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PREDGOVOR

Ovim se Prakti¢nim vodi¢em kroz konzorcije objasnjava uloga konzorcija u okviru Uredbe o
biocidnim proizvodima (EU)br. 528/2012 (BPR). Dio je posebne serije prakti¢nih vodica o
razmjeni podataka za BPR, koja ukljucuje i Uvod u BPR i razmatranja o MSP-ovima te
prakticne vodiCe o razmjeni podataka, odobrenjima za pristup i konzorcijima.

Ovaj se prakticni vodic¢ ne bi trebao Citati izdvojeno od ostalih dokumenata. Preporucuje se
upucivanje na ostale smjernice Agencije.

Posebnu seriju prakti¢nih vodic¢a razvila je Europska komisija u suradnji s Europskom

agencijom za kemikalije (,Agencija”), nadleznim tijelima drzava ¢lanica (,MSCA-ovi"),
odredenim brojem MSP-ova, predstavnickim udrugama te s odvjetnickim drustvima i

tehnickim konzultantima.
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Popis kratica

U Prakti¢nom vodicu upotrebljavaju se sljedece kratice:

Standardni Objasnjenje
pojam / kratica

BPD Direktiva 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. veljace
1998. o stavljanju biocidnih pripravaka na trziste (Direktiva o
biocidnim pripravcima)

BPR Uredba (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a od
22. svibnja 2012. o stavljanju na raspolaganje na trzistu i uporabi
biocidnih proizvoda (Uredba o biocidnim proizvodima)

EU Europska unija
R4BP Registar biocidnih proizvoda
REACH Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeéa od

18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i
ogranic¢avanju kemikalija (REACH)

MSP-ovi Mala i srednja poduzeca
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konzorciji

Popis pojmova i definicija

Za potrebe prakti¢nih vodic¢a primjenjuju se definicije iz ¢lanka 3. stavka 1. Uredbe o
biocidnim proizvodima (EU) br. 528/2012 (BPR). Najvaznije definicije navedene su u
nastavku, zajedno s drugim standardnim pojmovima koji se upotrebljavaju u prakti¢nim

vodic¢ima.

Standardni
pojam / kratica

Objasnjenje

Pristup

Agencija

Popis iz ¢lanka 95.

Skupina biocidnih
proizvoda

Kemijska sli¢nost

Osoba koja
dostavlja podatke

Svi napori

Postojeca aktivna
tvar

Hitni postupak

Odobrenje za
pristup

Nova aktivna tvar

Ovaj se pojam upotrebljava za iskazivanje prava na navodenje
podataka/istrazivanja pri podnosenju zahtjeva u skladu s BPR-om,
na temelju sporazuma postignutog s vlasnikom podataka. Ovisno
o sadrZaju sporazuma o razmjeni podataka, ovaj pojam moze
znaciti i pravo na pregled tiskanih primjeraka istrazivanja i/ili
pravo na dobivanje tiskanih primjeraka istrazivanja.

Europska agencija za kemikalije, osnovana u skladu s ¢lankom 75.
REACH-a.

Popis relevantnih tvari i dobavljaca koji je Agencija objavila u
skladu s ¢lankom 95. stavkom 1. BPR-a.

Skupina biocidnih proizvoda i. slicne uporabe; ii. jednakih aktivnih
tvari; iii. slicnog sastava s odredenim razlikama i iv. slicnih razina
rizika i u¢inkovitosti (¢lanak 3. stavak 1. tocka (s) BPR-a).

Provjera koja se moze provesti prije donosenja odluke o odobrenju
neke aktivne tvari i kojom se ocjenjuje identitet tvari i kemijski
sastav neke aktivne tvari iz jednog izvora s ciljem odredivanja
njezine sli¢nosti s obzirom na kemijski sastav jednake tvari koja
dolazi iz nekog drugog izvora.

Drustvo/osoba koja Agenciji/nadleznom tijelu drzave clanice
dostavlja podatke povezane sa zahtjevom podnesenim u skladu s
BPD-om ili BPR-om.

Razina paznje potrebna prilikom pregovaranja o
podataka u skladu s ¢lankom 63. stavkom 1. BPR-a.

razmjeni

Tvar koja je 14. svibnja 2000. bila na trziStu kao aktivna tvar
biocidnog proizvoda za namjene koje ne ukljucuju znanstveno
istrazivanje i razvoj usmjeren na proizvod i proces (clanak 3.
stavak 1. tocka (d) BPR-a)

Jedan od nacina dobivanja odobrenja za pristup za svrhe iz
¢lanka 95. kojim se predvidaju ograniCeni pregovori i kratak pisani
sporazum o razmjeni podataka. Naziva se i transakcijom na
slobodnom trzistu.

Originalni dokument koji potpisuje vlasnik podataka ili njegov
zastupnik u kojem se navodi da se nadlezna tijela, Agencija ili
Komisija mogu koristiti podatcima u korist trece strane za potrebe
BPR-a (Clanak 3. stavak 1. tocka (t) BPR-a).

Tvar koja 14. svibnja 2000. nije bila na trziStu kao aktivna tvar
biocidnog proizvoda za namjene koje ne ukljuuju znanstveno
istrazivanje i razvoj usmjeren na proizvod i proces (¢lanak 3.
stavak 1. toc¢ka (e) BPR-a).
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Standardni
pojam / kratica

Potencijalni
podnositelj
zahtjeva

Program revizije

Povezani
referentni
proizvod

Pravo na
navodenje

Jednaki
proizvod

biocidni

Redovni postupak

Tehnicka
istovjetnost

Prakti¢ni vodic¢ kroz BPR: posebno izdanje o razmjeni

podataka

Objasnjenje

Svaka osoba koja namjerava provoditi testiranja ili istrazivanja za
svrhe BPR-a (¢lanak 62. stavak 1. BPR-a)

Program rada za sustavni pregled svih postojecih aktivnih tvari
koje sadrzavaju biocidni proizvodi iz ¢lanka 89. BPR-a.

U kontekstu odobrenja za jednaki biocidni proizvod to je biocidni
proizvod ili skupina proizvoda identicni jednakom biocidnom
proizvodu koji su ve¢ odobreni ili je za njih podnesen zahtjev.

Znaci pravo na navodenje podataka/istrazivanja pri podnosenju
zahtjeva u skladu s BPR-om, na temelju sporazuma postignutog s
vlasnikom podataka (to se pravo obi¢no dodjeljuje putem
odobrenja za pristup). Pravo na navodenje moze dati i Agencija u
slu¢aju spora povezanog s razmjenom podataka iz clanka 63.
stavka 3. BPR-a.

Biocidni proizvod / skupina biocidnih proizvoda identicni
povezanom referentnom proizvodu / referentnoj skupini proizvoda
prema Provedbenoj uredbi Komisije (EU) br. 414/2013 od
6. svibnja 2013. o odredivanju postupka za odobravanje jednakih
biocidnih proizvoda u skladu s Uredbom (EU) br. 528/2012
Europskog parlamenta i Vijeca.

Jedan od nacina dobivanja odobrenja za pristup kojim se
predvidaju detaljne rasprave o pravima obuhvacenima
odobrenjem zajedno s detaljnim pisanim sporazumom o razmjeni
podataka.

Znaci slicnost s obzirom na kemijski sastav i profil opasnosti
izmedu tvari koja je proizvedena iz izvora razli¢itog od referentnog
izvora ili iz referentnog izvora, ali drugacdijim proizvodnim
postupkom i/ili na drugoj proizvodnoj lokaciji, i tvari iz referentnog
izvora za koju je provedena pocetna procjena rizika, kako je
utvrdeno u clanku 54. BPR-a (¢lanak 3. stavak 1. tocka (w) BPR-
a). Tehnicka istovjetnost uvjet je za podnoSenje zahtjeva za
odobrenje proizvoda, ali nije uvjet za podnosenje zahtjeva u
skladu s ¢lankom 95. BPR-a i nije pravni preduvjet za razmjenu
podataka u skladu s ¢lancima 62. i 63.
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1. Sto je konzorcij u kontekstu BPR-a i zasto ih se osniva?

1.1. Sto?

Rije¢ ,konzorcij” ne nalazi se u BPR-u, ali osnivanje konzorcija moglo bi biti koristan alat
kojim bi se mogle ponuditi moguce koristi u kontekstu zahtjeva za odobrenje proizvoda u
okviru BPR-a. U okviru programa za reviziju postojecih aktivnih tvari koji je pokrenut u
okviru Direktive o biocidnim pripravcima 98/8/EZ (,BPD"), koja prethodi BPR-u, medu
proizvodacima aktivnih tvari ili formulatora biocidnih proizvoda osnovano je nekoliko
konzorcija.

Kao uvodnu napomenu treba naglasiti da se pravila iz BPR-a razlikuju od onih iz Uredbe
1907/2006 o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (,Uredba
REACH"') Na primjer, u uredbu REACH ukljuéeni su zahtjevi za predregistraciiju,
sudjelovanje u forumu za razmjenu informacija o tvarima (,SIEF”, substance information
exchange forum) ili zajednicka dostava registracija koji nisu predvideni u okviru BPR-a. To
znadi da se nacela primjenjiva na konzorcije u okviru REACH-a mozda nece primjenjivati
na konzorcije u okviru BPR-a, posebno ako su osnovani za potrebe odobrenje proizvoda.

Konzorcij je skupina koja:
e sastoji se od viSe od dvaju drustava / dvije osobe;
e suglasna je raditi u skupini i suradivati radi postizanja zajednickog cilja i

e suglasna je suradivati kako bi se postigao cilj prepoznat u BPR-u: to jest, trazenje
odobrenja za aktivnu tvar na razini Europske unije (dalje u tekstu ,EU”) ili
pripremanje dokumentacije za odobrenje proizvoda na razini cijelog EU-a ili
drzave Clanice EU-a.

Medutim, nije obvezno skupinu drustava/osoba nazivati konzorcijem. Za upudivanje na
suradnju dvaju ili vise drustava / dviju ili viSe osoba mogu se upotrebljavati razlic¢iti nazivi,
ukljucujudi ,sporazum o suradnji”, ,radna skupina” ili ,skupina za registraciju”. Svi ti
nazivi imaju isto znacenje: skupina drustava/osoba koja je odlucila suradivati radi
postizanja zajednickog cilja u okviru BPR-a. U ovome se Prakti¢nom vodicu radi
pojednostavnjenja upotrebljava rije¢ konzorcij.

1.2. Razliciti postupci u BPR-u za koje bi osnivanje
konzorcija bilo korisno

Iako u BPR nisu uklju¢ene odredbe o konzorcijima, u njemu su predvideni odredeni
koncepti poput skupine biocidnih proizvoda ili jednakog biocidnog proizvoda i
pojednostavnjenog postupka odobrenja biocidnog proizvoda koji su razvijeni radi
olaksavanja postupka podnosenja zahtjeva za odobrenje proizvoda drustvima poput MSP-
ova i radi smanjenja troSkova i upravnih pitanja podnositeljima zahtjeva i regulatornim
tijelima.

Iz prvih je dvaju koncepata odmah vidljivo da omogucuju suradnju sli¢nih drustava/osoba.
Isto tako, bilo bi dobro da drustva/osobe koji traze odobrenje za skupinu biocidnih
proizvoda i/ili jednaki biocidni proizvod razmotre mogucnost osnivanja konzorcija radi
ostvarivanja svih koristi od tih koncepata.

Konzorcij u nacelu nije pravni subjekt. To je jednostavno grupacija drustava/osoba
medusobno povezanih zajednickim ciljem koji se obi¢no utvrduje pisanim sporazumom ili
ugovorom izmedu njih. Predlozak za takav sporazum naveden je u Dodatku 1. u
nastavku.

! Uredba (EZ) 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2006. o registraciii,
evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH), SL L 396, 30.12.2006., str. 1.
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1.3. Pravni ustroj

Medutim, odredeni konzorciji mogu odluciti ustrojiti se kao zaseban pravni subjekt. Takav
bi subjekt:

e imao vlastitu pravnu osobnost;

¢ medu ostalim, mogao biti tijelo koje podnosi zahtjev za odobrenje proizvoda uime
¢lanova ili biti nositelj odobrenja i

e mozda trebao razmotriti porezne ucinke ovisno o pravnom obliku u kojem se
odludi ustrojiti; morat ¢e razmotriti nacin prijenosa sredstava izmedu Clanova i
konzorcija, nacin plac¢anja racuna i nacina na koji drustva trece strane koje traze
pristup placaju konzorciju itd.

U izbor pravnog oblika moglo bi biti uklju¢eno, na primjer, europsko gospodarsko
interesno udruzenje u okviru Uredbe Vijeé¢a (EEZ) br. 2137/852 ili drustvo s ograni¢enom
odgovornos¢u. Bez obzira na izbor, pravila za osnivanje i sastavljanje statuta takvog
pravnog oblika uobi¢ajeno ¢e biti predvidena u okviru nacionalnog zakonodavstva.
Nacionalnim ¢e zakonodavstvom vjerojatno biti obuhvacéene i odredbe koje je potrebno
ukljuciti u pravne statute te postupak za izmjenu ili objavljivanje. To znaci da predlozak
sporazuma o suradnji u nacelu ne bi trebalo upotrebljavati kao osnovu, ve¢ kao dodatak
potrebnim pravnim statutima. Ta pitanja nisu u podrucju primjene ovog Prakti¢nog
vodica.

Izbor osnivanja konzorcija kao pravnog subjekta u nacelu najcesce ovisi o potrebi
upotrebe konzorcija kao nositelja odobrenja ili rjeSavanja pitanja u pogledu odgovornosti u
koju su ukljuc¢eni ¢lanovi. Medutim, isto je tako potrebno uzeti u obzir fleksibilnost
omogucenu nacionalnim zakonodavstvom (npr. u smislu odredbi koje je potrebno ukljuditi
u pravne statute, postupaka za donosenje odluka ili akata koje je potrebno objaviti) i
posljedice koje bi mogle nastati za odobrenja proizvoda zbog moguceg prestanka
konzorcija.

1.4. Koji su razlozi za osnivanje konzorcija?

Dva su glavna razloga zbog kojih bi konzorcij mogao biti koristan za odobrenje proizvoda u
okviru BPR-a.

Kao prvo, sa stajalista drustva/osobe obuhvaéenog BPR-om, osnivanjem konzorcija
drustvima se omogucuje da podijele troskove. U te bi troSkove moglo biti ukljuceno
sljedece:

e ugovaranje usluga vanjskih laboratorija za provodenje novih ispitivanja;
e zapoSljavanje vanjskih tehnickih ili pravnih konzultanata;
¢ svakodnevni troskovi prac¢enja i upravljanja postupkom ocjenjivanja/odobrenja i
e konacno, pla¢anje naknada za izdavanje odobrenja nadleznim tijelima drzava
¢lanica ili Agenciji.
Zapravo je glavna prednost konzorcija u tome Sto svojim ¢lanovima nudi prednosti

ekonomije razmjera. To moze biti posebno vazno drustvima/osobama s manje sredstava,
poput MSP-ova.

Kao drugo, sa stajaliSta regulatornog tijela, osnivanjem konzorcija smanjuje se rizik od
(nenamjernog) dvostrukog ispitivanja, kao i dostavljanja razli¢ite dokumentacije za koju
su potrebne visestruke procjene.

Treba napomenuti da konzorcij ima i nedostataka, posebno u pogledu vremena i troSkova
potrebnih za osnivanje konzorcija i upravljanje njime, potrebe za ¢uvanjem odredenih

2 Uredba Vijeéa (EEZ) br. 2137/85 od 25. srpnja 1985. o Europskom gospodarskom interesnom
udruzenju (EGIU), SL L 199, 31.7.1985., str. 9.
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informacija povjerljivima ili mogucih sukoba medu ¢lanovima, koje bi trebalo dovesti u
ravnotezu s prednostima prije odluke o osnivanju konzorcija (vidi odjeljak 3. za
informacije u pogledu prednosti i nedostataka osnivanja konzorcija ili pridruzivanja
konzorciju).

2. Koja su pravila osnivanja konzorcija i upravijanja
njime?

Ukratko, ne postoje stroga pravila koja svi konzorciji ili ¢lanovi konzorcija moraju slijediti
(osim ako je konzorcij pravni subjekt, a u tom se slu¢aju mora postovati nacionalno
zakonodavstvo).

Clanovi konzorcija u nac¢elu mogu ukljuciti pravila koja Zele u svoj ugovor o konzorciju,
podlozno zakonima?, a posebno uz uvjet da je pravilo u skladu, medu ostalim, s BPR-om
(npr. razmjena podataka) i pravom trziSnog natjecanja (npr. neotkrivanje komercijalno
osjetljivih informacija, izbjegavanje podjele trzista itd.).

Medutim, svaki bi konzorcij mogao imati koristi od jasnih pravila o upravljanju konzorcijem
sadrzana u odredenom pisanom dokumentu. Stoga, kako bi se osiguralo nesmetano
upravljanje i transparentnost, u ugovor o konzorciju preporucuje se ukljuciti posebne
odredbe o klju¢nim pitanjima navedenima u nastavku. Time ¢e se pomodi i u izbjegavanju
nastanka sporova tijekom trajanja i poslovanja konzorcija i nakon zavrSetka potreba zbog
kojih je konzorcij i osnovan.

Organizacija konzorcija

Sto je broj ¢lanova vedi, to ¢e prakti¢nije biti uspostaviti strukturu za dono$enje odluka u
koju su radi donosenja odluka obi¢no ukljuceni upravni (ili izvr$ni) odbori i tehnicki odbori.
Naravno, takvi odbori nisu uvijek potrebni, ali ponekad bi mogli biti zbog neizbjeznih
razlicitih interesa. Bududi da bi se s duljim postojanjem konzorcija broj ¢lanova mogao
povecavati, preporucuje se od samog pocetka uspostaviti strukturu za postupak donosenja
odluka. U svakom je slucaju preporucena neka vrsta strukture u koju mogu biti ukljuceni
upravni odbor, tehnicki odbor i voditelj konzorcija (unutarnji ili vanjski). Time je konzorcij
u manjoj opasnosti od gubitka smjera te je vjerojatnije da ¢e postiéi cilj radi kojeg je
osnovan.

Uloga voditelja konzorcija moze biti vazna ponajprije u pogledu izvjeséivanja o troSkovima,
upravljanja proracunom, organizacije sastanaka i poslovanja s tre¢im stranama. Vanjski
voditelj konzorcija moze biti koristan radi izbjegavanja mogucéeg sukoba interesa ¢lana koji
bi obnasao ulogu voditelja konzorcija. U svrhu razmjene podataka u okviru BPR-a, ako
voditelj konzorcija djeluje kao ,vlasnik slu¢aja”, u R4BP3-u to ¢e biti ,osoba koja dostavlja
podatke”, a samim je time odgovoran za olakSavanje kontakta izmedu drustva/osobe koja
trazi pristup podatcima (,,potencijalni podnositelj zahtjeva”) i ¢lanova konzorcija u
¢ijem su podatci vlasnistvu. Ako je voditelj konzorcija neovisna (vanjska) osoba, on/ona
moze upravljati i komercijalno osjetljivim informacijama koje se mogu zahtijevati od
¢lanova i osigurati uskladenost s pravom trziSnog natjecanja.

Jednoglasno glasovanje opcenito je najbolji postupak za uzimanje interesa svih stranaka u
obzir. Medutim, u sluc¢aju konzorcija trebalo bi ga izbjegavati kako bi se sprijecile situacije
u kojima jedan ¢lan moze dovesti do blokade.

3 Nacionalno zakonodavstvo kojim se ureduju ugovori o konzorciju uobi¢ajeno ¢e biti navedeno u
ugovoru, a mogu se primjenjivati i medunarodni zakonski propisi. Podrobna objasnjenja nisu u
podrucju primjene ovog Prakti¢nog vodica.
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Rizik je jasan: jedan clan, bez obzira na njegovu vaznost, mozZe postati prepreka
postizanju cilja radi kojeg je konzorcij osnovan. Nacelno bi trebalo pretpostaviti da se
vecinsko glasovanje prihvacéa kao oblik koji predstavlja razumno odlucivanje i kojim ¢ée se
izbjedi situacija u kojoj bi jedno drustvo zapravo imalo pravo veta.

S druge strane, kod pravila veéinskog glasovanja potrebno je zastititi se od pravila koja
idu u korist odredenih kategorija/vrsta ¢lanova u konzorciju. Alternativa bi mogla biti
primjena jednostavnog vecinskog glasovanja kod vecine odluka, a jednoglasnog
glasovanja kod vaznih odluka poput odluka o troskovima iznad odredene financijske
vrijednosti. Mogu se razmotriti i druge moguénosti poput sustava ponderiranog
glasovanja.

Potrebno je predvidjeti jasne i objektivne uvjete za ¢lanstvo, kao i postupak i pravila o
glasovanju (npr. vecinsko glasovanje) za primanje novih ¢lanova. Transparentni zalbeni
mehanizam trebao bi biti uspostavljen kad se potencijalnom ¢lanu odbije ¢lanstvo.

Iako se BPR-om predvidaju obveze u pogledu razmjene podataka i pristupa podatcima,
njime nije obuhvaceno Sto predstavlja ¢lanstvo u konzorciju. To znadi sljedece:

¢ clanovi mogu odluditi otvoriti ¢lanstvo ili ograniciti ga za odredene vrste i
kategorije drustava/osoba uz uvjet da postuju odgovarajuca pravila mjerodavnog
prava trziSnog natjecanja i

e to mogu uciniti ako postoje pravila kojima se konzorciju omogucuje pristup
podatcima u njegovu vlasniStvu uz postene, transparentne i nediskriminacijske
uvjete te da se poduzmu svi napori za razmjenu podataka s tre¢im stranama
kojima su oni potrebni za potrebe BPR-a.*

Potrebno je ukljuditi i jasne i objektivne odredbe o povlacenju ili isklju¢enju ¢lana, kao i o
posljedicama, posebno u pogledu mogucéeg povrata vec¢ uplacene ¢lanarine, prava na
upotrebu podataka i udjela u budué¢im naknadama.

Clanovi bi trebali ukljuciti i pravila u slu¢aju promjena pravnog subjekta, posebno zbog
spajanja ili stjecanja ¢lana, kao i prijenosa prava ¢lana drugom c¢lanu ili tre¢oj strani.

Sve su to uvjeti koje je potrebno jednoznacno i podrobno utvrditi u ugovoru radi
izbjegavanja nesporazuma u najvecoj mogucoj mjeri (za vise informacija o tome vidi
Dodatak 1. u nastavku).

Definiranje troSkova clanstva i raspodjele troskova

Potrebno je ukljuditi pravila o vjerojatnim buduéim troskovima, nacinu izvjeséivanja o
njima i nacinu njihove podjele. Troskove bi u nacelu trebalo dijeliti pravedno,
transparentno i nediskriminacijski. Stoga bi bilo moguce odluciti podijeliti troSkove
ravhomjerno medu svim ¢lanovima (svaki ¢lan placa isti iznos). Medutim, moguce je
razmotriti druge mehanizme izracuna naknada koje placa svako drustvo/osoba kako bi se
odrazile razli¢ite vrste drustava/osoba c¢lanova.

Na primjer, podjela troskova izmedu MSP-a i velikog/multinacionalnog drustva mogla bi se
izvrsiti upucivanjem na druge mehanizme i ¢imbenike, poput ukupne tonaze
tvari/proizvoda koji svako drustvo ¢lan proizvodi ili stavlja na trziste EU-a ili ¢ini dostupnim
na trzistu EU-a (voditelj konzorcija mozda Ce trebati osigurati povjerljivost tih informacija).
Bez obzira na odabrani mehanizam od klju¢ne je vaznosti pronaci onaj u kojem se
pravedno odrazavaju razli¢ite znacajke i moguénosti razli¢itih ¢lanova.

4 Za podrobne informacije u pogledu tih uvjeta vidi Prakti¢ni vodi¢ o razmjeni podataka.
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Pristup trecih strana podatcima

U skladu s ¢lankom 63. BPR-a ako potencijalni podnositelj zahtjeva zatrazi pristup
podatcima u vlasnistvu drugog drustva/osobe (,vlasnik podataka”), obje strane moraju
uloziti ,sve napore” za postizanje dogovora o razmjeni podataka (vidi odjeljak 3.2.
Prakticnog vodica o razmjeni podataka). Stoga ¢e, u odnosu na taj regulatorni zahtjev,
¢lanovi konzorcija morati odluditi na koji ¢e nacin osigurati da kao konzorcij postuju
obvezu u pogledu svih napora.

Izracun troskova naknade

U ugovor o konzorciju trebale bi biti uklju¢ene odredbe o uspostavi izracuna troskova za
odobrenje za pristup, postupku za dodjelu odobrenja za pristup tre¢im stranama (odnosno
tko moze izdati odobrenje za pristup, uz koje uvjete, nakon kojeg postupka i na temelju
koje vrste vecinskog glasovanja) i pravilu za podjelu naknade. Ako je to moguce, u
ugovor bi trebao biti ukljuc¢en i predlozak odobrenja za pristup te sporazuma o razmjeni
podataka. Medutim, vazno je naglasiti da se sporazum o razmjeni podataka postize
pregovorima. Svaki potencijalni podnositelj zahtjeva koji trazi pristup podatcima u
vlasnistvu konzorcija / pojedinih ¢lanova konzorcija ima pravo osporiti izracun koji utvrdi
konzorcij.

Vlasnistvo nad podatcima i njihova upotreba

Odredbama u ugovoru o konzorciju trebalo bi biti jasno utvrdeno tko je vlasnik
dokumentacije i podataka u dokumentaciji, opis studija u vlasnistvu i posebnih nacina na
koje ih ¢lanovi mogu upotrijebiti (npr. samo odobrenje proizvoda u okviru BPR-a, druge
upotrebe, upotrebe izvan EU-a itd.). Trebale bi postojati i odredbe u pogledu toga mogu li
se prava na upotrebu podataka prosiriti na povezane subjekte i kupce ¢lanova.

Kada se postojece podatke u vlasnistvu jednog od ¢lanova konzorcija ukljucuje u
dokumentaciju i kada se te podatke dijeli s drugim ¢lanovima konzorcija, prava koja se
dodjeljuju drugim ¢lanovima trebala bi biti posebno detaljna (npr. postoji li pravo na
odobrenje za pristup ili ¢e se svakome od ¢lanova prenijeti puno pravo vilasnistva te u oba
sluCaja u koje svrhe?).

Uskladenost s pravom trziSnog natjecanja

Clanovi moraju postovati pravo trzi§nog natjecanja, $to znaci (medu ostalim) da ne smiju
razmjenjivati nikakve komercijalno osjetljive informacije (npr. informacije o proizvodima,
kupcima, cijenama, trzisnim udjelima itd.) koje bi mogle imati potencijalno ograni¢avajuci
ucinak na otvoreno i posteno trziSno natjecanje.

Ta je obveza posebno vazna u slucaju konzorcija povezanih s odobrenjem
proizvoda jer se informacije o proizvodima lako mogu smatrati povjerljivima. U
tom pogledu treba napomenuti da se informacije koje ¢e mozda biti potrebno dijeliti
u okviru BPR-a, a povezane su s upotrebom (ili vrstama proizvoda), trzistima
(drzave clanice u kojima se trazi odobrenje) i troSkovima (kao dio naknade za
razmjenu podataka) uobicajeno smatraju komercijalno osjetljivima te da ¢e biti
potrebno njima rukovati pazljivo, vierojatno posredstvom neovisne trece strane.
Vidi odjeljak 7. u nastavku za vise informacija.

Standardne odredbe

U ugovor bi trebale biti uklju¢ene odredbe o proracunu, poslovnim knjigama, posljedicama
u slucaju krsenja ili kasnjenja, prijenosu, izmjenama, mjerodavnom pravu i arbitrazi ili
nadleznosti.
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podataka

3. Koje su prednosti i hedostatci osnivanja konzorcija ili

pridruzivanja konzorciju?

Prednosti osnivanja konzorcija ili
pridruzivanja konzorciju mogu biti
sljedece:

Nedostatci® mogu biti sljededi:

v Udruzivanje resursa: jasno je da je to
najzanimljivije drustvima/osobama s
ograni¢enim ljudskim (stru¢nim) resursima te
stoga i raspolozivim vremenom za ponekad
zahtjevne zadatke koji se BPR-om namecu
drustvima/osobama. Moguénost oslanjanja
na druge osobe s tim stru¢nim znanjem
uvelike bi moglo pomodéi drustvu/osobi da
ispuni svoje obveze u okviru BPR-a.

v/ Izbjegavanje nenamjernog dvostrukog
ispitivanja i dostavljanja razlicite
dokumentacije; smanjen je rizik od
pogresaka u situacijama u kojima je moguce
dobiti drugo misljenje od drustava/osoba koje
razumiju BPR i pravne zahtjeve iz te Uredbe.

v/ Usteda troskova: razumljivo je da ¢ce

troskovi izrade studija ili  dobivanja
pravnih/tehnickih savjeta bili znatno
smanjeni ako ih podijeli vec¢i broj
drustava/osoba. Stoga je to posebno

zanimljivo drustvima (bez obzira na to radi li
se o MSP-ovima ili Siroj skupini drustava) s
ograni¢enim financijskim proracunima.

v/ Vremenske ustede: kako je prethodno

navedeno, Iljudski resursi u odredenom
drustvu/osobi mogu biti ograni¢eni, a
konzorcij im moze pomodi preuzimanjem

odredenih regulatornih obveza.

v/ Upotreba znanja i iskustva
drustava: kako je prethodno navedeno.

drugih

v/ Mogucnost pregovora o nizim troSkovima
ako je odobrenje za pristup potrebno za
podatke o aktivnoj tvari, posebno u pogledu
mehanizma povrata (koji se moze primijeniti
unaprijed jer je broj podnositelja zahtjeva
ve¢ poznat, umjesto cekanja povrata u

interesa clanova: na
primjer, pitanja vlasnistva i pristupa
postoje¢im podatcima, drustva clanovi u
kojima se provodi restrukturiranje ili ih stjecu
tre¢e strane te neslaganja u pogledu
sastavljanja dokumentacije ili potrebe za
provodenjem novih studija.

X Mogudi sukobi

X Moguce napetosti medu clanovima koji su
stvarni ili  potencijalni  konkurenti, a
vjerojatno su razlicite velicine.

X Moguca neslaganja u pogledu ugovora o
konzorciju, na primjer u pogledu strukture za
donosenje odluka, pripreme proracuna, uloge
voditelja konzorcija, racunovodstva itd.

X Moguci problemi s
upravljanjem/administracijom.

X Moguci troskovi za pravne ili znanstvene
konzultante ili za vanjske tajnike ili voditelje
konzorcija, sto je potreba oko koje se mozda
necete sloziti.

X Mogudi dodatni troskovi i vrijeme potrebni
za sastanke, pozive itd.

5 Napominjemo da bi zahtjev za odobrenje jednog proizvoda u jednoj drzavi &lanici EU-a lak$e moglo
provesti drustvo/osoba koje djeluje samostalno nego konzorcij.
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kasnijoj fazi).

X  Moguéa kasnjenja zbog vremena
potrebnog za osnivanje konzorcija,
dogovaranje pravila itd.

X Povecana potreba za uskladivanjem s
pravilima o trziSnom natjecanju jer e se
konkurenti (stvarni ili potencijalni) morati
sastati i raspraviti o problemima koji
proizlaze iz aktivnosti konzorcija.

X Moguca povecana slozenost pregovora o
razmjeni podataka s tre¢im stranama.

4. Sto bi drustva trebala udiniti ako razmisljaju o
osnivanju konzorcija ili pridruzivanju konzorciju?

4.1. Osnivanje konzorcija

Kontaktirati druga drustva za koja vam je na temelju informacija dostupnih javnosti
poznato da imaju slicne interese za osnivanje konzorcija. Neki od nacina na koje to
mozete doznati su sljededi:

e Pregledati drustva/osobe (dobavljace tvari ili proizvoda) koji podupiru iste
kombinacije aktivne tvari / vrste proizvoda u programu revizije

e Pregledati popis iz ¢lanka 95. BPR-a za drustva/osobe koje je ondje ukljucila
Agencija (vidi http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/active-substance-

suppliers).

e Razgovarati s tehnickim konzultantima ili organizacijama u industriji (npr.
nacionalna udruzenja ili udruzenja EU-a) i zahtjev da koordiniraju kontaktima radi
izbjegavanja zabrinutosti u pogledu prava trziSnog natjecanja (vidi odjeljak 7. u
nastavku za viSe informacija).

Moguce je osnovati novi konzorcij s tim zainteresiranim drustvima/osobama ili uspostaviti
podskupinu (npr. za odredenu vrstu proizvoda) unutar postojeceg konzorcija.

Upotrijebite predlozak ugovora iz Dodatka 1. kao dobru pocetnu toc¢ku i ucinite sljedece:
e dogovorite klju¢na pitanja;
e zatraZzite pravno savjetovanje za pregled ugovora o konzorciju;
e svakako postujte pravila u pogledu trziSnog natjecanja;
¢ ne otkrivajte komercijalno osjetljive informacije konkurenciji;

¢ broj ¢lanova neka ne bude prevelik kako biste bili brzi i uinkoviti, ali potrudite se
da se odluke o pridruzivanju ¢lana donose na pravedan nacin i zbog objektivnih i
nediskriminacijskih razloga;

e razmislite o ugovorima o tajnosti ili neotkrivanju radi sudjelovanja u raspravama o
osnhivanju konzorcija i osiguranja uskladenosti s pravom trziSnog natjecanja (u
Dodatku 3. Prakti¢nog vodi¢a o razmjeni podataka nalazi se predloZak jednog
takvog ugovora);

¢ razmislite o sklapanju predkonzorcijskog ugovora, ukljuc¢ujuéi odredbe o podjeli
troskova i
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e razmislite o ugovaranju usluga neovisne trece strane radi koordinacije svih napora
u pogledu osnivanja konzorcija i upravljanja njime te postupanja s povjerljivim
informacijama.

4.2. Pridruzivanje konzorciju

e Raspitajte se je li konzorcij ve¢ osnovan i saznajte ima li on osobu za kontakt (Sto
bi trebao biti slucaj ako je konzorcij osnovan s odgovaraju¢om strukturom).
Razmislite o pridruzivanju konzorciju ¢im je to mogudée nakon njegova osnivanija
radi izbjegavanja poteskoca sa zahtjevima koje bi mogli imati postojeci ¢lanovi u
pogledu naknada za kasno c¢lanstvo, podjele troskova itd.;

e Prije pridruzivanja zatrazite pojedinosti o konzorciju i sve pratec¢e dokumente,
ukljuc€ujuci javnu verziju ugovora kojim je on osnovan;

e Prije pridruzivanja provjerite jesu li konzorcijem obuhvacene vase potrebe (s
obzirom na to da bi se takve informacije moglo smatrati povjerljivima, to ¢ete
vjerojatno morati uciniti uz pomoc¢ tehnickog konzultanta konzorcija ili
podnositelja zahtjeva ili neke druge neovisne trece strane koji bi mogao potvrditi
jesu li obuhvacdene potrebe podnositelja zahtjeva ili nisu) i

¢ Razmislite o ugovorima o povjerljivosti ili neotkrivanju radi sudjelovanja u
pregovorima o ¢lanstvu i odgovarajuéim smjernicama u pogledu uskladenosti s
pravom trziSnog natjecanja (u Dodatku 3. Prakti¢nog vodica o razmjeni podataka
nalazi se predlozak jednog takvog ugovora).

5. Razliciti pravni koncepti u BPR-u koji se mogu
upotrijebiti u vezi s osnivanjem konzorcija

Uvodna napomena: koncept nositelja odobrenja

U ¢lanku 3. stavku 1. tocki (p) BPR-a nositelj odobrenja definiran je kao osoba s pravnim
nastanom u EU-u koja je odgovorna za stavljanje biocidnog proizvoda na trziste u
odredenoj drzavi ¢lanici ili EU-u i koja se navodi u odobrenju.

Tom se definicijom ne sprjecava neovisnu trecu stranu koja suraduje s ¢lanovima
konzorcija (npr. konzultant) ili konzorcij osnovan kao pravno tijelo u EU-u da bude nositelj
odobrenja proizvoda. Ako je tako, konzorcij koji ima ulogu nositelja odobrenja bit ¢e
podlozan svim relevantnim obvezama iz BPR-a.

U skladu s ¢lankom 17. stavkom 1. BPR-a biocidni proizvodi nece se stavljati na
raspolaganje na trzistu niti koristiti ako nisu odobreni u skladu s BPR-om. Medutim, BPR-
om se ne propisuje stavljanje odobrenih proizvoda na trziste.

Stoga, ako je odobrenje dodijeljeno konzorciju za jedan biocidni proizvod ili za skupinu
biocidnih proizvoda (u cilju dopustenja ¢lanovima konzorcija da podnose zahtjeve za
jednaki biocidni proizvod), a proizvod (proizvodi) obuhvaéen odobrenjem nije (nisu)
stavljen (stavljeni) na trziste, odgovornosti konzorcija kao nositelja odobrenja u praksi su
ogranicene na one povezane s upravljanjem zivotnim ciklusom odobrenja (npr. promjene,
ako postoje, obnavljanje, godiSnje naknade itd.).

U nekim okolnostima, ovisno o odredenom ugovoru o konzorciju, ¢lanovi konzorcija mogu
odluciti imenovati jednog medu sobom kao ,vodeceg ¢lana” koji ¢e imati ulogu
podnositelja zahtjeva i/ili potencijalnog nositelja odobrenja.

Treba napomenuti da je u skladu s R4BP-om ,vlasnik imovine” pravni subjekt koji je
~podnositelj zahtjeva” u okviru BPR-a. On moze imenovati ,vlasnika slu¢aja” (npr.
konzultanta, voditelja konzorcija) koji ¢e podnijeti zahtjev u njegovo ime. Vlasnik slucaja
bit ¢e odgovoran za stvaranje slucaja i njegovo pracenje tijekom obrade, osiguravanje
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pla¢anja racuna, pruzanje dodatnih informacija koje zatraze nadlezna tijela, komentiranje
nacrta izvjesc¢a o ocjeni ili misljenja itd.

Za viSe pojedinosti vidi Priru¢nike za podno$enje zahtjeva za biocidne proizvode Agencije.®

Koncept skupine biocidnih proizvoda

U okviru BPR-a skupina biocidnih proizvoda znaci skupina biocidnih proizvoda koji imaju:
e sliénu uporabu;
e jednake aktivnih tvari;
e sli¢an sastav s navedenim razlikama i
e sli¢ne razine rizika i udinkovitosti.”

BPR-om se omogucuje podnosenje zahtjeva nadleznom tijelu drzave Clanice ili Agenciji u
pogledu odobrenja odredene skupine biocidnih proizvoda. U tom zahtjevu moraju biti
izri¢ito utvrdeni najvedi rizici za zdravlje ljudi i Zivotinja te za okoli$ i najmanja razina
ucinkovitosti cijelog potencijalnog raspona proizvoda u skupini biocidnih proizvoda.® Svi
proizvodi u skupini biocidnih proizvoda obuhvaceni su jednim odobrenjem u okviru BPR-a
(svaki proizvod ukljucen u skupinu biocidnih proizvoda imat ¢e dodatak broju odobrenja;
nakon odobrenja skupine biocidnih proizvoda potrebna je samo obavijest radi stavljanja na
trziste novog proizvoda iz skupine biocidnih proizvoda koji nije izric¢ito naveden u izvornom
odobrenju.®)

Za viSe pojedinosti vidi smjernice Europske komisije pod naslovom , Provedbi novog

koncepta skupina biocidnih proizvoda”!? i prakti¢ne vodi¢e kroz BPR Agencije®!.

Skupine biocidnih proizvoda i konzorciji

Drustva/osobe mogu odluditi suradivati radi sastavljanja zajednicke dokumentacije za
odobrenje skupine biocidnih proizvoda kojom ¢e obuhvatiti relevantne proizvode koje su
¢lanovi konzorcija ucinili dostupnima na trziStu. Pri tome treba razmotriti sljede¢e potrebe
u kontekstu osnivanja konzorcija:

¢ Osnivanjem konzorcija nudi se mogucnost sastavljanja jedne potpune
dokumentacije, a ¢lanovi konzorcija ne trebaju pojedina¢no dostaviti dodatne
podatke. Zahtjev za skupinu biocidnih proizvoda moze se podnijeti na razini EU-a
ili na razini drzave Clanice (vidi u nastavku).

« Sto se ti¢e samog podnosenja, zahtjev moze dostaviti vanjski ili unutarnji tehniéki
konzultant ili voditelj konzorcija uime ¢lanova konzorcija (kao vlasnik slucaja koji
djeluje uime potencijalnog nositelja odobrenja) ili sam konzorcij kao pravno tijelo.
Clanovi mogu odluditi i prijaviti se putem ,vodecéeg ¢lana” kojeg imenuju sami, a
koji bi djelovao kao podnositelj zahtjeva i/ili nositelj odobrenja za odobrenje
skupine biocidnih proizvoda.

e Ako se tako dogovori, sve biocidne proizvode uklju¢ene u skupinu biocidnih
proizvoda svi bi ¢lanovi konzorcija mogli staviti na trziste u svim drzavama
¢lanicama u kojima je dodijeljeno odobrenje. Stoga bi, u nacelu, ¢lanovi
konzorcija bili obvezni dijeliti formulacije svih biocidnih proizvoda uklju¢enih u

® http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/r4bp/biocides-submission-manuals.
7 Clanak 3. stavak 1. tocka (s) BPR-a.

8 Clanak 19. stavak 6. to¢ka (s) BPR-a.

9 Clanak 17. stavak 6. to¢ka (s) BPR-a.

0CA-Nov14-Doc.5.8 - konaéna verzija dostupna na 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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zajednicku skupinu biocidnih proizvoda Sto ne mora uvijek biti jednostavno uzme
li se u obzir da su ¢lanovi konzorcija ¢esto konkurentna drustva koja ne Zele udi u
tako opseznu suradnju ili da moze dodéi do zabrinutosti u pogledu prava trziSnog
natjecanja.

¢ Drugo je rieSenje da konzorcij (ili vodedi ¢lan) dostavi zajednicki zahtjev za
odobrenje skupine biocidnih proizvoda u vezi s pojedina¢nim zahtjevima svakog
¢lana za odobrenje jednakog biocidnog proizvoda a za pojedinacni proizvod iz
skupine biocidnih proizvoda (vidi sljedeci odjeljak o zahtjevu za jednaki biocidni
proizvod).

« Sto se ti¢e tehni¢ke istovjetnosti izvora aktivne tvari upotrijebljenog u skupini
biocidnih proizvoda, ¢lanovi konzorcija mogli bi upotrebljavati razliCite izvore,
ukljucujudi onaj koji je izvorno procijenjen za odobrenje aktivne tvari i drugi izvor
(ili vise njih). Stoga ce Clanovi konzorcija morati odabrati izvor koji ¢e biti
uklju¢en u dokumentaciju (jedan ili vise njih) i, prema potrebi, utvrditi tehnicku
istovjetnost putem Agencije.

Koncept ,,standardnog” odobrenja biocidnih proizvoda

~Standardno” odobrenje biocidnog proizvoda odnosi se na situaciju kad podnositelj
zahtjeva podnese zahtjev za odobrenje jednog biocidnog proizvoda (ili nekoliko zahtjeva
za nekoliko proizvoda) koji sadrzava elemente navedene u ¢lanku 20. BPR-a.

Standardna odobrenja biocidnih proizvoda i konzorciji

Clanovi konzorcija mogu isto tako odluditi suradivati na sastavljanju zajednicke temeljne
dokumentacije za odobrenje jednog biocidnog proizvoda, posebno ako je svrha dobiti
odobrenje Unije. Pri tome treba razmotriti sljedece potrebe u kontekstu osnivanja
konzorcija:

e Sadrzaj zajednicke temeljne dokumentacije koju sastavlja konzorcij ovisit ¢e o
predmetnim proizvodima i njihovim upotrebama te ¢e o njima ¢lanovi morati
raspraviti i utvrditi ih, mozda uz pomo¢ vanjskog ili unutarnjeg tehnickog
konzultanta.

¢ Bududi da se odobrenje koje se dodjeljuje odnosi na odredeni proizvod, zahtjev za
odobrenje proizvoda moze podnijeti odvojeno svaki ¢lan konzorcija, a mogli bi biti
potrebni i odredeni dodatni podatci o odredenom proizvodu. Drugim rije¢ima, iako
konzorcij moze udruziti velik broj aktivnosti, svaki ¢e ¢lan ipak morati poduzeti
sve formalnosti ukljuene u podnoSenje pojedinacnog zahtjeva nadleznom tijelu
drzave clanice ili Agenciji.

¢ U slucaju zajednickog zahtjeva konzorcij (ili vodedi ¢lan) isto tako moze predati
zahtjev za odobrenje jednog biocidnog proizvoda i biti nositelj odobrenja, dok bi
¢lanovi konzorcija svaki zasebno predali zahtjev za odobrenje jednakog biocidnog
proizvoda (vidi u nastavku).

Koncept odobrenja jednakih biocidnih proizvoda

U okviru Provedbene uredbe (EU) br. 414/2013'2 predviden je poseban postupak za
odobrenje jednakog biocidnog proizvoda.

Zahtjevi za ta odobrenja predaju se nadleznom tijelu drzave ¢lanice ako je ve¢ dodijeljeno
nacionalno odobrenje (istom drustvu ili nekom drugom drustvu) ili ako je predan zahtjev
za to odobrenje u odnosu na biocidni proizvod istih svojstava ili Agenciji ako ve¢ postoji
odobrenje Unije za biocidni proizvod istih svojstava ili ako je predan zahtjev za to
odobrenje. Odobrenje ¢e zapravo biti izdano uz iste uvjete.

2 provedbena uredba Vijeéa (EU) br. 414/2013. od 6. svibnja 2013. o odredivanju postupka za
odobravanje jednakih biocidnih proizvoda u skladu s Uredbom (EU) br. 528/2012 Europskog
parlamenta i Vijeca, SL L 125, 7.5.2013., str. 4.
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Taj se postupak moze upotrijebiti samo za proizvod (,jednak proizvod”) koji je identican
drugom biocidnom proizvodu ili grupi proizvoda (,,povezani referentni proizvod”) koji je
odobren ili je za njega predan zahtjev za odobrenje, ne uzimajudi u obzir razlike do kojih
je doslo zbog administrativnih promjena.’®* Odobrenje jednakog proizvoda ili povezanog
referentnog proizvoda moze se promijeniti ili otkazati neovisno jedno o drugom.

Za vide pojedinosti vidi prakti¢ne vodi¢e kroz BPR Agencije.*
Odobrenja jednakih biocidnih proizvoda i konzorciji

Kako je prethodno navedeno, zahtjeve za odobrenje jednakog biocidnog proizvoda mogu
upotrebljavati ¢lanovi konzorcija u kontekstu zajednickog zahtjeva koji predaje konzorcij ili
vodedi ¢lan radi odobrenja skupine biocidnih proizvoda ili jednog biocidnog proizvoda.

Posebno u pogledu skupine biocidnih proizvoda, konzorcij (kao pravni subjekt) moze
predati zahtjev za skupinu biocidnih proizvoda (na nacionalnoj razini ili razini EU-a) putem
konzultanta ili voditelja konzorcija, a istovremeno bi svaki ¢lan, pojedinacno ili putem
konzultanta ili voditelja konzorcija, predao zahtjev za jednaki biocidnih proizvod, za istu
skupinu biocidnih proizvoda ili za jednaki biocidnih proizvod jednog proizvoda iz skupine
biocidnih proizvoda.'® Tom bi se alternativom svakom ¢&lanu omogucilo da dobije odobrenje
za svoj vlastiti proizvod (proizvode) te bi se izbjegla potreba oslanjanja na nositelja
odobrenja, posebno u slu¢aju mogucéeg prestanka konzorcija.

Treba napomenuti da je u slucaju zahtjeva za jednaki biocidni proizvod potrebno dobiti
odobrenje za pristup za sve podatke na temelju kojih je izdano odobrenje povezanog
referentnog proizvoda (za pojedinacni proizvod iz skupine biocidnih proizvoda odobrenjem
za pristup bi trebali biti obuhvaceni podatci koji se odnose samo na taj pojedinacni
proizvod). To znadi da ako je konzorciju (kao pravnom subjektu) sudionik u programu
revizije ili drugi dobavljac pribavio odobrenje za pristup potpunoj dokumentaciji o aktivnoj
tvari, konzorcij ¢e morati pribaviti i pravo podlicenciranja pristupa potpunoj dokumentaciji
o aktivnoj tvari ¢lanovima konzorcija kako bi im se moglo dodijeliti odobrenje za pristup za
njihove pojedinacne zahtjeve za jednake biocidne proizvode.

Postupak za svaku vrstu odobrenja: skupina biocidnih proizvoda,

standardno i jednaki biocidni proizvod

Zahtjev za odobrenje jednog biocidnog proizvoda ili skupine biocidnih proizvoda moze se
predati u skladu s postupkom za standardno odobrenje drzave clanice, sekvencijalnim
medusobnim priznavanjem, usporednim medusobnim priznavanjem, pojednostavnjenim
odobrenjem ili odobrenjem Unije.

Za vise pojedinosti vidi prakti¢ne vodi¢e kroz BPR Agencije.®

Izbor izmedu podnosSenja zahtjeva za odobrenje na razini EU-a ili na nacionalnoj razini
obi¢no ce ovisiti o broju drzava ¢lanica u kojima ¢lanovi konzorcija zele dobiti odobrenje za
svoje proizvode, relevantnoj vrsti (ili vrstama) proizvoda, svojstvima aktivne tvari (ili
aktivnih tvari) sadrzane u proizvodu, uvjetima upotrebe proizvoda diljem EU-a i
troskovima povezanima s regulatornim upravljanjem zivotnim ciklusom odobrenja (npr.
naknade za odobrenje, godiSnje naknade itd.).

13 npr. isklju¢ivo administrativna izmjena postojeceg odobrenja u kojoj nije doslo do promjene
svojstava ili u¢inkovitosti biocidnog proizvoda ili skupine biocidnih proizvoda, poput naziva biocidnog
proizvoda, odredenih promjena u identitetu proizvodaca ili u lokaciji ili postupku proizvodnje.

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

15 Za vie pojedinosti vidi smjernice Komisije pod naslovom ,Predavanje zajedni¢kih zahtjeva za
odobrenje skupine biocidnih proizvoda u vezi s pojedinacnim zahtjevima u okviru Uredbe o jednakim
biocidnim proizvodima” o kojima se raspravljalo na 58. sastanku zastupnika nadleznih tijela drzava
¢lanica o provedbi BPR-a, CA-Nov14.Doc.5.9.

6 http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-practical-guides.
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Medutim, treba napomenuti da bi u zahtjevu za jednaki biocidni proizvod trebalo pratiti
jednaki postupak kao i za povezani referentni proizvod. To znaci da ako je skupina
biocidnih proizvoda odobrena na razini EU-a odobrenjem Unije, zahtjev za jednaki biocidni
proizvod pojedinacnog proizvoda skupine biocidnih proizvoda ne moze se predati drzavi
¢lanici u cilju dobivanja nacionalnog odobrenja (i obratno).’

6. Praktic¢ni problemi

U nastavku su navedeni mogudi prakti¢ni problemi do kojih bi moglo dodi i koje ¢e trebati
rjeSavati ¢lanovi konzorcija:

e Potrebno je jasno utvrditi podrucje primjene i trajanje konzorcija.

o Razli¢ite kategorije ¢lanova (npr. punopravni ¢lan, povezani ¢lan ili ¢lanovi
1. kategorije i 2. kategorije) koje predstavljaju razli¢ita prava glasovanja i/ili
razine doprinosa troskovima moguce su, ali treba ih oprezno razraditi u skladu s
jasnim i objektivnim kriterijima.

e Svi postupci donoSenja odluka i mehanizmi za glasovanje trebaju biti jasni i
transparentni.

e Uvjeti za ¢lanstvo i uvjeti za odobrenje pristupa podatcima moraju biti posteni,
transparentni i temeljeni na objektivnim kriterijima te primjenjivani na
nediskriminacijski nacin.

e Trebalo bi utvrditi mjesto odrzavanja sastanaka; trebalo bi prije svih sastanaka
sastaviti i podijeliti dnevne redove (to bi trebao uciniti voditelj ili druga osoba
imenovana za obavljanje tih administrativnih zadataka), a imenovana bi osoba
trebala voditi zapisnik, kojeg je kasnije potrebno podijeliti i odobriti.

e Potrebno je unaprijed utvrditi jasna pravila o rjeSavanju zahtjeva za razmjenu
podataka i ¢lanstvo.

e Potrebno je unaprijed utvrditi jasna pravila o kontaktiranju i raspravama s
regulatornim tijelima.

« Clanovi bi trebali odluéiti o nacinu na koji se predaje zahtjev, tko ga predaje i tko
bi trebao biti nositelj odobrenja. Zahtjev u nacelu moze predati konzorcij kao
pravni subjekt, tehnicki konzultant ili voditelj konzorcija (uime ¢lanova), vodedi
¢lan (uime ¢lanova) ili svaki ¢lan pojedinacno.

e Pravilima je potrebno osigurati fleksibilnost kako bi se ¢lanovima omogucdilo brzo
davanje misljenja i reakcije radi postovanja rokova (npr. razmjena informacija s
tehnickim konzultantom).

¢ Jednoglasno bi glasovanje trebalo izbjegavati.
e Duge bi postupke trebalo izbjegavati.

« Clanovi bi trebali razmotriti imenovanje glavnog drustva i u tom slu¢aju dati jasna
pravila o njegovim zadatcima, obvezama i odgovornostima.

« Clanovi bi trebali razmisliti 0 imenovanju stru¢nog zastupnika unutar njihova
drustva koji bi po mogucnosti trebao imati ovlast za donoSenje odluka, ali i
zamjenskog zastupnika.

« Clanovi bi trebali odluditi o nacinima pla¢anja (npr. konzorcij kao pravni subjekt,
voditelj konzorcija / tajnik / riznicar s racuna konzorcija, svaki ¢lan (odvojeni
racuni) ili jedan ¢lan uime ostalih).

17U trenutku sastavljanja ovog vodi¢a pokrenute su rasprave u pogledu omogudéivanja podnodenja
zahtjeva za odobrenje jednakog biocidnog proizvoda na razini drzave Clanice, za biocidni proizvod ili
skupinu biocidnih proizvoda odobrenih na razini EU-a.
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e Potrebno je utvrditi pravila o postupanju sa sredstvima i ponovnoj raspodjeli
sredstava koja ¢e konzorcij steci ¢lanarinama ili prodajom odobrenja za pristup.
Uzme li se u obzir da ¢e ta sredstva mozda biti potrebno poloziti na povjerenicke
racune, mogla bi se primjenjivati pravila o PDV-u. Imajte na umu da se clanovi
ne mogu koristiti konzorcijem za ostvarivanje dobiti.

e Ako konzorcij mora provesti studije, potrebno je jasno navesti vlasnika podataka
(npr. radi li se o samom konzorciju ili ¢lanovima konzorcija).

¢ Ako clanovi konzorcija trebaju dobiti odobrenje za pristup podatcima o aktivnoj
tvari, a odobrenje za pristup je dodijeljeno samom konzorciju, trebaju osigurati da
je konzorciju dopusteno dati pristup podatcima o aktivnoj tvari ¢lanovima
konzorcija za njihove vlastite pojedina¢ne zahtjeve ili, prema potrebi, tre¢im
stranama (npr. MSP-u koji nije ¢lan konzorcija) i

¢ Ako je ¢lanove konzorcija potrebno ukljuciti na popis dobavljaca koji izdaje ECHA
u skladu s ¢lankom 95. BPR-a, potrebno je napomenuti da svaki ¢lan konzorcija
treba zahtjeve dostaviti pojedina¢no te da ¢e se za dostavu naplatiti naknada.'®

7. Problemi u pogledu prava trzisSnog natjecanja

Uskladenost s pravom trziSnog natjecanja zahtjev je koji ne ovisi o vrsti vaseg poslovanija.
Pravo trziSnog natjecanja za cilj zapravo ima osigurati da postoji dovoljno konkurencije u
pogledu odredivanja cijena, kvalitete, koli¢ine itd. usluga i proizvoda na trzistu, a sve se to
u konacnici smatra korisnim za kupca/potrosaca.

Ovaj Vodi¢ nije namijenjen objasnjavanju svih znacajki prava trziSnog natjecanja kako se
primjenjuje u okviru ¢lanka 101. i 102. Ugovora o funkcioniranju Europske unije. Dovoljno
je navesti da se pravo trziSnog natjecanja primjenjuje na sve aktivnosti koje provode
drustva/osobe ili udruzenja drustava/osoba u okviru BPR-a te samim time i na osnivanje i
poslovanje konzorcija.

Osnivanje konzorcija je u okviru BPR-a legitimno. Medutim, do problema bi moglo doc¢i
zbog nacina na koji se udruzuju doti¢na drustva/osobe te zbog naknadnog poslovanija
konzorcija.

O kojim se problemima radi?'® Postoje dva glavna problema, a pristupit ¢e im se redom.

Prvo: razmjena informacija

Potencijalni ili stvarni konkurenti uglavhom ne smiju razmjenjivati informacije koje su
njima povijerljive ako su te informacije komercijalno osjetljive. Drugim rije¢ima, ta
drustva/osobe ne smiju odavati nikakve informacije bilo koje kvalitete ili koli¢ine o svojoj
nedavnoj, trenutac¢noj i buducoj komercijalnoj strategiji konkurentu a da ne riskiraju
krSenje prava trziSnog natjecanja.

Situacije u kojima bi drustva/osobe mozda morale razmijeniti informacije ako namjeravaju
osnovati konzorcij ili pridruziti mu se u okviru BPR-a su sljedece:

Odredivanje drustava/osoba koje Zele osnovati konzorcij u svrhu iz BPR-a

Jasno je da drustva/osobe koji zele osnovati konzorcij trebaju pristupiti drugim
drustvima/osobama istih interesa. Moguce je da ¢e u tom postupku doci do otkrivanja

18 vidi ,Smjernice o aktivnih tvarima i dobavljagima (popis iz ¢lanka 95.)” Agencije, verzija 2.0,
prosinac 2014., odjeljak 3.1.7.:

http://echa.europa.eu/web/quest/quidance-documents/gquidance-on-biocides-
legislation?panel=vol5partB#vol5partB.

19 Europska komisija donijela je detaljne ,Smjernice o primjenjivosti ¢lanka 101. UFEU-a na
horizontalne sporazume o suradnji”, SL C 11, 14.1.2011., str. 1. na koje se upucuje Citatelja.
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komercijalnih namjera konkurenta te bi zbog toga mogli nastati problemi u okviru prava
trziSnog natjecanja. Stoga u nastavku slijede smjernice o tome Sto je primjereno a Sto
nije, koje bi mogle biti od pomodi.

v/ Pregledati drustva/osobe (dobavljace tvari ili X Upucivati hladne pozive drustvu/osobi ili
proizvoda) koji podupiru iste kombinacije aktivne kontaktirati drustvo/osobu s kojima se dobro znate
tvari / vrste proizvoda u programu revizije i pitati ih za njihove namjere

X Zatraziti ili ponuditi bilo kakve informacije o
svojim namjerama osim prijeko potrebnih kako
biste utvrdili zele li oni osnovati konzorcij u svrhe
iz BPR-a

v Pregledati popis iz ¢lanka 95. BPR-a u vezi s
drustvima/osobama koje je ondje ukljucila
Agencija

v/ Razgovarati s tehnickim konzultantima ili
organizacijama u industriji i zatraziti od njih da
koordiniraju kontaktima bez otkrivanja identiteta
zainteresiranih drustava/osoba prije nego Sto
svaka stranka potpise ugovor o neotkrivanju (u
Dodatku 3. Prakti¢nog vodica o razmjeni podataka
nalazi se predlozak takvog ugovora)

v/ Kontaktirati utvrdena drustva/osobe molbom
ograni¢enom na raspitivanje u pogledu njihovih
namjera u okviru BPR-a

v/ Pobrinuti se za to da sva takva pristupanja budu
dokumentirana, ¢ak i ako su izvrSena telefonski ili
u razgovoru

v Odbiti - i pokazati da ste odbili — sve
informacije koje vam pruzi drugo drustvo/osoba, a
za koje vjerujete da su povjerljive i komercijalno
osjetljive

Informacije o kojima se raspravlja na sastancima konzorcija / tijekom aktivnosti
konzorcija

Nakon osnivanja konzorcija sve odrZane rasprave/razgovori/sastanci/donosenje odluka itd.
moraju biti ograni¢eni na legitimnu svrhu radi koje konzorcij postoji. Neprimjereno je
raspravljati o cijenama ili uvjetima za kupce ili troskovima ili planovima ulaganja ili drugim
komercijalnim namjerama u pogledu nacina na koji prodajete ili ¢ete prodavati svoj
proizvod ili mjesta na kojem cete to Ciniti. Rasprave itd. moraju biti uskladene sa svrhom
iz BPR-a.

Ipak, jasno je da ¢e konkurenti nakon osnivanja konzorcija odredene informacije, koje u
drugoj situaciji ne bi otkrili jedan drugome, moZzda trebati otkriti kako bi konzorcij mogao
funkcionirati. Na primjer, ako se mehanizam koji se upotrebljava za izracun doprinosa
troSkovima svakog ¢lana temelji na kolicini proizvoda koju je svaki ¢lan stavio na trziste
EU-a, neizbjezno je da ¢e, bez obzira na poduzete mjere opreza, doci do veceg stupnja
transparentnosti od onog koji je postojao ranije. Iako je to mozda neizbjezno, ¢lanovi ¢e
morati poduzeti sve potrebne mjere opreza kako bi osigurali da se rizik od
transparentnosti smanji na najmanju mogudu razinu. Stoga bi, na primjer, sve podatke o
kolicini trebalo udruziti, trebalo bi se raditi o starim podatcima (starijima od dvije godine),
a ako ih se predstavlja Siroj skupini, podatke ne bi smjelo biti moguce pridruziti ni jednom
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konzorciji

¢lanu. Informacije koje pruzaju ¢lanovi isto bi tako mogla obradivati neovisna treca strana

poput opunomocenika.

U nastavku slijede smjernice o tome Sto je primjereno, a sto nije, koje bi mogle biti od

pomodi.

v/ Sastavljati dnevne redove za sve sastanke i
pridrzavati ih se te sastavljati zapisnike i slati ih
svim ¢lanovima

v Sastavljati dnevne redove za sve sastanke i
pridrzavati ih se te sastavljati zapisnike i slati ih
svim ¢lanovima

v/ Razmisliti o upotrebi trece strane za sakupljanje
komercijalno osjetljivih informacija (poput kolicina
prodaje) ako je to objektivno potrebno kako bi
konzorcij mogao poslovati; udruziti podatke i
pokusSati se pobrinuti da se radi o ,starim”
podatcima koji nisu aktualni, a svakako da se ne
radi o buducim predvidanjima

v Raspravljati o informacijama osim o onima koje
su potrebne za ostvarivanje svrhe radi koje je
osnovan konzorcij

X Prisustvovati sastancima za koje nije utvrden
dnevni red

X Dopustiti ¢lanovima da govore o temama koje
nisu na dnevhom redu

X Raspravljati o informacijama osim o onima koje
su potrebne za ostvarivanje svrhe radi koje je
osnovan konzorcij

Kriteriji za ¢lanstvo

Zbog clanstva u konzorciju moze dodi do odredenih zabrinutosti u pogledu isklju¢enosti
ako konzorcij ima pristup odredenim podatcima o ispitivanju, komercijalnim resursima i
drugim materijalima koje drugi konkurenti ne mogu jednostavno kopirati.

U toj situaciji ¢lanovi konzorcija trebaju biti oprezni u nacinu postupanja prema drugim
drustvima/osobama koje se Zele pridruziti kao (zakasnjeli) ¢lan. Ako se s tim treé¢im
stranama ne postupa na transparentan, objektivno opravdan nacin, konzorcij riskira da ga
se optuzi za krSenje prava trziSnog natjecanja. Osnova bi za takvu optuzbu mogla biti, na
primjer, ¢injenica da konzorcij sprjecava tre¢u stranu da pristupi neCemu Sto je potrebno
za njezin ulazak na odredeno trziste ili nastavak sudjelovanja na tom trzistu.

Stoga je vazno da konzorcij osigura sljedece:

e Pravila o ¢lanstvu trebala bi biti dovoljno fleksibilna da se njima moze novim
¢lanovima omoguditi da se pridruze kasnije uz iste uvjete kao postojeéi ¢lanovi.
Ako se ne primjenjuju isti uvjeti, potrebno je dati objektivno opravdanje (na
primjer premija za rizik, uskladenje kamata itd.).

e Uvijeti i postupak za podnosenje zahtjeva za ¢lanstvo trebaju biti jasno odredeni,
izbjegavajuci jednoglasno glasovanje, te bi trebali biti podlozni vjerodostojnom
postupku zalbe ako se zahtjev odbije u prvom pokusaju.

e U nacelu bi svi ¢lanovi trebali ravnomjerno dijeliti troSkove sastavljanja
dokumentacije i registracije, osim ako postoji objektivho opravdanje za razlicito
postupanje s odredenim ¢lanovima. Upucuje se na prethodni odjeljak 2. u kojem
su navedeni primjeri alternativa jednostavnoj podjeli pro rata.
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podataka

Razna pitanja

o Kolektivno pregovaranje: u okviru prava trziSnog natjecanja ni¢ime se ne
sprjecava konzorcije da pregovaraju uime svih svojih ¢lanova o pristupu
podatcima vlasnika podataka (koji bi i sam mogao biti konzorcij). To prije svega
predstavlja ustede ekonomije razmjera. Sa stajaliSta prava trziSnog natjecanja
najvaznije je osigurati da dode do razgovora medu odredenim strankama
(zastupnika konzorcija), pri ¢emu su obje stranke vjerojatno uvjetovane
ugovorima o povjerljivosti/neotkrivanju. Time je ogranic¢eno Sirenje upotrebe
prikupljenih informacija. Medutim, vlasnici podataka moraju sa svim
podnositeljima zahtjeva postupati jednako, sto znaci da ¢lanovi nece moci
ostvarivati korist iz odredenih odbitaka zbog toga sto se nekoliko drustava
istovremeno prijavljuje za pristup podatcima.

¢ Odgovornost: svi ¢lanovi konzorcija pojedinacno snose odgovornost utvrdi li se
kréenje prava trzinog natjecanja. Cak i oni neutralni sluzbenici imenovani radi
pruzanja pomodi pri upravljanju konzorcijem, na primjer, mogu biti osobno
odgovorni za svaku odluku koju donese konzorcij, a koja je protivha pravu

trziSnog natjecanja.

8. Sazetak onoga sto je primjereno a sto nije u okviru

konzorcija za BPR

v Osigurati da konzorcij bude osnhovan na
temelju sveobuhvatnog i detaljnog pisanog
ugovora

v/ Omoguciti jasna pravila u pogledu
donosenja odluka
v Postupati ravnopravno sa svim

potencijalnim podnositeljima zahtjeva (za
¢lanstvo ili razmjenu podataka) - primijeniti
ista pravila na sve, osim ako postoji
objektivno opravdanje

v/ Utvrditi jasna i poStena pravila za izracun
naknade za clanstvo i naknada za odobrenja
za pristup

v/ Definirati pravila za svakog ¢lana u
pogledu podataka koji se zajedno razvijaju

v/ Ako ogranicite c¢lanstvo, ponuditi pristup
vasim podatcima na posten, transparentan i
nediskriminacijski nacin

v/ Ulagati sve napore u postizanje dogovora u
pogledu razmjene podataka ako treca strana
to zatrazi

v/ Dijeliti sve podatke o kraljeSnjacima

X Razmjenjivati
drugim ¢lanovima

povjerljive informacije s

X Razlikovati clanove na temelju njihova
¢lanstva u drugom udruzenju ili konzorciju

X Odbiti ¢lanstvo bez objektivnog opravdanja

X Primiti previse clanova ako to nije
prakticCno izvedivo (ipak na temelju
objektivnih kriterija)

X Udvostruciti podatke o kraljesnjacima

X Primjenjivati jednoglasno glasovanje

X Primjenjivati dugacke postupke, posebno
radi razmjene informacija s tehnic¢kim
konzultantom ili donoSenja odluka povezanih
s dokumentacijom i strategijom

X Diskriminirati c¢lanove i/ili trece strane
primjenom razlicitih troSkova ili naknada bez
objektivhog opravdanja
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v Omoguciti ugovoreni postupak rjesavanja | x Primijeniti nepravedne troskove ili naknade

sporova, npr. arbitrazu ili nacionalne sudove | koji nisu objektivno opravdani
v/ Navesti uvjete i postupke za ¢lanstvo
v Imenovati predanog i stru¢nog zastupnika

v/ Odluciti tko ¢e podnijeti zahtjev i na koji
nacin

9. Cesto postavljana pitanja o konzorcijima

Sto je konzorcij? (vidi odjeljak 1.1.)

Konzorcij je skupina vise od dvaju drustava/osoba koja Zeli posti¢i zajednicki cilj.
Uobicajeno je konzorcij samo ugovor medu ¢lanovima (naziva ga se, na primjer,
sporazumom o radnoj skupini, memorandumom o suglasnosti, operativnim pravilima), ali
moze imati i oblik pravnog subjekta odvojenog od ¢lanova (na primjer Europsko
gospodarsko interesno udruzenje).

Je li to pravni naziv? (vidi odjeljak 1.1.)

Ne. Rijec konzorcij upotrebljava se u ovom Prakti¢cnom vodicCu jer se radi o rijeci koja se
najcesce upotrebljava u industriji kad se dva ili viSe drustava/osoba udruzi radi postizanja
zajednickog cilja u okviru BPR-a. Jednako su pravovaljani i drugi nazivi, poput sporazuma
o suradnji, radne skupine i skupine za registraciju.

Koja je najveca prednost pridruzivanja konzorciju? (vidi odjeljak 1.4.)

Za drustva/osobe to su ustede do kojih dolazi zbog podjele troSkova provodenja
ispitivanja/studija, zaposljavanja tehnickih konzultanata / drugih savjetnika itd. na veci
broj drustava/osoba s jednakim interesima. Za odnosna regulatorna tijela konzorciji
smanjuju vjerojatnost udvostrucenih ispitivanja i viSestrukih procjena.

Koje su jos prednosti? (vidi odjeljak 1.4. i odjeljak 3.)

Zapravo se radi o ekonomiji razmjera:
¢ ljudski resursi / vremenske ustede (radno opterecenje moze se podijeliti);
e udruzivanje stru¢nog znanja / razmjena znanja i
e ovisno o vrsti konzorcija, moguc¢nost zajedni¢ke obrane stavova.

Koji je najveci nedostatak pridruzivanja konzorciju? (vidi odjeljak 3.)

Uvijek postoji mogucnost da konzorcij radi onoliko brzo koliko je brz njegov najsporiji ¢lan
pa bi nedostatak fleksibilnosti i prilagodljivosti mogli biti prepreka.

Koji su jos nedostatci? (vidi odjeljak 3.)
Zapravo bi to moglo biti pitanje odnosa medu drustvima/osobama ¢lanovima:

e Moglo bi biti napetosti medu ¢lanovima, posebno ako su stvarni ili potencijalni
konkurenti. Moglo bi do¢i do velikih razlika u misljenjima za Cije je rjeSavanje
potrebno mnogo upravljanja i vremena vanjskih konzultanata;

e Moglo bi biti potrebno dosta vremena da se konzorcij osnuje i krene s radom i

e Udruzivanjem drustava/osoba dolazi do povecanog rizika neuskladenosti s pravom
trziSnog natjecanja ako ¢lanovi nisu u potpunosti upoznati sa svojim pravima i
obvezama u tom pogledu.

Koji je obvezan oblik konzorcija? (vidi odjeljak 1.2. i odjeljak 1.3.)
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Ne postoji. O njemu odlucuju ¢lanovi. Moze biti sve izmedu ad hoc skupine bez strogih
pravila (ne preporucuje se), jasno odredenog sporazuma medu ¢lanovima s definiranim
ulogama, strukturama, odgovornostima, pravilima za ¢lanove itd. (preporucuje se) i
potpuno zasebnog pravnog subjekta koji ima vlastiti pravni oblik (i prava i obveze).

Koja pravila moraju konzorciji postovati? (vidi odjeljak 2.)

Pravo trziSnog natjecanja EU-a i drzava ¢lanica primjenjuje se bez obzira na odabrani oblik
konzorcija. Svi se Clanovi uvijek moraju pridrzavati prava trziSnog natjecanja.

Konzorcij se isto tako mora pridrzavati odredbi iz BPR-a (ovisno o svojim aktivnostima).
Ako je konzorcij pravni subjekt, mora postovati i pravila drzave ¢lanice u skladu s ¢ijim je
zakonima osnovan pravni subjekt.

Osim toga, Clanovi konzorcija slobodno mogu odlucivati o nacinu upravljanja konzorcijem
u pogledu koli¢ine sastanaka, kvoruma, angaziranja konzultanata, pravila za ¢lanove itd.

Koje su mogucnosti osnivanja konzorcija u kontekstu BPR-a? (vidi odjeljak 1.2. i
odjeljak 5.)

Konzorcij je moguce osnovati u okviru BPR-a za razli¢ite svrhe, medu ostalima kao
sredstvo kojim se ¢lanovima omogucuje zajednicki rad i podnosenje zahtjeva za odobrenje
biocidnog proizvoda ili skupine biocidnih proizvoda (prema potrebi, povezano sa
zahtjevima za jednaki biocidni proizvod) te ostvarivanje usteda troskova i ekonomije
razmjera.

Moze li konzorcij pristupiti vlasniku podataka uime svih ¢lanova radi pregovora o
pristupu svih ¢lanova podatcima? (vidi odjeljak 7.)

Da, prema pravilima mogudi su kolektivni pregovori za ¢lanove konzorcija, ali u konacnici,
ako bude uspjesan, svaki ¢e ¢lan morati dobiti posebno odobrenje za pristup ili potpisati
poseban ugovor o razmjeni podataka (ako je potreban). Za potrebe ¢lanka 95. zahtijeva
se odvojeno podnoSenje zahtjeva Agenciji.

Moze li konzorcij pregovarati kao vlasnik podataka ako to od njega zatraze
potencijalni podnositelji zahtjeva? (vidi odjeljak 2. i odjeljak 5.)

Da, to je moguce i dogada se dosta cCesto.

Moze li konzorcij sam dodijeliti odobrenje za pristup potencijalnim
podnositeljima zahtjeva? (vidi odjeljak 2. i odjeljak 5.)

Da, konzorcij (osnovan kao pravno tijelo) koji djeluje kao zastupnik vlasnika podataka (ili
viSe njih) mozZe potpisati odobrenje za pristup za ¢lanove konzorcija ili tre¢e strane (npr.
MSP koji nije ¢lan konzorcija).

Moze li konzultant biti podnositelj zahtjeva za zajednicke ili pojedinacne
zahtjeve? (vidi odjeljak 5.)

Da, to je moguce i, jos jednom, dosta Cesto u brojnim konzorcijima. Time se pomaze i
¢lanovima da se pridrzavaju prava trziSnog natjecanja.

Moze li konzultant konzorcija imati ulogu nositelja odobrenja? (vidi odjeljak 5.)

Iako to nije izravno predvideno BPR-om, ni¢ime se ne sprjeava neovisnu trecu stranu
koja suraduje s ¢lanovima konzorcija (na primjer konzultanta) da bude nositelj odobrenja
za biocidni proizvod. On bi u takvoj situaciji djelovao ,uime” ¢lanova konzorcija ili po
njihovoj naredbi.

Moze li konzorcij imati ulogu nositelja odobrenja? (vidi odjeljak 5.)

Vrijedi isti odgovor: ni¢cime se u BPR-u ne sprjecava konzorcij osnovan kao pravni subjekt
da bude nositelj odobrenja za biocidni proizvod ako su ga u tu svrhu ¢lanovi osnovali kao
pravni subjekt. U tom ¢e slu¢aju konzorcij sédm trebati biti korisnik svih odobrenja za
pristup na koje se oslanja.
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Koje odgovornosti u okviru BPR-a ima konzorcij kao nositelj odobrenja? (vidi
odjeljak 5.)

Ako je konzorcij pravni subjekt, imat ¢e ista prava i obveze kao svaki drugi nositelj
odobrenja (npr. obvezu obavjescivanja o neocekivanim ili Stetnim ucincima itd.).

Medutim, ako proizvodi nisu stavljeni na trziste, te ¢e odgovornosti u praksi biti ogranicene
na regulatorno odrzavanje odobrenja za proizvod (npr. promjene, ako postoje,
obnavljanja, godiSnje naknade itd.).

Moze li konzorcij imati samo jednog dobavljaca aktivne tvari? (vidi odjeljak 5.)

To moze biti tako, ali nije nuzno. Iz razloga koji se odnose na pravo trziSnog natjecanja i
slobodu ugovaranja, ¢lanovi konzorcija trebali bi moc¢i slobodno nabavljati aktivne tvari
kako Zele i kako im odgovara. Stoga se iz prakti¢nih razloga ne Cini vjerojatnim da ce svi
¢lanovi upotrebljavati isti izvor. Medutim, loSa je strana upotrebe viSe izvora ta sto ce
¢lanovi morati utvrditi tehnicku istovjetnost svojih izvora u kontekstu, na primjer,
zajednickog odobrenja skupine biocidnih proizvoda ili jednakog biocidnog proizvoda. Za to
je potrebno sudjelovanje Agencije i placanje naknade.

Annankatu 18, postanski pretinac, FI-00121 Helsinki, Finska| Tel. +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu

27


https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/01_Biocides/Practical%20Guides/ECHA%20documents/ECHA_PG_Consortia_v2.docx#_Hlk415233289
https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/01_Biocides/Practical%20Guides/ECHA%20documents/ECHA_PG_Consortia_v2.docx#_Hlk415233289

Prakti¢ni vodic¢ kroz BPR: posebno izdanje o razmjeni
28 podataka

Dodatak 1. Predlozak Ugovora o konzorciju

! NAPOMENA (¢itatelju: Dodatak 1. sadrzava cetiri Priloga.

Nacrt Ugovora o konzorciju za biocidne proizvode

u okviru BPR-a

Ovaj je nacrt ugovora o konzorciju sastavljen na temelju zahtjeva iz BPR-a.

Nacrt ni u kojem slucaju nije obvezan ili preskriptivan. Tocnije, trebao bi prije svega
sluziti kao smjernica ili poticaj za rasprave kako bi se osiguralo da se sve zainteresirane
strane izjasne u pogledu niza pitanja pri razmatranju osnivanja konzorcija.

Konacno, skupine drustava moraju na temelju pojedinih sluc¢ajeva procijeniti jesu li
odredbe primjerene i odluciti koje elemente Zele preuzeti (i na kojoj razini), uzimajuci u
obzir relevantne nacionalne zakone u pogledu sklapanja ugovora (koji ¢e se razlikovati
ovisno o izboru mjerodavnog prava za koje se strane odluce).

Drustva/osobe ovaj nacrt primjenjuju na vlastiti rizik te ni Europska komisija ni Europska
agencija za kemikalije ne preuzimaju nikakvu odgovornost ni jamstva koja proizlaze iz
upotrebe ovog dokumenta, oslanjanja na njega i njegove primjene.

Sporazum o konzorciju

Izmedu
1. [ ], Cije se registrirano sjediste nalazi u [ ]
i
2. [ ], Cije se registrirano sjediste nalazi u [ ]
i
3. [ ], Cije se registrirano sjediste nalazi u [ ]

Dalje u tekstu pojedina¢no ,€lan” i zajedno , €lanovi”.

Preambula

Preambulom se daju uvodne napomene i stavlja sporazum u kontekst. Uobi¢ajeno se
sastoji od niza opisa. Njome se mogu obuhvatiti svi ili neki od sljedecih aspekata: status
odobrenja predmetne tvari; upucivanje na nacelo da se biocidni proizvodi ne smiju staviti
na raspolaganje na trziste niti upotrebljavati ako nisu odobreni; upudivanje na Cinjenicu da
stranke Zele izbjeci dvostruke napore.

Slijede primjeri izraza koji mogu odgovarati:

. Bududi da su ¢lanovi proizvodadi ili dobavljaci biocidnih proizvoda koji sadrzavaju
aktivnu tvar [tvar];

o Bududi da je predmetna tvar bila odobrena u skladu s Uredbom o biocidnim
proizvodima (EU) br. 528/2012 (,BPR") Provedbenom uredbom Komisije
[upudivanje], s datumom odobrenja [datum] te je ukljucena u popis odobrenih
aktivnih tvari Unije;
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konzorciji
o Bududi da se BPR-om predvida da se biocidni proizvodi ne stavljaju na
raspolaganje na trzistu niti upotrebljavaju osim ako su odobreni u skladu s BPR
om;
o Bududi da se zahtjev za odobrenje mora podnijeti do [datum] Europskoj agenciji

za kemikalije (,Agencija”) ili nadleznom tijelu drzave clanice kako bi se proizvod
zadrzao na trzistu;

o Bududi da, uzimajudi u obzir napore koje moraju ulozZiti u skladu s regulatornim
obvezama, ¢lanovi smatraju da je potrebno povecati ucinkovitost sakupljanja
informacija, izbjedéi udvostrucivanje posla i smanjiti povezane troskove te dostaviti
uskladen skup podataka Agenciji ili nadleznom tijelu drzave Clanice;

. Bududi da su ¢lanovi suglasni da necée otkrivati konkurentne ili na drugi nacin
komercijalno osjetljive informacije niti raspravljati o njima ili razmjenjivati ih
medusobno ili s bilo kojim drugim strankama na koje se naknadno mogu prosiriti
njihove rasprave i/ili suradnja i

. Bududi da su clanovi suglasni dijeliti podatke i troskove na pravedan,
transparentan i nediskriminacijski nacin.

o Stoga, u cilju ispunjivanja svojih regulatornih obveza u skladu s BPR-om u
pogledu biocidnih proizvoda koji sadrzavaju tvar, ¢lanovi Zele ostvariti suradnju u
obliku konzorcija (,konzorcij”) podlozno kriterijima utvrdenima u okviru ovog
sporazuma.

CLANOVI SKLAPAJU SLIEDECI SPORAZUM:
SPORAZUM

Clanak 1:  Definicije

Razmotrite ukljucivanje odgovarajucih definicija za rijeCi koje se u sporazumu cCesto

koriste, a medu njima bi mogle biti i sljedece

1.  Sljededi pojmovi i izrazi imaju znacenja koja su im dodijeljena u nastavku:
Povezani subjekt / podnositelj zahtjeva / predsjednik / voditelj konzorcija / kupac /
osoba koja dostavlja podatke / rok za podnoSenje zahtjeva / informacije ili podatci
/ zajednic¢ka dokumentacija za odobrenje proizvoda / ¢lanovi / proizvod(i) /

upravni odbor / studija / tvar(i) / tehnicki konzultant / geografsko podrucje /
opunomocenik (itd.)

2. Inace se na ovaj sporazum primjenjuju sve definicije utvrdene BPR-om.

Clanak II. Svrhai ciljevi

Slijede primjeri svrhé i ciljeva radi kojih je moguce osnovati konzorcij. Popis nije ni iscrpan
ni obvezan.

1. Clanovi se obvezuju na suradnju i podjelu ljudskih i financijskih resursa radi
uskladivanja sa zahtjevima BPR-a u pogledu odobrenja proizvoda (,svrha”).
Posebno se obvezuju na zajednicko postizanje sljedecih ciljeva:

a) razvoj zajednicke dokumentacije za odobrenje proizvoda, ukljucujudi:

i. sakupljanje i procjenu postojecih studija u pogledu tvari ili proizvoda u
vlasnistvu pojedinacnih ¢lanova ili trecih strana, kao i svih podataka u javnoj
domeni.

ii. Utvrdivanje manjka podataka u postojeé¢im studijama sakupljenima u skladu s
prethodnom to¢kom i zahtjevima iz ¢lanka 20. BPR-a.
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iii. Primjena analogije (engl. read-across approach) gdje god je to moguce.

iv. Provodenje ispitivanja radi ispunjavanja manjka podataka utvrdenog u skladu
s ¢lankom 20. BPR-a.

v. Sakupljanje informacija o upotrebi i izlozenosti proizvoda.
vi. Provodenje procjene rizika.

vii. Podnosenje zajednicke dokumentacije za odobrenje proizvoda
[Agenciji/nadleznom tijelu drzave Clanice izbrisati nepotrebno] od strane
[ispuniti] uime Clanova prije isteka roka za podnosenje zahtjeva - ili -
pojedina¢no podnosenje zahtjeva za odobrenje koje izvrSavaju ¢lanovi
zasebno za svoje proizvode.

viii. Sporazum o utvrdivanju tehnicke istovjetnosti, ako je potrebno u skladu s
BPR-om, te podnosenje zahtjeva (ili vise njih) Agenciji u pogledu utvrdivanja
tehnicke istovjetnosti tvari, u skladu s ¢lankom 54. BPR-a.

ix. Nastavak suradnje koji se razmatra ovdje tijekom ocjene zahtjeva.

X. Nastavak suradnje koji se razmatra ovdje nakon odobrenja proizvoda.

Clanak III. Clanstvo
Kriteriji za ¢lanstvo moraju biti otvoreni, objektivno opravdani i nediskriminacijski
1. Opcenito

Clanstvo je otvoreno za sve podnositelje zahtjeva koji ispunjavaju kriterije za
¢lanstvo i spremni su platiti svoj financijski doprinos kako je utvrdeno u ovom
¢lanku.

2. Clanstvo

Clanstvo je otvoreno za proizvodace i dobavljace biocidnih proizvoda koji
sadrzavaju tvar [neobvezno: i upotrebljavaju se za vrstu proizvoda X] i koji
podlijezu zahtjevima u pogledu odobrenja u skladu s BPR-om.

3. Kriteriji za ¢lanstvo
Sljedece je aspekte moguce razmotriti i dodati odgovarajuce odredbe:

a. kriteriji i postupak za primanje novih ¢lanova, ukljucujuéi raspodjelu
troskova [vidi Prilog IV.]

b. prijenos ¢lanstva;

c. povlacenje ¢lanstva;

d. iskljuenje Clanova;

e. zalbeni mehanizmi za iskljucenja;
f. posljedice povlacenija i iskljuenja;

Clanak IV. Povjerljivost
Slijedi primjer genericke klauzule koja se nalazi u brojnim vrstama sporazuma
1. Clanovi:

a. sve informacije smatraju povijerljivima i ne otkrivaju ih tre¢im stranama, osim
ako se pravnim zahtjevima u pogledu otkrivanja zahtijeva njihovo otkrivanje.
Svaki ¢lan bez odlaganja pisanim putem obavjeséuje druge ¢lanove o tome da je
¢lan ili trec¢a strana otkrila ili zlouporabila informacije, kao i o svakom zahtjevu
relevantnih regulatornih tijela u vezi s otkrivanjem tih informacija;
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upotrebljavaju informacije iskljucivo u odredenu svrhu ili u druge svrhe kako je
dopusteno u okviru ovog sporazuma ili u skladu s njime;

dijele informacije sa zaposlenicima, povezanim subjektima ili vanjskim
stru¢njacima i/ili konzultantima samo ako je to nuzno i samo u mjeri koja je
prijeko potrebna za postizanje svrhe ili kad je to dopusteno u okviru ovog
sporazuma ili u skladu s njime, ako su oni ugovorno ili na neki drugi nacin
obvezni Cuvati povjerljivost informacije.

Obveze utvrdene u prethodnom ¢lanku ne primjenjuju se na informacije za koje ¢lan
primatelj moze razumno dokazati da:

a.

bile su poznate ¢lanu primatelju kao javne prije njihova otkrivanja u skladu s
ovim sporazumom ili

javno su poznate u trenutku otkrivanja ili kasnije postaju javno poznate a da
¢lan primatelj ne krsi uvjete iz ovog sporazuma il

postaju poznate ¢lanu primatelju jer su ih otkrili izvori koji nisu ¢lan koji ih
otkriva, a koji imaju pravo otkriti takve informacije ili

neovisno ih je razvio ¢lan primatelj bez pristupa informacijama ¢lana koji ih
otkriva, a to se moze dokazati dokumentiranim zapisima.

Ove odredbe o povjerljivosti ostaju na snazi tijekom cijelog trajanja sporazuma, a
svaki ¢lan koji napusta konzorcij po vlastitoj zZelji ili drukdije i dalje je obvezan tim
odredbama.

Clanak V. Vlasnistvo nad informacijama i njihova upotreba

Slijede primjeri vrsta prava vlasnistva i upotrebe o kojima se ¢lanovi konzorcija mogu
usuglasiti. Ni oni nisu obvezni ni preskriptivni te ¢lanovi medu sobom odluéuju o pravima
koja ce dijeliti.

1.

Nove studije

a)

b)

Sve informacije koje su ¢lanovi zajedno proizveli ili razvili u skladu s ovim
sporazumom u zajedni¢ckom su vlasnistvu ¢lanova uz uvjet da su pojedinacni
¢lanovi pridonijeli njihovim troskovima u skladu s metodom raspodjele troskova
utvrdenom u ¢lanku [ ] i Prilogu III. ovom sporazumu. Svi zajednicki vlasnici
dobivaju primjerak cjelovitog izvjescéa o studiji.

Navesti pravila o nacinu na koji ¢lanovi te njihovi povezani subjekti i kupci
upotrebljavaju nove studije (npr. u koju svrhu, na kojem geografskom podrucju)

Postojece studije

a)

Navesti pravila o izvjeScivanju i odabiru relevantnih postojelih studija u
vlasnistvu ¢lanova te o pravima omogucéenima drugim ¢lanovima (npr. odobrenje
za pristup ili vliasnistvo, u koju svrhu, na kojem geografskom podrucju) te
njihovim povezanim subjektima i kupcima

Trece strane

a)

b)

Svakom se potencijalnom podnositelju zahtjeva na njegov zahtjev moze
dodijeliti [putem sporazuma o razmjeni podataka] neiskljucivo [/
prenosivo/neprenosivo] pravo upotrebe ili upucivanja na dio zajednicke
dokumentacije za odobrenje proizvoda ili cijelu dokumentaciju, uklju¢ujuéi na
odredene studije, u skladu s ¢lankom [ ] ovog sporazuma.

[Voditelju konzorcija / osobi koja dostavlja podatke] ¢lanovi konzorcija dodjeljuju
pravo na sudjelovanje u pregovorima u pogledu razmjene podataka uime i za
racun ¢lanova konzorcija.
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Clanak VI. Zahtjevi trec¢ih strana za pristup postojeéim i novim studijama u
okviru BPR-a

Navesti pravila o postupku rjesavanja zahtjeva za razmjenu podataka dobivenih od trecih
strana, ukljucujudi o ulozi voditelja konzorcija, o postupku dodjele odobrenja za pristup
[vidi Prilog II.] i o uvjetima koji se nude tre¢im stranama [vidi Prilog IV.]

Clanak VII. Organizacija:

Ovisno o nacinu organizacije koji usuglase c¢lanovi, neke od klauzula u nastavku ili one sve
mogu biti od pomodi.

1. Pravni oblik

Ovaj sporazum i suradnja koja se u njemu razmatra ne cini, niti se smatra da cini, pravni
subjekt ili partnerstvo medu ¢lanovima, niti se njime ni jednog ¢lana ne ¢ini agentom ili
zastupnikom nekog drugog c¢lana, osim ako nije izriCito navedeno drukcije. U svojim
vanjskim odnosima konzorcij nece postupati neovisno od svojih ¢lanova ili u svoje vlastito
ime. Ako c¢lanovi imenuju voditelja konzorcija, svaki je ¢lan suglasan da ¢e voditelj
konzorcija postupati u svoje vlastito ime za racun doti¢nih ¢lanova.

Konzorcij ¢e morati biti pravni subjekt u EU-u samo ako je predlozen kao potencijalni
nositelj odobrenja za proizvod.

2. Odbori

Ovisno o nacinu organizacije koji ¢lanovi usuglase, struktura odbora u nastavku moZze biti
od pomodi.

Tijela u konzorciju bit ¢e upravni odbor i tehnic¢ki odbor. Upravni odbor ¢e radi
ostvarivanja svrhe biti ovlasten osnivati potrebne odbore, skupine i radne skupine Ciji
sastav, mandat, trajanje i pravila utvrduje upravni odbor u skladu s pravilima utvrdenima
u ovom sporazumu.

3. Upravni odbor

a) Konzorcij upravlja putem upravnog odbora koji u potpunosti upravlja
konzorcijem i ima punu kontrolu nad njim. Clanovi se u upravnom odboru
sastaju osobno, telefonski ili putem videokonferencije radi donosenja odluka o
sveukupnoj organizaciji i aktivnostima konzorcija.

b) Clanovi upravnog odbora zajedno odabiru predsjednika koji pruza potporu
voditelju konzorcija u organizaciji sastanaka i vodenju zapisnika.

c) Ukljuciti pravila o postupku donosenja odluka, pravima glasa, sazivanju
sastanaka, pripremi dnevnog reda i sudjelovanja na sastancima.

d) Upravni odbor ima sve ovlasti i donosi sve odluke potrebne za osiguranje
ostvarivanja svrhe. Zadatci upravnog odbora mogu biti sljedeci: [popuniti
popisom zadataka).

4. Tehnicki odbor

a) Tehnicki odbor sastoji se od zastupnika ¢lanova i donosi odluke [jednoglasno /
dvotrecéinskom vecéinom / obicnom vecéinom glasova]. Clanovi tehni¢kog odbora
zajednicki odabiru predsjednika koji organizira sastanke i izvjeS¢uje upravni
odbor.

b) Zadatcima tehni¢kog odbora upravlja upravni odbor, a mogu, medu ostalim,
obuhvacati sljedece: [popuniti popisom zadataka].

5. Voditelj konzorcija

a) Moguénost 1. (vanjski voditelj): o imenovanju voditelja konzorcija odlucuje
upravni odbor. Voditelj konzorcija sklapa zasebni sporazum sa svakim ¢lanom
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konzorcija, u kojem se utvrduju zadatci i odgovornosti navedeni u nastavku,
ukljucujuci obvezu povijerljivosti kako bi se osiguralo da ne zloupotrebljava
osjetljive podatke koji mu se dostave.

b) Moguénost 2. (drustvo ¢lan konzorcija): voditelja konzorcija bira upravni odbor
medu ¢lanovima konzorcija. Voditelj konzorcija odgovara upravnom odboru.

c) Voditelj konzorcija odgovoran je za svakodnevno upravljanje i vanjsko
zastupanje Clanova konzorcija izvan konzorcija. Voditelj konzorcija obavlja
uobicajene poslove konzorcija, iskljuCujucéi strateske aktivnosti za koje je

isklju¢ivo odgovoran upravni odbor, te se u tom pogledu posebno bavi sljedec¢im:

[popuniti popisom zadataka koji bi, na primjer, mogli ukljucivati odgovornost za
rjeSavanje zahtjeva treéih strana za pristup informacijama ili za ¢lanstvo,
ukljucujuéi vliasnistvo nad povjerenickim racunom na koji bi se polagala sredstva
proizisla iz tih zahtjeva.]

d) Voditelj konzorcija moze nakon prethodnog odobrenja upravnog obora sklopiti
ugovore s vanjskim konzultantima, stru¢njacima, ukljucujudi laboratorije, radi

provodenja tehnickih i znanstvenih zadataka, u vlastito ime, ali za racun ¢lanova.

e) Voditelj konzorcija ovlasten je zastupati ¢lanove u svim aktivnhostima potrebnima
za ostvarivanje svrhe, osim ako u ovom sporazumu nije utvrdeno drukdije, te
uime clanova u potpunosti i pravovremeno ispunjava relevantne odredbe BPR-a
u tom pogledu.

6. Riznicar

Upravni odbor moze odluciti odabrati rizni¢ara radi odrzavanja poslovnih knjiga i zapisa
konzorcija, koji su dostupni svakom c¢lanu radi pregleda.

7. Povjerljive informacije

Tehnicki konzultant ili voditelj konzorcija, ovisno o slucaju, sakuplja sve informacije koje
¢lanovi moraju dostaviti za potrebe ovog sporazuma. Tim informacijama mogu niti
obuhvaceni popisi informacija koje se odnose na drustvo, a drze ih pojedini ¢lanovi
(ukljucujudi sazetke informacija i protokole), prosjecne godisnje koli¢ine proizvoda koje je
svaki ¢lan stavio na trziste, specifikacije o vrstama proizvoda koje ih zanimaju i ostale
osjetljive informacije o trziStu. Tehnicki konzultant ili voditelj konzorcija uvijek ¢uva
povijerljivost tih informacija, i u odnosu na druge c¢lanove, te ih otkriva samo relevantnim
regulatornim tijelima u mjeri u kojoj je to potrebno radi ostvarivanja svrhe.

8. Zastupanje i aktivnosti u vezi s tre¢im stranama

Ni jedan ¢lan ne preuzima ugovorne obveze s tre¢im stranama u pogledu svrhe ovog
sporazuma uime drugih ¢lanova bez prethodnog odobrenja upravnog odbora. Voditelj
konzorcija zastupa konzorcij u odnosu na treée strane.

9. Sluzbeni jezik

Sluzbeni jezik konzorcija je [engleski].

Clanak VIII. Definiranje troskova i raspodjela troskova

Podjela troskova u konzorciju moze biti slozena i potrebno je da je svi dobro razumiju.
Neke od klauzula u nastavku ili one sve mogu biti od pomodi.

1. Vrednovanje postojecih studija

Vrijednost postojecih studija koje je odredeni ¢lan stavio na raspolaganje drugim
¢lanovima utvrduje upravni odbor na temelju ocjene znanstvene kvalitete, primjerenosti i
relevantnosti u vezi s ostvarivanjem svrhe, u skladu s pravilima utvrdenima u Prilogu III.

2. Nacela podjele troskova
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a) Clanovi dijele sljedece troskove: [popuniti popisom troskova koje dijele ¢lanovi,
npr. administrativni trosSkovi, naknada za postojece studije, troskovi za nove
studije itd.].

b) Drugi troskovi koje steknu ¢lanovi u kontekstu ovog sporazuma ne nadoknaduju
se osim ako upravni odbor nije suglasan.

c) Troskovi navedeni u prethodnoj tocki (a) rasporeduju se ravnomjerno na
¢lanove, medu svim ¢lanovima konzorcija, osim ako upravni odbor ne odludi
drukdije.

d) Sva su placanja dospjela u okviru ovog sporazuma neto pla¢anja, odnosno
oslobodena su svih bankovnih naknada ili troSkova prijenosa ili sli¢nih troskova i
bez odbijanja poreza, nameta i drugih davanja. Ako se od platitelja zahtijeva
zadrzavanje poreza ili neki drugi odbitak od takvih placanja, ta se placanja
uvecavaju do razine koja je potrebna kako bi se osiguralo da nakon potrebnih
odbitaka ili zadrzavanja primatelj pla¢anja prima i zadrzava (oslobodeno svih
obveza u pogledu tih odbitaka) neto iznos istovjetan iznosu koji bi bio primio i
zadrzao da nije bilo takvih odbitaka ili da takvi odbitci nisu bili potrebni
(ekstrapolirani iznos). Ako se po zahtjevu korisnika moze umanjiti ili vratiti bilo
koji porez po odbitku ili se odobri izuzece iz poreza po odbitku, platitelj uime
primatelja placanja podnosi zahtjev za to smanjenje, povrat ili izuzece. Primatelj
placanja pomaze platitelju pri ostvarivanju takvog smanjenja/povrata poreza po
odbitku ili oslobodenja od poreza po odbitku. Platitelj ima pravo na povrat
poreza po odbitku.

d) Neizravne poreze, ukljucujudi ali ne ograni¢avajuci se na porez na dodanu
vrijednost (PDV), porez na robu i usluge (engl. Goods and Service Tax, GST),
porez na usluge i porez na poslovanje, u skladu s relevantnim zakonima o
porezu, snosi platitelj. Medutim, platitelj ima pravo na zadrzavanje placanja
neizravnih poreza osim ako primatelj placanja nije platitelju dostavio dostatan
racun za potrebe neizravnog oporezivanja.

Clanak IX. Pojedinaéne obveze

1. Clanovi su obvezni uloZiti sve razumne napore kako bi osigurali odgovarajuce i
pravovremeno ostvarivanje svrhe. Tocnije, svaki ¢lan:

a) Postuje i ispunjava odredbe iz ovog sporazuma;
[popuniti]

2. Svaki je ¢lan odgovoran postovati svoja prava i obveze u skladu s BPR-om ukoliko ta
prava i obveze ne postuju ¢lanovi konzorcija u skladu s ovim sporazumom. To se
posebno odnosi na [popuniti].

Clanak X. i &lanci koji ga slijede standardne su odredbe koje se mogu nadi u mnogim
razli¢itim vrstama sporazuma

Clanak X. Uskladenost s pravom trziSnog natjecanja

Clanovi potvrduju da se sve aktivnosti koje se provode u okviru ovog sporazuma moraju
provoditi uz potpuno postovanje prava EU-a o trziSnom natjecanju, posebno, ali ne
iskljucivo, ¢lanka 101. i 102. Ugovora o funkcioniranju Europske unije, kao i sa svih drugih
primjenjivih nacionalnih zakona. Clanovi su izri¢ito suglasni da ¢e postovati politiku u
pogledu uskladenosti s pravom trziSnog natjecanja navedenu u Prilogu I. ovom
sporazumu.
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Clanak XI. Administracija i izvje$éivanje o troskovima, izdavanje rac¢una i
poslovne knjige

Navesti pravila za vodenje evidencija ili troskova i kredita, administraciju i placanje
ra¢una, pripremu proracuna, postupanje s racunom konzorcija, postupanje s rashodima,
postupanje s poslovnim knjigama, placanje naknada Clanovima i za velinsko glasovanje o
odlukama u pogledu financijskih pitanja

Clanak XII. Ograni¢enje odgovornosti

1. Clanovi se obvezuju izvréavati svoje aktivnosti povezane sa svrhom navedenom u
ovom sporazumu u dobroj vjeri i u skladu sa svim primjenjivim zakonima i propisima
te ulazu sve razumne napore kako bi osigurali postizanje najboljih mogucih rezultata
na temelju informacija, metoda i tehnika poznatih u tom trenutku.

2. Svaki ¢lan koji je dostavio studiju koja je upotrijebljena u zajednic¢koj dokumentaciji
za odobrenje proizvoda jamci ostalima sljedece: i. da je zakoniti vlasnik ili primatelj
odobrenja za studiju (ili studije) i da je slobodan dodjeljivati prava u vezi s njom; ii.
da, koliko je tom ¢lanu poznato, tim se studijama ne narusavaju prava, posebno ali
bez ogranicenja, prava intelektualnog vlasnistva, trecih strana; i iii. da taj ¢lan nije
primio zahtjev ili obavijest u pogledu navodne povrede.

3. Svaki je ¢lan osobno odgovoran procijeniti informacije koje sakuplja ili stavlja na
raspolaganje. Svaki ¢lan preuzima potpunu odgovornost za vlastitu upotrebu
informacija razvijenih ili primljenih na taj nacin.

Razmotrite ukljulivanje drugih odredbi u pogledu odgovornosti, posebno ako je konzorcij
nositelj odobrenja proizvoda

Clanak XIII. Ustupanje

Clan moze ustupiti svoje ¢lanstvo u konzorciju. Clan ne smije prenijeti udjel u konzorciju.
Ustupanje ne stupa na snagu sve dok primatelj ne potvrdi pisanim putem da preuzima sve
odgovornosti ustupitelja u skladu s ovim sporazumom.

Clanak XIV. Trajanje, raskid i izmjene Ugovora

1. Ovaj sporazum stupa na snagu [datum]. Konzorcij se osniva na vrijeme potrebno za
ostvarivanje svrhe ili do zavrSetka razdoblja zastite podataka koja se primjenjuje na
informacije i studije u zajednickoj dokumentaciji za odobrenje proizvoda, u skladu s
¢lankom 60. i ¢lankom 95. BPR-a, osim ako upravni odbor ne odluci drukdije.

2. Nakon ostvarivanja svrhe konzorcij se moze raskinuti ve¢inskom odlukom upravnog
odbora. Prije tog datuma konzorcij je moguce raskinuti samo odlukom koju su
¢lanovi donijeli [jednoglasno / dvotrecinskim glasovanjem / veéinskim glasovanjem].

3. Ovaj c¢lanak i odredbe koje se odnose na zastitu povijerljivosti (¢lanak [ 1), vlasnistvo
nad informacijama i njihovu upotrebu (¢lanak [ ]), rjeSavanje sporova i mjerodavno
pravo (Clanak [ ]) te ogranic¢enje odgovornosti (¢lanak [ ]) ostaju na snazi i nakon
raskida ovog sporazuma.

4, Nakon raskida konzorcija i nakon Sto ¢lanovi plate ili se njima plate obveze svih vrsta
[upravni odbor] odlucuje o metodi likvidacije i raspodjeli prihoda koji se jos uvijek
nalaze na racunu konzorcija. Prije prestanka ili raskida konzorcija podmiruju se sva
preostala zajednicka i odvojiva prava i obveze ¢lanova proizisla iz ovog sporazuma.

5. Izmjene sporazuma (ukljucujuci njegove Priloge) moraju biti u pisanom obliku i
moraju ih potpisati svi ¢lanovi kako bi imale ucinka.
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Clanak XV. Rjesavanje sporova i mjerodavno pravo

1. Clanovi prvo pokusavaju mirnim putem rijeSiti sve sporove proizisle iz ovog
sporazuma.

2. Ako i dalje postoje neslaganja, svaki ¢lan ima pravo dostaviti vlastite primjedbe
pisanim putem [upravnom odboru], koji mu u roku od tri mjeseca u svom pisanom
odgovoru mora navesti razloge donosenja odluke.

3.  Ako mirno rjeSavanje spora nije moguce, rjeSava ga se [arbitrazom / putem redovnih
sudova]. Mjesto saslusanja je [popuniti].

4, Za ovaj je sporazum mjerodavno pravo [navesti ime zemlje].

Ako u bilo kojem trenutku neka odredba iz ovog sporazuma postane nevazeca ili
nezakonita u bilo kojem pogledu, to ne utjece na valjanost ostalih ugovornih odredbi.
Nevazece je odredbe potrebno zamijeniti, antidatirane na datum na koji su prestale
biti vazeée, odredbama koje su najblize postizanju njihova cilja.

6. Ovaj sporazum predstavlja u cjelini sporazum izmedu ¢lanova i zamjenjuje sve
prethodne sporazume i dogovore, pisane i usmene, koji se odnose na predmet ovog
sporazuma.

Sporazum je moguce sastaviti u neograni¢enom broju primjeraka od kojih ¢e svaki pri
potpisivanju i dostavi Ciniti izvornik, ali svi primjerci zajedno predstavljaju jedan te isti
sporazum.

Za i uime Za i uime

Potpis: Potpis:

Ime: Ime:
Funkcija: Funkcija:
Datum: Datum:

Za i uime

Potpis:

Ime:
Funkcija:

Datum:
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Prilog I. Politika uskladenosti s pravom trziSnog natjecanja

Kako bi se izbjeglo krSenje prava i/ili propisa o trziSnom natjecanju, ¢lanovi, (zastupnici
upravnog odbora), (voditelj konzorcija) i (tehni¢ki konzultant) suglasni su oko izbjegavanja
sljedecih aktivnosti:

Rasprava o informacijama ili razmjena informacija u pogledu:

politika drustva o odredivanju cijena i uvjeta kreditiranja kupaca;
troskova proizvodnje, kapaciteta i koli¢ina prodaje;

planova za proizvodnju, distribuciju i stavljanje na trziste;

promjena u proizvodnji industrije;

cijena prijevoza, cijena po zonama i izjednacenja teretnog prijevoza;

nadmetanja drustva za nove i postoje¢e ugovore, postupaka drustva u pogledu
odgovaranja na pozive na nadmetanje;

marketinskih planova i strategija i

informacija o dobavljacima sirovina.

Clanovi su suglasni i da ¢e:

potvrditi politiku prije svakog sastanka [upravnog odbora];

obavijestiti drugo osoblje drustva uklju¢eno u rad konzorcija o pravilima
protumonopolske politike;

ograniciti sve rasprave tijekom sastanaka na teme koje su navedene u dnevnom
redu;

usprotiviti se bez odlaganja ako rasprava ili bilo koja aktivnost na sastanku
odgovara prethodno spomenutim aktivnostima koje je potrebno izbjegavati i

odrzavati odgovarajucu evidenciju svih sastanaka.
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Prilog II. Predlozak Odobrenja za pristup

Upucuje se na predloZzak odobrenja za pristup iz Prakticnog vodi¢a o odobrenjima za
pristup.
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Prilog III. Vrijednost studija — pravila o vrednovanju

' NAPOMENA citatelju:

Ovo je samo primjer. Druge smjernice o vrednovanju studija
dostupne su u Prakticnom vodic¢u o razmjeni podataka.

Clanovi odlucuju o pravilima financijskog vrednovanja postojeéih studija u skladu s
odredbama iz BPR-a.

Vrijednost studije u nacelu bi se trebala temeljiti na troSkovima koje je stvarno snosio
vlasnik podataka u trenutku njihova nastanka [troskovi zamjene druga su ispravna
mogucnost - vidi Prakticni vodi¢ o razmjeni podataka]. Laboratorijske troskove potrebno
je potvrditi u skladu s racunima i dokazima o pla¢anju racuna.

Ako troskove nije moguce potvrditi jer nedostaje odredena dokumentacija o racunima ili su
podatci relativno stari ili su nastali interno, potrebno je posti¢i dogovor u pogledu
procijenjene vrijednosti zamjene. U obzir se uzimaju sljedeci ¢imbenici:

e trebalo bi razmotriti jednako ispitivanje (bez obzira na znanstvene napretke
tijekom godina);

e trebalo bi razmotriti jednaku vrstu i kvalitetu laboratorija;
e trebalo bi upotrijebiti u prosjeku tri nezavisne ponude i

e ako je to moguce, trebalo bi zatraziti od trece osobe da provede procjenu troskova
zamjene.
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Prilog IV.Raspodjela troskova

' NAPOMENA citatelju:

Ovo je samo primjer. Druge smjernice o izracunu troSkova dostupne
su u Prakticnom vodicu o razmjeni podataka.

BPR-om se zahtijeva da se troskovi za podatke dijele na pravedan, transparentan i
nediskriminacijski nac¢in. U nedostatku posebnih pravila ¢lanovi mogu odabrati bilo koji
mehanizam raspodjele i nadoknade troskova koji smatraju pravednim, transparentnim i
nediskriminacijskim.

U nacelu, troskove za podatke dijeli se ravnhopravno, na temelju ukljucenih stranaka.
Sveukupna naknada za primanje novih ¢lanova izracunava se uzimajudi u obzir sljedece:

[popuniti elementima koje se ukljucuje u izracun troskova, npr. troskovi za postojece
podatke, troskovi za nove podatke, administrativni troSkovi, naknade za konzultante itd.
Za smjernice vidi Prakticni vodi¢ o razmjeni podataka]

Prethodno spomenuta sveukupna naknada za primanje novih ¢lanova osnova je za ponudu
odobrenja za pristup koja se daje trecoj strani na njezin zahtjev, a za svrhe iz BPR-a, ne
dovodeci u pitanje ¢lanak 63. BPR-a.
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