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PRAVNE UPOZORNENIE

Cielom tohto dokumentu je pomdct pouzivatefom pri plneni ich povinnosti v zmysle nariadenia
o biocidnych vyrobkoch (dalej len ,BPR"). Pouzivatelom vSak pripominame, Ze znenie BPR je
jedinym autentickym pravnym predpisom, na ktory sa mozno odvoldvat, a Ze informéacie

v tomto dokumente nepredstavuju pravne poradenstvo. Za pouzivanie informacii nesu vylu¢nu
zodpovednost pouzivatelia. Eurdpska chemicka agentira nijako nezodpoveda za to, akym
spbésobom mozu byt pouzité informacie obsiahnuté v tomto dokumente.
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PREDHOVOR

Tato prakticka priru¢ka vas obozndmi s nariadenim o biocidnych vyrobkoch (EU) ¢. 528/2012
(BPR), so spoloénym vyuzivanim Udajov a s ivahami o MSP. Je sucastou osobitnej série
praktickych priruciek o spoloénom vyuzivania Udajov na Ucéely BPR, ktorych stcéastou su aj
praktické priru¢ky o spolo¢nom vyuzivani Udajov, pisomnych povoleniach na pristup

a konzorciach.

Tato praktickd priru¢ka by sa nemala interpretovat izolovane. Agentira dava k dispozicii aj iné
usmerniovacie dokumenty, na ktoré sa odportca odvolavat.

Osobitnl sériu praktickych priruciek vypracovala Eurépska komisia po porade s Eurdpskou
chemickou agenturou (dalej len ,agentura®™) a prislusnymi orgadnmi ¢lenskych statov (dalej len
~MSCA"), vzorkou MSP, zastupujlcimi zdruzeniami, pravnickymi firmami a spolo¢nostami
poskytujucimi technické poradenstvo.
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ZOZNAM SKRATIEK

V praktickej prirucke su pouzité tieto textové symboly.

Standardny Vysvetlenie

vyraz/skratka

AH Drzitel autorizacie

AS Uc&inna latka

BPD Smernica Eurdopskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februara

1998 o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh (dalej len , smernica
o biocidnych vyrobkoch")

BPF Skupina biocidnych vyrobkov

BPR Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012
z 22. maja 2012 o spristupriovani biocidnych vyrobkov na trhu
a ich pouzivani (dalej len ,nariadenie o biocidnych vyrobkoch")

EU Eurépska Unia

LoA Pisomné povolenie na pristup

MSCA Prislusné organy clenskych statov zodpovedné za uplatfiovanie
BPR urcené podla ¢lanku 81 BPR

PT Typ vyrobku

R4BP Register pre biocidne vyrobky

REACH Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006

z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii
a obmedzovani chemikalii (REACH).

SBP Ten isty biocidny vyrobok

MSP Malé a stredné podniky
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ZOZNAM VYRAZOV A VYMEDZENIE POJMOV

Na Ucely praktickej prirucky sa uplatfiuje vymedzenie pojmov v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia
(EU) €. 528/2012 o biocidnych vyrobkoch (BPR). NajdolezitejSie vymedzené pojmy su uvedené

nizsie spolu s inymi standardnymi vyrazmi pouzivanymi v praktickych priruckach.

Standardny
vyraz/skratka

Pristup

Agentura

Zoznam
¢lanku 95

podla

Skupina
biocidnych
vyrobkov

Chemicka
podobnost

Predkladatel
Udajov
Maximalne usilie

Existujuca ucinna
latka

Zrychleny postup

Pisomné povolenie
na pristup

Nova ucdinna latka

Vysvetlenie

Tento vyraz sa pouziva vo vyzname pravo odvolavat sa na
Udaje/studie pri predkladani Ziadosti podla BPR v nadvaznosti na
dohodu s vlastnikom Udajov. V zavislosti od obsahu dohody
o spolo¢nom vyuzivani Udajov mbze znamenat aj pravo
kontrolovat tlacené kdpie studii a/alebo pravo ziskat tlacené képie
stadii.

Eurdpska chemicka agentura zriadena podla ¢lanku 75 nariadenia
REACH

Zoznam relevantnych latok a dodavatelov,
uverejnila podla ¢lanku 95 ods. 1 BPR

ktory agentura

Skupina biocidnych vyrobkov i) s podobnym pouzitim; ii)
s rovnakymi Uc¢innymi latkami; iii) s podobnym zlozenim s urcitymi
variaciami aiv) s podobnou Urovnou rizika a mierou ucinnosti
(¢lanok 3 ods. 1 pism. s) BPR)

Kontrola, ktorl mozno uskuto¢nit pred prijatim rozhodnutia
o schvaleni ucinnej latky, pomocou ktorej sa hodnoti identita latky
a chemické zloZenie Ucinnej latky pochadzajlucej z jedného zdroja
s cielom preukdzat jej podobnost, pokial ide o chemické zloZenie,
s tou istou latkou pochadzajlcou z iného zdroja.

Spolo¢nost/osoba, ktord predkladd Udaje
v suvislosti so Ziadostou podla BPD alebo BPR

agentlire/MSCA

Uroveri snahy potrebnd pri rokovaniach o spoloénom vyuZivani
Udajov podla ¢lanku 63 ods. 1 BPR

Latka, ktora bola 14. maja 2000 na trhu ako ucinna latka
biocidneho vyrobku na iné ucely ako na Ucely vedeckého alebo
technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja [¢lanok 3 ods. 1
pism. d) BPR]

Jeden zo spdsobov ziskania LoA na Ucely c¢lanku 95, v ktorom sa
predpokladaji obmedzené rokovania a kratka pisomna dohoda
o spolo¢nom vyuzivani tdajov. Je opisany aj ako transakcia ,over-
the-counter" (bez toho, aby prebehol cely rokovaci proces).

Origindlny dokument podpisany vlastnikom Uudajov alebo jeho
zastupcom, v ktorom sa uvadza, ze prislusné organy, agentura
alebo Komisia mézu pouzit Udaje v prospech tretej strany, na
Ucely BPR [¢lanok 3 ods. 1 pism. t) BPR]

Latka, ktora nebola 14. maja 2000 na trhu ako UCinna latka
biocidneho vyrobku na iné ucely ako na ucely vedeckého alebo
technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja [¢lanok 3 ods. 1
pism. d) BPR]
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Standardny Vysvetlenie

vyraz/skratka

Potencialny Kazda osoba, ktord pldnuje vykonat testy alebo $tadie na uUcely

Ziadatel BPR (¢lanok 62 ods. 1 BPR)

Kontrolny Pracovny program na systematické skdmanie vSetkych

program existujucich ucinnych latok obsiahnutych v biocidnych vyrobkoch
uvedenych v ¢lanku 89 BPR

Suavisiaci V suvislosti s autorizaciou SBP ide o biocidny vyrobok alebo

referencny skupinu vyrobkov, ktoré uz boli autorizované alebo v pripade

vyrobok ktorych uz bola podana Ziadost a s ktorym(-i) je SBP identicky

Pravo odvolavat | Znamend pravo odvolavat sa na Udaje/stadie pri predkladani
sa ziadosti podla BPR v nadvaznosti na dohodu uzavretu s vlastnikom
Udajov (toto pravo sa zvycajne udeluje pomocou LoA). Toto pravo
odvoldvat sa mbze poskytnit agentira na zaklade sporu
tykajuceho sa spolo¢ného vyuzivania Udajov v zmysle ¢lanku 63
ods. 3 BPR.

Ten isty biocidny | Biocidny vyrobok/skupina biocidnych vyrobkov, ktory(-a) je
vyrobok totozny(-3d) so suvisiacim referenécnym vyrobkom/skupinou
suvisiacich  referencnych  vyrobkov, ako sa wuvadza vo
vykonavacom nariadeni Komisie (EU) ¢. 414/2013 zo 6. maja
2013, ktorym sa spresiuje postup autorizacie rovnakych
biocidnych  vyrobkov v sulade s nariadenim  Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012

Standardny Jeden zo spoOsobov ziskania LoA, ktory predpokladd podrobné

postup diskusie o pravach, na ktoré sa vztahuje LoA, spolu s podrobnou
pisomnou dohodou o spolo¢nom vyuzZivani idajov

Technicka Je podobnost, pokial ide o chemické zloZenie a profil

ekvivalencia nebezpecnosti latky, ktora je vyrobena bud ziného ako

referenc¢ného zdroja, alebo z referencného zdroja, ale ziskala sa
zmenenym vyrobnym postupom a/alebo na zmenenom mieste
vyroby v porovnani s latkou z referenéného zdroja, v suvislosti
s ktorou sa vykonalo povodné hodnotenie rizika, ako sa stanovuje
v ¢lanku 54 BPR [Clanok 3 ods. 1 pism. w) BPR]. Technicka
ekvivalencia je poziadavkou pri Ziadosti o autorizaciu vyrobku, ale
nie je poziadavkou pri ziadosti podla c¢lanku 95 BPR, a nie je
pravnym predpokladom pre spolo¢né vyuzivanie udajov podla
¢lankov 62 a 63 BPR.
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1. PREHLAD BPR

1.1.

a)

b)

c)

1.2,

b)

c)

Uvod

BPR, ktoré sa tyka ,spristupfiovania biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivania“, sa
pravdepodobne bude vztahovat na kazdd osobu/spolo¢nost, ktora je v ktoromkolvek
$taddiu dodavatelského a/alebo uzivatel'ského retazca ucastnikom trhu s biocidnymi
vyrobkami v Eurdpskej Unii alebo Eurépskom hospodarskom priestore (na ktoré sa
spoloéne v tejto priru¢ke odvolava ako na ,EU").

V BPR sa v rdmci EU zriaduje systém schvalovania G¢innych latok, ktoré st hlavnymi
zloZzkami biocidnych vyrobkov a nasledna autorizacia biocidnych vyrobkov
obsahu3uach tieto ucinné latky. Subjekty v oboch smeroch dodavatelského retazca (Ci
uz ide o vyrobcov mimo EU vyvéaZajlcich do EU, dovozcov alebo vyrobcov EU atd’)
budl musiet poznat rozne postupy, ktoré im umoznia nadalej pésobit na trhu EU

s biocidnymi vyrobkami.

Tato prakticka prirucka vas obozndmi s BPR vratane jeho ustanoveni tykajucich sa
spolo¢ného vyuzivania Udajov. Osobitne sa zameriava na miesto/ulohu MSP, na ktoré,
podobne ako na iné subjekty na trhu s biocidnymi vyrobkami v EU, sa vztahuju
pravidla BPR. Prakticku prirucku sprevadzaju tri stvisiace prirucky, ktoré st zamerané
na to, i) ako ustanovenia o spolo¢nom vyuzivani tdajov funguja v praxi, ii) aké
pisomné povolenia na pristup mdzu strany prerokavat a iii) aka (pripadnt) Glohu
zohrdvaju konzorcia v celkovom procese spolo¢ného vyuzivania udajov podla BPR.

Suvislosti: Co je to BPR?

Biocidne vyrobky mdzu byt vzhladom na svoju povahu skodlivé pre ludi, zvierata
a/alebo Zivotné prostredie. EU prijala BPR s ciefom zriadit komplexny systém riadenia
biocidnych vyrobkov, aby sa zabezpedilo, Ze potenciadlne rizikd skody, ktoru
predstavuju, su v rovnovahe s ich o¢akavanymi prinosmi. BPR obsahuje podrobné
pravidla vykonavania vedeckych hodnoteni rizik, ktoré predstavuju ucinné latky aj
biocidne vyrobky. Takisto sa nim stanovuju pravidld vztahujlce sa na spdsob, akym
maju spolo¢nosti/osoby od prisludnych orgénov ziskat autorizacie predtym, ako budu
moct biocidne vyrobky kdekolvek v EU spristupnit na trhu alebo pouzivat.

BPR nadobudlo Géinnost 1. septembra 2013, a tym nahradilo smernicu 98/8/ES (dalej
len ,BPD"!), ktord je uz zruSend. V BPR sa zachovava dvojstupfiovy regulaény pristup
v zmysle BPD s niektorymi délezitymi zmenami:

e Schvalenie: ucinné latky podliehaju schvalovaciemu procesu na urovni I§U
s cielom zaradit ich do zoznamu Gcinnych latok schvaleného na Urovni EU. Toto
schvalenie znamenad, ze Eurdpska komisia dospela po procese partnerského
preskimania/hodnotenia rizika k zaveru, Ze G¢inna latka je dostatocne bezpecna
a udinnd, ako sa stanovuje v BPR, aby sa mohla spristupnit a pouzivat na trhu
EU.

e Autorizacia: biocidny vyrobok musi byt autorizovany relevantnym MSCA, na
Gzemi ktorého sa spristupni a bude pouzivat, alebo Komisiou (v pripade, Ze
biocidny vyrobok autorizuje Unia). Udelenie autorizacie znamend, Ze biocidny
vyrobok spifia poziadavky BPR, pokial ide o bezpe¢nost a Gc¢innost, a moze sa
spristupnit a pouzivat v danom ¢lenskom State/v EU.

Vsetky typy podnikov by si mali zistit svoje préva a povinnosti podla BPR, a to bez
ohladu na to, ¢i ide o nadnarodné spolocnosti, MSP alebo podnik zriadeny ako akciova

1 Smernica 98/8/ES Eur6pskeho parlamentu a Rady zo 16. februara 1998 o uvadzani biocidnych vyrobkov
na trh; U. v. ES L 123, 24.4.1998, s. 1.
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spolo¢nost, ¢&i fungujuci ako zdruzenie podnikov alebo obchodujlici samostatne, pokial
sU zapojené do tychto cCinnosti:

e Vyrabaju jednu alebo viacero Géinnych latok v EU.

e DovéaZaju jednu alebo viacero uc¢innych Iatok z krajiny mimo EU.

e Vyradbaju jednu alebo viacero biocidnych vyrobkov v EU.

e DovéaZaju jeden alebo viacero biocidnych vyrobkov z krajiny mimo EU.

e Predavaju, dodavaju alebo inak spristupfiuju ucinnu latku alebo biocidny vyrobok
kdekolvek v EU.

e Uvadzaju osetreny vyrobok na trh kdekolvek v EU2.

d) Prvéa otazka, ktoru je potrebné riesit, je, ¢i sa BPR vztahuje na vyrobok danej
spolo¢nosti/osoby. Mozno to zistit pomocou vymedzenia pojmov v BPR.

e Vymedzenie pojmu ucinna latka je uvedené v ¢lanku 3 ods. 1 pism. c) BPR:
»UCinna latka je latka alebo mikroorganizmus, ktoré pbésobia na Skodlivé
organizmy alebo proti nim®.

PRIKLAD 1

Striebro na dezinfekéné pouZitia; permetrin, geraniol alebo dokonca druhy
baktérii rodu Bacillus na insekticidne pouzitia alebo levandulovy olej na
repelentné pouzitia.

e Vymedzenie pojmu biocidny vyrobok je uvedené v ¢lanku 3 ods. 1 pism. a) BPR:
«latky alebo zmesi vo forme, v ktorej sa dodavaju pouzivatelovi, ktoré
pozostavaju z jednej alebo viacerych ucinnych latok, obsahuju takéto latky,
alebo ich vytvaraju a su urcené na nicenie, odpudzovanie a zneskodriovanie
skodlivych organizmov, zabranenie ich skodlivému uclinku alebo ochranu proti
akémukolvek skodlivému organizmu akymkolvek sp6sobom, ktory nie je len
fyzikalnym alebo mechanickym pésobenim" a ,latky alebo zmesi vyrobené
z latok alebo zmesi, na ktoré ako také sa nevztahuje [predchadzajlce
vymedzenie pojmu], ale su urcené na nicenie, odpudzovanie a zneskodriovanie
Skodlivych organizmov, zabranenie ich skodlivému ucinku alebo ochranu proti
akémukolvek skodlivému organizmu akymkolvek sp6sobom, ktory nie je len
fyzikalnym alebo mechanickym pésobenim. Osetreny vyrobok, ktory ma
primarne biocidnu funkciu, sa povaZuje za biocidny vyrobok".

PRIKLAD 2

Repelent proti komarom, antivegetativna farba, prostriedky na konzervaciu
dreva, otrava na potkany alebo sanitarne Cistiace prostriedky..

Ak vyrobok patri do uvedeného vymedzenia pojmu biocidny vyrobok, uplatriuje sa
BPR.

e) Druhd otazka je, i ¢innost tykajlca sa ucinnej latky/biocidneho vyrobku patri do
rozsahu posobnosti BPR. Stru¢ne povedané, ak sa ucinna latka alebo biocidny vyrobok

2 Viac informécii o tom, o je oSetreny vyrobok, mozno najst na
http://echa.europa.eu/sk/regulations/biocidal-products-regulation/treated-articles. Upozoriujeme, ze sa
to méze tykat spoloénosti/osdb, ktoré uvadzaju odetrené vyrobky na trh, ak tieto vyrobky maju tzv.
primarnu biocidnu funkciu a vyzaduju autorizaciu ako biocidne vyrobky.
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vyraba pre trh EU alebo sa dovéza/uvadza na trh EU alebo na trh &lenskych Statov
alebo spristupniuje kdekolvek na trhu EU/¢lenského Statu alebo pouziva kdekolvek na
tomto trhu, uplatriuje sa BPR.

e Vymedzenie pojmu ,spristupnenie na trhu" je uvedené v ¢lanku 3 ods. 1 pism. i)
BPR: ,akékolvek dodanie biocidneho vyrobku alebo osetreného vyrobku v ramci
obchodnej ¢innosti na distribuciu alebo pouzivanie, ¢i uz za thradu alebo
bezplatne™.

PRIKLAD 3

Predaj priamo zakaznikovi alebo distribUtorovi; dovoz z Gzemia mimo
EHP; alebo poskytnutie bezplatnych vzoriek zakaznikom.

e Vymedzenie pojmu ,pouzivanie" je uvedené v ¢lanku 3 ods. 1 pism. k) BPR:
»vsetky ¢innosti uskutocriované s biocidnym vyrobkom vratane skladovania,
manipulacie, miesania a aplikacie, s vynimkou akejkolvek takejto Cinnosti, ktora
sa vykondva s cielom vyviezt biocidny vyrobok alebo oSetreny vyrobok mimo
Unie®.

PRIKLAD 4

Skladovanie biocidov pred pouzitim v ramci EHP; aplikacia otravy na
potkany; alebo vyroba a pouzivanie dezinfek¢ného prostriedku na
mieste.

Opat, ak ¢innost aj vyrobok spadaju do uvedeného vymedzenia, uplatfiuje sa BPR.

1.3. Akua tlohu zohravaja udaje podl'a BPR?

a) Biocidne vyrobky sa pouzivaju z mnohych réznych a délezitych dévodov, ako su
hygiena, eradikacia $kodcov atd. Predtym, ako ich mozno pouZzit, sa musi preukazat,
7e sU bezpecné a ucinné z hladiska verejného zdravia a zivotného prostredia. Tu
zohravaju vedecké udaje kltcovu ulohu.

b) Takéto Gdaje umoziuju rozhodnut o tom, ¢&i je pouzivanie biocidneho vyrobku
bezpeéné a ucinné, a napokon aj o tom, ¢ dany biocidny vyrobok mozno autorizovat
na uvedenie na trh EU.

c) Spoloc¢né vyuzivanie takychto Udajov je zakladom BPR. Existuju dva zakladné dovody.

e Prvym dbévodom je uznavany fakt, Zze idaje su potrebné na to, aby sa zistilo, Ci
je biocidny vyrobok bezpecny a ucinny. Je vsSak, zial, nevyhnutné, aby sa takéto
Udaje ziskavali prostrednictvom testov vykonavanych na stavovcoch. V BPR sa
jasne stanovuje, Ze testy na stavovcoch sa musia znizit na absolitne minimum
a na Uclely BPR sa nem6zu opakovat. Preto spolo¢nosti/osoby, ktoré uz maju
Gdaje vyplyvajlce z testov vykonanych na stavovcoch, musia tieto Udaje
spristupnit ostatnym stranam.

e Druhym dévodom je skutocnost, Ze spolo¢nym vyuzivanim takychto Gdajov sa
rieSi aj dalSia otdzka: vyrovnanie nakladového zataZenia. Vykonanie Studie nie je
lacné, najméa v pripade Studie o stavovcoch. Podla predchadzajucich pravidiel
v BPD bolo zdkonom povolené, aby naklady znasala jedna spolo¢nost/osoba
(alebo obmedzeny pocet spolo¢nosti/osbb), zatial ¢o ich konkurenti mohli
predavat svoje vyrobky bez toho, aby prispeli na naklady. Cielom novych
pravidiel podla BPR je zabezpedit rovnaké zaobchadzanie so vsetkymi stranami,
ktoré uvadzaju Gcinné latky na trh, a zamedzit vytvaraniu monopolov. Pravidl

BPR maju za ciel najma vytvorit rovnaké podmienky na trhu pre existujlce
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acinné latky (t. j. Gc¢inné latky, ktoré boli na trhu EU 14. maja 2000 ako G¢&inné
latky biocidnych vyrobkov) tym, Ze sa zabezpedi, aby sa naklady zdielali
spravodlivo, tak v pripade spoloc¢nosti/osob, ktoré uz do udajov investovali, ako
aj v pripade spoloc¢nosti/osob, ktoré v sucasnosti vyzaduju pristup k tymto
Gdajom?. Agentlra moze pri testoch na stavovcoch a - v pripade Ziadosti

o zaradenie do ,zoznamu podla &lanku 95" - pri toxikologickych

a ekotoxikologickych studiach o osude a spravani v zivotnom prostredi, pokial
ide o existujuce ucinné latky, za urcitych okolnosti presadzovat spolo¢né
vyuzivanie Udajov.

d) Pravna poziadavka v BPR tykajlca sa spolo¢ného vyuzivania idajov znamena, ze
vlastnik Udajov (dalej len ,vlastnik idajov") a spolo¢nost/osoba, ktord ma zaujme tieto
Gdaje spolo¢ne vyuzivat na Glely podla BPR (dalej len ,potencidlny ziadatel"), musia
rokovat a dospiet k vzajomne prijatelnej dohode. To znamena, Ze vlastnici idajov
mozno budl musiet pripustit, Ze mozno nebud( mat absolGtnu kontrolu nad tym, kto
sa na ich Udaje moze odvolavat; Ze malé podniky budi musiet zrejme po prvykrat
spolupracovat s velkymi spolo¢nostami/nadnarodnymi spolo¢nostami; ze skutoéni
alebo potencialni konkurenti musia dospiet k dohode o spoloénom vyuzivani Gdajov;
a ze sa budl musiet uskutoénit diskusie, ku ktorym by inak nedoslo.

2. NOVE PRAVIDLA SPOLOCNEHO VYUZIVANIA UDAJOV

2.1. Ochrana udajov

a) V BPR sa stanovuju lehoty na ochranu udajov; len Udaje, ktoré si chranené v sulade
s BPR, sa musia kompenzovat. Lehoty na ochranu Udajov st stanovené v ¢lanku 60
BPR (,,Ochrana udajov, ktoré su k dispozicii prislusnym organom alebo agenture")
a v ¢lanku 95 ods. 5 BPR (,,Prechodné opatrenia tykajuce sa pristupu k dokumentacii
o ucinnej latke").
e V pripade Udajov predloZzenych na ucely schvalenia existujicej ucinnej latky je
lehota na ochranu udajov:

o 10 rokov od prvého dna mesiaca nasledujlceho po dni prijatia
rozhodnutia o schvaleni konkrétneho typu vyrobku pre latky schvéalené
pre pred 1. septembrom 2015 (¢lanok 60 ods. 2 prvy pododsek BPR);

o alebo do 31. decembra 2025 pre kombinacie existujucich ucinnych
latok/typu vyrobku zahrnuté do kontrolného programu, ktoré vSak
1. septembra 2013 este neboli schvalené (¢lanok 95 ods. 5 BPR).

e V pripade novych Gcinnych latok je lehota na ochranu Udajov patnast rokov od
prvého dfia mesiaca nasledujiceho po dni prijatia rozhodnutia o schvaleni pre
konkrétny typ vyrobku v zmysle BPR (¢lanok 60 ods. 2 druhy pododsek BPR).

b) Lehota na ochranu novych Udajov predloZzenych a pouzitych na Ucely obnovenia alebo
preskimania schvalenia existujucej alebo novej ucinnej latky trva pat rokov od prvého
dria mesiaca nasledujuceho po dni prijatia rozhodnutia o obnoveni (¢lanok 60 ods. 2
treti pododsek BPR).

c) Rovnaké lehoty na ochranu sa vztahuju na Udaje o biocidnych vyrobkoch (desat,
patnast a pat rokov) od prvého drfia mesiaca nasledujiceho po prvom rozhodnuti
o autorizacii predmetného biocidneho vyrobku. Toto pravidlo plati pri zjednodusenych
a)utorizéciéch, autorizaciach, ktoré udeluje ¢lensky stat, a autorizaciach udelenych
Uniou.

3 Pozri od6vodnenie (8) a odévodnenie (58) BPR.
4 Viac informécii o ¢lanku 95 a 0 zozname mozno najst v oddiele 2.2.
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d)

2.2,

b)

Po uplynuti prislusnych leh6t na ochranu Gdajov sa na dané Gdaje mozno odvolavat
bez poskytnutia kompenzacie a MSCA a agentlra z nich mdézu vychadzat; potencialny
Ziadatel' nebude musiet rokovat o spolo¢nom vyuzivani takychto Udajov na tcely BPR.

Pravidla spoloc¢ného vyuzivania idajov v zmysle BPR

Pre pripady, ked' sa pri zostavovani dokumentacie na jej predloZenie prislusnému
regulacnému organu (agentura alebo MSCA) zisti, Ze niektoré pozadované udaje
chybaju, sa v BPR stanovuje, ze testy na stavovcoch, ktoré uz boli predlozené agenture
alebo prislusnému organu v zmysle BPD alebo BPR, sa nesmu opakovat na Gcely BPR
(¢lanok 62 BPR).

e Povinnost: V ¢lanku 62 ods. 1 BPR sa stanovuje, Ze ,testovanie na stavovcoch na
ucely tohto nariadenia sa vykonava len ako poslednd mozZnost. Testovanie na
stavovcoch sa na ucely tohto nariadenia neopakuje". V BPR sa teda kazdej
spolo¢nosti/osobe, ktord ma v plane uskutocnit testy alebo Stadie (potencialny
Ziadatel), zakazuje opakovat testy/Stidie na stavovcoch. V dbsledku toho sa
v ¢lanku 62 ods. 2 pism. a) BPR uvadza, ze ak tieto Udaje uz predlozil niekto iny
v kontexte BPD alebo BDR a su stale v zmysle ¢lanku 60 BPR chranené, potencialny
Ziadatel' musi poziadat o spoloéné vyuzivanie tychto Gdajov s vlastnikom Udajov.
Medzi potencidlnym Ziadatelom a vlastnikom Gdajov budd musiet prebehnut
rokovania o spolo¢nom vyuzivani tychto idajov (napriklad rokovania o prave
odvolavat sa) a ndkladoch, ktoré s nimi suvisia. Ak nie je mozné dosiahnut dohodu,
agentura moze presadzovat spoloéné vyuzivanie Gdajov prostrednictvom riesenia
sporu (pozri oddiel 4,2 Praktickej prirucky o spolo¢nom vyuzivani tdajov).

o Ziadosti podl'a &lanku 95 - predizenie: Upozorfiujeme, Ze v pripade Ziadosti
podla ¢lanku 95 sa na poziadanie musia spristupnit aj toxikologické
a ekotoxikologické Udaje a Udaje o osude a spravani v Zivotnom prostredi (vratane
Udajov, ktoré nezahfnaju testy na stavovcoch) tykajuce sa ucinnych latok
v kontrolnom programe, a toto spolo¢né vyuzivanie mbze agentira presadzovat
prostrednictvom rieSenia sporu.

e Moznost: Ak sa chybajuce $tidie tykaju idajov o bezstavovcoch, potencidlny
Ziadatel’ ma stale moznost poziadat o spolo¢né vyuzivanie Udajov s vlastnikom
Udajov. Agentura vSak v tomto pripade nema Ziadnu pravomoc presadzovat
spolo¢né vyuzZivanie Udajov, ak strany nemdzu dosiahnut dohodu (s vynimkou
pripadov podla ¢lanku 95 BPR: pozri vyssSie).

~Maximalne usilie": KIU¢ova zasada, ktora sa uplatfiuje pri vSetkych rokovaniach

o spolo¢nom vyuzivani Gdajov v zmysle BPR, je, Zze strany musia vynaloZit maximalne
usilie na dosiahnutie dohody (¢lanok 63 ods. 1 BPR - pozri oddiel 3.2 Praktickej
priru¢ky o spolo¢nom vyuzivani idajov).

€o sa rozumie pod Gé¢elom BPR? Ked'sa v ¢lanku 62 BPR hovori tom, Ze testovanie
na stavovcoch sa ,na Glely tohto nariadenia® neopakuje, slovo ,ucel* sa vztahuje na
kazdy postup, ktory si vyzaduje predlozenie dokumentacie o testoch a Udajov
tykajucich sa studii prislusnym regulacnym organom podla BPR. Medzi priklady
takychto Ucelov patria:

e Autorizacie biocidnych vyrobkov: Pravidla spolo¢ného vyuzivania Gdajov sa
uplatriuju vtedy, ked vyrobca alebo dovozca biocidneho vyrobku alebo osoba, ktord
ma zaujem umiestnit biocidny vyrobok na trh EU, potrebuju ziskat autorizaciu alebo
obnovenie, ¢ uz na drovni jedného ¢lenského $tatu alebo celej EU (v pripade
autorizacie Unie). Postup, ktory sa mé dodrziavat, mozno najst v ¢lanku 17
a nasledujucich ¢lankoch BPR. Tento postup si vyzaduje predlozenie dvoch
dokumentacii s idajmi (o ucinnej latke a biocidnom vyrobku) alebo pisomné
povolenia na pristup k uvedenym dokumentacidam. Ak potencialny ziadatel nema
pristup k pozadovanym Gdajom/pravo odvoldvat sa na pozadované (daje, uplatfiuju
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sa pravidla spolo¢ného vyuzivania Udajov a testy na stavovcoch sa nesmu
opakovat.

¢ Schvalenia acinnych latok: Pravidla spolo¢ného vyuzivania udajov sa uplatiuju
vtedy, ak sa spolo¢nost/osoba usiluje o schvalenie G¢innej latky podla BPR (pozri
¢lanok 4 a nasledujuce ¢lanky BPR) alebo v pripade, Ze uvedena spolo¢nost/osoba
je poziadana, aby predlozila dalSie udaje tykajuce sa existujucej ucinnej latky
v ramci kontrolného programu alebo aby podporila dalSie pouzitie alebo dalsi typ
vyrobku. Tento postup si vyZzaduje predloZzenie dvoch dokumentacii s idajmi (o
ucinnej latke a biocidnom vyrobku) alebo pisomné povolenia na pristup k uvedenym
dokumentaciam. Ak potencialny ziadatel nema pristup k pozadovanym
Udajom/pravo odvolavat sa na pozadované (daje, uplatriuju sa pravidla spolo¢ného
vyuzivania Gdajov a testy na stavovcoch sa nesmu opakovat.

e Zaradenie do zoznamu podl'a €lanku 95 BPR®: V ¢lanku 95 BPR sa v praxi
stanovuje, ze spolo¢nost/osoba, ktord spristupfiuje biocidny vyrobok na trhu EU,
musi byt schopna preukdzat, Ze dodavatel latky alebo vyrobku je zaradeny do
zoznamu podla ¢lanku 95, ktory je pristupny tu:
http://echa.europa.eu/sk/information-on-chemicals/active-substance-suppliers.

Ak takéto zaradenie nie je mozné pljeukézat' do 1. septembra 2015, potom vyrobok
nemdze byt spristupneny na trhu EU k tomuto datumu (dodavatel méze byt
zaradeny do zoznamu v neskorSom stadiu, ¢im sa umozni spristupnenie na trhu
pocnuc tymto okamihom). Je preto rozhodujuce, aby bol na urcitom stupni
dodavatelského retazca bud dodavatel vyrobku alebo dodavatel latky zaradeny do
zoznamu. Ak spoloénost este nie je zaradend v zozname podla ¢ldnku 95 a méa
zaujem o takéto zaradenie, musi agentlre predlozit Uplnd dokumentdciu o latke
alebo LoA k Uplnej dokumentdcii o latke (alebo kombinaciu oboch)®. Tu sa uplatfiuje
spolo¢né vyuzivanie Udajov. Upozoriiujeme, ze existuje vyrazny rozdiel, pokial ide
o Uclel zaradenia do zoznamu podla ¢lanku 95, kedZe agentira moze presadzovat
spolo¢né vyuzivanie Udajov nad ramec Udajov o stavovcoch v zavislosti od
predmetného typu Uéinnej latky. Konkrétne, ak je u¢inna latka sucastou programu
preskimania, ktoré sa iniciovalo v zmysle BPD, mdZe agentlra presadzovat
spolo¢né vyuzivanie Udajov aj pre ,vSetky toxikologické a ekotoxikologické studie

a Studie o osude a spravani v zivotnom prostredi (...) vratane vSetkych takychto
$tudii, ktoré nezahffiaju testovanie na stavovcoch"’.

d) Ako identifikovat vliastnika/predkladatel’a Gdajov? Ak potencidlny Ziadatel nevie,
kto je vlastnik Udajov alebo &i Udaje, ktoré sa snazi ziskat, uz neboli predlozené
agenture/MSCA, mdze predlozit agentire Ziadost o informacie podla ¢lanku 62 ods. 2
BPR s cielom ziskat kontaktné Udaje prislusnych predkladatelov idajov - dalsie
podrobnosti mozno najst v oddiele 2.1 Praktickej priru¢ky o spolo¢nom vyuzivani
Udajov. Ked' potencialny Ziadatel zisti, Zze potrebuje test/studiu a poziada vlastnika
Gdajov o pristup, Gdaje sa musia spristupnit. V niektorych pripadoch sa strany mdzu uz
navzajom poznat a dokonca uz mo6zu mat za sebou urcity ¢as straveny rokovaniami.
Na vSetky rokovania od 1. septembra 2013 sa vztahuje povinnost vynalozit maximalne
usilie na dosiahnutie dohody.

5> Clanok 95 BPR bol zmeneny nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 334/2014 z 11. marca
2014, ktorym sa meni nariadenie (EU) ¢. 528/2012 o spristupfiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich
pouzivani vzhladom na urcité podmienky pristupu na trh, U.v.EUL 103, 2014 s. 22. Clanok 95 BPR sa
uplatiiuje aj na ucinné latky in situ. DalSie informécie o ¢lanku 95 BPR mozno najst v usmerneniach
agentury: http://echa.europa.eu/sk/guidance-documents/guidance-on-biocides-
legislation?panel=vol5partB.

® Odkaz na Uplni dokumentdciu o latke, v pripade ktorej uplynula lehota na ochranu Gdajov, bude takisto
mozny.

7 Rozéirenie rozsahu pdsobnosti je vysvetlené v odévodneni 58 BPR a odévodneni 24 nariadenia (EU)

¢. 334/2014 vo vztahu k vytvoreniu rovnakych podmienok na trhu pre existujdce Géinné latky a ku
kratkemu ¢asovému ramcu pre Ziadosti podla ¢lanku 95.
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e) Postup pri rieSeni sporu: V pripade, Ze rokovania nie su UspesSné a potencialny
Ziadatel sa domnieva, Ze vynalozil maximalne Usilie, agentira moze za urcitych
okolnosti poméct udelenim prava odvoldvat sa na pozadované Udaje - pozri oddiel 4,2
Praktickej prirucky o spolo¢nom vyuzivani udajov.

KedZe suvislosti tykajuce sa BPR a spolo¢ného vyuzivania idajov podla BPR su uz vysvetlené,
mbzete si prestudovat tri stvisiace priru¢ky o spolo¢nom vyuzivani idajov, pisomnych
povoleniach na pristup a konzorciach, v ktorych najdete viac informéacii o tom, ako dosiahnut
uspesné rokovania o spolo¢nom vyuzivani Udajov. V dalSom texte tejto praktickej prirucky su
uvedené niektoré Uvahy s konkrétnym vyznamom pre MSP.

3. UVAHY O MSP/DOLEZITE POZNAMKY TYKAJUCE SA MSP

Z od6vodneni BPR vyplyva, Ze BPR vyjadruje jasny zamer vyhoviet $pecifickym poZiadavkam
MSP. Napriklad v odévodneni 58 BPR sa uvadza, ze ,mali by sa ¢o najskér zaviest rovnaké
podmienky na trhu pre existujuce Gc¢inné latky, zohladriujuc ciele obmedzovania nepotrebnych
testov a nakladov na minimum, najméa u MSP, ...". MSP moézu takisto vyuZit znizenie vysky
poplatkov splatnych agentlre. Tato praktickd priru¢ka sa nezaoberd podrobnostami o platbe
poplatkov. Viac informacii mozno néjst' na http://echa.europa.eu/sk/support/small-and-medium-
sized-enterprises-smes/sme-fees-under-bpr.

Okrem toho sa v BPR prislusnym organom ¢lenskych Statov uklada povinnost poskytovat
vSetkym zainteresovanym stranam, najmé& MSP, poradenstvo v oblasti ich povinnosti

a zavazkov podla BPR (¢lanok 81 ods. 2 BPR) a agentura poskytuje poradenstvo Ziadatelom (o
schvélenie U¢innej latky alebo jej zaradenie do prilohy I k BPR alebo o autorizaciu Unie), ktori
su takisto najma MSP [¢lanok 76 ods. 1 pism. e) BPR]. Agentura a MSCA maju asistencné
pracoviska, na ktoré sa MSP (a vSetky spoloénosti/osoby) mdZzu obratit s akoukolvek
konkrétnou otazkou, ktord maju v slvislosti s BPR.

V BPR sa vSak nestanovuju Ziadne osobitné pravidla, ktoré by zavazovali sikromné subjekty,
ako su potencidli ziadatelia a vlastnici idajov, k urcitému spravaniu v pripade, Ze jeden z nich
alebo obaja sl MSP. Najviac sa BPR takémuto pravidlu priblizuje stanovenim povinnosti
vynalozit pri rokovaniach maximalne Usilie a vypo¢tom kompenzacie nakladov ,spravodlivym,
transparentnym a nediskriminacnym sp6sobom". VSetky uvedené usmernenia tykajlce sa
prijatia flexibilného pristupu k rokovaniam, zohladnenia osobitnej situacie druhej strany atd’. su
dolezité pri zabezpecovani toho, aby tieto pravne zavazky boli splnené. V ramci toho je
potrebné zohladnit status MSP pocdas rokovani (t. j. Ze pravdepodobne nedisponuju velkou
sumou finan¢nych prostriedkov alebo nemaju vyznamné ludské zdroje Ci poznatky v oblasti
regulacného alebo pravneho ramca atd.) Preto je mozné, Ze ktorakolvek strana (¢i uz vlastnik
Udajov alebo potencidlny Ziadatel) bude mat v rdmci spolo¢ného vyuzivania Gdajov zaujem
vyhlasit, ¢i je MSP, alebo poziadat o takéto vyhldsenie druhu stranu.

To, &i je spolo¢nost MSP, mozno zistit pomocou odporucania Eurédpskej komisie 2003/36158.
V riom uvedené hlavné faktory, ktoré urcuju, ¢i spolo¢nost spada do kategdrie MSP, st pocet
zamestnancov a bud’ obrat alebo celkova suma suvahy.

Kategdria podniku Zamestnanci celkové suma stvahy

Stredné podniky <250 <50 mil. EUR <43 mil. EUR

8 Odporudanie Komisie 2002/361Commission Recommendation 2002/361 of 6 May 2003 concerning the
definition of micro, small and medium-sized enterprises (o vymedzeni mikropodnikov, malych
a strednych podnikov), U. v ES L 124 20.5.2003, s. 36.
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Malé podniky <50 <10 mil. EUR <10 mil. EUR
Mikropodniky <10 <2 mil. EUR <2 mil. EUR

Tieto horné hranice sa vztahuju len na Gdaje o individudlnych spoloénostiach. Spolo¢nost,
ktora je sucastou SirSieho nadnarodného zoskupenia, bude mozno musiet zahrnat aj Udaje

0 zamestnancoch/obrate/stivahe daného zoskupenia. DalSie informacie st k dispozicii na
webovej lokalite agentury, ,Ako urdit kategériu velkosti podniku", ktord mozno najst na
adrese: http://echa.europa.eu/sk/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes/how-to-
determine-the-company-size-category.

Dalej v texte sa riesia niektoré otézky, ktoré mdzu vzniknut pri rokovaniach s MSP v slvislosti
so spoloénym vyuzivanim udajov a konzorciami:

¢ Mal by vlastnik idajov rozliSovat medzi MSP, ktoré s uz zapojené do
kontrolného programu (a ktorym uz vznikli zna¢né naklady), a MSP, ktoré
Ziadajua o pristup k ddajom len momentalne?

Vlastnici idajov musia konat v stlade so zdsadou nediskriminacie a nesmu s potencidlnymi
Ziadatelmi zaobchadzat odlisne v zavislosti od okamihu ich Ziadosti o spolo¢né vyuzivanie
Gdajov.
¢ Ak sa MSP poskytne osobitné zaobchadzanie, vznika tym precedens pre vsetky
hospodarske subjekty? Mohli by sa vel'’ké spoloénosti takisto spol'ahniat na
precedens?

Hoci osobitné zaobchadzanie s MSP nie je poziadavkou v BPR na Ucely spolo¢ného vyuzivania
Gdajov, vlastnik Gdajov sa mbze rozhodnut, Ze ho poskytne, a takisto mdze zvazit jeho
roz$irenie na ostatné spoloénosti/osoby. Ak sa tak nerozhodne, mdzZe dana spolo¢nost poziadat
o odbévodnenie v sulade so zasadou spravodlivého, transparentného a nediskriminacného
spolo¢ného vyuzivania idajov - dalie podrobnosti mozno najst v oddiele 3.3 Praktickej
prirucky o spolo¢nom vyuzivani idajov.

e Mali by MSP znasat siacasné (a budice, nepredvidatel'né) naklady na
prebiehajici kontrolny program/prispievat na ne, a akym spésobom? Mali by
mat subjekty kupujice pristup k idajom automatické prava na pristup
k budicim iGdajom? Alebo by sa takéto prava mali udelit len v pripade MSP?

Otazka buducich prav v kone¢nom ddsledku tvori stéast rokovani medzi stranami a bude
zalezat na nich, & dospeju k tomuto obchodnému dojednaniu. Ni¢ nebrani tomu, aby sa takéto
prava ziskali, pokial' sa za podobnych podmienok udeluju spolocnostiam/osobam v podobnej
situdcii. Neexistuje ani Ziadne pravne ustanovenie o tom, Zze MSP by mali mat automatické
pravo.

e Moze sa poskytnit MSP osobitné zaobchadzanie z hl'adiska platobnych
podmienok alebo vysky kompenzacie za idaje, ktora sa ma vyplatit?

Vyséka kompenzacie za Gdaje, ktord sa ma zaplatit, sa vypodita na zaklade spravodlivého,
transparentného a nediskriminaéného pristupu a nemala by byt ind pre MSP, ani pre akukolvek
inu kategdriu podnikov.

Uznanie obmedzeni, ktoré maju spolo¢nosti/osoby vratane MSP vzhladom na osobitné
okolnosti, vSak mdze odbévodnit uplatnenie odliSnych postupov vyplacania kompenzacie za
Udaje. Priklady mézu zahfrat:

e platbu v splatkach a

e platby na zaklade licenénych poplatkov napriklad v suvislosti s obratom z predaja
prisludného biocidneho vyrobku. Takyto spdsob platby musi byt navrhnuty na zaplatenie
celkovej dohodnutej sumy, pri¢om sa zohladnia pripadné nahrady, ktoré mozu vzniknat
neskér, a nemali by byt neobmedzené. KedZe takyto predaj by sa povazoval za

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finsko | Tel. +358 9686180 | Fax +358 968618210 | echa.europa.eu


http://echa.europa.eu/sk/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes/how-to-determine-the-company-size-category
http://echa.europa.eu/sk/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes/how-to-determine-the-company-size-category

Prakticka prirucka k BPR: Osobitna séria o spoloénom vyuzZivani tdajov
Uvod do BPR a uvahy o MSP

komercne citlivd informaciu, aj vzhladom na pravne predpisy v oblasti hospodarskej
sutaze by sa mali vykonat primerané opatrenia (napriklad nezavisla tretia strana)

s ciefom zabranit zverejneniu presného obratu vlastnikovi idajov/perspektivnemu
Ziadatelovi. Starostlivo by sa mali zvazit aj dodato¢né prevadzkové naklady stvisiace
s takymito primeranymi opatreniami.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finsko | Tel. +358 9686180 | Fax +358 968618210 | echa.europa.eu

17



EUROPSKA CHEMICKA AGENTURA
ANNANKATU 18, P.0. BOX 400,
FI-00121 HELSINKI, FINSKO
ECHA.EUROPA.EU

ISBN



