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FORORD

Denne praktiske vejledning giver et overblik over forordning (EU) nr. 528/2012 om
biocidholdige produkter ("BPR"), og der redeggres for dataudveksling og SMV-betragtninger.
Den indgar i en seerlig serie af praktiske vejledninger om dataudveksling i henhold til BPR, der
ligeledes omfatter praktiske vejledninger om dataudveksling, dataadgangstilladelser og
konsortier.

Denne vejledning bgr ikke laeses isoleret. Der er adgang til andre nyttige vejledende
dokumenter via agenturets websted.

Den szerlige serie om praktiske vejledninger er blevet udviklet af Europa-Kommissionen i
samrad med Det Europeeiske Kemikalieagentur ("agenturet") og medlemsstaternes
kompetente myndigheder ("MSCA'er") og en raekke SMV'er, repraesentative
sammenslutninger, advokatfirmaer og tekniske konsulentfirmaer.
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FORKORTELSER
Folgende tekstkonventioner anvendes i hele den praktiske vejledning.

Standardterm Forklaring
/forkortelsen

AH Godkendelsesindehaver
AS Aktivstof
BPD Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar

1998 om markedsfgring af biocidholdige produkter
(biociddirektivet)

BPF Familie af biocidholdige produkter

BPR Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af
22. maj 2012 om tilgaengeligggrelse pa markedet og anvendelse
af biocidholdige produkter (biocidforordningen)

EU Den Europeeiske Union

LoA Dataadgangstilladelse

MSCA'er Medlemsstaternes kompetente myndigheder med ansvar for
gennemfgrelsen af BPR udpeget i henhold til artikel 81 i BPR

PT Produkttype

R4BP Register over biocidholdige produkter

REACH Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af

18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af
samt begraensninger for kemikalier (REACH)

SBP Samme biocidholdige produkt

SME'er Sma og mellemstore virksomheder
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UDTRYK OG DEFINITIONER

I denne praktiske vejledning finder definitionerne i artikel 3, stk. 1, i forordning (EU) nr.
528/2012 om biocidholdige produkter (BPR) anvendelse. De mest relevante definitioner er
anfgrt nedenfor sammen med andre standardudtryk anvendt i de praktiske vejledninger.

Standardterm
/forkortelse

Adgang

Agenturet
Artikel 95-liste

Dataadgangstillad
else

Den, der har
fremlagt dataene

Eksisterende

aktivstof

Familie af
biocidholdige
produkter

Hurtig procedure

I videst muligt
omfang bestraebe

sig pa
Kemisk lighed

Nyt aktivstof

Potentiel ansgger

Forklaring

Udtrykket anvendes til at betegne tilladelsen til at henvise til
data/undersggelser ved indgivelse af ansggninger i henhold til BPR
efter indgdelse af en aftale med dataejeren. Afhaengigt af
indholdet af aftalen om dataudveksling kan udtrykket ligeledes
anvendes om retten til at gennemse undersggelser i papirformat
og/eller retten til at fa udleveret undersggelser i papirformat.

Det Europzeiske Kemikalieagentur oprettet i henhold til artikel 75 i
REACH

Listen over relevante stoffer og leverandgrer offentliggjort af
agenturet i henhold til artikel 95, stk. 1, i BPR

Et originalt dokument, der er undertegnet af dataejeren eller
dennes repraesentant og indeholder en erklzering om, at de
pagzeldende data, til fordel for tredjeparter, kan anvendes af de
kompetente myndigheder, agenturet eller Kommissionen til
formalene i BPR (artikel 3, stk. 1, litra t), i BPR).

Den virksomhed/person, der har fremlagt dataene for
agenturet/MSCA i forbindelse med en ansggning i henhold til BPD
eller BPR.

Et stof, der var pd markedet pr. 14. maj 2000 som et aktivstof i et
biocidholdigt produkt til andet end videnskabelige formal eller
produkt- og procesorienteret forskning og udvikling (artikel 3, stk.
1, litra d), i BPR).

En gruppe biocidholdige produkter med i) ensartede anvendelser,
ii) de samme aktivstoffer, iii) samme sammensaetning med
specificerede variationer og iv) samme risikoniveau og effektivitet
(artikel 3, stk. 1, litra s), i BPR)

En metode til opndelse af en dataadgangstilladelse i henhold til
artikel 95, der indebaerer begraensede forhandlinger og en
kortfattet skriftlig aftale om dataudveksling. Ogsa kaldet en "over-
the-counter"-transaktion.

Det niveau af omhu, der kraeves i forbindelse med forhandlinger
om dataudveksling i henhold til artikel 63, stk. 1, i BPR.

En kontrol, der kan foretages inden vedtagelse af afggrelsen om
godkendelse af et aktivstof, hvor stofidentiteten og den kemiske
sammensaetning af et aktivstof fra én kilde vurderes med henblik
pa at fastsla dets lighed med hensyn til kemisk sammensaetning
med det samme stof fra en anden kilde.

Et stof, der ikke var pd markedet pr. 14. maj 2000 som aktivstof i
et biocidholdigt produkt til andet end videnskabelige formal eller
produkt- og procesorienteret forskning og udvikling (artikel 3, stk.
1, litra e), i BPR).

Enhver, der agter at foretage forsgg eller undersggelser i
forbindelse med BPR (artikel 62, stk. 1, i BPR).
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Standardterm Forklaring
/forkortelse
Samme Et biocidholdigt produkt/familie af biocidholdige produkter, der er
biocidholdige identisk med et tilsvarende referenceprodukt/en familie af
produkt tilsvarende referenceprodukter, jf. Kommissionens

gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 414/2013 af 6. maj 2013 om
fastseettelse af en procedure for godkendelse af sammenfaldende
biocidholdige produkter i henhold til Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) nr. 528/2012.

Standard- En metode til opndelse af en dataadgangstilladelse, der indebaerer
procedure nermere drgftelser af de rettigheder, der er omfattet af
dataadgangstilladelsen, og en udfgrlig skriftlig aftale om
dataudveksling.

Teknisk Lighed med hensyn til kemisk sammensaetning og risikoprofil af et
kvivalens stof, der fremstilles enten fra en kilde, der er forskellig fra
referencekilden, eller fra referencekilden, men efter en andring i
produktionsprocessen og/eller -stedet, i forhold til stoffet i den
referencekilde, der var genstand for den oprindelige
risikovurdering, som fastsat i artikel 54 (artikel 3, stk. 1, litra w), i
BPR). Teknisk akvivalens er et krav i forbindelse med en
ansggning om godkendelse af et produkt, men er ikke et krav i
forbindelse med en ansggning i henhold til artikel 95 i BPR og ikke
en retlig forudsaetning for dataudveksling i henhold til artikel 62

og 63 i BPR.
Tilladelse til at Tilladelse til at henvise til data/undersggelser ved indgivelse af
henvise ansggninger i henhold til BPR efter indgdelse af en aftale med

dataejeren (tilladelsen gives normalt i form af en
dataadgangstilladelse). Agenturet kan ligeledes give tilladelse til at
henvise til data i tilfeelde af en dataudvekslingstvist i henhold til
artikel 63, stk. 3, i BPR.

Tilsvarende I forbindelse med en SBP-godkendelse det biocidholdige produkt
referenceprodukt | eller produktfamilie, som er identisk med et andet biocidholdigt
produkt eller produktfamilie, der allerede er godkendt, eller for
hvilket der er indgivet en ansggning.

Vurderings- Arbejdsprogrammet for systematisk undersggelse af alle

program eksisterende aktivstoffer i biocidholdige produkter, der henvises til
i artikel 89 i BPR.
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1. OVERSIGT OVER BPR

1.1. Indledning

a) Enhver virksomhed/person, der er involveret pa et eller flere trin i leverandgr- eller
anvendelseskaeden pa biocidmarkedet i Den Europaeiske Union eller i Det Europaeiske
@konomiske Samarbejdsomrade (i denne praktiske vejledning samlet benzevnt "EU"),
vil sandsynligvis blive bergrt af bestemmelserne i BPR om “tilgaengeligggrelse pa
markedet og anvendelse af biocidholdige produkter".

b) Med BPR indfgres en ordning for godkendelse af aktivstoffer, der er
hovedbestanddelene i biocidholdige produkter, og for den efterfglgende godkendelse
af biocidholdige produkter, der indeholder disse aktivstoffer, i EU. Aktgrer i
leverandgrkaeden, herunder producenter fra tredjelande, der eksporterer til EU, og EU-
importgrer eller -producenter, skal vaere opmaerksom p& de forskellige procedurer,
som skal fglges for fortsat at kunne operere pa biocidmarkedet i EU.

C) Denne praktiske vejledning giver et overblik over BPR, herunder over forordningens
bestemmelser om dataudveksling. Der er szerlig fokus pa SMV'ernes rolle, idet
SMV'erne som de gvrige aktgrer pa biocidmarkedet i EU er underlagt BPR's
bestemmelser. Denne praktiske vejledning er ledsaget af tre sgstervejledninger med
fokus pa, i) hvordan bestemmelserne om dataudveksling fungerer i praksis, ii) hvilke
dataadgangstilladelser parterne kan forhandle om, og iii) eventuelle konsortiers rolle i
den overordnede dataudvekslingsproces under BPR.

1.2. Baggrund: Hvad er BPR?

a) Biocidholdige produkter kan pa grund af deres beskaffenhed vaere skadelige for
mennesker, dyr og/eller miljget. EU har vedtaget BPR med henblik pd at etablere en
omfattende ordning til forvaltning af biocidholdige produkter for at sikre, at
produkternes potentielle skadelige indvirkning afvejes mod deres forventede fordele.
BPR indeholder nazermere bestemmelser om, hvordan videnskabelige vurderinger af
risiciene forbundet med sdvel aktivstoffer som biocidholdige produkter skal foretages.
Forordningen indeholder ligeledes bestemmelser om, hvad virksomheder/personer
skal ggre for at opnd godkendelser fra de relevante myndigheder, inden de kan
tilgengeligggre eller anvende et biocidholdigt produkt i EU.

b) BPR trédte i kraft den 1. september 2013 og erstattede sdledes direktiv 98/8/EF
("BPD"Y), der nu er ophaevet. I BPR fastholdes reguleringstilgangen i to trin, der blev
fastlagt i BPD, med en raekke vigtige undtagelser:

e Godkendelse: Aktivstoffer er underlagt en godkendelsesproces p& EU-plan med
henblik pd opfgrelse pd en EU-godkendet liste over aktivstoffer. Denne
godkendelse signalerer, at Europa-Kommissionen p& baggrund af en
peerevaluering/risikovurdering har konkluderet, at aktivstoffet er tilstraekkelig
sikkert og effektivt, jeevnfar BPR, til at blive gjort tilgaengeligt og anvendt pa
EU's marked.

¢ Godkendelse: Det biocidholdige produkt skal godkendes af den relevante MSCA,
pa hvis omrade det skal ggres tilgaengeligt og anvendes, eller af Kommissionen
(i tilfelde af en EU-godkendelse). Godkendelsen signalerer, at det biocidholdige
produkt opfylder kravene i BPR om sikkerhed og effektivitet, og at det kan ggres
tilgaengeligt og anvendes i den pagaeldende medlemsstat/EU.

! Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsfaring af biocidholdige
produkter, EFT L 123 af 24.4 1998, s. 1.
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C) Alle typer virksomheder — uanset om der er tale om multinationale virksomheder eller
f.eks. en SMV oprettet i aktieselskabsform, der opererer som en sammenslutning af
virksomheder eller handler uafhaengigt - som er involveret i fglgende aktiviteter, bgr
fastsld deres rettigheder og forpligtelser under BPR i fglgende situationer:

e Hvis de fremstiller et eller flere aktivstoffer i EU.

e Hvis de importerer et eller flere aktivstoffer fra et tredjeland.

e Huvis de fremstiller et eller flere biocidholdige produkter i EU.

e Hvis de importerer et eller flere biocidholdige produkter fra et tredjeland.

e Hvis de szlger, leverer eller pa anden vis ggr et aktivstof eller et biocidholdigt
produkt tilgeengeligt i EU.

e Hvis de bringer en behandlet artikel i omsaetning i EU>.

d) Det fgrste, der skal fastsl@s, er, om BPR finder anvendelse pa den pageaeldende
virksomheds/persons produkt. Der henvises i denne forbindelse til definitionerne i
BPR.

e Definitionen af "aktivstof" er anfgrt i artikel 3, stk. 1, litra c), i BPR: "et stof eller
en mikroorganisme, der har virkning pa eller imod skadeggrere".

EKSEMPEL 1

Selv til desinfektionsbrug: permethrin, geraniol eller endog en bacilleart til
insekticidbrug eller lavendelolie til afskraekkende brug

e Definitionen af et "biocidholdigt produkt" er anfart i artikel 3, stk. 1, litra a), i
BPR: "stoffer eller blandinger i den form, hvori de leveres til brugeren, som
bestar af, indeholder eller genererer et eller flere aktivstoffer, som er bestemt til
at kunne gdelaegge, afskraekke, uskadeliggagre, hindre virkningen af eller
bekeempe virkningen af skadeggrere pa anden vis end blot ved fysisk eller
mekanisk pavirkning" og "stoffer eller blandinger genereret fra stoffer eller
blandinger, der ikke i sig selv er produkter i den [tidligere definition], og som er
bestemt til at kunne gdelaegge, afskraekke, uskadeligggre, hindre virkningen af
eller bekeempe virkningen af skadeggrere pd anden vis end blot ved fysisk eller
mekanisk pavirkning. En behandlet artikel, der har en primaer biocidfunktion,
betragtes som et biocidholdigt produkt".

EKSEMPEL 2

Myggeafskraekningsmidler,  antifoulingmaling,  traebeskyttelsesmidler,
rottegift eller sanitetsrenggringsmidler

Hvis produktet falder ind under ovennaevnte definition af et biocidholdigt produkt,
finder BPR anvendelse.

e) Det andet spgrgsmal er, om aktiviteten vedrgrende aktivstoffet/det biocidholdige
produkt er omfattet af BPR's anvendelsesomrade. Hvis aktivstoffet/det biocidholdige
produkt fremstilles til EU's marked eller importeres/bringes i omsaetning i EU eller en

2 For flere oplysninger om behandlede artikler, se http://echa.europa.eu/web/quest/regulations/biocidal-
products-requlation/treated-articles. Bemaerk, at virksomheder/personer, der bringer behandlede artikler
i omsaetning, kan blive bergrt, hvis disse artikler har en sdkaldt primaer biocidfunktion og skal godkendes
som biocidholdige produkter.
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1.3.
a)

b)

medlemsstat eller ggres tilgaengeligt pa EU's eller en medlemsstats marked eller
anvendes pa dette marked, finder BPR kort sagt anvendelse.

o Definitionen af "ggre tilgaengelig pa markedet" er anfgrt i artikel 3, stk. 1, litra
i), i BPR: "enhver levering af et biocidholdigt produkt eller en behandlet artikel
med henblik pa distribution eller anvendelse som led i erhvervsvirksomhed, mod
eller uden vederlag".

EKSEMPEL 3

Direkte salg til en kunde eller distributgr, import fra lande uden for E@S
eller uddeling af gratis prgver til kunder.

e Definitionen af "anvendelse" er anfagrt i artikel 3, stk. 1, litra k), i BPR: "alle
handlinger, der udfgres med et biocidholdigt produkt, herunder oplagring,
handtering, blanding og brug, med undtagelse af enhver handling, der udfgres
med henblik pd udfgrsel af det biocidholdige produkt eller den behandlede artikel
fra Unionen".

EKSEMPEL 4

Oplagring af biocider inden anvendelse i E@S, anvendelse af rottegift
eller fremstilling og anvendelse in situ af et desinfektionsmiddel.

Hvis aktiviteten og produktet falder ind under ovennaevnte definitioner, finder BPR
0gsa anvendelse her.

Hvilken rolle spiller data under BPR?

Biocidholdige produkter anvendes til mange forskellige formal - hygiejne, udryddelse
af skadedyrsangreb osv. Inden de kan anvendes, skal det pavises, at de er sikre og
effektive for savel folkesundheden som miljget. Videnskabelige data spiller i denne
forbindelse en afggrende rolle.

Disse data ggr det muligt at afggre, om anvendelsen af et biocidholdigt produkt er
sikker og effektiv, og i sidste ende om dette biocidholdige produkt kan blive godkendt
til markedsfgring i EU.

Udvekslingen af sddanne data er et grundleeggende aspekt i BPR. Der er to hovedgrsager
hertil:

e For det fgrste anerkendes det, at der skal frembringes data for at fastsld, om et
biocidholdigt produkt er sikkert og effektivt. Desvaerre hidrgrer sddanne data
ngdvendigvis ofte fra forsgg pa hvirveldyr. Det fastslds klart i BPR, at dyreforsgg
skal begraenses til et absolut minimum, og at forsgg pa hvirveldyr ikke ma
gentages i forbindelse med BPR. Personer/virksomheder, er allerede har
frembragt data, der indebaerer forsgg pa hvirveldyr, skal derfor udveksle disse
data med andre parter.

e  For det andet involverer dataudveksling ogsa et andet spgrgsmal, nemlig
fordeling af omkostningsbyrden. Det er ikke billigt at gennemfgre en
undersggelse, navnlig en undersggelse, hvori der indgar forsgg pa hvirveldyr. I
henhold til de tidligere bestemmelser i BPD kunne omkostningerne afholdes af
én virksomhed/person (eller et begraenset antal virksomheder/personer),
hvorimod deres konkurrenter kunne szelge deres produkter uden at bidrage til
omkostningerne. Formalet med de nye bestemmelser i BPR er at sikre
ligebehandling af alle parter, der bringer aktivstoffer i omsaetning, og at undga
etablering af monopoler. Bestemmelserne i BPR har navnlig til formal at skabe lige vilkar
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pa markedet for eksisterende aktivstoffer (dvs. pa markedet pr. 14. maj 2000 som aktivstof i
et biocidholdigt produkt) ved at sikre, at omkostningerne deles pa en retfeerdig made — bade
for de virksomheder/personer, som tidligere har investeret i data, og for de
virksomheder/personer, som nu ogsé opndr adgang til disse data®>. Agenturet kan
palaegge dataudveksling under visse omsteendigheder, nar der er tale om data,
der omfatter forsgg pa hvirveldyr, og i forbindelse med ansggninger om
opfgrelse pa "artikel 95-listen"*, ndr der er tale om data hidrgrende fra
toksikologiske og @gkotoksikologiske undersggelser og undersggelser vedrgrende
skaebne og opfgrsel i miljget for eksisterende aktivstoffer.

d) Ifglge lovkravet i BPR om dataudveksling skal ejeren af dataene ("dataejeren") og den
virksomhed/person, der gnsker at anvende vedkommendes data i henhold til BPR (den
"potentielle ansgger") forhandle og indga en gensidigt acceptabel aftale. Dette
betyder, at dataejere kan blive ngdsaget til at acceptere, at de ikke altid har fuld
kontrol over, hvem der kan henvise til deres data, at sma virksomheder maske for
fgrste gang skal forhandle med store virksomheder/multinationale selskaber, at
faktiske eller potentielle konkurrenter skal indgd en aftale om dataudveksling, og at
drgftelser, der ellers ikke ville have fundet sted, nu skal finde sted.

2. NYE BESTEMMELSER OM DATAUDVEKSLING

2.1. Databeskyttelse

a) BPR fastsaetter en raekke databeskyttelsesperioder, og der skal kun kompenseres for
data, som er beskyttet under BPR. Beskyttelsesperioderne er fastsat i artikel 60 i BPR
("Beskyttelse af data, som de kompetente myndigheder eller agenturet er i besiddelse
af") og artikel 95, stk. 5, i BPR ("Overgangsbestemmelser om adgang til dossierer om
aktivstoffer").

e For data, der fremlaagges med henblik pd godkendelse af et eksisterende
aktivstof, udlgber beskyttelsesperioden:

o ti ar efter den fgrste dag i maneden efter datoen for vedtagelsen af en
afggrelse for en saerlig produkttype for stoffer godkendt inden den 1.
september 2015 (artikel 60, stk. 2, fgrste afsnit, i BPR), eller

o den 31. december 2025 for eksisterende
aktivstoffer/produkttypekombinationer omfattet af
vurderingsprogrammet, men endnu ikke godkendt den 1. september
2013 (artikel 95, stk. 5, i BPR).

e For nye aktivstoffer udlgber beskyttelsesperioden 15 ar efter den fgrste dag i
maneden efter datoen for vedtagelsen af en afggrelse for en saerlig produkttype
under BPR (artikel 60, stk. 2, andet afsnit, i BPR).

b) Nye data, der fremlaegges og anvendes med henblik pa fornyelse af godkendelsen eller
fornyet vurdering af godkendelsen af et eksisterende eller nyt aktivstof, udigber fem ar
efter den forste dag i maneden efter datoen for vedtagelsen af en afggrelse om
fornyelse (artikel 60, stk. 2, tredje afsnit, i BPR).

C) De samme beskyttelsesperioder finder anvendelse pd data om biocidholdige produkter
(10, 15 og 5 ar efter den forste dag i maneden efter datoen for den fgrste afggrelse
om godkendelsen af det pageeldende biocidholdige produkt). Denne bestemmelse
gaelder for forenklede godkendelser, nationale godkendelser og EU-godkendelser.

3 Se betragtning 8 og betragtning 58 i BPR.
4 For flere oplysninger om artikel 95 og listen, se nedenfor i afsnit 2.2.
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d)

2.2,

b)

Nar den gaeldende databeskyttelsesperiode er udlgbet, kan der henvises til de
pdgaeldende data uden kompensation, og MSCA'erne og agenturet kan anvende disse
data. Den potentielle ansgger behgver ikke forhandle om udveksling af sddanne data
for at opfylde bestemmelserne i BPR.

Bestemmelser om dataudveksling i BPR

Hvis det i forbindelse med udarbejdelsen af et dossier til en relevant tilsynsmyndighed
- agenturet eller en MSCA - konstateres, at der mangler nogle data, fastslds det i BPR,
at forsgg pa hvirveldyr, der allerede er blevet fremlagt for agenturet eller for en MSCA
i henhold til BPD eller BPR, ikke ma gentages i forbindelse med BPR (artikel 62 i BPR).

e Forpligtelsen: Det fastslas i artikel 62, stk. 1, i BPR, at "forsgg pa hvirveldyr med
henblik p& denne forordning kun [ma&] udfgres som en sidste Igsning. Forsgg pa
hvirveldyr ma ikke gentages i forbindelse med denne forordning". BPR forbyder
derfor enhver virksomhed/person, der agter at foretage forsgg eller undersggelser -
den potentielle ansgger - at gentage forsgg/undersggelser, der involverer
hvirveldyr. Det fastslas saledes i artikel 62, stk. 2, litra a), i BPR, at den potentielle
ansgger skal anmode dataejeren om dataudveksling, hvis disse data allerede er
blevet forelagt af en anden i henhold til BPD eller BPR og stadig er beskyttet i
henhold til artikel 60 i BPR. Den potentielle ansgger og dataejeren skal herefter
forhandle om deling af disse omkostninger (f.eks. forhandle om tilladelse til at
henvise) og de relaterede omkostninger. Hvis der ikke kan opnas en aftale, kan
agenturet palaegge dataudveksling via agenturets tvistbilaeggelsesprocedure (se
afsnit 4,2 i den praktiske vejledning om dataudveksling).

e Artikel 95-ansggninger — udvidelsen: Bemeaerk, at toksikologiske og
gkotoksikologiske data og data om skaebne og adfzerd i miljget (herunder data, der
ikke indebaerer forsgg pa hvirveldyr) om aktivstoffer i vurderingsprogrammet skal
udveksles pa anmodning i forbindelse med artikel 95-ansggninger, og at agenturet
kan pdlaegge denne dataudveksling via tvistbilaeggelsesproceduren.

¢ Valgmulighederne: Hvis de undersggelser, der mangler, vedrgrer data, som ikke
omfatter forsgg med hvirveldyr, har den potentielle ansgger stadig mulighed for at
anmode dataejeren om dataudveksling. I dette tilfeelde har agenturet imidlertid
ikke befgjelse til at palaegge dataudveksling, hvis parterne ikke kan na til enighed
(undtagen i forbindelse med artikel 95 i BPR, jf. ovenfor).

"I videst muligt omfang bestraebe sig pa": Det centrale princip, der finder
anvendelse p3 alle forhandlinger om dataudveksling i henhold til BPR, er, at parterne i
videst muligt omfang skal bestraebe sig pa at indgd en aftale (artikel 63, stk. 1, i BPR -
se afsnit 3.2 i den praktiske vejledning om dataudveksling).

Hvad betyder "i forbindelse med" BPR? I henhold til artikel 62 i BPR ma forsgg pa
hvirveldyr ikke gentages "i forbindelse med denne forordning". Der er her tale om
enhver procedure, der kreaever, at der indgives et dossier med forsggs- og
undersggelsesdata til de relevante tilsynsmyndigheder i henhold til BPR. Eksempler:

e Godkendelse af biocidholdige produkter: Bestemmelserne om dataudveksling
finder anvendelse, ndr en EU-producent eller -importgr af et biocidholdigt produkt
eller en virksomhed/person, der gnsker at bringe et biocidholdigt produkt i
omsaetning pa EU's marked, har brug for en godkendelse eller en fornyet
godkendelse, maske i en enkelt medlemsstat eller i hele EU (i tilfeelde af en EU-
godkendelse). Den procedure, der skal fglges, er fastlagt i artikel 17 ff. i BPR. I
forbindelse med denne procedure skal der indgives to dossierer med data (et om
aktivstoffet og et om det biocidholdige produkt) eller dataadgangstilladelser til disse
dossierer. Hvis den potentielle ansgger ikke har adgang/tilladelse til at henvise til
de ngdvendige data, finder bestemmelserne om dataudveksling anvendelse, og
forsgg pa hvirveldyr ma ikke gentages.
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e Godkendelse af aktivstoffer: Bestemmelserne om dataudveksling finder
anvendelse, nar en virksomhed/person gnsker at fa et aktivstof godkendt i henhold
til BPR (se artikel 4 ff. i BPR), eller nar den pagaeldende virksomhed/person
anmodes om at forelaegge yderligere data om et eksisterende aktivstof i
vurderingsprogrammet eller at stgtte en yderligere anvendelse eller produkttype. I
forbindelse med denne procedure skal der indgives to dossierer med data (et om
aktivstoffet og et om det biocidholdige produkt) eller dataadgangstilladelser til disse
dossierer. Hvis den potentielle ansgger ikke har adgang/tilladelse til at henvise til
de ngdvendige data, finder bestemmelserne om dataudveksling anvendelse, og
forsgg pa hvirveldyr ma ikke gentages.

o Opforelse pa artikel 95-listen i BPR®: Det fastslas i praksis i artikel 95 i BPR, at
en virksomhed/person, der bringer et biocidholdigt produkt i omsaetning pa EU's
marked, skal kunne pavise, at stofleverandgren eller produktleverandgren er opfgrt
pa artikel 95-listen, der findes her: http://echa.europa.eu/information-on-
chemicals/active-substance-suppliers.

Hvis denne opfgrelse ikke kan pavises inden den 1. september 2015, kan produktet
ikke ggres tilgaengeligt pa EU's marked pr. denne dato (der kan fortsat opfgres en
leverandgr pa listen pa et senere tidspunkt, fra hvilket tidspunkt produktet kan
gores tilgeengeligt p&@ markedet). Det er sdledes afggrende, at et led i
leverandgrkaeden, enten produktleverandgren eller stofleverandgren, er opfgrt pa
listen. Huvis en virksomhed ikke allerede er opfart pa artikel 95-listen og gnsker at blive opfart,
skal virksomheden indgive et fuldsteendigt dossier for stoffet eller en dataadgangstilladelse til et
fuldsteendigt dossier for stoffet (eller en kombination af begge) til agenturet®. Her komme
dataudveksling ind i billedet. Bemaerk, at der er en afggrende forskel, hvis formalet
er opfgrelse pa artikel 95-listen, da agenturet ogsa kan palaegge dataudveksling,
selv om der ikke er tale om data, der omfatter forsgg pa hvirveldyr, afhaengigt af
den pdgaeldende type aktivstof. Huvis aktivstoffet er omfattet af vurderingsprogrammet
under BPD, kan agenturet navnlig ogsa péaleegge dataudveksling for "alle toksikologiske og
gkotoksikologiske undersggelser og undersggelser af skaebne og adfeerd i miljget [ ] herunder
alle sddanne undersggelser, der ikke indebaerer forsgg pa hvirveldyr"’.

d) Hvorledes identificeres dataejeren/den, der har fremlagt dataene? Hvis den
potentielle ansgger ikke kender dataejeren eller ved, om de data, vedkommende
sgger, allerede er blevet forelagt for agenturet/MSCA'erne, kan ansggeren indgive en
anmodning til agenturet i henhold til artikel 62, stk. 2, i BPR, for at fa
kontaktoplysninger pd de pagaeldende personer, der har fremlagt dataene - se
afsnit 2.1 i den praktiske vejledning om dataudveksling for yderligere oplysninger. N&r
den potentielle ansgger har fastsldet, at vedkommende har brug for
forsgget/undersggelsen og anmoder dataejeren om adgang, skal dataene udveksles. 1
nogle tilfaelde kender parterne allerede hinanden, og de kan endog have forhandlet i en
periode. Alle deres forhandlinger efter den 1. september 2013 er omfattet af
forpligtelsen til i videst muligt omfang at bestraebe sig pa at indgd en aftale.

> Artikel 95 i BPR blev aendret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 334/2014 af
11. marts 2014 om andring af forordning (EU) nr. 528/2012 om tilgaengeligggrelse pa markedet og
anvendelse af biocidholdige produkter for sa vidt angar naermere bestemte betingelser for adgang til
markedet, EUT L 103 af 5.4.2014, s. 22. Artikel 95 i BPR finder ligeledes anvendelse p§ in-situ
genererende aktivstoffer. Der findes yderligere oplysninger om artikel 95 i BPR i agenturets vejledning:
http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-biocides-
legislation?panel=vol5partB#vol5partB.

® Det vil ligeledes vaere muligt at henvise til et fuldstaendigt dossier for stoffet, for hvilket alle
databeskyttelsesperioder er udlgbet.

7 Der redeggres for udvidelsen af anvendelsesomradet i betragtning 58 i BPR og i betragtning 24 i
forordning (EU) nr. 334/2014 i forbindelse med skabelsen af lige vilkar p& markedet for eksisterende
aktivstoffer og den korte tidsfrist for artikel 95-ansggningerne.
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e) Tvistbileeggelsesproceduren Hvis forhandlingerne har veaeret forgeeves og den potentielle
ansgger efter sin egen opfattelse i videst muligt omfang har bestraebt sig pa at indga
en aftale, kan agenturet hjalpe ansggeren ved at give tilladelse til at henvise til de
data, der er anmodet om, under visse omstaendigheder - se afsnit 4,2 i den praktiske
vejledning om dataudveksling.

Der er her blevet redegjort for baggrunden for BPR og dataudveksling i henhold til
forordningen. Der findes yderligere oplysninger om, hvordan man kan opna et vellykket
resultat af forhandlingerne om dataudveksling, i de tre sgstervejledninger om dataudveksling,
dataadgangstilladelser og konsortier. Der redeggres nedenfor i den praktiske vejledning for en
raekke af de aspekter, der er af szerlig relevans for SMV'er.

3. SMV-ASPEKTER/VIGTIGE BEMARKNINGER AF RELEVANS
FOR SMV'ER

Som det fremgar af betragtningerne, gives der i BPR klart udtryk for gnsket om at imgdega
SMV'ernes szerlige behov. Det fastsl3s f.eks. i betragtning 58 i BPR, at der sa hurtigt som
muligt bgr "skabes lige vilkar pd@ markedet for eksisterende aktivstoffer under hensyntagen til
malsaetningerne om at begraense ungdvendige forsgg og omkostninger til et minimum, navnlig
for SMV'er ...". SMV'erne kan ligeledes drage fordel af en nedszettelse af de gebyrer, der skal
betales til agenturet. Der redeggres ikke narmere for gebyrbetalinger i denne praktiske
vejledning, men der henvises til http://echa.europa.eu/support/small-and-medium-sized-
enterprises-smes/sme-fees-under-bpr.

BPR palaegger desuden MSCA'erne at yde radgivning til alle bergrte parter, navnlig SMV'er, om
deres ansvar og forpligtelser i henhold til BPR (artikel 81, stk. 2, i BPR), og agenturet yder
radgivning til ansggere (vedrgrende godkendelse af et aktivstof eller dets optagelse i bilag I til
BPR eller en EU-godkendelse), ogsa her navnlig til SMV'er (artikel 76, stk. 1, litra e), i BPR).
Agenturet og MSCA'erne har etableret helpdeske, som SMV'erne (og alle andre
virksomheder/personer) kan rette henvendelse til med eventuelle specifikke spgrgsmal om
BPR.

BPR indeholder imidlertid ingen specifikke bestemmelser, der pdlaegger private parter sdsom
potentielle ansggere og dataejere at agere pa en szrlig made, ndr den ene eller begge er en
SMV. Det teetteste, BPR kommer pa dette, er i forbindelse med kravet om, at parterne i videst
muligt omfang skal bestraebe sig pa at indga en aftale under forhandlingerne, og kravet om, at
omkostningskompensationen skal fastsaettes pa en "retfeerdig, gennemsigtig og ikke-
diskriminerende made". Alle ovennaevnte retningslinjer om, at parterne bgr have en fleksibel
tilgang til forhandlingerne, anerkende den anden parts situation osv., er relevante for
opfyldelsen af disse retlige forpligtelser. Der bgr i denne forbindelse tages hensyn til en SMV's
situation under forhandlingerne (dvs. det forhold, at virksomheden muligvis ikke har
betydelige gkonomiske og menneskelige ressourcer eller kendskab til reguleringsmaessige eller
retlige anliggender osv.). Derfor bgr enhver part (dataejer eller potentiel ansgger) i
forbindelse med en dataudveksling overveje at oplyse, om den er en SMV, eller spgrge, om
den anden part er en SMV.

Nar virksomheden skal fastsld, om den er en SMV, kan den tage udgangspunkt i Europa-
Kommissionens henstilling 2003/361/EF8. Det anfgres her, at de to primaere faktorer, der
afggr, om en virksomhed er en SMV, er antallet af beskzeftigede og omsaetningen eller den
samlede balance.

8 Kommissionens henstilling 2002/361/EF af 6. maj 2003 om definitionen af mikrovirksomheder, sma og
mellemstore virksomheder, EUT L 124 af 20.5.2003, s. 36.
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Virksomhedskategori Antal Omszetning
e Samlet balance
Mellemstore <250 < 50 mio. EUR OG/ELLER <43 mio. EUR
Sma <50 <10 mio. EUR <10 mio. EUR
Mikro <10 <2 mio. EUR <2 mio. EUR

Disse taerskler gaelder kun for tal for individuelle virksomheder. En virksomhed, der er en del

af en stgrre multinational koncern, skal muligvis ogsa inkludere data om antal

beskaeftigede/omsaetning/balance for den pageseldende koncern. Der er yderligere oplysninger
o ne~2 . 1

pa agenturets websted - "Sadan fastlaegges virksomhedens stgrrelseskategori”:

http://echa.europa.eu/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes/how-to-determine-

the-company-size-category .

Der redeggres nedenfor for en reekke af de spgrgsmal, som kan blive rejst i forhold til SMV'er i
forbindelse med dataudveksling og konsortier:

¢ Bogr en dataejer differentiere mellem SMV'er, der allerede deltager i
vurderingsprogrammet (og som har afholdt betydelige omkostninger), og
SMV'er, der fgrst sgger dataadgang nu?

Dataejere skal overholde forpligtelsen til ikke at diskriminere og ma ikke behandle potentielle
ansggere forskelligt, afhangigt af tidspunktet for deres anmodning om dataudveksling.

e Skaber det en praecedens for alle gkonomiske operatgrer, hvis SMV'er far
sarbehandling? Kan store virksomheder ligeledes regne med denne
praecedens?

Selv om der ikke stilles krav om saerbehandling af SMV'er i forbindelse med dataudveksling i
BPR, kan en dataejer veelge at yde saerbehandling og kan ligeledes overveje at udvide denne
saerbehandling til andre virksomheder/personer. Hvis dataejeren ikke gg@r dette, kan den
anden virksomhed anmode om en begrundelse i overensstemmelse med princippet om en
retfeerdig, gennemsigtig og ikke-diskriminerende omkostningsdeling — se afsnit 3.3 i den
praktiske vejledning om dataudveksling for yderligere oplysninger.

e Skal - og i sa fald hvordan bgr SMV'er stgtte/bidrage til de Igsbende (og
fremtidige, uforudsigelige) omkostninger forbundet med
vurderingsprogrammet? Bgr kgbere af dataadgang have automatiske
adgangsrettigheder til fremtidige data, eller bgr dette kun vaere tilfaeldet for
SMV'er?

Spgrgsmalet om fremtidige rettigheder indgdr i sidste ende i forhandlingerne mellem parterne,
og det vil vaere op til dem at indga denne kommercielle aftale. Der er intet til hinder for
erhvervelsen af disse rettigheder, hvis de ogsa tilbydes pa lige vilkar til virksomheder/personer
i samme situation. Det fastslds heller ikke i lovgivningen, at SMV'er skal have en automatisk
ret.

e Kan der gives sarbehandling til SMV'er i forbindelse med betalingsvilkar eller
storrelsen af den datakompensation, der skal betales?

Den kompensation for data, der skal betales, fastsaettes pa en retfeerdig, gennemsigtig og
ikke-diskriminerende made, og det bgr ikke vaere anderledes for SMV'er eller for enhver anden
virksomhedskategori.
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Da virksomheder/personer, herunder SMV'er, i visse situationer har begraensede ressourcer,
kan det imidlertid vaere berettiget at anvende forskellige ordninger for betaling af
kompensation for data. Eksempler pa dette kan veere:

e ratebetaling og

e betalinger baseret pa royalties, f.eks. knyttet til omsaetningen af det relevante
biocidholdige produkt. I forbindelse med en sddan betalingsordning skal der
tilbagebetales et samlet aftalt belgb under hensyntagen til eventuelle tilbagebetalinger
pa et senere tidspunkt, og ordningen bgr ikke veere tidsubegraenset. Da omsaetningen
betragtes som en kommercielt fglsom oplysning, og i lyset af konkurrencereglerne bgr
der traeffes passende foranstaltninger (f.eks. inddragelse af en uafhangig tredjepart)
for at forhindre, at dataejeren/den potentielle ansgger far kendskab til den ngjagtige
omsatning. Der skal desuden tages ngje stilling til de yderligere driftsomkostninger
forbundet med den pageeldende ordning.
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