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EESSONA

Kéesolevas teabekasutusndusolekuid kasitlevas praktilises juhendis selgitatakse andmete
jagamise kokkuleppe rakendamist teabekasutusndusoleku abil biotsiidimaaruse

(EL) nr 528/2012 (edaspidi ,BPR-maarus”) kontekstis. Juhend on osa BPR-madruse
eesmargil andmete jagamist kasitlevate praktiliste juhendite eriseeriast, mis hdlmab muu
hulgas sissejuhatust BPR-maarusesse ja VKEdega seonduvaid kaalutlusi ning andmete
jagamist ja konsortsiume kasitlevaid praktilisi juhendeid.

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

Praktiliste juhendite eriseeria on valja té6tanud Euroopa Komisjon, konsulteerides Euroopa
Kemikaaliameti (edaspidi ,kemikaaliamet”) ja liikkmesriikide padevate asutustega, VKEde
rihmaga, esindusorganisatsioonidega, digusbiiroodega ja tehniliste konsultantidega.
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Lihendite loetelu
Praktilises juhendis kasutatakse jargmisi kokkuleppelisi Iihendeid.

Tavamoiste / Selgitus
Liihend
BPD-direktiiv Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 98/8/EU,

16. veebruar 1998, mis kasitleb biotsiidide  turuleviimist
(biotsiididirektiiv)

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

EL Euroopa Liit

EMP Euroopa Majanduspiirkond

R4BP Biotsiidiregister

REACH-maarus Euroopa Parlamendi ja ndukogu mé&éarus (EU) nr 1907/2006, 18.

detsember 2006, mis kasitleb kemikaalide registreerimist,
hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH-maarus)

VKEd Vaikesed ja keskmise suurusega ettevotjad
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Moistete ja maddratluste loetelu

Praktilistes juhendites kasutatakse biotsiidimaaruse (EL) nr 528/2012 (BPR-maarus)
artikli 3 10ikes 1 esitatud moistete maaratlusi. Kdige asjakohasemad mé&ératlused on
esitatud allpool koos muude praktilistes juhendites kasutatud tavamoistetega.

Tavamoiste /
Liithend

Andmete esitaja

Artiklis 95
osutatud nimekiri

Biotsiidipere

Juurdepaas

Keemiline
sarnasus

Kemikaaliamet

Kiirmenetlus

Koik endast
olenev

Labivaatamis-
programm

Olemasolev
toimeaine

Samade
omadustega
biotsiid

Selgitus

Arilihing/isik, kes esitab kemikaaliametile/ liikmesriikide padevale
asutusele andmeid seoses BPD-direktiivi vOoi BPR-maaruse kohase
taotlusega.

Asjaomaste ainete ja tarnijate nimekiri, mida kemikaaliamet
avaldab vastavalt BPR-maaruse artikli 95 Idikele 1.

Rihm biotsiide, millel on i)sarnane kasutusala, ii)samad
toimeained, iii) sarnane koostis spetsiifiliste erinevustega ning
iv) sarnane riskitase ja tOhusus (BPR-mé&aruse artikli 3 [0ike 1
punkt s).

Selle mdistega tahistatakse Oigust viidata BPR-maaruse kohase
taotluse esitamisel andmetele/uuringutele vastavalt andmete
omanikuga saavutatud kokkuleppele. Soltuvalt andmete jagamise
kokkuleppe sisust voib see tahendada ka digust tutvuda uuringute
kirjalike materjalidega ja/vo0i Oigust saada uuringute materjalide
paberkoopiaid.

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

REACH-maaruse artikli 75 alusel asutatud Euroopa Kemikaaliamet.

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

Nouetekohase hoolsuse tase, mis peab olema tagatud andmete
jagamise kokkuleppe Ule labiraakimiste pidamisel kooskdlas BPR-
maaruse artikli 63 Idikega 1.

BPR-maaruse artiklis 89 osutatud tédéprogramm, mille eesmark on
koikide Dbiotsiidides sisalduvate olemasolevate toimeainete
ststemaatiline labivaatamine.

Toimeaine, mis oli turul 14. mai 2000. aasta seisuga biotsiidi
toimeainena muul eesmargil kui teaduslik, toote- ja
tehnoloogiaalane uurimis- ja arendustegevus (BPR-maaruse
artikli 3 10ike 1 punkt d).

Biotsiid voi biotsiidipere, mis on identne asjaomase vordlustootega
vO0i muu biotsiidiperega, nagu on satestatud komisjoni 6. mai
2013. aasta rakendusmadaruses (EL) nr 414/2013, millega
maaratakse kindlaks samade omadustega biotsiididele loa
andmise kord vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusele
(EL) nr 528/2012.
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Tavamoiste / Selgitus

Liithend

Seotud Samale biotsiidile loa andmise kontekstis on see biotsiid voi
vordlustoode biotsiidipere, millele on juba luba antud voi mille kohta on esitatud

taotlus ja mis on identne samade omadustega biotsiidiga.

Tavamenetlus Uks teabekasutusndusoleku saamise viis. Selle menetluse raames
peetakse pdhjalikke arutelusid teabekasutusndusolekuga hdlmatud
Oiguste Ule ja sOlmitakse (ksikasjalik andmete jagamise

kokkulepe.
Teabekasutus- Originaaldokument, millele on alla kirjutanud andmete omanik voi
nousolek tema esindaja ja milles nahakse ette, et pddevad asutused,

kemikaaliamet voi komisjon vdivad kdnealuseid andmeid kasutada
kolmanda isiku heaks BPR-maaruse eesmarkidel (BPR-maaruse
artikli 3 I16ike 1 punkt t).

Tehniline Sellise aine keemilise koostise ja ohtlike omaduste sarnasus, mis
samavaarsus on parit tootmiskohast erinevast allikast vdi samast allikast (kuid
muutunud on tootmisprotsess ja/voi tootmiskoht), vorreldavast
tootmiskohast parit ainega, mille suhtes viidi labi esimene
riskihindamine, nagu on satestatud BPR-maaruse artiklis 54 (BPR-
maaruse artikli 3 10ike 1 punkt w). Tehniline samavaarsus on
noutav biotsiidiloa taotluse esitamise korral, kuid see ei ole ndutav
BPR-maaruse artikli 95 kohase taotluse esitamisel ja see ei ole
Oiguslik eeltingimus andmete jagamiseks BPR-maéaruse artiklite 62

ja 63 alusel.
Uus toimeaine Toimeaine, mis ei olnud turul 14. mai 2000. aasta seisuga biotsiidi
toimeainena muul eesmargil kui teaduslik, toote- ja

tehnoloogiaalane uurimis- ja arendustegevus (BPR-maaruse
artikli 3 16ike 1 punkt d).

Voimalik taotleja Isik, kes kavatseb teha katseid vOi uuringuid BPR-ma&aruse
eesmargil (BPR-maaruse artikli 62 15ige 1).

digus viidata | Oigus viidata BPR-maaruse kohase taotluse esitamisel
andmetele/ andmetele/uuringutele vastavalt andmete omanikuga saavutatud
uuringutele kokkuleppele (see oigus saadakse tavaliselt |abi

teabekasutusndusoleku). Selle diguse voib anda ka kemikaaliamet
BPR-maaruse artikli 63 10ike 3 alusel, kui andmete jagamise
suhtes kokkulepet ei saavutata.
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1. Mis on teabekasutusnousolek BPR-maaruse
kontekstis!?

1.1. Andmete jagamine kooskolas BPR-maadrusega

Selleks et mdista, mida kujutab endast teabekasutusndusolek ja milline on selle roll seoses
BPR-maarusega, on oluline teada selle ndusoleku kasutamise regulatiivset/diguslikku
konteksti. See kontekst on seotud andmete jagamisega, mis voib toimuda vabatahtlikult
(aritihingute/isikute vastastikuse kokkuleppe alusel). Samuti vdib kemikaaliamet
labiraakimiste ebadnnestumise korral aidata voimalikku taotlejat sel viisil, et annab talle
Oiguse andmetele viidata (teatavate BPR-maaruses satestatud asjaolude korral -

vt andmete jagamist késitleva praktilise juhendi alapunkt 4.2). Séna ,andmed”
kasutatakse tavaliselt viitamisel teaduslikele katsetele ja uuringutele, muu hulgas
viitamisel selgroogsete loomadega tehtud katsetele.

Nagu on selgitatud andmete jagamist kasitlevas praktilises juhendis, on BPR-maarusega
ette nahtud, et andmeid omavad &arithingud/isikud peavad neid andmeid taotluse korral
jagama teiste aritihingute/isikutega, kes taotlevad kdnealuseid andmeid BPR-maaruse
kohasel eesmargil, nditeks kui nad esitavad biotsiidiloa taotluse voi taotlevad aine lisamist
artiklis 95 osutatud nimekirja.

BPR-maaruses esitatud eeskirjadega on ette nahtud, millised andmed peavad toimikus
sisalduma ja kuidas neid andmeid on vdimalik saada. Selle juures on olulised kaks
tingimust.

e Esiteks tuleb silmas pidada, et see, mida ametiasutustel on lubatud teha neile
BPR-maaruse kohasel eesmargil esitatud mis tahes andmetega, on piiratud
BPR-madruse artikliga 59. Nimetatud artiklis on satestatud, et ametiasutused
ei tohi kasutada Uhe aritihingu/isiku (edaspidi ,andmete omanik” voi
,varasem taotleja”) esitatud andmeid mis tahes teise ariihingu/isiku
(edaspidi ,voimalik taotleja”) huvides, kui andmete omanik ei ole selleks
luba andnud. Sellest tulenevalt on asjaomasel reguleerival asutusel Uksnes
teatavad piiratud vdimalused kasutada nende kasutuses olevaid andmeid.

e Teiseks, nagu on selgitatud andmete jagamist kasitlevas praktilises juhendis,
on BPR-maéruses esitatud noue, et andmete omanikud teeksid taotletud
teabe voimalikele taotlejatele kattesaadavaks voi annaksid neile diguse
asjaomastele andmete viidata, kui on sdlmitud kokkulepe vdimaliku taotleja
soovitud katse- voi uuringutulemuste jagamise kohta. Labiraakimiste
ebadnnestumise korral voib kemikaaliamet anda voimalikule taotlejale
teatavatel tingimustel loa viidata taotletud andmetele.

Nende kahe tingimuse tulemusena peavad andmete omanikest aritthingud/isikud jagama
oma andmeid voimalikest taotlejatest aritihingute/isikutega. Teabekasutusndusoleku
kontseptsiooni kasutamine sdltub sellest, mida moistetakse sona ,jagama” all.
Lihtsustatult vdib delda, et selle asemel et esitada terviklik toimik koos koigi
uuringuandmetega, v8ib v8imalik taotleja taotleda andmete omanikult kdiki> asjaomaste
katsete ja uuringutega seotud teaduslikke ja tehnilisi andmeid, samuti luba viidata BPR-
maaruse kohaste taotluste esitamisel neile andmetele, mis andmete omanik on juba

! Lisateavet BPR-maaruse kohta leiate praktilisest juhendist, milles antakse llevaade BPR-maé&rusest
ning kasitletakse vaikeste ja keskmise suurusega ettevotjatega seotud kaalutlusi. BPR-maéruse
konsolideeritud teksti koos muudatustega leiate jargmiselt aadressilt:
http://echa.europa.eu/et/regulations/biocidal-products-regulation/legislation.

2 BPR-maéruse artikli 63 18ike 4 kohaselt on vdimalik taotleja kohustatud osalema ainult sellise
teabega seotud kulude jagamises, mille ta peab esitama BPR-maddruse kohaselt. Selleparast peaksid
taotlejad praktikas kiisima ainult neid andmeid, mida nad tahavad/vajavad, nagu on tdiendavalt
selgitatud andmete jagamist kasitleva praktilise juhendi alapunktis 2.1 esitatud etapiviisilises
kirjelduses.
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esitanud. Teatavatel tingimustel on voimalik taotleja lausa kohustatud seda tegema. Kui
pooled lepivad kokku, et viitamisdiguse ndol on tegemist nende vahel edukalt kokku
lepitud juurdepdasuga, nahakse see digus tavaliselt ette teabekasutusndusoleku vormis.

Praktikas hdlmab andmete jagamisele ja teabekasutusndusoleku andmisele eelnev
protsess tavaliselt labiraakimisi kirjaliku andmete jagamise kokkuleppe so6lmimiseks
vOimaliku taotleja ja andmete omaniku vahel; selles kokkuleppes maaratakse kindlaks,
millistel tingimustel ndustub andmete omanik andma véimalikule taotlejale juurdepaasu
oma andmetele raha/hlvitise eest (vt andmete jagamise kokkuleppe pohitingimuste
kirjeldus punktis 7). Kokkulepitud juurdepaasudigused rakendatakse omakorda
teabekasutusndusoleku kaudu, mis lisatakse tavaliselt andmete jagamise kokkuleppele.
Teabekasutusnousoleku néidis on esitatud 1. liites. Andmete jagamist kasitleva praktilise
juhendi alapunktis 3.1 kirjeldatud kiirmenetluse kohaselt voib vastastikusel mdistmisel
pohineva teabekasutusndusoleku suhtes kokku leppida ka samaaegselt andmete jagamise
lihntsustatud kokkuleppe sdlmimisega (vt 4. liide).

NB! Pooltel on digus pidada teabekasutusndusoleku vdi andmete jagamise kokkuleppe
laadi Ule labiraakimisi oma arandagemisel. Kuigi BPR-maaruse kohaselt peavad pooled
tegema kodik endast oleneva selleks, et saavutada kokkulepe andmete jagamise
klsimuses, ei nduta maarusega, et tuleb sdlmida kirjalik andmete jagamise kokkulepe voi
kasutada allpool esitatud teabekasutusndusoleku naidist.

1.2. Mis on teabekasutusnousolek?

BPR-maaruse artikli 3 16ike 1 punktis t on teabekasutusndusolek maaratletud kui

,originaaldokument, millele on alla kirjutanud andmete omanik voi tema esindaja, milles
ndhakse ette, et pddevad asutused, kemikaaliamet voi komisjon voivad konealuseid
andmeid kasutada kolmanda isiku heaks kdesoleva mééruse eesmarkidel”.

BPR-maaruse artiklis 61 on taiendavalt selgitatud, et teabekasutusndusolek peab
sisaldama vahemalt jargmist teavet:

e andmete omaniku ja andmete kasutaja nimi ja kontaktandmed;

e toimeaine voi biotsiidi nimetus, mille jaoks andmeid on lubatud kasutada;

e teabekasutusndusoleku joustumise kuupéev;

o loetelu esitatud andmetest, mida on teabekasutusndusoleku alusel digus tsiteerida.

Need on kohustuslikud andmed, mida asjakohane regulatiivne asutus - kas kemikaaliamet
vOi liikmesriigi padev asutus — peab nagema, enne kui ta saab tugineda
teabekasutusndusolekule. Olenemata sellest, milliseid l&birdékimisi peetakse ja millist liiki
kirjalik voi suuline kokkulepe andmete omaniku ja vdimaliku taotleja vahel sGlmitakse,
peab teabekasutusndusolek vastama neile tingimustele.

Oluline on markida, millised digused teabekasutusnousolekuga vdimalikule taotlejale
antakse ja milliseid ei anta.

Asjaomastele regulatiivsetele asutustele
antakse 0igus kasutada andmeid, mille
teine ariihing/isik on neile asutustele
juba esitanud, eesmargiga tdiendada
vOimaliku taotleja taotlustoimikus
sisalduvaid andmeid.

Voimalikule taotlejale voidakse anda
O0igus anda teabekasutusndusolek edasi

Mitte koigi teabekasutusndusolekutega
ei anta voimalikule taotlejale
automaatselt luba anda seda edasi
kolmandale isikule.

Voimalikule taotlejale ei anta mis tahes
automaatset omandidigust neile
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oma tarbijate huvides, séltuvalt andmetele.
eesmargist, milleks andmete esitamist
noutakse (s.t lisamine BPR-maaruse
artiklis 95 osutatud nimekirja).

Voimalikule taotlejale ei anta automaatset
Oigust saada andmete paberkoopiaid.

Nagu eespool margitud, on pooltel digus pidada teabekasutusndusoleku laadi lle
labirddkimisi omal arandgemisel. Mis tahes neis digustes, mida ei anta automaatselt,
voivad pooled kokku leppida toendoliselt nendevahelise eraldi kirjaliku kokkuleppe
sOlmimisega (tavaliselt seda just sel viisil tehaksegi).

Isegi ilma sellise kokkuleppeta on teabekasutusndusolek asjaomaste reguleerivate
asutuste jaoks kinnitus selle kohta, et andmete omanik on ndus, et tema andmeid
kasutatakse konkreetse véimaliku taotleja huvides. Tavaparane kord on, et voimalik
taotleja lisab teabekasutusndusoleku oma taotlusele, mis tuleb esitada R4BP? kaudu.

2. Millal on teil vaja BPR-maaruse kohast
teabekasutusnousolekut*?

a. Uldiselt v3ib vdimalik taotleja plilida teabekasutusndusolekut saada kahel juhul:
e Dbiotsiidiloa taotluse osana; ning
e BPR-maaruse artiklis 95 osutatud nimekirja lisamise taotluse osana.

b. On olemas ka kolmas, harvemini esinev olukord, kus vdimalikul taotlejal vdib
teabekasutusndusolekut vaja minna:

e taotlus olemasoleva toimeaine (s.t aine, mis oli ELi turul 14. mai 2000. aasta
seisuga kui biotsiidi toimeaine) heakskiitmiseks eesmargiga voimaldada selle
kasutamist uue tooteliigi puhul®.

Vaatleme neid kolme olukorda lahemalt.

C. Loataotlus. BPR-maaruse artiklis 20 on loetletud dokumendid, mis tuleb
ametiasutustele esitada koos biotsiidi v3i biotsiidiperet® kasitleva loataotlusega:

e biotsiidi toimik vOi teabekasutusndusolek, mis vastab BPR-maaruse III lisas
satestatud nouetele;

o kokkuvote biotsiidi omaduste kohta; ning

e iga biotsiidis sisalduva toimeaine kohta biotsiidi toimik voi
teabekasutusnousolek, mis vastab BPR-ma&éruse II lisas satestatud nduetele
(s.t toimeaine andmed).

3 R4BP on biotsiidiregister, mis kujutab endast keskset infosiisteemi, mida haldab kemikaaliamet ja
mille kaudu tuleb esitada kdik biotsiididega seotud taotlused kooskdlas BPR-mdéruse artikliga 71.

4 Uksikasjalikuma teabe saamiseks vt andmete jagamist késitleva praktilise juhendi punkt 3.

5> Teatavate asjaolude korral vdib teabekasutusndusolek olla kasulik uut toimeainet késitleva taotluse
esitamisel.

6 Biotsiidipere kontseptsioon hdlmab sarnastel eesmaérkidel kasutatavaid biotsiidide, mille vdib
koondada iihe loa alla tingimusel, et nende koostise erinevused jadavad konkreetsetesse piiridesse.
Uksikutele biotsiididele ei ole vaja eraldi luba. Loa saanud biotsiidiperesse uute biotsiidide lisamiseks
tuleb lihtsalt teavitada asjaomast ametiasutust 30 paeva enne uue biotsiidi turulelaskmist. Lisateavet
nende voimaluste kohta leiate konsortsiume kasitleva praktilise juhendi punktist 5.
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d. Lisaks n-6 tavaparasele biotsiidiloa taotlusele on BPR-madruse ja seonduvate
Oigusaktidega kehtestatud uued biotsiidiloa variandid, millega seoses vdib samuti
olla vaja teabekasutusndusolekut. Nende variantide hulgas on samade omadustega
biotsiidile/biotsiidiperele loa andmise menetlus. Samade omadustega
biotsiidile/biotsiidiperele loa taotlemise kord on satestatud komisjoni
rakendusmaéaruses (EL) nr 414/2013’. Seda menetlust saab kasutada loa
andmiseks biotsiidile, mis on identne muu biotsiidi v0i biotsiidiperega, millele on
juba luba antud vo&i mille kohta on esitatud taotlus sellise loa saamiseks (edaspidi
~asjaomane vordlustoode”). Komisjoni rakendusmaaruse (EL) nr 414/2013 artikli 2
kohaselt tuleb esitada kdigi asjaomase vordlustoote luba toetavate andmetega
seotud teabekasutusndusolekud. Kui taotlus kasitleb samade omadustega biotsiidi
loa andmist biotsiidiperre kuuluvale tksikule tootele, peab voimalik taotleja ostma
Uksnes sellise teabekasutusndusoleku, mis hdlmab kodiki konkreetse liksiku toote
seisukohast asjakohaseid andmeid, mitte kogu biotsiidiperele antud luba toetavat
andmepaketti.

e. Taotlus artiklis 95 osutatud nimekirja lisamiseks. Vastavalt BPR-maaruse artikli 95
Idikele 1% avaldab kemikaaliamet nimekirja ELis asutatud isikutest, kellelt amet on
saanud jargmised dokumendid:

e toimeaine taielik toimik; voi
e toimeaine taieliku toimiku teabekasutusnousolek; voi

e nende isikute tooteid hdlmavate tooteliikidega seoses viide toimeaine
taielikule toimikule, mis sisaldab tksnes andmeid, mille k&ik
andmekaitseperioodid on I18ppenud®. Artiklis 95 osutatud nimekirja kantakse
ka isikud, kes osalevad olemasolevaid toimeaineid kasitlevas
labivaatamisprogrammis, mis algatati BPR-maaruse eelkaija biotsiididirektiivi
98/8/EU (edaspidi ,BPD-direktiiv”) alusel®°.

f. BPR-maaruse artiklis 95 on esitatud menetlus, mille kohaselt saavad ainete ja
toodete tarnijad paluda kemikaaliametil enda lisamist artiklis 95 osutatud
nimekirja. Kui tarnijal ei ole endal andmeid vai tal ei ole muul viisil andmetele
juurdepdaasu, voib ta andmete tdiendamiseks kasutada teabekasutusndusoleku,
mis on asjaomaste andmete omanikuga kokku lepitud.

g. Seoses BPR-maaruse artikliga 95 tuleb silmas pidada kahte olulist menetlusega
seotud aspekti.

e Esiteks, alates 1. septembrist 2015 ei tohi teha ELi turul kattesaadavaks
selliseid biotsiide, mis koosnevad artiklis 95 osutatud nimekirja kantud
toimeainest voi sisaldavad voi tekitavad seda toimeainet, kui aine voi toote
tarnija ei ole kantud artiklis 95 osutatud nimekirja selliste tooteliikide puhul,
kuhu asjaomane toode kuulub'!. Peale selle on BPR-mé&aruse artikli 95

7 Link maarusele (EL) nr 414/2013, 6. mai 2013, millega mé&aratakse kindlaks samade omadustega
biotsiididele loa andmise kord vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu maérusele
(EL) nr 528/2012: http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=CELEX:32013R0414.

8 BPR-mé&aruse artiklit 95 on muudetud Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. mértsi 2014. aasta
maarusega (EL) nr 334/2014, millega muudetakse teatavate turulepaasu tingimuste osas maarust
(EL) nr 528/2012, milles kasitletakse biotsiidide turul kattesaadavaks tegemist ja kasutamist

(ELT L 103, 5.4.2014, |k 22).

° Kolmas stsenaarium on kédesoleva juhendi koostamise ajal hiipoteetiline, sest
andmekaitseperioodid ei ole veel 16ppenud.

10 |isateabe saamiseks artiklist 95 tulenevate nduete kohta vt kemikaaliameti veebisaidil avaldatud
juhendit artikli 95 kohta: http://echa.europa.eu/et/quidance-documents/guidance-on-biocides-
legislation?panel=vol5partB#vol5partB.

11 | ijsateabe saamiseks vt kemikaaliameti juhend toimeainete ja tarnijate kohta (artiklis 95 osutatud
nimekiri): http://echa.europa.eu/et/biocides-2015.
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IGikes 4 satestatud, et kui voimalik taotleja saab andmete omanikult
labirddkimiste tulemusena aine taieliku toimiku vdi selle osa kohta
teabekasutusndusoleku artikli 95 kohaldamiseks, on tal digus lubada kdigil
biotsiidiloa taotlejatel (nt oma klientidel) viidata asjaomasele
teabekasutusndusolekule, kui nad esitavad loataotluse kooskdlas BPR-
maaruse artikli 20 18ikega 12

o Teiseks, selleks et aidata taotlejatel tagada nduetele vastavus
1. septembriks 2015, on BPR-maaruse artikli 95 Idikes 3 satestatud, et kui
pooltevahelised labiradkimised ei ole tulemuslikud, vdivad ariiihingud/isikud,
kes soovivad saada teabekasutusndusolekut artiklis 95 osutatud nimekirja
kandmise eesmargil, taotleda kemikaaliametilt luba viidata
labivaatamisprogrammi alla kuuluvaid (vt allpool punkt h) olemasolevaid
toimeaineid kasitlevatele toksikoloogilistele, 6kotoksikoloogilistele ning
keskkonnas sdilimise ja kaitumise uuringutele, isegi kui uuringud ei hdlma
selgroogsete loomadega tehtud katseid.

h. Uude tooteliiki kuuluva olemasoleva toimeaine heakskiitmise taotlus. Paljusid
olemasolevaid biotsiidide toimeained hinnatakse BPR-maaruse eelkaijaks olnud
BPD-direktiivi alusel algatatud Iabivaatamisprogrammi raames!3. Enamikul juhtudel
piisas teatavate tooteliikide, naiteks desinfektsioonivahendite (tooteliik 1) ja
insektitsiidide (tooteliik 18) puhul liksnes toimeainest teavitamisest'®. Teavitamata
tooteliikidesse kuuluvaid toimeaineid sisaldavad tooted tuli ELi turult kdrvaldada.
BPR-maaruse kohaselt vdib voimalik taotleja esitada taotluse sellise olemasoleva
toimeaine heakskiitmiseks, mis kuulub tooteliiki, millega seoses ainest BPD-
direktiivi kohaselt ei teavitatud. Kui vdimalik taotleja seda teeb, peab ta koostama
teaduslikke andmeid sisaldava toimiku (lksikasjalikuma teabe saamiseks vt BPR-
maaruse artikkel 6) ning peab ulatuses, milles tal endal andmed puuduvad voi ta
andmeid vajab, kaaluma labirédakimiste pidamist asjaomaste andmete omanikuga
teabekasutusndusoleku saamiseks.

3. Mida peab voimalik taotleja voi andmete omanik silmas
pidama'®?

3.1. Voimalik taotleja

Nagu eespool mérgitud, voib vdimalik taotleja kas ise koostada toimiku toimeaine voi
biotsiidi kohta (selgroogseid loomi hdlmavaid katseid kordamata) voi pidada labiraakimisi
juurdepddsu saamiseks vajalikele andmetele, mille koostas ja esitas andmete omanik
kooskdlas BPR-maéruse v6i BPD-direktiiviga®.

Kui vBimalik taotleja ostab juurdepaasu teise arilihingu/isiku esitatud andmetele, omandab
teabekasutusndusolek keskse tahtsuse. Uldiselt peaks teabekasutusndusoleku esitamise

2 seda kohaldatakse ka juhul, kui tarnija on saanud kemikaaliametilt viitamisdiguse vastavalt BPR-
maaruse artiklile 63.

13 Lisateave labivaatamisprogrammi kohta on kéttesaadav kemikaaliameti veebisaidil:
http://echa.europa.eu/et/regulations/biocidal-products-requlation/approval-of-active-
substances/existing-active-substance.

14 Tooteliikide taielik loetelu on esitatud BPR-m&aruse V lisas.

15 Jksikasjalikuma teabe saamiseks selle teema kohta vt andmete jagamist késitleva praktilise
juhendi punkt 2.

16 samuti on vdimalik kombineerida enda koostatud andmeid ja teabekasutusndusolekut vdi -
nousolekuid.
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vOimalus olema aja- ja kulutdhusam, tingimusel et andmete jagamise (ile peetavad
labiraakimised kulgevad sujuvalt®’.

Teabekasutusndusoleku saamine tahendab, et voimalik taotleja ei pea andmete
véljatéotamiseks dubleerima andmete omaniku tehtud jBupingutusi ja investeeringuid®®.
teabekasutusndusoleku kasuks otsustamisel on siiski teatavad puudused.

e Voimalikul taotlejal puudub kontroll andmete kvaliteedi lile. Sellest olenemata
vastutab voimalik taotleja oma toodete ohutuse ja tdhususe eest ning selle eest,
millist teavet ta naiteks ohutuskaartide vahendusel turule edastab. Voimalik
taotleja voiks votta meetmeid enda diguskaitse tagamiseks juhuks, kui andmete
kvaliteet kahtluse alla seatakse.

e Voimalik taotleja ei saa tavaliselt andmete filiUsilisi paberkoopiaid, mida tal
vOib siiski olla vaja toimiku koostamiseks (nt toimeainet kasitlevate andmete
ekstrapoleerimisel biotsiidile) vdi mida liikmesriigi padev asutus vdib lausa
ndouda seoses biotsiidiloa taotlusega. Nende olukordade kohta voib andmete
jagamise kokkuleppesse lisada asjakohased satted.

e Andmete jagamise kokkulepe vdib sisaldada kasutuspiiranguid, millega
vOidakse piirata seda, kuidas vdimalik taotleja vOib andmeid kasutada.

Teisest kiiljest on teabekasutusndusoleku ostmise peamine eelis andmetega seotud kulude
jagamine (Oiglasel, arusaadaval ja mittediskrimineerival viisil). See vGimaldab vdimalikel
taotlejatel teha investeeringuid, mis on vdiksemad nendest, mida tuleks tavaliselt teha
katsete vOi uuringute eraldiseisvaks labiviimiseks. Teine potentsiaalne eelis on see, et
tulenevalt vastastikku kokku lepitud andmetele juurdepaasu piirangutest (nt kasutamine,
territoriaalsed piirangud voi BPR-maaruse artikli 95 kohaste diguste piirangud) on voimalik
veelgi vahendada (jarkjarguliselt voi taiendavalt) hivitise summat, mida voimalik taotleja
peab andmete omanikule maksma.

17 Juhul kui labiradkimised ebadnnestuvad, vdib sekkuda kemikaaliamet vastavalt BPR-m&é&ruse
artikli 63 10ikele 3. Lisateabe saamiseks vt andmete jagamist kasitleva praktilise juhendi
alapunkt 4.2.

18 See eelis kehtib samamoodi muude andmete jagamise vormide puhul peale
teabekasutusndusoleku, naiteks labirdakimiste pidamine uuringute koopiate ning nende kasutamise
vOi neile viitamise Giguse saamiseks.
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3.2. Andmete omanik

Andmete omanikult voib taotleda mis tahes talle kuuluvate andmete jagamist teiste
aritihingute/isikutega, olenemata sellest, et kemikaaliamet voib andmete jagamist nduda
Uksnes andmete jagamist kasitleva praktilise juhendi alapunktis 4.2 kirjeldatud asjaolude
korral. Andmete omanik peab ette valmistama asjakohased dokumendid ja tegema
kindlaks kulud, mis on seotud tema toimiku voi toimikutega hdolmatud katsete ja
uuringutega, millele vdimalikud taotlejad vdivad juurdepaasu kisida. Andmete omanik
peaks samuti kaaluma, kas ja mil viisil kasutab ta mis tahes kaasnevaid andmete
kasutuspiiranguid, naiteks luba kasutada andmeid Uksnes konkreetsel territooriumil (nt EL)
ja konkreetsel eesmargil (nt andmete esitamine BPR-maaruse alusel, valistades taotluste
esitamise muude digusaktide alusel).

Kisides teabekasutusndusoleku valjastamisega seoses hlivitist andmete koostamisel
kantud kulude eest, on andmete omanikul lisaks vGimalik saada tagasi osa oma
investeeringutest - hilivitatavate kululiikide kohta vt andmete jagamist kasitleva praktilise
juhendi alapunkt 3.4.

4. Teabekasutusnousoleku saamise menetlus

Labirdakimisprotsessi peamised etapid on esitatud andmete jagamist kasitleva juhendi
alapunktis 2.1. Jargmisel joonisel on tehtud kokkuvdte nendest peamistest etappidest.
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Joonis 1. Teabekasutusnousoleku saamise peamised etapid

Voimalik taotleja vajab juurdepaasu katse-
ja/voi uuringuandmetele BPR-mé&arusest

tuleneval eesmargil.

Voimalik taotleja
taotleb luba andmete
jagamiseks andmete

esitaja(te)ga / andmete
omanikuga

(omanikega) ning

esitab kemikaaliametile
vormilistel p&hjustel

Vaimalikul
taotlejal
on andmete esitaja(te) /
andmete omaniku voi
omanike kontaktandmed
teada.

Jah

Voimalik taotleja esitab
kemikaaliametile jareleparimise
eesmargiga saada nende isikute

kontaktandmed, kes esitasid
andmed BPD-direktiivi voi BPR-
maaruse alusel.

jareleparimise**, \l/
Kemikaaliamet teatab véimalikule
taotlejale andmete esitaja(te)
kontaktandmed*.

Toimuvad labirdakimised
andmete jagamise Ule.

Pooled saavutavad i
kokkuleppe?
Mé&lemad pooled
Véhemalt teevad jatkuvalt kdik
liks kuu on moddunud endast oleneva, kuni
alates sellest, kui méddunud on
voimalik taotleja sai vahemalt ks kuu.

jarelepérimisele

vastuse?
Jah

Vdimalik taotleja saab esitada
kemikaaliametile andmete jagamist
Jah kasitleva kaebuse.

Kemikaaliamet
teeb kindlaks, kas vdimalik
taotleja on taitnud kohustust
teha kokkuleppe
saavutamiseks kdik endast
olenev?

Jah B

Kemikaaliamet annab loa
viidata andmetele***,

Vdimalik taotleja saab
andmeid kasutada.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsingi, Soome| Tel +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Biotsiidimadaruse praktiline juhend: andmete jagamist kéasitlev eriseeria
Teabekasutusnousolekud

Markused.

* Samal ajal teavitab kemikaaliamet andmete esitajat voi esitajaid sellest, et on saadud
jareleparimine.

** \Voimalik taotleja voib taotleda andmete jagamist, s.t alustada labirdaakimisi andmete
jagamise (le ilma jareleparimist esitamata. Kuid kuna vdimalik taotleja vdib esitada
andmete jagamist kdsitleva kaebuse kdige varem (ks kuu pdrast seda, kui ta sai
jareleparimise tulemusena andmete esitaja kontaktandmed, soovitatakse vormilistel
pOhjustel siiski esitada jareleparimine. Seda saab teha labirdakimiste mis tahes etapis.

*** Andmete jagamist kasitleva vaidluse kohta tehtud otsus joustub alles parast seda, kui
voimalik taotleja esitab tdendid makse tegemise kohta. Peale selle, kui ECHA annab
vaidluste lahendamise menetluse tulemusena andmetele viitamise loa, hdlmab see Uksnes
selgroogseid loomi kasitlevaid andmeid. Kui taotletakse lisamist artiklis 95 osutatud
nimekirja, vOib see luba hdolmata ka toksikoloogiliste, 6kotoksikoloogiliste ning keskkonnas
sdilimise ja kaitumise uuringute andmeid.

Tuleb taiendavalt markida, et pooli innustatakse s6lmima vabatahtlikku kokkulepet kdigis
etappides, sealhulgas andmete jagamist kasitleva vaidluse lahendamise menetluse raames
ning samuti juhul, kui kemikaaliamet on andnud loa viidata teatavatele andmetele.
Vabatahtliku kokkuleppega on vdimalik muu hulgas hélmata need uuringud, mis ei ole
hdlmatud viitamisloaga, ning valtida péérdumist lilkkmesriigi kohtu poole makse
hindamiseks.

5. Andmetele juurdepiisu digused™

5.1. Juurdepaasu ulatus

a. Nagu eespool selgitatud, kujutab tlitpiline teabekasutusndusolek, mis on antud
naiteks biotsiidiloa saamise eesmargil, endast pohimotteliselt tsiteerimisdigust.
Padevad asutused (s.t liikmesriikide padevad asutused seoses taotlusega lasta
biotsiid turule teatavates ELi liikmesriikides, Euroopa Komisjon seoses liidu loaga
vOi kemikaaliamet seoses artiklis 95 osutatud nimekirja lisamise taotlusega)
aktsepteerivad, et vdimalik taotleja kasutab oma andmete tdiendamiseks viiteid
teabekasutusndusolekus loetletud andmetele. Tuleb siiski meeles pidada jargmist:

e teabekasutusndusolek ei anna automaatselt omandidigust andmetele;

e teabekasutusndusolekuga ei anta vdimalikule taotlejale automaatselt digust
saada andmete paberkoopiaid; ning

e teabekasutusndusolek on kdigest paber, mille alusel on asjaomastel
reguleerivatel asutustel digus tutvuda eelmise taotleja andmetega, et téita
vOimaliku taotleja esitatud toimikus esinevad lingad.

b. Uks oluline aspekt, mida tuleb samuti meeles pidada, on jargmine: selleks et
teabekasutusndusolek oleks kehtiv, peab see olema konkreetne ja selles peab
olema margitud, milliste andmetega seoses viitamisdigus antakse.

C. Peale selle voib olla erinev see, millises ulatuses antakse teabekasutusnousolekuga
Oigus lisada voimaliku taotleja nimi artiklis 95 osutatud nimekirja.

o Esiteks, BPR-madruse artikliga 95 laiendatakse kemikaaliameti vGimalust
anda teatavatel juhtudel luba taotletud andmetele viitamiseks.

e Teiseks, kui voimalik taotleja otsustab artiklis 95 osutatud nimekirja lisamise
eesmargil esitada teabekasutusndusoleku, mitte enda koostatud taieliku

19 Uksikasjalikuma teabe saamiseks selle teema kohta vt andmete jagamist kasitleva
praktilise juhendi alapunkt 3.5.
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toimiku, on tal ja tema klientidel BPR-maaruse artikli 95 |0ike 4 kohaselt digus
viidata teabekasutusndusolekus loetletud andmetele, kui esitatakse BPR-
maaruse artikli 20 I18ike 1 kohane loataotlus. Sellised kliendid peavad esitama
Uksnes kaaskirja originaali, millele on alla kirjutanud algse
teabekasutusndusoleku saanud voimalik taotleja, kes kinnitab, et tal on digus
lubada biotsiidiloa taotlejatel (need isikud peaksid olema kaaskirjas
nimetatud) viidata talle valjastatud teabekasutusndusolekule BPR-m&aruse
artikli 20 10ike 1 eesmargil, lisades teabekasutusndusoleku koopia®.

d. BPR-madrus on seega valja todtatud eesmargiga markimisvaarselt hdlbustada
biotsiidiloa taotlemise protsessi: véimalikud taotlejad vdivad saada juurdepaasu
suurele hulgale toimeaineid kasitlevatele pdhiandmetele ja keskenduda
tooteandmete valjatootamisele. Peale selle avaldab BPR-maaruse artikli 95 10ige 4
jargmist praktilist moju: teabekasutusndusolekut saavad kasutada ka voimaliku
taotleja kliendid, nagu on kirjeldatud eespool, ilma et asjaomane klient peaks
kulutama aega ja tegema joupingutusi pidamaks andmete omanikuga
labiraakimisi andmete jagamise (le. Pooled vdivad otsustada Uksnes vdimaliku
taotleja kiireloomulise taotluse alusel, et BPR-maaruse artikli 95 10iget 4 ei
kohaldata, ning leppida sellest tulenevalt kokku vahendatud hilivitise maksmises.

5.2. Andmete kasutamisega seotud tingimused

a. Teabekasutusndusoleku aluseks olevas andmete jagamise kokkuleppes®!
madratakse tavaliselt kindlaks erinevad andmete kasutamise piirangud, kuigi
paljud neist ei ole ametiasutuste jaoks siduvad. Sellepédrast peab see
labiraakimiste pool, kes soovib kokku lepitud tingimusi joustada, p66rduma
liilkmesriigi kohtu poole; asjaomased padevad asutused (kemikaaliamet, Euroopa
Komisjon ning liikmesriikide padevad asutused) ei sekku, sest neil puudub selleks
oiguslik alus.

b. Kuigi andmete jagamist kasitleva praktilise juhendi punktis 3 kasitletakse
Uksikasjalikult selliste piirangute naiteid, mis vdidakse poolte vahel kokku leppida,
on need piirangud lihidalt jargmised.

Piiratud eesmark

Teabekasutusndusolekus vdidakse naiteks tapsustada, millisel konkreetsel
eesmargil andmetele juurdepdds antakse, ning voOidakse markida, et andmete
omanik nodustub sellega, et tema andmeid kasutatakse Uksnes jargmistel
eesmarkidel:

e vdimaliku taotleja sellise loataotluse toetamiseks, mis esitatakse seoses
biotsiidiga, mis sisaldab toimeainet ,x"; ja/vo0i

e selleks et vdimaldada voimaliku taotleja lisamist artiklis 95 osutatud
nimekirja v0i tema plsimist selles nimekirjas (toimeainele antud
heakskiidu uuendamise korral).

Tulevased andmenouded

Juhul kui andmekaitseperiood on pikk, tuleb taiendavalt silmas pidada, kas
teabekasutusndusolek peaks holmama tulevasi andmendudeid, naiteks kui
asjaomane reguleeriv asutus taotleb tdiendavaid andmeid seoses poolelioleva
toimeaineid kasitleva labivaatamisprogrammiga. Selles aspektis saavad pooled
kokku leppida. Kisimus on asjakohane ka nende vGimalike taotlejate jaoks, kes

20 On soovitatav kasutada kaesoleva juhendi 1.ja 3. liites esitatud teabekasutusndusoleku ja
kaaskirja nadidiseid.

21 Ametiasutused ei poolda andmete kasutamisega seotud lepinguliste piirangute nimetamist
teabekasutusndusolekus.
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tuginevad kaudsetele digustele, mis tulenevad teabekasutusnodusolekust, mis on
antud artiklis 95 osutatud nimekirja kandmise eesmargil: kui asjaomase toimeaine
heakskiitmiseks oli vaja taiendavaid uuringuandmeid, mida ei olnud esitatud ja
hinnatud teabekasutusndusoleku valjastamise ajal, ei pruugi see ndusolek olla
piisav hiljuti heakskiidetud toimeainet sisaldavale biotsiidile loa andmiseks. Sellisel
juhul vOib biotsiidiluba taotleval voimalikul taotlejal olla vaja votta (hendust
tdiendavate uuringuandmete omanikuga, et osta asjaomaseid uuringuandmeid
holmav eraldi teabekasutusndusolek.

Kasutamine vidljaspool BPR-maadruse kohaldamisala

Juhul kui pooled on kokku leppinud, et vdimalik taotleja vdib kasutada andmeid
valjaspool BPR-maaruse kohaldamisala, peaks see olema nendevahelises
kokkuleppes sOnaselgelt margitud.

Kasutajad: tiitarettevotjad/ kolmandad isikud

Sarnaselt peaks teabekasutusndusolekus olema sOnaselgelt margitud kokkulepe,
et vdimaliku taotleja titarettevotjatel ja/voi klientidel voi konsortsiumi liikmetel on
samasugused juurdepaasudigused.

Territoriaalsed piirangud

Sageli sisaldab teabekasutusndusolek territoriaalseid piiranguid. Naiteks vOoib
teabekasutusndusolekuga ette ndha, et juurdepdasudigus antakse Uksnes ELi
territooriumil voi teatavates liikmesriikides, mitte kogu maailmas.

Kuidas kasutab teabekasutusnousolekut
kemikaaliamet voi liikmesriigi padev asutus?
Teabekasutusndusoleku saamisel kontrollivad liikmesriigi padev asutus ja
kemikaaliamet vdi komisjon, kas ndusolek sisaldab vahemalt jargmist teavet:

e andmete omaniku ja andmete kasutaja nimi ja kontaktandmed??;

e toimeaine voi biotsiidi nimetus, mille jaoks andmeid on lubatud kasutada;

e teabekasutusndusoleku joustumise kuupéaev;

e loetelu esitatud andmetest, mida on teabekasutusndusoleku alusel digus
tsiteerida.

Moni liikmesriik palub véimalikul taotlejal esitada toendid selle kohta, et
teabekasutusnodusoleku allkirjastas andmete omanikku esindama volitatud isik.

-

Markus lugejale!

Voimalikke taotlejaid innustatakse kasutama teabekasutusndousoleku
ndidist, mis on esitatud kdesoleva praktilise juhendi 1. liites.

Nagu eespool margitud, ei saa eeldada, et asjakohane regulatiivne asutus aitab
pooltel joustada teabekasutusndusolekus vdi andmete jagamise kokkuleppes
kindlaks maaratud kohustusi. Naiteks ei muuda biotsiidile teabekasutusndusoleku
alusel antud luba kehtetuks asjaolu, et tahtajaline teabekasutusndusolek on
aegunud voi teabekasutusnodusolek on tihistatud andmete jagamise kokkuleppe
tingimuse rikkumise tottu. P6himote, et teabekasutusndusoleku tihistamine ei

22 Kui artiklis 95 osutatud nimekirja kandmisega seotud teabekasutusndusolek on edasi antud
vastavalt BPR-madruse artikli 95 I8ikele 4, margitakse andmete kasutaja kaaskirjas. Vt 3. liide.
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maodjuta seotud luba, on konkreetselt satestatud BPR-maaruse artikli 61 10ikes 2.
Isegi kui teabekasutusndusolek sisaldab tingimusi, saab ka neid joustada (ksnes
liikmesriigi kohus. Ametiasutused kaitsevad siiski andmeid ja tagavad nende
konfidentsiaalsuse vastavalt BPR-mééaruse artiklile 6623,

d. Ametiasutustel voidakse siiski paluda tihistada luba vastavalt BPR-maéaruse
artikli 48 16ike 1 punktile b, kui luba ,anti vale v0i eksitava teabe alusel”. Nii voib
see olla juhul, kui teabekasutusndusolekut kasutatakse eesmarkidel, mis on
voimaliku taotleja taotluse alusel ndusoleku aluseks olevast andmete jagamise
kokkuleppest valja jaetud (nt territoriaalne piirang, millega kaasnes allahindlus).
Igal juhul oleks see piiratud BPR-maaruse alusel loa saanud toodetega.

7. Andmete jagamise kokkulepped

Tuleb meeles pidada, et teabekasutusndusolek ei ole alati eraldiseisev dokument - sageli
on see lisatud kirjalikule andmete jagamise kokkuleppele,?* millega ndhakse ette, millistel
tingimustel annab andmete omanik andmetele juurdepaasu. Sellised tingimused hélmavad
tavaliselt jargmist:

e Oigusraamistik, s.t BPR-maarust kirjeldavad pdhjendused;

e selliste pdhimoistete maaratlused nagu naiteks juurdepaasudigused,
tltarettevotja, alguskuupaev, hivitis, kuupaev, EMP/EL,
teabekasutusndusolek, regulatiivne asutus, aine, territoorium ja kolmas isik;

e kokkuleppe ulatus ja eesmark, nditeks voorandamatute mittevalistavate
juurdepdaasudiguste andmine eesmargiga voimaldada vdimalikul taotlejal ja
vajaduse korral tema tltarettevotjatel, klientidel ja edasimijatel esitada
taotlusi teatavaid toimeaineid sisaldavate biotsiidide lubamiseks konkreetsel
territooriumil ja/voi artiklis 95 osutatud nimekirja lisamise taotluste
toetamiseks;

e juurdepaasudigused, mida rakendab teabekasutusndusolekut andev andmete
omanik, erinevalt igasugusest andmete omandidiguste (leandmisest vOoi
andmete paberkoopiate andmisest;

e hiuvitis: kindlaksmaaratud summa ja/voi hlvitise arvutamise pohimote,
hivitise maksmise aeg ja kord ning, kui see on asjakohane, hlvitise osalise
tagasimaksmise kord, kui andmete omanik sdlmib teise vdimaliku taotlejaga
muu andmete jagamise kokkuleppe;

e vastutuse piiramine: sageli ei ndhta ette vastutust seoses voimaliku taotleja
poolse andmete kasutamisega, valja arvatud juhul, kui vastutus tuleneb
raskest hooletusest voi tahtlikust vaarkaitumisest ning andmete kvaliteedi voi
BPR-maaruse alusel esitatud ja andmetele viitamisele tuginevate taotluste
heakskiitmise kohta ei ole antud mingit tagatist vdi garantiid;

e Odiguste ja kohustuste lleandmisega seotud tingimused;

e tdhtaeg, s.t lepingu kestus ja mis tahes sellised siindmused, mis annavad
alust lepingu Iopetamiseks. Nagu juba margitud, on BPR-maaruses
sOnaselgelt satestatud, et teabekasutusnousoleku tiihistamine ei muuda
kehtetuks selle ndusoleku alusel antud luba;

23 Kooskdlas kohaldatavate ELi ja liikkmesriikide digusaktidega, millega nahakse ette iildsuse
juurdepads ametiasutuste dokumentidele. N&iteks Euroopa Parlamendi ja ndukogu maérus
(EU) nr 1049/2001, 30. mai 2001, ildsuse juurdep&&su kohta Euroopa Parlamendi, ndukogu ja
komisjoni dokumentidele (ELT L 145, 31.5.2001, Ik 43).

24 palun tutvuge andmete jagamise kokkulepete naidistega, mis on esitatud 4. liites ja 5. liites.
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e muudes standardsatetes vOidakse tapsustada, mida kasitatakse sellise
vaaramatu jouna, mille esinemise korral on poolel digus lepingut mitte taita;
sate, milles tapsustatakse, millise liikmesriigi digust lepingu suhtes
kohaldatakse ning millised kohtud on padevad lahendama pooltevahelisi
vaidlusi;

e liide, milles loetletakse need andmed, millele andmete omanik juurdepdasu
vOimaldab; ning

e teabekasutusnousoleku naidist sisaldav liide.

8. Mida tuleb ja mida ei ole lubatud teha seoses
teabekasutusnousolekutega?

v/ Esitage kemikaaliametile jareleparimine X Arge dubleerige loomkatseid.
eesmargiga selgitada valja, kas taotletavad
andmed on BPD-direktiivi/BPR-maaruse
alusel juba esitatud, ning saada andmete
esitaja kontaktandmed.

v/ Tehke kindlaks tapsed andmenduded, X Arge kohaldage véimalike eri taotlejate
sealhulgas see, milliseid BPR-maaruse suhtes erinevaid andmetele juurdepaasu
eesmarke (voi muude Oigusaktide eesmarke) | tingimusi voi erinevaid kriteeriume

on teabekasutusndusolek moeldud hélmama. |tasumisele kuuluva hivitise
kindlaksmaaramiseks, valja arvatud juhul, kui
voimalike taotlejate vahel on objektiivsed

erinevused.
v/ Votke andmete omanikuga digeaegselt X Arge viivitage andmete jagamise
Uhendust eesmargiga leppida kokku kokkuleppe sdlmimisega.

juurdepaasu voimaldamine selgroogseid ja
vajaduse korral muid kui selgroogseid loomi
hdlmavatele andmetele.

v/ Vahetage liksikasjalikke kulusid k&sitlevaid | x Arge vahetage andmete jagamist
andmeid ja toimige andmete jagamist kasitlevate labiraakimiste ajal tundlikku
kasitlevatel labiraakimisel otsekoheselt. arialast teavet voi rikkuge muul viisil
konkurentsialaseid digusnorme.

v/ Taitke kohustust teha kodik endast olenev X Arge eeldage, et liikkmesriigi padev asutus
ja koostage labiradkimiste kohta protokolle. vOi kemikaaliamet nouab
teabekasutusndusolekuga seotud mis tahes
tingimuste voi kasutuspiirangute taitmist.
Selle kohta teeb otsuse liikmesriigi kohus,
valja arvatud juhul, kui liikmesriigi padeval
asutusel on Oigus tihistada luba vastavalt
BPR-maaruse artiklile 48.

v/ Veenduge, et teabekasutusndusolek X Arge tehke kulutusi sellistele andmetele
sisaldab BPR-maaruse artiklis 61 loetletud juurdepaasu eest, millega seotud
teavet. andmekaitseperiood on Idppenud, voi

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsingi, Soome| Tel +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Biotsiidimdaruse praktiline juhend: andmete jagamist kdasitlev eriseeria
22 Teabekasutusnousolekud

andmete eest, mida te ei vaja.

9. Teabekasutusnousoleku ndidis kiir- ja tavamenetluse
korral

a. Molema menetluse korral kasutatav teabekasutusnousoleku naidis:
artikli 95 10ike 1 ja biotsiidiloa saamise eesmargil, nagu on satestatud
artikli 95 Ioikes 4

Andmete jagamist kasitlevas praktilises juhendis (alapunkt 3.1) selgitatakse, et
vOimaliku taotleja ja andmete omaniku/esitaja vahelised labirdadkimised vdivad
toimuda kiirmenetluse teel / vastastikusel mdistmisel péhineva tehinguna, kui pooled
ei soovi pidada labiraakimisi muu kui selle ile, mis on teabekasutusndusoleku
miUmiseks ja ostmiseks hadavajalik. Pooltel vdib siiski olla vaja asuda pidama
pohjalikke labiraakimisi ja teha otsus tavamenetluse kasutamise kasuks. Mdlemal
juhul vdivad pooled kaaluda 1. liites esitatud teabekasutusndusoleku naidise
kasutamist.

b. Artikli 95 ja biotsiidiloa saamise eesmargil antud teabekasutusndusoleku
ndidise liide
Teabekasutusnousoleku naidisele  on lisatud liide, milles rohutatakse
teabekasutusndusoleku olulist ulatust. See on mdeldud liikmesriikide padevate
asutuste teavitamiseks sellest ulatusest. On soovitatav esitada see liide koos
teabekasutusndusolekuga, et liikmesriikide padevatel asutustel oleks vdimalik
kontrollida, kas teabekasutusndusolek, mille taotleja esitas koos oma taotlusega, on
biotsiidiloa taotluse seisukohast asjakohane ja hdlmab ndutavaid andmeid?®.

C. Andmete jagamise kokkulepped

Teabekasutusnousoleku (le labiraakimiste pidamiseks kiirmenetluse kohaselt vdivad
pooled kaaluda andmete jagamise llihikokkuleppe sOGlmimist tingimusi kirjeldava
dokumendi vormis. Sellise dokumendi naidis on esitatud 3. liites. Tuleb tdhele panna,
et voimalik taotleja ei pea esitama tingimusi kirjeldavat dokumenti koos
teabekasutusndusolekuga, sest olenemata seatud piirangutest ei saa eeldada nende
joustamist regulatiivse asutuse poolt (vt eespool punkt 6). Siiski v&ib tingimusi
kirjeldavast dokumendist olla abi nditeks mis tahes selliste liikmesriigi
kohtumenetluste kontekstis, mida andmete omanik v&i véimalik taotleja otsustab
algatada, kui kokku lepitud piirangutest kinni ei peeta.

Tavamenetluse kohaselt peetavate I|abiraakimiste puhul vdivad pooled kaaluda
pikema andmete jagamise kokkuleppe sdlmimist. Selline kokkulepe on podhjalikum ja
selles esitatakse Uksikasjalikult poolte digused ja kohustused. Uksikasjaliku andmete
jagamise kokkuleppe soovitatav naidis on esitatud kdesoleva praktilise juhendi
4. liites.

d. Alternatiivhe teabekasutusnousoleku ndidis, mis on moeldud kasutamiseks
biotsiidiloa andmise eesmadrgil, kui tavapdrast naidist ei ole vdéimalik
kasutada.

Terviklikkuse tagamise seisukohast ei pruugi 1. liites esitatud teabekasutusndusoleku
ndidis olla teatavatel piiratud juhtudel asjakohane. Nii vdib see olla naiteks juhul, kui
andmete omanik (kas olemasoleva toimeaine ldbivaatamisprogrammis osaleja voi
arithing, kes kanti artiklis 95 osutatud nimekirja alternatiivse toimiku alusel) annab
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teabekasutusndusoleku oma klientidele eesmargiga aidata neil saada biotsiidiluba.

Sellise teabekasutusnousoleku naidis on esitatud 2. liites.

!

Markus lugejale!

Uhtlustamise tagamiseks soovitatakse kasutada kiesolevas
punktis esitatud teabekasutusnousolekute naidiseid.
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1. liide. Artikli 95 (samuti artikli 95 loike 4 kohase
biotsiidiloa) eesmargil antava teabekasutusnousoleku
naidis

! Markus lugejale!

Teabekasutusnousoleku naidisel on liide.

[Teabekasutusnbusolekut véljastava l(iksuse kirjapea]

Euroopa Kemikaaliamet
Annankatu 18
P.O. Box 400
00121 Helsingi
Soome
[Kuupéev]

Austatud harra/proua!

TEABE_KASUTUSN6USOLEK MAARUSE (EL) NR 528/2012 ARTIKLI 95 LOIKE 1
EESMARGIL

[Artikli 95 kohase taotleja nimi] soovib taotleda enda lisamist nimekirja kui tooteliiki
[lisada tooteliigi number/numbrid] kuuluva asjaomase aine [lisada asjaomase aine
nimetus] [mérkida roll: aine tarnija ja/voi toote tarnija] kooskolas biotsiidimaaruse
(EL) nr 528/2012 artikli 95 Idikega 1.

[Selle (iksuse nimi, kellel on bigus anda teabekasutusndusolekut] nimel annan Euroopa
Kemikaaliametile loa kasutada eespool nimetatud asjakohaste ainete/tooteliikidega seoses
[kOiki toimeaine tdielikus toimikus sisalduvaid andmeid / toimeaine téielikus toimikus
sisalduvaid uuringuandmeid, mis on loetletud liites] (mittevajalik vélja jatta), mille on
esitanud [selle (iksuse nimi, kes toetab toimeaine/tooteliigi heakskiitmist,; tavaliselt sama
liksus, kes annab teabekasutusnousoleku] ja heaks kiitnud [selle liikmesriigi nimi, kelle
pddev asutus toimikut hindas] padev asutus,?® eesmaérgiga toetada [artikli 95 kohase
taotleja nimi] taotlust.

Kinnitan, et [teabekasutusnousolekut andva liksuse nimi] on digus anda eespool
nimetatud ndusolek.

K&esolev teabekasutusndusolek on jous alates [lisada kuupéev].

Lugupidamisega

[Selle isiku nimi ja allkiri, kes on volitatud teabekasutusnéusolekut andva liksuse nimel
alla kirjutamal

Oiguste andja: [lisada] Andmete kasutaja: [lisada]
Kontaktisik: [lisada] Kontaktisik: [lisada]

* Toimeaine taielik toimik vGib olla ka see, mida kemikaaliamet on hinnanud artikli 95 eesmargil. Sellisel juhul
tuleks teabekasutusndusolekus osutada sellele tarnijale, kes asjaomase taieliku toimiku esitas, ning
kemikaaliametile kui organile, kes kinnitas toimiku nduetele vastavust.
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Aadress: [lisada] Aadress: [lisada]
Telefon / e-posti aadress: [lisada] Telefon / e-posti aadress: [lisada]
Liide

(Mé&rkige linnukesega sobiv variant / lisage asjakohased andmed.)

] Juurdepaas antakse Uksnes jargmistele uuringuandmetele:

[lisada uuringuandmete loetelu].

Kui ei ole ette nahtud teisiti, kohaldatakse artikli 95 eesmargil antud
teabekasutusndusolekut piiranguteta biotsiidiloa saamise eesmaérgil ning ndusolek hélmab
ka uuringuandmeid, mis esitatakse toimeaine heakskiitmise eesmargil parast kaesoleva
teabekasutusndusoleku andmist.

(Konkreetselt biotsiidiloa saamise eesmérgil - palun mérkige linnukesega / lisage
asjakohased andmed.)

O Teabekasutusndusolek on antud liksnes andmete kasutajale?’.

[0 Teabekasutusndusolek on antud tksnes teatavatele liikmesriikidele.
[Tépsustada selgelt, millistes liikmesriikides vOib teabekasutusnéusolekut
kasutada. ]

[ Juurdepéasu ei anta uuringuandmetele, mis on esitatud toimeaine heakskiitmise
eesmargil parast kdesoleva teabekasutusndusoleku andmist.

* %k

27 Markus. Sellesse kasti tuleks linnuke teha iiksnes juhul, kui pooled on andmete kasutaja taotluse
alusel kokku leppinud, et piiratakse BPR-maéruse artikli 95 10ikes 4 satestatud kaudsete diguste
kasutamist. Kui see kast on tédhistatud linnukesega, ei ole andmete kasutajal digust véimaldada
teistel biotsiidiloa taotlejatel viidata artikli 95 eesmargil antud teabekasutusndusolekule.
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2. liide. Ainult biotsiidiloa saamise eesmargil antava

teabekasutusnousoleku naidis (juhul kui 1. liites esitatud
naidist ei saa kasutada)

[Teabekasutusnbusolekut véljastava (iksuse kirjapea]
. Kuupaev: [lisada]
. Saaja: [/isada asjaomase liikmesriigi nimi] padevad asutused

. Teema: biotsiidiloaga seotud teabekasutusndousolek

H» W N =

. Andmete kasutaja

[Lisada véimaliku taotleja nimi / vdéimalike taotlejate nimed], kelle registrijargne
asukoht asub aadressil [lisada registrijdrgse asukoha aadress], soovib/soovivad
taotleda (mittevajalik véalja jatta) jargmist:

Ll [lisada voimaliku taotleja biotsiidi voi biotsiidipere nimetus] lubamist kooskdlas
maarusega (EL) nr 528/2012 tooteliigi [lisada number/numbrid] puhul;

U [lisada véimaliku taotleja biotsiidi (biotsiidipere) nimetus] lubamist [lisada, millises
liikkmesriigis ~ vb6i  millistes  liikmesriikides, vOi Euroopa Liidus] biotsiidina
(biotsiidiperena), mis on identne [lisada andmete omaniku asjaomase biotsiidi
(biotsiidipere) nimetus], kooskdlas komisjoni rakendusmaarusega nr 414/2013.

5. Teabekasutusndousoleku viljastanud liksus

[Lisada teabekasutusndusoleku véljastanud iksuse nimi], mille registrijargne asukoht
asub aadressil [lisada registrijdrgse asukoha aadress], on 0igus anda juurdepaas
kdesoleva teabekasutusnousoleku punktis 6 tapsustatud andmepaketile.

6. Kdesoleva nousolekuga holmatud andmed
Kaesolev teabekasutusndusolek hdolmab jargmisi andmeid:
[tdpsustada andmed, millele antakse juurdepédés].

7. Nousoleku ulatus

Kaesoleva teabekasutusndusolekuga kinnitatakse, et eespool margitud padevad
asutused vodivad kasutada eespool nimetatud andmeid vdi neile viidata eesmargiga
hinnata [lisada andmete kasutaja nimi punktis 4 esitatud kujul] taotlust, mis on
esitatud eespool nimetatud eesmargil.

8. Joustumise kuupadev

Kaesolev teabekasutusndusolek on jous alates [lisada kuupéev].

Alla kirjutanud: [teabekasutusndusoleku véljastanud liksuse esindaja allkiri]
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3. liide. Kaaskirja naidis

BPR-MAARUSE ARTIKLI 95 LOIKE 4 KOHASED KAUDSED OIGUSED

[Ariiihingu kirjapea]

Kuupaev:

[Asjaomase liikmesriigi pddeva asutuse nimi ja aadress]
Austatud harra/proua!

Tuginemine artikli 95 kohasele teabekasutusnousolekule biotsiidiloa saamise
eesmargil
[Lisada voimaliku taotleja nimi], kelle registrijargne asukoht asub aadressil [lisada taotleja

registrijdrgse asukoha aadress], soovib taotleda biotsiidiluba [vdi biotsiidiperet késitlevat
luba] kooskdlas biotsiidimadarusega (EL) nr 528/2012 (BPR-maarus).

K&esolevaga kinnitab allakirjutanu, et eespool nimetatud &ariGihingul/isikul on kooskdlas
BPR-maaruse artikli 95 Idikega 4 lubatud viidata teabekasutusndusolekule, mis on antud
[lisada selle &rilihingu/isiku nimi, kes on artikli 95 eesmérgil antud teabekasutusnousoleku
saaja] BPR-maaruse artikli 20 16ike 1 eesmargil. Lisatud on asjaomase
teabekasutusndusoleku koopia.

Alla kirjutanud: [teabekasutusnbusolekul andmete kasutajana mérgitud
dritihingu/isiku esindaja allkiri]

Nimi ja ametikoht:
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4. liide. Andmete jagamise lithikokkulepe, mis s6lmitakse
tingimusi kirjeldava dokumendi vormis®

Andmete omaniku ja andmete kasutaja vahel teabekasutusnéusolekuga seoses
kokku lepitud tingimused
1. [ 1, kelle registrijargne asukoht asub aadressil [ 1,
edaspidi ,andmete omanik”, ning
2. [ 1, kelle registrijargne asukoht asub aadressil [ 1,
edaspidi ,andmete kasutaja”, eraldi ,pool” ja koos ,pooled”, lepivad kokku jargmises.

Andmete omanik ndustub andma andmete kasutajale mittevdlistava Oiguse pdadseda
juurde andmetele (ldise eesmargiga voOimaldada andmete kasutajal esitada Euroopa
Kemikaaliametile taotlus enda vdi aine lisamiseks kemikaaliameti avaldatavasse nimekirja
biotsiidimaaruse (EL) nr 528/2012 (BPR-maarus) artikli 95 Ioike 1 alusel ja/voi
[mitteasjakohane variant vélja jatta] saada riiklik biotsiidiluba kooskdlas BPR-maarusega.

Juurdepaasudigus antakse teabekasutusndusoleku vormis parast seda, kui andmete
kasutamise eest on makstud huvitist summas [lisada summa]. Kohaldatakse jargmisi
tingimusi:

[lisada asjakohased (ksikasjad].
Andmete kasutamine muul kui BPR-maarusest tuleneval eesmairgil
[Tépsustada (iksikasjad.]
BPR-maaruse artikli 95 I6ike 4 kohaste kaudsete diguste piiramine

[Sellesse kasti tuleks linnuke teha ja andmeid tuleks tdiendada lksnes juhul, kui
modlemad pooled on véimaliku taotleja taotluse alusel kokku leppinud, et piiratakse
BPR-mé&druse artikli 95 16ike 4 kohaldamist.]

Tagasimaksmise mehhanismi kohaldamine

Andmete jagamise eest makstavat hivitist kohandatakse diglasel, arusaadaval ja
mittediskrimineerival viisil juhul, kui andmete omanik annab samadele andmetele
juurdepéaasu Uhele voi mitmele kolmandale isikule.

[Mérkida Uksikasjad.]

Andmete kasutamine tiitarettevotjate / konsortsiumi liikkmete / teiste
kolmandate isikute poolt

[Mérkida nimi vbi nimed ja liksikasjad.]
Antakse juurdepdds jargmiste andmete paberkoopiatele

[Tépsustada selgelt, millised andmed on sellega héimatud ja mis liiki juurdepdéds
antakse.]

Territoorium voi territooriumid, millega seoses teabekasutusnousolek antakse

[Tépsustada selgelt, milliseid liikmesriikide v6i muid territooriume
teabekasutusnousolek hélmab. ]

Juurdepdds antakse ka uuringuandmetele, mis on esitatud
labivaatamisprogrammi eesmargil parast kdesoleva
teabekasutusnousoleku andmist

%8 Esitatakse tlilipsétteid sisaldav dldine néidis. Selle ndidise kasutamise korral tuleks silmas pidada
asjakohast liikmesriigi lepingudigust (mis erineb sdltuvalt sellest, millise riigi diguse kohaldamises on
pooled kokku leppinud).
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[Lisada andmed.]
Tehniline samavaarsus
Tehnilise samavaarsuse kindlakstegemise eest vastutab andmete kasutaja.
Garantii

Andmete omanik ei garanteeri, et eespool nimetatud territooriumi voi territooriumide
padev asutus voi Euroopa Kemikaaliamet kiidab heaks andmete kasutaja esitatud taotluse
biotsiidiloa saamiseks v0i aine lisamiseks artiklis 95 osutatud nimekirja tulenevalt
asjaolust, et tuginetakse kdesolevale teabekasutusnousolekule.

Kohaldatav digus

Kdesoleva teabekasutusnousoleku ja kaesolevate tingimuste suhtes kohaldatakse jargmist
Oigust:

[tdpsustada kohaldatav bigus].
Kohtualluvus

K&esolevast teabekasutusndusolekust voi kdesolevatest tingimustest tulenevate mis tahes
vaidluste lahendamise ainupddevus on:

[tédpsustada andmed].

Alla kirjutanud: [andmete omanik] [andmete kasutaja]

Kuupaev:
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5. liide. Andmete jagamise kokkuleppe naidis

Kaesolevas naidises esitatakse andmete jagamise kokkuleppe olulised elemendid,
tuginedes BPR-maaruse nduetele, olemasolevatele juhenditele ja ELi digusele.

NB! Kdesoleva ndidise kasutamine ei ole mingil juhul kohustuslik ega ettekirjutava
iseloomuga. Naidis on eeskatt mdeldud juhisena vdi mdttevahetuse algatajana eesmargiga
tagada, et kdik pooled kasitlevad andmete jagamise kokkuleppe (le labiraakimisi pidades
teatavaid aspekte. LOpuks peavad asjaomased aritihingud siiski ise igal Uksikjuhul eraldi
hindama kokkuleppe satete asjakohasust ning otsustama, millised elemendid (ja millisel
tasandil) nad soovivad kokkuleppesse lisada, kuid otsustamisel on soovitatav neid aspekte
arvesse votta. Selle ndidise kasutamise korral tuleks silmas pidada asjakohast liikmesriigi
lepingudigust (mis erineb soltuvalt sellest, millise riigi diguse kohaldamises on pooled
kokku leppinud).

Aritihingud/isikud kasutavad kaesolevat néidist omal vastutusel ning Euroopa Komisjon
ega Euroopa Kemikaaliamet ei vota endale vastutust kdesoleva dokumendi kasutamise voi
sellele tuginemise eest ega anna sellega seoses mingeid tagatisi.

[Toimeainet] kasitlev andmete jagamise kokkulepe (kavand)
Pooled:
1) [ ], kelle registrijargne asukoht asub aadressil [ 1,
edaspidi ,andmete omanik” voi ,0iguste andja”,
ning
2) [ ], kelle registrijargne asukoht asub aadressil [ 1,
edaspidi ,taotleja” voi ,0iguste saaja”,
keda nimetatakse eraldi ,pool” ja koos , pooled”.
PREAMBUL

Preambuli eesmérk on selgitada kokkuleppe tausta ja konteksti. Tavaliselt on selle néol
tegemist p6hjenduste loeteluga. See vb6ib holmata koiki jérgmisi punkte voi osa neist: aine
heakskiitmise staatus; viide néudeid sisaldavale artiklile 95, viide p6himoéttele, et biotsiidi
ei tohi turul kdttesaadavaks teha voi kasutada, kui sellele ei ole antud luba, viide pooltele
kui andmete omanikule ja voimalikule taotlejale ning nende huvile saavutada kokkulepe
BPR-mé&é&ruse eesmargil.

Jargnevalt on esitatud p6hjendused, mis vdivad olla asjakohased:

vOttes arvesse, et aine [aine nimetus] on heaks kiidetud biotsiidimaaruse
(EL) nr 528/2012 (BPR-mé&arus)  alusel Oigusaktiga [lisada viide  komisjoni
rakendusmdédérusele vOi direktiivile, millega muudetakse BPD-direktiivi I lisa, nagu on
asjakohane];

vottes arvesse, et aine [aine nimetus] kohta on padev asutus heaks kiitnud ja valideerinud
toimeaine taieliku toimiku BPR-madruse [vOi BPD-direktiivi] kohase toimeaine
heakskiitmise menetluse raames;

vOttes arvesse, et BPR-madruse artikliga 95 on ette nahtud, et aine ja toote tarnijad
voivad igal ajal esitada Euroopa Kemikaaliametile (edaspidi ,kemikaaliamet”) toimeaine
taieliku toimiku vOi sellise toimikuga seotud teabekasutusndusoleku (nagu see on
maaratletud allpool) voi viite toimikule, mille kdik andmekaitseperioodid on Idppenud, kui
nad soovivad esitada taotlust enda lisamiseks kemikaaliameti avaldatavasse nimekirja,
millele on osutatud artiklis 95 (nagu see on maaratletud allpool); vottes arvesse, et BPR-
maaruse artiklis 95 on sdtestatud, et alates 1. septembrist 2015. aastast ei voi turul
kattesaadavaks teha biotsiide, mis koosnevad asjaomasest ainest voi sisaldavad vdi
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tekitavad seda, vadlja arvatud juhul, kui aine tarnija vOi toote tarnija on kantud BPR-
maaruse artiklis 95 osutatud nimekirja seoses selle tooteliigi vdi nende tooteliikidega,
millesse biotsiid kuulub;

vOttes arvesse, et BPR-maaruses on satestatud, et biotsiide ei ole lubatud teha turul
kattesaadavaks voi kasutada, kui neile ei ole antud BPR-maéaruse kohast luba;

vOttes arvesse BPR-madruse artikli 89 10ikes 3 satestatud nduet, et kemikaaliametile voi
lilkmesriigi pddevale asutusele tuleb [tdpsustada, mis kuupdevaks] esitada loataotlus
eesmargiga tagada toote olemasolu turul;

vOttes arvesse, et Oiguste andja omab teavet, mis esitati toimikus, mida kasutati
kdesoleva kokkuleppe [] lisas loetletud [aine nimetus] heakskiitmiseks (edaspidi
~andmed”, nagu on maaratletud allpool);

vOttes arvesse, et pooled tunnistavad ja toetavad BPR-maadruse artiklites 62 ja 63
satestatud kahetist eesmarki, milleks on andmete dubleerimise valtimine ning sellistele
andmetele juurdepdasu voimaldamise eest makstava hvitise kindlaksmaaramine diglasel,
mittediskrimineerival ja arusaadaval viisil;

vOttes arvesse, et diguste saaja on huvitatud [mérkida tooteliik] kasitlevatele andmetele
juurdepdasu Oiguste saamisest, et esitada kemikaaliametile taotlus artiklis 95 osutatud
nimekirja lisamiseks vOi esitada pddevale asutusele vOi kemikaaliametile taotlus
biotsiidiloa saamiseks;

vOttes arvesse, et Oiguste andja on valmis andma kadesolevas kokkuleppes esitatud
tingimustel ning Odiglasel, arusaadaval ja mittediskrimineerival viisil kindlaks ma&aéaratud
hlvitise eest teabekasutusndusoleku, kasutades selleks [ ] lisas esitatud vorme, ning

vOttes arvesse, et kdesoleva kokkuleppe eesmargil ei vaheta pooled konkurentsi- voi
turuteavet, sealhulgas naditeks hindu, kliente, toormekulusid, tootmiskulusid, turustus- ja
muugikavu, ariplaane ja kasumimarginaale kasitlevat teavet.

SELLEST TULENEVALT on pooled leppinud kokku jargmises.
KOKKULEPE
II artikkel. Moisted

Tuleks kaaluda selliste asjakohaste moistete méaératlemist, mida kasutatakse kokkuleppes
palju ja mis vdivad hoélmata jargmist.

1. Kdesolevas kokkuleppes kasutatakse jargmisi mdisteid ja valjendeid kokku
lepitud tahenduses:

juurdepaasudigus / titarettevotja / artiklis 95 osutatud nimekiri / luba / alguskuupéaev /
klient / andmed / hivitis andmete jagamise eest/ teabekasutusndusolek / padev
asutus [liikmesriigi padev asutus] / aine / all-litsents / territoorium / kolmas isik jne.

2. Muudel juhtudel kasutatakse kokkuleppes BPR-maaruses maaratletud
moisteid.

II artikkel. Kokkuleppe ulatus ja eesmark

Jargmine kirjeldus on méeldud néitena. See ei ole 16plik ega nbutav.

Kéesolevas kokkuleppes esitatakse ja maaratletakse tingimused ning poolte digused ja
kohustused seoses sellega, et diguste andja annab diguste saajale mittevalistavad digused
andmetele juurdepaasuks Uldisel eesmargil (edaspidi ,eesmark”), milleks on vdimaldada
Oiguste saajal esitada kemikaaliametile taotlus enda lisamiseks artiklis 95 osutatud
nimekirja kui aine tarnija ja/v0i [mittesobiv variant valja jatta] saada territooriumil
kehtivad load.

Juurdepaasudigus antakse teabekasutusndusolekuna, nagu on satestatud kdesoleva
kokkuleppe 1V artiklis.

III artikkel. Poolte kohustused
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Allpool on esitatud néited selle kohta, mis liiki kohustustes ja juurdepddsudigustes saavad
andmete jagamise kokkuleppe pooled kokku leppida. Nende lisamine ei ole noutav ega
normatiivne.

3.1. Oiguste andja annab &iguste saajale juurdepaasudiguse kooskdlas k&esoleva
kokkuleppe artikliga [ ], et viimane saaks esitada kemikaaliametile taotluse enda
lisamiseks artiklis 95 osutatud nimekirja ja/v0i [mittesobiv variant valja jatta]
saada territooriumil kehtiva loa.

3.2. Oiguste saaja ndustub maksma &iguste andjale andmete jagamise eest hivitist
tasuna artikli [ ] kohase juurdepdasudiguse andmise eest, nagu on satestatud
kaesoleva kokkuleppe artiklis [ ].

3.3. Oiguste saajale kooskdlas artikliga [ ] antud juurdep&ddsudigus ei anna diguste
saajale digust vaadata, kopeerida vdi saada andmete voi nende osade koopiaid.

IV artikkel. Andmetele juurdepaasu Oigus

Allpool on esitatud ndited selle kohta, mis liiki juurdepddsudigustes saavad andmete
jagamise kokkuleppe pooled kokku leppida. Nende lisamine ei ole néutav ega normatiivne.

4.1. Parast andmete jagamise eest hlvitise maksmist annab Oiguste andja Oiguste
saajale mittevélistava juurdepaasudiguse. Oiguste andja tunnistab Siguste saaja
Oigusi, mis tulenevad BPR-maaruse artikli 95 |0ikest 4. [Samuti vOéib mé&rkida, et
Oiguste saaja nbustub BPR-mdédéruse artikli 95 I6ike 4 kohaste diguste kasutamisele
piirangute seadmisega. Sellisel juhul tuleks lisada piirangute kirjeldus.]

4.2, Juurdepaasudiguse annab see oiguste andja, kes valjastab
[teabekasutusndusoleku kemikaaliametile vb6i - juhul kui teabekasutusnéusolek
antakse (ksnes Dbiotsiidiloa saamise ja mitte artikli 95 eesmaérgil -
teabekasutusndusoleku pdadevale asutusele, nagu on satestatud kdesoleva
kokkuleppe [ ] lisas].

4.3. Pooled tunnistavad sonaselgelt ja lepivad kokku, et andmed jaavad Oiguste andja
ainuomandisse ning et andmetega seotud intellektuaalomandi digused ja mis tahes
muud kaitsedigused, sealhulgas (kuid mitte ainult) patendid ja kaubamargid, on
Oiguste andja ainuomandis ja jadavad tema ainuomandisse.

V artikkel. Andmete jagamise eest makstav hiivitis

Selles artiklis tuleb esitada andmete jagamise eest makstava hivitise arvutamist ja
maksmist késitlevad eeskirjad — tutvuge andmete jagamist kéasitlevas juhendis esitatud
pohimétetega. Erilist tdhelepanu vbib pbérata eeskirjadele, millega hélbustatakse andmete
Jjagamist ja hiivitise maksmist nditeks VKEde jaoks.

5.1. Andmete jagamise eest makstav hivitis on [/isada summa] ilma kdibemaksuta, kui
see on kohaldatav, ja see tuleb maksta jargmisel viisil:

i) algne ettemakse summas [lisada summa]; ning

i) kolm (3) tdiendavat aastamakset summas [lisada summa] vastavalt
aastate 2016, 2017 ja 2018 eest. Need maksed tuleb teha alguskuupaeva
aastapaevaks.

6.2. Pooled lepivad sdnaselgelt kokku, et andmete jagamise eest makstavat huvitist

korrigeeritakse juhul, kui Oiguste andja annab andmetele juurdepaasu Odigused
Uhele voi mitmele kolmandale isikule.

Alates VII artiklist on esitatud standardsed satted, mida voib leida paljudest eri liiki
lepingutest ja mida vdib vajaduse korral muuta. Nende kasutamine on vabatahtlik ja need
tuleks kokkuleppesse lisada iiksnes mbélema poole néusolekul.

VI artikkel. Vastutus

6.1. Pooled kohustuvad tditma kdesolevas kokkuleppes kindlaks madratud kohustusi
heas usus ja kooskdlas kdigi kohaldatavate digusnormidega.
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6.2. Oiguste saaja tunnistab, et mingil juhul ei vastuta Siguste andja diguste saaja ees
mis tahes otseselt vOi kaudselt tekkinud kahju (muu hulgas kaudne kahju,
saamata jaanud tulu ja kauplemiskahju) eest, mis vO0ib tuleneda andmete
kasutamisest diguste saaja poolt, valja arvatud juhul, kui kahju on tekkinud raske
hooletuse voi tahtliku vaarkaitumise tulemusena.

VII artikkel. Konfidentsiaalsus

7.1 Ilma et see piiraks BPR-madruse artikli 63 kohaldamist, hoiavad pooled
konfidentsiaalsena ja ei avalda kolmandatele pooltele teavet, mida nendega jagati
voi mille nad said kaesoleva kokkuleppe raames, vélja arvatud kooskdlas all-
litsentsi tingimustega vO0i BPR-madaruse kohaste andmete jagamise ja muude
menetluste jargimiseks.

7.2 Artikli 7 satteid kohaldatakse ka parast kaesoleva kokkuleppe Ioppemist voi tdhtaja
moddumist.

VIII artikkel. Kehtivus ja Iopetamine

Kadesolev kokkulepe joustub alguskuupdevast ja seda ei saa |Opetada enne [mérkida
andmekaitseperioodi 16pp], valja arvatud poolte vastastikusel kokkuleppel.

IX artikkel. Satete eraldatavus

Kui kohus voi padev vahekohus leiab, et kdesoleva kokkuleppe mis tahes sate on kehtetu
vOi mittejoustatav, siis jdab kokkulepe muus osas taielikult jousse ning selline kehtetu voi
mittejOoustatav sate jaetakse kokkuleppest vilja.

X artikkel. Oiguste ja kohustuste lileandmine

Kummalgi poolel ei ole digust anda kaesolevat kokkulepet ega selles sisalduvaid mis tahes
Oigusi lle ega delegeerida kokkuleppest tulenevaid mis tahes kohustusi ilma teise poole
eelneva kirjaliku ndusolekuta, mille andmisest ei tohi asjaomane teine pool pdhjuseta
keelduda.

XI artikkel. Kogu kokkulepe

11.1. Kaesolev kokkulepe, mis hdlmab [ ]. ja [ ]. ja [ ]. lisa, kujutab endast kogu
kokkulepet, mis on sdlmitud poolte vahel eesmargiga anda juurdepaasudigus, ning
on Ulimuslik mis tahes sellise varasema (suulise voi kirjaliku) kokkuleppe suhtes,
mis on seotud kdesoleva pooltevahelise kokkuleppe sisuga.

11.2. Kaesolevat kokkulepet vOib muuta igal ajal pooltevahelise vastastikuse kirjaliku
kokkuleppe alusel.

XII artikkel. Vaaramatu joud

Pooled ei kanna vastutust ja kdesoleva kokkuleppe rikkumisena ei kasitata seda, kui
pooled ei suuda tdita kaesolevast kokkuleppest tulenevaid kohustusi Oigeaegselt voi
jatavad need taitamata juhul, kui selline viivitamine voi taitmata jatmine on tingitud neist
olenematutest asjaoludest, sealhulgas (kuid mitte ainult) mis tahes poliitilistest voi
regulatiivsetest meetmetest, looduskatastroofidest (maavarinad, keeristormid,
Uleujutused), sddadest, massudest voi muudest olulistest siindmustest, mille Ule pooltel
kontroll puudub ja mis ei voimalda neil oma kohustusi téita (nt telefoniside hadired, mis on
tekkinud telefoniteenust osutava ettevdtja silil, vOi suure transpordiettevotja tootajate
korraldatud streigid).

XIII artikkel. Kohaldatav digus ja kohtualluvus

13.1. Kaesolev kokkulepe on solmitud [mdrkida riik] Oiguse alusel ja kdesoleva
kokkuleppe suhtes kohaldatakse selle riigi digust, sealhulgas kollisiooninorme.

13.2. Pooled pldavad lahendada koik k&esolevast kokkuleppest tulenevad vaidlused
esmalt sobralikult. Koik vaidlused, mis on seotud kaesoleva kokkuleppe
tolgendamisega ja mida ei saa poolte vahel sobralikult lahendada, lahendatakse
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eranditult [liikmesriigi kohtus /vahekohtus — mittevajalik valja jatta ja tdiendada
vastavalt vajadusele].

XIV artikkel. Teated

Kaesoleva kokkuleppe kohased teated saadetakse tahitud kirjaga iga kokkuleppeosalise
kohta allpool esitatud aadressil.

[arilihingu nimi]
[aadress]

ning

[a@rilihingu nimi]

[aadress].

NB! Kokkuleppe allkirjastamise ja kuupdevaga varustamise suhtes kohaldatavad eeskirjad
soltuvad lepingu suhtes kohaldatavast Gigusest (mille suhtes pooled on kokku leppinud).

Alla kirjutanud:

Kuupaev:

[...]. lisa. Teabekasutusnousolek Kasutada olevad teabekasutusndusoleku
ndidised on esitatud 1. liites ja 2. liites.

[...]. lisa. Uuringuandmete loetelu
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