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ELOSZO

Ez az utmutatd attekintést nyujt a biocid termékekroél sz6l6 528/2012/EU rendelet (a BPR)
Osszefliggésében a konzorciumok szerepérdl. Az itmutatd a biocid termékekrdl szo6lo
rendelettel kapcsolatos adatmegosztasrdl sz6l6 gyakorlati Gtmutatok kiilén sorozatanak
része, amely a biocid termékekrdél szol6 rendelettel és a kkv-kra vonatkoz6 szempontokkal
kapcsolatos bevezet6t, valamint az adatmegosztasra és a hozzaférési felhatalmazasokra
vonatkozo gyakorlati Utmutatokat is tartalmazza.

Ezt a Utmutatdt nem célszerli énmagaban értelmezni. Javasolt az Ugynokség altal
rendelkezésre bocsatott egyéb iranymutatasokat is elolvasni.

A gyakorlati utmutaték kildn sorozatat az Eurdpai Bizottsag dolgozta ki az Eurdpai
Vegyianyag-lgynokséggel (az ,Ugyndkség”), a tagallami illetékes hatdsagokkal (az
~MSCA-k"), egyes kkv-kkal, érdekképviseleti szervezetekkel, tigyvédi irodakkal és m(iszaki
tanacsado szolgaltatokkal egyeztetve.
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A ROVIDITESEK JEGYZEKE

A gyakorlati utmutatéban az alabbi egyezményes roviditéseket hasznaljuk.

Szakkifejezés / Magyarazat

Rovidités

AH Engedélyes

AS Hatéanyag

BPD Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 1998. februar 16-i 98/8/EK

iranyelve a biocid termékek forgalomba hozatalarél (a biocid
termékekrol szo6l6 irdanyelv)

BPF Biocid termékcsalad

BPR Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2012. majus 22-i 528/2012/EU
rendelete a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasardl (a
biocid termékekrdl szdl6 rendelet)

EU Eurdpai Unié
LoA Hozzaférési felhatalmazas
MSCA-k A biocid termékekrdl szélé rendelet 81. cikke alapjan kijelolt, a

biocid termékekrdl sz6lé rendelet alkalmazasaért felelés tagallami
illetékes hatésagok

PT Terméktipus
R4BP A biocid termékek nyilvantartasa
REACH Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2006. december 18-i

1907/2006/EK rendelete a vegyi anyagok regisztralasarol,
értékelésérol, engedélyezésérol és korlatozasarol (REACH)

SBP Azonos biocid termék

Kkv-k Kis- és kozépvallalkozasok
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SZAKKIFEJEZESEK ES FOGALOMMEGHATAROZASOK

JEGYZEKE

A gyakorlati itmutatdk alkalmazasaban a biocid termékekrdl sz6l6 528/2012/EU rendelet
3. cikkének (1) bekezdésében taldlhaté fogalommeghatarozasokat kell alkalmazni. Az
alabbiakban kozreadjuk a legfontosabb fogalommeghatarozasokat a gyakorlati
utmutatokban hasznalt egyéb szakkifejezésekkel egylitt.

Szakkifejezés /

Rovidités

Magyarazat

Hozzaférés

Ugyndkség

A 95. cikk szerinti
lista

Biocid
termékcsalad

Kémiai hasonldsag

Az adatok

benyujtoja

Minden er6feszités

Létezd hatdanyag

Gyorsitott eljaras

E kifejezés alatt az adatokra/tanulmanyokra valé, a biocid
termékekrol szo6ld rendelet értelmében benydjtott kérelmekben az
adatok tulajdonosaval kotétt megallapodas alapjan torténd
hivatkozas joga értend6. Az adatmegosztasrdl szol6 megallapodas
tartalmatol figgéen ez a tanulmanyok nyomtatott masolati
példanyainak megtekintésére és/vagy beszerzésére vonatkozo
jogot is jelentheti.

A REACH 75. cikke értelmében létrehozott Eurdpai Vegyianyag-
Uigynokség.

Az érintett anyagoknak és szallitoknak a biocid termékekrdl sz616
rendelet 95. cikkének (1) bekezdése értelmében az Ugynokség
altal kozzétett listdja.

A biocid termékek olyan csoportja, amely i. hasonld felhasznalasi
célokkal; ii. azonos hatéanyagokkal; iii. meghatarozott eltéréseket
tartalmazé hasonlo Gsszetétellel; és iv. hasonld kockazati szinttel
és hatasossaggal rendelkezik (a biocid termékekrél szdl6 rendelet
3. cikke (1) bekezdésének s) pontja).

Egy adott hatdéanyag jovahagyasara vonatkozo dontés elfogadasa
el6tt elvégezhetd ellenbrzés, amely abbol a célbdl értékeli egy
adott forrdsbdl szarmazo hatdanyag azonosité adatait és kémiai
Osszetételét, hogy annak hasonlésdgat egy masik forrasbdl
szarmazo azonos anyaggal megallapitsa.

A biocid termékekrél szélé iranyelv vagy rendelet szerinti
kérelemmel Osszefliggésben az adatokat az
Ugynokségnek/tagallami illetékes hatésagnak benyujto

vallalat/személy.

A biocid termékekrél szold rendelet 63. cikkének (1) bekezdése
szerinti, az adatmegosztds megtargyaldsa soran elvart gondossagi
szint.

Olyan hatdéanyag, amely 2000. majus 14-én nem tudomanyos
célra vagy nem termék- és folyamatorientalt kutatas és fejlesztés
céljara biocid termék hatdanyagaként forgalomban volt (a biocid
termékekrol szolo rendelet 3. cikke (1) bekezdésének d) pontja).

A hozzaférési felhatalmazas 95. cikkben meghatdrozott célokra
torténd beszerzésének korlatozott targyaldsokat és rovid irasbeli
adatmegosztasi megallapodast elGiranyzé madja. ~Egymas
kozotti” ugyletnek is nevezik.
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Rovidités
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Magyarazat

Hozzaférési
felhatalmazas

Uj hatéanyag

Leendo kérelmez6

Felllvizsgalati
program

Rokon
referenciatermek

Hivatkozas joga

Azonos biocid

termék

Szokasos eljaras

Olyan eredeti irat, amelyet az adatok tulajdonosa vagy annak
képvisel6je irt ala, és amely megallapitja, hogy az adatokat az
illetékes hatdsdgok, az Ugyndkség vagy a Bizottsdg harmadik
félnek torténé6 megadasa céljabdl felhasznalhatjak a biocid
termékekrol szélé rendelet céljaira (a biocid termékekrol széld
rendelet 3. cikke (1) bekezdésének t) pontja).

Olyan hatdéanyag, amely 2000. majus 14-én nem tudomanyos
célra vagy nem termék- és folyamatorientalt kutatas és fejlesztés
céljara biocid termék hatéanyagaként nem volt forgalomban (a
biocid termékekr6l szo6ldé rendelet 3. cikke (1) bekezdésének d)
pontja).

A biocid termékekrdl szélé rendelet alkalmazasaban kisérleteket
vagy vizsgalatokat végezni kivand személy (a biocid termékekrol
sz0lo6 rendelet 62. cikkének (1) bekezdése).

A biocid termékekrél sz6l6 rendelet 89. cikkében emlitett, a biocid
termékekben talalhato valamennyi létez6 hatdanyag
szisztematikus vizsgalatara irdnyulé munkaprogram.

Az azonos biocid termékek engedélyezésével 6sszefliggésben
olyan biocid termék vagy termékcsalad, amelyet mar
engedélyeztek vagy amelynek az engedélyezése iranti kérelmet

mar benyljtottdk, és amely megegyezik az azonos biocid
termékkel.

Az adatokra/tanulmanyokra vald, a biocid termékekrdl széld
rendelet értelmében benyujtott kérelmekben az adatok

tulajdonosaval kotott megallapodas alapjan torténd hivatkozas
joga (a jogot altaldban hozzaférési felhatalmazas segitségével
biztositjak). A biocid termékekrdl szo6lé rendelet 63. cikkének (3)
bekezdése szerinti adatmegosztasi vitat kdvetden az Ugyndkség is
biztosithatja a hivatkozas jogat.

Olyan biocid termék/termékcsalad, amely az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletnek megfeleléen az azonos biocid
termékek engedélyezésére szolgald eljardas meghatarozasarol
sz6l6, 2013. majus 6-i 414/2013/EU bizottsagi végrehajtasi
rendelet értelmében megegyezik egy rokon referenciatermékkel/-
termékcsaladdal.

A hozzaférési felhatalmazads beszerzésének a hozzaférési
felhatalmazas altal szabalyozott jogokra vonatkozd részletes
megbeszéléseket, valamint részletes irasbeli adatmegosztasi
megallapodast eliranyz6 maodja.
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Szakkifejezés /

Magyarazat

Rovidités
Technikai
egyenértékliség

A referenciaforrastdl eltéré forrasbdl szarmazod, vagy a gyartas
folyamataban és/vagy a gyartas helyében bekodvetkezett valtozast
kovetéen a referenciaforrasbol szarmazé anyag hasonldsaga
kémiai Osszetétel és veszélyességi jellemzdk tekintetében az
eredeti  kockazatértékelés targyat képezé referenciaforras
anyagaval, a biocid termékekrdl szolé rendelet 54. cikkében
meghatarozottak szerint (a biocid termékekrdl szdlé rendelet 3.
cikke (1) bekezdésének w) pontja). A technikai egyenértékliség a
termékengedélyezés iranti kérelem szempontjabol kovetelmény,
de a biocid termékekrdl szo6lé rendelet 95. cikke szerinti kérelem
szempontjabol nem kovetelmény, valamint nem képezi a biocid
termékekrol szo6lo rendelet 62. és 63. cikke szerinti adatmegosztas
jogi elofeltételét sem.
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1. Mit jelent a konzorcium a biocid termékekrol szol6
rendelet Osszefiiggésében és miért allitjak azt fel?

1.1. Mi a konzorcium?

A ,konzorcium” kifejezés sehol sem szerepel a biocid termékekrél sz616 rendeletben, de a
konzorciumok létrehozdsa hasznos eszkdzként szolgalhat, és lehetséges el6nydket kinalhat
a biocid termékekrol sz6l6 rendelet értelmében benyujtott termékengedélyezés iranti
kérelmekkel 6sszefliggésben. A biocid termékekrdl sz6l6 rendelet elédje, a biocid
termékekrol sz6l6 98/8/EK iranyelv (a BPD) értelmében elkezdett, a 1étez6
hatéanyagokkal kapcsolatos fellilvizsgalati program keretében a hatéanyagok gyartdi vagy
a biocid termékek készit6i szamos konzorciumot hoztak létre.

El6zetes megjegyzésként ki kell emelni, hogy a biocid termékekrdl sz6lé rendeletben
meghatarozott szabalyok eltérnek a vegyi anyagok regisztralasardl, értékeléséral,
engedélyezésérdl és korlatozasardl sz6l6 1907/2006/EK rendeletben (a REACH-rendelet
1) meghatarozott szabalyoktdl. A REACH-rendelet példaul a biocid termékekrél sz416
rendeletben nem szereplé kovetelményeket fogalmaz meg az elGzetes regisztralassal, az
anyaginformacids csereférumban (SIEF) vald részvétellel vagy a regisztraciok kozos
benyujtasaval kapcsolatban. Ez azt jelenti, hogy a REACH alapjan a konzorciumokra
alkalmazandd elveket a biocid termékekrdl szél6 rendelet alapjan esetlegesen nem kell
alkalmazni, kiilonosen, ha azokat termékengedélyezés céljabol hoztak létre.

A konzorcium olyan csoport, amely az alabbi tulajdonsagokkal bir:
e tébb mint 2 vallalatbdl/személybdl all;

o tagjai megallapodnak abban, hogy egyltt dolgoznak és egylttmikodnek egy
k6z0s cél elérése érdekében; és

¢ tagjai megallapodnak abban, hogy egyitt dolgoznak a biocid termékekrdl szo6ld
rendelet szerint elismert cél elérése, pl. egy hatdéanyag eurdpai unios (a
tovabbiakban: EU) szinten torténé jovahagyasara iranyuld kérelem vagy egy
termékengedélyezéssel kapcsolatos dokumentéacié unidés vagy tagallami szinten
torténd elkészitése érdekében.

Mindazonaltal nem kotelez6 a vallalatok/személyek csoportjat konzorciumnak hivni. Mas
elnevezések is tokéletesen jol hasznalhatdéak a két vagy tobb vallalat/személy koz6s
munkajara torténd utalds soran, ideértve az ,egyittmikodési megallapodas”, a
~munkacsoport” vagy a ,regisztracids csoport” elnevezéseket. Ezek mind ugyanazt
jelentik: vallalatok/személyek olyan csoportja, amely Ugy hatarozott, hogy a biocid
termékekrol szo6l6 rendelet szerinti k6z0s cél elérése érdekében egylitt dolgozik. Az
egyszerliség kedvéért ezen utmutatdban a konzorcium kifejezés szerepel.

1.2. A biocid termékekrol szolo rendelet szerinti
kiilonb0zo eljarasok, amelyek soran egy konzorcium
hasznos lehet

A biocid termékekrol sz6lé rendelet semmiféle rendelkezést nem tartalmaz a
konzorciumokra vonatkozoéan, ugyanakkor rendelkezik olyan fogalmakrdl, mint a biocid
termékcsalad (BPF) vagy az azonos biocid termék (SBP), tovabba a biocid termékek
egyszerUsitett engedélyezési eljarasa, amelyeket a kkv-khoz hasonlé vallalatok
termékengedélyezés iranti kérelmezési eljarasanak megkoénnyitése, valamint a kérelmezdk

! Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2006. december 18-i 1907/2006/EK rendelete a vegyi anyagok
regisztralasardl, értékelésérol, engedélyezésérdl és korlatozasardl (REACH), HL L 396., 2006.12.30.,
1. 0.
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és szabalyozo6 hatdsagok koltségeinek és adminisztrativ terheinek csokkentése érdekében
dolgoztak ki.

Az elso két fogalom (biocid termékcsalad és azonos biocid termék) jellegébdél adéoddan
lehet6vé teszi a hasonld szemléletl vallalatok/személyek 6sszefogdsat. Ennek
megfelelben, el6fordulhat, hogy a biocid termékcsalad és/vagy azonos biocid termék
engedélyezését kérelmezo vallalatok/személyek esetleg mérlegelni kivanjak, hogy
konzorciumot hozzanak létre az e fogalmakbdl szarmazo elényok teljes mérték
kihasznalasa érdekében.

A konzorcium elvileg nem jogi személy. A konzorcium csupdn az altalaban egy irasbeli
megallapodasban vagy szerz6désben meghatarozott kézos cél altal egymashoz kapcsolddo
vallalatok/személyek csoportja. Egy ilyen megallapodasminta talalhaté az alabbi 1.

figgelékben.

1.3. Jogi felépités

Egyes konzorciumok azonban hatarozhatnak ugy, hogy 6nalld jogi személyként kivannak
tevékenykedni. Egy ilyen jogalany

e sajat jogi személyiséggel rendelkezne;

o lehet tobbek kozott a tagok nevében a termékengedélyezés iranti kérelmet
benyujté szervezet vagy az engedélyes (AH); és

e arra kényszertilhet, hogy az altala felallitandd jogi konstrukcidtol fiiggGen
mérlegelje az addzasi kovetkezményeket; egy ilyen jogalanynak mérlegelnie kell a
forrasok tagok és a konzorciumi konstrukcio kozotti atutaldasanak maodjat, a
szamlak kifizetésének modjat, valamint a konzorciumnak a hozzaférést kéré
harmadik fél vallalatok részérdl torténd ellentételezésének maodjat stb.

A vélaszthat6 jogi konstrukcié feldllithatd példaul a 2137/85/EGK tanacsi rendelet? szerinti
eurdpai gazdasagi egyesiilés vagy korlatolt felel6sségl tarsasag formajaban. Barmilyen
dontés is szlletik, az ilyen jogi személy alapszabalyanak |étrehozasara és kidolgozasara
vonatkozo szabalyokat altaldban a nemzeti jogszabalyok irjak el6. Valdszind, hogy a
nemzeti jogszabdlyok a jogi alapszabalyokba foglalandé rendelkezésekre, valamint a
modositasi vagy a kozzétételi eljarasra is kiterjednek. Ez azt jelenti, hogy a
konzorciumimegallapodas-minta inkdbb a szlikséges jogi alapszabalyok kiegészitésére
szolgal, és elvileg nem célszer( azt alapként hasznalni. Az ilyen kérdések nem tartoznak
ezen Utmutatoé alkalmazasi korébe.

Elvileg a konzorcium jogi személyként vald létrehozasa leggyakrabban attél fligg, hogy a
konzorciumnak az engedélyes szerepét kell-e betdltenie vagy a tagokat érint6 felelGsségi
kérdéseket kell-e kezelnie. A dontés soran azonban figyelembe kell venni a nemzeti
jogszabalyok altal biztositott rugalmassagot is (pl. a jogi alapszabalyokba foglalando
rendelkezések, a dontéshozatali eljaras vagy a kozzéteends intézkedések vonatkozasaban)
és a konzorcium lehetséges feloszlatasanak termékengedélyezésekre gyakorolt
kovetkezményeit.

1.4. A konzorciumok felallitasanak okai

Két f6 oka van, amiért a konzorciumok elényések lehetnek a biocid termékekrél szo6ld
rendelet szerinti termékengedélyezés szempontjabol.

Egyrészt, a biocid termékekrdl sz616 rendelet altal érintett vallalat/személy szempontjabdl
a konzorcium lehet6vé teszi a vallalatok szamara a koltségek megosztasat. E koltségek az
alabbiakat foglalhatjak magukban:

o kils6 laboratériumok Uj tanulmanyok készitése érdekében torténd szerzddtetése;

2 A Tanacs 1985. julius 25-i 2137/85/EGK rendelete az eurdpai gazdasagi egyesiilésrél, HL L 199.,
1985.7.31., 9. o.
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e kils6 miszaki vagy jogi tanacsaddk alkalmazasa;

o az értékelési/engedélyezési eljaras nyomon kovetésének és iranyitasanak napi
koéltségei; és

e végll az engedélyezési dijaknak az MSCA-k vagy az Ugyndkség részére torténd
kifizetése.

Valdjaban, a konzorciumok f6 vonzereje, hogy tagjaiknak méretgazdasagossagi el6nyoket
kinadlnak. Ez kulonodsen fontos lehet a kevesebb er6forrassal rendelkezé
vallalatok/személyek, példaul a kkv-k szamara.

Masrészt, a szabalyozd hatdsag szempontjabdl a konzorcium létrehozasa csokkenti a (nem
szandékos) parhuzamos kisérletek kockazatat, valamint a tobbféle értékelést igénylg,
kilénb6z6 dokumentacidok benyujtasat.

Meg kell jegyezni, hogy a konzorciumok hatranyokkal is jarhatnak, kiilénésen a
konzorcium felallitdsahoz és m(ikodtetéséhez szilkséges id6 és koltségek, egyes
informacidk bizalmas kezelésének sziikségessége vagy a tagok kodzotti lehetséges
konfliktusok vonatkozasaban, amelyeket a konzorcium feldllitdsara vonatkozd dontés
meghozatala el6tt dssze kell vetni az elénytkkel (lasd a konzorciumok létrehozasaval és az
azokhoz vald csatlakozassal kapcsolatos el6nyokrdl és hatranyokrol szo616 alabbi _3.
szakaszt).

2. A konzorciumok létrehozasara és mukodtetésére
vonatkozo szabalyok

Roviden 6sszefoglalva, nincsenek szigoru szabalyok, amelyeket minden egyes
konzorciumnak vagy konzorciumi tagnak be kell tartania (kivéve, ha a konzorcium jogi
személy, amely esetben a nemzeti jogszabalyokat be kell tartani).

A konzorcium tagjai elvileg kivansaguk szerint, a jogszabalyokra® figyelemmel barmely
szabalyt a konzorciumi megallapodasba foglalhatnak, kiléndsen addig, amig a szabaly
0sszhangban van tobbek kozott a biocid termékekrol szo6lé rendelettel (pl. az
adatmegosztassal) és a versenyjoggal (pl. a kereskedelmi szempontbdl kényes
informacidk kozzétételének mell6zésével, a piac felosztasanak elkerilésével stb.).

Azonban a konzorcium m{ikodtetésével kapcsolatos vilagos szabalyok megfogalmazasa és
e szabalyok irdsos dokumentumba foglaldsa minden konzorcium hasznara valna. A
zOkkendmentes m(ikodés és atlathatdsag biztositasa érdekében ennélfogva ajanlott, hogy
az alabbi kulcsfontossagu kérdésekkel kapcsolatban kiilon rendelkezéseket foglaljanak a
konzorciumi megallapodasba. Ez a konzorcium fennalldasanak idétartama alatt és
miikddése kdzben, valamint a konzorcium céljanak megsz(intét kdvetden felmerild vitak
elkerlilésében is segitséget nyuit.

A konzorcium megszervezése

Minél nagyobb a tagok szama, annal célszer(ibb déntéshozatali strukturat Iétrehozni,
amely a dontéshozatal érdekében altaldban irdnyitdé (vagy végrehajtd) és miszaki
bizottsagokat is magaban foglal. Természetesen nem minden esetben van sziikség ilyen
bizottsagokra, ugyanakkor ezek az elkertilhetetlenil eltéré érdekek miatt szlikségessé
valhatnak. Mivel minél tovabb fennall a konzorcium, annal valészinilibb, hogy a tagok
szama novekedhet, ezért ajanlatos a kezdetektdl fogva létrehozni egy dontéshozatali
strukturat és eljarast. Mindenesetre ajanlott egy irdnyitd bizottsagbol, mlszaki
bizottsagbdl és (bels6 vagy klils6) konzorciumi vezet6bdl allo struktira létrehozasa.

3 A konzorciumi megallapodasra irdnyadd nemzeti jogot altaldban a megallapoddsban kétik ki; a
nemzetkozi maganjogi szabalyok is alkalmazhatdk. E szabalyok részletes kifejtése nem tartozik
ezen Utmutaté alkalmazasi kérébe.
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Ezaltal kevésbé all fenn annak a veszélye, hogy a konzorcium iranyat veszti, valamint
nagyobb valdszinliséggel eléri a Iétrehozasakor kitlzott céljat.

A konzorciumi vezetd szerepe els6sorban a koltségek jelentése, a koltségvetés kezelése,
az lUlések megszervezése és a harmadik felekkel folytatandd ligyek kapcsan fontos. Egy
kils6 konzorciumi vezet6 hasznos lehet a konzorciumi vezet6 szerepét bet6lto tag
Osszeférhetetlenségének elkeriilése szempontjabdl. A biocid termékekrdl sz6lé rendelet
szerinti adatmegosztas alkalmazasaban, ha a konzorciumi vezetd a ,kérelem
tulajdonosanak” szerepét télti be az R4BP3 platformon, a vezetd az ,,adatok benyujtéja”és
ennek megfelelden az adatokhoz hozzaférést kér6 vallalat/személy (leend6 kérelmezo)
és az adatok birtokaban Iév6 konzorciumi tagok kézotti kapcsolattartas megkonnyitéséért
felelés személy. Ha a konzorciumi vezet6 fliggetlen (klilsG) személy, 6 kezeli a
kereskedelmi szempontbdl kényes informacidkat, amelyekre a versenyjog betartasa
érdekében a tagok részérdl sziikség lehet.

Szavazati jog

Altaldban az egyhangl szavazas a legjobb eljaras az dsszes fél érdekeinek figyelembe
vételéhez. Azonban, annak érdekében, hogy ne alljon el olyan helyzet, amelyben
egyetlen tag meg tudja akadalyozni a dontés meghozatalat, az egyhangu szavazast
konzorciumok esetében kertlni kell.

A kockazat vilagos: egyetlen tag - jelent0ségétdl fliggetlenlil - megakadalyozhatja azon
cél elérését, amely miatt a konzorciumot létrehoztak. Alapelvként feltételezhet6, hogy a
tobbségi szavazas valamilyen formaja ésszer(i dontéshozatali formaként elfogadhato,
amely megakadalyozza az olyan helyzeteket, amelyekben egyetlen vallalat tényleges
vétojoggal rendelkezik.

A tobbségi szavazassal kapcsolatos szabalyok masik oldala, hogy védekezni kell az olyan
szabalyok ellen, amelyek a konzorciumi tagok bizonyos kategéridi/tipusai hasznara
valhatnak. Alternativ megoldas lehet, hogy a legtébb dontés esetében egyszerl tobbségi
szavazasra, mig a fontos dontések, példaul a meghatarozott pénzligyi értéket meghaladd
koltségekre vonatkozdé dontések esetében pedig egyhangu szavazasra kerll sor. Mas
lehetGségeket, példaul a sulyozott szavazati rendszert is meg lehet vizsgalni.

A tagsagi feltételekre, valamint az (j tagok befogadasara iranyuld eljarasra és szavazasi
szabalyokra (pl. tObbségi szavazas) vonatkozdan egyértelm(i és objektiv feltételeket kell
meghatéarozni. Atlathaté jogorvoslati mechanizmust is létre kell hozni arra az esetre, ha a
leendé tag tagsagi kérelmét visszautasitjak.

A biocid termékekrdl sz6l6 rendelet az adatok megosztasaval és az adatokhoz valo
hozzaféréssel kapcsolatos kotelezettségeket ir el6, azonban nem foglalkozik azzal, hogy mi
alkothatja egy konzorcium tagsagat. Ez a kovetkezGket jelenti:

e a tagok dontésén mulik, hogy a tagsag nyitott lesz vagy azt a
vallalatok/személyek bizonyos tipusaira és osztalyaira korlatozzak, feltéve, hogy
azok betartjak az alkalmazandd versenyjogi szabalyokat; és

e atagok ezt addig tehetik meg, amig a meglévl szabdlyok lehetdvé teszik azt,
hogy a konzorcium az altala birtokolt adatokhoz tisztességes, atlathaté és
megkllonboztetéstdl mentes feltételek mellett biztositson hozzaférést, és a tagok
minden lehetséges eréfeszitést megtesznek, hogy az adatokat a biocid
termékekrdl sz6l6 rendelet szerinti célokbdl kérelmezd harmadik felekkel
megosszak®.

A tagsag megszilinésére vagy visszavonasara vonatkozo egyértelm(i és objektiv
feltételeket, valamint e lépések kévetkezményeit is szerepeltetni kell, els6sorban a mar

4 Az emlitett feltételekért ldsd az adatmegosztasrol sz616 gyakorlati Utmutatot.
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kifizetett tagsagi dijak lehetséges visszafizetésére, az adatok hasznalati jogara és a
jovébeni kompenzacidbdl valo részesedésre gyakorolt kévetkezményeket.

A tagoknak a jogi személyben els6sorban egyesiilés vagy egy tag felvasarlasa, valamint a
tagsagi jogok egy masik tagnak vagy harmadik félnek val6 atruhazasa miatt bekévetkez6
valtozasokra vonatkozdan is szabalyokat kell megallapitaniuk.

A nézeteltérések lehet6 legnagyobb mértékben torténd elkeriilése érdekében a valamennyi
fenti feltételt egyértelmdien részletezni kell egy megallapodasban (errdl lasd az alabbi 1.

figgeléket).

A tagsagi koltségek és a koltségfelosztas meghatarozasa

A jov6beni varhaté koltségekre, azok jelentésének és megosztasanak maédjara vonatkozd
szabalyokat is bele kell foglalni a megallapodasba. A koltségeket elvileg tisztességes,
atlathatd és megkiilonboztetéstdl mentes mddon kell megosztani. Ezért szilethet olyan
dontés, hogy a koltségeket valamennyi tag k6zott egyenld aranyban osztjak meg (minden
tag ugyanazt az 6sszeget fizeti). Azonban a tagvallalatok/személyek eltérd jellegének
kifejezése érdekében mérlegelni lehet az egyes vallalatok/személyek altal fizetendd
hozzajarulasok kiszamitasara vonatkozo egyéb mechanizmusokat is.

Példaul, egy kkv és egy nagy/multinacionalis vallalkozas kozott a kéltségeket mas
mechanizmusok és tényezOk, mint példaul az egyes tagvallalatok altal gyartott vagy az EU
piacan forgalmazott/forgalomba hozott anyagok/termékek tonnaban szamitott teljes
mennyisége alapjan is meg lehet osztani (szlikséges lehet, hogy a konzorciumi vezetd
biztositsa az ilyen informacidk bizalmassagat). Barmi legyen is a kivalasztott
mechanizmus, a legfontosabb, hogy a tagok olyan mechanizmust taladljanak, amely hlien
tukrozi a kilonb6zo tagok eltérd jellemzéit és képességeit.

A harmadik felek adatokhoz valé hozzaférése

A biocid termékekrdl szdl6 rendelet 63. cikke szerint ha a leend6 kérelmez6 egy masik
vallalat/személy (adattulajdonos) tulajdonaban |évé adatokhoz kér hozzaférést, mindkét
félnek ,minden eréfeszitést” meg kell tennie az adatok megosztasara vonatkozo
megallapodas elérése érdekében (ldsd az adatmegosztasrdl sz6l6 gyakorlati Utmutatod 3.2.
szakaszat). E szabalyozasi kovetelményt figyelembe véve a konzorcium tagjainak el kell
doéntenilk, hogy hogyan fogjak konzorciumként biztositani a minden erdéfeszités
megtételére vonatkozo kotelezettségnek valé megfelelést. .

Az ellentételezési koltségek kiszamitasa

A konzorciumi megallapodasnak a hozzaférési felhatalmazas koltségkiszamitasanak
meghatarozasara, a hozzaférési felhatalmazas harmadik feleknek torténé megadasanak
eljarasara (azaz ki, milyen feltételek mellett, milyen eljarast és milyen tipusu tobbségi
szavazast kOvetben bocsathatja ki a hozzaférési felhatalmazast) és az ellentételezés
megosztasaval kapcsolatos szabalyra vonatkozo rendelkezéseket kell tartalmaznia.
Amennyiben lehetséges, a megallapodasnak a hozzaférési felhatalmazas és az
adatmegosztasi megallapodas mintajat is tartalmaznia kell. Fontos azonban hangsulyozni,
hogy az adatmegosztasra vonatkozo megallapodast targyalas utjan érik el. A
konzorcium/egyes konzorciumi tagok tulajdonaban Iévé adatokhoz hozzaférést kér6
barmely leend6 kérelmezonek joga van a konzorcium altal elvégzett barmely szamitast
kétségbe vonni.

Tulajdonjog és az adatok felhasznalasa

A konzorciumi megallapodas rendelkezéseinek egyértelmien meg kell hatarozniuk, hogy ki
a dokumentacio és a dokumentacidban szerepld adatok tulajdonosa, valamint leirast kell
tartalmazniuk a tulajdonukban Iév6 tanulmanyokrodl, és azoknak a tagok altali
meghatarozott célra torténd felhasznalasi médjarol (pl. kizardlag a biocid termékekrdl
sz0l6 rendelet szerinti termékengedélyezés, mas felhasznalasi mdédok, EU-n kiviili
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felhasznalasi modok stb.). Rendelkezéseket kell hozni arrdl is, hogy az adatok hasznalati
jogat a tagok leanyvallalataira és azok ligyfeleire is kiterjesztik-e.

Amennyiben a dokumentacié valamelyik konzorciumi tag tulajdonaban Iévé meglévé
adatokat tartalmaz, és ezen adatok a konzorcium egyéb tagjaival is megosztasra keriilnek,
az egyéb tagoknak biztositott jogokat konkrétan részletezni kell (pl. joguk van-e
hozzaférési felhatalmazasra vagy minden egyes tagra teljes korl tulajdonjogot ruhaznak
és, mindkét esetben, milyen hasznalatra vonatkozdéan?)

A versenyjog betartasa

A tagoknak be kell tartaniuk a versenyjogot, ami (tébbek kdzoétt) azt jelenti, hogy nem
szabad semmilyen olyan kereskedelmi szempontbdl kényes informaciét (azaz termékekre,
lgyfelekre, arakra, piaci részesedésre stb. vonatkozé informacidkat) kicserélnilik, amely a
nyilt és tisztességes versenyre korlatozé hatassal lehet.

E kotelezettség klilonosen fontos a termékengedélyezéssel kapcsolatos konzorciumok
esetében, mivel a termékekre vonatkozd informaciot kénnyen bizalmas jelleglinek lehet
tekinteni. E tekintetben meg kell jegyezni, hogy a biocid termékekrél sz6l6 rendelet
szerint adott esetben megosztani szlikséges, felhasznalasi moédokhoz (vagy
terméktipusokhoz), piacokhoz (tagallamok, amelyekben az engedélyezést kérelmezik) és
koltségekhez (az adatok megosztasaval kapcsolatos ellentételezés részeként) kapcsolddo
informacidk altaldban kereskedelmi szempontbdl érzékenynek tekintheték, és kell6
koriltekintéssel, lehetdleg egy fliggetlen harmadik fél altal kezelend6k. Tovabbi

informacidkért lasd az alabbi 7. szakaszt.

Altalanos szakaszok
A megallapodasnak a koltségvetésre, a szamlakonyvekre, a jogsértés vagy nemteljesités
kovetkezményeire, atruhdzasra, modositasra, alkalmazando jogra, és valasztottbirésagra
vagy joghatodsagra vonatkozé rendelkezéseket kell tartalmaznia.

3. Milyen elonyodkkel és hatranyokkal jar a konzorcium
Iétrehozasa vagy az ahhoz valo csatlakozas?

A konzorcium létrehozasaval vagy az
ahhoz val6 csatlakozassal jaro elonyok
az alabbiakat foglalhatjak magukban:

A hatranyok® az alabbiakat foglalhatjak

ETTUGELH

v/ Er6forrasok egyesitése: egyértelmlien ez a
legfontosabb az olyan vallalatok/személyek
szamara, amelyek korlatozott  emberi
(szakért6i) ero6forrasokkal rendelkeznek, és
ezaltal nincs elegend6 idejik a biocid
termékekrol sz6l6  rendelet dltal a
vallalatokra/személyekre kirdtt néha farasztd
feladatok teljesitésére. Az, hogy az ilyen
szakértelemmel rendelkez6 egyéb
vallalatokra tdmaszkodhatnak, nagy
segitséget nyujt ezen vallalatok/személyek

X A tagok érdekei kozotti lehetséges
Utkozés: pl. a tulajdonjoggal és a meglévé
adatokhoz valo hozzéaféréssel, a
szerkezetatalakitas alatt allé vagy a harmadik
felek  altal felvasarolt  tagvallalatokkal
kapcsolatos kérdésekben, és a dokumentacio
kialakitdsaval vagy az U(j tanulmanyok
készitésének sziikségességével kapcsolatos
nézeteltérések miatt.

5 Vegye figyelembe, hogy egyetlen termék egyetlen uniés tagallamban valé engedélyezésének
kérelmezése sokkal konnyebben elvégezhetd, ha adott vallalat/személy 6nmagaban, és nem egy

konzorcium keretén belll jar el.
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szamara ahhoz, hogy a biocid termékekrdl
szO0lo rendelet szerinti kotelezettségeket
teljesitsék.

v/ A nem szandékos parhuzamos kisérletek,
valamint a  kilonb6z6  dokumentaciok
benyujtasanak elkertlése; kisebb a hibak
elkovetésének kockazata, ha ténylegesen be
lehet szerezni egy masodik véleményt a
biocid termékekrdl szélé rendeletet és annak
jogi kovetelményeit ismerd
vallalatoktél/személyektdl.

v/ Koltségmegtakaritas: nyilvanvalo, hogy a

tanulmanyok |étrehozasaval vagy a
jogi/technikai  tanacsadas  beszerzésével
kapcsolatban felmertl6 koltségek

nagymértékben csdkkennek, ha azokat tobb
vallalat/személy osztja meg egymas kozott.
Ezért ez kilondésen vonzd a korlatozott
pénzligyi forrasokkal rendelkezd vallalatok
szamara (legyenek azok kkv-k vagy egy
nagyobb vallalatcsoport részei).

v/ Idémegtakaritas: a fentiekhez hasonldéan
adott vallalat/személy emberi er6forrasai
korlatozottak lehetnek és a konzorcium
segithet egyes szabalyozasi koételezettségek
vallaladsaban.

és
fent

v Mas vallalatok tudasanak
tapasztalatanak  felhasznalasa: a
emlitettek szerint.

v/ Alacsonyabb koltségek megtargyalasanak
lehet6sége, ha egy hatdanyagra vonatkozod

adattal kapcsolatban hozzaférési
felhatalmazasra van szlikség, kilénos
tekintettel a visszafizetési mechanizmusra
(amelyet, ahelyett, hogy a késébbi

szakaszban varnak a visszatéritésre, el6re is
alkalmazhatnak, mivel a kérelmez6k szama
mar ismert).

X Esetleges fesziiltségek azon tagok kozott,

amelyek tényleges vagy potencialis
versenytarsak, és valdszinlileg kilonb6zo
méretlek.

X Lehetséges nézeteltérés a konzorciumi
megallapodas terén, példaul a dontéshozatali
struktiraval, a koltségvetés-tervezéssel, a
konzorciumi vezet6 szerepével, a szamvitellel
stb. kapcsolatban.

X Lehetséges iranyitasi/igazgatasi kérdések.

X A jogi vagy tudomdnyos tandacsaddkkal,
illetve a kuls6 titkarral vagy konzorciumi
vezetOvel kapcsolatos lehetséges kiadasok,
amelyek szlikségességével lehet, hogy nem
ért egyet.

X Az Ulésekhez, hivasokhoz stb. szlikséges
lehetséges tovabbi kiadasok és id6.

X A konzorcium felallitdsahoz, a
szabalyokban val6 megegyezéshez stb.
szlikséges id6 kovetkeztében lehetségesen
el6forduld késedelmek.

X Nagyobb sziikség a versenyszabalyok
betartasara, mivel a (tényleges vagy
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potencialis) versenytarsaknak talalkozniuk
kell, illetve meg kell vitatniuk a konzorcium
tevékenységébdl ered6 kérdéseket.

X A harmadik felekkel folytatandd
adatmegosztasi targyalasok esetlegesen
Osszetettebbé valnak

4. Mit kell tenniiik a vallalatoknak, ha konzorcium
felallitasan vagy az ahhoz valé csatlakozason
gondolkoznak?

4.1. Konzorcium felallitasa

Lépjen kapcsolatba mas vallalatokkal, amelyeket a nyilvdnosan hozzaférhet6 adatok
alapjan ismer, és amelyeknek azonos érdeke f(iz6dik a konzorcium felallitasahoz. A
vallalatok megtaldlasanak modjai az aldbbiakat foglaljak magukban:

o A fellilvizsgalati programban azonos hatéanyag-/terméktipus-kombindacidkat
tamogato vallalatokat/személyeket (anyag- vagy termékszallitékat) attekinteni.

e - A biocid termékekrdl sz4l6 rendelet 95. cikke szerinti lista attekintese az
Ugynokség altal azon szerepeltetett vallalatokért/személyekért
(lasd:http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/active-substance-

suppliers).

e Mlszaki tanacsaddkkal vagy agazati szervezetekkel (pl. nemzeti egyesiiletekkel
vagy unids szévetségekkel) valo targyalas és a versenyjoggal kapcsolatos
aggodalmak elkerilése érdekében e szervezetek felkérése a kapcsolattartas
koordinaldsara (tovabbi informacidkért lasd az aldbbi 7. szakaszt).

Az ilyen érdekelt vallalatokkal/személyekkel egyitt fel lehet allitani egy Uj konzorciumot
vagy egy mar meglévo konzorciumon belil Iétre lehet hozni egy alcsoportot (pl. egy adott
terméktipusra).

Megfelel6 kiinduldpontként hasznalja az . 1. filggelékben taldlhaté megallapodasmintat
és:

e egyezzen meg a kulcsfontossagu kérdésekben;
¢ a konzorciumi megallapodas attekintéséhez vegyen igénybe jogi tanacsadast;
e gy06z0djén meg arrdl, hogy a versenyszabalyoknak megfelel;

o kereskedelmi szempontbdl érzékeny informacidkat ne kézoljon a
versenytarsakkal;

e a gyors és hatékony munka érdekében probalja meg a tagok szamat kezelhet6
szinten tartani, de gondoskodjon arrdl, hogy a tagsagra-csatlakozasra vonatkozé
dontéseket tisztességes maddon, objektiv és megklilonboztetéstdl mentes érvek
alapjan hozzak meg;

e a konzorcium felallitdsaval kapcsolatos megbeszélések folytatasa és a versenyjog
betartdsdnak biztositasa érdekében mérlegelje titoktartasi megallapodasok
megkotését (egy ilyen megallapodas mintajat lasd az adatmegosztasrdl szélé
gyakorlati utmutato 3. fliggelékében);

e mérlegelje egy el6zetes konzorciumi megallapodas megkotését, ideértve a
koltségek megosztasara vonatkozé rendelkezéseket; és
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e mérlegelje egy flggetlen harmadik fél igénybevételét a konzorcium felallitasaval
és mlkodésével, valamint a bizalmas informacidk kezelésével kapcsolatos minden
erofeszités koordindlasa érdekében.

4.2. Konzorciumhoz valo csatlakozas

o Erdeklédje meg, hogy feldllitottak-e mar konzorciumot és tudja meg, hogy van-e
a konzorciumnak kapcsolattartéja (igy kell lennie, ha a konzorciumot megfeleld
strukturaval hoztak létre); vegye fontoldra, hogy a jelenlegi tagok altal a
késedelmes tagdijakkal, koltségmegosztassal stb. kapcsolatban esetlegesen
el6terjesztett igényekkel kapcsolatos nehézségek elkertilése érdekében a
konzorcium létrehozasat kovetd lehet6 legrévidebb id6n bellil csatlakozik ahhoz;

o csatlakozasa el6tt kérjen részletes tajékoztatast a konzorciumrol, és kérje el az
O0sszes alatamaszté dokumentumot, ideértve a konzorciumot felallitd
megallapodas nem bizalmas valtozatat;

o csatlakozasa el6tt ellendrizze, hogy a konzorcium alkalmazasi kore fedezi-e
szikségleteit (mivel az ilyen informacidé bizalmasnak mindsilhet, ezért
valoszinlleg a konzorcium vagy a kérelmez6 m(iszaki tanacsaddja, vagy egy
masik figgetlen harmadik fél tudja megerGsiteni, hogy a kérelmez6 sziikségleteit
a konzorcium fedezi-e vagy sem); és

¢ mérlegelje titoktartasi megallapodasok megkotését a tagsagrol valo targyalasok
folytatasa és versenyjog betartdsaval kapcsolatos megfelel6 iranymutatas
érdekében (egy ilyen megallapodas mintdjat lasd az adatmegosztasroél sz6l6
gyakorlati utmutaté 3. figgelékében).

5. A biocid termékekrol szol6 rendelet szerinti kiilonb6zo
jogi fogalmak, amelyeket a konzorciumok felallitasaval
kapcsolatban lehet hasznalni

El6zetes megjegyzés: az engedélyes fogalma

A biocid termékekrél sz6l6 rendelet 3. cikke (1) bekezdésének p) pontja szerint az
engedélyes az engedélyben meghatarozott, az Unidban letelepedett vagy allandé lakhellyel
rendelkez6 személy, aki a biocid terméknek egy adott tagallamban vagy az Unidban
torténd forgalomba hozatalaért felel.

E fogalommeghatarozas nem akadalyozza meg, hogy a konzorciumi tagok egyetértésével
eljaro fuggetlen harmadik fél (pl. egy tanacsadd) vagy az Unidn belil jogi személyként
létrehozott konzorcium egy termékengedélyezés engedélyeseként jarjon el. Amennyiben
ez az eset all fenn, a konzorciumra engedélyesként a biocid termékekrél sz6l6 rendeletben
foglalt valamennyi megfelel6 kételezettség vonatkozik.

A biocid termékekrdl sz6lé rendelet 17. cikkének (1) bekezdése szerint a biocid termékeket
nem szabad forgalmazni vagy felhasznalni a biocid termékekrdl szél6 rendelettel
0sszhangban t6rtén6 engedélyezés nélkll. A biocid termékekrdl sz6lé rendelet azonban
nem teszi kotelezOvé az engedélyezett termékek forgalomba hozatalat.

Ezért, ha az engedélyt a konzorcium szamara egy egyedi biocid termék vagy egy biocid
termékcsalad vonatkozasaban adjak ki (annak érdekében, hogy lehetévé tegyék a
konzorciumi tagok szdmara az azonos biocid termékekkel kapcsolatos kérelmek
benyujtasat) és az engedélyben szerepl6 termék(ek)et nem hozzak forgalomba, a
konzorcium engedélyesként viselt felel6ssége a gyakorlatban az engedély életciklusanak
kezeléséhez kotddd kotelezettségekre (pl. az esetleges valtozasokra, megujitasokra, éves
dijakra stb.) korlatozddik.

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



Gyakorlati Gtmutaté a biocid termékekrol sz6l6 rendeletrol: Kiilon sorozat
az adatmegosztasrol

Bizonyos kérulmények kozott, az adott konzorciumi megallapodastdl fliggéen a
konzorciumi tagok hatarozhatnak ugy, hogy az egyik tagot , vezet6 tagnak” nevezik ki
annak érdekében, hogy e tag a kérelmez6 és/vagy a leendd engedélyes szerepét betodltse.

Meg kell jegyezni, hogy az R4BP platformon az a jogi személy a ,tétel tulajdonosa”,
amelyik a biocid termékekrdl sz6l16 rendelet alkalmazasaban a ,kérelmez6”. E jogi személy
kinevezheti a , kérelem tulajdonosat” (pl. egy tanacsadét vagy a konzorciumi vezetét),
hogy az a nevében benyujtsa a kérelmet. A kérelem tulajdonosa felel az gy
|étrehozasaért és az igy feldolgozasanak nyomon kovetéséért, a szamlak kifizetésének
biztositasaért, a hatésagok altal kért kiegészitd informaciok biztositasaért, barmely
értékelGjelentés- vagy véleménytervezet véleményezéséért stb.

Tovabbi részletekért lasd a biocid termékek engedélyezése iranti kérelmek benyujtasara
vonatkozd ligyndkségi kézikényveket®.

Biocid termékcsalad: a fogalom

A biocid termékekrol sz6l6é rendelet alkalmazasaban a biocid termékcsalad a biocid
termékek olyan csoportja, amely az alabbi tulajdonsagokkal rendelkezik:

e hasonlo felhasznalasi célok;

e azonos hatdanyagok;

e meghatarozott eltéréseket mutaté hasonld osszetétel; és
e hasonld kockazati szint és hatasossag.’

A biocid termékekrdl sz6l6 rendelet lehetové teszi, hogy egy biocid termékcsaladra
vonatkozd engedély iranti kérelem valamely tagallami illetékes hatésaghoz vagy az
Ugynoékséghez keriiljén benyuljtasra. Egy ilyen kérelemnek egyértelmiien meg kell
hataroznia az emberek egészségére, az allatok egészségére és a kornyezetre jelentett
maximalis kockazatokat, valamint a hatasossag minimalis szintjét az adott biocid
termékcsaladba tartozé termékek teljes lehetséges kérére vonatkozéan®. Az adott biocid
termékcsaladba tartozo biocid termékekre a biocid termékekrol sz6l6 rendelet
alkalmazasaban egyetlen engedély vonatkozik (a biocid termékcsaladba tartozé minden
egyes termék esetében az engedély szamahoz egy toldalékot csatolnak; miutan a biocid
termékcsaladot engedélyezték, kizarodlag egy értesitésre van sziikség a biocid
termékcsaladba tartozo és az eredeti engedélyben egyértelm(ien meg nem hatarozott Uj
termék forgalomba hozataldhoz.®)

Tovabbi részletekért 1asd az Eurdpai Bizottsag ,A biocid termékcsaladok Uj fogalmanak
megéllapitésarél” szol6 irdanymutatd feljegyzését® és a biocid termékekrdl sz16 rendeletre
vonatkozd ligyndkségi gyakorlati Gtmutatdkat!?.

Biocid termékcsaladok és konzorciumok

A vallalatok/személyek donthetnek ugy, hogy egy biocid termékcsaldd engedélyezésével
kapcsolatos, a konzorciumi tagok altal forgalmazott érintett termékekre vonatkozo6 k6z6s
dokumentacio kidolgozasa érdekében egylittmikddnek. Ennek soran a kovetkezdket kell a
konzorcium feldllitdsaval 6sszefliggésben figyelembe venni:

6 http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/r4bp/biocides-submission-manuals.

7 A biocid termékekrél sz16 rendelet 3. cikke (1) bekezdésének s) pontja.
8 A biocid termékekrdl sz416 rendelet 19. cikkének (6) bekezdése.
9 A biocid termékekrdl sz616 rendelet 17. cikkének (6) bekezdése.

10CA-Nov14-5.8. doc. - végleges, hozzaférhetd: 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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¢ a konzorcium felallitdsa lehetGséget kinal arra, hogy egy teljes dokumentaciot
dolgozzanak ki és a konzorciumi tagoknak ne kelljen egyenként tovabbi adatokat
benyujtaniuk. Egy biocid termékcsaladdal kapcsolatos kérelmet unids és tagallami
szinten is be lehet nyujtani (I1asd alabb).

e Ami a tényleges benyujtast illeti, a kérelmet a konzorciumi tagok nevében egy
kils6 vagy hazon belili mlszaki tanacsadd vagy konzorciumi vezetd (mint a
leend6 engedélyes nevében eljard kérelemtulajdonos) vagy — amennyiben a
konzorcium jogi személyiséggel rendelkezik - a konzorcium nyujthatja be. A
tagok donthetnek ugy is, hogy egy altaluk kinevezett, a biocid termékcsaladra
vonatkozd engedélyezés kérelmezdjének és/vagy engedélyesének szerepét betoltd
.~vezet6 tag” segitségével nyljtjdk be a kérelmet.

¢ Ha elfogadjak, minden konzorciumi tag jogosultta valik a biocid termékcsaladba
tartozo biocid termékek forgalomba hozatalara az 6sszes olyan tagallamban, ahol
az engedélyt megadtak. Ezért, a konzorciumi tagoknak elvileg meg kell osztaniuk
a kozos biocid termékcsaladba tartozé minden biocid termék Osszetételét , amely
nem mindig egyszerl, mert a konzorciumi tagok gyakran verseng6 vallalatok,
amelyek nem hajlanddék ilyen szoros egyittmikddésre, vagy mert versenyjogi
aggalyok merilhetnek fel.

o Alternativ megoldasként a konzorcium (vagy annak vezetd tagja) a biocid
termékcsaladra vonatkozd engedély iranti kozos kérelmet is benyujthat, a biocid
termékcsalad egyedi termékének azonos termékcsaladjanak engedélyezésére
vonatkozéan benyujtott egyedi kérelmekkel 6sszefliggésben (lasd az azonos biocid
termékekre vonatkozo kérelemrél sz6l6 kévetkez6 szakaszt).

¢ A biocid termékcsaladban hasznalt hatéanyagforrasok technikai egyenérték(iségét
illetéen a konzorciumi tagok kilonb6z6 forrasokat hasznalhatnak, ideértve a
hatéanyag jévahagyasa soran eredetileg kiértékelt forrast és mas forras(oka)t is.
A konzorciumi tagoknak ezért ki kell valasztaniuk a dokumentacidban
szerepeltetendd (egy vagy tébb) forrast és az Ugyndkség segitségével adott
esetben meg kell allapitaniuk a technikai egyenérték(iséget.

A biocid termék ,,szokasos” engedélyezése: a fogalom

A biocid termék ,,szokadsos” engedélyezése arra az esetre vonatkozik, amikor a kérelmezd
egy egyedi biocid termék engedélyezése iranti, a biocid termékekrdl szol6 rendelet 20.
cikkében emlitett elemeket tartalmazo kérelmet (vagy tobb termék engedélyezése iranti
tobb kérelmet) nyujt be.

A biocid termék szokasos engedélyezései és konzorciumok

A konzorciumi tagok hatarozhatnak ugy is, hogy egy egyedi biocid termék
engedélyezésével kapcsolatos kozos alapdokumentacio kidolgozasa érdekében
egyuttm(ikédnek, kulénésen, ha a cél egy unids engedély beszerzése. Ennek soran a
kovetkezdket kell a konzorcium feldllitdsaval 6sszefliggésben figyelembe venni:

e A konzorcium altal kidolgozott kdzos alapdokumentum tartalma az érintett
termékektdl és azok felhasznalasatol fligg, és azt a tagoknak - esetleg egy kiilsé
vagy hazon bellli miiszaki tanacsado segitségével — egymas kozott kell
megvitatniuk és kidolgozniuk.

¢ Mivel a kiadott engedély egy adott termékhez kapcsolddik, a konzorcium minden
egyes tagja kiilon benyUjthatja a termékengedélyezés iranti kérelmet, és az adott
termékre vonatkozo6 bizonyos kiegészit6 adatokra tovabbra is szlikség lehet. Mas
szoval, habar a konzorcium tdbb tevékenységet is dssze tud fogni, azonban
minden egyes tagnak keresztil kell mennie az egyedi kérelem valamely tagallami
illetékes hatésaghoz vagy az Ugyndkséghez valé benyujtasaval kapcsolatos
alakisagokon.
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o K0z06s kérelem esetében a konzorcium (vagy a vezet6 tag) egy egyedi biocid
termék engedélyezése iranti kérelmet is benyujthat és betéltheti az engedélyes
szerepét, mig a konzorciumi tagok mind kilén kérelmezik az azonos biocid
termékek engedélyezését (lasd alabb).

Azonos biocid termékekre vonatkoz6 engedélyezések: a fogalom

A 414/2013/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet!? kiilén eljarast ir el az azonos biocid
termékek engedélyezésére.

Az ilyen engedélyezések iranti kérelmeket ahhoz a tagallami illetékes hatdsaghoz kell
benyujtani, amely a nemzeti engedélyt (ugyanazon vallalat vagy egy masik vallalat
szamara) mar megadta, vagy amelyhez az azonos jellemz6kkel rendelkez6 biocid termék
vonatkozdsdban mar kérelmet nyujtottak be, vagy az Ugyndkséghez kell benyuijtani,
amennyiben az azonos jellemzOkkel rendelkezd biocid termék esetében van mar meglévo
unids engedély vagy az arra vonatkozoé kérelmet mar benyujtottak. Az engedélyt
lényegében ugyanazon feltételek mellett adjak ki.

Ezen eljarast csak olyan termék (azonos termék) esetében lehet hasznalni, amely az
adminisztrativ valtoztatasnak mindsulo kiilonbségektdl eltekintve azonos egy
engedélyezett vagy engedélyezési eljaras alatt allé masik biocid termékkel vagy
termékcsaladdal (rokon referenciatermék)’®. Az azonos termékek vagy a rokon
referenciatermékek engedélyét egymastél fliggetlenlil meg lehet valtoztatni és vissza lehet
vonni.

Tovabbi részletekért 1dsd a biocid termékekrdl sz416 rendeletrdl szo6lé (igyndkségi
gyakorlati Utmutatokat®®.

Azonos biocid termékekre vonatkoz6 engedélyezések és konzorciumok

A fent emlitettek szerint a konzorciumi tagok az azonos biocid termékek engedélyezése
iranti kérelmeket a konzorcium vagy a vezet6 tag altal egy biocid termékcsaladd vagy egy
egyedi biocid termék engedélyezése irant benyujtott kozos kérelem keretében
hasznalhatjak.

Kulonos tekintettel a biocid termékcsaladra, a konzorcium (mint jogi személy) a tanacsado
vagy a konzorciumi vezet6 segitségével (nemzeti vagy unids szinten) egy biocid
termékcsaladdal kapcsolatos kérelmet nyujthat be és ezzel egyidejlileg minden tag — kilén
vagy a tanacsadd/konzorciumi vezetd segitségével — egy azonos biocid termékkel
kapcsolatos — egy azonos biocid termékcsaladra vagy egy biocid termékcsalad egyedi
termékével azonos biocid termékre vonatkozd - kérelmet nyUjtana be'®. Ez az alternativa
minden egyes tag szamara lehetdvé tenné, hogy sajat termékére/termékeire vonatkozoan
engedélyt szerezzen be, és ezzel elkerlilhetévé valna az engedélyes igénybevétele,
kilénosen a konzorcium lehetséges feloszlatasa esetén.

Meg kell jegyezni, hogy egy azonos biocid termékre vonatkozd kérelem esetében a
hozzaférési felhatalmazast a rokon referenciatermék engedélyezését alatamasztd minden

12 A Bizottsdg 2013. majus 6-i 414/2013/EU végrehajtasi rendelete az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletnek megfeleléen az azonos biocid termékek engedélyezésére szolgald
eljaras meghatarozasarol, HL L 125., 2013.5.7., 4. o.

13 pl. meglévé engedély tisztdn adminisztrativ jelleg(i, a biocid termék vagy a biocid termékcsalad
tulajdonségait és hatasossagat nem érint6 moddositasa, pl. a biocid termék nevében, a gyarto
azonosito adataiban, illetve a gyartasi helyszinben vagy eljarasban bekdvetkez6 egyes valtozasok.

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

15 Tovéabbi informacidkért lasd a Bizottsag ,A biocid termékcsaldd engedélyezése iranti kdzds kérelem
az azonos biocid termékekrdl szdl6 rendelet szerinti egyedi kérelmekkel 6sszefliggésben torténd
benyljtasardl” szoldé iranymutato feljegyzését, amely a tagallami illetékes hatdésagok képviseldinek a
biocid termékekrél sz616 rendelet végrehajtasarol szolé 58. taldlkozéjan kerillt megvitatasra, CA-
Nov14. 5.9. dok.
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egyes adatra vonatkozoan be kell szerezni (a biocid termékcsalad egyedi terméke esetén a
hozzaférési felhatalmazasnak kizardlag ezen egyedi termékre kell kiterjednie). Ez azt
jelenti, hogy amennyiben a konzorcium (jogi személyként) a fellilvizsgalati program egyik
résztvevOjétél vagy egy alternativ szallitotol a hatéanyaggal kapcsolatos teljes
dokumentacidra vonatkozoan beszerezte a hozzaférési felhatalmazast, akkor a
hatéanyaggal kapcsolatos teljes dokumentacidhoz valé hozzaférés konzorciumi tagoknak
valé atruhazasanak jogat is be kell szereznie annak érdekében, hogy a hozzaférési
felhatalmazast az azonos biocid termékekre vonatkozé kilon kérelmeikhez szamukra is
biztositani lehessen.

Az engedélyezés valamennyi tipusa esetén kovetendo eljarasok: biocid

termékcsalad, szokasos és azonos biocid termék

Egy egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad engedélyezése iranti kérelmet a
szokasos tagallami engedélyezési, egymast kovet6 kolcsonods elismerési, parhuzamos
k6lcs6nos elismerési, egyszer(isitett engedélyezési vagy unios engedélyezési eljarasok
szerint is be lehet nyujtani.

Tovabbi részletekért lasd a biocid termékekrdl sz616 rendeletrdl szél6 ligynokségi
gyakorlati Gtmutatdkat®®.

Ha a konzorciumi tagok sajat termékeik iranti engedélyeket kivannak beszerezni, az
engedély unids szinten vagy nemzeti szinten val6 kérelmezése kozo6tti valasztas altalaban
az érdekelt tagallamok szamatdl, az érintett terméktipus(ok)tdl, a termékekben talalhatd
hatdanyag(ok) tulajdonsagaitdél, a termékek EU-n bellili felhasznalasi feltételeitdl és az
engedélyezésekre vonatkozd szabdlyozdi életciklus-kezeléshez kapcsoldédd koltségektdl (pl.
engedélyezési dijak, éves dijak stb.) flgg.

Meg kell jegyezni azonban, hogy az azonos biocid termékekkel kapcsolatos kérelemre
vonatkozdan a rokon referenciatermékekre vonatkozo eljarasokkal azonos eljarasok
vannak érvényben. Ez azt jelenti, hogy amennyiben egy biocid termékcsaladot unids
szinten, unids engedélyen keresztll engedélyeztek, a biocid termékcsalad egyedi
termékével azonos biocid termékre vonatkozd kérelmet a nemzeti engedély megszerzése
érdekében nem lehet egy tagdllamhoz benyujtani (és ez forditva is igaz)'’.

6. Gyakorlati kérdések
Az alabbiakban olyan lehetséges gyakorlati kérdéseket sorolunk fel, amelyek
felmerilhetnek, és amelyekkel a konzorciumi tagoknak foglalkozniuk kell:

e a konzorcium alkalmazasi korét és id6tartamat egyértelmien meg kell hatarozni;

e kiilonb6z6 szavazati jogokat és/vagy koltségeket megjelenit6é kilénboz6 tagsagi

s s

létrehozasa elképzelhetd, ugyanakkor e kategoriakat egyértelmd és objektiv
kritériumok alapjan gondosan ki kell dolgozni;

e minden dontéshozatali eljarasnak és szavazasi mechanizmusnak egyértelminek
és atlathatdénak kell lennie;

e a tagsagi feltételeknek és az adatokhoz valé hozzaférés biztositdsara vonatkozo
feltételeknek tisztességeseknek és atlathatoknak kell lenniiik, objektiv

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

7 Ezen Utmutaté megirdsa idején targyaldsokat kezdeményeztek annak érdekében, hogy tagallami
szinten is lehet6ség legyen egy azonos biocid termék engedélyezésével kapcsolatos kérelem
benyljtasara még akkor is, ha a biocid terméket vagy a biocid termékcsaladot unids szinten
engedélyezték. Lasd az Ugynokség aldbbi irdnymutatdsat:
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kritériumokon kell alapulniuk, és azokat megktilénboztetéstél mentes maodon kell
alkalmazni;

e az llések helyszinét ki kell jeldlni; (a vezetd vagy az ilyen adminisztrativ feladatok
elvégzésére kinevezett egyéb személy révén) a napirendet meg kell hatarozni és
azt a kés6bbi korbeklildés és jovahagyas céljabdl a kinevezett személy altal
készitett jegyz6kdnyvvel egyltt valamennyi lést megel6z6en koérbe kell kildeni;

e egyértelmi szabalyokat kell el6zetesen megallapitani az adatmegosztasra és
tagsagra vonatkozod kérelmek kezelésére vonatkozdan;

o egyértelm(i szabalyokat kell el6zetesen megallapitani a szabalyozé hatdsagokkal
vald kapcsolattartas és targyalasok kezelésére vonatkozoan;

¢ a tagoknak meg kell hatarozniuk a kérelem benyujtasanak maédjat, a kérelmet
benyujté személyt és az engedélyest. A kérelmet elvileg a konzorcium mint jogi
személy, (a tagok nevében) a mliszaki tanacsadd vagy a konzorciumi vezeto, (a
tagok nevében) a vezetd tag vagy minden tag kilén nydjthatja be;

e a hatarid6k betartasa érdekében a szabalyoknak rugalmassagot kell biztositaniuk
a tagok gyors véleménynyilvanitasanak és reagalasanak lehetdvé tételéhez (pl. a
miszaki tanacsaddval valé informaciécsere soran);

e az egyhangu szavazasokat kerulni kell;
¢ a hosszadalmas eljarasokat kerlni kell;

e atagoknak mérlegelniik kell egy vezet6 vallalat kinevezését, és ebben az esetben
egyértelmd szabalyokat kell megallapitaniuk a feladatok, a felelGsség és
felelésségre vonhatdsag tekintetében;

e atagoknak mérlegelniik kell egy lehet6ség szerint dontéshozatali jogkorrel
rendelkez6 hozzaérté képviseld, valamint egy alternativ képvisel6 kinevezését
vallalatukon belll;

e atagoknak meg kell hatarozniuk a kifizetések modjat (pl. a konzorcium mint jogi
személy altal, a konzorciumi vezetd/titkar/kincstarnok altal a konzorcium
szamlajardl, minden egyes tag altal (felosztott szamlak) vagy a tobbi tag nevében
egyetlen tag altal);

o szabalyokat kell megallapitani a tagdijak vagy a hozzaférési felhatalmazasok
értékesitése révén a konzorcium altal kapott pénzeszkozok kezelésére és Ujboli
elosztasara vonatkozdéan. Figyelembe véve, hogy lehetséges, hogy a
pénzeszkozoket letéti szamlan kell elhelyezni, azokra a hozzaadottérték-adora
vonatkozd szabalyok vonatkozhatnak. Azt is szem el6tt kell tartani, hogy a
konzorcium nem termelhet nyereséget a tagok szamara;

e amennyiben a konzorciumnak tanulmanyokat kell készitenie, az adatok
tulajdonosat egyértelmien meg kell hatarozni (pl. hogy a konzorcium vagy a
konzorciumi tagok);

e amennyiben a konzorciumi tagoknak hozzaférési felhatalmazast kell beszereznilik
a hatéanyaggal kapcsolatos adatok tekintetében, és a hozzaférési felhatalmazast
a konzorcium szamara biztositjak, a konzorciumi tagoknak meg kell
bizonyosodniuk arrdl, hogy a konzorcium - a konzorciumi tagok sajat egyedi
kérelmeinek benyujtdsahoz — hozzaférést biztosithat a hatéanyaggal kapcsolatos
adatokhoz a konzorciumi tagok vagy adott esetben harmadik felek (pl. a
konzorciumban tagként részt nem vevl kkv-k) szamara; és

¢ megjegyzendsd, hogy amennyiben a konzorciumi tagokat az Eurdpai Vegyianyag-
UgynoOkség altal kozzétett szallitdi listan a biocid termékekrdl szolé rendelet 95.

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



Gyakorlati atmutatoé a biocid termékekrol sz6l6
24 rendeletrdl: Kiilon sorozat az adatmegosztasrol

cikke szerint szerepeltetni kell, a konzorciumi tagoknak kilén kell beadvanyaikat
beadniuk, és a dijat beadvanyonként szamitjak fel.'8.

7. A versenyjoggal kapcsolatos kérdések

A versenyjogot vallalkozasa jellegétdl figgetlenil be kell tartania. A versenyjog célja
Iényegében annak biztositasa, hogy a piacon megfelelé verseny legyen a szolgaltatasok és
termékek arainak, min6ségének, mennyiségének tekintetében, amelyek mind
végeredményben hasznosnak tekinthetok az tigyfelek/fogyasztdék szempontjabdl.

Ezen gyakorlati Utmutatéonak nem feladata, hogy a versenyjog legaprobb részleteit is
kifejtse Ugy, ahogyan azt az Eurdpai Uniéd mikodésérdl szélo szerz6dés 101. és 102. cikke
szerint alkalmazzak. Elegendd azt mondani, hogy a versenyjog a vallalatok/személyek
vagy a vallalatok/személyek tarsulasai altal a biocid termékekrdl sz6l6 rendelet
alkalmazasaban elvégzett valamennyi tevékenységre, és igy a konzorciumok |étrehozasara
és mikodésére is teljes mértékben vonatkozik.

A konzorcium létrehozasa a biocid termékekrdl szdl6 rendelet alkalmazasaban jogszerl
gyakorlat. Az érintett vallalatok/személyek 6sszefogasanak modja és a konzorciumok
késbbbi tevékenységei azonban aggalyokat vethetnek fel.

Melyek ezek az aggalyok!®? Két alapvetd aggaly létezik, amelyeket a kévetkez6kben
targyalunk.

Elso lépés: Informacidcsere

A potencidlis vagy tényleges versenytarsak - altaldban - nem oszthatnak meg szamukra
bizalmas informaciét, amennyiben ezen informacié kereskedelmi szempontbdl érzékeny.
Mas szbval, e vallalatok/személyek a kdzelmultbeli, jelenlegi és jovdbeni kereskedelmi
stratégiajukra vonatkozdéan - az informacié minoségétdl vagy terjedelmétdl fliggetlendl -
semmilyen informaciét nem biztosithatnak versenytarsaik szamara anélkul, hogy a
versenyjog megsértését kockaztatnak.

Amennyiben a vallalatok/személyek a biocid termékekrél sz6l6 rendelet alkalmazasaban
konzorciumokat kivannak feldllitani vagy konzorciumokhoz kivannak csatlakozni, az alabbi
helyzetekben kell informaciokat megosztaniuk:

Annak meghatarozasa, hogy melyik vallalat/személy kivanja a konzorciumot a
biocid termékekrol szolo rendelet szerinti célbdl felallitani

Egyértelmd, hogy a konzorciumot feldllitani kivano vallalatoknak/személyeknek fel kell
keresnilik mas hasonld szemlélet(i vallalatokat/személyeket. Lehetséges, hogy e folyamat
soran megismerik a versenytars kereskedelmi szandékait, és ez a versenyjog alapjan
aggalyokat vethet fel. Ennek megfelel6en, az aldbbiakban ismertetésre kerll néhany
olyan iranymutato , pozitiv és negativ el6iras” , amelyek segitségul szolgalhatnak e
folyamat soran.

v/ A felllvizsgélati programban azonos hatéanyag- | x Egy vallalatot/személyt hideghivni vagy egy On

18 A hatbéanyagokrdl és szallitékrdl (a 95. cikk szerinti lista) sz6l6 irénymutatds”, 2.0. véltozat,
2014. december, 3.1.7. szakasz:

http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-biocides-
legislation?panel=vol5partB#vol5partB.

19 Az Eurépai Bizottsag jovahagyta a részletes “Az EUMSZ 101. cikkének a horizontalis
egylttmiikédési megallapodasokra valé alkalmazhatdésagardl szolé iranymutatast”, HL C 11.,
2011.1.14., 1. o., amelyre az olvasdknak hivatkozniuk kell.
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/terméktipus-kombinacidkat tdmogato
vallalatokat/személyeket (anyag- vagy
termékszallitdkat) attekinteni

v/ A biocid termékekrdl szol6 rendelet 95. cikke
szerinti listat az Ugyndkség altal azon
szerepeltetett vallalatok/személyek miatt
attekinteni

v Mdlszaki tanacsaddkkal vagy agazati
szervezetekkel targyalni és e szervezeteket
kapcsolattartas koordinalasara felkérni az érdekelt
vallalatok/személyek kilétének felfedése nélkul
mindaddig, amig a titoktartasi megallapodast
valamennyi fél ala nem irja (egy ilyen
megallapodas mintajat lasd az adatmegosztasrol
sz016 gyakorlati Utmutaté 3. fuggelékében)

v/ Az emlitett azonositott
vallalatokhoz/személyekhez fordulni a biocid
termékekrol szo6l6 rendelet szerinti céljaik iranti
érdekl6désre korlatozodo kéréssel

v/ Biztositani, hogy valamennyi megkeresést -
még a telefonon vagy megbeszélés soran tett
megkereséseket is - dokumentaltak

v/ Elutasitani — és tanuk el6tt elutasitani - egy
masik vallalat/személy altal Onnek biztositott
barmely olyan informaciot, amelyrél Ggy véli, hogy
az bizalmas vagy kereskedelmi szempontbdl
érzékeny lehet

altal jol ismert vallalattal/személlyel kapcsolatba
Iépni és annak szandékairdl érdeklodni

X Az On szédndékaira vonatkozdan barmilyen olyan
informaciét kérni vagy felajanlani, amely nem
szukséges annak megallapitasahoz, hogy a biocid
termékekrol sz6l6 rendelet szerinti célbdl
konzorciumot kivannak-e felallitani

A konzorciumi lilések/konzorciumi tevékenységek soran megvitatott informaciok

A konzorcium felallitasat kévetéen valamennyi lezajlott
targyalasnak/megbeszélésnek/ilésnek/dontésnek stb. a konzorcium létezését aldtdmasztd
térvényes célra kell korlatozédnia. Nem helyénvalo az arakat, az Ggyfelekre vonatkozd
feltételeket, a koltségeket, a befektetési terveket vagy a termék értékesitésének vagy
jovObeni értékesitésének maddjara vagy helyszinére vonatkozé egyéb kereskedelmi
szandékokat megvitatni. A targyaldsoknak stb. szorosan igazodniuk kell a biocid

termékekrol szolé rendelet szerinti célhoz.

Ennek ismeretében egyértelmd, hogy a konzorcium létrehozasat kdvetden a
versenytarsaknak egyes informaciokat, amelyeket amugy nem tartak volna fel egymas
el6tt, a konzorcium mikodése érdekében esetleg fel kell tarniuk. Példaul, amennyiben az
egyes tagok koltség-hozzajaruldsa a tagok unids piacon forgalomba hozott termékeinek
mennyiségén alapszik, elkerllhetetlen, hogy ez — a meghozott dvintézkedésektol
flggetlenil - az ezt megel6z6 allapothoz képest nagyobb atlathatésaghoz vezessen.
Lehetséges, hogy ez elkerilhetetlen, de a tagoknak akkor is minden sziikséges
ovintézkedést meg kell hozniuk az atlathatésagra vonatkozé kockazat minimalisra
csOkkentése érdekében. Ezért, példaul minden mennyiségi adatot 6sszesiteni kell;
ezeknek régebbi (tobb mint két éves) adatokon kell alapulniuk, és amennyiben az
adatokat szélesebb koér el6tt mutatjdk be, azt oly médon kell megtenni, hogy az
0sszegeket ne lehessen a tagokkal 0sszefliggésbe hozni. A tagok altal biztositott adatokat
kuls6 harmadik személy, példaul egy megbizott is kezelheti.
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Az alabbiakban ismertetésre kertil néhany olyan irdnymutaté , pozitiv és negativ eldiras”,
amelyek segitségil szolgalhatnak e folyamat soran.

v Valamennyi Ulésre napirendet késziteni és
ahhoz ragaszkodni; valamint elkésziteni és minden | X Az liléseken napirend nélkil részt venni
tag szamara megkdlldeni a jegyz6konyvet

v/ Pontosan dokumentalni minden Ulést, X A tagok szamara napirenden kivli kérdések
megbeszélést, dontést stb. megvitatasat lehetové tenni

v/ A kereskedelmi szempontbdl érzékeny
informacidk (példaul mennyiségben kifejezett
forgalom) 6sszegyljtése érdekében fliggetlen
harmadik fél igénybevételét mérlegelni,
amennyiben ezt a konzorcium m(ikddéséhez ma
objektiven sziikségesnek itélik; az adatokat sziikseges
Osszesiteni; és megprobalni biztositani, hogy azok
ne aktuadlisak, hanem ,régebbiek”, és
semmiképpen sem jovGbeli elGrejelzések legyenek

X Barmely olyan informacié megvitatasa, amely
nem a konzorcium létrehozasanak céljahoz

v/ Elutasitani — és tanuk el6tt elutasitani - a tagok
altal barmilyen mddon tett barmely olyan
egyoldall bejelentést, amely kereskedelmi
szempontbol érzékeny informaciot tesz kozzé

Tagsagi kovetelmények

A konzorciumi tagsag bizonyos versenykorlatozé aggalyokat vethet fel, amennyiben a
konzorcium hozzaféréssel rendelkezik olyan kisérleti adatokhoz, kereskedelmi
er6forrasokhoz és egyéb anyagokhoz, amelyeket a tobbi versenytars nem képes kénnyen

lemasolni.

Ebben az esetben a konzorciumi tagoknak évatosnak kell lenniiik abban a tekintetben,
hogy hogyan bannak a (kés6ébb) csatlakozni kivano egyéb vallalatokkal/személyekkel. Ha
e harmadik személyekkel nem bannak atlathato, objektiven indokolhaté maddon, fennall
annak a veszélye, hogy a konzorciumot a versenyjog megsértésével vadoljadk meg. E vad
alapjaul példaul az szolgdlna, hogy a konzorcium megakadalyozza a harmadik felet abban,
hogy az adott piacra Iépéséhez vagy az adott piacon vald folyamatos jelenlétéhez
sziikséges dolgokhoz hozzaférjen.

A konzorcium szamara ennek megfelel6en az alabbiak biztositasa fontos:

o A tagsagi szabalyoknak kell6en rugalmasoknak kell lennitik ahhoz, hogy lehetévé
tegyék Uj tagok késdbbi idépontban, a jelenlegi tagokra vonatkozdakkal azonos
feltételek mellett torténo csatlakozasat; ha nem azonos feltételek alkalmazanddk,
objektiv indokot kell talalni (példaul kockazati prémium, kamatkiigazitas stb.).

o A tagsagi kérelmekkel kapcsolatos feltételekrdl és eljarasrol egyértelmdien
rendelkezni kell, az egyhangu szavazdasokat kerilni kell és azokra hiteles
jogorvoslati eljarasnak kell vonatkoznia, amennyiben a kérelmet elsé alkalommal

elutasitjak.

e Elvileg minden tagnak egyenl6 mértékben kell osztoznia a dokumentacié
kialakitésaval és a regisztracidval kapcsolatos koltségekben, hacsak nem all fenn
objektiv indok az egyes tagok eltér6 banasmodban vald részesitésére. Az
egyszer( aranyos felosztas alternativaira vonatkozo javaslatok érdekében a fenti
2. szakaszra hivatkozunk.

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


https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/01_Biocides/Practical%20Guides/ECHA%20documents/ECHA_PG_Consortia_v2.docx#_Hlk415232286

Gyakorlati Gtmutaté a biocid termékekrol sz6l6 rendeletrol: Kiilon sorozat

az adatmegosztasrol

Egyéb pontok

o Kollektiv targyalasok: A versenyjog alapjan semmi sem akadalyozza meg, hogy
egy konzorcium valamennyi tagja nevében targyaljon a hozzaférésrél az adatok
tulajdonosaval (amely szintén lehet egy konzorcium). Minden mastdl fliggetlendl,
ez méretgazdasagossagi megtakaritast jelent. Versenyjogi szempontbdl az a
legfontosabb, hogy a kijeldlt felek (azaz a konzorciumi képviseldje) kozti
targyalasok ugy folyjanak, hogy lehet6leg mindkét félt kdsse a titoktartasi
megallapodas. Ezaltal barmely 6sszegylijtott informacid lehetséges felhasznalasi
maddjanak megkdlldését is korlatozni lehet. Az adattulajdonosoknak azonban
minden kérelmez6t egyenlé banasmaddban kell részesitenilik, ami azt jelenti, hogy
a tagok nem részesiilhetnek kilonleges levonasokban azért, mert tébb vallalat
egyidOben kérelmezi az adatokhoz vald hozzaférést.

o FelelGsség: a konzorcium minden tagja kulon felelés, amennyiben a versenyjog
megsértését allapitjdk meg. Még a konzorcium m(ikédésének elGsegitése
érdekében kinevezett semleges tisztségviseldk is személyes felelGsséget
viselhetnek példaul a végeredményben a konzorcium altal meghozott barmely

versenyellenes hatarozatért.

8. A biocid termékekrol szol6 rendelet szerinti
konzorciumokkal kapcsolatos pozitiv és negativ

eloirasok osszefoglalasa

v Gondoskodni arrdl, hogy a konzorcium
létrehozasardl atfogd és részletes irasbeli
megallapodas legyen érvényben

v/ A dontéshozatalra vonatkozdan egyértelmd
szabalyokat megallapitani

v/ Minden leend6 kérelmez6t - akar tagsag,
akar adatmegosztas iranti kérelmet nyujt be
- egyenl6 banasmodban részesiteni, valamint

mindenki tekintetében azonos szabalyokat
alkalmazni, kivéve, ha azt objektiv okok
igazoljak

v/ A tagsag és a hozzaférési felhatalmazassal
kapcsolatos dijak ellentételezésének
kiszamitasara vonatkozéan egyértelm( és
tisztességes szabalyokat meghatarozni

v/ Minden egyes tag koézdsen kidolgozott
adatokra vonatkozd jogait meghatarozni

v/ Az adataihoz tisztességes, atlathato és
megkllonboztetéstol mentes maodon
hozzaférést  biztositani, amennyiben a
tagsagot korlatozzak

v Az
megallapodas

adatmegosztasra vonatkozo
elérése érdekében minden

X Mas tagokkal bizalmas informacidkat

megosztani

X Mas tarsulasokban vagy konzorciumokban
betoltott tagsaguk alapjan a tagok kozott
kulénbséget tenni

X Objektiv indokolas nélkiil tagsagi kérelmet
visszautasitani

X Tul sok tagot felvenni, ha ez gyakorlatilag
(tovabbra is objektiv szempontok alapjan)
nem megvaldsithatd

X A gerinceseket érint6 kisérletekre
vonatkozd adatokat lemdsolni

X Egyhangu szavazast alkalmazni

X Hosszadalmas eljarasokat alkalmazni,
els6sorban a mliszaki tanacsaddéval vald
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erOfeszitést megtenni, ha egy harmadik fél | informacidocsere vagy a dokumentacidval és
kérelmet nyujt be stratégiaval kapcsolatos hatarozatok

tekintetében

X Kilénboz6  koltségek  vagy

v/ A gerinceseket érint6 kisérletekre | alkalmazdsaval, objektiv indokolds nélkdl
vonatkozé valamennyi adatot megosztani kiulénbséget tenni tagok és/vagy harmadik

felek kozott

v/ Gondoskodni egy elfogadott vitarendezési
eljarasrél, pl. valasztottbirdsagrél vagy

nemzeti birésagokrl koltségeket vagy dijakat alkalmazni

v/ A tagsaggal kapcsolatos feltételeket és
eljardsokat meghatarozni

v/ Elhivatott és hozzaértd képvisel6t
kinevezni

v/ A kérelem benyujtasanak modjat és a
kérelmet benyujté személyt meghatarozni

X Objektiven nem indokolt, tisztességtelen

9. A konzorciumokra vonatkozo gyakran feltett kérdések

Mi a konzorcium? (lasd az 1.1. szakaszt)

A konzorcium ketténél tébb vallalat/személy egy kozos cél elérése érdekében torténd
O0sszefogdsa. Egy konzorcium leggyakrabban csak egy tagok kozott |étrejott szerzodés (a
tovabbiakban pl.: munkacsoport-megallapodas, egyetértési megallapodas, m{ikodési
szabalyok), de a tagoktdl fliggetlen jogi személy (pl. eurdpai gazdasagi egyeslilés)
formajat is 6ltheti.

Ez egy jogi kifejezés? (lasd az 1.1. szakaszt)

Azért a konzorcium kifejezést hasznaljuk ebben a gyakorlati ttmutatéban, mert az agazat
rendszerint ezzel a kifejezéssel utal 2 vallalat/személy a biocid termékekrol szdl6 rendelet
szerinti k6z0s cél elérése érdekében tértén6 Gsszefogasara. Mas kifejezések, példaul az
egylttm(ikbdési megallapodas, a munkacsoport vagy a regisztracidés csoport hasznalata
ugyanugy helyénvald.

Mi a konzorciumban valo részvétel legnagyobb elonye? (lasd az 1.4. szakaszt)

A vallalatok/személyek szamara a kisérletek/tanulmanyok létrehozasaval, a miszaki
tanacsaddk/egyéb tanacsadok alkalmazasaval stb. kapcsolatos koltségek tébb hasonlo
szemlélet( vallalat/személy kozotti felosztasabdl eredé megtakaritasok. Az illetékes
szabdlyozd hatésagok szamara a konzorciumok csokkentik a parhuzamos kisérletek és
tobbféle értékelések valdszinliségét.

Nevezzen meg tovabbi elonyoket (lasd az 1.4. szakaszt és a 3. szakaszt)
Valbéjaban ez egy méretgazdasagossagi kérdés:
o IdG6- és emberieréforras-megtakaritas (a munkaterhet meg lehet osztani);
e Szakértelem Osszefogdsa/tudas megosztasa; és

¢ A konzorcium tipusatdl fiuggGen adott allaspont egylittes megvédésének
képessége.

Mi a konzorciumban valo részvétel legnagyobb hatranya? (lasd a 3. szakaszt)
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Mindig fennall annak a lehetdsége, hogy a konzorcium csak a leglassabb tagjanak
sebességével tud dolgozni, igy a rugalmassag és alkalmazkoddképesség hidanya akadalyt
jelenthet.

Nevezzen meg tovabbi hatranyokat (lasd a 3. szakaszt)
Valdjaban ez a tagvallalatok/személyek kozotti kapcsolat kérdése:

e atagok kozott feszliltség allhat fenn, kiléndsen, ha azok tényleges vagy
potencidlis versenytarsak; nehezen feloldhatd nézeteltérések allhatnak fenn,
amelyek feloldasa a vezetés és klils6 tanacsaddk rengeteg idejét emészti fel;

e a konzorcium feldllitasa és mikod6képessé tétele sok idOt vesz igénybe; és

o a vallalatok/személyek 0sszefogasaval megnovekszik a versenyjog be nem
tartasdnak kockdazata, ha a tagok nincsenek teljes mértékben tisztaban jogaikkal
és kotelezettségeikkel e tekintetben.

Milyen format kell 6ltenie egy konzorciumnak? (lasd a 1,2. és _1,3. szakaszt)

Nincs kotelezé forma. Ebben a kérdésben a tagoknak kell megallapodasra jutniuk. A
konzorcium formaja a szigoru szabalyokkal nem rendelkez6 ad hoc csoporttél (nem
ajanlott) a tagok kozott létrejott egyértelmien koriilhatarolt, meghatarozott szerepeket,
struktUrakat, kotelezettségeket, tagsagi szabalyokat stb. lefekteté megallapodason (amely
ajanlott) keresztlil a sajat jogi személyiséggel rendelkezé teljesen 6nallé jogi személyig
terjedhet.

Milyen szabalyokat kell a konzorciumoknak betartaniuk? (lasd a_2. szakaszt)

Az unids és tagallami versenyjog a valasztott konzorciumi formatdl fliggetlenl
alkalmazando. Minden tagnak minden esetben be kell tartania a versenyjogot.

A konzorciumnak (tevékenységeitdl fliggéen) a biocid termékekrdl szélé rendelet
rendelkezéseit is be kell tartania. Ha a konzorcium jogi személyiséggel rendelkezik, annak
a tagallamnak a szabalyait is be kell tartani, amelynek joga szerint a jogi személyt
|étrehoztak.

A konzorciumi tagok ezenkiviil szabadon donthetnek a konzorcium mikodésének maodjarol
az Ulések szamanak, a részvételtdl fiiggb hatarozatképességnek, a tanacsadok
alkalmazasanak, a tagsagi szabalyoknak stb. tekintetében.

Milyen lehetéségek vannak a konzorcium felallitasara a biocid termékekroél sz6l6
rendelet 6sszefiiggésében? (lasd a 1,2. és 5. szakaszt)

A biocid termékekrél sz6l6 rendelet alkalmazasaban sokféle célbdl fel lehet allitani egy
konzorciumot, tobbek k6zo6tt a tagok kézos munkajat és egy biocid termék (termékcsalad)
engedélyezése iranti kérelem (adott esetben azonos biocid termékekre vonatkozo
kérelmekkel dsszefliggésben torténd) benyujtasat lehetévé tevd eszkdzként, amely altal
koltségmegtakaritast és méretgazdasagossagot lehet elérni.

Felkereshet-e egy konzorcium az 6sszes tag nevében egy adattulajdonost azért,
hogy az Osszes tag adatokhoz val6é hozzaférésérol targyaljon? (lasd a_7.
szakaszt)

Igen, a szabalyok szerint lehetséges kollektiv targyalasokat folytatni a konzorciumi tagok
szamara, de végll - amennyiben sikeresek a targyalasok — minden egyes tagnak kilon
hozzaférési felhatalmazast kell beszereznie vagy (amennyiben sziikséges) kilon
adatmegosztasi megallapodast kell alairnia. A 95. cikkben meghatarozott célok
alkalmazasaban kildén beadvanyokat kell benyudjtani az Ugynékséghez.

Targyalhat-e a konzorcium adattulajdonosként, amennyiben erre vonatkozéan
felkérést kap a leend6 kérelmezoktol? (lasd a 2. és 5. szakaszt)

Igen, ez lehetséges és gyakran meg is torténik.
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Biztosithat-e a konzorcium hozzaférési felhatalmazast a leend6 kérelmezdok
szamara? (lasd a 2. és 5. szakaszt)

Igen, az adattulajdonos(ok) képviselGjeként eljard (jogi személyiséggel bird) konzorcium
alairhat egy hozzaférési felhatalmazast a konzorciumi tagok vagy harmadik felek (pl. a
konzorciumban tagsaggal nem rendelkezd kkv) szamara is.

Betoltheti-e egy tanacsadé a kérelmezo szerepét egyedi vagy kozos kérelmek
esetén? (lasd az 5. szakaszt)

Igen, ez lehetséges és, ismételten, szamos konzorciumban altalanos gyakorlatnak szamit.
Ez tovabba segit a tagoknak a versenyjog betartasaban.

Betoltheti-e egy konzorciumi tanacsadé az engedélyes szerepét? (lasd az 5.
szakaszt)

Habar a biocid termékekrol szo6l6 rendelet kozvetlenil nem rendelkezik réla, ugyanakkor
semmi nem akadalyozza meg a konzorciumi tagokkal egyetértésben eljaro fliggetlen
harmadik felet abban, hogy egy biocid termék engedélyezése esetén az engedélyes
szerepét betdltse. Egy ilyen helyzetben a konzorciumi tandcsadé a konzorciumi tagok
.nevében” vagy megbizasa alapjan jarna el.

Betoltheti-e egy konzorcium az engedélyes szerepét? (lasd az 5. szakaszt)

Ugyanaz a valasz vonatkozik erre a kérdésre is: a biocid termékekrél sz6l6 rendeletben
foglaltak kozlil semmi nem akadalyozza meg a jogi személyként létrehozott konzorciumot
abban, hogy egy biocid termék engedélyezése soran az engedélyes szerepét betoltse,
amennyiben a konzorciumot a tagok e célbdl jogi személyként hoztak |étre. Ebben az
esetben a konzorciumnak kell barmely olyan hozzaférési felhatalmazas
kedvezményezettjének lennie, amelyre a konzorcium tamaszkodik.

A biocid termékekrol sz616 rendelet szerint milyen kotelezettségei lehetnek a
konzorciumnak engedélyesként? (lasd az 5. szakaszt)

Ha a konzorcium jogi személyiséggel rendelkezik, az 6sszes tébbi engedélyes jogaival és
kotelezettségeivel azonos jogok és kotelezettségek illetik meg (pl. varatlan vagy
kedvezétlen hatdsok bejelentésére vonatkozé kotelezettség stb.). Ha azonban a
termékeket nem hozzak forgalomba, e kotelezettségek a gyakorlatban a
termékengedélyezések szabalyozasi karbantartasara korlatozodnak (pl. esetleges
valtozasok, megujitasok, éves dijak stb.).

Rendelkezhet-e a konzorcium egyetlen hatéanyag-szallitéval? (lasd az 5.
szakaszt)

Ez lehetséges, de nem feltétlenil sziikséges. Versenyjogi és a szerz6déses szabadsaggal
kapcsolatos okokbol a konzorciumi tagok szabadon, akaratuk szerint és igényeiknek
megdfeleléen szerezhetik be hatéanyagaikat. Ezért gyakorlatilag nagyon valészin(itlennek
tlnik, hogy minden tag azonos forrasbdl szerezze be a hatéanyagokat. A tobb forrasbdl
szarmazo beszerzés hatranya azonban, hogy a tagoknak meg kell allapitaniuk forrasaik
technikai egyenértékliséget példaul egy biocid termékcsaladd vagy azonos biocid termék
kozds engedélyezésével dsszefiiggésben. Ehhez az Ugyndkség kézrem(iikddése és
dijfizetés is sziikséges.
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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

Gyakorlati Gtmutaté a biocid termékekrol sz6l6 rendeletrol: Kiilon sorozat
az adatmegosztasrol

1. fliggelék Konzorciumimegallapodas-minta

Y MEGJEGYZES az olvasénak: Az 1. fliggelék négy
mellékletet tartalmaz.

A biocid termékkel kapcsolatos konzorciumi megallapodas vazlatos

tervezete

a biocid termékekrol szol6 rendelet kovetelményei alapjan

A konzorciumi megallapodas alabbi tervezete a biocid termékekrdl sz6l6é rendelet
kovetelményei alapjan készilt.

E tervezet semmi esetre sem kivan kotelez6 vagy el6ird jellegli kévetelmények leirasa
lenni. E tervezet els6sorban inkdbb irdnymutatdsul vagy vitainditéként szolgal annak
biztositasa érdekében, hogy a konzorciumok létrehozasanak mérlegelésekor valamennyi
érdekelt fél szamos szempontot figyelembe vegyen.

Végs6 soron a vallalatcsoportnak kell a rendelkezések megfelel6ségét eseti alapon
értékelni, és eldonteni, hogy mely elemeket (és milyen szinten) kivan elfogadni, a (felek
altal megvalasztott jogtdl fliggd) megfelelé nemzeti szerzédési jogot is figyelembe véve.

A vallalatok/személyek e tervezetet sajat kockazatukra alkalmazhatjak, és sem az Eurdpai
Bizottsdg, sem az Eurdpai Vegyianyag-ligyndkség nem vallal semmilyen felel6sséget a
dokumentum felhasznalasaért vagy alapulvételéért és annak alkalmazasaért.

Konzorciumi megallapodas

a kovetkezo szervezetek kozott:

(1) [ ], amelynek székhelye a kévetkez6 cimen talalhatod: [
]

valamint
2) [ ], amelynek székhelye a kdvetkez6 cimen taldlhaté: [
]

valamint
3) I ], amelynek székhelye a kdvetkez6 cimen talalhaté: [

]

Amelyekre a tovabbiakban egyénileg mint tagra, egyittesen mint tagokra torténik
utalas.

Preambulum

A preambulum felvazolja a helyzetet és kontextusba helyezi a megallapodast. A
preambulum &ltalaban leirdasokat sorol fel. A preambulum az alabbi pontok egy részét vagy
egészét foglalhatja magaban: az anyag jovahagyasi statusa; azon elvre vald hivatkozas,
amely szerint a biocid termékeket engedélyezés nélkiil nem lehet forgalmazni vagy
felhasznalni; a parhuzamos eréfeszitések elkertilése iranti szandékot kifejezé tagokra
torténd hivatkozas.

Az alabbiak példak olyan kitételekre, amelyek lényegesek lehetnek:
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. Mivel a tagok az [anyag] hatéanyagot tartalmazo biocid termékek gyartdi vagy
szallitdi;

. Mivel az anyagot a biocid termékekrél szél6, 528/2012/EU rendelet (a BPR)
alapjan, a [hivatkozas] bizottsagi végrehajtasi rendelet altal, [Datum] jovahagyasi
datummal jévahagytak, és a jévahagyott hatdéanyagok unids listajara felvették;

. Mivel a biocid termékekrol szélé rendelet elbirja, hogy a biocid termékek kizardlag
akkor forgalmazhatok vagy haszndlhatdk fel, ha azokat a biocid termékekrdl sz6l6
rendelettel 6sszhangban engedélyezték;

. Mivel az engedély iranti kérelmet a termek forgalmazasa érdekében az
Ugynokségnek vagy a tagallami illetékes hatésagoknak [datum]-ig be kell
nyudjtani;

. Mivel a szabalyozasi kotelezettségek altal eldirt eréfeszitések miatt a tagok

szlikségesnek tartjak az informaciok létrehozasaval kapcsolatos hatékonysag
novelését a parhuzamos munkavégzés elkeriilése, a kapcsolddé koltségek
csbkkentése, valamint egy dsszehangolt adatallomany az Ugyndkség vagy
valamely tagallami illetékes hatdsag (MSCA) részére torténd benyujtasa
érdekében;

o Mivel a tagok egyetértenek abban, hogy semmilyen versennyel kapcsolatos vagy
egyéb mddon kényes piaci informaciot nem tesznek kézzé, nem vitatnak meg
vagy cserélnek ki egymassal vagy barmely olyan féllel, amelyre megbeszéléseik
és/vagy egylttm(kodésik a késdbbiekben kiterjedhet; és

. Mivel a tagok egyetértenek abban, hogy az adatokat és koltségeket tisztességes,
atlathato és megkillonboztetéstdl mentes mddon osztjak meg;

. Ezért a biocid termékekrdl sz6l6 rendelet szerinti, a hatéanyagot tartalmazé biocid
termékkel kapcsolatos szabalyozasi kotelezettségeik teljesitése érdekében a tagok
az aladbbiakban meghatarozott kritériumokra figyelemmel konzorciumi formaban
(konzorcium) kivannak egyttm(ikodni.

A TAGOK A KOVETKEZOKBEN ALLAPODTAK MEG:
MEGALLAPODAS

I. cikk Fogalommeghatarozasok

Fontolja meg a megallapodas soran gyakran hasznalt szavakra vonatkozé megfelelé
fogalommeghatarozasok felvételét, amelyek az alabbiakat foglalhatjak magukban

1. A kovetkez0 szakszavak és kifejezések az alabbiakban hozzajuk rendelt jelentéssel
birnak:

Adatok benyujtéja / Anyag(ok) / EIndk / Informacio vagy Adat / Iranyit6 Bizottsag
/ Kérelem benyujtasi hatarideje / Kérelmez6 / Konzorciumi vezetd / K6zos
termékengedélyezési dokumentacio / Leanyvallalat / Megbizott / Miszaki
Tandcsado / Tagok / Tanulmany / Termék(ek) / Terilet / Ugyfél (stb.)

2. Egyébként a biocid termékekrdl sz6l6 rendeletben meghatarozott
fogalommeghatarozasok alkalmazanddék e megallapodas alkalmazasaban.

II. cikk Cél és célkitliizések

Az alabbiakban példakat hozunk fel az olyan tipusu célokra és célkitliizésekre, amelyek
miatt egy konzorciumot létre lehet hozni; az alabbi lista nem kimerit6 és kételezé jellegli
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1. A tagok vallaljak, hogy egyluttmikédnek és emberi és a pénzligyi er6forrasaikat a
biocid termékekrél szo6lé rendelet termékengedélyezéssel kapcsolatos
kovetelményeinek (a cél) teljesitése érdekében megosztjdk. Kilonbdsen az alabbi
célkitlizések kozos elérését vallaljak:

a. a termékekre vonatkozo6 k6z6s termékengedélyezési dokumentacid kidolgozasa,
ideértve az aldbbiakat:

i. atagok vagy harmadik felek tulajdonaban Iév4, hatéanyagra vagy a termékre
vonatkozd meglévd tanulmanyok, valamint barmely nyilvanosan hozzaférhet6
adat Osszegyjtése és értékelése.

ii. az el6z6 pontnak megfeleléen és a biocid termékekrdl szél6 rendelet 20.
cikkének kovetelményei szerint 6sszegyijtott meglévé tanulmanyokban
foglalt adatok kdzott mutatkozd eltérések meghatarozasa.

iii. amennyiben lehetséges, kereszthivatkozasi megkozelités kidolgozasa.

iv. a biocid termékekrél szdl6 rendelet 20. cikkével kapcsolatban meghatarozott
hianyos adatok pétlasa érdekében torténd kisérletek elvégzése.

Osszegylijtése.
vi. kockazatértékelés elvégzése.

vii.  [kitéltendd8] altal a tagok nevében, a kérelem benyujtasi hataridejét
megel8z8en egy kdzos termékengedélyezési dokumentacié [az Ugyndkség /
valamely tagadllami illetékes hatdésag a nem kivant rész térlendd] felé térténd
benyuljtasa - vagy - a tagok termékeire vonatkozé engedély iranti kérelem
minden egyes tag részérdl torténd kilon benyujtasa.

viii. ha a biocid termékekrdl sz6l6 rendelet miatt sziikséges, a technikai
egyenértékiliség megallapitasara vonatkozé megallapodas, és a biocid
termékekrol szo6l6 rendelet 54. cikke szerint a hatdanyag technikai
egyenértékliségének megallapitasara vonatkozo kérelem/kérelmek benyujtasa
az Ugynokség felé.

ix. a kérelem kiértékelése soran az itt tervbe vett egytttm(ikédés folytatasa.

X. atermékek engedélyezését kovetben az itt tervbe vett egylttmikodés
folytatasa.

III. cikk Tagsag

A tagsagi kévetelményeknek nyitottaknak, objektiv okokkal indokolhatéknak és
megkllénbéztetéstél menteseknek kell lennitik

1. Altalanos megjegyzések

A tagsagnak nyitottnak kell lennie a tagsagi kévetelményeket teljesitd és az e
cikkben megallapitott pénzigyi hozzajarulas kifizetésére kotelezettséget vallald
barmely kérelmez6 szamara.

2. Tagsag

A tagsagnak nyitottnak kell lennie a hatéanyagot tartalmazo [opcionalis: és az X
terméktipus esetén felhasznalt] biocid termékek azon gyartdi és szallitdéi szamara,
amelyek a biocid termékekrdl sz616 rendelet szerinti engedélyezési kovetelmények
hatalya ala tartoznak.

3. Tagsagi kovetelmények

A kévetkezb pontokra lehet kitérni és azokat megfelel6 rendelkezésekkel lehet
kiegésziteni:
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a. U(j tagok felvételével kapcsolatos kdvetelmények és eljaras, ideértve a
koltségek felosztasat [lasd a IV. mellékletet]

S

tagsag atruhazasa
tagsag visszavonasa
tagok kizarasa

kizarasok esetén alkalmazandd jogorvoslati mechanizmusok

™o a0

a visszavonas és kizaras kdvetkezményei

IV. cikk Bizalmas kezelés

Az alabbiak olyan altalanos szakaszokra példak, amelyek szamos kiilbnb6z6 tipusu
megallapodasban szerepelhetnek

1. A tagok:

a. minden informaciét bizalmasan kezelnek és azokat harmadik felek részére nem
adjak tovabb, kivéve, ha azok kdzzétételét jogi kozzétételi kbvetelmények irjak
el6. Minden egyes tag irdsban azonnal értesiti a tobbi tagot az informacid
barmely tag vagy harmadik fél altal vald kézzétételérdl vagy jogszer(itlen
felhasznalasarol, valamint az illetékes szabalyoz6 hatdésagok az emlitett
informacid kozzétételére vonatkozo barmely kérésérdl.

b. az informaciot kizardlag a cél érdekében vagy az ezen megallapodas szerint vagy
alapjan megengedett egyéb mddon hasznaljak fel.

c. az informaciot alkalmazottaik, lednyvallalataik, klils6 szakértGik és/vagy
tanacsaddik szamara csak a sziikséges ismeret elve alapjan és a cél
megvaldsitasdhoz okvetlenil szitkséges mértékben vagy az ezen megallapodas
szerint vagy alapjan megengedett egyéb modon terjeszti, amennyiben azok
szerzOdéses vagy egyéb koételessége az informaciét bizalmasan kezelni.

2. Az el6z6 cikkben meghatarozott kotelezettségek nem vonatkoznak azon
informacidra, amelynek tekintetében a kedvezményezett tag ésszerlien be tudja
bizonyitani, hogy ezen informacié:

a. a kedvezményezett tag szamara nem bizalmas alapon ismert volt az e
megallapodas szerinti kdzzétételt megel6z6en; vagy

b. a kozzététel idején nyilvanosan ismert volt, vagy ezt kdvetéen valt nyilvanosan
ismertté e megallapodas feltételeinek kedvezményezett tag altal vald
megsértése nélkil; vagy

c. a kedvezményezett tag szamara az ilyen informacio kézzétételére jogosult, a
kozzétevo tagtdl eltéré forrasok altal torténd kozzététel révén valt ismertté;

vagy

hozzaférés nélkul kertlt kidolgozasra, amit a nyilvantartas bizonyit.

3. A bizalmas kezelésre vonatkozé jelen rendelkezések e megallapodas lejartat
kévetden is hatalyban maradnak, és e rendelkezések a konzorciumot sajat
kezdeményezésére vagy egyéb mddon elhagyé barmely tagra nézve tovabbra is
kotelezbek.

V. cikk Az informacio tulajdonjoga és felhasznalasa

Az aldbbiakban példak talalhatok azon tulajdon- és hasznalati jogokra, amelyekben a
tagok megallapodhatnak; ezek ismételten nem elGird jellegliek és nem kételezéek; a
tagoknak egymas kozott kell meghatarozniuk a kézds jogok mértékét
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1. Uj tanulmanyok

a. a tagok altal az ezen megallapodasnak megfeleléen kézésen létrehozott vagy
kidolgozott barmely informacié a tagok k6zo6s tulajdonat képezi, feltéve, hogy az
egyes konzorciumi tagok az e megallapodas [ ] cikkében és III. mellékletében
meghatarozott koltségfelosztdsi mdodszer szerint hozzajarultak annak
koltségeihez. Minden egyes kdzos tulajdonos megkapja a teljes tanulmanyi
jelentés egy példanyat.

b. allapitson meg szabalyokat az uj tanulmanyok tagok és azok leanyvallalatai és
ligyfelei altali felhasznalasara vonatkozdan (pl. milyen felhasznalasra, milyen
tertileten)

2. Meglévé tanulmanyok

a. allapitson meg szabalyokat a tagok tulajdonaban Iévé érintett meglévé
tanulmanyok jelentésére és kivalasztasara, valamint a mas tagoknak (pl.
hozzaférési felhatalmazas vagy tulajdonjog, milyen felhasznalasra, milyen
teriileten) és azok leanyvallalatainak és lgyfeleinek biztositott jogokra
vonatkozdan

3. Harmadik felek

a. kérésre barmely leend6 kérelmez6 szamara a teljes kozos termékengedélyezési
dokumentacidohoz vagy annak egyes részeihez, ideértve az e megallapodas [ ]
cikke szerinti kilénleges tanulmanyokat, [adatmegosztasi megallapodas utjan]
nem kizardlagos [és atruhazhaté/nem atruhazhatd] hasznalati vagy hivatkozasi
jogot lehet biztositani.

b. a konzorciumi tagok [ a konzorciumi vezeté/az adatok benyujtdja] szamara jogot
biztositanak arra, hogy az adatmegosztasi targyaldsok soran valamennyi
konzorciumi tag nevében és képviseletében eljarjon.

VI. cikk Harmadik felek meglévo és Gj tanulmanyokhoz valé hozzaférés iranti
kérelmei a biocid termékekrol sz616 rendelkezés alkalmazasaban

Allapitson meg szabélyokat a harmadik felek adatmegosztéisra vonatkozé kérelmeinek
kezelésével kapcsolatos eljarasra vonatkozdan, ideértve a konzorciumi vezeté szerepét, a
hozzaférési felhatalmazas kiallitasara vonatkozo eljarast [lasd a II. mellékletet] és a
harmadik felek részére kinalhato feltételeket [lasd a IV. mellékletet]

VII. cikk Szervezet

Attdl fiiggben, hogy hany tag egyezik bele a szervezet létrehozasaba, az alabbi szakaszok
egy része vagy mindegyike segithet

1. Jogi személyiség

Kifejezett eltér6 rendelkezés hidanyaban e megallapodas és az abban tervbe vett
egyuttm(ikodés nem mindsil vagy nem mindsithetd jogi személynek vagy a tagok kozotti
partnerségnek, és az egyes tagok sem valnak egy masik tag tigynokévé vagy
képvisel6jévé. A konzorcium kilkapcsolataiban tagjaitol fuggetlentl vagy sajat nevében
nem jar el. Ha a tagok konzorciumi vezetdt neveznek ki, minden egyes tag egyetért
abban, hogy a konzorciumi vezet6 a sajat nevében és az érintett tagok képviseletében jar
el.

Kizardlag abban az esetben kell a konzorciumnak az EU-n beliil jogi személyiséggel
rendelkeznie, ha a konzorciumot egy termékengedélyezés leendé engedélyesének
javasoljak.

2. Bizottsagok
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Attol fiiggben, hogy a tagok hogyan allapodnak meg a konzorcium megszervezésében, az
alabbi bizottsagi szerkezet hasznos lehet.

Az Iranyitd Bizottsag és a Mliszaki Bizottsag a konzorciumi szervek. Az Iranyitd Bizottsag
a cél elérése érdekében felhatalmazast kap arra, hogy barmely sziikséges bizottsagot,
csoportot és munkacsoportot feladllitson, amelyek Gsszetételét, megbizatasat, idétartamat
az Iranyité Bizottsag hatarozza meg az alabbiakban meghatarozott szabalyokkal
O0sszhangban.

3.

Iranyité Bizottsag

a.

a konzorcium Iranyitdé Bizottsag segitségével mikodik, amely a konzorcium
atfogo iranyitasat és ellendrzését latja el. A konzorcium altaldnos szervezésével
és tevékenységeivel kapcsolatos dontések meghozatala érdekében a tagok
személyesen, telefonon vagy videokonferencian keresztiil vesznek részt az
Irdnyit6 Bizottsag Ulésein.

az Iranyité Bizottsag tagjai kozosen elndkot valasztanak, aki az Glések
megszervezéséhez és a jegyz6konyv vezetéséhez tdmogatast nyujt a
konzorciumi vezetdnek.

szabalyozza a déntéshozatali eljarast, szavazati jogokat, iilések ésszehivasat,
napirend el6készitését és az (iléseken vald részvételt.

az Irdnyité Bizottsdg rendelkezik minden hatdskorrel és hoz meg a cél
elérésének biztositdsahoz szilkséges minden dontést. Az Irdnyitd Bizottsag
feladatai az alabbiakat foglalhatjak magukban: [egészitse ki a feladatokkal].

Miiszaki Bizottsag

a.

a Ml(iszaki Bizottsag a tagok képvisel6ibdl all és dontéseit
[egyhangu/kétharmados/egyszer(i tobbségi] szavazassal hozza. A Mlszaki
Bizottsag tagjai kozosen elndkot valasztanak, aki megszervezi az lléseket és
jelent az Iranyito Bizottsagnak.

a Mdszaki Bizottsag feladatait az Iranyitd Bizottsag iranyitja és ezek tobbek
kozott az alabbiakra terjedhetnek ki: [egészitse ki a feladatokkal].

Konzorciumi vezeto

a.

1. lehetéség (kiils6 vezetd): a konzorciumi vezet6 kinevezésérdl az Iranyitod
Bizottsag dont. A konzorciumi vezetd kilon megallapodast kot minden egyes
konzorciumi taggal, amelyben az aldbb felsorolt feladatokat és kotelezettségeket
hatarozzak meg, ideértve az altala kézhez vett érzékeny adatok jogszer(
felhasznaldsanak biztositdsara vonatkozo titoktartasi kotelezettséget.

2. lehetbség (a konzorcium vallalati tagja): a konzorciumi vezet6t az Iranyito
Bizottsdg nevezi ki a konzorcium tagjai kozil. A konzorciumi vezet6 az Iranyitd
Bizottsag felé elszamoltathatd.

a konzorciumi vezetd felelés a konzorciumi tagok napi irdnyitasaért és kulsé
képviseletéért. A konzorciumi vezet6 végzi a konzorcium szokasos Uzleti
tevékenységét, a kizarolag az Iranyité Bizottsaghoz k6t6d6 stratégiai
tevékenységek kivételével, és ebben a tekintetben kiiléndsen a kovetkezd
kérdésekkel kell foglalkoznia: [egészitse ki a feladatokkal, példaul ezek k6zé
tartozhat a harmadik felek altal az informaciohoz valo hozzaférés vagy tagsag
irdnt benyujtott kérelmek kezelése, ideértve az ezen kérelmekbdl eredb
pénzeszk6zOk letétbe helyezésére szolgald letéti szamla fenntartasat.

az Iranyitd Bizottsag elGzetes jovahagyasaval a konzorciumi vezetd a miiszaki és
tudomanyos feladatok ellatasa érdekében a sajat nevében, de a tagok terhére
minden szerzédést megkothet a kilsd tanacsaddkkal, szakért6kkel, ideértve a
laboratoriumokat is.

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



Gyakorlati Gtmutaté a biocid termékekrol sz6l6 rendeletrol: Kiilon sorozat
az adatmegosztasrol 37

e. a konzorciumi vezetd jogosult a tagokat a cél eléréséhez sziikséges valamennyi
jogi aktus esetén képviselni, kivéve, ha e megallapodas masképpen nem
rendelkezik, és a konzorciumi vezetének a tagok nevében teljes mértékben és
idében be kell tartania e tekintetben a biocid termékekrol szél6 rendelet
vonatkozd rendelkezéseit.

6. Kincstarnok

Az Iranyité Bizottsag hatarozhat ugy, hogy a konzorcium a barmely tag altal szabadon
ellen6rizhet6 pénzigyi konyveinek és nyilvantartadsainak vezetése érdekében kincstarnokot
valaszt.

7. Bizalmas informacio

A mi(szaki tanacsadd és a konzorciumi vezet6 a tagok altal az e megallapodas
alkalmazasaban benyujtandd barmely informaciot — az esettdl fliggden - 6sszegydljti. Az
ilyen informacidk az egyes tagok altal nyilvantartott vallalatspecifikus informacidkat
(ideértve barmely 6sszefoglald informaciot és jegyzOkonyvet), az egyes tagok altal
forgalomba hozott termékek éves mennyiségét, a tagok szamara fontos terméktipusokra
vonatkozd elbirdasokat és egyéb kényes piaci informacidkat tartalmazhatnak. A m(iszaki
tanacsado és a konzorciumi vezetd minden esetben, a tdébbi taggal szemben is fenntartja
az informacidk bizalmas jellegét, és azokat csak a cél eléréséhez sziikséges mértékben
kozli az illetékes szabalyoz6 hatésagokkal.

8. Képviselet és a harmadik felekkel kapcsolatos tevékenységek

A tagok az Iranyito Bizottsag el6zetes hozzajarulasa nélkil, a konzorcium mas tagjai
nevében, e megallapodas céljaval kapcsolatban semmilyen szerzédéses kotelezettséget
nem vallalhatnak harmadik felekkel szemben. A konzorciumi vezet6 képviseli a
konzorciumot harmadik felekkel szemben.

9. Munkanyelv

A konzorcium munkanyelve [az angol] nyelv.

VIII. cikk A koltségek és a koltségfelosztas meghatarozasa

A koltségek konzorciumon beliil térténé megosztasa dsszetett lehet és megfelelb
ismereteket kévetel meg mindenkitél;, az alabbi szakaszok egy része vagy mindegyike
segithet

1. A meglévo tanulmanyok értékmegallapitasa

Az Iranyitd Bizottsag hatarozza meg egy adott tag altal mas tagok részére rendelkezésre
bocsatott meglévé tanulmanyok értékét azok tudomanyos mindségének, illetve a cél
elérésével kapcsolatos alkalmassaganak és jelentéségének értékelése alapjan, a III.
mellékletben megallapitott szabdlyoknak megfelel6en.

2. Koltségmegosztasi elvek

a. a tagok az alabbi koltségeket osztjak meg: [egészitse ki a tagok altal
megosztandd kéltségekkel, pl. adminisztrativ kéltségek, meglévé tanulmanyok
ellentételezése, uj tanulmanyok kéltségei stb.].

b. atagoknal e megallapodassal 6sszefliggésben felmerilé egyéb koltségekért nem
jar ellentételezés az Iranyitd Bizottsdg beleegyezése nélkil.

c. amennyiben az Iranyito Bizottsdg masképpen nem hataroz, a fenti a) pontban
emlitett koltségeket egyenlé mértékben kell felosztani a tagok, illetve a
konzorcium minden tagja kozott.

d. az aldbbiak szerint esedékes 6sszes kifizetés nettod kifizetés, azaz mentes
barmely banki vagy atruhazasi dij, illetve hasonlo dijak aldl, és barmilyen addk,
illeték vagy egyéb fizetendd dijak levondsa nélkil kell kiszamitani. Ha a fizetd
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fél koteles barmilyen adoét visszatartani vagy az ilyen kifizetésekbdl barmilyen
mas levonast eszkozolni, akkor az emlitett kifizetéseket olyan mértékben kell
megnodvelni, amely annak biztositasahoz sziikséges, hogy a kedvezményezett
akkora (az ilyen levonasokkal és visszatartasokkal kapcsolatos kotelezettségektdl
mentes) nettd 6sszeget kapjon és tartson meg, amelyet akkor kapott volna és
ezaltal tartott volna meg, ha ilyen levondasra vagy visszatartdsra nem kerdlt
volna sor vagy azokat nem kévetelték volna meg (bruttodsitott 6sszeg). Ha a
kedvezményezett kérelme alapjan barmely forrasadoét csokkenteni lehet vagy azt
vissza lehet tériteni, illetve a forrasadd alél mentességet lehet nyujtani, a fizetd
félnek kell a kedvezményezett nevében az ilyen csokkentéseket,
visszatéritéseket és kivételeket kérelmeznie. A kedvezményezettnek minden
tamogatast biztositania kell a fizet6 fél szamara az ilyen forrdsad6-csokkentés, -
visszatérités vagy -mentesség elérése érdekében. A fizetd fél jogosult a
forrasado visszatéritésére.

d. afizet6 fél allja a vonatkoz6 addjogi torvénynek megfeleléen alkalmazando
kozvetett adokat, ideértve tobbek kozott a hozzaadottérték-adot (héa), a
termék- és szolgaltatasadét, a szolgaltatasadoét és iparlizési adot. A fizet6 fél
azonban jogosult a kdzvetett addk barmely kifizetését visszatartani, kivéve, ha a
kedvezményezett a kozvetlen addzas alkalmazasa céljabol megfelel6 szamlat
adott at a fizet6 fél szamara.

IX. cikk Egyedi kotelezettségek

1. A tagok vallaljak, hogy minden ésszer( erdfeszitést megtesznek a cél megfeleld és
id6ben torténd elérésének biztositasa érdekében. A tagallamok kilénosen:

a. e megallapodas rendelkezéseit betartjdk és azoknak megfelelnek;
[kiegészitendb]

2. Minden egyes tag koteles a biocid termékekrdl szél6 rendelet szerinti jogait és
kotelezettségeit betartani, mivel az emlitett jogokat és kotelezettségeket a
konzorciumi tagok e megallapodassal 6sszhangban nem tartjak be. Ez kiléndsen a
kovetkezbkre vonatkozik: kiegészitendd].

[kiegészitendb]. A X. cikket kévetd cikkek kiilénb6z6 tipusu megallapoddsokban is
megtalalhato altalanos szakaszokat tartalmaznak

X. cikk A versenyjog betartasa

A tagok elismerik, hogy az e megallapodas keretében elvégzett barmely tevékenységet az
EU versenyjogaval, kiilonosen, de nem kizardlag az Eurdpai Unié mikodésérél szélo
szerz0dés 101. és 102. cikkével, valamint barmely alkalmazandé nemzeti jogszaballyal
teljes 6sszhangban kell elvégezni. A tagok kifejezetten egyetértenek abban, hogy
betartjak az ezen szerz6dés I. mellékletében taldlhatd, a versenyjog betartasaval
kapcsolatos irdnyelveket.

XI. cikk A koltségek adminisztralasa és jelentése, szamlazas és
szamlakonyvek

Allapitson meg szabdlyokat a koltségek és hitelek nyilvdntartdsénak vezetésével, a
szamlak kezelésével és kifizetésével, a kéltségvetés elbkészitésével, a konzorciumi szamla
kezelésével, a kifizetések kezelésével, a szamlakényvek kezelésével, a tagoknak fizetendd
visszatéritésekkel és a pénziigyi kérdésekre vonatkozo dbntések szavazati tébbségével
kapcsolatban.
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XII. cikk Felelosségkorlatozas

1. A tagok az alabbiakban meghatarozott, a céllal kapcsolatos tevékenységeiket
jéhiszemien és valamennyi alkalmazandd torvénnyel és rendelettel 6sszhangban
végzik el, és minden ésszer( erdfeszitést megtesznek az abban az idopontban ismert
informacid, mddszerek és technikak alapjan a lehet6 legjobb eredmények
biztositasara.

2. A kozos termékengedélyezési dokumentaciohoz felhasznalt tanulmanyt benyujto
minden egyes tag az alabbiakat mutatja be a tébbieknek: i. hogy 6 a tanulmany(ok)
jogos tulajdonosa és jogosult azt illetéen jogokat biztositani; ii. hogy - e tag
tudomasa szerint - e tanulmanyok nem sértik harmadik felek jogait, kiilénésen, de
nem kizardélag harmadik felek szellemi tulajdonjogait; iii. hogy e taghoz semmilyen
allitélagos torvénytelenséggel kapcsolatban nem érkezett kovetelés vagy felszélitas.

3. Minden egyes tag egyéni felel6ssége a létrehozott vagy rendelkezésre bocsatott
informacid értékelése. Minden egyes tag teljes felel6sséget vallal az igy kidolgozott
vagy kézhez kapott informacié sajat felhasznalasaért.

Mérlegelje a felel6sségre vonatkozd egyéb rendelkezések hozzaadasat, kiilbndsen, ha a
konzorcium a termékengedélyezés engedélyese

XIII. cikk Atruhazas

Adott tag atruhazhatja konzorciumi tagsagat. Adott tag a konzorciumban szerzett
részleges érdekeltségét nem ruhazhatja at. Az atruhazas addig nem Iép hatalyba, amig az
engedményes e megallapodassal 6sszhangban irasban bele nem egyezik az
engedményezett feladatainak ellatasaba.

XIV. cikk A megallapodas idotartama, megsziintetése és modositasai

1. E megallapodas [datum]-tol/t6l |ép hatdlyba. Amennyiben az Iranyitd Bizottsag
masképpen nem hatdroz, a konzorciumot a cél eléréséhez sziikséges id6étartamra
vagy a kozos termékengedélyezési dokumentacidéban foglalt informacidkra és
tanulmanyokra vonatkozo6 adatvédelmi id6szak lejartaig hozzak létre a biocid
termékekrol szo6lé rendelet 60. és 95. cikkével 6sszhangban.

2. A konzorcium az Irdnyitd Bizottsag tobbségi szavazataval a cél elérését kdvetben
megszlintethet6. A konzorcium ezen id6pontot megel6z6en kizardlag a tagok
[egyhangu/kétharmados/egyszer(i tobbségi] szavazataval oszlathato fel.

3. E cikk és az informacié bizalmassaganak védelmére ([ ] cikk), tulajdonjogara és
felhasznalasara ([ ] cikk), a vitarendezésre és alkalmazandd jogra ([ ] cikk) és a
felelésségkorlatozasra ([ ] cikk) vonatkozo6 rendelkezések e megallapodas
megsziintetését kovetben is hatdlyban maradnak.

4. A konzorcium megsziintetésével és a mindenféle kotelezettségek tagok altal vagy
tagok részére torténd kifizetését kévetden, az [Iranyitd Bizottsag] hataroz a
felszamolasi modszerrél és a konzorcium szamlajan taldlhato bevételek elosztasarol.
A konzorcium feloszlatasat vagy megszlintetését megel6z6en a tagok e
megallapodasbdl ered6 valamennyi fennmaradd, egylittes és egyetemleges jogait és
kotelezettségeit rendezik.

5. E megallapodas moddositasainak (amely magaban foglalja a megallapodas
mellékleteit) hatalyba |épéséhez az Gsszes tag altal aldirt irasbeli megallapodas
szukséges.

XV. cikk Vitarendezés és alkalmazando jog
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1. A tagok az ezen megallapodassal kapcsolatban felmeril6 vitakat el6szér megkisérlik
békés aton rendezni.

2. Ha a nézeteltérések fennmaradnak, minden egyes tagnak joga van észrevételeit
irdsban benyujtani az [Iranyitd Bizottsag] felé, amelynek 3 honapon belil, a déntés
indoklasanak megjeldlésével irdsban valaszolnia kell.

3. Ha a békés rendezés meghilsul, a vitat [valasztottbirdsag/rendes birésagok] utjan
rendezik. Barmely meghallgatas helyszine: [kitéltendd].

4. A megallapodasra [adja meg az orszag nevét] joga az iranyado.

Ha e megallapodas barmilyen rendelkezése barmikor, barmilyen tekintetben
érvénytelen vagy jogellenes vagy azza valik, ez nem érinti a fennmarado
szerz6déses rendelkezések érvényességét. Az érvénytelen rendelkezéseket olyan
rendelkezéssel kell helyettesiteni a hatalytalanna valasuk idépontjaig visszamendleg,
amelyek a legkozelebb allnak ahhoz, hogy az érvénytelen rendelkezések céljat
elérjék.

6. E megallapodas a teljes megallapodast létrehozza és barmely egyéb korabbi, a tagok
k6zott irasban vagy széban, a megallapodas targyaval kapcsolatban kotott
megallapodast és megegyezést hatalyon kivil helyez.

E megallapodas barmennyi masodpéldanyban is aldirhatd, és az alairaskor és
kézbesitéskor ezek mindegyike eredetinek szamit, ugyanakkor az 6sszes masodpéldany
egyUlttesen alkotja ugyanazt a megallapodast.

A kovetkezo6 nevében és megbizasabol A kovetkezo
nevében és megbizasabol

Aldiras: Alairas:

Név: Név:

Megnevezés: Megnevezés:
Datum: Datum:

A kovetkez6 nevében és megbizasabal

Alairas:

Név:
Megnevezés:

Datum:
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I. melléklet A versenyjog betartasaval kapcsolatos iranyelvek

A versenyjog és/vagy versenyszabalyok barmely megsértésének megakadalyozasa
érdekében a tagok (az Iranyité Bizottsag képviselbi), (a konzorciumi vezetd) és (a miszaki
tanacsadd) egyetértenek abban, hogy a kovetkezo tevékenységeket el kell kerilni:

Az aldbbiakra vonatkozé informaciok megvitatasa vagy kicserélése:
o vallalati arképzési politikak és az lGgyfelek hitelfeltételei;
e gyartasi koltségek, kapacitas és értékesitési volumen;
e gyartasra, forgalmazasra és értékesitésre vonatkozd tervek;
e az iparagi termelésben bekdvetkezett valtozasok;

,,,,,

e Uj és meglévl szerzOdésekre tett vallalati ajanlatok, az ajanlati felhivasokra vald
valaszadasra vonatkozo vallalati eljarasok;

o értékesitési tervek és stratégiak; és
¢ nyersanyag-beszallitékra vonatkozd informaciok.
A tagok tovabba az alabbiakban értenek egyet:

e az iranyelvek minden egyes [irdnyitd bizottsagi] uUlést megel6zben torténd
elfogadasa;

e a konzorcium munkajaban résztvevé egyéb vallalati személyzetnek a trésztellenes
iranyelvekben foglalt szabalyokrdl valé értesitése;

e az llések alatt valamennyi megbeszélésnek az elfogadott napirend témaira vald
korlatozasa;

¢ azonnali tiltakozas, amennyiben gy tlinik, hogy a megbeszélés vagy az llés
barmely tevékenysége a fent emlitett elkerilend6 tevékenységek kérébe esik; és

¢ minden Ulésrol j6 minGségl nyilvantartas vezetése.
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II. melléklet Hozzaférésifelhatalmazas-minta

Hivatkozzon a hozzaférési felhatalmazasokrol szolo gyakorlati Gtmutatdban talalhaté
hozzaférésifelhatalmazas-mintara
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III. melléklet A tanulmanyok értéke - értékmegallapitasi
szabalyok

MEGJEGYZES az olvasénak:

Ez csak egy példa. A tanulmanyok értékmegallapitasara vonatkozé
egyéb iranymutatast az adatmegosztasrél sz6lé6 gyakorlati
utmutatdébol lehet beszerezni.

"~

A tagok hatdroznak a meglévd tanulmanyokra vonatkozoé értékmegallapitasi szabalyokrdl a
biocid termékekrél szo6lé rendelet kovetelményei szerint.

A tanulmany értéke elvileg az adatok tulajdonosa altal a kéltségek felmerilése
idépontjaban ténylegesen viselt koltségeken alapszik [a pdotiasi kéitségek hasznalata egy
masik érvényes lehet6ség - lasd az adatmegosztasrol szélo gyakorlati utmutatot]. A
laboratoriumi koltséget a szamlak és a szamlak kifizetésérél sz6l16 igazolasok alapjan kell
igazolni.

Amennyiben a koltségeket nem lehet igazolni, mert meghatarozott szamlazasi
dokumentacié hidanyzik vagy az adatok viszonylag régiek, illetve az adatokat hazon belll
hoztak létre, a becsult potlasi koltséggel kapcsolatban megallapodasra kell jutni. Az alabbi
tényezdket figyelembe kell venni:

e azonos vizsgalatot kell figyelembe venni (a tudomanyos fejlédésben évek soran
bekovetkezett el6rehaladas ellenére);

e azonos tipusu és mindségl laboratériumot kell figyelembe venni;
e harom fliggetlen arajanlat atlagat kell hasznalni; és

e amennyire lehetséges, harmadik félt kell felkérni a potlasi koltségek felmérésére.
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IV. melléklet Koltségfelosztas

MEGJEGYZES az olvasénak:

-

Ez csak egy példa. A koltségfelosztasra vonatkozé egyéb
iranymutatast az adatmegosztasrol sz6l6 gyakorlati Gtmutatobol lehet
beszerezni.

A biocid termékekrdl sz6l6 rendelet eldirja, hogy az adatokat igazsdgos, atlathatd és
megkullonboztetéstél mentes mdédon kell megosztani. Konkrét szabalyok hianyaban a
tagok szabadon valaszthatnak barmely olyan koltségfelosztasi és ellentételezési
mechanizmust, amelyet tisztességesnek, atlathatéonak és megkllénboztetéstél mentesnek
vélnek.

Az adatok koltségeit elvileg egyenlé mértékben, az érintett felek szamatol fliggben kell
felosztani.

Az (j tagok teljes felvételi hozzajarulasat az alabbiak figyelembe vételével kell kiszamitani:

[egészitse ki a koéltségszamitasban szerepeltetendé elemekkel, pl. a meglévé adatok
kéltségei, az uj adatok kéltségei, adminisztrativ kéltségek, tanacsadodi dijak stb. -
Utmutatasért lasd az adatmegosztasrol szolé gyakorlati utmutatot]

Az Uj tagok felvétellel kapcsolatos teljes fenti hozzajaruldsa szolgal egy harmadik fél
szamara kérelemre, a biocid termékekrdl sz6l6 rendelet szerinti célbdl tett, hozzaférési
felhatalmazasra vonatkozdé ajanlat alapjaul, a biocid termékekrol sz6l6 rendelet 63.
cikkének sérelme nélkiil.
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