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dokument.
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FORORD

Denna praktiska vagledning forklarar konsortiernas roll i samband med férordning (EU) nr
528/2012 om biocidprodukter (biocidférordningen). Den ingdr i en specialserie med
praktiska vdgledningar om datadelning for biocidférordningen. Den innehdller dven en
introduktion till biocidférordningen, frgor som sma och medelstora féretag bor beakta,
samt praktiska vagledningar om datadelning och tillstdnd om tillgang.

Den har praktiska vagledningen ska inte ldasas som enda kalla. Kemikaliemyndigheten
tillhandahaller ocksa andra vagledningsdokument som rekommenderas som
referensmaterial.

Specialserien av praktiska vagledningar har utvecklats av Europeiska kommissionen i
samrad med Europeiska kemikaliemyndigheten (“kemikaliemyndigheten”) och
medlemsstaternas behériga myndigheter (de "behériga myndigheterna”), ett urval av sma
och medelstora féretag, organisationsrepresentanter, advokatbyraer och tekniska
konsulter.
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Forteckning over forkortningar

Féljande textforkortningar anvands i denna praktiska vagledning

Standardbegrepp/ Forklaring
Forkortning

AH Innehavare av ett produktgodkannande (authorisation holder)
AS Verksamt amne (active substance)
BPD Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av

den 16 februari 1998 om utslappande av biocidprodukter pa
marknaden (direktivet om biocidprodukter)

BPF Biocidproduktfamilj

BPR Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 528/2012 av
den 22 maj 2012 om tillhandahallande p& marknaden och
anvandning av biocidprodukter (biocidférordningen)

EU Europeiska unionen
LoA Tillstdnd om tillgéng
MSCA Medlemsstaternas behériga  myndigheter (member state

competent authorities) som ansvarar for tillampningen av
biocidférordningen och utses enligt artikel 81 i biocidférordningen

PT Produkttyp
R4BP Register for biocidprodukter
Reach Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av

den 18 december 2006 om registrering, utvardering, godkdnnande
och begransning av kemikalier (Reach)

SBP Likadan biocidprodukt

SMF Sma och medelstora féretag

Annagatan 18, Box 400, FI-00121 Helsingfors, Finland | Tfn +358 9 68 61 80 | Fax +358 9 68 61 82 10 | echa.europa.eu



Praktisk vagledning Specialserie om datadelning

Konsortier

Forteckning over begrepp och definitioner

I denna praktiska vagledning anvands definitionerna i artikel 3.1 i férordning (EU) nr
528/2012 (biocidférordningen). De viktigaste definitionerna aterges nedan tillsammans
med andra standardbegrepp som anvands i de praktiska vagledningarna.

Standardbegrepp/ Forklaring
Forkortning

Tillgédng

Kemikaliemyndigh
eten

Artikel
forteckningen

95-

Biocidproduktfamil
]

Kemisk likhet

Uppgiftslamnare

Sitt yttersta

Existerande
verksamt amne

Snabbmetoden

Tillstdnd
tillgdng

om

Ratten att hanvisa till data eller undersékningar nar ansdékningar
enligt biocidférordningen lamnas in, med hanvisning till en
Overenskommelse med dataagaren. Beroende pa
datadelningsavtalets innehdll kan det ocksd syfta pa ratten att
inspektera papperskopior av undersékningar och/eller ratten att
erhalla papperskopior av undersékningar.

Europeiska kemikaliemyndigheten, inrattad enligt artikel 75 i

Reach.
Forteckningen  6ver relevanta amnen och leverantorer,
ofentliggjord av kemikaliemyndigheten enligt artikel 95.1 i

biocidférordningen.

En grupp av biocidprodukter med (i) liknande anvandningar,
(ii) samma verksamma amnen, (iii) liknande sammansattning med
specificerade variationer och (iv) liknande risknivd och effektivitet
(artikel 3.1 s i biocidférordningen).

En kontroll som kan utféras innan beslut om godkdnnande fattas
for ett verksamt amne. Vid denna kontroll beddms
amnesidentiteten och den kemiska sammansattningen hos ett
verksamt d&mne med ursprung i en kélla i syfte att fastsld dess
likhet med den kemiska sammansattningen hos samma amne med
ursprung i en annan kalla.

Foretaget eller personen som Ilamnar in uppgifterna till
kemikaliemyndigheten eller medlemsstatens behériga myndighet i
samband med en ansdkan enligt biociddirektivet eller
biocidférordningen.

Noggrannhet som kravs vid foérhandling om datadelning enligt
artikel 63.1 i biocidférordningen.

Ett 4mne som fanns pa marknaden den 14 maj 2000 som ett
verksamt &mne i en biocidprodukt fér andra &ndamadl &n
vetenskaplig eller produkt- och processinriktad forskning och
utveckling (artikel 3.1 d i biocidférordningen).

En metod for tillstdnd om tillgdng enligt artikel 95 utifran
begrénsade férhandlingar och ett kortare skriftligt avtal om
datadelning. Beskrivs aven som en transaktion “éver disk”.

En originalhandling som ar undertecknad av dataagaren eller av
dennes foretrédare, i vilken anges att informationen far anvéndas
till forman for en tredje part av de behériga myndigheterna,
kemikaliemyndigheten eller kommissionen for tillampningen av
biocid férordningen (artikel 3.1 t i biocidférordningen).
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Standardbegrepp/ | Forklaring
Forkortning

Nytt verksamt | Ett &mne som inte fanns pa marknaden den 14 maj 2000 som ett
amne verksamt &mne i en biocidprodukt fér andra &andamadl &n
vetenskaplig eller produkt- och processinriktad forskning och
utveckling (artikel 3.1 d i biocidférordningen).

Presumtiv Varje person som avser att utfora forsok eller undersdokningar
sdkande enligt biocidférordningen (artikel 62.1 i biocidférordningen).

Granskningsprogr | Arbetsprogrammet for systematisk granskning av alla existerande
am verksamma d&dmnen i biocidprodukter enligt vad som avses i
artikel 89 i biocidférordningen.

Motsvarande I samband med ett godkannande av en likadan biocidprodukt &r
referensprodukt detta den biocidprodukt eller produktfamilj som redan har
godkants eller for vilken ansdékan har lamnats in och som é&r
identisk med den likadana biocidprodukten.

Ratt att hanvisa Ratten att hanvisa till data eller undersékningar nar ansdkningar
enligt biocidférordningen ldamnas in, med hanvisning till en
overenskommelse med dataagaren (ratten beviljas vanligen
genom ett tillstdnd om tillgdng). Ratt att hanvisa kan ocks3
beviljas av kemikaliemyndigheten till féljd av en datadelningstvist
enligt artikel 63.3 i biocidférordningen.

Likadan En biocidprodukt eller biocidproduktfamilj som &r identisk med en
biocidprodukt motsvarande referensprodukt eller produktfamilj enligt avsikten i
kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 414/2013 av
den 6 maj 2013 om ett forfarande for produktgodkdnnande av
likadana biocidprodukter i enlighet med Europaparlamentets och
radets férordning (EU) nr 528/2012.

Standardmetoden | En metod for erhdllande av tillstdnd om tillgdng. Metoden innebér
detaljerade diskussioner om de réattigheter som ett tillstdnd om
tillgdng omfattar tillsammans med ett detaljerat skriftligt avtal om

datadelning.
Teknisk Likhet i frdga om kemisk sammanséttning och riskprofil mellan ett
ekvivalens dmne som producerats antingen fran en annan framstéllningskalla

in referenskallan eller fran referenskillan men efter det att
tillverkningsprocessen och/eller tillverkningsorten &ndrats, och
amnet fran den referenskalla for vilken den ursprungliga
riskbeddmningen genomférdes, i enlighet med artikel 54 i
biocidférordningen (se artikel 3.1 w i biocidférordningen). Teknisk
ekvivalens ar ett krav fér ansékan om produktgodkannande, men
ar inte ett krav fér en ansdkan enligt artikel 95 i
biocidférordningen och inte en rattslig forutsattning for
datadelning enligt artikel 62 och 63 i biocidférordningen.
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1. Vad ar ett konsortium enligt biocidforordningen och
varfor bildar man ett sddant?

1.1. Vad?

Ordet “konsortium” finns inte i biocidférordningen, men i samband med ansdkningar om
produktgodkannande enligt biocidférordningen kan bildandet av ett konsortium vara ett
praktiskt verktyg som eventuellt skapar fordelar. Granskningsprogrammet for existerande
verksamma amnen inleddes da biocidférordningens féregangare, direktiv 98/8/EG om
utsldppande av biocidprodukter pa@ marknaden (nedan kallat BPD), fortfarande
tildampades. Under detta program bildades flera konsortier mellan tillverkare av
verksamma amnen eller formulerare av biocidprodukter.

Som inledande kommentar bor lasaren observera att reglerna enligt biocidférordningen
skiljer sig fran reglerna i férordning 1907/2006 om registrering, utvardering, godkénnande
och begrénsning av kemikalier (nedan kallad Reach-férordningen'). Reach-férordningen
innehaller till exempel krav pa férhandsregistrering, deltagande i ett forum for
informationsutbyte av amnen (“SIEF") eller gemensam inldmning av
registreringsanmalningar, vilket inte finns i biocidférordningen. Detta innebar att
principerna som galler konsortier enligt Reach inte nédvandigtvis galler konsortier enligt
biocidférordningen, sarskilt om de bildats for ett produktgodkdannande.

Ett konsortium ar en grupp som
e bestdr av minst tva foretag eller personer,

e kommer 6verens om att arbeta tillsammans och samarbeta for att na ett
o
gemensamt mal, och

e kommer dverens om att arbeta for ett &ndamal som behandlas i
biocidférordningen, dvs. ansbékan om godkdnnande for ett verksamt @mne i
Europeiska unionen (EU) eller framtagande av en dossier for produktgodkannande
i hela EU eller i en medlemsstat.

Gruppen av foretag eller personer behéver dock inte nédvandigtvis kallas ett konsortium.
Olika namn kan utan problem anvéndas for att beteckna att tva eller flera foretag eller
personer samarbetar, till exempel “samarbetsavtal”, "arbetsgrupp” eller
"registreringsgrupp”. De betyder alla samma sak: en grupp av foretag eller personer som
har beslutat att samarbeta for att uppna ett gemensamt mal enligt biocidférordningen. For
enkelhetens skull anvénds ordet "konsortium" i denna praktiska vagledning.

1.2. Konsortier kan vara praktiska i olika forfaranden
enligt biocidforordningen

Aven om biocidférordningen inte innehaller ndgra bestdmmelser om konsortier, innehaller
den dock begrepp som biocidproduktfamilj ("BPF”) och likadan biocidprodukt ("“SBP"),
liksom ett férenklat godkdnnandeférfarande for biocidprodukter. Samtliga ovannamnda har
tagits fram for att underldtta ansdkningar om produktgodkdnnande for till exempel

sma& och medelstora féretag samt for att minska kostnader och administration for saval
s6kande som myndigheter.

Atminstone de tva forstnamnda koncepten (biocidproduktfamilj och likadan biocidprodukt)
ar utformade s3 att likasinnade foretag eller personer kan sammanforas. Darmed kan
foretag eller personer som ansdker om godkannande fér en biocidproduktfamilj eller en

! Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier (Reach), EUT L 396,
30.12.2006, s. 1.
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likadan biocidprodukt évervaga att bilda ett konsortium fér att dra stérsta mdéjliga nytta av
dessa begrepp.

Ett konsortium ar inte nédvandigtvis en juridisk person. Det ar helt enkelt en grupp av
foretag eller personer som samarbetar kring ett gemensamt syfte, som vanligen faststalls i
ett skriftligt avtal mellan dem. En mall fér ett sddant avtal finns i tilldgg 1 nedan.

1.3. Juridisk struktur

Vissa konsortier kan dock bildas som separata juridiska personer. En sddan enhet
e utgodr en egen juridisk person,

e kan till exempel vara det organ som lamnar in en ansékan om
produktgodkannande féor medlemmarnas rakning eller utgér innehavaren av ett
produktgodkdannande (“AH"), och

« kan behdva beakta skattekonsekvenser beroende pa vilken juridisk form som
valjs. Man behéver till exempel fundera pa hur medel éverférs mellan
medlemmarna och konsortiet, hur fakturor betalas och hur utomstdende foretag
som vill ha tillgang till uppgifterna ska kompensera konsortiet.

Den juridiska formen kan till exempel vara en europeisk ekonomisk intressegruppering
enligt radets férordning (EEG) nr 2137/85 eller ett aktiebolag. Oavsett vilken form som
valjs, kan man vanligen hitta bestammelser i den nationella lagstiftningen om hur en
sadan juridisk person bildas och hur bolagsordningen utarbetas. I den nationella
lagstiftningen har det férmodligen ocksa faststéllts vilka bestdmmelser som ska inga i
bolagsordningen samt hur den @ndras och offentliggors. Det innebar att mallen for
konsortieavtal i princip inte ska anvandas som grund utan istallet som ett komplement till
den foéreskrivna bolagsordningen. S&dana fragor ligger utanfér syftet med denna praktiska
vagledning.

Valet att bilda ett konsortium som en juridisk person beror vanligen pa att man rent
principiellt vill att konsortiet ska vara innehavare av produktgodkdannandet eller att man
vill I6sa ansvarsfragor mellan medlemmarna. Man bér dock ocksd komma ihag den
flexibilitet som finns i den nationella lagstiftningen (till exempel vilka bestémmelser som
kan ingd i bolagsordningen, vilket férfarande som tillimpas for beslutsfattande eller vilka
handlingar som ska offentliggéras) samt vilka konsekvenser en eventuell upplésning av
konsortiet kan ha fér produktgodkannandet.

1.4. Varfor vill man bilda ett konsortium?

Det finns tv@ huvudorsaker till varfoér det kan vara fordelaktigt att bilda ett konsortium for
att fa ett produktgodkannande enligt biocidférordningen.

For det forsta: For sddana foretag eller personer som berdrs av biocidférordningen kan ett
konsortium goéra det mojligt att dela kostnaderna. Kostnaderna kan omfatta foljande
punkter:

« Anlitande av utomstdende laboratorier fér nya undersékningar.
¢ Anlitande av externa tekniska eller juridiska konsulter.

e De dagliga kostnaderna fér évervakning och ledning av utvarderings- eller
godkannandeférfarandet.

e Slutligen betalning av avgifter for godkannandet till medlemsstatens behériga
myndighet eller kemikaliemyndigheten.

2 Radets forordning (EEG) nr 2137/85 av den 25 juli 1985 om europeiska ekonomiska
intressegrupperingar (EEIG), EUT L 199, 31.7.1985, s. 9.
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Det mest intressanta med ett konsortium ar faktiskt att det ger medlemmarna
skalekonomiska férdelar. Detta kan vara viktigt sarskilt for féretag eller personer med
mindre resurser, till exempel sma och medelstora féretag.

For det andra: For myndigheterna innebar bildandet av konsortier en minskad risk for att
forsok (oavsiktligt) dupliceras samt for att flera olika dossierer som kraver flera
utvarderingar [damnas in.

Man bér komma ihag att konsortier &ven medfér nackdelar, framfér allt vad galler
tidsdtgang och kostnader for att bilda och driva konsortiet, behovet att halla viss
information konfidentiell eller méjliga konflikter mellan medlemmarna. Detta ska vagas
mot férdelarna innan man beslutar att bilda ett konsortium (se avsnitt 3 nedan om for- och
nackdelar med att bilda eller ansluta sig till ett konsortium).

2. Vilka regler finns det for att bilda och driva ett
konsortium?

Kort sagt finns det inga strikta regler som alla konsortier eller medlemmar i konsortier
maste folja (sdvida inte konsortiet utgér en juridisk person, eftersom den nationella
lagstiftningen i sa fall maste féljas).

Medlemmarna i ett konsortium kan i princip ta med vilka regler de vill i konsortieavtalet,
sa lange de foljer lagstiftningen® och, i synnerhet, sd ldnge reglerna &r férenliga med
bland annat bestdmmelserna i biocidférordningen (till exempel i fraga om datadelning) och
konkurrenslagstiftningen (till exempel rérande kommersiellt kanslig information som inte
ska lamnas ut samt rérande uppdelning av marknaden vilket bor forhindras).

Daremot har alla konsortier nytta av tydliga regler om hur konsortiet ska drivas och dessa
regler ska finnas i ett skriftligt dokument. For att sakerstélla 6ppenhet och smidighet i
konsortiet rekommenderas darfor att specifika bestimmelser om nedanstdende
huvudpunkter ska inbegripas i konsortieavtalet. P& sd satt undviker man ocksa att tvister
uppstdr under konsortiets 16ptid och drift liksom nér konsortiet ska avvecklas.

Konsortiets organisation

Ju fler medlemmar, desto mer praktiskt ar det att fastsld en struktur for beslutsfattandet,
vilket vanligen innebéar att det finns en styrkommitté (eller verkstallande kommitté) samt
en teknisk kommitté som deltar i beslutsfattandet. S&dana kommittéer behévs férstas inte
alltid, men eftersom intressen kan skilja sig &t kan det visa sig vara nédvandigt. Eftersom
antalet medlemmar kan 6ka ju langre konsortiet finns till rekommenderar vi att strukturen
och beslutsprocessen fastslds frdn bérjan. Vi rekommenderar under alla omsténdigheter
att ndgon form av struktur fastsl3s, vilket till exempel kan innebéra en styrkommitté, en
teknisk kommitté och en (intern eller extern) konsortiechef. P& sd vis minskar risken att
konsortiet styrs i fel riktning. Dessutom 6kar sannolikheten for att malet kommer att
uppnas, vilket utgor skalet till att konsortiet bildades.

Konsortiechefen kan spela en viktig roll, i synnerhet vid kostnadsrapportering,
budgethantering, mdtesarrangemang och kontakter med tredje parter. En extern
konsortiechef kan vara bra fér att undvika méjliga intressekonflikter som kan uppsta om
en medlem fungerar som konsortiechef. Om konsortiechefen fungerar som “férvaltaren av
arendet” i R4BP3 (registret for biocidprodukter), kommer denne att utgéra
"uppgiftslamnare” da det géller datadelning enligt biocidférordningen. Féljaktligen ska
konsortiechefen se till att det blir enklare for ett féretag eller en person som vill ha tillgdng
till uppgifter (en “presumtiv sékande”) att fa kontakt med konsortiets medlemmar, som

3 1 avtalet anges vanligen vilken nationell lag som reglerar konsortieavtalet. Ocksa internationell
privatratt kan galla. Syftet med denna praktiska végledning &r emellertid inte att g& narmare in pa
detta.
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ager uppgifterna. Om konsortiechefen ar en oberoende (extern) aktér, kan han eller hon
ocksa hantera kommersiellt kanslig information som kan behéva samlas in fran
medlemmarna, samtidigt som han eller hon sdkerstaller att konkurrenslagstiftningen féljs.

Enhalligt beslutsfattande ar vanligen det basta forfarandet for att alla parters intressen ska
kunna beaktas. Nar det galler konsortier bér man dock undvika detta for att forhindra
situationer dar ett beslut blockeras av en enskild medlem.

Risken med detta ar uppenbar: En enskild medlem, oavsett hur viktig vederbérande éar,
kan visa sig bli ett hinder for att uppna det mal som var skalet till att konsortiet bildades.
Som princip bér darfér ndgon form av majoritetsbeslut accepteras som ett rimligt
beslutsférfarande, vilket férhindrar en situation dar ett foretag i praktiken har vetoratt.

Man maste ocksa akta sig for regler som gynnar vissa kategorier eller typer av
medlemmar inom konsortiet nar majoritetsbeslut fattas. Ett alternativ kan vara att
tilldmpa ett beslutsférfarande med enkel majoritet for de flesta typer av beslut och
enhalliga beslut for viktiga beslut, till exempel beslut om kostnader som &6verstiger ett
visst ekonomiskt varde. Aven andra alternativ kan dvervégas, till exempel ett viktat
rostsystem.

Medlemskap

Tydliga och objektiva villkor fér medlemskap bér anges i avtalet, liksom aven vilka
forfaranden och rostningsregler (till exempel majoritetsbeslut) som tilldmpas nar nya
medlemmar ska godkannas. En tydlig 6verklagningsmekanism bér ocksa fastslds for
sadana fall dar en presumtiv medlem férvagras medlemskap.

Aven om biocidférordningen innehdller bestdmmelser om datadelning och datatillgdng
omfattar den inte regler for vad som utgor ett medlemskap i ett konsortium. Detta innebar
foljande:

¢ Medlemmarna kan besluta att 6ppna upp for medlemskap eller begrénsa
medlemskapet till vissa typer och kategorier av féretag eller personer under
forutsattning att de foljer gallande konkurrenslagstiftning.

o Detta kan goras s3 lange det finns regler som tilldter att konsortiet ger tillgang till
de uppgifter som konsortiet innehar enligt rattvisa, 6ppna och icke-
diskriminerande villkor och att medlemmarna gor sitt yttersta for att dela
uppgifterna med tredje parter som begar tillgang till dessa uppgifter for
biocidférordningens syften®.

Tydliga och objektiva bestsammelser om frantrade eller uteslutning av en medlem bér
ocksd ingd. Dessutom bér konsekvenserna av detta faststéllas, framst vad géller méjliga
o . . . . .
aterbetalningar av medlemsavgifter som redan betalats, rdatten att anvénda uppgifterna
och andelen av framtida ersattningar.

Medlemmarna bér ocksa fastsla regler som galler vid byte av juridisk person, sarskilt vid
fusion eller férvarv av en medlem, samt dverlatelse av medlemsrattigheter till en annan
medlem eller en tredje part.

Alla dessa villkor bér beskrivas detaljerat i ett avtal pa ett otvetydigt satt for att i
mojligaste man undvika tvister (se tilldgg 1 nedan angdende detta).

Definition av kostnader for medlemskap och kostnadsfordelning

Det bor finnas regler for sannolika framtida kostnader, hur de ska rapporteras och hur de
ska delas. Kostnaderna ska i princip delas pa ett rattvist, dppet och icke-diskriminerande
satt. Man kan darfor besluta att dela kostnaderna lika mellan alla medlemmar (sd att alla

4 Mer information om sadana villkor finns i den praktiska vagledningen om datadelning.
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medlemmar betalar samma belopp). I syfte att spegla de olika egenskaperna hos
medlemsféretagen eller personerna kan emellertid andra berakningsmekanismer
dvervagas for att faststélla storleken pa den ersattning som ska betalas av varje féretag
eller person.

D3 kostnaderna férdelas mellan ett smaféretag och ett stort eller multinationellt féretag
kan berdkningarna baseras pa andra mekanismer och faktorer, till exempel det totala
antalet ton av amnet eller produkten som tillverkas, slédpps ut eller tillgéngliggérs pd EU:s
marknad av respektive medlemsféretag (varvid konfidentialiteten for sddan information
kan behdva sdkerstallas av konsortiechefen). Oavsett vilken mekanism som valjs ar det
viktigt att hitta ett system som rattvist speglar de olika medlemmarnas egenskaper och
kapacitet.

Tredje parters tillgang till uppgifter

N&r en presumtiv sékande efterstravar tillgdng till uppgifter som &gs av ett annat féretag
eller en annan person ("datadgaren”) maste bada parterna enligt artikel 63 i
biocidférordningen gora “sitt yttersta” for att nd en éverenskommelse om att dela
uppgifterna (se avsnitt 3.2 i den praktiska vagledningen om datadelning). Medlemmarna i
ett konsortium maste darmed besluta hur de i egenskap av konsortium ska sikerstélla att
lagstiftningens krav om att gora sitt yttersta uppfylls.

Berdkning av kostnadsersattningar

Konsortieavtalet bor innehalla bestammelser om hur kostnadsberakningen for ett tillstand
om tillgdng ("LoA") ska ga till och hur ett sddant beviljas till tredje parter (dvs. vem som
kan utfarda ett tillstdnd om tillgang, enligt vilka villkor, enligt vilket férfarande och med
vilken typ av majoritetsbeslut) samt regler for hur ersattningen ska férdelas. Om mojligt
ska avtalet ocksa omfatta en mall for tillstandet om tillgdng och fér datadelningsavtalet.
Det ar dock viktigt att komma ihdg att avtalet om datadelning nds genom férhandlingar.
En presumtiv sékande som efterstravar tillgang till uppgifter som &gs av konsortiet eller av
enskilda konsortiemedlemmar har rétt att ifragasatta konsortiets berékningar.

Aganderitt till och anvandning av uppgifter

Bestammelserna i konsortieavtalet ska tydligt ange vem som &ger dossieren och
uppgifterna i dossieren. Dessutom ska avtalet innehdlla en beskrivning av de
undersékningar som ags och faststélla specifika anvandningsomrdden dér medlemmarna
kan dra nytta av dessa uppgifter (till exempel endast vid produktgodkdannande enligt
biocidférordningen, eller for évriga anvdndningsomraden, eller anvandning utanfoér EU).
Avtalet bor ocksa inbegripa bestammelser om huruvida ratten att anvénda uppgifter ska
utvidgas till medlemmarnas dotterbolag och kunder.

Om befintliga uppgifter som &gs av en av konsortiets medlemmar ingar i dossieren och om
dessa uppgifter delas med konsortiets évriga medlemmar, ska den rattighet som beviljas
évriga medlemmar beskrivas detaljerat (till exempel huruvida ndgon har rétt till ett
tillstdnd om tillgdng eller om alla medlemmar far fullstéandig dganderétt, och i bégge
ovanstdende fallen bor det faststallas vilka anvdndningsomraden detta &r avsett for).

Efterlevhad av konkurrenslagstiftningen

Medlemmarna maste folja konkurrenslagstiftningen, vilket innebar (bland annat) att de
inte ska utbyta sddan kommersiellt kanslig information (till exempel information om
produkter, kunder, priser eller marknadsandelar osv.) som potentiellt kan begransa
konkurrensen om den ar éppen och rattvis.

Denna skyldighet ar sarskilt viktig nar det kommer till konsortier som bildas for
produktgodkénnanden, eftersom information om produkter ofta kan anses vara
konfidentiell. I detta avseende bor man notera att information som kan behéva delas
enligt biocidférordningen och som galler anvandning (eller produkttyper), marknader (dvs.
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medlemsstater dar godkannandet sdks) och kostnader (som en del av ersattningen for
datadelning) vanligen ses som kommersiellt kinslig och maste hanteras forsiktigt,
eventuellt via en oberoende tredje part. Se avsnitt 7 nedan fér mer information.

Standardklausuler

Avtalet ska omfatta bestémmelser om budget, redovisning, konsekvenser vid 6vertradelse
eller bristande uppfyllelse, dverldtelse, dndring, tillamplig lag och tvistldsningsférfarande

eller jurisdiktion.

3. Vilka for- och nackdelar finns det med att bilda eller
ansluta sig till ett konsortium?

Fordelarna med att bilda eller ansluta sig
till ett konsortium ar eventuellt foljande:

Nackdelarna® dr eventuellt féljande:

/ Samlade resurser: detta &r forstas
intressantast for foretag eller personer med
begrédnsade personalresurser (expertis) och
darmed brist pd tid att avsatta till sddana
uppgifter som biocidférordningen  pafér
foretag eller personer och som ibland ar
betungande. Mbojligheten att forlita sig pa
andra som har expertkunskaper ar en stor
hjalp och bidrar till att féretaget eller
personen kan uppfylla sina skyldigheter enligt
biocidférordningen.

v/ Man undviker oavsiktlig dubblering av
forsok och inlamning av olika dossierer.
Risken for fel minskar nar man i praktiken
kan fa ett andra utldtande fran féretag eller
personer som férstar biocidférordningen och
dess juridiska krav.

v/ Kostnadsinbesparing: det sager sig sjalvt
att kostnaderna for  att ta fram
undersdkningar eller inhamta juridisk eller
teknisk radgivning minskar stort om de delas
upp pa flera foretag eller personer. Detta &r
sarskilt intressant for foretag med begransad
budget (oavsett om de & sma och
medelstora foretag eller hér till en stérre
foretagskoncern).

v/ Sparad tid: liksom ovan kan ett visst
foretag eller en person ha begréansade
personalresurser, och ett konsortium kan

X Potentiella intressekonflikter  bland
medlemmarna: till exempel problem med
dganderatt och tillgdng till  befintliga
uppgifter, medlemsfdretag som

omstruktureras eller férvarvas av tredje part,
samt tvister om hur dossieren ska tas fram
eller huruvida det finns ett behov av att
utféra nya undersdkningar.

X Eventuella spénningar mellan medlemmar
som ar faktiska eller potentiella konkurrenter
och som méjligtvis kommer fran foretag av
olika storlekar.

X Mdjliga tvister om konsortieavtalet, till
exempel beslutsférfarandets struktur,
budgeteringen, konsortiechefens roll eller
redovisningen osv.

X Mdjliga lednings- eller férvaltningsproblem.

5 Observera att en ansékan om ett enskilt produktgodkdnnande i en EU-medlemsstat kan vara
enklare att genomfdéra for ett féretag eller en person som agerar fér egen rakning an inom ramen for

ett konsortium.
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bidra till att hantera en del av de lagenliga
skyldigheterna.

v/ Tillgdng till andra féretags kunskaper och | x Méjliga utgifter  for  juridiska och
erfarenheter: vetenskapliga konsulter eller for en extern
sekreterare eller konsortiechef i sddana fall
dar ni kanske inte ar dverens om behovet.

/  Méjlighet att framférhandla lagre | x Méjliga ytterligare utgifter och tidsatgang
kostnader om ett tillstdnd om tillgdng behdvs | for till exempel méten och telefonsamtal.

for uppgifter om ett verksamt amne, sarskilt
vad galler 3terbetalningsmekanismen (som
kan tillampas pa forhand eftersom antalet
sOkande redan ar kant, istallet for att vanta
pa dterbetalning i ett senare skede).

X Mbéjliga férseningar som beror pa att det
behdvs tid for att bilda konsortiet och komma
6verens om reglerna osv.

x Okat behov att félja konkurrensreglerna
eftersom sinsemellan konkurrerande féretag
(oavsett om det ar faktiska eller potentiella
sddana) maste sammantrada och diskutera
frdgor som uppkommer i samband med
konsortiets verksamhet.

X Forhandlingar om datadelning med tredje
parter blir eventuellt mer komplicerade.

4. Vad ska foretag gora om de funderar pa att bilda eller
ansluta sig till ett konsortium?

4.1. Att bilda ett konsortium

Om du pa basis av offentlig information har fatt veta att andra foretag kan ha ett liknande
intresse av att bilda ett konsortium, bér du kontakta dessa foretag. Sa hér kan du ta reda
pa det:

e Kontrollera vilka féretag eller personer (dmnes- eller produktleverantdrer) som
har underlag fér samma kombinationer av verksamma @mnen och produkttyper i
granskningsprogrammet.

e Kontrollera vilka foretag eller personer som kemikaliemyndigheten har tagit upp
pa biocidférordningens artikel 95-férteckning (se
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/active-substance-suppliers).

e Diskutera med tekniska konsulter eller branschorganisationer (till exempel
nationella organisationer eller EU-federationer) och be dem samordna kontakten
for att undvika problem med konkurrenslagstiftningen (se avsnitt 7 nedan fér mer
information).

Ett nytt konsortium kan bildas tillsammans med s3dana intresserade féretag eller
personer, eller ocksa kan en undergrupp (till exempel fér en specifik produkttyp) bildas
inom ett befintligt konsortium.
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Avtalsmallen i tilldgg 1 &r en bra utgadngspunkt. Utdver detta behdver ni
e komma 6verens om huvudpunkterna,
e inhamta juridiska rad och granska konsortieavtalet,
e kontrollera att ni foljer konkurrensreglerna,

e se till att ni inte l&mnar ut ndgon kommersiellt kanslig information till en
konkurrent,

o forsdka halla antalet medlemmar hanterbart for att vara snabba och effektiva,
men se till att beslut om medlemskap fattas rattvist och enligt objektiva och icke-
diskriminerande kriterier,

o Overvéga att ingd sekretessavtal eller avtal om tystnadsplikt infér diskussionerna
om att bilda ett konsortium och samtidigt sakerstalla att ni foljer
konkurrenslagstiftningen (tillagg 3 i den praktiska vagledningen om datadelning
innehdller en mall for ett sddant avtal),

e Overvdga att underteckna ett féravtal om bildandet av ett konsortium, inklusive
bestammelser om kostnadsdelning,

e Overvdga att anvanda en oberoende tredje part som samordnar alla insatser for
att bilda och driva konsortiet och fér att hantera konfidentiell information.

4.2. Att ansluta sig till ett konsortium

e Hor dig for om ett konsortium redan har bildats och om det har en kontaktperson
(vilket ska vara fallet om konsortiet som bildats har en bra struktur). Overvég att
ansluta dig till konsortiet sd snart som méjligt efter att det har bildats, sa
undviker du svarigheter med ansprak fran befintliga medlemmar for sena
medlemsavgifter eller kostnadsdelning osv.

e Innan du ansluter dig: begér att fa information om konsortiet och eventuella
handlingar som styrker den, inklusive en icke-konfidentiell version av avtalet som
ligger till grund for konsortiet.

e Innan du ansluter dig: kontrollera att konsortiets omfattning tacker dina behov
(eftersom sddan information kan anses vara konfidentiell behéver detta antagligen
gbras med hjdlp av konsortiets eller sbkandens tekniska konsult eller en annan
oberoende tredje part som kan bekrafta huruvida s6kandens behov omfattas eller
inte).

o Overvag att ingd konfidentialitetsavtal eller avtal om tystnadsplikt infor
medlemskapsférhandlingarna och for att se till att konkurrenslagstiftningen
efterlevs (tilldagg 3 i den praktiska védgledningen om datadelning innehdller en mall
for ett sddant avtal).

5. Juridiska begrepp som ingar i biocidféorordningen och
som kan anvandas vid bildandet av konsortier

Inledande anmarkning: begreppet "innehavare av ett

produktgodkdannande" (AH)

I artikel 3.1 p i biocidférordningen definieras innehavaren av ett produktgodkdannande som
den inom EU etablerade person som ansvarar for utsldppandet pd marknaden av en
biocidprodukt i en sarskild medlemsstat eller i EU och som anges i godkédnnandet.

Denna definition hindrar inte att en oberoende tredje part (till exempel en konsult) som
agerar i samférstand med konsortiemedlemmarna fungerar som innehavare av ett
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produktgodkannande, eller att ett konsortium som bildats i form av en juridisk person
inom EU fungerar som innehavare. Om s &r fallet har konsortiet i egenskap av innehavare
av ett produktgodkdnnande alla skyldigheter som tillkommer innehavaren enligt
biocidférordningen.

Enligt artikel 17.1 i biocidférordningen far biocidprodukter inte tillhandahallas pa
marknaden eller anvandas om de inte har godkants i enlighet med biocidférordningen. Det
ar dock inte obligatoriskt enligt biocidférordningen att sldppa ut godkénda produkter pa
marknaden.

Om ett godkdannande beviljas till ett konsortium fér en enskild biocidprodukt eller en
biocidproduktfamilj (med avsikt att |3ta konsortiemedlemmarna ldmna in ansékningar for
en likadan biocidprodukt) och produkterna som omfattas av godkdannandet inte slapps ut
pa marknaden, begrénsas konsortiets roll som innehavare av produktgodkinnandet i
praktiken till ansvaret for livscykelhantering av produktgodkdannandet (till exempel
eventuella andringar, fornyelser eller arliga avgifter).

Under vissa omstandigheter och beroende pa det specifika konsortieavtalet kan
konsortiemedlemmar besluta att utse en medlem till “ledande medlem” som fungerar som
sbkande och/eller presumtiv innehavare av ett produktgodkdnnande.

Observera att “tillgangsagaren” enligt R4BP &ar den juridiska person som &r “sdkande”
enligt biocidférordningen. Denne kan utse en “arendeagare” (till exempel en konsult eller
konsortiechefen) som ldmnar in ansdkan for dennes rakning. Arendedgaren ansvarar for
att skapa drendet och félja det genom behandlingen, samtidigt som denne sakerstaller att
fakturorna betalas, tillhandahaller eventuell tillaggsinformation till myndigheterna och
kommenterar eventuella utkast till beddmningsrapporter eller utldtanden osv.

Mer information finns i kemikaliemyndighetens vagledningar for inlamning av ansékningar
som ror biocider®.

Begreppet biocidproduktfamilj

I biocidférordningen avser begreppet biocidproduktfamilj en grupp av biocidprodukter med
e liknande anvandningar,
e samma verksamma amnen,
e liknande sammansattning med specificerade variationer, och
e liknande riskniva och effektivitet.”

Enligt biocidférordningen kan ansdékningar om godkannande av en biocidproduktfamilj
[amnas in till en medlemsstats behériga myndighet eller till kemikaliemyndigheten. En
sadan ansdkan maste uttryckligen ange hégsta mojliga risker for ménniskors och djurs
hédlsa samt for miljon liksom minsta mdjliga effektivitet foér hela det potentiella
produktutbudet i biocidproduktfamiljen.® Alla produkter inom en biocidproduktfamilj
omfattas av ett godkannande enligt biocidférordningen (alla produkter som ingar i
biocidproduktfamiljen har ett tilldgg till registreringsnumret och nar biocidproduktfamiljen
har godkants behévs det endast ett meddelande for att slappa ut en ny produkt i
biocidproduktfamiljen pa marknaden, trots att den berérda produkten inte identifierades
klart och tydligt i det ursprungliga godkdnnandet®).

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

7 Artikel 3.1 s i biocidférordningen.
8 Artikel 19.6 i biocidférordningen.
9 Artikel 17.6 i biocidférordningen.
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Mer information finns i Europeiska kommissionens not med vagledning fér genomférandet
av det nya begreppet biocidproduktfamiljer'® (“Implementing the new concept of biocidal
product families™) och i kemikaliemyndighetens praktiska vagledningar till
biocidférordningen®?.

Biocidproduktfamiljer och konsortier

Foretag eller personer kan besluta att samarbeta om framtagandet av en gemensam
dossier for godkdannande av en biocidproduktfamilj, som omfattar de relevanta produkter
som gjorts tillgdngliga pa marknaden av konsortiets medlemmar. I sddana fall behéver
foljande faktorer beaktas nar konsortiet bildas:

¢ Om man bildar ett konsortium har man mdéjlighet att utarbeta en enda fullstandig
dossier, och inga ytterligare uppgifter behdver lamnas in enskilt av konsortiets
medlemmar. En ansdkan for en biocidproduktfamilj kan lamnas in pd EU-niva eller
medlemsstatsniva (se nedan).

e Vad galler sjdlva inlamnandet, kan ansdkan lamnas in av en extern eller intern
teknisk konsult eller konsortiechefen for konsortiemedlemmarnas rakning (en
drendedgare som handlar pa uppdrag av den presumtive innehavaren av
godkannandet) eller av sjdlva konsortiet om det &r en juridisk person.
Medlemmarna kan ocksa besluta att anséka via en “ledande medlem” som utses
av dem och som fungerar som sékande och/eller innehavare av godkannandet av
biocidproduktfamiljen.

e Om s3 avtalas kan alla biocidprodukter i biocidproduktfamiljen marknadsféras av
alla konsortiemedlemmar i samtliga medlemsstater dar godkannandet beviljats.
Konsortiemedlemmarna skulle darfér i princip behdva dela alla beskrivningar av
sammanséattningen i biocidprodukter som ingdr i den gemensamma
biocidproduktfamiljen, vilket kanske inte alltid &r enkelt, dels med tanke pa att
konsortiemedlemmarna ofta utgér konkurrerande féretag som inte vill att
samarbetet ska strécka sig sa I&ngt, dels pa grund av att det eventuellt foéreligger
problem som rér konkurrenslagstiftningen.

e Som alternativ kan konsortiet (eller en ledande medlem) lamna in en gemensam
ansdkan om godkannande av en biocidproduktfamilj tillsammans med enskilda
ansokningar fran varje medlem avseende godkdnnande av en likadan
biocidprodukt eller en enskild produkt i biocidproduktfamiljen (se nasta avsnitt om
ansdkan som galler en likadan biocidprodukt).

e Vad galler den tekniska ekvivalensen for kallan till det verksamma @mnet som
anvands i en biocidproduktfamilj, kan konsortiets medlemmar anvanda olika
kallor, inbegripet bade den som ursprungligen bedémdes vid godkdnnandet av det
verksamma @mnet och andra kéllor. Darfér maste konsortiets medlemmar vélja
vilken kélla som ska ingd i dossieren (en eller flera) och vid behov fasts|d teknisk
ekvivalens via kemikaliemyndigheten.

Begreppet “"standardgodkinnande” av en biocidprodukt

"Standardgodkannandet” av en biocidprodukt galler en situation dar en sékande [amnar in
en ans6kan om godkannande av en enskild biocidprodukt (eller flera ansdkningar for flera
produkter). Ansdkan ska innehalla de delar som anges i artikel 20 i biocidférordningen.

Konsortier och standardgodkidnnanden av biocidprodukter

10CA-Nov14-Doc.5.8 - Final available at https://circabc.europa.eu/w/browse/df02104b-d5e3-4b11-
b960-13a0f08133af.

1 http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-practical-guides.
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Konsortiets medlemmar kan ocksa besluta att tillsammans utarbeta en gemensam
karndossier for godkannandet av en enskild biocidprodukt, sarskilt om syftet ar ett
unionsgodkénnande. I sadana fall behdver féljande faktorer beaktas nar konsortiet bildas:

o . . . . o
e Innehallet i den gemensamma kdrndossieren som tas fram av konsortiet beror pa
. . [e] o .
de aktuella produkterna och deras anvandningsomraden och maste diskuteras och
[} .o . .
fastslas av medlemmarna, eventuellt med hjalp av en extern eller intern teknisk
konsult.

e Eftersom det beviljade godkannandet ar produktspecifikt kan ansékan om
produktgodkannande lamnas in separat av varje medlem i konsortiet. Det kan
ocksa handa att ytterligare uppgifter om den specifika produkten behdvs. Trots att
konsortiet kan sld8 samman manga atgarder, behéver varje medlem med andra
ord dnda genomga formaliteterna som &r knutna till inlamnandet av en enskild
ansokan till medlemsstatens behériga myndighet eller kemikaliemyndigheten.

e Vid en gemensam ansdkan kan konsortiet (eller en ledande medlem) ocksa lamna
in en ansékan om godkannande av en enskild biocidprodukt och utgéra
innehavaren av produktgodkannandet, medan konsortiets medlemmar var for sig
ansoker enskilt om godkdnnande av en likadan biocidprodukt (se nedan).

Begreppet godkdnnande av en likadan biocidprodukt

Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 414/2013' innehaller bestammelser om
ett specifikt forfarande vid godkannandet av en likadan biocidprodukt.

Ansdkningar om sadana godkannanden Iamnas in till den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dar ett nationellt godkdnnande redan har beviljats (till samma eller ett annat
foretag) eller till vilken en ansdékan har lamnats in fér en biocidprodukt med samma
egenskaper. Ansdkan kan ocksa inlamnas till kemikaliemyndigheten om det redan finns ett
unionsgodkannande for en biocidprodukt med samma egenskaper eller om en ansdkan har
[dmnats in for den berdérda produkten. Ett godkannande utférdas i huvudsak enligt samma
villkor.

Detta férfarande kan endast tilldmpas pa en produkt (den “likadana produkten”) som &r
identisk med en annan biocidprodukt eller produktfamilj (den "“motsvarande
referensprodukten”) och som har godkénts eller &r pa vég att godkannas, férutom att
det kan finnas skillnader som beror pa administrativa dndringar'®. Godkdnnanden av en
likadan produkt eller en motsvarande referensprodukt kan éndras eller annulleras
oberoende av varandra.

Mer information finns i kemikaliemyndighetens praktiska vagledningar till
biocidférordningen'®.

Konsortier och godkdnnande av likadana biocidprodukter

Som ovan angavs kan ansdkningar for godkannande av en likadan biocidprodukt fyllas i av
medlemmar i ett konsortium i samband med att en gemensam ansdkan inlamnas av
konsortiet eller av en ledande medlem i syfte att inhamta godkénnande av en
biocidproduktfamilj eller en enskild biocidproduktfamilj.

12 Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 414/2013 av den 6 maj 2013 om ett férfarande
for produktgodkénnande av likadana biocidprodukter i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 528/2012, EUT L 125, 7.5.2013, s.4.

13 pys. ett befintligt godk&nnande genomgar en rent administrativ &ndring som inte involverar
andringar i biocidproduktens eller biocidproduktfamiljens egenskaper eller effekter, till exempel
biocidproduktens namn, vissa andringar i tillverkarens identitet eller i tillverkningsplatser eller

processer.

4 http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-practical-guides.
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Sarskilt i frAga om biocidproduktfamiljer kan konsortiet (som juridisk person) lamna in en
ansokan for biocidproduktfamiljen (pa nationell niva eller EU-niva) via konsulten eller
konsortiechefen. Samtidigt kan varje medlem enskilt eller via konsulten eller
konsortiechefen lamna in en ansdkan som galler en likadan biocidprodukt, antingen i
samma biocidproduktfamilj eller fér en likadan biocidprodukt som ingar i en enskild
produkt i en viss biocidproduktfamilj'®>. Om detta alternativ tillampas, far varje medlem ett
godkannande av de egna produkterna och slipper forlita sig pd innehavaren av
produktgodkdnnandet, sarskilt i handelse av att konsortiet uppléses.

Det ska observeras att ett tillstand om tillgadng ska inforskaffas for alla uppgifter som
ligger till grund for godkannandet av den motsvarande referensprodukten nar det galler en
ansOkan om en likadan biocidprodukt (for en enskild produkt i en biocidproduktfamilj
behdver tillstdndet om tillgdng endast omfatta uppgifter som &r relevanta for den enskilda
produkten). Om konsortiet (i egenskap av juridisk person) har fatt ett tillstdnd om tillgdng
till den fullstédndiga dossieren fér det verksamma dmnet fran en deltagare i
granskningsprogrammet eller en alternativ leverantér, innebar det ovannamnda att
konsortiet ocksa maste fa ratt att underlicensiera tillgdngen till den fullstandiga dossieren
for det verksamma amnet till konsortiets medlemmar for att ha ratt att ge dem ett
tillstand om tillgdng i anknytning till deras enskilda ansdkningar for likadana
biocidprodukter.

Forfarande for varje typ av godkdnnande: Godkdnnande av

biocidproduktfamilj, standardgodkdnnande och godkdannande av en likadan

biocidprodukt

Ansbkan om godkannande av en enskild biocidprodukt eller biocidproduktfamilj kan
[dmnas in i enlighet med forfarandet for ett standardgodkannande i en medlemsstat,
Omsesidigt erkdannande i turordning, 6msesidigt parallellt erkdnnande, férenklat
godkannande eller unionsgodkannande.

Mer information finns i kemikaliemyndighetens praktiska vagledningar till
biocidférordningen®®.

Valet mellan att anséka om godk&nnande pd EU-niva eller nationell niva beror vanligen pa
antalet medlemsstater som &r av intresse och dar konsortiets medlemmar vill fa sina
produkter godkénda. Dessutom beror valet pa vilken produkttyp som berérs,
egenskaperna hos produkternas verksamma amnen ("AS"), villkoren fér anvandning av
produkterna inom EU och kostnaderna som férknippas med livscykelhanteringen och
regleringen av godkannandet (till exempel avgifter fér godkannandet eller §rliga avgifter
0SV.).

Observera dock att en ansdkan for en likadan biocidprodukt ska félja samma férfarande
som fér en motsvarande referensprodukt. Detta innebar att om en biocidproduktfamilj har
godkénts pa EU-niva genom ett unionsgodkénnande, kan en ansékan som géller en
enskild produkt i en biocidproduktfamilj och som syftar till godkannande av produkten som
en likadan biocidprodukt inte inldmnas till en medlemsstat i syfte att erhalla ett nationellt
godkannande (och tvartom)’.

15 Mer information finns i kommissionens not med vagledningen om inldmning av gemensamma
ansokningar for godkédnnande av en biocidproduktfamilj i samband med enskilda ansékningar enligt
forordningen om likadana biocidprodukter (“Submission of joint applications for the authorisation of
a BPF in connection with individual applications under the SBP Regulation”), vilket diskuterades pa
det 58:e métet om genomférandet av biocidférordningen tillsammans med representanter fran
medlemsstaternas behdriga myndigheter, CA-Nov14.Doc.5.9.

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

17 Vid tidpunkten fér framtagandet av denna véagledning inleddes diskussioner om att ocksa géra det
méjligt att anséka om godkénnande av en likadan biocidprodukt p& medlemsstatsniva fér en
biocidprodukt eller biocidproduktfamilj som godk&nts pa EU-niva.
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6. Praktiska fragor

Foljande praktiska fragor kan uppsta och behéver behandlas av konsortiets medlemmar:

Konsortiets tillampningsomrade och |6ptid bor fastslds tydligt.

Det ar mdjligt att ha olika medlemskapskategorier (till exempel fullstandig
medlem och associerad medlem eller medlemmar i kategori 1 och kategori 2) som
representerar olika rostratter och/eller kostnadsbidragsnivder, men dessa ska
utarbetas enligt tydliga och objektiva kriterier.

Alla beslutsprocesser och omrdstningsmekanismer ska vara tydliga och 6ppna.

Villkoren fér medlemskap och for tillgdng till uppgifter maste vara réttvisa och
dppna samt baseras pa objektiva kriterier som tillampas pa ett icke-
diskriminerande satt.

En métesplats ska fastslds. Dagordningar ska tas fram och spridas fore alla méten
(av chefen eller av ndgon annan person som utsetts fér sddana administrativa
uppgifter) och protokoll ska féras av en utsedd person. Aven dessa ska

skickas runt och godkdnnas efter moétena.

Det ska i forvag fastslds tydliga regler fér hur ansdkningar om datadelning och
medlemskap ska hanteras.

Det ska i forvag fastslds tydliga regler fér hur kontakter och diskussioner med
tillsynsmyndigheter ska skoétas.

Medlemmarna ska besluta hur ansékningen ska lédmnas in och av vem, samt vem
som ska utses till innehavare av produktgodkannandet. I princip kan en ansdkan
ldamnas in av konsortiet i egenskap av juridisk person, den tekniska konsulten eller
konsortiechefen (for medlemmarnas rakning), den ledande medlemmen (fér
medlemmarnas rakning) eller enskilt av varje medlem.

Reglerna ska sdkerstalla flexibilitet for att medlemmarna snabbt ska kunna
kommentera och reagera nar det finns tidsfrister att félja (till exempel vid
informationsutbyte med den tekniska konsulten).

Enhalligt beslutsfattande bor undvikas.
Langa férfaranden bér undvikas.

Medlemmarna bér dvervdga att utse ett ledande féretag och i sa fall utarbeta
tydliga regler for dess uppgifter, ansvar och skyldigheter.

Inom foretaget bor medlemmarna dvervaga att utse en kunnig representant fér
foretaget, eventuellt med behdrighet att fatta beslut, samt en representant som
fungerar som ersattare.

Medlemmarna boér besluta hur betalningen ska ske. Betalningen kan erléaggas till
exempel genom konsortiet i egenskap av juridisk person, av konsortiets chef,
sekreterare eller den ekonomiansvarige fran konsortiets konto, av varje medlem
(skilda fakturor) eller av en medlem (for allas rékning).

Regler ska faststallas for hantering och omférdelning av medel som konsortiet
erhdller antingen via medlemsavgifter eller via forsaljning av tillstand om tillgéng.
Man bér beakta att medlen kan behdva séttas in pa ett sparrkonto och att moms
kan vara aktuellt. Kom ih8g att ett konsortium inte &r till fér att ge medlemmarna
vinst.

Om konsortiet behéver utféra undersdékningar ska uppgifternas agare tydligt
identifieras (dvs. om detta ar sjalva konsortiet eller konsortiets medlemmar).

Om konsortiets medlemmar behdver far ett tillstdnd om tillgang till uppgifter om
det verksamma &mnet och tillstandet om tillgdng beviljas till sjalva konsortiet, ska
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medlemmarna se till att konsortiet har réatt att ge tillgang till uppgifterna om det
verksamma amnet till konsortiemedlemmarna for deras egna individuella
ansokningar eller, i tillampliga fall, till tredje parter (dvs. ett litet eller medelstort
foretag som inte ar medlem i konsortiet).

e Om konsortiets medlemmar behdver upptas pa foérteckningen av leverantdrer som
publiceras av ECHA i enlighet med artikel 95 i biocidférordningen bér man
observera att ansdkningarna ska goéras enskilt av varje medlem i konsortiet och
att en avgift debiteras per inldmnad ansékan?®.

7. Fragor som galler konkurrenslagstiftningen

Oavsett vilken typ av verksamhet som bedrivs maste konkurrenslagstiftningen féljas.
Konkurrenslagstiftningens syfte ar framst att sakerstalla tillrdcklig konkurrens vad galler
till exempel prissattning, kvalitet och méngd for tjanster och produkter pa marknaden.
Dessa anses alla i slutanden gynna kunden eller konsumenten.

Denna praktiska vagledning syftar inte till att detaljerat férklara hur
konkurrenslagstiftningen fungerar enligt artiklarna 101 och 102 i férdraget om Europeiska
unionens funktionssatt. Det racker att konstatera att konkurrenslagstiftningen tillampas
fullt ut pd all verksamhet som géller biocidférordningen och som bedrivs av féretag och
personer eller sammanslutningar av foretag och personer. Darmed tillampas
konkurrenslagstiftningen ocksa vid bildandet och driften av ett konsortium.

Bildandet av ett konsortium &r en legitim atgérd enligt biocidférordningen. Sattet pa vilket
de aktuella féretagen eller personerna slar sig samman och konsortiets drift efter
grundandet kan déremot orsaka problem.

Vilka &r d& dessa problem°? Det finns tva huvudsakliga problem som beskrivs var for sig.

For det forsta: Delning av information

Potentiella eller faktiska konkurrenter kan i huvudsak inte dela konfidentiell information
om informationen &r kommersiellt kanslig. Med andra ord kan sadana féretag eller
personer inte lamna ut ndgon som helst information (oavsett informationens noggrannhet
eller mangd) om sin tidigare, aktuella och framtida kommersiella strategi till en konkurrent
utan att riskera att bryta mot konkurrenslagstiftningen.

Nedan beskrivs situationer da foretag eller personer kan behdva dela information om de
ska bilda eller ansluta sig till ett konsortium enligt biocidférordningen.

Fastsla vilka foretag eller personer som vill bilda ett konsortium fér
tillampningen av biocidférordningen

Foretag eller personer som vill bilda ett konsortium maste forstas ta kontakt med
likasinnade foéretag eller personer. I denna process kan man eventuellt avsléja en
konkurrents kommersiella avsikter, vilket kan leda till problem enligt
konkurrenslagstiftningen. Nedan féljer darfér en vagledning om vad man bér och inte bor
gora, vilket kan vara till hjalp.

18 Se kemikaliemyndighetens végledning fér verksamma &mnen och leverantérer (artikel 95-
forteckningen), dvs. "Guidance on active substances and suppliers (Article 95 list)”, version 2.0,
december 2014, avsnitt 3.1.7:

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

19 Europeiska kommissionen har antagit detaljerade riktlinjer for tillampningen av artikel 101 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssatt pa horisontella samarbetsavtal, EUT C 11,
14.1.2011, s. 1, som lasaren hanvisas till.

Annagatan 18, Box 400, FI-00121 Helsingfors, Finland | Tfn +358 9 68 61 80 | Fax +358 9 68 61 82 10 | echa.europa.eu


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

Praktisk vagledning Specialserie om datadelning

Konsortier

v Kontrollera vilka foretag eller personer (amnes-
eller produktleverantérer) som anvander samma
kombinationer av verksamma amnen och
produkttyper i granskningsprogrammet.

v/ Titta efter vilka féretag eller personer som
kemikaliemyndigheten har lagt till i artikel 95-
forteckningen enligt biocidférordningen.

X Ring inte slumpmadssigt upp ett foretag eller en
person och kontakta inte ett foretag eller en
person du kénner vél och fréga vilka deras
avsikter ar.

X Be inte om och erbjud inte ndgon som helst
information om dina avsikter utéver vad som &r
noédvandigt for att fastsld huruvida motparten vill
bilda ett konsortium for tilldmpningen av

biocidférordningen.

v Diskutera med tekniska konsulter eller
branschorganisationer, och be dem samordna
kontakter utan att avsldja identiteten pd
intresserade foretag eller personer innan ett avtal
om tystnadsplikt har undertecknats av vardera
parten (bilaga 3 i den praktiska vagledningen om
datadelning innehdller en mall pa ett sddant
avtal).

v/ Kontakta de foéretag eller personer som
identifierats och gor en férfrdgan som begransas
till att utreda deras avsikter enligt
biocidférordningen.

v/ Se till att alla kontaktférsék dokumenteras,
aven om de sker per telefon eller muntligt.

v/ Avvisa pa ett synligt sétt all information som
det andra foretaget eller de andra personerna ger
till dig och som du tror att kan vara konfidentiell
och kommersiellt kanslig.

23

Information som diskuteras under konsortiemoten eller d& konsortiet blivit verksamt

N&r konsortiet har bildats maste alla diskussioner, samtal, méten och beslut och liknande
begrdnsas till att galla syftet med samarbetet, vilket ar den legitima orsaken till att
konsortiet har bildats. Det ar olampligt att diskutera priser, kundvillkor, kostnader,
investeringsplaner eller andra kommersiella avsikter om hur eller var du séljer eller
kommer att sélja din produkt. Alla diskussioner och liknande maste strikt félja syftet enligt
biocidférordningen.

Med detta sagt ar det forstds klart att viss information som konkurrenter annars inte skulle
ha lamnat ut till varandra kan behéva yppas for att konsortiet ska fungera nér det en gang
har bildats. Till exempel om mekanismen som anvands for att berdkna varje medlems
kostnadsbidrag baseras pa volymen av produkten som sldpps ut pd EU:s marknad av varje
medlem &r det oméjligt att undgd mer 6ppenhet, oavsett vilka férsiktighetsatgarder som
vidtas. Aven om detta kanske &r oundvikligt, m3ste medlemmarna vidta alla nédvéandiga
forsiktighetsatgarder for att sikerstalla att hotet mot &ppenhet minskar och blir sa litet
som mdjligt. Detta innebér till exempel att volymuppgifter ska slds samman, de ska gilla
gamla uppgifter (6ver tvd 8r gamla) och om siffrorna redovisas foér en stérre grupp, ska de
inte kunna hanfdras till en viss medlem. Informationen som tillhandahalls av
medlemmarna kan ocksd hanteras av en oberoende tredje part, till exempel en férvaltare.

Annagatan 18, Box 400, FI-00121 Helsingfors, Finland | Tfn +358 9 68 61 80 | Fax +358 9 68 61 82 10 | echa.europa.eu



Praktisk vagledning Specialserie om datadelning
24 Konsortier

Nedan féljer darfér en vagledning om vad man bdér och inte bér gora, vilket kan vara till
hjalp.

v Utarbeta dagordningar for alla méten och hall er
till dem, skriv protokoll och dela ut dem till alla X Delta inte i méten utan dagordning.

medlemmar.

v Dokumentera alla méten, samtal, beslut och X Tilldt inte att medlemmarna talar om punkter
liknande pa ett korrekt sétt. som inte finns pd dagordningen.

v Overvag att anvanda en oberoende tredje part
som samlar in kommersiellt kanslig information
(till exempel forséljningsvolymer) om detta . | x Diskutera inte annan information &n séddan som
objektivt kravs for att konsortiet ska fungera, sla ar nédvandig for konsortiets andam3l.

samman uppgifterna och férsok se till att de ar
"gamla”, inte aktuella och aldrig framtida
prognoser.

v/ Avvisa pa ett synligt satt alla ensidiga
uttalanden dar en medlem avsléjar kommersiellt
kanslig information, oavsett hur dessa uttalanden
gors.

Kriterier for medlemskap

Om konsortiet har tillgdng till vissa forsdksuppgifter, kommersiella resurser eller annat
material som inte enkelt kan kopieras av andra konkurrenter, kan medlemskapet i
konsortiet ge upphov till ett antal problem med utestédngande av vissa parter.

I en sddan situation m3ste medlemmarna i ett konsortium vara forsiktiga med hur de
behandlar andra foretag eller personer som vill ansluta sig som (senare) medlemmar. Om
sadan tredje part inte behandlas pa ett satt som &r dppet och kan motiveras objektivt,
riskerar konsortiet anklagelser om brott mot konkurrenslagstiftningen. Grunden till
anklagelsen kan till exempel vara att konsortiet hindrar att den tredje parten far tillgdng
till ndgot som ar nddvandigt for dennes intréde eller fortsatta nérvaro pa en viss marknad.

Det ar darfor viktigt att konsortiet sakerstaller foljande:

e Reglerna féor medlemskap ska vara tillrdckligt flexibla for att tilldta att nya
medlemmar ansluter sig vid ett senare tillfélle enligt samma villkor som befintliga
medlemmar. Om samma villkor inte tillampas maste det finnas en objektiv
motivering (till exempel riskpremie eller rantejustering eller dylikt).

e Tydliga villkor och férfaranden for ansékningar om medlemskap ska utarbetas.
Enhalligt beslutsfattande ska undvikas, och besluten ska kunna 6verklagas pa ett
trovardigt satt om ansokningen avslds vid forsta forsoket.

« I princip ska alla medlemmar dela lika pa kostnaderna fér framtagandet av
dossieren och registreringen, savida man inte objektivt kan motivera varfér vissa
medlemmar behandlas annorlunda. Vi hanvisar till avsnitt 2 ovan fér férslag p5
alternativ till en enkel proportionell delning.

Ovriga punkter

e Kollektiva férhandlingar: det finns inget i konkurrenslagstiftningen som férhindrar
att konsortier férhandlar med en datadagare (som sjalv kan vara ett konsortium)
om tillgang fér alla medlemmars ridkning. Detta ger framfor allt skalekonomiska
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besparingar. Det viktigaste med tanke pa konkurrenslagstiftningen &r att
sdkerstalla att diskussionerna ager rum mellan utsedda parter (en representant
for konsortiet) och att bada parterna eventuellt omfattas av konfidentialitetsavtal
eller avtal om tystnadsplikt. P& sd vis begransar man redan spridningen av
information som motparten snappat upp. Datadgare maste dock behandla alla
sbkande lika, vilket innebar att medlemmarna inte kan dra nytta av specifika
avdrag pa grund av att flera foretag anséker om tillgang till uppgifter samtidigt.

e Ansvar: konsortiets alla medlemmar bar enskilt ansvar om brott mot
konkurrenslagstiftningen upptécks. Aven neutrala tjdinsteman som utses till
exempel for att hjdlpa till att driva konsortiet kan bli personligt ansvariga for
konkurrenshammande beslut som i slutéanden fattats av konsortiet.

8. Sammanfattning av vad man bor och inte bor gora i
samband med konsortier enligt biocidforordningen

v/ Se till att omfattande och detaljerat
skriftligt avtal ligger till grund fér konsortiet
da det bildas.

v Ange tydliga regler for beslutsfattande.

v/ Behandla alla presumtiva soékande lika (i
friga om medlemskap eller datadelning).
Tilldmpa samma regler for alla sdvida inte
annat kan motiveras objektivt.

v/ Fastsld tydliga och rattvisa regler for
berdkning av ersattningen for medlemskap
och avgifter for tillstdnd om tillgang.

v/ Definiera vilka rattigheter alla medlemmar
har till de gemensamt framtagna uppgifterna.

v/ Om medlemskapet begrdnsas, ska du se
till att andra far tillgdng till uppgifterna pa ett
rattvist, dppet och icke-diskriminerande satt.

v/ Gor ditt yttersta for att nd ett avtal om
datadelning vid en férfragan fran en tredje
part.

v Dela alla uppgifter som galler
ryggradsdjur.
v Fastsl3 ett tvistldsningsférfarande

tilsammans, dvs. skiljenédmnd eller nationella
domstolar.

v

Fastsla villkor och forfaranden for

X Dela inte konfidentiell information med

andra medlemmar.

X Gor inte skillnad p@ medlemmarna utifran
deras medlemskap i andra organisationer
eller konsortier.

X Forvagra inte medlemskap utan objektiv
motivering.

X Godkann inte fér madnga medlemmar om
detta inte @r genomfdérbart i praktiken (dock

fortsattningsvis  baserat pa  objektiva
kriterier).
X Upprepa inte forsbk som galler

ryggradsdjur i syfte att ta fram uppgifter.
X Tillampa inte enhalliga beslut.

X Tillampa inte 1&nga forfaranden, séarskilt
vid informationsutbytet med den tekniska
konsulten eller beslut som galler dossieren
eller strategin.

X Gor inte skillnad pa medlemmar och/eller
tredje parter genom att tilldampa olika
kostnader eller avgifter som inte kan
motiveras objektivt.

X Fakturera inte orimliga kostnader eller
avgifter som inte kan motiveras objektivt.
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medlemskap.

v/  Utse en engagerad och kunnig
representant.

v/ Besluta hur ansékningen ska lamnas in och
av vem.

9. Vanliga fragor om konsortier

Vad ar ett konsortium? (se avsnitt 1.1)

Ett konsortium &r minst tva foretag eller personer som samarbetar for att na ett
gemensamt mal. Ett konsortium bestar oftast bara av ett avtal mellan medlemmarna (som
till exempel kan kallas ett arbetsgruppsavtal, samforstandsavtal eller verksamhetsregler),
men kan ocksd bestd av en separat juridisk person (till exempel en europeisk ekonomisk
intressegruppering) som inte kan jamstallas med medlemmarna.

Ar det ett juridiskt begrepp? (se avsnitt 1.1)

Nej. Ordet konsortium har valts for denna praktiska vagledning eftersom det ofta anvands
inom olika branscher ndr minst tva foretag eller personer gar samman i syfte att na ett
gemensamt mal enligt biocidférordningen. Andra begrepp, sdsom samarbetsavtal,
arbetsgrupp eller registreringsgrupp fungerar lika bra.

Vad ar den storsta fordelen med att hora till ett konsortium? (se avsnitt 1.4)

For foretag eller personer ar det inbesparingarna, da kostnaderna for att till exempel ta
fram forsok eller undersdkningar, anlita tekniska eller andra konsulter och dylikt sprids
over ett antal likasinnade féretag eller personer. For berérda tillsynsmyndigheter minskar
konsortierna risken for att forsék upprepas och att flera bedémningar behéver goéras.

Nagra andra fordelar (se avsnitt 1.4 och avsnitt 3)
Det ar framst en skalekonomisk fr&ga som handlar om féljande:

e Personalresurser och tidsinbesparing (arbetsbérdan kan delas).

¢ Sammanslagning av expertis och kunskapsutbyte.

o Mbijligheten att kollektivt férsvara en position, beroende pa typen av konsortium.
Vad ar den storsta nackdelen med att hora till ett konsortium? (se avsnitt 3)

Risken finns alltid att ett konsortium inte arbetar snabbare &n dess Id8ngsammaste
medlem. Bristande flexibilitet och anpassningsbarhet kan med andra ord vara ett hinder.

Nagra andra nackdelar (se avsnitt 3)
De kan handla om relationen mellan medlemsféretag eller personer:

e Spanningar kan uppsta mellan medlemmarna, sarskilt om de ar faktiska eller
potentiella konkurrenter. Det kan finnas svarlésta meningsskiljaktigheter vars
|6sning kréver langa diskussioner och externa konsulttimmar.

« Det kan ta lange att bilda konsortiet och fa igang verksamheten.

o Nar foretag eller personer gar samman okar risken for att
konkurrenslagstiftningen inte efterlevs om medlemmarna inte kénner till alla sina
rattigheter och skyldigheter i detta avseende.

Vilken form ska ett konsortium ha? (se avsnitt 1.2 och avsnitt 1.3)

Ingen sarskild. Det &r upp till medlemmarna att avgéra. Det kan handla om allt fran en
tillfallig gruppering utan strikta regler (rekommenderas inte) till ett tydligt avgransat avtal
mellan medlemmarna med definierade roller, strukturer, ansvar, regler for medlemskap
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och sa vidare (rekommenderas), eller en fullsténdigt separat juridisk person (med de
rattigheter och skyldigheter som tillkommer en sadan).

Vilka regler ska konsortier folja? (se avsnitt 2)

EU:s och medlemsstaternas konkurrenslagstiftning galler oavsett vilken typ av konsortium
som har valts. Alla medlemmar maste hela tiden félja konkurrenslagstiftningen.

Ocksa konsortiet maste (beroende pa dess verksamhet) félja bestdmmelserna i
biocidférordningen. Om konsortiet &r en juridisk person, maste det berérda konsortiet
ocksa folja reglerna i den medlemsstat enligt vars lagstiftning den juridiska personen har
bildats.

Utover detta kan konsortiets medlemmar besluta fritt hur konsortiet ska drivas till exempel
i frdga om antalet méten, beslutsmassigheten, anlitandet av konsulter och reglerna for
medlemskap osv.

Vilka mojligheter finns det att bilda ett konsortium i samband med
biocidférordningen? (se avsnitt 1.2 och avsnitt 5)

Konsortier kan bildas enigt biocidférordningen fér olika syften, bland annat som ett organ
som gor det mojligt fér medlemmarna att tillsammans arbeta fér och anséka om
godkannande av en biocidprodukt (eller biocidproduktfamilj) (tillsammans med
ansokningar om likadana biocidprodukter dar detta &r relevant) och ddrmed spara in pa
kostnader och skapa skalekonomiska férdelar.

Kan ett konsortium kontakta en datadgare for alla medlemmars riakning i syfte
att forhandla om datatillgdng for alla medlemmar? (se avsnitt 7)

Ja, i regel ar det majligt for medlemmarna i ett konsortium att férhandla kollektivt, men i
slutdnden och foérutsatt att forhandlingarna lyckas, behéver alla medlemmar fa ett enskilt
tillstdnd om tillgdng eller underteckna ett enskilt avtal om datadelning (vid behov). For
tildmpningen av artikel 95 kravs enskilda anstkningar till kemikaliemyndigheten.

Kan ett konsortium forhandla som datadgare om en forfradgan inkommer fran en
presumtiv sokande? (se avsnitt 2 och avsnitt 5)

Ja, det ar majligt och férekommer relativt ofta.

Kan ett konsortium bevilja ett tillstand om tillgang till en presumtiv s6kande? (se
avsnitt 2 och avsnitt 5)

Ja, konsortiet (som bildats i form av en juridisk person) kan i egenskap av representant
for datadgarna underteckna ett tillstdnd om tillgdng avsett fér antingen konsortiets
medlemmar eller tredje parter (till exempel sma och medelstora foretag som inte ingar i
konsortiet).

Kan en konsult agera som sdkande for antingen gemensamma eller enskilda
ansokningar? (se avsnitt 5)

Ja, det &r méjligt och aterigen relativt vanligt i manga konsortier. Detta hjélper ocksa
medlemmarna att félja konkurrenslagstiftningen.

Kan en konsult som agerar for konsortiets rakning vara innehavare av ett
produktgodkdannande? (se avsnitt 5)

Aven om detta inte anges direkt i biocidférordningen finns det inget som hindrar att en
oberoende tredje part som agerar i samférstdnd med konsortiemedlemmarna (till exempel
en konsult) fungerar som innehavaren av ett produktgodkannande for en biocidprodukt. I
en sddan situation agerar konsulten “fér deras rékning” eller enligt ett mandat fran
konsortiets medlemmar.

Kan ett konsortium vara innehavare av ett produktgodkdannande? (se avsnitt 5)

Samma svar galler har: inget i biocidférordningen hindrar att ett konsortium som bildats
som en juridisk person fungerar som innehavare av ett produktgodkdannande for en
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biocidprodukt om medlemmarna bildat det som en juridisk person i detta syfte. I sa fall
maste sjalva konsortiet vara mottagare av detta eventuella tillstdnd om tillgang som
konsortiet forlitar sig pa.

Vilka skyldigheter kan ett konsortium ha i egenskap av innehavare av ett
produktgodkdannande enligt biocidféorordningen? (se avsnitt 5)

Om konsortiet dr en juridisk person har det samma rattigheter och skyldigheter som andra
innehavare av produktgodkdannanden (till exempel skyldigheten att meddela ovantade eller
negativa effekter). Om produkterna inte sldpps ut pa marknaden begransas dock dessa
skyldigheter i praktiken till det lagstadgade underhallet av produktgodk&nnandet (till
exempel eventuella &ndringar, fornyelser och &rliga avgifter).

Kan ett konsortium ha en enda leverantor av ett verksamt amne? (se avsnitt 5)

Detta kan vara fallet, men behéver inte vara sa. Konkurrenslagstiftningen och
avtalsfriheten gor gallande att medlemmarna i ett konsortium ska vara fria att inforskaffa
sina verksamma amnen som de vill och enligt sina behov. Darfor ar det i praktiken relativt
osannolikt att alla medlemmar har en och samma kalla. Nackdelen med att ha flera kallor
ar dock att medlemmarna maste fastsld teknisk ekvivalens fér sina kallor till exempel i
samband med ett gemensamt godkdnnande av en biocidproduktfamilj eller likadan
biocidprodukt. I s3dana fall maste kemikaliemyndigheten involveras och en avgift ska
betalas.
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Tillagg 1 Mall for konsortieavtal for en produkt

! Not till Iasaren: Tillagg 1 har fyra bilagor.

Utkast till ett konsortieavtal for biocidprodukter

enligt kraven i biocidforordningen

Detta utkast till ett konsortieavtal har utarbetats utifran kraven i biocidférordningen.

Observera att detta utkast inte ar avsett att vara tvingande eller normativt. Det ska
snarare fungera som en vagledning eller som ett diskussionsunderlag for att sakerstalla att
alla intresserade parter tar upp en rad olika fragor nér de dvervéager att bilda ett
konsortium.

I slutdnden &r det en grupp av foretag som far bedéma fran fall till fall huruvida varje
enskild bestdmmelse ar lamplig och besluta vilka delar de vill anta (och i vilken
omfattning), &ven med tanke pa relevanta nationella avtalslagar (som varierar beroende
pa vilket lagrum som valts av parterna).

Saval foretag som personer anvander detta utkast pa egen risk, och varken Europeiska
kommissionen eller Europeiska kemikaliemyndigheten tar ndgot ansvar eller ger nagra
garantier for féljderna nar personer anvénder eller forlitar sig pd detta dokument och dess
tilldmpning.

Konsortieavtal
mellan
1. [ ], med sate p3 adressen [ ],
och
2. ], med séte pd adressen [ 1,
och
3. ], med séate pa adressen [ ],

harefter var for sig kallade "medlem” och tillsammans kallade "medlemmar”.

Inledning

Inledningen skisserar upp omsténdigheterna och ger avtalet ett sammanhang. Den utgérs
vanligen av en rad beskrivningar. Den kan innehdlla ndgra av eller alla foljande punkter:
dmnets godkdnnandestatus, en hadnvisning till principen att biocidprodukter inte far
sldppas ut p§ marknaden eller anvdndas om de inte &r godkdnda och en hanvisning till att
parterna vill undvika dubbelarbete.

Hér féljer exempel p8 fraser som kan vara relevanta:

. Med beaktande av att medlemmarna ar tillverkare eller leverantérer av
biocidprodukter som innehaller det verksamma amnet [angivelse av dmne],

. med beaktande av att @mnet har godkants enligt férordning (EU) nr 528/2012 om
biocidprodukter (nedan kallad biocidférordningen) genom kommissionens
genomfdrandefdérordning [referens] av den [datum] och upptagits pa unionens
forteckning éver godkanda verksamma amnen,
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o med beaktande av att biocidférordningen innehdller en bestammelse om att
biocidprodukter inte far slappas ut p& marknaden eller anvéndas savida inte de
har godkants enligt biocidférordningen,

o med beaktande av att en ansékan om godkdnnande maste ldmnas in senast den
[datum] till Europeiska kemikaliemyndigheten (nedan kallad
kemikaliemyndigheten) eller till behdrig myndighet i en medlemsstat (nedan
kallad medlemsstatens behériga myndighet) for att produkten ska fa bli kvar
pa marknaden,

o med beaktande av insatserna som lagens krav medfér anser medlemmarna det
nddvandigt att generera information pa ett effektivare satt, att undvika
dubbelarbete och att minska tillhérande kostnader samt lamna in en harmoniserad
uppsattning uppgifter till kemikaliemyndigheten eller medlemsstatens behériga
myndighet,

o med beaktande av att medlemmarna samtycker till att inte Iamna ut, diskutera
eller utbyta konkurrensrelaterad eller annan kanslig marknadsinformation med
varandra eller andra parter till vilka diskussionerna och/eller samarbetet darefter
kan utvidgas,

o med beaktande av att medlemmarna samtycker till att dela uppgifter och
kostnader pa ett rattvist, dppet och icke-diskriminerande satt,

o vill medlemmarna, i syfte att uppfylla sina lagenliga skyldigheter enligt
biocidférordningen vad géller biocidprodukter som innehdller det berérda d&mnet,
samarbeta i form av ett konsortium (nedan kallat konsortium) enligt kriterierna
nedan.

MEDLEMMARNA HAR AVTALAT OM FOLJANDE:
AVTAL

Artikel I Definitioner

Overvég att inkludera Idmpliga definitioner fér ord som anvénds ofta i avtalet och som kan
omfatta féljande:

1. Foéljande begrepp och uttryck anvands i den betydelse som anges nedan:

Dotterbolag / sékande / ordférande / konsortiechef / kund / uppgiftsléamnare /
tidsfrist for ansdkningar / information, data eller uppgifter / gemensam dossier fér
produktgodkannande / medlemmar / produkter / styrkommitté / undersékning /
amne / teknisk konsult / territorium / férvaltare (osv.)

2. Utdver detta ska samtliga definitioner som anges i biocidférordningen galla i detta
avtal.

Artikel II  Syfte och mal

Féljande syften och mal féreslds som exempel p8 typer av syften och mél for vilka ett
konsortium kan bildas. Férteckningen &r varken uttémmande eller obligatorisk.

1. Medlemmarna atar sig att samarbeta och dela personalresurser och ekonomiska
resurser for att kunna félja kraven for produktgodkdnnande i biocidférordningen
("syftet”). De 3tar sig sarskilt att gemensamt arbeta for foljande mal:

a. Utarbetande av den gemensamma dossieren fér produktgodkannandet,
inbegripet:
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i. Insamling och bedémning av befintliga undersékningar om amnet eller
produkten som &gs av enskilda medlemmar eller tredje parter samt
eventuella offentliga uppgifter.

ii. Identifiering av uppgifter som saknas i de sammanstallda befintliga
undersékningarna enligt foregdende punkt och kraven i artikel 20 i
biocidférordningen.

iii. Utarbetande av en jamférelse med andra @mnen i en grupp dar detta ar
mojligt.

iv. Utforande av férsok i syfte att samla in informationen som saknas enligt
artikel 20 i biocidférordningen.

v. Insamling av information om produkternas anvandning och exponering.

vi. Utférande av en riskbeddmning.

vii. Inldmnande av den gemensamma dossieren for produktgodkannande till
[kemikaliemyndigheten/medlemsstatens behériga myndighet stryk enligt vad
som ar tillampligt]. Detta gérs av [ange kompletterande information] for
medlemmarnas rakning innan tidsfristen for ansdkningar |6per ut - eller
alternativ formulering: - Varje medlem lamnar enskilt in en ansdkan om
godkannande for sina produkter.

viii. Avtalande om faststdllandet av teknisk ekvivalens, om detta beh6vs och kravs
enligt biocidférordningen, och inlamnande av en forfragan till
kemikaliemyndigheten om faststéllandet av teknisk ekvivalens for det berdrda
amnet i enlighet med artikel 54 i biocidférordningen.

ix. Fortsatt samarbete enligt vad som beskrivs i detta avtal medan ansdkan
beddms.

x. Fortsatt samarbete enligt vad som beskrivs i detta avtal efter att produkterna
godkants.

Artikel III Medlemskap

Kriterierna for medlemskap ska vara éppna, objektivt motiverade och icke-
diskriminerande.

1. Allmant

Medlemskapet ar dppet for alla sékande som uppfyller kriterierna for medlemskap
och som &tar sig att betala det ekonomiska bidrag som anges i denna artikel.

2. Medlemskap

Medlemskapet ar dppet for tillverkare och leverantdrer av biocidprodukter som
innehller det berérda amnet [valfritt: och som anvénds fér produkttyp X] och som
ar foremal for kravet pa godkénnande enligt biocidférordningen.

3. Kriterier for medlemskap
Féljande punkter kan beaktas och ldmpliga bestdmmelser infogas:

a. Kriterier och férfaranden for godkénnande av nya medlemmar, inklusive
kostnadsférdelning [se bilaga IV]

Overldtelse av medlemskap
Upphavande av medlemskap

Uteslutning av medlemmar

® o 0 o

Mekanismer for dverklagan i samband med uteslutning
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f. Konsekvenser av upphavande och uteslutning

Artikel IV  Konfidentialitet
Detta &r ett exempel pd en allmédn klausul som 8terfinns i m8nga olika typer av avtal.
1. Medlemmarna ska beakta foéljande punkter:

a. All information ska behandlas konfidentiellt och inte utlamnas till tredje parter
savida inte juridiska redovisningskrav aldgger medlemmarna en skyldighet att
goéra det. Varje medlem ska omedelbart meddela évriga medlemmar skriftligt om
en medlem eller tredje part lamnar ut eller missbrukar informationen samt om
forfragningar fran berdrda tillsynsmyndigheter som géller utldmning av
informationen.

b. Informationen far endast anvandas for de syften som tillats enligt detta avtal
eller i dvrigt sa som annars till3ts.

c. Medlemmarna far sprida informationen till sina anstéllda, dotterbolag, externa
experter och/eller konsulter endast vid behov och endast i den omfattning som
ar absolut nédvandig for avtalets syfte eller i évrigt enligt vad som tilldts i detta
avtal eller enligt detta avtal. Informationen far spridas av medlemmarna endast
om de avtalsmassigt eller p@ annat satt har férbundit sig att halla informationen
konfidentiell.

2. Skyldigheterna som anges i foregaende artikel géller inte sddana fall dar den
mottagande medlemmen rimligen kan visa att informationen

a. ar sadan information som den mottagande medlemmen hade kdnnedom om och
som inte omfattades av sekretesskrav innan den lamnades ut enligt detta avtal,
eller

b. ar offentligt kand vid tidpunkten nar den lamnas ut eller darefter blir offentligt
kand utan att den mottagande parten brutit mot villkoren i detta avtal, eller

c. &r sddan information som den mottagande medlemmen fick kdinnedom om
genom andra kallor an genom den utldmnande medlemmen, som hade ratt att
l[amna ut informationen, eller

d. togs fram pa ett oberoende satt av den mottagande medlemmen utan att denne
hade tillgdng till den utldmnande medlemmens information, vilket har
dokumenterats.

3. Dessa bestammelser om konfidentialitet forblir giltiga efter att [6ptiden for detta
avtal har upphért. Medlemmar som lamnar konsortiet pa egen dnskan eller pa annat
satt ar fortsattningsvis bundna av dessa bestammelser.

Artikel V Aganderitt till och anvindning av information

Nedan féljer exempel p§ de typer av dganderétt och anvéndarrittigheter som konsortiets
medlemmar kan avtala om. Inte heller hdr dr de obligatoriska eller normativa. Det &r upp
till medlemmarna att sjdlva besluta om omfattningen av delade rattigheter.

1. Nya undersdkningar

a. All information som genereras eller utarbetas gemensamt av medlemmarna i
enlighet med detta avtal dgs gemensamt av medlemmarna, under férutsattning
att de enskilda medlemmarna har bidragit till kostnaderna dartill i enlighet med
den kostnadsfordelningsmetod som anges i artikel [ ]i och bilaga III till detta
avtal. Var och en av samégarna erhaller en kopia av den fullstandiga
undersodkningsrapporten.
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b. Ange regler fér hur medlemmarna samt deras dotterbolag och kunder f&r
anvédnda de nya undersékningarna (till exempel syfte och territorium)

2. Befintliga undersdkningar

a. Ange regler fér rapportering och urval av relevanta befintliga undersékningar
som dgs av medlemmarna samt om de réttigheter som beviljas till bvriga
medlemmar (till exempel tillstdnd om tillgdng eller Gganderétt, syfte eller
territorium) och deras dotterbolag och kunder.

3. Tredje parter

a. Pa forfragan kan en presumtiv sékande [via ett avtal om datadelning] beviljas en
icke-exklusiv [och éverl§tbar/icke éverl§tbar] ratt att anvanda eller hanvisa till
delar av eller hela den gemensamma dossieren fér produktgodkannandet,
inbegripet till enskilda undersékningar i enlighet med artikel [ ] i detta avtal.

b. Konsortiets medlemmar beviljar [konsortiechefen/uppgiftsidamnaren] ratt att
agera i konsortiets namn och fér alla dess medlemmars rakning vid forhandlingar
om datadelning.

Artikel VI  Forfragningar fran tredje parter om tillgdng till befintliga och nya
undersdkningar enligt biocidférordningen

Ange regler for férfarandet som tillampas for att hantera férfr8gningar om datadelning frén
tredje parter, inbegripet konsortiechefens roll, vid beviljandet av ett tillstdnd om tillgdng
[se bilaga II] och de villkor som ska erbjudas till tredje parter [se bilaga IV].

Artikel VII Organisation

Beroende p§ vad medlemmarna kommer 6verens om géllande sammanséttning kan vissa
eller alla nedanst8ende klausuler vara till hjélp.

1. Juridisk person

Detta avtal och samarbetet som beskrivs hari utgér inte och ska inte anses utgdéra en
juridisk person eller ett partnerskap mellan medlemmarna, eller géra en medlem till
ombud eller representant for en annan medlem, savida inte annat uttryckligen anges. I
externa relationer ska konsortiet inte agera oberoende av medlemmarna eller i eget namn.
Om en konsortiechef utses av medlemmarna samtycker alla medlemmar till att
konsortiechefen agerar i eget namn for alla berérda medlemmars rékning.

Ett konsortium behéver endast vara en juridisk person inom EU om konsortiet féresl8s
som presumtiv innehavare av ett produktgodkédnnande.

2. Kommittéer

Beroende p8 hur medlemmarna avtalar om att konsortiet ska organiseras kan féljande
kommittéstruktur vara till hjélp.

Konsortiets organ ska utgdras av styrkommittén och den tekniska kommittén. For att
uppfylla syftet ska styrkommittén ha behdorighet att skapa nédvéandiga kommittéer,
grupper och arbetsgrupper vars sammansattning, mandat, varaktighet och regler faststalls
av styrkommittén i enlighet med reglerna som anges nedan.

3. Styrkommitté

a. Konsortiet verkar via en styrkommitté som har hand om den évergripande
styrningen och kontrollen 6ver konsortiet. Medlemmarna i styrkommittén traffas
personligen, per telefon eller via videokonferens och fattar beslut om konsortiets
6vergripande organisation och verksamhet.
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b. Styrkommitténs medlemmar valjer tillsammans en ordférande som stdder
konsortiechefen vid anordnandet av moéten och upprattande av protokoll.

c. Infoga regler om beslutsprocessen, réstratter, méteskallelser, dagordningens
utformning och métesnérvaro.

d. Styrkommittén har alla nédvéndiga befogenheter och kan fatta alla nédvandiga
beslut for att sakerstalla att syftet uppnas. Styrkommitténs uppgifter kan
omfatta féljande: [komplettera med en férteckning éver uppgifter].

4. Teknisk kommitté

a. Den tekniska kommittén ska bestd av representanter fér medlemmarna.
Kommittén fattar beslut [enhélligt, med kvalificerad majoritet eller med enkel
majoritet] efter omréstning. Tekniska kommitténs medlemmar véljer
tilsammans en ordférande som anordnar méten och rapporterar till
styrkommittén.

b. Tekniska kommitténs arbetsuppgifter fastslds av styrkommittén och kan till
exempel bestd av féljande: [komplettera med en férteckning éver uppgifter].

5. Konsortiechef

a. Alternativ 1 (extern chef): Styrkommittén fattar beslut om utndmnandet av
konsortiechefen. Konsortiechefen undertecknar ett separat avtal med varje
enskild konsortiemedlem. I avtalet beskrivs de uppgifter och ansvarsomraden
som anges nedan, inbegripet en sekretesskyldighet for att sdakerstalla att chefen
inte missbrukar kansliga uppgifter.

b. Alternativ 2 (féretagsmedlem i konsortiet): Styrkommittén utser konsortiechefen
bland konsortiets medlemmar. Konsortiechefen ska avrapportera till
styrkommittén.

c. Konsortiechefen ansvarar for den dagliga verksamheten och den externa
representationen av konsortiets medlemmar. Konsortiechefen skoéter konsortiets
dagliga verksamhet, med undantag for de strategiska aktiviteter som skéts
endast av styrkommittén, och utfoér sarskilt féljande uppgifter: [komplettera med
en foérteckning éver uppagifter, till exempel ansvar fér férfrégningar som
inkommer frén tredje parter om tillgdng till informationen eller om medlemskap,
inbegripet férvaltning av sparrkontot dér medel fr8n s8dana férfr8gningar sétts
in].

d. Konsortiechefen far, med styrkommitténs forhandsgodkannande, underteckna
alla avtal med externa konsulter och experter, inbegripet laboratorier, som ska
utféra tekniska och vetenskapliga arbetsuppgifter i eget namn men fér
medlemmarnas rakning.

e. Konsortiechefen &r behdérig att representera medlemmarna i alla 8tgarder som &r
nodvandiga for att syftet ska uppnds, sdvida inte annat anges i detta avtal.
Konsortiechefen féljer relevanta bestémmelser i biocidférordningen fullstandigt
och i ratt tid i detta hanseende fér medlemmarnas rakning.

6. Kassor

Styrkommittén kan besluta att valja en kassér som har hand om konsortiets bokféring och
register. Samtliga medlemmar ska ha ratt att kontrollera dessa.

7. Konfidentiell information

Den tekniska konsulten, eller i forekommmande fall konsortiechefen, samlar in all
information som ska ldmnas in av medlemmarna for syftet med detta avtal. Sadan
information kan inbegripa férteckningen déver féretagsspecifik information som innehas av
enskilda medlemmar (inbegripet sammanfattande information och protokoll),
genomsnittliga arliga méngder av produkten som varje medlem slapper ut pa marknaden,
specifikationer for produkttyper av intresse fér dem samt annan kanslig
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marknadsinformation. Den tekniska konsulten eller konsortiechefen ska hela tiden halla
denna information konfidentiell, ocksd gentemot évriga medlemmar, och endast ldmna ut
den till berdrda tillsynsmyndigheter i den omfattning detta kravs for avtalets syfte.

8. Representation och aktiviteter i forhdllande till tredje parter

En medlem far inte ingd avtalsmassiga dtaganden gentemot tredje parter for konsortiets
dvriga medlemmars rakning avseende syftet med detta avtal, savida inte styrkommittén
har godkant detta i férvag. Konsortiet representeras av konsortiechefen gentemot tredje
parter.

9. Arbetssprik

Konsortiets arbetssprak ar [svenska].

Artikel VIII Definition av kostnader och kostnadsfordelning

Kostnadsférdelningen i ett konsortium kan vara komplicerad och kraver att alla
medlemmar har ing8ende kunskaper om detta. Vissa eller alla nedanst8ende klausuler
kanske kan vara till hjélp.

1. Vardering av befintliga undersokningar

Vardet av befintliga undersékningar som en medlem goér tillgangliga for évriga medlemmar

faststélls av styrkommittén utifran en bedémning av vetenskaplig kvalitet, lamplighet och
relevans i férhallande till syftet och i enlighet med reglerna i bilaga III.

2. Principer for kostnadsdelning

a. Foljande kostnader ska delas mellan medlemmarna: [komplettera med en
foérteckning 6ver kostnader som ska delas av medlemmarna, till exempel

administrativa kostnader, erséttning fér befintliga undersékningar eller kostnader

fér nya undersékningar].

b. Ovriga kostnader som d@samkas medlemmarna i samband med detta avtal
ersétts inte sdvida inte detta godkédnns av styrkommittén.

c. De kostnader som anges i punkt a ovan ska fordelas lika bland konsortiets alla
medlemmar sdvida inte annat beslutas av styrkommittén.

d. Alla betalningar enligt detta avtal ska vara nettobetalningar, dvs. fria fran bank-
eller 6éverféringsavgifter eller liknande avgifter samt utan avdrag for eventuella
skatter eller andra avgifter som ska betalas. Om betalaren maste dra av
kallskatt eller goéra andra avdrag fran betalningen, ska en stdrre summa betalas
enligt vad som ar nédvandigt for att sakerstalla att betalningsmottagaren efter
att avdraget gjorts eller kallskatten dragits av erhaller och behaller (fritt fran
skyldigheter fér sddana avdrag eller kallskatter) en nettosumma som motsvarar
den summa som skulle ha erhallits och beh3llits om s3dana avdrag eller
kallskatter inte skulle ha tilldampats eller begarts (berakning av bruttobelopp
utifrdn nettobelopp). Om kaéllskatten efter formanstagarens ansékan kan
minskas eller aterbetalas eller ett undantag fran kéllskatt beviljas, anséker
betalaren for betalningsmottagarens rakning om skattesankningen,
dterbetalningen eller undantaget. Betalningsmottagaren ger betalaren all
nédvandig hjalp for att denna ska kunna beviljas rabatten, aterbetalningen eller
undantaget. Betalaren har ratt till eventuell dterbetalning av kallskatten.

d. Indirekta skatter, daribland moms, skatt fér varor och tjanster, serviceskatt och
foretagsskatt enligt vad som anges i berdrda skattelagar, erléaggs av betalaren.
Betalaren har dock réatt att kvarhalla betalningen av indirekta skatter om
betalningsmottagaren inte har sant betalaren en faktura dar den indirekta
skatten specificerats tillrackligt.
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Artikel IX Enskilda skyldigheter

1. Medlemmarna atar sig att vidta alla rimliga atgarder for att sdkerstalla att syftet
uppnas pa lampligt satt och inom lampliga tidsramar. Varje medlem ska sarskilt

a. iaktta och félja bestéammelserna i detta avtal,
[komplettera].

2. Varje medlem bar ansvar for att respektera sina rattigheter och skyldigheter enligt
biocidférordningen, savida dessa rittigheter och skyldigheter inte beaktas av
konsortiets medlemmar i enlighet med detta avtal. Detta galler i synnerhet
[komplettera].

Nedanst8ende artiklar, artikel X och framét, &r standardklausuler som kan finnas i mdnga
olika typer av avtal.

Artikel X Efterlevnad av konkurrenslagstiftningen

Medlemmarna bekréftar att alla 8tgarder som utférs enligt detta avtal till fullo ska félja
EU:s konkurrenslagstiftning, och sarskilt, men inte begransat till, artiklarna 101 och 102 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssatt samt tillamplig nationell lagstiftning.
Medlemmarna samtycker uttryckligen till att félja principerna om efterlevnad av
konkurrenslagstiftningen i bilaga I till detta avtal.

Artikel XI Forvaltning och rapportering av kostnader, fakturor och bokforing

Ange regler for bokféring av utgifter och krediter, férvaltning och betalning av fakturor,
framtagandet av en budget, hantering av konsortiets konto, hantering av utbetalningar,
hantering av bokféringen, §terbetalning till medlemmar och réstmajoritet fér beslut om
ekonomiska frégor.

Artikel XII Ansvarsbegrinsning

1. Medlemmarna ska utféra de atgarder relaterade till syftet som anges nedan.
Atgarderna ska utféras i god tro och i enlighet med alla tillampliga lagar och
bestammelser. Medlemmarna ska gora allt som ar rimligt for att sakerstalla basta
mojliga resultat baserat pa information, metoder och tekniker som &r kanda vid den
aktuella tidpunkten.

2. Varje medlem som har lamnat in en sddan undersékning som har anvénts i den
gemensamma dossieren for produktgodkannande bekréaftar infor 6vriga medlemmar
att i) han eller hon ar undersékningarnas rattmatiga agare eller utgér innehavaren av
undersdkningarna och ar fri att bevilja rattigheter till dem, och att ii) dessa
undersokningar inte dvertrader ndgons rattigheter sdvitt den berérda medlemmen
vet, sarskilt men utan begransning till tredje parts immateriella dganderatt, samt att
iii) medlemmen inte har mottagit ansprak pa ersattning for pastddda dvertradelser
eller tagit del av anklagelser om pastadda évertradelser.

3. Varje medlem ansvarar enskilt for att beddma informationen som genereras eller
tillhandahalls. Varje medlem har fullstandigt ansvar for sitt eget bruk av
informationen som har utarbetats eller erhdllits pd detta sétt.

Overvég att ldgga till andra bestdmmelser om ansvar, sérskilt om konsortiet &r innehavare
av ett produktgodkédnnande.

Artikel XIII Overlatelse
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En medlem far éverlata sitt medlemskap i konsortiet till en annan part. En medlem far inte
overldta ett partiellt intresse i konsortiet. Overlatelsen trader inte i kraft forran
dvertagaren skriftligen samtycker till att dverta den éverldtande medlemmens skyldigheter
enligt detta avtal.

Artikel XIV Loptid, uppsagning och dndring av avtalet

1. Detta avtal trader ikraft fran och med [datum]. Konsortiet bildas for den tid som
behdvs for att uppna syftet eller tills dataskyddsperioden som géller informationen
och undersdkningen i den gemensamma dossieren for produktgodkannande har [6pt
ut, i enlighet med artiklarna 60 och 95 i biocidférordningen, savida inte annat
beslutas av styrkommittén.

2. N&r syftet har uppnatts kan konsortiet upplésas genom ett majoritetsbeslut fran
styrkommittén. Fore detta datum kan konsortiet endast upplésas genom ett
[enhélligt beslut/beslut med kvalificerad majoritet/majoritetsbeslut] som fattas av
medlemmarna.

3. Denna artikel och bestémmelserna som galler skydd av konfidentialitet (artikel [ 1),
dganderatt och anvandning av informationen (artikel [ ]), tvistlésning och tillamplig
lag (artikel [ ]) och ansvarsbegransning (artikel [ ]) ska fortsatta att galla efter att
detta avtal har upphort att galla.

4, N&r konsortiet upphévs och efter att alla skulder av ndgot slag betalats till eller av
medlemmarna ska [styrkommittén] besluta om likvidationsmetoden for och
distributionen av de intakter som finns pa konsortiets konto. Innan konsortiet
uppléses eller upphévs ska medlemmarnas alla kvarstdende solidariska rattigheter
och skyldigheter enligt detta avtal regleras.

5. Andringar av detta avtal (vilket &ven omfattar bilagorna) kan endast trada i kraft
genom ett skriftligt avtal som undertecknas av alla medlemmar.

Artikel XV Tvistlosning och tillamplig lag
1. Medlemmarna ska inledningsvis forsoka l6ésa eventuella tvister om detta avtal i godo.

2. Om meningsskiljaktigheterna kvarstar har varje medlem ratt att ldmna in sina
observationer skriftligt till [styrkommittén], som maste svara skriftligt inom tre
mé&nader och ange orsakerna till beslutet.

3. Om tvisten inte kan lésas i godo ska den hanféras till [en skiljendmnd/nationella
domstolar i tillamplig jurisdiktion]. Eventuella héranden ska ske i [komplettera med
plats eller ort].

4, Detta avtal ska regleras av lagarna i [ange landets namn].

Om en bestdmmelse i detta avtal vid ndgon tidpunkt pa nagot satt ar eller blir ogiltig
eller olaglig, paverkar detta inte giltigheten foér dvriga bestammelser i avtalet. De
ogiltiga bestdammelserna dateras retroaktivt till tidpunkten da de blev ogiltiga och
ersatts med bestdmmelser som i méjligaste man uppfyller syftet.

6. Detta avtal utgdér ett komplett avtal och ersatter alla tidigare avtal och
dverenskommelser mellan medlemmarna, saval skriftliga som muntliga, i den fraga
som avtalet galler.

Detta avtal kan utarbetas i valfritt antal avtalsexemplar, varvid varje exemplar som
utarbetas och dverlamnas utgér ett original. Alla exemplar utgér tillsammans ett och
samma avtal.

Pa uppdrag av P& uppdrag av
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Bilaga I Principer for efterlevnad av konkurrenslagstiftningen

For att undvika Overtradelser av konkurrenslagar och/eller bestammelser avtalar
medlemmarna, (styrkommitténs representanter), (konsortiechefen) och (den tekniska
konsulten) om att féljande aktiviteter ska undvikas:

Diskussioner och informationsutbyte som roér

foretagens prissattningsprinciper och kundernas kreditvillkor,
produktionskostnader, kapacitet och férsaljningsvolymer,
planer for produktion, distribution och marknadsfoéring,
andringar i industriproduktionen,

transportpriser, omradespriser och transportprisutjamning,

foretagets anbud pd nya och befintliga kontrakt, foretagets forfaranden vid
forsaljningserbjudanden,

marknadsforingsplaner och strategier, och

information om nya ravaruleverantérer.

Medlemmarna samtycker vidare till att

bekréfta principerna fére varje mote i [styrkommittén],

informera Ovrig foretagspersonal som arbetar med konsortiet om reglerna for
efterlevnad av antitrustlagstiftningen,

begrénsa alla diskussioner under méten till sddana &mnen som star pa den
fastslagna dagordningen,

omedelbart protestera om diskussionen eller ndgon métesaktivitet verkar beréra

ovannamnda aktiviteter som ska undvikas, och

fora noggranna anteckningar dver alla moten.
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Bilaga II Mall for tillstand om tillgang

Den praktiska végledningen for tillstdnd om tillgdng innehaller en mall fér ett tillstdnd om
tillgang.
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Bilaga III Undersdokningarnas varde — varderingsregler

' Not till l1dsaren:

Detta ar endast ett exempel. Ytterligare vdagledning om viardering av
undersdkningar finns i den praktiska viagledningen om datadelning.

Medlemmarna beslutar om ekonomiska varderingsregler for befintliga undersdkningar i
enlighet med kraven i biocidférordningen.

Vardet av en undersékning ska i princip baseras pa de kostnader som datadgaren faktiskt
betalat vid den tidpunkt da de uppstod [&ven ersattningskostnader kan anvéndas - se den
praktiska vdgledningen om datadelning]. Alla laboratoriekostnader ska styrkas med
fakturor och bevis éver betalning av fakturorna.

Om kostnaderna inte kan styrkas eftersom den specifika fakturadokumentationen saknas
eller uppgifterna ar férhallandevis gamla, eller om uppgifterna togs fram internt, kan en
dverenskommelse nds utifran ett uppskattat ersattningsvérde. Féljande faktorer ska tas
med i berdkningen:

¢ Om samma typ av forsok gjorts, bér detta beaktas (oavsett vetenskapliga
framsteg under aren).

¢ Om man anvant samma typ av laboratorium med samma kvalitet, bor detta
beaktas.

e Beakta genomsnittet av tre oberoende offerter.

e En tredje part ska i mojligaste man anlitas fér bedémningen av
ersattningskostnader.
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Bilaga IV Kostnadsfordelning

Not till Iasaren:

-

Detta &ar endast ett exempel. Ytterligare vdgledning om
kostnadsberakning finns i den praktiska vadgledningen om
datadelning.

Enligt biocidférordningen maste kostnaderna for uppgifterna delas pa ett rattvist, 6ppet
och icke-diskriminerande satt. I avsaknad av specifika regler &r medlemmarna fria att
valja valfri kostnadsférdelnings- och ersattningsmekanism, om de anser att den ar rattvis,
6ppen och icke-diskriminerande.

Kostnaderna for uppgifter ska i princip delas lika baserat pa antalet involverade parter.
Den 6vergripande bidraget fran nya medlemmar ska berdknas med beaktande av féljande:

[komplettera med punkter som ska ing8 i kostnadsberédkningen, till exempel kostnader for
befintliga uppgifter, kostnader fér nya uppgifter, administrativa utgifter och
konsultarvoden — se den praktiska vdagledningen om datadelning.]

Ovanstdende bidrag fran nya medlemmar ska utgéra grunden for ett erbjudande om
tillstand om tillgéng till en tredje part pa forfragan om tillampningen av
biocidférordningen, utan att detta paverkar tillampningen av artikel 63 i
biocidférordningen.
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