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FORORD

Den hér praktiska véagledningen handlar om tillstand om tillgdng och beskriver
genomfdrandet av ett avtal om datadelning genom ett tillstdnd om tillgdng i samband med
forordning (EU) nr 528/2012 om biocidprodukter (biocidférordningen). Den ing%r i en
specialserie med praktiska vagledningar om datadelning for biocidférordningen. Den
innehaller dven en introduktion till biocidférordningen, frdgor som sma och medelstora
foretag bor beakta, samt praktiska vagledningar om datadelning och konsortier.

Den har praktiska vagledningen ska inte lasas som enda kélla. Kemikaliemyndigheten
tillhandahaller ocksa andra vagledningsdokument som rekommenderas som
referensmaterial.

Specialserien av praktiska vagledningar har utvecklats av Europeiska kommissionen i
samrad med Europeiska kemikaliemyndigheten (“kemikaliemyndigheten”) och
medlemsstaternas behdriga myndigheter (de "behériga myndigheterna”), ett urval av sma
och medelstora féretag, organisationsrepresentanter, advokatbyraer och tekniska
konsulter.
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EU Europeiska unionen
R4BP Register for biocidprodukter
Reach Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av

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

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

vagledningarna.

Standardbegrepp/ Forklaring
forkortning

Artikel
forteckningen

95-

Biocidproduktfamil
]

Existerande
verksamt amne

Granskningsprogr
am

Kemikaliemyndigh
eten

Kemisk likhet

Likadan
biocidprodukt
(same biocidal
product)

Nytt verksamt

amne

Presumtiv
sOkande

Forteckningen 6éver relevanta amnen och leverantérer, publicerad
av kemikaliemyndigheten enligt artikel 95.1 i biocidférordningen.

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

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

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

75 i

Europeiska kemikaliemyndigheten, grundad enligt artikel

Reach.

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

En biocidprodukt eller produktfamilj som ar identisk med en
relaterad referensprodukt eller familj enligt avsikten i
kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 414/2013 av den
6 maj 2013 om ett forfarande for produktgodkdannande av
likadana biocidprodukter i enlighet med Europaparlamentets och
radets férordning (EU) nr 528/2012.

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

Varje person som avser att utféra forsdk eller undersdkningar
enligt biocidférordningen (artikel 62.1 i biocidférordningen).
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Standardbegrepp/ | Forklaring

forkortning

Relaterad I samband med ett godkannande av en likadan biocidprodukt &r
referensprodukt detta den biocidprodukt eller produktfamilj som redan har

godkants eller for vilken ansdékan har lamnats in och som é&r
identisk med den likadana biocidprodukten.

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

Sitt yttersta Noggrannhet som kravs vid forhandling om datadelning enligt
artikel 63.1 i biocidférordningen.

Snabbmetoden En metod for tillstdnd om tillgdng enligt artikel 95 utifran
begransade forhandlingar och ett kortare skriftligt avtal om
datadelning. Beskrivs @ven som en transaktion "éver disk”.

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

datadelning.
Teknisk Likhet i frdga om kemisk sammanséttning och riskprofil mellan ett
ekvivalens dmne som producerats antingen fran en annan framstallningskalla

an referenskallan eller fran referenskdllan men efter det att
tillverkningsprocessen och/eller tillverkningsorten &ndrats, och
dmnet fran den referenskalla for vilken den ursprungliga
riskbeddmningen genomférdes, i enlighet med artikel 54 i
biocidférordningen (artikel 3.1 w i biocidférordningen). Teknisk
ekvivalens ar ett krav fér ansékan om produktgodkdannande, men
ar inte ett krav for en ansdkan enligt artikel 95 i
biocidférordningen och inte en rattslig forutsattning for
datadelning enligt artikel 62 och 63 i férordningen om
biocidprodukter.

Tillgdng Ratten att hdnvisa till data eller studier nar ansoékningar enligt
biocidféorordningen lamnas in, med hanvisning till en
6verenskommelse med datadgaren. Beroende pa

datadelningsavtalets innehdll kan det ocksd syfta pa ratten att
inspektera papperskopior av studier och/eller ritten att erhdlla
papperskopior av studier.

Tillstand om | En originalhandling som &r undertecknad av datadgaren eller av
tillgdng (letter of | dennes foretradare, i vilken anges att informationen far anvéndas
access) till forman for en tredje part av de behériga myndigheterna,
kemikaliemyndigheten eller kommissionen fér tillampningen av
forordningen om biocidprodukter (artikel 3.1t i

biocidférordningen).

Uppgiftslamnare Foretaget eller personen som lamnar in uppgifterna till
kemikaliemyndigheten eller den behériga myndigheten i samband
med en ansdkan enligt biociddirektivet eller biocidférordningen.
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1. Vad ar ett tillstdnd om tiligdng enligt
biocidférordningen'?

1.1. Datadelning enligt biocidforordningen

For att f& en uppfattning om vad ett tillstdnd om tillgdng g&r ut pa och vilken dess roll
ar i biocidférordningen ar det viktigt att forsta det tillsynsméassiga och réttsliga
sammanhang dar det anvands. Narmare bestamt handlar det om datadelning, som kan
ske frivilligt (som en del i ett avtal mellan foretag eller personer). Om férhandlingarna
misslyckas kan dock kemikaliemyndigheten hjalpa den presumtive s6kanden genom att
bevilja en ratt att hanvisa till uppgifterna (under vissa omstandigheter som anges i
biocidférordningen - se avsnitt 4.2 i den praktiska vagledningen om datadelning). Orden
data och uppgifter hanvisar allmant till vetenskapliga tester och studier som innefattar,
men inte begransas till, sddana som utférts pa ryggradsdjur.

S& som beskrivs i den praktiska vdgledningen om datadelning faststalls det i
biocidférordningen att féretag eller personer som &ger data pa begaran maste dela
uppgifterna med andra foretag eller personer som behdver uppgifterna for ett syfte som
anges i forordningen om biocidprodukter, till exempel vid en ansékan om godkannande av
en biocidprodukt eller om att upptas i artikel 95-férteckningen.

Regelverket i biocidférordningen anger vilka uppgifter som maste ingd i dossieren och hur
uppgifterna kan erhallas. I detta sammanhang finns det tva faktorer att beakta.

e For det forsta avgransas myndigheternas handlingsfrihet i fraga om uppgifter
som lamnats till dem for ett sddant syfte som angivits i biocidférordningen.
Detta faststalls i artikel 59 i férordningen om biocidprodukter. Enligt denna
artikel har myndigheterna inte ratt att anvanda uppgifter som lamnats in av
ett foretag eller en person (“datadagaren” eller "tidigare sé6kande”) till
forman for ett annat foretag eller en annan person (den “presumtive
s6kanden”) sdvida inte datadgaren har gett tilldtelse att géra det. I enlighet
med detta begrénsas i viss man de berdrda tillsynsmyndigheternas
handlingsfrihet i frega om uppgifter som de innehar.

e FoOr det andra, som det férklaras i den praktiska vagledningen om
datadelning, maste datadgare enligt biocidférordningen tillhandahalla begérda
uppgifter till presumtiva s6kande eller ge dem ratt att hanvisa till uppgifterna
om en dverenskommelse kan nds om delning av de testresultat eller studier
till vilka tillgdng har begarts. Under vissa omstdndigheter dar férhandlingarna
har misslyckats kan kemikaliemyndigheten bevilja den presumtive sékanden
ratt att hanvisa till begarda uppgifter.

Till f8ljd av dessa tva faktorer maste féretag eller personer som &r datadgare dela
uppgifter med féretag eller personer som utgdr presumtiva sdkande. I samband med
fragan om vad ordet “dela” innebér blir tillstandet om tillgdng relevant. Enkelt uttryckt
kan, och under vissa omsténdigheter maste, en presumtiv sékande begéra att datasdgaren
ger tillgéng till alla® vetenskapliga och tekniska data fran aktuella tester och studier samt

! Mer information om biocidférordningen finns i den praktiska introduktionen till biocidférordningen
for smd och medelstora féretag. P& denna lénk hittar du den konsoliderade versionen av
biocidférordningen, med &ndringar: http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-
regulation/legislation.

2 Enligt artikel 63.4 i biocidférordningen ska den presumtive sékanden endast anmodas att dela
kostnaderna fér den information som kravs for tillampningen av biocidférordningen. Darfér behéver
sbkande i praktiken endast begdra de uppgifter de behdver eller vill ha, enligt beskrivningen steg fér
steg i avsnitt 2.1 av den praktiska vagledningen om datadelning.
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att denne ger ratt att hanvisa till sddana data som redan lamnats in, istillet for att
sbkanden Iamnar in en hel dossier med uppgifter som omfattar sjdlva studierna vid en
ansokan enligt biocidférordningen. I sddana fall dar parterna ar 6verens om att ratten att
hanvisa &r den typ av tillgdng som har framférhandlats mellan dem, ges rétten vanligen
genom att ett tillstdnd om tillgdng beviljas.

I praktiken innebar processen som leder till delning av uppgifter och beviljande av ett
tillstdnd om tillgang vanligen férhandlingar om ett skriftligt avtal om datadelning mellan
den presumtive s6kanden och datadgaren. Avtalet beskriver de villkor enligt vilka
datadgaren samtycker till att ge den presumtive sdkanden tillgang till sina uppgifter i
utbyte mot pengar eller ersattning (en beskrivning av huvudvillkoren i ett avtal om
datadelning finns i avsnitt 7). Den avtalade tillgdngsrétten verkstalls i sin tur via ett
tillstand om tillgdng som vanligen bifogas till avtalet om datadelning. En mall for ett
tillstand om tillgéng finns i bilaga 1. Férhandlingar om tillstdnd om tillgdng enligt
"snabbmetoden” beskrivs i avsnitt 3.1 i den praktiska vagledningen om datadelning. Enligt
denna metod kan ett tillstdnd om tillgadng férhandlas fram “dver disk” tillsammans med ett
enkelt avtal om datadelning (se bilaga 4).

Observera att parterna ar fria att férhandla fram innehallet i tillstdnd om tillgéng eller avtal
om datadelning precis som de vill. Enligt biocidférordningen ska parterna goéra sitt yttersta
for att nd en 6verenskommelse om datadelning, men i férordningen anges dock inte att ett
skriftligt avtal om datadelning maste ingas eller att nedanstdende mallar for tillstdnd om
tillgdng maste anvéndas.

1.2. Vad ar ett tillstdnd om tillgdng?

I artikel 3.1 t i biocidférordningen definieras ett tillstdnd om tillgdng enligt féljande:

"en originalhandling som &r undertecknad av datadgaren eller av dennes féretrddare, i
vilken anges att informationen f8r anvéndas till f6rm&n fér en tredje part av de behériga
myndigheterna, kemikaliemyndigheten eller kommissionen for tillampningen av denna
férordning”.

Biocidférordningens artikel 61 fortydligar ytterligare att ett tillstdnd om tillgdng maste
innehalla atminstone féljande information:

o Datadgarens och férmanstagarens namn och kontaktuppgifter.

e Namnet pd det verksamma amne eller den biocidprodukt fér vilket/vilken tillgédng
till uppgifter medges.

e Det datum da tillstdndet om tillgdng trader i kraft.

« En forteckning éver de framlagda uppgifter som tillstandet om tillgdng ger rétt att
hdnvisa till.

Detta utgdr de bindande kraven pa vad relevant tillsynsmyndighet — oavsett om det ror sig
om kemikaliemyndigheten eller en av medlemsstaternas behdriga myndigheter — behdver
se innan den kan férlita sig pa ett tillstdnd om tillgdng. Oavsett hur férhandlingarna gar till
och vilken typ av skriftlig eller muntlig eller annan éverenskommelse som nds mellan
datadgaren och den presumtive sékanden maste tillstandet om tillgdng uppfylla dessa
krav.

Det &r viktigt att notera vilka rattigheter den presumtive sékanden far och inte far baserat
pa ett tillstand om tillgéng.

Det ger relevanta tillsynsmyndigheter Alla tillstdnd om tillgé"mg ger inte den
ratt att anvanda uppgifter som redan presumtive sbkanden automatisk ratt
har lamnats till dem av ett annat att vidarebefordra tillstandet om
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foretag eller en annan person i syfte att | tillgéng till andra parter.
fylla i uppgifter som saknas i den
presumtive sékandens
ansokningsdossier.

Det kan ge den presumtive sdkanden Det ger inte den presumtive s6kanden
ratt att vidarebefordra tillstandet om automatisk aganderatt till uppgifterna.
tillgang till sbkandens kunder, beroende
pa for vilka &ndamal uppgifterna maste
lamnas in (till exempel for att tas upp i
artikel 95-férteckningen enligt
biocidférordningen).

Det ger inte den presumtive sdkanden
automatisk ratt till papperskopior av
uppgifterna.

Som det ndmndes ovan, bér du observera att parterna &r fria att forhandla fram inneh3llet
i tillstdnd om tillgdng precis som de vill. Alla de rattigheter som inte erhdlls automatiskt
kan avtalas mellan parterna, mojligtvis (s& som vanligen brukar ske) i ett separat skriftligt
avtal mellan dem.

Ocksd utan ett sddant avtal kan de berérda tillsynsmyndigheterna utifran sjalva tillstdndet
om tillgdng faststalla att datadgaren samtycker till att uppgifterna anvénds till férman for
den namngivne presumtive sékanden. Vanligen bifogar den presumtive s6kanden
tillstandet om tillgang till ansékan som lamnas in via registret for biocidprodukter (R4BP)3.

2. Nadr behovs ett tillstdnd om tillgdng enligt
biocidférordningen?*
a) I breda drag kan en presumtiv sdkande forsoka fa ett tillstdnd om tillgdng i tva
olika fall:
e Som en del i en ansékan om godkdnnande av en biocidprodukt.

e Som en del i en anstkan om att tas upp i artikel 95-férteckningen enligt
biocidférordningen.

b) Det finns ett tredje och mindre vanligt fall nar en presumtiv sbkande kan behdva
ett tillstand om tillgdng:

e En ansdkan om godkdnnande av ett existerande verksamt amne (dvs. ett
dmne som fanns pa marknaden i EU den 14 maj 2000 som ett verksamt &mne
i en biocidprodukt) fér anvandning i en ny produkttyp”®.

Vi tittar ndrmare pd dessa tre fall var for sig.

C) Anstdkan om produktgodkannande: I artikel 20 i biocidférordningen anges vilka
dokument som maste lamnas in till myndigheterna tillsammans med en ansékan
om godkénnande av en biocidprodukt eller biocidproduktfamilj®:

3 R4BP &r "registret for biocidprodukter” och handhas av kemikaliemyndigheten. Detta register &r
det centrala nav genom vilket alla ansékningar om biocidprodukter maste géras, i enlighet med
artikel 71 i biocidférordningen.

4 Mer information finns i avsnitt 3 i den praktiska végledningen om datadelning.

5 Under vissa omsténdigheter kan ett tillstdnd om tillgdng vara till nytta vid ansékan om ett nytt
verksamt amne.
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e En dossier eller ett tillstand om tillgang fér biocidprodukten, varvid denna
dossier eller detta tillstdnd uppfyller informationskraven i bilaga III till
biocidférordningen.

e En sammanfattning av biocidproduktens egenskaper.

e En dossier eller ett tillstdnd om tillgdng fér biocidprodukten som, varvid denna
dossier eller detta tillstdnd uppfyller informationskraven i bilaga III till
biocidférordningen (dvs. uppgifter om verksamma amnen) fér varje verksamt
amne i biocidprodukten.

d) Utdver standardansdkan fér godkannande av en biocidprodukt inférs med
biocidférordningen och darmed sammanhdngande lagstiftning nya typer av
godkannande av biocidprodukter fér vilka tillstand om tillgdng ocksa kan behévas.
Bland dessa typer finns forfarandet fér godkannande av en likadan biocidprodukt
eller likadan biocidproduktfamilj. Ansdkningsforfarandet fér godkannande av en
likadan biocidprodukt eller likadan biocidproduktfamilj faststalls i kommissionens
genomférandeférordning (EU) nr 414/2013’. Detta férfarande kan tillampas for
godkannande av en biocidprodukt som ar identisk med en annan biocidprodukt
eller produktfamilj som redan har godkénts eller fér vilken en ansékan om sadant
godkannande har lamnats in (vilket kallas en "motsvarande referensprodukt”).
Enligt artikel 2 i kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 414/2013 kravs
att tillstdnd om tillgéng till alla uppgifter som ligger till grund for
produktgodkdnnandet fér den motsvarande referensprodukten ska inldmnas. Om
en ansdkan galler godkannande av en likadan biocidprodukt som en enskild
produkt inom en biocidproduktfamilj, behéver en presumtiv sbkande endast képa
ett tillstdnd om tillgdng som omfattar sddana uppgifter som galler den enskilda
produkten istéllet for ett tillstand géllande samtliga uppgifter som ligger till grund
for godkannandet av hela biocidproduktfamiljen.

e) Ansdkan om att upptas i artikel 95-férteckningen: i enlighet med artikel 95.1 i
biocidférordningen® publicerar kemikaliemyndigheten en férteckning éver personer
etablerade inom EU frén vilka har mottagits

e en komplett dossier for ett verksamt a@mne,
e ett tillstand om tillgdng till en komplett dossier for ett verksamt &mne,

e en referens till en komplett dossier for ett verksamt @mne, varvid denna
dossier innehdller endast sddana uppgifter vars dataskyddsperioder har 16pt
ut®, och uppgifterna berdr de produkttyper som dessa personers produkter
tillhér. Deltagarna i granskningsprogrammet for existerande verksamma
amnen ingdr ocksa i artikel 95-férteckningen, och detta granskningsprogram

6 Konceptet handlar om en familj av biocidprodukter med liknande syfte, varvid produktfamiljen kan
grupperas under ett och samma godkannande férutsatt att skillnaden i produkternas
sammansattning forblir inom ett angivet intervall. Enskilda produkter behéver inte godkannas var for
sig. Nya produkter som ska inga i den godkanda produktfamiljen ska helt enkelt anmélas till relevant
myndighet 30 dagar fére den nya produkten slapps ut pd marknaden. Mer information om dessa
olika varianter finns i avsnitt 5 i den praktiska vagledningen fér konsortier.

7 Har féljer en lank till kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 414/2013 av den 6 maj
2013 om ett férfarande for produktgodkdannande av likadana biocidprodukter i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 528/2012, EUT L 125, 7.5.2013, s. 4: http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?qid=1434295635770&uri=CELEX:32013R0414.

8 Artikel 95 i biocidférordningen dndrades genom Europaparlamentets och radets férordning (EU)

nr 334/2014 av den 11 mars 2014 om &ndring av férordning (EU) nr 528/2012 om tillhandahallande
pa marknaden och anvandning av biocidprodukter, vad géller vissa villkor for tilltréde till marknaden,
EUT L 103, 5.4.2014, s. 22.

° Det tredje scenariot &r hypotetiskt vid publiceringsdatumet for denna végledning eftersom
dataskyddsperioderna inte annu har I6pt ut.
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inleddes efter ikrafttradandet av biocidférordningens féregangare, direktiv
98/8/EG om biocidprodukter (biociddirektivet)®°.

f) I artikel 95 i biocidférordningen faststalls ett forfarande enligt vilket amnes- och
produktleverantérer kan be kemikaliemyndigheten om att upptas i artikel 95-
forteckningen. Om leverantéren inte sjalv dger uppgifterna eller pa annat satt har
tillgang till dem, kan leverantéren fylla i uppgifter som saknas pa grundval av ett
tillstand om tillgdng som framférhandlats med relevant datadgare.

g) Artikel 95 i biocidférordningen innehdller tva viktiga proceduraspekter som bor
uppmarksammas.

e  For det forsta, fr&n och med den 1 september 2015, kan endast sadana
biocidprodukter som bestar av, innehaller eller genererar ett verksamt d&mne
och som kommer fr@n en “amnesleverantdr” eller “produktleverantér” som
ingdr i artikel 95-férteckningen for den produkttyp som produkten tillhér
géras tillgangliga pa EU:s marknad!!. I artikel 95.4 i biocidférordningen anges
ocksd att en presumtiv sékande som med datadgaren férhandlat fram ett
tillstdnd om tillgang till den kompletta &mnesdossieren eller till en del av den
for de andamal som anges i artikel 95 har réatt att tilldta att alla som ansdker
om produktgodkénnande (dvs. sdkandens kunder) hanvisar till detta tillstand
om tillgdng nér de lamnar in en ansdkan om ett produktgodkénnande i
enlighet med artikel 20.1 i biocidférordningen??.

e FOr det andra, om férhandlingarna mellan parterna inte lyckas och for att
hjalpa sokanden att félja tidsfristen som l6per ut den 1 september 2015,
faststdlls i artikel 95.3 i biocidférordningen att féretag eller personer som
ansoker om tillstdnd om tillgdng i syfte att upptas i artikel 95-férteckningen
kan begara att kemikaliemyndigheten beviljar en ratt att hdnvisa till sddana
undersodkningar om toxikologi, ekotoxikologi och omvandling, spridning och
fordelning i miljén som galler existerande verksamma amnen i
granskningsprogrammet (se punkt h nedan), dven om dessa undersékningar
inte involverar tester pa ryggradsdjur.

h) Ansdkan om godkannande av ett existerande verksamt amne i en ny produkttyp:
manga existerande verksamma biociddmnen utvarderas i samband med ett
granskningsprogram som inleddes efter ikrafttrédandet av biocidférordningens
foregdngare biociddirektivet!>. I de flesta fall anmaldes verksamma &mnen endast i
specifika produkttyper, till exempel “desinfektionsmedel” (produkttyp 1) och
"insektbekdmpningsmedel” (produkttyp 18)'*. Produkter som innehéll verksamma
amnen i produkttyper som inte hade anmaélts maste dras tillbaka fr&n EU-
marknaden. Enligt biocidférordningen kan en presumtiv stkande anséka om
godkannande av ett existerande verksamt amne av en produkttyp for vilken @mnet
inte anmaldes enligt biociddirektivet. Om den presumtive sbkanden gor detta,
maste sdkanden sammanstalla en dossier med vetenskapliga data (se artikel 6 i
biocidférordningen fér ndrmare information). Savida den presumtive sékanden

10 Mer information om kraven i artikel 95 finns i vdgledningen om artikel 95 p%
kemikaliemyndighetens webbplats: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
biocides-legislation?panel=vol5partB#vol5partB.

11 se kemikaliemyndighetens végledning fér verksamma &mnen och leverantérer (artikel 95-
forteckningen) fér mer information: http://echa.europa.eu/biocides-2015.

12 Detta galler ocksd om leverantéren har erhdllit ratt att hanvisa fran kemikaliemyndigheten enligt
artikel 63 i biocidférordningen.

13 Mer information om granskningsprogrammet finns pa kemikaliemyndighetens webbplats:
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-
substances/existing-active-substance.

14 En fullstandig férteckning éver produkttyper finns i bilaga V till biocidférordningen.
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saknar uppgifter eller behéver uppgifter, ska denne dvervaga att féorhandla fram ett
tillstdnd om tillgdng med den aktuella datadgaren.

3.Vad du behodver kanna till som presumtiv sokande eller
dataigare’®

3.1. Fran en presumtiv sokandes perspektiv

Som ovan beskrivs kan en presumtiv sbkande antingen sammanstalla en egen dossier
(utan att upprepa tester pa ryggradsdjur) om ett verksamt dmne eller en biocidprodukt,
eller férhandla fram tillgang till nédvandiga uppgifter som tagits fram och lamnats in av
datadgaren enligt biocidférordningen eller biociddirektivet®®.

Om den presumtive sékanden képer tillgang till nédvéandiga uppgifter som lamnats in av
ett annat foretag eller en annan person har tillstandet om tillgdng en mycket viktig roll. I
allmanhet bor alternativet att 1amna in ett tillstdnd om tillgdng vara mer tids- och
kostnadseffektivt under forutsattning att forhandlingarna om datadelning gar smidigt!’.

Om ett tillstand om tillgdng kan erhallas, innebér det att den presumtive sékanden inte pa
nytt behdver géra samma insatser och investeringar som datadgaren vid framtagandet av
uppgifterna'®. Det finns dock vissa nackdelar med att valja ett tillstdnd om tillgang:

e Den presumtive s6kanden har inte kontroll 6ver uppgifternas kvalitet. Den
presumtive s6kanden forblir dock ansvarig for produkternas sékerhet och
effektivitet samt for informationen till marknaden via exempelvis
sakerhetsdatablad. Den presumtive sékanden bér dvervdga atgarder for juridiskt
skydd i héndelse av att uppgifternas kvalitet skulle ifr@gasattas.

e Den presumtive sdkanden far vanligen inte fysiska papperskopior av
uppgifterna, vilket dock kan vara nédvéandigt for att sammanstalla dossieren
(till exempel vid extrapolering av data fran ett verksamt amne till en
biocidprodukt), och vilket aven kan begdras av en medlemsstats behdriga
myndighet i samband med en ans6kan om produktgodkdannande.
Bestammelser som omfattar denna typ av situationer kan behéva ingd i ett
avtal om datadelning.

o Avtalet om datadelning kan innehalla restriktioner fér anvandningen, vilket
kan begrdnsa satten pa vilka den presumtive sékanden kan anvianda
uppgifterna.

A andra sidan &r den stora fordelen med att kdpa ett tillstdnd om tillgdng att kostnaderna
for uppgifterna delas (pa ett rattvist, transparent och icke-diskriminerande sétt), sa att
presumtiva sbkande kan géra mindre investeringar an vad som vanligen skulle behévas for
att utféra testerna eller studierna enskilt. En annan potentiell férdel ar att avtalade
restriktioner i datatillgdngen (till exempel avseende anvandning, territoriella begrénsningar
eller begransningar i féljdrattigheter enligt artikel 95 i biocidférordningen) ytterligare kan
minska vederlaget som betalas av den presumtive sékanden till datadggaren (genom
minskad ersattning eller ytterligare rabatter).

15 Mer information om detta &mne finns i avsnitt 2 i den praktiska végledningen om datadelning.
16 Det &r ocksd mojligt att kombinera egna uppgifter och tillstdnd om tillgang.

17 0m férhandlingarna misslyckas kan kemikaliemyndigheten ingripa enligt artikel 63.3 i
biocidférordningen. Mer information finns i avsnitt 4.2 i den praktiska vagledningen om datadelning.

18 .. [} = [} . = - [} . [} .
Denna forman galler ocksa andra former av datadelning an tillstand om tillgang, till exempel
férhandlingar om att erhalla kopior av studier och ritten att anvanda eller hénvisa till dem.
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3.2. Fran en datadgares perspektiv

Fran datadgarens perspektiv kan datadelning med andra féretag eller personer begéras for
alla uppgifter, trots att kemikaliemyndigheten endast kan genomdriva datadelning under
de omstandigheter som beskrivs i avsnitt 4.2 i den praktiska vagledningen om
datadelning. Datadgaren maste ta fram ldmpliga register och faststalla kostnaderna for
tester och studier i de dossierer till vilka presumtiva sékande kan begéra tillgang.
Datadgaren ska ocksd beakta huruvida eventuella medféljande restriktioner for
anvandningen av uppgifterna ska faststallas och pa vilket satt sddana hanteras, till
exempel vid begrénsning av dataanvandningen till vissa territorier (sdsom EU) och syften
(sd3som datainldamning enligt biocidférordningen och uteslutande av ansdkningar enligt
annan lagstiftning).

Genom att ansdka om ersattning for kostnaderna for att ta fram uppgifterna i utbyte mot
ett tillstand om tillgdng kan datadgaren ocksa aterfa en del av sin investering. Avsnitt 3.4 i
den praktiska végledningen om datadelning innehdller en beskrivning av den typ av
kostnader som kan ersattas.

4. Sa har erhadller du ett tillstdnd om tiligang

Huvudstegen i férhandlingsprocessen anges i avsnitt 2.1 i den praktiska vagledningen om
datadelning. Féljande diagram sammanfattar huvudstegen:
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Diagram 1: Huvudsteg for att erhdlla ett tillstdnd om tillgédng

En presumtiv sékande behéver tillgang till
ett test eller en studie for ett syfte som

Den presumtive s6kanden lamnar
in en forfragan till
kemikaliemyndigheten om att
erhlla kontaktuppgifter till
uppgiftslamnare enligt

> biociddirektivet eller
biocidférordningen

v

Kemikaliemyndigheten meddelar
uppgiftslamnarnas
kontaktuppgifter till den
presumtive s6kanden*

Den presumtive
sOkanden begar att
dela uppgifterna

med Ja
uppgiftsldamnarna
eller agarna och
lamnar av formella
skal in en forfragan
till
kemikaliemyndighet
en**

Den presumtive
s6kanden kanner till
vilka uppgiftslémnarna
eller

Nej

Férhandlingar om datadelning

Nej

Parterna nar en
overenskommelse
?

en manad har
gatt sedan den
presumtive sékanden
mottog
resultatet av
forfrdgan?

Nej Bada parter fortsatter
—>| att gora sitt yttersta i
minst en manad

Ja

Den presumtive sokanden kan registrera

en tvist om datadelning hos <

Ja kemikaliemyndigheten

Kemikaliemyndigheten
faststaller att den presumtive
sokanden foljde kravet att
gora sitt yttersta for att na
en dverenskommelse?

Nej

Ja

Presumtiv sokande Kemikaliemyndigheten beviljar
kan anvénda ratt att hanvisa till

Noter:
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* Samtidigt informerar kemikaliemyndigheten uppgiftslamnaren/uppgiftslamnarna om att
en férfrdgan har mottagits.

** Den presumtive sdkanden kan begéra att fa ta del av uppgifterna, dvs. inleda
féorhandlingar om datadelning, utan att 1amna in en forfragan. Eftersom den presumtive
s6kande kan registrera en tvist om datadelning tidigast en ménad efter mottagandet av
uppgiftsldmnarens kontaktuppgifter via férfragningsforfarandet rekommenderas dock &nda
av formella skal att en forfrdgan gors. Detta kan géras i valfritt skede av férhandlingarna.

*** Beslutet i tvisten om datadelning trader i kraft forst nar den presumtive stékanden
tillhandahaller ett betalningsbevis. Om ECHA till foljd av tvisten ger tillstand att hanvisa,
omfattar detta dessutom endast uppgifter om ryggradsdjur. Om ansdkan galler
upptagande pa artikel 95-férteckningen kan tillstdndet ocksd omfatta undersdkningar om
toxikologi, ekotoxikologi och omvandling, spridning och férdelning i miljon.

Observera ocksa att parterna i alla skeden uppmanas att nd en frivillig dverenskommelse,
med andra ord ocksd medan datadelningstvisten pagar samt om kemikaliemyndigheten
har beviljat ett tillstand att hdnvisa till vissa uppgifter. En frivillig dverenskommelse kan
vara bra bland annat fér att inbegripa sddana undersékningar som inte omfattas av
tillstandet att hdnvisa och samtidigt behdver parterna inte heller begéra att en nationell
domstol beddémer betalningen.

5. Tillgdngsritt'®
5.1. Tillgdngens omfattning

a) Som beskrivs ovan utgdrs vanligen ett tillstand om tillgdng som beviljas till
exempel i samband med godkannande av en biocidprodukt i princip av en citatratt.
Behdriga myndigheter (dvs. medlemsstaternas behériga myndigheter om det
galler ett godkdnnande om att anvanda biocidprodukter i specifika EU-
medlemsstater, Europeiska kommissionen om det galler ett unionsgodkdannande
eller kemikaliemyndigheten om det géller en ansékan om upptagande pa artikel
95-férteckningen) accepterar hanvisning till de uppgifter som anges i tillstandet
om tillgdng som en komplettering till de uppgifter som ldmnats in av den
presumtive sékanden. Kom dock ihdg féljande:

e  Ett tillstdnd om tillgdng ger inte automatiskt datadgarrattigheter.

o  Ett tillstdnd om tillgdng ger inte den presumtive sdkanden automatisk ratt till
papperskopior av uppgifterna.

e  Ett tillstdnd om tillgdng &r helt enkelt ett dokument som ger relevanta
tillsynsmyndigheter ratt att hanvisa till den tidigare sékandens uppgifter fér
att komplettera uppgifter som saknas i den presumtive sékandens dossier.

b) En annan viktig punkt att komma ihag &r att ett tillstand om tillgéng &r giltigt
endast om det ar specifikt och faststaller for vilka uppgifter citatratt beviljas.

c) De rattigheter som beviljas i ett tillstand om tillgang i syfte att lagga till den
presumtive sékandens namn pa artikel 95-férteckningen kan ocksa vara av olika
omfattning.

o FOr det forsta utvidgas kemikaliemyndighetens mdjligheter att bevilja en ratt
att hanvisa till begarda uppgifter under vissa omstandigheter enligt artikel 95
i biocidférordningen.

e For det andra: om en presumtiv sékande ansdker om att upptas i artikel 95-
forteckningen och valjer att 1amna in ett tillstdnd om tillgdng istallet for en
egen komplett amnesdossier, ger artikel 95.4 i biocidférordningen den

19 Mer information om detta finns i avsnitt 3.5 i den praktiska végledningen om datadelning.
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presumtiva sékanden och dennes kunder ratt att hanvisa till de uppgifter som
anges i tillstandet om tillgang vid ansékningar om produktgodk&nnande enligt
artikel 20.1 i biocidférordningen. Sadana kunder behéver bara lamna in ett
foljebrev i original undertecknat av den presumtive sékanden till vilken
tillstandet om tillgdng inledningsvis beviljades. I féljebrevet ska det anges att
den presumtive sdkanden har ratt att tilldta att ansdkningar om godkannande
av biocidprodukter (dar sbkanden ska namnges i féljebrevet) hanvisar till den
presumtive sékandens tillstand om tillgdng fér de &ndamal som avses i artikel
20.1 i biocidférordningen och en kopia av tillstandet om tillgdng ska bifogas®.

d) Biocidférordningen ar darmed utformad for att underlatta produktgodkannandet
betydligt: presumtiva sdkande kan fa tillgdng till stora méngder av viktiga data
om verksamma dmnen och fokusera pa att ta fram produktuppgifter. Dessutom
leder artikel 95.4 i biocidférordningen i praktiken till att tillstdndet om tillgdng gar
vidare till den presumtive sékandens kunder enligt beskrivningen ovan, utan att
kunden behéver ldgga tid och anstrangningar pa att férhandla fram datadelning
med datadgaren. Parterna kan endast pd den presumtive sékandens uttryckliga
begaran besluta att artikel 95.4 i biocidférordningen inte ska galla och avtala om
en lagre ersattning som speglar detta.

5.2. Villkor som galler anvandningen av data

a) I avtalet om datadelning som ligger till grund for ett tillstdnd om tillgdng?!
faststdlls vanligen olika restriktioner for hur uppgifterna kan anvandas, aven om
manga av dem inte &r bindande for myndigheterna. Om ndgondera parten forsdker
genomdriva de framférhandlade villkoren maste de ddrmed vécka talan i en
nationell domstol. Relevanta tillsynsmyndigheter (kemikaliemyndigheten,
Europeiska kommissionen och medlemsstaternas behériga myndigheter) trader
inte in som medlare eftersom de enligt lagen inte kan goéra detta.

b) Avsnitt 3 i den praktiska vagledningen om datadelning gar narmare in pa exempel
med restriktioner som kan férhandlas fram mellan parterna. Men i korthet handlar
det om féljande restriktioner:

Begransat syfte

Ett tillstdnd om tillgdng kan till exempel ange syftet for vilket tillgdng beviljas. Dar
kan faststdllas att dataagaren endast samtycker till anvandning av uppgifterna

e som underlag fér den presumtive sdkandens ansékan om godkd@nnande av en
. . . o .
biocidprodukt som innehaller det verksamma @mnet “x” och/eller

o for att en presumtiv sékande ska kunna upptas eller fortsattningsvis inga
(efter ett fornyat godkdnnande av ett verksamt @mne) i artikel 95-
forteckningen.

Framtida krav pa uppgifter

Ytterligare en punkt att beakta, i synnerhet i sddana fall dér dataskyddet géller en
I1&ng tidsperiod, ar huruvida ett tillstdnd om tillgdng ska omfatta framtida krav pa
uppgifter, till exempel vytterligare uppgifter som begars av relevanta
tillsynsmyndigheter i samband med ett pagdende granskningsprogram av
verksamma amnen. Detta kan forhandlas fram mellan parterna. Fr%gan ar ocksa
relevant for presumtiva sdkande som forlitar sig pa foljdrattigheter enligt ett
tillstand om tillgadng som utfardats fér upptagande pa artikel 95-férteckningen. Om

20 Anvandning av mallen for tillstdnd om tillgdng och féljebrevet i bilaga 1 och 3 i denna véagledning
uppmuntras.

21 Myndigheterna féredrar att avtalsméssiga begrénsningar fér anvandningen av uppgifterna inte tas
upp i sjélva tillstdndet om tillgang.
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ytterligare studier behdvdes for ett godkannande av det aktuella verksamma
dmnet, och om dessa studier inte ldmnats in och beddémts vid tidpunkten d&
tillstandet om tillgdng utfirdades, kan det handa att tillstandet om tillgang inte ar
tillrdckligt for att godkdnna en sddan biocidprodukt som innehaller det nyligen
godkdnda verksamma a&mnet. I sddana fall kan presumtiva sokande som anséker
om produktgodkannande behéva kontakta agaren av de ytterligare studierna for
att kopa ett separat tillstdnd om tillgdng som géller dessa studier.

Anvindning utanfor biocidforordningens tillampningsomraden

Om parterna har kommit dverens om att den presumtive s6kanden kan anvanda
uppgifterna utanfor biocidférordningens ramar ska avtalet mellan dem uppge detta
tydligt.

Anvdndning av dotterbolag eller tredje parter

D3 man avtalat om att den presumtive sékandens dotterbolag och/eller kunder
eller konsortiemedlemmar ska kunna utnyttja samma tillgdngsratt, ska detta pa
motsvarande satt uttryckligen uppges i tillstdndet om tillgdng.

Territoriella begransningar

Ett tillstdnd om tillgdng innehadller ocks3d ofta territoriella begransningar. Det kan
till exempel ange att tillgangsratten endast beviljas inom EU:s territorier eller vissa
medlemsstater, istallet for i hela varlden.

6. Sa har anvander kemikaliemyndigheten eller
medlemsstaternas behoriga myndigheter ett
tillstdnd om tillgdng

a) Ndr en medlemsstats behdriga myndighet och kemikaliemyndigheten eller

kommissionen tar emot ett tillstand om tillgdng kontrollerar de att det innehaller
minst féljande information:

« Datadgarens och férmanstagarens namn och kontaktuppgifter?2.

e Namnet pa det verksamma &mne eller den biocidprodukt for vilket/vilken
tillgang till uppgifter medges.

e Det datum da tillstdndet om tillgdng trader i kraft.

« En forteckning éver de framlagda uppgifter som tillstdndet om tillgdng ger
ratt att hanvisa till.

b) Vissa medlemsstater begér att den presumtive sékanden tillhandahaller bevis pa
att tillstdndet om tillgdng undertecknades av en person med ratt att representera
datadgaren.

.-

Not till Iasaren:

Presumtiva sokande uppmanas att anvdnda mallen for tillstdnd om
tillgdng i bilaga 1 till denna praktiska vagledning.

C) Som ovan angetts kan relevanta tillsynsmyndigheter inte férvéntas hjélpa de tva
parterna att genomdriva skyldigheter enligt ett tillstdnd om tillgéng eller avtal om
datadelning. Om till exempel ett tidsbegrénsat tillstand om tillgang léper ut eller

22 Om ett tillstdnd om tillgdng foér upptagande pa artikel 95-férteckningen har vidarebefordrats
enligt artikel 95.4 i biocidférordningen ska féljebrevet ange vem som &r férmanstagare. Se bilaga 3.
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ett tillstand om tillgadng aterkallas pa grund av att ett villkor i avtalet om
datadelning inte efterlevts, kommer godkannandet som beviljats for en
biocidprodukt pa grundval av tillstdndet inte att ogiltigférklaras. I artikel 61.2 i
biocidférordningen anges uttryckligen att ett aterkallat tillstdnd om tillgang inte
paverkar ett dirmed sammanh&ngande godkannande. P& liknande s&tt kan villkor i
ett tillstand om tillgdng endast verkstallas av nationella domstolar. Myndigheterna
kommer dock att skydda uppgifterna och sdkerstalla deras konfidentialitet i
enlighet med artikel 66 i biocidférordningen®.

d) Myndigheterna kan dock ocksd uppmanas att aterkalla ett godkannande enligt
artikel 48.1 b i biocidférordningen om godkéannandet “gavs pd grundval av felaktig
eller vilseledande information”, vilket kan vara fallet nar ett tillstand om tillgang
anvands for syften som pad den presumtive sdkandens begéran inte omfattas av
det underliggande avtalet om datadelning (till exempel en territoriell begransning i
utbyte mot reducerad ersattning). Detta begransas dock alltid till produkter som
godkants i enlighet med biocidférordningen.

7. Avtal om datadelning

Man bér komma ihdg att ett tillstdnd om tillgdng inte alltid &r ett fristdende dokument. Det
atfoljs vanligen av ett skriftligt avtal om datadelning®* dar villkoren enligt vilka datadgaren
samtycker till att ge tillgdng till uppgifterna faststélls. Villkoren omfattar vanligen féljande:

e Redogorelser for regelverket, dvs. biocidférordningen.

« Definitioner av viktiga begrepp, sasom tillgangsrétt, dotterbolag, startdatum,
ersattning, uppgifter, EES/EU, tillstdnd om tillgdng, tillsynsmyndighet, &mne,
territorier och tredje parter.

e Avtalets tillampningsomrade och syfte, till exempel att ge en icke-6verldtbar
och icke-exklusiv tillgdngsrétt till uppgifterna for att den presumtive sékanden
och i féorekommande fall dess dotterbolag, kunder och distributérer ska kunna
ldmna in ansdkningar om godkdnnande av en biocidprodukt som innehaller
det angivna verksamma @mnet i det angivna territoriet och/eller underlag fér
upptagande pa artikel 95-férteckningen.

e Tillgdngsratt genom att datadgaren utfardar ett tillstdnd om tillgdng istallet
for att aganderatten till uppgifterna évergar eller papperskopior tillhandahalls.

e Ersattning: ett angivet belopp och/eller en berakningsmetod fér ersattningen
samt hur och nar den ska betalas och, i foSrekommande fall, aterbetalning av
en del av ersattningen om datadgaren ingar flera avtal om datadelning med
andra presumtiva sékande.

e Ansvarsbegrdnsning: undantag beviljas ofta fr&n ansvar som uppkommer
genom att den presumtive sdkanden férlitar sig pa uppgifterna, savida inte
det ror sig om grov oaktsamhet eller allvarlig misskétsel, och inga garantier
ges for uppgifternas kvalitet eller godk&nnande av sddana ansdkningar som
gjorts enligt biocidférordningen och som grundar sig pa hanvisningar till
uppgifterna.

e Villkor for dverlatelse.

23 Det vill séga, i enlighet med tillamplig EU-lagstiftning och nationell lagstiftning med bestammelser
om offentlig tillgang till dokument som innehas av myndigheter, till exempel Europaparlamentets och
radets férordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allmé&nhetens tillgdng till
Europaparlamentets, radets och kommissionens handlingar, EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.

24 Se mallarna foér avtal om datadelning i bilaga 4 och bilaga 5.
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e Loptid, dvs. avtalets giltighetstid och eventuella handelser som leder till att
avtalet ségs upp. Som redan papekats anges det uttryckligen i
biocidférordningen att ett aterkallat tillstdnd om tillgang inte ogiltigférklarar
ett godkdnnande som beviljats pa grundval av tillstandet om tillgang.

e Andra standardklausuler, som kan specificera vad som anses utgora force
majeure som kan friskriva en part fran fel vid underlatelse att fullgdra avtalet,
en klausul som anger vilken medlemsstats lagar som tillampas pa avtalet och
vilka domstolar som har domsratt vid en eventuell tvist mellan parterna.

e En bilaga med en upprakning av de uppgifter till vilka tillgang beviljas av

dataagaren.

e En bilaga som innehaller en mall fér ett tillstdnd om tillgang.

8. Vad du ska och inte ska gora i samband med tillstand

om tillgang

v/ Lamna in en forfragan till
kemikaliemyndigheten for att utreda om
nédvandiga uppgifter redan har lamnats in
enligt biociddirektivet eller biocidférordningen
samt for att fa uppgiftslamnarens
kontaktuppgifter.

v/ Ta reda pa vilka de exakta uppgiftskraven
ar, bland annat vilka ansékningar enligt
biocidférordningen (eller ansdkningar enligt
annan lagstiftning) tillstdndet om tillgdng ska
omfatta.

v Kontakta datadgaren i tid for att férhandla
fram tillgang till uppgifter som galler
ryggradsdjur och vid behov andra djur.

v Utbyt detaljerad kostnadsinformation och
var 6ppen vid férhandlingar om datadelning.

v Uppfyll skyldigheten att géra ditt yttersta,
och foér protokoll vid férhandlingarna.

v/ Kontrollera att tillstandet om tillgang

X Upprepa inte djurforsok.

X Tillampa inte olika villkor fér datatillgang
eller olika kriterier fér att faststalla den
ersattning som olika presumtiva sékande ska
betala, savida det inte finns objektiva
skillnader mellan de sdkande.

X Fordroj inte forhandlingar om datadelning.

X Utbyt inte kommersiellt kdnslig information
under férhandlingarna om datadelning och
bryt inte pa annat satt mot
konkurrenslagstiftningen.

X Fdrvanta dig inte att medlemsstatens
behdriga myndigheter eller
kemikaliemyndigheten ska verkstalla villkor
eller tilldmpa restriktioner i samband med ett
tillstdnd om tillgéng, eftersom sadana
faststalls av nationella domstolar, med
undantag for fall d@ en medlemsstats
behdriga myndighet kan utdva sin ratt att
dterkalla ett godkannande enligt artikel 48 i
biocidférordningen.

X Betala inte for tillgang till uppgifter for
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innehller informationen som anges i artikel vilka dataskyddsperioden har I6pt ut eller
61 i biocidférordningen. uppgifter som du inte behover.

9. Mall for tillstdnd om tillgdng enligt snabb- och
standardmetoden

a) Mall for ett tillstdnd om tillgdng som kan anvdndas vid bada metoderna, dvs.
for artikel 95.1 och fér produktgodkannande enligt artikel 95.4

I den praktiska vagledningen om datadelning (avsnitt 3.1) férklaras att
forhandlingarna mellan en presumtiv sbkande och en datadgare eller
uppgiftslamnare kan ske o6ver disk/via en snabbmetod om parterna inte vill att
férhandlingarna ska omfatta ndgot annat &n det som &r absolut nédvandigt for att
képa och salja ett tillstdnd om tillgdng. Parterna kan dock behéva inleda djupgdende
férhandlingar och véalja att anvanda sig av standardmetoden. I bada fallen kan
parterna dvervdga att anvdnda mallen for tillstdnd om tillgdng som finns nedan i

bilaga 1.

b) Bilagor till mallen for tillstdnd om tillgdng for de @andamal som avses i artikel
95 och for produktgodkdnnande

Denna mall for tillstdnd om tillgdng 3atféljs av en bilaga som framhaver det
huvudsakliga tillampningsomradet for ett tillstdnd om tillgdng. Den &r utformad for
att upplysa medlemsstaternas behériga myndigheter om tillampningsomradet. Vi
rekommenderar att bilagan l&mnas in tillsammans med tillstdndet om tillgdng for att
medlemsstaternas behériga myndigheter ska kunna kontrollera huruvida tillstandet
om tillgdng som sodkanden inldmnat &r giltigt fér en ansdkan om
produktgodkdnnande och innehdller nédvandiga uppgifter.?®

c) Avtal om datadelning

Vid férhandlingar om ett tillstdnd om tillgdng enligt snabbmetoden kan parterna
dvervaga att ingd ett kort avtal om datadelning i form av ett dokument med villkor.
En mall for ett sddant dokument finns i bilaga 3. Observera att den presumtive
sékanden inte behdver lamna in dessa villkor tillsammans med tillstandet om
tillgang, eftersom eventuella restriktioner inte verkstalls av tillsynsmyndigheterna (se
avsnitt 6 ovan). Villkoren kan dock &ndd vara till nytta exempelvis i samband med
eventuella processer i nationella domstolar, d& en datadgare eller presumtiv sékande
beslutar att inleda en sddan process om de &verenskomna restriktionerna inte foljs.

Vid forhandlingar om ett tillstdnd om tillgdng enligt standardmetoden kan parterna
overvdga att ingd ett langre avtal om datadelning som &r mer omfattande och
beskriver éverenskommelsen mellan parterna. Ett mallférslag for ett detaljerat avtal
om datadelning finns i bilaga 4 till denna praktiska vagledning.

d) En alternativ mall for ett tillstdnd om tillgdng for ett produktgodkdnnande i
sddana fall dar standardmallen inte kan anvdandas

Det kan hénda att mallen for tillstdnd om tillgang nedan i bilaga 1 i vissa enskilda fall
inte kan anvandas. Det kan till exempel handla om att en datadgare (antingen en
deltagare i granskningsprogrammet for existerande verksamma amnen eller ett
foretag som har upptagits i artikel 95-férteckningen via en alternativ dossier)
utfardar ett tillstdnd om tillgdng till sina egna kunder for att hjalpa dem att fa en
biocidprodukt godk&nd. En mall fér ett sadant tillstand om tillgang finns i bilaga 2.

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


https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/01_Biocides/Practical%20Guides/ECHA%20documents/ECHA_PG_Letters_of_Access_v2.docx#_Hlk415228638
https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/01_Biocides/Practical%20Guides/ECHA%20documents/ECHA_PG_Letters_of_Access_v2.docx#_Hlk415227808
https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/01_Biocides/Practical%20Guides/ECHA%20documents/ECHA_PG_Letters_of_Access_v2.docx#_Hlk415229186
https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/01_Biocides/Practical%20Guides/ECHA%20documents/ECHA_PG_Letters_of_Access_v2.docx#_Hlk415229283
https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/01_Biocides/Practical%20Guides/ECHA%20documents/ECHA_PG_Letters_of_Access_v2.docx#_Hlk415227944
https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/01_Biocides/Practical%20Guides/ECHA%20documents/ECHA_PG_Letters_of_Access_v2.docx#_Hlk415227808
https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/01_Biocides/Practical%20Guides/ECHA%20documents/ECHA_PG_Letters_of_Access_v2.docx#_Hlk415229441

Praktisk vagledning till biocidférordningen: Specialserie om datadelning
Tillstdnd om tillgdng

!

Not till Idsaren:

Av harmoniseringsskil uppmuntrar vi anviandning av mallarna
for tillstdnd om tillgdng i detta avsnitt.
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Bilaga 1. Mall for tillstand om tillgdng for artikel 95 (aven
for produktgodkannande i enlighet med artikel 95.4)

! Not till ldsaren:

Denna mall for tillstdnd om tillgdng har en bilaga.

[Brevhuvud som tillhér den enhet som beviljar tillstdnd om tillgdng]

Europeiska kemikaliemyndigheten
Annegatan 18
P.B. 400
00121 Helsingfors
Finland
[Datum]

Basta mottagare!

TZ!I_LLSTAND OM TILLGANG FOR DET ANDAMAL SOM AVSES I ARTIKEL 95.1 I
FORORDNING (EU) NR 528/2012

[Namn pd artikel 95-s6kanden] ans6ker hdrmed om att tas upp som [ange roll:
dmnesleverantor och/eller produktieverantér] for det relevanta amnet [ange det relevanta
dmnets namn] i produkttyp [ange produkttypernas nummer] i enlighet med artikel 95.1 i
forordning (EU) nr 528/2012 om biocidprodukter.

P& uppdrag av [namn p& enheten som har rétt att bevilja tillstdndet om tillg8ng] ger jag
harmed ECHA ratt att anvanda [alla uppgifter i den kompletta &mnesdossieren/studierna
som anges i bilagan och som finns i den kompletta @mnesdossieren] (radera det som inte
géller) fér ovanndmnda relevanta dmne eller produkttyp som Idmnats in av [namnet p§
enheten som ger underlag till ett godkénnande av det verksamma &mnet eller
produkttypen, vanligen samma enhet som beviljar tillstdndet om tillgdng] och godkénts av
den behdriga myndigheten?® i [namn p§ den medlemsstat vars behériga myndighet
bedémt dossieren] som underlag till den ansékan som lamnats in av [artikel 95-s6kandens
namn].

Jag forsakrar hdrmed att [namn p8 enheten som beviljar tillst8ndet om tillg8ng] har ratt
att bevilja ovannamnda tillgdng.

Detta tillstdnd om tillgang galler frén och med [infoga datum].

Med vanlig halsning

[namn p& och underteckning av personen som bemyndigats att underteckna dokumentet
p8 uppdrag av den enhet som beviljar tillst8ndet om tillg8ng]

Utfardare: [infoga] Mottagarfdretag: [infoga]

*Den kompletta dmnesdossieren kan ocksa vara en dossier som kemikaliemyndigheten har bedémt for syftet med
artikel 95. | sa fall ska ett tillstand om tillgang innehalla namnet pa den leverantér som ldmnat in den kompletta
dmnesdossieren och ange kemikaliemyndigheten som det organ som beddmt och godkant dossieren.
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Kontaktperson: [infoga] Kontaktperson: [infoga]

Adress: [infoga] Adress: [infoga]

Telefon/e-post: [infoga] Telefon/e-post: [infoga]
Bilaga

(Kryssa for eller komplettera efter behov)

O Tillgdngen begransas till féljande studier:

[bifoga férteckning é6ver studier]

Savida inte annat anges nedan, galler detta tillstdnd om tillgdng, vilket beviljats for
dndamalet som avses i artikel 95, utan begrédnsningar vid produktgodkdnnande och
omfattar ocksd sddana studier som syftar till godkdnnande av det verksamma &mnet och
som inlamnats efter att detta tillstdnd om tillgang beviljats.

(Kryssa for eller komplettera efter behov, sérskilt med avseende p& produktgodkédnnande)

O Anvéndningen av detta tillstdnd om tillgang begrénsas till mottagarféretaget?’

O Anvéndningen av detta tillstdnd om tillgdng begrénsas till vissa medlemsstater

[ange tydligt i vilka medlemsstater detta tillst§nd om tillgdng f8r anvdndas]

O Tillgdng ges inte till studier som ldmnas in for godkdnnande av det verksamma &mnet
efter att detta tillstdnd om tillgéng beviljats

* %k

27 Obs! Denna ruta ska endast kryssas i nar bada parter pa mottagarféretagets begaran samtycker
till att begransa tillampningen av de féljdrattigheter som anges i artikel 95.4 i biocidférordningen.
Om rutan &r forkryssad har mottagarforetaget inte rétt att tilldta att andra sékande om
produktgodkannande hanvisar till tillstdndet om tillgdng som beviljats for syftet i artikel 95.
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Bilaga 2. Mall for tillstdnd om tillgdng endast for
produktgodkannande (om mallen i bilaga 1linte kan anvidndas)

[Brevhuvud som tillhér den enhet som beviljar tillstdnd om tillgdng]

1. Datum:[infoga]

2. Till: Behoérig myndighet i [infoga den berérda medlemsstatens namn]
3. Amne: Tillstdnd om tillgdng for produktgodkinnande

4. Mottagare:

[Infoga den eller de presumtiva sékandes namn], pa [infoga uppgifter om sékandens
sgte], ansdker harmed om (radera det som inte géller):

[0 godkannande av [infoga namnet p§ den presumtive sékandens biocidprodukt eller

biocidproduktfamilj]l i enlighet med forordning (EU) nr 528/2012 for produkttyp
[infoga nummer].

[0 godkannande av [infoga namnet p§ den presumtive sékandens biocidprodukt eller

biocidproduktfamilj], en biocidprodukt eller biocidproduktfamilj som ar identisk med
[infoga namnet p8 datadgarens biocidprodukt eller biocidproduktfamilj], i enlighet
med kommissionens genomférandeférordning 414/2013 for [infoga medlemsstater
eller Europeiska unionen].

5. Enhet som beviljar tillstdnd om tillgadng:

[Infoga namn p& enheten som beviljar tillstdndet om tillg8ng] pa [infoga uppgifter om
dess sédte] har ratt att bevilja tillgang till de uppgifter som anges i avsnitt 6 i detta
tillstand.

6. Information om de uppgifter detta tillstand galler:
Detta tillstand om tillgdng omfattar:
[ange de uppgifter till vilka tillgdng beviljas].

7. Tillgdngens omfattning:

Detta tillstand om tillgdng anger att ovanstaende behériga myndigheter till vilka detta
ar adresserat far anvanda eller hanvisa till ovanstdende uppgifter i syfte att bedéma
den ansdkan som inkommit fran [infoga mottagarens namn likadant som det angetts i
punkt 4] i ovanstaende syfte.

8. Ikrafttradandedatum

Detta tillstand om tillgang galler fran och med [infoga datum].

Undertecknat:
Z[namnteckning av representanten for den enhet som beviljar tillstdndet om tillgdng]
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Bilaga 3. Mall for foljebrev

OVERFORING AV RATTIGHETER ENLIGT ARTIKEL 95.4 I

BIOCIDFORORDNINGEN

[Féretagets brevhuvud]

Datum

[Namn och adress till relevant behérig myndighet i medlemsstaten]
Basta mottagare!
Tillstdnd om tillgdng for produktgodkdnnande enligt artikel 95

[Infoga den presumtiva sékandens namn], pa [infoga uppgifter om dennes séte], ansdker
hdarmed om godkannande av en biocidprodukt [eller biocidproduktfamilj] i enlighet med
forordning (EU) nr 528/2012 om biocidprodukter (biocidférordningen).

Undertecknad bekraftar harmed att ovannamnt féretag eller ovannamnd person har ratt
att hanvisa till det tillstdnd om tillgdng som beviljats [infoga namnet p§ det foretag eller
den person som &r den namngivna mottagaren av tillstdndet om tillgdng fér de dndamél
som avses i artikel 95] fér de andamal som avses i artikel 20.1 i biocidférordningen och i
enlighet med artikel 95.4 i biocidférordningen. En kopia av tillstandet om tillgdng finns
bifogad.

Undertecknat: [namnteckning av representanten for féretaget eller personen som
namnges som mottagare pé tillstdndet om tillgdng]

Namn och befattning:
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Bilaga 4. Mall for ett kort avtal om datadelning i form av
ett dokument med villkor*®

Villkor for det tillstdnd om tillgdng som avtalats mellan datadgaren och
mottagarforetaget
1) [ ], med sate pa adressen [ ],
nedan kallad "dataagaren” och
2) ], med sate pa adressen [ ],

nedan kallat “mottagarféretaget”, var for sig bendmnda som “part” och tillsammans
"parterna”, avtalar om féljande:

Datadgaren samtycker till att bevilja mottagarforetaget en icke-exklusiv tillgdngsrétt till
uppgifterna huvudsakligen for att ge mottagarféretaget maojlighet att lamna in en ansékan
till Europeiska kemikaliemyndigheten om att upptas i férteckningen som publiceras av
kemikaliemyndigheten enligt artikel 95.1 i férordning (EU) nr528/2012 om
biocidprodukter (biocidférordningen) och/eller [radera det som inte géller] erhdlla ett
nationellt godkdnnande av en biocidprodukt i enlighet med biocidférordningen.

Tillgdngsratten verkstélls via ett tillstdnd om tillgdng. Tillstdndet om tillgdng utfirdas mot
betalning av en ersattning motsvarande [infoga belopp] fér uppgifterna. Foljande villkor
galler:

[Infoga uppgifter efter behov]
Anvandning for andra syften dn biocidféorordningen:
[Ange ndrmare uppgifter]
Begransning av foljdrattigheter enligt artikel 95.4 i biocidférordningen:

[Kryssa fér rutan och ange uppgifter endast ndr b8da parterna p§ den
presumtive sbékandens begédran har avtalat att begrénsa tillampningen av artikel
95.4 | biocidférordningen]

Tillampning av aterbetalningsmekanism:

Justering av ersattningen pa ett rattvist, transparent och icke-diskriminerande satt om
datadgaren beviljar tillgdng till samma uppgifter till en eller flera tredje parter:

[Ange ndrmare uppgifter]
Anvidndning av dotterbolag, konsortiemedlemmar eller andra tredje parter:

[Ange namn och uppgifter]
Tillgdng till papperskopior for foljande uppgifter avtalas:

[Ange tydligt vilka uppgifter detta omfattar och vilken typ av tillgdng som beviljas]
Territorier dar detta tillstdnd om tillgdng beviljas:

[Ange tydligt vilka medlemsstater eller andra territorier som omfattas av detta
tillstdnd om tillgdng]

Tillgdng beviljas ocksa till studier som lamnats in i samband med
granskningsprogrammet efter att detta tillstdnd om tillgdng har beviljats:

%% Detta ar en allman mall med vanliga klausuler. Denna mall ska anvdndas med tanke pa relevanta
. . o .
nationella avtalslagar (som varierar beroende pa vilket lagrum som valts av parterna).
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[ange datum]
Teknisk ekvivalens:
Ansvaret att faststdlla teknisk ekvivalens kommer fortfarande att gdlla mottagarféretaget.
Garanti:

Dataagaren ger inga garantier for att behdériga myndigheter i ovannamnda territorier eller
Europeiska kemikaliemyndigheten kommer att godkanna mottagarforetagets ansdékan om
produktgodkdnnande eller uppta dem i artikel 95-férteckningen till foljd av detta tillstand
om tillgang.

Tillamplig lag:

Féljande lagrum tillampas pa detta tillstand om tillgdng och dessa villkor:
[ange tillamplig lag]

Jurisdiktion:

Exklusiv jurisdiktion fér behandling av eventuella tvister som uppkommer i samband med
detta tillstdnd om tillgang eller dessa villkor ligger hos:

[ange uppgifter]

Undertecknat [Datadgaren] [Mottagarféretaget]

Datum
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Bilaga 5. Mall for langre avtal om datadelning

Det aktuella utkastet innehaller viktiga element i ett avtal om datadelning utifran kraven i
biocidférordningen, tillganglig véagledning och EU-lagstiftning.

Observera att detta utkast inte ar avsett att vara tvingande eller normativt. Det ska
snarare fungera framst som en vdgledning eller som ett diskussionsunderlag for att
sakerstalla att alla parter tar upp en rad olika fr@gor nar de inleder férhandlingar om
datadelning. Det ar i slutanden upp till berérda féretag att bedéma lampligheten i
bestdmmelserna fran fall till fall och besluta vilka element de vill anvanda (och p& vilken
nivd), men nér besluten fattas rekommenderar vi att dessa fragor beaktas. Denna mall ska
anvandas med tanke pa relevanta nationella avtalslagar (som varierar beroende pa vilket
lagrum som valts av parterna).

Foretag och personer anvander detta utkast pa egen risk, och varken Europeiska
kommissionen eller Europeiska kemikaliemyndigheten tar négot ansvar eller ger n%gra
garantier for féljderna nar personer anvénder eller forlitar sig p& detta dokument och dess
tilldmpning.

(Utkast) Avtal om datadelning for [verksamt dmne]
mellan
1) ], med sate pa adressen [ ],
nedan kallad "dataagaren” eller “utfardaren”
och
2) ], med sate pa adressen [ ],
nedan kallad "sékanden” eller “"mottagaren”.
Var fér sig bendmns de som en “part” och tillsammans “parterna”.
INLEDNING

Inledningens syfte &r att beskriva omstédndigheterna och ge avtalet ett sammanhang. Den
utgérs vanligen av en rad fraser. Den kan inneh8lla n8gra av eller alla féljande punkter:
dmnets godkdnnandestatus, en hdanvisning till krav fér artikel 95-férteckningen, en
hénvisning till principen att biocidprodukter inte f8r sldppas ut p8 marknaden eller
anvdndas om de inte &r godkdnda, en hé&nvisning till parterna som datadgare och
presumtiv sbékande och deras intresse av att n8§ en O&6verenskommelse for
biocidférordningens syften.

Hé&r féljer exempel p8 fraser som kan vara relevanta:

med beaktande av att amnet [dmnet] har godkants enligt férordning (EU) nr 528/2012 om
biocidprodukter (”biocidférordningen”) [ldgg till IG&mplig hénvisning till kommissionens
genomfoérandeférordning eller direktivet som &ndrar bilaga I till biociddirektivet],

med beaktande av att en komplett @mnesdossier om amnet [dmnet] har godkants och
validerats av en behdrig myndighet som en del i forfarandet fér godkdnnande av det
verksamma amnet enligt biocidférordningen [eller biociddirektivet],

med beaktande av att artikel 95 i biocidférordningen innehdller en bestdmmelse om att
dmnes- och produktleverantérer nar som helst far lamna in en fullstéindig dossier for det
relevanta amnet till Europeiska kemikaliemyndigheten (“kemikaliemyndigheten”) eller ett
tillstdnd om tillgdng (enligt vad som faststalls nedan) till en sddan fullstandig dossier for
ett &mne, eller en hanvisning till en sddan dossier for vilken alla dataskyddsperioder har
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|6pt ut, om dessa d&mnes- och produktleverantdrer vill bli upptagna pa artikel 95-
forteckningen som publiceras av kemikaliemyndigheten (enligt definitionen nedan), med
beaktande av att artikel 95 i biocidférordningen innehdller en bestdammelse om att
biocidprodukter som bestar av, innehaller eller genererar ett relevant &mne fran och med
den 1 september 2015 inte kan tillhandahdllas pa marknaden om inte antingen
amnesleverantoren eller produktleverantéren ar upptagen i artikel 95-férteckningen enligt
biocidférordningen for den eller de produkttyper som produkten tillhor,

med beaktande av att biocidférordningen innehdller en bestdammelse om att
biocidprodukter inte ska sldppas ut pa marknaden eller anvdndas savida inte de har
godkants enligt biocidférordningen,

med beaktande av att artikel 89.3 i biocidférordningen innehdller en bestdmmelse om att
en ansdkan om godkdnnande maste ldmnas in senast den [datum] till
kemikaliemyndigheten eller till en behérig myndighet i en medlemsstat (“behérig
myndighet”) for att produkten ska kunna férbli p& marknaden,

med beaktande av att utfardaren @ger information som lamnats in i dossieren som anvants
vid godkannandet av [dmne] enligt forteckningen i bilaga [ ] till detta avtal (“data” enligt
nedanstdende definition),

med beaktande av att parterna accepterar och stéder de dubbla mal som anges i
artiklarna 62 och 63 i biocidférordningen om att undvika duplicering av uppgifter och
faststilla ersattning for att ge tillgdng till sddana uppgifter pd ett réattvist, icke-
diskriminerande och dppet satt,

med beaktande av att mottagaren &r intresserad att fa tillgdngsratt till uppgifterna i
[produkttyp] i syfte att inlamna en ansdkan till kemikaliemyndigheten om att tas upp pa
artikel 95-forteckningen eller anséka om godkdnnande av en biocidprodukt hos en
medlemsstats behériga myndighet eller kemikaliemyndigheten,

med beaktande av att utfirdaren &r villig att tillhandahalla ett tillstdnd om tillgéng till
uppgifterna i den form som anges i bilaga [ ] i utbyte mot erséttning som faststéllts pa ett
rattvist, 6ppet och icke-diskriminerande satt enligt villkoren nedan,

med beaktande av att parterna med tanke pd syftet med detta avtal inte utbyter
konkurrens- eller marknadsinformation inklusive (som exempel och utan begransning till)
priser, kunders identitet, kostnader for ravaror, tillverkningskostnader, marknadsforings-
eller forsaljningsplaner, affarsplaner och vinstmarginaler,

avtalar parterna harmed om féljande:
AVTAL
Artikel I. Definitioner

Overvég att inkludera IEmpliga definitioner fér ord som anvénds ofta i avtalet och som kan
omfatta féljande:

1. Féljande begrepp och uttryck anvands i den betydelse som anges nedan:
Tillgdngsréatt/dotterbolag/artikel 95-
forteckning/godkdannande/startdatum/kund/uppgifter/ersattning for uppgifter/tillsténd om
tillgang/behdrig myndighet [medlemsstatens behériga
myndighet]/a@mne/underlicens/territorium/tredje part och sa vidare.

2. Utbver detta ska samtliga definitioner som anges i biocidférordningen galla i
detta avtal.

Artikel II. Tillampningsomrade och syfte

Nedanst8ende beskrivning féresl8s som ett exempel och &r varken uttémmande eller ett
krav.

Detta avtal faststdller och definierar villkoren for parterna och parternas rattigheter
respektive skyldigheter i samband med att utfardaren beviljar mottagaren en icke-exklusiv
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tillgangsratt till uppgifterna inom territoriet med huvudsyfte (“syftet”) att méjliggdra for
mottagaren att Idmna in en ansokan till kemikaliemyndigheten om att upptas i artikel 95-
forteckningen som leverantér av @mnet och/eller [radera det som inte passar] erhalla ett
godkannande i territoriet.

Tillgdngsratten verkstalls via ett tillstdnd om tillgdng enligt vad som anges i artikel IV i
detta avtal.

Artikel II1I. Parternas skyldigheter

Nedan féljer exempel p8 de typer av skyldigheter och tillg8ngsréttigheter som parterna i
ett avtal om datadelning kan avtala om. De &r varken obligatoriska eller normativa.

3.1 Utfardaren samtycker till att ge mottagaren tillgdngsrétt i enlighet med artikel [ ] i
detta avtal, i syfte att lamna in en anstkan till kemikaliemyndigheten om att
upptas i artikel 95-férteckningen och/eller [radera det som inte passar] erhdlla
godkannanden i det berdrda territoriet.

3.2 Mottagaren samtycker till att som vederlag for tillgdngsratten som beviljats enligt
artikel [ ] betala en ersattning for uppgifterna till utfardaren enligt vad som anges i
artikel [ ]i detta avtal.

3.3 Tillgdngsratten som beviljats mottagaren i enlighet med artikel [ ] ger inte
mottagaren ratt att inspektera, kopiera eller erhdlla kopior av uppgifterna eller
delar darav.

Artikel IV. Tillgdngsritt

Nedan féljer exempel p§ de typer av tillgdngsréttigheter som parterna i ett avtal om
datadelning kan avtala om. De &r varken obligatoriska eller normativa.

4.1 D3 ersdttningen for uppgifterna har betalats, beviljar utfardaren en icke-exklusiv
tillgdngsratt till mottagaren. Utfardaren accepterar mottagarens rattigheter enligt
artikel 95.4 i biocidférordningen [hédr dr det ocks§ méjligt att uppge att mottagaren
samtycker till en begrdnsning av réattigheterna enligt artikel 95.4 i
biocidférordningen, med en beskrivning av begrénsningarnal.

4.2 Tillgdngsratten verkstalls genom att utfirdaren utfirdar [ett tillstdnd om tillgdng
till kemikaliemyndigheten eller, om tillst§ndet om tillgdng endast &r till for
produktgodkdnnande och inte artikel 95: ett tillstdnd om tillgdng till
medlemsstatens behdriga myndighet enligt vad som anges i bilaga [ ] i detta
avtal]

4.3 Parterna accepterar och samtycker uttryckligen till att uppgifterna forblir
utférdarens exklusiva egendom och att immateriell aganderdtt och andra
skyddsrattigheter i samband med uppgifterna inklusive, men inte begransat till,
patent och varumarken, &r och ska forbli utfardarens exklusiva egendom.

Artikel V. Ersdttning for uppgifterna

Ange regler fér berékning och betalning av ersdttningen fér uppgifterna — hénvisa till
principerna i den praktiska végledningen om datadelning. Sé&rskild uppmérksamhet kan
fastas vid regler som underldttar datadelning och betalning till exempel fér sm& och
medelstora féretag.

5.1 Ersattningen fér uppgifterna uppgar till [belopp], exklusive moms om tillampligt,
som betalas pa foljande sétt:

i) En inledande forskottsbetalning pa [belopp]

i) Tre (3) ytterligare betalningar pa [belopp] arligen fér 2016, 2017 respektive 2018.

Dessa belopp forfaller till betalning pa startdatumets drsdag.

5.2 Parterna avtalar uttryckligen om att ersattningen for uppgifterna ska justeras om
utfardaren beviljar tillgdngsratt till uppgifterna till en eller flera tredje parter.
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Nedanst8ende artiklar, artikel VII och framt, &r standardklausuler som kan finnas i
ménga olika typer av avtal och kan &ndras efter behov. De &r valfria och tas med endast
om bdda parter &r éverens.

Artikel VI. Ansvar

6.1 Parterna utfor sina skyldigheter enligt avtalet i god tro och i enlighet med alla
tillampliga lagar och bestémmelser.

6.2 Mottagaren accepterar att utfardaren under inga omstiandigheter ansvarar
gentemot mottagaren fér nagon typ av skada, oavsett om den &r direkt eller
indirekt (inklusive, men inte begransat till, foljdskador, férlorad vinst och
handelsférluster) till féljd av att mottagaren har férlitat sig p@ uppgifterna, savida
inte de orsakats av grov oaktsamhet eller allvarlig misskoétsel.

Artikel VII. Konfidentialitet

7.1 Utan att detta paverkar tillampningen av artikel 63 i biocidférordningen ska
parterna halla information som delats eller férvarvats till f6ljd av detta avtal strikt
konfidentiell, utom enligt bestammelser i en underlicens eller i syfte att folja
datadelningskrav eller andra férfaranden i biocidférordningen.

7.2 Bestammelserna i denna artikel 7 forblir giltiga efter att giltighetstiden for detta
avtal |6pt ut.

Artikel VIII. Loptid och uppsagning

Detta avtal trader ikraft vid startdatumet och kan inte sdgas upp fore
[dataskyddsperiodens  slutdatum] utom av bada parter genom ©msesidig
6verenskommelse.

Artikel IX. Avskiljbarhet

I den omfattning som en domstol eller ett behdrigt skiljedomsorgan faststaller att en
bestdmmelse i detta avtal ar ogiltig eller ej verkstallbar, ska resten av detta avtal, oaktat
den bestammelsen, forbli i full kraft och verkan, och den ogiltiga eller ej verkstéllbara
bestammelsen stryks.

Artikel X. Overlitelse

Ingen av parterna har ratt att dverldta detta avtal eller ndgra av réttigheterna i det, eller
delegera sina skyldigheter enligt avtalet utan foéregdende skriftlig tilldtelse, som inte
oskaligt ska férvagras fran den andra parten.

Artikel XI. Hela avtalet

11.1 Detta avtal, som inbegriper bilagorna [ ], [ ] och [ ], representerar hela avtalet
mellan parterna i syfte att bevilja tillgangsratten och ersatter eventuella tidigare
avtal (oavsett om dessa var muntliga eller skriftliga) i den frdga som detta avtal
mellan parterna géller.

11.2 Detta avtal kan dndras nar som helst genom 6émsesidig skriftlig 6verenskommelse
mellan parterna.

Artikel XII. Force majeure

Parterna ansvarar inte for och ska inte anses bryta mot detta avtal pa grund av en
fordréjning av utforandet eller underldtenhet att utféra ndgon av sina skyldigheter i
samband med detta avtal om férdréjningen eller underldtenheten orsakas av ndgot som
ligger utanfor deras rimliga kontroll, inklusive (utan begransnmgar) politiska atgarder eller
lagstiftningsatgarder, naturkatastrofer (jordbavningar, svara stormar eller
6versvamningar), krig, upplopp eller andra omvalvande handelser samt fel hos parter
utom parternas kontroll (till exempel avbrott i telefonlinjer som orsakas av telefonbolaget
eller strejkdtgdrder som vidtas av anstéllda hos ett allmént transportféretag).

Artikel XIII. Tillamplig lag och behorig jurisdiktion
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13.1 Detta avtal ska tolkas enligt och regleras av lagarna i [/and], inbegripet dess regler
for lagkonflikter.

13.2  Parterna ska inledningsvis forstka l6sa eventuella tvister om detta avtal i godo.
S&dana tvister som galler tolkning och tilldmpning av detta avtal och som inte kan

avgoras i godo mellan parterna ska avgoras exklusivt av [nationella
domstolar/skiljeférfarande - stryk och ange tillaggsuppgifter enligt vad som ar
tillampligt].

Artikel XIV. Meddelanden

Meddelanden enligt detta avtal ska lamnas skriftligt via rekommenderade forsandelser till
adressaterna som anges nedan for respektive undertecknande part.

[foretagets namn]
[adress].

och

[féretagets namn]

[adress].

Observera att reglerna som géller undertecknande och datering av avtalet beror p§ vilket
lagrum (6verenskommet av parterna) som tilldmpas p8 avtalet.

Undertecknat

Daterat

Bilaga [...]: Tillstdnd om tillgdng Se bilaga 1 och bilaga 2 fér exempel p§ mallar
som kan anvéndas for tillstdnd om tillgdng.

Bilaga [...]: Forteckning over studier
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