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PRAVNE UPOZORNENIE

Cielom tohto dokumentu je poméct pouzivatefom pri plneni ich povinnosti v zmysle
nariadenia o biocidnych vyrobkoch (dalej len ,BPR"). Pouzivatelom vSak pripominame, Ze znenie
BPR je jedinym autentickym pravnym predpisom, na ktory sa mozno odvolavat, a zZe
informacie v tomto dokumente nepredstavuju pravne poradenstvo. Za pouzivanie
informacii nesie vyluénl zodpovednost pouzivatel. Eurdpska chemicka agentura nijako
nezodpoveda za to, akym sp6sobom mdzu byt pouzité informacie obsiahnuté v tomto
dokumente.
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Tento dokument bude dostupny v tychto 23 jazykoch: v anglickom, bulharskom, ¢eskom,
danskom, esténskom, finskom, francizskom, gréckom, holandskom, chorvatskom,
litovskom, lotySskom, madarskom, maltskom, nemeckom, polskom, portugalskom,
rumunskom, slovenskom, slovinskom, Spanielskom, Svédskom a talianskom.

Ak mate otazky alebo pripomienky tykajluce sa tohto dokumentu, poslite ich (s uvedenim
referencného Cisla dokumentu, datumu vydania, kapitoly a/alebo strany dokumentu,
ktorého sa vasa pripomienka tyka) prostrednictvom formulara Ziadosti o informacie.
Formular spétnej vazby je dostupny na stranke ,,Kontakt ECHA":
http://echa.europa.eu/sk/contact
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PREDHOVOR

V tejto praktickej priruCke o konzorciach je vysvetlena uloha konzorcii v kontexte
nariadenia (EU) ¢. 528/2012 o biocidnych vyrobkoch (dalej len ,BPR"). Je sucastou
osobitnej série praktickych priruc¢iek o spolo¢nom vyuzivani idajov na ucely BPR, ktora
zahffia Uvod k BPR a Uvahy o malych a strednych podnikoch a praktické prirucky o
spolo¢nom vyuzivani idajov a pisomnych povoleniach na pristup.

Tato praktickd priru¢ka by sa nemala interpretovat izolovane. Agentura dava k dispozicii aj
iné usmerriovacie dokumenty, na ktoré sa odporuca odvolavat.

Osobitné série praktickych priruciek vypracovala Eurépska komisia v spolupraci s
Eurdpskou chemickou agenturou (dalej len ,agentira®) a prislusSnymi orgdnmi ¢lenskych
$tatov, vzorkou MSP, zastupujicimi zdruzeniami, pravnickymi firmami a spolo¢nostami
poskytujlcimi technické poradenstvo.
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Zoznam skratiek

V praktickej prirucke su pouzité tieto textové symboly.

Standardny Vysvetlenie

vyraz/skratka

AH Drzitel' autorizacie

AS U&inna latka

BPD Smernica 98/8/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady zo 16. februara

1998 o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh (dalej len ,smernica
o biocidnych vyrobkoch")

BPF Skupina biocidnych vyrobkov

BPR Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012 z 22.
maja 2012 o spristuprfiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich
pouzivani (dalej len ,nariadenie o biocidnych vyrobkoch")

EU Eurdpska Unia

LoA Pisomné povolenie na pristup

MSCA Prislusné organy clenskych Statov zodpovedné za uplathovanie
BPR urcené podla ¢lanku 81 BPR

PT Typ vyrobku

R4BP Register pre biocidne vyrobky

REACH Nariadenie Eurdopskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006

z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a
obmedzovani chemikalii (REACH)

SBP Ten isty biocidny vyrobok
MSP Malé a stredné podniky
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Zoznam vyrazov a vymedzenie pojmov

Na Ucely tejto praktickej prirucky sa uplatiuje vymedzenie pojmov uvedené v ¢lanku 3
ods. 1 nariadenia (EU) &. 528/2012 o biocidnych vyrobkoch (BPR). NajddleZitejsie

vymedzené pojmy su uvedené dalej spolu s dalSimi Standardnymi terminmi pouzivanymi v
praktickych priru¢kach.

Standardny

Vysvetlenie

vyraz/skratka

Pristup

Agentura

Zoznam
¢lanku 95

podla

Skupina
biocidnych
vyrobkov

Chemicka
podobnost

Predkladatel
Udajov

Maximalne Usilie
Existujuca acinna

|atka

Zrychleny postup

Pisomné povolenie
na pristup

Tento vyraz sa pouzZiva vo vyzname pravo odkazovat na
Udaje/studie pri predkladani ziadosti podla BPR v nadvaznosti na
dohodu uzatvorenu s vlastnikom uUdajov. V zavislosti od obsahu
dohody o spolo¢nom vyuzivani Udajov mdze tiez znamenat pravo
prezerat vytlacené kodpie Studii a/alebo pravo ziskat tlacené képie
stadii.

Eurdpska chemicka agentura zriadena podla ¢lanku 75 nariadenia
REACH.

Zoznam relevantnych latok a dodavatelov, ktory agentura

uverejnila podla ¢lanku 95 ods. 1 BPR.

Skupina biocidnych vyrobkov i) s podobnym pouzitim; ii) s
rovnakymi ucinnymi latkami; iii) s podobnym zlozenim s urcitymi
variaciami a iv) s podobnou Urovnou rizika a mierou Ucinnosti
[¢ldnok 3 ods. 1 pism. s) BPR].

Kontrola, ktori mozno uskutoénit pred prijatim rozhodnutia o
schvaleni udinnej latky, pomocou ktorej sa hodnoti identita latky a
chemické zlozenie Gcinnej latky pochadzajlucej z jedného zdroja s
cielom preukazat jej podobnost, pokial ide o chemické zloZenie, s
tou istou latkou pochadzajlucou z iného zdroja.

Spolo¢nost/osoba, ktord predkladd (daje agentire/MSCA v
suvislosti so Ziadostou podla BPD alebo BPR.

Uroveri snahy potrebnad pri rokovaniach o spolo¢nom vyuZivani
Udajov podla ¢lanku 63 ods. 1 BPR.

Latka, ktora bola na trhu 14. maja 2000 ako Uucinna latka
biocidneho vyrobku na iné Ucely ako na uUcely vedeckého alebo
technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja [¢lanok 3 ods. 1
pism. d) BPR].

Jeden zo spOsobov ziskania pisomného povolenia na pristup na
Ucely c¢lanku 95, v ktorom sa predpokladaju obmedzené rokovania
a kratka pisomna dohoda o spolo¢énom vyuzivani Gdajov. Je
opisany aj ako transakcia ,over-the-counter" (bez toho, aby
prebehol cely rokovaci proces).

Origindlny dokument podpisany vlastnikom Uudajov alebo jeho
zastupcom, v ktorom sa uvadza, ze prislusné organy, agentura
alebo Komisia m6Zu pouzit idaje v prospech tretej strany na Gcely
BPR [¢lanok 3 ods. 1 pism. t) BPR].
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Standardny
vyraz/skratka

Nova ucinna latka

Potencialny
Ziadatel

Kontrolny
program

Suvisiaci
referencny
vyrobok

Prdvo odvolavat

Ssa

Ten isty biocidny
vyrobok

Standardny
postup

Technicka
ekvivalencia

Vysvetlenie

Latka, ktora nebola pristupna na trhu 14. maja 2000 ako ucinna
latka biocidneho vyrobku na iné uUcely ako na ucely vedeckého
alebo technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja [¢lanok 3
ods. 1 pism. d) BPR].

Kazda osoba, ktord planuje vykonat testy alebo Studie na Ucely
BPR (¢lanok 62 ods. 1 BPR).

Pracovny program na systematické skdmanie vSetkych
existujucich acinnych latok nachadzajucich sa v biocidnych
vyrobkoch uvedenych v ¢lanku 89 BPR.

V suvislosti s autorizaciou toho istého biocidneho vyrobku ide
o biocidny vyrobok alebo skupinu vyrobkov, ktoré uz boli
autorizované alebo v pripade ktorych uZ bola podand Ziadost
a s ktorym(-i) je ten isty biocidny vyrobok identicky.

Znamend pravo odvoldvat sa na (daje/Studie pri predkladani
Ziadosti podla BPR v nadvaznosti na dohodu uzavretu s vlastnikom
Udajov (toto pravo sa zvycajne udeluje prostrednictvom
pisomného povolenia na pristup). Toto pravo odvolavat sa mdze
poskytnut aj agentira na zaklade sporu tykajuceho sa spoloéného
vyuzivania Udajov v zmysle ¢lanku 63 ods. 3 BPR.

Biocidny vyrobok/skupina biocidnych vyrobkov, ktory(-a) je
totozny(-3d) so suvisiacim referenécnym vyrobkom/skupinou
suvisiacich  referencnych  vyrobkov, ako sa wuvadza vo
vykonavacom nariadeni Komisie (EU) ¢. 414/2013 zo 6. maja
2013, ktorym sa spresiuje postup autorizacie rovnakych
biocidnych  vyrobkov v sulade s nariadenim  Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012.

Jeden zo spoOsobov ziskania LoA, ktory predpokladd podrobné
diskusie o pravach, na ktoré sa vztahuje LoA, spolu s podrobnou
pisomnou dohodou o spolo¢nom vyuZzivani Udajov.

Je podobnost, pokial ide o chemické zloZenie a profil
nebezpecnosti latky, ktord je vyrobend bud z iného ako
referencného zdroja, alebo pochadza z referencného zdroja, ale
ziskala sa zmenenym vyrobnym postupom a/alebo na zmenenom
mieste vyroby v porovnani s latkou vyrobenou z referencného
zdroja, v suvislosti s ktorou sa vykonalo pévodné hodnotenie
rizika ako je stanovené v ¢lanku 54 BPR [¢lanok 3 ods. 1 pism. w)
BPR]. Technickd ekvivalencia je poziadavkou pri Ziadosti
o autorizaciu vyrobku, ale nie je poZziadavkou pri Ziadosti podla
¢lanku 95 BPR, a nie je pravnym predpokladom pre spolocné
vyuzivanie Udajov podla ¢lanku 62 a ¢lankov 63 BPR.
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1. €Co je konzorcium v kontexte BPR a prec¢o st konzorcia
zriad'ované?

1.1. Co?

Slovo ,konzorcium" nie je uvedené nikde v BPR, ale vytvorenie konzorcii by mohlo
predstavovat uzitoény ndstroj, ktory méze ponidknut mozné vyhody v suvislosti so
Ziadostami o autorizaciu vyrobku podla BPR. V rdmci kontrolného programu pre existujlice
ucinné latky, ktory sa zacal na zaklade smernice o biocidnych vyrobkoch 98/8/ES (dalej
len ,BPD"), aktu predchadzajuceho BPR, boli vytvorené viaceré konzorcia vyrobcov
ucinnych latok alebo formulatorov biocidnych vyrobkov.

Na Uvod je potrebné uviest, Ze pravidla stanovené v BPR sa liSia od pravidiel stanovenych
v nariadeni ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii
(dalej len ,nariadenie REACH"!). Napriklad nariadenie REACH obsahuje poZiadavky na
predregistraciu, Gcast vo fore na vymenu informacii o latkach (dalej len ,SIEF") alebo
spolo¢né predkladanie registracii, ktoré nie su poskytované podla BPR. To znamena, ze
zasady uplatnitelné na konzorcid podla nariadenia REACH sa nemusia uplatriovat na
konzorciad podla BPR, najméa ak su zriadené na Ucely autorizacie vyrobku.

Konzorcium je skupina:
e pozostavajuca z viac ako 2 spoloc¢nosti/os6b,

e ktord sa dohodla, Ze bude spolo¢ne pracovat a spolupracovat s ciefom dosiahnut
spolo¢ny ciel, a

e ktord sa dohodla, Ze bude pracovat na dosiahnuti G¢elu, ktory je uznany v BPR:
napr. snaha o schvalenie ucinnej latky na drovni Eurépskej Unie (dalej len LEUY)
alebo vypracovanie dokumentacie na autorizaciu vyrobku v ramci celej EU alebo
na urovni ¢lenskych $tatov EU.

Nie je v8ak povinné nazyvat skupinu spoloénosti/osdb konzorciom. Na oznacdenie
spoluprace dvoch alebo viacerych spolo¢nosti/os6b je rovnako vhodné pouzit odlisné
nazvy, ako su napr. ,dohoda o spolupraci*, ,pracovna skupina®“ alebo ,registracna
skupina®“. VSetky znamenaju to isté: skupinu spolo¢nosti/osob, ktoré sa rozhodli
spolupracovat s cielom dosiahnut spoloény ciel podla BPR. V zdujme jednoduchosti sa v
tejto praktickej prirucke pouziva slovo konzorcium.

1.2. ROzne postupy v BPR, pre ktoré by konzorcium
mohlo byt uzitoéné

Zatial' ¢o BPR neobsahuje Ziadne ustanovenia o konzorciadch, su v iom stanovené pojmy
ako skupina biocidnych vyrobkov (dalej len ,BPF") alebo ten isty biocidny vyrobok (dalej
len ,SBP") a, samozrejme, zjednodusSeny postup autorizacie biocidnych vyrobkov, ktory
bol vytvoreny s ciefom zjednodusit postup podavania ziadosti o autorizaciu vyrobku pre
spolo¢nosti, ako s MSP, a znizit ndklady a administrativne problémy pre Ziadatelov, ako
aj regulacné organy.

Samotna podstata minimalne prvych dvoch pojmov (BPF a SBP) umoziiuje spojenie
rovnako zmyslajucich spolo¢nosti/oséb. Preto sa spolo¢nosti/osoby, ktoré ziadaju o
autorizaciu BPF a/alebo SBP, m6zu rozhodnut, Ze vytvorenia konzorcium, aby mohli vyuzit
vSetky vyhody tychto pojmov.

Konzorcium v zasade nie je pravnickou osobou. Je to jednoducho zoskupenie
spolo¢nosti/osdb spojenych z dévodu spolo¢ného ciela, ktory je zvycajne stanoveny

! Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH), U. v. EU L 396 30.12.2006, s. 1.
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pisomnou dohodou alebo zmluvou medzi nimi. Vzor takejto dohody je uvedeny v dodatku
1.

1.3. Pravna struktura

Niektoré konzorcia sa véak mdzu rozhodnut, Ze budu zriadené ako samostatna pravnicka
osoba. Takyto subjekt:

e by mal vlastna pravnu subjektivitu,

e by okrem iného mohol byt subjektom, ktory poda Ziadost o autorizaciu vyrobku
v mene svojich ¢lenov, alebo by mohol byt drzitelom autorizacie (dalej len ,AH")
a

« mozno bude musiet posudit dariové dbsledky v zavislosti od pravneho nastroja,
ktory si zvoli; bude musiet zvazit, ako budul finanéné prostriedky prevadzané
medzi ¢lenmi a danou formou konzorcia, ako budu platené faktiry a ako budu
spolo¢nosti, ktoré su tretimi stranami a ktoré Ziadaju o pristup, kompenzovat
konzorcium atd.

Zvoleny pravny nastroj by mohol byt napr. Eurépske zoskupenie hospodarskych zaujmov
podla nariadenia Rady (EHS) &. 2137/852 alebo spolo&nost s ru¢enim obmedzenym. Bez
ohladu na volbu budu pravidla zakladania takejto pravnickej osoby a vypracovania jej
stanov zvycajne stanovené vo vnutrostatnych pravnych predpisoch. Vnutrostatne pravne
predpisy budl pravdepodobne obsahovat aj ustanovenia, ktoré sa maju zahrnat do
pravnych stanov, ako aj postup pri zmenach alebo uverejneni. To znamena, Ze vzor
dohody o konzorciu by v zdsade nemal byt pouzity ako zaklad, ale skor ako doplnok

k pozadovanym pravnym stanovam. Tieto otazky presahuju ramec tejto praktickej
prirucky.

V zdsade by rozhodnutie zriadit konzorcium ako pravnickd osobu vaésinou zaviselo od
potreby vyuzit konzorcium ako AH alebo na zabezpedenie zalezitosti tykajlcich sa
zodpovednosti, pokial ide o jeho ¢lenov. Treba vSak zohladnit aj pruznost, ktora sa
poskytuje vo vnutrostatnych pravnych predpisoch (napr. pokial ide o ustanovenia, ktoré sa
maju zahrnlt do pravnych stanov, postup prijimania rozhodnuti alebo akty, ktoré sa maju
uverejnit), a dosledky, ktoré by mohlo mat mozné zrusenie konzorcia na autorizacie
vyrobkov.

1.4. Precdo zalozit konzorcium?

Existuju dva hlavné dévody, preco by pouzivanie konzorcii mohlo mat vyhody pre
autorizaciu vyrobku podla BPR.

Po prvé, z pohladu spoloc¢nosti/osoby, ktorej sa tyka BPR, umozfiuje zriadenie konzorcia
spolo¢nostiam spoloéne znasat nédklady. Tieto naklady by mohli zahfiiat:

e uzatvaranie zmllv s externymi laboratériami na vykonavanie novych stadii,
¢ najimanie externych technickych alebo pravnych poradcov,

¢ kazdodenné naklady na monitorovanie a riadenie procesu hodnotenia/autorizacie
a

e uhradzanie poplatkov za autorizaciu prislusnému organu ¢lenského statu alebo
agenture.

V skutocnosti je hlavnou vyhodou konzorcia to, Zze ponuka vyhody Uspor z rozsahu pre
svojich ¢lenov. To moze byt dblezité najma pre spolo¢nosti/osoby s obmedzenejsimi
zdrojmi, ako su MSP.

2 Nariadenie Rady (EHS) €. 2137/85 z 25. jula 1985 o Eurépskom zoskupeni hospodarskych zaujmov
(EZHZ), U. v. ES L 199 31.7.1985, s. 9.
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Po druhé, z hladiska regulacného organu znizuje zriadenie konzorcia riziko
(neimyselného) opakovania testovania, ako aj predkladania r6znych dokumentacii, ktoré
si vyzaduju viacnasobné posudenia.

Je potrebné poznamenat, ze konzorcid mézu mat aj nevyhody, najma pokial ide o ¢as a
néklady potrebné na zriadenie a prevadzku konzorcia, potrebu zachovavat dévernost
niektorych informacii alebo mozné konflikty zdujmov medzi ¢lenmi, ktoré by mali byt
vyvazené prinosmi, kym sa rozhodne o zriadeni konzorcia (pozri oddiel 3 o vyhodach a
nevyhodach zriadenia konzorcia alebo vstupu do konzorcia).

2. Aké su pravidla zriadenia a prevadzky konzorcia?

Stru¢ne povedané, neexistuje striktny subor pravidiel, ktoré musi dodrziavat kazdé
konzorcium alebo ¢len konzorcia (s vynimkou pripadov, kedy je konzorcium pravnicka
osoba, v takom musia byt dodrzané vnutrostatne pravne predpisy).

Clenovia konzorcia mozu v zasade do svojej dohody o konzorciu zaélenit akékolvek
pravidlo, ktoré je v stlade s pravnymi predpismi® a predovietkym musi byt v silade okrem
iného s BPR (napr. spolo¢né vyuzivanie idajov) a pravom a hospodarskej sutaze (napr.
nezverejnovanie citlivych obchodnych informacii, zamedzenie rozdrobeniu trhu atd").

Jedna vec, ktora by vsak bola prinosna pre kazdé konzorcium, je existencia jasnych
pravidiel o tom, ako ma byt konzorcium prevadzkované, a tieto pravidla by mali byt
obsiahnuté v pisomnom dokumente. V zaujme bezproblémového fungovania konzorcia a
transparentnosti sa preto odporuca, aby v osobitnych ustanoveniach v dohode o konzorciu
boli zaélenené tieto hlavné body. Poméze to tiez zamedzit sporom, ktoré by mohli vzniknat
pocas obdobia a prevadzky konzorcia a aj po skonceni Ucelu konzorcia.

Organizacia konzorcia

Cim vadsi pocet ¢lenov, tym praktickejsie je vytvorit rozhodovaciu Struktiru, ktord
zvyCajne zahfia riadiaci (alebo vykonny) a technicky vybor, na Ucely prijimania
rozhodnuti. Takéto vybory nie si, samozrejme, vzdy povinné, no vzhfadom na rézne
zaujmy, ktorym nemozno zabranit, mozu byt potrebné. Kedze pocet ¢lenov konzorcia
mbze s jeho predlZujlicou sa existenciou narastat, odporuca sa zriadit $truktdru a zaviest
rozhodovaci postup hned’ od zadiatku. V kazdom pripade je vhodné mat nejaky druh
$truktary, ktord by mohla zahfiiat riadiaci vybor, technicky vybor a manazéra konzorcia
(interného alebo externého). Tym je konzorcium vystavené mensiemu riziku, Ze strati
svoje smerovanie, a je vacésia pravdepodobnost, ze dosiahne Gclel, na ktory bolo zriadené.

Uloha manaZéra konzorcia moze byt doleZitd najma pri vykazovani nékladov, spravovani
rozpoc¢tu, organizacii stretnuti a vztahoch s tretimi stranami. Externy manazér konzorcia
moze byt uzitoény na zabranenie moznému konfliktu zaujmov ¢lena konajuceho ako
manazér konzorcia. Na Ucely spolo¢ného vyuzivania Udajov podla BPR, ak manazér
konzorcia posobi ako ,drzitel pripadu"“, v registri pre biocidne vyrobky bude
~predkladatelom Udajov", takze bude zodpovedny za umoznenie kontaktu medzi
spoloénostou/osobou Ziadajucou o pristup k Udajom (dalej len ,potencialny Ziadatel™) a
¢lenmi konzorcia, ktori vlastnia Udaje. Ak je manazér konzorcia nezavislou (externou)
osobou, mdze spraclvat aj citlivé obchodné informacie, ktoré mézu byt potrebné od
¢lenov, a zabezpecovat dodrziavanie prava hospodarskej sutaze.

3V dohode budi zvy&ajne uvedené vnutrodtatne pravne predpisy upravujlice dohodu o konzorciu;
mdze sa uplatfiovat aj medzindrodné pravo sikromné. PodrobnejSie vysvetlenie presahuje ramec
tejto praktickej prirucky.
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Hlasovacie prava

Jednomyselné hlasovanie je vo vSeobecnosti najlepsi postup zohladnujuci zaujmy vsSetkych
strén. V pripade konzorcia by sa véak nemalo uplatfiovat, aby sa zabranilo situaciam
blokovania spésobenym jednym clenom.

Riziko je jasné: jeden ¢len sa bez ohladu na svoj vyznam méze prejavit ako prekazka
dosiahnutia Ucelu, na ktory bolo konzorcium zriadené. Malo by sa vychadzat zo zasady, ze
forma vacsinového hlasovania je prijatelna ako forma predstavujlca primerané
rozhodnutie, ¢im sa zabrani situdcii, v ktorej by jedna spoloénost mala v podstate pravo
veta.

Na druhej strane si v pripade vaésinového hlasovania treba davat pozor na pravidla, ktoré
st v prospech urditych kategérii/typov ¢lenov v konzorciu. Alternativou moze byt
jednoduché vacsinové hlasovanie pre vacsinu rozhodnuti a jednomyselné hlasovanie pre
dolezité rozhodnutia, ako su napriklad rozhodnutia o nakladoch, ktoré presahuja urcitd
finanénd hodnotu. Mozno preskimat aj iné moznosti, ako napriklad systém vazenia hlasov.

Clenstvo

Mali by byt stanovené jasné a objektivne podmienky ¢lenstva, ako aj postup a pravidla
hlasovania (napr. va¢sinové hlasovanie) na prijimanie novych ¢lenov. Mal by byt zriadeny
aj transparentny odvolaci mechanizmus v pripade zamietnutia ¢lenstva potencialneho
Clena.

V BPR sU sice stanovené povinnosti tykajlce sa spolo¢ného vyuzivania Udajov a pristupu k
udajom, nezahffna vSak podmienky Clenstva konzorcia. Znamena to tiez, Ze:

e C¢lenovia sa m6zu rozhodn(t otvorit ¢lenstvo pre alebo ho obmedzit na urdité typy
a kategérie spolocnosti/osbdb, za predpokladu, Ze splfiaju uplatnitelné pravne
pravidla hospodarskej sutaze, a

e« mobzu tak urobit, pokial si zavedené pravidld umozrujlice konzorciu poskytnut
pristup k idajom, ktoré vlastni, za spravodlivych, transparentnych a
nediskriminaénych podmienok a pokial’ ¢lenovia vynalozia maximalne Usilie na
spolo&né vyuZivanie Udajov s tretimi stranami, ktoré o to poziadaju na Gcely BPR.*

Uvedené by mali byt aj jasné, objektivne ustanovenia o odstlpeni alebo vyliéeni ¢lena,
ako aj dosledky, najma mozné vratenie ¢lenskych poplatkov, ktoré uz boli zaplatenég,
prava na pouzivanie Udajov a podiel na buducich kompenzaciach.

Clenovia by mali tie stanovit pravidla v pripade zmien pravnickej osoby, najméa v
doésledku fuzie alebo ziskania ¢lena, ako aj v pripade prevodu ¢lenskych prav na iného
¢lena alebo na tretiu stranu.

Vsetko su to podmienky, ktoré by mali byt jednoznacne uvedené v dohode, aby sa ¢o
najviac zamedzilo rozporom (viac informacii je uvedenych v dodatku 1).

Urcenie nakladov na clenstvo a rozdelenia nakladov

Mali by byt stanovené pravidla o pravdepodobnych budtcich ndkladoch, o tom, ako budu
vykazované a ako budu spolo¢ne znasané. V zdsade by sa naklady mali znasat
spravodlivym, transparentnym a nediskriminaénym sp6sobom. Méze sa preto prijat
rozhodnutie, Ze vdetci ¢lenovia budl znasat naklady rovnakym dielom (kazdy ¢len bude
platit rovnakd sumu). Mozno vSak zvazit iné mechanizmy vypoctu prispevkov, ktoré uhradi
kazda spoloénost/osoba, ktoré by zohladnili odlisny charakter danej spolo¢nosti/osoby,
ktora je ¢lenom konzorcia.

4 Bliz8ie informacie o tychto podmienkach st uvedené v praktickej priru¢ke o spoloénom vyuZivani
Udajov.
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Napriklad rozdelenie ndkladov medzi MSP a velk(/nadnarodn( spoloénost by sa mohlo
uskutocnit s pouzitim inych mechanizmov a faktorov, ako napriklad celkovd mnozstvo
ltky/vyrobku, ktoré boli vyrobené alebo umiestnené na trh EU/spristupnené na trhu EU
jednotlivymi ¢lenskymi spolo¢nostami (mbze byt potrebné, aby manazér konzorcia
zabezpedil ddévernost tychto informdcii). Bez ohladu na zvoleny mechanizmus je zakladom
najst taky mechanizmus, ktory spravodlivo odzrkadluje rézne charakteristiky a moznosti
roznych clenov.

Pristup k idajom pre tretie strany

Podla ¢lanku 63 BPR, ak potencialny ziadatel poziada o pristup k idajom vo vlastnictve
inej spoloénosti/osoby (dalej len , vlastnik idajov"), obidve strany musia vynalozit
~maximalne Usilie"™ na dosiahnutie dohody o spolocnom vyuzivani udajov (pozri oddiel 3.2
Praktickej priru¢ky o spoloCnom vyuzivani Udajov). Clenovia konzorcia sa preto na zaklade
tejto regulaénej poziadavky budd musiet rozhodnut, akym spdsobom ako konzorcium
zabezpedia dodrzanie povinnosti vynalozZit maximalne UGsilie.

Vypocet nakladov na kompenzaciu

V dohode o konzorciu by mali byt uvedené ustanovenia o stanoveni vypoctu ndkladov na
pisomné povolenie na pristup (dalej len ,LoA"), o postupe udelenia LoA tretim stranam (t.
j. kto moze vydavat LoA, za akych podmienok, na zdklade akého postupu a na zaklade
akého druhu vacsinového hlasovania) a pravidlo o rozdeleni kompenzacie. Ak je to mozné,
dohoda by mala zahffiat aj vzor LoA a vzor dohody o spolo¢nom vyuzivani idajov. Je vsak
délezité zddraznit, ze dohoda o spolo¢nom vyuzivani Udajov sa dosiahne prostrednictvom
rokovani. Kazdy potencialny ziadatel o pristup k idajom vo vlastnictve
konzorcia/jednotlivych ¢lenov konzorcia ma pravo namietat proti véetkym vypoctom
vykonanym konzorciom.

Vlastnictvo a pouzivanie Gdajov

V ustanoveniach v dohode o konzorciu by malo byt jasné uvedené, kto je vlastnikom
dokumentacie a Udajov v dokumentacii, opis studii, ktoré si predmetom vlastnictva, a
$pecificky Ucel, na ktory ich ¢lenovia mdzu pouzit (napr. len na autorizaciu vyrobku podla
BPR, iné pouzitia, pouzitia mimo EU atd.). Dohoda by mala obsahovat aj ustanovenia o
tom, ¢&i sa prava na vyuzivanie Gdajov vztahuju na afilidcie a zakaznikov ¢lenov.

Ak su existujluce Udaje, ktoré su predmetom vlastnictva jedného z ¢lenov konzorcia,
zahrnuté v dokumentacii a ak tieto Udaje spolo¢ne vyuzivaju ostatni ¢lenovia konzorcia,
mali by byt osobitne rozpisané prava udelené tymto ostatnym ¢lenom (napr. maju pravo
na LoA alebo bude kazdému clenovi ponuknuté Uplné ¢lenstvo a, v obidvoch pripadoch, na
aké pouzitie?).

Dodrziavanie prava hospodarskej sataze

Clenovia musia dodrziavat pravo hospodarskej sutaze, ¢o (okrem iného) znamend, Ze by si
nemali medzi sebou vymienat citlivé obchodné informacie (napr. informacie o vyrobkoch,
zakaznikoch, cenach, trhovych podieloch atd.), ktoré by mohli mat potencialne
obmedzujuci u¢inok na otvorend a spravodlivi hospodarsku sutaz.

Tato povinnost je zvlast dblezita v pripade konzorcii tykajucich sa autorizacie vyrobkov,
pretoze informacie o vyrobkoch mozno lahko povazovat za déverné. V tejto suvislosti je
potrebné poznamenat, Zze informacie, ktoré si mozno bude treba vymenit podla BPR,
tykajuce sa pouziti (alebo typov vyrobkov), trhov (Clenské Staty, v ktorych sa Ziada o
autorizaciu) a nakladov (ako sulast kompenzacie za spolo¢né vyuZivanie Gdajov) sa vo
vSeobecnosti povazuju za citlivé obchodné informécie a musi sa s nimi zaobchadzat
opatrne, mozno prostrednictvom nezavislej tretej strany. Dal$ie informacie su uvedené v
oddiele 7 dalej v texte.
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Standardné ustanovenia

Dohoda by mala obsahovat ustanovenia o rozpocte, Uétovnictve, désledkoch v pripade
porusenia alebo platobnej neschopnosti, povereni, zmenach, o rozhodnom prave a

rozhodcovskom konani alebo jurisdikcii.

3. Aké si vyhody a nevyhody zriadenia konzorcia alebo

vstupu do konzorcia?

Medzi vyhody zriadenia konzorcia alebo
vstupu do konzorcia patri

Nevyhody® mézu zahfiat:

v/ Zdruzenie zdrojov: tato vyhoda najviac
zaujima  spoloCnosti/osoby, ktoré majd
obmedzené ludské (odborné) zdroje, takze
maju obmedzeny c¢as na niekedy zlozité
ulohy, ktoré BPR uklada
spolo¢nostiam/osobam. Moznost spolahnut sa
na iné osoby s odbornymi znalostami by mala
vyznamne pomoct spolocnosti/osobe plnit si
svoje povinnosti stanovené v BPR.

v/ Zamedzenie nelmyselnému duplicitnému
testovaniu, ako aj predkladaniu rbéznej
dokumentacie; riziko chyb je znizené, ked
mozno v skutoénosti ziskat druhy nazor od
spoloc¢nosti/osob, ktoré rozumeju BPR a jeho
pravnym poziadavkam.

v/ Uspory nékladov: je zrejmé, Ze néaklady
vynalozené na vypraclvanie Sstudii alebo
ziskanie pravneho/technického poradenstva
budl vyrazne nizsSie, ak si ich rozdeli vacsi
pocet spolocnosti/oséb. Preto je konzorcium

mimoriadne lakavé pre spoloc¢nosti (& uz
MSP, alebo ako sucast véacsej skupiny
spolocnosti) s obmedzenymi finanénymi
rozpoctami.

v Casové Uspory: ako uZ bolo uvedené, dana
spolo¢nost/osoba moéze mat obmedzené
ludské zdroje a konzorcium mdze pomoct
tak, ze prevezme niektoré regulacné
povinnosti.

v/ Vyuzitie vedomosti a skusenosti inych
spolocnosti: ako uz bolo uvedené.

X Mozny konflikt zaujmov clenov: napr.
otazky tykajluce sa vlastnictva existujlcich
Udajov a pristupu k nim, clenskych
spolo¢nosti v procese restrukturalizacie alebo
v procese nadobudnutia tretimi stranami a
nezhody tykajuace vypracovavania
dokumentéacie alebo potreby vykonat nové
Studie.

X Mozné napatie medzi clenmi, ktori su
skuto¢ni alebo mozni konkurenti a ktorych
velkost sa moze lisit.

X Mozné nezhody o dohode o konzorciu, ako
napriklad vo veci rozhodovacej Struktary,
rozpocCtovania, ulohy manazéra konzorcia,
uctovnictva atd.

X Mozné otazky tykajuce sa
riadenia/administrativy.
X Mozné vydavky na pravnych alebo

vedeckych poradcov alebo na externého

5 Upozoriiujeme, ze ziadost o autorizaciu jedného vyrobku v jednom ¢&lenskom $tate EU méze
jednoduchsie podat spolo¢nost/osoba konajlica samostatne nez v pripade, Ze by konala v ramci

konzorcia.
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7/ Moznost dohodnut si nizdie naklady, ak je
potrebné LoA pre uUdaje o ucinnej latke,
najma tykajluce sa refundacného mechanizmu
(ktory mozno vyuzit vopred, kedZe podcet
ziadatelov uz je znamy, a nie je potrebné
c¢akat na vratenie prostriedkov v neskorsej
faze).

tajomnika ¢ manazéra konzorcia, s touto
potrebou nemusia vsetci sthlasit.

X Mozné dalSie vydavky a cas potrebné na
stretnutia, telefonaty atd'

X Mozné zdrzania spoOsobené casom
potrebnym na zriadenie konzorcia,
dohodnutie pravidiel atd.

X Zvysena potreba dodrziavat pravidla
hospodarskej sutaze, kedze konkurenti (& uz
skutoc¢ni, alebo mozni) sa budi musiet
stretdvat a diskutovat o otdzkach
vyplyvajucich z ¢innosti konzorcia.

X Moznd vadsia zlozitost rokovani o
spolo¢nom vyuzivani udajov s tretimi
stranami.

4. Co by mali spoloénosti urobit, ak uvazuja o zriadeni
konzorcia/vstupe do konzorciu?

4.1. Zriadenie konzorcia

Kontaktovat iné spolo¢nosti, o ktorych na zaklade verejne dostupnych informacii viete, ze
maju podobny zaujem o vytvorenie konzorcia. Medzi spOsoby zistenia patri:

e preskUmanie spolocnosti/osob (dodavatelia latky alebo vyrobku), ktoré podporuju
rovnaké kombinacie ucinnej latky/typu vyrobku v kontrolnom programe,

e preskimanie zoznamu podla ¢lanku 95 BPR pre spoloc¢nosti/osoby, ktoré tam

agentura uviedla (pozri http://echa.europa.eu/sk/information-on-

chemicals/active-substance-suppliers),

o diskusie s technickymi poradcami alebo priemyselnymi organizaciami (napr.
vnutrodtatne zdruZenia alebo zvazy v rdmci EU) a poziadanie ich o koordinaciu
kontaktov na zamedzenie obavdm v suvislosti s pravom hospodarskej sutaze
(dalsie informacie sU uvedené dalej v texte v oddiele 7).

Nové konzorcium mozno zriadit s takymito zainteresovanymi spolo¢nostami/osobami alebo
v existujicom konzorciu mozno zriadit podskupinu (napr. pre Specificky typ vyrobku).

Ako dobry vychodiskovy bod pouzite vzor dohody v dodatku 1 a:

e dohodnite sa na klucovych bodoch,

e zabezpecte si pravne poradenstvo na preskimanie dohody o konzorciu,

e zabezpecte dodrziavanie pravidiel hospodarskej sutaze,

¢ neposkytnite konkurentovi Ziadne citlivé obchodné informacie,
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e snazte sa udrzat zvladnutelny pocet ¢lenov, aby ste boli rychli a efektivni, ale
zaistite, aby boli rozhodnutia o prijimani ¢lenov prijimané spravodlivo a na zaklade
objektivnych a nediskriminacnych dévodov,

e zvazte dohody o zachovani mlcanlivosti alebo o nezverejiovani informacii na
zacatie diskusii o zriadeni konzorcia a na zabezpecenie dodrziavania prava
hospodarskej sutaze (pozri vzor takejto dohody v dodatku 3 praktickej priru¢ky o
spolo¢nom vyuzivani udajov ),

e zvazte uzatvorenie dohody pred konzorciom vratane ustanoveni o spolo¢nom
znasani nakladov, a

e zvazte vyuzitie nezavislej tretej strany na koordinaciu maximalneho Usilia na
zriadenie a prevadzku konzorcia a na zaobchadzanie s dovernymi informaciami.

4.2. Vstup do konzorcia

e Zistite, ¢i uz bolo zriadené konzorcium, a zistite, ¢i konzorcium ma kontaktnu
osobu (malo by to tak byt, ak bolo konzorcium zriadené s riadnou Struktdrou).
Zvazte vstup do konzorcia ¢o mozno najskor po jeho zriadeni, aby ste sa vyhli
tazkostiam s poziadavkami, ktoré by mohli predloZit existujuci ¢lenovia, na
oneskorené Clenské poplatky, spolo¢né znasanie nakladov atd',

e pred vstupom si vyziadajte podrobné informacie o konzorciu a akékolvek
podporné dokumenty vratane verzie dohody o jeho zriadeni, ktora ma déverny
charakter,

e pred vstupom overte, ¢i rozsah posobnosti konzorcia pokryva vase poziadavky
(kedZe tieto informacie by sa mohli povazovat za déverné, pravdepodobne to
bude musiet prebiehat prostrednictvom technického poradcu konzorcia alebo
Ziadatela alebo inej nezavislej tretej strany, ktord by mohla potvrdit, ¢i su
poziadavky Ziadatela pokryté alebo nie), a

e zvazte dohodu o zachovani dovernosti alebo nezverejfiovani informacii na ucely
zacatia rokovani o Clenstve a zabezpecenia vhodnych usmerneni v suvislosti s
dodrziavanim prava hospodarskej sutaze (pozri vzor takejto dohody v dodatku 3
Praktickej prirucky o spoloCnom vyuzivani udajov).

5. Rézne pravne pojmy v BPR, ktoré mozno pouzit v
sUvislosti so zriadenim konzorcii

Predbezna poznamka: pojem drzitel’ autorizacie

V ¢lanku 3 ods. 1 pism. p) BPR je AH vymedzeny ako osoba so sidlom v EU, ktora je
zodpovedna za uvedenie biocidneho vyrobku na trh v konkrétnom clenskom State alebo v
EU a ktora sa uvadza v autorizacii.

Toto vymedzenie nebrani tomu, aby nezavisla tretia strana konajldca po dohode s ¢lenmi
konzorcia (napr. poradca) alebo konzorcium zriadené ako pravnicka osoba v réamci EU
bola/bolo drzitelom autorizacie vyrobku. Ak to tak je, na konzorcium ako AH sa budu
vztahovat vSetky prislusné zavézky v BPR.

Podla ¢lanku 17 ods. 1 BPR sa biocidne vyrobky nespristupfiuju na trhu ani sa na fom
nepouzivaju, ak nie su autorizované v sulade s BPR. V BPR sa vSak nevyzaduje povinné
uvadzanie na trh autorizovanych vyrobkov.

Preto, ak je autorizacia udelena konzorciu pre samostatny biocidny vyrobok alebo pre BPF
(s cielom umoznit ¢lenom konzorcia predkladat Ziadosti pre SBP) a vyrobky uvedené
v autorizacii nie su uvedené na trh, povinnosti konzorcia ako AH budu v praxi obmedzené

Annankatu 18, Box 400, FI-00121 Helsinki, Finsko | Tel. +358 9686180 Fax +358 968618210 echa.europa.eu



Prakticka prirucka o nariadeni o biocidnych vyrobkoch: Osobitna séria o
spolo¢nom vyuzivani udajov
Konzorcia

na povinnosti spojené s riadenim Zzivotného cyklu autorizacie (napr. zmeny obnovenia - ak
vObec, ro¢né poplatky atd.).

Za niektorych okolnosti, v zavislosti od konkrétnej dohody o konzorciu, sa ¢lenovia
konzorcia moézu rozhodnut urdit jedného z nich ako ,vediceho ¢lena"“, ktory bude
vystupovat ako Ziadatel a/alebo potencidlny AH.

Je potrebné poznamenat, ze v rdmci R4BP je ,vlastnikom aktiv" pravnicka osoba, ktora je
podla BPR ,ziadatel". M6zZe vymenovat ,vlastnika pripadu® (napr. poradca, manazér
konzorcia) na predlozenie ziadosti v jeho mene. Vlastnik pripadu bude zodpovedny za
vytvorenie pripadu a jeho sledovanie pocas spracovania a zabezpedi, aby boli zaplatené
faktlry, a bude poskytovat vsetky dodato¢né informacie, ktoré pozaduju organy, bude
pripomienkovat véetky navrhy hodnotiacich sprav alebo stanovisk atd'

Dalsie informacie st uvedené v priru¢kach agenttry o predkladani Ziadosti tykajucich sa
biocidnych vyrobkov.®

Skupina biocidnych vyrobkov: koncepcia

Podla BPR znamena BPF skupinu biocidnych vyrobkov, ktoré maju:
e podobné pouzitie,
e rovnaké ucinné latky,
e podobné zlozenie s urcitymi varidciami a
e podobnu Uroven rizika a G&innosti.”

V BPR je stanovena moznost predkladat Ziadosti o autorizaciu BPF prislusnym orgdnom
¢lenskych Statov alebo agenture. V tejto ziadosti musia byt jasne uréené maximalne rizika
pre zdravie ludi, zdravie zvierat a Zivotné prostredie a minimalna Uroven Gcinnosti celého
mozného radu vyrobkov v BPF.® Na véetky vyrobky v BPF sa vztahuje jedna autorizécia podrla
BPR (kazdy vyrobok zahrnuty v BPF bude mat za ¢islom autorizacie pridand priponu; ked uz je BPF
autorizovana, na uvedenie na trh nového vyrobku patriaceho do BPF, ktory nebol vyslovne
uréeny v pdvodnej autorizacii, je potrebné uz len ozndmenie.®).

Dalsie informdcie st uvedené v ozndmeni Eurépskej komisie o usmerneni k Vykondvaniu
novej koncepcie skupiny biocidnych vyrobkov'® a v praktickych priru¢kach agentiry o
BPR'.

Skupiny biocidnych vyrobkov a konzorcia

Spoloc¢nosti/osoby sa m6zu rozhodnut spolupracovat, aby vypracovali spolo¢nt
dokumentaciu na autorizaciu BPF, ktora bude pokryvat prislusné vyrobky spristupnené na
trhu ¢lenmi konzorcia. Pritom treba v suvislosti so zriadenim konzorcia zvazit:

e zriadenie konzorcia poskytuje moznost vypracovania jednej Uplnej dokumentacie
a ¢lenovia konzorcia by nemuseli individualne predkladat Ziadne doplfiujice Gdaje.
Ziadost o BPF by sa mohla podat na trovni EU alebo na Urovni ¢lenskych $tatov
(pozri dalej v texte),

e pokial'ide o samotné podavanie ziadosti, ziadost mdze podat externy alebo interny
technicky poradca alebo manazér konzorcia v mene ¢lenov konzorcia (ako vlastnik

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

8 Clanok 19 ods. 6 BPR.

° Clanok 17 ods. 6 BPR.

10 CA-Nov14-Doc.5.8 - koneéna verzia, k dispozicii na
https://circabc.europa.eu/faces/jsp/extension/wai/navigation/container.jsp.

1 http://echa.europa.eu/sk/practical-guides/bpr-practical-guides.
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pripadu konajuci v mene potencidlneho AH) alebo samotné konzorcium, ak je
pravnicka osoba. Clenovia sa mdzu tiez rozhodnut, Ze Ziadost podaju
prostrednictvom ,vediceho ¢lena“, ktorého vymenuju a ktory bude vystupovat
ako ziadatel a/alebo drzitel autorizacie BPF,

¢ ak je to dohodnuté, vsetky biocidne vyrobky v BPF budl opravnené na uvadzanie
do obehu vsetkymi ¢lenmi konzorcia vo vSetkych Clenskych Statoch, v ktorych bola
udelend autorizacia. Clenovia konzorcia si budi musiet teda v zasade vymienat
vSetky Upravy biocidnych vyrobkov zahrnutych v spoloénej BPF, ¢o nemusi byt
vzdy jednoduché vzhladom na to, ze ¢lenovia konzorcia su ¢asto konkurencné
spolo¢nosti, ktoré nemaju zaujem zapojit sa do takejto hibokej spoluprace, alebo
preto, ze sa mOzu objavit obavy v suvislosti s prdvom hospodarskej sutaze,

« alternativne méze konzorcium (alebo veduci élen) podat spolo¢n( Ziadost o
autorizaciu BPF v spojeni s individualnymi Zziadostami kazdého ¢lena o autorizaciu
SBP jednotlivych vyrobkov BPF (pozri dalsi oddiel o ziadosti pre SBP),

o pokial ide o technickd ekvivalenciu zdroja ucinnej latky pouzitej v BPF, ¢lenovia
konzorcia mo6zu pouZit rézne zdroje vratane zdroja, ktory bol pévodne
posudzovany na povolenie Ucinnej latky a inych zdrojov. Clenovia konzorcia preto
budl musiet vybrat zdroj, ktory bude uvedeny v dokumentacii (jeden alebo
viacero), a stanovit technick( ekvivalenciu prostrednictvom agentury, ak je to
potrebné.

~Standardna" autorizacia biocidnych vyrobkov: koncepcia

,Standardna" autorizécia biocidnych vyrobkov sa vztahuje na situéciu, ked ziadatel
predlozi Ziadost o autorizdciu samostatného biocidneho vyrobku (alebo viaceré Ziadosti pre
viaceré vyrobky) obsahujlcu prvky uvedené v ¢lanku 20 BPR.

Standardné autorizacie biocidnych vyrobkov a konzorcia

Clenovia konzorcia sa mdzu tieZ rozhodn(t spolupracovat na vypracovani spolo¢nej
zakladnej dokumentacie na autorizaciu samostatného biocidneho vyrobku, najma, ak je
icelom ziskanie autorizacie Unie. Pritom treba v stvislosti so zriadenim konzorcia zvazit
tieto body:

e obsah spolo¢nej zdkladnej dokumentéacie vypracovanej konzorciom bude zavisiet
od prisludnych vyrobkov a ich pouZiti, a ¢lenovia ho budl musiet prediskutovat a
vytvorit, pripadne s pomocou externého alebo interného technického poradcu,

e vzhladom na to, Ze autorizacia sa udeluje pre konkrétny vyrobok, moéze Ziadost o
autorizaciu vyrobku podat samostatne kazdy ¢len konzorcia a mdze byt potrebné
esSte doplnit urcité idaje o konkrétnom vyrobku. Inymi slovami, hoci uvedené
konzorcium mdze zdruzit mnohé &innosti, kazdy ¢len eSte bude musiet vykonat
formality spojené s podanim individualnej Ziadosti prisluSnému organu c¢lenského
Statu alebo agenture,

e v pripade spolo¢nej Ziadosti by mohlo konzorcium (alebo veduci ¢len) podat
Ziadost aj pre autorizdciu samostatného biocidneho vyrobku a byt AH, zatial' ¢o
¢lenovia konzorcia m6zu kazdy samostatne podat Ziadost o autorizdciu SBP (pozri
dalej v texte).

Autorizacie SBP: koncepcia

Pre autorizaciu SBP je stanoveny osobitny postup vo vykonavacom nariadeni Komisie (EU)
¢. 414/2013%.

12 yyykon&vacie nariadenie Komisie (EU) &. 414/2013 zo 6. maja 2013, ktorym sa spresfiuje postup
autorizacie rovnakych biocidnych vyrobkov v sulade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) ¢&. 528/2012, U. v. EU L 125, 7.5.2013, s. 4.
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Ziadosti o takéto autorizacie sa predkladaji prisluénym organom ¢&lenskych $tatov, v
ktorych uz bola udelena vnutrostatna autorizacia (tej istej spoloCnosti alebo inej
spolo¢nosti), alebo pre ktory uz bola podana ziadost, pokial ide o biocidny vyrobok ]

s rovnakymi vlastnostami, alebo agentuire, ak existuje predchadzajlca autorizcia Unie pre
biocidny vyrobok s rovnakymi vlastnostami alebo pref bola podana Ziadost. Autorizacia
bude vydana v zdsade za rovnakych podmienok.

Tento postup mozno pouzit len pre vyrobok (dalej len ,ten isty vyrobok"), ktory je
totozny s inym biocidnym vyrobkom alebo skupinou biocidnych vyrobkov (dalej len
~savisiaci referencny vyrobok") a ktory je autorizovany alebo je v procese autorizacie,
okrem rozdielov v podobe administrativhych zmien.!® Autorizécie toho istého vyrobku
alebo suvisiaceho referenéného vyrobku mozno menit alebo rusit nezavisle od seba.

Dalsie informdcie st uvedené v Praktickej priru¢ke agentiry o BPR.*
Autorizacie SBP a konzorcia

Ako je uvedené skor v texte, ziadosti o autorizacie SBP mdzu ¢lenovia konzorcia pouzit v
ramci spoloCnej Ziadosti podanej konzorciom alebo vedidcim ¢lenom o autorizaciu BPF
alebo samostatného biocidneho vyrobku.

Pokial'ide konkrétne o BPF, konzorcium (ako pravnicka osoba) by mohlo podat Ziadost pre
BPF (na vnutrostatnej Urovni alebo Urovni EU) prostrednictvom poradcu alebo manazéra
konzorcia, a zaroven kazdy ¢len samostatne alebo prostrednictvom poradcu/manazéra
konzorcia by podal Ziadost pre SBP, bud’ pre rovnaku BPF, alebo pre jednotlivy SBP v
BPF.*> V rdmci tejto alternativy by kazdy ¢len mohol ziskat autorizaciu svojich vlastnych
vyrobkov a zamedzil by tomu, Ze sa bude musiet spoliehat na AH, najmé v pripade
mozného zruSenia konzorcia.

Treba poznamenat, Ze v pripade Ziadosti pre SBP je potrebné ziskat LoA k véetkym
Udajom na podporu autorizacie suvisiaceho referenéného vyrobku (pre jednotlivy vyrobok
v rémci BPF by LoA malo zahffiat Udaje relevantné iba pre tento jednotlivy vyrobok). To
znamena, Ze ak by konzorcium (ako pravnicka osoba) ziskalo LoA k Uplnej dokumentacii o
ucinnej latke od ucastnika v kontrolnom programe alebo od alternativneho dodavatela,
muselo by ziskat aj pravo na udelenie sublicencie pre ¢lenov konzorcia na pristup k Uplnej
dokumentdcii o G¢innej latke, aby im mohlo dat LoA pre ich individudlne Ziadosti o SBP.

Postupy pre kazdy typ autorizacie: autorizacia pre BPF, standardna

autorizacia a autorizacia pre SBP

Ziadost o autorizaciu samostatného biocidneho vyrobku alebo BPF mozno podat podla
postupu pre Standardnu autorizaciu Clenského Statu, postupné vzajomné uznanie,
paralelné vzajomné uznanie, zjednodusenu autorizaciu alebo autorizaciu Unie.

Dalsie informacie st uvedené v praktickych priru¢kdch agentuiry o BPR.'®

Volba medzi Ziadostou o autorizaciu na Urovni EU alebo na vnutrostatnej Grovni bude
zvycajne zavisiet od poctu ¢lenskych Statov, v ktorych chcl ¢lenovia konzorcia ziskat
autorizacie pre svoje vyrobky, od prislusnych relevantnych typov vyrobkov, vlastnosti
ucinnych latok (dalej len ,AS") obsiahnutych vo vyrobkoch, podmienok pouzivania

13 Napr. zmena existujlcej autorizécie ¢isto administrativnej povahy, ktord nezahffia Ziadnu zmenu
vlastnosti alebo Ucinnosti biocidneho vyrobku alebo BPF, ako napriklad nazov biocidneho vyrobku,
urcité zmeny totoznosti vyrobcu alebo zmena miesta vyroby, ¢i vyrobného procesu.

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

15 Dalsie informéacie st uvedené v ozndmeni Komisie o usmerneniach na predkladanie spolo¢nych
Ziadosti o autorizaciu BPF v slvislosti s individualnymi ziadostami podla nariadenia SBP, ktoré boli
prediskutované na 58. zasadnuti zastupcov prislusnych organov ¢lenskych statov o vykonavani BPR,
CA-Nov14.Doc.5.9.

6 http://echa.europa.eu/sk/practical-guides/bpr-practical-guides.
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vyrobkov v EU a od né&kladov spojenych s regula¢nym riadenim Zivotného cyklu autorizacii
(napr. poplatky za autorizacie, ro¢né poplatky atd".).

Treba v$ak poznamenat, Zze ziadost pre SBP by mala byt podana podla rovnakého postupu
ako pre suvisiaci referencny vyrobok. To znamena, ze ak bola BPF autorizovana na urovni
EU prostrednictvom autorizacie Unie, Ziadost pre SBP jednotlivého vyrobku BPF nemozno

podat ¢lenskému Statu s cielom ziskat vnutrostatnu autorizaciu (a naopak).'’

6. Praktické otazky

Praktické problémy, ktoré sa m6zu objavit a ktorymi sa ¢lenovia konzorcia budd musiet
zaoberat, m6zu byt takéto:

e rozsah a trvanie konzorcia by mali byt jasne stanovené,

e rbozne kategorie ¢lenov (napr. plnopravny clen, pridruzeny ¢len alebo ¢lenovia 1.
kategorie a 2. kategorie), ktoré predstavuju rozdielne hlasovacie prava a/alebo
miery prispevkov na ndklady, st mozné, mali by byt vSak starostlivo vypracované
na zaklade jasnych a objektivnych kritérii,

e vsetky rozhodovacie procesy a mechanizmy hlasovania by mali byt jasné a
transparentné,

e podmienky ¢lenstva a podmienky na udelenie pristupu k idajom musia byt
spravodlivé a transparentné a zaloZzené na objektivnych kritériach, uplatfiované
nediskriminacnym sp6sobom,

e malo by byt stanovené miesto stretnuti; pred vSetkymi stretnutiami by mali byt
stanovené a rozoslané programy ( manazérom alebo inou osobou uréenou na
vykondvanie takychto administrativnych Gloh), zapisnice bude vyhotovovat uréend
osoba na dalSie rozoslanie a schvalenie,

7 v

e mali by byt vopred stanovené jasné pravidla o tom, ako rie$it Ziadosti o spolo¢né
vyuzivanie udajov a o ¢lenstvo,

e mali by byt vopred stanovené jasné pravidla o tom, ako riesit kontakty a diskusie
s regula¢nymi organmi,

e clenovia by mali rozhodovat, ako by mala byt podana Ziadost, kto ju poda a kto by
mal byt AH. V zasade by ziadost malo podat konzorciom ako pravnicka osoba,
technicky poradca alebo manazér konzorcia (v mene ¢lenov), veduci ¢len (v mene
¢lenov) alebo kazdy ¢len samostatne,

e pravidlami by mala byt zabezpedend pruznost na umoznenie rychleho konania a
reakcie ¢lenov na dodrzanie terminov (napr. vymena informacii s technickym
poradcom),

e malo by sa zamedzit jednomyselnému hlasovaniu,
e malo by sa zamedzit zdlhavym postupom,

e Clenovia by mali zvazit vymenovanie vedicej spolo¢nosti, a v tomto pripade
stanovit jasné pravidla o jej Glohach, povinnostiach a zodpovednosti,

e Clenovia by mali zvazit vymenovanie informovaného zastupcu vo svojej
spolocnosti, pripadne s rozhodovacou pravomocou, ako aj alternativneho
zastupcu,

17y ase pisania tejto priruc¢ky sa zacali rokovania, aby bolo mozné poziadat o autorizaciu pre SBP
na urovni Clenského Statu v suvislosti s biocidnym vyrobkom alebo skupinou biocidnych vyrobkov
autorizovanych na Urovni EU.
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e clenovia by mali rozhodn(t, ako budl vykonavané platby (napr. konzorciom ako
pravnickou osobou, manazérom/tajomnikom/pokladnikom konzorcia z Gctu
konzorcia, kazdym ¢lenom (rozdelené faktury) alebo jednym ¢lenom v mene
ostatnych),

e Mali by byt stanovené pravidla na spravovanie a prerozdelenie prostriedkov, ktoré
konzorcium dostane z ¢lenskych poplatkov alebo z predaja LoA. Vzhladom na to,
Ze tieto prostriedky mozno budi musiet byt uloZzené na viazanych Gétoch, moézu
byt uplatnitelné predpisy o DPH. Nezabudnite, Ze konzorcium neméze ¢lenom
prindsat zisk,

e ak konzorcium musi vykonat $tidie, mal by byt jasne uréeny vlastnik Gdajov
(napr. samotné konzorcium alebo ¢lenovia konzorcia),

e ak c¢lenovia konzorcia musia ziskat LoA k Gdajom o Ucinnej latke a LoA je udelené
samotnému konzorciu, mali by zabezpecit, aby konzorcium mohlo spristupnit
Udaje o ucinnej latke ¢lenom konzorcia pre ich individualne Ziadosti alebo, ak je to
nalezité, tretim stranam (napr. MSP, ktoré nie je ¢lenom konzorcia) a

e ak ¢lenovia konzorcia musia byt za¢leneni do zoznamu dodavatelov, ktory ECHA
zverejiiuje podla ¢lanku 95 BPR, treba poznamenat, Ze podanie musi vykonat
individualne kazdy &len konzorcia a poplatok bude G¢tovany za kazdé podanie.®

7. Otazky tykajlce sa prava hospodarskej sGtaze

Dodrziavanie prava hospodarskej sutaze je povinné bez ohladu na povahu vasej
podnikatelskej ¢innosti. Cielom prava hospodarskej sutaze je v podstate zabezpedit
dostatoénl hospodarsku sutaz z hladiska cien, kvality, mnoZstva atd'. sluZieb a vyrobkov
na trhu, ktoré sa vsetky v kone¢nom dosledku povazuju za prinos pre
zakaznikov/spotrebitelov.

Ucelom tejto praktickej priruc¢ky nie je vysvetlovat podrobnosti prava hospodarskej sutaze,
ako sa uplatnuje podla ¢lankov 101 a 102 Zmluvy o fungovani Eurdpskej Unie. Staci
uviest, Zze pravo hospodarskej sutaze sa v plnej miere vztahuje na vsetky ¢innosti, ktoré
spolo¢nosti/osoby alebo zdruzenia spolo¢nosti/oséb vykonavaju v ramci BPR, a teda aj na
zriadenie a prevadzku konzorcii.

Akt zriadenia konzorcia je legitimny vykon podla BPR. Obavy vSak moze vyvolat spdsob,
akym sa zdruzia prislusné spolocnosti/osoby, a nasledné operacie konzorcii.

Aké su teda tieto obavy?'? Existuju dve hlavné obavy, ktoré su nasledne vysvetlené.

Po prvé: spolocné vyuzivanie informacii

Mozni alebo skutoéni konkurenti nemdZu v zadsade - spoloéne vyuzivat informacie, ktoré su
pre nich doverné, ak ide o citlivé obchodné informacie. Inymi slovami, tieto
spoloénosti/osoby nemézu konkurentovi poskytnut informacie akejkolvek kvality alebo
objemu o svojej nedavnej, sicasnej a buduicej obchodnej stratégii bez toho, aby riskovali
poru$enie prava hospodarskej sutaze.

Situdcie, v ktorych mozno osoby/spoloénosti budl musiet spolo¢ne vyuzivat informacie, ak
idU zriadit konzorcium alebo pristipit k nemu podla BPR, su takéto:

18 pozri Usmernenie agentury k ucinnym Iatkam a doddvatelom (zoznam podla &ldnku 95), verzia
2.0, december 2014, oddiel 3.1.7:

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

19 Eurépska Komisia prijala podrobné Usmernenia o uplatriovani ¢lanku 101 Zmluvy o fungovani
Eurdpskej unie na dohody o horizontalnej spolupraci, U. v. EU C 11, 14.1.2011, s. 1, ktoré by si
Citatelia mali pozriet.

Annankatu 18, Box 400, FI-00121 Helsinki, Finsko | Tel. +358 9686180 Fax +358 968618210 echa.europa.eu

21


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

Prakticka prirucka o nariadeni o biocidnych vyrobkoch:
Osobitna séria o spolo¢nom vyuzivani Gdajov

22

Konzorcia

Uréenie, ktoré spoloénosti/osoby chct zriadit konzorcium na Géely BPR

Je zrejmé, Ze spoloénosti/osoby, ktoré chcl zriadit konzorcium, potrebuju oslovit iné
nazorovo blizke spolocnosti/osoby. Tento proces znamena, Zze mozno odhalia obchodné
umysly konkurenta, a to by mohlo vyvolat obavy podla prava hospodarskej sutaze. Preto
uvadzame urcité odporacania, ktoré moézu byt uzitoéné.

v/ Preskimat spoloénosti/osoby (dodavatelia latky
alebo vyrobku), ktoré podporuju rovnaké
kombinacie ucinnej latky/typu vyrobku v
kontrolnom programe.

v Preskimat zoznam spoloénosti/os6b podla
¢lanku 95 BPR, ktoré don zahrnula agentura

v Diskutovat s technickymi poradcami alebo
priemyselnymi organizaciami a poziadat ich o
koordinaciu kontaktov bez odhalenia identit
zainteresovanych spoloc¢nosti/osob, kym kazda
strana nepodpise dohodu o nezverejfiovani
informacii (pozri dodatok 3 Praktickej prirucky o
spolo¢nom vyuzivani Udajov, v ktorom je uvedeny
vzor takejto dohody).

v/ Oslovit tieto identifikované spoloénosti/osoby so
ziadostou obmedzenou na opytanie sa ich na ich
umysly v ramci BPR.

v/ Zabezpedit dobré zdokumentovanie véetkych
osloveni, aj ked' boli vykonané telefonicky alebo
pocas rozhovoru.

v/ Odmietnut - a mat na to svedkov - akékolvek
informacie, ktoré vam poskytne ina
spoloénost/osoba, o ktorych sa domnievate, Zze by
mohli byt déverné a citlivé obchodné.

X Zavolat spolo¢nosti/osobe alebo kontaktovat
spoloénost/osobu, ktor( dobré poznate, a opytat
sa jej na jej umysly.

X Poziadat o alebo ponuknut akékolvek informacie
o vasich iUmysloch nad ramec toho, ¢o je potrebné
na uréenie, & chcu zriadit konzorcium na tcely
BPR.

Informacie prediskutované na zasadnutiach konzorcia/v priebehu cinnosti konzorcia

Po zriadeni konzorcia musia byt véetky diskusie/konverzacie/stretnutia/rozhodnutia atd,
ktoré prebiehaju, obmedzené na legitimny Ucel, pre ktory konzorcium existuje. Nie je
vhodné diskutovat o cenach alebo podmienkach pre zédkaznikov alebo nakladoch, ¢i
investi¢nych planoch, alebo o inych obchodnych zameroch tykajucich sa toho, ako alebo
kde predavate alebo budete predavat svoj vyrobok. Diskusie atd. musia byt Gzko

prepojené s Uicelom BPR.

Je preto zrejmé, Ze ked' uz je konzorcium zriadené, mdze byt potrebné odhalit urcité
informacie, ktoré by si konkurenti inak navzajom nespristupnili, aby konzorcium mohlo
fungovat. Napriklad, ak je mechanizmus pouzivany na vypocet prispevkov na néklady pre
kazdého ¢lena zaloZeny na mnozstve vyrobku uvddzaného na trh EU kazdym ¢lenom, je

.....

ako stupen, ktory existoval predtym. Hoci to méze byt nevyhnutné, ¢lenovia budi musiet
prijat vSetky potrebné preventivne opatrenia na zabezpecenie znizenia rizika
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transparentnosti na minimum. Napriklad akékolvek Udaje o mnoZstve by mali byt
agregované; mali by sa vztahovat na staré Udaje (staré viac ako dva roky) a, ak su
predlozené Sirsej skupine, tieto Udaje by nemalo byt mozné pripisat Ziadnemu &lenovi.
Informacie poskytnuté ¢lenmi by mohla spravovat aj nezavisla tretia osoba ako spravca.

Uvadzame usmernenia, ktoré mézu pomaoct.

v ny,prac'ov.at programy pre vsetky stretnutia a X Zucastnovat sa akychkolvek stretnuti bez
drzat sa ich; a vypracovat a rozposlat zapisnice programu

vSetkym Clenom;

/ Starostlivo zdokumentovat vSetky stretnutia,

. ) . Povolit élenom nedrzat sa programu.
konverzacie, rozhodnutia atd.; X prog

v Zvazit vyuZitie nezavislej tretej strany na
zhromazdenie citlivych obchodnych informacii (ako X Diskutovat o akychkolvek informaciach inych,
je objem predaja), ak to je objektivne potrebné na | hes (i informacie potrebné na Uclel zriadenia
prevadzku konzorcia; agregovat Gdaje; a usilovat | | onsorcia.

sa zabezpedit, aby boli ,staré", nie aktudlne a
urcite nikdy bududce prognoézy;

v/ Odmietnut - a mat na to svedka — akékolvek
jednostranné oznamenie, bez ohladu na jeho
formu, ¢lena, ktoré odhaluje citlivé obchodné
informacie.

Kritéria ¢lenstva

Clenstvo v konzorciu mdze spdsobit vznik uréitych vylu¢ujlcich obav, ked konzorcium ma
pristup k istym Udajom z testovania, obchodnym zdrojom a inym materialom, ktoré ini
konkurenti nemo6zu lahko kopirovat.

V tejto situdcii musia byt ¢lenovia konzorcia opatrni, ako zaobchadzaju s inymi
spolo¢nostami/osobami, ktoré chcl vstuipit do konzorcia ako (oneskoreny) ¢len. Ak sa s
takymito tretimi stranami nezaobchadza transparentnym, objektivne odovodnitelnym
spbsobom, konzorcium riskuje obvinenie z poruSovania prava hospodarskej sutaze.
Zakladom takéhoto obvinenia by napriklad bolo, Ze konzorcium brani tretej strane
pristupovat k nie¢omu, ¢o je potrebné na jej vstup na trh alebo zotrvanie na danom trhu.

Preto je potrebné, aby konzorcium zabezpedilo toto:

e pravidlad &lenstva by mali byt dostato¢ne pruzné, aby umoznili novym ¢lenom
pristupit neskdr za rovnakych podmienok ako existujuci ¢lenovia; ak sa
neuplatfuju rovnaké podmienky, musi to byt objektivhe odévodnené (napriklad
rizikova prirdzka, Uprava uroku atd.),

e podmienky a postup pre Ziadosti o ¢lenstvo by mali byt jasne stanovené, malo by
sa zamedzit jednomyselnému hlasovaniu a mali by podliehat spolahlivému
odvolaciemu konaniu, ak je Ziadost pri prvom pokuse zamietnutd,

e v zasade by vsetci ¢lenovia mali spolo¢ne znasat naklady na vypracovanie
dokumentdcie a registraciu rovnako, pokial' neexistuje objektivne odévodnenie na
rozdielne zaobchadzanie so Specifickymi ¢lenmi. Pokial ide o navrhy alternativ k
jednoduchému rozdeleniu pro rata, odkazujeme na oddiel 2 vyssSie v texte.
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Rozne otazky

Kolektivne vyjednavanie: v prave hospodarskej sutaze nie je ni¢, ¢o by
konzorciam branilo rokovat o pristupe v mene vSetkych jeho ¢lenov s vlastnikom
Gdajov (ktorym méze byt konzorcium). To predstavuje okrem iného aj Uspory

z rozsahu. Z pohladu prava hospodarskej sutaze je najddlezitejsie zabezpecdit, aby
urcené strany diskutovali (zastupca konzorcia), pricom na obidve strany by sa
mohla vztahovat dohoda o zachovani dévernosti/nezverejfiovani informacii. Tymto
spdsobom mozno obmedzit spésob pouzitia akychkolvek zozbieranych informacii.

Vlastnici Udajov v$ak musia rovnako zaobchadzat so vSetkymi Ziadatelmi, ¢o
znamena, ze ¢lenovia nebudd moéct mat prospech z osobitnych odpoctov na
zaklade skutocnosti, Ze viaceré spolocnosti Ziadaju o pristup k udajom v rovnakom

case.

e Zodpovednost: vsetci ¢lenovia konzorcia s jednotlivo zodpovedni, ak by sa zistilo
porusenie prava hospodarskej sutaze. Dokonca aj nestranni pracovnici, ktori su
vymenovani napriklad na pomoc prevadzkovat konzorcium, mézu byt osobne
zodpovedni za akékolvek protisitazné rozhodnutie, ktoré konzorcium nakoniec

prijalo.

8. Zhrnutie odporiacani pre konzorcia na zaklade BPR

v/ Zabezpedlit, aby existovala komplexna a
podrobna pisomna dohoda, ktorou sa zriaduje
konzorcium.

/  Stanovit
rozhodnuti.

jasné pravidla prijimania

v/ Zaobchadzat so vSetkymi potencialnymi
Ziadatemi (o Cclenstvo alebo spolocné
vyuzivanie dajov) rovnako - uplatfiovat
rovnaké pravidld na kazdého s vynimkou
objektivne odévodnenych pripadov.

/ Zriadit jasné a spravodlivé pravidla
vypoctu kompenzacie pre ¢lenské poplatky a
poplatky za LoA.

/ Definovat prava pre kazdého dlena k
spolo¢ne vytvorenym udajom.

v/ Ak obmedzite ¢lenstvo, poskytnite pristup

k svojim Gdajom spravodlivym,
transparentnym a nediskriminacnym
sposobom.

v/ Vynalozit maximalne Usilie na dosiahnutie
dohody o spolo¢nom vyuzivani u(dajov, ak
Ziadost poda tretia strana.

vSetky (daje o

/ Spoloéne vyuzivat

stavovcoch.

X Vymienat si dbverné informacie s

ostatnymi ¢lenmi.

X RozliSovat medzi ¢lenmi na zaklade ich
¢lenstva v inom zdruzeni alebo konzorciu.

X Odmietnut clenstvo bez objektivneho

zdovodnenia.

X Prijat prilis§ mnohych ¢lenov, ak to nie je
prakticky uskutocCnitelné (ani na zaklade
objektivnych kritérii).

X Duplikovat Udaje o stavovcoch.

X Pouzivat jednomyselné hlasovanie.

X Pouzivat zdihavé postupy, najma pri
vymene informacii s technickym poradcom
alebo rozhodnutiach tykajucich sa
dokumentécie a stratégie.

X Diskriminovat medzi ¢lenmi a/alebo tretimi
stranami uplatiiovanim réznych nakladov
alebo poplatkov bez objektivnych dovodov.
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/ Zabezpedit dohodnuty postup riesenia
sporov, napr. rozhodcovské konanie alebo
vnutrostatne sudy.

v/ Stanovit podmienky a postup tykajlce sa
¢lenstva.

/ Vymenovat osobitného a informovaného
zastupcu.

v/ Rozhodnut o tom,
ziadost a kto ju poda.

ako bude podana

X Uplatfiovat nespravodlivé nédklady alebo
poplatky, ktoré nie su objektivne
od6vodnené.

9. NajcCastejsie otazky o konzorciach

Co je to konzorcium? (pozri oddiel 1.1)

Konzorcium je zoskupenie viac ako dvoch spolo¢nosti/osdb s ciefom dosiahnut spolo¢ny
ciel. Konzorcium je najcastejsie len zmluva medzi ¢lenmi (nazyvand napr. dohoda o
pracovnej skupine, memorandum o porozumeni, prevadzkové predpisy), ale mdze mat aj
formu pravnickej osoby oddelenej od ¢lenov (napr. Eurdpske zoskupenie hospodarskych

zaujmov).

Je to pravnicky pojem? (pozri oddiel 1.1)

Nie. Slovo konzorcium je v tejto praktickej prirucke zvolené preto, Ze je to slovo, ktoré
priemysel bezne pouziva, ak sa viac ako dve spoloc¢nosti/osoby spoja na dosiahnutie
spolo¢ného ciela v rdmci BPR. Iné pojmy, ako napriklad dohoda o spolupraci, pracovna
skupina a registracna skupina su rovnako legitimne.

Aka je najvacsia vyhoda clenstva v konzorciu? (pozri oddiel 1.4)

Pre spoloc¢nosti/osoby su to Uspory dosiahnuté rozdelenim nakladov na vypracovanie
testov/studii, najimanie technickych poradcov/inych poradcov atd. medzi viaceré nazorovo
podobné spolocnosti/osoby. Pre prislusné regulacné organy konzorcia znizuju
pravdepodobnost vyskytu duplicitného testovania a viacnasobného hodnotenia.

Uved'te niektoré d'alSie vyhody (pozri oddiel 1.4 a oddiel 3)

V skutocnosti ide o Uspory z rozsahu:

e Uspory ludskych zdrojov/¢asové Uspory (pracovné zatazenie moze byt znasané

spoloc¢ne),

e zdruzenie odbornych znalosti/spolo¢né vyuzivanie vedomosti a

e v zavislosti od typu konzorcia schopnost spolo¢ne obhajovat poziciu.

Aka je najvacsia nevyhoda clenstva v konzorciu? (pozri oddiel 3)

Konzorcium bude mat vzdy potencidl pracovat len tak rychlo ako jeho najpomalsi ¢len;
preto nedostato¢nd pruznost a adaptabilnost m6zu byt prekazkou.

Uved'te niekol'’ko d'alSich nevyhod (pozri oddiel 3)

V skutocnosti to moze byt otdzkou vztahov medzi ¢lenskymi spolo¢nostami/osobami:

e moze byt napéatie medzi ¢lenmi, najmé ak su skutoc¢ni alebo mozni konkurenti;
mbézu sa vyskytnut neprekonatelné rozdiely nazorov, na ktoré bude potrebné
vynalozit mnoho ¢asu manazmentu a externého poradcu,

e zriadit konzorcium a uviest ho do prevadzky mdze trvat dlhy ¢as a

e spojenim spolo¢nosti/os6b sa zvysuje riziko porusenia prava hospodarskej sutaze,
ak ¢lenovia nepoznaju dobre svoje prava a povinnosti v tejto oblasti.
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Akl formu ma mat konzorcium? (pozri oddiel 1.2 a oddiel 1.3)

Ziadnu. O tejto otdzke rozhoduju ¢lenovia. Moze mat formu ad hoc zoskupenia bez
prisnych pravidiel (neodporuica sa), jasne vymedzenej dohody medzi ¢lenmi s
definovanymi Ulohami, Struktirami, zodpovednostou, pravidlami ¢lenstva atd. (odporuca
sa) alebo plnofunkénej pravnickej osoby s vlastnou pravnou subjektivitou (a pravami a
povinnostami).

Aké pravidla musia konzorcia dodrziavat? (pozri oddiel 2)

Pravo hospodarskej sttaze EU a ¢lenskych Statov sa uplatriuje bez ohladu na zvolend
formu konzorcia. V$etci ¢lenovia musia vzdy dodrziavat pravo hospodarskej sutaze.

Konzorcium (v zavislosti od svojej ¢innosti) musi dodrziavat aj ustanovenia BPR. Ak je
konzorcium pravnicka osoba, musi dodrziavat aj predpisy ¢lenského $tatu, podla ktorého
zakonov bola pravnicka osoba zriadena.

Okrem toho mézu &lenovia konzorcia slobodne rozhodovat o tom, ako by malo byt
konzorcium vedené, pokial ide o pocet stretnuti, G¢ast na uznasaniaschopnost, najimanie
poradcov, pravidla ¢lenstva atd.

Aké moznosti st na zriadenie konzorcia v kontexte BPR? (pozri oddiel 1.2 a
oddiel 5)

Konzorcid mézu byt zriadené podla BPR na rézne Ucely, okrem iného ako prostriedok
umozniujuci ¢lenom spoloéne pracovat na ziadosti a poziadat o autorizaciu pre biocidny
vyrobok (skupinu biocidnych vyrobkov) (pripadne v spojeni so ziadostami SBP), a pritom
dosahovat Uspory nakladov a Uspory z rozsahu.

Médze konzorcium oslovit vlastnika idajov v mene v$etkych élenov s ciel'om
rokovat o pristupe k Gdajom pre vsetkych Elenov? (pozri oddiel 7)

Ano, ¢lenovia konzorcia spravidla mdzu zadat kolektivne vyjedndvanie, ale v kone¢nom
dosledku, ak uspeju, bude musiet kazdy ¢len ziskat samostatné LoA alebo podpisat
individualne dohody o spolo¢nom vyuzivani Udajov (v pripade potreby). Na ucely ¢lanku 95
sa vyzaduju individualne podania agenture.

Méze konzorcium rokovat ako vlastnik idajov, ak dostane Ziadosti, aby tak
urobil, od potencialnych Ziadatel'ov? (pozri oddiel 2 a oddiel 5)

Ano, je to moZné a stava sa to pomerne ¢asto.

Médze samotné konzorcium vydat LoA potencidlnym Ziadatel'om? (pozri oddiel 2 a
oddiel 5)

Ano, konzorcium (zriadené ako pravnickd osoba), ktoré kona ako zastupca vlastnikov
Udajov, mbze podpisat LoA bud pre ¢lenov konzorcia, alebo tretie strany (napr. MSP, ktory
nie je ¢lenom konzorcia).

Méze poradca vystupovat ako Ziadatel’ pre spoloéné alebo samostatné Ziadosti?
(pozri oddiel 5)

Ano, je to mozné a je to beznou praxou v mnohych konzorcidch. Poméha to ¢lenom tiez
dodrziavat pravo hospodarskej sutaze.

Méze byt poradca konzorcia drzitel'om autorizacie? (pozri oddiel 5)

Hoci to nie je priamo stanovené v BPR, ni¢ nebrani nezavislej tretej strane konajlcej so
stuhlasom clenov konzorcia (napriklad poradca), aby bol drzitefom autorizacie biocidneho
vyrobku. V takejto situacii by konal ,v mene" alebo podla mandatu ¢lenov konzorcia.

Méze byt konzorcium drzitel'om autorizacie? (pozri oddiel 5)

V tomto pripade plati rovnaka odpoved: ni¢ v BPR nebrani konzorcium zriadenému ako
pravnicka osoba, aby bolo drziteflom autorizacie biocidneho vyrobku, ak ho jeho ¢lenovia

Annankatu 18, Box 400, FI-00121 Helsinki, Finsko | Tel. +358 9686180 Fax +358 968618210 echa.europa.eu


https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/01_Biocides/Practical%20Guides/ECHA%20documents/ECHA_PG_Consortia_v2.docx#_Hlk415233047
https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/01_Biocides/Practical%20Guides/ECHA%20documents/ECHA_PG_Consortia_v2.docx#_Hlk415233120
https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/01_Biocides/Practical%20Guides/ECHA%20documents/ECHA_PG_Consortia_v2.docx#_Hlk415233182
https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/01_Biocides/Practical%20Guides/ECHA%20documents/ECHA_PG_Consortia_v2.docx#_Hlk415233047
https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/01_Biocides/Practical%20Guides/ECHA%20documents/ECHA_PG_Consortia_v2.docx#_Hlk415233289
https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/01_Biocides/Practical%20Guides/ECHA%20documents/ECHA_PG_Consortia_v2.docx#_Hlk415232179
https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/01_Biocides/Practical%20Guides/ECHA%20documents/ECHA_PG_Consortia_v2.docx#_Hlk415233182
https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/01_Biocides/Practical%20Guides/ECHA%20documents/ECHA_PG_Consortia_v2.docx#_Hlk415233289
https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/01_Biocides/Practical%20Guides/ECHA%20documents/ECHA_PG_Consortia_v2.docx#_Hlk415233182
https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/01_Biocides/Practical%20Guides/ECHA%20documents/ECHA_PG_Consortia_v2.docx#_Hlk415233289
https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/01_Biocides/Practical%20Guides/ECHA%20documents/ECHA_PG_Consortia_v2.docx#_Hlk415233289
https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/01_Biocides/Practical%20Guides/ECHA%20documents/ECHA_PG_Consortia_v2.docx#_Hlk415233289
https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/01_Biocides/Practical%20Guides/ECHA%20documents/ECHA_PG_Consortia_v2.docx#_Hlk415233289

Prakticka prirucka o nariadeni o biocidnych vyrobkoch: Osobitna séria o
spolo¢nom vyuzivani udajov
Konzorcia

zriadili ako pravnick( osobu na tento Ucel. V tomto pripade bude musiet byt samotné
konzorcium prijemcom LoA, z ktorého vychadza.

Aké povinnosti podl'a BPR by konzorcium mohlo mat ako drzitel’ autorizacie?
(pozri oddiel 5)

Ked' je konzorcium pravnickd osoba, bude mat rovnaké prava a povinnosti ako akykolvek
iny drzitel autorizacie (napr. povinnost oznamovat neocakdvané alebo nepriaznivé Ucinky
atd.). Ak vSak vyrobky nie su uvadzané na trh, tieto povinnosti by boli v praxi obmedzené
na regulacné udrziavanie autorizacie vyrobkov (napr. pripadné zmeny, obnovenia, ro¢né
poplatky atd’.).

Médze mat konzorcium jediného dodavatel'a G¢innej latky? (pozri oddiel 5)

Mbze to tak byt, ale nemusi. Z dévodov prava hospodarskej sutaze a zmluvnej slobody by
¢lenovia konzorcia mali mat moznost slobodne si zvolit zdroj svojich Géinnych latok, ako
chcl a ako to vyhovuje ich potrebam. Preto sa prakticky zda dost nepravdepodobné, Ze
vSetci ¢lenovia budd mat jeden a ten isty zdroj. Nevyhodou viacerych zdrojov vsak je, ze
¢lenovia budd musiet stanovit technickd ekvivalenciu svojich zdrojov v ramci napriklad
spolo¢nej autorizacie BPF alebo SBP. To si vyzaduje ¢innost agentury a zaplatenie
poplatku.
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Dodatok 1. Vzor dohody o konzorciu pre vyrobok

! POZNAMKA pre ditatel'a: dodatok 1 ma styri prilohy.

Kostra osnovy pre dohodu o konzorciu pre biocidny vyrobok

Podl'a BPR

Tato osnova dohody o konzorciu bola navrhnuta na zaklade poziadaviek BPR.

Tato osnova nema byt zdvazna & normativna. Mala by skér slizit hlavne ako usmernenie
alebo podnet na diskusiu na zabezpecenie, aby vSetky zainteresované strany riesili rozli¢né
aspekty pri zvazovani zriadenia konzorcia.

Nakoniec, skupina spolo¢nosti musi posudit vhodnost ustanoveni na individudlnom zaklade
a rozhodnut sa, ktoré prvky chce prijat (a na akej Urovni), a to aj so zretefom na prislusné
vnutrostatne zmluvné pravo (ktoré sa meni v zavislosti od volby rozhodného prava na
ktorom sa strany dohodli).

Spoloc¢nosti/osoby pouzivaju tato osnovu na vlastné riziko a Eurépska komisia ani
Eurdpska chemicka agentura neakceptuju ziadne zavazky ¢i zaruky vyplyvajuce

z pouzivania tohto dokumentu alebo spoliehania sa na tento dokument a jeho
uplatfiovania.

Dohoda o konzorciu

Medzi
1. [ ] so sidlom [ ]
a
2. [ ] so sidlom [ ]
a
3. [ ] so sidlom [ ]

dalej jednotlivo len ,€len" a spoloc¢ne ,Clenovia“.

Preambula

V preambule je stanoveny kontext dohody a suvislosti dohody. Zvyclajne to je zoznam
opisov. MbzZu v nej byt zahrnuté niektoré alebo vsetky tieto body: stav schvélenia latky;
odkaz na zdsadu, Ze biocidne vyrobky neméZu byt spristupnené na trhu alebo pouZivané,
kym nebudi autorizované; odkaz na skutoénost, Ze strany si neZelaju duplikovat usilie.

Nasledujd priklady slovnych spojeni, ktoré mézu byt relevantné:

. kedZe Clenovia su vyrobcovia alebo dodavatelia biocidnych vyrobkov obsahujlicich
ucinnu latku [dalej len ,latka"],

o kedZe latka bola schvélend podla nariadenia o biocidnych vyrobkoch (EU)
¢. 528/2012 (dalej len ,BPR") vykonavacim nariadenim Komisie [odkaz] s

Annankatu 18, Box 400, FI-00121 Helsinki, Finsko | Tel. +358 9686180 Fax +358 968618210 echa.europa.eu



Prakticka prirucka o nariadeni o biocidnych vyrobkoch: Osobitna séria o
spolo¢nom vyuzivani udajov
Konzorcia

datumom schvalenia [ddatum] a bola zaradena do zoznamu Unie schvalenych
ucinnych latok,

. kedze v BPR je stanovené, ze biocidne vyrobky sa nespristuprfiuju na trhu ani
nepouzivaju, ak nie su autorizované v sulade s BPR,

. kedZe Ziadost o autorizaciu musi byt predloZzena do [datum] Eurdpskej chemickej
agenture (dalej len ,agentara") alebo prislusnému organu ¢lenského statu (dalej
len ,MSCA"),aby sa vyrobok udrzal na trhu,

. kedze vzhladom na Usilie, ktoré vyzaduju regula¢né povinnosti, povazuju ¢lenovia
za potrebné zvysit efektivnost tvorby informécii na zamedzenie duplicitnej praci a
zniZenie suvisiacich nakladov, ako aj na predlozenie harmonizovaného suboru
udajov agentlre alebo MSCA,

. kedZe Clenovia suhlasia, Zze nezverejnia ziadne konkurencné ¢i inak citlivé
informacie o trhu, nebudu on ich diskutovat ani si ich vymienat navzajom ¢i s
inymi stranami, na ktoré moézu byt ich diskusie a/alebo spolupraca neskér
rozsirené, a

. kedZe Clenovia suhlasia so spolo¢nym vyuzivanim udajov a znasanim nakladov
spravodlivym, transparentnym a nediskriminacnym sp6sobom,

. Preto, s ciefom plnit svoje regulaéné povinnosti podla BPR tykajlice sa biocidnych
vyrobkov obsahujtcich tato latku chct €lenovia spolupracovat vo forme konzorcia
(dalej len ,konzorcium") podla kritérii vymedzenych dalej v texte.

CLENOVIA SA DOHODLI TAKTO:
DOHODA

Clanok I. Vymedzenie pojmov

Zvazte zaclenenie vhodného vymedzenia pojmov v pripade slov, ktoré st v dohode Casto
pouZité, medzi ktoré by mohli patrit tieto:

1. Tieto pojmy a vyrazy maju vyznam, ktory je nizSie opisany:

afilidcia / ziadatel' / predseda /manazér konzorcia / zdkaznik / poskytovatel idajov
/ lehota na podanie Ziadosti / informacie alebo Udaje / spolo¢na dokumentacia na
autorizaciu vyrobku / ¢lenovia / vyrobok(-ky) / riadiaci vybor / studia / latka(-y) /
technicky poradca / Uzemie / spravca (atd.)

2. Inak sa na tato dohodu uplatfuja vsetky pojmy vymedzené v BPR.

Clanok II. U¢el a ciele
Uvedené su priklady typov uéelov a cielov, pre ktoré médZe byt konzorcium zriadené; nie je
to vylerpavajuci ani povinny zoznam.

1.  Clenovia sa zavazuiju spolupracovat a spolo¢ne vyuzivat ludské a finan¢né zdroje
s cielom plnit poziadavky BPR na autorizaciu vyrobku (dalej len ,Géel"). Zavazuju sa
najma spolocne sledovat tieto ciele:

a) vypracovanie spolo¢nej dokumentacie na autorizaciu vyrobku pre vyrobky
vratane:

i) zhromazdovania a posudenia existujucich stadii o latke alebo vyrobku, ktoré
individualne drzia ¢lenovia alebo tretie strany, ako aj akychkolvek Gdajov vo
verejnej sfére;
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ii) uréenia medzier v Udajoch medzi existujucimi studiami ziskanymi podla
predchadzajuceho bodu a poziadavkami ¢lanku 20 BPR;

iii) vytvorenia analogického pristupu, ak je to mozné;

iv)vykonavania testovania na vyplnenie medzier v idajoch identifikovanych v
suvislosti s ¢clankom 20 BPR;

v) zhromazdovania informacii o pouzivani a expozicii vyrobkov;
vi)vykonavania hodnotenia rizika;

vii)predloZenia spolo¢nej dokumentacie na autorizaciu vyrobku
[agenture/prislusnym organom clenskych statov nehodiace sa preskrtnite] do
[doplrite] v mene Clenov do lehoty na predkladanie ziadosti — alebo -
samostatné podanie Ziadosti o autorizaciu podava samostatne kazdy clen pre
svoje vyrobky;

viii) dohody o stanoveni technickej ekvivalencie, ak je to potrebné a pozadované
v BPR, a podania ziadosti(-i) agentlure o stanovenie technickej ekvivalencie
latok podla ¢lanku 54 BPR;

ix)dalSej spoluprace predpokladanej v tejto dohode pocas posudzovania ziadosti;

x) dalSej spoluprace predpokladanej v tejto dohode po autorizacii produktov.

Clanok III. Clenstvo
Kritéria ¢lenstva musia byt otvorené, objektivne odévodnené a nediskriminalné.
1. Vseobecne

Clenstvo je otvorené pre kazdého ziadatela, ktory spifia kritérid ¢lenstva a zaviaze
sa platit finanény prispevok stanoveny v tomto ¢lanku.

2. Clenstvo

Clenstvo je otvorené pre vyrobcov a dodavatelov biocidnych vyrobkov obsahujlcich
latku [volitelne: a pouZivanych pre typ vyrobku X], na ktorych sa vztahujud
poZiadavky autorizacie podla BPR.

3. Kritéria c¢lenstva
Tieto body mozZno zvazit a mozno doplnit vhodné ustanovenia:

a) kritéria a postup na prijimanie novych ¢lenov vratane rozdelenia nakladov
[pozri prilohu IV];

b) prevod clenstva;

c) zruSenie Clenstva;

d) vylacenie Clenov;

e) mechanizmy odvolania pre pripady vylucenia;

f) dosledky zruSenia Clenstva a vylucenia.

Clanok IV. Dévernost

Uvedeny je priklad vseobecného ustanovenia, ktoré mozno najst v mnohych réznych
typoch dohéd.

1.  Clenovia:

a) zaobchadzaju so vsetkymi informaciami ako s dévernymi a nespristupniuju ich
tretim stranam, pokial nie je toto zverejnenie pozadované na zaklade
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poziadaviek zakonného zverejnenia. Kazdy ¢len bezodkladne pisomne informuje
ostatnych clenov o akomkolvek zverejneni alebo zneuziti informacii ¢clenom alebo
tretou stranou, ako aj o véetkych Ziadostiach prisludnych regula¢nych organov
tykajucich sa zverejnenia tychto informacii;

b) pouzivaju informacie iba na ucel alebo inak podla povolenia na zaklade tejto
dohody alebo v sulade s fiou;

c) Siria informacie medzi svojimi zamestnancami, afilidciami alebo externymi
odbornikmi a/alebo poradcami len v pripade potreby informovanosti a len do tej
miery, ktora je vonkoncom nevyhnutna na ucel alebo je inak povolena na
zaklade tejto dohody alebo v sllade s fou, ak su tito zamestnanci, afiliacie alebo
externi odbornici a/alebo poradcovia zmluvne alebo inak povinni zachovavat
dévernost tychto informacii.

Povinnosti Specifikované v predchadzajicom ¢lanku sa nevztahujd na informéacie, o

ktorych méze prijimajlci ¢len primerane preukazat, Ze tieto informacie:

a) boli zname prijimajucemu clenovi ako informacie, ktoré nemaju doverny
charakter, pred ich zverejnenim podl|a tejto dohody; alebo

b) suU verejne zname v Case zverejnenia alebo sa po fiom stanu verejne zname bez
porusenia podmienok tejto dohody zo strany prijimajuceho clena; alebo

c) sa stanl zname prijimajucemu ¢lenovi spristupnenim zo zdrojov inych ako od
¢lena poskytujluceho informacie, s prdvom zverejnit tieto informacie; alebo

d) boli nezavisle vytvorené prijimajucim ¢lenom bez pristupu k informaciam clena
poskytujuceho informacie, ako to dokazuju pisomné zaznamy.

Tieto ustanovenia o dovernosti platia dalej aj po uplynuti obdobia platnosti tejto
dohody a kazdy clen, ktory odide z konzorcia z vlastného podnetu alebo inak, je aj
nadalej viazany tymito ustanoveniami.

Clanok V.  Vlastnictvo a pouzivanie informacii

Dalej st uvedené priklady typov viastnickych a uZivatelskych prév, na ktorych sa ¢lenovia
konzorcia mbézu dohodnut; opét nie st povinné ani normativne; ¢lenovia sa vzdjomne
dohodnu na rozsahu spolocnych prav.

1.

Nové stadie

a) Akékolvek informacie, ktoré spoloCne vytvoria alebo vypracuju ¢lenovia v sulade
s touto dohodou, budul spoloéne vlastnit ¢lenovia za podmienky, Ze jednotlivi
¢lenovia prispeli na prislusné naklady v sulade s metddou rozdelenia nakladov
stanovenou v ¢lanku [ ] a v prilohe III k tejto dohode. Kazdy zo spoluvlastnikov
dostane kdpiu Uplnej spravy o studii.

b) Stanovte pravidla o pouzivani novych studii Clenmi (napr. aké pouZitie, na akom
Uzemi) a ich afiliaciami a zakaznikmi.

Existujlce studie

a) Stanovte pravidla o podavani sprav a vybere prislusnych existujucich studii,
ktoré vlastnia Clenovia, a o pravach udelenych ostatnym ¢lenom (napr. pisomné

povolenie na pristup alebo vlastnictvo, na aké pouZitie, na akom tzemi) a ich
afiliaciam a zakaznikom.

Tretie strany

a) Na zaklade Ziadosti mbze byt akémukolvek potencidlnemu Ziadatelovi udelené
[prostrednictvom dohody o spolo¢nom vyuZivani udajov] neexkluzivne [a
prevoditelhé/neprevoditelné] pravo pouzivat alebo odkazovat na ¢ast spolo¢nej
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dokumentdcie na autorizaciu vyrobku alebo na celd tuto dokumentaciu vratane
konkrétnych studii v sulade s ¢lankom [ ] tejto dohody.

b) Clenovia konzorcia udeluju [manaZérovi konzorcia/predkladatelovi Gdajov] prava
na vystupovanie v rokovaniach o spoloénom vyuzivani idajov v mene a na ucet
vSetkych c¢lenov konzorcia.

Clanok VI. Ziadosti tretich stran o pristup k existujicim a novym s$tadiam podl'a
BPR

Stanovte pravidla tykajuce sa postupu vybavovania Ziadosti o spolo¢né vyuzivanie udajov
od tretich stran vratane ulohy manazéra konzorcia, tykajuce sa postupu na udelenie
pisomného povolenia na pristup [pozri prilohu II] a podmienok pre tretie strany [pozri
prilohu 1V].

Clanok VII. Organizacia

V zavislosti od toho, aku struktiru si ¢lenovia dohodnd, mbZu poméct niektoré alebo
vSetky tieto ustanovenia.

1. Pravna subjektivita

Tato dohoda a spolupraca, ktora je v nej predpokladand, nepredstavuju ani sa nepovazuju
za pravnicku osobu alebo partnerstvo medzi ¢lenmi, ani na ich zdklade nie je vymenovany
¢len za splnomocnenca ¢i zastupcu iného ¢lena, pokial nie je vyslovne inak uvedené.
Konzorcium nebude vo svojich vonkajsich vztahoch konat nezavisle od svojich ¢lenov alebo
vo vlastnom mene. Ak ¢lenovia vymenuju manazéra konzorcia, kazdy Clen suhlasi s tym,
Ze manazér konzorcia bude vystupovat vo jeho mene v zastipeni véetkych prisludnych
¢lenov.

Len ak je konzorcium navrhnuté ako buduci drZitel’ autorizacie vyrobku, bude musiet byt
pravnickou osobou v ramci EU.

2. Vybory

V zavislosti od toho, ako sa &lenovia konzorcia dohodnu na organizacii konzorcia, méze byt
uzZitoéna tato struktura vyborov.

Organmi konzorcia budu riadiaci vybor a technicky vybor. Riadiaci vybor bude na splnenie
Ucelu splnomocneny zriadovat akékolvek potrebné vybory, skupiny a pracovné skupiny,
ktorych zloZenie, mandat, trvanie a pravidla urdi riadiaci vybor v sulade s pravidlami
stanovenymi dalej v texte.

3. Riadiaci vybor

a) Konzorcium pdsobi prostrednictvom riadiaceho vyboru, ktory bude vykonavat
celkové riadenie konzorcia a kontrolu nad nim. Clenovia sa v riadiacom vybore
stretdvaju osobne, prostrednictvom telefonickej konferencie alebo
videokonferencie, aby prijali rozhodnutia o celkovej organizacii a ¢innostiach
konzorcia.

b) Clenovia riadiaceho vyboru spolo¢ne volia predsedu, ktory bude podporovat
manazéra konzorcia pri organizovani stretnuti a vypracuvani zapisnic.

c) Uvedte pravidla rozhodovacieho procesu, hlasovacich prav, zvolavania stretnuti,
pripravy programu a ucasti na stretnutiach.

d) Riadiaci vybor ma vSetky pravomoci a prijima vSetky rozhodnutia potrebné na
zabezpecenie dosiahnutia Ucelu. Ulohy riadiaceho vyboru mézu zahffiat: [doplrite
zoznam uloh].

4. Technicky vybor
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a) Technicky vybor je zloZzeny zo zastupcov ¢lenov a rozhodnutia prijima
[jednomyselnym suhlasom/dvojtretinovou vécsinou/jednoduchou vécsinou].
Clenovia technického vyboru spolo¢ne volia predsedu, ktory organizuje stretnutia
a podava spravy riadiacemu vyboru.

b) Ulohy technického vyboru nariaduje riadiaci vybor a okrem iného mézu medzi ne
patrit tieto Ulohy: [doplrite zoznam Uloh].

5. Manazér konzorcia

a) MozZnost 1 (externy manazér): o vymenovani manazéra konzorcia rozhoduje
riadiaci vybor. Manazér konzorcia podpisuje samostatnu dohodu s kazdym
jednotlivym ¢lenom konzorcia, v ktorej su stanovené Ulohy a povinnosti uvedené
dalej vratane povinnosti dévernosti na zabezpecenie, aby nezneuzival ziadne
citlivé udaje, ktoré dostane.

b) MozZnost 2 (spolo¢nost ako ¢len konzorcia): riadiaci vybor vymenuje manazéra
konzorcia spomedzi ¢lenov konzorcia. Manazér konzorcia sa zodpoveda
riadiacemu vyboru.

c) Manazér konzorcia je zodpovedny za kazdodenné riadenie a zastupovanie ¢lenov
konzorcia vo vonkajsich vztahoch. Manazér konzorcia vykondva véetku beznu
¢innost konzorcia okrem strategickych ¢innosti, ktoré su pridelené vyluéne
riadiacemu vyboru, a v tejto stvislosti sa zaoberd najma tymito ¢innostami:
[doplrite zoznam Uloh, mbZe medzi ne patrit napriklad zodpovednost za
spracovanie Ziadosti tretich stran o pristup k informaciam alebo o ¢lenstvo
vratane vedenia viazaného uctu, na ktory budu ukladané financné prostriedky
vyplyvajuce z takychto Ziadosti.

d) Manazér konzorcia méze po predchadzajucom schvaleni riadiaceho vyboru
podpisovat véetky zmluvy s externymi poradcami, odbornikmi vratane laboratoérii
na vykonavanie technickych a vedeckych Uloh v jeho mene, ale na ucet Clenov.

e) Manazér konzorcia je splnomocneny zastupovat ¢lenov pri vietkych Ukonoch
potrebnych na dosiahnutie Ucelu, pokial nie je v tejto dohode inak uvedené, a v
tejto suvislosti v plnej miere a v¢as v mene ¢lenov dodrziava prislusné
ustanovenia BPR.

6. Pokladnik

Riadiaci vybor sa méze rozhodnut zvolit pokladnika na vedenie G¢tovnych knih a zaznamov
konzorcia, ktoré su k dispozicii na kontrolu vsetkym ¢lenom.

7. Doverné informacie

Technicky poradca, manazér konzorcia, podla nalezitého pripadu, zhromazduje vSetky
informacie, ktoré musia ¢lenovia predlozZit na Gcéely tejto dohody. Medzi tieto informacie
mobzu patrit zoznamy informacii Specifickych pre spoloénost, ktoré vlastnia jednotlivi
¢lenovia (vratane vSetkych suhrnnych informacii a protokolov), priemerné ro¢né mnozstva
vyrobkov uvadzanych na trh jednotlivymi ¢lenmi, Specifikacie tykajlce sa ich prislusnych
typov vyrobkov a iné citlivé informacie o trhu. Technicky poradca, manazér konzorcia vzdy
zachovavaju dévernost tychto informacii aj voci ostatnym ¢lenom a zverejfiuju ich iba
prisluSnym regulaénym organom v miere, v akej je to potrebné na dany ucel.

8. Zastupovanie a &innosti vo vztahu k tretim stranam

Ziadny ¢len neuzavrie Ziadne zmluvné zavazky s tretimi stranami vo vztahu k Gcelu tejto
dohody v mene ostatnych ¢lenov konzorcia bez predchadzajlceho suhlasu riadiaceho
vyboru. Konzorcium vo vztahu k tretim strandm zastupuje manazér konzorcia.

9. Pracovny jazyk

Pracovnym jazykom konzorcia je [anglittina].
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Clanok VIII. Vymedzenie a rozdelenie nakladov

Rozdelenie ndkladov v konzorciu méze byt zloZité a vyZaduje si, aby mu vsetci dobre
rozumeli; poméct mbZu niektoré alebo vsetky ustanovenia uvedené dalej v texte.

1. Ocenovanie existujucich stadii
Hodnotu existujucich studii, ktoré spristupnil ¢len ostatnym c¢lenom, urcuje riadiaci vybor

na zaklade vyhodnotenia vedeckej kvality, primeranosti a relevantnosti vo vztahu k
dosiahnutiu Ucelu v sulade s pravidlami stanovenymi v prilohe III.

2. Zasady rozdelenia nakladov

a) Clenovia si rozdelia tieto naklady: [doplrite zoznam nékladov, ktoré si ¢lenovia
budd delit, napr. administrativne vydavky, kompenzdacia za existujlce studie,
naklady na nové Studie atd’].

b) Ostatné naklady, ktoré vznikli clenom na zaklade tejto dohody, nebudu
kompenzované, pokial' o tom nerozhodne riadiaci vybor.

c) Naklady uvedené v pism. a) budu priradené rovnako kazdému ¢lenovi konzorcia,
pokial riadiaci vybor nerozhodne inac.

d) Vsetky platby splatné podla tohto ustanovenia su Cisté platby, t. j. bez
bankovych poplatkov, poplatkov za prevod alebo podobnych poplatkov a bez
odpocitani akychkolvek dani, odvodov alebo inych splatnych platieb. Ak je
platitel povinny zrazit akukolvek dar alebo urobit akykolvek iny odpocet z tychto
platieb, tieto platby sa zvysia v miere potrebnej na zabezpecenie, aby po
pozadovanych odpoctoch alebo zrazkach prijemca dostal a ponechal si (bez
akéhokolvek zavazku v suvislosti s akymkolvek takymto odpoctom alebo
zrazkou) Cistu sumu zodpovedajucu sume, ktord by bol dostal a ponechal si, ak
by neboli vykonané alebo nemuseli byt vykonané Ziadne takéto odpocty alebo
zrazky (navysena suma). Ak na zaklade ziadosti prijemcu mozno akukolvek
zradzkovu dan znizit, vratit alebo je udelené oslobodenie od zrdZzkovej dane,
platitel' poZiada v mene prijemcu o toto znizenie, vratenie alebo oslobodenie.
Prijemca musi platitelovi poskytnut véetku pomoc na ziskanie takéhoto znizenia,
vratenia zrazkovej dane alebo oslobodenia od nej. Platitel' ma narok na vratenie
zrazkovych dani.

d) Nepriame dane okrem iného vratane dane z pridanej hodnoty (DPH), dane za
tovar a sluzby, dane za sluzby a dane z podnikania uplatnitelné na zaklade
prislusnych darnovych predpisov znasa platitel. Platitel je vSak opravneny zadrzat
akukolvek platbu nepriamych dani, pokial prijemca neposkytol platitelovi faktidru
postacujlcu na ucely nepriameho zdanovania.

Clanok IX. Individualne zavizky
1

. Clenovia sa zavazuju vynaloZit véetko primerané Usilie na zabezpedenie riadneho a
vC€asného dosiahnutia Gcelu. Konkrétne kazdy clen:

a) dodrziava ustanovenia tejto dohody;
[doplinte]

2. Kazdy ¢len je zodpovedny za dodrziavanie svojich prav a povinnosti podla BPR v
miere, v akej ¢lenovia konzorcia nedodrziavaju tieto prava a povinnosti v sulade s
touto dohodou. To sa vztahuje najma na [doplrite].

Clénky X uvedené dalej v texte su Standardné ustanovenia, ktoré moZno ndjst v mnohych
réznych typoch dohdéd.

Clanok X. Dodrziavanie prava hospodarskej sitaze
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Clenovia uznavaju, ze akékolvek ¢innosti vykonavané podla tejto dohody musia byt
vykondavané v Uplnom sulade s pravom EU v oblasti hospodarskej sutaze, a to najma, ale
nielen s clankami 101 a 102 Zmluvy o fungovani Europskej Unie, ako aj s akymikolvek
uplatnitefnymi vnatrostatnymi pravnymi predpismi. Clenovia sa vyslovne dohodli, ze budu
dodrziavat zdsady dodrziavania prava hospodarskej sutaze uvedené v prilohe I k tejto
dohode.

Clanok XI. Administrativne naklady, naklady na podavanie sprav, fakturacia a
uctovné knihy

Stanovte pravidla tykajuce sa vedenia zaznamov alebo vydavkov a prispevkov, spravy
a uhradzania faktur, vypracuvania rozpoctu konzorcia, spravovania uctu konzorcia,
spravovania vydavkov, vedenia Uctovnych knih, nahrad pre Clenov a hlasovacej vacsiny
pre rozhodnutia o financnych otazkach.

Clanok XII.Obmedzenie zodpovednosti
1

. Clenovia vykondvaju &innosti svisiace s i¢elom uvedené v tejto dohode v dobrej
viere a v sulade so vsetkymi uplatnitelnymi zakonmi a inymi pravnymi predpismi a
vynalozia vSetko primerané Usilie na zabezpecenie najlepsich moznych vysledkov na
zaklade informacii, metdd a postupov, ktoré boli v tom ¢ase zname.

2. Kazdy clen, ktory predlozil studiu, ktord sa pouzila v spolo¢nej dokumentacii na
autorizaciu vyrobku, vyhlasuje voci ostatnym: i) Ze je opravneny vlastnik alebo
prijemca $tudii a mdzZe ostatnym udelit prava k tymto $tididm; ii) Ze podla
vedomosti tohto ¢lena tymito Stddiami nie si porusSené prava, okrem iného
konkrétne prava dusSevného vlastnictva, ziadnej tretej strany; a iii) Ze tento Clen
nedostal ziadne tvrdenie ani oznamenie o Udajnom poruseni.

3. Jeindividudlnou zodpovednostou kazdého ¢lena posudit informacie, ktoré su
vytvarané alebo spristupfiované. Kazdy ¢len prevezme Uplnl zodpovednost za svoje
vlastné pouzitie informacii, ktoré boli takto vytvorené alebo prijaté.

Zvazte doplnenie dalsich ustanoveni o zodpovednosti, najmé ked’je konzorcium drzitelom
autorizacie vyrobku.

Clanok XIII. Postapenie

Clen moze postupit svoje ¢lenstvo v konzorciu. Clen nemdze previest ¢iastoény podiel v
konzorciu. PostUpenie nadobudne Géinnost, az ked sa postupnik pisomne zaviaZe prevziat
povinnosti postupcu v sulade s touto dohodou.

Clanok XIV. Trvanie, vypovedanie a zmeny dohody
1

. Tato dohoda nadobuda Gcinnost od [ddatum]. Konzorcium je zaloZzené na ¢as potrebny

na dosiahnutie Ucelu alebo do uplynutia lehoty na ochranu Gdajov, ktora sa vztahuje
na informacie a Studie v spolo¢nej dokumentacii na autorizaciu vyrobku, v stlade s
¢lankom 60 ¢lankom 95 BPR, pokial riadiaci vybor nerozhodne inak.

2. Konzorcium mdZe byt po dosiahnuti G¢elu ukonéené na zéklade vaésinového
rozhodnutia riadiaceho vyboru. Pred tymto datumom mdze byt konzorcium zrusené
len rozhodnutim ¢lenov prijatym na zaklade [jednomyselného
Suhlasu/dvojtretinového /vécésinového hlasovanial.

3. Tento ¢lanok a ustanovenia tykajuce sa ochrany dovernosti (¢lanok [ 1), vlastnictva a
pouzivania informacii (¢lanok [ ]), rieSenia sporov a uplatnitelného prava (¢lanok [ 1)
a obmedzenia zodpovednosti (¢lanok [ 1) budd nadalej platné aj po ukonceni tejto
dohody.
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Po ukonceni konzorcia a po vyplateni vsetkych zavazkov akéhokolvek druhu ¢lenom
alebo ¢lenmi [riadiaci vybor] rozhodne o sp6sobe likvidacie a rozdelenia prijmov,
ktoré su stale na Ucte konzorcia. Pred zruSenim alebo ukoncenim konzorcia sa
vyrovnaju vsetky zostdvajlce spoloc¢né a oddelitelné prava a povinnosti ¢lenov
vyplyvajlce z tejto dohody.

Zmeny tejto dohody (vratane jej priloh) musia byt vo forme pisomného dodatku
podpisaného véetkymi ¢lenmi, aby nadobudli G¢innost.

Clanok XV. Riesenie sporov a uplatnitel'né pravo
1

Clenovia sa najprv usiluju akykolvek spor vyplyvajlci z tejto dohody urovnat
zmierlivo.

Ak rozdiely pretrvavaju, kazdy ¢len ma pravo pisomne predlozit svoje pripomienky
[riadiacemu vyboru], ktory musi do 3 mesiacov odpovedat pisomne a uviest dévody
svojho rozhodnutia.

Ak toto zmierlivé urovnanie zlyha, spor vyriesia [vseobecné sudy rozhodcovskym
konanim/pravomocou]. Miestom pojednavania je [doplrite].

Tato dohoda sa riadi pravnymi predpismi [uvedte nazov krajiny].

Ak nejaké ustanovenie tejto dohody je alebo sa v ktoromkolvek okamihu stane
neplatnym alebo protipravnym v akomkolvek ohlade, tato skuto¢nost nema Ziaden
vplyv na platnost ostatnych ustanoveni dohody. Neplatné ustanovenia budu
nahradené so spatnou uéinnostou od momentu, kedy sa stali netéinné,
ustanoveniami, ktoré sa najviac priblizuju dosiahnutiu ich ciela.

Tato dohoda predstavuje Uplnu dohodu a nahradza vsetky predchadzajuce dohody a
dohovory, pisomne aj Ustne, medzi ¢lenmi v suvislosti s predmetom tejto dohody.

Tato dohoda mdze byt vyhotovend v akomkolvek poéte vyhotoveni, z ktorych kazdy bude
po vyhotoveni a odovzdani povazovany za original, ale vSetky vyhotovenia spolo¢ne
predstavuju jednu a tu istu dohodu.

Za a v mene Za a v mene
Podpis: Podpis:
Meno: Meno:
Funkcia: Funkcia:
Datum: Datum:

Za a v mene

Podpis:

Meno:

Funkcia:

Datum:
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Priloha I Politika dodrziavania prava hospodarskej siitaze

S cielom zamedzit akémukolvek poruseniu prava a/alebo pravnych predpisov v oblasti
hospodarskej sutaze sa ¢lenovia, (zastupcovia riadiaceho vyboru), (manazér konzorcia) a
(technicky poradca) dohodli, Ze sa budl vyhybat tymto ¢innostiam:

diskusia o informaciach informacii, ktoré sa tykaju tychto bodov:

cenova politika spoloCnosti a podmienky Uverov zakaznikov,
vyrobné naklady, kapacita a objemy predaja,

plany vyroby, distriblcie a uvadzania na trh,

zmeny vyroby odvetvia,

prepravné sadzby, zénové ceny a ekvalizacia dopravy,

ponuky spoloc¢nosti na nové a existujuce zakazky, postupy spolocnosti na
odpovedanie na vyzvy na predkladanie ponuk,

marketingové plany a stratégie a

informacie o dodavateloch surovin.

Clenovia sa dalej dohodli, Ze:

potvrdia zasady tejto politiky pred kazdym stretnutim [riadiaceho vyboru],

budu informovat ostatnych pracovnikov spolo¢nosti zapojenych do prace konzorcia
o pravidlach antitrustovej politiky,

obmedzia vsetky diskusie pocas stretnuti na témy dohodnutého programu,

budl okamzite namietat, ak by sa zdalo, ze diskusia alebo akakolvek ¢innost na
stretnuti patri do rozsahu pdsobnosti uvedenych &innosti, ktorym sa ma vyhnut, a

vedu dobré zaznamy o vSetkych stretnutiach.
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Priloha ITI Vzor pisomného povolenia na pristup

Pozri vzor pisomného povolenia na pristup v Praktickej priru¢ke o pisomnych povoleniach
na pristup
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Priloha III Hodnota stadii — pravidla ocenovania

POZNAMKA pre ditatel'a:

Toto je len priklad. Dal$ie usmernenia o ocefiovani stadii si uvedené v
Praktickej prirucke o spolocnom vyuzivani Gdajov.

-

Clenovia rozhoduju o pravidlach finanéného oceriovania existujlcich $tudii v stlade s
poziadavkami BPR.

Hodnota Studie by v zdsade mala vychadzat z nakladov, ktoré skutoéne znasal vlastnik
Gdajov v ¢ase ich vzniku [dalSou platnou mozZnostou st reprodukéné naklady - pozri
Prakticku priru¢ku o spoloénom vyuzivani ddajov]. Laboratorne naklady by mali byt
dolozené fakturami a dokladmi o Uhrade faktury.

Ak ndklady nemozno potvrdit, pretoZe chybaji konkrétne fakturaéné doklady alebo Udaje

sU pomerne staré, alebo ak boli idaje vytvorené interne, dosiahne sa dohoda o
odhadovanej reprodukénej cene. Zohladriuju sa tieto faktory:

e musi sa posudzovat ten isty test (bez ohladu na vedecky pokrok v priebehu
rokov),

e musi sa posudzovat rovnaky typ a kvalita laboratéria,
e mal by sa pouzit priemer troch nezavislych cenovych ponuk a

e o0 vykonanie postdenia reprodukénych nakladov by podla mozZnosti mala byt
poziadana tretia strana.
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Priloha IV Rozdelenie nakladov

1 POZNAMKA pre (&itatel'a:

Toto je len priklad. DalSie usmernenia k vypoétom nakladov su
uvedené v Praktickej prirucke o spoloénom vyuzivani Gdajov.

V BPR sa vyzaduje, aby sa naklady na udaje rozdelili spravodlivym, transparentnym a
nediskriminacnym sposobom. Ak neexistuju osobitné pravidla, ¢lenovia si m6zu volne
vybrat akykolvek mechanizmus rozdelenia nakladov a kompenzaény mechanizmus, ktory
povazuju za spravodlivy, transparentny a nediskriminacny.

Naklady na Udaje sa v zasade rozdelia rovhomerne podla poctu zapojenych stran.
Celkovy vstupny prispevok novych c¢lenov sa vypocita zohladnenim tychto faktorov:

[doplrite prvky, ktoré sa maju zahrnut do vypocltu ndkladov, napriklad naklady na
existujuce udaje, naklady na nové udaje, administrativne vydavky, poplatky za
poradenstvo atd. — pozri praktickd prirucku o spolo¢nom vyuzivani udajov]

Uvedeny celkovy vstupny prispevok novych ¢lenov je zadkladom ponuky pre pisomné
povolenie na pristup predlozenej tretej strane na ziadost na Ucel BPR, bez toho, aby bol
dotknuty ¢lanok 63 BPR.
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