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FORORD

Denna vagledning ger en 6versikt av biocidférordningen (EU) nr 528/2012 om biocidprodukter,
datadelning samt fragor som sma och medelstora féretag bor beakta. Den ingar i en sérskild
serie vagledningar om biocidférordningen, bl.a. praktiska vagledningar om datadelning,
tillstand om tillgdng och konsortier.

Den har praktiska vagledningen ska inte ldsas som enda kalla. Kemikaliemyndigheten
tillhandahaller ocksa andra végledningsdokument som rekommenderas som referensmaterial.

Den sarskilda serien med végledningar har utarbetats av Europeiska kommissionen, i samrad
med Europeiska kemikaliemyndigheten (nedan kallad kemikaliemyndigheten),
medlemsstaternas behdriga myndigheter (nedan kallade medlemsstaternas behdériga
myndigheter), foretradare for organisationer, advokatbyraer och tekniska konsulter.
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Forteckning over forkortningar

Foéljande textforkortningar anvands i denna praktiska vagledning.

Forkortning Forklaring

AH Innehavare av ett produktgodkannande (authorisation holder)

AS Verksamt amne (active substance)

BPD Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG av den 16

februari 1998 om utslappande av biocidprodukter pa marknaden
(direktivet om biocidprodukter)

BPF Biocidproduktfamilj

BPR Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av
den 22 maj 2012 om tillhandahallande p& marknaden och
anvandning av biocidprodukter (férordningen om biocidprodukter)

EU Europeiska unionen
LoA Tillstand om tillgdng (letter of access)
MSCA Medlemsstaternas behdriga  myndigheter (member state

competent authorities) som ansvarar for tillampningen av
biocidférordningen och utses enligt artikel 81 i férordningen

PT Produkttyp
R4BP Register for biocidprodukter
Reach Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av

den 18 december 2006 om registrering, utvardering, godkannande
och begransning av kemikalier (Reach)

SBP Likadan biocidprodukt (same biocidal product)

SMEs Sma och medelstora foretag

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



Praktisk vagledning till biocidférordningen: Sarskild serie om datadelning
Introduktion till biocidforordningen och frdgor som sma och medelstora

foretag bor beakta.

Forteckning over begrepp och definitioner

I denna praktiska vagledning anvands definitionerna i artikel 3.1 i forordning (EU) nr 528/2012

om biocidprodukter (biocidférordningen). De viktigaste definitionerna aterges nedan
tilsammans med andra standardbegrepp som anvands i de praktiska vagledningarna.

Standardbegrepp Forklaring

Tillgang

Kemikaliemyndigheten

Artikel
forteckningen

95-

Biocidproduktfamilj

Kemisk likhet

Uppgiftslamnare

Sitt yttersta
Existerande verksamt
amne

Snabbmetoden

Tillstdnd om tillgang

Ratten att hanvisa till data eller
ansokningar enligt biocidférordningen lamnas in, med
hanvisning till en o6verenskommelse med dataagaren.
Beroende p& datadelningsavtalets innehdll kan det ocksa syfta
pd ratten att inspektera papperskopior av undersdkningar
och/eller ratten att erhadlla papperskopior av undersékningar.

undersékningar nar

Europeiska kemikaliemyndigheten, inrattad enligt artikel 75 i
Reach.

Férteckningen o6ver aktuella &amnen och leverantérer,

publicerad av kemikaliemyndigheten enligt artikel 95.1 i
biocidférordningen.
En grupp av  biocidprodukter @ med (i) liknande

anvéndningsomréden, (ii) samma verksamma amnen, (iii)
liknande sammansattning med specificerade variationer och
(iv) liknande nivaer av risk och effektivitet (artikel 3.1 s i
biocidférordningen).

En kontroll som kan utféras innan beslut om godkdnnande
fattas for ett verksamt amne. Vid denna kontroll bedéms
amnesidentiteten och den kemiska sammansattningen hos ett
verksamt @mne med ursprung i en kélla i syfte att fasts|d dess
likhet med den kemiska sammansattningen hos samma amne
med ursprung i en annan kalla.

Foretaget eller personen som lamnar in uppgifterna till
kemikaliemyndigheten eller medlemsstatens behériga
myndighet i samband med en anstkan enligt biociddirektivet
eller biocidférordningen.

Noggrannhet som kravs vid férhandling om datadelning enligt
artikel 63.1 i biocidférordningen.

Ett &mne som fanns p& marknaden den 14 maj 2000 som ett
verksamt &mne i en biocidprodukt fér andra &ndamdl &n
vetenskaplig eller produkt- och processinriktad forskning och
utveckling (artikel 3.1 d i biocidférordningen).

En metod for tillstdnd om tillgdng enligt artikel 95 utifran
begréansade férhandlingar och ett kortare skriftligt avtal om
datadelning. Beskrivs aven som en transaktion “6ver disk”.

En originalhandling som &r undertecknad av datadgaren eller
av dennes foretradare, i vilken anges att informationen far
anvandas till formdn fér en tredje part av de behériga
myndigheterna, kemikaliemyndigheten eller kommissionen for
tilldmpningen av férordningen om biocidprodukter (artikel 3.1
t i biocidférordningen).
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Standardbegrepp Forklaring
Nytt verksamt amne Ett &mne som inte fanns pa marknaden den 14 maj 2000 som

ett verksamt d&mne i en biocidprodukt fér andra &ndamal an
vetenskaplig eller produkt- och processinriktad forskning och
utveckling (artikel 3.1 d i biocidférordningen).

Presumtiv s6kande Varje person som avser att utféra forsék eller undersékningar
enligt biocidférordningen (artikel 62.1 i biocidférordningen).

Granskningsprogram Arbetsprogrammet for systematisk granskning av alla
existerande verksamma amnen i biocidprodukter enligt vad
som avses i artikel 89 i biocidférordningen.

Motsvarande I samband med ett godkannande av en likadan biocidprodukt
referensprodukt ar detta den biocidprodukt eller produktfamilj som redan har
godkants eller for vilken ansdkan har lamnats in och som ar
identisk med den likadana biocidprodukten.

Ratt att hanvisa Ratten att hanvisa till data eller undersékningar nar
ansokningar enligt biocidférordningen Idmnas in, med
hanvisning till en dverenskommelse med datadgaren (ratten
beviljas vanligen genom ett tillstdnd om tillgdng). Ré&tt att
hanvisa kan ocksd beviljas av kemikaliemyndigheten till foljd
av en datadelningstvist enligt artikel 63.3 i biocidférordningen.

Likadan biocidprodukt | En biocidprodukt eller biocidproduktfamilj som &r identisk med
en motsvarande referensprodukt eller produktfamilj enligt
avsikten i kommissionens genomférandeférordning (EU) nr
414/2013 av den 6 maj 2013 om ett forfarande foér
produktgodkénnande av likadana biocidprodukter i enlighet
med Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr
528/2012.

Standardmetoden En metod foér erhdllande av tillstdnd om tiligdng. Metoden
innebar detaljerade diskussioner om de rattigheter som ett
tillstand om tillgdng omfattar tillsammans med ett detaljerat
skriftligt avtal om datadelning.

Teknisk ekvivalens Likhet i frdga om kemisk sammanséattning och riskprofil
mellan ett &mne som producerats antingen frdn en annan
framstéllningskalla &n referenskallan eller fran referenskallan
men efter det att tillverkningsprocessen  och/eller
tillverkningsorten &ndrats, och amnet fran den referenskélla
for vilken den ursprungliga riskbedémningen genomfordes, i
enlighet med artikel 54 i biocidférordningen (artikel 3.1 w i
biocidférordningen). Teknisk ekvivalens &r ett krav for
ansdkan om produktgodkdannande, men ar inte ett krav for en
ansdkan enligt artikel 95 i biocidférordningen och inte en
rattslig férutsattning for datadelning enligt artikel 62 och 63 i
forordningen om biocidprodukter.
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1. Oversikt av biocidférordningen

1.1. Inledning

a) Alla féretag och personer som &r involverade i ndgot skede av distributions- och/eller
anvandningskedjan p& marknaden for biocider i Europeiska unionen eller Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (i denna végledning tillsammans kallade ”“EU")
kommer sannolikt att paverkas av biocidférordningen som handlar om
"tillhandahé&llande pd marknaden och anvéndning av biocidprodukter”.

b) I och med biocidférordningen skapas inom EU ett system som roér godkdnnande av
verksamma dmnen, dvs. huvudingredienserna i biocidprodukter, och efterféljande
godkannande av biocidprodukter som innehdller de verksamma &mnena. Aktdrer bade
upp- och nedstréms i distributionskedjan maste kidnna till vilka olika férfaranden som
galler om de vill fortsatta verka pd EU:s marknad fér biocider, oavsett om de berérda
aktorerna tillverkar produkterna utanfér EU och exporterar dem till EU, importerar
produkterna till EU eller tillverkar dem i EU.

C) Denna végledning innehaller en éversikt av biocidférordningen och dess bestdmmelser
om datadelning. Den &r sarskilt inriktad p& de sm& och medelstora féretagens plats
och roll eftersom dessa precis som andra aktérer pd EU:s marknad for biocider maste
folja bestammelserna i biocidférordningen. Denna végledning atfdljs av tre ytterligare
vagledningar som fokuserar pd i) hur bestimmelserna om datadelning fungerar i
praktiken, ii) vilka tillstdnd om tillgé’ng som kan avtalas mellan parterna och iii)
konsortiernas roll - om de har ndgon sadan roll - vid den évergripande processen for
datadelning enligt biocidférordningen.

1.2. Bakgrund: vad ar biocidférordningen?

a) Biocidprodukter kan pa grund av sina egenskaper vara skadliga fér ménniskor, djur
och/eller miljén. EU har antagit biocidférordningen med avsikt att skapa ett
omfattande system f6r reglering av biocidprodukter i syfte att sakerstdlla att deras
potentiella skaderisker star i forhadllande till de férvdntade fordelarna.
Biocidférordningen innehdller ocksd detaljerade bestdammelser om utférandet av
vetenskapliga bedémningar av de risker som saval verksamma &mnen som
biocidprodukter medfér. Den innehdller ocksd regler om hur féretag eller personer ska
inhamta godkannanden frdn beroérda myndigheter innan de kan tillhandahalla
biocidprodukter pa marknaden eller anvanda dem nagonstans i EU.

b) Biocidférordningen tradde ikraft den 1 september 2013 och ersatte darmed direktiv
98/8/EG ("biociddirektivet”), som nu har upphévts. Biocidférordningen bibehaller
regelverket i tva steg som inférdes enligt biociddirektivet, men med nagra viktiga
féorandringa:

e Godkidnnande (p& EU-niv&d): Verksamma d&mnen maste genomga en
godkannandeprocess pa EU-niva i syfte att tas upp pa en sadan férteckning éver
verksamma dmnen som godkants av EU. Godkdnnandet visar att Europeiska
kommissionen efter en gransknings- och riskbedémningsprocess som utférts av
motsvarande behériga myndigheter bedémt att det verksamma @amnet ar

! Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslappande av
biocidprodukter p& marknaden, EGT L 123, 24.4.1998, s. 1-63.
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tillrackligt sakert och effektivt, enligt meningen i biocidférordningen, for att
slappas ut och anvdndas pa EU:s marknad.

e Godkannande (av kommissionen/ medlemsstaten): Biocidprodukten maste
tilldtas av kommissionen (om det géller ett unionsgodkannande) eller av
relevant behérig myndighet i den medlemsstat dar den ska tillhandahallas pa
marknaden och anvdndas. Godkannandet visar att biocidprodukten uppfyller
kraven i biocidférordningen vad galler sakerhet och effektivitet och kan
tillhandahallas pa marknaden och anvandas i medlemsstaten eller inom EU.

C) Alla typer av féretag vars verksamhet omfattar nedanstdende aktiviteter ska
kontrollera sina rattigheter och skyldigheter enligt biocidférordningen, oavsett om det
roér sig om multinationella féretag, sma och medelstora féretag, aktiebolag eller
foretag som hor till en koncern eller som handlar i egenskap av oberoende aktérer:

e Foretaget tillverkar ett eller flera verksamma amnen i EU.

e Foretaget importerar ett eller flera verksamma &mnen fran ett land utanfoér EU.
e Foretaget tillverkar en eller flera biocidprodukter i EU.

e Foretaget importerar en eller flera biocidprodukter fran ett land utanfoér EU.

e Foretaget saljer, levererar eller pd annat satt tillhandahaller ett verksamt d&mne
eller en biocidprodukt p& marknaden ndgonstans i EU.

e Foretaget slapper ut en behandlad vara pd marknaden ndgonstans i EU.?

d) Den forsta fragan som behdver utredas &r huruvida det aktuella foretagets eller den
aktuella personens produkt omfattas av biocidférordningen. Detta kan faststdllas med
hanvisning till definitionerna i biocidférordningen.

e Definitionen av ett verksamt amne anges i artikel 3.1 c i biocidférordningen: “ett
dmne eller en mikroorganism som inverkar p8 eller motverkar skadliga
organismer”.

EXEMPEL 1

Silver for desinfektionsbruk; permetrin, geraniol eller t.o.m. en sorts
bakterie for anvandning som insektsbekdmpningsmedel eller
lavendelolja i insektsmedel.

e Definitionen av en biocidprodukt anges i artikel 3.1 a i biocidférordningen: “varje
dmne eller blandning som i den form det eller den levereras till anvdndaren
best8r av, inneh8ller eller genererar ett eller flera verksamma dmnen avsedda
att forstéra, hindra, oskadliggéra, férhindra verkningarna av eller p§ ndgot annat
s&tt utéva kontroll 6ver skadliga organismer p8 annat satt &n enbart genom
fysisk eller mekanisk inverkan” och "varje &mne eller blandning som genereras
frén &mnen eller blandningar som inte omfattas av [tidigare definition], och som
dr avsedda att anvédndas for att forstéra, avskrédcka, oskadliggbra, férhindra
verkningarna av eller p§ ndgot annat satt utéva kontroll éver ndgon skadlig
organism p8 annat sétt &n enbart genom fysisk eller mekanisk inverkan. En
behandlad vara som i férsta hand har en biocidfunktion ska anses som

"o

biocidprodukt”.”.

2 Mer information om behandlade varor finns pd http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/biocidal-
products-requlation/treated-articles. Observera att foretag eller personer som slapper ut behandlade
varor pa marknaden kan berdras av detta om varorna i forsta hand har en biocidfunktion och maste
godkannas som biocidprodukter.
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EXEMPEL 2

Myggmedel, bottenfarg, traskyddsmedel, rattgift eller
sanitetsrengdringsmedel.

Om ovannamnda definition av en biocidprodukt omfattar den berdrda produkten,
tilldmpas biocidférordningen.

e) Den andra frdgan &r huruvida aktiviteten dér det verksamma &mnet eller
biocidprodukten anvénds ingar i biocidférordningens tillampningsomrade. Kort sagt
galler biocidférordningen om det verksamma amnet eller biocidprodukten tillverkas for
EU:s marknad, importeras eller sldpps ut pd EU:s eller en medlemsstats marknad,
tillhandahalls ndgonstans pa EU:s eller en medlemsstats marknad eller anvands
ndgonstans pa den marknaden.

e Definitionen av "tillhandah8llande p8 marknaden” finns i biocidférordningens
artikel 3.1 i: "varje leverans av en biocidprodukt eller en behandlad vara for
distribution eller anvdndning i samband med kommersiell verksamhet, mot
betalning eller gratis”.

EXEMPEL 3

Forsaljning direkt till en kund eller distributér, import fran ett land
utanfor EES eller utdelning av gratisprover till kunder.

e Definitionen av "anvdndning” finns i biocidférordningens artikel 3.1 k: “alla
operationer som utférs med en biocidprodukt, t.ex. lagring, hantering, blandning
och spridning, utom s8dana operationer som utférs i syfte att exportera
biocidprodukten eller den behandlade varan frén unionen”.

EXEMPEL 4

Lagring av biocider fére anvandning inom EES, applicering av rattgift
eller skapande och anvandning in situ av ett desinfektionsmedel.

Aterigen tillampas biocidférordningen om aktiviteten och produkten omfattas av
definitionerna ovan.

1.3. Vilken roll har uppgifter enligt biocidforordningen?

a) Biocidprodukter anvdnds av mé’mga olika och viktiga orsaker, till exempel av
hygienskél och fér bekdmpning av skadedjur. Innan de kan anvéndas maste man dock
visa att de ar sakra och effektiva bade for folkhalsan och fér miljon. Har spelar
vetenskapliga data en viktig roll.

b) S&dana uppgifter goér det mojligt att besluta huruvida en biocidprodukt &r séker och
effektiv att anvanda och i slutdnden huruvida biocidprodukten kan godkdnnas och
slappas ut pa EU:s marknad.

C) Delningen av sddana uppgifter &r grunden till biocidférordningen. Det finns tva
huvudorsaker till detta.
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e For det forsta inser man att uppgifter maste tas fram for att sakerstélla att en
biocidprodukt ar sdker och effektiv. Olyckligtvis kommer sadana uppgifter ofta
fran forsok som utférts pa ryggradsdjur, men detta &ar oundvikligt. I
biocidférordningen anges tydligt att forsék pa ryggradsdjur ska begrénsas till
ett absolut minimum och att s3dana forsék inte far upprepas for
biocidférordningens syften. Féretag eller personer som redan har tagit fram
data fran férsok med ryggradsdjur maste darfér dela med sig av uppgifterna till
andra parter.

o For det andra I6ser datadelningen ocksa ett annat problem: den astadkommer
jamvikt nar det galler kostnadsbdrdan. Det ar dyrt att utféra undersékningar,
sarskilt pa ryggradsdjur. Enligt de tidigare bestdmmelserna i biociddirektivet
kunde kostnaderna baras av ett foretag eller en person (eller ett begransat
antal foretag eller personer) medan deras konkurrenter kunde sdlja sina
produkter utan att bidra till kostnaderna. Syftet med det nya regelverket i
biocidférordningen &r att sakerstélla att samtliga parter som tillhandahaller
verksamma dmnen pa@ marknaden behandlas lika och att motverka
uppkomsten av monopol. Bestammelserna i biocidférordningen stravar sarskilt
efter att skapa likvardiga férhallanden p& marknaden for existerande
verksamma @mnen (dvs. sddana som fanns pa EU:s marknad den 14 maj 2000
som ett verksamt a@mne i en biocidprodukt) genom att sdkerstalla att
kostnaderna delas réttvist. Likvardiga férhallanden ska gélla bade for de
foretag eller personer som redan har investerat i uppgifterna och fér de foretag
och personer som nu ocksa vill ha tillgéng till dem.® Kemikaliemyndigheten kan
genomdriva datadelning under vissa omsténdigheter nar det géller forsok pa
ryggradsdjur samt undersékningar om toxikologi, ekotoxikologi och
omvandling, spridning och fordelning i miljon fér existerande verksamma
dgmnen vid en ansékan om att upptas pa "artikel 95-férteckningen”.*

d) Det lagstadgade kravet om datadelning i biocidférordningen innebar att &garen till
uppgifterna ("datadagaren”) och féretaget eller personen som vill anvanda uppgifterna
for ett syfte i biocidférordningen (den "presumtive sékanden”) méste férhandla och
komma fram till ett arrangemang som fungerar fér bdda. Det innebér att datadgare
kan behdva acceptera att de inte har fullstandig kontroll 6ver vem som kan hénvisa till
deras uppgifter, att sma foretag kanske for forsta gdngen kan behéva férhandla med
stora eller multinationella féretag, att faktiska och potentiella konkurrenter maste
komma 6verens om delning av uppgifterna samt att diskussioner som annars kanske
inte skulle ha uppstatt nu maste dga rum.

2. Nya regler om datadelning

2.1. Dataskydd

a) I biocidférordningen anges dataskyddsperioder. Man behéver endast betala ersattning
for uppgifter som skyddas enligt biocidférordningen. Dataskyddsperioderna anges i
artikel 60 ("Skydd av uppgifter som innehas av behériga myndigheter eller
kemikaliemyndigheten”) och artikel 95.5 i biocidférordningen
("Overg8ngsbestédmmelser avseende tillgdng till en dossier for ett verksamt &mne”).

® Se skal 8 och skal 58 i biocidférordningen.

* Mer information om artikel 95 och férteckningen finns nedan i avsnitt 2.2
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e Uppgifter som lamnats in for att erhdlla ett godkdnnande av ett existerande
verksamt amne har féljande skyddsperioder:

o Tio ar frdn den férsta dagen i manaden som féljer efter datumet da
beslut om godkdnnande fattades for en viss produkttyp for amnen som
godkants fore den 1 september 2015 (artikel 60.2 forsta stycket i
biocidférordningen), eller

o till och med den 31 december 2025 for existerande verksamma amnen
eller kombinationer av produkttyper som ingar i
granskningsprogrammet, men inte annu hade godkants den 1 september
2013 (artikel 95.5 i biocidférordningen).

e Nar det géller nya verksamma dmnen &r skyddsperioden femton ar fran den
forsta dagen i manaden som foljer efter datumet da beslut om godkénnande
fattades for en viss produkttyp enligt biocidférordningen (artikel 60.2 andra
stycket i biocidférordningen).

b) Nya uppgifter som lamnas in och anvands for att fornya eller granska godkannandet av
ett existerande eller nytt verksamt @mne skyddas i fem &r fr&n den foérsta dagen i
manaden som foljer efter datumet d& beslut om férnyelse fattades (artikel 60.2 tredje
stycket i biocidférordningen).

C) Samma skyddsperioder galler for uppgifter om biocidprodukter (fem, tio eller femton
ar) fran forsta dagen i manaden som foljer efter det forsta beslutet om godkénnande
av den aktuella biocidprodukten. Denna regel gdller férenklade godkdannanden,
nationella godkannanden i medlemsstaterna och unionsgodkannanden.

d) N&r den tillampliga dataskyddsperioden har 16pt ut, &r det tillatet att hanvisa till
uppgifterna utan att betala ersattning och medlemsstaternas behdriga myndigheter
och kemikaliemyndigheten kan forlita sig pa dem. Den presumtive sékanden behéver
da inte avtala om delning av sddana uppgifter i syfte att tillampa biocidférordningen.

2.2. Regler om datadelning i biocidforordningen

a) Om det upptéacks att nédvandiga uppgifter saknas vid sammanstallandet av
dokumentation (en s.k. dossier) som ska lamnas in till relevant tillsynsmyndighet, dvs.
kemikaliemyndigheten eller medlemsstatens behériga myndighet, far férsok pa
ryggradsdjur inte upprepas for tillampningen av biocidférordningen om uppgifterna om
dessa forstk redan lamnats in till kemikaliemyndigheten eller den behdriga
myndigheten enligt biocidférordningen eller biociddirektivet (artikel 62 i
biocidférordningen).

o Skyldigheten: Enligt artikel 62.1 i biocidférordningen far "férsék p& ryggradsdjur
for de syften som anges i denna férordning endast genomféras som en sista utvég.
Férs6k p8 ryggradsdjur f8r inte upprepas fér tillimpningen av denna férordning”. 1
biocidférordningen férbjuds darmed varje foretag eller person som avser att utféra
forsok eller undersékningar (den presumtive sdkanden) att upprepa forsék och
undersékningar som utférts pa ryggradsdijur. Till féljd av detta anges i artikel 62.2 a
i biocidférordningen att en presumtiv sokande maste begéra att dela uppgifter med
datadagaren om uppgifterna redan har ldmnats in av dataagaren i samband med
biociddirektivet eller biocidférordningen och om de fortfarande ar skyddade enligt
artikel 60 i biocidférordningen. Férhandlingar mellan den presumtive sékanden och
datadagaren ska aga rum i syfte att dela uppgifterna (till exempel avtala om en ratt
att hanvisa) och dartill hérande kostnader. Om ingen éverenskommelse nds kan
kemikaliemyndigheten framtvinga datadelning genom ett tvisteférfarande (se
avsnitt 4.2 i den praktiska vagledningen om datadelning).
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e Ansokningar enligt artikel 95 - utdkat tillampningsomrade: Observera att
ocksd sddana uppgifter som galler undersékningar om toxikologi, ekotoxikologi och
omvandling, spridning och férdelning i miljon (inbegripet uppgifter som inte
involverar forsoék pa ryggradsdjur) fér verksamma &mnen i granskningsprogrammet
maste delas pa begéran och att kemikaliemyndigheten kan framtvinga delning av
sadana néar det géller ansdkningar enligt artikel 95.

¢ Alternativet: Om undersékningarna som saknas ror icke-ryggradsdjur, har en
presumtiv sdkande dnda méjlighet att begéra att dela uppgifterna med datadgaren.
I sadana fall saknar dock kemikaliemyndigheten behérighet att framtvinga
datadelning om parterna inte kan komma 6verens (med undantag for artikel 95 i
biocidférordningen - se ovan).

b) "Sitt yttersta”: Huvudprincipen som galler alla férhandlingar om datadelning enligt
biocidférordningen &r att parterna ska géra sitt yttersta for att nd en dverenskommelse
(artikel 63.1 i biocidférordningen, se avsnitt 3.2 i den praktiska vagledningen om
datadelning).

C) Vad rdknas som ett syfte enligt biocidforordningen? I artikel 62 i
biocidférordningen, dar det anges att forsok pa ryggradsdjur "for de syften som anges i
denna férordning” inte ska upprepas, syftar ordet “syfte” pa alla férfaranden som
innebéar att en dossier med uppgifter om férsok och undersdkningar maste lamnas in
till relevanta tillsynsmyndigheter enligt biocidférordningen. Nedan féljer ndgra exempel
pa sadana syften:

¢ Godkannande av biocidprodukter Reglerna om datadelning galler om en
tillverkare eller importér av en biocidprodukt i EU eller ndgon som vill slappa ut en
biocidprodukt pa EU:s marknad behdver ha ett godkdnnande eller férnya ett
godkénnande, kanske i en enskild medlemsstat eller pa EU-niva (om det géller ett
unionsgodkannande). Férfarandet som ska foljas anges i artikel 17 och vidare i
biocidférordningen. Enligt detta forfarande krévs det att tva dossierer med
uppgifter (fér det verksamma amnet och for biocidprodukten) eller tillstdnd om
tillgdng till dossiererna ld&mnas in. Om den presumtive sékanden inte har tillgang till
eller ratt att hanvisa till nédvandiga uppgifter galler reglerna om datadelning, och
forsok pa ryggradsdjur far inte upprepas.

e Godkdannande av verksamma amnen: Reglerna om datadelning galler om ett
foretag eller en person vill fa ett verksamt d&mne godként enligt biocidférordningen
(se artikel 4 och vidare i biocidférordningen) eller om fdretaget eller personen
ombeds lamna in mer uppgifter om ett existerande verksamt amne i
granskningsprogrammet eller underlag for ytterligare anvandningsomraden eller
produkttyper. Enligt detta forfarande kravs det att tvd dossierer med uppgifter (for
det verksamma d&mnet och for biocidprodukten) eller tillstdnd om tillgdng till
dossiererna lamnas in. Om den presumtive sékanden inte har tillgéng till eller ratt
att hanvisa till nédvéndiga uppgifter géller reglerna om datadelning, och forsék pa
ryggradsdjur far inte upprepas.

o Artikel 95-férteckningen enligt biocidférordningen®: I artikel 95 i
biocidférordningen fastslds i praktiken att ett féretag eller en person som
tillhandahaller en biocidprodukt pa EU:s marknad maste kunna visa att

5 Artikel 95 i biocidférordningen &ndrades genom Europaparlamentets och rddets forordning (EU)

nr 334/2014 av den 11 mars 2014 om &andring av férordning (EU) nr 528/2012 om tillhandahallande pa
marknaden och anvandning av biocidprodukter, vad galler vissa villkor for tilltréde till marknaden, EUT L
103, 5.4.2014, s. 22-32. Artikel 95 i biocidférordningen galler dven verksamma amnen in situ. Mer
information om artikel 95 i biocidférordningen finns i kemikaliemyndighetens vagledning:
http://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-biocides-
legislation?panel=vol5partB#vol5partB.
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d)

e)

dmnesleverantdren eller produktleverantéren ingdr i artikel 95-férteckningen, som
finns har: http://echa.europa.eu/sv/information-on-chemicals/active-substance-

suppliers.

Om detta inte kan visas senast den 1 september 2015, far produkten inte goras
tillganglig pa EU:s marknad efter detta datum (en leverantdr kan dock &nda laggas
till pa forteckningen i ett senare skede och produkten géras tillganglig pa
marknaden efter detta). Det ar darfor viktigt att antingen produktleverantéren eller
dmnesleverantdren nagonstans i distributionskedjan finns med pa férteckningen.
Om ett foretag inte redan ingdr i artikel 95-férteckningen och vill upptas dar maste
en fullstdndig &mnesdossier eller ett tillstand om tillgang till en fullstandig
dmnesdossier (eller en kombination av dessa) ldmnas in till kemikaliemyndigheten.®
I detta skede galler reglerna om datadelning. Observera att det finns en viktig
skillnad nar syftet ar att bli upptagen pa artikel 95-férteckningen eftersom
kemikaliemyndigheten dd kan framtvinga datadelning ocksa for uppgifter som inte
galler ryggradsdjur beroende pa vilket verksamt @&mne det galler. Om det
verksamma amnet ingar i granskningsprogrammet som inleddes enligt
biociddirektivet kan kemikaliemyndigheten framfér allt framtvinga datadelning
ocksd vad géller "alla toxikologiska och ekotoxikologiska undersékningar och
undersbékningar av omvandling, spridning och férdelning i miljén (...) inklusive varje

s8dan undersékning som inte inbegriper férsék p& ryggradsdjur”.’

Hur identifieras datadgaren eller uppgiftslamnaren? Om den presumtive
sdkanden inte redan vet vem som ar datadgare eller huruvida de eftersdkta
uppgifterna redan har lamnats in till kemikaliemyndigheten eller medlemsstatens
behériga myndighet, kan sdkanden géra en forfragan till kemikaliemyndigheten i
enlighet med artikel 62.2 i biocidférordningen om att f& de berérda uppgiftslamnarnas
kontaktuppgifter — mer information finns i avsnitt 2.1 i den praktiska vagledningen om
datadelning. Nar den presumtive sékanden val har faststallt att uppgifter om férsék
och undersékningar behdvs och begér tillgdng fran datadgaren, maste uppgifterna
delas. I vissa fall kanske parterna redan kdnner varandra och kanske till och med har
fort forhandlingar under en tid. Alla deras férhandlingar sedan den 1 september 2013
omfattas av skyldigheten fér parterna att gora sitt yttersta for att nd en
Overenskommelse.

Tvisteforfarandet: Om férhandlingarna misslyckas och den presumtive sékanden
anser sig ha gjort sitt yttersta kan dock kemikaliemyndigheten under vissa
omstandigheter hjalpa till genom att bevilja en ratt att hdnvisa till begarda uppgifter -
se avsnitt 4 i den praktiska vagledningen om datadelning.

Vi har har beskrivit bakgrunden till biocidférordningen och datadelning. Mer information om
hur du lyckas med forhandlingarna om datadelning finns i de tre 6vriga vagledningarna om
datadelning, tillstdnd om tillgdng och konsortier. Nedan féljer information om vissa fragor av
sarskild vikt fér sma och medelstora foretag.

3. Fragor och viktiga anmarkningar som ror sma och

medelstora foretag

S8 som det framgar av skélen innehaller biocidférordningen en tydlig avsikt att beakta sma
och medelstora féretags specialbehov. Till exempel anges i skal 58 i biocidférordningen att
"likvérdiga férhdllanden bor inféras sd snart som mdjligt p& marknaden fér existerande

® Ocksd en hanvisning till en fullstdndig amnesdossier for vilken allt dataskydd har 16pt ut &r majlig.

7 Tillampningsomradets omfattning beskrivs i skél 58 i biocidférordningen och skél 24 i férordning (EU) nr
334/2014 om skapandet av likvardiga férhdllanden pa marknaden for existerande verksamma @mnen och
den korta tidsfristen fér ansékningar enligt artikel 95.
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verksamma dmnen, med hénsyn till mélsédttningarna att reducera onddiga férsék och
kostnader till ett minimum, sérskilt for sm& och medelstora féretag ...”. Sma och
medelstora féretag har aven nytta av minskade avgifter till kemikaliemyndigheten. Denna
végledning innehdller inte information om avgifter. Mer information finns p& adressen
http://echa.europa.eu/sv/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes/sme-fees-
under-bpr.

I biocidférordningen faststélls ocksd att medlemsstaternas behériga myndigheter &ar
skyldiga att tillhandahalla rad till alla intresserade parter, sarskilt sma och medelstora
foretag, avseende deras ansvar och skyldigheter enligt biocidférordningen (artikel 81.2 i
biocidférordningen). Kemikaliemyndigheten tillhandah&ller r&dgivning till sékande (for
godkannande av ett verksamt amne, upptagande i bilaga I till biocidférordningen eller
unionsgodké@nnanden), aterigen sarskilt till sma och medelstora foretag (artikel 76.1 e i
biocidférordningen). Kemikaliemyndigheten och medlemsstaternas behériga myndigheter
har hjalppunkter som sma och medelstora féretag (liksom alla féretag eller personer) kan
kontakta om de har fragor specifikt om biocidférordningen.

Biocidférordningen innehaller dock inga specifika regler om att privata parter sdsom
presumtiva sékande och datadgare ska agera pa ett visst satt nar ndgon av dem eller bdda
utgdr sma och medelstora féretag. Det som narmast liknar sddana regler i
biocidférordningen ar skyldigheten for parterna att goéra sitt yttersta under féorhandlingarna
om datadelning och att berdkna kostnadserséttningen pa ett “réttvist, éppet och icke-
diskriminerande satt”. Alla riktlinjer ovan om att vara flexibel vid férhandlingar, se till den
andra partens sarskilda omsténdigheter och sa vidare, &r relevanta for att sakerstélla att
dessa rattsliga skyldigheter uppfylls. I detta ingdr att beakta sm& och medelstora féretags
sarskilda omstandigheter under férhandlingarna (till exempel eventuell avsaknad av medel,
personalresurser eller sarskilda kunskaper om regelverk och lagstiftning). Darfor kan en
part (en datadgare eller en presumtiv sbékande) i en situation som medfér datadelning vilja
meddela huruvida denne foretrader ett litet eller medelstort foretag (SMF) eller fraga
huruvida den andra parten foretrader ett sddant.

For att avgdra huruvida ett foretag ar ett SMF kan man hanvisa till Europeiska
kommissionens rekommendation 2003/3618. Enligt denna rekommendation fastslas
huruvida ett foretag utgor ett SMF huvudsakligen pa grundval av personalstyrkan och
antingen omsdttningen eller balansomslutningen.

Foretagskategori Personalstyrka Omséttning Balansomslutning
Medelstort foretag < 250 <€50m OCH/ELLER <€43m
Litet foretag <50 <€10m <€10m
Mikroforetag <10 <€2m <€2m

Dessa granser galler endast siffrorna for enskilda foretag. Ett féretag som utgdr en del i en
storre multinationell koncern kan behdva beakta aven koncernens personalstyrka, omsattning
och balansomslutning. Mer information finns pa kemikaliemyndighetens webbplats under "Hur

® Kommissionens rekommendation 2002/361 av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroforetag samt
smé& och medelstora féretag, EUT L 124, 20.5.2003, s. 36.
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bestdms storlekskategorin for foretaget” pa http://echa.europa.eu/sv/support/small-and-
medium-sized-enterprises-smes/how-to-determine-the-company-size-category.

Har foljer nagra fragor som kan uppsta i samband med sma och medelstora foretag,
datadelning och konsortier:

e Ska en datadgare gora atskillnad mellan sma och medelstora foretag som
redan deltar i granskningsprogrammet (och som har 3dragit sig betydande
kostnader) och sma och medelstora foretag som forst nu efterstravar tillgang
till uppgifter?

Datadgare &r skyldiga att behandla presumtiva sékande pa ett icke-diskriminerande sétt och
far inte behandla dem olika beroende pa nar datadelning begérs.

¢ Om sma och medelstora foretag sarbehandlas, skapar detta dd prejudikat for
alla ekonomiska aktorer? Kan dven stora foretag forlita sig pa prejudikatet?

Aven om sarbehandling av smd och medelstora foretag inte &r ett krav vid datadelning enligt
biocidférordningen, kan en datadgare vélja sddan behandling och dven évervaga att utvidga
sarbehandlingen till andra foretag eller personer. Om dataagaren inte gor det, kan det andra
foretaget begdra en motivering i enlighet med principerna om rattvis, 6ppen och icke-
diskriminerande kostnadsdelning — avsnitt 3.3 i den praktiska vagledningen om datadelning
innehdller mer information.

e Om och hur ska sma och medelstora foretag stodja eller bidra till Iopande (och
framtida oforutsdagbara) kostnader i granskningsprogrammet? Ska kopare av
datatillgdng automatiskt ha ratt till framtida uppgifter eller inte, eller ska
detta bara géalla sma och medelstora foretag?

Fragan om framtida rattigheter &r i slutdnden en fraga for de enskilda férhandlingarna mellan
parterna, och det &r upp till parterna att avtala om sddana kommersiella arrangemang. Inget
hindrar att sddana rattigheter férvarvas sa lange de erbjuds med liknande villkor till foretag
eller personer i liknande stéllning. Lagen innehaller heller inga bestdmmelser om att sma och
medelstora foretag automatiskt ska ha en sddan ratt.

e« Kan sma och medelstora foretag sarbehandlas vad giller betalningsvillkor
eller storleken pa den ersattning som betalas for uppgifterna?

Ersattningen som ska betalas berdknas utifran en rattvis, dppen och icke-diskriminerande
metod som inte ska skilja sig at mellan sm& och medelstora féretag och andra kategorier av
foretag.

Begransningar som rader under sarskilda omstandigheter hos foretag eller personer, till
exempel sma och medelstora féretag, kan dock motivera att olika betalningsarrangemang
anvands for ersattningen. Exempel:

e Avbetalning.

e Betalning baserad pa avgifter som till exempel kopplas till omsattningen vid férséljning
av den aktuella biocidprodukten. Sadana betalningsmetoder maste utformas med ett
dverenskommet totalbelopp och dessutom ska mdjliga aterbetalningar i ett senare
skede beaktas. De far inte vara obegrénsade. Eftersom sadan férséljning skulle anses
utgéra kommersiellt kénslig information bér I1ampliga arrangemang med tanke pa
konkurrenslagstiftningen (till exempel en oberoende tredje part) anvandas fér att
forhindra att information om den exakta omsattningen lamnas ut till dataggaren eller
den presumtive sékanden. Ytterligare I6pande kostnader som uppstar vid
arrangemanget ska dven beaktas noggrant.
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