadano a s nimiz je SBP
totozny
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Standardni pojem | Vysvétlivky

/ zkratka

Pristup

Seznam
¢lanku 95

podle

Standardni
jednani

Stavajici  acinna
latka

Stejny biocidni

pripravek

Technicka
rovnocennost

Veskeré usili

Zrychlené jednani

Timto pojmem se rozumi pravo odvolavat se pfi podavani zadosti
podle BPR na Udaje/studie, a to po dohodé& s vlastnikem dajd.
V zavislosti na obsahu dohody o sdileni Gdaji muZe pfistup
znamenat také pravo nahlizet do tisténych kopii studii a/nebo
pravo ziskat tisténou podobu studii.

Seznam ptisludnych latek a dodavateld zvefejnény agenturou
podle ¢l. 95 odst. 1 BPR

Jedna z metod, jak ziskat povoleni k pfistupu (PkP), ktera
predpokladd podrobné diskuse o pravech, jichz se povoleni
k pristupu tyka, a podrobnou pisemnou dohodu o sdileni Gdajt

Latka, ktera byla dostupna na trhu ke dni 14. kvétna 2000 jako
uc¢inna latka biocidniho pFipravku pro jiné Ucely nez pro Ucely
védeckého vyzkumu a vyvoje nebo vyzkumu a vyvoje zaméreného
na vyrobky a postupy (€l. 3 odst. 1 pism. d) BPR)

Biocidni pFipravek / kategorie biocidnich ptipravkl, které jsou
totozné s pfislusnym referenénim pripravkem/kategorii podle
provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 414/2013 ze dne 6. kvétna
2013, kterym se stanovi postup pro povolovani stejnych biocidnich
pripravkd v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) &. 528/2012

Timto pojmem se rozumi podobnost z hlediska chemického slozeni
a profilu nebezpecnosti latky, jez je produktem bud ze zdroje
odliSného od referenc¢niho zdroje, nebo z referen¢niho zdroje,
avSsak po zméné vyrobniho postupu a/nebo mista vyroby,
v porovnani s latkou z referen¢niho zdroje, u niz bylo provedeno
vychozi posouzeni rizik, jak stanovi ¢lanek 54 BPR (¢l. 3 odst. 1
pism. w) BPR). Technickd rovnocennost je pozadovana u Zadosti
o povoleni pripravku, neni vSak pozadovana u zadosti podle ¢lanku
95 BPR a nestanovi pravni predpoklad sdileni Gdajt podle ¢lanku
62 a ¢lanku 63 BPR

Mira taddné péle pozadovand pfi jedndni o sdileni Udajd podle
¢l. 63 odst. 1 BPR

Jedna z metod, jak ziskat povoleni k pristupu (PkP) pro ucely
clanku 95, ktera predpoklada omezena jednani a zkracenou

pisemnou dohodu o sdileni Gdajii. Oznacéuje se také jako transakce
~pres prepazku" (,over-the-counter").
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1. Co je povoleni k pFistupu v souvislosti s BPR'?

1.1. Sdileni tdajd podle BPR

Pro pochopeni toho, co znamena povoleni k pFistupu (,PkP") a jaka je jeho Gloha v ramci
BPR, je dileZité porozumét regulaénimu/pravnimu rdmci, v némz se pouziva. Timto
ramcem je sdileni Udajd, které mize byt dobrovolné (jako souéast vzajemné dohody mezi
spole¢nostmi/osobami), nebo pokud jsou jednéni nelsp&$na, mize byt potencidlnimu
zadateli napomocna agentura tim, ze mu pravo odvolavat se na Udaje udéli sama

(v uréitych ptipadech stanovenych v BPR - viz oddil 4.2. praktického privodce ke sdileni
Udajd). Vyraz ,Udaje" se bé&zné pouZivd pro oznaéeni védeckych zkousek a studii, véetné
mimo jiné zkougek a studii tykajicich se obratlovcd.

Jak je vysvétleno v praktickém privodci ke sdileni idajd, BPR vyZaduje, aby
spolecnosti/osoby, které vlastni Gdaje, tyto idaje na pozadani sdilely s jinymi
spole¢nostmi/osobami, které o tyto Udaje pozadaji pro Ucely podle BPR, napriklad zadaji
o povoleni biocidniho pfipravku nebo Zzadaji o zafazeni na seznam podle ¢lanku 95.

Pravidla podle BPR stanovi, které idaje ma dokumentace obsahovat a jak lze tyto Udaje
ziskat. Zde jsou ve hre dvé dynamiky:

e Zaprvé, organy smi s veSkerymi udaji, které jsou jim predlozeny pro ucely
BPR, nakladat v souladu s omezenimi stanovenymi ¢lankem 59 BPR. Tento
¢lanek stanovi, ze organy nesmi pouzit Udaje predlozené spole¢nosti/osobou
(,vlastnikem udaj" nebo ,dFivéjSim Zadatelem") ve prospéch jakékoli
jiné spolec¢nosti/osoby (,potencialniho zadatele"), pokud k tomu vlastnik
Udajt neda povoleni. V dlsledku toho maji pfisluiné regulaéni organy
do ur¢ité miry svazané ruce, pokud jde o pouZiti udajd, které maji v drzeni.

e Zadruhé, jak je vysvétleno v praktickém privodci ke sdileni idajd, BPR
vyZzaduje, aby vlastnici Gdaji poZzadované Gdaje potencidlnim Zadatelim
poskytli nebo jim udélili pravo se na tyto Udaje odvolavat, pokud bylo
dosazeno dohody o sdileni vysledkl zkou$ek nebo studii, které potencialni
7adatelé pozadovali. Za uréitych podminek, kdy jednani jsou nelsp&sna, mize
pravo odvolavat se na poZzadované Udaje udélit potencidlnimu zadateli
agentura.

V disledku t&chto dvou dynamik musi spole¢nosti/osoby, které jsou vlastniky tdajd, Gdaje
se spole¢nostmi/osobami, jez jsou potencidlnimi Zadateli, sdilet. A teprve zacneme-li
uvazovat o vyznamu slova ,sdilet", vyjevi se vyznam pojmu PkP. Zjednodusené receno,
potencialni Zadatel si jako alternativu k predlozeni celé dokumentace, jez by zahrnovala
samotné studie, mizZe, a za urcitych okolnosti dokonce musi, vyzadat od vlastnika Gdajt
vedkeré? védecké a technické Gdaje tykajici se dotéenych zkousek a studii a musi také
zadat o pravo odvolavat se na tyto jiz predlozené Udaje pFi podavani zadosti podle BPR.

V pripadech, kdy se strany dohodnou, Ze pravo odvolavat se na Udaje je pfistupem, ktery
byl mezi nimi Uspésné vyjednan, se toto pravo obvykle poskytuje ve formé udéleni PkP.

! Pro vice informaci o BPR viz ,Practical Introduction to the BPR and Small and Medium Sized
Enterprises" (Prakticky Uvod do BPR a problematiky malych a stfednich podnik{). Zde je odkaz
na konsolidované znéni BPR, véetné zmén: http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-
regulation/legislation.

2 Podle ¢l. 63 odst. 4 BPR se od potencialniho Zadatele vyZaduje, aby se podilel pouze na nakladech
tykajicich se informaci, které musi predlozit pro Ucely nafizeni BPR. V praxi tedy zadatelé musi
pozadat pouze o Udaje, které chtéji/potiebuji, jak je dale vysvétleno v pfistupu , krok za krokem™"
popsaném v oddile 2.1 praktického privodce ke sdileni tdaju.

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


http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/legislation
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/legislation

Prakticky priivodce k BPR: Zvlastni Fada o sdileni udajt

10 Povoleni k pFistupu

Postup vedouci ke sdileni Gdajt a ud&leni PkP v praxi obvykle zahrnuje vyjednani pisemné
dohody o sdileni (daji mezi potencidlnim Zadatelem a vlastnikem Gdajd; tato dohoda
stanovi podminky, za kterych vlastnik Udaji souhlasi s poskytnutim pFistupu

ke svym Udajim potencidlnimu Zadateli za penize/nahradu (viz popis hlavnich podminek
dohody o sdileni Gdajl v oddilu 7). Dohodnutd ptistupové prava jsou zase uplatfiovéna
prostfednictvim PkP, které je obvykle pFipojeno k dohodé o sdileni Udajl. Vzor PkP je
uveden v dodatku 1. ,Zrychlené" jednani o PkP popsané v oddile 3.1 praktického privodce
ke sdileni idajt uvadi, Ze Ize vyjednat rovnéz PkP ,ptes prepazku® (over-the-counter)
spolu se zjednodugenou verzi dohody o sdileni Gdaju (viz dodatek 4).

Dovolujeme si upozornit, Ze strany si mohou vyjednat takovy mechanismus PkP nebo
dohody o sdileni Gdajd, jaky cht&ji. A¢koli BPR poZzaduje, aby strany vynaloZily veskeré
Usili k dosazeni dohody o sdileni idajl, nepozaduje, aby byla uzaviena pisemna dohoda
o sdileni Udajd nebo aby byl pouZit vzor PkP uvedeny niZe.

1.2. Co je PkP?

Ustanoveni ¢l. 3 odst. 1 pism. t) BPR definuje PkP jako:

.pavodni dokument podepsany viastnikem udaji nebo jeho zastupcem, v némz je
uvedeno, Ze dané udaje mohou pouZzit pfislusné organy, agentura nebo Komise
ve prospéch treti osoby pro ucely tohoto nafizeni®.

Clanek 61 BPR dale vysvétluje, ze PkP musi obsahovat alespori tyto informace:
e jméno a kontaktni Udaje vlastnika Gdajd a prijemce,
e ndzev U&inné latky nebo biocidniho pfipravku, v jejichz pripadé je pfistup k udajim
povolen,
e datum, kdy povoleni k pfistupu nabyva uGcinku, a

o seznam predlozenych Gdajd, ke kterym se povolenim k pfistupu udéluji prava
citace.

To jsou normativni pozadavky, které musi pfislusné regulacni orgdny — agentura nebo
POCS - vidét predtim, neZ se budou moci na dany PkP spolehnout. Bez ohledu na to, jaka
jednani prob&hnou a jaké Ustni ¢ pisemné nebo jiné dohody bude mezi vlastnikem Udajdl
a potencidlnim zadatelem dosazeno, musi PkP tyto pozadavky splfovat.

Je dilezité si uvédomit, co PkP potencidlnimu zadateli poskytuje a co mu naopak
neposkytuje:

Opravnuje prislusné regulacni organy,
aby udaje, které jim jiz byly predlozeny
jinou spole¢nosti/osobou, pouzily

k zaplnéni mezer v dokumentaci zadosti
potencialniho Zadatele.

MdZe potencidlnimu Zadateli poskytnout
pravo postoupit PkP ve prospéch svych
zdkaznikl v zavislosti na Gc&elu, pro
ktery je ptedloZeni Udajd pozadovéno
(tj. zafazeni na seznam podle ¢lanku 95
BPR).

Ne vSechna PkP davaji potencidlnimu
Zadateli automaticky pravo postoupit je
jakékoli jiné strané.

Neposkytuje potencialnimu Zadateli
automaticky vlastnicka prava k udajim.

Neposkytuje potencialnimu Zadateli
automaticky pravo ziskat tiSténou podobu
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Gdaja.

Jak je uvedeno vyse, dovolujeme si upozornit, ze strany si mohou vyjednat mechanismus
PkP, jaky chtéji. VeSkera prava, jez nejsou udélena automaticky, mohou byt mezi stranami
sjednana treba (a obvykle tomu tak je) v samostatné pisemné dohodé.

I bez této dohody samotny PkP pfislusnym regulaénim GFadim dokazuje, Ze vlastnik udajl
souhlasi s pouzitim svych udajd ve prosp&ch jmenovaného potencialniho Zadatele.
Obvyklou praxi je, Ze potencidlni zadatel pfilozi PkP ke své zadosti predkladané
prostiednictvim R4BP3,

2. Kdy podle BPR potrebujete PkP*?

a) Obecné Ize fici, Zze potencidlni Zadatel mdze chtit PkP ziskat ve dvou pfipadech:
e jako soucast zadosti o povoleni biocidniho pfipravku, a
e jako soucast Zadosti o zafazeni na seznam podle ¢lanku 95 BPR.

b) Existuje jesté tfeti, méné obvykly pFipad, kdy mdZe potencidlni Zadatel PkP
potrebovat:

e Zadost o schvaleni stavajici acinné latky (tj. latky, ktera byla na trhu EU
dostupna ke dni 14. kvétna 2000 jako ucinna latka biocidniho pfipravku) pro
pouziti v novém typu pfipravku (dale jen , TP")".

VSechny tfi pfipady postupné probereme.

c) zadost o povoleni piipravku: Clanek 20 BPR uvadi seznam dokumentd, které musi
byt pfedloZeny orgdnim spolu se zadosti o povoleni biocidniho ptipravku nebo
kategorie biocidnich ptipravk{ (dale jen ,KBP")®:

e dokumentaci nebo PkP pro biocidni pfipravek spliujici pozadavky na
informace stanovené v pfiloze III BPR,

e souhrn vlastnosti biocidniho pfipravku, a

e dokumentaci nebo PkP pro biocidni pfipravek spliujici pozadavky
na informace stanovené v priloze II BPR (tj. Udaje o ucinné latce) pro kazdou
ucinnou latku obsazenou v biocidnim pripravku.

d) Kromé ,standardni* Zadosti o povoleni biocidniho pFipravku zavadi BPR a
souvisejici pravni predpisy nové varianty povoleni biocidniho pfipravku, pro které
muUze byt PkP rovnéZ nutné. Mezi tyto varianty pat¥ postup pro povolovani
stejného biocidniho pfipravku / stejné KBP. Postup pro zadosti o povoleni stejného
biocidniho pfipravku / stejné KBP je stanoven v provadécim nafizeni Komise (EU)
¢. 414/20137. Tento postup Ize pouzit pro povoleni biocidniho ptipravku, ktery je

3 . . . . ’ vr Ow , s T ’ . v
R4BP je ,registr biocidnich pripravku®, ktery je centralnim uzlem provozovanym agenturou a jehoz
prostiednictvim musi byt v souladu s ¢lankem 71 BPR vSechny zadosti podavany.

4 Podrobné&jsi informace viz oddil 3 praktického privodce ke sdileni udajd.
> Za urditych okolnosti Ize PkP vyuZit pro Zadost o novou G¢&innou latku.

® Tento pojem odkazuje na kategorii biocidnich pfipravk{, které maji podobny Géel a mohou byt
seskupeny do jednoho povoleni za predpokladu, Ze rozdily v jejich slozeni budou ve stanoveném
rozpéti. Jednotlivé pFipravky neni tfeba povolovat zvlast. Nové pfipravky, které maji byt zafazeny
do povolené kategorie, je tfreba jednoduse oznamit prislusnému organu 30 dnd pred uvedenim
nového pripravku na trh. Vice informaci o téchto variantach Ize nalézt v oddile 5 praktického
privodce pro konsorcia.

7 Zde je odkaz na nafizeni &. 414/2013 ze dne 6. kvétna 2013, kterym se stanovi postup pro
povolovani stejnych biocidnich pfipravk( v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
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totozny s jinym biocidnim ptipravkem nebo kategorii ptipravkd, které jiz byly
povoleny nebo pro které byla podana zadost o povoleni (oznacovano jako
,prisluny referen¢ni pripravek"). Clédnek 2 provadéciho nafizeni Komise (EU)

¢. 414/2013 pozaduje predlozeni PkP v ptipadé viech dal&ich (dajd, z nichz
vychazi povoleni pfislusného referencniho pripravku. Jestlize se zadost tyka
povoleni pro stejny biocidni pripravek jednoho pripravku v ramci KBP, pak
potencialnimu Zadateli staci zakoupit pouze PkP vztahujici se na vSechny Udaje
dlleZité pravé pro tento jeden pripravek, nikoli cely bali¢ek Gdajl, z n&ho? vychazi
povoleni pro celou kategorii biocidnich ptipravka.

e) Zadost o zarazeni na seznam podle ¢lanku 95: podle ¢l. 95 odst. 1 BPR® agentura
zverejni seznam osob usazenych v EU, od kterych obdrzela:

e Uplnou dokumentaci k ucinné latce, nebo
e PkP k Uplné dokumentaci k ucinné latce, nebo

e odkaz na uplnou dokumentaci k ucinné latce obsahujici pouze Udaje, jejichz
Ihdty pro ochranu Gdaj jiz uplynuly®, a to pro typy pfipravkd, k nimz jejich
pripravky nalezi. Ucastnici programu prezkumu stavajicich ucinnych latek,
ktery byl zahajen podle pfedchidce nafizeni BPR, smérnice o biocidnich
pripravcich 98/8/ES (dale jen ,BPD"), jsou rovnéz zafazeni na seznam podle
&lanku 95%°,

f) Clanek 95 BPR stanovi postup, jimz dodavatelé Iatek a pFipravkd mohou pozadat
agenturu o zafazeni na seznam podle ¢lanku 95. Pokud dodavatel neni sam
vlastnikem Gdaji nebo k nim nema jinak pristup, mize tento nedostatek
preklenout pouZitim PkP vyjednanym s vlastnikem pfislusnych Gdajd.

g) Je tfeba upozornit na dva dllezité proceduraini aspekty ¢ldnku 95 BPR.

e  Zaprvé, od 1. zafi 2015 mohou byt na trh EU dodavany pouze biocidni
pripravky, jez jsou slozeny z Gcinné latky pochazejici od ,,dodavatele latky"
nebo ,dodavatele pfipravku" zafazeného na seznam podle ¢lanku 95 pro TP,
k némuz pFipravek naleZi, obsahuji ji nebo z nichz muZe takova G¢inna latka
vzniknout!!. Ustanoveni ¢l. 95 odst. 4 BPR dale stanovi, ze pokud potencialni
7adatel s vlastnikem Gdajd vyjedna PkP k Uplné dokumentaci nebo k ¢asti
dokumentace k latce pro ucely ¢lanku 95, je opravnén umoznit vSem
¥adateldm o povoleni pFipravku (tj. svym zékaznikdm), aby p¥i podavani
iéd?zsti o povoleni pfipravku v souladu s ¢l. 20 odst. 1 BPR odkazovali na toto
PkP*<.

e  Zadruhé, je-li jednani mezi stranami nelspésné, ¢l. 95 odst. 3 BPR s cilem
. v o M o] 7 s 7w v M
pomoci zadatelum splnit Ihutu 1. zafi 2015 stanovi, ze spolec¢nosti/osoby
usilujici o ziskani PkP za ucelem zarazeni na seznam podle ¢lanku 95 mohou

¢. 52872012, UF. vést. L 125, z roku 2013, s. 4: http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/?uri=CELEX:32013R0414.

8 Clanek 95 BPR byl pozménén nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 334/2014 ze dne
11. bfezna 2014, kterym se méni nafizeni (EU) €. 528/2012 o dodavani biocidnich pfipravkd na trh a
jejich pouzivani, pokud jde o urcité podminky pristupu na trh, UF. vést. L 103, z roku 2014, s. 22.

% Treti scénaF je ke dni vydani té&chto pokynl hypoteticky, nebot Ihdty pro ochranu Gdajl teprve
uplynou.
10 Dalsi informace o pozadavcich &ldnku 95 naleznete v pokynech k &ldnku 95 na webovych

strankach agentury: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-biocides-
legislation?panel=vol5partB#vol5partB.

11 pro vice informaci viz pokyny agentury ohledné G&innych latek a dodavatell (Seznam podle ¢lanku
95) na: http://echa.europa.eu/biocides-2015.

12 To plati také v pfipad®, Ze dodavatel ziskal pravo odvoldvat se na Gdaje v souladu s ¢ldnkem 63
BPR od agentury.
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pozadat agenturu o udéleni prava odvolavat se na toxikologické

a ekotoxikologické studie a studie o rozpadu a chovani v Zivotnim prostiedi
v souvislosti se stavajicimi ac¢innymi latkami v programu prezkumu (viz
bod h) nize), a to i v pripadé, ze tyto studie nezahrnuji zkousky

na obratlovcich.

h) Zadost o schvaleni stavajici ucinné Iatky v novém TP: mnohé stavajici biocidni
ucinné latky jsou posuzovany v ramci programu prezkumu, ktery byl zahajen podle
smérnice BPD, jeZ je predchlidcem nafizeni BPR!. Ve vétsiné pripadd byla G¢inna
latka ozndmena pouze v konkrétnich TP, jako jsou napriklad ,dezinfekéni
prostfedky" (TP 1) a ,insekticidy™ (TP 18)*. Pfipravky obsahujici G&inné latky v TP,
které nebyly ozndmeny, musely byt z trhu EU staZzeny. Podle BPR mUZe potencidlni
zadatel pozadat o schvaleni stavajici ucinné latky v TP, pro ktery latka nebyla
oznamena podle BPD. Pokud tak potencialni zadatel ucini, musi sestavit
a v pripadech, kdy potencialni zadatel idaje postrada nebo je potrebuje, bude
muset zvazit vyjednani PkP od vlastnika pFislusnych Gdajd.

3. Co by mél potencialni Zadatel nebo viastnik adajt védét
15

3.1. Z pohledu potencialniho zadatele

Jak jiz bylo uvedeno vys$e, potencialni zadatel mize k U¢inné latce nebo biocidnimu
pripravku bud’ sestavit svou vlastni dokumentaci (aniz by opakoval zkousky

na obratlovcich), nebo dojednat pFistup k potfebnym Gdajiim, jez byly vypracovany
a predloZeny vlastnikem Udajt podle BPR/BPD?®,

Kupuje-li potencidlni Zadatel ptistup k potfebnym tGdajim predlozenym jinou
spole¢nosti/osobou, prebird PkP stéZejni Ulohu. Za predpokladu, Ze jednani o sdileni tdajt
prob&hnou hladce, by moZnost predlozeni PkP méla byt z hlediska ¢asu a naklad{
zpravidla efektivné&jsi'’.

Ziskani PkP znamena, Ze potencialni zadatel nebude muset opakovat Usili a investice
ra ’ .0 7 Y .0 . 7 v 7 . V., 1 ’
vlastnika dajd na vypracovani (dajd*®. Nicméné volba PkP ma i uréité nevyhody:

e Potencidlni zadatel nema kontrolu nad kvalitou Gdaji. Nadale nicméné zodpovida
naptiklad za bezpe&nost a G&innost svych ptipravkd a za to, co sdéluje trhu
prostiednictvim svych bezpe&nostnich listli. Potencidlni zadatel mGze zvazZit ptijeti
opatfeni na svou pravni ochranu pro pfipad, Ze bude kvalita idajd zpochybnéna.

e Potencidlni zadatel obvykle neobdrzi tist&nou podobu Gdajt, mize ji viak
potfebovat pro sestaveni dokumentace (naptiklad p¥i extrapolaci Udajd
z U¢inné latky na biocidni pfipravek) nebo ji dokonce mohou vyzadovat POCS
v souvislosti s zadosti o povoleni pripravku. Je mozné, Ze pro zohlednéni

13 Vice informaci o programu piezkumu je k dispozici na webovych strankach agentury:
http://echa.europa.eu/requlations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-
substances/existing-active-substance.

14 Pro podrobny seznam TP viz pfiloha V BPR.
15 Pro podrobné&;jsi informace o tomto tématu viz oddil 2 praktického privodce ke sdileni udajd.
16 Moznd je i kombinace vlastnich Gdajd a PkP.

17'v pfipadé netspéchu jednani miZze agentura podle ¢&. 63 odst. 3 BPR zasahnout. Vice informaci Ize
nalézt v oddile 4.2 praktického privodce ke sdileni Gdajd.

18 Tato vyhoda plati stejnou mérou i pro jiné zplsoby sdileni idajt, nez je PkP, napt. jednani
o ziskani kopii studii a prava pouzit je / odvolavat se na né.
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téchto situaci bude nutné zahrnout do dohody o sdileni Gdajt odpovidajici
ustanoveni.

« Dohoda o sdileni Gidaji mdZe obsahovat omezeni pouzivani, kterd mohou
o . ’ O v . s 7 v ’ . v
omezovat zpusob, jakym muze potencialni zadatel udaje pouzivat.

Na druhé strané hlavni vyhodou zakoupeni PkP je rozdé&leni nakladl na Gdaje
(spravedlivym, transparentnim a nediskriminaénim zptsobem), coZ potencidlnimu Zadateli
umoznuje investovat méné, nez by obvykle vyzadovalo samostatné provedeni zkousek
nebo studii. DalSim moznym pfinosem je, ze dalsi vzajemné dohodnuta omezeni v pfistupu
k Gdajim (jako je omezeni pouZiti, Gzemni omezeni nebo omezeni naslednych prav podle
¢lanku 95 BPR) mohou vést k dal&imu snizeni nakladl na nahradu, které potencialni
7adatel vlastnikovi Gdajl zaplati (prostfednictvim sniZeni nebo dal$ich slev).

3.2. Z pohledu vlastnika adajd

Z pohledu vlastnika Gdajd mGze byt sdileni idajd s jinymi spole¢nostmi/osobami
pozadovano v pfipadé jakychkoli jeho (dajl, pfestoze agentura mize sdileni Gdajd
vymahat pouze v ptipadech popsanych v oddile 4.2 praktického privodce ke sdileni Gdajd.
Vlastnik Gdajd bude muset pfipravit odpovidajici zdznamy a naklady na zkougky a studie
ve své dokumentaci (svych dokumentacich), v jejimz (jejichz) pripadé mohou potencialni
7adatelé usilovat o pFistup. Vlastnik Udaji by mél rovnéz zvazit, zda a jakym zplsobem
odetfit jakakoli privodni omezeni pouzivani, napF. takova, jez omezuji pouzivani Gdajd na
uréité Uzemi (napt. EU) a urcity Gcel (napF. predkladani udajd podle BPR, vylouéeni 2adosti
podle jinych pravnich predpist).

Prostiednictvim ziskani ndhrady za naklady vzniklé pfi vytvareni Gdaji vyménou za vydani
PkP bude vlastnik Gdajt schopen ziskat zpét nékteré ze svych investic - v této souvislosti
viz oddil 3.4 praktického privodce ke sdileni Udaji ohledné& uvedeni druhu nakladd, jejichz
nahradu Ize olekavat.

4. Postup pro ziskani PkP

Hlavni kroky procesu vyjednavani jsou uvedeny v oddile 2.1 praktického privodce
ke sdileni Udajl. Nasledujici obrazek zakladni kroky nézorné shrnuje:
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Obrazek 1: Zakladni kroky pro ziskani PkP

Potencialni Zadatel potfebuje pfistup
ke zkousce/studii pro Ucely podle BPR

Potencialni zadatel
pozada
predkladatele/vlastni
ka (vlastniky) Gdajd
o sdileni Gdajl
a z formalnich
dlvodi predlozi
dotaz agenture**

|

Ano

Potencialni zadatel zna

predkladatele/vlastnika
(vlastniky) tdajtl

Potencialni zadatel predlozi
agenture dotaz s cilem ziskat
kontaktni Gdaje predkladatele

(predkladatel(l) Gdajd podle

BPD/BPR

\

Agentura sdéli potencialnimu
zadateli kontaktni Udaje
predkladatele (predkladatel()
Gdaja*

Jednani o sdileni Gdajti

Dospély strany
k dohodé?

Ano

Ano

Ne
Uplynul alespori
mésic od okamziku,
kdy potencialni
Zadatel obdrzel
vysledek dotazu?
Ano

Obé strany dale
vyvijeji veskeré Usili
po dobu alespori
jednoho mésice

Potencialni Zadatel mize u agentury
zahajit spor v souvislosti se sdilenim Gdajd

Dospéla agentura k zavéru,
Ze potencialni Zadatel spinil
povinnost vynalozZit veskeré
usili k dosazeni dohody?

Potencialni zadatel
mizZe Gdaje pouzit

Agentura udéli povoleni
odvoldvat se na udaje***

Poznamky:

Ne
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* Agentura zarover informuje predkladatele Udajl, Ze obdrzela dotaz.

** Potencidlni Yadatel miZe pozadat o sdileni Udajd bez ptedloZeni dotazu, napf. mize
zahdjit jednani o sdileni Gdaju. Jelikoz véak mizZe zahajit spor o sdileni Gdaji nejdFive
mésic poté, co obdrzi kontaktni Gdaje predkladatele Gdaji prostiednictvim postupu
predloZeni dotazu, doporuéuje se dotaz z formalnich divodl predlozit. Lze tak ucinit

v jakékoli fazi jednani.

*** Rozhodnuti ve sporu ohledné sdileni idaji bude platné teprve tehdy, kdyZ potencidlni
Zadatel predloZi doklad o zaplaceni. Kromé toho, pokud agentura ECHA udéli povoleni
odvolavat se na Udaje v navaznosti na postup pfri Feseni sporu, bude se toto povoleni
vztahovat pouze na Udaje o obratlovcich. Je-li zddano o zarazeni na seznam podle ¢lanku
95, mlZe se vztahovat také na toxikologické, ekotoxikologické studie a studie o rozpadu
a chovani v zivotnim prostredi.

Dale upozoriujeme, Ze stranam je doporuceno, aby ve vsSech fazich usilovaly

o dobrovolnou dohodu, tj. i v pribé&hu fizeni ve sporu tykajicim se sdileni Gdajt, jakoZ i
v pripadé, kdy agentura udélila povoleni odvolavat se na urcité udaje. Dosazeni
dobrovolné dohody mdZe mimo jiné prispét k zarazeni té&ch studii, na néz se nevztahuje
povoleni odvolavat se na Udaje, a zabranit tomu, aby byl o posouzeni Uhrady pozadan
vnitrostatni soud.

5. Pristupova prava'®

5.1. Rozsah pristupu

a) Jak je vysvétleno vyse, typické povoleni k pfistupu udélené napfiklad pro Ucely
povoleni biocidniho pfipravku je v podstaté pravem citace: pfislusné organy
(tj. POCS v pripadé povoleni uvadét biocidni pfipravky na trh v konkrétnich
¢lenskych statech EU, Evropska komise v pFipadé povoleni Unie nebo agentura
v pripadé Zadosti o zarazeni na seznam podle ¢lanku 95) pfijmou odvolavani se na
Udaje uvedené v daném PkP za Ucelem doplnéni udaji predloZzenych potencialnim
zadatelem. Nezapomernite vsak, Ze:

e  PkP neposkytuje automaticky vlastnicka prava k tdajim,

e PkP automaticky neposkytuje potencialnimu Zadateli pravo obdrzet Udaje
v tisténé podobé, a

e PkP je jednoduse list papiru, ktery ptisludnym regulaénim orgdniim umoziiuje
odvolavat se na udaje drivéjSiho zadatele s cilem zaplnit mezery
v dokumentaci potencialniho Zadatele.

b) Dalsim vyznamnym bodem, na ktery je tfeba pamatovat, je, Ze aby bylo PkP
platné, musi byt konkrétni a musi uvadét udaje, které jsou predmétem udéleni
prav citace.

c) Mimoto rozsah prav udélenych prostfednictvim PkP za Ucelem pfidani jména
potencialniho Zadatele na seznam podle &lanku 95 mize byt rlzny:

e Zaprvé, Clanek 95 BPR rozsifuje moznost agentury udélit pravo odvolavat se
v urcitych pfripadech na pozadované udaje.

e  Zadruhé, jestlize se potencidlni Zadatel o zafazeni na seznam podle ¢lanku 95
rozhodne predlozit PkP, a nikoli svou vlastni Uplnou dokumentaci k latce, dava
&l. 95 odst. 4 BPR jemu i jeho zakaznikim pravo odvolavat se na Gdaje
uvedené v PkP pfi podavani zadosti o povoleni pfipravku podle ¢l. 20 odst. 1
BPR. Tito zakaznici musi predloZit pouze plvodni privodni dopis podepsany
potenciadlnim Zadatelem, jemuz bylo PkP plvodné udéleno, prohlasujici, e ma

19 pro podrobnéjéi informace viz oddil 3.5 praktického privodce ke sdileni idajd.
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d)

5.2.

b)

préavo umoznit zadateldm o povoleni biocidniho ptipravku (ktefi by méli byt
v privodnim dopise jmenovani) odvolat se pro G&ely ¢l. 20 odst. 1 BPR
na jeho PkP, a pfiloZit zarovef kopii PkP%.

BPR je tudiz uréeno k tomu, aby znacné usnadnilo postup povolovani pfipravku:
potencidlni zadatelé mohou ziskat pFistup k velkému mnoZstvi hlavnich Gdajd

o udinné latce a sousttedit se na vypracovani Gdajd o ptipravku. Dal$im
disledkem ¢€l. 95 odst. 4 BPR v praxi je pak to, e PkP dale pfechazi na zékaznika
potencialniho zadatele, jak je popsano vyse, aniz by zakaznik musel vynakladat
¢as a usili na jednani o sdileni Gdaji s vlastnikem Gdaji. Strany mohou pouze na
vyslovnou zadost potencidlniho Zadatele rozhodnout, ze se ¢l. 95 odst. 4 BPR
nepouzije, a vyjednat nizsi nahradu, jez by tuto skuteCnost odrazela.

Podminky tykajici se pouzivani adaji

Dohoda o sdileni (dajd, o kterou se PkP?! opira, zpravidla specifikuje rizna
omezeni zplsobu, jakym Ize Udaje pouZit, tfebaZe mnohé z t&chto omezeni
nebudou pro organy zavazna. Pokud by tedy kterakoli ze stran jednani usilovala

o vymahani dojednanych podminek, musi zahdjit fizeni pred vnitrostatnimi soudy;
prislusné regulacni organy (agentura, Evropska komise a POCS) nezasahnou,
protoze podle zakona nemohou.

Oddil 3 praktického privodce ke sdileni idajli zachazi do vétsich podrobnosti,
pokud jde o priklady omezeni, jez mohou byt mezi stranami dojedndna, ve zkratce
se vSak jedna o tato omezeni.

Omezeni Gcelu
PkP mdlze napfiklad specifikovat Ucel, pro ktery se pFistup poskytuje, a mdze
stanovit, ze vlastnik Gdajd souhlasi s pouzitim svych tdajd pouze:

e na podporu zadosti potencialniho zadatele o povoleni biocidniho pfipravku
obsahujiciho Ucinnou latku , x", a/nebo

e aby potencidlnimu Zadateli umoznil, aby byl zafazen/zlstal zarazen
(v ndvaznosti na obnoveni schvaleni Gcinné latky) na seznam podle ¢lanku
95.

Budouci pozadavky na udaje

Daldim bodem, ktery je tfeba vzit v Gvahu, zejména pokud se ochrana Udajd tyka
dlouhého casového obdobi, je to, zda by se PkP mélo vztahovat na budouci
pozadavky na uUdaje, napfiklad na doplnujici (daje pozadované pfislusnymi
regulacnimi organy v souvislosti s probihajicim programem pfezkumu ucinné latky.
Stanovisko k této problematice Ize mezi stranami vyjednat. Tato otazka je dileZita
i pro potencidlni zadatele, ktefi spoléhaji na nasledna prava podle PkP vydaného
pro Ucely zafazeni na seznam podle ¢lanku 95: jsou-li ke schvéleni dotéené ucinné
latky nutné dalsi studie, které nebyly predloZzeny a posouzeny v dobé&, kdy bylo PkP
vydano, pak toto PkP nemusi byt pro zajisténi povoleni biocidniho pfipravku
obsahujiciho nové schvalenou Ucinnou latku dostacujici. V tom pfipadé se budou
potencialni Zadatelé zadajici o povoleni pfipravku mozna muset obratit na viastnika
dalSich studii a zakoupit samostatné PkP vztahujici se na tyto studie.

Pouziti mimo ramec BPR

Pokud se strany dohodly, Ze potencidlni uZivatel miZe Gdaje pouzit mimo ramec
BPR, méla by to dohoda mezi nimi jasné stanovovat.

20 Doporuduje se pouzit vzor PkP a vzor privodniho dopisu v dodatcich 1 a 3 tohoto priivodce.
21 Organy odrazuji od uvedeni smluvnich omezeni pro pouziti idajd v samotném PkP.
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Pouziti afilacemi / tFetimi stranami

Podobné pokud existuje dohoda umoZfujici afilacim a/nebo z&kaznikdm
potencialniho Zzadatele nebo ¢lenlim konsorcia vyuZivat stejnych ptistupovych prav,
meélo by to PkP vyslovné stanovit.

Uzemni omezeni

PkP také casto obsahuje Uzemni omezeni: PkP muiZe napfiklad stanovit, Ze
v 7 z . v r e Ve, 7 v r 7, O
pristupova prava jsou udélena pouze pro Uzemi EU nebo urcitych clenskych statu
EU, na rozdil od uzemi celého svéta.

6. Jak pouziji povoleni k pristupu agentura/POCS
a) Po prijeti PkP POCS a agentura nebo Komise zkontroluji, Ze povoleni obsahuje
alespon tyto informace:
« jméno a kontaktni Gdaje vlastnika Gdajd a ptijemce??,

e nazev Uc&inné latky nebo biocidniho pFipravku, pro néZ je ptistup k Gdajim
povolen,

e datum, k némuz PkP nabyva ucinku, a
« seznam predloZzenych Udajd, k nimz se PkP udé&luji préva citace.

b) Né&které &lenské staty pozaduiji od potencidlniho Zadatele, aby predlozil dikaz, ze
PkP podepsala osoba s pravomoci zastupovat vlastnika Gdajd.

o=

POZNAMKA pro étenare:

Potencidlnim 2Zadateltim se doporucuje, aby pouzivali vzor PkP
uvedeny v dodatku 1 tohoto praktického privodce.

c) Jak je uvedeno vyse, od pfislunych regulaénich orgdnt nelze o¢ekdvat, Ze budou
ob&ma strandm napomocny pfi vymahani zavazk( stanovenych v PkP nebo
v dohodé o sdileni Udaji. Nap¥iklad vyprseni platnosti PkP, které je ¢asové
omezené, nebo zrudeni PkP z divodu porudeni podminky dohody o sdileni udajd,
nerusi platnost povoleni biocidniho pfipravku, které bylo udéleno na zakladé tohoto
PkP. Skutecnost, Ze zruseni PkP nema vliv na souvisejici povoleni je konkrétné
stanovena v ¢l. 61 odst. 2 BPR. Rovnéz, i kdyz PkP obsahuje podminky, tyto
podminky lze vymahat pouze pred vnitrostatnimi soudy. Organy vSak budou Udaje
chranit a zajisti jejich divérnost v souladu s &ldnkem 66 BPR?3.

d) Organy vsak mohou byt vyzvany, aby povoleni podle ¢l. 48 odst. 1 pism. b) BPR
zrusily, pokud bylo povoleni ,udéleno na zakladé falesnych nebo zavadéjicich
informaci®, coz by mohlo nastat v pfipadé, ze je PkP pouzito pro Gcely, které
dohoda o sdileni Gdajl, na niz se PkP zakladda, na zadost potencialniho zadatele
vyloudila (napf. izemni omezeni jako protihodnota za slevu). To by v kazdém
pripadé platilo pouze na pripravky povolené v souladu s BPR.

22 Bylo-li PkP pro Glely zafazeni na seznam podle ¢lanku 95 postoupeno podle ¢&l. 95 odst. 4 BPR,
bude priivodni dopis specifikovat piijemce. Viz dodatek 3.

23 Tj. v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy EU a vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy, jimiz se stanovi
pristup verejnosti k dokumentim v drzeni orgénd, jako je nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o pfistupu verejnosti k dokumentdm Evropského
parlamentu, Rady a Komise, UF. vést. L 145, s. 43.
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7. Dohody o sdileni adaju

Je treba pamatovat na to, ze PkP neni vzdy samostatnym dokumentem: obvykle je
priloZzeno k pisemné dohodé& o sdileni dajii?*, kterd stanovi podminky, za kterych vlastnik
Udajl udéluje pravo na pfistup k tdajim. Tyto podminky se zpravidla vztahuji na:

e body oddvodnéni popisujici normativni rdmec, tj. BPR,

o definice kli¢ovych pojmU, jako jsou: pfistupovd prava, afilace, datum zacatku
platnosti, nahrada, udaje, EHP/EU, PkP, regulacni organ, latka, tzemi a treti
strana,

e rozsah a ucel dohody, napfiklad udéleni neprevoditelnych, nevylu¢nych
pristupovych prav k tdajim s cilem umoZnit potencialnimu Zadateli
a pfipadné jeho afilacim, zékaznikdim a distributoriim predkladat zadosti
o povoleni biocidniho pripravku obsahujiciho uvedenou Gcinnou latku
na uvedeném Uzemi a/nebo na podporu zadosti o zafazeni na seznam podle
¢lanku 95,

e piistupovd prava, kterd maji byt uplatfiovdna vlastnikem Gdajd vydavajicim
PkP, oproti jakémukoli prevodu vlastnictvi tdajl nebo poskytnuti tdajl
v tiSténé podobg,

e nahradu: stanovenou ¢astku a/nebo zplsob vypoltu ndhrady a zptsob a dobu
jeji Uhrady, a pfipadné vraceni ¢asti nahrady, pokud vlastnik Gdajd uzavre
jinou dohodu o sdileni Gdajd s jinym potencidlnim Zadatelem,

e omezeni odpovédnosti: odpovédnost vyplyvajici z toho, zZe potencialni zadatel
se bude opirat o Udaje, je ¢asto vyloucena, kromé ptipadd hrubého zanedbani
nebo umysiného pochybeni, a neposkytuje se zadna zaruka a ruceni, pokud
jde o kvalitu Udaji nebo schvaleni zadosti podanych podle BPR na zdkladé
odvolavani se na udaje,

e podminky tykajici se postoupeni,

e dobu tj. trvani smlouvy a jakékoli udalosti vedouci k ukonceni smlouvy. Jak jiz
bylo uvedeno, BPR vyslovné stanovi, ze zruSeni PkP nema za nasledek
neplatnost povoleni udéleného na zakladé tohoto PkP,

e dalsSi obvykld ujednani mohou stanovit, co predstavuji pfipady vyssi moci
omlouvajici nesplnéni smlouvy stranou, ustanoveni, jimz se stanovi, pravo
kterého Clenského statu se bude na smlouvu uplatfiovat a které soudy budou
pfislusné pro rozhodovani v pfipadé sporu mezi stranami,

o dodatek uvadéjici seznam Gdajll, k nimz je vlastnikem Gdaji povolen pfistup,
a

e dodatek obsahujici vzor PkP.

8. Co délat a co nedélat ohledné PkP

v/ Predlozit dotaz agenture s cilem zjistit, zda | X Zdvojovat zkousky na zviratech.
jiz byly pozadované udaje predlozeny podle
BPD/BPR, a ziskat kontaktni Gdaje

24 \/iz vzor dohody o sdileni idaji v dodatku 4 a dodatku 5.
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pFedkladatele Gdajd.

v/ Urcit presné pozadavky na Udaje, véetné
toho, na které zadosti podle BPR (nebo
74dosti podle jinych pravnich predpisd) se ma

X Pouzivat rizné podminky pro pfistup

k idajim nebo rlizna kritéria pro stanoveni
7 v o 7 .7 7

nahrady, kterou maji ruzni potencialni

PkP vztahovat. zadatelé zaplatit, pokud mezi nimi nejsou

objektivni rozdily.
v/ Véas kontaktovat vlastnika (dajd s cilem X Zdrzovat jednani o sdileni Gdajd.
dojednat pfistup k idajim o obratlovcich
a v pripadé potreby k Gdajim o jinych
zviratech nez obratlovcich.

X Vyménit si b&hem jednani o sdileni Gdajl
obchodné citlivé informace nebo jinak porusit
pravni predpisy tykajici se hospodarské
soutéze.

v Vymeénit si podrobné informace
o nakladech a byt pti jednani o sdileni udajl
transparentni.

X Ocekdavat od POCS nebo agentury, Ze
budou vymahat jakékoli podminky nebo
omezeni pouziti tykajici se PkP, o kterych
rozhodnou vnitrostatni soudy, krome pripadQ,
kdy mize POCS vyuzit moznosti zrusit
povoleni podle ¢lanku 48 BPR.

v Splnit povinnost vynaloZit veskeré Usili
a vést zdznamy o jednanich.

X Zaplatit za pFistup k Gdajim, u nichz
vyprsela Ih(ta pro ochranu Gdajd, nebo
Gdajlim, které nepotfebujete.

v/ Zkontrolovat, ze PkP obsahuje informace
uvedené v clanku 61 BPR.

9. Vzor PkP pro zrychlené a standardni jednani

a) Vzor PkP pro pouziti pfi obou postupech jednani: pro ucely ¢l. 95 odst. 1
a pro ucely povoleni pripravku podle ¢l. 95 odst. 4

Prakticky prlvodce ke sdileni Gdaji (oddil 3.1) vysvétluje, Ze jedndni mezi
potencidlnim Zadatelem a vlastnikem/pfedkladatelem U(daji mohou byt typem
transakce ,pres prepazku“/zrychlené transakce, kdy si strany nepfeji zahajit jednani
nad ramec toho, co je absolutné nezbytné pro prodej a koupi PkP. Strany vsak
moZnd budou muset zahajit dikladna jednani a zvolit si cestu pouziti ,standardniho®
postupu. V obou pfipadech mohou strany zvazit pouziti vzoru PkP uvedeného nize
v dodatku 1.

Dodatek ke vzoru PkP pro ucely podle ¢lanku 95 a pro uUcely povoleni
pripravku

b)

Ke vzoru PkP je pfipojen dodatek upozoriujici na zakladni rozsah PkP. Je urcen
k tomu, aby o tomto rozsahu informoval POCS. Doporucuje se predlozit dodatek
spolu s PkP, a umoznit tak POCS, aby zkontrolovaly, zda je PkP predlozené
Zadatelem spolu s zadosti platné pro Ucely zadosti o povoleni pfipravku a vztahuje se
na pozadované udaje?®.

c) Dohody o sdileni udajd
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d)

V pripadé zrychleného jednani o PkP mohou strany zvazit uzavieni zkracené dohody
o sdileni Udajd v podobé typového dokumentu ,Podminky". Vzor tohoto dokumentu
je uveden v dodatku 3. VsSimnéte si, ze potencidlni zadatel nemusi Podminky
predkladat spolu s PkP, nebot od regulaénich orgadni nelze oéekdvat vymahani
jakychkoli stanovenych omezeni (viz oddil 6 vyse). Uvedené Podminky Ize nicméné
vyuZit napfiklad v rdmci fizeni pfed vnitrostatnimi soudy, které se vlastnik Gdajd
nebo potencialni Zadatel rozhodne zahajit v pripadé neplnéni dohodnutych omezeni.

V pripadé standardniho jednani o PkP mohou strany zvazit uzavieni delS$i dohody
o sdileni Gdaji, kterd je obsahlej&i a podrobné& rozvadi dohodu mezi stranami.
Navrhovany vzor podrobné dohody o sdileni Gdaji je uveden v dodatku 4 tohoto
praktického privodce.

Alternativni vzor PkP pro uUcely povoleni pripravku v pripadé, kdy nelze
pouzit vychozi vzor

Pro Uplnost je tfeba dodat, Ze se mize se stat, Ze vzor PkP uvedeny nize v dodatku 1
nebude v urditych omezenych pfipadech relevantni. Mlze se tak stdt napfiklad
v pfipad&, kdy vlastnik Udajd (bud G&astnik programu prezkumu stdvajici G¢inné
latky, nebo spolecnost, kterd si zajistila zarfazeni na seznam podle clanku 95
prostfednictvim alternativni dokumentace) vydava PkP svym vlastnim zdkaznikim,
aby jim pomohl ziskat povoleni biocidniho pfipravku. Vzor tohoto PkP je uveden
v dodatku 2.

y POZNAMKA pro &tenare:

Pouzivani vzori PkP uvedenych v tomto oddile se doporucuje
za ucelem dosazeni harmonizace.
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Dodatek 1. Vzor PkP pro ucely clanku 95 (i pro povoleni
pripravku v souladu s cl. 95 odst. 4)

! POZNAMKA pro &tenare:
Vzor PkP ma dodatek.

[Hlavi¢ka subjektu udélujiciho povoleni k pFistupu]

Evropska agentura pro chemické latky
Annankatu 18
P.O. Box 400
00121 Helsinki
Finsko
[Datum]

Vazena pani / Vazeny pane,
POVOLENI K PRISTUPU PRO UCELY CL. 95 ODST. 1 NARIZENI (EU) &. 528/2012

[Jméno/nazev Zadatele podle ¢lanku 95] chce pozadat, aby byl zafazen jako [uvedte
postaveni: dodavatel latky a/nebo dodavatel pfipravku] pro pfislusnou latku [doplrite
nazev pFislusné latky] v typu pfipravku [doplrite Cislo (Cisla) typu pfipravku] v souladu
s €l. 95 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 o biocidnich pfipravcich.

Jménem [nazev subjektu, ktery ma pravo udélit PkP] timto agenturu ECHA zmocnuji

k pouziti [veskerych udaji v uplné dokumentaci k latce / ve studiich uvedenych v dodatku,
jez jsou obsazeny v Uplné dokumentaci k latce] (nehodici se skrtnéte) pro vySe uvedenou
prislusnou latku / typ pfipravku, ktera byla predlozena [ndzev subjektu podporujiciho
schvaleni ucinné latky / TP, obvykle stejny subjekt udélujici PkP] a pFijata prislusnym
orgdnem?® v [ndzev ¢&lenského statu, jeho? pfislusny orgédn dokumentaci posuzoval],

na podporu zadosti [jméno/nazev Zadatele podle ¢lanku 95].

Timto prohlasuji, Zze [ndzev subjektu udélujiciho PkP] ma pravo poskytnout vyse uvedeny
pristup.

Toto povoleni k pfistupu nabyva Ucinnosti ode dne [doplrite datum].

S Uctou,

[Jméno a podpis osoby opravnéné podepisovat jménem subjektu udélujiciho PkP]

Poskytovatel: [doplrite] SpolecCnost pfijemce:[doplrite]
Kontaktni osoba:[ doplrite] Kontaktni osoba:[ doplrite]
Adresa: [doplnte] Adresa:[doplnte]
Telefon/e-mail: [doplrite] Telefon/e-mail:[doplrite]

26 Uplnou dokumentaci k latce mlze byt rovnéz dokumentace, kterou agentura posoudila pro Gcely
¢lanku 95, v tom pripadé by se v PkP mélo uvadét jméno dodavatele, ktery uvedenou uplnou
dokumentaci k latce predloZil, a agentura jako organ, ktery dokumentaci pfijal jako vyhovujici.
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Dodatek

(Zaskrtnéte/dopliite prosim podle situace)

[ Pristup je omezen na tyto studie:

[uvedte seznam studii]

Neni-li nize stanoveno jinak, plati povoleni k pfistupu udélené pro Ucely podle ¢lanku 95
bez omezeni pro Ucely povoleni pfipravku a vztahuje se rovnéz na studie predlozené pro
Ucely schvaleni ucinné latky po udéleni tohoto povoleni k pFistupu.

(Specialné pro ucely povoleni pfipravku zaskrtnéte/doplrite prosim podle situace)
O Pouziti povoleni k pfistupu je omezeno na spole¢nost, ktera je pfijemcem povoleni®’

1 Pouziti povoleni k pfistupu je omezeno na urcité Clenské staty

[Jasné uvedte, ve kterych Clenskych statech Ize PkP pouZit]

L] Neposkytuje se pristup ke studiim predlozenym pro Gcely schvaleni ucinné latky
po udéleni tohoto povoleni k pFistupu

* %k

27 poznamka: Toto policko by mélo byt zaskrtnuto, pouze pokud se obé strany na zadost spole&nosti,
jez je pfijemcem povoleni, dohodly omezit pouziti naslednych prav stanovenych podle ¢l. 95 odst. 4

BPR. Je-li poli¢ko zadkrtnuto, pFijimajici spole¢nost nema pravo umoznit jinym zadateldm o povoleni
pfipravku pouzivat odkaz na povoleni k pfistupu udélené pro ucely ¢lanku 95.
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Dodatek 2. Vzor PkP pouze pro povoleni pripravku
(v pripadé, Ze nelze pouzit vzor v dodatku 1)

[Hlavi¢ka subjektu udélujiciho povoleni k pFistupu]
. Datum:[Doplrite]
. Pro: prislusné organy [doplrite nazev prislusného c¢lenského statu]

. Véc: Povoleni k pFistupu pro Gcely povoleni pFipravku

A W N =

. PFijemce:
[Doplrite jméno/ndzev potencidlniho Zadatele (potencidlnich Zadateli)], se sidlem
v [doplnte podrobné uUdaje o jeho sidle], chce pozadat o (nehodici se skrtnéte):

[0 povoleni [doplfite ndzev biocidniho pfipravku nebo kategorie biocidnich pFipravk(

potencidlniho Zadatele] v souladu s nafizenim (EU) ¢. 528/2012 pro typ pripravku
[doplrite Cislo (Cisla)].

1 povoleni [doplrite nazev biocidniho pripravku (kategorie) potencialniho Zadatele],
biocidniho pripravku (kategorie) totozné/ho s [doplrite nazev biocidniho pFipravku
(kategorie) viastnika udajd] v souladu s provadécim nafizenim Komise ¢. 414/2013
pro [doplnte ¢lensky stat (¢lenské staty) nebo Evropskou unii].

5. Subjekt udélujici povoleni k pFistupu:

[Doplinte jméno/nazev subjektu udélujiciho povoleni k pFistupu] se sidlem v [doplrite
Udaje o jeho sidle] méa pravo poskytnout pfistup k bali¢ku Gdaji uvedenému v bodé 6
tohoto povoleni.

6. Podrobnosti o udajich, na které se toto povoleni vztahuje:
Toto povoleni k pfistupu se vztahuje na:
[uvedte Udaje, ke kterym se poskytuje pfistup].

7. Rozsah pFistupu:

Toto povoleni k pFistupu stanovi, Zze vySe uvedené pfislusné organy mohou pouzit nebo
se odvolat na vySe uvedené Udaje k posouzeni zadosti [dopliite jméno/nazev pfijemce,
jak je uveden/o v bodé 4] pro vySe uvedené Ucely.

8. Datum nabyti Gc¢innosti

Toto povoleni k pfistupu nabyva Gcinnosti ode dne [doplrite datum].

Podpis: [podpis zastupce subjektu udélujiciho povoleni k pfistupu]
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Dodatek 3. Vzor priivodniho dopisu

KASKADOVA PRAVA PODLE CL. 95 ODST. 4 BPR

[Hlavicka spolecnosti]

Datum

[Nazev a adresa prislusného organu daného c¢lenského statu]
Vazena pani / Vazeny pane,
Odvolani se na povoleni k pristupu podle ¢lanku 95 pro povoleni pripravku

[Doplrite jméno/nazev potencialniho Zadatele], se sidlem v [doplrite tdaje o jeho sidle],
chce pozadat o povoleni biocidniho pFipravku [nebo kategorie biocidnich pfipravkd]

v souladu s nafizenim (EU) ¢. 528/2012 o biocidnich pfipravcich (BPR).

Nize podepsany timto potvrzuje, Ze vy$e jmenovand spoleénost/osoba se mize odkazovat
na povoleni k pristupu udélené [doplrite nazev spolecnosti / jméno osoby, jez je jmenovité

uvedenym prijemcem PkP udéleného pro ucely ¢lanku 957 pro Ucely ¢l. 20 odst. 1 BPR,
v souladu s ¢l. 95 odst. 4 BPR. Kopie uvedeného povoleni k pfistupu se priklada.

Podpis: [podpis zastupce spoleCnosti / osoby, ktera je jmenovité uvedena
jako prijemce v PkP]

Jméno a postaveni:
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Dodatek 4. Vzor zkracené verze dohody o sdileni dajl
v podobé Podminek®

Podminky tykajici se povoleni k pfistupu dohodnuté mezi viastnikem Gdajt
a spolecnosti pFijemce

1) [ ], se sidlem v [ 1,
dale jen ,vlastnik udajd", a
2) [ ], se sidlem v [ 1,

dale jen ,spoleCnost pfijemce", dale samostatné jako ,strana"“ a spolecné jako
»~Strany®, se dohodly takto:

Vlastnik (dajl souhlasi s tim, Ze udéli spolenosti pfijemce nevylu¢né pravo pFistupu
k tdajim, jehoZ hlavnim Glelem je umoZnit spoleénosti ptijemce pozadat Evropskou
agenturu pro chemické latky o zarfazeni na seznam zverejnény agenturou podle ¢l. 95
odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 o biocidnich pfipravcich (BPR) a/nebo [nehodici se
Skrtnéte] ziskat vnitrostatni povoleni biocidniho pripravku v souladu s BPR.

Pristupové pravo bude uplathovano prostfednictvim povoleni k pfistupu po zaplaceni
Castky nahrady za udaje ve vysi [dopliite Castku]. Plati tyto podminky:

[Doplnte pFislusné podrobnosti]
Pouziti pro iucel mimo ramec BPR:
[Uvedte podrobnosti]
Omezeni naslednych prav podle ¢l. 95 odst. 4 BPR:

[Toto policko zaskrtnéte a podrobné udaje uvedte, pouze pokud se obé strany
na Zadost potencialniho Zadatele dohodly omezit pouZiti ¢l. 95 odst. 4 BPR]

Pouziti mechanismu zpétné Ghrady:

Uprava ¢astky nahrady spravedlivym, transparentnim a nediskrimina¢nim zptsobem
v pripadé&, Ze vlastnik Gdaji udé&li pristup ke stejnym Gdajim jedné & vice tfetim strandm:

[Uvedte podrobné udaje]
Pouziti afilacemi / ¢leny konsorcia / jinymi tfetimi stranami:

[Uvedte jméno (jména) a podrobné udaje]
Je dohodnut pfistup k tisténé podobé téchto udajti:

[Jasné uvedte, kterych udajd se to tykd a jaky druh pfistupu se udéluje]
Uzemi, pro které se povoleni k pFistupu udéluje:

[Jasné uvedte, na které Clenské staty nebo jina Uzemi se PkP vztahuje]

Pristup se udéluje rovnéz ke studiim predlozenym pro tucely programu piezkumu
po udéleni tohoto PkP:

[doplinte datum]

Technicka rovhocennost:

28 Toto je obecny vzor s typickymi ustanovenimi. Tento vzor by mél byt pouzit se zfetelem
na prislusné vnitrostatni smluvni pravo (jez se bude lisit v zavislosti na volbé prava dohodnuté mezi
stranami).
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Odpovédnost za stanoveni technické rovnocennosti zistava na spole¢nosti ptijemce.
Zaruka:

Vlastnik Gdaji nezaruluje, Ze prisludny orgadn vyse uvedeného (uvedenych) Gzemi nebo
Evropska agentura pro chemické latky schvali v ddsledku odvolani se na toto povoleni
k pristupu Zadost spolec¢nosti pfijemce o povoleni pfipravku nebo o zafazeni na seznam
podle ¢lanku 95.

Rozhodné pravo:

Rozhodnym pravem, jimz se fidi toto povoleni k pfistupu a tyto podminky, je toto pravo:

[uvedte rozhodné pravo]
Soudni prislusnost:

Vyluénou pfislugnost k projednani jakychkoli sporl vzniklych v souvislosti s timto
povolenim k pfistupu nebo témito podminkami maji soudy v:

[uvedte podrobné udaje]

Podpis [Viastnik Gdajd] [Spoleénost prijemce]

Datum
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Dodatek 5. Vzor podrobné verze dohody o sdileni adaju

Tento navrh uvadi seznam dlleZitych prvkd dohody o sdileni idajd na zakladé pozadavkl
BPR, dostupnych pokynU a prava EU.

Dovolujeme si upozornit, ze tento navrh nema byt v zadném pripadé povinny nebo
preskriptivni. Mél by v prvé radé slouzit jako navod nebo pobidka k diskusi s cilem zajistit,
e se vSechny strany budou pti zah&jeni jednani o sdileni (daji v&novat fadé aspektd.
Nakonec je na dotéenych spole¢nostech, aby posoudily vhodnost ustanoveni pripad

od pfipadu a rozhodly, které prvky chtéji pfijmout (a na jaké Urovni), pfi rozhodovani se
vSak doporucuje vzit tyto otazky v Uvahu. Pfi pouziti tohoto vzoru by mélo byt zohlednéno
prislusné vnitrostatni smluvni pravo (které se bude lisit v zavislosti na volbé prava, na niz
se strany dohodly).

Spolecnosti/osoby pouziji tento navrh na své vlastni riziko a Evropska komise ani Evropska
agentura pro chemické latky neprejimaji Zadnou odpovédnost Ci zaruky vyplyvajici
z pouziti nebo odvolani se na tento dokument a jeho pouziti.

Dohoda (navrh dohody) o sdileni udajl pro [ucinna latka]
mezi
1) [ ], se sidlem v [ 1,
dale jen ,vlastnik idajd" nebo ,poskytovatel®.
A
2) [ ], se sidlem v [ 1,

|\\

dale jen ,Zadatel nebo ,pfijemce".

Dale samostatné jako ,strana“ a spolec¢né jako ,strany".
PREAMBULE

Ucelem preambule je dohodu uvést a zasadit ji do souvislosti. Obvykle je to seznam vét.
MdZe se tykat nékterych nebo vsech ndsledujicich bodl: status schvdleni latky; odkaz
na poZadavky seznamu podle ¢lanku 95; odkaz na zasadu, Ze biocidni pfipravky nesmi byt
dodavany na trh nebo pouZivany, pokud nejsou povoleny; odkaz na strany jako
na vlastnika Udajd a potencidlniho Zadatele a jejich zdjem na dosaZeni dohody pro ucely
BPR.

Priklady vét, jeZ mohou byt uziteCné:

Vzhledem k tomu, Ze latka [/atka] byla schvalena podle nafizeni (EU) ¢. 528/2012
o biocidnich pfipravcich (dale jen ,BPR"“) prostfednictvim [dopliite pfipadné odkaz
na provadéci nafizeni nebo smérnici, kterou se méni pfiloha I BPD],

vzhledem k tomu, Ze Uplnd dokumentace k latce [/atka] byla pfijata a ovérena pfisluSnym
organem v ramci schvalovaciho procesu ucinné latky podle BPR [nebo BPD],

vzhledem k tomu, Ze v c¢lanku 95 BPR je stanoveno, 7e dodavatelé latky a pfipravku
mohou Evropské agentufe pro chemické latky (dale jen ,agentura“) kdykoli predlozit
uplnou dokumentaci k latce nebo povoleni k pfistupu (jak je uvedeno nize) k takové
dokumentaci nebo odkaz na dokumentaci, jejiz vedkeré lhity pro ochranu udajd uplynuly,
budou-li chtit pozadat o zafazeni na seznam podle ¢lanku 95 zverejnény agenturou (jak je
uvedeno nize), vzhledem k tomu, ze ¢lanek 95 BPR stanovi, ze biocidni pfipravky, jez jsou
slozeny z ptisludné latky, obsahuji ji nebo z nich?z mize takova latka vzniknout, se nesmi
od 1. zafi 2015 dodavat na trh, neni-li dodavatel latky nebo dodavatel pfipravku zafazen
na seznam podle &ldnku 95 BPR pro typy ptipravk{, k nimz pfipravek nalezi,
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vzhledem k tomu, Ze BPR stanovi, Ze biocidni pfipravky nesmi byt dodavany na trh nebo
pouzivany, pokud nejsou povoleny v souladu s BPR,

vzhledem k tomu, Ze Cl. 89 odst. 3 BPR stanovi, ze zadost o povoleni musi byt pfedlozena
agenture nebo prislusnému organu clenského statu (dale jen ,POCS") do [datum]
za UcCelem udrzeni pfipravku na trhu,

vzhledem k tomu, Ze poskytovatel vlastni informace, které byly predlozeny v dokumentaci
pouzité ke schvaleni [/atky] uvedené v priloze [ ] této dohody (dale jen ,udaje", jak je
definovano nize),

vzhledem k tomu, Ze strany uznavaji a podporuji dvoji cil stanoveny v clancich 62 a 63
Y3 v . . . s r 7 .0 . ’ v v ’ v v

BPR, jimz je zamezit zdvojovani udaju a stanovit nahradu za umoznéni pristupu k témto

’ .0 . 7 . . . v 7 ’ o

udajum spravedlivym, nediskriminacnim a transparentnim zpusobem,

vzhledem k tomu, Ze pfijemce ma zdjem o ziskani prav na ptistup k tdajim v [typ
pfipravku], aby poZadal agenturu o zafazeni na seznam podle Clanku 95 nebo zaZadal
u POCS nebo agentury o povoleni biocidniho pFipravku,

vzhledem k tomu, Ze poskytovatel je ochotny poskytnout povoleni k pfistupu k Gdajim
zplsoby stanovenymi v pfiloze [ ] za ndhradu stanovenou spravedlivym, transparentnim
a nediskriminaénim zplsobem za nize stanovenych podminek, a

vzhledem k tomu, Zze pro Ucely této dohody si strany nevymeéni informace s konkurencni
v 7 v v 4 v M 7 7 O r o M
nebo trzni hodnotou, vcetné napriklad cen, totoznosti zakazniku, nakladu na suroviny,
r e 7 o M ’ V. .7 r o ’ r o . r
vyrobnich nakladu, marketingovych ci prodejnich planu, obchodnich planu a ziskovych
rozpéti,

se strany dohodly na nize uvedeném:
DOHODA
Clanek I. Definice

ZvaZte zarazeni vhodnych definic vyrazd, které se v dohodé &asto pouZivaji, jeZ by mohly
zahrnovat toto:
1. Tyto pojmy a vyrazy budou mit nize uvedeny vyznam:

PFistupova prava / Afilace / Seznam podle ¢lanku 95 / Povoleni / Datum zacatku platnosti /
Zakaznik / Udaje / Castka nahrady za udaje / Povoleni k pfistupu / POCS [Pfislusny organ
Clenského statu] / Latka / Sublicence / Uzemi / Treti strana apod.

2. Jinak pro tuto dohodu plati veskeré definice uvedené v BPR.
Clanek II. Rozsah a Gcel
Pro ilustraci se uvadi tento popis; neni ani vycerpavajici, ani povinny

Tato dohoda stanovi a definuje pojmy, podminky, pfislusnd prava a povinnosti stran
ve vztahu k nevyluénému pravu na ptistup k Udajdm, které poskytovatel udéluje pfijemci
na daném Gzemi za hlavnim ucelem (dale jen ,ucel™) umoznit pfijemci pozadat agenturu,
aby jej zaradila jako dodavatele latky na seznam podle ¢lanku 95, a/nebo [nehodici se
Skrtnéte] ziskat povoleni na daném Gzemi.

Pristupové pravo se uplatni prostfednictvim povoleni k pfistupu, jak je stanoveno v ¢lanku
IV této dohody.

Clanek III. Povinnosti stran

NiZe jsou uvedeny priklady druhd povinnosti a pfistupovych prdv, na kterych se mohou
strany dohody o sdileni udaji dohodnout; nejsou ani povinné, ani preskriptivni

3.1 Poskytovatel souhlasi, Ze pfijemci poskytne pfistupové pravo v souladu s ¢lankem
[ 1 této dohody za UcCelem podani zadosti agentufe o zarfazeni na seznam podle
¢lanku 95 a/nebo [nehodici se sSkrtnéte] ziskani povoleni na daném Uzemi.
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3.2 PFijemce souhlasi, Ze jako protihodnotu za pfistupové pravo poskytnuté na zakladé
¢lanku [ ] zaplati poskytovateli ¢astku nahrady za Udaje stanovenou v ¢lanku [ ]
této dohody.

3.3 Pristupové pravo udélené prijemci v souladu s ¢lankem [ ] pfijemce neopravinuje
k prohlizeni, pofizovani kopii nebo ziskani kopii idaji nebo jejich ¢asti.
Clanek IV. Pristupové pravo

NiZe jsou uvedeny pfiklady druhG pristupovych prav, na kterych se mohou strany dohody
o sdileni udaji dohodnout; nejsou ani povinné, ani preskriptivni

4.1 Po zaplaceni ¢astky nahrady za Udaje poskytovatel poskytne pFijemci nevylucné
pristupové pravo. Poskytovatel uznava prava prijemce podle ¢l. 95 odst. 4 BPR.
[RovnéZz je mozZno uvést, Ze pFijemce souhlasi s omezenim vykonu svych prav
podle ¢&l. 95 odst. 4 BPR s popisem téchto omezeni.]

4.2 Pristupové pravo bude provedeno tak, ze poskytovatel vyda [povoleni k pFistupu
pro agenturu nebo v pfipadé PkP udéleného pouze pro ucely povoleni pFipravku
a nikoli pro Gc&ely podle ¢ldnku 95: povoleni k pFistupu pro POCS, jak je stanoveno
v pfiloze [ ] této dohody]

4.3 Strany vyslovné uzndvaji a souhlasi, e Udaje zlstanou vyhradnim vlastnictvim
poskytovatele a Ze jeho prava dusevniho vlastnictvi a jakakoli jind prava
na ochranu spojend s Udaji, véetn& mimo jiné patentd a ochrannych znamek, jsou
a nadale budou vyhradnim vlastnictvim poskytovatele.

Clanek V. Castka nahrady za udaje

Stanovi se pravidla pro vypocet a zaplaceni nahrady za udaje - Ize odkazat na zasady
stanovené v praktickém privodci ke sdileni tdajd. Zvlastni pozornost Ize vénovat napriklad
pravidldm, jeZ usnadni sdileni udajG a zaplaceni pro uréity MSP

5.1 Céastka nahrady za Udaje ¢ini [édstka], bez piipadné DPH, a je splatna takto:
i) pocatecni platba predem ve vysi [¢astka]; a

i) tfi (3) dodate¢né rocni platby ve vysi [Castka] kazdy rok, za roky 2016, 2017
a 2018, splatné ve vyrocni den data zacatku platnosti.

6.2 Strany vyslovné sjednavaji, ze c¢astka nahrady bude upravena v pfipadé, zZe
poskytovatel udéli prava na pristup k tdajim jedné nebo vice tfetim stranam.

Nize uvedeny Clanek VII a dalsi pfedstavuji typ standardnich ustanoveni, ktera Ize nalézt
v mnoha rlznych typech smluv a kterd Ize ménit podle potfeby; tyto &ldnky jsou
nepovinné a zaradi se pouze se souhlasem obou stran

Clanek VI. Odpovédnost

6.1 Strany pfijimaji své nize uvedené povinnosti v dobré vife a podle veskerych
platnych pravnich ptedpisu.

6.2 Pfijemce uzndvd, Ze poskytovatel nebude v Zadném pripadé vG¢& prijemci
odpovédny za zadné pfimé ¢i nepfimé Skody jakéhokoli druhu (véetné mimo jiné
naslednych skod, ztraty zisku a obchodnich ztrat), které mohou byt vysledkem
pfijemcova odvolavani se na udaje, pokud nebudou zplsobeny hrubou nedbalosti
nebo umysinym pochybenim.

Clanek VII. Davérnost

7.1 Aniz je dotéen ¢&ldnek 63 BPR, strany zachovaji pfisnou ddvérnost a neprozradi
74dné tfeti strané informace sdilené nebo ziskané v dusledku provadéni této
dohody, s vyjimkou pfipadi stanovenych v sublicenci nebo za G&elem splnéni
postupu pro sdileni Gdaji nebo jinych postupt BPR.

7.2 Ustanoveni c¢lanku 7 budou platit i po ukonceni nebo uplynuti platnosti této
dohody.
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Clanek VIII. Doba platnosti a ukonceni

Tato dohoda nabyva U¢innosti od data zacatku platnosti a nemdZe byt ukonéena pied
[konec IhGty pro ochranu Gdajd], s vyjimkou vzdjemné dohody stran.

Clanek IX. Oddélitelnost

V pripadech, kdy bude nékteré ustanoveni této dohody soudem nebo pfFisluSnym
rozhodé&im tribundlem shledano neplatnym nebo nevymahatelnym, zlstane zbyvajici ¢ast
této dohody bez ohledu na toto ustanoveni plné platnd a ucinna a toto neplatné i
nevymahatelné ustanoveni bude zruseno.

Clanek X. Postoupeni

Bez predchoziho pisemného souhlasu druhé strany, ktery nesmi byt bezdlvodné odepfen,
nema zadna strana pravo postoupit tuto dohodu, ani zadna ze svych prav vyplyvajicich
z této dohody, ani prenést zadné ze svych povinnosti vyplyvajicich z této dohody.

Clanek XI. Uplna dohoda

11.1 Tato dohoda, jez zahrnuje pfilohy [ 1, [ ] a [ ], pfedstavuje Uplnou dohodu mezi
stranami pro Ucely poskytnuti pfistupovych prav a nahrazuje jakoukoli dfivéjsi
(Ustni nebo pisemnou) dohodu tykajici se predmétu této dohody mezi stranami.

11.2  Tuto dohodu lze kdykoli zménit na zakladé vzadjemné pisemné dohody mezi
stranami.

Clanek XII. Vyssi moc

Strany nebudou odpovédné za poruseni této dohody nebo se nebude mit za to, ze tuto
dohodu porusily, z divodu jakéhokoli prodleni v plnéni nebo jakéhokoli nesplnéni svych
povinnosti v souvislosti s touto dohodou, pokud je prodleni nebo nesplnéni zplsobeno
pricinami, které se vymykaji pfimérené kontrole, véetné (mimo jiné) jakychkoli vladnich
nebo regulacnich opatfeni, pfirodnich katastrof (zemétfeseni, hurikdany, povodné), valek,
nepokojl & jinych velkych zvratl a neplnéni stran, kterd se vymykaji kontrole stran,
(napf. naruseni telefonnich sluzeb, které lze pficist telekomunikacni spole¢nosti, nebo
protestni akce zamé&stnancl vefejného dopravce).

Clanek XIII. Rozhodné pravo a soudni pfFislusnost

13.1 Tato dohoda je vyklddana podle zakond a Fidi se zadkony [zemé], v&etné koliznich
norem.

13.2  Strany se nejprve pokusi jakykoli spor vznikly na zakladé této dohody vyresit
smirné. Jakykoli spor ohledné vykladu a pouziti této dohody, ktery nelze mezi
stranami vyresit smirné, budou/bude fesit vylu¢né [vnitrostatni soudy / rozhodci
tribundl — nehodici se sSkrtnéte a upresnéte podle situace].

Clanek XIV. Oznamovani

Oznameni podle této dohody musi byt uc¢inéna pisemné doporuc¢enym dopisem zaslanym
rv 7 7, O v /4 . “r s v
nize uvedenym adresatum ve vztahu ke kazde podepisujici strane.

[nazev spolecnosti]
[adresa].
A

[nazev spolecnosti]

[adresa].
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Upozorfiujeme, Ze pravidla platnd pro podpis a datum dohody budou zaviset na pravu
(na némz se strany dohodly), které se na smlouvu uplatni.

Podpis

Datum

Priloha [...]: Povoleni k pristupu Pfiklady vzoru PkP, ktery Ize pouZit,
viz dodatek 1 a dodatek 2.

Priloha [...]: Seznam studii
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