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JOHDANTO

Tassa tietojen yhteiskayttéa koskevassa kdaytanndn oppaassa selvitetdan tietojen
yhteiskayttoon liittyvien velvoitteiden kaytdanndn nakokohtia biosidivalmisteasetuksen
(EU) N:o 528/2012 (BPR-asetus) yhteydessa. Se kuuluu sellaisten kaytdanndén oppaiden
erityissarjaan, joissa kasitellaan tietojen yhteiskdyttéa BPR-asetuksen osalta. Sarjaan
kuuluvat myds muun muassa BPR-asetukseen ja pk-yrityksia koskeviin nakékohtiin
perehdyttava asiakirja seka tietojen kayttélupia ja konsortioita koskevat kaytannon
oppaat.

Tata kaytannon opasta ei pitaisi tarkastella erilldan muista Euroopan kemikaaliviraston
laatimista toimintaohjeista, joihin tutustuminen on suositeltavaa.

Euroopan komissio on suunnitellut kaytannén oppaiden erityissarjan yhteistytssa
Euroopan kemikaaliviraston, jaljempdna 'kemikaalivirasto’, ja jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten, valikoitujen pk-yritysten, etujarjestéjen,
asianajotoimistojen ja teknisten asiantuntijoiden kanssa.
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Lyhenneluettelo

Kaytannon oppaassa kaytetaan seuraavia vakiintuneita ilmauksia.

Vakiotermi /
Lyhenne

BPD-direktiivi

BPR-asetus

EU

Jasenvaltioiden
toimivaltaiset
viranomaiset

R4BP
REACH-asetus

Pk-yritykset

Selitys

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY, annettu
16 paivana helmikuuta 1998, biosidituotteiden markkinoille
saattamisesta (biosidivalmistedirektiivi)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012,
annettu 22 paivana toukokuuta 2012, biosidivalmisteiden
asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytosta
(biosidivalmisteasetus)

Euroopan unioni

BPR:n 81 artiklan nojalla nimetyt jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset, jotka vastaavat BPR:n soveltamisesta

Biosidivalmisterekisteri

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006,
annettu 18 paivana joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnista,
arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista (REACH)

Pienet ja keskisuuret yritykset

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




Biosidivalmisteasetusta koskeva kdytannon opas: Tietojen
8 yhteiskdyton erityissarja

Termi- ja maaritelmaluettelo

Kaytannon oppaissa sovelletaan biosidivalmisteasetuksen (EU) N:o 528/2012 (BPR-asetus)
3 artiklan 1 kohdassa saadettyja maaritelmia. Seuraavassa on esitetty tarkeimmat
maaritelmat seka muita kdytannon oppaissa kaytettyja vakiotermeja.

Vakiotermi / Selitys
Lyhenne
Kayttboikeus Termilla tarkoitetaan oikeutta viitata tietoihin/tutkimuksiin BPR-

asetuksen nojalla tehtavien hakemusten yhteydessa ja tietojen
omistajan kanssa tehdyn sopimuksen perusteella. Tietojen
yhteiskdyttéad koskevan sopimuksen sisallon mukaan se voi
tarkoittaa myods oikeutta tarkastella tutkimusten paperitulosteita
ja/tai oikeutta saada niitd kayttéon.

Kemikaalivirasto REACH-asetuksen 75 artiklalla perustettu Euroopan
kemikaalivirasto.

95 artiklan mukai- | Kemikaaliviraston BPR-asetuksen 95 artiklan 1 kohdan mukaisesti

nen luettelo julkaisema luettelo asianomaisista aineista ja niiden toimittajista.
Biosidivalmiste- Ryhma biosidivalmisteita, i) joita kaytetdan samalla tavalla, ii)
perhe joiden tehoaineet ovat samat, iii) joiden koostumus on

samanlainen tarkemmin maaritellyin poikkeamin ja iv) joiden riskit
ja teho ovat samantasoiset (BPR-asetuksen 3 artiklan 1 kohdan s

alakohta).
Kemiallisten Tarkastus, joka voidaan tehda ennen tehoaineen
ominaisuuksien hyvaksymispaatoksen tekemista ja jossa arvioidaan tietysta
vastaavuus [dhteestd peraisin olevan tehoaineen tunnistetiedot ja kemiallinen

koostumus, jotta voidaan osoittaa sen vastaavuus saman mutta
eri ldhteesta peradisin olevan aineen kanssa sen kemiallisen
koostumuksen osalta.

Tietojen toimittaja | Yritys/henkild, joka toimittaa tiedot
kemikaalivirastolle/jésenvaltion toimivaltaisille viranomaisille BPD-
direktiivin tai BPR-asetuksen nojalla tehdyn hakemuksen
yhteydessa.

Kaikin tavoin Huolellisuuden taso, jota edellytetédn neuvoteltaessa BPR-
asetuksen 63 artiklan 1 kohdan mukaisesta tietojen
yhteiskaytosta.

Vanha tehoaine Aine, joka oli markkinoilla 14. paivana toukokuuta 2000
biosidivalmisteen tehoaineena muuhun tarkoitukseen kuin
tieteelliseen tai tuote- ja prosessisuuntautuneeseen tutkimukseen
ja kehittamiseen (BPR-asetuksen 3 artiklan 1 kohdan d alakohta).

Nopeutettu Menettely, jossa kaydaan suppeat neuvottelut ja tehdaan Iyhyt

menettely kirjallinen tietojen yhteiskayttésopimus kayttéluvan saamiseksi 95
artiklan  tarkoituksia varten (myds ns. over-the-counter-
menettely).
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Vakiotermi /
Lyhenne

Tietojen
kayttélupa

Uusi tehoaine

Mahdollinen hakija
Tarkastusohjelma

Asianomainen
viitevalmiste

Viittaamisoikeus

Sama
biosidivalmiste

Vakiomenettely

Tekninen
vastaavuus

Selitys

Tietojen omistajan tai sen edustajan allekirjoittama alkuperdinen
asiakirja, jossa vahvistetaan, etta toimivaltaisilla viranomaisilla,
kemikaalivirastolla tai komissiolla on lupa kayttdaa kyseessa olevia
tietoja kolmannen osapuolen hyddyksi BPR-asetuksen
soveltamiseksi (BPR-asetuksen 3 artiklan 1 kohdan t alakohta).

Aine, joka ei ollut markkinoilla 14. paivana toukokuuta 2000
biosidivalmisteen tehoaineena muuhun tarkoitukseen kuin
tieteelliseen tai tuote- ja prosessisuuntautuneeseen tutkimukseen
ja kehittdmiseen (BPR-asetuksen 3 artiklan 1 kohdan d alakohta).

Henkild, joka aikoo suorittaa testeja tai tutkimuksia BPR-
asetuksessa saadettyja tarkoituksia varten (BPR-asetuksen 62
artiklan 1 kohta).

BPR-asetuksen 89 artiklassa tarkoitettu tydohjelma kaikkien
biosidivalmisteisiin siséltyvien vanhojen tehoaineiden
jarjestelmallista arviointia varten.

Biosidivalmiste tai valmisteperhe, jolle on jo mydnnetty lupa
saman biosidivalmisteen lupamenettelyn yhteydessa tai josta on
jatetty lupahakemus ja joka on samanlainen kuin jokin toinen
biosidivalmiste.

Termilla tarkoitetaan oikeutta Vviitata tietoihin/tutkimuksiin
toimitettaessa BPR-asetuksen mukaisia hakemuksia tietojen
omistajan kanssa tehdyn sopimuksen perusteella (oikeus
myodnnetaan vyleensa tietojen kayttéluvassa). Mikali tietojen
yhteiskdytosta syntyy Kkiista, kemikaalivirasto voi mydntaa
viittaamisoikeuden myds BPR-asetuksen 63 artiklan 3 kohdan
nojalla.

Biosidivalmiste/-valmisteperhe, joka on samanlainen kuin siihen
liittyva asianomainen viitevalmiste/valmisteperhe, kuten
menettelyn maarittamisesta luvan  antamiseksi samoille
biosidivalmisteille Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) N:o 528/2012 mukaisesti 6 paivana toukokuuta 2013
annetussa komission taytantédnpanoasetuksessa (EU) N:o
414/2013 saadetaan.

Tietojen kayttéluvan myodntamismenettely, jossa kaydaan
yksityiskohtaisia keskusteluja kayttélupaan kuuluvista oikeuksista
ja laaditaan yksityiskohtainen kirjallinen tietojen
yhteiskdyttésopimus.

Aineen, joka on joko valmistettu muusta Iahteestd kuin
viiteldhteesta tai viiteldhteestéd mutta kayttden muutettua
valmistusprosessia ja/tai valmistuspaikkaa, BPR-asetuksen 54
artiklan  mukaisesti  vahvistettu @ samanlainen  kemiallinen
koostumus ja vaaraprofiili verrattuna Vviitelahteesta peraisin
olevaan aineeseen, josta riskinarviointi on alun perin tehty (BPR-
asetuksen 3 artiklan 1 kohdan w alakohta). Tekninen vastaavuus
on valmisteita koskevien lupahakemusten edellytys, mutta ei BPR-
asetuksen 95 artiklan mukaisen hakemuksen edellytys eika BPR-
asetuksen 62 ja 63 artiklan mukaisen tietojen vyhteiskayton
oikeudellinen edellytys.
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1. Kaytannon oppaan sisalto ja kayttotarkoitus

a) Tassa kaytanndn oppaassa annetaan toimintaohjeita, jotka koskevat yhta EU:n
biosidivalmisteiden saantelyjarjestelman keskeisista peruskysymyksistd: tietojen
yhteiskayttéa. Siina selvitetdan tarkemmin seuraavia seikkoja:

e niita kdytannodn valmistelutoimia, joita mahdollisten hakijoiden ja tietojen
omistajien on toteutettava tietojen yhteiskdyttda silmalla pitaen;

e menettelyjd, joita osapuolten valisissa neuvotteluissa on noudatettava; ja
e mahdollisia neuvottelutuloksia.

b) Kaytannon oppaan paatavoitteena on antaa tukea kaikille BPR-asetuksen mukaiseen
tietojen yhteiskayttoon osallistuville osapuolille, jotta ne saisivat tehtya tietojen
yhteiskayttoa koskevan sopimuksen. BPR-asetuksessa velvoitetaan osapuolet
pyrkimaan kaikin tavoin ja vilpittdmassa mielessa yhteiskayttdéa koskevan
sopimuksen tekemiseen. Jos sopimukseen ei padsta, kemikaalivirasto voi tietyissa
tapauksissa ja tietyntyyppisten tietojen osalta auttaa mahdollisia hakijoita
myontamalla niille luvan viitata pyydettyihin tietoihin. Tassa kaytanndn oppaassa
annetaan vinkkeja ja ohjeita siitd, miten osapuolet voivat tuloksekkaasti kayda
neuvotteluja, joilla pyritéan kaikin tavoin paasemaan sopimukseen tasapuolisesta,
avoimesta ja syrjimattomasta tietojen yhteiskdytosta ja sen kustannuksista.

2. Tietojen yhteiskdayton saannot: mita kaytannon toimia
mahdollisen hakijan ja tietojen omistajan on
toteutettava?

Tassa osassa kasitelladn seuraavia seikkoja:

e Mahdollisen hakijan a) toimet merkityksellisten tietojen maadrittamiseksi ja
b) jatkotoimet tietojen maarittéamisen jalkeen.

e Tietojen omistajan suositeltavat etukateisvalmistelut mahdollisten hakijoiden
mahdollisia yhteydenottoja silmalla pitaen.

2.1. Mahdollinen hakija

BPR-asetuksessa maaritetaan erilaisten menettelyjen edellyttéamat erityiset tiedot.
Seuraavassa osassa esitetdaan ne toimet, joita hakija voi toteuttaa maarittddkseen
tarvitsemansa tiedot ja puuttuvat tiedot, sekd annetaan ohjeita neuvottelujen
aloittamiseksi.

Ellei mahdollisella hakijalla ole lainkaan tietoja, se voi ottaa suoraan yhteytta tietojen
omistajaan/toimittajaan ja pyytaa luetteloa toimitetuista tiedoista ja niista tiedoista, joihin
se haluaisi saada kayttboikeuden. Tama on erityisen tarkeaa niille yrityksille, jotka
haluavat tulla sisallytetyiksi 95 artiklan mukaiseen luetteloon ja aikovat mahdollisesti
hakea oikeutta viitata tarkastusohjelman osanottajan toimittamaan koko tietoaineistoon.

a) Puuttuvien tietojen maarittaminen

BPR-asetuksen 63 artiklan 4 kohdan mukaan mahdollista hakijaa vaaditaan osallistumaan
vain niiden tietojen kustannuksiin, jotka taman on toimitettava BPR-asetuksen
soveltamiseksi. Nain ollen mahdollisen hakijan on aluksi pohdittava, mita tietoja silta
puuttuu. Tdma koskee seka varsinaisia puuttuvia tietoja ettd niitéd parannuksia, joita
mahdollisella hakijalla jo olevien tietojen laatuun/luotettavuuteen voidaan tehda. Koska
oikeus viitata tietoihin mydnnetdan yritys-/hakijakohtaisesti, mahdollisten hakijoiden on
vastauksen saadakseen edettava seuraavien vaiheiden mukaisesti:
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Ensimmainen vaihe: Maarita tietovaatimukset

e BPR-asetuksen 4 artiklan (tehoaineiden hyvdksyminen) ja sitda seuraavien
artiklojen mukaisten asiakirja-aineistojen toimittamista varten mahdollinen hakija
voi maarittaa kaikki ne tiedot, joita sen asiakirja-aineiston odotetaan BPR-
asetuksen liitteiden II ja III mukaisesti sisaltdvan ainakin yhden edustavan
biosidivalmisteen osalta.

e BPR-asetuksen 20 artiklan (biosidivalmisteiden luvat) ja sitd seuraavien artiklojen
mukaisten asiakirja-aineistojen toimittamista varten mahdollinen hakija voi
maarittaa kaikki ne tiedot, joita sen asiakirja-aineiston odotetaan BPR-asetuksen
liitteiden II ja III mukaisesti sisaltdavan kunkin biosidivalmisteen sisaltéman
tehoaineen osalta.’

e BPR-asetuksen 95 artiklan mukaisten asiakirja-aineistojen toimittamiseksi (95
artiklan mukaiseen luetteloon merkitsemistda varten) mahdollinen hakija voi
maarittaa kaikki ne tiedot, joita sen asiakirja-aineiston odotetaan sisaltévan BPR-
asetuksen liitteen II tai biosidivalmisteista annetun direktiivin 98/8/EY, jaljempéna
'‘BPD-direktiivi’, liitteiden II A, IV tai III A mukaisesti.” Myds kemikaaliviraston
julkaisemissa tiedoissa, erityisesti arviointiraportissa (ks. BPR-asetuksen 67
artikla), annetaan tietoa jo hyvaksyttyjen tehoaineiden osalta tarvittavista
tiedoista.

Toinen vaihe: Vahvista, missda maarin tiedontarve voidaan tayttaa viittaamalla

mahdollisella hakijalla jo oleviin tietoihin tai tietoihin, joihin se voi nopeasti
saada maksuttoman kayttooikeuden

Seuraavissa tilanteissa mahdollisen hakijan ei tarvitse maksaa vaadittujen tietojen
yhteiskaytosta:

e Jos se omistaa jo tiedot tai silld on niihin kayttdoikeus BPR-asetuksessa
sadadettyihin tarkoituksiin.*

e Jos kyseessa olevia tutkittavia ominaisuuksia koskevista tietovaatimuksista
voidaan luopua tai tiedot eivét ole tarpeen tieteellisin perustein.®

e Jos puuttuviin tietoihin ei enda sovelleta BPD-direktiivin/BPR-asetuksen
saanndsten mukaista tietosuojaa. Tama on epatodenndkéista ennen vuotta 2017,
sillda BPD-direktiivin mukaiset tietosuoja-ajat ovat padosin vield voimassa.
Sellaisten tarkastusohjelmaan kuuluvien vanhojen tehoaineiden (ts. jotka olivat

! Huom.: Yksinkertaistettuun lupahakemukseen vaaditaan vdhemman tietoja BPR-asetuksen 20
artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.

2 Ks. tastéd myds BPR-asetuksen 95 artiklaa koskevat kemikaaliviraston toimintaohjeet:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation?panel=bpr-data-
sharing.

3 Ks. REACH-asetusta koskevien toimintaohjeiden s. 84, kohta 4.7.1 "Vaihe 1: Saatavilla olevien
tietojen kerddminen ja luettelointi yrityskohtaisesti”, jossa annetaan ohjeita ja tietoa REACH-
asetuksen vastaavista saanndista. Ks. myods s. 56-58, joilla annetaan ohjeita erityisesti
tekijanoikeuksiin liittyvista kysymyksista ja niiden oikeuksien laajuudesta, joiden nojalla osapuolet
voivat viitata julkaistuihin tietoihin ja/tai tietoihin, joiden immateriaalioikeudet omistaa kolmas
osapuoli.

4 Mahdollinen hakija ei valttdmattd omista tietoja, mutta on silti padssyt tietojen omistajan kanssa
sopimukseen siita, ettd se voi kayttda tietoja BPR-asetuksen tarkoituksiin. Tietojen kdyttétapa
maaraytyy tietojen omistajan kanssa tehdyn sopimuksen perusteella, ja siihen voi sisaltya
kayttdélupa, jolla mydénnetaan oikeus viitata kyseisiin tietoihin tai oikeus saada kayttédnsa varsinaiset
tutkimukset ja oikeus esittda kyseiset tutkimukset tai tietojen kayttélupa.

® Ks. lisatietoja BPR-asetuksen 6 artiklan 2 kohdasta ja 21 artiklasta.
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markkinoilla 14. toukokuuta 2000 biosidivalmisteen tehoaineena) osalta, joista ei
ole tehty hyvaksymispaatostd ennen BPR-asetuksen voimaantuloa, suoja-aikaa on
jatkettu BPR-asetuksen 95 artiklan 5 kohdassa 31. joulukuuta 2025 saakka.

Kolmas vaihe: Luettelo puuttuvista tiedoista

Asiakirja-aineistoa koskevia tietovaatimuksia verrataan niihin tietoihin, jotka mahdollinen
hakija jo omistaa/joihin silla on kayttéoikeus.

Neljas vaihe: Maarita, ovatko kyseessa selkarankaisia elaimia koskevat tiedot

On melko helppo selvittad, liittyyko tiettyyn testiin selkdrankaisilla eldimilla tehtavia
kokeita. Jos kokeessa on kaytetty selkarankaisia, mahdollinen hakija ei saa toistaa
tutkimusta, jos tietoja samasta tutkimuksesta on jo toimitettu BPD-direktiivin/BPR-
asetuksen nojalla. Mahdollinen hakija voi esittada kemikaalivirastolle tiedustelun
selvittadkseen, onko kokeita koskevia tietoja toimitettu.

Tietojen yhteiskayttéa koskevissa neuvotteluissa molempien osapuolten on pyrittéava
sopimukseen kaikin tavoin. Neuvottelujen epdonnistuessa kemikaalivirasto voi antaa luvan
viitata selkarankaisia koskeviin tietoihin (ks. lisatietoa kohdasta 4.2).

Viides vaihe: Kun asiakirja-aineisto toimitetaan BPR-asetuksen 95 artiklan

nojalla

Tassa tapauksessa mahdollisen hakijan on oltava tietoinen siitd, ettd neuvottelujen
epaonnistuessa kemikaalivirasto voi myds antaa luvan viitata tarkastusohjelmaan
kuuluvaa vanhaa tehoainetta koskeviin toksikologisiin ja ekotoksikologisiin seka
ymparistokayttdytymista koskeviin tutkimuksiin (ks. lisatietoja kohdasta 4).

Merkityksellisten tietojen maadrittamista koskeva paatelma

Naiden vaiheiden jalkeen mahdollinen hakija on maarittanyt tarkasti, mita selkarankaisia
eldgimia koskevia tietoja siltéd puuttuu, ja jos se pyytaa sisallyttamista 95 artiklan
mukaiseen luetteloon, mitd vanhoja tehoaineita koskevia toksikologisia, ekotoksikologisia
ja ymparistokayttaytymistd koskevia tutkimuksia siltd puuttuu. Mahdollinen hakija on
myds todennut, puuttuuko siltd muita kuin selkdrankaisia eldimia koskevia tietoja.
Neuvottelun osapuolten eli mahdollisen hakijan ja tietojen omistajan on joka tapauksessa
noudatettava tietojen yhteiskayttéd koskevia saantéja mahdollisen hakijan kaantyessa
tietojen omistajan puoleen. Tarkein ndistd saanndista on se, ettd neuvottelutulokseen on
pyrittava kaikin tavoin (ks. lisatietoa kohdasta 3.2).

b) Jatkotoimet mahdollisen hakijan todetessa, ettd silta puuttuu
merkityksellisia tietoja

Tassa kaytannon oppaassa korostetaan mahdollisen hakijan ja tietojen omistajan vapaata
sopimuksenteko-oikeutta. Tietojen yhteiskdaytén aloittaminen ei ndin ollen kuulu BPR-
asetuksen soveltamisalaan vaan on naiden kahden osapuolen paatettavissa.

Jos mahdollinen hakija ja tietojen omistaja tekevat vapaaehtoisen tietojen
yhteiskayttdésopimuksen, ei ole tarpeen turvautua BPR-asetuksessa saddettyyn tiedustelu-
tai kiistanratkaisumenettelyyn. Ndin voidaan menetelld, jos esimerkiksi mahdollinen hakija
tietda jo, mika yritys/henkild omistaa tiedot, joiden yhteiskayttéa se hakee. Tassa
tilanteessa se voi vyksinkertaisesti ottaa yhteytta kyseiseen yritykseen/henkilédn
neuvotellakseen tietojen kayttboikeudesta ilman kemikaaliviraston osallistumista. Nain
voidaan toimia seka taydellisten asiakirja-aineistojen ettd vain valikoitujen tutkimusten ja
kaikenlaisten vaadittavien tutkimusten osalta. Lyhyesti sanottuna asianomaiset osapuolet
voivat neuvotella keskendan kaikista BPR-asetuksen mukaiseen tietojen yhteiskdyttdédn
liittyvistd seikoista tietoisina siitd, etta kiistojen ratkaisumenettelyd kaytetaan vain
tietyissa tilanteissa (ks. lisatietoa kohdasta 4.2).
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Ellei mahdollinen hakija tieda tietojen omistajaa tai jos sen pyytamat tiedot on jo
toimitettu kemikaalivirastolle/jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille, se voi tehda
tiedustelun kemikaalivirastolle. On huomattava, etta kiistamenettelyn vireillepanoa
voidaan vaatia aikaisintaan kuukauden kuluttua siita, kun kemikaalivirasto on vastannut
tiedusteluun. Tata koskevat sdaannodt on esitetty BPR-asetuksen 62 ja 63 artiklassa, ja

niiden mukaan menettelyssa on kolme pdavaihetta.

ENSIMMAINEN VAIHE: Harkitse tiedustelun esittimisti kemikaalivirastolle®

Asiaa koskevat siadnnokset

BPR-asetuksen 62 artiklan 2
kohdan mukaan mahdollinen hakija
(toisin sanoen "henkil6, joka aikoo
suorittaa testeja tai tutkimuksia™)
"on velvollinen toimittamaan, kun
tietoihin  liittyy  selkédrankaisilla
tehtdvia kokeita, ja voi toimittaa,
kun tietoihin ei liity selkdrankaisilla
tehtévia kokeita”,
kemikaalivirastolle "kirjallisen
pyynnén sen madadrittdmiseksi, onko
tietoja téllaisista testeistd tai
tutkimuksista jo toimitettu”
kemikaalivirastolle tai jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle
"jonkin  aiemman  hakemuksen
yhteydessd” BPR-asetuksen tai
BPD-direktiivin mukaisesti.

Kaytannoén toimet

Pyynto toimitetaan rekisterditymalla ja

kirjautumalla R4BP-biosidivalmisterekisteriin

o O0soitteessa
http://echa.europa.eu/support/dossier-
submission-tools/r4bp/.”

o Napsauta kyseisen sivun oikeassa laidassa
olevaa R4BP-linkkia.

o Tayta tarvittaessa sen
rekisterdintilomake.

Napsauta haluamaasi hakemustyyppia

(ks. lisatietoa osoitteesta

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

submission-tools/r4bp/biocides-submission-

manuals).

Nimea haluttu tehoaine tayttamalla

pudotusvalikon avulla asiaankuuluva kohta.

Kemikaalivirasto tarkistaa, onko kyseista ainetta

koskevat tiedot jo toimitettu.

kautta avautuva

TOINEN VAIHE: Kemikaaliviraston vastaus

Asiaa koskevat siadnnokset

BPR-asetuksen 62 artiklan 2
kohdan mukaan kemikaalivirasto
vahvistaa pyynnén saatuaan, onko
nimetyt tutkimukset jo toimitettu
sille tai jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle. Jos se toteaa, ettd
tiedot on jo toimitettu sille tai
jasenvaltion toimivaltaiselle viran-
omaiselle, sen on "viipymé&tta
ilmoitettava tietojen toimittajan ja
omistajan nimi ja yhteystiedot
mahdolliselle hakijalle”.

Kdytannon toimet

e Jos tiedot on jo toimitettu kemikaalivirastolle
tai jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle BPR-asetuksen tai BPD-
direktiivin tarkoituksia varten,
kemikaalivirasto ilmoittaa siitd mahdolliselle
hakijalle.

¢ Kemikaalivirasto vastaa yleensa mahdollisen
hakijan lahettamaan pyynté6én 15 arkipadivan
kuluessa.

e Tiedot kemikaalivirastolle/jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle toimittaneen
yrityksen/
henkilén, jéljempand ‘tietojen toimittaja’,

6 Ks. REACH-asetusta koskevien toimintaohjeiden s. 78, kohta 4.1 "Tiedusteluprosessin tarkoitus” ja
kohta 4.2 "Onko tiedusteluprosessin noudattaminen pakollista?”, joissa annetaan ohjeita ja tietoa

REACH-asetuksen vastaavista tapauksista.

7 Ks. my6s oppaan "Biocides Submission manual Version 3.0” kohta 7.1:
http://echa.europa.eu/documents/10162/14938692/bsm_ 04 active substances en.pdf.
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nimi ja yhteystiedot ilmoitetaan mahdolliselle
hakijalle.

e Mahdolliselle hakijalle annetaan myds
vastanumero, joka on sailytettava, koska sen
avulla hakija voi todistaa tehneensa
tiedustelun, jos asiassa pannaan vireille
kiistamenettely.

e On myds huomattava, etta kemikaalivirasto
ilmoittaa nama tiedot mahdolliselle hakijalle,
ja lisdksi se ilmoittaa tietojen toimittajalle
vastaanottaneensa mahdolliselta hakijalta
kirjallisen pyynnon.

KOLMAS VAIHE: Tietojen omistajan esittama pyynto

Asiaa koskevat siadnnokset

Kdytannon toimet

BPR-asetuksen 62 artiklan 2
kohdan mukaan "tietojen
toimittajan on tarvittaessa

helpotettava mahdollisen hakijan ja
tietojen omistajan yhteydenpitoa”.
BPR-asetuksen 63 artiklan 1
kohdassa saadetadan, ettd kun on
tehty tietojen yhteiskayttéa
koskeva pyynto, mahdollisen
hakijan ja "tietojen omistajan on
pyrittdvé kaikin tavoin pddsemé&an
sopimukseen - -  testi-
tutkimustulosten yhteiskdytosta.
Téllaisen sopimuksen sijasta asia
voidaan saattaa vélimiesoikeuden
ratkaistavaksi ja sitoutua
hyvdksymaé&én vélitystuomio.”

tai

Saatuaan kemikaalivirastolta tietojen toimittajan
yvhteystiedot mahdollinen hakija esittaa pyynnon
tietojen toimittajalle. Tietojen toimittajalta on
pyydettava luettelo toimitetuista yksittdisia testeja
tai tutkimuksia koskevista tiedoista (ks. seuraava
vaihe).®

Tassa vaiheessa tietojen toimittajan on tarvittaessa
autettava helpottamaan yhteydenpitoa tietojen
omistajan kanssa. Molemmat osapuolet
(mahdollinen hakija ja tietojen toimittaja/omistaja)
ovat velvollisia pyrkimaan kaikin tavoin
madritettyjen tietojen yhteiskayttéa koskevaan
sopimukseen. Jatkotoimet suunnitellaan taman
mukaisesti.

Kirjallisen pyynnén malli on esitetty liitteessa 1.

2.2. Tietojen omistaja/tietojen toimittaja: suositeltavat
etukateisvalmistelut mahdollisten hakijoiden yhteydenottoja

silmalla pitaen

Mika tahansa yritys/henkild, joka omistaa jasenvaltioiden toimivaltaisille

viranomaisille tai kemikaalivirastolle BPD-direktiivin/BPR-asetuksen nojalla mita
tahansa tarkoitusta varten toimitettuja tietoja, voi saada tietojen yhteiskayttda
koskevan pyynndn. Tietojen omistajan on myds varauduttava siihen, etta
kayttdoikeutta voidaan pyytaa seka (selkarankaisia ja muita kuin selkarankaisia
koskeviin) yksittaisiin tutkimuksiin etta taydellisiin asiakirja-aineistoihin.

8 Jos mahdollinen hakija ei kuitenkaan saa naité tietoja tietojen toimittajalta, se voi olla osoitus siit4,
ettei tietojen omistaja ole pyrkinyt edistamaan asiaa kaikin tavoin. Neuvoteltaessa tietojen
yhteiskdytdsta ja kustannusten jakamisesta on my6s huomattava, ettei mahdollisen hakijan
valttdmatta edellyteta saavan kayttdoikeutta kaikkiin toimitettuihin tietoihin, vaan ainoastaan niihin
tietoihin, jotka sen on toimitettava BPR-asetuksen tarkoituksiin.
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b) Tietojen omistajat voivat harkita seuraavien kahden vaiheen noudattamista
valttddkseen tietojen yhteiskdyttéa koskevan neuvotteluprosessin viivastymisen.
Tata ei kuitenkaan edellytetd BPR-asetuksessa.

Ensimmainen vaihe: Selvita, onko mahdollisen hakijan yhteydenotto

todennakoinen

Tarkastele mahdollisuuksien mukaan toimia, joita tietojen toimittaja/omistaja on tdhan
mennessa toteuttanut BPD-direktiivin ja/tai BPR-asetuksen nojalla. Tarkastelussa olisi
pyrittava selvittamaan ne tapaukset, joissa sen tietoja - riippumatta siita, ovatko ne
yksityis- vai yhteisomistuksessa - on toimitettu joko jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille tai kemikaalivirastolle. Kaikki nama tapaukset on otettava huomioon. Se,
ettd asianomaiset sadntelyviranomaiset ovat kirjanneet tietojen toimittajan nimen
testin/tutkimuksen yhteydessd, tarkoittaa joka tapauksessa, ettd mahdollinen hakija voi
ottaa siihen yhteytta.

Yhteydenotto on nain ollen todennakéinen seuraavissa tapauksissa:
e Tiedot liittyvat tarkastusohjelmaan kuuluvaan tehoaineeseen.

o Tiedot liittyvat uuteen tehoaineeseen, joka on hyvaksytty tai jota arvioidaan BPD-
direktiivin tai BPR-asetuksen nojalla.

o Tiedot liittyvat biosidivalmisteeseen, jota arvioidaan tai joka on hyvaksytty BPD-
direktiivin tai BPR-asetuksen nojalla.

BPR-asetuksen 95 artiklaan liittyvissa asioissa mahdolliset hakijat ottavat todennakdisesti
yhteyttd tarkastusohjelman osanottajiin, joiden on siksi varauduttava siihen
asianmukaisesti. Ajallisesti tdman mahdollisuuden todenndkodisyys kasvaa erityisesti 95
artiklassa asetettuun maardaikaan (1. syyskuuta 2015) mennessa.

On kuitenkin huomattava, ettd mahdollinen hakija voi ottaa yhteyttd mihin tahansa tietoja
toimittaneeseen tai toimitettuja tietoja omistavaan yritykseen/henkil66n neuvotellakseen
tietojen yhteiskaytdsta.

Toinen vaihe: Asianmukaiset valmistelutoimet

Jos tietoja on maaritetty, on harkittava seuraavia toimia:

e Laadi yksityiskohtainen luettelo toimitetuista tiedoista/tutkimuksista/testeista ja
varaudu jakamaan kyseinen luettelo mahdollisen hakijan ottaessa yhteytta
tietojen yhteiskayttdéa varten.

e Kirjaa kyseessa olevan aineen CAS- ja EY-numerot.
¢ Kirjaa tutkimuksen tiedot (pdivays, tekija, tyyppi jne.).
e Keraa tietoa tutkimuksen kustannuksista.

e Tee yhteenveto sisadisistd menettelyista mahdollisten yhteydenottojen
kasittelemiseksi.

¢ Nimea tallaisten yhteydenottojen kasittelystad vastaavat henkiléston jasenet.

e Jos tiedot ovat yhteisomistuksessa, sovi mahdollisuuksien mukaan etukateen
yhdessa muiden osapuolten kanssa siitd, kuka ottaa ensisijaisen vastuun tai jakaa
vastuun yhteydenottoon vastaamisesta ja miten tilanteessa toimitaan.

e Pohdi tietojen toimittajan roolia, mikali kyseessa ei ole sama yritys/henkild, joka
omistaa tiedot. Erityisesti on syyta

o varmistaa, onko tietojen toimittajalla valtuudet edustaa tietojen omistajaa
neuvotteluissa;
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o varmistaa, onko tietojen toimittajalla valtuudet neuvotella tietyn
tietokokonaisuuden (esim. taydellisen asiakirja-aineiston) kayttooikeudesta,
jotta neuvotteluja ei valttamatta tarvitse kdyda kustakin tutkimuksesta
erikseen;

o varmistaa, onko tietojen toimittajalla valtuudet neuvotella kayttdoikeudesta
mahdollisten hakijoiden ryhman kanssa; ja

o koordinoida yleisesti tietojen toimittajan kanssa tietojen yhteiskayttéa
koskevat menettelytavat, joita on noudatettava.

Kun otetaan huomioon erityisesti BPR-asetuksen 95 artiklaan liittyva tuleva maaraaika ja
velvoite pyrkia kaikin tavoin tietojen yhteiskayttéa koskevaan sopimukseen, tietojen
toimittajan/omistajan on pyydettaessa toimitettava nopeasti tallaiset tiedot, erityisesti
tutkimusluettelo, mahdollisten hakijoiden ottaessa siihen yhteytta. Kuten jaljempana on
kuvattu, tietojen omistaja voi vaihtoehtoisesti harkita kdyttavansa nopeutettua menettelya
ja on voinut laatia mahdollisia skenaarioita helpottaakseen sopimukseen paadsya
yvksinkertaistetuilla neuvotteluilla.

2.3. Yhteenveto

a) Edelld kuvatut vaiheet ovat vain ehdotuksia, joilla on tarkoitus helpottaa
mahdollisen hakijan ja tietojen omistajan (tai toimittajan) neuvotteluja tietojen
yhteiskdytosta. Vaiheet eivat ole maaraavia eivatka pakollisia.

b) Keskeisena periaatteena on muistettava, etta BPR-asetuksen nojalla voidaan sopia
kaikentyyppisten tietojen yhteiskdytdsta. Tiedot voivat koskea selkarankaisia tai
muita kuin selkdrankaisia ja ne voivat kasittéda vain yhden tutkimuksen tai
taydellisen asiakirja-aineiston. Osapuolet sopivat keskenaan yhteisesti
kaytettavista tiedoista tietoisina siita, etta tietyissa tapauksissa kemikaalivirasto
voi maarata tietojen yhteiskdytdsta sellaisten selkdarankaisia elaimia seka
toksikologisia, ekotoksikologisia ja ymparistokayttaytymista koskevien tietojen
osalta, jotka koskevat tarkastusohjelmaan kuuluvan vanhan tehoaineen
sisallyttamista 95 artiklan mukaiseen luetteloon.

C) Neuvottelut voivat koskea oikeutta viitata tutkimuksiin ainoastaan kdyttdluvassa
tai myds oikeutta tutustua tietoihin paperitulosteina tai varsinaisina jaljenndksina
ja oikeutta kayttaa kyseisia tietoja (joko toimittamalla jaljenndksia tai tietojen
kayttélupa). Osapuolet voivat neuvotella vapaasti, mutta mahdollista hakijaa ei
kuitenkaan voida pakottaa ostamaan muuta kuin pelkkd viittaamisoikeus, eika
tietojen omistajaa puolestaan voida pakottaa myymadan muuta kuin pelkkad
viittaamisoikeus.

Samoja neuvotteluperiaatteita sovelletaan riippumatta siitd, minka tyyppista tai
kuinka laajaa kayttooikeutta haetaan: kunkin osapuolen on pyrittava
neuvotteluissa kaikin tavoin paasemaan sopimukseen tasapuolisesta, avoimesta ja
syrjimattdmasta tietojen yhteiskaytdsta. Seuraavassa kohdassa selitetaan, mita
talla tarkoitetaan.
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3. Tietojen yhteiskdyttoa koskevat saannot: osapuolten
valisten neuvottelujen laatu ja tietojen yhteiskadytosta
maksettavan korvauksen laskentatapa’

Koska tdaman kaytanndn oppaan tavoitteena on erityisesti helpottaa tietojen yhteiskaytto-
prosessia, silla pyritaan edistamaan sopimukseen paasya osapuolten valilla ja valttamaan
kiistoja. Neuvottelujen epaonnistuessa kemikaaliviraston pitdisi vasta viimeisena keinona
osallistua sen selvittdmiseen, ovatko mahdollinen hakija ja tietojen omistaja (kenties
pitkaan neuvoteltuaan) pyrkineet sopimukseen kaikin tavoin. Tata silmalla pitden
kaytdannon oppaassa esitetaan jaljempana

e selvitys siitd, minka tyyppisia neuvotteluja voidaan kayda; ja

e tietojen yhteiskdyttdéa koskeva vaiheittainen ldhestymistapa, jossa selvitetaan,
mitka tekijat vaikuttavat neuvottelujen edistamiseen kaikin tavoin ja miten
kustannusten jakautuminen maaritelldan tasapuolisesti, avoimesti ja syrjimatto-
masti.

3.1. Neuvottelumenettelyt: Nopeutettu menettely ja
vakiomenettely

BPR-asetuksessa ei anneta saanndksia siitd, millaisia neuvotteluja pitadisi kdyda, mutta
tassa kaytannodn oppaassa ehdotetaan kahta menettelya: ensimmainen on nopeutettu
menettely ja toinen vakiomenettely.

Ennen naiden menettelyjen valisen eron selvittdmista ja riippumatta osapuolten kaymien
neuvottelujen laadusta on todettava, ettd BPR-asetuksen saanndsten mukaan i) osapuolet
pyrkivat sopimukseen kaikin tavoin ja ii) kustannukset maaritetaan tasapuolisella,
avoimella ja syrjimattomalla tavalla. Tasta kay selvasti ilmi, ettd naita periaatteita
noudatetaan poikkeuksetta riippumatta siitd, kdydaanko neuvottelut nopeutetun
menettelyn vai vakiomenettelyn mukaisesti.

Ensimmainen tapa: nopeutettu menettely

Saattaa olla, ettd mahdolliset hakijat ja tietojen omistajat haluavat neuvotella ainoastaan
kayttéluvan myynnin tai ostamisen kannalta tdysin valttamattémista seikoista. Ne voivat
tyytya sopimaan tietojen yhteiskaytdsta ilman monimutkaisia sopimusjarjestelyja. BPR-
asetuksessa ei tosiasiassa edellyteta osapuolten kdyvan pitkia ja yksityiskohtaisia
neuvotteluja tietojen yhteiskayton kaikista mahdollisista puolista eika osapuolia velvoiteta
tekemaan salassapitosopimusta tai sopimaan kirjallisesti tietojen yhteiskaytdsta.

Tallaiset nopeutetun menettelyn mukaiset neuvottelut voivat soveltua tiettyihin tilanteisiin,
esimerkiksi silloin, kun neuvotteluissa on valttamatdénta noudattaa lainsaadanndssa
vahvistettua tiukkaa madaraaikaa, kuten sisallyttamista 95 artiklan mukaiseen luetteloon 1.
syyskuuta 2015 mennessa. Tietojen yhteiskaytté voi myos sisaltdnsa puolesta soveltua
tallaisiin "over-the-counter”-menettelyn mukaisiin neuvotteluihin, koska tosiasiassa
kyseessa on yksinkertainen menettely. Nain voi olla esimerkiksi tiettyjen yleiskemikaalien
kaltaisten kemikaalien ja yksinkertaisten tietojen/asiakirja-aineistojen tapauksessa ja
erityisesti silloin, kun tietojen kayttélupaa haetaan ja tarjotaan taydelliseen asiakirja-
aineistoon.

Nopeutettu menettely on suunniteltu juuri mainitun kaltaisia tapauksia varten. Se voi olla
osapuolten mielesta tarkoituksenmukainen, jos neuvotteluihin liittyy seuraavia tekijéita
(yksi tai useampia):

°Ks. myds REACH-asetusta koskevien toimintaohjeiden s. 18, kohta 1.3 "Tietojen yhteiskdytén
pdédperiaatteet” ja s. 93, kohta 4.9.2 "Tietojen yhteiskdyttéd koskevien kiistojen vélttdmiseen
tahtéavét neuvottelut”, joissa on lisatietoa ja -ohjeita REACH-asetuksen vastaavista tapauksista.
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¢ Mahdollinen hakija hakee pelkdstaan oikeutta viitata tutkimuksiin eikd esimerkiksi
kayttooikeutta tietojen paperitulosteisiin tai varsinaisiin jaljenndéksiin.

¢ Mahdollinen hakija haluaa tulla sisallytetyksi 95 artiklan mukaiseen luetteloon.

¢ Mahdollinen hakija hakee oikeutta viitata tiettya ainetta koskevaan "taydelliseen
asiakirja-aineistoon”, jonka tietojen omistaja haluaa myyda.

e Ainetta koskeva tdydellinen asiakirja-aineisto kiinnostaa todennakdisesti monia
mahdollisia hakijoita'® ja/tai kyseiset hakijat hakevat kukin oikeutta viitata
tietoihin samaa tarkoitusta varten.

e Asiakirja-aineiston kustannukset on helppo maaritella.

¢ Kustannukset voidaan laskea melko helposti ja niitéd voidaan soveltaa yhtéaldisesti
(toisin sanoen samansuuruisina) kaikkiin mahdollisiin hakijoihin.

e Tietojen omistaja pystyy osoittamaan, etta kustannukset on laskettu
tasapuolisesti ja syrjimattémalla tavalla.

e Tietojen omistaja ilmoittaa kustannusten laskentatavan ja sen perusteena olevat
kustannuserat avoimesti.

Nopeutettu menettely saattaa soveltua kaytettavaksi silloinkin, kun osapuolet sopivat
tietyistd rajoituksista tietojen kayttdéluvan soveltamisalaan. Tallaisia rajoituksia voivat olla
esimerkiksi seuraavat:

¢ Mahdollinen hakija hakee viittaamisoikeutta biosidivalmisteiden tueksi vain
vhdessa tai useammassa jasenvaltiossa ja osapuolet sopivat, etta tiedoista
maksettavaa korvausta vahennetéaan suhteellisesti objektiivisten kriteerien
perusteella.

e Mahdollinen hakija hakee viittaamisoikeutta biosidivalmisteiden tueksi tietyn
hakemuksen osalta tai ei esimerkiksi ole kiinnostunut BPR-asetuksen 95 artiklan
4 kohdan mukaisista seurannaisoikeuksista, ja osapuolet sopivat, etta tietojen
korvaamiseen liittyvia kustannuksia on vahennettdva.

Jos osapuolet sopivat, etta oikeus viitata tietoihin voidaan mydntaa nopeutetun
menettelyn mukaisesti, ne voivat harkintansa mukaan turvautua kayttélupia koskevassa
kaytdnndn oppaassa annettuun tietojen kayttéluvan malliin. Se on ladattavissa verkosta ja
molempien osapuolten on allekirjoitettava se. Sité voidaan tdydentaa yksinkertaisilla
ehdoilla, joissa otetaan huomioon esimerkiksi osapuolten saavuttama yhteisymmarrys
tietojen kayttdluvan soveltamisalasta tai maksuehdoista (maksuerat, hyvitysmekanismi
jne.).

Vaikka osapuolet saattavat joutua neuvottelemaan hyvitysmekanismista — tai tulevasta
hyvityksestd luopumisen takia annettavasta etukateisalennuksesta — myds téllaiset
sopimukset voidaan mukauttaa osaksi nopeutettua menettelya.

Samoin osapuolet voivat sopia, ettéd mahdollinen hakija osallistuu tietojen omistajalta/
toimittajalta (esimerkiksi vanhojen tehoaineiden tarkastusohjelmassa) mahdollisesti
edellytettavien lisdtutkimusten aiheuttamiin kustannuksiin.

Kukin osapuoli paattaa tietenkin vapaaehtoisesti nopeutetun menettelyn ja
yksinkertaistetun tietojen kayttéluvan/ehtojen soveltuvuudesta omiin tarpeisiinsa.
Paatdksenteon helpottamiseksi tietojen omistaja on velvollinen osoittamaan ennen tietojen
kayttéluvan allekirjoittamista, ettd kustannuslaskelmasta on paatetty tasapuolisella,
avoimella ja syrjimattémalla tavalla.

10 Tama voi pated esimerkiksi yleiskemikaaleihin, kun kukin useista mahdollisista hakijoista pyytaa
tulla sisallytetyksi 95 artiklan mukaiseen luetteloon biosidivalmisteissa kdyttamiensa
yleiskemikaalien toimittajana.
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Toinen tapa: Vakiomenettely

Tietojen kayttéluvan myodntaminen vakiomenettelylla on suositeltavaa kaikissa muissa kuin
edelld kuvatuissa tilanteissa, joissa kaytetdan nopeutettua menettelya. Vakiomenettely on
tarkoituksenmukaisempi erityisesti silloin, kun osapuolet haluavat neuvotella tietojen
yhteiskayttdéa koskevista jarjestelyista tapauskohtaisesti. Nain voi olla esimerkiksi
seuraavissa tilanteissa:

o Kayttooikeutta haetaan tietoihin, joiden kustannukset ovat monimutkaisia
(esimerkiksi historiallisista syista tai vanhojen tehoaineiden tarkastusohjelman
poikkeuksellisen korkeiden maksujen takia).

¢ Mahdollinen hakija haluaa tarkastaa tutkimukset tai neuvotella erityisista
lisdoikeuksista esimerkiksi muihin kuin BPR-asetuksen mukaisiin kaytto-
tarkoituksiin.

Vakiomenettelyn kayttdéa voidaan harkita, jos osapuolet nostavat esiin kysymyksen, joka
edellyttaa jonkin verran neuvotteluja ennen sopimuksen tekemista. Ennen tallaisten
vakiomenettelyn mukaisten neuvottelujen aloittamista osapuolet voivat paattaa
salassapitosopimuksen tekemisesta.!! Vakiomenettelyn mukaisten neuvottelujen tuloksena
solmitaan yleensa myoés tietojen yhteiskayttdéa koskeva kirjallinen sopimus. Tassa
yhteydessa voidaan kayttéa apuna liitteessa 3 olevaa salassapitosopimuksen mallia.

3.2. Yleista: odotettavissa olevien neuvottelujen luonne

Kuten edelld todettiin, tietojen yhteiskdaytdn taustalla oleva keskeinen periaate on esitetty
BPR-asetuksen 63 artiklan 1 kohdassa, jonka mukaan molempien osapuolten -
mahdollisen hakijan ja tietojen omistajan — on "pyrittédvé kaikin tavoin pdésemdé&an
sopimukseen” pyydettyjen "testi- tai tutkimustulosten yhteiskdytdstéd”. BPR-asetuksen 63
artiklan 4 kohdassa painotetaan vaatimusta edistaa neuvotteluprosessia kaikin tavoin
toteamalla, etta "tietojen yhteiskdytostd maksettava korvaus on médéritettdva tasapuoli-
sella, avoimella ja syrjimdttomélla tavalla”.

Velvoite edistad neuvotteluja kaikin tavoin ei ole yksipuolinen, vaan se koskee seka
mahdollista hakijaa etta tietojen omistajaa. BPR-asetuksen tultua voimaan 1. syyskuuta
2013 kemikaalivirasto on kdytéanndssa arvioinut kiistatapauksissa, onko sopimukseen
pyritty kaikin tavoin.

Mita “kaikin tavoin” sitten tarkoittaa? BPR-asetuksessa ei maaritella tata kasitetta
oikeudellisesti. Kemikaalivirasto antaa kaytannén ohjeita tekemiensa paatésten muodossa,
ja sen tdhanastisiin paatoksiin voi tutustua osoitteessa
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-product-requlation/data-sharing/echa-
decisions-on-data-sharing-disputes-under-BPR.'? My®s valituslautakunnan®® paatdkset
ovat tarkeita. Tarkan maaritelman puuttuessa on noudatettava pdaasdaantéa, jonka mukaan

11 galassapitosopimus voi olla tarkoituksenmukainen osapuolten vaihtaessa keskendén
luottamuksellisia tietoja. Tallaisia tietoja voivat olla muun muassa tehoaineen ominaisuudet,
asiakasluettelo, niiden jasenvaltioiden nimet, joiden osalta valmistetta koskevaa lupaa haetaan,
tarkka tuotetyyppi jne. On kuitenkin huomattava, etta kustannuslaskentatiedot eivat ole luotta-
muksellista tietoa siind mielessa, etta ne olisivat kaupallisesti arkaluonteisia; tietojen omistajan on
painvastoin toimitettava kustannuseritelma edellyttamatta salassapitosopimuksen allekirjoittamista.
On tdrkeaa, ettei salassapitosopimus estd osapuolia antamasta tietoa viranomaisille ja erityisesti
kemikaalivirastolle, kun on kyse BPR-asetuksen 63 artiklan mukaisesta kiistojen
ratkaisumenettelystd, eika loukkaa syrjintakiellon periaatetta mahdollisten sovittujen kustannusten
osalta.

12 Myss kemikaaliviraston REACH-asetukseen liittyvistd paatoksista saa hyddyllistd taustatietoa:
http://echa.europa.eu/requlations/reach/registration/data-sharing/echa-decisions-on-data-sharing-
disputes-under-reach.

13 Ks. http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal/decisions.
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kukin osapuoli voi harkintansa mukaan tehda sopimuksia toisen osapuolen kanssa silla
edellytykselld, etta ne noudattavat BPR-asetuksessa saadettyja vaatimuksia.
Kemikaalivirasto arvioi tapauskohtaisesti, onko kukin osapuoli edistanyt neuvotteluja
kaikin tavoin.

Jaljempana esitettyjen ohjeiden avulla osapuolet voivat suunnitella toimia
sopimukseen paasemiseksi.

Toimi ajoissa

Molempien osapuolten on tdytettava tietojen yhteiskdyttéa koskevat velvoitteensa
kohtuullisessa ajassa. Niita kehotetaan varaamaan kohtuullisesti aikaa neuvotteluihin ja
aloittamaan toimet ajoissa. Osapuolten valisissa kiistoissa kemikaalivirasto arvioi
tapauskohtaisesti sita, onko sopimukseen pyritty kaikin tavoin. Neuvotteluille ei ole
maaratty vahimmais- tai enimmaisaikaa. Osapuolten pitdisi olla tietoisia kaikista
lakisdateisesti sovellettavista maaraajoista. Niiden pitdisi myds ottaa huomioon toisen
osapuolen asettamat (kohtuulliset) maaraajat.

Tassa yhteydessa voidaan esimerkkina mainita, etta jos toinen osapuoli haluaa asettaa
toiselle tietyn maaraajan, johon mennessa sen on vastattava kysymykseen, sen on
ehdotettava aikataulua, jota se itse pitaisi kohtuullisena. "Kohtuullisessa” aikataulussa
pitdisi ottaa huomioon toisen osapuolen tilanne, esimerkiksi seuraavissa tapauksissa:

e jos toinen osapuoli on pk-yritys, sen resurssit voivat olla niukat ja sen voi olla
vaikea varata aikaa ja henkil6stéa neuvotteluihin, tai

e jos toinen osapuoli on tyéryhma tai konsortio, on pidettava mielessa, etta
paatoksenteko voi olla hitaampaa, koska paatdksentekoon osallistuu enemman
kuin yksi yritys/henkild ja koska kyseinen osapuoli saattaa olla laatimassa tai
vastaanottamassa useita tietojen yhteiskayttéa koskevia pyyntéja.

Kaiken kaikkiaan osapuolten pitdisi kohdella toisiaan samalla tavalla kuin ne haluaisivat
itsedan kohdeltavan. Olisi hyddyllistd asettaa mahdollisimman tarkat maaraajat, jotta
valtetdadan sekaannukset ja epaselvyydet ja varmistetaan neuvottelujen sujuvuus. Jos
neuvottelut epdonnistuvat naista toimenpiteista huolimatta, kemikaalivirasto tutkii, ovatko
asetetut maardajat selkeita ja tasapuolisia. Maaraajan ylittyessa asiaan on puututtava ja
viivastyksen syyt on selvitettava.

Pida kirjaa kaikista neuvotteluista

Osapuolten on pidettdava huolellisesti kirjaa kaiken keskindisen viestintdnsa olennaisesta
sisallosta.

e Kaikkien puhelinkeskustelujen ja kokousten sisallosta on laadittava muistio, joka
annetaan tiedoksi toiselle osapuolelle (mahdollisissa kiistakysymyksissa
kemikaalivirasto ottaa huomioon vain osapuolten keskendan vaihtamat asiakirjat)
ja jossa sita pyydetadn erikseen vahvistamaan sahkopostilla, ettd se hyvdksyy sen
sisallon tai tekee siihen muutoksia. Sen voidaan myds katsoa hyvaksyneen, etta
muistion sisalté vastaa tarkasti tapaamista, ellei se reagoi asiaan kohtuullisen ajan
kuluessa (tassdkin tapauksessa on todennakdisesti parempi maarittaa tarkka
ajankohta kuin maaraaika, jonka kuluessa on toimittava).

e Jokaisesta tarkedasta puhelinkeskustelusta tai muusta sanallisesta viestinndsta olisi
hyva laatia samana ajankohtana myo6s kirjallinen dokumentti (esimerkiksi
vuorokauden kuluessa yhteydenpidon ajankohdasta); sen jalkeen se olisi
annettava tiedoksi ja hyvaksyt-tava edelld kuvatun menettelyn mukaisesti.

o Tietojen omistajalle ldhetetyistd ja sen lahettamista tarkeista sahképosteista olisi
hyva pyytaa lukukuittaus.

e Jokainen tarkea sahkoposti olisi tallennettava turvalliseen paikkaan, silla seka
mahdollinen hakija etta tietojen omistaja saattavat joutua toimittamaan
kemikaalivirastolle tallaisia todisteita, jos kiista pannaan vireille.
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Ole avoin, rehellinen ja realistinen

o Al3 salaa neuvotteluihin liittyvid olennaisia seikkoja viime hetkeen saakka; valta
yllatysratkaisuja.

e Ilmoita etukateen, jos tiettyd menettelya pyydetaan esimerkiksi sen takia, etta
mahdollinen hakija tai tietojen omistaja on pk-yritys; myénna rohkeasti
resurssien, kokemuksen tai valmiuksien puute ja luota siihen, etta toista
osapuolta kehotetaan ottamaan tama erityisesti huomioon.

¢ Jos henkilékohtaisia tapaamisia jarjestetdan, ota huomioon, etta toinen osapuoli
saattaa asua EU:n syrjaisessa osassa, johon ei esimerkiksi ole suoria liikenne-
yhteyksia; toisin sanoen pida neuvottelumenettelylle asetetut odotukset
kohtuuden rajoissa ja ole joustava - harkitse neuvottelujen sijasta sahkdpostin tai
muiden viestintatapojen kayttoa.

Noudata harkintasi mukaan seuraavia suosituksia

e Ole johdonmukainen ja luotettava.

e Varmista, etta kaikkiin toisen osapuolen tekemiin jarkeviin ehdotuksiin vastataan
kohtuullisessa ajassa.

e Anna toiselle osapuolelle riittavasti aikaa reagoida (viikonloppuja ja loma-aikoja ei
pitdisi laskea mukaan aikatauluun).

¢ Jos toinen osapuoli pitkittda mielestasi neuvotteluja, selitd, miksi asialla on kiire.
Huolehdi siitd, ettd toista osapuolta kehotetaan toimimaan nopeammin, jos
vastaus viipyy; kehota sité kiirehtimaan tai ilmoittamaan viivastyksen syyt, ja
esitd huomautuksesi asiallisesti (ja kohteliaasti). Jos toinen osapuoli ei esita
jarkevia syitd, kirjaa sen antamat syyt ja anna sille varoitus. Dokumentoi varoitus.

e Jos toinen osapuoli ei ole tyytyvainen vastaukseen ja pitaa sita epaselvana,
patemattémana tai puutteellisena, vastaanottaja on velvollinen esittamadan
vastineen, jossa se esittaa toiselle osapuolelle rakentavia ja selkeitd kysymyksia
tai perusteluja.

e Selitd selvasti ja yksiselitteisesti, mitd konkreettisia tietoja pyydetaan.

Kasitetta "kaikin tavoin” koskeva paadtelma

Selvitettaessa, onko neuvotteluja edistetty kaikin tavoin, harkitse turvautumista
kolmanteen osapuoleen (ei valttdmatta asianajajaan tai asiantuntijaan, vaan ainoastaan
johonkin ulkopuoliseen) ja kayta tervetta jarkea tarkastellessasi todisteita, jotka osoittavat
sinun tehneen kaiken voitavasi. Tuo selvasti esiin, ettd velvoite edistad neuvotteluja kaikin
tavoin koskee kaikkia osapuolia. Voidaan kohtuudella olettaa, ettd osapuolet paasevat
sopimukseen, jos ne noudattavat saantdja hyvassa tarkoituksessa ja vilpittdmdssa
mielessa.

Neuvottelujen epdonnistuessa mahdollinen hakija voi viimeisena keinona pyytaa
kemikaalivirastolta apua vaatimalla kiistan ratkaisumenettelyn vireillepanoa. Molempien
osapuolten on otettava huomioon, ettd jarjestelma on suunniteltu melko yksinkertaiseksi.
Kemikaalivirastolle ei esimerkiksi makseta maksuja eiké asianajajia ole tarpeen kayttaa.

Mahdollisen hakijan on kiistan ratkaisumenettelyssa aluksi osoitettava kemikaalivirastolle,
ettd se on noudattanut tatd vaatimusta. Kuten edelld mainittiin, tietojen omistajaa
kehotetaan myds toimittamaan todisteita, jotka osoittavat sen pyrkineen sopimukseen
kaikin tavoin, ja kemikaaliviraston arvio toteutetuista toimista perustuu molempien
osapuolten toimittamaan todistusaineistoon. Jos mahdollinen hakija on pyrkinyt
sopimukseen kaikin tavoin, mutta tietojen omistaja ei, kemikaalivirasto antaa
mahdolliselle hakijalle luvan viitata pyydettyihin tietoihin.

Kumpikaan osapuoli ei hyddy kiistan ratkaisumenettelyn tuloksesta samalla tavalla kuin ne
hyotyisivat yhdessa sovituista jarjestelyista. Kiistan ratkaisumenettely pitdisi kaynnistaa
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vain, ellei asioista pystyta sopimaan vapaaehtoisesti. Tassa yhteydessa osapuolten on
pidettdva mielessd, etta kemikaalivirasto ottaa huomioon ainoastaan ne toimet, jotka on
toteutettu ennen kiistan ratkaisumenettelyn aloittamista. N&in ollen neuvotteluille on
varattava riittadvasti aikaa ennen kuin kemikaalivirastolle ilmoitetaan, ettei sopimukseen
paasty.

On myds huomattava, etta vapaaehtoiseen sopimukseen voidaan paasta viela senkin
jalkeen, kun kiistan ratkaisumenettely on pantu vireille kemikaalivirastossa ja vaikka
kemikaalivirasto olisi jo tehnyt paatoksensa. Nain ollen osapuolten kannattaa pyrkia

neuvottelemaan myd&s kiistan ratkaisumenettelyn vireillaolon aikana.

! HUOM.:
Ks. liitteesséa 2 esitetyt neuvotteluvinkit

3.3. Korvausten laskentaperusteet neuvotteluissa'?

a) Kaikkien osapuolten odotetaan suhtautuvan neuvotteluihin vilpittémin mielin, jotta
mahdollinen hakija saa kayttdoikeuden tarvitsemiinsa tietoihin ja tietojen omistaja
saa oikeudenmukaisen korvauksen.

b) Tietojen yhteiskayttéa koskeviin neuvotteluihin ei téman vuoksi pidé suhtautua
kaupallisena mahdollisuutena, koska on tosiasia, etta tietojen omistaja ansaitsee
kohtuullisen ja oikeudenmukaisen korvauksen tietojen hankkimiseen antamastaan
panoksesta niilta, joiden nyt edellytetaan turvautuvan naihin tietoihin. Sen ansiosta
mahdolliset hakijat voivat hankkia kayttédnsa tarvittavat tiedot, joihin niilla ei olisi
varaa, jos ne joutuisivat itse vastaamaan kaikista kustannuksista. Tasta on apua
erityisesti pk-yrityksille. Sdadbdksissa korostetaan tata periaatetta. BPR-asetuksen 63
artiklan 4 kohdan mukaan “tietojen yhteiskdytdstd maksettava korvaus on
mdédéritettdvé tasapuolisella, avoimella ja syrjimattémélla tavalla”. Mita talla siis
tarkoitetaan?

Vaikka tasapuolisuuden, avoimuuden ja syrjimattdmyyden kasitteet on taytettava kukin
erikseen, neuvottelujen kdayminen avoimesti tuo selvdsti esiin sen, toimivatko osapuolet
tasapuolisella ja syrjimattémalla tavalla.

¢ Avoimuus velvoittaa tietojen omistajan antamaan tarkat tiedot yksittaisista
kustannuserista sekd kustannusten laskentatavasta ja sen periaatteiden
soveltamisesta. Tietojen omistajan olisi pyydettaessa ilmoitettava téllaiset tiedot,
mukaan lukien esimerkiksi kustannuseritelma tai perustiedot laskentamenetel-
mistd. Jos halutaan halventad epavarmuutta siita, etta tallainen avoimuus
tarkoittaisi esimerkiksi luottamuksellisten laskelmien paljastamista, mahdollista
hakijaa voidaan pyytaa allekirjoittamaan salassapitosopimus. BPR-asetuksessa tai
lainsaadanndssa yleensakaan ei velvoiteta tekemaan téllaista sopimusta, mutta
neuvottelujen koskiessa kaupallisesti arkaluonteisia kysymyksia (kuten alueita,
joilla mahdollinen hakija haluaa myyda kyseessa olevaa tuotetta) salassapito-
sopimus on mahdollinen. Joka tapauksessa voidaan todeta, etta niin kauan kuin
sopimus ei esta kustannusten maarittamista tasapuolisella ja syrjimattémalla
tavalla, sen ei pitdisi vaarantaa menettelyn avoimuutta. Salassapitosopimuksen
malli on esitetty liitteessa 3. On kuitenkin huomattava, ettei kumpikaan osapuoli
voi edellyttda salassapitosopimuksen tekemista ennen tietojen yhteiskdyttda
koskevien neuvottelujen aloittamista.

14 Ks. REACH-asetusta koskevien toimintaohjeiden s. 87, 4.7.5 kohta "Vaihe 5: Tietojen
yhteiskdytdstd, kustannusten jakamisesta ja mahdollisista tuloksista neuvotteleminen”, jossa
annetaan ohjeita ja tietoa REACH-asetuksen vastaavista saanndista.
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e Vaikka avoimuus on keskeinen periaate, mahdolliset hakijat eivat ole lain mukaan
velvollisia tunnistautumaan tietojen toimittajalle/omistajalle ennen varsinaisen
tietojen yhteiskayttdsopimuksen allekirjoittamista. Mikaan ei tietenkdan esta niita
ilmaisemasta henkiléllisyyttdan, mutta laissa sita ei edellytetd. Mahdollinen hakija
saattaa myo6s neuvotella asiantuntijan tai muun kolmannen osapuolen valityksella.
Mita yksityiskohtaisemmat ja monimutkaisemmat neuvottelut ovat kyseessa -
neuvoteltaessa esimerkiksi kdyttorajoituksista - sita suurempi saattaa olla tietojen
omistajan oikeutettu intressi saada tiettyja tietoja mahdollisen hakijan
liiketoiminnasta ja sita vahemman anonyymiudelle on perusteita, kun otetaan
huomioon velvoite edistaa neuvotteluja kaikin tavoin.

Syrjimattomyys

Syrjintakiellon periaate on kaksiosainen:

e Ensinndakdan samassa tilanteessa olevia henkildita ei voida kohdella eri tavalla,
ellei tata erilaista kohtelua voida objektiivisesti perustella.

e Toiseksi ja kadnteisesti, eri tilanteissa olevia henkildita ei voida kohdella samalla
tavalla, ellei tatd samanlaista kohtelua voida objektiivisesti perustella.

Jokaisen mahdollisen hakijan pitaisi maksaa yhta suuri osuus samojen oikeuksien
kustannuksista. Erilainen osallistuminen kustannuksiin voi maaraytya muun muassa
seuraavin perustein:

e Haetaanko ETA:n vai yhden jasenvaltion laajuista kdyttdoikeutta.

e Haetaanko useita tuotetyyppeja vai vain yhta tuotetyyppia koskevaa
kayttdoikeutta.

e Haetaanko kayttdoikeutta myos testi- ja tutkimusjaljenndksiin tai muihin
hyddyllisiin tietoihin (kuten yksityiskohtaisiin tutkimustiivistelmiin) vai tietojen
kayttélupaan, jolla mydnnetdan oikeus viitata tutkimuksiin arvioimatta niita.

Tasapuolisuus

Sopimukseen padsya kaikin tavoin edistavien neuvottelujen tuloksena maariteltava
kohtuullinen korvaus ei ole tarkkarajainen, vaan maaraytyy tapauskohtaisten seikkojen
perusteella. Tasapuolisen toimintatavan tueksi voidaan esittaa objektiivisia perusteluja ja
todisteita. Siind osapuolet myo6s pohtivat kaikkia jarkevia perusteluja ja hyvaksyvat tai
hylkadavat ne asiallisesti.

3.4. BPR-asetuksen 63 artiklan mukaiset yleiset saannot:
tavanomaiset kustannusperusteet arvioituna suhteessa
tavanomaisiin lisdyksiin/viahennyksiin'®

Tassa kaytanndn oppaassa annetaan jaljempana esimerkkeja niista kysymyksista, joita
mahdolliset hakijat ja tietojen omistajat voivat kasitella tietojen yhteiskayttéa koskevissa
neuvotteluissa. Kysymysluettelo ei ole tyhjentava eika sen tarkoituksena ole kannustaa
osapuolia kasittelemaan niista jokaista. Tassa kaytanndn oppaassa ei mydskaan anneta
konkreettisia suosituksia varsinaisista neuvottelutuloksista, vaan siina pyritaan ainoastaan
selittamadn osapuolille, joilla ei ole kokemusta tdmantyyppisista neuvotteluista, millaisiin
kysymyksiin ne todenndkdisesti joutuvat vastaamaan ja varautumaan. Kaytanndén oppaan
ei ole tarkoitus olla tassa suhteessa maaraava eika pakollinen eika mydskaan tyhjentava.

a) Neuvotteluosapuolten on hyvaksyttdva erilaiset mekanismit ja menettelytavat, joita
sovelletaan kustannusten laskemiseen tasapuolisella, avoimella ja syrjimattéomalla

15 Ks. REACH-asetusta koskevien toimintaohjeiden s. 96 (ja siitd eteenpéin), kohta 5 "Tietojen
yhteiskayttd”, jossa on annettu tietoa ja ohjeita REACH-asetuksen vastaavista tapauksista.
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b)

d)

Biosidivalmisteasetusta koskeva kdytannon opas: Tietojen
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tavalla. BPR-asetuksen mukaan tietojen omistaja ei voi olettaa mahdollisen hakijan
maksavan kohtuullista osuutta tiedoista, ellei se anna tietoja, joiden avulla on
mahdollista arvioida, onko korvauksia koskeva kokonaislaskelma objektiivisesti
perusteltu.

Laskettaessa tietojen omistajalle maksettavan korvauksen maaraa on tarkeaa, etta
mahdollinen hakija ymmartaa, etta sitd saatetaan pyytdaa maksamaan tietty osuus
sekd kustannuksista (esim. tietojen omistajan testilaboratoriolle maksaman laskun
loppusummasta) ettd kokonaiskustannuksista, joita tietojen omistajalle on aiheutu-
nut testin/tutkimuksen tuottamisesta. Kyseiset kustannukset perustuvat yhta paljon
seka laskuista ja kuiteista ilmeneviin vahvistettuihin menoihin etta objektiivisesti
perusteltuihin laskelmiin. Tietojen omistajan on kuitenkin varauduttava vastaamaan
mahdollisen hakijan kysymyksiin kaikkien kustannuserien osalta seka perustelemaan
vakuuttavasti ja avoimesti niitéd koskevat tiedot.

Tietojen omistajan ensimmainen tehtdva onkin laskea ne kokonaiskustannukset,
joiden se katsoo aiheutuvan testin/tutkimuksen/taydellisen asiakirja-aineiston
hankkimisesta; tietojen omistajan on syyta varautua siihen, ettd mahdollinen hakija
kyseenalaistaa laskelman neuvotteluissa. Toiseksi sen on laskettava mahdollisen
hakijan maksuosuus kokonaiskustannuksista.

Yleensa tiedot voi omistaa yksi yritys/henkild (kenties yksinkertaisin tapaus) tai
useampi yritys/henkild niiden keskindisen sopimuksen perusteella taikka lain-
mukaisesti perustettu tyéryhma/jasenyrityksistd muodostuva konsortio. Kuhunkin
tapaukseen liittyy yhteisia kustannustekijoita, jotka tietojen omistaja voi ottaa
huomioon. Tietojen omistajien madran kasvaessa nama tekijat saattavat
monimutkaistua. Liitteessa 4 esitetyn teoreettisen neuvottelu-/kustannuslaskenta-
esimerkin lisaksi jaljempdna on kasitelty joitakin korvausten laskentaan liittyvia
kysymyksid, joita toinen tai molemmat osapuolet saattavat nostaa esiin
neuvotteluissa.

i) Laboratoriokustannukset

Osapuolet ovat velvollisia sopimaan niille parhaiten soveltuvasta kustannusmallista.
Laboratoriokustannuksilla on yleensa kaksi laskentaperustetta: tosiasiallisesti
aiheutuneet kustannukset ja jalleenhankintakustannuksista tehty laskelma.
Molemmat perusteet voivat olla yhta patevia.

e Tosiasialliset kustannukset: tietojen omistaja on tosiasiassa vastannut naista
kustannuksista niiden aiheutumishetkella. Vaitteilla, joiden mukaan ndiden
kustannusten sijasta olisi kaytettava jalleenhankintakustannuksia (esim. etta
olisi tullut halvemmaksi teettda testi jossain muussa laboratoriossa), saattaa
olla merkitysta esimerkiksi silloin, jos tutkimukset tehtiin yrityksessa sisdisesti
tai testivaatimukset ylittavat sdantelytarkoituksen edellyttamat vahimmais-
vaatimukset. Kaikki laboratoriokustannukset on vahvistettava laskuilla ja
niiden maksutositteilla.

e Jélleenhankintakustannukset: ellei kustannuksia pystyta vahvistamaan
esimerkiksi sen takia, ettd asianomaiset laskutusasiakirjat puuttuvat, voidaan
sopia arvioidusta jalleenhankinta-arvosta. Talla voisi olla merkitysta esimer-
kiksi yrityksessa sisdisesti tehtyjen tutkimusten osalta.

Arviossa voidaan ottaa huomioon muun muassa seuraavat seikat:
o Sama testi.

o Samantyyppinen ja -laatuinen tutkimus.®

16 Ks, REACH-asetusta koskevien toimintaohjeiden s. 97, 5.2.2 kohta "Tiedon validoimisen
menetelméat”, jossa annetaan tietoa ja ohjeita tietyn testin/tutkimuksen laadun maarittamisesta.

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


https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/01_Biocides/Practical%20Guides/ECHA%20documents/ECHA_PG_Data_Sharing_v2.docx#_Hlk415231043

Biosidivalmisteasetusta koskeva kdytannon opas: Tietojen yhteiskayton
erityissarja

o Voidaan kayttaa esimerkiksi keskimaarin kolmea yksittdista lainausta tai
harkita jalleenhankintakustannusarvion teettamista kolmannella
osapuolella.

i) Kolmansille osapuolille maksettavat maksut

Tietojen omistaja voi haluta, etta sille vanhasta tai uudesta tehoaineesta aiheutuneet
kustannukset otetaan huomioon jalleenhankintakustannusten laskennassa. Maksuihin
voivat sisdltya seuraavat:

e Teknisille asiantuntijoille maksetut palkkiot (esimerkiksi hankittavien tietojen
tyyppia koskevista neuvoista).

e Oikeudellisille asiantuntijoille maksetut palkkiot (esimerkiksi BPD-
direktiivissa/BPR-asetuksessa sdadettyja oikeuksia ja velvoitteita koskevista
neuvoista).

e Maksut, joita kemikaalivirasto/jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
perivat asiakirja-aineiston toimittamisesta ja esitteleva jasenvaltio asiakirja-
aineiston arvioinnista.

Tassa yhteydessa esitetyt maksuvaatimukset on voitava nimenomaisesti perustaa ja
on oikeasuhteisesti perustettava neuvottelujen kohteena oleviin tietoihin siten, etta
otetaan huomioon se, ettd mahdollinen hakija voi joutua vastaamaan saman-
kaltaisista kustannuksista omissa hyvaksynta- ja lupamenettelyissaan.

ifi) Sisadiset toiminta-/hallintokustannukset

Tietojen omistaja voi haluta maarittaa arvon sille tydmaaralle, jonka testin/

tutkimuksen toteuttaminen on silta (niiltd) (ja sen henkildstéltd) vaatinut. Téaman
saatavan perusteella saadaan tietojen omistajan (omistajien) tekemaa “osaamis-
sijoitusta” (sweat equity) vastaava luku. Se edellyttédd muun muassa seuraavaa:

e Yhden henkilén tyopaivdlle maaritetylle arvolle voidaan laskea lukuarvo.

e Kunkin henkildn testin/tutkimuksen toteuttamiseen tai sen toteuttamisen
varmistamiseen kayttémien paivien maaralle voidaan laskea lukuarvo.

e Aiheutuneille kuluille, kuten matkakuluille ja muille yleisille toimistokuluille,
voidaan laskea lukuarvo.

Kaikki talla perusteella esitetyt vaatimukset on voitava nimenomaisesti perustaa ja
on oikeasuhteisesti perustettava neuvotteluissa kasiteltaviin tietoihin. Kaikki
vaatimukset on dokumentoitava taysimaaradisesti ja vahvistettava yksitellen.

iv) Riskitekijoihin liittyvat kustannukset/riskilisa

Tietojen omistaja saattaa haluta soveltaa yksittdaiseen tutkimukseen/kustannuseraan
tai kokonaiskustannuksiin riskitekijaa (tai ns. riskilisaa) silla perusteella, etta siten
katetaan kyseessa olevan tutkimuksen/asiakirja-aineiston osalta alussa otettu
investointiriski. Tietojen omistajan on kuitenkin esitettava kaikille vaatimuksilleen
tasapuoliset, avoimet ja syrjimattdmat perusteet; mikaan tapaus ei itsessaan
edellyta riskilisan soveltamista. Riskilisan kayttd voidaan kyseenalaistaa muun
muassa seuraavin perustein:

e Mahdollisen hakijan mielesta tallainen vaatimus saattaa olla asianmukainen
vasta silloin, kun tehoaineen hyvaksyminen on saatettu onnistuneesti
paatdkseen, tai vahintaan silloin, kun kyseessa olevien tutkimusten tulokset
ovat negatiiviset (ei vaikutusta) ja ne on hyvaksytty riskinarvioinnissa.

e Mahdollinen hakija voi vaittaa, ettd sen on vasta nyt lain mukaan saatava
tiedot kayttédnsa. BPR-asetuksen mukaan se ei ole velvollinen kattamaan
niiden aiempien saadoésten taloudellisia vaikutuksia, joita ei voitu soveltaa sen
tilanteeseen.
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e Mahdollinen hakija voi vaittaa, etta tietojen omistaja on aikanaan itse
paattanyt vastata kustannuksista ja sen on nain ollen hyvaksyttava kyseiseen
paatdokseen liittyvat tavanomaiset kaupalliset riskit. Jos asianomaisten
kustannusten aiheutumisesta on lisaksi kulunut pitka aika, ne on voitu silla
valin kuolettaa.

e Riskilisan veloittaminen saattaa johtaa vaadittavan korvauksen kohtuutto-
muuteen, jolloin tietojen omistajan on perusteltava, miksi téllainen korvaus
on tasapuolinen ja syrjimatoén.

e Mahdollinen hakija saattaa kyseenalaistaa sovellettavan riskilisan maaran
sekd sen maaraytymisperusteet ja voi vaatia tietojen omistajaa esittamaan
objektiivisia perusteita ehdotetun riskitekijan tueksi.

V) Inflaatio

Tietojen omistaja voi pyrkia lisadamaan inflaation aiheuttamat kustannukset yksittai-
siin kustannuseriin tai keskimaaraiset inflaatiokustannukset tehtyyn kokonais-
kustannusarvioon. Tata voidaan harkita erityisesti silloin, kun kustannusten aiheutu-
misesta on kulunut huomattavan pitka aika. Inflaatioprosentti voidaan laskea
Eurostatin ohjeiden mukaan
(http://epp.eurostat.ec.europa.eu/portal/page/portal/eurostat/home). Talla
perusteella voidaan todeta seuraavaa:

e Esimerkiksi 15 tai 20 vuotta vanhan tutkimuksen inflaatioprosentti voi olla
korkea, ja sen lisddminen korvauksen kokonaiskustannuksiin voi olla
kohtuutonta.

e Erityisesti vanhojen tehoaineiden osalta, joiden tietosuoja yleensa paattyy 31.
joulukuuta 2025 (ks. BPR-asetuksen 95 artiklan 5 kohta), voidaan vaittaa,
ettd vanhemmat tiedot (jotka ovat toisinaan perdisin 1980- tai 1990-luvulta)
on jo korvattu aikaisemmin erilaisten sdaantelyjarjestelmien mukaisesti, mika
oikeuttaisi pienentdmaan korvausta.

e Mahdollinen hakija voi kyseenalaistaa seka inflaatioprosentin soveltamisen
ettd sen maaritysperusteet.

e Tietojen omistajan on joka tapauksessa esitettava kaikille vaatimuksilleen
tasapuoliset, avoimet ja syrjimattdmat perusteet.

vi) Korko

Tietojen omistaja voi esittéa mahdolliselle hakijalle vaatimuksia koron maksamisesta.
Vaikka mikdan tapaus ei itsessaan edellyta koron soveltamista, tietojen omistaja voi
yrittad perustella tata esimerkiksi sen aiempiin omiin toimituksiin liittyvilla kustan-
nuksilla, joiden takia se joutui kdyttdmaan varoja, jotka se olisi muutoin voinut
investoida. Talla perusteella voidaan todeta seuraavaa:

¢ Mahdollinen hakija voi vaittaa, ettd sen on vasta nyt lain mukaan saatava
tiedot kayttéonsa. BPR-asetuksen mukaan se ei ole velvollinen kattamaan
niiden aiempien saadoésten taloudellisia vaikutuksia, joita ei voitu soveltaa sen
tilanteeseen.

e Mahdollinen hakija voi vaittaa, etta tietojen omistaja on aikanaan itse
paattanyt vastata kustannuksista ja olla investoimatta varoja muulla tavalla,
joten sen on hyvaksyttava kyseiseen paatdkseen liittyvat tavanomaiset
kaupalliset riskit.

e Koron veloittaminen saattaa johtaa vaadittavan korvauksen kohtuutto-
muuteen, jolloin tietojen omistajan on perusteltava, miksi téllainen korvaus
on tasapuolinen ja syrjimaton.
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e Mahdollinen hakija saattaa kyseenalaistaa sovellettavan korkoprosentin seka
sen maaraytymisperusteet ja voi vaatia tietojen omistajaa esittamaan
objektiivisia perusteita ehdotetun korkoprosentin tueksi.

e Mahdollinen hakija voi vaittaa, ettd aiemmin syntyneiden kustannusten korot
on tdlla valin kuoletettu.

Tietojen omistajan on joka tapauksessa esitettdva kaikkien vaatimustensa tueksi
tasapuoliset, avoimet ja syrjimattémat perusteet.

vii)  Siirrettavat viittaamisoikeudet/tietojen kdyttoluvat

BPR-asetuksen 95 artiklan 4 kohdassa sallitaan nimenomaisesti se, etta 95 artiklan
mukaisessa luettelossa nimetty yritys/henkild, jolle on mydnnetty oikeus viitata
tietoihin / tietojen kayttolupa, siirtda kyseisen oikeuden/luvan muille kolmansille
osapuolille, jotka hakevat valmisteelle lupaa BPR-asetuksen 20 artiklan nojalla. Muut
hakijat ovat oletettavasti niiden asiakkaita. Niiden hakijoiden maara, joille
oikeus/lupa siirretdan, ei luonnollisestikaan ole tiedossa silloin, kun kayttdoikeus
tietojen omistajan tietoihin mydnnetdaan. Jos mahdollinen hakija haluaa rajoittaa
siirrettavista oikeuksista hyotyvien yksikdiden maarad, se voi hakea kustannuksista
perittavan korvauksen vahentamista.

viii) Kokonaiskustannukset liittyvat koko asiakirja-aineistoon, mutta
kdyttooikeutta haetaan vain yhteen tutkimukseen

On kohtuullista ja tasapuolista olettaa mahdollisen hakijan osallistuvan vain niihin
kustannuksiin, jotka liittyvat erityisesti sen tiedon tuottamiseen, jonka kayttdoikeutta
se hakee, eika esimerkiksi kokonaiskustannuksiin, jotka liittyvat kyseessa olevaa
tehoainetta koskevan koko asiakirja-aineiston tuottamiseen. Mahdollinen hakija voi
menetelld nain, koska BPR-asetuksessa sallitaan nimenomaisesti tietojen yhteis-
kayttd satoja tutkimuksia kasittavaan asiakirja-aineistoon kuuluvien yksittdisten
tutkimusten osalta.

Jos mahdollinen hakija nédin ollen hakee kayttdoikeutta vain yhteen tiettyyn
tutkimukseen, se voi perustellusti kyseenalaistaa kokonaiskustannuslaskelman
toteamalla, etta tutkimus muodosti vain tietyn prosenttiosuuden
kokonaiskustannuksista (osaamissijoituslaskelmasta jne.). N&in ollen se voi pyytaa,
ettd vain suhteellinen prosenttiosuus tutkimuksen kustannuksista, mukautettuna
osapuolten keskendaan neuvottelemilla lisayksilla ja vahennyksilla, otetaan huomioon
laskettaessa sen kohtuullista osuutta kustannuksista.

ix) Rajatun kdyttooikeuden hakeminen

Mahdollinen hakija voi haluta osallistua kustannuksiin vdhemman, jos se hakee
rajattua kayttdoikeutta. Se voi esimerkiksi hakea valmistetta koskevalle luvalleen
kayttboikeutta vain yhdessa jasenvaltiossa EU:n laajuisen kayttdoikeuden sijasta.

Tallaisissa tapauksissa mahdollinen hakija pyytaa, etta sitd kohdeltaisiin eri tavalla
kuin muita mahdollisia hakijoita, jotka hakevat laajempia kayttdoikeuksia. Koska
korvaus on laskettava syrjimattémalla tavalla, on tarkeaa, etta tietojen omistaja on
riittdvan joustava mukautuakseen téhan. Sen on sovellettava asiaankuuluvia
lisayksia ja vahennyksia mahdollisiin hakijoihin johdonmukaisesti. Jaljempdna on
annettu muutamia esimerkkeja ndiden vahennysten ja lisaysten
laskentamenetelmista:

e Jos mahdollinen hakija hakee oikeutta viitata tutkimukseen vain tietyissa
jasenvaltioissa, vahennys voidaan laskea objektiivisen kriteerin perusteella.

e Mahdollinen hakija hakee ainoastaan viittaamisoikeutta eika oikeutta saada
kayttéonsa paperitulosteita, minka perusteella se voi hakea vahennysta.

x) Useiden osapuolten vidlinen yleinen kustannusten jakomekanismi
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3.5.

Biosidivalmisteasetusta koskeva kdytannon opas: Tietojen

yhteiskdyton erityissarja

Jotta valtettdisiin kohtuuton tilanne, jossa tietojen omistaja saa useita kertoja
korvausta testin/tutkimuksen tuottamiseen liittyvasta samasta kustannuserdsta, ja
sen varmistamiseksi, ettd mahdollinen hakija maksaa vain suhteellisen osuutensa
kustannuksista, tietojen omistaja ja kaikki mahdolliset hakijat voivat halutessaan
kehittaa hyvitysmekanismin, jonka ansiosta ne voivat ottaa huomioon seuraavat
seikat:

e ne yritykset/henkilot, jotka ovat jo suorittaneet osuutensa;
e ne, jotka parhaillaan pyrkivat suorittamaan osuutensa; ja
e ne, jotka saattavat suorittaa osuutensa tulevaisuudessa.

Koska ei ole mahdollista ennakoida mahdollisten hakijoiden maaraa eika mydskaan
sitd, minka tasoista/tyyppista kayttooikeutta ne aikovat hakea, tietojen omistajan ja
mahdollisen hakijan voi olla valttamaténta sopia yhteisesti mekanismista, jonka
avulla mahdollisen hakijan osuus lasketaan uudelleen joka kerta uuden kolmannen
osapuolen hankkiessa kayttdoikeuksia. Tasta saattaa lopulta seurata, etta
mahdolliselle hakijalle hyvitetaan merkittdva osa sen alkuperaisesta
maksuosuudesta.

Osapuolet voivat pitaa tallaista hyvitysmekanismia tasapuolisuuden ja
syrjimattémyyden varmistamisen valttdmattomana edellytyksena. Esimerkiksi
seuraavat seikat saattavat aiheuttaa ongelmia:

e Kustakin tietojen yhteiskaytostd neuvotellaan erikseen, ja vaikka
syrjintakiellon ja tasapuolisuuden periaatteita on noudatettava, mahdollisilla
hakijoilla on todenndkdisesti erilaiset tarpeet ja toiveet.

e Koska erilaiset tietojen yhteiskdyttoa koskevat pyynnoét koskevat erilaisia
tietokokonaisuuksia (testeja ja tutkimuksia), puolueettomassa
hyvitysmekanismissa on valttamaténta ottaa huomioon monia erilaisia
mahdollisia tilanteita.

e Koska tiedot saattavat olla suojattuja tietyn ajan, hyvitysmekanismia saattaa
olla tarpeen paivittaa muuttuvia tilanteita silmalla pitaen.

N&in ollen on mahdollista, etteivat osapuolet ota kayttéon hyvitysmekanismia vaan
sopivat sen sijaan, etta tietojen omistajalle maksettavaa korvausta alennetaan
merkittavasti etukateen vastineena siita, ettei hyvitysmekanismia perusteta.
Tassakin tapauksessa osapuolten on pyrittdva neuvotteluissa kaikin tavoin sopimaan
haluamistaan seikoista. Tehdyt sopimukset eivat mydskaan saa rajoittaa muiden
sellaisten kolmansien osapuolten kanssa tehtavia sopimuksia, jotka pyytavat tietojen
yhteiskdytt6ad mydhemmassa vaiheessa.

Muut tietojen yhteiskdayttoa koskevat tavanomaiset ehdot,
joita sovelletaan korvausten ohella

Ei ole epatavallista eika kohtuutonta, ettd tietojen omistajat yrittavat neuvotella
tiettyjen ehtojen sisallyttéamisesta tietojen yhteiskaytt6a koskevaan sopimukseen.
Esimerkiksi:

i) Alueen ulkopuolella/muihin kayttétarkoituksiin tapahtuva kaytto

Osapuolet voivat sopia keskendan, ettd mahdollinen hakija voi kayttaa tietojen
kayttélupaa muihin kuin BPR-asetuksen tarkoituksiin sekd EU:ssa ettd sen
ulkopuolella.

i) Laajennettu/rajoitettu kayttéoikeus

Osapuolet sopivat keskenaan siita, neuvotellaanko pelkasta tietojen kayttdluvasta
(suhteellisen suppea asiakirja, ks. kayttélupia koskevassa kaytanndn oppaassa
annettu malli) vai [ahettdako tietojen omistaja testista/tutkimuksesta mahdollisesti
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satojen sivujen paperitulosteet. Osapuolet saattavat hyvinkin sopia tietojen
laajemmista kayttooikeuksista, etenkin tietojen yhteisomistuksesta.

Samoin tietojen kayttéluvassa olisi nimenomaisesti mainittava, jos osapuolet sopivat
siitd, ettd myds mahdollisen hakijan tytaryhtiét ja/tai asiakkaat saavat samat kaytto-
oikeudet. Tama on nimenomaisesti sallittu, kun tietojen yhteiskdyttdéa koskevat
neuvottelut kdydaan BPR-asetuksen 95 artiklan nojalla. Tallaisissa tapauksissa
tytaryhtididen ja asiakkaiden ei tarvitse neuvotella tietojen yhteiskdytosta erikseen
tietojen omistajan kanssa, vaan tietojen kayttolupa yksinkertaisesti siirtyy
toimitusketjussa alaspain. Tama tapahtuu siten, etta tietojen kayttéluvan hankkinut
mahdollinen hakija antaa asiakkailleen (hakijoille) saatekirjeen. Saatekirjeessa
todetaan, etta mahdollinen hakija antaa hakijalle luvan viitata tietojen kayttélupaan.
Saatekirjeen malli on esitetty tietojen kayttdlupia koskevan kaytdannén oppaan
liitteessa 1.

ifi) Vakuus

Tietojen omistaja voi pyytaa mahdolliselta hakijalta vakuuden ennen neuvottelujen
aloittamista. Tietojen omistaja voi pyytaa sita, koska se haluaa mahdolliselta
hakijalta todisteita siita, etta silla on todellinen intressi tietojen yhteiskayttéon.
Tietojen omistaja voi nain varmistua myos siita, ettei se hukkaa aikaansa
neuvotteluihin ja niiden valmisteluun. On kuitenkin selvaa, ettei vakuuden
pyytdminen voi olla esteend neuvotteluille, etenkin kun laissa ei edellyteta vakuuden
antamista. Tietojen omistaja ei mydskaan voi kieltdytya aloittamasta neuvotteluja
silla perusteella, ettd mahdollinen hakija paattaa olla maksamatta sen pyytamaa
vakuutta. Sita ei mydskaan voida pitaa merkkina siita, ettei neuvotteluja edistetty
kaikin tavoin.

iv) Tulevat tietovaatimukset

Lisaksi on pohdittava sita, pitaisiko tietojen kayttéluvassa kasitelld tulevia
tietovaatimuksia, esimerkiksi niita, jotka liittyvat tarkastusohjelmassa kdynnissa
olevaan aineen arviointiin. Tallaisissa tilanteissa tietojen kayttéluvan perustana
olevassa tietojen yhteiskayttdéa koskevassa sopimuksessa voidaan tdasmentad, ettd se
kattaa kaikki tietojen omistajan toimittamat myéhemmat lisdtutkimukset, jotka
saattavat olla tarpeen niiden hakemusten taydentamiseksi, joita mahdollinen hakija
harkitsee tekevdnsa luvassa tésmennetylla tavalla. Osapuolet voivat vaihtoehtoisesti
sopia, etta tietojen omistaja antaa erillisen tietojen kayttdluvan niita lisatutkimuksia
varten, jotka eivat kuulu voimassa olevan tietojen yhteiskayttéa koskevan sopimuk-
sen soveltamisalaan. Molemmat jarjestelyt ja niiden eri versiot ovat lain mukaan
mahdollisia.

V) Peruuttamislauseke

Jos tietojen yhteiskaytt6a koskevaan sopimukseen sisdltyy lauseke, jonka mukaan
siihen perustuva tietojen kayttélupa peruutetaan siten, ettei mahdollinen hakija enaa
voi hyddyntaa sita ja joutuu vetdmaan valmisteensa markkinoilta, tdma ei vaikuta
milldén tavoin asianomaisiin saantelyviranomaisiin. BPR-asetuksen 61 artiklan 2
kohdassa todetaan selvasti, etta kerran mydnnetty tietojen kayttélupa pysyy
voimassa siind mainitun ajan, ja nain ollen sekd mahdollinen hakija etta jasen-
valtioiden toimivaltaiset viranomaiset/kemikaalivirasto voivat hyédyntaa sita.

Jos tietojen omistaja haluaa panna taytantoon rajoituksen, josta osapuolet ovat
sopineet tietojen yhteiskayttda koskevassa sopimuksessa, se voi vieda asian kansal-
liseen tuomioistuimeen.!’ Se voi my&s halutessaan ottaa yhteyttd jasenvaltion
toimivaltaiseen viranomaiseen tai komissioon (jos kyse on unionin luvasta) BPR-

17 Nain tapahtuu esimerkiksi silloin, jos mahdollinen hakija ei osallistu asianomaisten saéntely-
viranomaisten edellyttamien lisatutkimusten kustannuksiin tai jos se asettaa biosidivalmisteitaan
saataville muilla kuin niilla alueilla, joista se oli sopinut vastineena korvauskustannusten
vahentamiselle.
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asetuksen 48 artiklan 1 kohdan nojalla, jonka mukaan lupa voidaan peruuttaa tai sita
voidaan muuttaa, jos se on "mydnnetty virheellisten tai harhaanjohtavien tietojen
perusteella”.

vi) Tekninen vastaavuus

Tietojen omistaja saattaa pyytaa todisteita siitd, ettd mahdollisen hakijan tehoaineen
lahde vastaa teknisesti EU:n viranomaisten tarkastamaa viitelahdetta, johon tietojen
omistajan tiedot liittyvat. Mahdollinen hakija saattaa myds haluta varmistaa, etta
asianomaiset saantelyviranomaiset voivat hyddyntaa sen yhteisesti kayttamia
tutkimuksia sen tehoaineen Iahteen osalta.

Tekninen vastaavuus ja samanlainen kemiallinen koostumus'® eivét ole BPR-
asetuksen 62 ja 63 artiklan mukaan tietojen yhteiskdytén oikeudellisia edellytyksia
eivatka ne kuulu 95 artiklan mukaiseen luetteloon sisdllyttamista koskevan
hakemuksen vaatimuksiin.'° Vaikka teknisten ominaisuuksien samanlaisuuden
arviointi voi olla mahdollisen hakijan edun mukaista, koska se varmistaa sen avulla
hybtyvansa tietojen omistajalle maksamastaan tietojen kayttdoikeudesta, osapuolet
voivat sopia siita keskendan vapaasti tietoisina siita, ettei tietojen omistaja voi tehda
tallaisesta arvioinnista tietojen yhteiskayton edellytysta.

! HUOM.:
Ks. liitteessé 5 oleva kustannustekijoita koskeva asiakirja

4. Mahdolliset neuvottelutulokset

4.1. Mahdollinen tulos: Neuvottelut onnistuvat

(a) BPR-asetuksen siannokset

BPR-asetuksen 63 artiklan 1 kohdan mukaan osapuolet voivat padsta sopimukseen
kahdella tavalla: joko niiden vélisen sopimuksen tekemiseen johtavien neuvottelujen tai
valimiesoikeuden ratkaisun avulla. Molemmissa tapauksissa tietojen omistaja joko “asettaa
kaikki kyseisiin testeihin tai tutkimuksiin liittyvét tieteelliset ja tekniset tiedot mahdollisen
hakijan saataville” BPR-asetuksen mukaisia hakemuksia tehtdessa tai "antaa mahdolliselle
hakijalle luvan viitata tietojen omistajan testeihin tai tutkimuksiin” BPR-asetuksen
mukaisia hakemuksia tehtdessa.

(b) Kaytannon toimet

e Neuvottelujen lahtokohtana on aina mahdollisen hakijan tietojen omistajalle/
toimittajalle l1ahettdma pyynto.

¢ Mahdollisen hakijan ei ole pakko saada kdyttdoikeutta testeihin/tutkimuksiin tai
saada niita itselleen paperitulosteina, mutta se on tietenkin mahdollista tietojen
toimittajan/omistajan kanssa kaytyjen neuvottelujen tuloksena. Jos tasta
neuvotellaan, mahdollisen hakijan on syytd varautua maksamaan enemman. *°

8 Muodollinen tekninen vastaavuus voidaan toteuttaa vasta, kun tehoaine on hyvéksytty ja
viitespesifikaatioista on sovittu. Ennen hyvaksymista yritykset/henkilét voivat vapaaehtoisesti
suostua tarkastamaan aineen samanlaisen kemiallisen koostumuksen ja pyytaa joko
kemikaalivirastoa tai asiantuntijaa suorittamaan sen.

19 On huomattava, etté tekninen vastaavuus kuuluu biosidivalmisteen hyvéksymisté koskevan
hakemuksen vaatimuksiin, jos tehoaineen ldhde on eri kuin vertailuaineen.

20 REACH-asetusta koskevissa toimintaohjeissa neuvoteltavien kayttdoikeuksien taso porrastetaan
seuraavasti: tietojen tuottamisesta syntyneiden kustannusten tasapuoliseen jakamiseen perustuvat
tdydet yhteisomistusoikeudet, taysi oikeus viitata taydelliseen tutkimus-/testiraporttiin esimerkiksi
maailmanlaajuisessa tietojen kayttéluvassa tai rajattu oikeus viitata taydelliseen tutkimus-

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


https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/01_Biocides/Practical%20Guides/ECHA%20documents/ECHA_PG_Data_Sharing_v2.docx#_Hlk415231253

Biosidivalmisteasetusta koskeva kdytannon opas: Tietojen yhteiskayton
erityissarja

o Tietojen yhteiskayttéa koskeva sopimus on tehtava kirjallisesti ja molempien
osapuolten on allekirjoitettava se. Sen sanamuodon on oltava yksiselitteinen
mahdollisten kiistojen valttadmiseksi. Tietojen kayttdlupia koskevaan kdaytannoén
oppaaseen sisaltyy sopimusmalli.

e Jos osapuolet sopivat neuvottelujen saattamisesta valimiesoikeuden
ratkaistavaksi, myo6s tdma sopimus on tehtava kirjallisesti ja vahvistettava
molempien osapuolten allekirjoituksella. Sen sanamuodon on oltava
vksiselitteinen mahdollisten kiistojen valttadmiseksi, ja osapuolten on sovittava
keskendan selvasti siita, ettd ne hyvaksyvat valimiesoikeuden ratkaisun.?!

e Kun sopimukseen on pdasty, mahdollinen hakija voi viitata neuvotteluissa
kasiteltyihin tietoihin/tdydelliseen asiakirja-aineistoon BPR-asetuksessa saadettyja
tarkoituksia varten. Jos tietojen yhteiskayttéa koskevan sopimuksen tuloksena
hyvdksytaan tietojen kayttélupa, osapuolet voivat harkintansa mukaan kayttaa
tietojen kayttélupia koskevassa kaytanndén oppaassa annettua malliasiakirjaa.

4.2. Mahdollinen tulos: Neuvottelut epdaonnistuvat

a) BPR-asetuksen sadannokset

BPR-asetuksen 63 artiklan 3 kohdassa kasitellaan tilannetta, jossa tietojen yhteiskayttda
koskevaan sopimukseen ei paasta.

Tassa tapauksessa mahdollinen hakija voi ilmoittaa seké kemikaalivirastolle etta tietojen
omistajalle siita, etteivat osapuolet ole padasseet sopimukseen tietojen yhteiskaytosta.
Mahdollinen hakija voi tehdd nain aikaisintaan yhden kuukauden kuluttua siitd, kun se on
vastaanottanut kemikaalivirastolta pyytamansa tietojen toimittajan yhteystiedot (ks.
edempand). Mahdollisen hakijan on osoitettava kemikaalivirastolle "pyrkineenséa kaikin
tavoin pdésemé&én sopimukseen”. Kemikaaliviraston on "60 pé&ivdn kuluessa” siita, kun se
on saanut tiedon, “annettava mahdolliselle hakijalle lupa viitata pyydettyihin
selkdrankaisilla tehtyihin kokeisiin tai tutkimuksiin” ja pyydettyihin “toksikologisiin ja
ekotoksikologisiin tutkimuksiin ja tutkimuksiin kdyttdytymisestd ympdristésséd”, jos tietojen
omistajan puoleen kaantymisen tarkoituksena on siséllyttdminen 95 artiklan mukaiseen
luetteloon vanhan tehoaineen osalta.

Kemikaalivirasto voi myontaa luvan viittaamiseen vasta sitten, kun mahdollinen hakija on
myds todistanut "maksaneensa tietojen omistajalle osan aiheutuneista kustannuksista”.
Ks. lisatietoa jdljempana iv) kohdasta "Maksun todistaminen”.

On huomattava, etta osapuolten on jatkettava neuvotteluja kiistan ratkaisumenettelyn
kaikissa vaiheissa. Osapuolet voivat lopullisen paatéksen antamisen jalkeenkin vapaasti
tehda neuvotteluihin perustuvan sopimuksen sen sijaan, ettd antavat kansallisen
tuomioistuimen ratkaista, mika on "kohtuullinen osuus kustannuksista”.

Mikali osapuolet eivdt ole tyytyvaisia kemikaaliviraston paatokseen, niista kummallakin on
mahdollisuus kaantya kemikaaliviraston valituslautakunnan puoleen (ks. lisatietoja tasta
jaljempana kohdassa vii)).

b) Kdytannon toimet

/testiraporttiin tietojen kayttéluvassa, joka on mydnnetty tiettyihin BPR-asetuksessa saadettyihin
tarkoituksiin rajatuilla oikeudenkayttbalueilla. Ks. REACH-asetusta koskevien toimintaohjeiden s. 54,
3.3.3.8 kohta “Vaihe 8: Tiedoista aiheutuneiden kustannusten jakaminen”, jossa on annettu
lisatietoa ja -ohjeita.

21 Kaikkien yritysten/henkildiden on syytd ymmartaa, ettd paatos vélitysmenettelyyn turvautu-
misesta merkitsee yleensa sitd, i) ettd niiden olisi voitava vaikuttaa valimiesoikeuden jasenten
valintaan, ii) ettei valimiesoikeuden paatokseen voida hakea muutosta ja iii) etta valimiesoikeuden
paatds on sitova ja taytantéonpanokelpoinen kansallisissa tuomioistuimissa. Nain ollen valimies-
menettelyn aloittamista koskevan pyynndn hyvaksymista on harkittava tarkasti ja on ehdottomasti
suositeltavaa turvautua asiassa oikeudelliseen neuvontaan.
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i) Kuukauden maaraaika

Yhden kuukauden maddaraaika alkaa kulua sina paivana, jona mahdollinen hakija
vastaanottaa kemikaalivirastolta pyytamansa tietojen toimittajan yhteystiedot. Jos
neuvotteluja on kayty tuloksetta ja tekematta tiedustelua (esimerkiksi koska
mahdollinen hakija oli jo selvilla tietojen omistajasta), mahdollisen hakijan on
noudatettava edempana kuvattua tiedustelumenettelya ja jatkettava
mahdollisuuksien mukaan neuvotteluja vahintaan yhden kuukauden ajan ennen
kiistan ratkaisumenettelyn vireillepanoa kemikaalivirastossa.

Kuukauden maadraajan tarkoituksena on antaa osapuolille mahdollisuus tosiasiallisesti
panostaa neuvotteluratkaisun saavuttamiseen - merkittdvia neuvotteluja ei odoteta
voitavan todella saattaa padtokseen kyseisessa maaraajassa. On huomattava, ettei
neuvotteluilla ole enimmaismaaraaikaa, vaan niitd voidaan jatkaa niin kauan kuin on
tarpeen edellyttaen tietenkin, etta niita edistetaan kaikin tavoin ja ettei kumpikaan
osapuoli aiheuta tarpeetonta viivytystd. Oletettuihin viivytyksiin on reagoitava
esimerkiksi ottamalla asia suoraan esiin toisen osapuolen kanssa (kirjallisesti) ja
ilmaisemalla, etta tallaiset viivytykset ovat ristiriidassa sen velvoitteen kanssa, joka
koskee neuvottelujen edistamista kaikin tavoin.

ii) Kemikaalivirastolle ilmoittaminen

Kemikaalivirastolle voi ilmoittaa kiistasta verkkolomakkeella, joka on saatavana
osoitteessa https://comments.echa.europa.eu/comments cms/Article633.aspx.
Dokumentointivaatimukset on ilmoitettu lomakkeessa.

ili) Osoita kemikaalivirastolle, ettda neuvotteluja on edistetty kaikin tavoin:

e Neuvottelujen edistédminen kaikin tavoin voidaan todistaa esimerkiksi
seuraavilla asiakirjoilla:

o kirjeenvaihto, jossa pyydetaan tietojen kayttboikeutta;

o tietojen omistajan lahettamat kirjelmat, joissa kuvataan tietojen yhteiskayton
edellytykset;

o kirjeenvaihto, jossa kyseenalaistetaan patevin perustein tietojen
omistajan/toimittajan asettamat edellytykset;

o tietojen omistajan/toimittajan asettamia edellytyksia koskevat lisdperusteet
tai naihin edellytyksiin tehdyt muutokset;

o kirjeenvaihto, jossa mahdollinen hakija kyseenalaistaa kohtuuttomina,
[apindakymattdmina tai syrjivina pitamansa perustelut; ja

o tietojen omistajalle/toimittajalle lahetetty ilmoitus, jonka mukaan
kemikaalivirastolle annetaan tiedoksi, ettei sopimukseen ole paasty.

¢ On huomattava, etté uusi verkkolomake on taytettava ja toimitettava
kustakin sellaisesta tietojen omistajasta, jonka kanssa neuvottelut ovat
epaonnistuneet, ja kunkin neuvotteluissa kasitellyn aineen osalta (vaikka
niista olisi neuvoteltu saman osapuolen kanssa). Mahdollinen hakija voi
kuitenkin sisallyttaa yhteen verkkolomakkeeseen useita tutkimuksia, jos niista
on neuvoteltu saman oikeushenkilén kanssa.

e On myds huomattava, etta ilmoituksen tekemisesta huolimatta
kemikaalivirasto kehottaa osapuolia edelleen edistamaan neuvotteluja kaikin
tavoin siihen asti, kunnes kemikaalivirasto antaa paatdksensa.

¢ Ryhma voi panna vireille kiistamenettelyn, jos neuvotteluja on kayty
mahdollisten hakijoiden ryhman nimissa.

iv) Maksun todistaminen

Kemikaalivirasto ei edellytd maksutositteen esittamista kiistan vireillepanon
yhteydessa. Toisin sanoen jos kemikaalivirasto aikoo mydntaa luvan viitata

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


https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/Article633.aspx

Biosidivalmisteasetusta koskeva kdytannon opas: Tietojen yhteiskayton
erityissarja

pyydettyihin tietoihin, sen paatdsta ei voida soveltaa ennen kuin mahdollinen hakija
todistaa, ettd se on maksanut tietojen omistajalle osuuden kustannuksista, joita tdlle
aiheutui tietojen tuottamisesta. Kemikaaliviraston paatdésluonnoksesta tulee
lopullinen paatds vasta, kun maksun suorittaminen on todistettu. Maksu voidaan
todistaa milla tahansa asiaankuuluvalla tavalla, kuten tiliotteella tai postiosoituksen
kuitilla. Menettelya voidaan sujuvoittaa siten, ettd mahdollinen hakija pyytaa
ensimmaisessa tietojen omistajalle lahettamassaan yhteydenottokirjeessa sita
ilmoittamaan tilitietonsa tai jonkin muun maksutavan.

Tietojen omistaja ei voi kieltdytya mistdan maksutavasta. Vaikka ainoa edellytys on,
etta maksettava madra on “kohtuullinen” ja liittyy “vain niiden tietojen kustannuk-
siin, jotka [mahdollisen hakijan] on toimitettava [BPR-]Jasetuksen soveltamiseksi”, on
suositeltavaa, etta sen tekema laskelma on objektiivisesti perusteltu, koska asia
voidaan saattaa kansallisen tuomioistuimen ratkaistavaksi (BPR-asetuksen 63
artiklan 3 kohta).?* Téllaisissa tilanteissa kemikaalivirasto suosittelee, ettd
mahdollinen hakija maksaa tietojen omistajalle neuvotteluissa sovituista tai
ehdotetuista tiedoista. Talla tavalla maksu ainakin antaa kasityksen mahdollisen
hakijan tarjoamasta summasta.

v) Milloin viittaamisoikeus myoénnetaan?

Vastaanotettuaan kiistan vireillepanovaatimuksen verkkolomakkeella (ks. edempana
kohta iii)) kemikaalivirasto arvioi, ovatko molemmat osapuolet edistaneet
neuvotteluja kaikin tavoin. Tata tarkoitusta varten myds kiistan toista osapuolta
pyydetdan esittamaan neuvotteluja koskevia todisteita kymmenen arkipaivan
kuluessa. Kymmenen arkipaivan kuluttua kemikaalivirasto katsoo saaneensa
taydelliset tiedot riippumatta siita, onko toinen osapuoli lainkaan toimittanut
todisteita. Kemikaalivirasto antaa paatoksensa 60 padivan kuluessa koko
todistusaineiston vastaanottamisesta (60 pdivan maaraaika ei kuitenkaan kulu
kemikaaliviraston odottaessa maksutositteita).

Oikeudet on jaoteltava kahteen ryhmadn, jotka maaraytyvat tehdyn yhteydenoton
tarkoituksen mukaan.

e Kemikaaliviraston mydntama lupa viitata tietoihin vastaa itse asiassa tietojen
kayttélupaa. Se ei kuitenkaan kata paperitulosteita tai tiivistelmia eika
muuntyyppisia tietojen omistajan omistamiin testeihin/tutkimuksiin liittyvia
tietoja. Tama rajoitus on otettava huomioon siina tapauksessa, etta
kemikaalivirasto mydntaa luvan viitata tietoihin. Tallaisessa tilanteessa
mahdollinen hakija saattaa mieluummin jatkaa neuvotteluja kemikaaliviraston
antaman paatoksen perusteella ja pyrkia yha saavuttamaan
neuvottelutuloksena sopimuksen, jossa tietojen kayttdoikeuksia voidaan
lisata.

e Jos yhteydenotto koskee sisdllyttamista 95 artiklan mukaiseen luetteloon,
BPR-asetuksen 95 artiklan 4 kohdassa sdaadetddn, ettd samantyyppinen
oikeus (viittaamisoikeus) ulotetaan mahdollisen hakijan liséksi koskemaan
tilannetta, jossa "biosidivalmisteelle lupaa hakevat hakijat viittaavat kyseiseen
tietojen kéyttélupaan tai tutkimukseen 20 artiklan 1 kohdan soveltamiseksi”.
Tama tarkoittaa, ettd mahdollinen hakija pystyy hyédyntamaan
kemikaaliviraston myoéntamaa oikeutta viitata pyydettyihin tietoihin
hakeakseen lupaa seka omille etta asiakkaidensa biosidivalmisteille. Kyseisen
oikeuden laajuutta kasitelldan tarkemmin tietojen kayttdlupia koskevassa
kaytdnnon oppaassa.

vi) Seuraukset kemikaaliviraston padattdessa evata luvan viitata
pyydettyihin tietoihin

22 Jos tietojen omistaja ei ole samaa mieltd siita, ettd hdn on saanut riittdvan korvauksen,
"kansallisten tuomioistuimien on méaéritettdvad kustannusten kohtuullinen osuus, joka mahdollisen
hakijan on maksettava tietojen omistajalle”.
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Jos kemikaalivirasto katsoo, ettei mahdollinen hakija ole edistdnyt neuvotteluja
kaikin tavoin, molempien osapuolten edellytetdan jatkavan neuvotteluja, koska niilla
on velvollisuus tietojen yhteiskayttéon ja neuvottelujen edistamiseen kaikin tavoin.
Jos jatkoneuvottelut epdonnistuvat, mahdollinen hakija voi vaatia kiistan
vireillepanoa esittamalla lisdatodisteita neuvottelujen edistémisesta kaikin tavoin.

vii) Oikeussuojakeinot

Kaikki paatokset, jotka kemikaalivirasto tekee tietojen yhteiskayttéa koskevissa
kiistoissa, voidaan riitauttaa kemikaaliviraston valituslautakunnassa BPR-asetuksen
63 artiklan 5 kohdan mukaisesti ("Kemikaaliviraston pdatoksiin, jotka on tehty tdmén
artiklan 3 kohdan nojalla, voidaan hakea muutosta 77 artiklan mukaisesti”).
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Liite 1. Tietojen toimittajalle/omistajalle lahetettavan
tietopyyntokirjeen malli

{ HUOM.:
Malleja saatetaan paivittda. Siksi on suositeltavaa kdyda saanndllisesti
kemikaaliviraston verkkosivuilla.

[Yrityksen logo]

Paivamaara

Arvoisa [henkilén nimi, jos kemikaalivirasto on ilmoittanut sen] tai [vastaanottaja],

Aihe: Biosidivalmisteasetuksen (EU) N:o 528/2012 (BPR-asetus) mukainen
tietojen yhteiskdyttod koskeva pyynto

Tietomme mukaan [kemikaaliviraston ilmoittaman yrityksen/henkiléon nimi] on [tehoaineen
tai biosidivalmisteen nimi] koskevien tietojen toimittaja.

Haemme tietojen yhteiskayttda seuraavien osalta (rastita sopiva vaihtoehto):

[ tietyt tiedot [anna mahdolliset lisitiedot] kyseisesta tehoaineesta

[ tdydellinen asiakirja-aineisto [anna mahdolliset lisdtiedot]

Jos tiedot on suojattu, pyydamme talla kirjeella ja BPR-asetuksen 63 artiklan nojalla
tietojen yhteiskdyttda koskevien neuvottelujen aloittamista saadaksemme oikeuden viitata

ja/tai muita oikeuksia edelld mainittuihin tietoihin.

Pyydamme vastaamaan tahan kirjeeseen [paivamaard] mennessa ja liittamaan
vastaukseen seuraavat tiedot:
e luettelo tiedoista (esim. tieteellisista testeistd ja tutkimuksista), jotka olette
toimittanut [tehoaineen tai biosidivalmisteen nimi] osalta;
e vahvistus siitd, ovatko edelld mainitut tiedot edelleen suojattuja BPR-asetuksen
nojalla;
¢ mahdollisuuksien mukaan maininta seuraavista oikeuksista aiheutuvien

kustannusten korvaamisesta:

O kayttooikeus tietojen paperitulosteisiin

O oikeus viitata tietoihin

seka tarkemmat tiedot naiden kustannusten laskentatavasta; ja
e sen pankkitilin numero, jolle maksu suoritetaan
Yhteydenotot tahan kirjeeseen liittyvissa asioissa:

[vhteyshenkilébn nimi, osoite, séhképosti ja puhelinnumero(t)].
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Kunnioittavasti
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Liite 2. Yhteenvetotaulukko tietojen yhteiskayttoa

koskevia neuvotteluja varten

v/ Ole luotettava, johdonmukainen ja avoin
kaikissa neuvotteluissa

v Noudata asianmukaisesti lakisaateisia
maaraaikoja
v Dokumentoi kirjallisesti kaikki neuvottelu-

vaiheet seka jokainen sahkdposti, puhelu ja
tapaaminen

v/ Kohtele neuvottelujen toisena osapuolena
olevaa yritysta/henkiléa siten kuin haluaisit
itseasi kohdeltavan

v/ Ole tavoitteissasi selkea ja yksiselitteinen

v/ Ota huomioon neuvottelukumppanisi
valmiudet, koko ja tilanne

v/ Vastaa nopeasti kaikkiin perusteltuihin
pyyntéihin/kysymyksiin/yhteydenottoihin

v Anna toiselle osapuolelle kohtuullinen ja
jarkeva vastausaika

X odota, etta toinen osapuoli tekee tyoét
puolestasi
X aseta neuvottelujen paatékseen

saattamiselle kohtuutonta maaraaikaa

X tee ratkaisujasi toiselle

yllatyksena

osapuolelle

X paljasta luottamuksellisia tai kaupallisesti
arkaluonteisia tietoja

X jatd huomiotta neuvotteluihin
kustannuksia (aika, voimavarat jne.)

liittyvia

X aiheuta viivytyksia

X laheta ristiriitaisia viesteja
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Liite 3. Salassapitosopimuksen malli

! HUOM.:
Malleja saatetaan paivittda. Siksi on suositeltavaa kadyda saanndllisesti
kemikaaliviraston verkkosivuilla.

SALASSAPITOSOPIMUS

SOPIMUSOSAPUOLET: [Tietojen omistajan nimi ja osoite], jota edustaa [sopimuksen
allekirjoittavan henkilébn nimi ja asema], jaljempana ‘'tietojen omistaja’;

JA: [Mahdollisen hakijan nimi ja osoite], jota edustaa [sopimuksen alle-
kirjoittavan henkilbn nimi ja asema], jaljempana ‘mahdollinen hakija’;

aljempana yhdessa ‘osapuolet’
TOTEAVAT SEURAAVAA:
Mahdollinen hakija hakee oikeutta viitata tietojen omistajan omistamiin tietoihin;

Mahdollinen hakija hakee tata oikeutta biosidivalmisteasetuksessa (EU) N:o 528/2012
(jaljempana '‘BPR-asetus’) sdadettyyn tarkoitukseen;

Tietojen omistaja ja mahdollinen hakija ovat velvollisia aloittamaan neuvottelut
mahdollistaakseen tietojen yhteiskdytdn kaikin tavoin;

Osapuolet aloittavat tietojen yhteiskayttéa koskevat neuvottelut; ja

Salassapitosopimus on valttamaton, jotta osapuolet voivat varmistua siitd, etta
neuvotteluissa vaihdettuja tai muulla tavoin ilmaistuja tietoja kdytetaan ainoastaan BPR-
asetuksessa saadettyyn lainmukaiseen tarkoitukseen.

OSAPUOLET OVAT SEN VUOKSI SOPINEET SEURAAVAA:
1. Tietojen ilmaiseminen

a. Osapuoli voi ilmaista toiselle osapuolelle tietoja neuvotellakseen tietojen
vhteiskaytdsta BPR-asetuksessa sdadettyyn tarkoitukseen (jaljempana
‘'sopimuksen tarkoitus’). Osapuolet sopivat, etta téllaiseen tietojen
ilmaisemiseen sovelletaan tassa sopimuksessa madrattyja ehtoja ja saantoja.
Kaikkia tietoja, jotka osapuoli tai osapuolen tytaryhtié ilmaisee toiselle
osapuolelle tai sen tytaryhtidlle suullisesti, sdhkdisesti, kirjallisesti tai jollain
muulla tavoin tietojen yhteiskdyttoa koskevissa neuvotteluissa, pidetaan
luottamuksellisina, ellei tiedot ilmaiseva osapuoli nimenomaisesti toisin
ilmoita, sanotun kuitenkaan rajoittamatta BPR-asetuksen 63 artiklan
soveltamista. Kaikkiin tdllaisiin luottamuksellisiin tietoihin viitataan jaljempana
ilmauksella 'luottamukselliset tiedot’. Luottamuksellisilla tiedoilla
tarkoitetaan myds osapuolten tunnistetietoja, tdman sopimuksen sisdltéa ja
sita, etta osapuolet ovat tehneet tadmadn sopimuksen.

b. Luottamukselliset tiedot, mukaan lukien kaikki luottamuksellisia tietoja sisaltava
aineisto, sadilyvat yksinomaan tiedot ilmaisevan osapuolen omistuksessa, eika
vastaanottava osapuoli saa mitéan oikeutta, omistusoikeutta, kayttélupaa tai
omistusosuutta naihin luottamuksellisiin tietoihin tai niiden osalta.

c. Tata sopimusta sovellettaessa osapuoli on yksin vastuussa mahdollisten
kiistojen osalta, jotka syntyvat sen tytaryhtidon toimittaessa, vastaanottaessa tai
kayttdaessa luottamuksellisia tietoja. 'Tytaryhtiolla’ tarkoitetaan yrityksia,
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joiden maaraysvallassa taman sopimuksen osapuoli on tai jotka ovat osapuolen
maaraysvallassa tai yhteisessa maaraysvallassa sen kanssa; maaraysvallalla
tarkoitetaan tassa yhteydessa sellaista valitonta tai valillistd omistusta yrityksen
aanioikeutetuista osakkeista / osakkeista, joka ylittaa viisikymmenta prosenttia
(50 %), tai valtuuksia nimittaa yli puolet johtajista tai valtuuksia muulla tavoin
maarata yrityksen tai organisaation toimintapolitiikasta.

2. Luottamuksellisten tietojen kaytto

a.

Luottamukselliset tiedot vastaanottava osapuoli sitoutuu kayttamaan sille
ilmaistuja luottamuksellisia tietoja vain tassa sopimuksessa maarattyyn
sopimuksen tarkoitukseen. Tama sopimus ei implisiittisesti tai muulla tavoin
muodosta lupaa kdyttda luottamuksellisia tietoja kaupallisesti tai muulla tavoin,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta BPR-asetuksen 63 artiklan soveltamista.

Osapuolet ilmaisevat luottamuksellisia tietoja tyontekijoilleen, tytaryhtidilleen,
ulkopuolisille asiantuntijoille ja/tai neuvonantajille ainoastaan tarvittaessa ja
vain siind maarin kuin on ehdottomasti tarpeen sopimuksen tarkoitusta varten.
Kukin osapuoli edellyttaa, ettd myds sen tytaryhtioilla, ulkopuolisilla
asiantuntijoilla ja/tai neuvonantajilla on kaytossa tallaiset toimintalinjat ja
menettelyt ndiden salassapitovelvoitteiden noudattamisen varmistamiseksi.

Mikaan tassa sopimuksessa ei esta osapuolia ilmaisemasta Euroopan kemikaali-
virastolle tai muulle asiaankuuluvalle saantelyviranomaiselle sellaisia
luottamuksellisia tietoja, jotka osoittavat, ettd neuvotteluissa on pyritty
sopimuksen tarkoitukseen kaikin tavoin BPR-asetuksen mukaisesti.

Taman artiklan mukaisia velvoitteita ei sovelleta luottamuksellisiin tietoihin,
joiden osalta vastaanottava osapuoli voi kohtuudella osoittaa, etta

tallaiset luottamukselliset tiedot olivat vastaanottavan osapuolen tiedossa
julkisina tietoina ennen niiden ilmaisemista téman sopimuksen mukaisesti;
tai

tallaiset luottamukselliset tiedot ovat yleisesti tiedossa niiden
ilmaisemisajankohtana tai tulevat sen jalkeen yleisesti tietoon siten, ettei
vastaanottava osapuoli riko téman sopimuksen ehtoja; tai

tallaiset luottamukselliset tiedot tulevat vastaanottavan osapuolen tietoon
muiden sellaisten Iahteiden, joilla on oikeus ilmaista tallaisia
luottamuksellisia tietoja, kuin tiedot ilmaisevan osapuolen kautta; tai

luottamukselliset tiedot vastaanottava osapuoli on hankkinut kyseiset tiedot
itsenaisesti ilman kayttdoikeutta tiedot ilmaisevan osapuolen
luottamuksellisiin tietoihin.

3. Sovellettava laki ja kiistojen ratkaisumenettely

a.

Osapuolet yrittavat ensin paasta sovintoratkaisuun tasta sopimuksesta
johtuvissa mahdollisissa kiistoissa. Kaikki taman sopimuksen tulkintaa ja
soveltamista koskevat kiistat, joista osapuolet eivat padse sovintoratkaisuun,
ratkaistaan yksinomaan [kansallisissa tuomioistuimissa/vélimiesmenettelyssa -
poista tarpeeton ja anna asiaankuuluvat tiedot].

Tahan sopimukseen sovelletaan [ ] lakeja riippumatta kiistatilanteita tai
lainvalintaa koskevista periaatteista, jotka johtaisivat jonkin muun
oikeudenkayttdalueen lakien soveltamiseen.

Jos jokin taman sopimuksen maarayksistda muuttuu milloin tahansa joltakin osin
patemattémaksi tai lainvastaiseksi, tama ei vaikuta muiden sopimuksen
maaraysten patevyyteen. Patemattomat maaraykset korvataan niiden
patemattémaksi tulon paivamaardsta alkaen takautuvasti maarayksilla, joilla
paastaan lahimmaksi niille asetettua tavoitetta osapuolten sopimalla tavalla.
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4. Sopimuksen siirto

Osapuolet eivat saa siirtaa tata sopimusta ilman toisten osapuolten nimenomaista
kirjallista suostumusta tallaiseen siirtoon.

5. Muuta

a. Tahan sopimukseen tehdyt lisdykset ja muutokset ovat patevia ja sitovat
osapuolia vain, kun ne tehdaan kirjallisesti ja kun kunkin osapuolen
asianmukaisesti valtuutettu toimihenkild tai edustaja allekirjoittaa ne.

b. Tama sopimus on pateva osapuolten asianmukaisesti valtuutettujen edustajien
allekirjoitettua sen, ja se sitoo kutakin osapuolta 10 (kymmenen) vuotta sen
viimeiseksi allekirjoittaneen osapuolen allekirjoituspaivamaadrasta siinakin
tapauksessa, etta osapuolet eivat neuvottelujen paatteeksi allekirjoita tietojen
yhteiskaytt6a koskevaa sopimusta, tai kunnes luottamuksellisista tiedoista tulee
julkisia.

Tama sopimus tehdaan useana kappaleena, jotka yhdessa muodostavat vain yhden
alkuperdiskappaleen.

Allekirjoitukset

Paivamaara
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Liite 4. Tapausesimerkki tietojen yhteiskaytosta

Yritys A on monikansallinen kemian alan suuryritys, jolla on toimipisteita useissa EU:n
jasenvaltioissa. Se valmistaa Sandsoap-nimista tehoainetta ja on laatinut sitd koskevan
asiakirja-aineiston. Kyseessa on valmisteryhmadssa PT 1 “Ihmisen hygienia” kaytetty
biosidi. Asiakirja-aineisto on osa tarkastusohjelmaa, johon yritys A osallistuu. Sandsoap-
tehoainetta sisaltavia biosidivalmisteita voidaan saattaa markkinoille BPR-asetuksen 89
artiklan siirtymasaanndsten nojalla ja jasenvaltioissa noudatettavien nykyisten jarjestel-
mien ja kaytantéjen mukaisesti Sandsoapin hyvaksymisesta (tai hylkdamisestd) tehtavan
paatdoksen voimaantuloon saakka. Lisdksi yritys A sisallytetdadan automaattisesti 95 artiklan
mukaiseen luetteloon PT 1 -valmisteryhmadan kuuluvan Sandsoap-tehoaineen osalta.

Yritys B on biosidivalmisteiden tuottaja, joka kdyttaa Sandsoapia ja on saattanut sita
markkinoille useissa jasenvaltioissa. Yritys B ei kuitenkaan osallistu PT 1 -valmisteryhman
Sandsoap-tehoainetta koskevaan tarkastusohjelmaan. Siksi yrityksen B on varmistettava,
ettd sille ainetta toimittava yritys tai yritys B itse on sisallytetty 1. syyskuuta 2015 alkaen
95 artiklan mukaiseen luetteloon. Yrityksen B on arvioitava, 1) ostaako se Sandsoapia
yritykselta A (95 artiklan mukaiseen luetteloon sisdltyva valtuutettu aineen toimittaja)
vai 2) tekeeké se itse kemikaalivirastolle hakemuksen valmisteen toimittajana, jotta se
siséllytettdisiin kyseiseen luetteloon 1. syyskuuta 2015 mennessa. Padatokseen saattaa
vaikuttaa se, ettd Sandsoapin hyvaksymisen tueksi tarvitaan lisatietoja, ja hyvaksynnan
varmistamisessa kaytettavien tietojen kayttéoikeudesta tulee yrityksen B valmisteille
mydnnettavien lupien pakollinen edellytys. Edella esitetysta riippumatta yrityksen B on
harkittava kayttdoikeuden ostamista yrityksen A asiakirja-aineiston sisaltamiin tietoihin
(tai tuotettava oma asiakirja-aineisto selkarankaisilla elaimilla tehtavien testien toistamista
koskevien rajoitusten puitteissa).

Yritys B tarkistaa 95 artiklan mukaisesta luettelosta, etta yritys A on PT 1 -valmiste-
ryhmaan kuuluvan Sandsoap-tehoaineen toimittaja. Se ottaa yhteyttd kemikaalivirastoon
R4BP-biosidivalmisterekisterin kautta ja pyytaa Sandsoapia koskevien tutkimustietojen
toimittajan yhteystietoja varmistaakseen, ettd yritys A on oikea neuvottelukumppani.
Kemikaalivirasto vastaa varmistettuaan, etta yritys A on tietojen toimittaja.

Yritys B ottaa yhteytta tietojen toimittajaan ja aloittaa neuvottelut. Tassa tapauksessa
tietojen toimittaja on yrityksen A (joka omistaa tiedot) EU:ssa sijaitseva tytaryhtid, jonka
yritys A on nimennyt kdymaan tietojen yhteiskayttéa koskevia neuvotteluja puolestaan
(jaljempana niihin viitataan yhdessa nimityksella ‘yritys A’).

Kaikkien BPR-asetuksen nojalla kdytdvien neuvottelujen tavoin yrityksen A ja yrityksen
B on neuvotteluissa pyrittdva kaikin tavoin pddasemaan tietojen yhteiskayttoa koskevaan
sopimukseen. Yritys B |dhettad yritykselle A tietojen yhteiskayttéa koskevassa
kdytanndén oppaassa olevan mallin mukaisen Kkirjeen, jossa se ilmoittaa tarvitsevansa
kayttooikeuden yrityksen A taydellisen asiakirja-aineiston tietoihin. Se tiedustelee muun
muassa tallaisen kayttdoikeuden kustannuksia. Koska kirjeessa ei ole maaritelty tietoja
tarkasti, yritys A pyytda yritystda B selventamaan pyyntdéaan ja myo6s haluamansa
kayttooikeuden laatua (esimerkiksi 95 artiklan mukainen tietojen kayttdlupa, tietojen
kayttélupa valmistetta koskevaa lupaa varten tai tietojen paperitulosteet, mukaan lukien
tietojen kayttdoikeus).
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Toimi 3

Yritys B on epavarma BPR-asetuksen ja siihen liittyvén lainsdaadannén mukaisista
lakisaateisistd oikeuksistaan ja velvollisuuksistaan. Se pyytaa yritysta A selvittdmaan sille
nama oikeudet ja velvollisuudet. Vaikka yritys A ei olekaan velvollinen antamaan
maksutonta oikeudellista neuvontaa, silld on kuitenkin velvollisuus edistda sopimusta
kaikin tavoin esimerkiksi kehottamalla yritystda B tutustumaan kaytannon oppaisiin seka
varmistamalla viestintansa selkeys ja ymmarrettavyys.

Toimi 4

Yritys B tutustuu Euroopan komission laatimiin oppaisiin, mutta silla on edelleen
kysyttavaa, joten se pyytda neuvoja asiantuntijoiltaan, jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten neuvontapalvelusta, kemikaalivirastolta jne. Se tasmentda yritykselle A
haluavansa saada tietojen kayttéluvan tiettyihin Sandsoapia koskeviin tutkimuksiin, jotta
se voidaan sisallyttaa 95 artiklan mukaiseen luetteloon.

Toimi 5

Yritys A tarjoaa vastauksessaan 95 artiklan mukaista tietojen kayttélupaa ja pyytaa myos
yritysta B allekirjoittamaan salassapitosopimuksen, koska neuvotteluista saattaa tulla
monimutkaiset, sekd antamaan vakuuden. Yritys A selittda, etta salassapitosopimuksen
avulla voidaan suojata yrityksen A ja yrityksen B neuvotteluissa ilmaisemia
luottamuksellisia tietoja, kun taas vakuutta voidaan kayttaa 95 artiklan mukaisen tietojen
kayttéluvan etumaksuna.

Yritys B suostuu tekemdan salassapitosopimuksen (jonka malli on annettu tietojen
yhteiskaytttéa koskevassa kaytanndn oppaassa), koska se on kahdenvaélinen ja molempia
osapuolia velvoittava asiakirja. Nain ollen molemmat osapuolet on suojattu seka
neuvotteluissa ilmaistavien luottamuksellisten tietojen osalta etta myds sen vuoksi, ettd
molemmat osapuolet ovat sopimuksen perusteella hyvaksyneet tietojen kaytdn ainoastaan
BPR-asetuksen tarkoituksiin.

Yritys B kuitenkin kieltaytyy antamasta vakuutta. Se on muodoltaan pk-yritys ja sen
nykyinen kassatilanne on heikko. Se huomauttaa myds, etta tietojen yhteiskayttda
koskevassa oppaassa todetaan nimenomaisesti, ettei vakuuden antaminen ole tietojen
yhteiskdyton edellytys eika kieltaytyminen vakuuden antamisesta tarkoita, ettei se olisi
edistanyt neuvotteluja kaikin tavoin.

Toimi 6

Yritys A luo suojatut sdhkoiset jarjestelyt tietoihin tutustumista varten, jotta yritys B voi
tutustua Sandsoapia koskeviin tutkimuksiin. Sen jalkeen ne neuvottelevat tietojen
korvaushinnasta. Neuvotteluja kadydaan sahkopostitse, etaneuvotteluina ja ajoittain
henkildkohtaisissa tapaamisissa. Yritykset laativat jokaisesta kokouksesta vuorotellen
muistion, joka toimitetaan mahdollisimman pian jalkeenpain
kommentoitavaksi/hyvaksyttavaksi.

Yritys A antaa seikkaperdisen selvityksen kustannusten laskentatavasta ja kay niista
lisakeskusteluja yrityksen B kanssa.

Koska yrityksellda B on lisdksi BPR-asetuksen nojalla oikeus valikoida, mihin tutkimuksiin
se haluaa kayttéoikeuden, se vahentda ehdotetun tietojen kayttéluvan piiriin otettavien
tutkimusten maaraa. On selvaa, etta tama alentaa tietojen korvauskustannuksia.

Neuvotellessaan tietojen korvaushinnasta yritykset A ja B neuvottelevat samanaikaisesti
myds tietojen yhteiskayttéa koskevan sopimuksen tekstista. Siind osapuolten on tarkoitus
sopia suunnitellun tietojen kayttéluvan myéntadmisehdoista. Molemmat osapuolet tietavat,
ettei tekninen vastaavuus ole tietojen yhteiskaytdn edellytys. Siksi yritys A vaatii itsedan
suojatakseen lisdamaan tietojen yhteiskaytt6a koskevaan sopimusluonnokseen ehdon,
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jonka mukaan yritys A ei takaa, ettd kaikki saantelyviranomaiset, joille tietojen
kayttolupa toimitetaan, hyvdksyvat yritykselle B myodnnetyn tietojen kayttéoikeuden tai
ettd kaikki tietojen kayttélupaan perustuvat hakemukset hyvaksytaan.

Mahdolliset tulokset

Neuvottelujen onnistuminen: molemmat osapuolet hyvaksyvat tietojen yhteiskayttoa
koskevan sopimuksen ja tietojen kayttélupa annetaan sen mukaisesti.

e Asiasta pannaan kemikaalivirastossa vireille tietojen yhteiskayttda koskeva
valitusmenettely - kayttéoikeus mydnnetaan. Yritys B ilmoittaa yritykselle A
aikomuksestaan saattaa asia kemikaaliviraston kasiteltavaksi, tallettaa osuuden
kyseessa olevien tietojen kustannuksista yrityksen A pankkitilille ja kaynnistaa
sen jalkeen tietojen yhteiskayttoa koskevan valitusmenettelyn
kemikaalivirastossa tayttamalla verkkolomakkeen ja toimittamalla
asiakirjatodisteet neuvotteluissa antamastaan panoksesta. Sen jalkeen myés
kemikaalivirasto ottaa yhteytta yritykseen A ja pyytaa sita l[dhettamaan
kymmenen arkipaivan kuluessa todisteet neuvottelujen edistamisesta kaikin
tavoin ja kehottaa molempia osapuolia jatkamaan neuvotteluja siihen saakka,
kunnes kemikaalivirasto antaa paatoksensa. Vastaanotettuaan kaiken aineiston
kemikaalivirasto tekee paatoksensa 60 paivan kuluessa. Yritys B on pyrkinyt
kaikin tavoin paasemaan tietojen yhteiskayttéa koskevaan sopimukseen.
Kemikaaliviraston mielesta yritys A on kuitenkin jonkin aikaa yrittanyt viivyttaa
ja estaa neuvotteluja, asettanut kohtuuttomia maaraaikoja vaatimalla
esimerkiksi tietojen kayttdéoikeutta koskevan pyynnon selventdamista viiden
arkipaivan kuluessa eika ole perustellut tietojen korvauskustannuksia yrityksen
B toistuvista pyynndista huolimatta. Yritys B ei mydskdan ole saanut vastausta
viimeisimpaan tarjoukseensa ja neuvottelut ovat tosiasiassa kariutuneet. Paatés
on myodnteinen, ja vastaanotettuaan maksutositteen kemikaalivirasto antaa
yritykselle B luvan viitata pyydettyihin selkdrankaisia koskeviin tietoihin, jotka
liittyvat Sandsoapia koskevaan asiakirja-aineistoon, seka pyydettyihin
toksikologisiin ja ekotoksikologisiin seka ymparistokdyttaytymista koskeviin
tutkimuksiin. Yritys A ja yritys B voivat edelleen sopia tietojen
korvaushinnasta, mutta sopimusta ei ole suunnitteilla, ja yritys A saattaa asian
kansallisen tuomioistuimen ratkaistavaksi kustannuskorvausten maaran
vahvistamista varten.

e Sama kuin edella, mutta yritykset tekevat vapaaehtoisesti sopimuksen
kemikaaliviraston arvioidessa/arvioitua asian.

e Asiasta pannaan kemikaalivirastossa vireille tietojen yhteiskayttdd koskeva
valitusmenettely - kdyttooikeutta ei mydnneta. Yritys B noudattaa edellisessa
kappaleessa kuvattua menettelya. Sen jalkeen kemikaalivirasto pohtii, ovatko
molemmat osapuolet edistaneet neuvotteluja kaikin tavoin. Yritys A on tehnyt
niin mutta yritys B ei. Yritys B ei esimerkiksi ole kiistanyt yrityksen A
kirjeissdan esittamia vaitteita viivastyksista, ei ole ollut johdonmukainen
pyytdessaan tietoja vaan on toistuvasti muuttanut pyyntédan seka aloittanut
kiistojen ratkaisumenettelyn, vaikka neuvottelut yrityksen A kanssa ovat
selvasti kdynnissa ja suhteellisen alkuvaiheessa. Kemikaalivirasto paattaa, ettei
se myodnna mahdolliselle hakijalle lupaa viitata tietoihin, ja pyytdaa molempia
osapuolia jatkamaan neuvottelujen edistamista kaikin tavoin, koska tietojen
yhteiskayttovelvoite koskee edelleen niitd molempia. Sen vuoksi osapuolet
jatkavat neuvotteluja ja yrityksen B yritykselle A suorittama osuus
kustannuksista pysyy talletettuna yrityksen A pankkitililla.

[Huom.: kaikissa edella kuvatuissa esimerkkitapauksissa osapuolet voivat saattaa
kemikaaliviraston tekemdn paatoksen kemikaaliviraston valituslautakunnan
kasiteltavaksi.]
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Liite 5. Korvausten laskentaan liittyvat tekijat

Mahdollisiin korvauskustannus-
vaatimuksiin sisaltyvat:

Mahdollisiin lisdyksiin/vahennyksiin sisaltyvat:

1. Laboratoriokustannukset
Kustannuslaskelmien pitdisi
perustua joko i) osallistujalle/
tietojen omistajalle tosiasiallisesti
aiheutuneisiin kustannuksiin niiden
syntyhetkella tai ii) objektiivisesti
vahvistettuihin jalleenhankinta-
kustannuksiin.

2. Tarkastusohjelman aikana
maksetut maksut

Tietojen toimittajalle BPD-direktii-
vin/BPR-asetuksen mukaisessa
vanhan tai uuden tehoaineen
tarkastusohjelmassa aiheutuvat
maksut ja niihin liittyvat
kustannukset voidaan ottaa
huomioon korvauslaskelmassa.

3. Kolmansien
palkkiot

e Oikeudelliset palkkiot (esim.
ryhmdan  johtamisesta, sen
jasenten valisen sopimuksen
laatimisesta).
Tekniset asiantuntijapalkkiot.

osapuolten

Yleiset hallinnolliset maksut,
jotka liittyvat  yritysryhman
(esim. konsortion) johtami-
seen.
e Yleinen kasittelypalkkio, joka
kattaa hallinnolliset ja

oikeudelliset muodollisuudet.

Esimerkkivahennys:

Vain rajatun kayttdoikeuden hakeminen:
Mahdollinen hakija haluaa maksaa
pienemman osuuden kustannuksista, jos se
hakee rajattua kayttdoikeutta (ks. kohta 3.4
ix)). Vahennys pitaisi laskea objektiivisten
perusteiden, kuten Eurostatin tietojen,
perusteella.

Esimerkkilisays:

Tosiasiallisiin  kustannuksiin voidaan pyrkia
lisaamaan inflaatio ja korko, mutta niiden on
oltava taysin perusteltuja (ks. 3.4 v) ja vi)
kohta).

Esimerkkivahennys:

Vain rajatun kayttéoikeuden hakeminen

Jos mahdollinen hakija hakee kayttdoikeutta
vain yhteen testiin/tutkimukseen, se voi
vaittaa, ettei sen pitdisi maksaa suhteellista
osuutta tietojen omistajan asiakirja-
aineistonsa tukemiseksi maksamista
hallinnollisista kokonaiskustannuksista (ks.
3.4 viii) kohta).

Sikali kuin kyseinen aineisto kuuluu tietojen
toimittajan omaan hakemukseen, mahdol-

lisen hakijan ei pitaisi osallistua naihin
kustannuksiin, jos se joutuu itse
maksamaan vastaavia kustannuksia

myohemmin tekemdssaan hakemuksessa.

Esimerkkilisays:

Inflaatio/korko voidaan pyrkia lisaamaan,
mutta niiden on oltava taysin perusteltuja.

Esimerkkivahennys:

Vain rajatun kayttdoikeuden hakeminen
Esimerkkilisdys:

Inflaatio/korko voidaan pyrkia lisaéamaan, mutta
niiden on oltava taysin perusteltuja.
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4. Sisdiset
toimintakustannukset

Tietojen omistajalle aiheutuneet

sisdiset kustannukset, muun

muassa

e o0saamissijoituskustannukset,
joilla tarkoitetaan tietojen
omistajan ja/tai sen henkiléston
testin/tutkimuksen
tuottamiseen antamaa panosta.

e Matkakulut

e Hierarkkisiin henkiléstdarvioihin
perustuvat
henkildtydpadivalaskelmat.

5. Riskitekijoihin liittyvat
kustannukset
Kokonaiskustannuslaskelmaan
voidaan pyrkia soveltamaan riski-
kerrointa silloin, kun tarkastus-
ohjelmaan osallistuja on pk-yritys.

Mahdollinen vahennys:
Vain rajatun kayttéoikeuden hakeminen

Esimerkkivahennys:
Vain rajatun kayttéoikeuden hakeminen

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

45



Biosidivalmisteasetusta koskeva kdaytannon opas: Tietojen
46 yhteiskdyttoa koskeva erityissarja

EUROOPAN KEMIKAALIVIRASTO
ANNANKATU 18, P.O. BOX 400,
FI-00121 HELSINKI, FINLAND
ECHA.EUROPA.EU

ISBN

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



