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FORORD

Den har praktiska vagledningen om datadelning beskriver de praktiska aspekterna av
skyldigheten att dela uppgifter enligt férordning (EU) nr 528/2012 om biocidprodukter
(biocidférordningen). Den ingar i en specialserie med praktiska vagledningar om
datadelning for biocidférordningen. Den innehéller &ven en introduktion till
biocidférordningen, fragor som sma och medelstora féretag bér beakta, samt praktiska
vagledningar om tillstdnd om tillg&ng och konsortier.

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

Specialserien av praktiska vagledningar har utvecklats av Europeiska kommissionen i
samrad med Europeiska kemikaliemyndigheten (“kemikaliemyndigheten”) och
medlemsstaternas behdriga myndigheter ("medlemsstaternas behériga myndigheter”), ett
urval av sma och medelstora foretag, organisationsrepresentanter, advokatbyraer och
tekniska konsulter.
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Forteckning over forkortningar

Féljande textforkortningar anvands i denna praktiska vagledning.

Standardbegrepp/ Forklaring

forkortning

AH Innehavare av ett produktgodkannande (authorisation holder)
AS Verksamt amne (active substance)
BPD Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16

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

BPF Biocidproduktfamilj

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

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

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

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

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

SBP Likadan biocidprodukt (same biocidal product)

SMF Sma och medelstora foretag
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Forteckning over begrepp och definitioner

I denna praktiska vagledning anvands definitionerna i artikel 3.1 i férordning (EU) nr
528/2012 om biocidprodukter (biocidférordningen). De viktigaste definitionerna aterges
nedan tillsammans med andra standardbegrepp som anvands i de praktiska

vagledningarna.

Standardbegrepp/ Forklaring

forkortning

Tillgdng

Kemikalie-
myndigheten

Artikel 95-
forteckningen

Biocid-
produktfamilj

Kemisk likhet

Uppgiftslamnare

Sitt yttersta

Existerande
verksamt amne

Snabbmetoden

Ratten att hanvisa till data eller undersékningar nar ansdékningar
enligt biocidférordningen ldmnas in, med hanvisning till en
6verenskommelse med dataagaren. Beroende pa
datadelningsavtalets innehdll kan det ocksd syfta pa ratten att
inspektera papperskopior av undersdkningar och/eller ratten att
erhalla papperskopior av undersékningar.

Europeiska kemikaliemyndigheten, grundad enligt artikel 75 i
Reach

Forteckningen o6ver aktuella amnen och leverantérer, publicerad
av kemikaliemyndigheten enligt artikel 95.1 i biocidférordningen

En grupp av biocidprodukter med (i) liknande
anvandningsomraden, (ii) samma verksamma amnen, (iii)
liknande sammansattning med specificerade variationer och (iv)
liknande nivder av risk och effektivitet (artikel 3.1s i
biocidférordningen)

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

Foretaget eller personen som Ilamnar in uppgifterna till
kemikaliemyndigheten eller medlemsstatens behériga myndighet i
samband med en ansdkan enligt biociddirektivet eller
biocidférordningen

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

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

En metod for tillstdnd om tillgdng enligt artikel 95 utifran
begrénsade férhandlingar och ett kortare skriftligt avtal om
datadelning. Beskrivs @ven som en transaktion “éver disk”
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Standardbegrepp/ | Forklaring
forkortning

Tillstdnd om
tillgang (letter of
access)

Nytt verksamt
amne

Presumtiv
sOkande

Gransknings-
program

Motsvarande
referensprodukt

Ratt att hanvisa

Likadan
biocidprodukt
(same biocidal
product)

Standardmetoden

Teknisk
ekvivalens

En originalhandling som ar undertecknad av datadgaren eller av
dennes foretrédare, i vilken anges att informationen far anvéndas
till forman for en tredje part av de behériga myndigheterna,
kemikaliemyndigheten eller kommissionen for tillampningen av
forordningen om biocidprodukter (artikel 3.1t i
biocidférordningen)

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

Varje person som avser att utfora forsok eller undersdokningar
enligt biocidférordningen (artikel 62.1 i biocidférordningen)

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

I samband med ett godkannande av en likadan biocidprodukt ar
detta den biocidprodukt eller produktfamilj som redan har
godkants eller for vilken ansdékan har lamnats in och som é&r
identisk med den likadana biocidprodukten

Ratten att hanvisa till data eller undersékningar nar ansékningar
enligt biocidférordningen lamnas in, med hanvisning till en
Overenskommelse med datadgaren (ratten beviljas vanligen
genom ett tillstdnd om tillgdng). Ratt att hanvisa kan ocksa
beviljas av kemikaliemyndigheten till féljd av en datadelningstvist
enligt artikel 63.3 i biocidférordningen

En biocidprodukt eller biocidproduktfamilj som &r identisk med en
motsvarande referensprodukt eller produktfamilj enligt avsikten i
kommissionens genomfdrandeférordning (EU) nr 414/2013 av den
6 maj 2013 om ett forfarande for produktgodkannande av
likadana biocidprodukter i enlighet med Europaparlamentets och
radets férordning (EU) nr 528/2012

En metod for erhdllande av tillstdnd om tillgdng. Metoden innebar
detaljerade diskussioner om de réattigheter som ett tillstdnd om
tillgdng omfattar tillsammans med ett detaljerat skriftligt avtal om
datadelning

Likhet i fraga om kemisk sammanséttning och riskprofil mellan ett
dmne som producerats antingen fran en annan framstallningskalla
an referenskallan eller fran referenskdllan men efter det att

tillverkningsprocessen och/eller tillverkningsorten &ndrats, och
amnet fran den referenskélla fér vilken den ursprungliga
riskbeddmningen genomférdes, i enlighet med artikel 54 i

biocidférordningen (artikel 3.1 w i biocidférordningen). Teknisk
ekvivalens ar ett krav for ansokan om produktgodkannande, men

ar inte ett krav fér en ansdkan enligt artikel 95 i
biocidférordningen och inte en rattslig forutsattning for
datadelning enligt artikel 62 och 63 i férordningen om

biocidprodukter
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1. Vad handlar denna praktiska vagledning om och hur
kan du anvanda den?

a) Denna praktiska véagledning ger praktiska rad om en av de huvudfrdgor som ligger
till grund fér EU:s hela regelverk om biocider: datadelning. I vagledningen beskrivs
sarskilt foljande:

e Hur presumtiva sdbkande och datadgare i praktiken ska férbereda sig infor
datadelning.

e Hur férhandlingarna mellan parterna kan féras.
e Médjliga resultat av férhandlingarna.

b) Huvudsyftet med denna praktiska vagledning ar att hjalpa alla parter som ar
involverade i datadelning enligt biocidférordningen att forhandla fram ett avtal om
datadelning. Enligt biocidférordningen maste parterna gora sitt yttersta - i god tro -
for att nd en 6verenskommelse om datadelning. Om ingen éverenskommelse nds kan
kemikaliemyndigheten under vissa omstandigheter och i frdga om vissa typer av
uppgifter hjélpa presumtiva sékande genom att bevilja tillstdnd att hénvisa till de
begarda uppgifterna. Denna praktiska vagledning ger tips och information om hur
parterna ska lyckas med forhandlingarna och gora sitt yttersta for att nd ett avtal om
rattvis, 6ppen och icke-diskriminerande delning av uppgifter och om deras
kostnader.

2. Regler for datadelning: praktiska dtgarder som den
presumtive sokanden och dataagaren bor vidta

I detta avsnitt tas foljande frdgor upp:

e FOr den presumtive s6kanden: a) hur relevanta uppgifter identifieras och b) vad
som hander efter att de identifierats.

o For datadgaren: forslag pa forberedelser infor méjliga hdnvéandelser fran
presumtiva sékande.

2.1. Den presumtive sokanden

I biocidférordningen anges specifika uppgifter som kravs for de olika processerna. I
foljande avsnitt anges steg for steg de atgarder som en sékande kan vidta for att ta reda
p3 vilka uppgifter som behdvs, vilka uppgifter som saknas och hur man inleder
forhandlingar.

Om en presumtiv s6kande helt saknar uppgifter kan sékanden dvervaga att kontakta
datadgaren eller uppgiftslamnaren direkt och begara en férteckning éver de uppgifter som
har ldmnats in och till vilka sékanden skulle vilja ha tillgdng. Detta ar sarskilt relevant fér
foretag som vill bli upptagna pa artikel 95-férteckningen och som eventuellt &r
intresserade av att fa ratt att hanvisa till hela datauppsattningen som deltagaren i
granskningsprogrammet lamnat in.

a) Identifiera vilka uppgifter som saknas

Enligt artikel 63.4 i biocidférordningen ska den presumtive sbkanden endast anmodas att
dela kostnaderna for den information som kravs for tillampningen av biocidférordningen.
Startpunkten fér en presumtiv sékande ar darmed fragan "vilka uppgifter saknar jag?”,
bdde vad galler faktiska uppgifter som saknas och eventuella forbattringar i kvalitet eller
utférlighet hos uppgifterna som den presumtive sbkanden har. Eftersom ratten att hanvisa
beviljas per féretag eller individ behdver presumtiva sékande vidta féljande atgarder for
att komma fram till svaret:
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Steg ett: Identifiera uppgiftskraven

e For dokumentation (en s.k. dossier) enligt artikel 4 och framat i
biocidférordningen (godkdnnande av ett verksamt amne) kan den presumtive
stkanden identifiera alla uppgifter som férvantas finnas i en en dossier genom att
hanvisa till bilaga II i biocidférordningen och bilaga III fér minst en representativ
biocidprodukt.

e For enligt artikel 20 och framat i biocidférordningen (godkdnnande av en
biocidprodukt) kan den presumtive soékanden identifiera alla uppgifter som
forvantas finnas i en dossier genom att hanvisa till bilaga III i biocidférordningen
och bilaga II fér varje verksamt @&mne i biocidprodukten.?

e For en dossier enligt artikel 95 i biocidférordningen (upptagande pa artikel 95-
forteckningen) kan den presumtive sokanden identifiera alla uppgifter som
forvantas finnas i en dossier genom att hanvisa till bilaga II i biocidférordningen
eller till bilaga IIA, IV eller IIIA i direktiv 98/8/EG om biocidprodukter
("biociddirektivet”).? Fér verksamma dmnen som redan har godkants innehaller
informationen som offentliggdrs av kemikaliemyndigheten, sarskilt
beddmningsrapporten (se artikel 67 i biocidférordningen), aven information om
vilka uppgifter som behdvs.

Steg tva: Fastsla i vilken omfattning uppgiftskraven kan uppfyllas genom

hanvisning till uppgifter som den presumtive sokanden redan har eller till vilka
sokanden kan fa enkel och kostnadsfri tillgang

I foljande situationer behdver en presumtiv sdékande inte betala for att dela nédvandiga
uppgifter:

e Sobkanden &ger redan uppgifterna eller har redan ratt att anvéanda dem vid
tillampningen av biocidférordningen.*

e Uppgifter om den aktuella effekten (resultatmattet) kan hanteras genom ett
uppgiftsundantag eller &r inte vetenskapligt nédvéndiga.

e De uppgifter som saknas skyddas inte langre enligt tillampliga regler i
biociddirektivet eller biocidférordningen. Detta intraffar sannolikt inte tidigare an
2017 eftersom dataskyddsperioderna enligt biociddirektivet vanligen inte annu har
I6pt ut. For existerande verksamma amnen i granskningsprogrammet (dvs. @mnen
som fanns pd EU:s marknad den 14 maj 2000 som ett verksamt &mne i en

! Observera att mindre uppgifter krévs for en ansdkan om férenklat godkénnande enligt artikel
20.1 b i biocidforordningen.

2 Se dven kemikaliemyndighetens vagledning om artikel 95 i biocidférordningen fér mer information
om denna fréga: http://echa.europa.eu/sv/quidance-documents/quidance-on-biocides-
legislation?panel=bpr-data-sharing.

3 Se sidan 84 i vagledningen till Reach, avsnitt 4.7.1 "Steg 1: Enskild insamling och registrering av
tillgénglig information”, for vagledning och information om motsvarande regler i Reach. Se dven
sidorna 56-58 som ger végledning framfér allt om fr&gor som galler upphovsrétt och omfattningen
for parternas ratt att hanvisa till publicerade uppgifter och/eller till uppgifter vars immateriella
rattigheter ags av en tredje part.

4 Den presumtive sékanden kanske inte &ger uppgifterna men har anda natt en 6verenskommelse
med datadgaren om att sékanden far anvanda uppgifterna for tillampningen av biocidférordningen.
Anvéndningen av uppgifterna kommer att bero pa éverenskommelsen med datasdgaren och kan
omfatta ett tillstdnd om tillgdng som ger ratt att hanvisa till uppgifterna eller ratten till fysisk tillgang
till doe faktiska undersékningarna samt ratten att Iamna in undersokningarna eller ett tillstdnd om
tillgang.

> Mer information finns i artikel 6.2 och artikel 21 i biocidférordningen.
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biocidprodukt) for vilka beslut om godkdnnande inte hade fattats innan
biocidférordningens ikrafttradande utdkas skyddsperioden till den 31 december
2025 enligt artikel 95.5 i biocidférordningen.

Steg tre: Gor en forteckning over uppgifter som saknas

Jamfor uppgiftskraven for dossieren med de uppgifter den presumtive sdékanden redan
ager eller har tillgang till.

Steg fyra: Identifiera huruvida det handlar om uppgifter som ror ryggradsdjur

Det bér inte vara svart att identifiera huruvida ett visst férsdk inbegriper forsék pa
ryggradsdjur eller inte. Om forsdket &r gjort pa ryggradsdjur och en likadan undersékning
redan har ldmnats in i enlighet med biociddirektivet eller biocidférordningen far den
presumtive sdkanden inte upprepa undersdkningen. Den presumtive sékanden kan ldmna
in en forfragan till kemikaliemyndigheten for att ta reda pa8 om férsoksresultat har lamnats
in.

Vid férhandlingar om datadelning maste bada parter gora sitt yttersta for att nd en
overenskommelse. Om férhandlingarna misslyckas kan kemikaliemyndigheten bevilja
tillstdnd att hanvisa till uppgifter som rér ryggradsdjur (mer information finns i avsnitt
4.2).

Steg fem: Om dossieren lamnas in enligt artikel 95 i biocidférordningen

ska den presumtive sdékanden vara medveten om att kemikaliemyndigheten, om
forhandlingarna misslyckas, ocksd kan bevilja ratt att hadnvisa till undersékningar om
toxikologi, ekotoxikologi samt omvandling, spridning och férdelning i miljon foér ett
existerande verksamt &mne som ingar i granskningsprogrammet (mer information finns in
avsnitt 4).

Slutsatser om identifiering av relevanta uppgifter

Nar dessa atgarder har slutférts kommer den presumtive sékanden att ha identifierat
exakt vilka uppgifter om ryggradsdjur som saknas samt, om ansdkan galler upptagande pa
artikel 95-férteckningen, vilka undersékningar som saknas om toxikologi, ekotoxikologi
samt omvandling, spridning och férdelning i miljon fér existerande verksamma amnen.
Den presumtive stkanden kommer ocksd att ha faststillt huruvida uppgifter som rér
ryggradslésa djur saknas. Oavsett maste forhandlingsparterna — den presumtive sékanden
och datadgaren - fdélja reglerna fér datadelning nar en presumtiv stkande kontaktar
datadgaren, framst att de maste goéra sitt yttersta vid férhandlingarna (mer information
finns i avsnitt 3.2).

b) Vad hdnder nar den presumtive sdkanden har faststdllt att relevanta
uppgifter saknas?

I denna praktiska végledning laggs tonvikten pa den presumtive sdkandens och
datadgarens ratt till avtalsfrihet. Startpunkten fér datadelning ligger darmed utanfor
biocidférordningen och i parternas hander.

Om den presumtive sdkanden och datadgaren nar en frivillig éverenskommelse om
datadelning finns det ingen orsak att tillgripa biocidférordningens foérfragnings- eller
tvistférfaranden. En frivillig éverenskommelse kan nas till exempel om den presumtive
sbkanden redan vet vilket féretag eller vilken person som ager de uppgifter sékanden vill
ta del av. I en s3dan situation kan sdkanden vilja att helt enkelt kontakta foretaget eller
personen for att férhandla fram tillgang helt utan att involvera kemikaliemyndigheten.
Detta kan galla sdval fullstdindig datadokumentation som handplockade undersékningar
eller vilka erforderliga undersdkningar som helst. Kort sagt kan de berdrda parterna
komma 6verens om vad som helst avseende datadelning enligt biocidférordningen med

Annegatan 18, P.B. 400, FIN-00121 Helsingfors, Finland | Tfn +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu

11


https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/01_Biocides/Practical%20Guides/ECHA%20documents/ECHA_PG_Data_Sharing_v2.docx#_Hlk415230469
https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/01_Biocides/Practical%20Guides/ECHA%20documents/ECHA_PG_Data_Sharing_v2.docx#_Hlk415230469
https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/01_Biocides/Practical%20Guides/ECHA%20documents/ECHA_PG_Data_Sharing_v2.docx#_Hlk415230547
https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/01_Biocides/Practical%20Guides/ECHA%20documents/ECHA_PG_Data_Sharing_v2.docx#_Hlk415230660

Praktisk vdgledning till biocidforordningen: Specialserie
12 om datadelning

vetskap om att tvistforfarandet endast ar till fér vissa omstéandigheter (mer information
finns i avsnitt 4.2).

Om den presumtive s6kanden inte redan vet vem som ager uppgifterna eller huruvida de
eftersbkta uppgifterna redan har lamnats in till kemikaliemyndigheten eller
medlemsstatens behériga myndighet kan sdékanden gbéra en forfragan hos
kemikaliemyndigheten. Observera att en tvist kan inledas tidigast en manad efter att
forfrdgan har besvarats av kemikaliemyndigheten. Reglerna foér detta finns i artikel 62 och
63 i biocidférordningen, och enligt dem ska tre huvudsakliga dtgérder vidtas.

ETT: Overvig huruvida en férfragan ska lamnas in till kemikaliemyndigheten®

Vad lagen siger Vad som hander i praktiken

Artikel 62.2 i biocidférordningen | e

anger att presumtiva sokande
("dvs. "varje person som avser att
utféra forsék eller
undersékningar"), "ska, om
uppgifterna inbegriper férsék p&
ryggradsdjur och fér, om
uppgifterna inte inbegriper forsék
pé ryggradsdjur, till
kemikaliemyndigheten lédmna in en
skriftlig begdran om uppgift” for att
avgéra "huruvida s8dana férsék
eller studier redan har ldmnats in
till" kemikaliemyndigheten “eller till

Registrera dig och logga in pa R4BP (Registret

for biocidprodukter) om du vill ldmna in en

forfragan.

o Besok

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

o Klicka pd lanken till "R4BP” till héger pa sidan.

o Fyll i registreringsformuldret dar om du inte
redan har gjort det.

Klicka p& o6nskad typ av ansdkan (mer

information finns pa

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

submission-tools/r4bp/biocides-submission-

manuals)

en” medlemsstats behdriga |
myndighet “i samband med en
tidigare ansokan” enligt
biocidférordningen eller | o

biociddirektivet.

Fyll i det aktuella avsnittet och identifiera det
verksamma &mne du ar intresserad av i
rullgardinsmenyn.

Kemikaliemyndigheten  kontrollerar huruvida
uppgifter redan har lamnats in fér amnet.

TVA: Kemikaliemyndighetens svar

Vad lagen siger Vad som hander i praktiken

Enligt artikel 62.2 i e Om uppgifterna redan har léamnats in till
biocidférordningen ska kemikaliemyndigheten eller medlemsstatens
kemikaliemyndigheten vid behériga myndighet for tilléampningen av
mottagandet av en foérfrdgan biocidférordningen eller  biociddirektivet

faststalla huruvida de identifierade
undersdkningarna redan har
[@mnats in till .
kemikaliemyndigheten eller till
medlemsstatens behdriga

meddelar kemikaliemyndigheten den
presumtive sbkanden om detta.
Kemikaliemyndigheten svarar vanligen inom
15 arbetsdagar efter att férfragan skickats av
den presumtive sdkanden.

6 Se sidan 78 i vagledningen till Reach, avsnitt 4.1 "Syftet med férfrdgningsférfarandet” och avsnitt
4.2 "Ar det obligatoriskt att félja férfr8gningsférfarandet?”, fér vagledning och information om
motsvarande scenarier enligt Reach.

7 Se dven véagledningen fér inlamning av ansékningar som rér biocider, version 3.0 - avsnitt 7.1:
http://echa.europa.eu/documents/10162/14938692/bsm_04 active substances en.pdf.
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myndighet. Om
kemikaliemyndigheten kommer
fram till att uppgifterna redan har
[d@mnats in till dem eller till
medlemsstatens behdriga
myndighet ska de “utan dréjsmél

informera den presumtive
sbkanden om uppgiftsldmnarens
och datadgarens namn  och
kontaktuppgifter”.

e Namn och kontaktuppgifter (e-postadress)
till foretaget eller personen som lamnade in
uppgifterna till kemikaliemyndigheten eller
medlemsstatens behoriga myndighet
("uppgiftslamnaren”) meddelas till den
presumtive sdkanden.

e Den presumtive soékanden far ocksa ett
tillgdngsnummer  som ska antecknas
eftersom det mojliggor for sdkanden att
bevisa att en férfradgan har gjorts om arendet
skulle utvecklas till en tvist.

e Observera ocksa att kemikaliemyndigheten
inte bara meddelar den presumtive sékanden
om dessa uppgifter utan ocksd informerar
uppgiftslamnaren om att en skriftlig
forfragan har inkommit fr&n en presumtiv
sbkande.

TRE: Vad som begadrs av datadgaren

Vad lagen sdger

Enligt artikel 62.2 i
biocidférordningen ska
uppgiftslamnaren “i férekommande
fall underlétta kontakter mellan den

presumtive sO6kanden och
datadgaren”.

Om en forfrdgan om datadelning
har gjorts enligt artikel 63.1 i
biocidférordningen ska den
presumtive sbkanden "och

datadgaren goéra sitt yttersta for att
n§ en éverenskommelse om utbyte
av resultat fr8n de férsék eller
studier som den  presumtive
s6kanden begér. I stallet for en
s8dan 6verenskommelse kan de
Idta en skiljenédmnd avgéra drendet
och &ta sig att félja ndmndens
avgoérande”.

Vad som hander i praktiken

Nar den presumtive  sdkanden har  fatt
uppgiftslamnarens kontaktuppgifter av
kemikaliemyndigheten ar det upp till sbkanden att
skicka en foérfragan till uppgiftsldmnaren. En
forteckning over enskilda forsok eller
undersoékningar ska begaras frdn uppgiftslamnaren
(se nasta steg).®

I detta skede ska uppgiftsldamnaren underlatta
kontakt med datadgaren dar detta ar relevant. Bada
parter (den presumtive sdkanden och
uppgiftslamnaren eller datadgaren) ar skyldiga att
gora sitt yttersta for att nd en dverenskommelse om
att dela identifierade uppgifter. Férberedelserna ska
goras i enlighet med detta.

En mall for forfragan finns i bilaga 1.

2.2,

Datadgaren eller uppgiftslamnaren: forslag pa forberedelser

infor hanvandelser fran presumtiva sokande

a) Alla foretag eller personer som &ger sadana uppgifter som har lamnats in i ndgot
syfte antingen till medlemsstatens behériga myndighet eller kemikaliemyndigheten

8 Om den presumtive sékanden inte kan erhdlla denna information frén uppgiftsldmnaren kan dock
detta utgdra en indikation pd att datadgaren inte gér sitt yttersta. Observera ocksa att den
presumtive s6kanden vid férhandlingar om data- och kostnadsdelning inte nddvandigtvis behéver ha
tillgdng till alla inlamnade uppgifter, utan bara till de uppgifter som krévs for tillampningen av

biocidférordningen.
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enligt biociddirektivet eller biocidférordningen kan fa férfragningar om datadelning.
Datadgare ska ocksd gora sig beredda pa att forfragningar om tillgang till enskilda
undersdkningar (pa bade ryggradsdjur och andra djur) kommer att mottas, liksom
dven forfragningar om tillgang till en fullstdndig dossier.

b) I enlighet med detta kan datadgare, trots att de inte lagligen ar tvungna enligt
biocidférordningen, évervdga att vidta féljande tva dtgarder for att undvika
fordréjningar i férhandlingarna om datadelning.

Ett: Faststdll huruvida det ar sannolikt att en presumtiv sokande kommer att ta

kontakt

Granska sa langt det &r méjligt de aktiviteter som uppgiftsldmnaren eller datadgaren har
genomfort hittills enligt biociddirektivet och/eller biocidférordningen. Avsikten med
granskningen ar att identifiera vid vilka tillfallen uppgifter (oavsett om de &gs tillsammans
med ndgon eller enskilt) har ldmnats in till den behériga myndigheten i en EU-
medlemsstat eller till kemikaliemyndigheten. Anteckna alla. Hur som helst innebar det
faktum att berdrda tillsynsmyndigheter har registrerat uppgiftsléamnarens namn i samband
med forsdket eller undersdokningen att en presumtiv stkande kan tankas kontakta
uppgiftslamnaren.

En hanvandelse ar darfér sannolik om nagot av foljande kriterier uppfylls:
e Uppgifterna galler ett verksamt @mne i granskningsprogrammet.

e Uppgifterna galler ett nytt verksamt @mne som har godkdnts eller som utvarderas
enligt biociddirektivet eller biocidférordningen.

e Uppgifterna galler en biocidprodukt som utvarderas eller har godkants enligt
biociddirektivet eller biocidférordningen.

I samband med artikel 95 i biocidférordningen &r det sannolikt att presumtiva sékande
kommer att ta kontakt med granskningsprogrammets deltagare, vilka darmed bor
forbereda sig infor detta. Tidsmassigt 6kar chansen for detta sarskilt pa grund av
tidsfristen den 1 september 2015 som anges i artikel 95.

Observera dock att alla personer eller féretag som har Idamnat in uppgifter eller &ger
sadana data som har lamnats in kan bli kontaktade av en presumtiv sdkande som vill
inleda férhandlingar om datadelning.

Tva: Vidta lampliga forberedelser

Overvag att gora féljande om uppgifter har identifierats:

e GOr en detaljerad forteckning éver de uppgifter, undersékningar och férsék som
har lamnats in och var beredd pa att dela med dig av férteckningen om du blir
kontaktad av en presumtiv sbkande som ar intresserad av datadelning.

e Anteckna CAS- och EC-nummer for det aktuella @mnet.

e Anteckna ndrmare information om undersékningen (datum, férfattare, typ och sa
vidare).

e Samla in information om kostnader i samband med undersdkningen.
o Gor ett utkast for interna férfaranden om eventuella férfragningar inkommer.
» Utse sddana ansvarspersoner bland personalen som ska hantera férfragningarna.

e Samordna s3 |I&ngt det &r mojligt pa forhand genom att faststélla vem som ska ta
eller dela huvudansvaret nar en férfragan ska besvaras och hur detta ska skotas
om uppgifterna ags gemensamt.
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e Beakta uppgiftslamnarens roll om detta inte ar samma féretag eller person som
datadgaren. I synnerhet bér du gora foljande:

o Kontrollera huruvida uppgiftslamnaren har mandat att férhandla fér
datadgarens rakning.

o Kontrollera huruvida uppgiftslamnaren har mandat att férhandla om tillgéng
till en uppséttning olika uppgifter (till exempel en fullstandig dossier) sa att
forhandlingarna inte nédvandigtvis behdver goéras for en undersdkning i taget.

o Kontrollera huruvida uppgiftslamnaren har mandat att férhandla om tillgéng
med en grupp av presumtiva sdkande.

o Samordna allmant hanteringen av datadelning med uppgiftslamnaren.

Aterigen, sarskilt i samband med den kommande tidsfristen i artikel 95 i
biocidférordningen och med tanke pa skyldigheten fér parterna att gora sitt yttersta for att
nad en dverenskommelse om datadelning, ska sddan information och i synnerhet
forteckningen éver undersdkningar raskt tillhandahallas av uppgiftslamnare eller datadgare
pa forfragan nar en presumtiv sdkande tar kontakt. Datadgare kan dessutom 6vervédga att
anvanda snabbmetoden som beskrivs nedan och att ta fram mdéjliga scenarier med
forenklade férhandlingar for att underlétta ingdendet av ett avtal.

2.3. Sammanfattning

a) De ovan beskrivna atgarderna &r endast forslag i syfte att underlatta férhandlingar
om datadelning mellan en presumtiv sékande och datadagaren (eller
uppgiftslamnaren). Atgarderna ar varken normativa eller obligatoriska.

b) Huvudprincipen som hela tiden ska has i atanke &r att alla typer av uppgifter kan
delas enligt biocidférordningen. Uppgifterna kan réra ryggradsdjur eller andra djur
och det kan handla om en enskild undersékning eller en fullstandig dossier. Det ar
upp till parterna att avtala om vad de vill dela, med vetskap om att
kemikaliemyndigheten under vissa omstandigheter kan framtvinga datadelning for
uppgifter som rér ryggradsdjur samt toxikologi och ekotoxikologi och darutéver
omvandling, spridning och férdelning i miljon i samband med att ett existerande
verksamt &mne som ingar i granskningsprogrammet ska upptas pa artikel 95-
forteckningen.

C) Férhandlingarna kan handla om att f& ratt att hanvisa till undersékningarna endast
i form av ett tillstdnd om tillgang eller ocksa om att fa tillgang till papperskopior
eller faktiska kopior av uppgifterna samt ratten att anvanda dem (genom att
antingen lamna in kopior av dem eller ett tillstdnd om tillgdng). Parterna &r fria att
forhandla, men en presumtiv sbkande kan dock inte tvingas képa "mer” an bara en
ratt att hanvisa, medan datadagaren i sin tur inte kan tvingas sélja "mer” an bara
en ratt att hanvisa.

Oavsett typen eller omfattningen av den tillgdng som efterstrévas galler samma
forhandlingsprinciper: alla parter maste gora sitt yttersta under férhandlingarna
for att nd ett avtal om datadelning som &r réattvist, dppet och icke-diskriminerande.
I féljande avsnitt beskrivs vad detta innebar.

Annegatan 18, P.B. 400, FIN-00121 Helsingfors, Finland | Tfn +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu

15



Praktisk vdgledning till biocidforordningen: Specialserie
16 om datadelning

3. Regler for datadelning: typen av forhandlingar som
parterna maste delta i och hur ersattningen for
datadelning kan berdknas’

Eftersom denna praktiska vagledning sarskilt syftar till att underlatta
datadelningsprocessen &ar den utformad fér att hjélpa parterna att nd en éverenskommelse
och undvika tvister. Kemikaliemyndigheten ska ses som en sista utvag for att fastsla
huruvida den presumtive sdkanden och datadgaren har gjort sitt yttersta (kanske efter
|&nga férhandlingar) om férhandlingarna har misslyckats. Med detta i dtanke innehaller
den praktiska vagledningen nedan féljande:

e En beskrivning av typen av férhandlingar som kan féras.

e En stegvis metod for datadelning for att visa vilka faktorer som paverkar
forhandlingar dar man gor sitt yttersta och hur kostnadsbidraget kan faststallas
pa ett rattvist, 6ppet och icke-diskriminerande satt.

3.1. Typ av forhandlingar som kan foras: Snabbmetoden kontra
standardmetoden

I biocidférordningen foreskrivs inte hur forhandlingarna ska se ut, men denna praktiska
végledning foreslar tvd metoder: den forsta &r “snabbmetoden” och den andra
"standardmetoden”.

Innan vi beskriver skillnaderna, bér du komma ihdg att biocidférordningen oavsett typen
av forhandlingar mellan parterna krdaver att i) parterna gor sitt yttersta och ii) kostnaderna
faststélls pa ett rattvist, dppet och icke-diskriminerande satt. Det &r viktigt att ha i tanke
att dessa principer alltid galler, oavsett om forhandlingarna férs enligt snabbmetoden eller
standardmetoden.

Den forsta metoden: Snabbmetoden

Det kan handa att presumtiva sdkande och dataagare inte vill att férhandlingarna ska
omfatta ndgot annat &n det som &r absolut nédvandigt for att kdpa och sélja ett tillstand
om tillgdng (LoA). Det kan hdnda att de néjer sig med att avtala om datadelning utan
komplicerade avtal. Biocidférordningen innehdller trots allt inga bestdmmelser som skulle
innebéra att parterna maste féra 1anga och detaljerade férhandlingar och beakta alla
madjliga fér- och nackdelar med datadelning, och det finns inget som séger att parterna
maste ingd sekretessavtal eller skriftliga avtal om datadelning.

Férhandlingar enligt snabbmetoden kan vara lampliga under vissa omstandigheter, till
exempel om férhandlingarna har en kort lagstadgad tidsfrist sdsom den 1 september 2015
for upptagande pa artikel 95-forteckningen. Det kan ocksd hidnda att datadelningen kan
genomfdras som en férhandling “éver disk” eftersom det handlar om en enkel transaktion.
Detta kan vara fallet till exempel for vissa kemikalier av ravarukaraktar och enkla
uppgifter och dokumentation, och sarskilt nér ett tillstand om tillgang fér en fullstandig
dossier efterstravas och erbjuds.

Snabbmetoden ar utformad for att passa denna typ av scenarier med férhandlingar "6ver
disk”. Det kan handa att parterna finner den lamplig om (en eller flera av) féljande
faktorer féreligger:

9 Se &ven sidan 18 i vagledningen till Reach, avsnitt 1.3 "Huvudprinciper f6r gemensamt utnyttjande
av data”, och sidan 93, avsnitt 4.9.2 "Hur man for férhandlingar fér att férebygga tvister om
gemensamt datautnyttjande”, fér mer information och vagledning for motsvarande scenarier enligt
Reach.
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e Den presumtive sbkanden efterstravar exempelvis endast ratten att hanvisa till
undersdkningarna och inte tillgéng till papperskopior eller faktiska kopior av
uppgifterna.

e Den presumtive sékanden vill bli upptagen pa artikel 95-férteckningen.

e Den presumtive s6kanden efterstravar ratten att hanvisa till en “fullstandig
amnesdossier” som dataagaren ar villig att salja.

e Den "fullstandiga &mnesdossieren” ar sannolikt intressant féor manga presumtiva
s6kande®® och/eller alla dessa stkande efterstravar en ratt att hanvisa till
uppgifterna i samma syfte.

o Kostnaderna for dossieren ar latta att faststalla.

¢ Kostnaderna kan berdknas relativt enkelt och tillampas likadant (dvs. enligt
samma belopp) for alla potentiella presumtiva sékande.

o Datadgaren kan visa att kostnadsberakningen har utférts pa ett rattvist och icke-
diskriminerande satt.

o Datadgaren &r 6ppen om hur berdkningen har gjorts och pa vilka utgiftsposter den
baseras.

Det kan ocksd hinda att snabbmetoden lampar sig nér parterna ar éverens om vissa
restriktioner i tilldmpningsomradet for ett tillstand om tillgdng. S&dana restriktioner kan till
exempel omfatta féljande:

e Den presumtive s6kanden efterstravar en ratt att hanvisa till uppgifter som
granskningsunderlag for biocidprodukter i endast en eller i flera medlemsstater
och parterna ar 6verens om att ersattningen for uppgifterna minskas
proportionellt enligt objektiva kriterier.

¢ Den presumtive sbkanden efterstravar en ratt att hanvisa till uppgifter som
granskningsunderlag fér biocidprodukter i en viss ansdkan eller ar till exempel inte
intresserad av foljdrattigheter enligt artikel 95.4 i biocidférordningen, och parterna
&r 6verens om att ersattningen for uppgifterna medger rabatter pa kostnaderna.

Om parterna enas om att snabbmetoden lampar sig for att bevilja en ratt att hanvisa till
uppgifterna kan parterna dvervidga att anvanda mallen for tillstdnd om tillgdng som finns i
den praktiska végledningen om tillstdnd om tillgdng. Den &r utformad s& att den ska
kunna hamtas och undertecknas av bada parter. Den kan atfoljas av ett enkelt
villkorsdokument avsett att dterspegla éverenskommelsen mellan parterna avseende
tillstdndets omfattning eller betalningsvillkor (till exempel delbetalning eller
3terbetalningsmekanismer).

Aven om en 3terbetalningsmekanism - eller en férhandsrabatt i utbyte mot ett avstdende
o M o . ue . M . as

fran framtida aterbetalning - kan krava vissa diskussioner mellan parterna, kan aven
o . .

sadana 6verenskommelser rymmas inom snabbmetodens ramar.

P8 ett liknande satt kan parterna dven komma dverens om att den presumtive sékanden
ska bidra till kostnaderna for eventuella ytterligare undersékningar som datadgaren eller
uppgiftslamnaren kan tvingas genomféra (till exempel inom ramen for
granskningsprogrammet for existerande verksamma amnen).

Det &r forstas upp till varje part att frivilligt bedéma huruvida snabbmetoden och ett
forenklat tillstdnd om tillgdng eller férenklade villkor lampar sig fér dennas syften. For att
beslutet ska bli |attare att fatta ligger det pa datadgarens ansvar att visa att
kostnadsberdkningen har gjorts pa ett rattvist, dppet och icke-diskriminerande sétt innan
ett tillstdnd om tillgdng undertecknas.

10 Detta kan till exempel vara fallet i fraga om ravarudmnen, dar ett stort antal presumtiva sokande
stravar efter att upptas pa artikel 95-férteckningen som leverantérer fér sddana ravarudmnen som
de anvander i sina biocidprodukter.
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Den andra metoden: Standardmetoden

Standardmetoden for ett tillstand om tillgang féreslds i alla andra situationer &n dem som
beskrivs ovan for snabbmetoden. Standardmetoden lampar sig battre i synnerhet nar
parterna vill forhandla fram ett skraddarsytt avtal om datadelning. Detta kan vara aktuellt
till exempel i foljande fall:

e Kostnaderna for de uppgifter till vilka tillgdng begérs ar komplicerade (till exempel
kanske pa grund av historiska orsaker eller ovanligt héga avgifter i
granskningsprogrammet for existerande verksamma @amnen).

e Den presumtive s6kanden vill granska undersékningarna eller avtala om
ytterligare specialrittigheter, till exempel tillampningsomraden som inte omfattas
av biocidférordningen.

Nar parterna tar upp en fréga som kraver vissa férhandlingar innan ett avtal kan nas kan
standardmetoden vara ett alternativ. Innan férhandlingar enligt standardmetoden inleds
kan parterna valja att ingd ett sekretessavtal.'! Ett skriftligt avtal om datadelning &r
vanligen resultatet av forhandlingar enligt standardmetoden. I detta hanseende kan
mallen for sekretessavtal i bilaga 3 vara till hjalp.

3.2. Sammantaget: typ av forhandlingar som forvantas

Som tidigare namnts finns grundprincipen fér reglerna om datadelning i artikel 63.1 i
biocidférordningen, som aldgger bada parter - saval den presumtive sdkanden som
datadgaren - en skyldighet att "géra sitt yttersta for att nd en éverenskommelse om
utbyte av resultat frén de forsék eller studier” som har begarts. I artikel 63.4 i
biocidférordningen starks parternas skyldighet att gora sitt yttersta under férhandlingarna
genom pabudet att "kompensationen fér datadelning ska faststéllas p§ ett réttvist, éppet
och icke-diskriminerande sétt”.

Skyldigheten att gora sitt yttersta under férhandlingarna &r inte enkelriktad utan aligger
bdde den presumtive sdkanden och datadgaren. I praktiken &r det kemikaliemyndigheten
som sedan biocidférordningens ikrafttradande den 1 september 2013 vid en tvist bedomer
huruvida parterna har gjort sitt yttersta.

Vad innebér det att gora sitt yttersta? Biocidférordningen innehdller ingen juridisk
definition. Kemikaliemyndigheten ger nédrmare och mer konkret vagledning genom sina
beslut. En l&nk till beslut som kemikaliemyndigheten redan har fattat finns pa
http://echa.europa.eu/sv/regulations/biocidal-product-reqgulation/data-sharing/echa-
decisions-on-data-sharing-disputes-under-BPR.'? Ocksd 6verklagandendmndens'® beslut ar
relevanta. Eftersom en strikt definition saknas ar huvudregeln att parterna ar fria att
komma dverens enligt sina énskemal men i enlighet med villkoren i biocidférordningen.
Huruvida respektive part har gjort sitt yttersta under férhandlingarna bedéms av
kemikaliemyndigheten i samband med varje enskilt fall.

11 Om konfidentiell information utbyts mellan parterna kan ett sekretessavtal vara pa sin plats.
S&dan information kan till exempel omfatta det verksamma &mnets profil, kundférteckningen, namn
p& medlemsstater dér man ansdker om produktgodkdnnande, samt exakt produkttyp. Observera
dock att de faktiska elementen i kostnadsberdkningen inte utgér konfidentiell information i meningen
kommersiellt kénslig. Tvdrtom maste en kostnadsberékning tillhandahallas av datadgaren utan krav
pa sekretessavtal. Det &r viktigt att ett sekretessavtal inte férhindrar att parterna lamnar ut
information till myndigheter och sarskilt kemikaliemyndigheten vid tvistférfaranden enligt artikel 63 i
biocidférordningen eller bryter mot principen om icke-diskriminering vad galler eventuellt avtalade
kostnader.

12 Ocksa beslut som fattats av kemikaliemyndigheten i samband med Reach-férordningen utgér
anvandbara referenspunkter: http://echa.europa.eu/sv/requlations/reach/registration/data-
sharing/echa-decisions-on-data-sharing-disputes-under-reach.

13 Se http://echa.europa.eu/sv/about-us/who-we-are/board-of-appeal/decisions.
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Vagledningen nedan hjalper dock parterna med idéer om hur de kan na en
Overenskommelse.

Handla i tid

Bada parterna maste uppfylla sina datadelningsskyldigheter utan dréjsmal. De uppmuntras
att ge férhandlingarna tillréckligt med tid och inleda dem i ett tidigt skede. Om en tvist
registreras bedémer kemikaliemyndigheten fran fall till fall huruvida parterna har fullféljt
skyldigheten att gora sitt yttersta. Det finns inga kortaste eller l&ngsta tilldtna tider foér
forhandlingarna. De bor vara medvetna om vilka tidsfrister som ar tillampliga enligt
regelverket. De bér ocksd komma ihag eventuella (rimliga) tidsramar som anges av den
andra parten.

I detta hdnseende och foér att uppvisa ett gott exempel ska den part som vill ge den andra
parten en specifik tidsfrist for att besvara en fraga ange en tidsfrist som den berérda
parten sjalv skulle anse rimlig. Ordet “rimlig” ar har avsett att beakta den andra partens
omstandigheter, till exempel féljande:

e Om den andra parten ar ett litet eller medelstort foretag kan resurserna vara
begrénsade, och det kan vara svart att avsatta tid och personalresurser till
férhandlingarna.

¢ Om den andra parten utgdrs av en specialgrupp eller ett konsortium bér man
komma ihag att beslutsprocessen kan vara langsammare, bade eftersom beslutet
maste fattas av fler an ett foretag eller en person och eftersom flera férfragningar
om datadelning kan ha lamnats in eller mottagits.

Overlag ska parterna behandla varandra s& som de sjélva vill bli behandlade. Nar
tidsfristerna faststélls ar det ocksa bra att vara sa exakt som méjligt. D& undviks
missforstand och tvetydighet och férhandlingarna borde ga smidigare. Om férhandlingarna
misslyckas kan kemikaliemyndigheten pa s3 s&tt bedéma huruvida tydliga och réttvisa
tidsfrister har getts. Om tidsfristen inte foljs ska en uppféljning och forfrdégan om skélen
goras.

For anteckningar over alla forhandlingar

F6r noggranna anteckningar éver all viktig och relevant kommunikation med den andra
parten.

e Varje telefonsamtal eller méte ska atféljas av en anteckning om vad som
diskuterades. Anteckningen ska delas med den andra parten (eftersom
kemikaliemyndigheten vid en eventuell tvist endast beaktar dokument som har
utbytts mellan parterna), med en begaran att denna uttryckligen godkdanner
innehallet per e-post, &ndrar det eller anses acceptera att innehallet korrekt
dterspeglar métet om inget gérs inom en rimlig tidsperiod (&ven hér &r det béattre
att ange en exakt tidpunkt istallet fér att ange att en viss tidsperiod ska forflyta).

e Det &r bra om alla viktiga telefonsamtal eller annan verbal kommunikation snabbt
omvandlas till ett skriftligt dokument (inom till exempel en dag frén diskussionen)
som sedan féljer samma utbytes- och godkannandefdorfarande som beskrivits
ovan.

e Det ar bra om alla viktiga e-postmeddelanden som skickas till datadagaren eller till
den presumtive sdkanden atféljs av ett l&skvitto.

 Alla viktiga e-postmeddelanden ska sparas pa ett sdkert stélle eftersom bade den
presumtive sékanden och datadgaren kan behdva ge sddan information till
kemikaliemyndigheten i handelse av en tvist.

Var oppen, arlig och realistisk

e DOdlj inte viktiga férhandlingspunkter fram till sista sekunden och undvik bakhall.
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e Meddela omedelbart om specialdnskemal till exempel pa grund av att den
presumtive s6kanden eller datadgaren ar ett litet eller medelstort féretag, var inte
radd att medge brist pa resurser, erfarenhet eller kapacitet, och var medveten om
att den andra parten uppmuntras att ta sarskild hansyn till detta.

e Om personliga moéten ska ordnas bor ni beakta att den andra parten kan ha sin
hemvist i ett omrade inom EU som &r avldgset och med vilket direkta
transportforbindelser saknas. Med andra ord, ha rimliga och flexibla férvantningar
pa hur férhandlingarna ska skotas — 6vervég att istéllet anvanda e-post eller
andra kommunikationssatt.

Overvig att folja dessa rekommendationer

e Var konsekvent och palitlig.
o Se till att alla rimliga férfragningar frdn den andra parten besvaras utan dréjsmal.

e Se till att den andra parten far en rimlig tidsperiod att svara (rékna inte in
veckoslut och helgdagar).

e Forklara varfor det &r brattom om du anser att den andra parten fordrojer
forhandlingarna. Kom ihdg att ifrégasatta den andra parten om svaret drdjer. Be
dem svara snabbare eller ge en orsak till dréjsmalet och ge Idmpliga (och artiga)
kommentarer. Om rimliga ursékter inte tillhandahalls ska detta dokumenteras och
den andra parten ges en varning. Dokumentera varningen.

¢ Om den ena parten mottar ett icke-tillfredsstallande svar som denne anser vara
otydligt, ogiltigt eller ofullsténdigt, ligger det p@ mottagarens ansvar att
ifrdgasatta svaret genom att ge den andra parten konstruktiva och tydliga fragor
eller argument.

e Se till att forklara tydligt vilka de specifika uppgiftskraven ar och lédmna inget
utrymme for oklarhet.

Slutsatser om att gora “sitt yttersta”

Overvag att anlita en tredje part (som inte behéver vara en jurist eller konsult, bara en
utomstdende person) vid faststéllandet av huruvida respektive part har gjort sitt yttersta
och anvénd sunt férnuft vid genomgangen av bevis for att du har gjort ditt yttersta. Var
tydlig med att skyldigheten att gora sitt yttersta gadller alla férhandlingsparter. Det finns
rimliga férvantningar pa att parterna ska komma 6verens om de féljer reglerna vélvilligt
och i god tro.

Om férhandlingarna misslyckas kan den presumtive sékanden dock som sista utvag
begéra hjalp fran kemikaliemyndigheten genom att registrera en tvist. Bada parterna bor
komma ihdg det faktum att systemet har utformats for att vara relativt okomplicerat. Till
exempel behéver inga avgifter betalas till kemikaliemyndigheten, och inga jurister behéver
anlitas.

Inledningsvis ar det upp till den presumtive sékanden att vid tvistférfarandet visa for
kemikaliemyndigheten att detta krav har foljts. Som tidigare namnts kommer aven
datadgaren att ombes |lamna in bevis for att denna har gjort sitt yttersta.
Kemikaliemyndighetens bedémning av insatserna baseras pa den dokumentation som
tillhandahalls av bada parter. Om den presumtive sékanden har gjort sitt yttersta medan
datadgaren inte har det, beviljar kemikaliemyndigheten den presumtive sékanden en ratt
att hanvisa till begarda uppgifter.

Resultatet av ett tvistforfarande kommer inte att tillfredsstaélla n%gondera parten pa
samma satt som en gemensam dverenskommelse skulle géra. Tvistforfarandet ska endast
inledas om en sddan frivillig 6verenskommelse inte kan nds. I detta hanseende ska
parterna ocksa ha i atanke att kemikaliemyndigheten endast tittar pa de insatser som
gjorts innan tvisten registrerades. Ta darfor tillrackligt 13ng tid pa dig att fullfélja
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forhandlingarna innan du meddelar kemikaliemyndigheten att en dverenskommelse inte
kunde nas.

Observera ocksa att en frivillig 6verenskommelse fortfarande kan nas efter att en tvist har
registrerats hos kemikaliemyndigheten och d@ven efter att kemikaliemyndigheten har fattat
sitt beslut. Var darfér 6ppen for diskussioner ocksa under ett pdgdende tvistférfarande.

! Not till Iisaren:

Bilaga 2 innehaller ett fristdende dokument med tips

3.3. Principerna for berakning av ersattningen under
forhandlingarna®

a) Férvantningen &r att alla parter ska férhandla i god tro, sd att den presumtive
sokanden far tillgang till nédvandiga uppgifter medan datadgaren far en skilig
ersattning.

b) Foérhandlingar om datadelning ska darfor inte ses som en affarsmdéjlighet utan som
ett erkannande av faktumet att dataagarens insatser vid framtagandet av
uppgifterna ska kompenseras pa ett rimligt och rattvist sitt av dem som nu behover
forlita sig p@ uppgifterna. P sa satt har presumtiva sékande rad att fa tillgdng till
ndédvandiga uppgifter som de inte annars skulle kunna finansiera om de skulle std for
hela kostnaden sjélva. Detta hjalper framfér allt sm& och medelstora féretag. Detta
understryks av lagens formulering. I artikel 63.4 i biocidférordningen anges att
"kompensationen fér datadelning ska faststéllas p§ ett rittvist, éppet och icke-
diskriminerande sétt”. Vad innebar det?

Oppenhet

Aven om kraven pa rattvisa, dppenhet och icke-diskriminering maste uppfyllas var for sig,
blir det tydligt huruvida parterna handlar p ett rattvist och icke-diskriminerande satt om
forhandlingarna fors 6ppet.

o Oppenhet omfattar datadgarens skyldighet att tillhandahalla information om
enskilda utgiftsposter samt om hur kostnaderna har berdknats och principerna
tilldmpats. Datadgaren ska pa begéran tillhandahdlla sddan information, inklusive
till exempel en kostnadsférdelning eller grundldggande information om
berdkningsmetoder. Om datadgaren &r oroad for att sddan éppenhet kan innebéra
att till exempel sekretessbelagda berdkningar maste redovisas, kan detta
uppvagas genom att be den presumtive sbékanden att underteckna ett
sekretessavtal. Ett sadant avtal &r inte ett krav enligt biocidférordningen eller den
allménna lagstiftningen, men nar férhandlingarna rér kommersiellt kansliga fragor
(sdsom omraden dér den presumtive sékanden vill salja den aktuella produkten)
kan ett sekretessavtal 6vervagas. Sa lange detta inte hindrar att
kostnadsberakningen faststélls pa ett rattvist och icke-diskriminerande satt ska
detta dock inte &ventyra processens dppenhet. En mall for ett sddant sekretess-
eller konfidentialitetsavtal ("sekretessavtal”) finns i bilaga 3. Observera dock att
ingendera parten kan insistera pa ett sekretessavtal som en férutséttning innan
féorhandlingar om datadelning kan inledas.

o Aven om 6ppenhet &r grunden maste presumtiva sékande inte enligt lagen
identifiera sig infér uppgiftslamnare eller datadgare innan ett avtal om datadelning
faktiskt undertecknas. Inget hindrar dem forstds frén att avsldja sin identitet, men
det krdvs inte enligt lagen. Det kan darfor hdnda att den presumtive sékanden

14 Se sidan 87 i vagledningen till Reach, avsnitt 4.7.5 "Steg 5: Férhandling om gemensamt
utnyttjande av data och kostnadsdelning samt mdjliga resultat”, fér vagledning och information om
motsvarande regler i Reach.
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forhandlar genom en konsult eller annan tredje part. Ju mer detaljerade och
komplicerade férhandlingarna blir, till exempel vid férhandlingar om begransad
anvandning, desto stdrre blir dock datadgarens legitima intressen for viss
information om den presumtive sbkandens affarsverksamhet, och darmed blir
anonymiteten allt mindre motiverad med avseende pa skyldigheten att géra sitt
yttersta.

Icke-diskriminering

Principen om icke-diskriminering har tvd dimensioner:

e For det férsta kan man inte behandla personer i samma situation pa olika séatt
savida inte man objektivt kan motivera den olika behandlingen.

e For det andra, och omvént, kan man inte behandla personer i olika situationer pa
samma satt savida inte man objektivt kan motivera den likadana behandlingen.

Andelen av kostnaderna som betalas av varje presumtiv sékande ska vara lika stor da
rattigheterna &r lika. Exempel (icke-uttémmande) pa tillfdllen da olika andelar av
kostnaden kan vara motiverade:

e Tillgdng soks for EES kontra tillgdng som séks for en enskild medlemsstat.

o Tillgdng soks for flera produkttyper kontra tillgdng som sdks for en enskild
produkttyp.

e Tillgéng inklusive kopior av férsék och undersékningar eller annan vérdefull
information (till exempel ingdende sammanfattningar av undersékningarna) soks
kontra tillstdnd om tillgdng som ger rétt att hdnvisa utan att granska
undersdkningarna soks.

Aterigen finns det inget tydligt svartvitt svar pa vad som utgér en rattvis ersattning till
foljd av forhandlingar dar parterna gjort sitt yttersta. Detta beror p& omstandigheterna i
varje enskilt fall. En rattvis metod grundas pa objektiva resonemang och bevis. En rattvis
metod &r ocksa en metod dar parterna dvervéger alla rimliga argument och artigt avbdjer
eller godkanner dem.

3.4. Allmanna regler enligt artikel 63 i biocidforordningen: den
typiska utgiftsbasen balanseras mot typiska tillagg eller
rabatter’®

Nedan i denna praktiska végledning finns exempel pd fragor som kan diskuteras mellan
presumtiva sékande och datadgare vid férhandlingar om datadelning. Detta ar inte en
uttdmmande férteckning éver fragor och avsikten &r inte att uppmuntra parterna att
diskutera dem alla. Denna praktiska végledning inneh3ller inte heller specifika
rekommendationer om vad det faktiska resultatet av férhandlingarna bér vara. Avsikten ar
endast att forklara for parter som saknar erfarenhet av denna typ av férhandlingar vilka
frdgor som sannolikt kommer upp och vilka frdgor de behdver vara beredda pa. Avsikten
ar inte att denna praktiska vagledning ska vara normativ, bindande eller uttémmande i
detta hanseende.

a) Det ar upp till férhandlingsparterna att komma 6éverens om de olika mekanismer och
metoder som ska galla vid berdkningen av en rattvis, dppen och icke-
diskriminerande kostnad. Enligt biocidférordningen kan ingen datadgare férvanta sig
att en presumtiv sbkande ska betala en proportionell andel av kostnaderna for

15 5e sidan 96 (och framat) i vagledningen till Reach, avsnitt 5 "Kostnadsdelning”, fér information
och vagledning om motsvarande scenarier enligt Reach.
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b)

)

d)

uppgifterna om datadgaren inte tillhandahaller information som méjliggdr en
bedémning av huruvida den dvergripande ersattningsberakningen objektivt kan
motiveras.

Vid berakningen av ersattningen som ska betalas till datadgaren ar det viktigt att
presumtiva sbkande forstar att de kan ombes bidra med en proportionell andel av
inte bara kostnaderna (dvs. beloppet pa fakturan som datadgaren har betalat till
laboratoriet for utférandet av forstket) utan aven av de totala kostnader som
dsamkats datadgaren i samband med férsoket eller undersékningen. Dessa
kostnader baseras lika mycket pa utgifter som styrks av fakturor och kvitton som pa
objektivt motiverade berdkningar. Datadgaren ska dock vara beredd pa att besvara
den presumtive sékandens fragor om alla utgiftsposter och tillhandahalla trovérdiga
motiveringar och éppen information om dem.

Den forsta utmaningen for dataagaren ar darfér att berakna de évergripande
kostnader som &garen hanfor till ifr@gavarande forsok, undersékning eller en
fullstdndig dossier. Datadgaren kan ocksa férvénta sig att den presumtive sdkanden
ifr%gasétter berdkningarna under férhandlingarna. Den andra utmaningen ar att
berakna andelen av de totala kostnaderna som den presumtive sékanden ska betala.

I allma@nhet kan uppgifter agas av ett foretag eller en person (kanske det enklaste
scenariot) eller av flera féretag eller personer enligt ett avtal mellan dem eller en
lagligt etablerad specialgrupp eller ett konsortium bestdende av medlemsforetag.
Alla dessa scenarier omfattar gemensamma kostnadsfaktorer som en datadgare kan
beakta. Dessa faktorer blir mer komplicerade ju fler datadgare det finns. Utdver de
teoretiska forhandlings- eller kostnadsberakningsscenarierna som finns i bilaga 4
foljer har ndgra exempel pa fragor som galler ersattningsberakningen och som kan
tas upp av en eller bada parterna under férhandlingarna.

i) Laboratoriekostnader

Parterna ansvarar for att avtala om den kostnadsmodell som |ampar sig bast for
dem. Det finns vanligen tvd méjliga grunder for berdkningen av
laboratoriekostnader: de faktiska kostnader som uppkommit och en beréakning av
ersattningskostnader. Bada kan vara lika giltiga.

e Faktiska kostnader: detta ar kostnader som datadgaren faktiskt har betalat
vid den tidpunkt da de uppstod. Argument som talar for att
ersattningskostnader istallet ska galla (till exempel eftersom det skulle ha
varit billigare att anlita ett annat laboratorium for forséket) kan beaktas
exempelvis om understkningarna genomfdrdes féretagsinternt eller om
specifikationerna for foérsdket var noggrannare an vad som minst skulle ha
kravts enligt regelverket. Alla laboratoriekostnader ska styrkas med fakturor
och bevis dver betalning av fakturorna.

e Ersattningskostnader: om kostnaderna till exempel inte kan styrkas eftersom
den specifika fakturadokumentationen saknas kan en éverenskommelse nads
utifran ett uppskattat ersattningsvarde. Detta kan till exempel vara av
betydelse fér undersékningar som genomfoérts foretagsinternt.

Bland annat féljande faktorer kan beaktas vid denna uppskattning:
o Den presumtive s6kanden skulle behéva utféra samma forsok.

o Den presumtive s6kanden behdver utféra samma typ av undersdkning
med samma kvalitet.'®

o Man kan till exempel anvédnda genomsnittet av tre separata anbud, eller
ocksa kan en tredje part eventuellt anlitas for bedémningen av
ersattningskostnader.

16 Se sidan 97 i vagledningen till Reach, avsnitt 5.2.2 "Metoder fér datavalidering”, for information
och véagledning om hur man faststaller kvaliteten hos férsok eller undersdkningar.
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i) Avgifter som betalats till tredje parter

Datadagaren kan krava att avgifter som har betalats for ett existerande eller nytt
verksamt dmne ska ingd vid berdkningen av ersattningen. Dessa avgifter kan
omfatta féljande:

e Avgifter som betalats till tekniska konsulter (till exempel fér rdd om typen av
uppgifter som behévs).

e Avgifter som betalats till juridiska radgivare (till exempel fér rad om
rattigheter och skyldigheter i samband med biociddirektivet eller
biocidférordningen).

e Avgifter som betalats till kemikaliemyndigheten eller medlemsstatens
behdriga myndighet vid inlamning av dossieren och avgifter for beddmning av
dossieren som betalats till rapporterande medlemsstat.

Alla ansprék pa denna typ av avgifter ska sarskilt och proportionellt kunna hanféras
till de uppgifter som férhandlingarna gdller, med beaktande av att den presumtive
sbkanden kan behdva betala liknande kostnader under sin egen
godkannandeprocess.

ifi) Internt arbete och administrationskostnader

En datadgare kan forsoka faststalla ett belopp for vardet av arbetet som dataagaren
eller datadgarna (och dgarens personal) har lagt ner pa forsoket eller
undersdkningen. Detta ansprak uppgar till ett belopp for det “svettkapital” som
dataagaren eller dataagarna har investerat. Detta forutsatter bland annat féljande:

e Att ett belopp kan berdknas for vardet av en persons arbetsdag.

e Att ett belopp kan berdknas fér antalet dagar per person som tillbringats med
att genomfora eller sdkerstélla genomférandet av férsoket eller
undersokningen.

e Att ett belopp kan berdknas for de utgifter som uppstatt sdsom reseutgifter
och andra allmanna kontorsutgifter.

Alla ansprak med denna grund ska vara sérskilt och proportionellt hanférliga till de
uppgifter som férhandlingarna galler. Anspraket ska ocksa vara fullstandigt
dokumenterat och enskilt styrkt.

iv) Kostnad for riskfaktor eller riskpremie

Datadgaren kan vilja inkludera en kostnad for riskfaktorn (eller en “"riskpremie”) for
en enskild undersdkning eller utgiftspost, eller totalkosthaden, med hanvisning till att
detta técker risken som datadgaren tog d@ denne ursprungligen investerade i
forsdken eller dossieren. Det forblir upp till dataggaren att motivera alla krav genom
rattvisa, dppna och icke-diskriminerande resonemang. Det finns inget scenario som
per definition skulle krdva att en riskpremie tillampas. Féljande argument kan
anvéandas for att ifrdgasatta riskpremien:

e En presumtiv sékande kan anse ett sddant ansprak lampligt forst efter att det
verksamma amnet faktiskt har godkants eller tolka ett godkannande som
minimum, om de aktuella undersékningarna visar ett negativt resultat (ingen
effekt) och om detta resultat godkants for riskbedémningen.

e Den presumtive s6kanden kan havda att han eller hon férst nu enligt lagen
maste ha tillgdng till uppgifterna. Biocidférordningen krédver inte att sékanden
star for ekonomiska konsekvenser av tidigare lagstiftning som inte géller
sbkandens situation.

e En presumtiv sékande kan havda att datadagaren beslutade att betala
kostnaderna vid den tidpunkt d@ de uppstod och att de vanliga affarsmassiga
riskerna i samband med beslutet darfér ska baras av dataagaren. Om de
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aktuella kostnaderna uppstod for ldnge sedan kan de dessutom redan ha
avskrivits.

e Tilldmpningen av en riskpremie kan leda till att den efterstravade ersattningen
blir avskrackande stor, i vilket fall datadgaren maste motivera varfor en sddan
ersattning ar rattvis och icke-diskriminerande.

e Den presumtive sékanden kan ifragasétta storleken pa den tillampade
riskpremien samt hur den faststdllts, och be datadagaren att uppvisa objektiva
kriterier som motiverar det foreslagna beloppet.

V) Inflation

Datadgare kan strava efter att ldgga till en kostnad som tacker inflationen till
enskilda utgiftsposter eller berdkna en genomsnittlig inflationssats som laggs till den
totala kostnaden. Detta kan dvervigas sarskilt om en avsevart 1&ng tid har forflutit
sedan kostnaderna uppkom. Inflationen kan berdknas med hanvisning till Eurostat
(http://epp.eurostat.ec.europa.eu/portal/page/portal/eurostat/home. Med det sagt,
ska féljande beaktas:

e En undersékning som till exempel &r 15 eller 20 a&r gammal kan medféra en
hog inflationssats. Om denna kostnad laggs till den totala ersattningen kan
det bli orattvist.

e I synnerhet for existerande verksamma amnen for vilka dataskyddsperioden
vanligen I6per ut den 31 december 2025 (se artikel 95.5 i biocidférordningen)
kan man havda att aldre uppgifter (som ibland h&rrér fran 1980- eller 1990-
talet) redan har kompenserats tidigare under olika regelverk, vilket skulle
motivera en sankt ersattning.

e Den presumtive sdkanden kan ifr@gasatta bade tillampningen och
faststallandet av inflationssatsen.

e Det forblir upp till datadgaren att motivera alla krav genom hanvisning till
rattvisa, dppna och icke-diskriminerande resonemang.

vi) Ranta

Presumtiva sokande kan stéta pa ansprak pa rédnta fran datadgare. Aven om det inte
finns ndgot scenario som per definition skulle krava att réntor tillampas kan
datadgaren till exempel forsoka forklara detta via kostnader som hérrér fran egna
tidigare inlamnade uppgifter, vilket innebar att denne maste betala pengar som
annars kunde ha investerats. Med det sagt, ska féljande beaktas:

e Den presumtive sbkanden kan havda att han eller hon férst nu enligt lagen
maste ha tillgdng till uppgifterna. Biocidférordningen kréver inte att sékanden
star for ekonomiska konsekvenser av tidigare lagstiftning som inte géller
s6kandens situation.

e En presumtiv sékande kan havda att datadgaren beslutade att betala
kostnaderna vid den tidpunkt d@ de uppstod och inte investera pengarna pa
annat hall. Féljaktligen ska de vanliga affarsméssiga riskerna i samband med
beslutet darfér baras av datadgaren.

e Tillampningen av en ranta kan leda till att den efterstravade ersattningen blir
avskrackande stor, i vilket fall datadgaren maste motivera varfér en sadan
ersattning ar rattvis och icke-diskriminerande.

e Den presumtive sékanden kan ifrégasétta storleken p& den tillampade réntan
samt hur den faststallts, och kan be datadagaren att uppvisa objektiva kriterier
som motiverar den foreslagna rantan.

e Den presumtive sdkanden kan havda att rantan pa kostnader som uppkommit
tidigare har avskrivits under den mellanliggande perioden.
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Det forblir upp till datadagaren att motivera alla krav genom hanvisning till rattvisa,
Oppna och icke-diskriminerande resonemang.

vii) Overforing av ritten att hinvisa och tillstdnd om tillgdng

Enligt artikel 95.4 i biocidférordningen &r det uttryckligen tilldtet att féretag eller
personer som namnges i artikel 95-férteckningen och som beviljats en ratt att
hanvisa eller ett tillstdnd om tillgang till uppgifter dverfor ratten eller tillstandet till
ovriga tredje parter som anstker om produktgodkannande enligt artikel 20 i
biocidférordningen. Dessa dvriga sokande férvantas vara deras kunder. Antalet
sdkande till vilka rattigheter eventuellt éverfoérs ar naturligtvis okant vid tidpunkten
da tillgdng ges till datadgarens uppgifter. Om den presumtive sdkanden vill begrénsa
antalet parter som kan dra nytta av sddana éverférda rattigheter kan sdékanden
forsdka fa rabatter pa ersattningen.

viii) De totala kostnaderna harror fran hela dossieren men tillgdng
efterstrdavas endast till en undersdkning

Det ar rimligt och rattvist att vanta sig att den presumtive sdkanden endast ska bidra
till kostnader som specifikt harror fran framtagandet av de uppgifter till vilka tillgdng
efterstravas, i motsats till exempelvis totalkostnaderna foér framtagandet av hela
dossieren med uppgifter for det aktuella verksamma amnet. Den presumtive
sokanden kan gora sa eftersom biocidférordningen uttryckligen tilldter datadelning
av enskilda undersdkningar fran dossierer som innehaller hundratals undersékningar.

Om den presumtive sékanden endast efterstrévar tillgang till en specifik
undersoékning kan sékanden darmed rimligen ifrdgaséatta en berakning av den totala
kostnaden utifran faktumet att den berérda undersdkningen endast utgjorde en viss
procentsats av totalkostnaderna (for berdkningen av svettkapital och sa vidare).
Darfor kan sékanden begara att bara en relativ procentsats av undersékningens
kostnader, justerad enligt de tilldagg och rabatter som avtalats mellan parterna, ska
beaktas vid berakningen av dess rattvisa insats.

ix) Endast begransad tillgdng efterstravas

Den presumtive sbkanden kan begéra att f& bidra mindre till kostnaderna om
fbrfrggan galler begransad tillgé’mg. Soékanden kan till exempel vilja ha tilltrade till
endast en medlemsstat istallet for hela EU vid produktgodkdnnandet.

I sddana fall begar den presumtive sdkanden att fa annorlunda behandling &n andra
presumtiva sbkande som begar mer omfattande rattigheter. Eftersom ersattningen
maste berdknas pa ett icke-diskriminerande satt &r det viktigt att datadgaren ar
tillrackligt flexibel for att ta hansyn till detta. Datadgaren maste rdkna ut ldmpliga
tilldgg och rabatter som tillampas konsekvent fér olika presumtiva sékande. Har
nagra exempel pa berdkningsmetoder fér dem:

e Om den presumtive s6kanden vill hanvisa till undersékningen i endast ett
begréansat antal medlemsstater kan rabatten berdknas med hanvisning till ett
objektivt kriterium.

e Om den presumtive s6kanden endast vill ha ratt att hanvisa och inte ratt att
fa papperskopior. Detta kan utgéra grund till en rabatt.

x) Mekanism for delning av totalkostnader pa flera parter

For att undvika orattvisan som skulle uppsta om datadgaren fick ersattning flera
ganger fér samma utgiftspost i samband med férsoket eller undersékningen samt for
att sakerstalla att den presumtive sbkanden endast betalar sin proportionella andel
kan datadagaren och alla presumtiva sékande vilja anvanda sig av en
aterbetalningsmekanism med hjalp av vilken de kan ta hansyn till

o sddana foretag eller personer som redan har bidragit,

e sadana som star i tur att bidra,
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3.5.

e sadana som kan bidra i framtiden.

Eftersom det inte &r mojligt att férutse hur manga presumtiva sékande det kommer
att finnas samt vilken niva eller typ av tillgadng de vill ha kan datadgaren och den
presumtive sbkanden behdva komma dverens om en mekanism for att berdakna den
presumtive sékandens bidrag p& nytt varje gédng en ny tredje part far tillgangsritt.
Resultatet kan i slutdnden bli att den presumtive sékanden far tillbaka en betydande
andel av den ursprungliga insatsen.

Parterna kan anse att en sadan aterbetalningsmekanism &r ett nédvandigt krav for
att sdkerstélla rattvisa och icke-diskriminering. Problem kan uppsta till exempel pa
grund av foljande faktorer:

e Varje datadelning baseras pa en enskild férhandling, och trots att principerna
om icke-diskriminering och rattvisa maste féljas ar det sannolikt att
presumtiva sékande har olika behov och énskemal.

e Eftersom olika férfragningar om datadelning omfattar olika datauppséattningar
(forsok och undersdkningar) behdver en objektiv aterbetalningsmekanism
potentiellt beakta manga olika situationer.

e Eftersom uppgifterna kan vara skyddade under en viss period kan
3terbetalningsmekanismen behéva uppdateras ndr omstandigheterna
fordndras.

Det kan dock handa att parterna inte avtalar om en aterbetalningsmekanism utan
istéllet kommer dverens om att ersattningen som ska betalas till datadgaren
rabatteras kraftigt pa forhand i utbyte mot att ingen aterbetalningsmekanism
tillampas. Aterigen &r det upp till parterna att gora sitt yttersta under
férhandlingarna och avtala enligt egna 6énskemal. Overenskommelserna far dock inte
hindra éverenskommelser med en ytterligare tredje part som vill dela uppgifterna i
ett senare skede.

Andra vanliga villkor for datadelning utéver ersattning

Det ar inte ovanligt eller orimligt att datadgaren férsdker férhandla fram vissa villkor
i ett avtal om datadelning. Exempel:

i) Anvandning utanfér EU och inom ytterligare tillampningsomraden

Parterna &r fria att avtala om att den presumtive sékanden far anvanda tillstandet
om tillgdng fér andra syften &n for att tillampa biocidférordningen och att detta géller
inom och utanfér EU.

i) Utokad eller begransad ratt till tillgang

Huruvida férhandlingarna endast géller ett tillstdnd om tillgang (ett relativt kort
dokument, se mallen i den praktiska vagledningen for tillstdnd om tillgédng) och
huruvida datadagaren kommer att éverlamna faktiska papperskopior av férsdket eller
undersékningen som potentiellt stracker sig éver hundratals sidor, beror pa vad
parterna kommer 6verens om. Det kan mycket val héanda att parterna kommer
dverens om en mer omfattande tillgang till uppgifterna eller rentav delad dganderétt
till dem.

Pa liknande satt ska det uttryckligen uppges i tillstdndet om tillgdng huruvida man
avtalat om att den presumtive s6kandens dotterbolag och/eller kunder ska kunna
utnyttja samma ratt till tillgdng. Sadant &r uttryckligen tilldtet vid férhandlingar om
datadelning enligt artikel 95 i biocidférordningen. Under sadana omstandigheter
behdver dotterbolag och kunder inte inleda separata forhandlingar om datadelning
med datadgaren, utan tillstdndet om tillgdng dverfors helt enkelt 1angs
distributionskedjan. Detta gérs genom att den presumtive sékanden som har
forhandlat fram tillstandet om tillgang tillhandahaller ett féljebrev till kunderna (de
sokande). I féljebrevet anges att den presumtive sékanden tilldter den andra
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sbkanden att hanvisa till tillstandet om tillgang. En mall fér ett foljebrev finns i bilaga
1 till den praktiska véagledningen om tillstdnd om tillgang.

ifi) Handpenning

En datadgare kan be en presumtiv sdkande om en handpenning innan
férhandlingarna inleds. Detta kan begéras eftersom datasgaren vill ha bevis fran den
presumtive sbkanden om att sbkanden har ett verkligt intresse av att dela
uppgifterna. Det kan ocksd forsikra datadgaren om att forberedelserna infér och
deltagandet i férhandlingarna inte &r bortkastad tid. En begiran om en sadan gest
kan dock inte hindra att férhandlingar anda inleds, inte minst eftersom lagstiftningen
helt saknar krav pd att en handpenning ges. I enlighet med detta kan en presumtiv
s6kandes beslut att inte betala ndgon handpenning som begéarts av datadgaren
vanligen inte anvdndas som en orsak till att vagra inleda férhandlingar eller
anvéndas som en indikation p& att man inte har gjort sitt yttersta.

iv) Framtida uppgiftskrav

En ytterligare fraga som kan tas upp ar huruvida ett tillstdnd om tillgdng ska beréra
framtida krav pa uppgifter, till exempel sddana som rér en padgdende utvardering av
ett amne i granskningsprogrammet. Under sddana omstédndigheter kan avtalet om
datadelning som ligger till grund for ett tillstdnd om tillgang specificera att det
omfattar eventuella ytterligare féljdundersékningar som datadgaren méaste ldmna in
och som kan vara ndédvandiga som underlag till ansékningar som den presumtive
s6kanden dvervéager att lamna in enligt specifikationen i brevet. Parterna kan ocksa
avtala om att datadgaren tillhandahaller ett separat tillstdnd om tillgéng for
ytterligare undersékningar som ligger utanfor det befintliga datadelningsavtalets
tillampningsomrade. Bada varianterna och olika versioner av dem ér tilldtna enligt
lagen.

V) En havningsklausul

Om ett avtal om datadelning innehaller en klausul enligt vilken tillstdndet om tillgéng
som resulterar fran avtalet upphévs sa att den presumtive sékanden inte ldngre kan
forlita sig p@ det och den presumtive sdkanden sdledes maste dra tillbaka sin produkt
fran marknaden, har detta ingen effekt gentemot berérda tillsynsmyndigheter. I
artikel 61.2 i biocidférordningen framgar tydligt att ett tillstand om tillgdng som en
gang beviljats &r giltigt under den period som anges i tillstdndet och att sdval den
presumtive sbkanden som medlemsstatens behériga myndighet eller
kemikaliemyndigheten kan forlita sig pa det.

Om dataagaren vill genomdriva en begransning som har avtalats mellan parterna i
ett avtal om datadelning kan en nationell domstol anlitas.!” Datadgaren kan &ven
Overvdga att kontakta medlemsstatens behériga myndighet eller kommissionen (om
det ror sig om ett unionsgodkannande) enligt artikel 48.1 i biocidférordningen som
tilldter annullering eller &ndring av ett godkédnnande om det “gavs p& grundval av
felaktig eller vilseledande information”.

vi) Teknisk ekvivalens

Det kan handa att en datadgare begar bevis fér att den presumtive sékandens kalla
till ett verksamt @mne ar tekniskt ekvivalent med referenskallan som granskats av
EU-myndigheter och till vilken datadgarens uppgifter héanfér sig. Den presumtive
s6kanden kan ocksa vilja sdkerstalla att undersékningarna som parterna delar och
som galler sékandens kalla till det verksamma amnet kan anvandas av berérda
tillsynsmyndigheter.

7 Till exempel om den presumtive sékanden underlater att bidra till kostnaderna fér ytterligare
undersdkningar som kravs av relevanta tillsynsmyndigheter eller om den presumtive sékanden
slapper ut sina biocidprodukter pd marknaderna i andra territorier &n dem som avtalats i utbyte mot
en rabatterad ersattning.
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Teknisk ekvivalens eller kemisk likhet!® kravs inte enligt lagen foér datadelning enligt
artikel 62 och 63 i biocidférordningen och inte heller som en del i en ansékan om
upptagande pa artikel 95-férteckningen.® Aven om en bedémning av den tekniska
likheten kan ligga i den presumtive sékandens intresse eftersom sékanden pa detta
satt forsakrar sig om att han eller hon far férdelar av att ha betalat datadgaren for
tillgang till uppgifterna, ar parterna fria att avtala om detta som de énskar, med
vetskap om att datadgaren inte kan anvanda en saddan bedémning som en
forutsattning for datadelning.

! Not till Iisaren:

Ett fristdende dokument om kostnadsfaktorer finns i bilaga 5

4. Mojliga resultat av forhandlingarna

4.1. Mojligt resultat: Forhandlingarna lyckas

(a) Vad biocidféorordningen sager

Enligt artikel 63.1 i biocidférordningen kan parterna na en dverenskommelse pa ett av tva
satt: antingen till foljd av enskilda forhandlingar som leder till ett avtal mellan dem eller till
foljd av beslut fran en skiljenamnd. I bdda fallen ska datadgaren antingen "géra alla
vetenskapliga och tekniska uppgifter som hanfér sig till de ifr8gavarande férséken och
studierna tillgéngliga for den presumtive sékanden” eller "bevilja den presumtive s6kanden
tillstdnd att hdnvisa till datadgarens férsék eller studier” vid ansékningar enligt
biocidférordningen.

(b) Vad som héander i praktiken

o Startpunkten for alla férhandlingar &r den forfragan som den presumtive
sbkanden skickar till datadgaren eller uppgiftslamnaren.

o Den presumtive sdkanden maste inte erhdlla tillgdng till eller papperskopior av
forsoken eller undersokningarna, men detta kan forstas bli resultatet av
férhandlingarna med uppgiftsldmnaren eller datadgaren. Om en sadan

overenskommelse gors kan den presumtive sdkanden vénta sig att fa betala mer.
20

e Om en éverenskommelse om datadelning nds ska den vara skriftlig och
undertecknas av bada parterna. Ordalydelsen ska vara otvetydig fér att minska
risken for tvister. En avtalsmall finns i den praktiska védgledningen for tillstand om
tillgéng.

e Om parterna nar en dverenskommelse om att férhandlingarna ska éverféras till en
skiljenamnd ska &ven detta goras skriftligt och undertecknas av bada parter.

8 Formell teknisk ekvivalens kan endast faststéllas efter att det verksamma &mnet har godkants och
man har enats om referensspecifikationen. Fére godkadnnandet kan foretag eller personer frivilligt ga
med pa att kontrollera &mnets kemiska likhet antingen genom att frdga kemikaliemyndigheten eller
be en konsult faststalla den.

19 Observera att teknisk ekvivalens kravs som en del i ansékan om godk&nnande av en biocidprodukt
dar det verksamma amnet kommer fran en annan kalla an referensamnet.

20 yagledningen till Reach om de tillgangsnivaer som kan framférhandlas anges hierarkiskt fran
fullstandigt delagarskap baserat pa en lika stor andel av kostnaderna som uppkom vid framtagandet
av uppgifterna, en fullstandig ratt att hanvisa till hela undersdknings- eller forséksrapporten till
exempel genom ett globalt tillstdnd om tillgang eller en begrénsad rétt att hanvisa till hela
undersdknings- eller forsdksrapporten genom ett tillstdnd om tillgdng for specifika syften i
biocidférordningen i vissa jurisdiktioner. Se sidan 54 i vagledningen till Reach, avsnitt 3.3.3.8 "Steg
8: Delning av kostnaderna for data”, for mer information och vagledning.
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Ordalydelsen ska vara otvetydig fér att minska risken for tvister och parterna ska
tydligt ha accepterat att félja skiljendmndens beslut.?!

e Nar en dverenskommelse har natts kan den presumtive sékanden hanvisa till de
uppgifter eller den fullstandiga dossier som var féremal foér forhandlingarna enligt
biocidférordningen. Om avtalet om datadelning resulterar i ett tillstand om tillgéng
bér parterna 6vervaga att anvéanda mallen som finns i den praktiska vagledningen
for tillstand om tillgéng.

4.2. Mojligt resultat: Forhandlingarna misslyckades

a) Vad biocidforordningen sager

Situationer nar avtal om datadelning inte kan nds behandlas i artikel 63.3 i
biocidférordningen.

Om detta &r fallet kan den presumtive sdkanden informera bade kemikaliemyndigheten
och datadgaren om att parterna inte har natt ndgon éverenskommelse om datadelning.
Den presumtive sdkanden kan géra det tidigast en manad efter det datum d& denne
mottagit uppgiftsldamnarens kontaktuppgifter fran kemikaliemyndigheten efter en foérfragan
(se ovan). Den presumtive sékanden maste kunna pavisa for kemikaliemyndigheten att
"allt gjorts for att nd en 6verenskommelse”. "Inom 60 dagar” efter att ha informerats ska
kemikaliemyndigheten "ge den presumtive sékanden tillstdnd att hdnvisa till de férsék
eller studier p8 ryggradsdjur, som efterfrigats” samt till begérda "toxikologiska och
ekotoxikologiska undersékningar och undersékningar av omvandling, spridning och
férdelning i miljén” om syftet med férhandlingarna med datadgaren har varit upptagande
pa artikel 95-férteckningen for ett existerande verksamt dmne.

Innan kemikaliemyndigheten kan bevilja en rétt att hdnvisa maste den presumtive
s6kanden ocksd visa att denne har "betalat till datadgaren en andel av de kostnader som
uppstdtt”. Mer information om ”"betalningsbeviset” finns nedan i punkt iv.

Observera att parterna bor fortsatta forhandlingarna under tvistférfarandets alla skeden.
Nar ett slutligt beslut har dverlamnats ar parterna fortfarande fria att forhandla fram en
Overenskommelse istéllet for att en nationell domstol ska faststalla vad som utgér en
"proportionerlig andel av kostnaderna”.

Bada parterna kan 6verklaga till kemikaliemyndighetens éverklagandendmnd om de &r
missndjda med kemikaliemyndighetens beslut (mer information om detta finns nedan i
punkt vii).

b) Vad som héander i praktiken
i) Tidsfristen p3d en manad?

Tidsfristen pa en manad inleds den dag da den presumtive sékanden till foljd av en
fdrfrggan mottar uppgiftslamnarens kontaktuppgifter fran kemikaliemyndigheten.
Om férhandlingarna har pagatt utan framgang och utan att en férfragan har gjorts
(till exempel darfér att den presumtive sékanden redan kénde till vem som var
datadgare) maste den presumtive sékanden genomga det ovan beskrivna
frageférfarandet och om méjligt fortsatta forhandlingarna i minst en manad innan
denne registrerar en tvist hos kemikaliemyndigheten.

Tidsfristen pa en manad &r utformad for att verkliga forsék till férhandlingar som rér
sakfragan ska dga rum. Verkliga férhandlingar férvantas inte realistiskt kunna
slutféras inom denna tidsram. Observera att det inte finns ndgon 6vre gréns.

21 Alla féretag och personer behéver forsta att ett beslut att ta arendet till en skiljendmnd vanligen
innebér att i) de bér kunna paverka valet av skiljeméannen, ii) skiljendmndens beslut dock inte gar
att dverklaga och iii) skiljenamndens beslut ar bindande och verkstéllbart i nationella domstolar.
Noggranna 6vervaganden ska darfér géras innan en begaran om att inleda ett skiljeférfarande
inlamnas. Aven juridisk férhandsradgivning rekommenderas.
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Férhandlingarna kan paga sa lange det behdvs, naturligtvis forutsatt att parterna gor
sitt yttersta och att ingendera parten orsakar orimliga fordréjningar. Misstankta
fordrojningar ska leda till handling, till exempel genom att fragan tas upp direkt med
den andra parten (skriftligt) och asikten framférs att férdréjningen star i strid med
skyldigheten att gora sitt yttersta.

ii) Informera kemikaliemyndigheten

Det finns ett webbformular pa

https://comments.echa.europa.eu/comments cms/Article633.aspx dar du kan
informera kemikaliemyndigheten om en tvist. Dokumentationskraven anges i
formularet.

iii) Pavisa infor kemikaliemyndigheten att man har gjort "sitt yttersta”

e Dokumentation som pavisar att man har gjort sitt yttersta kan besta av
foljande:

o Korrespondens ddr man begar tillgang till uppgifter.
o Korrespondens fran datadgaren dér villkoren fér datadelning beskrivs.

o Korrespondens som pa giltiga grunder ifragasatter de villkor som stélls av
datadgaren eller uppgiftslamnaren.

o Ytterligare motiveringar eller andringar av villkoren som framlagts av
datadgaren eller uppgiftslamnaren.

o Korrespondens som ifragasatter sddana motiveringar som den presumtive
sbkanden anser vara orattvisa, icke-6ppna eller diskriminerande.

o Meddelandet dar man informerar datadgaren eller uppgiftsléamnaren om att
kemikaliemyndigheten kommer att underrattas om att avtal inte har natts.

e Observera att ett nytt webbformuldr maste fyllas i och lamnas in for varje
datadgare med vilken férhandlingarna har misslyckats och fér varje amne
som varit foremal for forhandlingar (dven om férhandlingarna har skett med
samma part). Den presumtive sékanden kan dock ange flera undersékningar i
ett webbformular om forhandlingarna har férts med samma juridiska enhet.

e Observera ocksd att kemikaliemyndigheten trots att meddelandet har
mottagits uppmuntrar parterna att fortsattningsvis goéra sitt yttersta i
forhandlingarna anda tills det att kemikaliemyndigheten har fattat sitt beslut.

e En grupptvist kan lamnas in om férhandlingarna har férts fér en grupp av
presumtiva sbkande.

iv) Betalningsbevis

Kemikaliemyndigheten kréver inte att ndgot betalningsbevis lamnas in nar en tvist
registreras. Om kemikaliemyndigheten avser att bevilja ratt att hanvisa till begarda
uppgifter maste den presumtive sdkanden dock bevisa att denne har betalat
datadgaren en del av kostnaderna som uppkom nar uppgifterna togs fram innan
kemikaliemyndighetens beslut kan tillampas. Kemikaliemyndighetens utkast till
beslut blir slutligt forst efter att bevis dver betalning uppvisats. Betalningsbeviset kan
uppvisas i lamplig form, till exempel ett kontoutdrag fran banken eller kvitto for
postanvisning. Denna process underlattas om den presumtive sdkanden begar att
datadgaren ger kontoinformation eller information om andra betalningssatt till
sokanden da denne kontaktar datadgaren brevledes for forsta gangen.

Datadgaren kan inte vigra ta emot en betalning. Aven om beloppet som ska betalas
bara behdver vara “proportionerligt” och hanvisa till "kostnaderna fér den
information som [den presumtive sékanden m&ste ldmna in] for tilldmpningen” av
biocidférordningen féreslds en berakningsmetod som kan motiveras objektivt
eftersom fragan kan hanskjutas till en nationell domstol (artikel 63.3 i
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biocidférordningen).?? Kemikaliemyndigheten rekommenderar i sadana situationer att
den presumtive s6kanden betalar datadagaren for de poster som man enades om eller
foreslog under férhandlingarna. Det innebér att betalningen atminstone speglar vad
den presumtive s6kanden hade erbjudit att betala.

v) Ratt att hanvisa — nar?

Efter att en tvist har registrerats via webbformularet (se punkt iii ovan) bedémer
kemikaliemyndigheten huruvida bada parterna har gjort sitt yttersta. I detta syfte
uppmanas ocksad den andra parten i tvisten att Iamna in bevis rérande
forhandlingarna inom tio arbetsdagar. Nar de tio arbetsdagarna har forlépt anser
kemikaliemyndigheten att man har erhdllit fullstandig information oavsett om den
andra parten har ldmnat in ndgra bevis eller inte. Kemikaliemyndigheten utfardar sitt
beslut inom 60 dagar fran mottagandet av denna fullstdndiga dokumentation (de

60 dagarna raknas dock inte medan kemikaliemyndigheten véntar pa
betalningsbevis).

Tva typer av rattigheter kan urskiljas, beroende pa for vilka &ndamal kontakten har
tagits.

e Tillstdndet fran kemikaliemyndigheten att hanvisa till uppgifter ar i praktiken
en motsvarighet till ett tillstdnd om tillgdng - det omfattar inte papperskopior,
sammanfattningar eller andra typer av information om de férsok eller
undersdkningar som datadgaren dger. Detta ar en begrdnsning som maste tas
i beaktande nar kemikaliemyndigheten beviljar en ratt att hanvisa till
uppgifter. I en sddan situation féredrar den presumtive sékanden kanske att
fortsatta forhandlingarna baserat p@ kemikaliemyndighetens beslut och
stravar fortfarande efter att nd ett avtal som kan omfatta ytterligare tillgang
till uppgifterna.

e Om hanvandelsen gors i syfte att upptas pa artikel 95-férteckningen anger
artikel 95.4 i biocidférordningen att samma typ av rattighet (ratt att hanvisa)
stracker sig langre an till den presumtive sékanden, dvs. till att 18ta “dem som
anséker om godkdnnande av en biocidprodukt hénvisa till det tillst§ndet om
tillgdng eller den undersékningen vid tillimpningen av artikel 20.1". Det
innebar att den ratt att hanvisa till begarda uppgifter som beviljats av
kemikaliemyndigheten kommer att kunna anvéandas som underlag av den
presumtive sékanden fér godkéannande av biocidprodukter for sékandens egen
och dennes kunders rakning. Mer information om omfattningen av denna
rattighet finns i den praktiska végledningen for tillstdnd om tillgang.

vi) Konsekvenser av ett beslut frdn kemikaliemyndigheten att inte bevilja
ratt att hanvisa till begarda uppgifter

Om kemikaliemyndigheten anser att den presumtive sékanden inte har gjort sitt
yttersta maste bada parter dteruppta férhandlingarna, under férutséttning att de
fortsattningsvis ar skyldiga att dela uppgifter och att géra sitt yttersta. Om
efterféljande forhandlingar misslyckas ar den presumtive sékanden fri att registrera
tvisten pa nytt med ytterligare bevis 6éver att sékanden har gjort sitt yttersta.

vii) Réttsliga atgarder

Kemikaliemyndighetens beslut i tvister som rér datadelning kan éverklagas i
kemikaliemyndighetens dverklagandendamnd enligt artikel 63.5 i biocidférordningen
("De beslut som kemikaliemyndigheten fattar enligt punkt 3 i den hér artikeln f8r
Overklagas i enlighet med artikel 77").

22 Om datasgaren anser att ersattningen inte ar tillrdcklig ska "nationella domstolar faststélla en
proportionerlig andel av kostnaden som den presumtive sékanden ska betala till datadgaren”.

Annegatan 18, P.B. 400, FIN-00121 Helsingfors, Finland | Tfn +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Praktisk vagledning till biocidférordningen: Specialserie om datadelning
Datadelning

BILAGA 1 Mall for brev med forfragan till
uppgiftslamnare eller dataagare

! Not till lasaren:
Observera att mallarna kan uppdateras. Det ar darfor bast att regelbundet ga in pa
kemikaliemyndighetens webbplats.

[Foretagets brevhuvud]

Datum

Basta [namn p& person om s8dant tillhandahdllits av kemikaliemyndigheten] eller

[mottagare]!

Betraffande: Begdran om datadelning enligt forordning 528/2012 om

biocidprodukter ("“biocidféorordningen”)

Vi har forstatt att du/ni - [infoga namnet p§ féretaget eller personen som angetts av
kemikaliemyndigheten] — har lamnat in uppgifter som ror [infoga det verksamma dmnets
eller biocidproduktens namn].

Vi ar intresserade av att dela (kryssa for efter behov):
O vissa uppgifter [infoga ytterligare information om sddan finns tillgdnglig] om detta
verksamma dmne
O den fullstédndiga dossieren [infoga ytterligare information om s8dan finns

tillgénglig]
Om uppgifterna ar skyddade begar vi, genom detta brev och i enlighet med artikel 63 i
biocidférordningen, att férhandlingar om datadelning inleds for att vi ska erhdlla en ratt att

hanvisa till och/eller fa andra réattigheter till ovanstdende uppgifter.

Vi skulle uppskatta ett svar pd detta brev senast den [infoga datum] med féljande
information:

e En forteckning 6ver de uppgifter (dvs. vetenskapliga forsék och undersdkningar)
som du/ni har [dmnat in om [infoga det verksamma &mnets eller biocidproduktens
namn].

o Bekraftelse 6ver att uppgifterna ovan fortfarande ar skyddade om de omfattas av
biocidférordningen.

e En indikation (sdvida detta &r mojligt) om kostnadsersattningen som begérs for

O tillgéng till papperskopior av uppgifterna

1 ratt att hanvisa till uppgifterna
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och information om hur kostnaden har berdknats, samt
e information om ett bankkonto till vilket vi kan betala ersattningen.
Vi begar att alla meddelanden avseende drendet som behandlas i detta brev riktas till:

[Infoga namn, adress, e-postadress och telefonnummer till kontaktpersoner].

Med vanlig halsning
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BILAGA 2 Sammanfattningstabell for forhandlingar om

datadelning

v/ Var pélitlig, konsekvent och éppen under
forhandlingarna

v/ Handla med hansyn till lagstadgade
tidsfrister

v For skriftliga anteckningar éver alla steg i
forhandlingarna, alla e-postmeddelanden,
telefonsamtal och moten

v Behandla foretaget eller personen du
férhandlar med sa som du sjélv vill bli
behandlad

v Var tydlig och klar med vad du stravar
efter

v/ Ta hansyn till kapaciteten, storleken och
situationen hos parten du férhandlar med

v/ Svara snabbt pa alla rimliga forfragningar,
frdgor och meddelanden

v/ Ge den andra parten en rattvis och rimlig
tid att svara

X Forvanta dig inte att den andra parten ska
gora ditt jobb

X Ge inte orimliga tidsramar fér att slutféra
forhandlingarna

X Slang inte plétsligt fram trakiga

overraskningar infér den andra parten

X Yppa inte sekretessbelagd eller

kommersiellt kanslig information
X Glém inte kostnaderna (tid, resurser och
sa vidare) som férhandlingarna medfor

X Fordrdj inte processen

X Ge inte dubbla signaler
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BILAGA 3 Mall for sekretess- eller konfidentialitetsavtal

! Not till Iasaren:
Observera att mallarna kan uppdateras. Det ar darfoér bast att regelbundet ga in pa
kemikaliemyndighetens webbplats.

SEKRETESS- ELLER KONFIDENTIALITETSAVTAL

MELLAN: [Namn och adress till datadagaren], representerad av [namn och
befattning for personen som undertecknar avtalet], harefter kallad
"dataagaren”,

OCH: [Namn och adress till den presumtive sékanden], representerad av [namn

och befattning for personen som undertecknar avtalet], harefter kallad den
"presumtive sokanden”,

tillsammans kallade "parterna”.
PARTERNA BEKRAFTAR FOLJANDE:

Den presumtive sbkanden efterstravar méjligheten att hanvisa till uppgifter som ags av
dataagaren.

Den presumtive sdkanden efterstravar tillgdngen for ett syfte som omfattas av
forordning 528/2012 om biocidprodukter ("biocidférordningen”).

Dataagaren och den presumtive s6kanden ar skyldiga att gora sitt yttersta under
forhandlingarna om datadelning.

Parterna inleder férhandlingar om datadelning.

Ett sekretessavtal ar nédvandigt for att forsdakra parterna om att anvdndningen av
information som utbyts eller pd annat satt l1amnas ut under férhandlingarna begrénsas
till legitima syften enligt biocidférordningen.

PARTERNA AVTALAR HARMED OM FOLJANDE:
1. Utlamnande av information

a. En part kan lamna ut information till den andra parten med avsikt att avtala
om datadelning for ett syfte enligt biocidférordningen “syftet”). Parterna ar
dverens om att villkoren i detta avtal reglerar alla situationer dar sddan
information utldmnas. Utan att detta paverkar artikel 63 i biocidférordningen
ska all sddan information som ldmnas ut muntligt, elektroniskt, skriftligt eller pa
annat satt under férhandlingarna om datadelning av en part eller en parts
dotterbolag till den andra parten eller dess respektive dotterbolag anses vara
konfidentiell sdvida inte annat uttryckligen anges av den utlamnande parten. All
sadan konfidentiell information kallas harefter “information”. Informationen
omfattar dven parternas identitet, innehallet i detta avtal och faktumet att de
har ingdtt detta avtal.

b. Informationen, inklusive underlag som innehaller information, forblir den
utldmnande partens exklusiva egendom. Den mottagande parten erhdller ingen
ratt, aganderatt eller licens till informationen och har heller inget berattigat
intresse med avseende pa informationen.

c. Vid tvister avseende hur en parts dotterbolag tillhandah3ller, mottar eller
anvander informationen bar denna part ensam ansvaret for att uppfylla syftet
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med detta avtal. "Dotterbolag” betyder alla féretag som styr, styrs av eller
stdr under gemensam styrning med en part i detta avtal. Styrning innebér i
detta sammanhang direkt eller indirekt innehav av déver femtio procent (50 %)
av rosterna eller aktierna i ett foéretag, eller behérighet att utse éver halften av
styrelseledamoterna eller behérighet att annars faststédlla ett féretags eller en
organisations policy.

2. Anvandning av information

a.

Den mottagande parten 3tar sig att sdkerstalla att informationen som utlamnats

inte anvénds for andra andamal an for att uppfylla syftet med detta avtal. Utan
att detta paverkar tillampningen av artikel 63 i biocidférordningen utgér detta
avtal inte ndgon antydd eller annan typ av licens som innebér att informationen
kan anvandas for kommersiella eller andra dndamal.

Parterna ska lamna ut informationen till sina anstédllda, dotterbolag, externa
experter och/eller konsulter endast vid behov och endast i den omfattning som
ar absolut nédvandig for avtalets syfte. Vardera parten ska krava att
dotterbolag, externa experter och/eller konsulter ocksad har sddana policyer och
forfaranden som sakerstaller att de foljer denna sekretesskyldighet.

Inget i detta avtal forhindrar att parterna lamnar ut information till Europeiska

kemikaliemyndigheten eller annan relevant tillsynsmyndighet for att visa att de i

samband med férhandlingarna avseende syftet med detta avtal har gjort sitt
yttersta enligt vad som avses i biocidférordningen.

Skyldigheterna som anges i denna artikel galler inte information i fraga om
vilken den mottagande parten rimligen kan visa att

det handlar om sddan information som den mottagande parten hade
kannedom om och som inte omfattades av sekretesskrav innan den
lamnades ut enligt detta avtal,

informationen ar offentligt kénd vid tidpunkten nar den ldamnas ut eller
darefter blir offentligt kdnd utan att den mottagande parten brutit mot
villkoren i detta avtal,

den mottagande parten fick kinnedom om informationen genom andra kallor

an den utldmnande parten som hade ratt att ldmna ut informationen,

informationen togs fram pa ett oberoende sétt av den mottagande parten
utan att denne hade tillgdng till den utldmnande partens information.

3. Tillamplig lag och tvistelosning

a.

Parterna ska inledningsvis forsdka I6sa eventuella tvister om detta avtal i godo.
Sadana tvister som galler tolkning och tillampning av detta avtal och som inte
kan avgoéras i godo mellan parterna ska avgoéras exklusivt av [nationella
domstolar/skiljeférfarande — stryk och ange tilléggsuppgifter enligt vad som &r
tilldmpligt].

Detta avtal ska regleras enligt lagstiftningen i [ ] utan hansyn till principer fér
lagkonflikter och lagval som skulle leda till att lagstiftningen i en annan
jurisdiktion tillampades.

Om en bestdammelse i detta avtal vid ndgon tidpunkt pa ndgot satt ar eller blir
ogiltig eller olaglig paverkar detta inte giltigheten fér évriga
avtalsbestémmelser. De ogiltiga bestdmmelserna dateras retroaktivt till
tidpunkten d& de blev ogiltiga och ersatts med bestammelser som i méjligaste
man uppfyller syftet som parterna enats om.

4. Overlatelse

Detta avtal far inte dverlatas av en av parterna utan att de andra parterna uttryckligen
samtycker skriftligen till dverlatelsen.
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5. Ovrigt

a. Tillagg eller andringar till detta avtal ar inte giltiga eller bindande for parterna
om de inte faststélls skriftligt och undertecknas pa vardera partens vagnar av
deras vederbdrligen bemyndigade tjansteman eller representanter.

b. Detta avtal trader i kraft nar det undertecknats av vederborligen bemyndigade
representanter for parterna. Avtalet &r bindande fér vardera parten i 10 (tio) ar
fran datumet for det sista undertecknandet, &ven om férhandlingarna inte leder
till ett avtal om datadelning mellan parterna, eller énda tills informationen blir
offentligt kand.

Detta avtal har utarbetats i flera exemplar som tillsammans utgdr ett original.
Undertecknat

Daterat
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BILAGA 4 Fallstudie om datadelning

Foretag A ar ett stort multinationellt kemikalieféretag med kontor i olika medlemsstater i
EU. Foretaget tillverkar och har tagit fram en dossier for det verksamma dmnet “sandtval”
som &r en biocid som anvéands i produkttyp 1, méansklig hygien. Dossieren ingar i
granskningsprogrammet och foretag A deltar i granskningsprogrammet. Biocidprodukter
som innehadller sandtval kan sldppas ut pd marknaden enligt 6vergdngsbestammelserna i
artikel 89 i biocidférordningen och i enlighet med de system och forfaringssatt som for
narvarande tillampas i medlemsstaterna, tills ett beslut om godkannande (eller icke-
godkannande) av sandtval fattas och trader ikraft. Foretag A upptas dessutom
automatiskt i artikel 95-fdrteckningen fér sandtval av produkttyp 1.

Foretag B tillverkar biocidprodukter med sandtval som har sléppts ut pa marknaden i
flera medlemsstater. Féretag B deltar dock inte i granskningsprogrammet for sandtval for
produkttyp 1. Fran och med den 1 september 2015 maste darfor foretag B sikerstélla att
dess amnesleverantor eller foretag B sjalvt ingar i artikel 95-férteckningen. Féretag B
maste bedéma huruvida 1) det ska kdpa sandtval fran foretag A (en godkand
"amnesleverantdr” pa artikel 95-férteckningen) eller 2) sjélv 1amna in en ansékan till
kemikaliemyndigheten om att upptas pa forteckningen senast den 1 september 2015 i
egenskap av “produktleverantdr”. Beslutet kan drivas av ett stdérre behov av
uppgiftsunderlag nar sandtval godkénns. Ett obligatoriskt krav for godkdnnandet av
foretag B:s produkter &r tillgdngen till de uppgifter som anvénts vid godkannandet.
Oavsett ovanstdende dvervdganden maste foretag B dvervidga att kdpa tillgang till
uppgifter i foretag A:s dossier (eller utarbeta en egen dossier som féljer begransningarna
som galler upprepning av forsdk pa ryggradsdjur).

Den forsta kontakten

Foretag B soker i artikel 95-férteckningen och identifierar foretag A som leverantér av
sandtval, produkttyp 1. Féretaget kontaktar kemikaliemyndigheten via R4BP (registret for
biocidprodukter) och begar kontaktuppgifter till uppgiftslamnaren fér undersdékningarna
om sandtval for att bekréfta att foretag A ar ratt foretag att férhandla med.
Kemikaliemyndigheten svarar efter att ha faststallt att foretag A ar uppgiftslamnare.

Den andra kontakten

Foretag B kontaktar uppgiftslamnaren och inleder férhandlingar. Har ar uppgiftslamnaren
ett EU-baserat dotterbolag till foretag A (som ager uppgifterna) och detta dotterbolag har
utsetts for att féra forhandlingar om datadelning for dess rékning (nedan kallas bada for
"foretag A").

Liksom vid alla férhandlingar enligt biocidférordningen maste bade foretag A och foretag
B gora sitt yttersta for att komma 6verens om ett avtal om datadelning. Foretag B
skickar ett brev enligt mallen i den praktiska végledningen om datadelning och informerar
foretag A om att man behdver tillgang till uppgifter i foretag A:s fullstandiga
dokumentation. Féretaget fragar bland annat vad kostnaden for tillgdngen skulle bli.
Eftersom exakta uppgifter inte specifikt framgick ur brevet ber foretag A att foretag B
fortydligar sin begaran samt redogér for vilken typ av tillgdng som 6nskas, dvs. ett
tillstdnd om tillgdng enligt artikel 95, ett tillstand om tillgdng for produktgodkénnande eller
papperskopior av uppgifterna inklusive ratten att anvanda dem.

Den tredje kontakten

Foretag B &r osdkert pa sina juridiska rattigheter och skyldigheter enligt
biocidférordningen och dérmed anknuten lagstiftning. Féretaget ber foretag A forklara
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dessa rattigheter och skyldigheter. Foretag A har ingen skyldighet att tillhandahalla
kostnadsfria juridiska rad men dock en skyldighet att géra sitt yttersta, vilket kan omfatta
att hanvisa foretag B till de praktiska vagledningarna samt sakerstalla att
kommunikationen ar tydlig och lattfattlig.

Den fjarde kontakten

Foretag B laser Europeiska kommissionens védgledningar men har fortfarande fr&gor och
radgér darfér bland annat med sina radgivare, informationsavdelningen hos
medlemsstatens behériga myndighet och kemikaliemyndigheten. Féretaget specificerar for
foretag A att man vill ha ett tillstdnd om tillgdng for specifika undersékningar om sandtval
sa att foretag B kan upptas pa artikel 95-fdrteckningen.

Den femte kontakten

Foretag A svarar med ett erbjudande om ett tillstdnd om tillgdng enligt artikel 95 och ber
ocksd foretag B att underteckna ett sekretessavtal eftersom diskussionerna kan bli
komplicerade samt ber foretaget att betala en handpenning. Foretag A foérklarar att
sekretessavtalet kan anvandas for att skydda konfidentiell information som tillhor foretag
A och B och som framkommer under foérhandlingarna, medan handpenningen kan
anvandas som ett forskott i relation till kostnaden for ett tillstdnd om tillgdng enligt
artikel 95.

Foretag B undertecknar garna sekretessavtalet (en mall finns i den praktiska
vagledningen om datadelning) eftersom det ar ett 6msesidigt dokument med dmsesidiga
skyldigheter. Bada parterna &ar darfér skyddade, dels vad géller konfidentialiteten for
information som framkommer under férhandlingarna, dels eftersom bada parter
kontraktsmdssigt har samtyckt till att inte anvdnda informationen fér andra syften an
tilampningen av biocidférordningen.

Foretag B vagrar dock att betala en handpenning. Foretaget ar tekniskt sett ett SMF och
det aktuella kassaflédet &r begrénsat. Foretaget noterar ocksd att den praktiska
vagledningen om datadelning uttryckligen ndmner att en handpenning inte ar en
forutsattning for datadelning och att en védgran att betala en sddan inte innebar att man
inte har gjort sitt yttersta.

Den sjatte kontakten

Foretag A iordningstéller ett siakert datautrymme pd webben sd att féretag B kan
granska undersdkningarna om sandtval. Déarefter foljer forhandlingar om ersattningen for
uppgifterna. Férhandlingarna férs per e-post, via telefonkonferenser och vid nagra
personliga moéten. Som avtalat férs anteckningar vid varje mote védxelvis av foretagen.
Anteckningarna skickas ut sa snart som mdjligt efterdt fér kommentarer och
godkannande.

Foretag A beskriver detaljerat hur kostnaderna har berdaknats och diskuterar dem
ytterligare med féretag B.

Eftersom foretag B dessutom enligt biocidférordningen har ratt att valja ut vilka
undersdkningar féretaget vill ha tillgdng till minskar antalet undersékningar som ska
inbegripas i det foreslagna tillstdndet om tillgdng, vilket naturligtvis minskar ersattningen.

Samtidigt som férhandlingar fors om storleken pa ersattningen fér uppgifterna férhandlar
foretag A och B ocksd om texten i avtalet om datadelning. Detta avtal &r avsett att
innehdlla parternas éverenskommelse om de villkor enligt vilka det planerade tillstdndet
om tillgdng ska beviljas. B&da parterna vet att teknisk ekvivalens inte ar en forutsattning
for datadelning. For att skydda sig sjélv insisterar foretag A darfor pd en
garantifriskrivning i avtalsutkastet, dar foretag A inte garanterar att tillgdngen till
uppgifter som beviljats féretag B godkidnns av nagon tillsynsmyndighet till vilken
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tillstandet om tillgdng ldmnas in eller att en ansdkan som baseras pa tillstdndet om
tillgang godkanns.

Mdjliga resultat

Forhandlingarna lyckas: bada parterna samtycker till ett avtal om datadelning och ett
tillstand om tillgéng utfardas i enlighet med detta.

e Arendet hanvisas till kemikaliemyndighetens tvistelésningsférfarande for
datadelning, varefter tillgdng beviljas. Féretag B meddelar foretag A om sin
avsikt att hdnvisa arendet till kemikaliemyndigheten, déverfor en andel av
kostnaderna for berérda uppgifter till foretag A:s bankkonto och inleder sedan
tvistférfarandet for datadelning hos kemikaliemyndigheten genom att fylla i
webbformuléret och tillhandahalla dokumentation éver att man gjort sitt
yttersta under férhandlingarna. Kemikaliemyndigheten kontaktar ocksd foretag
A och ber dem att inom tio arbetsdagar skicka in bevis éver att de gjort sitt
yttersta och rader bdda parterna att fortsatta forhandlingarna i véntan pa
kemikaliemyndighetens beslut. Nar alla uppgifter har mottagits utfardar
kemikaliemyndigheten ett beslut inom 60 dagar. Foretag B har gjort sitt
yttersta for att fa till stdnd ett avtal om datadelning. Kemikaliemyndigheten
anser dock att foretag A under en tid har forsokt fordrdja och skapa frustration
under férhandlingarna, har gett orimliga tidsfrister sdsom fem arbetsdagar for
att fortydliga en begéran om tillgang till uppgifter och inte har gett underlag for
ersattningens storlek trots upprepade forfragningar fran foretag B. Foretag B
har dessutom inte fatt ndgot svar pa sitt senaste erbjudande. Férhandlingarna
har strandat. Beslutet ar positivt och efter mottagande av betalningsbevis
tilldter kemikaliemyndigheten foretag B att hanvisa till begédrda uppgifter om
ryggradsdjur i dossieren om sandtval samt till begérda undersékningar om
toxikologi, ekotoxikologi och omvandling, spridning och fordelning i miljén.
Ersattningens storlek kan fortfarande avtalas mellan féretag A och B, men
ingen dverenskommelse nds och foretag A tar drendet till en nationell domstol
for att faststédlla ersattningsbeloppet.

e Samma som ovan, men féretagen nar en frivillig 6verenskommelse under eller
efter kemikaliemyndighetens bedémning av arendet.

e Arendet hanvisas till kemikaliemyndigheten for ett tvistelésningsforfarande for
datadelning, varefter tillgdng inte beviljas. Foretag B foljer forfarandet i
ovanstdende stycke. Kemikaliemyndigheten begrundar sedan huruvida parterna
har gjort sitt yttersta. Foretag A har gjort sitt yttersta medan foretag B inte
har det. Bland annat har foretag B inte ifrdgasatt pdstadda fordréjningar i
foretag A:s korrespondens, inte varit konsekvent om vilka uppgifter som
krdvs, upprepade ganger andrat sin begéran och inlett tvistférfarandet medan
férhandlingarna med féretag A uppenbart fortfarande pagar och i ett relativt
tidigt skede. Kemikaliemyndigheten utfardar ett beslut dér den presumtive
sékanden inte beviljas tillstand att hanvisa till uppgifter och ber bada parter
fortsatta gora sitt yttersta eftersom datadelningsskyldigheten fortfarande galler
bada. Parterna fortsatter darfér férhandlingarna och andelen av kostnaderna
som odverforts av foretag B till foretag A:s bankkonto férblir hos foretag A.

[Obs! I béda fallen som beskrivs ovan dar kemikaliemyndigheten utfardar ett beslut kan
parterna hanvisa arendet till kemikaliemyndighetens éverklagandenamnd].
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BILAGA 5 Beradkningsfaktorer for ersattningen

Mojliga krav pa

kostnadsersattningar omfattar ...

Maijliga tillagg och rabatter omfattar ...

1. Laboratoriekostnader
Grunden till alla
kostnadsberakningar ska utgéras
av antingen i) de kostnader som
deltagaren eller datadgaren faktiskt
har stdtt for vid tidpunkten da de
uppstod eller i)
ersattningskostnader som
faststallts objektivt

2. Avgifter som betalats under
granskningsprogrammet
Avgifter och relaterade kostnader
som uppgiftslamnaren fatt betala

enligt biociddirektivets eller
biocidférordningens
granskningsprogram for ett

existerande eller nytt verksamt
dmne kan ingd vid berakningen av
ersattningen

3. Avgifter till tredje parter

e Juridiska arvoden (t.ex. for att
ta emot gruppen och gora upp
ett avtalsutkast fér dem)
Arvoden till tekniska konsulter
Allmanna administrativa
avgifter forknippade med
driften av en féretagskoncern
(t.ex. ett konsortium)

e En Overgripande
expeditionsavgift som tacker
administrativa och juridiska
formaliteter

Exempel pa rabatt:

e Endast begransad tillgdng oénskas: Den
presumtive sékanden onskar betala ett lagre
bidrag till kostnaderna om férfragan galler
begrinsad tillgdng (se avsnitt 3.4 ix).
Rabatten ska beréknas med hé&nvisning till
objektiva kriterier sdsom uppgifter fran

Eurostat.

Exempel pa tillagg:

e Tillagg till de faktiska kostnaderna kan
efterstravas i form av

inflationskompensation och ranta, men detta
maste motiveras fullstindigt (se avsnitt
3.4 v och vi)

Exempel pa rabatt:

e Endast begransad tillgdng 6nskas

e Om den presumtive sékanden vill ha tillgdng
endast till ett forsék eller en undersdkning
kan sdkanden hdvda att denne inte ska
behdva betala for en relativ andel av de
totala administrativa utgifterna som betalats
av datadgaren som forsvarar sin dossier (se
avsnitt 3.4 viii)

e I den man detta utgér en del av
uppgiftslamnarens egen ansdkan ska den
presumtive sokanden inte std for en del av
kostnaden om soékanden sjalv kommer att
behdva betala liknande kostnader for sin
ansodkan senare

Exempel pa tilldgg:

e Inflationskompensation eller ranta kan
efterstravas, men detta maste motiveras
fullstandigt

Exempel pa rabatt:
Endast begrénsad tillgdng dnskas
Exempel pa tilldgg:

Inflationskompensation och ranta kan
efterstrdvas, men detta maste motiveras
fullstandigt
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4. Kostnader for internt arbete | Mojlig rabatt:

Avgifter och kostnader  som | Endast begransad tillgdng 6nskas

datadgaren &samkats internt, till

exempel:

e Kostnader for “svettkapital”,
dvs. datadgarens och/eller
personalens arbetsinsats vid
utarbetandet av forsok eller
undersdkningar

Resekostnader
Berdkningar av arbetsdagar
baserat pa hierarkiska

personalvarden

5. Kostnad for riskfaktor Exempel pa rabatt:

Man kan strava efter att tillampa en | Endast begransad tillgdng 6nskas
riskfaktor p& den totala
kostnadsberdkningen nar
deltagaren i
granskningsprogrammet ar ett litet
eller medelstort foretag
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