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PREDMLUVA

Tento prakticky privodce ke konsorciim vysvétluje Glohu konsorcii v souvislosti

s nafizenim (EU) €. 528/2012 o biocidnich pripravcich (BPR). Je soucasti zvlastni rady
praktickych privodc( ke sdileni Udajl v souvislosti s BPR, kterd zahrnuje také Gvod k BPR,
aspekty tykajici se malych a stfednich podniki a praktické privodce zamé&Fené na sdileni
Udajd a na povoleni k ptistupu.

Tento prakticky privodce je tFeba ¢&ist v souvislostech. Evropska agentura pro chemické
latky nabizi i dal$i dokumenty s pokyny, které je vhodné konzultovat.

Tuto zvlastni fadu praktickych privodcd vypracovala Evropska komise po konzultaci

s Evropskou agenturou pro chemické latky (dale jen ,agentura“) a s pfislusSnymi organy
¢lenskych statd, se vzorkem malych a stfednich podnikd, s reprezentativnimi sdruzenimi,
s pravnickymi firmami a se spole¢nostmi, které poskytuji technické poradenstvi.
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Seznam zkratek

V praktickém privodci jsou pouzity nasledujici zkratky.

Standardni pojem | Vysvétlivky
/ zkratka

DP Drzitel povoleni
UL U¢inna latka
BPD Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16.

Unora 1998 o uvadéni biocidnich ptipravkd na trh (smérnice
o biocidnich pfipravcich)

KBP Kategorie biocidnich pfipravki{

BPR Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne
22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich pripravk{ na trh a jejich
pouzivani (nafizeni o biocidnich pripravcich)

EU Evropska unie

PkP Povoleni k pFistupu

POCS Prisludné organy ¢lenskych statl odpov&dné za uplatfiovani BPR,
urcené podle ¢lanku 81 BPR

TP Typ pripravku

R4BP Registr biocidnich pripravkd

REACH Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne

18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek (nafizeni REACH)

SBP Stejny biocidni pripravek

MSP Malé a stredni podniky
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Seznam pojmu a definic

Pro G&ely praktickych privodcl se pouzivaji definice uvedené v €l. 3 odst. 1 nafizeni (EU)
&¢. 528/2012 o biocidnich pFipravcich. NejdGleZit&jsi definice jsou uvedeny niZe spole¢né
s dal$imi standardnimi pojmy, které se pouzivaji v praktickych privodcich.

Standardni pojem | Vysvétlivky
/ zkratka

Pristup

Agentura

Seznam
¢lanku 95

podle

Kategorie
biocidnich
ptipravkd

Chemicka
podobnost

Predkladatel udajl

Veskeré usili

Stavajici  ucinna

|atka

Zrychlené jednani

Povoleni

k pristupu

Nova ucdinna latka

Potencialni zadatel

Tento pojem se pouzivd ve smyslu prava odvolavat se pfi
podavani zadosti podle BPR na udaje/studie, a to po dohodé
s vlastnikem (dajl. V zavislosti na obsahu dohody o sdileni Gdajd
mUZe pFistup znamenat také pravo nahlizet do titénych kopii
studii a/nebo pravo ziskat tisténé kopie studii.

Evropskd agentura pro chemické latky zfizend podle ¢lanku 75
narizeni REACH

Seznam pftisluénych latek a dodavatell zvefejnény agenturou
podle ¢l. 95 odst. 1 BPR.

Skupina biocidnich ptipravk( majici i) podobné zplsoby pouZiti; ii)
stejné ucinné latky; iii) podobné sloZzeni se stanovenymi
odchylkami a iv) podobné Urovné rizika a ucinnosti (¢l. 3 odst. 1
pism. s) BPR).

Kontrola, kterou lze provést pred pfijetim rozhodnuti o schvaleni
ucinné latky a pfi niz se posuzuje identita latky a chemické slozeni
ucinné latky pochazejici z jednoho zdroje s cilem urcit jeji
podobnost s chemickym sloZzenim stejné latky pochazejici z jiného
zdroje.

Spolec¢nost/osoba, ktera v souvislosti s zadosti podle BPD nebo
BPR predklddd (daje agentufe / pfislusnym organim ¢&lenského
statu.

Mira taddné péle pozadovand pfi jedndni o sdileni Udajd podle
¢l. 63 odst. 1 BPR

Latka, ktera byla dostupna na trhu ke dni 14. kvétna 2000 jako
uc¢inna latka biocidniho pfipravku pro jiné uUcely nez pro ucely
védeckého vyzkumu a vyvoje nebo vyzkumu a vyvoje zaméreného
na vyrobky a postupy (¢l. 3 odst. 1 pism. d) BPR).

Jedna z metod, jak ziskat povoleni k pfistupu (PkP) pro ucely
¢lanku 95, ktera predpokladda omezena jednani a zkracenou
pisemnou dohodu o sdileni Gdajii. Oznaéuje se také jako transakce
~pres prepazku" (,over-the-counter").

Plvodni dokument podepsany vlastnikem Udaji nebo jeho
zastupcem, v némz je uvedeno, ze dané udaje mohou pouzit
prislusné organy, agentura nebo Komise ve prospéch treti osoby
pro ucely BPR (¢l. 3 odst. 1 pism. t) BPR).

Latka, ktera nebyla dostupna na trhu ke dni 14. kvétna 2000 jako
ucinna latka biocidniho pFipravku pro jiné Ucely nez pro Ucely
védeckého vyzkumu a vyvoje nebo vyzkumu a vyvoje zaméreného
na vyrobky a postupy (¢l. 3 odst. 1 pism. d) BPR).

Kazda osoba, ktera hodla provadét zkousky nebo studie pro ucely
BPR (&l. 62 odst. 1 BPR).
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Standardni pojem | Vysvétlivky
/ zkratka

Program
prezkumu

Prislusny
referencni
pripravek

Pravo  odvolavat
se na udaje

Stejny biocidni

pripravek

Standardni
jednani

Technicka
rovhocennost

Pracovni program systematického prezkumu vsech stavajicich
ucinnych latek obsazenych v biocidnich pripravcich uvedeny
v Clanku 89 BPR

V souvislosti s povolenim stejného biocidniho pripravku (SBP) se
jedna o biocidni pFipravek nebo kategorii ptipravkd, které jiz byly
povoleny nebo o jejichz povoleni bylo pozadano a s nimiz je SBP
totozny.

Znamena pravo odvolavat se pfi podavani zadosti podle BPR
na Udaje/studie, a to po dohodé& s vlastnikem udajl (toto pravo je
zpravidla udélovano prostfednictvim povoleni k pristupu). Toto
pradvo odvoldvat se na Udaje miZe udélit také agentura po sporu
ohledné sdileni dajd podle &l. 63 odst. 3 BPR.

Biocidni pFipravek / kategorie biocidnich pFipravkl, které jsou
totozné s prislusnym referencnim pripravkem/kategorii podle
provadéciho narizeni Komise (EU) ¢. 414/2013 ze dne 6. kvétna
2013, kterym se stanovi postup pro povolovani stejnych biocidnich
pripravkd v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) &. 528/2012.

Jedna z metod, jak ziskat povoleni k pfistupu (PkP), ktera
predpokladd podrobné diskuse o pravech, jichz se povoleni
k pfistupu tykd, a podrobnou pisemnou dohodu o sdileni Gdaji.

Timto pojmem se rozumi podobnost z hlediska chemického slozeni
a profilu nebezpecnosti latky, jez je produktem bud ze zdroje
odliSného od referencniho zdroje, nebo z referencniho zdroje,
avSsak po zméné vyrobniho postupu a/nebo mista vyroby,
v porovnani s latkou z referen¢niho zdroje, u niz bylo provedeno
vychozi posouzeni rizik, jak stanovi ¢lanek 54 BPR (¢l. 3 odst. 1
pism. w) BPR). Technickd rovnocennost je pozadovana u zadosti
o povoleni pripravku, neni vSak pozadovana u Zadosti podle ¢lanku
95 BPR a nestanovi pravni predpoklad sdileni tdaji podle ¢léanku
62 a c¢lanku 63 BPR.
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1. Co je to konsorcium v souvislosti s BPR a proc jsou
konsorcia zrizovana?

1.1 Co je to konsorcium?

Slovo ,konsorcium" se nikde v nafizeni BPR nevyskytuje, vytvareni konsorcii by se vSak
mohlo stat uzitecnym nastrojem, ktery by mohl pfinést vyhody v souvislosti s zadostmi

o povoleni pFipravkl podle BPR. V rdmci programu pfezkoumani stavajicich G&innych latek,
zahajeného podle smérnice 98/8/ES o biocidnich pfipravcich (dale jen ,,BPD"), ktera byla
predchldcem BPR, vytvofili vyrobci Géinnych latek nebo biocidnich pfipravkt nékolik
konsorcii.

Na Uvod je tfeba poznamenat, Ze pravidla stanovena podle BPR se lisi od pravidel
uvedenych v nafizeni ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek (déle jen ,naFizeni REACH"!). Nafizeni REACH obsahuje napfiklad
pozadavky na predbéznou registraci, na Ucast ve féru pro vyménu informaci o latkach
nebo spolec¢né predkladani registraci, které nejsou uvedeny v BPR. To znamena, ze zasady
pouzitelné pro konsorcia podle nafizeni REACH se nemusi vztahovat na konsorcia podle
narizeni BPR, a to zejména v pripadé, ze byla zalozena za Ucelem povoleni pripravku.

Konsorcium je skupina:
e ktera se sklada z vice nez 2 spolec¢nosti/osob,

o ktera se dohodne, Ze bude pracovat spolecné a spolupracovat za ucelem dosazeni
spolec¢ného cile, a

o kterd se dohodne, ze bude spolupracovat na ucelu, ktery je uznavan v nafizeni
BPR: napr. snaha o schvaleni ucinné latky na urovni Evropské unie (dale jen ,EU")
nebo pFiprava dokumentace pro povoleni pfipravku na Urovni celé EU nebo
jednotlivych ¢lenskych statd.

Neni vSak povinné nazyvat skupinu spolec¢nosti/osob konsorciem. Pro spolupraci dvou nebo
vice spolecnosti/osob je naprosto vyhovujici pouzivat i jiné nazvy, napriklad ,dohoda

o spolupraci*, ,pracovni skupina“ nebo ,registracni skupina“. VSechny tyto nazvy
znamenaji totéz: skupinu spolecnosti/osob, ktera se rozhodla spolupracovat za Ucelem
dosaZeni spole¢ného cile podle BPR. Tento prakticky privodce pro jednoduchost uziva
slovo konsorcium.

1.2 Jednotlivé postupy v ramci BPR, pro které by
konsorcium mohlo byt uzitecné

Prestoze BPR neobsahuje zadnd ustanoveni o konsorciich, stanovi pojmy, jako napfiklad
kategorie biocidnich ptipravkd (,KBP") nebo stejny biocidni pfipravek (,SBP") a rovnéz
zjednoduseny postup povolovani biocidniho pripravku, které byly vytvoreny s cilem
usnadnit proces podavani zadosti o povoleni pfipravku u spolec¢nosti, jako jsou napriklad
malé a stfedni podniky (MSP), a omezit naklady a administrativni problémy jak na strané
7adatel(, tak na strané regulaénich organd.

Samotna povaha minimalné prvnich dvou pojm0 (KBP a SBP) umozZfiuje sdruzovani
spolecnosti/osob s podobnym cilem. Spolecnosti/osoby, které usiluji o ziskani povoleni pro
KBP a/nebo SBP, proto mohou chtit zvazit vytvoreni konsorcia, které by jim umoznilo
maximalné vyuzit potencialu uvedenych pojmd.

Konsorcium neni v zasadé pravnickou osobou. Jedna se o pouhé seskupeni
spolecnosti/osob vzajemné propojenych na zakladé spolec¢ného Gcelu, ktery je zpravidla

! Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH), UF. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.
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stanoven v pisemné dohodé nebo smlouvé, kterou mezi sebou uzavrou. Vzor takové
dohody je uveden v dodatku 1.

1.3 Pravni struktura

Néktera konsorcia vsak mohou byt zalozena jako samostatna pravnickad osoba. Takovato
pravnicka osoba:

e by méla vlastni pravni subjektivitu,

¢ by mohla byt mimo jiné subjektem, ktery podava zadost o povoleni pripravku
jménem svych &lend, nebo by mohla byt drZitelem povoleni (dale jen ,DP") a

e bude mozZna muset zvazit dafové dopady v zavislosti na pravni formé&, kterou si
pro své zaloZeni zvoli; bude muset zvazit, jakym zplsobem budou prevadény
finan¢ni prostfedky mezi ¢leny a zvolenou pravni formou konsorcia, jakym
zpUsobem budou hrazeny faktury, jak budou konsorciu poskytovat nadhradu
spoleCnosti z fad tretich stran, které usiluji o pfistup, atd.

Jednou z moznosti pravni formy by mohlo byt napf. evropské hospodarské zajmové
sdruzeni podle nafizeni Rady (EHS) & 2137/85%, nebo spole¢nost s ruéenim omezenym.
Bez ohledu na to, ktera z moznosti bude zvolena, jsou pravidla pro zfizeni takovéto
pravnické osoby a pro vypracovani jejich stanov obvykle stanovena vnitrostatnimi
pravnimi predpisy. Vnitrostatni pravni predpisy budou pravdépodobné upravovat také
ustanoveni, ktera maji byt soucasti zakonnych stanov, i postup pf¥i jejich zménach nebo
zverejfiovani. To znamena, ze vzorova dohoda o konsorciu by v zasadé neméla byt
uzivana jako zaklad, ale spise jako doplnék k pozadovanym zakonnym stanovam. Tyto
otdzky vSak presahuji rdmec tohoto praktického privodce.

V zasadé by volba zalozeni konsorcia jako pravnické osoby nejcastéji zavisela na potrebé
vyuzit konsorcium jako DP nebo pro zajistovani otdzek odpovédnosti tykajicich se jeho
¢lend. Méla by viak zohlednit i flexibilitu, kterou poskytuji vnitrostatni pravni predpisy
(napf. pokud jde o ustanoveni, kterd maji byt zahrnuta v zdkonnych stanovach, postup
rozhodovani nebo akty, které maji byt zvefejnény), a disledky, které by mohlo mit
potencialni zrueni konsorcia na povoleni pfipravkd.

1.4 Proc zalozit konsorcium?

Existuji dva hlavni dlvody, pro¢ by konsorcia mohla pfinést potencialni vyhody z hlediska
povolovani ptipravkd podle BPR.

Za prvé z hlediska spolec¢nosti/osoby, do jejiz Cinnosti zasahuje nafizeni BPR, umozniuje
zFizeni konsorcia spole¢nostem sdilet naklady. Tyto nadklady by mohly zahrnovat napfiklad:

e uzaviradni smluv s externimi laboratoremi na provadéni novych studii,
 najimani externich technickych nebo pravnich poradcd,

e kazdodenni naklady na sledovani a fizeni procesu hodnoceni/povolovani,
a konec¢né

« hrazeni poplatkd za povoleni pFislusnym organim ¢&lenskych statl nebo agenture.
V podstaté hlavnim ddvodem, pro¢ mohou byt konsorcia lakava, je skute¢nost, ze svym
¢lendim poskytuji vyhody v podobé Uspor z rozsahu. To mize byt dileZité zejména
pro spole¢nosti/osoby s omezenéjsimi zdroji, jako jsou napfiklad malé a stfedni podniky.
Za druhé z hlediska regulacniho orgdnu snizuje vytvareni konsorcii riziko (neimysiného)

opakovani zkoudek a rovnéZ predkladani riznych dokumentaci, které vyzaduji provedeni
vicenasobnych hodnoceni.

2 Nafizeni Rady (EHS) €. 2137/85 ze dne 25. Cervence 1985 o evropském hospodaiském zajmovem
sdruzeni (EHZS), UF. vést. L 199, 31.7.1985, s. 9.
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Je nutno poznamenat, Ze konsorcia by mohla mit také nevyhody, zejména s ohledem

na Cas a naklady nezbytné pro zfizeni a provoz daného konsorcia, potfebu zachovat
ddvérnost uréitych informaci nebo mozné konflikty mezi ¢leny, které je nutno pred
rozhodnutim o zfizeni konsorcia posoudit ve srovnani s jeho prinosy (vyhody a nevyhody
zaloZeni konsorcia nebo vstupu do konsorcia viz oddil 3 nize).

2. Jaka jsou pravidla zrizeni a provozovani konsorcia?

Strucné receno neexistuje zadny pevné dany soubor pravidel, jimiz by se muselo kazdé
konsorcium nebo &len konsorcia Fidit (s vyjimkou pfipadl, kdy je konsorcium pravnickou
osobou; v takovém pripadé je nutno dodrzZovat vnitrostatni pravni predpisy).

Clenové konsorcia v zésadé mohou do své dohody o konsorciu zaclenit jakékoli pravidlo,
které bude v souladu s pravnimi predpisy>, zejména pokud toto pravidlo bude v souladu
mimo jiné s BPR (napf. sdileni tdaji) a s prdvem v oblasti hospodaiské soutéZe (napF.
nezverejnovani obchodné citlivych informaci, zamezeni rozdéleni trhu atd.).

Jednou véci, ktera by byla prospésna z hlediska kazdého konsorcia, je vSak existence
jasnych pravidel zpUsobu fizeni konsorcia a fakt, Ze by tato pravidla méla byt obsazena
v pisemném dokumentu. V zajmu zajisténi plynulého chodu a transparentnosti konsorcia
se proto doporucuje, aby byla do dohody o konsorciu zafazena konkrétni ustanoveni
tykajici se nasledujicich kli¢ovych bodd. To rovnéz pomdlze vyhnout se sporim, které by
mohly vzniknout jak v dobé trvani a fungovani konsorcia, tak poté, co ucel konsorcia
skondi.

Organizace konsorcia

Cim vétsi bude pocet ¢lend, tim praktictéj$i bude vytvorit rozhodovaci strukturu za tGcelem
prijimani rozhodnuti, kterd bude zpravidla zahrnovat fidici (nebo vykonny) a technicky
vybor. Tyto vybory nejsou samoziejmé vzdy povinné, ale vzhledem k nevyhnutelné
riznorodosti z&jmG mize nastat situace, kdy budou zapotrebi. Vzhledem k tomu, Ze &m
déle bude konsorcium existovat, tim vétsi je pravdépodobnost, Ze by mohlo dojit k nardstu
poctu jeho ¢lend, doporuéuje se stanovit jeho strukturu a rozhodovaci postup jiz od
samého pocatku. V kazdém pripadé je vhodné mit urcitou strukturu, kterd by mohla
zahrnovat fidici vybor, technicky vybor a manazera konsorcia (interniho nebo externiho).
Pokud bude konsorcium mit vySe uvedenou strukturu, snizuje se riziko, ze ztrati své
nasmérovani, a zvysuje se pravdépodobnost, Zze dosahne Ucelu, pro ktery bylo zfizeno.

Uloha manazera konsorcia mUze byt ddlezitd zejména pii vykazovani nakladd, nakladani

s rozpodtem, organizovani schlizek a jednani s tfetimi stranami. Pokud bude manazer
konsorcia externi osobou, mlze to pomoci pfedejit stietu zajmaQ, ktery by potencidlné
hrozil, kdyby Ulohu manaZera konsorcia vykonaval jeho ¢len. Pro Gcely sdileni idaji podle
BPR plati, Ze pokud manazer konsorcia vystupuje v R4BP3 jako ,vlastnik pfipadu®, bude
~predkladatelem Gdaji", a tudiZ bude odpovidat za zprostfedkovani kontaktl mezi
spole¢nosti/osobou usilujici o pfistup k Gdajim (,potencialni zadatel“) a ¢leny konsorcia,
ktefi tyto Udaje vlastni. Pokud je manazer konsorcia nezavislou (externi) osobou, mize
rovnéz zachazet s obchodné citlivymi informacemi, které je pripadné potieba ziskat

od ¢&lend, a zajistovat soulad s pradvem hospodaiské soutéze.

Hlasovaci prava

Obecné je nejlepsim postupem zohlednujicim zajmy vSech stran jednomysiné hlasovani.
V pripadé konsorcia je vSak tfeba se mu vyhnout, aby nedochazelo k zablokovani jednani
jedinym ¢lenem.

3V této dohodé& bude zpravidla uvedeno vnitrostatni pravo upravujici dohodu o konsorciu; mohou
se rovnéz pouzit pravidla mezinarodniho prava soukromého. Podrobnéjsi objasnéni jiz pfesahuje
ramec tohoto praktického privodce.
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Riziko je zfejmé: jeden ¢&len se bez ohledu na to, jak je vyznamny, miZe projevit jako
prekazka dosazeni Ucelu, pro ktery bylo konsorcium zfizeno. V zasadé by se mélo
predpokladat, ze bude jako primérené rozhodovani akceptovana néktera z forem
vétdinového hlasovani, coz pomlze pfedchdzet situacim, kdy by jedina spoleénost méla
de facto pravo veta.

Na druhou stranu je vSak u pravidel vétSinového hlasovani nutné vyvarovat se pravidel,
kterd zvyhodfiuji nékteré kategorie/typy €lenl v rdmci konsorcia. Jednou z alternativ mize
byt hlasovani na principu prosté vétsiny u vétSiny rozhodnuti a jednomysiné hlasovani

o dlleZitych rozhodnutich, jako je napfiklad rozhodovani o nakladech prevy&ujicich uréitou
finan¢ni hodnotu. Je mozno prozkoumat i dalsi moznosti, jako je napfiklad systém
vazeného hlasovani.

Clenstvi

Je nutno stanovit jasné a objektivni podminky ¢lenstvi a rovnéz postupy a pravidla
hlasovani (napF. vétsinové hlasovani) pfi prijimani novych &lenl. RovnéZz by mél byt

k dispozici transparentni mechanismus odvolani v pfipadé, Ze je pfipadnému budoucimu
¢lenu zamitnuto ¢lenstvi.

BPR sice stanovi povinnosti tykajici se sdileni Udajl a pFistupu k Gdajim, ale neupravuje
podminky Clenstvi v konsorciu. To znamena, ze:

¢ clenové si mohou vybrat, zda se rozhodnou pro oteviené clenstvi, nebo zda ho
omezi jen na urdité druhy a tfidy spolecnosti/osob za predpokladu, ze budou
splfovat prislusna pravidla hospodarské soutéze, a

e mohou tak dinit za predpokladu, ze budou zavedena pravidla umoznujici konsorciu
poskytovat pFistup k Gdajiim, které vlastni, za spravedlivych, transparentnich
a nediskriminacnich podminek a Ze vynalozi veskeré Usili, aby tyto Udaje sdileli
s tfetimi stranami, které o to pozadaji za Uc¢elem souladu s nafizenim BPR*.

To by mélo zahrnovat rovnéz jasna, objektivni ustanoveni o vystoupeni nebo vylouceni
v v v vrs v 7 o o M e M v z v ’
Clena vcetne prislusnych dusledku, zejména pokud jde o pripadnou nahradu clenskych

vrs v o TR e v 7 7 s .0 ’ ’
prispevku, ktere jiz byly zaplaceny, prava na vyuzivani udaju a podil na budoucich
nahradach.

Clenové by také méli nastavit pravidla v pfipadé zmén pravnické osoby, a to zejména

o r . . v r v o v v v v v v 7
v dusledku fuze nebo akvizice nékterého z Clenu, a rovnéz v pripadeé prevodu cClenskych
prav na jiného Clena nebo na tfeti stranu.

VSechny tyto podminky by mély byt jednoznacné a podrobné stanoveny v dohodg, jejimz
cilem je v maximalni mozné mire predchazet sporlim (viz dodatek 1).

Definice nakladi na ¢lenstvi a rozdéleni nakladd

Mé&la by byt stanovena pravidla tykajici se pravd&podobnych budoucich naklad( a zplsobu
jejich vykazovani a jejich sdileni. V zdsadé by naklady mély byt sdileny spravedlivym,
transparentnim a nediskriminaénim zplsobem. Proto by mohlo byt pfijato rozhodnuti, Ze
naklady budou mezi vsechny ¢leny rozdéleny rovhnomérné (tj. kazdy ¢len uhradi stejnou
¢astku). Bylo by v8ak mozné uvaZovat i o jinych mechanismech vypoctu piispévkil
jednotlivych spolecnosti/osob, které by zohledriovaly odliSny charakter dané
spolecnosti/osoby, ktera je ¢lenem konsorcia.

Napriklad sdileni ndkladd mezi MSP a velkou/nadnarodni spoleénosti by mohlo byt
zajisténo na zakladé odkazu na jiné mechanismy a faktory, jako je napfiklad celkové
mnozstvi latky/pripravku, ktery jednotlivé ¢lenské spolecnosti vyrabéji nebo dodavaji
na trh EU (mdzZe byt nutné, aby manazer konsorcia zajistil divérnost téchto informaci).

4 Pro podrobnosti o t&chto podminkach viz Prakticky privodce ke sdileni udajd.
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At jiz bude zvolen jakykoli mechanismus, je zdsadni najit takovy, ktery by dostate¢né
zohledrioval odliné charakteristiky a schopnosti jednotlivych ¢lenl konsorcia.

Pristup tfetich stran k udajim

Podle ¢lanku 63 BPR plati, e pokud se potencialni zadatel snazi ziskat pFistup k udajim,
které vlastni jina spolecnost/osoba (dale jen ,vlastnik adaja"), musi obé strany vyvinout
,veskeré Usili*, aby dosahly dohody o sdileni Gdajt (viz oddil 3.2 Praktického privodce

ke sdileni idaji). Ve vztahu k tomuto pozadavku stanovenému pravnimi ptedpisy budou
tedy ¢lenové konsorcia muset rozhodnout o tom, jak jako konsorcium zajisti dodrzeni
povinnosti vyvinout ,veskeré usili*.

Vypocet nakladd na nahradu

Dohoda o konsorciu by méla obsahovat ustanoveni o stanoveni vypocétu nakladt

na povoleni k pfistupu (dale jen ,PkP"), postup pfi udélovani PkP tfetim stranam (tj. kdo
muUze PkP vydavat, za jakych podminek, podle jakého postupu a podle jakého typu
vétSinového hlasovani) a pravidlo pro sdileni ndhrady. Pokud je to mozné, méla by tato
dohoda obsahovat rovnéz vzor PkP a dohody o sdileni Gdajd. Je vak ddlezité zdlraznit, ze
dohody o sdileni Udajl je dosaZeno na zakladé vyjednavani. Kazdy potencidlni Zadatel,
ktery 24da o pristup k idajim ve vlastnictvi konsorcia / jednotlivych &lenl konsorcia, ma
pravo zpochybnit jakykoli vypocet provedeny konsorciem.

Vlastnictvi udaj a jejich vyuziti

Ustanoveni dohody o konsorciu by méla jednoznacné stanovit, kdo je vlastnikem
dokumentace a Gdajd v dokumentaci, uvést popis studii, které jsou ptedmétem vlastnictvi,
a konkrétni Gcel, pro ktery je mohou ¢lenové vyuzit (napf. pouze povoleni pfipravku podle
BPR, jiné vyuziti, vyuziti mimo EU atd.). Méla by rovnéz existovat ustanoveni o tom, zda
se prava pouzivat Udaje vztahuji i na afilace a na zakazniky ¢&lend.

Pokud jsou v dokumentaci obsaZeny existujici Udaje ve vlastnictvi jednoho z &lenl
konsorcia a pokud jsou tyto Udaje sdileny s ostatnimi ¢leny konsorcia, musi byt prava
udélend témto ostatnim ¢lenim vyslovné uvedena (napf. zda existuje pravo na PkP nebo
zda bude kazdému clenu poskytnuto plnohodnotné vlastnictvi, a v obou téchto pripadech
je nutno uvést, o jaké pouZziti se bude jednat).

Dodrzovani prava hospodarské soutéze

Clenové musi dodrzovat pravo hospodaiské soutéze, coz (mimo jiné) znamend, Ze by si
neméli vzajemné vymeénovat zadné obchodné citlivé informace (napf. informace

o pfipravcich, zdkaznicich, cenach, podilu na trhu atd.), které by mohly mit potencialné
omezujici Ucinek na otevienou a spravedlivou hospodarskou soutéz.

Tato povinnost je obzvlasté dlleZitd v pfipadé& konsorcii vztahujicich se k povolovani
pripravk(, protoZe informace o pfipravcich by mohly byt snadno povazovany za divérné.
V tomto ohledu je tfeba uvést, e informace, jejichz sdileni mze byt podle BPR potifebné
a které se vztahuji ke zpdsoblim pouzivani (nebo k typtiim ptipravkd), k trhim (&lenské
staty, v nichz se 74da o povoleni) a k nakladdm (v rdmci nahrady za sdileni dajt), jsou
obecné vnimany jako obchodné citlivé a bude s nimi nutno zachazet obezretné, pripadné
prostifednictvim nezavislé treti strany. Pro vice informaci viz oddil 7.

Standardni dolozky

Dohoda by méla obsahovat ustanoveni o rozpoctu, Géetnictvi, disledcich pfipadného
poruseni nebo selhani, povéreni, zménach, rozhodném pravu a rozhodc¢im Fizeni nebo
soudni prislusnosti.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finsko| Tel. +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_Consortia_v2.docx#_Hlk415232179

Prakticky priivodce k BPR: Zvlastni Fada o sdileni udajt

14

Konsorcia

3. Jaké jsou vyhody a nevyhody zalozeni konsorcia nebo

vstupu do ného?

Vyhody zalozeni konsorcia nebo vstupu
do ného mohou zahrnovat

Nevyhody® mohou zahrnovat:

v/ Sdruzovani zdroji: to ma evidentné
nejvétsi vyznam pro spolecnosti/osoby, které
maji k dispozici jen omezené lidské (odborné)
zdroje, a tudiz i ¢as, které mohou vénovat
Ukoltm, jez BPR uklada
spole¢nostem/osobam a které jsou nékdy
zatézujici. MozZnost spoléhat se na jiné
subjekty, které touto odbornosti disponuji, by
meéla dané spolec¢nosti/osobé vyrazné pomoci
pfi pInéni jejich zavazkl podle BPR.

v/  Predchdzeni neumysinému opakovani
zkoudek, jakoz i predkladdani rdznych
dokumentaci; riziko chyb se snizuje, pokud je
fakticky mozné ziskat druhé stanovisko
od spolecnosti/osob, které rozumi nafizeni
BPR a jeho pravnim pozadavkim.

v/ Uspora nakladl: je logické, Ze néaklady
vynalozené na vypracovani studii nebo
ziskani pravniho/technického poradenstvi se
znacné snizi, pokud se na nich bude podilet
vétsi pocCet spole¢nosti/osob. Tato moznost je
proto atraktivni zejména pro spole¢nosti (at
uz se jedna o malé a stredni podniky, nebo
o Cast sirsi skupiny spolecnosti), které maji
omezeny financni rozpocet.

v Uspora ¢asu: jak je uvedeno vyse, nékteré
spole¢nosti/osoby mohou mit k dispozici jen
omezené lidské zdroje a konsorcium muze
pomoci tim, Ze se ujme nékterych regulacnich
povinnosti.

v/ Vyuzivani znalosti a zkuSenosti jinych
spolecnosti: viz vyse.

v/ Moznost vyjedndni nizdich nakladd
v pfipadé, ze je pro Udaje o ucinné latce
nutné PkP, a to zejména pokud jde
0 mechanismus zpétné Uhrady (ktery by mohl

X Pripadny konflikt z&jmd ¢&lend: napf.
problémy tykajici se vlastnictvi a pfistupu
k existujicim  udajam, restrukturalizace
Clenskych spolec¢nosti nebo jejich akvizice
tfetimi stranami a neshody tykajici se
vypracovani dokumentace nebo nezbytnosti
provedeni novych studii.

X Pripadné napéti mezi cleny, ktefi jsou
skute¢nymi nebo potencidlnimi konkurenty

vvvvv

X Mozné neshody ohledné dohody
o konsorciu, které se tykaji napriklad
struktury rozhodovani, sestavovani rozpoctu,
Ulohy manazera konsorcia, Ucetnictvi atd.

X Mozné problémy v oblasti Fizeni/spravy.

X Mozné naklady na pravni nebo odborné
poradce, pfipadné na externiho tajemnika
nebo manazera konsorcia; ne vSichni musi
s jejich potfebnosti souhlasit.

X Pripadné dalsi naklady a c¢as potiebny pro
jednani, telefonické hovory atd.

5> Upozorfiujeme, e zadost o povoleni jediného piipravku v jednom ¢lenském staté EU mize snaze
provést spolecnost/osoba, pokud jedna sama za sebe, nez kdyz jedna v ramci konsorcia.
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byt uplatnén predem vzhledem k tomu, ze
pocet zadatell je jiz zndm, namisto &ekani
na zpétnou Uhradu v pozdéjsi fazi).

X Mozna zpozdéni vzhledem k dobé potrebné
pro zfizeni konsorcia, dohodnuti pravidel atd.

X Zvysena potreba dodrzovani pravidel
hospodarské soutéze vzhledem k tomu, ze se
konkurenti (at jiz skuteéni, nebo potencialni)

budou muset sejit a jednat o problémech
vyplyvajicich z ¢innosti konsorcia.

X Potencidlni zvySena slozitost jednani
s tfetimi stranami o sdileni Udajl

15

4. Jak by mély spolecnosti postupovat, pokud uvazuji
o zfrizeni konsorcia/vstupu do konsorcia?

4.1 Zalozeni konsorcia

Kontaktujte dalsi spolecnosti, o nichz je Vam na zakladé vefejné dostupnych informaci
znamo, Ze maji obdobny zajem o zaloZeni konsorcia. Najit tyto spole¢nosti je mozné
napfiklad nasledujicimi zplsoby:

e Prezkoumat spole¢nosti/osoby (dodavatele latek nebo pfipravk(), které v ramci
programu prezkoumani podporuji stejné kombinace G¢&innych latek / typl
ptipravka.

e Prezkoumat seznam podle ¢lanku 95 nafizeni BPR za Ucelem vyhledani

spolecnosti/osob, které tam agentura uvedla (viz
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/active-substance-suppliers).

¢ Diskutovat s technickymi poradci nebo organizacemi v daném odvétvi (napf.
s vnitrostatnimi sdruZenimi nebo svazy EU) a pozadat je o koordinaci kontakt{
s cilem predejit jakymkoli obavdm v oblasti prava hospodaiské soutéze (vice
informaci viz nize v oddile 7).

S takovymito zucastnénymi spole¢nostmi/osobami by mohlo byt zfizeno nové konsorcium,
pripadné by bylo mozné vytvorit podskupinu (napf. pro konkrétni typ pripravku) v ramci
stavajiciho konsorcia.

Pouzijte vzorovou dohodu v dodatku 1 jako vhodny vychozi bod a:
e dohodnéte se na klicovych bodech,
e s pomoci pravniho poradce prezkoumejte dohodu o konsorciu,
e ujistéte se, Ze postupujete v souladu s pravidly hospodarské soutéze,
o neposkytujte konkurentlim zadné obchodné citlivé informace,

» snaZte se udrzet pocet ¢lend na zvladdnutelné Grovni, aby konsorcium bylo
schopno rychle a efektivné fungovat, ale dbejte na to, aby byla rozhodnuti
o Clenstvi pfijimana spravedlivé a na zakladé objektivnich a nediskriminacnich
ddvodd,

e zvazte uzavieni dohod o zachovani ddvé&rnosti nebo mi¢enlivosti za Ucelem
zapojeni se do diskusi o zfizeni konsorcia a zajisténi dodrzovani prava
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hospodarské soutéze (vzor jedné z téchto dohod viz dodatek 3 Praktického
privodce ke sdileni Gdajd),

e zvazte uzavreni predbézné dohody o konsorciu véetné ustanoveni o sdileni
nakladd a

e zvazte vyuZiti nezavislé treti strany, ktera by koordinovala veskeré Usili smérujici
v ’ s ’ . s s ’ o v r . . -
ke zrizeni a provozovani konsorcia a nakladani s duvernymi informacemi.

4.2 Vstup do konsorcia

o Informujte se, zda jiZz dfive nebylo zfizeno néjaké konsorcium, a zjistéte, zda ma
toto konsorcium kontaktni osobu (mélo by tomu tak byt, pokud bylo toto
konsorcium zalozeno s fadnou strukturou). Zvazte vstup do konsorcia co nejdrive
po jeho zaloZeni, abyste se vyhnuli obtiZim s pfipadnymi naroky stavajicich &lend
za pozdni Ghradu &lenskych pFispévkd, sdileni nakladu atd.,

e pred vstupem do konsorcia pozadejte o podrobné informace o tomto konsorciu
a o veskeré pripadné podklady vcéetné znéni dohody o jeho zfizeni, které
. o v 7.
neobsahuje duvérné informace,

e pred vstupem do konsorcia si ovéfte, zda jeho plsobnost vyhovuje Vasim
pozadavkim (vzhledem k tomu, Ze tyto informace by mohly byt povaZovany
za dQvérné, bude pravdépodobné nutné toto ovéFfeni provést prostfednictvim
technického poradce konsorcia nebo Zadatele, pfipadné jiné nezavislé treti strany,
kterd by mohla potvrdit, zda konsorcium vyhovuje pozadavkim Zadatele,
¢i nikoli), a

e zvaZte uzavieni dohod o zachovani dlvérnosti nebo miéenlivosti za G&elem
zapojeni se do jednani o &lenstvi v konsorciu a zajiténi pFislusnych pokynd
tykajicich se dodrzovani prava hospodarské soutéze (vzor jedné z téchto dohod
viz dodatek 3 Praktického privodce ke sdileni GdajQ).

5. Rlizné pravni pojmy v BPR, které Ize pouzit v souvislosti
se zakladanim konsorcii

Predbézna poznamka: pojem drzitel povoleni (DP)

Cl. 3 odst. 1 pism. p) BPR definuje drzitele povoleni (DP) jako osobu, kterd je usazena
v EU a nese odpovédnost za uvedeni biocidniho pfipravku na trh v konkrétnim c¢lenském
staté ¢i v EU a jejiz jméno je uvedeno v povoleni.

Tato definice nebrani tomu, aby drzitelem povoleni u povoleni pfipravku byla nezavisla
treti strana jednajici ve shodé s ¢leny konsorcia (napf. poradce) nebo konsorcium zalozené
jako pravnicka osoba v ramci EU. V takovém pripadé by konsorcium jako drzitel povoleni
podléhalo veskerym pfislusnym povinnostem uvedenym v BPR.

Podle ¢l. 17 odst. 1 BPR nesmi byt Zadny biocidni pfipravek dodan na trh ani pouzivan,
pokud neni povolen v souladu s timto nafizenim. BPR vSak nestanovi povinnost uvadét
povolené pripravky na trh.

Proto plati, Zze pokud je konsorciu udéleno povoleni pro jednotlivy biocidni pfipravek nebo
KBP (s cilem umoznit ¢lenlm konsorcia predkladat Zadosti o SBP) a pFipravek (ptipravky),
na néjz (néz) se toto povoleni vztahuje, neni (nejsou) uvedeny na trh, byla by
odpovédnost konsorcia jako drzitele povoleni v praxi omezena na odpovédnost souvisejici
se spravou zivotniho cyklu tohoto povoleni (napf. pfipadné zmény, obnoveni, ro¢ni
poplatky atd.).
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Za urcitych okolnosti a v zavislosti na konkrétni dohodé o konsorciu se ¢lenové konsorcia
mohou rozhodnout jmenovat ze svého stfedu jednoho , vedouciho ¢lena®“, ktery bude
pUsobit jako Zadatel a/nebo potencialni DP.

Je treba poznamenat, ze podle R4BP je ,vlastnikem aktiva" pravnicka osoba, ktera je
podle BPR ,7adatelem". Ta mUzZe povéfit ,vlastnika ptipadu® (napf. konzultanta, manazera
konsorcia), aby predlozil zadost jejim jménem. Vlastnik pripadu bude odpovidat

za vytvoreni pfipadu a jeho sledovani v prib&hu jeho zpracovani, za zajisténi Ghrady
faktur, poskytovani veskerych dalSich informaci, které si vyzadaji pfislusné organy, za
komentaF k veSkerym ndvrhim hodnoticich zprav nebo stanovisek atd.

Pro dalsi podrobnosti viz prirucky agentury pro predkladani zadosti tykajicich se biocidnich
pripravkd (Biocides Submission Manuals)®.

Pojem kategorie biocidnich pFipravkl

Podle BPR se ,kategorii biocidnich ptipravki™ rozumi skupina biocidnich p¥ipravkd majici
e podobné zplsoby uziti,
e stejné ucinné latky,
e podobné slozeni se stanovenymi odchylkami a
e podobné Urovné rizika a G¢innosti.’

BPR umoznuje, aby byly Zadosti o povolovani KBP podavany bud’ pfisluSnému organu
Clenského statu, nebo agenture. Tato zadost musi vyslovné uvadét maximalni rizika pro
zdravi lidi nebo zvirat ¢i pro zZivotni prostfedi a minimalni Groven Gcinnosti napfic¢ celou
potencidlni kalou produktd dané KBP.® Na v&echny pFipravky v rdmci jedné KBP se podle
BPR vztahuje jedno povoleni (k Cislu povoleni kazdého pripravku zahrnutého do dané KBP
bude pfidana pfipona; jakmile bude dana KBP povolena, k tomu, aby mohl byt na trh
uveden novy ptipravek spadajici do dané KBP, ktery nebyl vyslovné uveden v pdvodnim
povoleni, bude nutné pouze ozndmeni.®)

Dalsi podrobnosti viz pokyn Evropské komise o ,uplatriovani nového pojmu kategorii
biocidnich pfipravk” (Implementing the new concept of biocidal product families)*°
a praktické privodce agentury k BPR!,

Kategorie biocidnich pFipravk( a konsorcia

Spolec¢nosti/osoby se mohou rozhodnout, Ze budou spolupracovat na vytvoreni spolecné
dokumentace pro povoleni KBP, které bude zahrnovat pfislusné pfipravky dodavané na trh
¢leny konsorcia. V takovém pripadé musi byt v souvislosti se zalozenim konsorcia
posuzovany tyto potreby:

e Zalozeni konsorcia poskytuje moznost vytvofit jednu Uplnou dokumentaci, pficemz
jednotlivi ¢lenové konsorcia nebudou mit povinnost samostatné predkladat zadné
dalsi udaje. Zadost o KBP by mohla byt predloZena na Grovni EU nebo na Grovni
¢lenskych statd (viz nize).

e Pokud jde o vlastni predlozeni zadosti, mohl by je provést externi nebo interni
. 7 v . . 4 v o . . 7
technicky poradce nebo manazer konsorcia jménem clenu konsorcia (jako vlastnik

® http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/r4bp/biocides-submission-manuals.
7 €l. 3 odst. 1 pism. s) BPR.

8 Cl. 19 odst. 6 BPR.

° Cl. 17 odst. 6 BPR.

10CA-Nov14-Doc.5.8 - Final, dostupné na adrese https://circabc.europa.eu/w/browse/df02104b-
d5e3-4b11-b960-13a0f08133af.

1 http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-practical-guides.
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pfipadu jednajici jménem potencialniho DP) anebo samotné konsorcium v pfipadg,
Ze ma pravni subjektivitu. Clenové by se také mohli rozhodnout, Zze podaji Zadost
prostfednictvim ,vedouciho ¢lena“, kterého jmenuji a ktery bude pro ucely
povoleni KBP vystupovat jako zadatel a/nebo DP.

e V pfipadé dohody by byly vSechny biocidni pfipravky zahrnuté do dané KBP
zpUsobilé k uvadéni na trh véemi ¢leny konsorcia ve viech ¢lenskych statech, kde
bylo povoleni udéleno. Z tohoto divodu by &lenové konsorcia byli v zdsadé povinni
sdilet slozeni veskerych biocidnich ptipravkl zahrnutych do spole¢né KBP, coz
nemusi byt vzdy jednoduché vzhledem k tomu, Ze ¢lenové konsorcia jsou ¢asto
konkurencnimi spole¢nostmi, které nejsou ochotny zapojit se do takto dalekosahlé
spoluprace, pripadné vzhledem k moZznym obavam z poruseni prava hospodarské
soutéze.

« Alternativu mizZe predstavovat moZnost, kdy konsorcium (nebo jeho vedouci &len)
predlozi spolec¢nou zadost o povoleni KBP v souvislosti s jednotlivymi zadostmi
o povoleni SBP jednotlivych pFipravkl v rdmci dané KBP, které predloZi kazdy
z ¢lent (viz nasledujici oddil tykajici se Zadosti o SBP).

e Pokud jde o technickou rovnocennost zdroje ucinné latky pouzité v ramci dané
KBP, mohou ¢lenové konsorcia pouzivat rlizné zdroje, a to jak ten, ktery byl
predmétem plvodniho posuzovani pro G&ely schvaleni G&inné latky, tak i jiny zdroj
(jiné zdroje). Proto bude nutné, aby c¢lenové konsorcia zvolili zdroj (jeden nebo
vice), ktery bude uveden v dokumentaci, a v pfipadé potfeby prostrednictvim
agentury urcili technickou rovnocennost.

Pojem ,standardni" povoleni biocidniho pfipravku

»~Standardni® povoleni biocidniho pfipravku se vztahuje k situaci, kdy Zadatel poda zadost
o povoleni jednotlivého biocidniho ptipravku (nebo vice zadosti pro vice pFipravkl), ktera
obsahuje prvky uvedené v ¢lanku 20 BPR.

Standardni povolovani biocidnich pFipravki a konsorcia

Clenové konsorcia se mohou rovnéz rozhodnout, e budou spolupracovat na vytvoreni
spole¢né zakladni dokumentace pro povoleni jednotlivého biocidniho pfipravku, zejména
je-li jeho cilem ziskat povoleni Unie. Pfitom musi byt v souvislosti se zfizenim konsorcia
posuzovany tyto aspekty:

e Obsah spole¢né zakladni dokumentace vypracované konsorciem bude zaviset
na dotycnych pFipravcich a na jejich pouziti a ¢lenové jej budou muset mezi sebou
projednat a urcit, a to mozna i s pomoci externiho nebo interniho technického
poradce.

e Vzhledem k tomu, Ze povoleni se udéluje pro konkrétni pripravek, mize zadost
o povoleni pfipravku predlozit samostatné kazdy ¢len konsorcia a mohou byt
zapotrebi i nékteré dalsi Udaje o tomto konkrétnim pfipravku. Jinymi slovy,
prestoze konsorcium muZe sdruZovat celou fadu ¢&innosti, bude i pfesto nutné, aby
kazdy z jeho ¢lenl absolvoval formality spojené s podanim individudini zadosti
prislusnému organu clenského statu nebo agenture.

e V pripadé spole¢né zadosti by konsorcium (nebo jeho vedouci ¢len) mohlo podat
rovnéz zadost o povoleni jednotlivého biocidniho pfipravku a byt drzitelem
povoleni, pfi¢emz kazdy z ¢lend konsorcia by jednotlivé pozadal o povoleni SBP
(viz nize).
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Pojem povolovani SBP

Konkrétni postup pro povolovani SBP je stanoven v provadécim nafizeni Komise (EU)
. 414/2013%,

Z&dosti o takova povoleni se predkladaji prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém
jiz bylo udéleno vnitrostatni povoleni (bud’ téze spolecnosti, nebo jiné spolecnosti) nebo
kterému byla podana zadost o povoleni, pokud jde o biocidni pfipravek se stejnymi
vlastnostmi, nebo agenture, pokud bylo jiz dfive vydano povoleni Unie pro biocidni
pripravek se stejnymi vlastnostmi nebo byla podana zadost o jeho povoleni. Povoleni bude
vydano v podstaté za stejnych podminek.

Tento postup Ize pouzit pouze pro pfipravek (dale jen ,stejny Bi‘ipravek”), ktery je
shodny s jinym biocidnim pripravkem nebo s kategorii pripravku (dale jen ,pFislusny
jejich povolovani, kromé rozdild ve formé& administrativnich zmén'3. Povoleni stejného
pripravku nebo pfislusného referencniho pripravku mohou byt zménéna nebo zrusena
nezavisle na sobé.

Dal&i podrobnosti viz praktické privodce agentury k BPR*.
Povoleni SBP a konsorcia

Jak bylo uvedeno vyse, ¢lenové konsorcia by mohli pouzit zadosti o povoleni SBP
v souvislosti se spole¢nou zadosti o povoleni KBP nebo jednotlivého biocidniho pfipravku,
predlozenou konsorciem nebo vedoucim ¢lenem konsorcia.

Zejména v pripadé KBP by konsorcium (jako pravnicka osoba) mohlo podat Zadost o KBP
(na vnitrostatni Urovni nebo na Grovni EU) prostiednictvim poradce nebo manazera
konsorcia a zaroven by kazdy c¢len jednotlivé nebo prostfednictvim poradce / manazera
konsorcia podal zadost o SBP, a to bud’ pro stejnou KBP, nebo pro SBP jednotlivého
pfipravku spadajiciho do urcité KBP*. Tato alternativa by kazdému &lenu umoznila, aby
ziskal povoleni pro svUj vlastni ptipravek (pfipravky), a nemusel se tak spoléhat na DP,
a to zejména v pripadé potencialniho rozpusténi konsorcia.

Je tfeba poznamenat, Ze v pripadé zadosti o SBP by mélo byt ziskano PkP k veskerym
Udajlim, které podporuji povoleni ptisluéného referenéniho pFipravku (pro jednotlivy
pripravek v ramci KBP by PkP mélo zahrnovat Udaje tykajici se pouze tohoto jednotlivého
pripravku). To znamenad, zZe pokud konsorcium (jako pravnicka osoba) ziskalo PkP k Uplné
dokumentaci ucinné latky od Ucastnika programu prezkoumani nebo alternativniho
dodavatele, bylo by také treba, aby ziskalo pravo poskytnout dilci licenci na pfistup

k Gplné dokumentaci u¢inné latky ¢lenim konsorcia, aby bylo opradvnéno poskytnout jim
PkP v souvislosti s jejich Zadostmi o jednotlivé SBP.

12 provadéci nafizeni Komise (EU) &. 414/2013 ze dne 6. kvétna 2013, kterym se stanovi postup
pro povolovani stejnych biocidnich pripravkd v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) & 528/2012, UF. vést. L 125, 7.5.2013, s. 4.

13 Napt. zména stavajiciho povoleni, kterd je &isté administrativni povahy a kterd nezahrnuje zménu
vlastnosti nebo G¢&innosti biocidniho ptipravku ¢i kategorie biocidnich pEipravkd, jako je naptiklad
nazev biocidniho pfipravku, nékteré zmény identity vyrobce, umisténi vyrobniho zdvodu nebo
vyrobniho postupu.

4 http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-practical-guides.

15 Dal&i informace viz pokyn Komise ,Submission of joint applications for the authorisation of a BPF
in connection with individual applications under the SBP Regulation" (,Podavani spolecnych zadosti
o povoleni KBP v souvislosti s jednotlivymi Zadostmi podle nafizeni o SBP", které projednalo

58. zasedani zastupcd prislusnych orgdnl ¢lenskych statd tykajici se provadéni BPR, CA-
Nov14.Doc.5.9.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finsko| Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu


http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-practical-guides

Prakticky priivodce k BPR: Zvlastni Fada o sdileni udajt
20 Konsorcia

Postupy pro jednotlivé typy povoleni: KBP, standardni povoleni a SBP

Z&dost o povoleni jednotlivého biocidniho pfipravku nebo KBP mize byt predlozena

v souladu s postupem clenského statu pro standardni povoleni, pro nasledné vzajemné
uznavani, pro soubézné vzajemné uznavani, pro zjednoduseny postup povolovani nebo
pro povoleni Unie.

Dal&i podrobnosti viz praktické privodce agentury k BPR?,

Volba toho, zda predlozit zadost o povoleni na Grovni EU nebo na vnitrostatni Urovni, bude
zpravidla zaviset na poctu ptisludnych &lenskych statd, v nichZ hodlaji ¢lenové konsorcia
ziskat povoleni svych pfipravkd, na pfisludném typu (typech) téchto pfipravkd,

na vlastnostech Gc¢inné latky (latek) (dale jen ,UL") obsaZenych v téchto pfipravcich,

na podminkach pouzivani téchto pFipravk( v rdmci celé EU a na nakladech souvisejicich

s regulativni spravou celého zivotniho cyklu tohoto povoleni (napf. poplatky za povoleni,
ro¢ni poplatky atd.).

Je vsSak tifeba poznamenat, Ze pfi zadosti o SBP by mél byt dodrzen stejny postup jako
u prislusného referencniho pfipravku. To znamena, ze v pripadé, ze dana KBP byla
povolena na Grovni EU prostifednictvim povoleni Unie, nemize byt ?adost o SBP

u jednotlivého pripravku v ramci této KBP predlozena ¢lenskému statu s cilem ziskat
vhitrostatni povoleni (a naopak)?’.

6. Praktické otazky

V nasledujicim textu uvadime mozné praktické otazky, které by mohly vyvstat a jimiz se
budou muset ¢lenové konsorcia zabyvat:

e mél by byt jednoznaéné stanoven rozsah plisobnosti a doba trvani konsorcia;

e jsou mozné rlizné kategorie &lenstvi (nap¥. Fadny ¢len, pridruzeny &len, nebo
¢lenové 1. a 2. kategorie), které predstavuji rizné Grovné hlasovacich prav
a/nebo prispévkl na naklady, mély by v&ak byt dale peclivé propracovény podle
jednoznacnych a objektivnich kritérii,

o veskeré rozhodovaci procesy a hlasovaci mechanismy by mély byt jednoznacné
a transparentni,

e podminky ¢&lenstvi a podminky pro udéleni pistupu k Udajim musi byt spravedlivé
a transparentni a musi byt zaloZzeny na objektivnich kritériich uplatfiovanych
nediskriminaénim zplsobem,

e mélo by byt stanoveno misto, kde se budou konat jednani; pred kazdym jednanim
by mél byt vypracovan jeho program, ktery by mél byt rozeslan v predstihu pred
timto jednanim (to je Ukolem manazera nebo jiné osoby povérené témito
administrativnimi ukoly), pficemz povérena osoba vyhotovi zapis, ktery bude opét
nasledné rozeslan a schvalen,

e méla by byt predem stanovena jednoznacna pravidla zachazeni se zadostmi
o sdileni Gdajd a o &lenstvi,

¢ méla by byt pfedem stanovena jednoznacna pravidla ohledné jednani
s kontaktnimi osobami a diskusi s regulac¢nimi organy,

¢ Clenové by méli rozhodnout, jak by méla byt Zadost podana, kdo by ji mél podat
a kdo by se mél stat DP. V zasadé by zadost mohlo predlozit konsorcium jako

6 http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-practical-guides.

7V dobé vypracovavani tohoto privodce byly zahdjeny rozhovory s cilem umoznit zadat o povoleni
SBP na Urovni ¢lenskych statl i u biocidnich pripravkd nebo kategorii biocidnich pripravkd, které byly
povoleny na Urovni EU.
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pravnicka osoba, dale technicky poradce nebo manazer konsorcia (jménem
v o 7 v . 7 v o v 7 v . . v
Clenu), vedouci clen (jménem clenu) nebo kazdy Clen jednotlive,

o pravidla by méla zajistit flexibilitu s cilem umoznit rychlé vstupy a reakce ¢&lend,
aby bylo mozno dodrzet terminy (napfr. vymeéna informaci s technickym
poradcem),

e je tfeba se vyhnout jednomysinému hlasovani,
e je tfeba se vyhnout zdlouhavym postuptm,

¢ Clenové by méli zvazit jmenovani vedouci spolecnosti a v takovém pripadé
stanovit jednoznac¢na pravidla upravujici jeji ukoly, pravomoc a odpovédnost,

¢ Clenové by méli zvazit jmenovani kvalifikovaného zastupce v ramci své
spoleCnosti, ktery by pfipadné mohl mit rozhodovaci pravomoc, a rovnéz
nahradniho zastupce,

o ¢lenové by méli rozhodnout o zpdsobu provadéni plateb (napf. zda je bude
provadét konsorcium jako pravnicka osoba, manazer/tajemnik/pokladnik
konsorcia z uctu konsorcia, jednotlivi ¢lenové (oddélené faktury) nebo jeden clen
jménem ostatnich ¢len(),

e méla by byt stanovena pravidla nakladani s finanénimi prostredky, které
konsorcium ziska bud’ z &lenskych ptispévkd nebo prodejem PkP, a jejich
prerozdélovani. Vzhledem k tomu, Ze miZe nastat nutnost uloZit tyto finanéni
prostfedky na vazané Ucty, mohou se na né vztahovat pravidla upravujici DPH. Je
nutno mit na paméti, Ze konsorcium nemdZe byt pro své &leny ziskovou &innosti,

e v pripadé, Ze konsorcium musi provést urcité studie, je nutno jednoznacné
. . g e ’ .0 v . 'Y . . s
identifikovat vlastnika udaju (napr. zda je jim konsorcium jako takové nebo
¢lenové konsorcia),

e Vv pFipadé, Ze je nezbytné, aby ¢lenové konsorcia ziskali PkP k tdajim o UL, a PkP
je udéleno konsorciu jako takovému, méli by se ujistit, Zze konsorcium je
opravnéno poskytovat pristup k tdajiim o UL ¢lenim konsorcia pro Gcely jejich
vlastnich jednotlivych zadosti, nebo v pfipadé potreby i tfetim stranam
(napf. MSP, ktery neni ¢lenem konsorcia), a

e Vv pfipadé, Ze je nutné, aby ¢lenové konsorcia byli uvedeni na seznamu dodavateld
zverejnéném agenturou ECHA v souladu s ¢lankem 95 BPR, je tfeba mit
na paméti, ze tyto zadosti by mél predkladat kazdy ¢len konsorcia jednotlivé a ze
za kazdé takové predlozeni bude Uctovan poplatek®s.

7. Problémy v oblasti prava hospodarské soutéze

Bez ohledu na povahu vaseho podnikani jste povinni dodrzovat pravo hospodarské
soutéze. Cilem prava hospodarské soutéze je v zasadé zajistit, Ze existuje dostatecna
konkurence v oblasti cen, kvality, kvantity atd. sluzeb a vyrobkl na trhu, coZ vse je
v kone¢ném dlsledku povaZovano za pfinosné pro zakaznika/spottebitele.

V tomto praktickém prdvodci neni mozné detailn& vysvétlovat fungovani prava
hospodarské soutéze, jak je uplatfiovano v souladu s ¢lanky 101 a 102 Smlouvy

o fungovani Evropské unie. Postaci konstatovat, Ze pravo hospodarské soutéze se v plném
rozsahu vztahuje na vsechny cCinnosti, které podle BPR provozuji spolecnosti/osoby nebo
sdruzeni spolecnosti/osob, a tedy i na zakladani a fungovani konsorcii.

18 viz pokyny agentury ,Guidance on active substances and suppliers (Article 95 list)” (,Pokyny
k G¢innym latkdm a dodavatelim (seznam podle ¢ldnku 95)”, verze 2.0, prosinec 2014, oddil 3.1.7:

http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-biocides-
legislation?panel=vol5partB#vol5partB.
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Sam fakt zalozeni konsorcia je podle BPR legitimnim Ukonem. Obavy by vSak mohl
vzbuzovat zplsob, jakym prob&hne sdruzovani pfisludnych spole¢nosti/osob, a nasledna
¢innost konsorcii.

O jaké obavy se tedy jedna!®? Postupné se budeme vé&novat dvéma nejdileZit&j$im z nich.

Za prvé: Sdileni Informaci

Potencialni nebo skutecni konkurenti nemohou povétsinou sdilet informace, které jsou pro
né& ddvérné, v ptipadé, Ze se jedna o informace obchodné citlivé. Jinak feceno, tyto
spole¢nosti/osoby nemohou svym konkurentim poskytnout 24dné informace tykajici se
jejich nedavné, soucasné a budouci obchodni strategie bez ohledu na kvalitu nebo rozsah
téchto informaci, aniz by se vystavily riziku poruseni prava hospodarské soutéze.

Situace, ve kterych mize nastat nutnost, aby spole¢nosti/osoby sdilely informace
v souvislosti se svym zadmérem zalozit konsorcium podle BPR nebo do ného vstoupit, jsou
nasledujici:

Urceni, které spolecnosti/osoby si pFeji zalozit konsorcium pro ucely BPR

Je evidentni, ze spolecnosti/osoby, které si pfeji zalozit konsorcium, musi oslovit jiné
spolecnosti/osoby s podobnym cilem. V priib&hu tohoto procesu mize dojit k odhaleni
obchodnich zdmért konkurenta, coz by mohlo vyvolat obavy z hlediska dodrZzovani prava
hospodéaiské soutéZe. Z tohoto dlvodu nize uvadime nékteré vhodné a nevhodné postupy,
které mohou v tomto sméru poslouzit jako voditko.

v/ Prezkoumat spoleCnosti/osoby (dodavatele latek | x Naslepo oslovit urcitou spole¢nost/osobu,
nebo ptipravki(), které v rdmci programu pripadné kontaktovat spolecnost/osobu, kterou
prezkoumani podporuji stejné kombinace ucinnych | dobfe znate, a dotdzat se na jeji zdméry

latek / typQ pripravk{

X Pozadat o jakékoli informace o zamérech nad
rozsah nezbytny pro stanoveni Umyslu zalozit
konsorcium pro Ucel podle BPR, pripadné takové
informace o vasSich zdmérech poskytovat

v/ Prezkoumat seznam dle ¢lanku 95 narizeni BPR
za UcCelem vyhledani spolecnosti/osob, které tam
agentura uvedla

v Diskutovat s technickymi poradci nebo
organizacemi v daném odvétvi a pozadat je

o koordinaci kontaktl, aniz by odhalili totoZnost
zucastnénych spolecnosti/osob az do doby podpisu
dohody o zachovani micenlivosti vSemi stranami
(vzor jedné takové dohody: viz dodatek 3
Praktického privodce ke sdileni udajl)

v Oslovit takto identifikované spolecnosti/osoby
s zadosti, ktera se omezi na dotaz o jejich
zamérech v souvislosti s BPR

v/ Zajistit, aby vSechny tyto kontakty byly
zdokumentovany, a to i v pfipadé, Zze probéhly
telefonicky nebo formou osobniho rozhovoru

19 Evropskd komise pfijala podrobné ,Pokyny k pouZitelnosti ¢lanku 101 Smlouvy o fungovani
Evropské unie na dohody o horizontalni spolupraci*, Uf. vést. C 11, 14.1.2011, s. 1, jez by mél
¢tenar konzultovat.
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v Odmitnout — a byt vidén, Zze odmitate - veskeré
informace, které vam poskytne jina
spole¢nost/osoba a které by podle vaseho nazoru
mohly byt ddvérné a obchodné citlivé

Informace projednavané na schiizkach konsorcia / béhem cinnosti konsorcia

Po zaloZeni konsorcia musi byt véechny diskuse/rozhovory/schiizky/rozhodnuti atd., které
se uskuteéni, omezeny na legitimni G¢el, kvili némuz konsorcium existuje. Je nevhodné
diskutovat o cenach, podminkach pro zakazniky nebo o investicnich planech nebo jinych
obchodnich zdmérech tykajicich se zplsobu nebo mista, kde prodavate nebo hodlate
prodavat svlj pfipravek. Je nezbytné, aby tyto diskuse atd. Gzce souvisely s i¢elem podle
BPR.

Navzdory tomu je zfejmé, Ze po zfizeni konsorcia mlzZe nastat nutnost poskytnout nékteré
informace, které by si konkurenti jinak navzajem nesdélovali, aby mohlo toto konsorcium
fungovat. Naptiklad v pfipad&, Ze je mechanismus pouZivany pro vypolet ptispévkd, jimiz
se jednotlivi ¢lenové podileji na ndkladech, zaloZzen na objemu pripravkdl, které kazdy ¢len
uvadi na trh EU, je bez ohledu na pfijata opatfeni nevyhnutelné, ze se mira
transparentnosti oproti dfivéjSimu stavu zvysSi. PrestoZe to je asi nevyhnutelné, bude
zapotrebi, aby ¢lenové ptijali veskera nezbytna opatreni, ktera zajisti, ze se riziko
transparentnosti snizi na minimum. Tudiz by mély byt napfiklad veskeré Udaje o objemu
agregovany; mély by se tykat starych Gdaju (starsi dvou let), a pokud budou ptedlozeny
Sirsi skuping, nemélo by byt mozné priradit ¢iselné Udaje zaddnému konkrétnimu clenu
konsorcia. Informace poskytnuté ¢leny mize rovnéz zpracovavat nezavisla tieti strana,
jako je napfiklad spravce.

NiZe jsou uvedeny vhodné a nevhodné postupy, které mohou poslouzit jako urcité voditko.

v Navrhnout programy vsech jednani a dodrzovat | x Zucastnit se jakychkoli jednani bez programu

je; vyhotovit zapis a rozeslat jej véem ¢lendim jednani
/ PFesné zdokumentovat vdechny schizky, X Umoznit ¢lendm hovofit k jinym boddm, nez
rozhovory, rozhodnuti atd. které jsou uvedeny na programu jednani

v/ Zvazit vyuziti nezavislé treti strany

ke shromazdovani obchodné citlivych informaci
(tykajicich se napriklad objemu prodeje) tam, kde | x projednavat jakékoli jiné informace nez ty,
to je objektivné nutné pro provoz konsorcia; které jsou nezbytné pro Gcel, pro ktery bylo
provést agregaci téchto udaju; pokusit se zajistit, | | onsorcium ztizeno

aby byly pouzity ,staré", a nikoli aktudlni udaje a
aby se v Zadném pripadé nejednalo o budouci
prognodzy

v/ Odmitnout - a byt vidén, ze odmitate - jakékoli
jednostranné prohlaseni nékterého z ¢lend,
provedené jakymkoli zplsobem, které prozrazuje
obchodné citlivé informace

Kritéria ¢lenstvi

Clenstvi v konsorciu mize vést k urcitym obavam tykajicim se vylu¢ovani konkurence,
e . v Ve, 7 ’ .0 v Ve .0 . r
pokud ma konsorcium pristup k urcitym udajum zkousek, obchodnim zdrojum a jinym
.71 0O 7 v . ’
materialum, které dalsi konkurenti nemohou snadno ziskat.
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V této situaci musi byt ¢lenové konsorcia opatrni z hlediska zpUsobu zachazeni s jinymi
spole¢nostmi/osobami, které maji zajem vstoupit do konsorcia jako (pozdéji prichozi)
¢lenové. Pokud s témito tfetimi stranami nebude zachazeno transparentnim, objektivné
odGvodnitelnym zplsobem, vystavuje se konsorcium riziku, Ze bude obvinéno z porugeni
prava hospodarské soutéze. Zakladem tohoto obvinéni by mohla byt napfiklad skutecnost,
ze konsorcium brani treti strané v pFistupu k informacim nezbytnym pro jeji vstup na dany
trh nebo pro jeji trvalou pfitomnost na tomto trhu.

Proto je dilezité, aby konsorcium zajistilo, aby:

« pravidla &lenstvi byla dostate¢né flexibilni, aby umozfiovala vstup novych ¢&lend
k pozdéjsimu datu za stejnych podminek, jaké maji stavajici clenové; pokud pro
né& nebudou platit stejné podminky, bude nutno nalézt objektivni zdGvodnéni (jako
je rizikovd pFirdzka, Gprava Grok{ atd.),

¢ byly jasné stanoveny podminky a postup pfi Zadostech o ¢lenstvi, kdy by se mélo
zabranit jednomysinému hlasovani, a na tyto zadosti by se mél vztahovat
ddvéryhodny proces odvolani, pokud bude zadost pFi prvnim pokusu zamitnuta,

e se obecné vSichni ¢lenové podélili o ndklady na vypracovani dokumentace a na
registraci rovnym dilem, pokud neexistuje objektivni divod pro odliné zachazeni
s urcitymi Cleny. Pokud jde o navrhy alternativ prostého pomérného rozdéleni,
odkazujeme na oddil 2 vysSe.

Réizné body

¢ Kolektivni vyjednavani: pravo hospodarské soutéze neobsahuje zadné ustanoveni,
které by branilo konsorciim sjednat si s vlastnikem tdaji (ktery by sdm mohl byt
konsorciem) pFistup k dajim jménem vsech svych ¢lenl. To by s sebou kromé
jiného neslo i Uspory z rozsahu. Z hlediska prava hospodarské soutéze je
nejdllezitéjsi zajistit, aby tato jednani prob&hla mezi uréenymi stranami (kterymi
muze byt napfiklad zastupce konsorcia), pfiéemz se na obé& strany mohou
vztahovat dohody o zachovani divérnosti nebo mi¢enlivosti. Timto zplsobem Ize
dosahnout urcitého omezeni ohledné rozsifeni vyuziti veskerych ziskanych
informaci. Vlastnici Gdajd v8ak musi zachazet se v&emi Zadateli rovnym
zplsobem, coZ znamena, Ze &lenové nebudou moci vyuZivat urdité slevy
v dlsledku skuteénosti, Ze o pristup k Udajim zarover pozadalo vice spoleénosti.

e Odpovédnost: vsichni ¢lenové konsorcia nesou individualni odpovédnost, pokud se
odhali poruseni prava hospodaiské soutéze. Dokonce i neutralni Grednici, ktefi
jsou povéreni asistenci pfi provozu konsorcia, mohou byt osobné odpovédni
napriklad za jakékoli protisoutézni rozhodnuti, které konsorcium nakonec prijme.

8. Shrnuti vhodnych a nevhodnych postupil konsorcii
podlie BPR

v/ Zajistit existenci komplexni a podrobné
pisemné dohody, kterou se dané konsorcium | X Sdilet duvérné informace s ostatnimi ¢leny
zaklada

X RozliSovat mezi jednotlivymi cleny
v/ Stanovit jasna pravidla pro rozhodovani na zakladé jejich clenstvi v jiném sdruzeni
nebo konsorciu

v/ Zachazet se vSemi potencidlnimi Zadateli| x Zamitnout ¢lenstvi bez objektivniho
(o ¢&lenstvi nebo o sdileni Gdajd) rovnym |zdlvodné&ni
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zplsobem - uplatfovat stejnd pravidla
pro vSechny, pokud neexistuje objektivni
zdlvodnéni pro to, aby se postupovalo jinak

v/ Stanovit jednoznacna a spravedliva
pravidla vypoctu nahrady ¢lenskych
prispévkd a poplatkl za PkP

v/ Definovat prava jednotlivych &lend

na spolec¢né ziskané udaje

v/ V pripadé, ze omezujete Cclenstvi,
poskytnout pfistup ke svym  Gdajdm
spravedlivym, transparentnim a

nediskriminaénim zpdsobem

v/ Vynalozit veskeré Usili na dosazeni dohody
o sdileni Udajd v pfipad&, Ze o né&j pozada
treti osoba

v/ Sdilet veskeré Udaje o obratlovcich

v/ Stanovit dohodnuty postup fedeni spord,
napr. rozhoddi fizeni nebo vnitrostatni soudy

v/ Zajistit podminky a postup pro ziskani
Clenstvi

v/ Jmenovat specializovaného a odborné
kvalifikovaného zastupce

v Rozhodnout,
podana

jak a kym bude Zadost

X PFijimat pfili§ mnoho ¢&lend, pokud to neni
prakticky proveditelné (i kdyz na zakladé
objektivnich kritérii)

X Zdvojovat udaje o obratlovcich

X Pouzivat jednomyslné hlasovani

X Pouzivat zdlouhavé postupy, zejména
v pfipadé vymény informaci s technickym
poradcem nebo rozhodovani tykajicich se
dokumentace a strategie

X Diskriminovat c¢leny a/nebo treti strany
uplatfiovdnim  odlinych  nadkladd nebo
poplatkd bez objektivniho zdtvodnéni

X Uplathovat nespravedlivé naklady nebo
poplatky, které nejsou objektivné
zdUvodnény

9. Casto kladené otazky tykajici se konsorcii

Co je to konsorcium? (viz oddil 1.1)

Konsorcium je sdruzeni vice nez dvou spolecnosti/osob za Uc¢elem dosazeni spole¢ného
cile. Konsorcium byva nejcastéji pouhou smlouvou mezi ¢leny (oznacovanou napft. jako
dohoda o pracovni skuping, memorandum o porozuméni, provozni pravidla), ale mize mit
rovnéz formu pravnické osoby nezavislé na jednotlivych ¢lenech (naptiklad evropské

hospodarské zajmové sdruzeni).

Jedna se o pravni termin? (viz oddil 1.1)

Nikoli. Slovo ,konsorcium® bylo pro G&ely tohoto praktického privodce zvoleno proto, ze se
jedna o slovo bézné pouzivané v daném odvétvi v situaci, kdy vice nez dvé
spolecnosti/osoby spoji sily za Ucelem dosazeni spole¢ného cile podle BPR. Stejné legitimni
jsou i jiné terminy, jako je napfiklad ,dohoda o spolupraci* ,pracovni skupina® nebo

Lregistracni skupina®“.

Jaka je nejvétsi vyhoda vyplyvajici ze ¢lenstvi v konsorciu? (viz oddil 1.4)

Z hlediska spole¢nosti/osob jsou to Uspory vyplyvajici z rozlozeni nakladt
na zkousdky/studie, najmuti technickych poradcl / jinych poradct atd. mezi vice
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spole¢nosti/osob se stejnym cilem. Z hlediska pfisluénych regulaénich organl snizuji
konsorcia pravdépodobnost opakovani zkousek a vicendsobného posuzovani.

Uved'te nékteré dalsi vyhody (viz oddil 1.4 a oddil 3)
Jednd se v zdsadé o otazku uUspor z rozsahu:

e Uspora lidskych zdrojl / &asu (pracovni zatéZ Ize rozdélit),

e sdruzovani odbornych znalosti / sdileni védomosti a

e v zavislosti na typu konsorcia schopnost kolektivné hajit urcity postoj.
Jaka je nejvétsi nevyhoda vyplyvajici z ¢lenstvi v konsorciu? (viz oddil 3)

Nikdy nelze vyloudit, ze konsorcium bude schopno fungovat jen tak rychle jako jeho
nejpomalejsi ¢len; jeho prekdzkou tedy mlZe byt nedostatek flexibility a prizplsobivosti.

Uved'te nékteré dalsi nevyhody (viz oddil 3)
V zésadé se mize jednat o otdzku vztahl mezi ¢lenskymi spole¢nostmi/osobami:

e mezi jednotlivymi &leny mdZe panovat napéti, zejména pokud jsou faktickymi
nebo potencialnimi konkurenty; mohou mezi nimi existovat tézko prekonatelné
nazorové rozdily, jejichZ FeSeni zabere vedoucim pracovnikim i externim
poradcim mnoho &asu,

« zaloZeni konsorcia a zajisténi jeho rddného fungovani mdlze trvat dlouhou dobu a

e sdruzovani spolecnosti/osob s sebou nese zvysené riziko poruseni prava
hospodarské soutéze, pokud si ¢lenové nejsou piné védomi svych prav
a povinnosti v této oblasti.

Existuje povinna forma, kterou musi konsorcium mit? (viz oddil 1.2 a oddil 1.3)

Nikoli. Forma je zavisla na rozhodnuti ¢lend. Konsorcium mtzZe mit rliznou podobu:

od seskupeni ad hoc, které nema zadna striktné dana pravidla (nedoporucuje se), pres
jasné vymezenou dohodu mezi ¢leny, ktera stanovi Ulohy, strukturu, odpovédnost,
pravidla ¢lenstvi atd. (doporucuje se), az po plnohodnotnou samostatnou pravnickou
osobu s vlastni pravni subjektivitou (vCetné souvisejicich prav a povinnosti).

Jakymi pravidly se musi konsorcia Fidit? (viz oddil 2)

Bez ohledu na zvolenou formu konsorcia pro né plati pravo hospodarské soutéze c¢lenskych
statl a EU. VSichni &lenové jsou povinni pravo hospodaiské soutéZe za viech okolnosti
dodrzovat.

Konsorcium se (v zavislosti na své ¢innosti) musi fidit rovnéz ustanovenimi BPR. Je-li
konsorcium pravnickou osobou, musi dodrzovat rovnéz pravidla ¢lenského statu, podle
jehoz prava byla dana pravnicka osoba ustavena.

v ’ . ’ v 4 . v o
Kromé uvedenych povinnosti mohou clenové konsorcia svobodné rozhodovat o zpusobu
g 2 . . v o s 7 v ’ e 7 ’ o
fungovani konsorcia, pokud jde o pocet schuzi, usnasenischopnost, najimani poradcu,
pravidla Clenstvi atd.

Jaké jsou moznosti zaloZzeni konsorcia v souvislosti s BPR? (viz oddil 1.2 a oddil
5)

Konsorcia mohou byt zaloZzena podle BPR za rlznymi G&ely, mimo jiné jako nastroj
umoziujici ¢lendm spolupracovat na ziskani povoleni biocidniho ptipravku (kategorie
biocidnich pFipravkd) a na zadosti o toto povoleni (pfipadné ve spojeni s z4dostmi o SBP)
a pritom dosahovat Uspor nékladl a Uspor z rozsahu.

MiiZe se konsorcium jménem vsech c¢len(i obratit na vlastnika Gidaji za ucelem
sjednani pfistupu vsech ¢lend k udajidm? (viz oddil 7)

Ano, ¢lenové konsorcia maji zpravidla moznost zUcastnit se kolektivniho vyjednavani, ale
. ’ s 7 s v v s v ’ o s v 7 v
pokud bude toto vyjednavani uspesne, bude v konecném dusledku nutné, aby kazdy clen
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ziskal individualni PkP nebo podepsal individudini dohodu o sdileni Udajl (v pfipadé, Ze to
bude nezbytné). Pro ucely ¢lanku 95 je nutné agenture predkladat dokumentace
jednotlivé.

Mize se konsorcium ucastnit jednani jako vlastnik idajd, pokud ho o to
potencialni Zadatelé pozadaji? (viz oddil 2 a oddil 5)

Ano, je to mozné a pomérné casto k tomu i dochazi.

M(iZze konsorcium jako takové potencialnim Zzadateldm udélit PkP? (viz oddil 2
a oddil 5)

Ano, konsorcium (zalozené jako pravnicka osoba) vystupujici jako zastupce vlastnika
(vlastnikd) udaji mdZe podepsat PkP, a to bud’ ¢lenim konsorcia, nebo tfetim strandm
(napf. MSP, ktery neni ¢lenem konsorcia).

Mize poradce jednat jako Zadatel v piipadé spoleénych nebo jednotlivych
zadosti? (viz oddil 5)

Ano, je to moZné, a opét je to u fady konsorcii b&Znou praxi. Pomaha to rovnéz ¢lenim
konsorcia dodrzovat pravo hospodarské soutéze.

M(iZze byt poradce konsorcia drzitelem povoleni? (viz oddil 5)

Prestoze to neni pfimo uvedeno v BPR, nic nebrani tomu, aby drzitelem povoleni biocidniho
pripravku byla nezavisla treti strana jednajici ve shodé s ¢leny konsorcia (napriklad
poradce). V takové situaci by jednal ,jménem" ¢lend konsorcia nebo na zakladé jejich
mandatu.

M(iZze byt konsorcium drzitelem povoleni? (viz oddil 5)

I zde plati stejnd odpovéd: ustanoveni BPR nijak nebrani tomu, aby se konsorcium
zalozené jako pravnicka osoba stalo drzitelem povoleni biocidniho pfipravku, pokud je
svymi Cleny zfizeno jako pravnicka osoba za timto Uc¢elem. V takovém pripadé bude nutné,
aby toto konsorcium samotné bylo pfijemcem jakéhokoli PkP, které uplatnuje.

Jaké povinnosti by podle BPR mohlo mit konsorcium jako drzitel povoleni?
(viz oddil 5)

V pripadé, Ze je konsorcium pravnickou osobou, bude mit stejnd prava a povinnosti jako
kazdy jiny drzitel povoleni (napf. povinnost oznamovat neocekdvané nebo nepfiznivé
ucinky atd.). V pripadé€, Ze by tyto pfipravky nebyly uvedeny na trh, by vSak tyto
povinnosti byly v praxi omezeny na regulaéni Gdrzbu povoleni ptipravkl (napt. pripadné
zmény, obnovovani, ro¢ni poplatky atd.).

M(iZze mit konsorcium jediného dodavatele Gc¢inné latky? (viz oddil 5)

M{ze tomu tak byt, ale nutn& nemusi. Pro G&ely prava hospodaiské soutéZe a smluvni
volnosti by ¢lenové konsorcia méli mit moznost odebirat své ucinné latky dle svého
vlastniho uvazeni a v souladu se svymi vlastnimi potfebami. Proto se z praktického
hlediska jevi jako ponékud nepravdépodobné, ze by vSichni ¢lenové méli jeden a tentyz
zdroj. Nevyhodou existence vice zdroji viak je, Ze ¢lenové budou muset stanovit
technickou rovnocennost svych zdroju, naptiklad v souvislosti se spole¢nym povolenim
KBP nebo SBP. To vyzaduje ucast agentury a uhrazeni poplatku.
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Dodatek 1. Vzorova dohoda o konsorciu pro pripravky

! POZNAMKA pro étenare: Dodatek 1 ma &tyfi prilohy.

Zakladni nastin dohody o konsorciu pro biocidni pripravky

podle BPR

Tento ndstin dohody o konsorciu byl vypracovén na zékladé pozadavk{ stanovenych
v nafizeni BPR.

Tento nastin neni v zadném pripadé zamyslen jako povinny nebo normativni. Mél by spise
slouzit primarné jako voditko nebo podnét k diskusi s cilem zajistit, aby se vSechny

r v v z Ve v s ré Vs . r o ’ -
zucCastnéne strany pri zvazovani, zda vytvori konsorcium, zabyvaly ruznymi aspekty.

V koneéném disledku je na dané skupiné spole¢nosti, aby posoudila vhodnost danych
ustanoveni pfipad od pfipadu a rozhodla, které prvky hodla pfijmout (a na jaké Urovni),
a zaroven pfi tom zohlednila prislusné vnitrostatni smluvni pravo (které se bude lisit

v zavislosti na volbé prava odsouhlasené zucastnénymi stranami).

Spolecnosti/osoby pouziji tento nastin na vlastni riziko a Evropska komise ani Evropska
agentura pro chemické latky neprijimaji zadné zavazky ani zaruky vyplyvajici z pouziti
tohoto dokumentu, spolehnuti na néj a z jeho uplatnéni.

Dohoda o konsorciu

mezi
1) [ ], se sidlem v [ ]
a
2) [ ], se sidlem v [ ]
a
3) [ ], se sidlem v [ ]

ktefi jsou dale oznacovani jednotlivé jako ,€len" a souhrnné jako ,€lenové".

Preambule

Preambule stanovi okolnosti dohody a zasazuje ji do souvislosti. Jedna se obvykle

0 seznam popis. MGZe zahrnovat nékteré nebo véechny nasledujici body: stav schvaleni
latky; odkaz na zasadu, Ze biocidni pFipravky nesméji byt dodavany na trh ani pouzivany,
pokud nejsou povoleny; odkaz na to, Ze strany hodlaji zabranit zdvojovani ¢innosti.

NiZe jsou uvedeny pfiklady vét, které mohou byt relevantni:

o vzhledem k tomu, Ze &lenové jsou vyrobci nebo dodavatelé biocidnich pfipravkil
obsahujicich Ucinnou latku [/atka],

. vzhledem k tomu, Ze latka byla schvalena v souladu s nafizenim (EU) ¢. 528/2012
o biocidnich pfipravcich (dale jen ,,BPR") provadécim nafizenim Komise [odkaz]
schvalenym dne [datum] a byla zafazena na seznam schvalenych Gcinnych latek
vypracovany na urovni Unie,
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. vzhledem k tomu, Ze nafizeni BPR stanovi, Zze zadny biocidni pfipravek nesmi byt
dodan na trh ani pouzivan, pokud neni povolen v souladu s BPR,

. vzhledem k tomu, Ze aby bylo mozno zachovat vyrobek na trhu, musi byt zadost
o povoleni predlozena Evropské agentufe pro chemickeé latky (dale jen
~agentura") nebo prislusnému organu c¢lenského statu (dale jen ,POCS") do dne
[datum],

. vzhledem k Usili potfebnému ke splnéni regulacnich povinnosti povazuji ¢lenové
za nezbytne zvysit efektivitu ziskavani informaci, zabranit zdvojovani Cinnosti
a snizit souvisejici naklady, jakoz i predlozit agenture nebo POCS harmonizovany
soubor dajd,

. vzhledem k tomu, Ze se ¢lenové dohodli, Ze nebudou poskytovat, projednavat ani
vymeénovat mezi sebou navzajem ani s zadnymi jinymi stranami, o které mohou
byt jejich jednani a/nebo spoluprace nasledné rozsifeny, zadné konkurencni
¢i jinak citlivé informace o trhu, a

. vzhledem k tomu, Ze se ¢lenové dohodli, Zze budou Udaje a naklady sdilet
. r z M . . v s o
spravedlivym, transparentnim a nediskriminac¢nim zpusobem,

. si ¢lenové za Ucelem splnéni svych regulacnich povinnosti podle BPR ve vztahu
k biocidnim pFipravkim obsahujicim danou latku preji spolupracovat formou
konsorcia (dale jen ,konsorcium") v souladu s nize definovanymi kritérii.

CLENOVE SE DOHODLI NA NASLEDUJICICH PODMINKACH:
DOHODA

Clanek I. Definice

Zvazte uvedeni pfislusnych definic slov, ktera jsou v celé dohodé asto pouzivana a mezi
néz mohou patfit napfiklad nasledujici vyrazy

1.  Nasledujici pojmy a vyrazy je tfeba chapat v nize uvedeném vyznamu:

Afilace / Zadatel / Pfedseda / Manazer konsorcia / Zékaznik / Predkladatel Gdajl /
Lh{ta pro podani zadosti/ Informace nebo Udaje / Spoleénd dokumentace pro
povoleni pripravku / Clenové / Piipravek (piipravky) / Ridici vybor / Studie / Latka
(14tky) / Technicky poradce / Uzemi / Spravce (atd.)

2. Jinak se v této dohodé uplatni vSechny definice uvedené v BPR.

Clanek II. Uéel a cile

Jsou navrhovany nasledujici pfiklady typu uéeld a cill, pro které mGzZe byt konsorcium
zFizeno; nejedna se ani o vycerpavajici, ani o povinny seznam

1.  Clenové se zavazuiji, ze budou spolupracovat a sdilet lidské a finan¢ni zdroje za

U¢elem dosazeni souladu s pozadavky BPR na povolovani ptipravkd (dale jen ,Gé&el").

Zavazuji se zejména k tomu, Ze budou spolecné sledovat tyto cile:
a. Vytvareni spolec¢né dokumentace pro povoleni pfipravku vcetné:

i. shromazdovani a hodnoceni existujicich studii o dané latce nebo pripravku,
které vlastni jednotlivi ¢lenové nebo tfeti strany, jakoz i vesSkerych verejné

’ ’ .0

dostupnych udaju,

ii. identifikace Udajl, které chybi v existujicich studiich shromazdé&nych podle
predchoziho bodu oproti pozadavkim uvedenym v &lédnku 20 BPR,

iii. pouziti analogického pfistupu vsude tam, kde je to mozné,
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s

iv. provadéni zkousek s cilem doplnit chybg&jici Udaje identifikované v souvislosti
se C¢lankem 20 BPR,

v. shromazdovani informaci o pouZiti a expozici pFipravkd,
vi. provedeni hodnoceni rizik,

vii. predlozeni spole¢né dokumentace pro povoleni pfipravku [agenture /
prislusnému organu clenského statu (nehodici se skrtnéte)] predkladatelem
[doplrite] jménem ¢lenl pred uplynutim Ihlty pro podani Zadosti - pfipadné -
kazdy ¢len predklada individualné zadost o povoleni tykajici se jeho pFipravkd,

viii. dohody o stanoveni technické rovnocennosti, pokud je to nezbytné a vyzaduje
to BPR, a predlozeni zadosti (zadosti) agenture za ucelem stanoveni technické
rovnocennosti dané latky v souladu s ¢lankem 54 BPR,

ix. pokracovani zde uvedené spoluprace v prib&hu hodnoceni Zadosti,

x. pokracovani zde uvedené spoluprace po povoleni pfipravka.

Clanek I1I. Clenstvi
Kritéria ¢lenstvi musi byt otevfend, objektivné odivodnéna a nediskriminacni
1. Obecna ustanoveni

Clenem konsorcia se mizZe stat kazdy zadatel, ktery splfiuje kritéria ¢lenstvi
a zavaze se uhradit financni pfispévek za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Clenstvi

Cleny konsorcia se mohou stat vyrobci a dodavatelé biocidnich pfipravkd
obsahujicich danou latku [pfipadné: a pouzivanych pro typ pfipravku X], na které
se vztahuji pozadavky na povoleni v souladu s BPR.

3. Kritéria clenstvi
Lze zvazit nasledujici body a pfidat vhodna ustanoveni:

a. Kritéria a postup pfi pFijimani novych &lend véetné rozdéleni nakladd
[viz pfiloha 1V]

b. Prevod clenstvi

c. Zruseni Clenstvi

d. Vylouéeni &lent

e. Odvolaci mechanismy pfi vylouceni
f. Dusledky zruseni ¢lenstvi a vylouéeni

Clanek IV. DGvérnost
Toto je pfiklad obecného ustanoveni, které se pouZiva v celé Fadé rdznych typd dohod
1.  Clenové jsou povinni:

a. nakladat s vedkerymi informacemi jako s divérnymi a nezpfistupfiovat je tfetim
stranam, pokud toto zpfistupnéni nevyzaduji pravni pozadavky na zverejhovani.
Kazdy ¢len neprodlené pisemné vyrozumi ostatni ¢leny o jakémkoli zpfistupnéni
nebo zneuziti téchto informaci jakymkoli ¢lenem nebo tfeti stranou, jakoz
i 0 jakékoli zadosti prisludnych regulacnich orgdnd tykajici se zpristupnéni téchto
informaci;

b. pouZivat tyto informace pouze ke stanovenému Ucelu nebo jinym zplsobem
povolenym podle této dohody nebo v souladu s ni;
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c. rozSifovat tyto informace mezi své zaméstnance, afilace nebo externi odborniky

a/nebo poradce pouze na zakladé zasady opodstatnéné potieby pfistupu

k informacim a pouze v rozsahu nezbytné nutném pro dany Ucel nebo jinym
zplUsobem povolenym podle této dohody nebo v souladu s ni, pokud jsou tyto
strany smluvné nebo jinak zavézény zachovavat dlvérnost téchto informaci.

Zavazky uvedené v piredchozim &ldnku se nevztahuji na informace, u nichz méze
prijimajici ¢len rozumné prokazat, ze tyto informace:

a. byly pfijimajicimu €lenovi zndmy jako nedlvérné jeét& pred jejich zptistupné&nim
podle této dohody; nebo

b. jsou v dobé zpFistupnéni verejné znamé nebo vejdou ve vefejnou znamost
pozdé&ji, aniz by pfitom pfijimajici ¢len porusil podminky této dohody; nebo

c. vesly ve znamost prijimajiciho ¢lena prostrednictvim jejich zpfistupnéni jinym
zdrojem nez zpfistupnujicim ¢lenem, majicim pravo takovéto informace
zpfistupnit; nebo

d. byly nezavisle vypracovany pfijimajicim ¢lenem bez pristupu k informacim
zptistupnujiciho ¢lena, o ¢emz svédc¢i dokumentarni zaznamy.

Tato ustanoveni o dlvérnosti Udajl jsou platnd i po ukonéeni doby platnosti této

dohody a kazdy ¢&len, ktery opusti konsorcium ze své vlastni vile nebo jinym
o . v . ’ - 7 Ve 7
zpusobem, je témito ustanovenimi i nadale vazan.

Clanek V.  Vlastnictvi a pouzivani informaci

NiZe jsou uvedeny pfiklady typd viastnictvi a uZivatelskych prav, na nichZ se &lenové
konsorcia mohou dohodnout; opét se nejedna ani o povinné, ani o normativni poZzadavky;
je zaleZitosti &lend, aby se mezi sebou dohodli na rozsahu sdilenych prav

1.

Nové studie

a. Veskeré informace, které clenové spolec¢né vytvofili nebo ziskali v souladu
s touto dohodou, jsou spoleénym vlastnictvim €lenll za predpokladu, Ze jednotlivi
¢lenové pFispéli na prisluéné naklady v souladu s metodou rozdéleni nakladd
stanovenou v ¢lanku [ ] a priloze III této dohody. Kazdy ze spoluvlastnikd obdrzi
kopii Uplné zpravy o provedeni studie.

b. Stanovte pravidla upravujici vyuzivani novych studii ¢leny (napf. pro jaké vyuZiti,
na jakém uzemi) a jejich afilacemi a zakazniky

Existujici studie

a. Stanovte pravidla, které upravuji ohlasovani a vybér pfislusnych existujicich
studii ve viastnictvi &lend a prdva poskytnutd ostatnim ¢lendm (napfiklad
povoleni k pfistupu nebo vlastnictvi, pro jaké vyuZiti, na jakém tzemi) a jejich
afilacim a zakaznikdm

Treti strany

a. Na pozadani muize byt jakémukoli potencidlnimu Zadateli ud&leno [na zdkladé
dohody o sdileni ddajd] nevyluéné [a pfevoditelné/neprevoditelné] pravo
vyuzivat celou spoleCnou dokumentaci pro povoleni pfipravku vcetné konkrétnich
studii nebo jeji ¢ast, pfipadné na ni odkazovat, v souladu s ¢lankem [ ] této
dohody.

b. Clenové konsorcia udéli [manaZerovi konsorcia / pfedkladateli tidajd] prava
Ve . 7 ’ Ve r 7 .0 . 7 ’ v v o
vystupovat pri jednani o sdileni idaju jmenem a v zastoupeni vsech Clenu
konsorcia.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finsko| Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu

31



Prakticky priivodce k BPR: Zvlastni Fada o sdileni udajt
32 Konsorcia

Clanek VI. Zadosti tietich stran o prFistup k existujicim i novym studiim podle
BPR

Stanovte pravidla pro postup pfi vyfizovani Zadosti tfetich stran o sdileni udaji véetné
Ulohy manazera konsorcia, pro postup pri udélovani povoleni k pFistupu [viz pfiloha II]
a pro podminky, které budou poskytnuty tfetim stranam [viz pfiloha IV]

Clanek VII. Organizace

Podle toho, na jaké strukture se Clenové dohodnou, mohou byt uziteCna néktera nebo
vSechna ustanoveni uvedena nize.

1. Pravni subjektivita

Tato dohoda a spoluprace, ktera je v ni upravena, nezakladaji, ani se nema za to, ze by
mély zakladat, pradvnickou osobu ani partnerstvi ¢lend, ani necini z kteréhokoli ¢lena
jednatele nebo zastupce jiného ¢lena, pokud neni vyslovné stanoveno jinak. Konsorcium
nebude ve svych vnéjsich vztazich jednat nezavisle na svych ¢lenech nebo svym vilastnim
jménem. V pripadé, ze ¢lenové konsorcia jmenuji manazera konsorcia, souhlasi kazdy clen
s tim, Ze tento manazer konsorcia bude jednat jménem konsorcia v zastoupeni vSech
dotéenych ¢&lend.

Pouze v pfipadé, Ze je konsorcium navrzeno jako potencialni drzitel povoleni pFipravku,
bude nutné, aby mélo pravni subjektivitu v ramci EU

2. Vybory

V zavislosti na zplsobu organizace konsorcia, na kterém se jeho ¢lenové dohodnou, mize
byt uZite¢nd nasledujici struktura vybordg.

Organy konsorcia bude predstavovat ridici vybor a technicky vybor. Za ucelem splnéni
predmétného Gcelu je Fidici vybor opravnén zfidit vSechny potfebné vybory, skupiny

a pracovni skupiny, jejichz slozeni, mandat, dobu trvani a pravidla urci fidici vybor

v souladu s pravidly stanovenymi nize.

3. Ridici vybor

Konsorcium funguje prostfednictvim fidiciho vyboru, ktery provadi celkové Fizeni
a kontrolu konsorcia. Clenové se schazeji v fidicim vyboru osobné, telefonicky
nebo prostrednictvim videokonference, aby pfijimali rozhodnuti o celkové
organizaci a ¢innostech konsorcia.

Q

b. Clenové fidiciho vyboru spole¢né voli predsedu, ktery bude poskytovat podporu
manazerovi konsorcia pfi organizaci jednani a vyhotoveni zapisu.

c. Uvedte pravidla tykajici se rozhodovaciho procesu, hlasovacich prav, svolavani
jednani, pfipravy programu jednani a ucasti na jednanich.

d. Ridici vybor mé veskeré pravomoci a provadi veSkera rozhodnuti nezbytna
k dosazeni pfredmétného Ucelu. Ukoly Fidiciho vyboru mohou zahrnovat
napfiklad: [doplrite seznam Ukold].

4. Technicky vybor

a. Technicky vybor se sklada ze zastupcd €lenl a pFijiméa rozhodnuti
[jednomysinym hlasovanim / hlasovanim dvoutfetinovou/prostou vétsinou].
Clenové technického vyboru spolec¢né voli pfedsedu, ktery bude poradat jednani
a podavat zpravy fidicimu vyboru.

b. Ukoly technického vyboru jsou Fizeny fidicim vyborem a mohou zahrnovat kromé
jiného: [doplrite seznam ukold].

5. Manazer konsorcia
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a. Moznost 1 (externi manaZer): o jmenovani manazera konsorcia rozhoduje fidici
vybor. Manazer konsorcia podepisuje samostatnou smlouvu s kazdym
jednotlivym ¢lenem konsorcia, kterd vymezuje Ukoly a povinnosti uvedené nize
véetné povinnosti zachovani dlvérnosti s cilem zajistit, Ze nezneuZije 2adné
citlivé udaje, které obdrzi.

b. MozZnost 2 (spolecnost, kterd je lenem konsorcia): manazera konsorcia jmenuje
s gr s 7 v v o . v . - v ARSI 4
ridici vybor z rad Clenu konsorcia. Manazer konsorcia je odpovedny fidicimu
vyboru.

c. Manazer konsorcia odpovida za kazdodenni Fizeni a zastupovani ¢lent konsorcia
navenek. Manazer konsorcia Fidi vSechny bézné Cinnosti konsorcia s vyjimkou
strategickych cinnosti spadajicich do vylu¢né pravomoci Fidiciho vyboru a
v tomto ohledu se zabyva zejména nasledujicimi ¢innostmi: [doplrite seznam
ukold, které by mohly zahrnovat napriklad odpovédnost za vyfizovani Zadosti
tretich stran o pfistup k informacim nebo o ¢lenstvi véetné drzeni vazaného uctu,
na némz budou ulozeny financni prostfedky ziskané na zakladé téchto zadosti].

d. Manazer konsorcia mize na zékladé predchoziho schvéleni fidiciho vyboru
podepisovat veskeré smlouvy s externimi poradci a odborniky vcetné laboratofi
za Ulelem provadéni technickych a védeckych Ukoll, a to vlastnim jménem, ale
v zastoupeni &lend.

e. Manazer konsorcia je zmocnén zastupovat ¢leny pfi vSech Ukonech nezbytnych
k dosazeni pfredmétného ucelu, neni-li v této dohodé stanoveno jinak, a musi
7 v . r v o . vrs v 7 s
v plném rozsahu a vcas jménem clenu splnit prislusna ustanoveni BPR v tomto
ohledu.

6. Pokladnik

Ridici vybor se mize rozhodnout, Ze zvoli pokladnika, ktery povede Géetnictvi a zdznamy
konsorcia; ty budou véem ¢lentim k dispozici ke kontrole.

7. Ddvérné informace

Technicky poradce, pfipadné manazer konsorcia, shromazduje veskeré informace, které
jsou ¢lenové povinni pro Ucely této dohody predkladat. Tyto informace mohou zahrnovat
napriklad seznamy informaci specifickych pro danou spolec¢nost, které maji v drzeni
jednotlivi ¢lenové (véetné pripadnych souhrnnych informaci a protokold), primérna roéni
mnoZstvi pfipravkd uvadénych na trh jednotlivymi ¢leny, specifikace typQ ptipravkl, které
jsou pro né relevantni, a dalsi citlivé trzni informace. Technicky poradce / manazer
konsorcia je povinen za vSech okolnosti zachovat divérnost t&chto informaci, a to i vidi
ostatnim ¢&lentim, a zpfistupnit je pouze pFisludnym regulaénim orgdntim v mite, kterd je
nezbytna pro dosazeni predmétného ucelu.

8. Zastupovani a ¢innosti ve vztahu ke tretim stranam

Zadny z ¢lend nesmi jménem ostatnich ¢lenll konsorcia uzavirat jakékoli smluvni zavazky

s tfetimi stranami ve vztahu k Ucelu této dohody bez predchoziho souhlasu Fidiciho vyboru.

Konsorcium ve vztahu k tfetim strandm zastupuje manazer konsorcia.
9. Pracovni jazyk

Pracovnim jazykem konsorcia je [anglictina].

Clanek VIII. Vymezeni a rozdéleni naklad

Sdileni nakladd v rémci konsorcia mize byt sloZité a vyZaduje, aby mu vsichni ¢lenové
dobre rozuméli; k tomu mohou byt napomocna néktera nebo vsechna ustanoveni uvedena
nize

1. Ocenovani existujicich studii
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Hodnotu existujicich studii, které jeden z ¢lent poskytne jinym ¢&lentm, uréi Fidici vybor
na zakladé posouzeni védecké kvality, pfimérenosti a relevantnosti ve vztahu k dosahovani
predmétného Ucelu a v souladu s pravidly stanovenymi v priloze III.

2. Zasady sdileni nakladd

a. Clenové budou mezi sebou sdilet nasledujici néklady: [doplrite seznam nékladd,
které maji ¢lenové mezi sebou sdilet, napf. administrativni naklady, nahradu za
existujici studie, naklady na nové studie atd.].

b. Jiné nadklady, které ¢lendm v souvislosti s touto dohodou vzniknou, mohou byt
nahrazeny pouze se souhlasem Fidiciho vyboru.

c. Naklady uvedené vySe v pismenu a) budou rovnomérné rozdéleny mezi vsechny
Cleny konsorcia, pokud fidici vybor nerozhodne jinak.

d. Vsechny platby splatné na zakladé této dohody jsou cCisté platby, tj. platby bez
jakychkoli bankovnich, pfevodnich nebo obdobnych poplatkd a bez odeéteni
dani, prispévkl nebo jinych splatnych poplatkl. Pokud je platce povinen provést
srazku jakékoli dané nebo provést jakykoli jiny odpocet z takovych plateb, pak
se uvedené platby zvysi v rozsahu nezbytném k zajisténi toho, aby pfijemce
po provedeni pozadovaného odpoctu nebo srazky obdrzel a ponechal si
(bez jakéhokoli zavazku vyplyvajiciho z jakéhokoli takového odpoctu nebo
srazky) Cistou Castku rovnajici se Castce, kterou by obdrzel, a tudiz si ponechal,
kdyby nebyl proveden ani pozadovan zadny takovy odpocet nebo srazka
(navySena c¢astka). Pokud je mozné jakoukoli srazkovou dan na zadost pfijemce
snizit nebo ziskat zpét, pripadné pokud je poskytnuto osvobozeni od srazkové
dané, je platce povinen jménem pfijemce o takové snizeni, zpétné ziskani nebo
osvobozeni pozadat. Pfijemce musi platci poskytnout veskerou soucinnost
nutnou pro ziskani takového snizeni, zpétného ziskani nebo osvobozeni
od srazkové dané. Platce ma narok na vraceni srazkovych dani.

d. Nepfimé dané vcetné napriklad dané z pridané hodnoty (DPH), dané ze zbozi
a sluzeb (GST), dané za sluzby a zivnostenské dané, které jsou splatné
na zakladé prislusného dariového zdkona, hradi platce. Platce je vSak opravnén
odepfit jakoukoli Uhradu nepfimych dani, pokud pfijemce neposkytl platci
pro Ucely nepfimého zdanéni vyhovujici fakturu.

Clanek IX. Povinnosti jednotlivych ¢lent
1.

Clenové se zavazuji vynaloZit veskeré primérené Usili na zajisténi odpovidajiciho
a v€asného dosazeni predmétného Ucelu. Kazdy ¢len je povinen zejména:

a. plnit a dodrzovat ustanoveni této dohody;
[doplrite]

2. Kazdy c¢len je odpovédny za dodrZovani svych prav a povinnosti podle BPR, pokud
v souladu s touto dohodou nejsou tato prava a tyto povinnosti ¢leny konsorcia
dodrzovany. To se vztahuje zejména na [doplrite].

Nasledujici ¢lanky pocinaje ¢lankem X jsou standardni ustanoveni, kterd Ize nalézt v radé
rdznych typd dohod

Clanek X. Dodrzovani prava hospodaiské soutéze

Clenové uznavaiji, ze veskeré ¢innosti provadéné podle této dohody musi byt provadény

v plném souladu s pravem hospodafské soutéze EU, zejména, ale nikoli vylucnég, s ¢lanky
101 a 102 Smlouvy o fungovani Evropské unie, jakoz i s veskerymi platnymi vnitrostatnimi
pravnimi predpisy. Clenové vyslovné souhlasi s tim, e budou dodrzovat politiku souladu

s pravem hospodarské soutéze uvedenou v pfiloze I této dohody.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finsko| Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Prakticky priivodce k BPR: Zvlastni Fada o sdileni adajt
Konsorcia

Clanek XI. Sprava a vykazovani nakladd, fakturace a Géetnictvi

Stanovte pravidla upravujici vedeni zéznam( o vydajich a kreditnich poloZkach, spravu a
Uhradu faktur, tvorbu rozpoctu, nakladani s ucty konsorcia, nakladani s platbami, vedeni
Ucetnictvi, vyplaceni ndhrad &lenim a vétsinu nezbytnou pro hlasovani pfi rozhodovani
o financnich zalezitostech.

Clanek XII. Omezeni odpovédnosti
1

. Clenové provadéji své ¢innosti souvisejici s predmétnym Géelem vymezené v této
smlouveé v dobré vife a v souladu se vSsemi platnymi pravnimi predpisy a vynalozi
veskeré primérené Gsili, aby zajistili nejlepsi mozné vysledky na zakladé informaci,
metod a technik zndmych v daném okamziku.

2.  Kazdy clen, ktery predlozil studii pouZitou ve spole¢né dokumentaci pro povoleni
pripravku, vQ¢i ostatnim ¢lentm prohlasuje, Ze: i) je pravoplatnym vlastnikem nebo
prijemcem dané studie (studii) a ze je opravnén udélovat prava, kterd s nimi
souviseji; ii), pokud je tomuto ¢lenovi znamo, neporusuji tyto studie prava zadné
treti strany, zejména napfiklad prava dusevniho vlastnictvi; a ze iii) tento ¢len
neobdrzel zadné tvrzeni ani ozndmeni o zaddném Udajném poruseni.

3.  Za posouzeni vytvorfenych nebo zpfistupnénych informaci nese individualni
odpovédnost kazdy clen. Kazdy ¢len prijima plnou odpovédnost za to, jak sdm bude
takto vytvorené nebo obdrzené informace vyuzivat.

Zvazte pridani dalsich ustanoveni o odpovédnosti, zejména v pfipadé, Ze konsorcium
funguje jako DP u povoleni pfipravku

Clanek XIII. Postoupeni

Clen mlze své ¢lenstvi v konsorciu postoupit. Clen neni opravnén prevadét ¢asteény podil
v konsorciu. Postoupeni nenabude ucinnosti, dokud postupnik neposkytne pisemny souhlas
s tim, ze prevezme odpovédnost postupitele v souladu s touto dohodou.

Clanek XIV. Doba trvani, ukonceni platnosti a zmény této dohody
1

. Tato dohoda vstupuje v platnost dnem [datum]. Konsorcium bude vytvoreno na dobu
nezbytnou k dosazeni pfedmétného Géelu, pFipadné& dokud neskonéi Ihita
pro ochranu Udajl vztahujici se na informace a na studie uvedené ve spole¢né
dokumentaci pro povoleni pfipravku v souladu s ¢lankem 60 a ¢lankem 95 BPR,
pokud fidici vybor nerozhodne jinak.

v Ve v v e 7 v O v ’ V. . v v, v, ’
2. Po dosazeni predmétného ucelu muze byt ¢innost konsorcia ukoncena véetsinovym
’ vr yr_r ’ v ’ O v ’ . v
rozhodnutim ridiciho vyboru. Pred timto datem muze byt konsorcium zruseno pouze
rozhodnutim schvalenym [jednomysinym/dvoutfetinovymy/vétsinovym hlasovanim]
. v o
jeho clenu.

3. Tento ¢ldnek a ustanoveni tykajici se ochrany ddvérnosti (¢ldnek [ 1), vlastnictvi
a pouzivani informaci (¢lanek [ 1), tedeni sporl a rozhodného prava (&lanek [ 1)
a omezeni odpovédnosti (Clanek [ ]) trvaji nadale i po ukonceni platnosti této
dohody.

4, Po ukonéeni &innosti konsorcia a po uhrazeni veskerych zavazkl jakéhokoli druhu
splatnych vi¢i ¢lenim nebo ze strany ¢lenl rozhodne [Fidici vybor] o zplsobu
likvidace a rozdéleni vydé&lkd, které se dosud nachazeji na G¢tu konsorcia. Pred
rozpusténim nebo ukoncenim Cinnosti konsorcia musi byt vyporadana veskera
zbyvajici spole¢né a oddé&litelnd prava a povinnosti ¢lent vyplyvajici z této dohody.
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5.  Aby byly zmény této dohody (vcetné jejich pFiloh) Ucinné, musi byt provedeny
formou pisemného dodatku podepsaného vSemi Cleny.

Clanek XV. Reseni sporti a rozhodné pravo
1

Clenové se nejprve pokusi urovnat jakékoli spory vzniklé na zakladé této dohody
smirnou cestou.

2. Pokud i nadale pretrvavaji rozdilné nazory, je kazdy Clen opravnén pisemné predlozit
r V. ’ vs yr_7s 7 7. . v s _O 7 v v v
své pripominky [fidicimu vyboru], ktery je povinen do 3 meésicu pisemne odpovédet
’ o o 7 ’
s uvedenim duvodu sveho rozhodnuti.

3. Pokud se nepodafi takového smirného narovnani dosdhnout, bude spor vyresen
[v rozhod&im fizeni / pFislusnymi obecnymi soudy]. Mistem Fizeni je [doplnte].

4.  Tato dohoda se fidi pravem [uvedte ndzev pfislusné zemé].

Pokud néjaké ustanoveni této dohody je nebo se stane v kterémkoli okamziku

v jakémbkoli ohledu neplatné nebo nezakonné, platnost zbyvajicich smluvnich
ustanoveni zlstane nedotéena. Neplatna ustanoveni se nahradi ustanovenimi, ktera
v co nejvétsi mife dosahuji daného cile, pficemz tato nahradni ustanoveni se
antedatuji k okamziku, kdy neplatna ustanoveni pozbyla Gcinnosti.

6. Tato dohoda pfedstavuje Uplnou dohodu a nahrazuje vSechny ostatni predchozi
dohody a ujednani mezi ¢leny ohledné predmétu této dohody, a to jak pisemné, tak
astni.

Tato dohoda mdZe byt vyhotovena v libovolném poétu stejnopisl, z nichz kazdy bude mit

pfi vyhotoveni a doruceni platnost originalu, ale vSechny stejnopisy spole¢né tvofi jednu

a tutéz dohodu.

Za a jménem Za a jménem
Podpis: Podpis:
Jméno: Jméno:

Titul: Titul:

Datum: Datum:

Za a jménem

Podpis:

Jméno:
Titul:

Datum:
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Priloha I Politika dodrzovani prava hospodarské soutéze

Aby se predeslo jakémukoli porudovani préva a/nebo pravnich predpisd v oblasti
hospodarské soutéze, dohodli se ¢lenové, (zastupci fidiciho vyboru), (manaZer konsorcia)
a (technicky poradce) na tom, Ze je tfeba se vyhnout nasledujicim ¢innostem:

Diskuse
[ ]
[ ]

[ ]

[ ]
Clenové

[ ]

nebo vymeéna informaci o:

cenové politice spolecnosti a Uvérovych podminkach pro zakazniky,
vyrobnich nakladech, kapacitach a objemech prodeje,

planech vyroby, distribuci a uvadéni na trh,

zménach v primyslové vyrobé,

ptepravnich sazbach, zénovych cenach a ekvalizaci ptepravnich nakladd,

nabidkach spolec¢nosti ohledné novych i stavajicich zakazek, postupech spolecnosti
pfi reakcich na vyzvy k predkladani nabidek,

marketingovych planech a strategiich a

informacich o dodavatelich surovin.

se dale dohodli, ze:

tuto politiku vezmou na védomi pred kazdym jednanim [fidiciho vyboru],

budou informovat ostatni pracovniky spolecnosti podilejici se na praci konsorcia
o pravidlech antimonopolni politiky,

omezi veskeré diskuse pfi jednanich na témata uvedena na dohodnutém
programu jednani,

vznesou protest okamzité, jakmile se bude zdat, Zze diskuse nebo jakakoli ¢innost
pfi jednani spada do rozsahu vyse uvedenych Cinnosti, jichz je tfeba se vyvarovat,
a

povedou kvalitni zdznamy o vSech jednanich.
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Priloha II Vzor povoleni k pristupu

Viz vzor povoleni k pfistupu uvedeny v praktickém privodci tykajicim se povoleni
k pfistupu.
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Priloha III Hodnota studii — pravidla pro ocenovani

POZNAMKA pro ¢tenare:

Jedna se pouze o priklad. Dalsi pokyny tykajici se ocenovani studii Ize
ziskat v Praktickém priavodci ke sdileni tudaj.

-

Clenové rozhodnou o pravidlech finanéniho ocefiovani existujicich studii v souladu
s pozadavky BPR.

Hodnota studie by méla vychazet v zdsadé z nakladd, které viastnik udajd skuteéné
vynalozil v dobé&, kdy vznikly [jinou platnou moznosti jsou nahradni naklady - viz Prakticky
privodce ke sdileni udaji]. Naklady laboratofe by mély byt doloZeny fakturami a doklady
o jejich uhrazeni.

V pripadé, ze tyto naklady dolozit nelze, protoze chybi konkrétni fakturacni dokumentace,
Udaje jsou pomérné zastaralé nebo byly vytvoreny interné v rdmci dané spolecnosti, je
nutno se dohodnout na odhadované nahradni hodnoté. Pfi tom je nutno zohlednit
nasledujici faktory:

e musela by se vzit v Uvahu stejna zkouska (bez ohledu na védecky pokrok,
ke kterému dojde v pribé&hu let),

e musela by se vzit v Uvahu laborator stejného druhu a kvality,
o mél by byt pouzit primér tfi nezavislych cenovych nabidek, a

e pokud je to mozné, méla by byt o posouzeni ndhradnich nakladl pozadéna treti
strana.
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Priloha IV Rozdéleni nakladd

POZNAMKA pro ¢tenare:

Jedna se pouze o priklad. Dalsi pokyny tykajici se vypoctu nakladd Ize
ziskat v Praktickém priavodci ke sdileni tudaj.

-

BPR pozaduje, aby byly naklady na Udaje sdileny spravedlivym, transparentnim

a nediskriminanim zptsobem. Pokud neexistuji konkrétni pravidla, maji ¢lenové moznost
zvolit jakykoli mechanismus rozdé&leni naklad( a nahrad, ktery povazuji za spravedlivy,
transparentni a nediskriminacni.

V zasadé plati, ze naklady na udaje musi byt sdileny rovnym dilem na zakladé poctu
zUcCastnénych stran.

Celkovy prispévek hrazeny novymi ¢leny pfi jejich pfijimani se vypocita s ohledem

na nasledujici skutecnosti:

[doplrite prvky, které maji byt zahrnuty do vypoltu ndkladd, napf. ndklady na existujici
Udaje, naklady na nové udaje, administrativni naklady, naklady na poradenské sluzby atd.
- pokyny viz Prakticky privodce ke sdileni udajd]

Vy$e uvedeny celkovy ptispévek pti pFijimani novych &lenl poslouzi jako zaklad

pro nabidku PkP predlozenou na vyzadani treti strané za ucelem uvedenym v BPR, aniz je
dotcen clanek 63 BPR.
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