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EESSONA

Kaesolevas juhendis antakse llevaade biotsiidimaarusest (EL) nr 528/2012, sellega seotud
andmete jagamisest ja VKEdega seotud kaalutlustest. Juhend on osa biotsiidimaaruse
rakendamiseks vajalikku andmete jagamist kasitlevate praktiliste juhendite eriseeriast, mis
holmab muu hulgas andmete jagamist, teabekasutusndusolekut ja konsortsiume kasitlevaid
praktilisi juhendeid.

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

Praktiliste juhendite eriseeria on valja té6tanud Euroopa Komisjon, konsulteerides Euroopa
Kemikaaliameti (edaspidi ,kemikaaliamet”) ja liikmesriikide padevate asutustega, VKEde
rihmaga, esindusorganisatsioonidega, digusbiliroodega ja tehniliste konsultantidega.
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LUHENDITE LOETELU

Praktilises juhendis kasutatakse jargmisi kokkuleppelisi lihendeid.

Tavamoiste / Selgitus
Liithend

biotsiididirektiiv Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 98/8/EU,
16. veebruar 1998, mis kasitleb biotsiidide turuleviimist

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

EL Euroopa Liit
R4BP biotsiidiregister
REACH Euroopa Parlamendi ja ndukogu maéarus (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 MAARATLUSTE LOETELU

Praktilistes juhendites kasutatakse biotsiidimaaruse (EL) nr 528/2012 artikli 3 I0ikes 1 esitatud
moisteid. Kdige asjakohasemad mdisted on esitatud allpool koos muude praktilistes juhendites
kasutatud pohimoistetega.

Tavamoiste / Selgitus
Lihend
Juurdepaas Selle moistega tahistatakse digust viidata biotsiidimaaruse kohase

taotluse esitamisel andmetele/uuringutele vastavalt andmete
omanikuga saavutatud kokkuleppele. Soltuvalt andmete jagamise
lepingu sisust vOib see tdhendada ka Oigust tutvuda kirjalike
uuringumaterjalidega ja/vdi 0Oigust saada uuringumaterjalide
paberkoopiaid.

Kemikaaliamet REACH-maaruse artikli 75 alusel asutatud Euroopa Kemikaaliamet.
Artikli 95 kohane Asjaomaste ainete ja tarnijate nimekiri, mille kemikaaliamet on
nimekiri avaldanud vastavalt biotsiidimaaruse artikli 95 Ioikele 1.

Biotsiidipere Riuhm biotsiide, millel on: i) sarnane kasutusala; ii) samad

toimeained; iii) sarnane koostis spetsiifiliste erinevustega ning
iv) sarnane riskitase ja tohusus (biotsiidimaaruse artikli 3 1oike 1

punkt s).
Keemiline Kontroll, mida vOib teha enne toimeaine heakskiitmise otsuse
sarnasus vastuvotmist ja mille raames hinnatakse U(hest allikast parit

toimeaine maaratlust ja keemilist koostist eesmargiga teha
kindlaks selle sarnasus teisest allikast parit sama aine keemilise
koostisega.

Andmete esitaja Arilihing/isik, kes esitab kemikaaliametile v3i liikmesriigi padevale
asutusele andmeid seoses biotsiididirektiivi voi biotsiidimaaruse
kohase taotlusega.

Koik endast Nouetekohase hoolsuse tase, mis peab olema tagatud andmete

olenev jagamise lepingu (le labirdakimiste pidamisel kooskdlas
biotsiidimaaruse artikli 63 Idikega 1.

Olemasolev Toimeaine, mis oli turul 14. mai 2000. aasta seisuga biotsiidi

toimeaine toimeainena muul eesmargil kui teaduslik, toote- ja

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

Kiirmenetlus Uks vdimalik viis saada teabekasutusndusolek artikli 95
kohaldamiseks. Selle menetluse kohaselt on vdimalik pidada
piiratud labirddkimisi ja sOlmida kirjalik andmete jagamise
IGhikokkulepe. Seda on kirjeldatud ka kui vastastikusel mdistmisel
pohinevat kokkulepet.

Teabekasutus- Originaaldokument, millele on alla kirjutanud andmete omanik voi
nousolek tema esindaja ja milles nahakse ette, et padevad asutused,
kemikaaliamet vdi komisjon vdivad kdnealuseid andmeid kasutada
kolmanda isiku heaks biotsiidimaaruse eesmarkidel

(biotsiidimaaruse artikli 3 Idike 1 punkt t).
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Selgitus

Toimeaine, mis ei olnud turul 14. mai 2000. aasta seisuga biotsiidi
toimeainena muul eesmargil kui teaduslik, toote- ja
tehnoloogiaalane uurimis- ja arendustegevus (biotsiidimaaruse
artikli 3 16ike 1 punkt d).

Isik, kes kavatseb teha katseid vOi uuringuid biotsiidimaaruse
alusel (biotsiidimaaruse artikli 62 Idige 1).

Biotsiidimaaruse artiklis 89 osutatud t66programm, mille eesmark
on koikide biotsiidides sisalduvate olemasolevate toimeainete
stistemaatiline labivaatamine.

Samade omadustega biotsiidi jaoks loa andmise kontekstis on see
biotsiid vOi biotsiidipere, mille kohta on juba luba antud vdi
esitatud taotlus ja mis on identne samade omadustega biotsiidiga.

Oigus viidata biotsiidimadruse kohase taotluse esitamisel
andmetele/uuringutele vastavalt andmete omanikuga saavutatud
kokkuleppele (see Oigus saadakse tavaliselt
teabekasutusndusolekuna). Selle diguse vOib anda ka
kemikaaliamet biotsiidimaaruse artikli 63 10ike 3 alusel, kui
andmete jagamise suhtes kokkulepet ei saavutata.

Biotsiid vOi biotsiidipere, mis on identne asjaomase vordlustoote
vOi biotsiidiperega, nagu on satestatud komisjoni 6. mai 2013.
aasta rakendusmadruses (EL) nr 414/2013, millega madaratakse
kindlaks samade omadustega biotsiididele loa andmise kord
vastavalt Euroopa Parlamendi ja noukogu maarusele (EL) nr
528/2012.

Uks teabekasutusndusoleku saamise viis. Selle menetluse raames
peetakse pohjalikke arutelusid teabekasutusndusolekuga hdlmatud
Oiguste (le ja sOlmitakse Uksikasjalik kirjalik andmete jagamise
leping.

Sellise aine keemilise koostise ja ohtlike omaduste sarnasus, mis
on parit tootmiskohast erinevast allikast voi samast allikast (kuid
muutunud on tootmisprotsess ja/voi tootmiskoht), vorreldavast
tootmiskohast parit ainega, mille suhtes viidi labi esimene
riskihindamine, nagu on sdtestatud biotsiidimaaruse artiklis 54
(biotsiidimaaruse artikli 3 16ike 1 punkt w). Tehniline samavaarsus
on noutav biotsiidi loataotluse esitamise korral, kuid see ei ole
noutav biotsiidimaaruse artikli 95 kohase taotluse esitamisel ja
see ei ole Oiguslik eeltingimus andmete jagamiseks
biotsiidimaaruse artiklite 62 ja 63 alusel.
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1. BIOTSIIDIMAARUSE ULEVAADE

1.1. Sissejuhatus

a. Mis tahes ettevotjat voi isikut, kes osaleb Euroopa Liidu voi Euroopa
Majanduspiirkonna (kaesolevas praktilises juhendis viidatakse neile koos kui ,ELile”)
biotsiidide turu tarne- ja/v0i kasutusahela mis tahes etapis, mdjutab tdenaoliselt
biotsiidimadrus, milles kasitletakse ,biotsiidide turul kattesaadavaks tegemist ja
kasutamist”.

b. Biotsiidimaarusega luuakse toimeainete (mis on biotsiidide tdhtsaimad koostisained)
heakskiitmist ja sellele jargnevat neid toimeaineid sisaldavate biotsiidide jaoks loa
andmist kasitlev siisteem Euroopa Liidus. Tarneahelas (lal- ja allpool asuvad
turuosalised — nii valjaspool ELi asuvad tootjad, kes impordivad ELi, kui ka ELis asuvad
importijad ja tootjad jne — peavad olema teadlikud eri menetlustest, mis véimaldavad
neil ELi biotsiidide turul jatkuvalt tegutseda.

C. Kdesolev praktiline juhend annab Ulevaate biotsiidimaarusest, sealhulgas selle satetest
seoses andmete jagamisega. Selles kasitletakse eelkdige VKEde kohta/rolli, kes
peavad, nagu teisedki ELi biotsiidide turu osalised, jargima biotsiidimaaruse eeskirju.
Praktilist juhendit taiendavad kolm seonduvat juhendit, mis keskenduvad sellele,

i) kuidas andmete jagamise satted praktikas té6tavad, ii) milliste
teabekasutusnodusolekute lle voivad pooled labiraakimisi pidada, ja iii) konsortsiumide
voimalikule osale Uldises biotsiidim&aruse kohases andmete jagamise protsessis.

1.2. Taustteave: mis on biotsiidimaarus?

a. Biotsiidid vOivad oma olemuselt olla kahjulikud inimestele, loomadele ja/voi
keskkonnale. EL on vastu votnud biotsiidimaaruse, et kehtestada biotsiidide haldamise
ulatuslik siisteem, millega tagatakse, et nendega seotud kahju tekkimise risk on
tasakaalus eeldatava kasuga. Biotsiidimaarus sisaldab liksikasjalikke eeskirju selle
kohta, kuidas viia labi nii toimeainete kui ka biotsiididega seotud riskide teaduslikku
hindamist. Samuti sisaldab see eeskirju selle kohta, kuidas ettevotjad/isikud peavad
taotlema asjaomastelt ametiasutustelt loa, enne kui nad vdivad biotsiidi ELi turul
kattesaadavaks teha voi seda kasutada.

b. Biotsiidimé&arus jéustus 1. septembril 2013 ja sellega asendati direktiiv 98/8/EU
(biotsiididirektiiv'), mis on niilidseks kehtivuse kaotanud. Biotsiidim&aruses
sailitatakse biotsiididirektiivi alusel loodud kaheetapiline reguleeriv lahenemisviis mone
olulise muudatusega.

¢ Heakskiitmine: toimeained tuleb ELi tasandil heaks kiita - eesmark on lisada
need ELi heakskiidetud toimeainete loetellu. Heakskiitmine annab marku, et
Euroopa Komisjon on parast vastastikust eksperdihinnangut/riskihindamist
joudnud jareldusele, et toimeaine on vastavalt biotsiidimaaruses satestatule
piisavalt ohutu ja tohus, et teha see kattesaadavaks ja kasutada seda ELi turul.

¢ Loa andmine: biotsiidi jaoks peab loa andma selle liikmesriigi asjaomane padev
asutus, kelle territooriumil see kattesaadavaks tehakse ja seda kasutatakse, voi
komisjon (liidu loa puhul). Loa andmine nditab, et biotsiid vastab
biotsiidimaaruse kohastele ohutust ja tdhusust kdsitlevatele nduetele ning selle
vOib teha kattesaadavaks ja seda kasutada asjaomases liikmesriigis voi ELis.

! Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 98/8/EU, 16. veebruar 1998, biotsiidide turuleviimise kohta
(EUT L 123, 24.4.1998, |k 1). Rohkem teavet selle kohta, mis on té6deldud toode, leiate jargmiselt
aadressilt:
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C. Igat liiki ariithingud - olgu tegemist siis rahvusvahelise ettevottega voi aktsiaseltsi voi
osalihinguna registreeritud VKEga, mis tegutseb ettevotete ihendusena voi kaupleb
soltumatuna -, peaksid jargima oma 0igusi ja kohustusi kooskdlas biotsiidimaarusega,
kui nad osalevad jargmises tegevuses:

e kui nad toodavad ELis Uhte vdi mitut toimeainet,

e kui nad impordivad EList valjaspool asuvast riigist ihte v6i mitut toimeainet,
e kui nad toodavad ELis Uhte vdi mitut biotsiidi,

e kui nad impordivad EList valjaspool asuvast riigist Gihte voi mitut biotsiidi,

e kui nad mitvad voi tarnivad kus tahes ELis toimeainet voi biotsiidi voi teevad
selle muul viisil kattesaadavaks,

e kui nad lasevad kus tahes ELis turule téddeldud toote?.

d. Esmalt tuleb valja selgitada, kas biotsiidimaarust kohaldatakse asjaomase
ettevotja/isiku toote suhtes. Selleks tuleb tutvuda biotsiidimaaruses toodud mdistete
maaratlusega.

e Toimeaine on biotsiidimaaruse artikli 3 I6ike 1 punktis ¢ maaratletud jargmiselt:
»aine vOi mikroorganism, mis avaldab toimet kahjulikele organismidele vdi nende
vastu”.

NAIDE 1

Hobe desinfitseerimiseks, permetriin, geraniool voi isegi batsilliliigid
insektitsiidina voi lavendlidli tdrjevahendina.

e Biotsiidi on biotsiidimaaruse artikli 3 16ike 1 punktis a maaratletud jargmiselt:
»mis tahes aine vdi segu niisuguses vormis, nagu see tarnitakse kasutajale, ning
mis sisaldab vdi tekitab Ght vOi enamat toimeainet ja mille eesmark on kahjulike
organismide havitamine, torjumine, kahjutuks muutmine, nende toime
arahoidmine voi muul viisil nende vastu voéitlemine mis tahes muude
vahenditega peale puhtfiilisikaliste vdi -mehhaaniliste toimingute” ning ,,mis
tahes aine voi segu, mis on loodud ainetest v3i segudest, mis ise ei kuulu
[eelmise maaratluse] alla, ja mille kasutamise eesmark on kahjulike organismide
havitamine, torjumine, kahjutuks muutmine, nende toime arahoidmine voi muul
viisil nende vastu vditlemine mis tahes muude vahenditega peale
puhtfuisikaliste voi -mehhaaniliste toimingute. Té6deldud toode, millel on
esmane biotsiiditoime, loetakse biotsiidiks”.

NAIDE 2

Saasetorjevahendid, kasvumisvastane varv, puidukaitseained, rotimurk voi
sanitaarpuhastusvahendid.

Kui toode on eespool viidatud maaratiuse kohaselt biotsiid, kohaldatakse
biotsiidimaarust.

2 Rohkem teavet selle kohta, mis on téddeldud toode, leiate jargmiselt aadressilt:
http://echa.europa.eu/et/requlations/biocidal-products-requlation/treated-articles. Pange téhele, see vdib
madjutada ettevotjaid/isikuid, kes lasevad t6ddeldud tooteid turule, kui sellistel toodetel on nn esmane
biotsiiditoime ja need nduavad biotsiididena luba.
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e. Jargmisena kerkib kisimus, kas toimeaine/biotsiidiga seotud tegevus kuulub
biotsiidimaaruse kohaldamisalasse. Lihidalt 6eldes, kui toimeainet/biotsiidi toodetakse
ELi turu jaoks vOi seda imporditakse vOi see lastakse ELi voi liikmesriigi turule voi
tehakse seal kattesaadavaks voi seda kasutatakse kus tahes sellel turul, kas siis
kohaldatakse biotsiidimaarust?

e ,Turul kdttesaadavaks tegemine” on biotsiidimaaruse artikli 3 18ike 1 punktis i
maaratletud jargmiselt: ,biotsiidi vdi nendega toddeldud toote mis tahes
tarnimine aritegevuslikuks turustamiseks voi kasutamiseks kas tasu eest voi
tasuta”.

NAIDE 3

Mltmine otse kliendile vdi turustajale, importimine valjastpoolt Euroopa
Majanduspiirkonda voi klientidele tasuta naidiste andmine.

e ,Kasutamine” on biotsiidimaaruse artikli 3 16ike 1 punktis k maaratletud
jargmiselt: , koik biotsiididega teostatavad toimingud, sealhulgas ladustamine,
kaitlemine, segamine ja nendega t6étlemine, valja arvatud mis tahes toiming,
mille eesmark on biotsiidide voi nendega téddeldud toodete eksportimine
liidust”.

NAIDE 4

Biotsiidide ladustamine enne kasutamist Euroopa Majanduspiirkonnas,
rotimlrgiga tootlemine voi desinfektsioonivahendi kohapeal valmistamine
ja kasutamine.

Kui tegevus ja toode kuuluvad eespool viidatud maaratluste alla, kohaldatakse
biotsiidimaarust.

1.3. Milline osa on andmetel biotsiidimaaruse kontekstis?

a. Biotsiide kasutatakse paljudel erisugustel ja olulistel pohjustel: hiigieen, kahjuritorje
jne. Enne kasutamist tuleb kontrollida, et biotsiidid oleksid tdhusad ja ohutud nii
rahvatervisele kui ka keskkonnale. Selles on oluline osa teaduslikel andmetel.

b. Need andmed vGimaldavad teha otsuse biotsiidi kasutamise ohutuse ja tohususe kohta
ning I6puks otsustada, kas asjaomase biotsiidi jaoks vdib anda ELis turule laskmiseks
loa.

C. Nende andmete jagamine toetab biotsiidimaaruse kohaldamist. Selleks on kaks

peamist pohjust.

e Esiteks tunnistatakse, et biotsiidi ohutuse ja tdhususe valjaselgitamiseks tuleb
koguda andmeid. Kahjuks on paratamatu, et tihti saadakse need andmed
selgroogsete loomadega tehtud katsete tulemusel. Biotsiidimaaruses on selgelt
sdtestatud, et selgroogsete loomadega katsetamist tuleb vahendada absoluutse
miinimumini ja selliseid katseid ei tohi biotsiidimaaruse kohaldamise tarbeks
korrata. Seega peavad ettevotjad/isikud, kes on juba saanud selgroogsete
loomadega tehtud katsete tulemusena andmeid, neid teiste pooltega jagama.

e Teiseks lahendab selliste andmete jagamine ka teise probleemi, milleks on
kulukoormuse tasakaalustamine. Uuringu lébiviimine ei ole odav, eriti
selgroogsete loomade puhul. Biotsiididirektiivi varasemate eeskirjade kohaselt
vOimaldas seadus kulusid kanda Uhel ettevotjal/isikul (voi piiratud arvul
ettevotjatel/isikutel), samas kui nende konkurendid vdisid oma tooteid miuia
ilma kulude katmises osalemata. Biotsiidimaadruse uute eeskirjade eesmark on
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kohelda koiki toimeaineid turule laskvaid osalisi vordselt ja takistada monopolide
teket. Biotsiidimaaruse eeskirjade eesmark on eelkdige luua olemasolevatele
toimeainetele (mis olid ELi turul 14. mai 2000. aasta seisuga biotsiidi
toimeainena) turul vordsed tingimused, tagades, et kulud jagatakse diglaselt -
nii nende ettevotjate/isikute suhtes, kes on andmetesse seni investeerinud, kui
ka nende ettevotjate/isikute suhtes, kes taotlevad nendele andmetele ntid
juurdepaasu?®. Kemikaaliametil on vdimalik teatud tingimustel nduda
selgroogsetega tehtud katsete ning artikli 95 kohasesse nimekirja* kandmise
taotluse korral olemasolevate toimeainete toksikoloogiliste ja 6kotoksikoloogiliste
uuringute ning keskkonnas sailimise ja kaitumise uuringute andmete jagamist.

Biotsiidim&aruses sisalduv diguslik ndue andmete jagamise kohta tdhendab, et
andmete omanik ja ettevotja/isik, kes soovib nendele andmetele biotsiidimaaruse
kohaldamiseks viidata (vdimalik taotleja), peavad omavahel labiraakimisi pidama ja
saavutama molemale poolele vastuvoetava kokkuleppe. See tahendab, et andmete
omanikud peavad ndoustuma, et nad ei pruugi taielikult kontrollida seda, kes vdib
nende andmetele viidata; vaikeettevotjad peavad ajama asju suurte ettevotjate voi
rahvusvaheliste ettevotetega, voimalik, et esimest korda; tegelikud voi véimalikud
konkurendid peavad joudma andmete jagamise osas kokkuleppele; arutelud, mis
muidu ei oleks toimunud, peavad nild toimuma.

2. UUED ANDMETE JAGAMISE EESKIRJAD

2.1.

a.

Andmekaitse

Biotsiidimaarusega kehtestatakse andmekaitseperioodid. Hivitamine puudutab Uksnes
biotsiidimaaruse kohaselt kaitstud andmeid. Andmekaitseperioode on kirjeldatud
biotsiidimaaruse artiklis 60 (,Padevate asutuste voi kemikaaliameti kdasutuses olevate
andmete kaitsmine”) ja biotsiidimaaruse artikli 95 Idikes 5 (, Toimeaine toimikule
juurdepaasu kasitlevad lGleminekumeetmed”).

e Olemasoleva toimeaine heakskiitmiseks esitatud andmete kaitseperiood kestab

o kimme aastat parast selle kuu esimest paeva, mis jargneb kuupaevale,
mil tehakse otsus enne 1. septembrit 2015 heaks kiidetud toimeaine
heakskiitmise kohta seoses konkreetse tooteliigiga (biotsiidimdaruse
artikli 60 10ike 2 esimene Idige) voi

o selliste olemasoleva toimeaine ja tooteliigi kombinatsioonide puhul, mis
on labivaatamisprogrammiga hdlmatud, kuid olid 1. septembri 2013.
aasta seisuga veel heaks kiitmata, kuni 31. detsembrini 2025
(biotsiidimaaruse artikli 95 1dige 5).

e Uue toimeaine heakskiitmiseks esitatud andmete kaitseperiood kestab viisteist
aastat parast selle kuu esimest pdeva, mis jargneb kuupdevale, mil tehakse
otsus heakskiitmise kohta biotsiidimaaruse alusel seoses konkreetse tooteliigiga
(biotsiidimaaruse artikli 60 16ike 2 teine I0ik).

Olemasoleva v0i uue toimeaine heakskiitmise otsuse uuendamiseks voi selle
labivaatamiseks esitatud ja kasutatud uute andmete kaitseperiood kestab viis aastat
parast selle kuu esimest paeva, mis jargneb uuendamist kasitleva otsuse vastuvotmise
kuupaevale (biotsiidimaaruse artikli 60 10ike 2 kolmas [0ik).

Samad kaitseperioodid kehtivad ka biotsiide kasitlevatele andmetele (kimme, viisteist
ja viis aastat) parast selle kuu esimest paeva, mis jargneb kuupdevale, mil tehakse

3 Vt biotsiidimaaruse pdhjendused 8 ja 58.
4 Lisateabe saamiseks artikli 95 ja nimekirja kohta vt punkt 2.2.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsingi, Soome | Tel. +358 9 686180 | Faks +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_%20Intro_BPR_and_SME_v2.docx#_Hlk415233825

Praktiline juhend biotsiidimadadruse kohta. Eriseeria andmete jagamise
kohta. Sissejuhatus biotsiidimaarusesse ja VKEdega seotud kaalutlused

2.2,

esimene otsus asjaomase biotsiidi loa kohta. See eeskiri kehtib lihtsustatud
menetluste, lilkkmesriigi lubade ja liidu lubade puhul.

Parast kohaldatava andmekaitseperioodi I0ppemist vOib asjaomastele andmetele
viidata ilma hlvitist maksmata ning sellele vdivad tugineda liikmesriikide padevad
asutused ja kemikaaliamet. Voimalik taotleja ei pea pidama labiraakimisi nende
andmete jagamiseks biotsiidimaaruse eesmarkidel.

Biotsiidimaaruse kohased andmete jagamise eeskirjad

Juhul kui asjaomasele regulatiivsele asutusele - kemikaaliametile vai lilkkmesriigi
padevale asutusele - esitamiseks ettenahtud toimikut koostades avastatakse, et osa
noutud andmetest on puudu, satestatakse biotsiidimdaruses, et biotsiididirektiivi voi
biotsiidimaaruse alusel kemikaaliametile voi padevale asutusele juba esitatud
selgroogsetega tehtud katseid ei tohi biotsiidimaaruse kohaldamisel korrata
(biotsiidimaaruse artikkel 62).

¢ Kohustus: biotsiidimaaruse artikli 62 Idikes 1 on satestatud, et ,kaesoleva maaruse
kohaldamisel [tehakse] selgroogsetega katseid ainult viimase abinduna.
Selgroogsetega seotud katseid ei tohi kdesoleva maaruse kohaldamisel korrata”.
Biotsiidimaarusega keelatakse seega mis tahes ettevotjal/isikul (véimalikul
taotlejal), kes kavatseb teha katseid voi uuringuid, korrata selgroogsete loomadega
tehtavaid katseid/uuringuid. Seega satestatakse biotsiidimaaruse artikli 62 16ike 2
punktis a, et kui need andmed on keegi teine kemikaaliametile voi padevale
asutusele biotsiidimaaruse voi biotsiididirektiivi kohaselt juba esitanud ja kui need
andmed on veel kaitstud biotsiidimaaruse artikli 60 alusel, peab vdimalik taotleja
andmete omanikult taotlema andmete jagamist. Véimaliku taotleja ja andmete
omaniku vahel peavad toimuma labirédakimised nende andmete jagamise (naiteks
Oiguse Ule viidata andmetele/uuringutele) ning nende vastavate kulude Ule. Kui
kokkuleppele ei jouta, vOib kemikaaliamet vaidluste lahendamise menetluse kaudu
nouda andmete jagamist (vt andmete jagamist kasitleva praktilise juhendi punkt
4.2).

e Artikli 95 kohaldamine - laiendamine: pange tahele, et artikli 95 kohaste
taotluste puhul tuleb ndudmise korral jagada ka ldbivaatamisprogrammi kaasatud
toimeainete toksikoloogilisi ja 6kotoksikoloogilisi andmeid ning andmeid keskkonnas
sdilimise ja kditumise kohta (sh andmed katsete kohta, mis ei kasitle
selgroogsetega tehtud katseid) ning kemikaaliamet vdib nende andmete jagamist
nouda vaidluste lahendamise menetluse kaudu.

e Voimalus: kui puuduvad uuringud ei kasitle selgroogsetega tehtud katsete
andmeid, on vdimalikul taotlejal siiski voimalus taotleda andmete omanikult
andmete jagamist. Kuid juhul, kui pooled ei joua kokkuleppele, ei ole
kemikaaliametil digust andmete jagamist nduda (v.a biotsiidimaaruse artikli
95 kohaselt, vt eespool).

Koik endast olenev: kdikide biotsiidimaaruse kohaste andmete jagamise
labirddkimiste puhul on peamine pohimodte, et pooled peavad tegema kokkuleppe
saavutamiseks kdik endast oleneva (biotsiidimaaruse artikli 63 Idige 1 - vt andmete
jagamist kasitleva praktilise juhendi punkt 3.2).

Mida arvestatakse biotsiidimaaruse kohaldamisena? Kui biotsiidimaaruse
artiklis 62 satestatakse, et selgroogsete loomadega seotud katseid ei tohi korrata
~kadesoleva maaruse kohaldamisel”, viitab sona ,kohaldamisel” mis tahes menetlusele,
mille kdigus tuleb asjaomasele regulatiivsele asutusele esitada katsete ja uuringute
andmeid sisaldav toimik. Kohaldamise juhud on naiteks jargmised:

o Biotsiidi jaoks loa saamise menetlus: kui biotsiidi ELi tootja voi importija voi
keegi, kes soovib biotsiidi ELi turule lasta, vajab luba voi loa uuendamist kas siis
Uhes liikmesriigis v0i kogu ELis (liidu loa puhul), kehtivad andmete jagamise
eeskirjad. Jargitava menetluse leiab biotsiidimaaruse artiklist 17 jj. Menetluse jaoks
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tuleb esitada kaks andmetoimikut (toimeaine ja biotsiidi kohta) vdi nende toimikute
teabekasutusndusolekud. Selle menetluse kohaselt tuleb esitada kaks
andmetoimikut (toimeaine ja biotsiidi kohta) voi nende toimikute
teabekasutusndusolekud. Kui voimalikul taotlejal ei ole ndutavatele andmetele
juurdepéaasu/ digust viidata, kehtivad andmete jagamise eeskirjad ja
selgroogsetega seotud katseid ei tohi korrata.

o Toimeainete heakskiitmine: kui ettevotja/isik taotleb toimeaine heakskiitmist
biotsiidimaaruse kohaselt (vt biotsiidimaaruse artikkel 4 jj) voi kui sellel
ettevotjal/isikul palutakse esitada rohkem andmeid olemasoleva toimeaine kohta
labivaatamisprogrammi raames voi toetamaks lisakasutust voi tooteliiki, kehtivad
andmete jagamise eeskirjad. Selle menetluse kohaselt tuleb esitada kaks
andmetoimikut (toimeaine ja biotsiidi kohta) voi nende toimikute
teabekasutusndusolekud. Kui voimalikul taotlejal ei ole ndutavatele andmetele
juurdepdasu/ digust viidata, kehtivad andmete jagamise eeskirjad ja
selgroogsetega seotud katseid ei tohi korrata.

o Biotsiidiméiruse artikli 95 kohasesse nimekirja kandmine®: biotsiidimaaruse
artikliga 95 luuakse praktiline kord, et ettevotja/isik, kes teeb biotsiidi ELi turul
kattesaadavaks, peab suutma ndidata, et aine tarnija voi toote tarnija on kantud
artikli 95 kohasesse nimekirja, mille leiab jargmisel aadressil:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/active-substance-suppliers.

Kui vastavat nimekirja kandmist ei suudeta naidata 1. septembriks 2015, ei tohi
alates sellest kuupdevast toodet ELi turul kdttesaadavaks teha (tarnija voidakse
siiski kanda nimekirja hiljem ja siis lubatakse toode turul kattesaadavaks teha
alates sellest kuupéevast). Seetottu on véaga oluline, et (ihes tarneahela etapis
oleks kas toote tarnija voi aine tarnija nimekirja kantud. Kui ettevdtja ei ole veel
artikli 95 kohasesse nimekirja kantud ja ta seda soovib, peab ta kemikaaliametile
esitama taieliku ainetoimiku voi teabekasutusndusoleku téieliku ainetoimiku kohta
(vdi kombinatsiooni m&lemast)®. Siin kehtivad andmete jagamise eeskirjad. Pange
tahele, et on oluline erinevus, kui eesmark on artiklis 95 osutatud nimekirja
kandmine, kuna kemikaaliamet vdib siis andmete jagamist nduda véljaspool
selgroogsete loomadega seotud katseid, soltuvalt asjaomase toimeaine liigist.
Tapsemalt, kui toimeaine kuulub biotsiidiméaaruse kohaselt algatatud
léabivaatamisprogrammi, v3ib kemikaaliamet nduda andmete jagamist ka , kdigi
toksikoloogiliste, 6kotoksikoloogiliste ning keskkonnas sailimise ja kaitumise
uuringute (...), sealhulgas kdigi selliste uuringute (...), mis ei kasitle
selgroogsetega tehtud katseid [,]” kohta’.

d. Kuidas teha kindlaks andmete omanik/esitaja? Kui vdoimalik taotleja ei tea, kes
on andmete omanik vdi kas tema otsitavad andmed on juba kemikaaliametile/
lilkmesriikide padevatele asutustele esitatud, voib ta kemikaaliametile esitada
biotsiidimaaruse artikli 62 10ike 2 kohase jareleparimise, et saada asjaomaste andmete
esitajate kontaktandmed - lisatapsustused vt andmete jagamist kasitleva praktilise
juhendi punktis 2.1. Kui vGimalik taotleja teeb kindlaks, et ta vajab katset/uuringut ja
taotleb andmete omanikult juurdepdadsu, tuleb andmeid jagada. Monel juhul voivad

5 Biotsiidim&aruse artiklit 95 on muudetud Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. martsi 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 2014,
L103/22). Biotsiidimaaruse artikkel 95 kehtib ka in situ tekkivate toimeainete suhtes. Lisateabe
saamiseks biotsiidimaaruse artikli 95 kohta vt kemikaaliameti juhend jargmisel aadressil:
http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-biocides-
legislation?panel=vol5partB#vol5partB.

6 v&imalik on viidata ka taielikule ainetoimikule, mille andmekaitseperiood on méédunud.

7 Kohaldamisala laiendamist on selgitatud biotsiidim&aruse pdhjenduses 58 ja maaruse (EL) nr 334/2014
pohjenduses 24 seoses olemasolevatele toimeainetele turul vordsete voimaluste loomisega ja artikli 95
kohaste taotluste lihikese tdhtajaga.
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pooled juba Uksteist teada ja nad voivad isegi olla juba mdnda aega labirdakimisi
pidanud. Kdigile alates 1. septembrist 2013 peetud labiradkimistele kehtib kohustus
teha kokkuleppe saavutamiseks kdik endast olenev.

e. Vaidluste lahendamise menetlus: Juhul kui labirddkimised on edutud ja voimalik
taotleja usub, et on teinud kdik endast oleneva, vdib kemikaaliamet aidata, andes
teatud tingimustel diguse viidata taotlevatele andmetele - vt andmete jagamist
kasitleva praktilise juhendi punkt 4,2.

Pange tdhele, et kirjeldatud on biotsiidimadruse tausta ja selle raames andmete jagamist,
lisateabe saamiseks selle kohta, kuidas pidada andmete jagamise lle edukalt Iabiraakimisi, vt
kolm seonduvat juhendit andmete jagamise, teabekasutusndusoleku ja konsortsiumide kohta.
Allpool kirjeldatakse praktilises juhendis monda konkreetselt VKEde jaoks olulist kaalutlust.

3. VKEdega SEOTUD KAALUTLUSED / VKEde JAOKS
OLULISED MARKUSED

Nagu nahtub biotsiidimaaruse pdhjendustest, valjendatakse selles selget kavatsust tagada
VKEdele erinduded. Naiteks satestatakse biotsiidimaaruse pdhjenduses 58, et ,[o]lemasolevate
toimeainete turul tuleks voimalikult kiiresti kehtestada vordsed tingimused, vottes arvesse
eesmarki vahendada asjatute katsete hulka ja kulusid miinimumini — eriti VKEde jaoks...”.
VKEd saavad kasu ka kemikaaliametile makstavate tasude vdhendamisest. Kdesolevas
praktilises juhendis ei kdsitleta tasude maksmise Uksikasju, lisateabe saamiseks vt
http://echa.europa.eu/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes/sme-fees-under-

bpr.

Lisaks kehtestatakse biotsiidimaaruses liikmesriikide padevatele asutustele kohustus anda ndu
koigile huvitatud isikutele, eelkdige VKEdele, nende biotsiidimaarusest tulenevate lilesannete
ja kohustuste kohta (biotsiidimaaruse artikli 81 Idige 2) ning kemikaaliamet annab nou
taotlejatele (kes taotlevad toimeaine heakskiitmist voi selle kandmist biotsiidimaaruse I lisasse
vOi liidu luba), jéllegi eelkdige VKEdele (biotsiidimaaruse artikli 76 10ike 1 punkt e).
Kemikaaliametil ja liikmesriikide padevatel asutustel on kasutajatoed, millega VKEd (ja koik
ettevotjad/isikud) vdivad Uhendust votta konkreetsete biotsiidimaarust kasitlevate kisimuste
puhul.

Biotsiidimaaruses ei ole siiski satestatud konkreetseid eeskirju, mis kohustaksid eradiguslikke
isikuid, nagu voimalikud taotlejad ja andmete omanikud, kdituma kindlal viisil, kui ks voi
modlemad neist on VKEd. Kdige I&dhemal sellele on biotsiidim&aruses satestatud kohustus, et
labiraakimistel tuleb teha kdik endast olenev ja et hlivitise summa arvutatakse , diglasel,
arusaadaval ja mittediskrimineerival viisil”. K&ik eespool osutatud juhendid, mis puudutavad
labiraakimistel paindliku lahenemisviisi kasutamist, teise poole kehtestatud konkreetse
korralduse tunnustamist jne, on olulised tagamaks, et neid diguslikke kohustusi taidetakse.
See hdlmab labiraakimiste kdigus VKE staatuse arvesse votmist (nimelt et ilmselt ei ole
tegemist jouka aritihinguga, et ariithingul ei ole olulisi inimressursse ega digusteadmisi). Seega
voib iga andmete jagamises osalev pool (andmete omanik voi voimalik taotleja) teatada, kas
ta on VKE vdi kiisida, kas teine pool on VKE.

Et maadrata kindlaks, kas ettevOtja ndol on tegemist VKEga, voib viidata Euroopa Komisjoni
soovitusele 2003/3618. Peamised kriteeriumid, mille alusel tehakse kindlaks, kas ettevotja on
VKE, on téotajate arv ja kdive voi bilansimaht.

8 Komisjoni 6. mai 2003. aasta soovitus 2002/361 mikroettevdtjate, vaikeste ja keskmise suurusega
ettevdtjate maaratluse kohta (ELT L 124, 20.5.2003, |k 36).
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EttevGtja kategooria Tootajate arv Bilansimaht
Keskmise suurusega <250 <50 mlin eurot JA/VOI <43 min eurot
ettevotjad
Vaikeettevotjad <50 <10 mIn eurot <10 mln eurot
Mikroettevdtjad <10 <2 min eurot <2 min eurot

Need Glemmaarad kehtivad vaid Uksikettevotjate naitajate puhul. Vdimalik et rahvusvahelise
kontserni alla kuuluv ettevotja peab kaasama ka selle kontserni to6tajate/kaibe/bilansimahu
andmed. Lisateave on kattesaadav kemikaaliameti veebisaidil ,Kuidas maarata ettevotte
suurus?” jargmisel aadressil: http://echa.europa.eu/support/small-and-medium-sized-
enterprises-smes/how-to-determine-the-company-size-category .

Allpool vastatakse mdnele kiisimusele, mis voivad tekkida VKE puhul seoses andmete jagamise
ja konsortsiumidega.

o Kas andmete omanik peaks vahet tegema VKEdel, kes
labivaatamisprogrammis juba osalevad (ja kellel on tekkinud olulised kulud)
ning VKEdel, kes soovivad saada andmetele juurdepaasu alles niiiid?

Andmete omanikud peavad jargima diskrimineerimiskeeldu ja ei tohi kohelda vdimalikke
taotlejaid soltuvalt andmete jagamise taotlemise ajahetkest erinevalt.

¢ Kas VKEde erikohtlemisega luuakse pretsedent koikide ettevotjate jaoks? Kas
suured ettevotjad voivad samuti pretsedendile tugineda?

Kuigi VKEde erikohtlemine andmete jagamise puhul ei ole biotsiidimaaruse ndue, voib andmete
omanik otsustada sellise kohtlemise kasuks ja samuti kaaluda erikohtlemise laiendamist
teistele ettevotjatele/isikutele. Kui ta seda ei tee, vdib teine ettevotja paluda pdhjendust
vastavalt diglase, arusaadava ja mittediskrimineeriva kulude jaotamise pohimottele - lisateave
saamiseks vt andmete jagamist kasitleva praktilise juhendi punkt 3.3.

o Kas ja kuidas peaksid VKEd toetama labivaatamisprogrammi jooksvate (ja
tulevaste, ettendgematute) kulude tasumist / nende kulude jagamises
osalema? Kas andmetele juurdepddsu ostjatel peaks olema automaatselt
juurdepdasu oigus tulevastele andmetele voi peaks see nii olema iiksnes
VKEde puhul?

Tulevaste diguste klisimus moodustab 10ppkokkuvodttes osa pooltevahelisest labirddkimistest ja
nende Ulesanne on see arilistel alustel korraldada. Miski ei takista selliste diguste saamist
niikaua, kui neid pakutakse sarnastele ettevotjatele/isikutele sarnastel tingimustel. Samuti ei
ole seaduses satestatud, et VKEdel peaks olema automaatne digus.

e Kas VKEsid saab eriliselt kohelda seoses maksutingimuste voi andmete eest
makstava hiivitise summaga?

Andmete eest makstav hlivitis arvutatakse Oiglase, arusaadava ja mittediskrimineeriva
pohimdotte kohaselt ning see ei tohi olla VKEdele ega muudele ettevotjate kategooriatele
erinev.

Ettevotjate/isikute piirangute tunnustamine teatud eriolukordades, sh VKEde puhul, vdib siiski
Oigustada andmete huvitiste erineva maksmiskorra kehtestamist. Naiteks

e osade kaupa maksmine ja

e tasud, mis on seotud naiteks asjaomase biotsiidi miligikdibega. Selline maksmisviis
tuleb kavandada kokkulepitud kogusumma maksmiseks, vottes arvesse voimalikke
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Praktiline juhend biotsiidimadadruse kohta. Eriseeria andmete jagamise
kohta. Sissejuhatus biotsiidimaarusesse ja VKEdega seotud kaalutlused 17

hivitisi, mis vOivad ette tulla hiljem, ja see ei tohi olla maaramatu. Kuna neid muike
peetakse éariliselt tundlikuks teabeks ja pidades silmas konkurentsidigust, tuleb
kehtestada sobiv kord takistamaks tapse kadibe avalikustamist andmete

omanikule / voimalikule taotlejale. Lisaks tuleb hoolikalt arvesse votta sobiva korraga
seotud taiendavaid jooksvaid kulusid.
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