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EESSONA

Kaesolevas andmete jagamist kasitlevas praktilises juhendis selgitatakse andmete
jagamise kohustuse praktilisi aspekte biotsiidimaaruse (EL) nr 528/2012 (edaspidi
Lbiotsiidimaadrus”) kontekstis. Juhend on osa biotsiidimaaruse alusel andmete jagamist
kasitlevate praktiliste juhendite eriseeriast, mis hdlmab muu hulgas sissejuhatust
biotsiidimaarusesse ja VKEdega seonduvaid kaalutlusi ning teabekasutusndusolekuid ja
konsortsiume kasitlevaid praktilisi juhendeid.

Kaesolevat praktilist juhendit tuleks lugeda koostoimes teiste juhenditega. Muud
juhenddokumendid on kattesaadavad kemikaaliametis ja nendega tutvumine on
soovitatav.

Praktiliste juhendite eriseeria on valja té6tanud Euroopa Komisjon, konsulteerides Euroopa
Kemikaaliametiga (edaspidi ,kemikaaliamet”) ja liikmesriikide padevate asutustega, VKEde
rihmaga, esindusorganisatsioonidega, digusbiiroodega ja tehniliste konsultantidega.
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Lihendite loetelu

Praktilises juhendis kasutatakse jargmisi kokkuleppelisi lihendeid.

Tavamoiste / Selgitus

Lithend

EL Euroopa Liit

EMP Euroopa Majanduspiirkond
R4BP Biotsiidiregister

REACH-maarus Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaéarus (EU) nr 1907/2006, 18.
detsember 2006, mis kasitleb kemikaalide registreerimist,
hindamist, autoriseerimist ja piiramist

VKEd Vaikesed ja keskmise suurusega ettevotjad
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Moistete ja maaratluste loetelu

Praktilistes juhendites kasutatakse biotsiidimaaruse (EL) nr 528/2012 artikli 3 18ikes 1
esitatud moisteid. Kdige asjakohasemad modisted on esitatud allpool koos muude
praktilistes juhendites kasutatud tavamdistetega.

Tavamoiste /
Liithend

Andmete esitaja

Artiklis 95
osutatud nimekiri
Biotsiididirektiiv

Biotsiidimaarus

Biotsiidipere

Juurdepaas

Keemiline
sarnasus

Kemikaaliamet

Kiirmenetlus

Koik endast
olenev

Labivaatamis-
programm

Selgitus

Arilihing/isik, kes esitab kemikaaliametile vdi liikmesriigi padevale
asutusele andmeid seoses biotsiididirektiivi v0i biotsiidimaaruse
kohase taotlusega.

Asjaomaste ainete ja tarnijate nimekiri, mille kemikaaliamet on
avaldanud vastavalt biotsiidimaaruse artikli 95 Ioikele 1.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 98/8/EU,
16. veebruar 1998, mis kasitleb biotsiidide turuleviimist.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus (EL) nr 528/2012,
22. mai 2012, milles kasitletakse biotsiidide turul kattesaadavaks
tegemist ja kasutamist.

Rihm biotsiide, millel on i) sarnane kasutusala, ii) samad
toimeained, iii) sarnane koostis spetsiifiliste erinevustega ning
iv) sarnane riskitase ja tohusus (biotsiidimaaruse artikli 3 I6ike 1
punkt s).

Selle moistega tahistatakse digust viidata biotsiidimaaruse kohase
taotluse esitamisel andmetele/uuringutele vastavalt andmete
omanikuga saavutatud kokkuleppele. Soltuvalt andmete jagamise
kokkuleppe sisust vOib see tdhendada ka Oigust tutvuda kirjalike
uuringumaterjalidega ja/voi 0Oigust saada uuringumaterjalide
paberkoopiaid.

Kontroll, mida vOib teha enne toimeaine heakskiitmise otsuse
vastuvotmist ja mille raames hinnatakse (hest allikast parit
toimeaine maaratlust ja keemilist koostist eesmargiga teha
kindlaks selle sarnasus seoses teisest allikast parit sama aine
keemilise koostisega.

REACH-maaruse artikli 75 alusel asutatud Euroopa Kemikaaliamet.

Uks viis saada teabekasutusndusolek artikli 95 kohaldamiseks.
Selle menetluse kohaselt on vdimalik pidada piiratud labiraakimisi
ja sOlmida kirjalik andmete jagamise lUhikokkulepe. Seda on
kirjeldatud ka kui n-6 vastastikusel mdistmisel pdhinevat tehingut.

Nouetekohase hoolsuse tase, mis peab olema tagatud andmete
jagamise kokkuleppe ile Iabirdadkimiste pidamisel kooskdlas
biotsiidimaaruse artikli 63 I6ikega 1.

Biotsiidimaaruse artiklis 89 osutatud tédprogramm, mille eesmark
on koikide biotsiidides sisalduvate olemasolevate toimeainete
ststemaatiline labivaatamine.
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Tavamoiste /
Liithend

Olemasolev
toimeaine

Samade
omadustega
biotsiid

Seotud
vordlustoode

Tavamenetlus

Teabekasutus-
nousolek

Tehniline
samavaarsus

Uus toimeaine

Voimalik taotleja

Oigus viidata
andmetele/
uuringutele

Selgitus

Toimeaine, mis oli turul 14. mai 2000. aasta seisuga biotsiidi
toimeainena muul eesmargil kui teaduslik, toote- ja
tehnoloogiaalane uurimis- ja arendustegevus (biotsiidimaaruse
artikli 3 I16ike 1 punkt d).

Biotsiid vOi biotsiidipere, mis on identne asjaomase vordlustoote
vOi biotsiidiperega, nagu on satestatud komisjoni 6. mai
2013. aasta rakendusmaaruses (EL) nr 414/2013, millega
maaratakse kindlaks samade omadustega Dbiotsiididele loa
andmise kord vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusele
(EL) nr 528/2012.

Samade omadustega biotsiidi jaoks loa andmise kontekstis on see
biotsiid vO0i biotsiidipere, mille jaoks on juba luba antud voi mille
kohta on esitatud taotlus ja mis on identne samade omadustega
biotsiidiga.

Uks teabekasutusndusoleku saamise viis. Selle menetluse raames
peetakse pdhjalikke arutelusid teabekasutusndusolekuga hdolmatud

Oiguste Ule ja sOlmitakse U(ksikasjalik andmete jagamise
kokkulepe.

Originaaldokument, millele on alla kirjutanud andmete omanik voi
tema esindaja ja milles ndhakse ette, et pddevad asutused,
kemikaaliamet voi komisjon vdivad kdnealuseid andmeid kasutada
kolmanda isiku heaks biotsiidimaaruse eesmarkidel
(biotsiidimaaruse artikli 3 16ike 1 punkt t).

Sellise aine keemilise koostise ja ohtlike omaduste sarnasus, mis
on parit tootmiskohast erinevast allikast vdi samast allikast (kuid
muutunud on tootmisprotsess ja/voi tootmiskoht), vorreldavast
tootmiskohast parit ainega, mille suhtes viidi labi esimene
riskihindamine, nagu on satestatud biotsiidimaaruse artiklis 54
(biotsiidimaaruse artikli 3 16ike 1 punkt w). Tehniline samavaarsus
on noutav biotsiidi loataotluse esitamise korral, kuid see ei ole
noutav biotsiidimaaruse artikli 95 kohase taotluse esitamisel ja
see ei ole 0Oiguslik eeltingimus andmete jagamiseks
biotsiidimaaruse artiklite 62 ja 63 alusel.

Toimeaine, mis ei olnud turul 14. mai 2000. aasta seisuga biotsiidi
toimeainena muul eesmadrgil kui teaduslik, toote- ja
tehnoloogiaalane uurimis- ja arendustegevus (biotsiidimaaruse
artikli 3 16ike 1 punkt d).

Isik, kes kavatseb teha katseid vOi uuringuid biotsiidimaaruse
alusel (biotsiidimaaruse artikli 62 Idige 1).

Oigus viidata biotsiidimadruse kohase taotluse esitamisel
andmetele/uuringutele vastavalt andmete omanikuga saavutatud
kokkuleppele (see oigus saadakse tavaliselt
teabekasutusndusolekuna). Selle Oiguse voib anda ka
kemikaaliamet biotsiidimaaruse artikli 63 10ike 3 alusel, kui
andmete jagamise suhtes kokkulepet ei saavutata.
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1. Mida kujutab endast kaesolev praktiline juhend ja
millist abi sellest leiab?

a. Kéesolevas praktilises juhendis antakse juhiseid (ihes pdhilises klisimuses, mis on
kogu ELi biotsiide reguleeriva slisteemi keskmes. Selleks on andmete jagamine.
Konkreetsemalt selgitatakse jargmist:

e mida peaksid voimalikud taotlejad ja andmete omanikud praktikas tegema, et
end andmete jagamiseks ette valmistada;

e kuidas tuleks labi viia pooltevahelisi labirdakimisi; ning
e millised on labirddkimiste voimalikud tulemused.

b. Kaesoleva praktilise juhendi pohieesmark on anda abi kdigile isikutele, kes osalevad
biotsiidimaaruse kohases andmete jagamises, et nad saaksid sdlmida andmete
jagamise kokkuleppe. Biotsiidimaarusega pannakse pooltele kohustus teha kdik
endast olenev ja toimida heas usus, et saavutada kokkulepe andmete jagamise
kisimuses. Juhul kui kokkulepet ei saavutata, voib kemikaaliamet teatavate
asjaolude korral ja teatavat liiki andmete puhul aidata vdimalikke taotlejaid, andes
neile loa viidata taotletud andmetele. Kdesolevas praktilises juhendis antakse
napunaiteid ja juhiseid selle kohta, kuidas pooled saavad taita oma kohustust teha
kdik endast olenev ja viia labirdékimised edukalt 10pule eesmérgiga sdlmida
kokkulepe andmete ja asjaomaste kulude jagamiseks diglasel, arusaadaval ja
mittediskrimineerival viisil.

2. Andmete jagamise eeskirjad: milliseid praktilisi samme
peaksid voimalik taotleja ja andmete omanik astuma?

Selles osas kasitletakse jargmisi klisimusi:

¢ a) mida peaks voimalik taotleja tegema, et teha kindlaks asjakohased andmed, ja
b) kuidas ta peaks edasi toimima;

o milliseid ettevalmistusi voiks andmete omanik teha enne seda, kui voimalikud
taotlejad tema poole pdéérduvad.

2.1. Voimalik taotleja

Biotsiidimaaruses on satestatud, milliseid konkreetseid andmeid erinevate protsesside
jaoks vaja on. Jargnevas osas esitatakse sammud, mida taotleja vdib astuda eesmargiga
teha kindlaks, milliseid andmeid ta vajab, millised andmed tal puudu on ja kuidas alustada
labirdakimisi.

Kui voimalikul taotlejal andmed puuduvad, voib ta kaaluda ihenduse vdtmist otse
andmete omanikuga/esitajaga ja taotleda loetelu esitatud andmetest, millele
juurdepaasust ta oleks huvitatud. See oleks eriti asjakohane nende ariithingute puhul, kes
soovivad lisamist artiklis 95 osutatud nimekirja ja vdivad olla huvitatud digusest viidata
kogu andmekogule, mille on esitanud labivaatamisprogrammis osaleja.

a. Puuduvate andmete kindlakstegemine

Biotsiidimaaruse artikli 63 I10ikes 4 on satestatud, et vdimalik taotleja on kohustatud
osalema ainult sellise teabega seotud kulude jagamises, mille ta peab esitama
biotsiidimaaruse kohaselt. Mis tahes voimalik taotleja peab seega alustuseks endalt
kisima, millised andmed tal puudu on. Seda nii otseses tahenduses kui ka sellest
aspektist, kuidas oleks vdimalik parandada nende andmete kvaliteeti/terviklikkust, mis
voimalikul taotlejal olemas on. Kuna andmetele viitamise digus antakse igale konkreetsele
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aridhingule/isikule individuaalselt, peab vdimalik taotleja Idabima vastuse leidmiseks
jargmised etapid.

Esimene etapp: teha kindlaks andmenoduded

e Toimiku esitamiseks biotsiidimaaruse artikli 4 ja sellele jargnevate artiklite alusel
(toimeaine heakskiitmine) voib voimalik taotleja teha kindlaks kdik andmed, mida
tema toimik peaks vastavalt biotsiidimaaruse II ja III lisale eeldatavasti sisaldama
vahemalt Ghe representatiivse biotsiidi kohta.

e Toimiku esitamiseks biotsiidimadruse artikli 20 ja sellele jargnevate artiklite alusel
(biotsiidi jaoks loa andmine) vdib vOimalik taotleja teha kindlaks kdik andmed,
mida tema toimik peaks vastavalt biotsiidimaaruse II ja III lisale eeldatavasti
sisaldama iga biotsiidis sisalduva toimeaine kohta®.

e Toimiku esitamiseks biotsiidimaaruse artikli 95 alusel (lisamine artiklis 95
osutatud nimekirja) voib vdimalik taotleja teha kindlaks kdik andmed, mida tema
toimik peaks eeldatavasti sisaldama vastavalt biotsiidimaaruse 1II lisale vOoi
biotsiididirektiivi 98/8/EU (edaspidi ,biotsiididirektiiv”) IIA, IV vdi IIIA lisale?.
Juba heaks kiidetud toimeainete puhul sisaldab kemikaaliameti avaldatav teave,
eeskatt hindamisaruanne (vt biotsiidimaaruse artikkel 67), ka teavet vajaminevate
andmete kohta.

Teine etapp: teha kindlaks, mil maaral on andmenoudeid voimalik tdita

viitamisega andmetele, mis voimalikul taotlejal juba olemas on voi millele tal on
voimalik saada kohene ja vaba juurdepads

Jargnevalt on loetletud olukorrad, mille korral ei pea vdimalik taotleja maksma ndutud
andmete jagamise eest:

e vdimalik taotleja on juba andmete omanik voi tal on Oigus neid kasutada
biotsiidimaarusest tuleneval eesmaérgil*;

e asjaomaste andmete esitamise noudest loobutakse vdi andmete esitamine ei ole
teaduse seisukohast vajalik’;

e puuduolevate andmete naol ei ole enam tegemist andmetega, mis on kaitstud
biotsiididirektiivis/biotsiidimaadruses satestatud kohaldatavate eeskirjade alusel.
Enne 2017. aastat ei ole see tdenadoline, sest biotsiididirektiivi kohased
andmekaitseperioodid enamasti veel kestavad. Peale selle kestab

1 NB! Kui luba taotletakse lihtsustatud menetluse alusel, on vaja esitada vdhem andmeid, nagu on
satestatud biotsiidimaaruse artikli 20 16ike 1 punktis b.

2 Selle kohta vt ka kemikaaliameti juhend biotsiidimé&é&ruse artikli 95 kohta:
http://echa.europa.eu/et/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation?panel=bpr-data-
sharing.

3 Juhiste ja teabe saamiseks vastavate REACH-ma&arust kéasitlevate eeskirjade kohta

vt REACH-maéruse juhendi Ik 84 alapunkt 4.7.1 ,1. etapp: olemasoleva teabe individuaalne
kogumine ja ststematiseerimine”. Vt ka |k 56-58, kus antakse juhiseid eelkdige seoses klsimustega,
mis kasitlevad autoridigusi ja seda, kui suures ulatuses on pooltele antud digus viidata avaldatud
andmetele ja/v0i andmetele, millega seotud intellektuaalomand kuulub kolmandale isikule.

4 V8imalik taotleja ei pruugi olla andmete omanik, kuid ta on sellegipoolest sdlminud andmete
omanikuga kokkuleppe, et ta vdib andmeid biotsiidimaarusest tuleneval eesmargil kasutada.
Andmete kasutamine soltub andmete omanikuga sdlmitud kokkuleppest, mis vdib hdlmata
teabekasutusndusolekut, millega antakse digus viidata asjaomastele andmetele vdi digus flilsiliseks
juurdepddsuks tegelikele uuringuandmetele voi digus esitada sellised uuringuandmed vdi asjaomane
teabekasutusnousolek.

> Uksikasjalikuma teabe saamiseks vt biotsiidimé&&ruse artikli 6 I18ige 2 ja artikkel 21.
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andmekaitseperiood nende Ilabivaatamisprogrammi kuuluvate olemasolevate
toimeainete puhul (s.t ainete puhul, mis olid ELi turul 14. mai 2000. aasta seisuga
kui biotsiidi toimeained), mille kohta ei ole enne biotsiidimaaruse joustumist
heakskiitmise otsust tehtud, biotsiidimaaruse artikli 95 10ike 5 kohaselt
31. detsembrini 2025.

___________ Kolmas etapp: loetleda puuduvad andmed

Vorrelge toimiku andmendudeid nende andmetega, mis voimalikul taotlejal juba on voi
millele tal on juurdepaas.

Neljas etapp: teha kindlaks, kas tegemist on selgroogseid kdsitlevate andmetega

Ei tohiks olla raske teha kindlaks, kas konkreetne katse holmab katsetamist
selgroogsetega voi mitte. Kui katse hdlmab selgroogseid, ei ole vdimalikul taotlejal lubatud
uuringut korrata, kui sama uuringut kasitlevad andmed on
biotsiididirektiivi/biotsiidimaaruse alusel juba esitatud. Selle valjaselgitamiseks, kas
katseid kasitlevad andmed on juba esitatud, voib vdimalik taotleja saata kemikaaliametile
jareleparimise.

Andmete jagamist kasitlevatel mis tahes labiraakimistel peavad mdlemad pooled tegema
kdik endast oleneva kokkuleppele joudmiseks. Kui labiraakimised ebadnnestuvad, vdib
kemikaaliamet anda loa viidata selgroogseid kasitlevatele andmetele (lksikasjalikuma
teabe saamiseks vt alapunkt 4.2).

Viies etapp: kui toimik esitatakse biotsiidimaaruse artikli 95 alusel

Voimalik taotleja peaks olema teadlik sellest, et labirddkimiste ebadnnestumise korral voib
kemikaaliamet anda loa viidata ka toksikoloogiliste, 6kotoksikoloogiliste ning keskkonnas
sdilimise ja kaitumise uuringute andmetele, mis on seotud Ilabivaatamisprogrammiga
hdlmatud olemasoleva toimeainega (liksikasjalikuma teabe saamiseks vt punkt 4).

Kokkuvote asjakohaste andmete kindlakstegemise kohta

Parast nende etappide labimist on vdimalik taotleja teinud tapselt kindlaks, millised
selgroogseid kasitlevad andmed tal puudu on ja kui soovitakse lisamist artiklis 95 osutatud
nimekirja, siis ka selle, millised olemasolevaid toimeaineid kasitlevad toksikoloogiliste,
okotoksikoloogiliste ning keskkonnas sailimise ja kaitumise uuringute andmed tal puudu
on. Vdimalik taotleja on samuti kindlaks teinud, kas tal puuduvad teatavad muid kui
selgroogseid loomi kasitlevad andmed. Kui vdimalik taotleja p6dérdub andmete omaniku
poole, peavad labiradkimiste pooled - vdimalik taotleja ja andmete omanik - igal juhul
jargima andmete jagamise eeskirju, millest kdige olulisem on, et labirddkimiste kaigus
tuleb kokkuleppe saavutamiseks teha koOik endast olenev (lksikasjalikuma teabe
saamiseks vt alapunkt 3.2).

b. Mida tuleb teha siis, kui voimalik taotleja on tuvastanud, et tal puuduvad
asjakohased andmed?

Kdesolevas praktilises juhendis rohutatakse vdimaliku taotleja ja andmete omaniku digust
omavahel vabalt kokku leppida. Andmete jagamine saab seega alguse valjaspool
biotsiidimaaruse kohaldamisala ja sOltub asjaomastest pooltest endist.

Kui voimalik taotleja ja andmete omanik sOlmivad vabatahtliku andmete jagamise
kokkuleppe, puudub vajadus algatada biotsiidimaaruse kohast paringumenetlust voi
vaidluste lahendamise menetlust. Nii vOib see toimuda naiteks juhul, kui vdimalik taotleja
juba teab, milline &ridhing/isik on nende andmete omanik, mille jagamist ta soovib.
Sellisel juhul vdib ta otsustada lihtsalt podérduda selle aritihingu/isiku poole eesmargiga
pidada labirdadkimisi juurdepadasu saamise Ule ilma kemikaaliametit kaasamata.
Labiradkimised voivad hdlmata kas taielikke toimikuid, valitud uuringuid voi mis tahes liiki
noutavat uuringut. Lihidalt 6eldes vdivad asjaomased pooled seoses biotsiidimaaruse
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kohase andmete jagamisega omavahel kokku leppida milles tahes, pidades silmas, et
vaidluste lahendamise menetlust saab kasutada U(ksnes teatavate asjaolude korral
(Uksikasjalikuma teabe saamiseks vt alapunkt 4.2).

Kui vdimalik taotleja ei tea, kes on andmete omanik vdi kas andmed, mida ta otsib, on
juba kemikaaliametile vO0iliikmesriigi pddevale asutusele esitatud, vOib ta saata
kemikaaliametile jareleparimise. Tuleb meeles pidada, et vaidluste lahendamise menetluse
saab algatada kdige varem (ks kuu parast seda, kui kemikaaliamet on jareleparimisele
vastanud. Need eeskirjad on satestatud biotsiidimaaruse artiklites 62 ja 63 ning nende
kohaselt on ette ndhtud kolm sammu.

ESITEKS: tuleb kaaluda, kas esitada kemikaaliametile jéirelepéirimine6

Mida ndevad ette Gigusaktid?

Mida praktikas ette votta?

Biotsiidimaaruse artikli 62 10ikes 2
on satestatud, et voimalik taotleja
(s.t ,isik, kes kavatseb teha katseid
voi uuringuid”) ,peab esitama
selgroogsetega tehtud  katseid
kédsitlevate andmete korral ning
[...] voib esitada selgroogsetega
tehtud katseid mittek&sitlevate
andmete korral kemikaaliametile
kirjaliku taotluse, et teha kindlaks,
kas kénealuste katsete voi
uuringute tulemusi on juba seoses

mone varasema taotlusega
esitatud”  kemikaaliametile  voi
lilkmesriigi  padevale  asutusele
biotsiidimaaruse vOi

biotsiididirektiivi kohaselt.

Taotluse esitamiseks registreerige end

biotsiidiregistri (edaspidi ,R4BP") kasutajaks ja

logige sinna sisse.

o Kulastage veebilehekilge:

o http://echa.europa.eu/et/support/dossier-
submission-tools/r4bp/’.

o Kldpsake hiirega selle lehekiilje paremas
servas asuval lingil ,R4BP".

o Taitke seal asuv registreerimisvorm, kui te ei
ole seda juba teinud.

KIdpsake sobival taotluse liigil (lisateabe

saamiseks vt

http://echa.europa.eu/support/dossier-

submission-tools/r4bp/biocides-submission-

manuals).

Taitke asjakohane osa, leides rippmenilst teile

huvi pakkuva toimeaine.

Kemikaaliamet kontrollib, kas selle aine kohta on

andmed juba esitatud.

TEISEKS: kemikaaliameti vastus

Mida ndevad ette digusaktid?

Mida praktikas ette votta?

Biotsiidimaaruse artikli 62 10ikes 2
on satestatud, et taotluse saamise
korral teeb kemikaaliamet kindlaks,
kas margitud uuringute tulemusi on
talle vOi liikmesriigi  pddevale
asutusele juba  esitatud. Kui
kemikaaliamet selgitab valja, et
andmed on talle vdi monele
lilkmesriigi padevale asutusele juba

e Kui andmed on kemikaaliametile voi monele
lilkmesriigi padevale asutusele
biotsiidimadruse voi biotsiididirektiivi alusel
juba esitatud, teavitab kemikaaliamet sellest
voimalikku taotlejat.

e Kemikaaliamet vastab tavaliselt 15 t66paeva
jooksul alates vdimalikult taotlejalt taotluse
saamisest.

e Voimalikule

taotlejale edastatakse selle

6 Juhiste ja teabe saamiseks vastavate REACH-maérust késitlevate stsenaariumide kohta vt
REACH-ma&aruse juhendi alapunkt 4.1 ,Pdringumenetiuse eesméark” ja alapunkt 4.2 ,,Kas
paringumenetluse jérgimine on kohustuslik?” lehekdiljel 78.

7 Vit ka biotsiide kasitlevate andmete esitamise juhendi versiooni 3.0 alapunkt 7.1:
http://echa.europa.eu/documents/10162/14938692/bsm_04 active substances en.pdf.
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esitatud, ,edastab kemikaaliamet arithingu/isiku  nimi  ja  kontaktandmed
vbimalikule taotlejale viivitamata (e-posti aadress), kes andmed
andmete esitaja ja omaniku nimed kemikaaliametile voi liikkmesriigi padevale
ja kontaktandmed”. asutusele esitas (edaspidi ,andmete
esitaja”).
e VoOimalikule taotlejale antakse ka
viitenumber, mille abil saab ta vaidluse
tekkimise korral tdendada, et ta esitas

jareleparimise.

e Oluline on markida, et lisaks vdimaliku
taotleja teavitamisele neist Uksikasjadest
teavitab kemikaaliamet ka andmete esitajat
sellest, et voimalik taotleja on
kemikaaliametile esitanud kirjaliku taotluse.

KOLMANDAKS: andmete omanikule taotluse esitamine

Mida ndevad ette digusaktid?

Biotsiidimaaruse artikli 62 |0ikes 2
on satestatud, et ,andmete esitaja
hélbustab vajaduse korral
vbimaliku taotleja ja andmete
omaniku vahelist suhtlust”.

Biotsiidimaaruse artikli 63 10ikes 1
on oOeldud, et kui on esitatud
andmete jagamise taotlus, teevad
voimalik taotleja ,ja andmete
omanik koik selleks, et jouda [...]
taotletud katse- ja
uuringutulemuste jagamise osas
kokkuleppele. Kbnealuse
kokkuleppe asemel véib juhtumi

esitada vahekohtule ning
kohustuda ndéustuma vahekohtu
korraldusega”.

Mida praktikas ette votta?

Kui vdimalik taotleja saab kemikaaliametilt andmete
esitaja kontaktandmed, on tema Ulesanne saata
andmete esitajale taotlus. Andmete esitajalt tuleks
taotleda tema esitatud individuaalsete katse- vdi
uuringutulemuste loetelu®.

andmete esitaja kohustatud
holbustama vajaduse korral kontakti loomist
andmete omanikuga. Molemad pooled (vdimalik
taotleja ja andmete esitaja/omanik) on kohustatud
tegema koOik endast oleneva, et leppida kokku
kindlakstehtud andmete jagamises. Sellest
tulenevalt tuleb tegevust aegsasti planeerida.
Taotluskirja naidis on esitatud 1. liites.

Selles etapis on

2.2. Andmete omanik/esitaja: milliseid ettevalmistusi voiks
andmete omanik teha enne seda, kui voimalikud taotlejad
tema poole pooérduvad?

a. Kdikidele drithingutele/isikutele, kes omavad andmeid, mis on mis tahes eesmargil
esitatud kas liikmesriigi pddevale asutusele voi kemikaaliametile
biotsiididirektiivi/biotsiidimaaruse kohaselt, viidakse esitada andmete jagamise
taotlusi. Andmete omanikud peaksid samuti eeldama, et saadakse taotlusi nii
juurdepdasuks individuaalsetele selgroogseid ja muid kui selgroogseid kasitlevatele
uuringutele kui ka juurdepaasuks taielikele toimikutele.

8 Kui vBimalikul taotlejal seda teavet andmete esitajalt siiski saada ei dnnestu, vdib see olla mark
sellest, et andmete omanik ei tee kdike endast olenevat. Labiraakimistel andmete ja kulude jagamise
Ule tuleb samuti meeles pidada, et v@imalikul taotlejal ei ole tingimata vaja saada juurdepé&éasu
kodigile esitatud andmetele, vaid ainult sellistele andmetele, mis tuleb esitada biotsiidimaéaruse alusel.
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b. Sellest tulenevalt - kuigi biotsiidimaaruses ei ole satestatud sellekohast diguslikku
nouet - vdivad andmete omanikud kaaluda jargmise kahe sammu astumist
eesmargiga hoida ara viivitusi andmete jagamise (le peetavate labirdakimiste
protsessis.

Esiteks: teha kindlaks, kas on toendoline, et voimalik taotleja votab iihendust

Voimalikult suures ulatuses tuleb labi vaadata andmete esitaja/omaniku senine tegevus
biotsiididirektiivi ja/v0i biotsiidimaaruse alusel. Selle Idbivaatamise eesmérk peaks olema
teha kindlaks need juhud, mil ELi mis tahes liikmesriigi padevale asutusele vOoi
kemikaaliametile esitati kas lGihele vdi mitmele isikule kuuluvaid andmeid. Kdik need isikud
tuleb kaasata. Asjaolu, et asjaomased reguleerivad asutused on registreerinud seoses
asjaomase katsega/uuringuga andmete esitaja nime, tahendab igal juhul seda, et
vOimalikud taotlejad voivad andmete esitajaga ihendust votta.

Sellest tulenevalt on andmete omaniku/esitaja poole pdérdumine tdendoline jargmistel
juhtudel:

¢ andmed on seotud labivaatamisprogrammiga hdlmatud toimeainega;

¢ andmed on seotud uue toimeainega, mis on heaks kiidetud v6i mida hinnatakse
biotsiididirektiivi voi biotsiidimaaruse alusel;

e andmed on seotud biotsiidiga, mida hinnatakse vdi mille jaoks on luba antud
biotsiididirektiivi voi biotsiidimaaruse alusel.

Seoses biotsiidimaaruse artikliga 95 on tdendoline, et vdimalikud taotlejad votavad
Uhendust labivaatamisprogrammis osalejatega, ning sellest tulenevalt tuleks kaaluda
asjakohaste ettevalmistuste tegemist. Ajalises mottes suureneb see tdendosus eelkdige
artiklis 95 sadtestatud tahtaja (1. september 2015) lahenedes.

Tuleb siiski markida, et vdoimalikud taotlejad vdivad andmete jagamise (le Iabirddkimiste
pidamiseks (hendust votta iga isiku/ariiihinguga, kes esitas andmeid voi kellele kuuluvad
esitatud andmed.

Teiseks: teha asjakohaseid ettevalmistusi

Kui andmed on valja selgitatud, tuleks kaaluda jargmist.

o Koostage Uksikasjalik loetelu esitatud andmetest/uuringutest/katsetest ja olge
valmis jagama seda loetelu juhul, kui teiega votab hendust véimalik taotleja, kes
on huvitatud andmete jagamisest.

e Pange kirja asjaomaste ainete CASi ja EU numbrid.

e Pange kirja uuringu Uksikasjad (kuupaev, autor, liik jms).

e Koguge teavet uuringu labiviimisega seotud kulude kohta.

¢ Visandage sisekord, millest lahtuvalt tegeleda mis tahes saabunud taotlustega.
e Maddrake tootajad, kes vastutavad selliste taotluste menetlemise eest.

¢ Kui andmed kuuluvad kellelegi teisele, koordineerige eelnevalt nendega oma
tegevust vdimalikult suures ulatuses seoses sellega, kes votab taotlusele
vastamisel initsiatiivi voi jagab seda initsiatiivi ning millise korra alusel vastamine
toimub.

e Kaaluge, milline on andmete esitaja roll, kui esitajaks on arithing/isik, kes ei ole
andmete omanik. Eelkdige tehke jargmist:

o kontrollige, kas andmete esitaja on volitatud pidama labirdakimisi andmete
omaniku nimel;
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o kontrollige, kas andmete esitaja on volitatud pidama labirdakimisi
juurdepdasu andmiseks andmete kogumile (nt taielikule toimikule). Selle
eesmark on tagada, et labirdakimisi ei ole tingimata vaja pidada
uuringupodhiselt;

o kontrollige, kas andmete esitaja on volitatud pidama labirdakimisi
juurdepdasu andmiseks voimalike taotlejate riihmale; ning

o leppige andmete esitajaga Uldiselt kokku andmete jagamise suhtes kasutatav
[dhenemisviis.

Tuleb veel kord markida, et andmete esitajad/omanikud peaksid - eelkdige seoses
biotsiidimadruse artiklis 95 satestatud tahtaja saabumisega ja pidades silmas kohustust
teha andmete jagamises kokkuleppele joudmiseks kdik endast olenev - olema meelsasti
valmis sellist teavet, eelkdige uuringute loetelu jagama, kui voimalikud taotlejad nendega
Uhendust vétavad. Nagu on kirjeldatud allpool, voiksid andmete omanikud samuti kaaluda
vOimalust kasutada kiirmenetlust ja té6tada valja voimalikud stsenaariumid, mis
holbustaksid kokkuleppele joudmist lihtsustatud viisil.

2.3.

Kokkuvote

Eespool kirjeldatud sammud on Uksnes ettepanekud, mille eesmérk on hdlbustada
vOimaliku taotleja ja andmete omaniku (v0i andmete esitaja) vahelisi labiraakimisi
andmete jagamise ule. Need sammud ei ole kohustuslikud ega normatiivsed.

Alati tuleb meeles pidada peamist pohimotet, et biotsiidimaaruse kohaselt vdib
jagada mis tahes liiki andmeid. Need voivad olla selgroogseid voi muid kui
selgroogseid loomi kasitlevad andmed, need voivad olla seotud (ihe uuringuga vaoi
taieliku toimikuga. Pooled voivad vabalt kokku leppida, mida nad soovivad jagada,
lahtudes arusaamast, et teatavatel tingimustel saab kemikaaliamet sundida
jagama selgroogseid loomi kasitlevaid andmeid ning toksikoloogiliste,
Okotoksikoloogiliste ning keskkonnas sailimise ja kaitumise uuringute andmeid,
mis on asjakohased artiklis 95 osutatud nimekirja lisamiseks seoses
labivaatamisprogrammiga hdlmatud toimeainega.

Labiraakimised voivad olla seotud sooviga saada lUksnes teabekasutusndusoleku
vormis digus viidata uuringuandmetele vdi sooviga saada juurdepéaas andmete
paberkoopiatele voi originaalidele ning digus neid andmeid kasutada (esitada kas
koopiad voi teabekasutusndusoleku). Pooled vbivad omavahel vabalt kokku
leppida, kuid voimalikku taotlejat ei saa sundida ostma rohkem lihtsast
viitamisdigusest ning andmete omanikku ei saa omakorda sundida miiiima rohkem
lihtsast viitamisdigusest.

Olenemata sellest, mis liiki vOi kui suures ulatuses juurdepaasu andmetele
soovitakse, kohaldatakse labiraakimiste suhtes samu pohimotteid: iga
labiradakimiste pool peab labirdakimiste raames tegema kdik endast oleneva, et
sOlmida andmete jagamise kokkulepe, mis on diglane, arusaadav ja
mittediskrimineeriv. Jargmises osas selgitatakse, mida see hélmab.
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3. Andmete jagamise eeskirjad: mis liiki labiradakimisi
peavad pooled pidama ja kuidas arvutatakse andmete
jagamise eest makstav hiivitis’?

Kuna kdesoleva praktilise juhendi eesmark on eelkdige hdlbustada andmete jagamise
protsessi, on see koostatud eesmargiga aidata pooltel jouda tulemuslikule kokkuleppele ja
valtida vaidluste tekkimist. Kemikaaliameti kaasamine selleks, et teha kindlaks, kas
vOimalik taotleja ja andmete omanik on teinud kdik endast oleneva (vOib-olla parast pikka
labirddkimisperioodi), peaks tdepoolest olema viimane abindu labirddkimiste
ebadnnestumise korral. Seda silmas pidades sisaldab praktiline juhend jargmist:

e selgitus selle kohta, mis liiki labiraakimised voivad aset leida; ning

¢ andmete jagamise protsessi etapiviisiline kirjeldus, et naidata, milliste teguritega
on seotud labiraakimised, mille dnnestumiseks tuleb teha kdik endast olenev, ja
kuidas saab kindlaks maarata kulude jagamise oGiglasel, arusaadaval ja
mittediskrimineerival viisil.

3.1. Voimalikud labirdadkimiste liigid: kiirmenetlus vs.
tavamenetlus

Biotsiidimaarusega ei ole ette nahtud, mis liiki [abirddkimisi tuleks pidada, kuid kaesolevas
praktilises juhendis pakutakse valja kaks vOimalust: kiirmenetlus ja tavamenetlus.

Enne nende erinevuse selgitamist — olenemata sellest, mis liiki |abiraakimiste kasuks
pooled otsustavad - tuleb markida, et biotsiidimaaruse kohaselt i) peavad pooled tegema
kdik endast oleneva ja ii) kulud tuleb kindlaks maarata Oiglasel, arusaadaval ja
mittediskrimineerival viisil. Voib teha kindla jarelduse, et neid pohimotteid kohaldatakse
igal ajal olenemata sellest, kas tegemist on kiirmenetluse vdi tavamenetluse alusel
toimuvate labiraakimistega.

Esimene voimalus: kiirmenetlus

Voimalikud taotlejad ja andmete omanikud ei pruugi soovida pidada labiraakimisi, mis
ldhevad kaugemale teabekasutusnousoleku miiiimiseks ja ostmiseks hadavajalikust. Nad
voivad rahulduda sellega, et lepivad kokku andmete jagamises ilma keerukaid lepingulisi
korraldusi tegemata. Biotsiidimaarus ei sisalda tegelikult satteid, mille kohaselt peavad
pooled pidama kauakestvaid ja Uksikasjalikke labiraakimisi selleks, et kaaluda koiki
andmete jagamisega kaasneda vdivad plusse ja miinuseid, ning puuduvad satted, mille
kohaselt peavad pooled s6lmima mitteavaldamise kokkuleppe voi kirjaliku andmete
jagamise kokkuleppe.

Selliste kiirmenetluse teel toimuvate labirddkimiste pidamine vdib olla asjakohane
teatavate asjaolude korral, naiteks juhul, kui labirddkimised on seotud rangete
regulatiivsete ajapiirangutega (nt 1. september 2015, mis on artiklis 95 osutatud nimekirja
kandmiseks seatud tdhtaeg). Samuti viidakse andmete jagamiseks solmida

n-0 vastastikusel mdistmisel pdhineva tehingu laadi kokkuleppe, sest tegelikkuses on
tegemist vaga lihtsa tehinguga. Nii vdib see olla naditeks teatavate keemiliste pdhiainete ja
lihtsate andmete/toimikute puhul, eelkdige juhul, kui soovitakse saada ja pakutakse
taieliku toimikuga seotud teabekasutusndusolekut.

Kiirmenetlus on mdeldud kasutamiseks vastastikusel mdistmisel pdhineva stsenaariumi
korral. Pooled vdivad pidada seda asjakohaseks siis, kui on tdidetud jargmised tingimused
(ks voi mitu neist):

° REACH-maéaruse kohaste vdrdvéarsete stsenaariumide kohta lisateabe ja suuniste saamiseks vt ka
REACH-mé&éaruse juhendi Ik 18 alapunkt 1.3 ,Andmete jagamise (ildp6himétted” ja Ik 93
alapunkt 4.9.2 ,Andmete jagamise vaidluste véltimiseks ldbirdékimiste pidamine”.
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¢ voimalik taotleja soovib saada liksnes digust viidata uuringutele ja ei taotle
naiteks juurdepaasu andmete paberkoopiatele voi originaalidele;

¢ voimalik taotleja soovib enda lisamist artiklis 95 osutatud nimekirja;

¢ voimalik taotleja soovib saada Oigust viidata toimeaine taielikule toimikule ja
andmete omanik on valmis seda digust miima;

e toimeaine taielik toimik pakub tden&oliselt huvi paljudele vSimalikele taotlejatele!®
ja/voi iga selline taotleja soovib saada andmetele viitamise Gigust samal
eesmargil;

e toimikuga seotud kulude kindlaksmaaramine on lihtne;

e kulude arvutamine ja kdigi potentsiaalsete vdimalike taotlejate vahel vordselt
(s.t samas summas) jagamine on suhteliselt lihtne;

¢ andmete omanik saab ndidata, et kulud arvutati diglasel ja mittediskrimineerival
viisil;

e andmete omanik ei varja arvutamise pohimaotteid ja seda, millistel kuluartiklitel
see pohineb.

Kiirmenetluse kasutamine voib samuti olla asjakohane isegi juhul, kui pooled lepivad
kokku teabekasutusnousoleku ulatuse teatavas piiramises. Sellised piirangud vodivad
hdlmata naiteks jargmist:

e vdimalik taotleja soovib saada biotsiidide toetamiseks viitamisdigust vaid thes voi
mones liikmesriigis ning pooled lepivad kokku, et andmete jagamise eest
makstavat hlvitist vahendatakse proportsionaalselt objektiivsete kriteeriumide
alusel;

¢ voimalik taotleja soovib saada biotsiidide toetamiseks viitamisdigust seoses
konkreetse kasutusega vdi ei ole ta naiteks huvitatud biotsiidimaaruse artikli 95
I0ike 4 kohastest kaudsetest digustest ning pooled lepivad kokku, et andmete
jagamise eest makstava hivitise aluseks olevaid kulusid tuleb vahendada.

Kui pooled ndustuvad, et andmetele viitamise diguse andmiseks on asjakohane kasutada
kiirmenetlust, voivad pooled kaaluda teabekasutusndusolekuid kasitlevas praktilises
juhendis esitatud naidise kasutamist. See on allalaaditav ja sellele peavad alla kirjutama
modlemad pooled. Teabekasutusndusolekule vdib lisada lihtsas vormis koostatud
tingimused, mille abil kajastada poolte vahel saavutatud kokkulepet
teabekasutusndusoleku ulatuse voi maksetingimuste kohta (osamaksed, tagasimaksmise
mehhanism jms).

Kuigi tagasimaksmise mehhanismi (le - tulevasest tagasimaksmise noudest loobumise
eest antava kohese soodustuse (ile - vdib pooltel olla vaja pidada mdningaid arutelusid,
voivad ka sellised kokkulepped moodustada osa kiirmenetlusest.

Sarnaselt voivad pooled samuti kokku leppida, et vGimalik taotleja osaleb selliste voimalike
uuringutega seotud kulude kandmises, mida andmete omanikul/esitajal voib olla vaja labi
viia (nt olemasolevat toimeainet kasitleva labivaatamisprogrammi raames).

Igal Iabirdakimiste poolel on kahtlemata digus ise otsustada, kas kiirmenetluse
kasutamine - ja lihtsustatud teabekasutusndusoleku/tingimuste koostamine - on tema
jaoks asjakohane. Et hdlbustada otsuse tegemist, peab andmete omanik enne
teabekasutusndusoleku allkirjastamist nditama, et kulude arvutamise pohimotted on
kindlaks maaratud diglasel, arusaadaval ja mittediskrimineerival viisil.

10 see vdib olla nii naiteks juhul, kui tegemist on p&hiainetega ja on olemas suur arv vdimalikke
taotlejaid, kes igaliks soovib enda lisamist artiklis 95 osutatud nimekirja kui tema biotsiidis
kasutatava pohiaine tarnija.
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Teine voimalus: tavamenetlus

Tavamenetlust soovitatakse seoses teabekasutusndusolekuga kasutada mis tahes muus
olukorras peale eespool kiirmenetlust kasitlevas osas kirjeldatud olukordade. Eelkdige
oleks tavamenetluse kasutamine asjakohasem juhul, kui pooled soovivad pidada
labiraakimisi mittestandardse andmete jagamise kokkuleppe (le. Nii vOib see olla naiteks
jargmistel juhtudel:

e juurdepdasu taotletakse andmetele, millega seotud kulude kindlaksmdaramine on
keerukas (nt tulenevalt ajaloolistest pohjustest voi erakordselt kdorgetest tasudest,
mis on seotud olemasolevate toimeainete hindamisega labivaatamisprogrammi
raames);

¢ voimalik taotleja soovib labi vaadata uuringud voi pidada labiraakimisi tdiendavate
eridiguste Ule, naiteks seoses kasutustega, mis ei kuulu biotsiidimaaruse
kohaldamisalasse.

Kui pooled tdstatavad kiisimuse, mis nduab kokkuleppe saavutamiseks teataval maaral
labirddkimiste pidamist, voib tavamenetluse kasutamine olla asjakohane. Enne selliste
tavamenetluse kohaselt toimuvate labirdakimiste alustamist voivad pooled otsustada
sdlmida mitteavaldamise kokkuleppe!!. Tavamenetluse kohaselt peetavate ldbirdakimiste
tulemusena sdlmitakse tavaliselt ka kirjalik andmete jagamise kokkulepe. Sellega seoses
vOib abiks olla mitteavaldamise kokkuleppe naidis, mis on esitatud 3. lisas.

3.2. Uldine: eeldatav lidbiraidkimiste liik

Nagu margitud, on andmete jagamise eeskirjade aluseks olev keskne pohimdte satestatud
biotsiidimaaruse artikli 63 10ikes 1, millega nahakse ette, et mdlemad pooled - vdimalik
taotleja ja andmete omanik - teevad ,kéik selleks, et jouda [...] taotletud katse- ja
uuringutulemuste jagamise osas kokkuleppele”. Biotsiidimaaruse artikli 63 10ikega 4
tugevdatakse nduet, et labirdakimiste kaigus tuleb teha kdik endast olenev, satestades, et
Lhivitis andmete jagamise eest méératakse kindlaks biglasel, arusaadaval ja
mittediskrimineerival viisil”.

Kohustus teha labiraakimiste kaigus kdik endast olenev kehtib nii voimaliku taotleja kui ka
andmete omaniku kohta - see ei ole ainult tihe poole kohustus. Praktikas hindab
kemikaaliamet vaidluse korral seda, kas alates biotsiidimaaruse joustumisest

1. septembril 2013 on tehtud kdik endast olenev.

Mida tahendab tegelikult ndue teha kdik endast olenev? Biotsiidimaaruses ei ole esitatud
Oiguslikku maaratlust. Kemikaaliamet annab konkreetsemaid suuniseid oma otsuste
vormis. Lingid kemikaaliameti senistele otsustele leiab jargmiselt aadressilt:
http://echa.europa.eu/et/requlations/biocidal-product-reqgulation/data-sharing/echa-
decisions-on-data-sharing-disputes-under-BPR*?. Samuti on asjakohased
apellatsioonindukogu'® otsused. Rangete mééaratluste puudumise korral tuleb jargida

11 Kui pooled vahetavad konfidentsiaalset teavet, v3ib olla asjakohane sdlmida mitteavaldamise
kokkulepe. Sellise teabe hulka vdib kuuluda toimeaine omaduste kirjeldus, klientide nimekiri, nende
liikmesriikide nimed, kellega seoses biotsiidiluba taotletakse, tapne tooteliik jms. Tuleb siiski
markida, et kulude arvutamise tegelikud elemendid ei kujuta endast konfidentsiaalset tundlikku
ariteavet. Vastupidi, andmete omanik peab esitama kulude jaotuse ilma mitteavaldamise kokkuleppe
sO0lmimist ndudmata. Oluline on meeles pidada, et mis tahes mitteavaldamise kokkuleppega ei tohiks
takistada pooltel avaldada teavet ametiasutustele, eelkdige kemikaaliametile biotsiidimaaruse

artikli 63 kohase vaidluste lahendamise menetluse raames, voi rikkuda mittediskrimineerimise
pohimotet seoses Ioplikult kokku lepitud kuludega.

12 Olulised vdrdlusallikad on ka otsused, mille kemikaaliamet on teinud REACH-ma&éruse kontekstis:
http://echa.europa.eu/et/regulations/reach/reqgistration/data-sharing/echa-decisions-on-data-
sharing-disputes-under-reach.

13 vt http://echa.europa.eu/et/about-us/who-we-are/board-of-appeal/decisions.
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pOhireeglit, et iga pool vdib teise poolega sdlmida soovikohase kokkuleppe tingimusel, et
on tdidetud biotsiidimaaruses satestatud nduded. Seda, kas labirddkimiste kaigus on
pooled teinud kdik endast oleneva, hindab kemikaaliamet iga tksikjuhtumi puhul eraldi.

Allpool esitatud juhised annavad pooltele ideid selle kohta, mida nad saavad teha
kokkuleppele joudmiseks.

. Tegutsegeodigeaegselt

Mdlemad pooled peavad tditma oma andmete jagamise kohustust digeaegselt. Neid
julgustatakse ndagema labiraakimisteks ette moistliku aja ja alustama joupingutustega
varakult. Kui esitatakse kaebus, hindab kemikaaliamet igal Uksikjuhul eraldi, kas on tehtud
kdik endast olenev; labirdadkimiste pidamiseks ei ole ette ndhtud miinimum- voi
maksimumkestust. Pooled peaksid olema teadlikud kdigist kohaldatavatest regulatiivsetest
tahtaegadest. Nad peaksid samuti olema teadlikud mis tahes (mdistlikest) ajalistest
piirangutest, mille teine pool on kehtestanud.

Sellega seoses vdib tuua jargmise naite. Kui tks pool soovib teisele poolele ette kirjutada,
mis ajaks peab ta klsimusele vastama, peaks asjaomane pool pakkuma valja tahtaja,
mida ta ise peaks mdistlikuks. Moistlikkuse hindamisel tuleks arvesse votta teise poole
olukorda, naiteks jargmist:

¢ kui teine pool on VKE, vdivad tal olla piiratud ressursid ning tal vdib olla raskusi
aja ja inimeste eraldamisega labiraakimiste pidamise eesmargil; vOi

¢ kui teine pool on rakkeriihm vdi konsortsium, siis tuleb meeles pidada, et
otsustusprotsess on aeglasem nii seetdttu, et otsuse peab tegema rohkem kui ks
arithing/isik, kui ka seetottu, et ta voib esitada voi olla saanud mitu andmete
jagamise taotlust.

Kokkuvotteks voib 6elda, et pooled peaksid kohtlema (ksteist nii, nagu nad kohtleksid
ennast. Tahtaegade maaramisel tuleks olla vdimalikult tdpne - see aitab valtida segadust
ja mitmetimoistmist ning peaks tagama lébirdakimiste sujuvama kulgemise. Kui neid
pohimotteid jargitakse ja kui labiradkimised peaksid ebadnnestuma, siis on
kemikaaliametil voimalik hinnata, kas ette nahtud tdhtajad olid selged ja diglased. Kui
tdhtaegadest kinni ei peeta, tuleks jarelkontrolli kdigus uurida, miks see nii juhtus.

Pidage arvestust koigi labirddakimiste lile

Tuleks pidada hoolikalt arvestust teise poolega toimunud kogu sisulise ja asjakohase
suhtluse dle.

¢ Iga toimunud telefonikdne voi kohtumise kohta tuleks lles markida, mida arutati;
neid markmeid tuleks jagada teise poolega (sest voimaliku vaidluse korral kaalub
kemikaaliamet Uksnes neid dokumente, mida on poolte vahel vahetatud),
taotledes teiselt poolelt e-kirja teel kinnitust markmete sisuga ndustumise kohta,
paludes muudatuste tegemist markmetesse voi teatades, et kui teine pool
moistliku aja jooksul (ka sellisel juhul oleks toenaoliselt parem madrata kindlaks
tdpne tahtpaev, mitte esitada médéduma pidav ajaperiood) ei vasta, kasitatakse
seda ndusolekuna, et markmete sisu kajastab digesti kohtumisel raagitut.

e Oleks kasulik, kui iga sisuline telefonikdne voi muu verbaalne suhtlus
taasesitataks kohe parast suhtluse toimumist (s.t naiteks Gihe paeva jooksul)
kirjaliku dokumendina; seejarel peaks toimuma samasugune edastamis- ja
heakskiitmismenetlus, nagu on kirjeldatud eespool.

e Oleks abiks, kui andmete omanikult klisitaks mis tahes talle saadetud sisulise
e-kirjaga seoses kattesaamise kinnitust ning sellist kinnitust klisiks omakorda ka
tema.

e Kboik sisulised e-kirjad tuleks salvestada ja neid tuleks hoida turvaliselt, sest nii
voimalikul taotlejal kui ka andmete omanikul vdib olla vaja esitada vaidluse korral
kemikaaliametile selliseid dokumente.
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Olge avatud, aus ja realistlik

o Arge hoidke olulisi Iabirddkimispunkte kuni viimase hetkeni saladuses; véltige
Ullatusmomente.

¢ Andke eelnevalt teada, kui soovite teatavat laadi kohtlemist tulenevalt naditeks
voimaliku taotleja voi andmete omaniku VKE staatusest; arge kartke tunnistada
ressursside, kogemuste voi suutlikkuse puudumist ning seda tehes teadke, et teist
poolt julgustatakse seda eriti arvesse votma.

e Juhul kui tuleb korraldada silmast silma kohtumisi, votke arvesse asjaolu, et
vastaspool voib elada kaugelasuvas ELi osas, millega puudub otsene
transpordilihendus jne. Teisisonu, olge mdistev ja paindlik labiraakimiste
toimumisega seotud ootuste suhtes - kaaluge hoopis e-kirjade vb8i muus vormis
suhtluse kasutamist.

Kaaluge nende soovituste jargimist

e Olge jarjepidev ja usaldusvaarne.
¢ Veenduge, et teise poole igale mdistlikule algatusele vastatakse Gigeaegselt.

¢ Veenduge, et te annate teisele poolele mdistlikul maaral aega reageerimiseks
(nddalavahetused ja riigipiihad tuleks tahtaja arvutamisel valja arvata).

o Kui te leiate, et teine pool viivitab labiraakimistega, selgitage kiireloomulise
tegutsemise vajadust. Kiirustage teist poolt tagant, kui ta viivitab vastamisega;
paluge vastaspoolel kiirustada voi esitada viivitamise pdhjused ning
kommenteerige neid asjakohaselt (ja viisakalt). Kui mdistlikke vabandusi ei
esitata, dokumenteerige vastus ja seejarel esitage vastaspoolele hoiatus.
Dokumenteerige see hoiatus.

e Kui pool saab vastuse, mis teda ei rahulda ja mida ta peab ebaselgeks,
mitteasjakohaseks voi mittetaielikuks, on saaja kohustatud selle vastuse peale
reageerima, esitades vastaspoolele konstruktiivsed ja selged kiisimused voi
argumendid.

e Selgitage kindlasti selgelt, mida konkreetsed andmeid kasitlevad taotlused endast
kujutavad; valtige ebamadrasust.

Jareldus seoses pohimottega teha koik endast olenev

Kui te plutate kindlaks teha, kas on tehtud kdik endast olenev, kaaluge kolmanda isiku
kasutamist (selleks ei pea tingimata olema advokaat voi konsultant, vaid selleks voib olla
lintsalt keegi, kes ei ole iks asjaomastest pooltest) ning kasutage tervet maoistust, kui te
vaatate |abi tdendeid, mis voivad naidata, et te olete teinud kdik endast oleneva.
Kohustusega teha koik endast olenev on hdlmatud kdik labiradkimistel osalevad isikud.
Voib moistlikul maaral eeldada, et kui pooled jargivad eeskirju heas tahtes ja heas usus,
jouavad nad kokkuleppele.

Kuid kui labirddkimised ebadnnestuvad, vdib voimalik taotleja viimase voimalusena
poorduda abi saamiseks kemikaaliameti poole, algatades vaidlusasja. Mdlemad pooled
peaksid motlema sellele, et loodud slisteem on suhteliselt lihtne. Kemikaaliametile ei tule
naiteks maksta tasu ja pole vaja kaasata advokaate.

Alguses peab vdimalik taotleja vaidluste lahendamise menetluse kohaselt tdendama
kemikaaliametile, et ta on seda nduet taitnud. Nagu eespool margitud, palutakse ka
andmete omanikul esitada tdendid selle kohta, et ta on teinud kdik endast oleneva, ning
kemikaaliamet esitab joupingutuste kohta hinnangu, tuginedes mdlema poole esitatud
dokumentidele. Kui vdimalik taotleja on teinud kdik endast oleneva, kuid andmete omanik
seda teinud ei ole, annab kemikaaliamet voimalikule taotlejale loa viidata taotletud
andmetele.
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Vaidluste lahendamise menetluse tulemus ei ole mdlema poole jaoks sama rahuldav kui
vastastikku aktsepteeritav kokkulepe. Vaidluste lahendamise menetlus tuleks algatada
Uksnes juhul, kui vabatahtlikku kokkulepet ei ole voimalik saavutada. Sellega seoses
peaksid pooled samuti meeles pidama, et kemikaaliamet hindab ainult neid joupingutusi,
mis tehti enne kaebuse esitamist. Seega tuleb labirddkimistele kulutada piisavalt aega,
enne kui teavitada kemikaaliametit sellest, et kokkulepet ei olnud vdimalik saavutada.

Samuti tuleb téhele panna, et vabatahtlikule kokkuleppele on vdimalik jouda ka parast
seda, kui on péordutud vaidlusega kemikaaliameti poole, ja isegi parast seda, kui
kemikaaliamet on teinud otsuse. Selleparast olge avatud aruteludele ka poolelioleva
vaidluse ajal.

! Mirkus lugejale!

Lihisoovitused leiate dokumendist, mis on esitatud 2. liites.

3.3. Labiraidkimiste ajal: hiivitise arvutamise pohimotted™

a. Eeldatakse, et kdik pooled asuvad labirdakimisi pidama heas usus: vdimalik taotleja
saab juurdepaasu andmetele, mida ta vajab, samas kui andmete omanik saab
Oiglase hivitise.

b. Andmete jagamise (le peetavatesse labiraakimistesse ei tohi seega suhtuda kui
arivdoimalusse, vaid tuleb tunnistada toika, et need isikud, kes on ntld kohustatud
tuginema andmete omaniku koostatud andmetele, peavad maoistlikul ja diglasel
maaral hiivitama andmete omanikule joupingutused, mida viimane tegi andmete
koostamiseks. Sellest tulenevalt saavad vdimalikud taotlejad véimaldada endale
juurdepdasu noutavatele andmetele, mille koostamist nad ise ei oleks suutnud
rahastada, kui neil oleks tulnud kdik kulud ise kanda. Sellest on abi eelkdige
VKEdele. Seda pdhimotet toetavad ka digusnormid. Biotsiidimaaruse artikli 63
Idikes 4 on satestatud, et ,hivitis andmete jagamise eest méédratakse kindlaks
Oiglasel, arusaadaval ja mittediskrimineerival viisil”. Mida see téhendab?

Arusaadavus

Kuigi digluse, arusaadavuse ja mittediskrimineerimise pohimdotteid tuleb kdiki jargida
eraldiseisvalt, siis arusaadavalt toimuvate labiraakimiste korral on selge, kas pooled
toimivad diglasel ja mittediskrimineerival viisil.

e Arusaadavus holmab andmete omaniku kohustust esitada Uksikasjalikku teavet
individuaalsete kuluartiklite kohta ja selle kohta, kuidas andmete omanik on
arvutanud valja oma kulud ja kohaldanud oma pdhimdtteid. Sellise teabe,
sealhulgas naiteks kulude jaotuse voi pohilise teabe arvutusmeetodite kohta,
peaks andmete omanik avaldama taotluse alusel. Kdik kdhklused, et selline
labipaistvus vdib tahendada konfidentsiaalse teabe avaldamist, saaks hajutada
sellega, kui paluda voimalikul taotlejal allkirjastada mitteavaldamise kokkulepe.
Sellise kokkuleppe sdlmimine ei ole biotsiidimaaruse kohane ndue, kuid kui
labirddkimiste raames kasitletakse tundlikke arialaseid klisimusi (nt territooriume,
kus vdimalik taotleja soovib asjaomast toodet mitia), vOiks kaaluda
mitteavaldamise kokkuleppe s6lmimist. Igal juhul, tingimusel et sellega ei
takistata kulude arvutamise kindlaksmaaramist diglasel ja mittediskrimineerival
viisil, ei tohiks kdnealuse kokkuleppega seada ohtu protsessi arusaadavust. Sellise
mitteavaldamise kokkuleppe / konfidentsiaalsuskokkuleppe (edaspidi ,NDA")
naidis on esitatud 3. lisas. Tuleb siiski markida, et kumbki pool ei saa nduda NDA

14 Juhiste ja teabe saamiseks vastavate REACH-mé&arust kasitlevate eeskirjade kohta
vt REACH-mé&éaruse juhendi Ik 87 alapunkt 4.7.5 ,5. etapp: andmete ja kulude jagamise ja véimalike
tulemuste arutamine”.
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sOlmimist andmete jagamise lle peetavate labiraakimiste alustamise
eeltingimusena.

e Kuigi arusaadavus on vdaga oluline, ei ole voimalikud taotlejad diguslikult
kohustatud tegema oma isikut andmete esitajatele/omanikele teatavaks enne
andmete jagamise kokkuleppe allkirjastamist. Loomulikult ei takista miski neil
oma isikut avaldada, kuid digusnormide kohaselt ei ole see ndutav. VOib juhtuda,
et voimalik taotleja peab labirdékimisi konsultandi voi muu kolmanda isiku
vahendusel. Kuid mida lksikasjalikumateks ja keerukamateks labirdaakimised
muutuvad - naiteks juhul, kui arutatakse kasutuspiiranguid -, seda suurem on
andmete omaniku Gigustatud huvi saada konkreetset teavet vdimaliku taotleja
aritegevuse kohta ja sellest tulenevalt on anonlimsuse sdilitamine Gha vahem
pohjendatud seoses kohustusega teha koik endast olenev.

Diskrimineerimiskeeld

Diskrimineerimiskeelu pdhimdttel on kaks kilge.

e Esiteks ei tohi samas olukorras olevaid isikuid kohelda erinevalt, valja arvatud
juhul, kui erinevat kohtlemist saab objektiivselt pohjendada.

e Teiseks ei tohi seevastu erinevas olukorras olevaid inimesi kohelda Ghtemoodi,
valja arvatud juhul, kui Ghesugust kohtlemist saab objektiivselt pohjendada.

Iga vdimalik taotleja peaks samade diguste eest hiivitama sama suure osa kuludest.
Naited olukordade kohta, kus voib olla pohjendatud erineva osa maksmine, hdlmavad muu
hulgas jargmist:

e juurdepaasu taotletakse kas kogu EMPs voi ainult Ghes liikmesriigis;
e juurdepaasu taotletakse kas seoses mitme voi Uhe tooteliigiga;

e kas taotletakse juurdepdaasu muu hulgas katsete ja uuringute koopiatele ja muule
vaartuslikule teabele (nt uuringute aruannete kokkuvotetele) voi taotletakse
teabekasutusndusolekut, millega antakse luba viidata uuringutele ilma nendega
tutvumata.

Ka siin ei saa anda lhest vastust kiisimusele, mida kujutab endast diglane huvitis, mida
makstakse parast labirddkimisi, mille raames tehti kdik endast olenev. See sdltub iga
konkreetse juhtumi asjaoludest. Diglane l1ahenemisviis on selline, mida saab pdhjendada
objektiivsete vaidete ja tdenditega. Diglase Idhenemisviisi kohaldamise korral kaaluvad
pooled koiki mdistlikke argumente ning likkavad need viisakalt Gmber voi ndustuvad
nendega.

3.4. Biotsiidimaaruse artikli 63 kohased iildised eeskirjad:
tiilipiline kulubaas, mida on korrigeeritud tiilipiliste
suurendamiste/vihendamistega'®

Kdesolevas praktilises juhendis on esitatud naited kisimustest, mida vdimalik taotleja ja
andmete omanik vdivad omavahel arutada andmete jagamise (le peetavate labiraakimiste
kaigus. Tegemist ei ole ammendava kisimuste loeteluga ja samuti ei tdhenda see, et
pooled peaksid tingimata kdik need klisimused ka tostatama. Peale selle ei anta
kaesolevas juhendis konkreetseid soovitusi selle kohta, milline peaks olema ldbirddkimiste
tegelik tulemus - juhendi abil soovitakse lksnes pakkuda neile pooltele, kellel puuduvad
kogemused seoses seda laadi labirddkimistega, selgitusi kiisimuste kohta, millega neil

15> REACH-maéruse kohaste sarnaste stsenaariumide kohta teabe ja suuniste saamiseks vt alates
REACH-maaruse juhendi Ik 96 punkt 5 ,Kulude jagamine”.
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toenaoliselt tuleb kokku puutuda ja milleks nad peavad olema valmistunud. Praktilise
juhendi eesmark ei ole teha ettekirjutusi ega panna kohustusi, samuti ei ole juhend selles
suhtes ammendav.

a. Labirdakimiste pooled peavad kokku leppima erinevates mehhanismides ja
lahenemisviisides, mida kohaldatakse Oiglaste, arusaadavate ja
mittediskrimineerivate kulude arvutamisel. Biotsiidimaadruse kohaselt ei saa andmete
omanik eeldada, et vdoimalik taotleja maksab andmete eest proportsionaalse osa, kui
andmete omanik ei esita teavet, mis vdimaldaks hinnata, kas hivitise (ldised
arvutuspohimotted on objektiivselt pohjendatavad.

b. Andmete omanikule makstava hivitise summa arvutamisel on oluline, et voimalikud
taotlejad moistaksid, et lisaks kulude kandmises osalemisele (nt makstes andmete
omanikule katse labiviimise eest valjastatud laboriarve summast osa) voidakse neil
paluda osaleda ka nende kogukulude kandmises, mis andmete omanikul seoses
katse/uuringuga tekkisid. Need kulud pdhinevad nii arvete ja kviitungitega tdendatud
kulutustel kui ka objektiivselt pohjendatud arvutustel. Andmete omanik peab siiski
olema valmis vastama voimaliku taotleja kiisimustele seoses koigi kuluartiklitega ja
esitama nende kohta usaldusvaarseid pohjendusi ja arusaadavat teavet.

C. Andmete omaniku esimene llesanne on arvutada valja lldised kulud, mis tal tekkisid
seoses asjaomase katse /uuringu/ taieliku toimikuga; andmete omanik vdib eeldada,
et voimalik taotleja esitab talle Iabirdakimiste ajal klisimusi tehtud arvutuste kohta.
Teine Ulesanne on leida arvutuste teel Uldiste kulude see osa, mis tuleb maksta
voimalikul taotlejal.

d. Uldiselt vBivad andmed kuuluda tihele &rilihingule/isikule (tdenéoliselt kdige lihtsam
stsenaarium) vOi mitmele aridhingule/isikule tulenevalt nendevahelisest kokkuleppest
vOi Oiguse alusel moodustatud rakkeriihmale/konsortsiumile, mille liikkmed on
arithingud. Iga sellise stsenaariumi puhul on olemas (hised kulutegurid, mida
andmete omanik saab arvesse votta. Need tegurid vOivad muutuda seda
keerukamaks, mida rohkem on andmete omanikke. Lisaks teoreetilisele
labiraakimisi / kulude arvutamist kasitlevale stsenaariumile, mis on esitatud 4. liites,
on allpool esitatud mdned hlvitise arvutamisega seotud kisimused, mille vdib
tOstatada Uiks pool v&i mille voivad tdstatada mdlemad pooled labirddkimiste kaigus.

i. Laborikulud

Pooled peavad kokku leppima kulude mudelis, mis on nende jaoks kdige
asjakohasem. Tavaliselt on laborikulude arvutamiseks kaks meetodit: tegelikud kulud
ja asenduskulude arvutamine. Mdlemad meetodid vdivad olla vordselt
vastuvdetavad.

e Tegelikud kulud. Need on kulud, mis andmete omanik kulude tekkimise ajal
tegelikult kandis. VOib olla asjakohane vaita, et tuleks hoopis kasutada
asenduskulude arvutamise meetodit (nt kui oleks olnud odavam tellida katse
Iabiviimisega seotud laboriteenused mujalt), kui naiteks uuringud tehti
ettevottesiseselt voi kui katse spetsifikatsioon Idheb kaugemale sellest, mida
oleks olnud minimaalselt vaja digusaktidest tuleneval eesmargil. Mis tahes
laborikulud peaksid olema tdéendatud arvetega ja arvete maksmist tdendavate
dokumentidega.

e Asenduskulud. Kui naditeks kulusid ei saa tdoendada, sest puudub konkreetne
arve, voib kokkuleppe saavutada hinnangulise asendusvaartuse alusel. See
vOib olla naiteks asjakohane asutusesiseselt tehtud uuringute puhul.

Muu hulgas vdidakse selle hinnangu koostamisel votta arvesse jargmisi
tegureid:

o aluseks tuleks votta sama katse;
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o aluseks tuleks vdtta sama liiki ja sama kvaliteediga uuring'®;

o kasutada tuleks naiteks kolme séltumatu hinnangu keskmist tulemust
vOi tuleks asenduskulusid lasta hinnata kolmandal isikul.

ii. Kolmandatele isikutele makstud tasud

Andmete omanik voib soovida, et hlvitise arvutamisel voetaks arvesse ka tasusid,
mida ta on pidanud maksma seoses olemasoleva voi uue toimeainega. Need tasud
voivad hdlmata jargmist:

e tehnilistele konsultantidele makstud tasud (nditeks koostatavate andmete liiki
kasitlevate nduannete eest);

e Oigusvaldkonna konsultantidele makstud tasud (naiteks
biotsiididirektiivist/biotsiidimaarusest tulenevaid digusi ja kohustusi
kasitlevate nduannete eest);

e kemikaaliameti/liikmesriikide padevate asutuste kogutud tasud toimiku
esitamise eest ja referentliikmesriigi toimiku hindamise tasud.

Mis tahes tasundue peab olema konkreetselt seostatav labirddkimiste esemeks
olevate andmetega ja proportsionaalselt neile omistatud, vottes arvesse asjaolu, et
vOimalikul taotlejal voib heakskiitmis-/loamenetluse raames olla endal vaja kanda
sarnaseid kulusid.

iii. Ettevottesisene t66 / halduskulud

Andmete omanik voib soovida kulude hulka arvestada ka andmete omaniku voi
omanike (ja tema vdi nende téotajate) poolt katse-/uuringuandmete koostamisega
seoses tehtud t66 maksumuse. See ndue kajastaks andmete omaniku investeeritud
isikliku téd6panuse (sweat equity) suurust. Muu hulgas tdhendab see jargmist:

e summa vodidakse arvutada Uhe inimese tédpaeva vaartuse alusel;

e summa voidakse arvutada selle alusel, mitu pédeva on (ks inimene kulutanud
katse-/uuringuandmete koostamisele voi koostamise tagamisele;

e summa vodidakse arvutada tehtud kulutuste alusel, néiteks reisikulud ja muud
Uldised tegevuskulud.

Mis tahes sellisel alusel esitatud ndue peaks olema konkreetselt seostatav
[abirdakimiste esemeks olevate andmetega ja neile proportsionaalselt omistatud.
Koik nduded peavad olema taielikult dokumenteeritud ja individuaalselt tdendatud.

iv. Riskiteguri kohaldamisega kaasnevad kulud / riskipreemia

Andmete omanik voib soovida kohaldada tksiku uuringu/kuluartikli voi Gldiste kulude
suhtes riskitegurit (v0i riskipreemiat), tuginedes vaitele, et selle eesmark on katta
riskid, mida ta vottis katsetesse/toimikutesse algse investeerimisega. Ka sellisel
juhul kehtib pohimote, et andmete omanik peab pohjendama mis tahes ndudeid
Oiglaste, arusaadavate ja mittediskrimineerivate pdhjendustega; puudub
stsenaarium, mille kohaselt oleks iseenesest ndutav riskipreemia kohaldamine.
Riskipreemia kohaldamise vastu kasutatavad argumendid voivad hdlmata jargmist:

e vdimalik taotleja voib pidada sellist nduet asjakohaseks lksnes parast seda,
kui on edukalt I16pule viidud toimeaine heakskiitmise menetlus, voi vdhemalt
juhul, kui asjaomased uuringuandmed sisaldavad negatiivseid tulemusi (mdju
puudub), mida aktsepteeriti riskihindamisel;

e vOimalik taotleja vOib vdita, et tal tekkis alles nliiid diguslik kohustus
andmetele juurde paaseda. Biotsiidimadrusega ei nduta, et talle peaks

6 Teabe ja juhiste saamiseks selle kohta, kuidas teha kindlaks konkreetse katse/uuringu kvaliteeti,
vt REACH-maaruse juhendi Ik 97 alapunkt 5.2.2 ,Andmete valideerimise viisid".
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avalduma finantsmdju, mis tuleneb varasematest digusaktidest, mida tema
olukorra suhtes ei kohaldatud;

e vOimalik taotleja vOib vadita, et kulude kandmine oli omal ajal andmete
omaniku otsus, mistottu peaks tema votma ka selle otsusega kaasnevad
tavaparased arialased riskid. Peale selle, kui seotud kulud kanti kaua aega
tagasi, voivad need vahepeal olla amortiseerunud;

e riskipreemia kisimise tulemusena vodib taotletav hivitis muutuda takistavaks
teguriks ning sellisel juhul peab andmete omanik pdhjendama, miks selline
hivitis on diglane ja mittediskrimineeriv;

e vOimalik taotleja vdib vaidlustada kohaldatud riskipreemia suuruse ja samuti
selle kindlaksmaaramise ning vOib taotleda, et andmete omanik esitaks
objektiivsed kriteeriumid kavandatud teguri pdhjendamiseks.

V. Inflatsioon

Andmete omanikud vodivad tahta lisada Uksikutele kuluartiklitele inflatsiooniga seotud
kulud vOi korrigeerida Uldist kulunaitajat keskmise inflatsiooniga. Seda vdidakse
eelkdige kaaluda juhul, kui kulude kandmisest on méddas vaga pikk aeg.
Inflatsioonimaar vdidakse arvutada Eurostati
(http://epp.eurostat.ec.europa.eu/portal/page/portal/eurostat/home) andmete
alusel. Samal ajal:

e naiteks 15 vodi 20 aastat vana uuringu kuludega voib seonduda suur
inflatsioonimaar ning selle kulu lisamine Uldistele hiivitatavatele kuludele
oleks ebadiglane;

e VvOib eelkdige seoses olemasolevate toimeainetega, mille andmekaitseperiood
[6peb 31. detsembril 2025. aastal (vt biotsiidimaaruse artikli 95 I1dige 5),
vaita, et vanemate andmete eest (mis modnikord parinevad 1980. vOoi
1990. aastatest) on varasemalt juba hvitist makstud erinevate
reguleerimissiisteemide alusel, mistottu oleks digustatud hivitise summa
vdahendamine;

e vOib vOimalik taotleja vaidlustada nii inflatsioonimé&éara kohaldamise kui ka
selle kindlaksmaaramise;

e kehtib ka siin pohimote, et andmete omanik peab mis tahes nduet
pohjendama, esitades diglased, arusaadavad ja mittediskrimineerivad
pohjendused.

vi. Intress

Andmete omanikud vdivad nduda vdimalikelt taotlejatelt intressi maksmist. Kuigi ei
ole ette nahtud sellist stsenaariumi, mille kohaselt oleks iseenesest noutav intressi
kohaldamine, voib andmete omanik pllida seda vajadust pohjendada naiteks tema
varasemalt kantud kuludega, mille katmiseks pidi ta kasutama raha, mille ta vastasel
korral oleks v@inud investeerida. Samal ajal:

e vOib vdimalik taotleja vaita, et tal tekkis alles niilid diguslik kohustus
andmetele juurde pdaseda. Biotsiidimaarusega ei nouta, et talle peaks
avalduma finantsmd&ju, mis tuleneb varasematest digusaktidest, mida tema
olukorra suhtes ei kohaldatud;

e vOib voimalik taotleja vaita, et kulude kandmine investeeringute tegemise
asemel oli omal ajal andmete omaniku otsus, mistdttu peaks tema votma ka
selle otsusega kaasnevad tavaparased arialased riskid;

e vdib intressi kiisimise tulemusena taotletav hlivitis muutuda takistavaks
teguriks ning sellisel juhul peab andmete omanik pdhjendama, miks selline
hivitis on diglane ja mittediskrimineeriv;
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e vOib vOimalik taotleja vaidlustada kohaldatud intressimaara ja samuti selle
kindlaksmaaramise ning taotleda, et andmete omanik esitaks objektiivsed
kriteeriumid kavandatud intressimaara pohjendamiseks;

e vOib vOimalik taotleja vaita, et intress, mis on arvutatud varasemalt kantud
kuludelt, on vahepealse aja jooksul amortiseerunud.

Ka siin kehtib pohimote, et andmete omanik peab mis tahes nduet pohjendama,
esitades diglased, arusaadavad ja mittediskrimineerivad pdhjendused.

vii. Kaudsed viitamisdigused/teabekasutusnousolekud

Biotsiidimaaruse artikli 95 I16ikes 4 on sOnaselgelt satestatud, et artiklis 95 osutatud
nimekirja kantud aridhingutel/isikutel, kellele on antud viitamisdigus/
teabekasutusndusolek, on digus anda see digus/ teabekasutusndusolek edasi ka
teistele kolmandatele isikutele, kes taotlevad biotsiidiluba biotsiidimaaruse artikli 20
alusel. Need teised taotlejad on eeldatavasti asjaomaste aridhingute/isikute kliendid.
Loomulikult ei ole andmete omanikule kuuluvatele andmetele juurdepdasu andmise
ajal teada, kui palju selliseid alltaotlejaid on. Kui v8imalik taotleja soovib piirata
nende (ksuste arvu, kes saaksid kasu kaudsetest digustest, voib ta taotleda
kuluhGyvitise vahendamist.

viii. Uldised kulud on seotud terve toimikuga, kuid juurdepiisu
taotletakse ainult ithele uuringule

On Uksnes moistlik ja diglane eeldada, et voimalik taotleja osaleb nende kulude
kandmises, mis on konkreetselt seotud andmetega, millele ta juurdepaasu taotleb,
mitte nditeks asjaomast toimeainet kasitleva terve toimiku koostamisega seotud
Uldiste kulude kandmises. Voimalikul taotlejal on seda voimalik teha, sest
biotsiidimaaruse kohaselt on sdnaselgelt lubatud jagada andmeid selliste Uksikute
uuringute kohta, mis on valitud valja sadu uuringuid hdlmavatest toimikutest.

Kui vBimalik taotleja taotleb seega juurdepaéasu ainult Ghele konkreetsele uuringule,
vOib ta mdistetavalt seada kahtluse alla Uldiste kulude arvutamise, tuginedes vaitele,
et asjaomane uuring esindas Uksnes vaikest osa Uldistest kuludest (isiklikust
toopanusest jms). Sellest tulenevalt voib ta paluda, et tema diglase panuse
arvutamisel vOetaks arvesse liksnes proportsionaalset osa uuringu labiviimisega
seotud kuludest, mida on korrigeeritud poolte vahel kokku lepitud suurenduste ja
vahenduste abil.

ix. Taotletakse liksnes piiratud juurdepaasu

Voimalik taotleja voib soovida osaleda kulude katmises vaiksemas ulatuses, kui ta
taotleb piiratud juurdepaasu. Naiteks voib ta taotleda juurdepaasu oma tootele loa
saamiseks Uksnes Uhes liikmesriigis, mitte kogu ELis.

Sellisel juhul soovib vdimalik taotleja, et teda koheldaks erinevalt teistest voimalikest
taotlejatest, kes tahavad ulatuslikumaid diguseid. Kuna hivitis tuleb arvutada
mittediskrimineerival viisil, on oluline, et andmete omanik oleks piisavalt paindlik ja
rahuldaks selle soovi. Tuleb teha asjakohased juurde- ja allahindlused, mida
kohaldatakse jarjepidevalt erinevate voimalike taotlejate suhtes. Mdned selliseid
juurde- ja allahindlusi kasitlevad arvutusmeetodid on naiteks jargmised.

e Kui vBimalik taotleja taotleb digust viidata uuringutele Gksnes piiratud arvus
lilkmesriikides, vdib allahindluse arvutamisel votta aluseks objektiivsed
kriteeriumid.

e Kui vOimalik taotleja taotleb liksnes viitamisdigust, mitte digust saada
paberkoopiaid, vdib see olla vahendamise kohaldamise aluseks.

X. Uldine mehhanism kulude jagamiseks paljude osapoolte vahel

Selleks et valtida ebadiglust, mis valitseks, kui andmete omanik saaks katse-
/uuringuandmete koostamisega seotud sama kuluartikli eest hlvitist mitmekordselt,
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ning samuti selleks et tagada, et vdoimalik taotleja maksab liksnes oma
proportsionaalse osa, vdivad andmete omanik ja kdik voimalikud taotlejad soovida
ette naha tagasimaksmise mehhanismi, mis véimaldab neil votta arvesse jargmist:

e arithingud/isikud, kes on oma panuse juba andnud;
e aritihingud/isikud, kes samal ajal soovivad oma panust anda; ning
e arilihingud/isikud, kes vdivad anda oma panuse tulevikus.

Kuna ei ole vdimalik prognoosida, kui palju vdimalikke taotlejaid tulevikus on ja
millist liiki / millise tasandi juurdepdasu nad taotlevad, vdib olla vaja seada andmete
omaniku ja voimaliku taotleja vahel sisse mehhanism, mis vGimaldab vdimaliku
taotleja osa Umber arvutada iga kord, kui juurdepaasudigus antakse uuele
kolmandale isikule. Lopptulemusena vdidakse v@imalikule taotlejale maksta tagasi
oluline osa algselt tasutud hivitise summast.

Sellise tagasimaksmise mehhanismi sisseseadmist voivad pooled pidada vajalikuks
tingimuseks, mille abil tagada diglane ja mittediskrimineeriv kohtlemine. Probleemid
vOivad tekkida naiteks seoses jargmisega:

e iga andmete jagamine kujutab endast eraldiseisvat labirdakimist ja kuigi tuleb
jargida mittediskrimineerimise ja digluse pohimdtteid, on tdendoline, et
vOimalike taotlejate vajadused ja soovid on erinevad;

e kuna erinevad andmete jagamise taotlused kasitlevad erinevaid andmete
kogumeid (katsed ja uuringud), peab objektiivhe tagasimaksmise mehhanism
suutma votta arvesse potentsiaalselt paljusid erinevaid olukordi;

e kuna andmed vdivad olla teatava perioodi jooksul kaitstud, voib
tagasimaksmise mehhanismi olla vaja ajakohastada, pidades silmas
muutuvaid olusid.

V0ib siiski juhtuda, et pooled ei lepigi kokku tagasimaksmise mehhanismis, vaid
lepivad selle asemel kokku, et andmete omanikule makstavat hivitist vdhendatakse
kohe alguses olulisel maaral tingimusel, et tagasimaksmise mehhanismi ei
kehtestata. Pooled vdivad solmida sellise kokkuleppe, nagu nad soovivad, tehes
labirddkimiste Onnestumiseks kdik endast oleneva. Mis tahes saavutatud
kokkuleppega ei tohi seada ohtu mis tahes kokkuleppe sdlmimist tdiendava
kolmanda isikuga, kes soovib jagada andmeid hilisemas etapis.

3.5. Andmete jagamisega seotud muud tiiiipilised tingimused
peale hivitise

a. On harjumusparane ja moistlik, et andmete omanikud pilavad ldbirdakimiste
tulemusena lisada andmete jagamise kokkuleppesse teatavaid tingimusi. Need
tingimused voivad hdolmata naiteks jargmist.

i Eksterritoriaalne/eesmargivéline kasutamine

Pooled vdivad vabalt kokku leppida, et voimalik taotleja voib kasutada
teabekasutusndusolekut biotsiidimadrusega mitteseotud eesmargil nii ELis kui ka
valjaspool ELi.

il. Laiendatud/piiratud juurdepaisudigus

See, kas labiraakimisi peetakse ainult teabekasutusndusoleku lle (suhteliselt Iihike
dokument - vt teabekasutusndusolekuid kdsitlevas praktilises juhendis esitatud
naidis) voi kas andmete omanik saadab katse-/uuringuandmete tegelikud
paberkoopiad, mis voivad olla sadu lehekiilgi pikad, sdltub poolte kokkuleppest.
Poolte vahel voidakse kokku leppida ka ulatuslikumad andmetele juurdepaasu
Oigused ehk andmete Uhine omandidigus.
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Sarnaselt peaks teabekasutusndusolekus olema sOnaselgelt margitud kokkulepe, et
voimaliku taotleja titarettevotetel ja/voi klientidel on samasugused
juurdepdasudigused. See on sOnaselgelt lubatud, kui andmete jagamise (ile peetakse
labiraakimisi biotsiidimaaruse artikli 95 alusel. Sellisel juhul ei pea tltarettevotted ja
kliendid alustama andmete omanikuga eraldi labirdakimisi; teabekasutusndusolekut
antakse lihtsalt edasi modda tarneahelat. See toimub selliselt, et voimalik taotleja,
kes on saanud teabekasutusndusoleku, valjastab oma klientidele (taotlejatele)
kaaskirja. Selles kaaskirjas margitakse, et vdimalik taotleja lubab taotlejal viidata
teabekasutusndusolekule. Kaaskirja nadidis on esitatud teabekasutusndusolekuid
kasitleva praktilise juhendi 1. liites.

iii. Tagatis

Andmete omanik voib klisida vBimalikult taotlejalt enne labirdakimiste algust
tagatist. Seda vdidakse kiisida seetdttu, et andmete omanik soovib saada vdimalikult
taotlejalt kinnitust, et viimasel on andmete jagamise vastu tdeline huvi. Samuti voib
see veenda andmete omanikku, et ta ei raiska oma aega, tehes ettevalmistusi
labirddkimistel osalemiseks. Mdistetavalt ei saa tagatise kiisimine olla
labiraakimistele takistuseks, sest digusnormides ei ole mingeid satteid, millega
noutakse tagatise andmist. Sellest tulenevalt ei saa vdimaliku taotleja otsust
andmete omaniku kisitud tagatist mitte maksta kasutada uldjuhul Iabirddkimistest
keeldumise pohjusena; samuti ei saa seda kasitada kui marki sellest, et ei tehta
kdike endast olenevat.

iv. Tulevased andmenouded

Taiendavalt voiks tostatada kisimuse, kas teabekasutusnousolekus tuleks kasitleda
tulevasi andmendudeid, naiteks neid, mis on seotud aine poolelioleva hindamisega
labivaatamisprogrammi raames. Sellisel juhul vdidakse teabekasutusndusoleku
aluseks olevas andmete jagamise kokkuleppes tdpsustada, et teabekasutusnousolek
holmab mis tahes taiendavaid ja jargnevaid uuringuandmeid, mille andmete omanik
esitab ja mis voivad olla vajalikud selleks, et toetada taotlusi, mille esitamist
vOimalik taotleja kaalub, nagu on kirjas tapsustatud. Teise voimalusena vdivad
pooled kokku leppida, et andmete omanik annab eraldi teabekasutusndusoleku
tdiendavate uuringute kohta, mis jédavad valjapoole olemasoleva andmete jagamise
kokkuleppe ulatust. Oigusnormide kohaselt on lubatud kasutada mdlemat laadi
korraldust ja nende versioone.

V. Tiihistamisklausel

Kui andmete jagamise kokkulepe sisaldab klauslit, mille kohaselt tuleb kokkuleppe
alusel antud teabekasutusndusolek tihistada, nii et voimalikul taotlejal ei ole enam
vOimalik sellele tugineda ja ta peab oma toote turult kérvaldama, siis ei avalda see
mdju asjaomaste reguleerivate asutuste tegevusele. Biotsiidimaaruse artikli 61
IGikest 2 selgub, et teabekasutusndusolek kehtib kuni selles margitud tahtaja
mooddumiseni ja sellest tulenevalt saab nii voimalik taotleja kui ka liikmesriigi padev
asutus /kemikaaliamet sellele tugineda.

Poolte vahel andmete jagamise kokkuleppega kokku lepitud piirangu joustamiseks
voib andmete omanik pddrduda liikmesriigi kohtu poole!’. Samuti vdib ta kaaluda
Uhenduse votmist liikmesriikide padevate asutuste voi komisjoniga (seoses liidu
loaga) kooskdlas biotsiidimaaruse artikli 48 16ikega 1, mille kohaselt on vdimalik luba
tihistada voi muuta, kui ,/uba anti vale voi eksitava teabe alusel”.

vi. Tehniline samavaarsus

17 Naiteks, kui véimalik taotleja ei osale asjaomaste reguleerivate asutuste ndutavate tdiendavate
uuringutega seotud kulude katmises voi kui voimalik taotleja viib oma biotsiidi turule muul
territooriumil peale nende, mis olid hdlmatud kokkuleppega vastutasuks hiivitise vahendamise eest.
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Andmete omanik voib klisida tdendeid selle kohta, et voimaliku taotleja toimeaine
allikas on tehniliselt samavaarne vordlusallikaga, mida hindasid ELi asutused ja
millega andmete omaniku andmed on seotud; vdimalik taotleja voib samuti soovida
tagada, et jagatavaid uuringuandmeid saavad kasutada asjaomased reguleerivad
asutused toimeaine allikaga seoses.

Tehniline samavéaarsus vdi keemiline sarnasus®® ei ole diguslikud nduded andmete
jagamiseks biotsiidimaaruse artiklite 62 ja 63 alusel ning need ei ole ndutavad
artiklis 95 osutatud nimekirja kandmise eesmaérgil®®. Kuigi tehnilise samavéaarsuse
hindamine vdib vdimalikule taotlejale huvi pakkuda, sest see annab talle kindluse, et
talle oli kasulik maksta andmete omanikule andmetele juurdepadsu eest, on pooltel
soovi korral vabadus selles kokku leppida, ldhtudes teadmisest, et andmete omanik
ei saa seada sellise hindamise andmete jagamise tingimuseks.

! MARKUS lugejale!
Kulutegureid kasitlevad lihisoovitused leiate dokumendist,
mis on esitatud 5. liites.

4. Labiradkimiste voimalikud tulemused
4.1. Voimalik tulemus: labiraakimised osutuvad edukaks

a. Mida uitleb biotsiidimaarus?

Vastavalt biotsiidimaaruse artikli 63 16ikele 1 on poolte vahel voimalik kokkulepe s6lmida
kahes vormis: kas pooltevaheliste Idbirdékimiste tulemusena saavutatud kokkuleppena vai
vahekohtu otsusena. Mdlema stsenaariumi puhul teeb andmete omanik kas , koik
asjaomaste katsete ja uuringutega seotud teaduslikud ja tehnilised andmed véimalikule
taotlejale kdttesaadavaks”, kui esitatakse taotlus biotsiidimaaruse alusel, voi ,annab talle
loa [...] viidata andmete omaniku katsetele voi uuringutele”, kui esitatakse taotlus
biotsiidimaaruse alusel.

b. Mida praktikas ette votta?

e Mis tahes labiradkimised saavad alguse sellest, et andmete omanikule/esitajale
saadetakse vOimaliku taotleja taotlus.

e Voimalik taotleja ei ole kohustatud saama juurdepdaéasu voi katse-/uuringuandmete
paberkoopiaid, kuid andmete esitaja/omanikuga peetud labirdakimiste tulemusena
voib ta loomulikult juurdepaéasu voi koopiad saada. Kui peetakse labirdaakimisi,
voib vdimalik taotleja eeldada, et tal tuleb rohkem maksta®°.

e Kui saavutatakse andmete jagamise kokkulepe, tuleks see koostada kirjalikult ja
sellele peaksid alla kirjutama molemad pooled; kokkuleppe sdnastus peaks olema

18 Tehnilist samavéaarsust on ametlikult v8imalik hinnata parast toimeaine heakskiitmist ja
vordlusnéitajates kokku leppimist. Enne heakskiitmist vdivad ariiihingud/isikud otsustada
vabatahtlikult kontrollida aine keemilist sarnasust, p66rdudes kontrolli 1abiviimiseks kas
kemikaaliameti vdi konsultandi poole.

1% Tuleb maérkida, et tehniline samavé&arsus on ndutav osana biotsiidiloa taotlusest, kui toimeaine on
parit muust allikast peale vordlusallika.

20 REACH-maéruse juhendis on juurdep&ésu tasemed, mida on vdimalik l&biraakimiste teel kokku
leppida, seatud jargmisse hierarhilisse jarjestusse: taielik thine omandidigus, mis pdhineb andmete
koostamise kulude vdrdsel jagamisel; vdi taielik digus viidata téielikule katse-/uuringuaruandele
naiteks Uldise teabekasutusndusoleku alusel; vdi piiratud digus viidata taielikule katse-
/uuringuaruandele konkreetsetel biotsiidimaaruse eesmarkidel konkreetsete jurisdiktsioonide jaoks
antud teabekasutusndusoleku alusel. Tdiendavate juhiste ja tdiendava teabe saamiseks vt REACH-
maaruse juhendi Ik 54 alapunkt 3.3.3.8. ,8. etapp: Andmetega seotud kulude jagamine”.
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Uheselt moistetav, et valtida voimalikke vaidlusi. Kokkuleppe naidis on esitatud
teabekasutusndusolekuid kasitlevas praktilises juhendis.

e Kui lepitakse kokku, et labirdakimisi tuleb jatkata vahekohtus, tuleks ka
sellekohane kokkulepe vormistada kirjalikult ja sellele peaksid alla kirjutama
modlemad pooled; sOnastus peaks olema lUheselt moistetav, et valtida voimalikke
vaidlusi; sellest tulenevalt peavad pooled olema sdnaselgelt valmis aktsepteerima
vahekohtu otsust?!.

e Kui on solmitud edukas kokkulepe, saab v@imalik taotleja sellest peale viidata
biotsiidimaaruse eesmargil |labiradkimiste esemeks olnud andmetele/ taielikule
toimikule. Kui andmete jagamise kokkuleppe tulemusena antakse
teabekasutusnousolek, peaksid pooled kaaluma teabekasutusndusolekuid
kasitlevas praktilises juhendis esitatud nadidise kasutamist.

4.2. Voimalik tulemus: labiraakimised ebaonnestuvad

a. Mida iitleb biotsiidimaarus?

Biotsiidimaaruse artikli 63 10iget 3 kohaldatakse olukorras, kus andmete jagamise
kokkulepet ei ole vdimalik saavutada.

Sellisel juhul voib voimalik taotleja teavitada nii kemikaaliametit kui ka andmete omanikku
asjaolust, et pooled ei ole s6lminud andmete jagamise kokkulepet. Voimalik taotleja vdib
seda teha kdige varem (he kuu méddumisel kuupadevast, mil ta sai kemikaaliametilt
jareleparimise peale andmete esitaja kontaktandmed (vt eespool). Véimalik taotleja peab
kemikaaliametile tdestama, et ,ta on teinud koik endast oleneva, et saavutada kokkulepe”.
Kemikaaliamet ,,annab vbimalikule taotlejale 60 pdeva jooksul” parast teavitamist ,/oa
viidata selgroogsetega tehtud taotletud katsetele voi uuringutele” ja taotletud
~toksikoloogilistele, 6kotoksikoloogilistele ning keskkonnas séilimise ja k&itumise
uuringutele”, kui andmete omanikuga on ihendust voetud olemasoleva toimeainega
seoses artiklis 95 osutatud nimekirja kandmise eesmargil.

Enne seda, kui kemikaaliamet saab anda andmetele viitamise loa, peab vdimalik taotleja
samuti tdendama, et ,ta on andmete omanikule [...] maksnud osa kuludest”; lisateabe
saamiseks vt allpool makse téendamist kasitlev punkt iv.

Tuleb maérkida, et pooled peaksid jatkama labirdadkimisi vaidluste lahendamise menetluse
koigi etappide ajal. Kui 10plik otsus on saadetud, on pooltel endiselt voimalik sdlmida
kokkulepe labiraakimiste tulemusena, mitte lasta liikmesriigi kohtul maarata kindlaks
~Suhtelise osa kuludest”.

Kui pool ei ole kemikaaliameti otsusega rahul, vdib ta esitada edasikaebuse kemikaaliameti
apellatsioonindukogule (lisateabe saamiseks selle kohta vt allpool punkt vii).

b. Mida praktikas ette votta?
i Uhekuuline tihtaeg

Uhe kuu pikkust tdhtaega hakatakse arvestama pédevast, mil vdimalik taotleja saab
kemikaaliametilt oma jareleparimise peale andmete esitaja kontaktandmed. Kui
Iabirdakimised on pooleli ja nende raames ei ole edu saavutatud ning jareleparimist
ei ole esitatud (naiteks selleparast, et voimalikule taotlejale oli andmete omanik juba
teada), peab voimalik taotleja tegema labi eespool kirjeldatud jareleparimise
menetluse ning jatkama voimaluse korral Idbirdakimisi vahemalt Ghe kuu jooksul
enne kemikaaliametis vaidluste lahendamise menetluse algatamist.

21 K@ik arithingud/isikud peavad mdistma, et igasugune otsus péérduda vahekohtu poole tdhendab
tavaliselt jargmist: i) nad peaksid saama mdjutada vahekohtuniku v&i -kohtunike valikut, ii)
vahekohtuniku otsust ei saa edasi kaevata ning iii) vahekohtuniku otsus on siduv ja liikmesriigi
kohtutes tditmisele pooratav. Selleparast tuleks hoolikalt aru pidada, enne kui ndustuda taotlusega
alustada vahekohtumenetlust. Sellisel juhul on soovitatav kiisida digusalast ndu.
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See Uhekuune tdhtaeg on ette nahtud selleks, et vbimaldada labirdakimiste raames
tegelike ja sisuliste joupingutuste tegemist. Sealjuures ei eeldata, et sisulisi
labiraakimisi on reaalselt voimalik selle aja jooksul I8pule viia. Tuleb mérkida, et
ajaline Ulempiir puudub, kuid Iabiraakimised vdivad kesta nii kaua kui vajalik, seda
loomulikult tingimusel, et tehakse kdik endast olenev ja kumbki pool ei viivita
pohjendamatult. Mis tahes viivitusekahtluse korral tuleks reageerida, naiteks
esitades selle kisimuse (kirjalikult) vahetult teisele poolele ja valjendades arvamust,
et selline viivitamine ei ole kooskdlas kohustusega teha kdik endast olenev.

ii. Kemikaaliameti teavitamine

Kemikaaliameti teavitamiseks vaidlusest on aadressil
https://comments.echa.europa.eu/comments cms/Article633.aspx kattesaadav
veebipohine vorm. Asjaomasel vormil on esitatud dokumendinduded.

ifi. Selle toendamine kemikaaliametile, et kokkuleppe s6lmimiseks on
tehtud koik endast olenev

e Dokumendid, mille abil tdendada, et on tehtud koik endast olenev, vdivad
holmata jargmist:

o kirjavahetus, milles taotletakse andmetele juurdepdaasu;
o andmete omaniku kirjad, milles kirjeldatakse andmete jagamise tingimusi;

o kirjavahetus, milles esitatakse mdéjuvad pdhjused andmete omaniku/esitaja
kehtestatud tingimuste vaidlustamiseks;

o andmete omaniku/esitaja ette néahtud tingimuste mis tahes muud
pohjendused voi neisse tehtud muudatused;

o kirjavahetus, milles vaidlustatakse need pdhjendused, mis ei ole voimaliku
taotleja arvates diglased, arusaadavad voi mittediskrimineerivad; ning

o andmete omanikule/esitajale saadetud teatis, et kemikaaliametit teavitatakse
asjaolust, et kokkulepet ei ole suudetud saavutada.

e Tuleb markida, et eraldi veebipdhine vorm tuleb tdita iga andmete omaniku
kohta, kellega peetud labiradkimised ei ole tulemusi andnud, ja iga aine
kohta, millega seoses labirdakimisi peeti (isegi juhul, kui need labiraakimised
toimusid sama isikuga). Voimalik taotleja vdib siiski kajastada lhel
veebipdhisel vormil mitut uuringut, kui nende (le on labirdakimisi peetud
sama juriidilise isikuga.

e Tuleb samuti markida, et olenemata asjaolust, et on esitatud teatis, julgustab
kemikaaliamet pooli jatkama labiraakimisi ja tegema kdik endast oleneva
seni, kuni kemikaaliamet teeb oma otsuse.

e Riuhmaviisilisi vaidlusi saab algatada juhul, kui labiradkimisi on peetud
vbimalike taotlejate rihma nimel.

iv. Makse toendamine

Kemikaaliamet ei ndua tdendeid makse tegemise kohta vaidluse algatamise ajal. Kui
kemikaaliamet kavatseb anda loa viidata taotletud andmetele, peab voimalik taotleja
selleks, et kemikaaliameti otsus saaks muutuda kohaldatavaks, siiski tdendama, et
ta on maksnud andmete omanikule osa kuludest, mida viimane kandis seoses
andmete koostamisega; kemikaaliameti otsus muutub Idplikuks Uksnes péarast seda,
kui tdendatakse makse tegemist. Makset vdib tdendada mis tahes sobival viisil,
sealhulgas pangavaljavotte voi rahakaardi kdttesaamise kinnituse abil. Seda
protsessi saaks hdlbustada, kui voimalik taotleja lisaks andmete omanikule saadetud
esimesse kirja taotluse, et andmete omanik annaks vdimalikule taotlejale oma
pangarekvisiidid v0i naeks ette muu maksmise korra.
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Andmete omanik ei tohi mis tahes tehtud maksest keelduda. Kuigi makstav summa
peab olema ,suhteline” ja sellega tuleks katta ,sellise teabega seotud kulusid, mille
[vOimalik taotleja] peab esitama [biotsiidimddruse] kohaselt”, peaksid tema tehtud
arvutused olema objektiivselt pdhjendatavad, sest klisimuse saab esitada
lahendamiseks liilkmesriigi kohtule (biotsiidim&aruse artikli 63 18ige 3)?%. Sellises
olukorras soovitab kemikaaliamet vdimalikul taotlejal maksta andmete omanikule
nende elementide eest, milles Iabirdadkimiste ajal kokku lepiti voi mida soovitati. See
tahendab, et makse kajastab vahemalt seda summat, mille maksmist vdimalik
taotleja pakkus.

V. Viitamisdigus — millal?

Parast seda, kui veebipdhist vormi kasutades on algatatud vaidlusasi (vt eespool
punkt iii), hindab kemikaaliamet, kas molemad pooled on teinud kdik endast
oleneva. Sel eesmargil palutakse ka teisel poolel esitada kiimne to6paeva jooksul
labiraakimistega seotud toendid. Parast kiimne té6pdaeva mdéoddumist jareldab
kemikaaliamet, et ta on saanud kogu teabe olenemata sellest, kas teine pool on
toendeid esitanud voi mitte. Kemikaaliamet teeb oma otsuse 60 pdeva jooksul parast
kdigi dokumentide saamist (kuid 60pdevase tdhtaja hulka ei arvestata seda aega,
mille jooksul kemikaaliamet ootab makset tdendavaid dokumente).

Tuleb eristada kahte liiki digusi, mis séltuvad sellest, millisel eesmargil on andmete
omanikuga tGhendust voetud.

e Kemikaaliameti luba andmetele viidata on oma mdju poolest vordvaarne
teabekasutusndusolekuga - see ei hdlma digust saada paberkoopiaid ega
kokkuvotteid ega mis tahes muud liiki teavet andmete omanikule kuuluvate
katse-/uuringuandmete kohta. Selle ndol on tegemist piiranguga, mida tuleb
arvesse votta, kui kemikaaliamet annab viitamisloa. Sellises olukorras voib
vOimalik taotleja eelistada jatkata labiraakimisi, lahtudes kemikaaliameti
otsusest, ning pillda endiselt jouda labirdakimiste teel kokkuleppele, mis vdib
hdlmata taiendavaid andmetele juurdepaasu odigusi.

e Biotsiidimaaruse artikli 95 10ikes 4 on satestatud, et kui andmete omanikuga
vOetakse Ghendust seoses artiklis 95 osutatud nimekirja kandmisega, on
sama liiki digus (0igus viidata) peale vdimaliku taotleja ka , biotsiidiloa
taotlejatel”, kellel on lubatud ,viidata kénealusele teabekasutusnéusolekule
vOi kbnealusele uuringule artikli 20 I6ike 1 kohaldamisel”. See tahendab, et
vOimalik taotleja saab kasutada kemikaaliameti antud digust viidata taotletud
andmetele, et toetada nii enda kui ka oma klientide biotsiidiloa taotlusi. Selle
Oiguse ulatust kasitletakse pohjalikumalt teabekasutusndusolekuid kasitlevas
juhendis.

Vi. Millist moju avaldab kemikaaliameti otsus jatta andmata luba
taotletud andmete juurdepddsuks?

Kui kemikaaliamet peaks leidma, et vdimalik taotleja ei ole teinud kdike endast
olenevat, peavad mdlemad pooled jatkama labiradkimisi tingimusel, et nad on
endiselt seotud kohustusega andmeid jagada ja teha kdik endast olenev. Kui
edasised labiraakimised ei ole tulemuslikud, on vdimalikul taotlejal digus esitada
uuesti avaldus vaidlusasja algatamiseks, esitades taiendavaid tdendeid selle kohta,
et ta on teinud kdik endast oleneva.

vii. Oiguskaitsevahendid

Mis tahes otsuste peale, mille kemikaaliamet teeb seoses andmete jagamist kasitleva
vaidlusega, saab esitada edasikaebuse kemikaaliameti apellatsioonindukogule, nagu
on satestatud biotsiidimaaruse artikli 63 16ikes 5 (,Kemikaaliameti kdesoleva artikli
16ike 3 kohaselt vastu voetud otsused voib kooskblas artikliga 77 edasi kaevata”).

22 Kui andmete omanik leiab, et hivitis ei olnud piisav, , otsustavad riikide kohtud, millise suhtelise
osa kuludest tasub vbéimalik taotleja andmete omanikule”.
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1. lilde. Andmete esitajale/omanikule saadetava
taotluskirja naidis

{ MARKUS lugejale!
Naidiseid vOidakse ajakohastada. Sellepdrast on soovitatav kilastada korraparaselt
kemikaaliameti veebisaiti.

[Ariiihingu kirjapea]

Kuupaev:

Austatud [fudsilise isiku nimi, kui kemikaaliamet on selle teatanud] voi [hédrra/proua]!

Teema: biotsiidimdadruse (EL) nr 528/2012 alusel esitatud andmete jagamise

taotlus

Meile teadaolevalt olete teie - [lisada &riiihingu/isiku nimi, mille on teada andnud
kemikaaliamet] - [lisada toimeaine voi biotsiidi nimetus] seotud andmete esitaja.

Oleme huvitatud jargmiste andmete jagamisest (teha linnuke asjakohasesse kastikesse):
O kdnealuse toimeainega seotud konkreetne teave [lisada tdiendav teave, kui see on
olemas];

1 taielik toimik [/isada tdiendav teave, kui see on olemas].

Kui tegemist on kaitstud andmetega, taotleme kaesoleva kirjaga ja tulenevalt
biotsiidimaaruse artiklist 63 labirdaakimiste alustamist andmete jagamise ile eesmargiga

saada eespool nimetatud andmetele viitamise digus ja/v0i muud asjakohased Gigused.

Oleksime tanulikud, kui te vastaksite kaesolevale kirjale hiljemalt [l/isada kuupdev], saates
jargmise teabe:
¢ nende andmete loetelu (s.t teaduslikud katsed ja uuringud), mille te olete esitanud
seoses [lisada toimeaine voi biotsiidi nimetus];
e kinnitus, et eespool margitud andmed on endiselt kaitstud biotsiidimaaruse alusel;

¢ vOimaluse korral indikatiivne kulude hivitis, mis tuleks maksta jargmise eest:

O juurdepaas andmete paberkoopiatele,

0 digus andmetele viidata

ning Uksikasjad kulude arvutamise pohimotte kohta; ning
¢ andmed pangakonto kohta, kuhu tuleks makse teha.
Kogu suhtlus selles kiisimuses peaks toimuma jargmisi kontaktandmeid kasutades:

[lisada nimi, aadress, e-posti aadress ja telefoninumbrid].
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Lugupidamisega
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2. liide. Kokkuvotlik tabel andmete jagamise lile

peetavate labiraakimiste kohta

v/ Olge usaldusvaarne, jarjepidev ja avatud
kdigi labiraakimiste puhul.

v/ Votke ndouetekohaselt arvesse
reguleerivaid tahtaegu.

v/ Pidage labiraakimiste kdigi etappide, kodigi
e-kirjade, telefonikdnede ja kohtumiste kohta
kirjalikku arvestust.

v/ Kohelge labiraakimiste partneriks olevat
arithingut/isikut nii, nagu te soovite, et teid
koheldaks.

v/ Valjendage oma soove selgelt ja Uheselt
moistetavalt.

v/ Votke arvesse labiradkimiste partneri
vOimalusi, suurust, olukorda.

v/ Vastake viivitamata kdigile maistlikele
taotlustele ja kiisimustele ning kontakti
votmisele.

v Andke teisele poolele vastamiseks diglasel
ja moistlikul maaral aega.

X Arge eeldage, et teine pool teeb teie eest
t6o ara.

X Arge ndhke labirdakimiste I8puleviimiseks
ette ebamaistlikku ajakava.

X Arge Ullatage vastaspoolt ootamatustega.

x Arge avaldage konfidentsiaalset teavet vdi
tundlikku ariteavet.

X Arge jatke tahelepanuta labirdakimistega
kaasnevaid kulusid (aeg, ressursid jms).

X Arge viivitage.

X Arge saatke segadusseajavaid signaale.
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3. liide. Vaikimiskokkuleppe /
konfidentsiaalsuskokkuleppe naidis

{ Mairkus lugejale!
Naidiseid voidakse ajakohastada. Selleparast on soovitatav kililastada korraparaselt
kemikaaliameti veebisaiti.

VAIKIMISKOKKULEPE / KONFIDENTSIAALSUSKOKKULEPE

KOKKULEPPE ON SOLMINUD [andmete omaniku nimi ja aadress], keda
esindab [kokkuleppele alla kirjutanud isiku nimi ja ametikoht], edaspidi
nimetatud kui ,andmete omanik”,

JA [vbimaliku taotleja nimi ja aadress], keda esindab [kokkuleppele alla
kirjutanud isiku nimi ja ametikoht], edaspidi nimetatud kui ,véimalik
taotleja”,

koos nimetatud kui , pooled”,
KES KINNITAVAD JARGMIST:

voimalik taotleja soovib saada digust viidata andmete omanikule kuuluvatele
andmetele;

vOimalik taotleja soovib seda teha biotsiidimaaruse (EL) nr 528/2012 (edaspidi
~biotsiidimaadrus”) kohasel eesmargil;

andmete omanik ja voimalik taotleja on kohustatud pidama andmete jagamise (le
labiraakimisi, tehes nende raames kdik endast oleneva;

pooled alustavad labirddkimisi andmete jagamise lle; ning

vaikimiskokkulepe on vajalik eesmargiga tagada, et mis tahes vahetatava teabe
kasutamine vo6i muul moel avaldamine labiraakimiste ajal on lubatud liksnes
biotsiidimaaruses satestatud diguslikel eesmarkidel.

POOLED ON KOKKU LEPPINUD JARGMISES:
1. Teabe avalikustamine

a. Pool voib avaldada teisele poolele teavet eesmargiga sdlmida andmete jagamise
kokkulepe biotsiidimaaruse kohasel eesmargil (edaspidi ,eesmark”). Pooled
lepivad kokku, et teabe mis tahes sellise avaldamise suhtes kohaldatakse
kaesolevas kokkuleppes esitatud tingimusi. Ilma et see piiraks biotsiidimaaruse
artikli 63 kohaldamist, loetakse konfidentsiaalseks kogu teavet, mida ks pool
vOi tema tltarettevote avaldab andmete jagamise lile peetavate |Idbirdakimiste
kdigus teisele poolele vdi tema vastavale tiitarettevottele kas suuliselt,
elektrooniliselt, kirjalikult vdi mis tahes muul viisil, kui teavet avaldav pool ei ole
sonaselgelt markinud teisiti. Kogu sellisele konfidentsiaalsele teabele osutatakse
edaspidi kui ,teabele”. Teave holmab ka poolte isikuid, kaesoleva kokkuleppe
sisu ja asjaolu, et nad on kaesoleva kokkuleppe s6lminud.

b. Teave, sealhulgas teavet sisaldav mis tahes materiaalne tugi, jéab teavet
avaldava poole ainuomandisse ning teavet saav pool ei omanda teabega seoses
mingit digust, luba voi Ghist huvi.

c. Kui on tekkinud vaidlus seoses teabe andmise, saamise vdi kasutamisega poole
tltarettevotte poolt, lasub kaesoleva kokkuleppe eesmargil ainuvastutus
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asjaomasel poolel. ,Tutarettevote” on mis tahes ariiihing, kes kontrollib
kdesoleva kokkuleppe osalist, keda kaesoleva kokkuleppe osaline kontrollib voi
kes on kaesoleva kokkuleppe osalisega vordse kontrolli all, kusjuures kontroll
tédhendab selles kontekstis lle 50% suurust otsest voi kaudset osalust arilihingu
haalediguslikes aktsiates/osakutes voi digust nimetada Ule pooled direktoritest
vOi 0igust muul viisil otsustada ariiihingu voi organisatsiooni tegevuse (le.

2. Teabe kasutamine

a. Teavet saav pool kohustub mitte kasutama talle avaldatud teavet muul kui
kaesolevas kokkuleppes kindlaks maaratud eesmargil. Ilma et see piiraks
biotsiidimaadruse artikli 63 kohaldamist, ei kujuta kdesolev kokkulepe endast
kaudset vdi muud luba kasutada teavet arialasel voi muul eesmargil.

b. Pooled avaldavad teavet oma tootajatele, tiitarettevotetele, vélistele
ekspertidele ja/v0i konsultantidele (iksnes vajaduspdhiselt ja ainult sellises
ulatuses, mis on eesmargi taitmiseks hadavajalik. Iga pool naeb ette, et
tltarettevotted, vélised eksperdid ja/voi konsultandid peavad samuti olema
kehtestanud sellised pohimdtted ja menetlused, mille abil oleks tagatud, et nad
taidavad neid konfidentsiaalsuskohustusi.

c. Miski kdesolevas kokkuleppes ei takista pooltel avaldada Euroopa
Kemikaaliametile vdi mis tahes teistele asjakohastele reguleerivatele asutustele
teavet, mis tdendab, et kdesoleva kokkuleppe eesmargil on pooled teinud
labirddkimiste raames koik endast oleneva vastavalt biotsiidimaarusele.

d. Kaesolevas artiklis esitatud kohustusi ei kohaldata, kui teavet saav pool suudab
teabega seoses tdoendada mdistlikul maaral jargmist:

i. asjaomane teave oli teavet saavale poolele mittekonfidentsiaalsel viisil teada
enne selle avaldamist kdesoleva kokkuleppe alusel; voi

ii. asjaomane teave oli teabe avaldamise ajal avalik v0i saab parast avaldamist
avalikuks, ilma et teavet saav pool rikuks kdesoleva kokkuleppe tingimusi;
vOi

iii. asjaomase teabe avaldab teavet saavale poolele selline muu isik, kes ei ole
teavet avaldav pool ja kellel on digus sellist teavet avaldada; voi

iv. asjaomase teabe tdotas teavet saav pool valja iseseisvalt, ilma et tal oleks
juurdepaasu teavet avaldava poole teabele.

3. Kohaldatav d6igus ja vaidluste lahendamine

a. Pooled pilltavad lahendada kdik kdesolevast kokkuleppest tulenevad vaidlused
esmalt sobralikul moel. Kdik vaidlused, mis on seotud kokkuleppe
tolgendamisega ja mida ei saa poolte vahel sébralikult lahendada, lahendatakse
eranditult [liikmesriigi kohtutes / vahekohtus — mittevajalik valja jatta ja
tdiendada vastavalt vajadusele].

b. Kokkuleppe suhtes kohaldatakse [ ] digust, arvestamata mis tahes
kollisiooninorme, millest tulenevalt kohaldataks mis tahes teise riigi digust.

c. Kui mis tahes ajal muutub kdesolev kokkulepe mis tahes osas kehtetuks voi
Oigusvastaseks, ei mdjuta see mingil moel lGlejadnud lepinguliste satete
kehtivust. Kehtetud satted tuleb asendada nende kehtetuks muutmise ajast
tagasiulatuvalt satetega, mis aitavad kdige paremini saavutada poolte vahel
kokku lepitud eesmarki.

4. Oiguste ja kohustuste loovutamine

Kumbki pool ei tohi loovutada kdesolevast kokkuleppest tulenevaid digusi ja kohustusi
ilma teise poole sellekohase sdnaselge kirjaliku ndusolekuta.

5. Muud satted
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a. Kokkuleppe muudatused voi tdiendused on kehtivad ja poolte suhtes siduvad
Uksnes juhul, kui need on tehtud kirjalikult ja neile on mdlema poole nimel alla
kirjutanud poolte nduetekohaselt volitatud téotajad voi esindajad.

b. Kokkulepe on kehtiv (iksnes poolte nduetekohaselt volitatud esindajate
allkirjastatuna ning see on kummagi poole suhtes siduv kiimme (10) aastat
alates viimasest kokkuleppe allkirjastamise kuupdevast — seda isegi juhul, kui
labirddkimiste I0puks ei ole poolte vahel andmete jagamise kokkulepet
sOlmitud - vOi seni, kuni teave saab avalikuks.

Kaesolev kokkulepe koostatakse mitmes eksemplaris, mis koos moodustavad the
originaali.

Alla kirjutanud:

Kuupaev:
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4. liide. Andmete jagamise stsenaarium

Arilihing A on suur rahvusvaheline keemiatddstusettevdte, millel on biirood erinevates
ELi liikmesriikides. Arilihing toodab toimeainet nimetusega Sandsoap, mis on tooteliiki 1
(inimeste hiigieen) kuuluv biotsiid, ja on koostanud selle kohta toimiku. Kénealune toimik
on osa labivaatamisprogrammist ning ariiihing A osaleb selles ldbivaatamisprogrammis.
Toimeainet Sandsoap sisaldavad biotsiidid vdib turule viia BPR maaruse artiklis 89
satestatud Uleminekueeskirjade kohaselt ja kooskdlas liikmesriikides kehtivate slisteemide
vOi tavadega, seda kuni toimeaine Sandsoap heakskiitmist (voi heakskiitmata jatmist)
kéasitleva otsuse vastuvotmise ja joustumiseni. Peale selle, arilihing A lisatakse
automaatselt artiklis 95 osutatud nimekirja seoses toimeaine Sandsoap kasutamisega
tooteliigi 1 puhul.

Ariiihing B toodab toimeainet Sandsoap sisaldavaid biotsiide, mida ta on mitmes
liikmesriigis turule viinud. Kuid ariiihing B ei osale labivaatamisprogrammis, mis kasitleb
toimeaine Sandsoap kasutamist tooteliigi 1 puhul. Selleparast peab aritihing B alates

1. septembrist 2015 tagama, et tema toimeaine tarnija voi ariithing B ise on kantud
artiklis 95 osutatud nimekirja. Ariiihing B peab otsustama, kas ta 1) ostab toimeainet
Sandsoap aritlihingult A (kes on kantud artiklis 95 osutatud nimekirja kui lubatud aine
tarnija) voi 2) esitab ise kui toote tarnija kemikaaliametile taotluse enda lisamiseks
kdnealusesse nimekirja 1. septembriks 2015. Selle otsuse tegemise vdib taiendavalt
tingida vajadus saada toimeaine heakskiitmist toetavaid andmeid ning aritihingu B
toodetele loa andmiseks peab olema juurdepads andmetele, mida kasutati selle heakskiidu
saamiseks. Eespool esitatud kaalutlustest olenemata peab ariithing B uurima voimalusi
aritthingu A toimikus sisalduvatele andmetele juurdepaasu ostmiseks (voi koostama oma
toimiku, vottes arvesse piiranguid, mis kasitlevad selgroogsete loomadega tehtavate
katsete kordamist).

Esimene kokkupuude

Arilihing B tutvub artiklis 95 osutatud nimekirjaga ja teeb kindlaks, et &riiihing A on
toimeaine Sandsoap tarnija tooteliigi 1 puhul. Ta votab (ihendust kemikaaliametiga
biotsiidiregistri R4BP vahendusel ja taotleb toimeainet Sandsoap kasitlevate uuringutega
seotud andmete esitaja kontaktandmeid eesmaérgiga saada kinnitust, et aritithing A on
Oige arilhing, kellega labirdaakimisi pidada. Kemikaaliamet vastab péarast seda, kui ta on
kindlaks teinud, et ariiithing A on andmete esitaja.

Teine kokkupuude

Arilihing B vdtab (ihendust andmete esitajaga ja alustab l&biraakimisi. Antud juhul on
andmete esitaja ariiihingu A (kes on andmete omanik) ELis tegutsev tltarettevote, kelle
aridhing A on maaranud pidama enda nimel labirdakimisi andmete jagamise Ule (edaspidi
koos ,aritthing A”).

Nagu koigi biotsiidimaaruse alusel toimuvate labirddkimiste puhul, peavad nii ariithing A
kui ka ariiihing B tegema kdik endast oleneva andmete jagamise kokkuleppe
sdlmimiseks. Ariiihing B saadab kirja (kasutades andmete jagamist késitlevas praktilises
juhendis esitatud naidist), milles teavitab &riiihingut A sellest, et ta vajab juurdepaasu
ariuhingu A taielikus toimikus sisalduvatele andmetele. Ta soovib muu hulgas teada, kui
suured oleksid juurdepddsu saamisega kaasnevad kulud. Kuna tapseid andmeid ei ole
selles kirjas konkreetselt esitatud, palub ariilihing A arilihingul B tapsustada oma
taotlust ning samuti taotletava juurdepdasu laadi, nt kas soovitakse
teabekasutusndusolekut artikli 95 eesmargil, teabekasutusnousolekut biotsiidiloa saamise
eesmargil vOi andmete paberkoopiaid koos digusega andmeid kasutada.
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Kolmas kokkupuude

Arilihing B ei ole kindel, millised on tema digused ja kohustused tulenevalt
biotsiidimaarusest ja muudest digusaktidest. Ta palub aritithingul A neid digusi ja
kohustusi selgitada. Arilihing A, kes ei ole kiill kohustatud andma tasuta digusalast ndu,
on kohustatud tegema kdik endast oleneva, mis vdib muu hulgas hdlmata ariihingu B
suunamist tutvuma praktiliste juhenditega, ning samuti tagama selge ja arusaadava
suhtluse.

Neljas kokkupuude

Arilihing B vaatab 14bi Euroopa Komisjoni juhendid, kuid tal on endiselt kiisimusi;
selleparast kisib ta ndu oma konsultantidelt, liikmesriigi padeva asutuse kasutajatoelt,
kemikaaliametilt jne. Ta tapsustab arilihingule A, et ta soovib teabekasutusndusolekut
seoses konkreetsete toimeainega Sandsoap seotud uuringutega, eesmargiga lasta end
lisada artiklis 95 osutatud nimekirja.

Viies kokkupuude

Ariiihing A vastab, esitades oma pakkumise teabekasutusndusoleku véljastamiseks
artikli 95 eesmargil, ning palub ariithingul B allkirjastada vaikimiskokkulepe, sest
arutelud tdotavad kujuneda keerukateks, ning palub tal ka esitada tagatise. Ariiihing A
selgitab, et vaikimiskokkuleppe abil saab kaitsta ariithingute A ja B sellist
konfidentsiaalset teavet, mida avaldatakse labiraakimiste kadigus, ning tagatist saab
kasutada artikli 95 eesmargil valjastatava teabekasutusndusolekuga seotud kulude
ettemaksuna.

Ariiihing B allkirjastab hea meelega vaikimiskokkuleppe (naidis on esitatud andmete
jagamist kasitlevas praktilises juhendis), sest see on vastastikuseid kohustusi sisaldav
kahepoolne dokument. Mdlemad pooled on seega kaitstud nii tulenevalt labirdakimiste
kdigus avaldatava teabe konfidentsiaalsuse tagamisest kui ka selleparast, et mdlemad
pooled on nodustunud mitte kasutama teavet mis tahes muul biotsiidimaarusega
mitteseotud eesmargil.

Ariiihing B keeldub siiski tagatise andmisest. Tema né&ol on sisuliselt tegemist VKEga,
kelle rahavoogude praegune olukord on delikaatne. Ta madrgib samuti, et andmete
jagamist kasitlevas praktilises juhendis on sdnaselgelt 6eldud, et tagatise andmine ei ole
andmete jagamise eeltingimus ja tagatise andmisest keeldumine ei tdhenda, et ta ei ole
teinud koike endast olenevat.

Kuues kokkupuude

Ariithing A seab internetis sisse turvalise andmetoa, et &riiihing B saaks tutvuda
toimeainet Sandsoap kasitlevate uuringutega. Jargnevad labirdakimised andmete jagamise
eest makstava hilvitise teemal. Need toimuvad e-kirjade ja telefoni teel, kuid mdnikord
korraldatakse ka silmast silma kohtumisi. Nagu kokku lepitud, teevad aritihingud
kohtumise toimumise kohast olenemata vaheldumisi markmeid kohtumise kohta ja
edastavad need parast kohtumist vdimalikult peatselt teisele poolele markuste
esitamiseks / heakskiitmiseks.

Ariiihing A selgitab (ksikasjalikult, kuidas ta arvutas vélja oma kulud, ning arutab neid
taiendavalt ariithinguga B.

Peale selle, kuna arilihingul B on biotsiidimaaruse kohaselt digus konkreetselt kindlaks
maadrata, millistele Uksikutele uuringutele ta juurdepddsu soovib, saab ta seelabi
vdhendada kavandatavasse teabekasutusndusolekusse lisatavate uuringute arvu; selle
tulemusena vaheneb ilmselgelt ka andmete jagamise eest makstav hivitis.

Samaaegselt andmete jagamise eest makstava hulvitise lle peetavate labiraakimistega
peavad aritthingud A ja B lébirdadkimisi ka andmete jagamise kokkuleppe teksti lle, mis
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peaks sisaldama poolte kokkulepet selle kohta, millistel tingimustel kavandatav
teabekasutusndusolek antakse. Mdlemad pooled on teadlikud asjaolust, et tehniline
samavaarsus ei ole andmete jagamise eeltingimus; sellest tulenevalt nduab ariiihing A
enda kaitsmiseks andmete jagamise kokkuleppe kavandisse sellise klausli lisamist, mille
kohaselt ariiihing A ei garanteeri, et arilihingule B antud juurdepadsu aktsepteerivad
mis tahes reguleerivad asutused, kellele teabekasutusndusolek esitatakse, vOi et
teabekasutusndusoleku alusel esitatud mis tahes taotlus rahuldatakse.

Voimalikud tulemused

Labiraakimised on edukad - poolte vahel sdimitakse andmete jagamise kokkulepe ja
selle alusel védljastatakse teabekasutusndusolek.

e Andmete jagamist kasitleva vaidlusasja edastamine kemikaaliametile - antakse
luba. Ariiihing B teavitab d@riithingut A oma kavatsusest edastada vaidlusasi
kemikaaliametile; ta kannab osa asjaomaste andmetega seotud kuludest
ariihingu A pangakontole; seejarel algatab ta kemikaaliametis andmete
jagamist kasitleva vaidluste lahendamise menetluse, taites veebipdhise vormi ja
esitades dokumentaalsed tdendid selle kohta, et ta on teinud lébiraakimiste
raames koik endast oleneva. Seejarel votab ka kemikaaliamet ihendust
ariiihinguga A ja palub tal saata kiimne toé6paeva jooksul omapoolsed tdendid
selle kohta, et on tehtud kdik endast olenev, ning soovitab mdlemal poolel
jatkata labiraakimisi seni, kuni kemikaaliamet teeb oma otsuse. Parast kdigi
failide saamist teeb kemikaaliamet oma otsuse 60 p&eva jooksul. Ariiihing B
on teinud kdik endast oleneva, et jouda kokkuleppele andmete jagamises.
Kemikaaliamet leiab siiski, et aritihing A on plldnud teatava aja jooksul
labirdakimistega viivitada ja neid takistada, on seadnud andmetele juurdepaasu
taotluse selgitamiseks ebamdistlikke tahtaegu (nt viis to6padeva) ning ei ole
pohjendanud oma arvutatud kuluhivitise summat olenemata ariithingu B
korduvatest sellekohastest taotlustest. Peale selle ei ole arilihing B saanud
vastust oma kdige viimasele pakkumisele, mistottu voib jareldada, et
labiraakimised on sisuliselt katkenud. Tehakse positiivhe otsus ja parast makset
toendavate dokumentide saamist annab kemikaaliamet ariiihingule B loa
viidata taotletud andmetele, mis on seotud toimeaine Sandsoap toimikuga ja
kasitlevad selgroogsetega tehtud katseid, samuti taotletud toksikoloogilistele,
Okotoksikoloogilistele ning keskkonnas sailimise ja kditumise uuringutele.
Ariiihingud A ja B vdivad siiski kokku leppida andmete jagamise eest
makstavas hivitises, kuid kokkulepet ei saavutata ja ariiithing A annab seega
asja arutamiseks liikmesriigi kohtule eesmargiga maarata kindlaks kulude eest
makstava huvitise summa.

e Olukord on sama, nagu on kirjeldatud eespool, kuid aritihingud saavutavad
vabatahtliku kokkuleppe sellel ajal, kui kemikaaliamet asja labi vaatab, voi
parast kemikaaliameti menetlust.

¢ Andmete jagamist kasitleva vaidlusasja edastamine kemikaaliametile - luba ei
anta. Ariiihing B jargib eelmises I3igus kirjeldatud menetlust. Seejérel kaalub
kemikaaliamet, kas pooled on teinud kdik endast oleneva. Ariiihing A on teinud
k&ik endast oleneva, kuid ariiihing B mitte. Ariiihing B ei ole muu hulgas
reageerinud vaidetavatele viivitustele d@ritithingu A kirjavahetuses, samuti ei ole
ta olnud jarjepidev selles, milliseid andmeid ta on taotlenud, ja on oma taotlust
korduvalt muutnud. Ta on algatanud vaidlusasja siis, kui d@riithinguga A
peetavad labiraakimised on ilmselgelt alles pooleli ja suhteliselt varajases
etapis. Kemikaaliamet teeb otsuse mitte anda vdimalikule taotlejale luba
andmetele viidata ja palub mdlemal poolel jatkata joupingutusi tegemaks kodike
endast olenevat, sest nad on mdlemad seotud andmete jagamise kohustusega.
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Sellest tulenevalt jatkavad pooled labiréaakimisi ja see osa kuludest, mis
ariiihing B kandis arilihingu A pangakontole, jaab aritihingule A.

[Markus! Mis tahes eespool kirjeldatud stsenaariumi puhul, kui kemikaaliamet valjastab
otsuse, voivad pooled edastada asja arutamiseks kemikaaliameti apellatsioonindukogule.]
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5. liilde. Huvitise arvutamise tegurid

Voimalikud hivitisnouded

holmavad jargmist

Voéimalikud suurendamised/vahendamised
hdlmavad jargmist

1. Laborikulud

Mis tahes kulude arvutamise
aluseks peaks olema kas
i) osaleja/ andmete omaniku poolt
kulude tekkimise ajal tegelikult
kantud kulud vdi ii) objektiivselt
kindlaks maaratud asenduskulud.

2. Labivaatamisprogrammi
raames makstud tasud
Tasusid ja nendega seotud kulusid,
mida andmete esitaja pidi maksma
olemasoleva vOi uue toimeaine
biotsiididirektiivi/biotsiidimaaruse
kohase labivaatamisprogrammi
raames, voidakse hivitise
arvutamisel arvesse votta.

3. Kolmandate isikute tasud

e Oiguskulud (nt rihma tegevuse
korraldamisega seotud tasud,
pooltevahelise kokkuleppe
kavandi koostamisega seotud
tasud).

e Tehniliste konsultantide tasud.

e Uldised haldustasud, mis on
seotud arithingute ridhma
(nt konsortsiumi) haldamisega.

e Uldine tasu haldusalaste ja
Oiguslike formaalsuste tditmise
eest.

4. Ettevottesisesed tookulud
Andmete omaniku poolt ettevotte

Vahendamise naide

e Taotletakse Uksnes piiratud juurdepaasu:
vOoimalik taotleja soovib osaleda kulude
katmises vaiksemas ulatuses, kui ta taotleb
piiratud juurdepdasu (vt punkti 3.4
alapunkt ix). Vahendamine tuleks arvutada
objektiivsete kriteeriumide, naiteks Eurostati
andmete alusel.

Suurendamise ndide

e VOidakse soovida inflatsiooni ja intressi
lisamist tegelikele kuludele, kuid see peab
olema taielikult pdhjendatud (vt punkti 3.4
alapunktid v ja vi).

Viahendamise ndide

e Taotletakse Uksnes piiratud juurdepaasu.

e Kui voimalik taotleja soovib juurdepaasu
Uksnes katse-/uuringuandmetele, vOib ta
vaita, et ta ei peaks hlvitama suhtelist osa
Uldistest halduskuludest, mida andmete
omanik kandis seoses oma toimikuga
(vt punkti 3.4 alapunkt viii).

e Kui need kulud on seotud andmete esitaja
enda taotlusega, ei peaks voimalik taotleja
osalema nende kulude katmises, kui tal
endal tekivad sarnased kulud seoses oma
taotlusega.

Suurendamise ndide

e Voidakse soovida inflatsiooni arvessevotmist
ja kuisida intressi, kuid see peab olema
taielikult pohjendatud.

Vahendamise ndide

Taotletakse Uksnes piiratud juurdepaasu.
Suurendamise ndide

Voidakse soovida inflatsiooni arvessevétmist ja
klsida intressi, kuid see peab olema taielikult
pohjendatud.

Voimalik viahendamine
Taotletakse Uksnes piiratud juurdepaasu.
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siseselt makstud tasud ja kantud

kulud, sealhulgas jargmine:

e isikliku todpanusega seotud
kulud, s.tt66, mida andmete
omanik ja/voi tema
tdéotajaskond tegi katse-
/uuringuandmete koostamiseks;

o reisikulud;

e inimpaeva arvutused, mis
pohinevad tootajaskonnaga
seotud hierarhilistel vaartustel.

5. Riskiteguri kohaldamisega | Vihendamise ndide

kaasnevad kulud Taotletakse liksnes piiratud juurdepaasu.
Riskitegurit vdidakse soovida
kohaldada Uldiste kulude
arvutamisel, kui
labivaatamisprogrammis osaleja on
VKE.
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