Sutikimo raštas (Letter of Access – LoA)

Kas tai yra sutikimo raštas (loA)?
Atsakymas:
LoA yra duomenų savininko ar jo atstovo deklaracija, kuria kompetentingai institucijai (KI) leidžiama naudoti duomenis trečiųjų asmenų (naudos gavėjų) naudai.

Kokie reikalavimai LoA?
Atsakymas:
Priimami tiek popieriniai pasirašyti originalai, tiek elektroniniai pasirašyti kvalifikuotu (skaitmeniniu) elektroniniu parašu LoA.
Siūloma naudotis ES standartine forma.


Atkreipiame dėmesį, kad standartinėje ES formoje nurodyti minimalūs būtini duomenys. LoA gali būti pateikiamas ir bet kuria kita forma ir su daugiau, negu nurodyta, duomenų.

Kaip LoA reikėtų įrašyti prašymą dėl duomenų konfidencialumo?
Atsakymas:
Prašymai LoA nerodyti duomenų naudos gavėjui yra pertekliniai. LoA yra raštiškas leidimas naudoti duomenis tik KI, ir tik autorizacijos tikslais.

Kiek laiko galioja LoA?
Atsakymas:
LoA turi būti galiojantis tuo metu, kai išduodamas autorizacijos liudijimas. Į jokius kitus galiojimo terminus dėmesys nekreipiamas.

Kaip Nacionalinis visuomenės sveikatos centras užtikrina, kad laikomasi LoA nurodytų sąlygų?
Atsakymas:
Bet kokios LoA įrašytos sąlygos, viršijančios Reglamento (ES) Nr. 528/2012 reikalavimus, niekaip neįpareigoja Nacionalinio visuomenės sveikatos centro.

95 straipsnio sąrašas

2012 m. gegužės 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 528/2012 dėl biocidinių produktų tiekimo rinkai ir jų naudojimo 95 straipsnio 1 dalis nustato, kad veikliosios medžiagos ir (arba) produkto tiekėjas turi būti įrašytas į šiame straipsnyje nurodytą sąrašą (95 straipsnio sąrašas) arba turėtų sąraše esančio asmens sutikimo raštą (LoA).

Europos cheminių medžiagų agentūra 2014 m. spalio 24 d. paskelbė sąrašą savo tinklapyje, kuris nuolat atnaujinamas: https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/active-substance-suppliers 
Minėto 95 straipsnio 2 dalis nuo 2015 m. rugsėjo 1 d. draudžia tiekti rinkai biocidinius produktus, kai neįvykdyti šio straipsnio reikalavimai. 

Biocidinio produkto autorizacijos liudijimų turėtojams siūlome patikrinti, ar įvykdyti reikalavimai dėl 95 straipsnio sąrašo. Radus neatitiktį, siūlome imtis priemonių, kad medžiagos ir (arba) produkto tiekėjas būtų įrašytas į minėtą sąrašą, arba gauti iš jau įrašytų tiekėjų sutikimo raštą. Primename, kad apie biocidinio produkto veikliosios medžiagos tiekėjo pakeitimą turite pranešti NVSC prieš pakeitimą.

DĖMESIO! Tiekiantys biocidinį produktą asmenys atitiktį 95 straipsnio 2 dalies reikalavimams gali įrodyti ir pateikę tiekimą patvirtinančią formą. 
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Letters of Access - FORMA.docx
[bookmark: _Toc409126233]Template LoA for the purpose of product authorisation 

[Letterhead of entity granting the Letter of Access]

1. Date:			[Insert] 

2. To: 		Competent Authorities of [Insert name of relevant MS] 

3. Re: 	Letter of Access to Data concerning [enter biocidal product/biocidal product family and Product Type(s)] 

4. Beneficiary:

[Insert name of prospective applicant(s)], located at [insert details of its registered office], wishes to apply for (delete as appropriate):

[bookmark: Section82]the authorisation of [insert name of the prospective applicant’s biocidal product or biocidal product family] in accordance with Regulation (EU) No 528/2012 for the Product Type [insert number(s)].

the authorisation of [insert name of the prospective applicant’s biocidal product], a biocidal product identical to [insert name of the data owner’s product] in accordance with Commission Implementing Regulation 414/2013 for [insert Member State(s) or European Union].

5. Entity granting the Letter of Access:	

[Insert name of entity granting the Letter of Access] located at [insert details of its registered office] has the right to grant access to the data package specified in section 6 of this letter.

6. Details of data subject to this letter:

This Letter of Access covers:

[specify data to which access is granted].	

7. Extent of Access:	

This Letter of Access states that the above data may be used or referred to by the Competent Authorities of [insert name of relevant Member States] to assess [insert the prospective applicant's name as entered in section 4]'s application for [insert the purpose as entered in section 4] 

In:

[list Member States or all the Member States in case of applications for Union authorisation].

8. Effective Date

This Letter of Access shall be effective as of [insert date].



Signed by: 	[signature of representative of entity granting the Letter of Access]
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Compliance with Article 95(2) of Regulation (EU) No 528/2012

Templates for letter of confirmation of supply



Forms have been developed in order to reduce to the minimum the administrative burden for all parties involved. As such, they are intended to cover mainstream cases, but might have to be adjusted or not suited at all for more specific cases.

The templates of letters of confirmation of supply to be used by product/substance suppliers included in the Article 95 list are modified forms from CA-May15-Doc.4.13-Annex-Final-Article 95 implementation and enforcement (original document available at CIRCA BC).



“□” points in the forms are alternatives.



ECHA’s list of active substances and suppliers is available at 

https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/active-substance-suppliers 















































[bookmark: Annex6]Form 1. Confirmation of supply as substance supplier



[Company letterhead]



Date _____________

To:

National Public Health Centre under the Ministry of Health, Kalvariju str. 153, LT-08221 Vilnius, Lithuania 

Dear Sir or Madam,

Compliance with Article 95(2) of Regulation (EU) No 528/2012

The undersigned, representative of [Insert name of company], listed as substance supplier for the active substance(s) [Insert name, CAS and EC number of active substance(s)] pursuant to Article 95(1) of Regulation (EU) No 528/2012, hereby confirms that:

□ my company 

□ [Insert name of company] affiliated to my company 

□ [Insert name of company] distributing for my company 

is substance supplier to [Insert name of company].

My company will inform you immediately in case of supply change.

Signed:	[signature of representative of company listed as substance supplier]

Name and capacity:	__________________________


Form 2. Confirmation of supply as product supplier



[Company letterhead]

Date _____________

To:

National Public Health Centre under the Ministry of Health, Kalvariju str. 153, LT-08221 Vilnius, Lithuania 

Dear Sir or Madam,

Compliance with Article 95(2) of Regulation (EU) No 528/2012

The undersigned, representative of [Insert name of company], listed as product supplier for the active substance(s) [Insert name, CAS and EC number of active substance(s)] pursuant to Article 95(1) of Regulation (EU) No 528/2012, hereby confirms that:

□ my company 

□ [Insert name of company] affiliated to my company 

□ [Insert name of company] distributing for my company 

is product supplier to [Insert name of company].

My company will inform you immediately in case of supply change.



Signed:	[signature of representative of company listed as product supplier]

Name and capacity:	__________________________
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