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PRAVNI UPOZORNENI
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informaci uvedenych v tomto dokumentu.
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PREDMLUVA

Tento prakticky priivodce poskytuje prehled o nafizeni (EU) & 528/2012 o biocidnich
pripravcich (BPR), sdileni Gdajl a aspektech malych a stfednich podnikl (MSP). Je soulasti
zvlastni fady praktickych privodcl ke sdileni idajd v souvislosti s BPR, kterd zahrnuje také
praktické privodce zamé&tené na sdileni idaji, povoleni k pfistupu a 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 privodcd vypracovala Evropska komise po konzultaci

s Evropskou agenturou pro chemické latky (dale jen ,agentura") a s prislusnymi organy
¢lenskych statd, se vzorkem malych a stfednich podnikd, s reprezentativnimi sdruzenimi,
s pravnickymi firmami a se spole¢nostmi, které poskytuji technické poradenstvi.
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Seznam zkratek

V praktickém privodci jsou pouzity nasledujici zkratky.

Standardni pojem | Vysvétlivky

/ zkratka

DP Drzitel povoleni

UL U¢inna latka

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

KBP Kategorie biocidnich pfipravkd

BPR Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne
22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich ptipravk{ na trh a jejich
pouzivani (nafizeni o biocidnich pfipravcich)

EU Evropska unie

PkP Povoleni k pristupu

POCS Pfisludné organy ¢lenskych statl odpovédné za uplatfiovani BPR,
urcené podle ¢lanku 81 BPR

TP Typ pripravku

R4BP Registr biocidnich pripravkd

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

SBP Stejny biocidni pripravek

MSP Malé a stiedni podniky
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Seznam pojmu a definic

Pro G&ely praktickych privodcl se pouzivaji definice uvedené v €l. 3 odst. 1 nafizeni (EU)
¢. 528/2012 o biocidnich pFipravcich. NejdGleZit&jsi definice jsou uvedeny nize spole¢né s
dal&imi standardnimi pojmy, které se pouzivaji v praktickych privodcich.

Standardni pojem | Vysvétlivky
/ zkratka

Pristup

Agentura

Seznam
¢lanku 95

podle

Kategorie
biocidnich
ptipravkd

Chemicka
podobnost

Predkladatel udajl

Veskeré usili

Stavajici  acinna

latka

Zrychlené jednani

Povoleni
k pFistupu

Nova ucdinna latka

Tento pojem se pouzivd ve smyslu prava odvolavat se pfi
podavani zadosti podle BPR na udaje/studie, a to po dohodé
s vlastnikem (dajl. V zavislosti na obsahu dohody o sdileni tdajd
mlZe pFistup znamenat také pravo nahlizet do titénych kopii
studii a/nebo pravo ziskat tisténé kopie studii.

Evropska agentura pro chemické latky zrizena podle ¢lanku 75
narizeni REACH

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

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

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

Spolec¢nost/osoba, ktera v souvislosti s zadosti podle BPD nebo
BPR predklddd Udaje agentufe / prislusnym organtim ¢&lenského
statu.

Mira Faddné péce pozadovand pii jednani o sdileni Gdaji podle
¢l. 63 odst. 1 BPR.

Latka, ktera byla dostupna na trhu ke dni 14. kvétna 2000 jako
ucinna latka biocidniho pripravku 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).

Jedna z metod, jak ziskat povoleni k pfistupu (PkP) pro ucely
¢lanku 95, ktera predpokladda omezena jednani a zkracenou
pisemnou dohodu o sdileni Gdajd. Oznacéuje se také jako transakce
~pfes prepazku" (,over-the-counter").

Plvodni dokument podepsany vlastnikem (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 (Cl. 3 odst. 1 pism. t) 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).
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Standardni pojem | Vysvétlivky
/ zkratka

Potencialni zadatel

se na Udaje

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

Program Pracovni program systematického prezkumu vsech stavajicich

prezkumu ucinnych latek obsazenych v biocidnich pfFipravcich uvedeny
v ¢lanku 89 BPR.

Prislusny V souvislosti s povolenim stejného biocidniho pripravku (SBP) se

referencni jedna o biocidni pFipravek nebo kategorii pripravkd, které jiz byly

pripravek povoleny nebo o jejichz povoleni bylo pozadano a s nimiz je SBP
totozny.

Pravo odvolavat | Znamena pravo odvoldvat se pri podavani zadosti podle BPR

na Udaje/studie, a to po dohodé s vlastnikem Gdaji (toto pravo je
zpravidla udélovano prostfednictvim povoleni k pFistupu). Toto
pravo odvolavat se na Udaje mize udélit také agentura po sporu
ohledné sdileni Gdajl podle ¢&l. 63 odst. 3 BPR.

Stejny biocidni | Biocidni pFipravek / kategorie biocidnich pripravkl, které jsou

pripravek totozné s prislusnym referenénim pripravkem/kategorii podle
provadéciho narizeni 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.

Standardni Jedna z metod, jak ziskat povoleni k pfistupu (PkP), ktera

jednani predpokladd podrobné diskuse o pravech, jichz se povoleni
k pFistupu tyka, a podrobnou pisemnou dohodu o sdileni tdajd.

Technicka Timto pojmem se rozumi podobnost z hlediska chemického slozeni

rovnhocennost a profilu nebezpecnosti latky, jez je produktem bud ze zdroje

odliSného od referencniho zdroje, nebo z referencniho zdroje,
avSak po zméné vyrobniho postupu a/nebo mista vyroby,
v porovnani s latkou z referencniho zdroje, u niz bylo provedeno
vychozi posouzeni rizik, jak stanovi ¢lanek 54 BPR (Cl. 3 odst. 1
pism. w) BPR). Technickd rovnocennost je pozadovana u zadosti
o povoleni pfipravku, neni vSak poZzadovana u zadosti podle ¢lanku
95 BPR a nestanovi pravni predpoklad sdileni Gdaji podle &lédnku
62 a ¢lanku 63 BPR.
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1. Prehled o BPR

1.1
a)

b)

c)

1.2

b)

Uvod

Kazda spolecnost/osoba, ktera je na kterémkoli stupni zapojena do dodavatelského
a/nebo uzivatelského Fetézce na trhu s biocidnimi pripravky v Evropské unii nebo

v Evropském hospodarském prostoru (v tomto praktickém privodci spole¢né déle jen
jako ,EU") bude pravdépodobné dotcena nafizenim BPR o ,,dodavani biocidnich
pfipravkd na trh a jejich pouzivani®.

BPR vytvari systém tykajici se schvalovani ucinnych latek, které jsou kliCovymi
ptisadami biocidnich pfipravki{, a ndsledného povolovani biocidnich ptipravki, které
tyto G¢inné latky obsahuji, v EU. U&astnici v obou smérech dodavatelského fetézce, at
uz vyrobci mimo EU, ktefi vyvazeji do EU, dovozci nebo vyrobci z EU apod., si budou
muset byt v&domi rlznych postup(, které jim umozni dalsi ¢innost na trhu

s biocidnimi pFipravky v EU.

Tento prakticky privodce poskytuje prehled o BPR, v&etné ustanoveni tykajicich se
sdileni Gdajl. ZvIasté se zabyva mistem a Glohou MSP, které podléhaji pravidlim BPR
stejné jako jiné subjekty na trhu EU s biocidnimi pfipravky. Tento prakticky privodce
je doprovazen tfemi souvisejicimi privodci zamé&fenymi na to, jak i) ustanoveni

o sdileni dajl funguji v praxi, ii) jaké povoleni k pfistupu mohou byt mezi stranami
sjednéna a iii) jakou Ulohu pfipadné& maiji v celkovém postupu sdileni Gdaji podle BPR
konsorcia.

Souvislosti: Co je BPR?

Biocidni pripravky mohou byt ze své podstaty $kodlivé lidem, zvifatim a/nebo
Zivotnimu prostfedi. EU pfijala BPR za Ucelem stanoveni komplexniho systému spravy
biocidnich pfipravkl, aby bylo zajiténo, Ze mozné riziko &kody, které predstavuii, je
v rovnovaze s jejich ocekavanym pfinosem. BPR poskytuje detailni pravidla ohledné
toho, jak provadét védecké posouzeni rizik pfedstavovanych jak Gcinnymi latkami, tak
biocidnimi pFipravky. Také poskytuje pravidla pro to, jakym zpdsobem maiji
spole¢nosti/osoby ziskat povoleni od ptislunych orgénd predtim, nez mohou kdekoliv
v EU dodavat biocidni pfipravky na trh a pouzivat je.

BPR vstoupilo v platnost dne 1. zafi 2013, a nahradilo tak smérnici 98/8/ES (dale jen
,BPD"), kterd je nyni zrudena. BPR zachovava dvoufazovy regulaéni ptistup zavedeny
BPD, s nékolika vyznamnymi zménami:

e Schvaleni: ucinné latky podléhaji na Urovni EU schvalovacimu procesu, jehoz
cilem je jejich uvedeni na seznam ucinnych latek schvalenych EU. Toto schvaleni
znadi, ze Evropska komise po vzajemném hodnoceni / posouzeni rizik usoudila,
Ze Uc¢inna latka je podle BPR dostatecné bezpecna a ucinna, aby mohla byt
dodavana na trh EU a na trhu EU pouzivana.

e Povoleni: biocidni pfipravek musi byt povolen pfisluSnym organem clenského
statu, na jehoz Uzemi bude dodavan a pouzivan, nebo Komisi (v pfipadé povoleni
Unie). Udéleni povoleni znaci, Ze biocidni pfipravek spliiuje pozadavky BPR
tykajici se bezpeénosti a G¢innosti a mize byt dodavan a pouzivan v daném
¢lenském staté, popf. v EU.

Sva prava a povinnosti podle BPR by si mély zjistit vSechny druhy podnikatelskych
subjektd, at jiz jde napfiklad o nadnarodni spoleénosti, MSP, spole¢nosti zapsané jako

! Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. unora 1998 o uvadeéni biocidnich
pfipravk( na trh; UF. vést. L 123, 24.4.1998, s. 1.
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kapitalové obchodni spolecnosti, ¢inné jako sdruzeni spole¢nosti nebo podnikajici
nezavisle, pokud se zabyvaji nasledujicimi druhy Cinnosti:

e Vyrabéji jednu nebo vice Ucinnych latek v EU.

e Dovazeji jednu nebo vice ucéinnych latek ze zemi mimo EU.

e Vyrabé&ji jeden nebo vice biocidnich pfipravkd v EU.

e Dovazeji jeden nebo vice biocidnich pFipravkl ze zemi mimo EU.

e Prodavaji, dodavaji nebo jinak zpfistupnuji u¢innou latku nebo biocidni pfipravek
kdekoli v EU.

e Uvadé&ji oetfeny predmét na trh kdekoli v EU?.

d) Prvni otazka, kterou je nutno se zabyvat, je, zda se na pripravek dotéené
spolecnosti/osoby BPR vztahuje, Ci nikoliv. Aby to bylo mozné urcit, je tfeba obratit se
na definice obsazené v BPR.

o U&inna latka je definovana v ¢l. 3 odst. 1 pism. c) BPR jako ,/dtka nebo
mikroorganismus, ktery pdsobi na $kodlivé organismy nebo proti $kodlivym
organismdm®".

PRIKLAD 1

Stribro pro dezinfekéni pouziti; permethrin, geraniol nebo dokonce bakterie

rodu Bacillus pro poutziti v podobé insekticidu anebo levandulovy olej pro
pouziti jako repelent.

e Biocidni pfipravek je definovan v ¢l. 3 odst. 1 pism. a) BPR jako ,jakakoli latka
nebo smés ve formé, v jaké se dodava uZivateli, skladajici se z jedné nebo vice
ucinnych latek nebo tuto latku (tyto latky) obsahujici nebo vytvarejici, urcené
k ni¢eni, odpuzovani a zneskodriovani jakéhokoliv skodlivého organismu,

k zabrédnéni plsobeni tohoto organismu nebo dosaZeni jiného regulaéniho Gcinku
na tento organismus jakymbkoliv zpGsobem jinym neZ pouhym fyzickym nebo
mechanickym pdsobenim" a ,jakakoli latka nebo smés vytvorend z latek nebo
smési, na které se nevztahuje [predchozi definice], pouzité s umyslem zniceni,
odpuzovani a zneskodriovani jakéhokoliv Skodlivého organismu, k zabranéni
plsobeni tohoto organismu nebo dosaZeni jiného regulaéniho u&inku na $kodlivy
organismus jakymbkoliv jinym zpGsobem neZ pouhym fyzickym nebo
mechanickym pGsobenim. OSetfeny pfedmét, ktery ma primarni biocidni funkci,
se povaZuje za biocidni pFipravek*.

PRIKLAD 2

Repelent proti komdrim, protihnilobny natér, konzervacéni pripravky na
drevo, jed na krysy nebo Cistici prostredky pro hygienicka zafrizeni.

Pokud se na pripravek vztahuje definice biocidniho pfipravku, na kterou se odkazuje
vyse, BPR se pouZzije.

2 Pro vice informaci ohledné toho, co je odetfeny predmét,

viz http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/biocidal-products-requlation/treated-articles. Je tfeba
upozornit, ze se to mize tykat spolecnosti/osob, které uvadéji na trh odetfené predméty, pokud maji tyto
predmeéty takzvanou primarni biocidni funkci a vyzaduji povoleni jako biocidni pFipravky.
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e)

1.3

a)

b)

c)

Druhou otazkou je, zda Cinnost tykajici se ucinné latky / biocidniho pFipravku spada
do plsobnosti BPR, ¢&i nikoliv. Stru¢né fedeno, pokud jsou G¢inna latka / biocidni
pripravek vyrabény pro trh EU nebo dovazeny/uvadény na trh v EU nebo v ¢lenském
staté nebo dodavany na trh kdekoli v EU / ¢lenském staté nebo pouzivany kdekoliv
na tomto trhu, BPR se pouZije.

~Dodanim na trh" se podle definice uvedené v ¢l. 3 odst. 1 pism. i) BPR rozumi
.Jakékoliv dodani biocidniho pFipravku nebo osetfeného pfedmétu k distribuci
nebo pouziti v ramci obchodni ¢innosti, a to bud’za uplatu, nebo bezplatné.*

PRIKLAD 3

Primy prodej zakaznikovi nebo distributorovi; dovazeni ze zemi mimo
EHP; nebo rozdavani bezplatnych vzorkt zékaznikim.

Definice ,pouziti* je poskytnuta v ¢l. 3 odst. 1 pism. k) BPR a rozumi se jim
.vSechny &innosti provadéné s biocidnim pripravkem, vcetné jeho skladovani,
manipulace s nim a jeho sméSovani a aplikovani, s vyjimkou cinnosti

provadénych s cilem vyvézt biocidni pFipravek nebo osetfeny pfedmét z Unie".

PRIKLAD 4

Skladovani biocidd pred pouZitim v EHP; aplikovani jedu na krysy; nebo
vyroba a pouZziti dezinfekéniho prostfedku na misté

I zde plati, Ze BPR se pouzije, pokud jak Cinnost, tak pFipravek spadaji pod definice
uvedené vyse.

Jaka je uloha udajd podle BPR?

Biocidni pFipravky jsou pouzivéany z mnoha rlznych, dlleZitych ddvodd - hygiena,
eradikace $kodlivych organismu atd. NeZ mohou byt pouzity, musi byt prokazano, ze
jsou bezpecné a ucinné jak ve vztahu k vefejnému zdravi, tak i k zivotnimu prostredi.
Pravé v tom hraji klicovou Ulohu védecké udaje.

Takové Udaje umoznuji rozhodnout, zda je pouziti biocidniho pfipravku bezpecné
a udinné, a tedy zda mdze byt uvedeni biocidniho ptipravku na trh EU povoleno.

Sdileni takovych Gdaji se opird o BPR. M& dva hlavni divody.

Zaprvé je uznavanou skuteénosti, ze kvlli zjisténi bezpeénosti a Ucinnosti
biocidniho pripravku je tfeba ziskat udaje. Tyto Udaje vSak bohuzel ¢asto
nevyhnutelné pochdzeji ze zkousek provadénych na obratlovcich. BPR jasné
stanovi, Zze zkousky na obratlovcich je tfeba omezit na absolutni minimum

a 7adna takova zkouska se pro Ucely BPR nesmi provadét opakované. Proto
spolecnosti/osoby, které jiz idaje ze zkousek na obratlovcich ziskaly, musi tyto
Udaje sdilet s dalSimi stranami.

Zadruhé sdileni takovych Gdaji tesi i dalsi problém: vyrovnani nakladového
zatizeni. Provadét studie neni levné, zejména co se tyce studii na obratlovcich.
Podle pfedchozich pravidel, stanovenych v BPD, bylo podle zakona mozné, aby
naklady nesla jedna spolecnost/osoba (nebo omezeny pocet spolecnosti/osob),
zatimco jejich konkurenti mohli své pripravky prodavat, aniz by se na nakladech
podileli. Cilem novych pravidel, jak je stanovi BPR, je zajistit rovné zachazeni
véem stranam, které uvadé&ji G&inné latky na trh, a zamezit vzniku monopold.
Konkrétné maji pravidla podle BPR za cil vytvofit na trhu rovné podminky pro
stavajici ucinné latky (tj. ty, které byly dostupné na trhu EU ke dni 14. kvétna
2000 jako U¢inné latky biocidnich ptipravk() tim, Ze zajisti, aby naklady byly
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sdileny rovnomérné, a to jak mezi spole¢nostmi/osobami, které do tdaji do této
doby investovaly, tak mezi témi spole¢nostmi/osobami, které nyni k témto
Gdajim rovnéZ pozaduji ptistup>. V ptipadé zkoudek na obratlovcich a - pro
Ucéely zadosti o zafazeni na ,seznam podle ¢ldnku 95“* - v ptipadé
toxikologickych a ekotoxikologickych studii a studii rozpadu a chovani v Zivotnim
prosttedi tykajicich se stdvajicich G¢innych latek mize agentura za urcitych
okolnosti sdileni idajd vynutit.

d) Pravni pozadavek tykajici se sdileni Gdajl stanoveny v BPR znamen4, Ze ten, kdo Udaje
vlastni (dale jen ,vlastnik Udaji"), a spole¢nost/osoba, kterd si preje tyto Udaje vyuzit
pro Ucely podle BPR (dale jen ,potencidlni zadatel*), musi vyjednavat a dosahnout
vzajemné pfrijatelné dohody. To znamend, Ze vlastnici idajl se mozna budou muset
smifFit se skuteénosti, Ze nemaji absolutni kontrolu nad tim, kdo se miZe na jejich
Udaje odvolavat; dale to znamena, ze malé spole¢nosti budou muset, mozna poprvé,
jednat s velkymi ¢i nadnarodnimi spole¢nostmi; dale to, Ze skutec¢ni nebo potencialni
konkurenti museji dosahnout dohody o sdileni (dajd; a také to, e budou muset
probéhnout diskuse, které by se jinak nekonaly.

2. Nova pravidla pro sdileni adaji

2.1 Ochrana adaju

a) BPR stanovuje lhity pro ochranu Gdajd; nahrada pfislusi pouze za Udaje, které jsou
podle BPR chranény. Lhity pro ochranu Gdajl jsou stanoveny v ¢ldnku 60 BPR
(,Ochrana Gdajd uchovdvanych prislusnymi orgdny nebo agenturou™) a v ¢l. 95 odst. 5
BPR (,Prechodné opatreni tykajici se pfistupu k dokumentaci o ucinnych latkach").

e Pro Udaje predlozené za UcCelem schvaleni stavajici ucinné latky trva ochranna
doba:

o deset let po prvnim dni v mésici nasledujicim po datu pfijeti rozhodnuti
o schvaleni pro pfislusny typ pripravku v pfipadé latek schvalenych
pred 1. zafim 2015 (¢lanek 60 odst. 2 prvni pododstavec BPR),

o nebo do 31. prosince 2025 pro stavajici kombinace G&innych latek a typl
pripravku zafazené do programu prezkoumani, ale jesté neschvalené
k 1. za¥ 2013 (&l. 95 odst. 5 BPR).

e V pFipadé novych G&innych latek trva Ihita pro ochranu Udajd patnact let
po prvnim dni v mésici nasledujicim po datu pfijeti rozhodnuti o schvaleni
pro pfislusny typ pfipravku podle BPR (&l. 60 odst. 2 druhy pododstavec BPR).

b) Nové Udaje predlozené a pouzité za ucelem obnoveni nebo pfezkumu schvaleni
stavajici nebo nové ucinné latky jsou chranény po dobu péti let po prvnim dni v mésici
nasledujicim po datu pfijeti rozhodnuti o obnoveni (¢l. 60 odst. 2 treti pododstavec
BPR).

c) Stejné ochranné Ihity se uplatni pro daje ohledné& biocidnich pFipravkd (deset,
patnact a pét let) po prvnim dni v mésici nasledujicim po prvnim rozhodnuti o povoleni
doty¢ného biocidniho pfipravku. Toto pravidlo plati pro zjednodusena povoleni,
povoleni udélena ¢lenskym statem a povoleni Unie.

d) Jakmile uplyne Ihdta pro ochranu udajd, je mozné se na doty¢né udaje odvolavat
bez poskytnuti nahrady a mohou byt vyuzivany POCS a agenturou; potencialni zadatel
nebude muset vyjednavat o sdileni takovych Gdaji pro ucely BPR.

3 Viz 8. a 58. bod oddvodnéni BPR.
4 Viz oddil 2.2 pro vice informaci ohledné &lanku 95 a seznamu.
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2.2
a)

b)

Pravidla pro sdileni idajd podle BPR

Pokud je sestavovana dokumentace pro predloZeni pfislusSnému regulacnimu organu
(agentufe nebo POCS) a vyjde najevo, Zze nékteré pozadované Udaje chybi, stanovi
BPR, ze zkousky na obratlovcich, které jiz byly predlozeny agentufe nebo pfislusSnému
organu podle BPD nebo BPR, se pro Ucely BPR nesmi provadét opakované (¢lanek 62
BPR).

e Povinnost: Cl. 62 odst. 1 BPR stanovi, ze ,se zkousky na obratlovcich pro Gcely

tohoto narizeni uskutecni pouze v krajnim pfipadé. Zkousky na obratlovcich se

pro ucely tohoto nafizeni neprovadéji opakované®. BPR proto zakazuje kterékoli
spolecnosti/osobé, ktera hodla provadét zkousky nebo studie (potencialnimu
7adateli), aby zkousky nebo studie na obratlovcich opakovala. V disledku toho

¢l. 62 odst. 2 pism. a) BPR stanovi, ze pokud tyto Udaje jiz byly v souvislosti s BPD
nebo BPR predloZzeny nékym jinym a jsou nadale chranény podle ¢lanku 60 BPR,
musi potencidlni zadatel zazadat o sdileni Gdajl s vlastnikem Gdajd. Potencidlni
7adatel a vlastnik Gdajt budou muset o sdileni té&chto tdajl a s tim spojenych
nakladd jednat (napfiklad vyjednat pravo se na Udaje odvoldvat). Pokud neni mozné
dosahnout dohody, mize agentura sdileni idajd vynutit pomoci svého postupu
FeSeni sporl (viz oddil 4.2 Praktického privodce ke sdileni udajd).

o Zadosti podle ¢lanku 95 - prodlouzeni: Upozorfiujeme, Ze v piipadé zadosti

podle ¢lanku 95 musi byt, pokud je to vyzadano, o ucinnych latkach v programu
prezkoumani sdileny i toxikologické a ekotoxikologické Udaje a udaje o jejich
rozpadu a chovani v Zivotnim prostfedi (véetné Gdajl, které se netykaji zkoudek
na obratlovcich) a toto sdileni mze agentura vynutit pomoci postupu feseni spord.

e Moznost: Pokud se chybé&jici studie tykaji Udajd o bezobratlych, i tehdy ma

potencidlni Zadatel moZnost ¥adat o sdileni idajl s jejich vlastnikem. Agentura
v tomto pripadé nicméné nema pravomoc vynutit sdileni dat v pfipadé, ze strany
nedosahnou dohody (s vyjimkou pFipadl podle &ldnku 95 BPR: viz vyse).

,Veskeré usili*: Klitova zasada, kterd se pouzije na vedkerd jednani o sdileni tdajd
podle BPR, je, Ze strany musi vyvinout veskeré Usili, aby dohody dosahly (¢l. 63 odst.
1 BPR - viz oddil 3.2 Praktického priivodce ke sdileni udajd).

Co se rozumi Ucelem podle BPR? Kdyz c¢lanek 62 BPR hovofi o neopakovani zkousek
na obratlovcich ,pro ucely tohoto nafizeni®, vztahuje se slovo ,ucel™ k jakémukoli
postupu, ktery vyZaduje, aby byla pfislusSnému regula¢nimu organu podle BPR
predlozena dokumentace obsahujici Udaje o zkouskach a studiich. Priklady takovych
Uceld jsou mimo jiné nasledujici:
Povoleni biocidnich p¥ipravk@: Pravidla pro sdileni Gdajd se uplatni tehdy, kdyz
vyrobce nebo dovozce biocidniho pripravku z EU nebo nékdo, kdo si pfeje uvést
biocidni pfipravek na trh EU, musi ziskat povoleni nebo obnoveni, byt i v jediném
Clenském staté nebo v celé EU (v pripadé povoleni Unie). Postup, ktery je tfeba
dodrzet, je obsazen v ¢lanku 17 BPR a déle. Tento postup vyzaduje, aby byla
predlozena dvoji dokumentace (ohledné Gcinné latky a ohledné biocidniho
pfipravku) nebo povoleni k pfistupu k takovym dokumentacim. Pokud potencialni
Zadatel nema pristup nebo pravo se na pozadované Udaje odvolavat, uplatni se
pravidla pro sdileni idajl a zkousky na obratlovcich nesmé&iji byt opakovany.

Schvaleni Géinnych latek: Pravidla pro sdileni GidajG se uplatni tehdy, kdyz
spole¢nost/osoba usiluje o schvaleni Gc¢inné latky podle BPR (viz ¢lanek 4 BPR

a dale) nebo kdyz je tato spolecnost/osoba vyzvana k tomu, aby predlozila dalsi
Udaje ke stavajici Ucinné latce v programu piezkoumani nebo aby podporila
dodatecné pouziti nebo typ pripravku. Tento postup vyzaduje, aby byla predlozena
dvoji dokumentace (ohledné ucinné latky a ohledné biocidniho pfipravku) nebo
povoleni k pristupu k takovym dokumentacim. Pokud potencialni Zzadatel nema
pfistup nebo pravo se na pozadované Udaje odvolavat, uplatni se pravidla

pro sdileni idajd a zkousky na obratlovcich nesmé&ji byt opakovany.
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e Zarazeni na seznam podle &lanku 95 BPR®: Clanek 95 BPR v praxi stanovi, ze
spolecnost/osoba, ktera biocidni pfipravek dodava na trh EU, musi byt schopna
prokazat, ze dodavatel latky nebo pfipravku je uveden na seznamu podle ¢lanku
95, ktery je pristupny zde: http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/active-
substance-suppliers.

Pokud nelze takové zafazeni na seznam prokazat do 1. zafi 2015, nemUzZe byt
pripravek od tohoto data dodavan na trh EU (dodavatel nadale mizZe byt zafazen
na seznam i pozdé&ji, coz od toho okamziku umozni dodavat pripravek na trh). Proto
je absolutné nezbytné, aby na urcitém stupni dodavatelského retézce byl bud’
dodavatel pfipravku, nebo dodavatel latky uveden na seznamu. Pokud spole¢nost
jesté neni zarazena na seznamu podle ¢lanku 95 a usiluje o takové zarazeni, musi
agenture predlozit Uplnou dokumentaci latky nebo PkP k UpIlné dokumentaci latky
(nebo kombinaci obojiho)®. Zde se uplatni sdileni Udajl. Je tfeba upozornit, ze
existuje rozhodujici rozdil mezi Ucely pro zarazeni na seznam podle ¢lanku 95,
protoZe agentura mUze vynutit sdileni Udajl jdouci nad rdmec Gdajl o obratlovcich
v zavislosti na typu dotcené ucinné latky. Presnéji feCeno, pokud je Gcinna latka
sou&asti programu prezkoumani zahajeného podle BPD, mize agentura vynutit
sdileni Gdajt, i pokud jde o ,vSechny toxikologické a ekotoxikologické studie

a studie rozpadu a chovani v Zivotnim prostredi (...), vCetné veskerych studii
nezahrnujicich zkousky na obratlovcich®’.

d) Jak urcit vlastnika adaji / predkladatele? Pokud potencialni zadatel nevi, kdo je
vlastnikem Gdaji nebo zda Udaje, které hleda, jiz byly predloZzeny agentuie/POCS,
muUzZe podle €. 62 odst. 2 BPR pozadat agenturu o sdéleni kontaktnich tdajl
pfrislusnych osob, které Udaje predlozily — pro dalsi podrobnosti viz oddil 2.1
Praktického privodce ke sdileni idaji. Jakmile potencidlni Zadatel zjisti, Ze pottebuje
zkousku nebo studii, a pozada vlastnika udajl o pristup, idaje musi byt sdileny.

V nékterych pfipadech se strany jiz mozna znaji a mozna uz spolu urcitou dobu jednaji.
Na veskera jejich jednani se od 1. zari 2013 vztahuje povinnost vyvinout veskeré usili,
aby dosahly dohody.

e) Postup Feseni sporli: Jsou-li jednani nedspésna a potencialni zadatel je presvédcen,
Ze vyvinul veskeré Usili, miZe mu agentura za urcitych okolnosti pomoci udélenim
prava odkazovat na poZadované Udaje - viz oddil 4.2 Praktického privodce ke sdileni
adajd.

Nyni, kdyZ jsou souvislosti BPR a sdileni Gdaji v rdmci tohoto nafizeni vysvétleny, mizete dalsi

informace o tom, jak dosédhnout Usp&sného vyjednani sdileni idajd, Eerpat ze t¥ souvisejicich

privodcd vénovanych sdileni idajl, povoleni k pfistupu a konsorciim. Na dal$ich strankach
tento prakticky privodce uvadi nékteré aspekty, které maji zvlastni vyznam pro MSP.

5> Clanek 95 BPR byl zménén natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 334/2014 ze dne 11.
bfezna 2014, kterym se méni nafizeni (EU) ¢. 528/2012 o dodavani biocidnich pFipravgﬁ na trh a jejich
pouzivani, pokud jde o urcité podminky pfistupu na trh, UF. vést. L 103, 2014, s. 22. Clanek 95 BPR se
vztahuje rovnéz na Gcinné latky in situ. Pro vice informaci o ¢lanku 95 BPR, viz pokyny agentury:
http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-biocides-
legislation?panel=vol5partB#vol5partB.

¢ Odkaz na Uplnou dokumentaci latky, ohledné které jiz vyprsela ochranna Ihidta, bude rovnéz mozny.

7 Roz&iteni plsobnosti je vysvétleno v 58. bodé odlvodnéni BPR a ve 24. bodé& odlvodnéni nafizeni (EU)
¢. 334/2014 ve vztahu k vytvoreni rovnych podminek na trhu pro stavajici G¢inné latky a ke kratké lh(té
pro zadosti podle ¢lanku 95.
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3. Aspekty malych a stfednich podnikti (MSP) / dilezité
poznamky tykajici se MSP

Jak je zjevné z jeho bod{ odlvodnéni, BPR jasné vyjadiuje zdmé&r zohlednit zvlastni pozadavky
MSP. Naptiklad v 58. bod& odlvodnéni BPR se uvadi, Ze ,na trhu se stavajicimi G&innymi
latkami by mély byt co nejrychleji vytvoreny rovné podminky s cilem omezit zbyteéné zkousky
a snizit naklady na minimum, zejména pro malé a stiedni podniky...". MSP také mohou mit
prospéch ze snizeni poplatkl agentufe. Tento prakticky privodce se nezabyva podrobnostmi
ohledné plateb poplatkd; pro vice informaci viz http://echa.europa.eu/support/small-and-
medium-sized-enterprises-smes/sme-fees-under-bpr.

BPR navic POCS ukl&dda povinnost poskytovat veskerym zGéastnénym strandm, zejména
malym a stfednim podnikim, poradenstvi ohledné jejich odpovédnosti a povinnosti podle BPR
(¢l. 81 odst. 2 BPR) a agentura poskytuje poradenstvi >adatelGm (ktefi podali zadost

o schvaleni ucinné latky nebo o zafazeni do pfilohy I BPR nebo zadost o povoleni Unie), opét
zejména malym a stfednim podnikdim (&l. 76 odst. 1 pism. e) BPR). Agentura a POCS disponuji
kontaktnimi misty, na ktera se mohou MSP (a vSechny spolecnosti/osoby) obratit s jakoukoli
konkrétni otdzkou, kterou ohledné BPR maji.

BPR nicméné nestanovi zadna zvlastni pravidla zavazujici soukromé subjekty, jako jsou
potencidlni Zadatelé a vlastnici Udajd, k uréitému chovani, pokud je jeden z nich nebo oba
MSP. Tomu se BPR nejvice pFiblizuje, kdyz stanovi povinnost, aby pFi jednani o sdileni tdajl
bylo vyvinuto veskeré Usili a Ze ndhrada nakladl je vypoctena ,spravedlivym, transparentnim
a nediskriminaénim zpGsobem®. Veskeré pokyny uvedené vySe tykajici se pfijeti flexibilniho
pristupu k vyjednavani, ohledu na zvlastni situaci druhé strany atd. jsou vyznamné

pro zajisténi toho, aby byly tyto pravni povinnosti splnény. To se vztahuje i na zohlednéni
statusu MSP béhem jednani (tj. Ze eventualné nedisponuje velkymi financ¢nimi prostredky,
vyznamnymi lidskymi zdroji, nebo znalostmi regulacniho &i pravniho ramce atd.). Proto si
kterdkoli strana (vlastnik Gdaji nebo potencidlni Zadatel) mizZe v souvislosti se sdilenim tdajl
prat prohlasit, Zze je MSP, ¢i se dotazat, zda druha strana je MSP.

Za ucelem stanoveni toho, zda spolec¢nost je MSP, Ize odkazat na doporuceni Evropské komise
2003/3618. V ném jsou hlavnimi faktory, které uréuji, zda spole¢nost je MSP, poclet
zaméstnancl a bud’ obrat, nebo bilanéni suma.

Kategorie spolecnosti Zaméstnanci Bilan&ni suma
stfedni <250 <50 mil. EUR A/NEBO <43 mil. EUR
mald <50 <10 mil. EUR <10 mil. EUR
mikro <10 <2 mil. EUR <2 mil. EUR

Tyto stropy plati jen pro Cisla tykajici se jednotlivych spolecnosti. Spolecnost, ktera je soucasti
vétsiho nadndrodniho seskupeni, mize byt povinna zohlednit i idaje o zaméstnancich/obratu /
bilan¢ni sumé tohoto seskupeni. Dalsi informace jsou k dispozici na webovych strankach
agentury ,Jak stanovit velikostni kategorii spolecnosti*, ktera je dostupna zde:
http://echa.europa.eu/cs/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes/how-to-
determine-the-company-size-category.

8 Doporuceni Komise 2002/361/ES ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikropodnikl a malych a stfednich
podnikd, UF. vé&st. L 124, 20.5.2003, s. 36.
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NiZe jsou zodpovézeny nékteré otazky, které mohou vyvstat v pfipadé jednani s MSP
v souvislosti se sdilenim Gdajd a konsorcii.

¢ Ma vlastnik udaji rozlisovat mezi MSP, které se jiz icastni programu
prezkoumani (a kterym vznikly vyznamné naklady), a MSP, které usiluji
o pristup k idajim az nyni?

Vlastnici dat musi splnit povinnost nediskriminovat a nesmi jednat s potencialnimi zadateli
rozdilnym zplsobem v zavislosti na okamziku, kdy o sdileni Gdaji pozadaiji.

¢ Pokud je MSP poskytnuto zvlastni zachazeni, zaklada to precedens ve vztahu
ke vSem hospodaiskym subjektim? Mohou se velké spole¢nosti také dovolavat
takového precedentu?

Pfestoe BPR nevyzaduje zvl&étni zachazeni s MSP ve vztahu ke sdileni Gdajl, viastnik Gdajd
se mUZe rozhodnout takové zachazeni poskytnout a mlze rovnéz zvazit, zda takové zvlastni
zachazeni rozsiFi i na dal&i spoleénosti/osoby. Pokud tak neucini, mdzZe takova dal$i spole¢nost
pozadovat oddvodnéni v souladu se zésadou spravedlivého, transparentniho

a nediskrimina&niho sdileni néklad( - pro podrobné&jsi informace viz oddil 3.3 Praktického
prlvodce ke sdileni Gdajd.

e Zda a jak by mély MSP podporovat / pFispivat na priibézné (a budouci,
nepredvidatelné) naklady programu prezkoumani? Méli by mit kupujici
pFistupu k adajiim automaticka prava na prfistup k budoucim udajim, ¢i
nikoliv; nebo by tomu tak mélo byt jen v pfipadé MSP?

Otézka budoucich prav je v kone¢ném dlsledku sou&asti vyjednavéni mezi stranami a je jejich
véci, aby si takovy obchodni model dojednaly. Neexistuje nic, co by branilo tomu, aby byla
takova prava nabyta, pokud jsou nabidnuta spole¢nostem/osobam v podobné situaci

za podobnych podminek. Pravo rovnéz nestanovi, ze by v tomto ohledu mély MSP mit
automatické pravo.

e Miize byt MSP poskytnuto zvlastni zachazeni, co se tyce platebnich podminek
nebo castky nahrady, ktera ma byt za Gidaje zaplacena?

Nahrada, kterd ma byt za Udaje zaplacena, je vypoctena na zakladé spravedlivého,
transparentniho a nediskriminacniho pfistupu, a ten by se nemél lisit pro MSP nebo kteroukoli
jinou kategorii spolecnosti.

Uzndni limitd spole&nosti/osob za zvlastnich okolnosti, véetn& MSP, mize nicméné odlvodnit
pouziti rlznych zplsobt platby nédhrady za tdaje. Ty by mohly zahrnovat napt.:

e platbu ve splatkach a

o platby na zakladé licenénich poplatk{, napfiklad v souvislosti s ptijmy z prodeje
predmétného biocidniho pripravku. Takova platebni metoda musi byt navrzena tak, aby
byla zaplacena celkova dohodnuta Castka pfi zohlednéni potencialnich Uhrad, ke kterym
muUze dojit v pozdé&jsi fazi, a neméla by platit na neuréito. ProtoZe takové Gdaje
o prodeji jsou povazovany za citlivé obchodni informace a i z hlediska prava v oblasti
hospodarské soutéze, méla by byt ucinéna vhodna opatreni (napfiklad nezavisla treti
strana) za U¢elem zamezit vyzrazeni pfesného obratu vlastnikovi idajl /potencidlnimu
Zadateli. Rovnéz by mély byt peclivé zvazeny dodatecné provozni naklady spojené
s takovym vhodnym opatfenim.
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