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PRZEDMOWA

Niniejszy poradnik praktyczny dotyczacy konsorcjow zawiera wyjasnienie roli konsorcjéw w
kontekscie rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w sprawie produktow biobdjczych (BPR).
Nalezy on do specjalnej serii poradnikéw praktycznych dotyczacych udostepniania danych
na temat BPR, obejmujacej takze Wprowadzenie do rozwazan na temat BPR i MSP oraz
poradniki praktyczne dotyczace udostepniania danych oraz upowaznien do korzystania z
danych.

Niniejszego poradnika praktycznego nie nalezy czyta¢ w oderwaniu. Inne wytyczne sg
dostepne na stronach Agencji i zacheca sie do korzystania z nich.

Komisja Europejska opracowuje specjalng serie poradnikéw praktycznych w porozumieniu
z Europejska Agencjg Chemikaliow (,Agencjg”) oraz wtasciwymi organami panstw
cztonkowskich, probg MSP, stowarzyszeniami przedstawicielskimi, kancelariami prawnymi i
firmami zajmujgcymi sie doradztwem technicznym.
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Wykaz skrotow

Ponizsze sposoby prezentacji w tekscie stosuje sie w catym poradniku praktycznym.

Termin Objasnienie

standardowy /

Skroét

AH Posiadacz pozwolenia

AS Substancja czynna

BPD Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16

lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjczych (dyrektywa dotyczaca produktéow biobdjczych)

BPF Rodzina produktow biobdjczych

BPR Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na
rynku i stosowania produktéw biobdjczych (rozporzadzenie w
sprawie produktow biobdjczych)

UE Unia Europejska

LoA Upowaznienie do korzystania z danych

MSCA Wiasciwe organy panstw cztonkowskich odpowiedzialne za
stosowanie BPR, wyznaczone na podstawie art. 81 BPR

PT Grupa produktowa

R4BP Rejestr produktow biobdjczych

REACH Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw (REACH)

SBP Te same produkty biobojcze

MSP Mate i érednie przedsiebiorstwa
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Wykaz terminow i definicji

Na potrzeby poradnikdéw praktycznych zastosowanie majg definicje zawarte w art. 3 ust. 1
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w sprawie produktow biobdjczych (BPR). Najistotniejsze
definicje przedstawiono ponizej, wraz z innymi standardowymi terminami stosowanymi w
poradnikach praktycznych.

Termin
standardowy /
Skrot

Dostep

Agencja

Wykaz
sporzadzany na
mocy art. 95

Rodzina
produktéw
biobdjczych

Podobienstwo
chemiczne

Podmiot, ktory
przedtozyt dane

Wszelkie starania

Istniejgca
substancja czynna

Procedura
przyspieszona

Upowaznienie do
korzystania z
danych

Objasnienie

Termin oznacza prawo do powotywania sie na dane/badania przy
sktadaniu wnioskédw na mocy BPR, w nastepstwie porozumienia
osiggnietego z witascicielem danych. W zaleznosci od tresci
porozumienia w sprawie udostepniania danych termin ten moze
takze oznaczac¢ prawo wgladu do kopii badan w wersji papierowej
lub prawo do uzyskania kopii badan w wersji papierowej.

Europejska Agencja Chemikaliow ustanowiona na mocy art. 75
rozporzadzenia REACH.

Wykaz wifasciwych substancji i dostawcéw publikowany przez
Agencje na mocy art. 95 ust. 1 BPR.

Grupa produktéw biobdjczych (i) o podobnych zastosowaniach; (ii)
zawierajacych takie same substancje czynne; (iii) o podobnym
skfadzie z okreslonymi réznicami; oraz (iv) o podobnym poziomie
ryzyka i skutecznosci (art. 3 ust. 1 lit. s) BPR).

Kontrola, ktéra mozna przeprowadzi¢ przed przyjeciem decyzji
zatwierdzajacej substancje czynng, w ramach ktorej ocenia sie
dane identyfikujace substancje i skiad chemiczny substancji
czynnej pochodzacej z jednego zrédita w celu ustalenia
podobienstwa w zakresie sktadu chemicznego tej samej substancji
pochodzacej z innego zrodta.

Przedsiebiorstwo,
organom panstw
sporzadzonym na mocy BPD
przedktada.

ktore przedktada Agencji lub wilasciwym
cztonkowskich dane wraz z whnioskiem
lub BPR, Iub osoba, ktora je

Poziom starannosci wymagany podczas
udostepniania danych zgodnie z art. 63 ust. 1 BPR.

negocjowania

Substancja, ktéra byta dostepna na rynku do dnia 14 maja 2000 r.
wiacznie, jako substancja czynna w produkcie biobdjczym do
celéw innych niz cele naukowe lub badania dotyczace produktéw i
procesu produkcji oraz ich rozwoju (art. 3 ust. 1 lit. d) BPR).

Jedna z metod uzyskiwania upowaznienia do korzystania z danych
do celéw okreslonych w art. 95, w ramach ktérej przewiduje sie
ograniczone negocjacje i krotkie pisemne porozumienie w sprawie
udostepniania danych. Procedure te opisuje sie takze jako
transakcje poza rynkiem regulowanym.

Oryginalny dokument podpisany przez wiasciciela danych lub jego
przedstawiciela, w ktérym stwierdza sie, ze dane te mogg byc
wykorzystane na rzecz osoby trzeciej przez wtasciwe organy,
Agencje lub Komisje na uzytek BPR (art. 3 ust. 1 lit. t) BPR).
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Termin
standardowy /
Skrot

Nowa
czynna

substancja

Potencjalny
whnioskodawca

Program
przegladu

Powigzany
produkt
referencyjny

Prawo do
powotywania sie

Te same produkty
biobdjcze

Procedura
standardowa

Rownowaznosé
techniczna

Objasnienie

Substancja, ktéra nie byla dostepna na rynku przed dniem 14
maja 2000 r., jako substancja czynna w produkcie biobdjczym do
celéw innych niz cele naukowe lub badania dotyczace produktéw i
procesu produkcji oraz ich rozwoju (art. 3 ust. 1 lit. d) BPR).

Osoba zamierzajaca przeprowadzi¢ testy lub badania do celéw BPR
(art. 62 ust. 1 BPR).

Program prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich
istniejgcych substancji czynnych w produktach biobdjczych, o
ktérym mowa w art. 89 BPR.

W kontekscie pozwolenia na te same produkty biobdjcze jest to
produkt biobdjczy Iub rodzina produktow, ktore =zostaty juz
zatwierdzone lub ktére sg przedmiotem wniosku dotyczacego
substancji takiej samej jak produkt biobdjczy.

Oznacza prawo do powotywania sie na dane/badania przy
skfadaniu wnioskéw na mocy BPR, w nastepstwie porozumienia
osiggnietego z wtascicielem danych (prawo to zwykle przyznaje sie
w ramach upowaznienia do korzystania z danych). Prawo do
powotywania sie moze takze przyzna¢ Agencja w nastepstwie
sporu dotyczacego udostepniania danych na mocy art. 63 ust. 3
BPR.

Produkt biobdjczy lub rodzina produktow, ktore sg takie same jak
powigzany produkt referencyjny Ilub rodzina produktéw
referencyjnych, zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji
(UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. okreslajagcym procedure
wydawania pozwolen dla takich samych produktéw biobdjczych
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012.

Jedna z metod uzyskiwania upowaznienia do korzystania z danych,
w ramach ktérej przewiduje sie szczegétowe rozmowy na temat
praw objetych upowaznieniem do korzystania z danych oraz
szczegblowe pisemne porozumienie w sprawie udostepniania
danych.

Oznacza podobienstwo w zakresie skfadu chemicznego i profilu
zagrozen substancji pochodzacej albo ze zZrdédta innego niz zrédio
odniesienia, albo ze zrddta odniesienia po zmianie proceséw
produkcyjnych lub miejsca produkcji, w poréwnaniu z substancjg
pochodzacq ze zrodta odniesienia, w odniesieniu do ktérej zostata
przeprowadzona poczatkowa ocena ryzyka, zgodnie z art. 54 BPR
(art. 3 ust. 1 lit. w) BPR). Rownowaznos$¢ techniczna stanowi
wymog w odniesieniu do wniosku o udzielenie pozwolenia na
produkt, ale nie stanowi wymogu w odniesieniu do wniosku na
mocy art. 95 BPR i nie stanowi wstepnego warunku prawnego w
odniesieniu do udostepniania danych na mocy art. 62 i 63 BPR.
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udostepniania danych

1. Czym jest konsorcjum w kontekscie BPR i po co sie je
tworzy?

1.1. Czym jest konsorcjum?

Chociaz samo stowo ,konsorcjum” nie wystepuje w BPR, tworzenie konsorcjéw moze
stanowi¢ przydatne narzedzie oferujgce mozliwe korzysci w kontekscie wniosku o
udzielenie pozwolenia na produkt na mocy BPR. Szereg konsorcjéw z udziatem
producentéw substancji czynnych lub formulatoréow produktéw biobdjczych utworzono juz
w ramach programu przegladu istniejacych substancji czynnych zainicjowanego na mocy
dyrektywy 98/8/WE dotyczacej produktéw biobdjczych (,BPD"”), dokumentu
poprzedzajacego BPR.

Na wstepie nalezy zauwazy¢, ze przepisy BPR rdznig sie od przepisow rozporzadzenia
1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w
zakresie chemikaliéw (,rozporzadzenie REACH"'). W rozporzadzeniu REACH zawarto na
przyktad wymogi dotyczace rejestracji wstepnej, uczestnictwa w forum wymiany informacji
o substancjach (,SIEF”) lub wspdlnego przedkfadania rejestracji, ktérych nie okreslono w
BPR. Oznacza to, Ze zasady majace zastosowanie do konsorcjéow na mocy REACH mogaq nie
miec¢ zastosowania do konsorcjéw na mocy BPR, zwitaszcza jezeli wspomniane konsorcja
ustanowiono do celdw pozwolenia na produkt.

Konsorcjum jest grupa:
o sktadajaca sie z wiecej niz dwdch przedsiebiorstw/oséb;
e ktdéra zgadza sie wspotpracowac, by osiggnac wspalny cel; oraz

o ktéra zgadza sie pracowac, aby zrealizowac cel uznany w BPR: np. cel uzyskania
zatwierdzenia substancji czynnej na szczeblu Unii Europejskiej (zwanej dalej ,,UE")
lub przygotowania dokumentacji wniosku o pozwolenie na produkt na szczeblu UE
lub na szczeblu panstwa cztonkowskiego UE.

Nadawanie grupie przedsiebiorstw/osob nazwy konsorcjum nie jest jednak obowigzkowe.
Odwotujac sie do dwadch lub wiekszej liczby wspotpracujgcych przedsiebiorstw/osdb, mozna
rownie dobrze uzywac innych nazw, takich jak ,umowa o wspoétpracy”, ,grupa zadaniowa”
lub ,grupa rejestracyjna”. Wszystkie one oznaczajg to samo: grupe przedsiebiorstw/osodb,
ktére zdecydowaty sie wspodtpracowad, aby osiggnac¢ wspdélny cel w ramach BPR. W celu
uproszczenia w niniejszym poradniku praktycznym stosuje sie termin konsorcjum.

1.2. ROzne procesy okreslone w BPR, w przypadku
ktorych konsorcjum moze by¢ przydatne

Chociaz w BPR nie zawarto zadnych przepisow dotyczacych konsorcjow, okreslono w nim
takie pojecia, jak rodzina produktéw biobdéjczych lub te same produkty biobéjcze, a
takze uproszczona procedura udzielania pozwolen na produkty biobdjcze; pojecia te
opracowano w celu uproszczenia procesu ubiegania sie o pozwolenia na produkt przez
przedsiebiorstwa takie jak MSP oraz zmniejszenia kosztow i obcigzenia administracyjnego
zarowno dla wnioskodawcéw, jak i organéw regulacyjnych.

Istotg przynajmniej dwoch pierwszych pojec (rodzina produktéw biobdjczych i te same
produkty biobdjcze) jest potaczenie sit podobnie myslacych przedsiebiorstw/oséb. W
zwigzku z tym przedsiebiorstwa/osoby ubiegajgce sie o pozwolenie na rodzine produktow
biobdjczych lub tych samych produktéw biobdjczych mogg rozwazy¢ utworzenie
konsorcjum, aby w petni wykorzysta¢ mozliwosci wynikajace z tych pojec.

! Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w
sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH), Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1.
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Zasadniczo konsorcjum nie jest podmiotem prawnym. Jest to po prostu grupa
przedsiebiorstw/osob zwigzanych wzajemnie wspdlnym celem ustanowionym na ogo6t w
pisemnym porozumieniu lub umowie miedzy nimi. Wzor takiej umowy zamieszczono w
dodatku 1.

1.3. Struktura prawna

Niektore konsorcja mogg jednak zdecydowac o tym, by dziata¢ jako osobny podmiot
prawny. Taki podmiot:

e miatby swojg wtasng osobowos¢ prawng;

e mobgitby miedzy innymi by¢ podmiotem sktadajgcym wniosek o pozwolenie na
produkt w imieniu cztonkéw lub posiadaczem pozwolenia; oraz

e moze by¢ zmuszony do uwzglednienia skutkdéw podatkowych w zaleznosci od
wybranej formy prawnej; bedzie musiat uwzgledni¢ zasady transferu srodkéw
pienieznych miedzy cztonkami konsorcjum a podmiotem stanowigcym
konsorcjum, sposéb dokonywania ptatnosci z tytutu faktur oraz sposob
wynagradzania konsorcjum przez przedsiebiorstwa bedgce osobami trzecimi, ktore
ubiegajq sie o dostep itp.

Wybdr formy prawnej moze obejmowac np. europejskie ugrupowanie interesow
gospodarczych ustanowione na mocy rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2137/852 lub spétke z
ograniczong odpowiedzialnoscig. Niezaleznie od dokonanego wyboru przepisy dotyczace
ustanowienia i sporzadzenia statutow takiego podmiotu prawnego bedg zwykle zawarte w
prawodawstwie krajowym. Prawodawstwo krajowe bedzie prawdopodobnie zawierato
rowniez przepisy, ktére nalezy wtaczy¢ do statutédw prawnych, oraz procedure
wprowadzania zmian lub publikacji. Oznacza to, ze wzdér umowy konsorcjalnej powinien
zasadniczo byc¢ stosowany nie jako dokument podstawowy, ale raczej jako uzupetnienie
wymaganych statutéow prawnych. Kwestie te wykraczajg jednak poza zakres niniejszego
poradnika praktycznego.

Zasadniczo wybér ustanowienia konsorcjum jako podmiotu prawnego najczesciej zalezy od
koniecznosci wykorzystania konsorcjum jako posiadacza pozwolenia lub rozwigzania
kwestii odpowiedzialnosci cztonkéw. Przy dokonywaniu takiego wyboru nalezy jednak
rowniez uwzglednic elastycznosé, jaka zapewnia prawodawstwo krajowe (np. w kwestii
przepisow, ktore nalezy uwzgledni¢ w statutach prawnych, procedur decyzyjnych lub
aktow, ktére majg zostac opublikowane), oraz konsekwencje, jakie moze mie¢ ewentualne
rozwigzanie konsorcjum dla pozwolen na produkt.

1.4. Po co zaktada sie konsorcjum?

Sg dwa gtdéwne powody, dla ktérych wykorzystywanie konsorcjow moze sie wigzac z
ewentualnymi korzysciami w zakresie pozwolen na produkt na mocy BPR.

Po pierwsze, z punktu widzenia przedsiebiorstwa lub osoby, ktdrych dotyczy BPR,
utworzenie konsorcjum umozliwia przedsiebiorstwom podziat kosztéw. Do wspomnianych
kosztéw zalicza sie:

o zakontraktowanie laboratoriow z zewnatrz w celu przeprowadzenia nowych badan;
e zatrudnienie zewnetrznych doradcéw prawnych lub konsultantéw technicznych;

e biezace koszty monitorowania procesu oceny lub wydawania pozwolen i
kierowania nim; oraz

e ostatecznie uiszczenie optat za wydanie pozwolenia na rzecz wtasciwych organdéw
panstw cztonkowskich lub Agencji.

2 Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2137/85 z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie europejskiego
ugrupowania intereséw gospodarczych (EUIG), Dz.U. L 199 z 31.7.1985, s. 9.
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Najwiekszg zaletg konsorcjum jest zatem fakt, ze oferuje ono swoim cztonkom korzysci
skali. Moze to by¢ szczegdlnie istotne dla przedsigbiorstw lub 0séb dysponujacych
mniejszymi zasobami, takich jak MSP.

Po drugie, z punktu widzenia organu regulujgcego tworzenie konsorcjow zmniejsza ryzyko
(nieumyslnego) powielania badan, jak réwniez sktadania réznej dokumentacji
wymagajqcej wielokrotnych ocen.

Nalezy zauwazy¢, ze konsorcja mogg rowniez mie¢ wady, w szczegolnosci jezeli chodzi o
czas i koszty niezbedne do utworzenia i prowadzenia konsorcjum, potrzebe zachowania
poufnosci informacji lub ewentualne spory miedzy cztonkami - przed podjeciem decyzji o
utworzeniu konsorcjum nalezy rozwazy¢ wspomniane wady w kontekscie korzysci (zob.
sekcja 3 ponizej dotyczaca zalet i wad utworzenia konsorcjum lub dotaczenia do
konsorcjum).

2. Jakie sa obowiazujace przepisy dotyczace tworzenia i
prowadzenia konsorcjum?

Zasadniczo nie ma zadnego zbioru Scistych przepiséw, ktérych musi przestrzegac kazde
konsorcjum lub cztonek konsorcjum (chyba ze konsorcjum jest podmiotem prawnym — w
takim przypadku nalezy przestrzega¢ prawodawstwa krajowego).

Ogdlnie cztonkowie konsorcjum moga zawrze¢ w umowie konsorcjalnej dowolny, wybrany
przez nich przepis, o ile jest on zgodny z prawem?, a w szczegdlnosci o ile jest on zgodny
miedzy innymi z BPR (np. udostepnianie danych) i prawem konkurencji (np. niepodawanie
do wiadomosci publicznej szczegdlnie chronionych informacji handlowych, unikanie
podziatu rynku itp.).

Jezeli istnieje jednak jeden element, ktdry moze przynies¢ korzysci kazdemu konsorcjum,
to sg to jasne zasady prowadzenia takiego konsorcjum oraz ujecie tych zasad w
dokumencie na pismie. W celu zapewnienia ptynnego dziatania konsorcjum i przejrzystosci
zaleca sie zatem wprowadzenie do umowy konsorcjalnej postanowien szczegétowych w
okreslonych ponizej kwestiach kluczowych. Wspomniane rozwigzanie pomoze rowniez
uniknac¢ spordw, jakie powstajg w okresie dziatania konsorcjum oraz wtedy, gdy cel
konsorcjum zostanie juz osiggniety.

Organizacja konsorcjum

Im wieksza liczba cztonkow konsorcjum, tym bardziej praktyczne na potrzeby
podejmowania decyzji bedzie ustanowienie struktury decyzyjnej, ktéra zazwyczaj sktada
sie z komitetow sterujacych (lub wykonawczych) i technicznych. Oczywiscie utworzenie
tego rodzaju komitetdw nie zawsze jest konieczne, jednak moga one sie okazac niezbedne
ze wzgledu na nieunikniong rozbieznos$c¢ intereséw. Z uwagi na fakt, ze liczba cztonkdéw
konsorcjum moze rosng¢ wraz z coraz dtuzszym okresem funkcjonowania konsorcjum,
zaleca sie ustanowienie struktury i procesu decyzyjnego juz na samym poczatku. W
kazdym razie wskazane jest ustanowienie jakiejkolwiek struktury, ktéra moze sie sktadac z
komitetu sterujgcego, komitetu technicznego i (zewnetrznego lub wewnetrznego)
kierownika konsorcjum. Dzieki temu konsorcjum naraza sie na mniejsze ryzyko utraty
wyznaczonego sobie kierunku i zwieksza swoje szanse na osiggniecie celu, dla ktérego
zostato zatozone.

Rola kierownika konsorcjum moze by¢ szczegdlnie istotna przy sktadaniu sprawozdan
dotyczacych kosztéw, obstudze budzetu oraz organizacji spotkan i kontaktow z osobami
trzecimi. Ustanowienie zewnetrznego kierownika konsorcjum moze by¢ przydatnym

3 prawo krajowe regulujace umowe konsorcjalng zwykle zostanie okreélone w umowie; moga mieé
tez zastosowanie przepisy miedzynarodowego prawa prywatnego. Szczegdtowe wyjasnienie tych
kwestii wykracza poza zakres niniejszego poradnika praktycznego.
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rozwigzaniem w celu unikniecia konfliktu intereséw, jaki mogtby zaistnie¢ w przypadku
cztonka konsorcjum petnigcego role kierownika konsorcjum. Jezeli kierownik konsorcjum
petni role ,wtasciciela sprawy” w rejestrze produktow biobdjczych (R4BP3), to do celdéw
udostepniania danych na mocy BPR bedzie on ,podmiotem, ktéry przedtozyt dane”, i w
zwigzku z tym bedzie odpowiedzialny za utatwianie kontaktéw miedzy
przedsiebiorstwem/osobg ubiegajacymi sie o dostep do danych (,potencjalny
whnioskodawca”) a cztonkami konsorcjum bedgcymi wiascicielami danych. Jezeli
kierownik konsorcjum jest osobg niezalezng (zewnetrzng), moze takze zarzadzac
szczegdlnie chronionymi informacjami handlowymi, ktore — jak sie moze okazac - nalezy
uzyskac od cztonkdw konsorcjum, oraz zapewni¢ przestrzeganie prawa konkurencji.

Procedura gtosowania jednomysinego jest na ogét najlepszym sposobem uwzglednienia
intereséw wszystkich stron. W przypadku konsorcjum powinno sie jednak unikac tego
rodzaju gtosowania, aby nie doprowadzi¢ do sytuacji, w ktorej jeden cztonek konsorcjum
blokuje gtosowanie.

Ryzyko jest oczywiste: mogtoby okazac sie, ze jeden cztonek konsorcjum, bez wzgledu na
jego znaczenie, stoi na przeszkodzie osiggnieciu celu, dla ktérego konsorcjum zostato
ustanowione. Nalezy zatozy¢, ze z zasady metode gtosowania wiekszoscig gtoséw uznaje
sie za odpowiadajacg rozsadnej decyzji, co pozwala na unikniecie sytuacji, w ktérej jedno
przedsiebiorstwo ma faktyczne prawo weta.

Z drugiej strony nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w odniesieniu do tych zasad gtosowania
wiekszoscig gtoséw, ktore dziatajg na korzys¢ okreslonych kategorii/typdw cztonkow w
ramach konsorcjum. Alternatywg mogtoby by¢ zastosowanie gtosowania zwyktg
wiekszoscig gtoséw w przypadku wiekszosci decyzji, a glosowania jednomysinego w
przypadku istotnych decyzji takich jak decyzje dotyczace kosztow powyzej okreslonej
wartosci finansowej. Mozna réwniez rozwazyc¢ inne warianty takie jak system wazenia
gtoséw.

Nalezy okresli¢ jasne i obiektywne warunki cztonkostwa, a takze procedure i zasady
gtosowania (np. gtosowanie wiekszoscig gtoséw) w celu przyjecia nowych cztonkdéw. Nalezy
takze wprowadzi¢ przejrzyste srodki odwotawcze w sytuacji, w ktérej potencjalnemu
cztonkowi odmawia sie cztonkostwa.

W BPR okreslono wprawdzie obowigzki dotyczace udostepniania danych i dostepu do
danych, ale nie wskazano, jakie elementy mogtyby stanowi¢ o cztonkostwie w konsorcjum.
Oznacza to, ze:

e cztonkowie mogg decydowac o otwarciu cztonkostwa lub ograniczeniu go do
niektérych rodzajéw i grup przedsiebiorstw/oséb, pod warunkiem ze przestrzegajq
oni majacych zastosowanie przepiséw prawa konkurencji; oraz

e mogq to czyni¢, o ile obowigzujg zasady umozliwiajgce konsorcjum udzielanie
dostepu do danych, ktorych jest ono wiascicielem, na sprawiedliwych,
przejrzystych i niedyskryminujacych warunkach oraz dopdki bedq doktadac
wszelkich staran, aby udostepnia¢ dane osobom trzecim, ktére ztozg o nie wniosek
do celéw BPR*.

Nalezy rowniez wprowadzi¢ jasne, obiektywne postanowienia dotyczace wystgpienia lub
wykluczenia cztonka z konsorcjum, a takze okresli¢ konsekwencje zwigzane w
szczegdlnosci z mozliwym zwrotem sktadek cztonkowskich, ktdére zostaty juz zaptacone,
prawami do korzystania z danych oraz udziatem w przysztej rekompensacie.

* Informacje szczegbtowe na temat tych warunkdw zawarto w poradniku praktycznym dotyczacym
udostepniania danych.
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Cztonkowie powinni ponadto okresli¢ zasady dotyczace zmian podmiotowosci prawnej, w
szczegdblnosci spowodowane potaczeniem lub przejeciem cztonka konsorcjum, a takze
przekazaniem praw cztonkowskich innemu cztonkowi lub osobie trzeciej.

Wszystkie powyzsze warunki nalezy w sposdb jednoznaczny wyszczegélni¢ w umowie, aby
w miare mozliwosci unikng¢ sporéw (zob. tez dodatek 1).

Definicja kosztow zwigzanych z cztonkostwem i alokacji kosztow

Nalezy wprowadzi¢ zasady dotyczace prawdopodobnych przysztych kosztow oraz tego, w
jaki spos6b bedg zgtaszane i jak przedmiotowe koszty beda dzielone. Zasadniczo koszty
powinny by¢ dzielone w sposob sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujacy. Mozna by
zatem podjac¢ decyzje o dzieleniu kosztéw po réwno miedzy wszystkich cztonkéow (kazdy
cztonek ptaci te sama kwote). Mozna jednak takze rozwazy¢ inne mechanizmy obliczania
wktadu wnoszonego przez kazde przedsiebiorstwo lub kazda osobe, aby odzwierciedli¢
zréznicowany charakter przedsiebiorstw/oséb bedacych cztonkami.

Przyktadowo podziat kosztéw miedzy MSP a duze/wielonarodowe przedsiebiorstwo mozna
przeprowadzi¢ poprzez odniesienie do innych mechanizmdw lub czynnikéw takich jak
catkowita objetos¢ substancji lub ilos¢ produktéw wytworzonych lub wprowadzonych na
rynek UE / udostepnionych na rynku UE przez kazde przedsiebiorstwo bedace cztonkiem
konsorcjum (kierownik konsorcjum moze by¢ zobowigzany do zapewnienia poufnosci tego
typu informacji). Niezaleznie od tego, jaki mechanizm zostanie wybrany, kwestig kluczowg
pozostaje znalezienie takiego, ktory rzetelnie odzwierciedla rézne cechy charakterystyczne
i mozliwosci poszczegdlnych cztonkdéw konsorcjum.

Dostep oso6b trzecich do danych

Zgodnie z art. 63 BPR, jezeli potencjalny wnioskodawca ubiega sie o dostep do danych,
ktérych witascicielem jest inne przedsiebiorstwo lub inna osoba (,wiasciciel danych”),
obie strony muszg dotozy¢ ,wszelkich staran”, aby osiggng¢ porozumienie w sprawie
udostepniania danych (zob. sekcja 3.2 poradnika praktycznego dotyczacego udostepniania
danych). W Swietle powyzszego wymogu regulacyjnego cztonkowie konsorcjum bedg
zatem musieli postanowié, w jaki sposéb jako konsorcjum zapewnig przestrzeganie
obowigzku doktadania wszelkich staran.

Obliczanie kosztow rekompensaty

W umowie konsorcjalnej nalezy uwzgledni¢ postanowienia dotyczace: ustalenia sposobu
obliczania kosztéw zwigzanych z upowaznieniem do korzystania z danych, procedury
udzielania upowaznienia do korzystania z danych osobom trzecim (tj. kto moze wyda¢é
upowaznienie do korzystania z danych, na jakich warunkach, zgodnie z jaka procedura i z
ktérym typem gtosowania wiekszoscig gtoséw) oraz zasad udziatu w rekompensatach.
Umowa powinna w miare mozliwosci zawiera¢ wzor upowaznienia do korzystania z danych
i wzor porozumienia w sprawie udostepniania danych. Nalezy jednak podkresli¢, ze
porozumienie w sprawie udostepniania danych osigga sie w drodze negocjacji. Kazdy
potencjalny wnioskodawca ubiegajacy sie o dostep do danych, ktorych wiascicielem jest
konsorcjum lub ktérych wtascicielami sg poszczegdlni cztonkowie konsorcjum, ma prawo
zakwestionowac wszelkie obliczenia wykonane przez konsorcjum.

Wiasnosc¢ i wykorzystanie danych

W postanowieniach umowy konsorcjalnej nalezy jasno okresli¢, kto jest wtascicielem
dokumentacji i danych w niej zawartych, oraz zawrze¢ opis badan bedacych przedmiotem
wiasnosci i konkretnego sposobu, w jaki mogg by¢ wykorzystywane przez cztonkéw (np.
tylko do celéow pozwolenia na produkt na mocy BPR, innych zastosowan, zastosowania
poza UE itp.). Nalezy takze wprowadzi¢ postanowienia rozstrzygajace, czy prawa do
korzystania z danych zostang rozszerzone na podmioty powigzane z cztonkami i na
klientéw cztonkow konsorcjum.
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Jezeli w dokumentacji znajduja sie istniejgce dane, ktérych wiascicielem jest jeden z
cztonkdéw konsorcjum, i jezeli zostaty one udostepnione innym cztonkom konsorcjum,
nalezy szczegotowo opisac¢ prawa przyznane wspomnianym innym cztonkom (np. czy
istnieje prawo do otrzymania upowaznienia do korzystania z danych lub czy petna
wiasnos$c¢ zostanie przyznana kazdemu cztonkowi oraz — w obu wypadkach - w jakim celu).

Przestrzeganie prawa konkurencji

Cztonkowie konsorcjum muszg przestrzegaé prawa konkurencji, co oznacza miedzy innymi,
ze nie powinni wymienia¢ sie zadnymi szczegdlnie chronionymi informacjami handlowymi
(np. na temat produktéw, klientow, cen, udziatdw w rynku itp.), ktore mogtyby wigzaé sie
z ewentualnymi skutkami ograniczajgcymi otwarta i uczciwg konkurencje.

Wspomniany obowigzek jest szczegdlnie istotny w przypadku konsorcjow w zwigzku z
pozwoleniem na produkt, poniewaz informacje o produktach tatwo mozna uznaé za poufne.
W omawianej kwestii nalezy zauwazy¢, ze informacje, w przypadku ktdorych konieczne
moze by¢ udostepnianie na mocy BPR i ktore dotyczg zastosowan (lub grup

produktowych), rynkéw (panstw cztonkowskich,

w ktérych wnioskuje sie o wydanie

pozwolenia) oraz kosztow (jako czesci rekompensaty za udostepnianie danych), z reguty
uwaza sie za szczegdlnie chronione informacje handlowe i nalezy nimi zarzadza¢ ostroznie,
w miare mozliwosci za posrednictwem niezaleznej osoby trzeciej. Wiecej informacji mozna

znalez¢ w sekciji 7 ponizej.

Klauzule standardowe

Umowa powinna zawiera¢ postanowienia dotyczace budzetu, ksigg rachunkowych,
konsekwencji w przypadku naruszenia lub niewykonania zobowigzania, cesji, zmiany,

prawa witasciwego i arbitrazu lub jurysdykcji.

3. Jakie sa zalety i wady utworzenia konsorcjum lub

dotaczenia do konsorcjum?

Przykladowe zalety utworzenia
konsorcjum lub dotaczenia do
konsorcjum

Przyktadowe wady®

v/ taczenie zasobdw: bez watpienia to
rozwigzanie ma najwieksze znaczenie w
przypadku przedsiebiorstw/osdb o
ograniczonych zasobach ludzkich

(eksperckich), a tym samym o ograniczonym
czasie, jaki moga poswiecic na czasami
ucigzliwe zadania natozone na wspomniane
przedsiebiorstwa/osoby w ramach BPR.
Mozliwo$¢ polegania na osobach z wiedzg
eksperckg powinna znacznie  wspomoc
przedsiebiorstwo/osobe w wypetnianiu
obowigzkdéw wynikajacych z BPR.

v Unikanie nieumysinego powtarzania badan
oraz skfadania réznych dokumentacji: ryzyko

X Mozliwy  konflikt intereséw  wsrod
cztonkdéw: np. spory o wtasnosc¢ lub dostep do
istniejacych danych, restrukturyzacja
przedsiebiorstw bedacych cztonkami
konsorcjum lub ich przejmowanie przez osoby
trzecie, a takze spory w  kwestii
opracowywania dokumentacji lub
koniecznosci przeprowadzenia nowych badan.

X Mozliwe napiecia miedzy cztonkami, ktorzy
sq rzeczywistymi lub potencjalnymi

5 Nalezy zauwazyé, ze wniosek o pozwolenie na pojedynczy produkt w jednym panstwie
cztonkowskim UE tatwiej jest ztozy¢ przedsiebiorstwu lub osobie dziatajacym samodzielnie niz w

ramach konsorcjum.
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popetnienia btedu jest mniejsze, jezeli w
praktyce mozna zasiegna¢ dodatkowej opinii
przedsiebiorstw/osob, ktore lepiej rozumiejq
BPR i jego wymogi prawne.

v Oszczednosci kosztéw: oczywiste jest, ze
koszty poniesione w zwigzku z
przeprowadzaniem badan Iub zasieganiem
porady prawnej/technicznej beda znacznie
nizsze, jezeli zostang podzielone miedzy
wiekszg liczbe przedsiebiorstw/osdéb. Fakt ten
jest wiec szczegdllnie zachecajacy dla
przedsiebiorstw (MSP lub czeéci szerszej
grupy przedsiebiorstw) o ograniczonym
budzecie finansowym.

v/ Oszczedno$¢ czasu: jak wspomniano
powyzej, zasoby ludzkie danego
przedsiebiorstwa/osoby mogq by¢

ograniczone; w takiej sytuacji konsorcjum
moze pomoc, biorgc na siebie niektore z
obowigzkdéw regulacyjnych.

v/ Korzystanie z wiedzy i dos$wiadczenia
innych przedsiebiorstw: jak wyzej.

v/ Mozliwo$¢ negocjowania nizszych kosztéw
w przypadkach, w ktérych konieczne jest
upowaznienie do korzystania z danych
dotyczacych okreslonej substancji czynnej,
szczegoblnie w kwestii mechanizmu zwrotu (z
uwagi na fakt, ze liczba wnioskodawcéw jest
juz znana, wspomniany mechanizm mozna by
zastosowac od razu, zamiast czeka¢ na zwrot
na pézniejszym etapie).

konkurentami i prawdopodobnie sg rdéznej

wielkosci.

X Mozliwe spory w kwestiach dotyczacych
umowy konsorcjalnej, takich jak struktura
decyzyjna, budzetowanie, rola kierownika
konsorcjum, rachunkowos¢ itp.

X Mozliwe spory w kwestiach zarzadzania lub
administracji.

doradcow
naukowych,
lub kierownika

X Mozliwe wydatki na rzecz
prawnych, konsultantow
zewnetrznego sekretarza

konsorcjum w sytuacji, gdy dane
przedsiebiorstwo/osoba nie widzi

koniecznosci ponoszenia takich wydatkow.

X Mozliwe dodatkowe wydatki i czas
potrzebne na posiedzenia, rozmowy
telefoniczne itp.

X Mozliwe opbznienia  wynikajace z
koniecznosci poswiecenia czasu na
utworzenie konsorcjum, ustalenie zasad itp.

X Pilniejsza koniecznos$¢ przestrzegania regut
konkurencji w zwigzku z tym, ze konkurenci
(rzeczywisci lub potencjalni) bedg musieli sie
spotyka¢ w celu omodwienia kwestii, jakie
wynikng w trakcie dziatan konsorcjum.

X Mozliwy bardziej ztozony proces negocjacji
prowadzonych z osobami trzecimi na temat
udostepniania danych.
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4. Co powinny zrobic¢ przedsiebiorstwa, jezeli rozwazaja
utworzenie konsorcjum lub dotaczenie do konsorcjum?

4.1. Tworzenie konsorcjum

Nalezy nawigza¢ kontakt z innymi przedsiebiorstwami, ktére - jak wynika z publicznie
dostepnych informacji — majg podobne powody, aby utworzy¢ konsorcjum. Wspomniane
informacje mozna uzyskac poprzez:

przegladanie przedsiebiorstw/oséb (dostawcdéw substancji lub produktéw), ktére
ztozyty wniosek o zatwierdzenie tych samych kombinacji substancji czynnych lub
grup produktowych w programie przegladu;

przegladanie przedsiebiorstw/osdb umieszczonych przez Agencje w wykazie
sporzadzonym na mocy art. 95 BPR (zob. http://echa.europa.eu/pl/information-
on-chemicals/active-substance-suppliers);

prowadzenie dyskusji z konsultantami technicznymi lub organizacjami branzowymi
(np. stowarzyszeniami krajowymi lub federacjami UE) oraz zwrdcenie sie do nich o
koordynowanie kontaktéw w celu unikniecia jakichkolwiek probleméw zwigzanych
z prawem konkurencji (wiecej informacji mozna znalez¢ w sekcji 7 ponizej).

Zainteresowane przedsiebiorstwa/osoby mogg utworzy¢ nowe konsorcjum lub podgrupe w
juz istniejacym konsorcjum (np. skupiajacq sie na konkretnej grupie produktowej).

Dobrym rozwigzaniem jest w pierwszej kolejnosci wykorzystanie wzoru umowy z dodatku

1 oraz:

4.2.

uzgodnienie kwestii kluczowych;
uzyskanie porady prawnej celem dokonania przegladu umowy konsorcjalnej;
upewnienie sig, ze przestrzegane sg reguty konkurenciji;

nieujawnianie konkurentom zadnych szczegélnie chronionych informacji
handlowych;

dazenie do utrzymania rozsadnej liczby cztonkdw, aby konsorcjum dziatato szybko
i skutecznie; jednoczesnie nalezy upewnic sie, ze decyzje dotyczace przyjmowania
nowych cztonkoéw sg podejmowane w sposéb uczciwy oraz na podstawie
obiektywnych i niedyskryminujgcych kryteriow;

rozwazenie podpisania porozumien o zachowaniu tajemnicy lub nieujawnianiu
informacji, aby rozpocza¢ rozmowy na temat utworzenia konsorcjum oraz
zapewnic przestrzeganie prawa konkurencji (zob. dodatek 3 do Poradnika
praktycznego dotyczacego udostepniania danych w celu zapoznania si€ ze wzorem
takiego porozumienia);

rozwazenie podpisania przedwstepnej umowy konsorcjalnej zawierajacej
postanowienia dotyczgace podziatu kosztow; oraz

rozwazenie skorzystania z ustug niezaleznej osoby trzeciej na potrzeby
koordynowania wszystkich dziatan stuzacych utworzeniu i prowadzeniu
konsorcjum, a takze zarzadzania informacjami poufnymi.

Dotaczanie do konsorcjum

Nalezy sprawdzi¢, czy zostato juz utworzone konsorcjum, i dowiedzie¢ sie, czy jest
w nim osoba odpowiedzialna za kontakty (powinna by¢, jezeli struktura
utworzonego konsorcjum jest odpowiednia). Warto rozwazy¢ dotaczenie do
konsorcjum jak najwczesniej po jego utworzeniu, aby unikng¢ ewentualnych
problemow z roszczeniami obecnych cztonkéw odnosnie do spdznionych optat
cztonkowskich, podziatu kosztow itp.
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e Przed dotgczeniem do konsorcjum nalezy zwroci¢ sie o informacje szczegétowe na
jego temat oraz o wszelkie dokumenty potwierdzajace, w tym nieopatrzong
klauzulg poufnosci wersje umowy, na mocy ktoérej utworzono konsorcjum.

e Przed dotaczeniem do konsorcjum wnioskodawca powinien sprawdzié¢, czy zakres
dziatalnosci danego konsorcjum spetnia jego wymogi (poniewaz tego typu
informacje mogg by¢ uznawane za poufne, prawdopodobnie trzeba bedzie to
zrobi¢ za posrednictwem konsultanta technicznego konsorcjum lub wnioskodawcy
badz innej niezaleznej osoby trzeciej, ktéra moze potwierdzi¢, czy wymogi
whnioskodawcy zostaty spetnione).

o Nalezy tez rozwazy¢ podpisanie porozumien o poufnosci lub nieujawnianiu
informacji, aby wtaczy¢ sie do negocjacji cztonkowskich oraz wtasciwie stosowac
do wytycznych dotyczacych przestrzegania prawa konkurencji (zob. dodatek 3 do
poradnika praktycznego dotyczacego udostepniania danych w celu zapoznania sie
ze wzorem takiego porozumienia).

5. R6zne koncepcje prawne uwzglednione w BPR, ktore
mogaq by¢ wykorzystane przy tworzeniu konsorcjow

Uwaga wstepna: koncepcja posiadacza pozwolenia

W art. 3 ust. 1 lit. p) BPR posiadacza pozwolenia okresla sie jako wymieniong w
pozwoleniu osobe prowadzacq dziatalno$¢ w UE odpowiedzialng za wprowadzanie produktu
biobdjczego do obrotu w danym panstwie cztonkowskim lub w UE.

Przedmiotowa definicja nie oznacza, ze posiadaczami pozwolenia na produkt nie mogg
zostad niezalezna osoba trzecia dziatajaca w porozumieniu z cztonkami konsorcjum (np.
doradca lub konsultant) lub konsorcjum ustanowione jako podmiot prawny w UE. Jezeli tak
sie stanie, konsorcjum jako posiadacz pozwolenia bedzie podlegato wszystkim stosownym
obowigzkom okreslonym w BPR.

Zgodnie z art. 17 ust. 1 BPR produkty biobdjcze nie bedg udostepniane na rynku ani
stosowane, jezeli nie uzyskaty pozwolenia zgodnie z BPR. W BPR nie ustanawia sie jednak
wymogu wprowadzenia na rynek produktéw, ktére uzyskaty pozwolenie.

Jezeli zatem konsorcjum uzyskato pozwolenie na pojedynczy produkt biobdjczy lub rodzine
produktéw biobdjczych (w celu umozliwienia cztonkom konsorcjum sktadania wnioskéw o
pozwolenie na te same produkty biobdjcze), a produkt lub produkty objete pozwoleniem
nie zostaty wprowadzone do obrotu, odpowiedzialnos$¢ konsorcjum jako posiadacza
pozwolenia w praktyce bytaby ograniczona do czynnosci zwigzanych z zarzgdzaniem
cyklem zycia pozwolenia (np. do zmian - jezeli miaty one miejsce, odnowien, optat
rocznych itp.).

W pewnych sytuacjach, w zaleznosci od danej umowy konsorcjalnej, cztonkowie
konsorcjum moga zdecydowac sie na wyznaczenie jednego z nich na ,lidera konsorcjum”,
aby dziatat on jako wnioskodawca lub przyszty posiadacz pozwolenia.

Nalezy zauwazy¢, ze w ramach rejestru produktéw biobdjczych , wiasciciel aktywow” jest
podmiotem prawnym, ktory funkcjonuje jako ,wnioskodawca” w ramach BPR. Moze on
wyznaczy¢ ,witasciciela sprawy” (np. doradce/konsultanta, kierownika konsorcjum), ktory
ztozy wniosek w jego imieniu. Wtasciciel sprawy bedzie odpowiedzialny za otwarcie sprawy
i Sledzenie jej w czasie rozpatrywania, zapewnienie optacenia faktur, dostarczenie
wszelkich dodatkowych informacji na wniosek wtadz, przedstawienie uwag w odniesieniu
do projektéw sprawozdan z oceny lub opinii itp.
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W celu uzyskania dalszych informacji szczegétowych zob. podreczniki Agencji dotyczace
przekazywania informacji o produktach biobdjczych®.

Koncepcja rodziny produktow bioboéjczych

Zgodnie z BPR rodzina produktéw biobdjczych oznacza grupe produktéw biobdjczych:
e 0 podobnych zastosowaniach;
e zawierajacych takie same substancje czynne;
e 0 podobnym sktadzie z okreslonymi réznicami; oraz
e 0 podobnym poziomie ryzyka i skutecznosci’.

BPR umozliwia sktadanie wnioskéw o pozwolenie na rodzine produktéw biobdjczych do
wiasciwych organdéw panstw cztonkowskich lub Agencji. W takim wniosku nalezy wyraznie
okresli¢ maksymalny poziom ryzyka dla zdrowia ludzkiego i zwierzat oraz $srodowiska, a
takze minimalny poziom skutecznosci w catym potencjalnym zestawie produktow w
ramach rodziny produktéw biobdjczych®. Wszystkie produkty nalezace do rodziny
produktéw biobodjczych sg objete jednym pozwoleniem na mocy BPR (do numeru
pozwolenia w przypadku kazdego produktu uwzglednionego w rodzinie produktow
biobdjczych dodaje sie sufiks; po wydaniu pozwolenia na rodzine produktéw biobdjczych
potrzebne bedzie tylko zgtoszenie, aby wprowadzi¢ do obrotu nowy produkt, ktéry nalezy
do rodziny produktow biobdjczych i ktéry nie zostat wyraznie okreslony w pierwotnym
pozwoleniu®).

W celu uzyskania dalszych informacji szczegétowych zob. wytyczne Komisji Europejskiej
dotyczace wprowadzenia nowego pojecia rodziny produktéw biobdjczych'® oraz poradniki
praktyczne Agencji na temat BPR*'.

Rodziny produktéw biobdjczych i konsorcja

Przedsiebiorstwa lub osoby moga zdecydowac sie na wspdtprace do celdw opracowania
wspolnej dokumentacji w zakresie pozwolen na rodzine produktow biobdjczych, w ktorej to
dokumentacji zostang uwzglednione wiasciwe produkty udostepnione na rynku przez
cztonkow konsorcjum. Do tego celu w kontekscie tworzenia konsorcjum nalezy wzig¢ pod
uwage kwestie wskazane ponizej.

¢ Utworzenie konsorcjum wprowadza mozliwos¢ posiadania jednej petnej
dokumentacji — cztonkowie konsorcjum nie musza wtedy dostarcza¢ indywidualnie
zadnych dodatkowych danych. Wniosek o rodzine produktéw biobdjczych mozna
ztozy¢ na szczeblu UE lub panstwa cztonkowskiego (zob. ponizej).

¢ Jezeli chodzi o samg procedure sktadania wnioskéw, wniosek moggq ztozy¢:
zewnetrzny lub wewnetrzny konsultant techniczny lub kierownik konsorcjum w
imieniu cztonkdéw konsorcjum (jako witasciciel sprawy dziatajacy w imieniu
przysztego posiadacza pozwolenia), badz przez samo konsorcjum, jezeli ma ono
podmiotowos$¢ prawng. Cztonkowie moga réwniez zdecydowac sie na sktadanie
wniosku za posrednictwem wyznaczonego przez nich ,lidera konsorcjum”, ktory
dziatatby jako wnioskodawca lub posiadacz pozwolenia na rodzine produktéw
biobdjczych.

® http://echa.europa.eu/pl/support/dossier-submission-tools/r4bp/biocides-submission-manuals
7 Art. 3 ust. 1 lit. s) BPR.

8 Art. 19 ust. 6 BPR.

 Art. 17 ust. 6 BPR.

1 Ca-Nov14-Doc.5.8 - final, dostepne na stronie internetowej
https://circabc.europa.eu/w/browse/df02104b-d5e3-4b11-b960-13a0f08133af

1 http://echa.europa.eu/pl/practical-guides/bpr-practical-guides
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o Jezeli zostatoby to uzgodnione, wszystkie produkty biobodjcze uwzglednione w
rodzinie produktow biobdjczych kwalifikowatyby sie do wprowadzenia do obrotu
przez wszystkich cztonkédw konsorcjum we wszystkich panstwach cztonkowskich, w
ktérych udzielono pozwolenia. Od cztonkéw konsorcjum wymagano by zatem
zasadniczo dzielenia sie wszystkimi formami uzytkowymi produktéw biobdjczych
zawartymi we wspolnej rodzinie produktéw biobdjczych, co nie zawsze jest proste,
biorgc pod uwage fakt, ze cztonkowie konsorcjum czesto sa konkurujacymi ze
sobg przedsiebiorstwami, ktdre niechetnie angazujg sie w tak daleko idacg
wspotprace, lub ze wzgledu na ewentualne kwestie zwigzane z prawem
konkurencji.

e W ramach rozwigzania alternatywnego konsorcjum (lub jego lider) moze réwniez
ztozy¢ wspolny wniosek o pozwolenie na rodzine produktéw biobdjczych w zwigzku
z indywidualnymi wnioskami ztozonymi przez kazdego cztonka konsorcjum o
pozwolenie na te same produkty biobdjcze w przypadku pojedynczego produktu
nalezacego do rodziny produktow biobdjczych (zob. nastepna sekcja dotyczgca
wniosku o pozwolenie na te same produkty biobdjcze).

e Jezeli chodzi o rGwnowaznosc¢ techniczng zrodta substancji czynnej zastosowanego
w rodzinie produktow biobdjczych, cztonkowie konsorcjum mogg korzystac z
réznych zrodet, wiacznie z tym, ktére byto pierwotnie oceniane pod wzgledem
zatwierdzenia substancji czynnej, i innych zrédet. Cztonkowie konsorcjum bedg
zatem musieli wybrac¢ zrédto, ktdére zostanie uwzglednione w jednej dokumentacji
lub kilku dokumentacjach, oraz w razie potrzeby okresli¢ rwnowaznosc
techniczng za posrednictwem Agencji.

Koncepcja ,standardowego” pozwolenia na produkt biobéjczy

~Standardowe” pozwolenie na produkt biobdjczy odnosi sie do sytuacji, w ktorej
wnioskodawca sktada wniosek o pozwolenie na pojedynczy produkt biobdjczy (lub kilka
wnioskow o kilka produktow) zawierajacy elementy, o ktérych mowa w art. 20 BPR.

Standardowe pozwolenia na produkty biobéjcze i konsorcja

Cztonkowie konsorcjum mogaq réwniez zdecydowac sie na wspdtprace przy opracowaniu
jednolitej dokumentacji podstawowej w zakresie pozwolenia na pojedynczy produkt
biobdjczy, w szczegdlnosci jezeli celem jest otrzymanie pozwolenia unijnego. W kontekscie
tworzenia konsorcjum nalezy zatem wzig¢ pod uwage kwestie wskazane ponizej.

e Tresc jednolitej dokumentacji podstawowej opracowanej przez konsorcjum bedzie
zalezet¢ od produktow, ktérych dotyczy, oraz ich zastosowania, a ponadto bedzie
omawiana i okreslana przez cztonkdéw, by¢ moze przy wsparciu zewnetrznego lub
wewnetrznego konsultanta technicznego.

e Poniewaz udzielone pozwolenie na produkt dotyczy poszczegdlnych produktéw,
kazdy cztonek konsorcjum moze ztozy¢ wniosek o pozwolenie na produkt
oddzielnie; mogg byc¢ tez nadal konieczne dodatkowe informacje o danym
produkcie. Innymi stowy, o ile konsorcjum moze taczy¢ wiele dziatan, o tyle kazdy
z cztonkéw nadal bedzie musiat podda¢ sie formalnosciom zwigzanym ze
sktadaniem poszczegdlnych wnioskow do wiasciwych organdéw panstw
cztonkowskich lub Agencji.

e W przypadku wspdlnego wniosku konsorcjum (lub jego lider) moze réwniez ztozyc¢
wniosek o pozwolenie na pojedynczy produkt biobdjczy i by¢ posiadaczem
pozwolenia, podczas gdy poszczegdlni cztonkowie konsorcjum sktadaliby
indywidualne wnioski o pozwolenie na te same produkty biobdjcze (zob. ponizej).
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Koncepcja pozwolen na te same produkty biobéjcze

Procedure szczegdétowg przewidziano w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr
414/2013' dotyczacym wydawania pozwolen dla takich samych $rodkéw biobdjczych.

Whnioski o takie pozwolenia sg sktadane do wiasciwych organdow panstw cztonkowskich, w
ktérych wydano juz pozwolenie krajowe (temu samemu lub innemu przedsiebiorstwu) lub
w ktérych ztozono wniosek w zwigzku z produktem biobdjczym o tych samych
wiasciwosciach, badz do Agencji, w ktdrej istnieje wczesniejsze pozwolenie unijne na
produkt biobdjczy o tych samych wiasciwosciach lub w ktérej ztozono wniosek w zwigzku z
takim produktem. Pozwolenie zostanie wydane zasadniczo na takich samych warunkach.

Powyzsza procedura moze by¢ stosowana tylko w odniesieniu do produktu (,ten sam
produkt”), ktéry jest identyczny z innym produktem biobdjczym lub inng rodzing
produktéw (,powiazany produkt referencyjny”), na ktére udzielono pozwolenia lub dla
ktorych procedura udzielania pozwolenia jest w toku, z wyjatkiem réznic sprowadzajacych
sie do zmian administracyjnych®®. Pozwolenia na ten sam produkt lub na powigzany
produkt referencyjny mogg zosta¢ zmienione lub uniewaznione niezaleznie od siebie.

W celu uzyskania dalszych informacji szczegétowych zob. poradniki praktyczne Agencji
dotyczace BPR'.

Pozwolenia na ten sam produkt biobéjczy i konsorcja

Jak zauwazono powyzej, wnioski o pozwolenie na ten sam produkt biobdjczy moga by¢
wykorzystywane przez cztonkdédw konsorcjum w kontekscie ztozonego przez konsorcjum lub
lidera konsorcjum wspdlnego wniosku o pozwolenie na rodzine produktéw biobdjczych lub
pojedynczy produkt biobodjczy.

Jezeli chodzi o rodzine produktéw biobdjczych, konsorcjum (jako podmiot prawny) moze
ztozy¢ wniosek o pozwolenie na rodzine produktow biobodjczych (na poziomie krajowym lub
UE) za posrednictwem doradcy lub konsultanta badz kierownika konsorcjum, a
jednoczesnie kazdy cztonek indywidualnie lub za posrednictwem doradcy / kierownika
konsorcjum moze ztozy¢ wniosek o pozwolenie na ten sam produkt biobdjczy w
odniesieniu do tej samej rodziny produktéw biobodjczych, albo na ten sam produkt
biobdjczy w odniesieniu do pojedynczego produktu z rodziny produktédw biobdjczych?'®.
Powyzszy wariant umozliwitby kazdemu cztonkowi uzyskanie pozwolenia na wiasny
produkt lub wtasne produkty i unikniecie koniecznosci polegania na posiadaczu pozwolenia,
zwlaszcza w sytuacji ewentualnego rozwigzania konsorcjum.

Nalezy zauwazy¢, ze w przypadku wniosku o pozwolenie na ten sam produkt biobdjczy
nalezy uzyskac¢ upowaznienie do korzystania z danych w odniesieniu do wszystkich danych
uzasadniajgcych pozwolenie na powigzany produkt referencyjny (w przypadku
pojedynczego produktu z rodziny produktéw biobdjczych upowaznienie do korzystania z
danych powinno dotyczy¢ danych majacych znaczenie jedynie dla wspomnianego
pojedynczego produktu). To oznacza, ze jezeli konsorcjum (jako podmiot prawny) uzyska

12 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. okreslajace
procedure wydawania pozwolen dla takich samych produktéw biobdjczych zgodnie z
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012, Dz.U. L 125 z 7.5.2013, s. 4.

13 Np. zmiana w istniejacym pozwoleniu, ktéra ma charakter czysto administracyjny i nie wigze sie
ze zmiang wtasciwosci ani skutecznosci produktu biobdjczego lub rodziny produktow biobdjczych,
taka jak nazwa produktu biobdjczego, niektére zmiany dotyczace tozsamosci producenta lub miejsca
produkcji badz procesu produkcyjnego.

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

15 W celu uzyskania dalszych informacji zob. wytyczne Komisji dotyczace sktadania wspélnych
wnioskdw o pozwolenie na rodzine produktéw biobdjczych w zwigzku z indywidualnymi wnioskami na
mocy rozporzadzenia dotyczacego tych samych produktow biobdjczych, omdéwione na 58.
posiedzeniu przedstawicieli wtasciwych organéw panstw cztonkowskich w sprawie wdrozenia BPR,
CA-Nov14.Doc.5.9.
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od uczestnika programu przegladu lub innego dostawcy upowaznienie do korzystania z
danych w odniesieniu do petnej dokumentacji dotyczacej substancji czynnej, musi takze
otrzymac prawo do udzielania cztonkom konsorcjum sublicencji na dostep do petnej
dokumentacji dotyczacej substancji czynnej, aby moc udziela¢ im upowaznienia do
korzystania z danych na potrzeby ich indywidualnych wnioskdw o pozwolenie na ten sam
produkt biobdjczy.

Procedury udzielania kazdego typu pozwolenia: na rodzine produktow

biobéjczych, standardowego i na ten sam produkt biobéjczy

Whniosek o pozwolenie na pojedynczy produkt biobdjczy lub na rodzine produktéw
biobdjczych mozna ztozy¢ zgodnie z procedurg udzielania standardowego pozwolenia
panstwa cztonkowskiego, wzajemnego uznania sekwencyjnego, wzajemnego uznania
rownolegtego, pozwolenia uproszczonego lub pozwolenia unijnego.

W celu uzyskania dalszych informacji szczegétowych zob. poradniki praktyczne Agencji
dotyczace BPR'®.

Wyboér miedzy ztozeniem wniosku o pozwolenie na poziomie UE a ztozeniem go na
poziomie krajowym bedzie zazwyczaj zalezat od liczby panstw cztonkowskich, ktére sg
przedmiotem zainteresowania i w ktorych cztonkowie konsorcjum pragng uzyskac
pozwolenia na wtasne produkty, od odpowiedniej grupy produktowej lub odpowiednich
grup produktowych, ktorych dotyczy wniosek, od wtasciwosci substancji czynnej lub
substancji czynnych w produkcie, od warunkéw stosowania produktow w UE i kosztéw
zwigzanych z regulacyjnym zarzadzaniem cyklem zycia pozwolen (np. optat zwigzanych z
pozwoleniem, optat rocznych itp.).

Co istotne, wniosek o pozwolenie na ten sam produkt biobdjczy nalezy ztozy¢ zgodnie z tg
samg procedurg co wniosek o pozwolenie na powigzany produkt referencyjny. Oznacza to,
ze jezeli pozwolenia na rodzine produktéw biobdjczych udzielono na poziomie UE w formie
pozwolenia unijnego, nie mozna ztozy¢ wniosku o pozwolenie na ten sam produkt
biobdjczy w przypadku pojedynczego produktu z rodziny produktéw biobdjczych w
okreslonym panstwie cztonkowskim w celu uzyskania pozwolenia krajowego (i
odwrotnie)'’.

6. Kwestie praktyczne

Ponizej przedstawiono kwestie praktyczne, ktére mogtyby sie pojawic i ktére cztonkowie
konsorcjum bedg musieli rozstrzygnac:

e zakres i czas trwania konsorcjum powinny by¢ jasno ustalone;

e mozliwe jest ustanowienie zréznicowanych kategorii cztonkostwa (np. cztonek,
cztonek stowarzyszony lub cztonkowie pierwszej i drugiej kategorii), ktorym
odpowiadajg rézne prawa gtosu lub poziomy wktadu w koszty, ale nalezy to
doprecyzowac na podstawie jasnych i obiektywnych kryteridw;

e wszystkie procesy decyzyjne i mechanizmy gtosowania powinny by¢ jasne i
przejrzyste;

o warunki uzyskania cztonkostwa i warunki udzielenia dostepu do danych muszg by¢
sprawiedliwe i przejrzyste oraz opierac sie na obiektywnych kryteriach
stosowanych w sposob niedyskryminujacy;

16 http://echa.europa.eu/pl/practical-quides/bpr-practical-quides

7 W czasie, gdy przygotowywano niniejszy przewodnik, podjete zostaty dyskusje majace na celu
umozliwienie rowniez sktadania wniosku o pozwolenie na ten sam produkt biobdjczy na poziomie
panstwa cztonkowskiego w przypadku produktu biobdjczego lub rodziny produktéw biobdjczych, na
ktore udzielono pozwolenia na poziomie UE.
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nalezy wyznaczy¢ miejsce obrad; porzadek obrad powinien zosta¢ ustalony i
rozestany przed kazdym posiedzeniem (przez kierownika lub inng osobe
wyznaczong do podejmowania takich zadan administracyjnych), a wyznaczona do
tego zadania osoba powinna sporzadzi¢ protokot — rowniez w celu pdézniejszego
rozestania i zatwierdzenia;

nalezy z géry ustanowic¢ jasne zasady dotyczace rozpatrywania wnioskéw o
udostepnianie danych i cztonkostwo;

nalezy z géry ustanowic¢ jasne zasady dotyczgce utrzymywania kontaktu i
prowadzenia rozmow z organami regulacyjnymi;

cztonkowie powinni ustali¢, w jaki sposéb nalezy sktada¢ wnioski, kto powinien je
sktadac i kto powinien by¢ posiadaczem pozwolenia. Wniosek moze zostac
zasadniczo ztozony przez konsorcjum jako podmiot prawny, konsultanta
technicznego lub kierownika konsorcjum (w imieniu cztonkdéw konsorcjum), lidera
konsorcjum (w imieniu cztonkéw konsorcjum) lub kazdego z cztonkdédw
indywidualnie;

zasady powinny zapewnic elastycznos$¢, aby umozliwi¢ szybkie zaangazowanie sie i
reakcje cztonkdédw w celu dotrzymania terminéw (np. wymiana informacji z
konsultantem technicznym);

nalezy unika¢ gtosowania jednomysinego;
nalezy unika¢ czasochtonnych procedur;

cztonkowie powinni rozwazy¢ wyznaczenie przedsiebiorstwa-lidera i w takim
przypadku okresli¢ jasne zasady dotyczace jego zadan, obowigzkow i
odpowiedzialnosci;

cztonkowie powinni rozwazy¢ wyznaczenie kompetentnego przedstawiciela w
ramach swojego przedsiebiorstwa, w miare mozliwosci uprawnionego do
podejmowania decyzji, oraz jego zastepce;

cztonkowie powinni ustali¢, w jaki sposéb bedg dokonywane wptaty (np. przez
konsorcjum jako podmiot prawny, przez kierownika/sekretarza/skarbnika
konsorcjum z konta bankowego konsorcjum, przez kazdego cztonka (faktury
dzielone) lub przez jednego cztonka w imieniu innych);

nalezy ustali¢ zasady wykorzystywania i redystrybucji funduszy, jakie otrzyma
konsorcjum z tytutu optat cztonkowskich lub poprzez sprzedaz upowaznien do
korzystania z danych. Biorac pod uwage fakt, ze moze zaistnie¢ koniecznosc
ztozenia przedmiotowych funduszy na rachunkach powierniczych, mogg miec
zastosowanie zasady dotyczace VAT. Nalezy mie¢ na wzgledzie, ze konsorcjum nie
moze przynosi¢ zyskow jego cztonkom;

w przypadku gdy konsorcjum musi przeprowadzi¢ badania, nalezy wyraznie
okresli¢ wiasciciela danych (np. czy jest nim samo konsorcjum, czy sg nim
cztonkowie konsorcjum);

w przypadku gdy cztonkowie konsorcjum muszg uzyska¢ upowaznienie do
korzystania z danych w odniesieniu do danych dotyczacych substancji czynnej, a
takiego upowaznienia udzielono samemu konsorcjum, powinni oni upewnic sie, ze
konsorcjum moze udziela¢ cztonkom konsorcjum dostepu do danych dotyczacych
substancji czynnej na ich wiasne indywidualne wnioski lub w razie potrzeby
osobom trzecim (np. MSP, ktdre nie jest cztonkiem konsorcjum); oraz

nalezy zauwazyc, ze jezeli konieczne jest uwzglednienie cztonkéw konsorcjum w
wykazie dostawcow opublikowanym przez ECHA na mocy art. 95 BPR, zgtoszen
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powinien dokonywac kazdy cztonek konsorcjum indywidualnie i ze za kazde
zgtoszenie pobierana bedzie optata?®.

7. Kwestie zwigzane z prawem konkurencji

Przestrzeganie prawa konkurencji jest wymagane bez wzgledu na charakter danej
dziatalnosci gospodarczej. Zasadniczo celem prawa konkurencji jest zapewnienie
odpowiedniego poziomu konkurencji m.in. pod wzgledem ustalania ceny, jakosci czy liczby
ustug i produktéw na rynku - docelowo wszystkie te czynniki uwaza sie za korzystne dla
klienta/konsumenta.

Niniejszy poradnik praktyczny nie jest odpowiednim miejscem, aby wyjasnia¢ wszelkie
aspekty prawa konkurencji stosowanego na podstawie art. 101 i 102 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Wystarczy zaznaczy¢, ze prawo konkurencji ma petne
zastosowanie do wszystkich dziatan podejmowanych przez przedsiebiorstwa/osoby badz
stowarzyszenia skupiajgce przedsiebiorstwa/osoby na podstawie BPR, a zatem réwniez do
tworzenia i dziatania konsorcjow.

Tworzenie konsorcjum jest uzasadnionym dziataniem na podstawie BPR. Watpliwosci moze
jednak wzbudzi¢ sposdb, w jaki spotykajg sie dane przedsiebiorstwa/osoby, a takze
pdzniejsze dziatania danych konsorcjow.

Jakie to watpliwoscil?? W tym zakresie istniejg dwie gtdéwne watpliwoséci, ktére zostang
kolejno oméwione.

Po pierwsze: udostepnianie informacji

Potencjalni lub rzeczywisci konkurenci na ogét nie mogg udostepniac informacji poufnych,
jezeli sq to szczegodlnie chronione informacje handlowe. Innymi stowy, wspomniane
przedsiebiorstwa/osoby nie mogg przekazywac konkurentom zadnych informacji na temat
swojej ostatniej, biezacej lub przysziej strategii handlowej, niezaleznie od jakosci i zakresu
tych informacji, poniewaz wigzatoby sie to z ryzykiem naruszenia prawa konkurencji.

Ponizej okreslono, w jakich sytuacjach przedsiebiorstwa/osoby mogg by¢ zobowigzane do
udostepnienia informacji, jezeli planujg utworzy¢ konsorcjum lub dotgczy¢ do juz
istniejagcego konsorcjum zgodnie z BPR.

Ustalanie, ktore przedsiebiorstwa/osoby planuja utworzyc¢ konsorcjum do celéow
BPR

Nie ma watpliwosci, ze przedsiebiorstwa/osoby, ktére pragng utworzy¢ konsorcjum, muszg,
zwrocic¢ sie do innych przedsiebiorstw/oséb o podobnych pogladach. Wspomniany proces
wigze sie z ewentualnym odkryciem zamiaréw handlowych konkurenta, co moze budzi¢
watpliwosci w zakresie prawa konkurencji. W zwigzku z tym ponizej podano wytyczne
dotyczace zakazow i nakazdéw, ktdre moga okazac sie pomocne.

v Analiza przedsiebiorstw/oséb (dostawcow X Telefonowanie do dobrze znanych badz tez
substancji lub produktéw), ktére w programie nieznanych przedsiebiorstw/os6b z pytaniami na

18 7ob. przygotowany przez Agencje poradnik dotyczacy substancji czynnych i dostawcéw (wykaz na
mocy art. 95), wersja 2.0, grudzien 2014 r., sekcja 3.1.7:

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

19 Komisja Europejska przyjeta szczegétowe wytyczne w sprawie stosowania art. 101 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej do horyzontalnych porozumien kooperacyjnych, Dz.U. C 11 z
14.1.2011, s. 1, z ktérymi czytelnicy powinni sie zapoznac.
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przegladu uwzgledniajg te same kombinacje temat ich planow
substancji czynnych i grup produktowych

X Pytanie o zamiary innego przedsiebiorstwa lub
informowanie o zamiarach wiasnego
przedsiebiorstwa w zakresie przekraczajgcym
informacje niezbedne do ustalenia, czy
przedsiebiorstwo chce utworzy¢ konsorcjum do
celéw BPR

v/ Analiza wykazu sporzadzonego na mocy art. 95
BPR pod katem przedsiebiorstw/oséb, ktore
zostaty do niego wpisane przez Agencje

v/ Prowadzenie rozmoéw z konsultantami
technicznymi lub organizacjami branzowymi oraz
zwrdcenie sie do nich o koordynowanie kontaktow
bez ujawniania tozsamosci zainteresowanych
przedsiebiorstw/os6b do momentu, w ktérym
kazda ze stron podpisze porozumienie o
nieujawnianiu informacji (wzor takiego
porozumienia - zob. dodatek 3 do poradnika
praktycznego dotyczacego udostepniania danych)

v Zwracanie sie do wybranych
przedsiebiorstw/osob z wnioskiem o udzielenie
informacji ograniczajgcych sie jedynie do ich
zamiaréw w ramach BPR

v Zapewnienie udokumentowania wszelkich form
kontaktu, réwniez w przypadku rozmoéw
telefonicznych lub bezposrednich

v/ Jawne odrzucanie wszelkich przekazanych przez
inne przedsiebiorstwo lub inng osobe informacji,
ktére mogtyby zosta¢ uznane za informacje poufne
i szczegdlnie chronione informacje handlowe

Informacje omawiane na posiedzeniach konsorcjum lub w trakcie jego dziatan

Kiedy konsorcjum juz zostanie utworzone, wszelkie prowadzone dyskusje, rozmowy i
posiedzenia badZz podejmowane decyzje itp. muszg ograniczac sie do uzasadnionego celu,
dla ktérego istnieje dane konsorcjum. Niewtasciwe jest dyskutowanie na temat cen,
warunkéw dla klienta, kosztéw, planéw inwestycyjnych lub innych planéw handlowych
zwigzanych z tym, w jaki sposéb i gdzie cztonkowie konsorcjum bedg sprzedawali dany
produkt. Wspomniane dyskusje itp. muszg by¢ Scisle zwigzane z celem BPR.

Niezaleznie od powyzszego jasne jest, ze po utworzeniu konsorcjum do jego prawidtowego
dziatania niezbedne moze by¢ ujawnienie przez konkurentéw okreslonych informacii,
ktérych w innym przypadku by sobie nie ujawniali. Przyktadowo, jezeli mechanizm
stosowany do obliczenia wkfadu kazdego z cztonkdéw w koszty opiera sie na ilosci produktu
wprowadzonej na rynek UE przez kazdego cztonka konsorcjum, niezaleznie od podjetych
srodkéw ostroznosci nie da sie unikngé zwiekszenia poziomu przejrzystosci w poréwnaniu z
sytuacjq sprzed utworzenia konsorcjum. Chociaz moze to by¢ nieuniknione, cztonkowie
muszg podjac¢ wszelkie niezbedne $rodki ostroznosci, aby zapewnic ograniczenie ryzyka
przejrzystosci do minimum. Przyktadowo zatem wszelkie dane na temat ilosci produktu
powinny by¢ zagregowane; powinny sie one odnosi¢ do starych danych (starszych niz
sprzed dwoch lat), a w przypadku przedstawiania ich szerszej grupie, dane liczbowe nie
powinny by¢ przypisane zadnemu cztonkowi konsorcjum. Informacjami dostarczanymi
przez cztonkéw konsorcjum moze zarzadzac rowniez niezalezna osoba trzecia taka jak
powiernik.
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Ponizej podano wytyczne dotyczace zakazow i nakazéw, ktére mogg okazac sie pomocne.

v/ Przygotowywanie projektu porzadku obrad na

v Rozwazenie wykorzystania niezaleznej osoby
trzeciej do gromadzenia szczegdlnie chronionych
informacji handlowych (np. wielkos¢ sprzedazy) w | x Omawianie jakichkolwiek informacji innych niz
przypadkach, w ktorych jest to obiektywnie informacje niezbedne do celu, dla ktérego
niezbedne dla dziatalnosci konsorcjum; utworzono konsorcjum

zagregowanie danych oraz upewnienie sie, ze sg to
»~stare” dane, a nie biezace dane oraz ze nigdy nie
sq to prognozy dotyczace przysztosci

v Jawne odrzucanie jakichkolwiek jednostronnych
o$wiadczen wydanych przez cztonka konsorcjum w
dowolnej formie, jezeli w oswiadczeniach tych
ujawnia sie szczegolnie chronione informacje
handlowe

kazde posiedzenie i przestrzeganie go; X Udziat w jakimkolwiek posiedzeniu bez porzadku
przygotowanie i dostarczenie wszystkim cztonkom | obrad

protokotu

v Odpowiednie dokumentowanie wszystkich X Pozwalanie cztonkom na wypowiedzi poza
posiedzen, rozmoéw, decyzji itp. przygotowanym porzadkiem obrad

Kryteria cztonkostwa

Cztonkostwo w konsorcjum moze rodzi¢ problemy zwigzane z wytgczeniem, jezeli
konsorcjum ma dostep do konkretnych danych na temat badan, zasobéw handlowych oraz
innych materiatéw, ktore nie moga byc¢ fatwo powielone przez innych konkurentow.

W takiej sytuacji cztonkowie konsorcjum muszg uwazac na to, jak traktujg inne
przedsiebiorstwa/osoby, ktére chcag zosta¢ cztonkami konsorcjum w pozniejszym okresie.
Jezeli wspomniane osoby trzecie nie sg traktowane w sposob przejrzysty i obiektywnie
uzasadniony, konsorcjum naraza sie€ na ryzyko oskarzenia o naruszenie prawa konkurencji.
Podstawg tego typu oskarzenia moze by¢ na przyktad sytuacja, w ktorej konsorcjum
uniemozliwia osobie trzeciej uzyskanie dostepu do tego, co jest jej niezbedne do wejscia
na dany rynek lub utrzymania sie na nim.

W zwigzku z tym wazne jest, aby konsorcjum zapewnito nastepujqce elementy:

e zasady cztonkostwa powinny by¢ odpowiednio elastyczne, aby umozliwic
dotaczanie nowych cztonkéw w pdézniejszym okresie na takich samych warunkach,
na jakich dotaczyli obecni cztonkowie; jezeli zastosowanie majg inne warunki,
nalezy znalez¢ ich obiektywne uzasadnienie (np. premia z tytutu ryzyka, korekta
odsetek itp.);

¢ nalezy jasno okresli¢ warunki i procedure wnioskowania o cztonkostwo, w ramach
ktérych unika sie gtosowania jednomysinego; wspomniane warunki i procedury
powinny podlega¢ wiarygodnemu postepowaniu odwotawczemu w przypadkach,
gdy wniosek zostanie odrzucony na pierwszym etapie;

e zasadniczo wszyscy cztonkowie konsorcjum powinni po réwno dzieli¢ sie kosztami
opracowywania dokumentacji oraz rejestracji, chyba ze istnieje obiektywne
uzasadnienie, aby poszczegdlnych cztonkéw konsorcjéw traktowacé w rézny
sposob. W odniesieniu do propozycji w kwestii rozwigzan alternatywnych dla
zwyktego podziatu pro rata odsyta sie do sekcji 2 powyzej.
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¢ Negocjacje zbiorowe: w prawie konkurencji nie ma zadnego przepisu, ktoéry
uniemozliwiatby konsorcjom negocjowanie w imieniu wszystkich jego cztonkéw w
celu uzyskania dostepu do danych od wiasciciela danych (ktéry sam w sobie
magtby by¢ konsorcjum). Oprdocz innych zalet takie dziatanie zapewnia
oszczednosci wynikajace z korzysci skali. Z punktu widzenia prawa konkurencji
kluczowe jest zapewnienie dyskusji miedzy wyznaczonymi stronami (a wiec
przedstawicielami konsorcjum), przy czym obie strony mogg by¢ objete
porozumieniem o zachowaniu poufnosci lub o nieujawnianiu informacji. W ten
sposOb zostaje juz ograniczony zakres wykorzystania wszelkich uzyskanych
informacji. Wtasciciele danych muszg jednak traktowac wszystkich
whnioskodawcéw jednakowo, co oznacza, ze zaden z cztonkdéw konsorcjum nie
bedzie mdgt skorzystac¢ z okreslonych odliczen ze wzgledu na fakt, iz wniosek o
dostep do danych sktada w tym samym czasie kilka przedsiebiorstw.

e Odpowiedzialnos$é: w przypadku ustalenia, ze naruszone zostato prawo
konkurencji, wszyscy cztonkowie konsorcjum ponoszg odpowiedzialnos¢
indywidualnie. Przyktadowo nawet wspomniani neutralni funkcjonariusze, ktérzy
sg wyznaczeni do pomocy w prowadzeniu konsorcjum, mogg ponosi¢
odpowiedzialnos¢ indywidualnie za kazda ostatecznie podjetg przez konsorcjum

decyzje, ktora narusza konkurencje.

8. Podsumowanie nakazow i zakazow w kwestii

konsorcjow w ramach BPR

v/ Nalezy sie upewni¢, ze obowigzuje
kompleksowa i szczegétowa umowa pisemna
ustanawiajgca konsorcjum

v/ Okres$lenie jasnych zasad procesu
decyzyjnego

v/ Traktowanie jednakowo  wszystkich
potencjalnych wnioskodawcow
(wnioskujgcych 0 cztonkostwo lub

udostepnianie danych) - stosowanie tych
samych zasad w stosunku do wszystkich,
chyba ze zastosowanie innych zasad jest
obiektywnie uzasadnione

v/ Okreslenie jasnych i sprawiedliwych zasad
obliczania wysokosci rekompensat z tytutu
optat za cztonkostwo i optat za upowaznienia
do korzystania z danych

cztonka
wspdlnie

v/ Okreslenie praw
konsorcjum w odniesieniu
opracowanych informacji

kazdego
do

v/ Jezeli wprowadza sie ograniczenia w
zakresie cztonkostwa, nalezy zapewnic¢ dostep

X Dzielenie sie informacjami
innymi cztonkami konsorcjum

poufnymi z

X Wprowadzenie  rozréznienia  wsrod
cztonkow konsorcjum ze wzgledu na ich
cztonkostwo w innych stowarzyszeniach lub
konsorcjach

X Odmowienie cztonkostwa bez

obiektywnego uzasadnienia

X Przyjecie zbyt wielu cztonkéw, gdy nie jest
to praktycznie wykonalne (nadal na
podstawie obiektywnych kryteriow)

X Powielanie danych na temat kregowcéw

X Stosowanie gtosowania jednomysinego
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do informacji w sposdb
przejrzysty i niedyskryminujacy

sprawiedliwy,

v/ Podjecie wszelkich staran, aby osiagnaé
porozumienie w  kwestii  udostepniania
danych, w przypadku gdy wniosek skifada w
tym celu osoba trzecia

v/ Udostepnianie wszelkich danych na temat
kregowcéw

v/ Ustanowienie uzgodnionej procedury
rozwigzywania sporéw, np. w drodze
arbitrazu lub za posrednictwem sadow
krajowych

v/ Ustalenie warunkdéw i procedury ubiegania
sie o cztonkostwo

v/ Wyznaczenie zaangazowanego i dobrze

poinformowanego przedstawiciela

v Podjecie decyzji w kwestii tego, kto i w jaki
sposob bedzie sktadat wniosek

X Stosowanie czasochfonnych procedur, w
szczegdlnosci w odniesieniu do wymiany
informacji z konsultantem technicznym Ilub
decyzji zwigzanych z dokumentacjg i
strategiq

X Dyskryminowanie cztonkéw konsorcjum
lub 0sdb trzecich poprzez stosowanie réznych
kosztow badz optat bez obiektywnego
uzasadnienia

kosztami lub
obiektywnie

X Obcigzanie nieuczciwymi
optatami, ktére nie sg
uzasadnione

9. Najczesciej zadawane pytania dotyczace konsorcjow

Czym jest konsorcjum? (zob. sekcja 1.1)

Konsorcjum jest zgrupowaniem wiecej nich dwdch przedsiebiorstw/oséb dazacych do
osiggniecia wspdlnego celu. Najczesciej konsorcjum jest po prostu umowag miedzy jego
cztonkami (zwang np. porozumieniem w sprawie grupy zadaniowej, protokotem ustalen,
zasadami operacyjnymi), ale moze ono takze przybra¢ forme podmiotu prawnego
odrebnego od cztonkdw (na przyktad europejskie ugrupowanie intereséw gospodarczych).

Czy ,konsorcjum” jest terminem prawnym? (zob. sekcja 1.1.)

Nie. Stowo ,konsorcjum” zostato wybrane na potrzeby niniejszego poradnika praktycznego,
poniewaz jest to stowo powszechnie wybierane w przemysle w sytuacji, w ktorej wiecej niz
dwa przedsiebiorstwa lub dwie osoby decydujg sie potaczyc¢ sity, aby osigagnac wspdlny cel
w ramach BPR. Inne terminy, takie jak umowa o wspotpracy, grupa zadaniowa i grupa
rejestracyjna, sq w takim samym stopniu uzasadnione.

Jaka jest najwieksza korzys$c¢ z bycia czescig konsorcjum? (zob. sekcja 1.4)

Dla przedsiebiorstw/oséb najwieksza korzyscig sg oszczednosci wynikajgce z podziatu
kosztéw przeprowadzenia testow lub badan, zatrudniania konsultantéw technicznych lub
innych doradcéw itp. na szereg przedsiebiorstw lub oséb o podobnych pogladach. W
przypadku wtasciwych organdw regulacyjnych konsorcja zmniejszajg prawdopodobienstwo
powielania badan i wielokrotnych ocen.

Jakie sg inne zalety konsorcjum? (zob. sekcja 1.4 i sekcja 3)

W praktyce jest to kwestia korzysci skali:

e o0szczednosci w zakresie zasobdw ludzkich lub czasu (mozna podzieli¢ sie
naktadem pracy);
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e lgczenie know-how lub dzielenie sie wiedzg; oraz
e w zaleznosci od typu konsorcjum, mozliwos¢ zbiorowej obrony stanowiska.
Jaka jest najwieksza wada bycia czescig konsorcjum? (zob. sekcja 3)

Zawsze bedzie istniato prawdopodobienstwo, ze konsorcjum bedzie pracowac jedynie tak
szybko, jak jego najwolniejszy cztonek; ograniczeniem moze by¢ zatem brak elastycznosci
i zdolnosci adaptacji.

Jakie sg inne wady konsorcjum? (zob. sekcja 3)

W praktyce moze to by¢ kwestia stosunkéw miedzy przedsiebiorstwami/osobami bedgacymi
cztonkami konsorcjum:

e moze dochodzi¢ do napie¢ miedzy cztonkami konsorcjum, zwtaszcza gdy sg oni
rzeczywistymi badz potencjalnymi konkurentami; moze dochodzi¢ do trudnych do
rozwigzania réznic zdan, ktérych wyeliminowanie zajmie kierownictwu i doradcy
lub konsultantowi zewnetrznemu duzo czasu;

e utworzenie konsorcjum i zapewnienie jego petnej operacyjnosci moze potrwac
bardzo dtugo; oraz

e tgczenie przedsiebiorstw/oséb wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem
nieprzestrzegania prawa konkurencji, jezeli cztonkowie konsorcjum nie sa w petni
$wiadomi swoich praw i obowigzkéw w tym wzgledzie.

Jaka forme musi przybra¢ konsorcjum? (zob. sekcja 1.2 i sekcja 1.3)

Nie musi przybiera¢ zadnej konkretnej formy. Jest to kwestia, o ktdorej decyduja
cztonkowie konsorcjum. Konsorcjum moze przybiera¢ forme grupy ad hoc bez
jakichkolwiek Scistych zasad (niezalecane), forme jasno okreslonej umowy miedzy
cztonkami konsorcjum, w ktorej zdefiniowano role, strukture, odpowiedzialno$¢, zasady
cztonkostwa itp. (zalecane), a nawet forme w petni rozwinietego podmiotu prawnego z
wlasng osobowoscig prawng (oraz wtasnymi prawami i obowigzkami).

Jakich zasad musza przestrzega¢ konsorcja? (zob. sekcja 2)

Prawo konkurencji UE i poszczegdlnych panstw cztonkowskich stosuje sie niezaleznie od
wybranej formy konsorcjum. Wszyscy cztonkowie muszg zawsze przestrzegac prawa
konkurencji.

Konsorcjum (w zaleznosci od prowadzonej dziatalnosci) musi przestrzegac réwniez
przepisow BPR. Jezeli konsorcjum jest podmiotem prawnym, musi rowniez przestrzegac
przepiséw panstwa cztonkowskiego, na mocy praw ktorego zostato ustanowione
podmiotem prawnym.

Ponadto cztonkowie konsorcjum mogg swobodnie decydowac o sposobie zarzadzania
konsorcjum, liczbie posiedzen, kworum obecnosci, zatrudnianiu doradcow i konsultantow,
zasadach cztonkostwa itp.

Jakie sq mozliwosci pod wzgledem tworzenia konsorcjum w kontekscie BPR?
(zob. sekcja 1.2 i sekcja 5)

Konsorcja mogag by¢ tworzone w ramach BPR do réznych celéw, miedzy innym moga
stanowic¢ instrument umozliwiajacy cztonkom konsorcjum wspdélng prace nad wnioskami o
pozwolenie na produkt biobdjczy (lub rodzine takich produktéw) oraz wspdlne sktadanie
takich wnioskéw (w razie potrzeby w potaczeniu z wnioskiem o pozwolenie na te same
produkty biobdjcze), a tym samym przynoszacy oszczednosci i korzysci skali.

Czy konsorcjum moze zwrocic sie do wilasciciela danych w imieniu wszystkich
cztonkow, aby prowadzi¢ negocjacje w sprawie uzyskania dostepu do danych
przez wszystkich cztonkow? (zob. sekcja 7)

Tak, zgodnie z ogdlng zasadg cztonkowie konsorcjum mogg angazowac sie w negocjacje
zbiorowe, ale jezeli zakonczg sie one powodzeniem, kazdy cztonek konsorcjum bedzie
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musiat ostatecznie uzyskac indywidualne upowaznienie do korzystania z danych lub
podpisa¢ osobne porozumienie w sprawie udostepniania danych. Do celéw okreslonych w
art. 95 wymaga sie indywidualnego sktadania wnioskéw do Agencii.

Czy konsorcjum moze prowadzi¢ negocjacje jako wiasciciel danych, jezeli
otrzyma od potencjalnych wnioskodawcéw wnioski, by tak uczynic¢? (zob. sekcja
2 i sekcja 5)

Tak, jest to mozliwe i zdarza sie dos¢ czesto.

Czy samo konsorcjum moze przyznac potencjalnym wnioskodawcom
upowaznienie do korzystania z danych? (zob. sekcja 2 i sekcja 5)

Tak, konsorcjum (ustanowione jako podmiot prawny), ktore dziata jako przedstawiciel
wiasciciela lub wiascicieli danych, moze wystawi¢ upowaznienie do korzystania z danych
cztonkom konsorcjum albo osobom trzecim (np. MSP, ktére nie jest cztonkiem
konsorcjum).

Czy doradca lub konsultant moze petni¢ role wnioskodawcy w przypadku
wspoinych badz indywidualnych wnioskéw? (zob. sekcja 5)

Tak, jest to mozliwe i — jak nalezy ponownie podkresli¢ - stanowi powszechng praktyke w
wielu konsorcjach. Ponadto utatwia to cztonkom konsorcjum przestrzeganie prawa
konkurencji.

Czy doradca lub konsultant moze by¢ posiadaczem pozwolenia? (zob. sekcja 5)

Chociaz przedmiotowa kwestia nie zostata bezposrednio uregulowana w BPR, nic nie stoi
na przeszkodzie, aby niezalezna osoba trzecia dziatajgca w porozumieniu z cztonkami
konsorcjum (np. doradca lub konsultant) byta posiadaczem pozwolenia w przypadku
pozwolenia na produkt biobdjczy. W takiej sytuacji wspomniana osoba dziatataby w imieniu
cztonkow konsorcjum lub na podstawie upowaznienia udzielonego przez cztonkdéw
konsorcjum.

Czy konsorcjum moze byé posiadaczem pozwolenia? (zob. sekcja 5)

Odpowiedz na to pytanie jest identyczna: zaden z przepiséw BPR nie stoi na przeszkodzie,
aby konsorcjum ustanowione jako podmiot prawny byto posiadaczem pozwolenia w
przypadku pozwolenia na produkt biobdjczy, jezeli zostato w tym celu zatozone przez
swoich cztonkdéw jako podmiot prawny. W powyzszej sytuacji samo konsorcjum bedzie
musiato zosta¢ beneficjentem wszelkich upowaznien do korzystania z danych, na ktérych
polega.

Jakie obowiazki na mocy BPR moze mie¢ konsorcjum, ktére jest posiadaczem
pozwolenia? (zob. sekcja 5)

Jezeli konsorcjum jest podmiotem prawnym, bedzie miato takie same prawa i obowigzki
jak kazdy inny posiadacz pozwolenia (np. obowigzek zgtoszenia niespodziewanego lub
szkodliwego dziatania itp.). Jezeli produkty nie zostaty jednak wprowadzone na rynek,
obowigzki te w praktyce ograniczajq sie do zarzadzania regulacyjnego pozwoleniem na
produkty (np. ewentualnymi zmianami, przedtuzeniami waznosci pozwolenia, optatami
rocznymi itp.).

Czy konsorcjum moze korzystac z ustug jednego dostawcy substancji czynnej?
(zob. sekcja 5)

Sytuacja taka moze, ale niekoniecznie musi mie¢ miejsce. Z powodoéw zwigzanych z
prawem konkurencji i swobodg uméw cztonkowie konsorcjum powinni mie¢ mozliwosc
zaopatrywania sie w substancje czynne wedtug swoich preferencji i potrzeb. Z
praktycznego punktu widzenia wydaje sie zatem raczej mato prawdopodobne, ze wszyscy
cztonkowie konsorcjum beda korzystac z jednego i tego samego zrddta. Wadg posiadania
wielu zrédet jest jednak koniecznos¢ okreslenia rownowaznosci technicznej zrodet przez
cztonkdw konsorcjum, na przyktad w kontekscie wspdlnego pozwolenia na rodzine
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produktéw biobdjczych lub ten sam produkt biobdjczy. Wymaga to zaangazowania Agencji
oraz uiszczenia okreslonej optaty.
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Dodatek 1. Wzor umowy konsorcjalnej w odniesieniu do
produktu

! UWAGA dla czytelnika: Dodatek 1 ma cztery zalaczniki.

Projekt wzoru umowy konsorcjalnej w odniesieniu do produktu

biobdjczego

na mocy BPR

Niniejszy wzér umowy konsorcjalnej opracowano w oparciu o wymogi okreslone w BPR.

Wzér ten w zadnym przypadku nie ma charakteru obligatoryjnego ani nakazowego.
Powinien on raczej stuzy¢ przede wszystkim jako wytyczne lub wskazéwki do dyskusji w
celu zapewnienia, aby rozwazajac utworzenie konsorcjum, wszystkie strony uwzgledniaty
szereg aspektow.

To grupa przedsiebiorstw ostatecznie ocenia stosownos¢ postanowien indywidualnie w
odniesieniu do kazdego przypadku oraz decyduje, ktére elementy majg zostac przyjete (i
na jakim poziomie), z uwzglednieniem réwniez wiasciwego krajowego prawa zobowigzan
(ktére bedzie sie réznito w zaleznosci od wyboru prawa witasciwego uzgodnionego przez
strony).

Przedsiebiorstwa lub osoby stosujg niniejszy wzoér na wiasne ryzyko, a Komisja Europejska
ani Europejska Agencja Chemikaliow nie wezmie zadnej odpowiedzialnosci ani nie daje
zadnych gwarancji w zwigzku ze stosowaniem niniejszego dokumentu lub opieraniem sie
na nim ani w zwigzku z korzystaniem z niego.

Umowa konsorcjalna

pomiedzy
1) [ 1, z siedzibg w [ ]
a
2) [ 1, z siedzibg w [ ]
a
3) [ 1, z siedzibg w [ ]

zwanymi dalej indywidualnie ,,Cztonkiem” a facznie ,Cztonkami”.

Preambuta

Preambuta stuzy przedstawieniu sytuacji i osadzeniu umowy w konteksScie. Ma ona zwykle
forme listy opisow. Moze obejmowac czes¢ lub wszystkie z nastepujacych punktow: status
substancji w odniesieniu do zatwierdzenia; odniesienie do zasady, zgodnie z ktdrg
produktéw biobdjczych nie mozna udostepniaé na rynku ani stosowad, jezeli nie uzyskaty
pozwolenia; odniesienie do stron, ktére chcq unikng¢ powielania wysitkdw.

Ponizej podano przyktadowe wyrazenia, ktére mogg by¢ odpowiednie:

o Majac na uwadze, ze Cztonkowie sg producentami lub dostawcami produktow
biobdjczych zawierajacych substancje czynng [substancjal;
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o majac na uwadze, ze substancja zostata zatwierdzona na mocy rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 w sprawie produktéw biobdjczych (,BPR”) rozporzgadzeniem
wykonawczym Komisji [odniesienie] z datg zatwierdzenia [data] i zostata
wprowadzona do unijnego wykazu zatwierdzonych substancji czynnych;

o majac na uwadze, ze BPR stanowi, iz produktow biobdjczych nie mozna
udostepniac na rynku ani stosowac, jezeli nie uzyskaty pozwolenia zgodnie z BPR;

o majac na uwadze, ze wniosek o pozwolenie musi zostac przekazany do dnia [data]
Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”) lub witasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego w celu utrzymania produktu na rynku;

o majac na uwadze wysitek zwigzany z obowigzkami regulacyjnymi, Cztonkowie
uznajq, ze konieczne jest zwiekszenie skutecznosci gromadzenia informacji w celu
unikniecia powielania pracy, zmniejszenia kosztéw powigzanych oraz przedtozenia
zharmonizowanego zbioru danych w Agencji lub we wtasciwym organie panstwa
cztonkowskiego;

o majac na uwadze, ze Cztonkowie zgadzajg sie nie ujawniac, nie omawiac ani nie
wymieniac¢ zadnych konkurencyjnych lub w inny sposdb szczegdlnie chronionych
informacji dotyczacych rynku miedzy sobg nawzajem ani miedzy zadnymi
stronami, z ktéorymi pézniej mogg by¢ prowadzone przez Cztonkdéw dyskusje lub z
ktérymi pozniej moze zosta¢ podjeta wspotpraca; oraz

o majac na uwadze, ze Cztonkowie zgadzajq sie udostepnia¢ dane i dzieli¢ kosztami
w sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujacy sposéb,

o niniejszym w celu wypetnienia obowigzkdéw regulacyjnych powstatych na mocy
BPR w odniesieniu do produktéw biobdjczych zawierajgcych substancje Cztonkowie
wyrazajg gotowos¢ podjecia wspotpracy w formie konsorcjum (,konsorcjum”),
ktore podlega kryteriom okreslonym w niniejszej Umowie.

CZLONKOWIE POSTANAWIAJA, CO NASTEPUJE:
UMOWA

Artykut I. Definicje

Nalezy rozwazy¢ podanie odpowiednich definicji termindw czesto stosowanych w tresci
niniejszej umowy, do ktérych mogaq naleze¢ nastepujace terminy.

1. Ponizsze terminy i wyrazenia majg znaczenie okreslone ponizej:

Podmiot powigzany / wnioskodawca / przewodniczacy / kierownik konsorcjum /
klient / podmiot, ktory przedtozyt dane / termin skfadania wnioskéw / informacje
lub dane / dokumentacja dotyczaca wspdlnego pozwolenia na produkt / cztonkowie
/ produkt lub produkty / komitet sterujacy / badanie / substancja lub substancje /
konsultant techniczny / terytorium / powiernik (itp.)

2. Ponadto do niniejszej Umowy majq zastosowanie wszelkie definicje okreslone w BPR.

Artykut II. Cel i zatozenia

Ponizsze postanowienia stanowig przyktad rodzaju celdw i zatozen, dla ktdrych konsorcjum
moze zostac ustanowione; lista ta nie jest wyczerpujqca ani jej zastosowanie nie jest
wymagane.

1. Cztonkowie zobowigzujg sie do wspotpracy i wspotdzielenia zasobami ludzkimi i
finansowymi w celu przestrzegania wymogow zawartych w BPR dotyczacych
pozwolenia na produkt (,Cel”). W szczegdlnosci zobowigzujg sie wspolnie realizowad
nastepujace zatozenia:
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a. opracowywanie dokumentacji dotyczacej wspolnego pozwolenia na produkt w
odniesieniu do produktéw, w tym:

i. gromadzenie i ocena istniejgcych badan nad substancjg lub produktem
przeprowadzonych indywidualnie przez Cztonkdéw lub osoby trzecie oraz
wszelkich danych stanowigcych wtasnos¢ publiczng;

ii. identyfikowanie luk w danych miedzy istniejacymi badaniami zgromadzonymi
na podstawie poprzedniego punktu a wymogami art. 20 BPR;

iii. w miare mozliwosci rozwijanie podejscia przekrojowego;

iv. przeprowadzanie testow w celu wyeliminowania luk w danych
zidentyfikowanych w odniesieniu do art. 20 BPR;

v. gromadzenie informacji dotyczacych stosowania produktéw i narazenia na ich
dziatanie;

vi. przeprowadzanie oceny ryzyka;

vii.  przedtozenie [Agencji / wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego
niepotrzebne skresli¢] dokumentacji dotyczacej wspolnego pozwolenia na
produkt przez [uzupefni¢] w imieniu Cztonkéw przed uptywem terminu
sktadania wnioskéw — lub — przedtozenie wniosku o pozwolenie
indywidualnie przez kazdego Cztonka w zwigzku z jego produktem;

viii. porozumienie w kwestii okreslenia rownowaznosci technicznej, jezeli jest ono
niezbedne oraz wymagane przez BPR, a takze przedtozenie Agencji wniosku
lub wnioskow o ustalenie rownowaznosci technicznej substancji zgodnie z art.
54 BPR;

ix. kontynuowanie wspétpracy, o ktérej mowa w niniejszej Umowie, podczas
oceny wniosku;

X. kontynuowanie wspotpracy, o ktérej mowa w niniejszej Umowie, po
otrzymaniu pozwolenia na produkty.

Artykut III. Czionkostwo
Kryteria cztonkostwa musza by¢ otwarte, obiektywnie uzasadnione i niedyskryminujgce.
1. Ogolne

Cztonkostwo jest otwarte dla wszystkich wnioskodawcow, ktérzy spetniajg kryteria
cztonkostwa i zobowigzujq sie do wniesienia wkfadu finansowego okreslonego w
niniejszym artykule.

2. Cztonkostwo

Cztonkostwo jest otwarte dla producentéw i dostawcow produktédw biobdjczych
zawierajacych substancje [opcjonalnie: i wykorzystywanych w grupie produktowej
X], ktérzy podlegajg wymogom dotyczacym uzyskania pozwolenia na podstawie
BPR.

3. Kryteria cztonkostwa
Mozna rozwazy¢ nastepujgce kwestie i dodaé stosowne postanowienia:

a. kryteria i procedura dotyczace przyjmowania nowych Cztonkodw, z
uwzglednieniem alokacji kosztow [zob. zatacznik 1V];

b. przekazanie cztonkostwa;
wycofanie cztonkostwa;

d. wykluczenie Cztonkow;
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e. srodki odwotawcze w przypadku wykluczenia;

f. skutki wycofania i wykluczenia.

Artykut IV. Poufnosé

Ponizej przedstawiono przyktad ogdinej klauzuli, jaka mozna znalez¢ w wielu réznych
rodzajach umow.

1. Czfonkowie:

a. traktujg wszystkie informacje jako poufne i nie ujawniajg ich osobom trzecim,
chyba ze takiego ujawnienia wymaga sie w wymogach prawnych dotyczacych
ujawniania informacji. Kazdy Cztonek konsorcjum bezzwtocznie informuje na
piSmie innych Cztonkéw o kazdym ujawnieniu lub niewtasciwym wykorzystaniu
informacji przez jakiegokolwiek Cztonka lub jakgkolwiek osobe trzecig, a takze o
kazdym wniosku odpowiednich organdéw regulacyjnych o ujawnienie
wspomnianych informacji;

b. wykorzystujg informacje wytgcznie do osiggniecia Celu lub w zakresie
dozwolonym na podstawie niniejszej Umowy lub zgodnym z nig;

c. rozpowszechniajg informacje wséréd swoich pracownikéw, podmiotéw
powigzanych, ekspertéw lub doradcow/konsultantéw zewnetrznych jedynie na
zasadzie ograniczonego dostepu i wytacznie w zakresie bezwzglednie
niezbednym do osiagniecia Celu lub w zakresie dozwolonym na podstawie
niniejszej Umowy lub zgodnym z nig, o ile wspomniane podmioty sgq zobowigzane
umowg lub w jakikolwiek inny sposdb do zachowania poufnosci informaciji.

2. Zobowigzania okreslone w poprzednim artykule nie majg zastosowania do informacji,
w odniesieniu do ktérych Cztonek otrzymujgcy moze racjonalnie wykazaé, ze:

a. byty znane Cztonkowi otrzymujacemu bez zachowania poufnosci przed ich
ujawnieniem na mocy niniejszej Umowy; lub

b. sg powszechnie znane w momencie ujawnienia lub stajg sie znane pdzniej bez
naruszenia warunkéw niniejszej Umowy przez Cztonka otrzymujgcego; lub

c. stajg sie znane Cztonkowi otrzymujacemu dzieki ich ujawnieniu przez zrddta inne
niz Cztonek ujawniajacy, posiadajgce prawo do ujawniania takich informacji; lub

d. zostaty opracowane niezaleznie przez Cztonka otrzymujgcego bez dostepu do
informacji Cztonka ujawniajgcego, co znajduje potwierdzenie w odpowiedniej
dokumentacji.

3. Powyzsze postanowienia dotyczace poufnosci majg zastosowanie przez caty okres
obowigzywania niniejszej Umowy, a kazdy Cztonek, ktéry dobrowolnie lub w
jakikolwiek inny sposdb opusci konsorcjum, nadal im podlega.

Artykut V. Wilasnos$c¢ i wykorzystanie informacji

Ponizej przedstawiono przyktadowe rodzaje wtasnosci i wykorzystania praw, ktére moga
zostac¢ uzgodnione przez Cztonkéw konsorcjum; uwzglednienie tych praw nie jest jednak
wymagane ani nie ma charakteru nakazowego; to Cztonkowie decydujg miedzy sobg o
zakresie wspdlnych praw.

1. Nowe badania

a. Wszelkie informacje zgromadzone lub opracowane wspolnie przez Cztonkdéw
zgodnie z niniejszg Umowag sa wspolng wtasnoscig Cztonkéw, pod warunkiem ze
poszczegolni Cztonkowie poniesli koszty z tym zwigzane zgodnie z metodq
alokacji kosztéw okreslong w art. [ ] oraz zatgczniku III do niniejszej Umowy.
Kazdy ze wspdtwiascicieli otrzymuje kopie petnego raportu badawczego.
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b. Nalezy okresli¢ zasady wykorzystania nowych badan przez Cztonkdéw (np. do
jakich zastosowan, na jakim obszarze), a takze przez podmioty z nimi powigzane
oraz klientéw.

2. Istniejace badania

a. Nalezy okresli¢ zasady zgtaszania i wyboru odpowiednich istniejacych badan
stanowigcych wfasnos¢ Cztonkdw oraz okresli¢ prawa nadane pozostatym
Cztonkom (np. upowaznienie do korzystania z danych, wtasnosé, do jakich
zastosowan, na jakim obszarze), a takze podmiotom z nimi powigzanym oraz
klientom.

3. Osoby trzecie

a. Na wniosek kazdy potencjalny wnioskodawca moze [w drodze porozumienia w
sprawie udostepniania danych] uzyskac niewytaczne [i zbywalne/niezbywalne]
prawo do wykorzystania czesci lub catosci dokumentacji dotyczacej wspdlnego
pozwolenia na produkt, w tym poszczegdlnych badan, badz odniesienia sie do tej
dokumentacji, zgodnie z art. [ ] niniejszej Umowy.

b. Cztonkowie konsorcjum przyznajq [kierownikowi konsorcjum / podmiotowi, ktory
przedfozyt dane] prawo do dziatania w imieniu i na rzecz wszystkich Cztonkéw
konsorcjum w ramach negocjacji dotyczacych udostepniania danych.

Artykul VI. Whnioski osoby trzeciej o dostep do istniejacych i nowych badan w
ramach BPR

Nalezy okresli¢ zasady dotyczace procedury rozpatrywania wnioskow 0sob trzecich o
udostepnianie danych, w tym role kierownika konsorcjum, zasady dotyczgce procedury
udzielania upowaznienia do korzystania z danych [zob. zatacznik II] oraz warunkéw, jakie
bedg proponowane osobom trzecim [zob. zatgcznik IV].

Artykut VII. Organizacja

W zaleznosci od tego, jaka strukture konsorcjum uzgodniq sami Cztonkowie, pomocne
mogg sie okaza¢ wszystkie lub niektdre z ponizszych klauzul.

1. Osobowo$¢ prawna

Niniejsza Umowa oraz wspotpraca, o ktorej w niej mowa, nie ustanawiajg podmiotu
prawnego ani spotki osobowej miedzy Cztonkami ani nie sg uznawane za ustanawiajgce te
podmioty; nie czynig tez okreslonego Cztonka przedstawicielem/reprezentantem innego
Cztonka, chyba ze wyraznie postanowiono inaczej. W stosunkach zewnetrznych
konsorcjum nie dziata niezaleznie od swoich Cztonkéw lub pod wiasng nazwa. Jezeli
Cztonkowie konsorcjum powotujg kierownika konsorcjum, kazdy Cztonek zgadza sig, aby
kierownik konsorcjum dziatat we wtasnym imieniu na rzecz wszystkich Cztonkéw
konsorcjum.

Jedynie w przypadku, gdy konsorcjum jest zgtaszane jako potencjalny posiadacz
pozwolenia na produkt, musi ono by¢ podmiotem prawnym w UE.

2. Komitety

W zaleznosci od tego, jaka organizacje konsorcjum uzgodniq Cztonkowie, pomocna moze
sie okazac ponizsza struktura komitetowa.

Organami konsorcjum sg komitet sterujgcy oraz komitet techniczny. Aby realizowac Cel,
komitet sterujacy upowaznia sie do tworzenia wszelkich niezbednych komitetéw, grup oraz
grup zadaniowych, ktérych sktad, uprawnienia, czas dziatania i zasady sq ustalane przez
komitet sterujacy zgodnie zasadami okreslonymi ponizej.

3. Komitet sterujacy
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6.

Konsorcjum dziata za posrednictwem komitetu sterujacego, ktéry sprawuje nad
konsorcjum ogodlne kierownictwo oraz kontrole. Cztonkowie spotykajg sie w
ramach komitetu sterujgcego osobiscie, w formie telekonferencji lub
wideokonferencji, aby podejmowac decyzje zwigzane z ogdlnymi organizacjq i
dziataniami konsorcjum.

Cztonkowie komitetu sterujgcego wspodlnie wybieraja przewodniczacego, ktory
wspiera kierownika konsorcjum w organizacji posiedzen i sporzadzaniu
protokotow.

Nalezy okresli¢ zasady dotyczgce procesu decyzyjnego, prawa do gtosowania,
zwotywania posiedzen, przygotowywania porzadku obrad oraz obecnosci na
posiedzeniach.

Komitet sterujqcy posiada wszelkie uprawnienia oraz podejmuje wszelkie
decyzje, ktore sg niezbedne, aby zapewni¢ osiggniecie Celu. Zadania komitetu
sterujgcego mogg by¢ nastepujace: [uzupetni¢ wykazem zadan].

Komitet techniczny

a.

Komitet techniczny sktada sie z przedstawicieli Cztonkdw i podejmuje decyzje
[jednomysinie / wiekszosScig 2/3 gtosow / zwyktq wiekszoscig gtosow].
Cztonkowie komitetu technicznego wspdlnie wybierajg przewodniczacego, ktéry
organizuje posiedzenia i przedktada sprawozdania komitetowi sterujgcemu.

Zadaniami komitetu technicznego kieruje komitet sterujacy; moga naleze¢ do
nich miedzy innymi ponizsze zadania: [uzupetni¢ wykazem zadan].

Kierownik konsorcjum

a.

Wariant 1 (kierownik zewnetrzny): o powotaniu kierownika konsorcjum decyduje
komitet sterujqcy. Kierownik konsorcjum podpisuje z kazdym konkretnym
Cztonkiem konsorcjum oddzielng umowe, w ktorej okresla sie zadania i
obowigzki wymienione ponizej, wtgcznie z obowigzkiem poufnosci w celu
zapewnienia, aby Cztonek nie wykorzystat w sposéb nieuprawniony zadnych
szczegolnie chronionych informacji, ktére otrzyma.

Wariant 2 (przedsiebiorstwo bedgce Cztonkiem konsorcjum): kierownik
konsorcjum jest powotywany przez komitet sterujgcy sposrod Cztonkdw
konsorcjum. Kierownik konsorcjum jest odpowiedzialny przed komitetem
sterujgcym.

Kierownik konsorcjum jest odpowiedzialny za biezgce zadania zwigzane z
zarzadzaniem oraz za reprezentacje Cztonkéw konsorcjum na zewnatrz.
Kierownik konsorcjum prowadzi normalng dziatalno$¢ konsorcjum, z wytgczeniem
dziatan strategicznych przypisanych wytacznie komitetowi sterujgcemu, i w tym
wzgledzie zajmuje sie zwlaszcza ponizszymi zagadnieniami: [uzupetni¢ wykazem
zadan, do ktérych mogtoby sie przyktadowo zalicza¢ rozpatrywanie ztozonych
przez osoby trzecie wnioskéw o dostep do informacji lub o cztonkostwo, w tym
prowadzenie rachunku powierniczego, na ktérym bedg ztozone srodki
pochodzace z tego rodzaju wnioskow].

Kierownik konsorcjum po uprzedniej zgodzie komitetu sterujgcego moze
podpisywac¢ wszystkie umowy z doradcami, konsultantami lub ekspertami
zewnetrznymi, w tym z laboratoriami, w celu wykonywania zadan technicznych i
naukowych w swoim imieniu, ale na rachunek Cztonkow.

Kierownik konsorcjum jest upowazniony do reprezentowania Cztonkow w
zakresie wszystkich dziatan niezbednych do osiggniecia Celu, o ile nie okreslono
inaczej w niniejszej Umowie, a takze w petni i terminowo przestrzega w imieniu
Cztonkéw odpowiednich przepiséw BPR w tym wzgledzie.

Skarbnik
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Komitet sterujacy moze zdecydowac sie na wybor skarbnika, aby prowadzit on ksiegi
finansowe oraz dokumentacje finansowg konsorcjum, ktére sg udostepniane do wgladu
kazdemu Cztonkowi.

7. Informacje poufne

Konsultant techniczny lub kierownik konsorcjum, zaleznie od sytuacji, gromadzi wszelkie
informacje, ktére musza byc¢ przedtozone przez Cztonkdéw do celdéw niniejszej Umowy. Do
takich informacji mogg naleze¢ wykazy informacji na temat danego przedsiebiorstwa
bedace w posiadaniu poszczegdlnych Cztonkdw (w tym wszelkiego rodzaju informacje
zbiorcze i protokoty), $rednie roczne ilosci produktéw wprowadzonych do obrotu przez
kazdego Cztonka, specyfikacje dotyczace grup produktowych bedacych przedmiotem
zainteresowania oraz inne szczegodlnie chronione informacje handlowe. Konsultant
techniczny lub kierownik konsorcjum przez caty czas zachowujg poufnos¢ tych informacji,
réwniez wzgledem innych Cztonkéw, i ujawniajq je tylko wiasciwym organom regulacyjnym
w zakresie wymaganym do osiggniecia Celu.

8. Reprezentacja i dziatania w odniesieniu do osé6b trzecich

Bez uprzedniej zgody komitetu sterujacego zaden Cztonek konsorcjum nie wchodzi w
jakiekolwiek zobowigzania umowne z osobami trzecimi w imieniu innych Cztonkéw
konsorcjum w zwigzku z Celem niniejszej Umowy. W odniesieniu do osdb trzecich
konsorcjum jest reprezentowane przez kierownika konsorcjum.

9. Jezyk roboczy

Jezykiem roboczym konsorcjum jest jezyk [angielski].

Artykut VIII. Definicja kosztéw i ich alokacji

Podziat kosztow w konsorcjum moze by¢ procesem ztozonym i wymaga dobrego
zrozumienia ze strony wszystkich podmiotéw,; pomocne mogg by¢ niektére lub wszystkie z
klauzul przedstawionych ponizej.

1. Wycena istniejacych badan

Wartos¢ istniejgcych badan udostepnionych przez Cztonka konsorcjum innym Cztonkom
jest ustalana przez komitet sterujacy na podstawie oceny jakosci, adekwatnosci oraz
istotnosci naukowej w zwigzku z osiggnieciem Celu, zgodnie z zasadami ustanowionymi w
zatgczniku III.

2. Zasady podziatu kosztéw

a. Miedzy Cztonkow konsorcjum dzieli sie nastepujace koszty: [uzupetni¢é wykazem
kosztow, ktére bedq dzielone miedzy Cztonkdéw; sa to np. wydatki
administracyjne, rekompensata za istniejgce badania, koszty nowych badan
itp.].

b. Inne koszty poniesione przez Cztonkéw w kontekscie niniejszej Umowy nie bedq
rekompensowane, chyba ze komitet sterujacy postanowi inaczej.

c. Koszty, o ktérych mowa w lit. a) powyzej, sa dzielone miedzy wszystkich
Cztonkdéw konsorcjum w réwnym stopniu, chyba ze komitet sterujacy postanowi
inaczej.

d. Wszystkie pfatnosci nalezne na mocy niniejszej Umowy stanowig ptatnosci netto,
tj. nie sg objete zadnymi optatami bankowymi badz transferowymi lub
podobnymi optatami i nie odlicza sie od nich zadnych podatkow, obcigzen ani
innych optat. Jezeli ptatnik jest zobowigzany do potracenia jakiegokolwiek
podatku lub do jakiegokolwiek innego odliczenia w odniesieniu do takich
ptatnosci, wspomniane ptatnosci zwieksza sie w stopniu niezbednym w celu
zapewnienia, aby po dokonaniu wymaganego odliczenia lub potracenia odbiorca
ptatnosci odebrat i zachowat kwote netto (wolng od jakiegokolwiek zobowigzania
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w zwigzku ze wspomnianym odliczeniem lub potragceniem) réwng kwocie, jakq
otrzymatby i zachowat, gdyby takie odliczenie lub potracenie nie zostato
wykonane lub gdyby nie wymagano jego wykonania (kwota ubruttowiona). Jezeli
po ztozeniu wniosku beneficjenta, podatek u zrédta mozna obnizyé, zwrdcié lub
zostanie przyznane zwolnienie od podatku u zrddta, ptatnik wnosi o takie
obnizenie, zwrot lub zwolnienie w imieniu odbiorcy ptatnosci. Odbiorca ptatnosci
udziela ptatnikowi wszelkiego wsparcia niezbednego w celu uzyskania
wspomnianego obnizenia lub zwrotu podatku u Zzrédta badz zwolnienia z
przedmiotowego podatku. Ptatnik jest uprawniony do wszelkiego zwrotu podatku
u zrodta.

d. Podatki posrednie, w tym m.in. podatek od wartosci dodanej (VAT), podatek od
towardw i ustug, podatek od ustug i podatek od dziatalnosci gospodarczej -
majace zastosowanie zgodnie z wtasciwym prawem podatkowym - sg
odprowadzane przez ptatnika. Ptatnik ma jednak prawo do wstrzymania
jakiejkolwiek ptatnosci podatkéw posrednich, chyba ze odbiorca pfatnosci
dostarczyt ptatnikowi wystarczajgcg fakture do celéw opodatkowania
posredniego.

Artykut IX. Obowiazki indywidualne

1. Cztonkowie podejmujg wszelkie mozliwe starania, aby zapewni¢ odpowiednie i
terminowe osiggniecie celu. W szczegdlnosci kazdy Cztonek:

a. przestrzega postanowien niniejszej Umowy;
[uzupetnic]

2. Kazdy Czionek jest odpowiedzialny za przestrzeganie swoich praw i obowigzkéw
zgodnie z BPR w zakresie, w jakim przestrzeganie wspomnianych praw i obowigzkdéw
nie zostaje natozone na Cztonkéw konsorcjum na mocy niniejszej Umowy. Ma to
zastosowanie w szczegdlnosci do [uzupetnic].

Ponizsze artykuty, poczawszy od art. X, stanowiq klauzule standardowe, ktére mozna
znalez¢ w wielu réznego rodzaju umowach.

Artykut X. Przestrzeganie prawa konkurencji

Cztonkowie uznajg, ze wszelkie dziatania na mocy niniejszej Umowy muszg by¢
realizowane w petnej zgodzie z prawem konkurencji UE, w tym m.in. z art. 101 i 102
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, jak réwniez wszelkimi majacymi
zastosowanie przepisami krajowymi. Cztonkowie wyraznie zgadzajq sie przestrzegac
polityki zgodnosci z prawem konkurencji okreslonej w zataczniku I do niniejszej Umowy.

Artykul XI. Zarzadzanie oraz sprawozdawczos¢ w odniesieniu do wydatkow,
dostaw i ksiag rachunkowych

Nalezy okresli¢ zasady dotyczace prowadzenia rejestrow lub wydatkdw i kredytéw,
zarzadzania fakturami i ich ptfatnosci, przygotowania budzetu, zarzadzania kontem
konsorcjum, zarzgdzania wyptatami, ksiegami rachunkowymi, zwrotami na rzecz
Cztonkdw, a takze zasady dotyczgce gtosowania wiekszosciqg gtosow w przypadku decyzji o
kwestiach finansowych.

Artykut XII. Ograniczenie odpowiedzialnosci

1. Cztonkowie podejmujg okreslone w niniejszej Umowie dziatania zwigzane z realizacjq
Celu w dobrej wierze i zgodnie z obowigzujacymi przepisami ustawowymi i
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wykonawczymi, i dotozg wszelkich racjonalnie mozliwych staran, aby zapewnic¢ jak
najlepsze rezultaty w oparciu o informacje, metody i techniki znane w danym
momencie.

2. Kazdy Cztonek po przedtozeniu wyniku badania, ktére zostato wykorzystane w
dokumentacji dotyczacej wspdlnego pozwolenia na produkt, oswiadcza innym: (i) ze
jest prawowitym wiascicielem lub beneficjentem badania lub badan oraz ma swobode
przyznawania praw z nim lub z nimi zwigzanych; (ii) ze zgodnie z informacjami
posiadanymi przez wspomnianego Cztonka rzeczone badania nie naruszajg praw
jakichkolwiek osdb trzecich, w szczegdlnosci m.in. praw wilasnosci intelektualnej.

3. Indywidualng odpowiedzialnoscig kazdego Cztonka jest przeprowadzanie oceny
zgromadzonych lub udostepnionych informacji. Kazdy Cztonek przyjmuje petng
odpowiedzialnos¢ za sposéb, w jaki sam wykorzysta tak przygotowane lub otrzymane
informacje.

Nalezy rozwazy¢ wprowadzenie innych postanowien dotyczacych odpowiedzialnosci, w
szczegdlnosci jezeli konsorcjum jest posiadaczem pozwolenia w odniesieniu do pozwolenia
na produkt.

Artykut XIII. Cesja

Cztonek moze scedowac cztonkostwo w konsorcjum. Cztonek nie moze przeniesc
czesciowych udziatéw w konsorcjum. Cesja nie jest skuteczna, dopoki cesjonariusz nie
wyrazi pisemnej zgody na przejecie obowigzkéw cedenta zgodnie z niniejszg Umowa.

Artykut XIV. Okres obowiazywania, rozwigzanie Umowy oraz zmiany w
Umowie

1. Niniejsza Umowa wchodzi w zycie z dniem [data]. Konsorcjum zostaje utworzone na
czas niezbedny do osiggniecia Celu lub dopdki okres ochrony danych majacy
zastosowanie do informacji i badan zawartych w dokumentacji dotyczacej wspdlnego
pozwolenia na produkt nie dobiegnie konca zgodnie z art. 60 i 95 BPR, chyba ze
komitet sterujgcy postanowi inaczej.

2. Po osiggnieciu Celu konsorcjum moze zosta¢ rozwigzane przez komitet sterujacy
decyzjg podjeta wiekszoscig gtoséw. Przed wyzej wskazang datg konsorcjum moze
zostac rozwigzane jedynie decyzjg Cztonkdéw podjeta w drodze gtosowania
[jednomysinego / wiekszoscig 2/3 gtoséw / wiekszoscig gtosow].

3. Niniejszy artykut i postanowienia dotyczace ochrony poufnosci (art. [ 1), wtasnosci i
wykorzystania informacji (art. [ ]), rozstrzygania sporéw i prawa wtasciwego (art. [
1) oraz ograniczenia odpowiedzialnosci (art. [ ]) zachowujg waznos¢ po rozwigzaniu
niniejszej Umowy.

4., Po rozwigzaniu konsorcjum i po uiszczeniu optat wynikajacych z wszystkich
zobowigzan jakiegokolwiek rodzaju na rzecz Cztonkdéw lub przez Cztonkéw [komitet
sterujgcy] podejmuje decyzje w sprawie metody likwidacji i podziatu zyskow, ktére
wcigz znajdujg sie na koncie konsorcjum. Przed ustaniem lub rozwigzaniem
konsorcjum nalezy uregulowac wszystkie pozostate wspdlne lub oddzielne prawa i
obowigzki Cztonkéw wynikajace z niniejszej Umowy.

5.  Aby zmiany w niniejszej Umowie (w tym w zatgcznikach do niej) staty sie skuteczne,
muszg by¢ wprowadzane w formie pisemnej i zosta¢ podpisane przez wszystkich
Cztonkow.

Artykut XV. Rozstrzyganie sporow i prawo wlasciwe
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W pierwszej kolejnosci Cztonkowie podejmujg prébe polubownego rozwigzania
wszelkich sporow wynikajgcych z niniejszej Umowy.

Jezeli rozbieznosci nadal sie utrzymujg, kazdy Cztonek ma prawo przedtozy¢ swoje
uwagi na pismie [komitetowi sterujagcemu], ktéry ma obowigzek udzieli¢ pisemnej
odpowiedzi w cigqgu 3 miesiecy, podajac powody danej decyzji.

Jezeli wyzej opisane postepowanie polubowne nie powiedzie sie, spor zostanie
rozstrzygniety przez [sgady polubowne / wiasciwe sady powszechne]. Miejscem
kazdej rozprawy jest [ uzupetnic].

Niniejsza Umowa podlega przepisom prawa [wpisaé nazwe paristwal].

Jezeli w dowolnym momencie ktérekolwiek z postanowien niniejszej Umowy jest lub
stanie sie niewazne lub niezgodne z prawem pod jakimkolwiek wzgledem, nie ma to
wptywu na waznos¢ pozostatych postanowienn umownych. Niewazne postanowienia
zastepuje sie postanowieniami, ktére najlepiej stuzg osiggnieciu celu zastepowanych
postanowien, i stosuje sie je z mocg wsteczng od momentu, w ktéorym zastepowane
postanowienia staty sie nieskuteczne.

Niniejsza Umowa stanowi catos¢ porozumienia i zastepuje wszelkie wczesniejsze
umowy i porozumienia zawarte miedzy Cztonkami, zaréwno ustne, jak i pisemne,
dotyczace przedmiotu niniejszej Umowy.

Niniejszg Umowe sporzadza sie w dowolnej liczbie egzemplarzy, z ktérych kazdy po
sporzadzeniu i dostarczeniu bedzie stanowit oryginat, ale wszystkie egzemplarze beda
razem stanowic¢ jedng i te samg umowe.

Dla i w imieniu Dla i w imieniu
Podpis: Podpis:

Imie i nazwisko: Imie i nazwisko:
Tytut: Tytut:

Data: Data:

Dla i w imieniu

Podpis:

Imie i nazwisko:
Tytut:
Data:
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Zataqcznik I Polityka przestrzegania prawa konkurencji

Aby unikng¢ jakiegokolwiek naruszenia przepiséw prawa konkurencji lub aktow
wykonawczych, Cztonkowie, (przedstawiciele komitetu sterujgcego), (kierownik
konsorcjum) i (konsultant techniczny) uzgadniajq, ze nalezy unikac ponizszych dziatan.

Omawiania lub wymiany informacji dotyczacych:

polityki cenowej przedsiebiorstwa i warunkéw kredytowych klientéw;
kosztéow produkcji, zdolnosci produkcyjnej i wielkosci sprzedazy;
planéw produkcji, dystrybucji i marketingu;

zmian w produkcji przemystowej;

stawek transportowych, cen na okreslonych obszarach oraz wyréwnania kosztéw
przewozu towardw;

ztozonych przez przedsiebiorstwo ofert w stosunku do nowych i istniejgcych
umoéw, procedur przedsiebiorstwa w zwigzku z odpowiedzig na zaproszenia do
skfadania ofert;

plandw i strategii marketingowych; oraz

informacji o dostawcach surowcow.

Cztonkowie ponadto zgadzaja sie:

potwierdzac polityke, o ktérej mowa, przed kazdym posiedzeniem [komitetu
sterujgcego];

informowac pozostaty personel przedsiebiorstwa zaangazowany w prace
konsorcjum o zasadach polityki antymonopolowej;

ograniczac wszelkie dyskusje podczas posiedzen do tematéw zawartych w
uzgodnionym porzadku obrad;

natychmiast sprzeciwiac sie, jezeli wydaje sie, ze dyskusja lub jakiekolwiek
dziatanie zwigzane z posiedzeniem wchodza w zakres wyzej wspomnianych
dziatan, ktérych nalezy unikac¢; oraz

sporzadzac rzetelne protokoty z wszystkich posiedzen.
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Zalacznik II Wz6r upowaznienia do korzystania z danych

Wzor upowaznienia do korzystania z danych znajduje sie w poradniku praktycznym
dotyczacym upowaznien do korzystania z danych.
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Zatacznik III Wartos¢ badan - zasady wyceny

UWAGA dla czytelnika:

Ponizszy opis ma charakter jedynie przykiadowy. Inne wskazowki
dotyczace wyceny badan mozna znalez¢ w poradniku praktycznym
dotyczacym udostepniania danych.

-

Cztonkowie decydujg o zasadach wyceny finansowej istniejacych badan zgodnie z
wymogami BPR.

Wartos¢ badania powinna zasadniczo opierac sie na kosztach rzeczywiscie poniesionych
przez wtasciciela danych w czasie, gdy zostaty poniesione [innym dobrym rozwigzaniem sg
koszty odtworzenia — zob. poradnik praktyczny dotyczacy udostepniania danych]. Koszty
laboratoryjne nalezy poswiadczac¢ w oparciu o faktury i dowody zaptaty faktur.

W przypadku gdy nie ma mozliwosci poswiadczenia kosztéw ze wzgledu na brak
szczegotowej dokumentacji dotyczacej faktur lub w zwigzku z tym, ze dane sg stosunkowo
stare, badz jezeli dane zgromadzono na poziomie wewnatrz przedsiebiorstwa, uzgadnia sie
szacunkowg wartos¢ odtworzeniowg w drodze porozumienia. Uwzglednia sie nastepujace
czynniki:

¢ nalezy uwzgledni¢ takie samo badanie (niezaleznie od postepéw naukowych
osiggnietych na przestrzeni lat);

¢ nalezy uwzglednic taki sam typ i taka sama jakos$¢ laboratorium;
e powinno sie zastosowac¢ $rednig z trzech niezaleznych od siebie wycen; oraz

e w miare mozliwosci nalezy zwrdécic¢ sie o przeprowadzenie oceny kosztow
odtworzenia do osoby trzeciej.
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Zatacznik IV Alokacja kosztow

UWAGA dla czytelnika:

Ponizszy opis ma charakter jedynie przykiadowy. Inne wskazowki
dotyczace obliczania kosztébw mozna znalez¢ w poradniku
praktycznym dotyczacym udostepniania danych.

-

Zgodnie z wymogami BPR koszty zwigzane z danymi powinny by¢ dzielone w sprawiedliwy,
przejrzysty i niedyskryminujacy sposéb. Wobec braku konkretnych zasad Cztonkowie majq
mozliwos¢ wyboru dowolnego mechanizmu alokacji kosztéw i rekompensaty, ktéry uznajq
za sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujacy.

Zasadniczo koszty danych powinny by¢ dzielone po réwno w oparciu o liczbe
zaangazowanych stron.

Catkowitg wysokos¢ wkitadu wnoszonego przez nowych Cztonkdw w zwigzku z przyjeciem
oblicza sie, biorgc pod uwage ponizsze:

[uzupetni¢ elementami, ktdére nalezy uwzgledni¢ przy obliczaniu kosztow, np. koszty
zwigzane z istniejgcymi danymi, koszty zwigzane z nowymi danymi, wydatki
administracyjne, opfaty zwigzane z doradztwem itp. — w celu uzyskania wytycznych zob.
poradnik praktyczny dotyczacy udostepniania danych]

Wyzej wspomniana catkowita wysokos$¢ wktadu wnoszonego przez nowych Cztonkéw w
zwigzku z przyjeciem stanowi podstawe oferty upowaznienia do korzystania z danych
ztozonej osobie trzeciej na wniosek do celéw BPR, nie naruszajac przepiséw art. 63 BPR.
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