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PRATARME

Siame praktiniame konsorciumy vadove paai$kinamas konsorciumy vaidmuo pagal
Biocidiniy produkty reglamenta (ES) Nr. 528/2012 (toliau — BPR). Jis priklauso specialiai
praktiniy vadovy serijai dél dalijimosi duomenimis BPR tikslais; prie jos priskiriamas ir
jvadas | BPR ir MVI klausimus, taip pat praktiniai vadovai dél dalijimosi duomenimis ir
sutikimo rastuy.

Sis praktinis vadovas neturéty bati aiskinamas atskirai. Agentiira yra parengusi ir kitus
rekomendacinius dokumentus; patariama atsizvelgti ir | juos.

Specialig praktiniy vadovy serijg Europos Komisija rengé konsultuodamasi su Europos
cheminiy medziagy agentira (toliau — Agentira), taip pat su valstybiy nariy
kompetentingomis institucijomis (toliau — VNKI), tam tikromis MVI, atstovaujamosiomis
asociacijomis, teisés paslaugy jmonémis ir techniniais konsultantais.
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Santrumpy sarasas

Praktiniame vadove vartojamos toliau pateiktos santrumpos.

Standartinis Paaiskinimas

terminas /

santrumpa

ALT Autorizacijos liudijimo turétojas

VM Veiklioji medziaga

BPD 1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva

98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo | rinkg (Biocidiniy,
produkty direktyva)

BPG Biocidiniy produkty grupé

BPR 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy produkty tiekimo
rinkai ir jy naudojimo (Biocidiniy produkty reglamentas)

ES Europos Sajunga

SR Sutikimo rastas

VNKI Valstybiy nariy kompetentingos institucijos, atsakingos uz BPR
taikyma ir paskirtos pagal BPR 81 straipsnj

PT Produkto tipas

R4BP Biocidiniy produkty registras

REACH 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos

reglamentas reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy
registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH)

TPBP Toks pat biocidinis produktas

MV] Mazosios ir vidutinés jmonés

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



Praktinis BPR vadovas. Speciali serija dél dalijimosi duomenimis.

Konsorciumai

Terminy ir apibrézciy sqrasas

Praktiniuose vadovuose vartojamos Biocidiniy produkty reglamento (ES) Nr. 528/2012
(BPR) 3 straipsnio 1 dalyje pateiktos terminy apibréztys. Toliau pakartojamos svarbiausios
terminy apibréztys ir kartu nurodomi kiti praktiniuose vadovuose vartojami standartiniai

terminai.

Standartinis
terminas /

santrumpa

Paaiskinimas

Prieiga

Agentdira

95
sgrasas

straipsnio

Biocidiniy
produkty grupé

Cheminis
panasumas

Duomeny
pateikéjas

Visos pastangos

Esama
medziaga

veiklioji

Skubos tvarka

Sutikimo rastas

Sis terminas vartojamas nurodant pagal su duomeny savininku
sudarytg susitarima suteiktg teise, teikiant paraiSkas pagal BPR,
remtis duomenimis ir (arba) tyrimais. Atsizvelgiant | dalijimosi
duomenimis susitarimo turinj, prieiga taip pat gali reiksti teise
perzilréti ir (arba) gauti popierinius tyrimy dokumentus.

Europos cheminiy medziagy agentira, REACH

reglamento 75 straipsni.

jsteigta pagal

Pagal BPR 95 straipsnio 1 dalj Agentiros paskelbtas atitinkamy
medziagy ir tiekéjy sqrasas.

Biocidiniy produkty, kuriy: i) panasi paskirtis, ii) veikliosios
medziagos yra tos pacios, iii) panasi sudeétis ir apibrézti sudeéties
pakitimai, iv) panasus rizikos ir efektyvumo lygis (BPR 3 straipsnio
1 dalies s punktas), grupe.

Patikra, kuri gali bati atliekama pries priimant veikliosios
medziagos patvirtinimo sprendimg ir kurig atliekant vertinamas
medziagos tapatumas ir i$ vieno gamintojo gautos veikliosios
medziagos cheminé sudétis, siekiant nustatyti jos panasumag | tos
pacios iS kito gamintojo gautos medziagos sudét;.

Imoné ir (arba) asmuo, pateikianti (-is) Agentarai ir (arba)
valstybés narés kompetentingai institucijai duomenis kartu su
paraiSka pagal BPD arba BPR.

Reikalaujamas atidumas derantis dél dalijimosi duomenimis pagal
BPR 63 straipsnio 1 dalj.

Medziaga, kuri 2000 m. geguzés 14 d. jau buvo tiekiama rinkai
kaip biocidinio produkto veiklioji medziaga kitais nei moksliniy
tyrimy arba produkto ir technologinio tyrimo bei plétros tikslais
(BPR 3 straipsnio 1 dalies d punktas).

Vienas i$ sutikimo rasto gavimo 95 straipsnio tikslais bldy, kuriuo
numatomos ribotos derybos ir trumpas raSytinis dalijimosi
duomenimis susitarimas. Jis dar vadinamas greituoju sandoriu.

Duomeny savininko arba jo atstovo pasiraSyto dokumento,
kuriame nurodyta, kad kompetentingos institucijos, Agentura arba
Komisija gali naudoti tuos duomenis treciosios Salies naudai BPR
tikslais, originalas (BPR 3 straipsnio 1 dalies t punktas).
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terminas /

santrumpa
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Paaiskinimas

Nauja
medziaga

veiklioji

Potencialus
pareiskéjas
Perzitros
programa

Susijes
referencinis
produktas

Rémimosi teisé

Toks pat biocidinis
produktas

Standartiné
tvarka

Techninis
lygiavertiSkumas

Medziaga, kuri 2000 m. geguzés 14 d. dar nebuvo tiekiama rinkai
kaip biocidinio produkto veiklioji medziaga kitais nei moksliniy
tyrimy arba produkto ir technologinio tyrimo bei plétros tikslais
(BPR 3 straipsnio 1 dalies e punktas).

Asmuo, ketinantis atlikti bandymus ar tyrimus BPR tikslais (BPR
62 straipsnio 1 dalis).

BPR 89 straipsnyje nurodyta visy biocidiniuose produktuose
esancCiy esamy veikliyjuy medziagy sistemingo tyrimo darbo
programa.

Kalbant apie TPBP autorizacijos liudijimg, biocidinis produktas arba
biocidiniy produkty grupé, kuriam (-iai) jau iSduotas autorizacijos
liudijimas arba dél kurio (-ios) pateikta paraiska ir kuriam (-iai)
TPBP yra identiskas.

Teise, teikiant paraiskas pagal BPR, remtis duomenimis ir (arba)
tyrimais pagal su duomeny savininku sudarytg susitarima (Si teisé
paprastai suteikiama sutikimo rastu). Kilus gincui dél dalijimosi
duomenimis, Sig rémimosi teise pagal BPR 63 straipsnio 3 dalj taip
pat gali suteikti Agentira.

Biocidinis produktas ir (arba) biocidiniy produkty grupég,
identiSkas (-a) atitinkamam (-ai) referenciniam produktui ir (arba)
grupei, kaip nurodyta 2013 m. geguzés 6d. Komisijos
igyvendinimo reglamente (ES) Nr.414/2013, kuriuo pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012
nustatoma tokiy paciy biocidiniy produkty autorizacijos liudijimy
iSdavimo tvarka.

Vienas i$ sutikimo rasto gavimo biidy, kuriuo numatomas iSsamus
i sutikimo rastg jtraukty teisiy aptarimas ir iSsamus rasytinis
dalijimosi duomenimis susitarimas.

IS kito nei nurodytas gamintojo ar nurodyto gamintojo pakeitus
gamybos procesg ir (arba) gamybos vietg gautos medziagos
cheminés sudéties ir pavojingumo panasumas | iS nurodyto
gamintojo gautos cheminés medziagos, kurios pirminis rizikos
jvertinimas atliktas, kaip nustatyta 54 straipsnyje, chemine sudétj
ir pavojingumg (BPR 3 straipsnio 1 dalies w punktas). Techninis
lygiavertiSkumas - reikalavimas, kurj reikia jvykdyti teikiant
paraiska isduoti produkto autorizacijos liudijima, bet kurio nereikia
ivykdyti teikiant paraiskg pagal BPR 95 straipsnj ir kuris néra
iSankstiné teisiné dalijimosi duomenimis pagal BPR 62 ir 63
straipsnius salyga.
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1. Kas yra konsorciumas pagal BPR ir kodél steigiami
konsorciumai?

1.1. Kas tai yra?

Zodis ,konsorciumas" Biocidiniy produkty reglamente nevartojamas, bet steigti
konsorciumus gali biti naudinga teikiant paraiskas dél produkty autorizacijos liudijimy
iSdavimo pagal BPR. Vykdydami pagal Biocidiniy produkty reglamento pirmtake Biocidiniy
produkty direktyvg 98/8/EB (toliau — BPD) pradétg esamoms veikliosioms medziagoms
skirtg perzitros programag veikliyju medziagy gamintojai arba biocidiniy produkty misiniy
ruoséjai jsteigé kelis konsorciumus.

Pirmiausia pazymeétina, kad Biocidiniy produkty reglamente pateiktos taisyklés skiriasi nuo
Reglamente Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir
apribojimy (toliau - REACH reglamentas’) pateikty taisykliy. Pavyzdziui, | REACH
reglamenta jtraukti reikalavimai dél preliminarios registracijos, dalyvavimo Informacijos
apie chemine medziagg apsikeitimo forume (angl. Substance Information Exchange
Forum, toliau - SIEF) arba bendro registracijos dokumentacijos teikimo - tokiy
reikalavimy Biocidiniy produkty reglamente nenustatyta. Taigi konsorciumams pagal
REACH reglamentg taikomi principai gali bati netaikomi konsorciumams pagal BPR, ypac
jei jie jsteigti siekiant gauti produkto autorizacijos liudijima.

Konsorciumas - grupe:
e sudaryta iS daugiau nei dviejy jmoniy ir (arba) asmeny;
e susitarusi dirbti kartu ir bendradarbiauti siekiant bendro tikslo;

e susitarusi bendradarbiauti siekiant Biocidiniy produkty reglamente pripazinto
tikslo, pvz., gauti veikliosios medziagos patvirtinima Europos Sajungos (toliau -
ES) lygmeniu arba rengti dokumenty rinkinj siekiant gauti Europos Sajungos arba
jos valstybés narés lygmens produkto autorizacijos liudijima.

Vis délto jmoniy ir (arba) asmeny grupe nebdtina vadinti konsorciumu. Dviejy arba
daugiau jmoniy ir (arba) asmeny bendradarbiavima galima puikiausiai jvardyti kitais
pavadinimais, pvz., ,bendradarbiavimo susitarimas", ,darbo grupé" arba ,registracijos
grupé". Visi jie reiskia tg patj - jmoniy ir (arba) asmeny grupe, nusprendusig veikti kartu
siekiant bendro tikslo pagal BPR. Kad bty paprasciau, ji Siame praktiniame vadove
vadinama konsorciumu.

1.2. Ivairus Biocidiniy produkty reglamente nurodyti
procesai, del kuriy galéty buti tikslinga steigti
konsorciumag

Nors | Biocidiniy produkty reglamentg nuostaty dél konsorciumy nejtraukta, jame
pateiktos tokios sgqvokos, kaip biocidiniy produkty grupé (toliau — BPG) arba toks pat
biocidinis produktas (toliau — TPBP), taip pat supaprastinta biocidiniy produkty
autorizacijos liudijimy iSdavimo tvarka, parengta siekiant sudaryti palankesnes sglygas
imonéms, pvz., MV], teikti paraiSkas dél produkty autorizacijos liudijimy iSdavimo, taip pat
sumazinti pareiskéjy ir reguliavimo institucijy sanaudas ir administracines problemas.

Bet kokiu atveju pirmuyjy dviejy savoky (BPG ir TPBP) pobidis vieno tikslo siekianc¢ioms (-
iems) jmonéms ir (arba) asmenims suteikia galimybe susivienyti. Taigi BPG ir (arba) TPBP
autorizacijos liudijimg siekiancios (-ys) gauti jmonés ir (arba) asmenys gali apsvarstyti
galimybe {steigti konsorciuma ir tokiu blGdu pasinaudoti visais Siy sgvoky pranasumais.

12006 m. gruodZio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél
cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), OL L 396,
2006 12 30, p. 1.
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IS esmés konsorciumas néra juridinis asmuo. Jj tiesiog sudaro bendru tikslu tarpusavyje
siejamy {moniy ir (arba) asmeny grupe, paprastai steigta rasytiniu susitarimu arba
sutartimi. Sio susitarimo rasto Sablonas pateiktas 1 priedélyje.

1.3. Teisiné struktura
Vis deélto tam tikri konsorciumai gali nuspresti steigti atskirg juridinj asmenj. Sis asmuo:
e turéty teisinj subjektiSkuma;

e be kita ko, galéty biti jstaiga, kuriai bdty pavesta nariy vardu teikti paraiskg dél
produkto autorizacijos liudijimo iSdavimo arba kuri bity autorizacijos liudijimo
turétoja (toliau — ALT);

o gali turéti atsizvelgti | su mokesciais susijusj poveikij, kurj lemia jo pasirinkta
teisiné forma ir turés apsvarstyti, kaip perduodamos IéSos tarp nariy ir
konsorciumo kaip strukttros, taip pat, kaip apmokamos saskaitos faktiros, kaip
prieigos siekiancios treciyjy Saliy jmonés kompensuoja konsorciumui ir pan.

Pasirinkta teisiné forma galéety bati, pvz., Europos ekonominiy interesy grupé pagal
Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 2137/852 arba uzdaroji akciné bendrové. Kad ir kaip baty
apsisprendziama, tokio juridinio asmens jsteigimo ir jstaty rengimo taisyklés paprastai
nustatytos nacionalinés teisés aktuose. Nacionalinés teisés aktuose tikriausiai taip pat bus
nurodytos nuostatos, kurias reikéty jtraukti j jstatus, taip pat jy pakeitimo arba paskelbimo
tvarka. Taigi reikalaujami jstatai turéty bati ne grindziami konsorciumo susitarimo Sablonu,
o juo papildomi. Sie klausimai nepatenka | Sio praktinio vadovo taikymo sritj.

IS esmés pasirinkimag jsteigti konsorciumg kaip juridinj asmenj dazniausiai lems poreikis
naudoti konsorciuma kaip autorizacijos liudijimo turétojg arba atsizvelgti | su nariais
susijusius atsakomybés aspektus. Vis délto taip pat reikéty atsizvelgti | nacionalinés teisés
aktuose numatyta lankstuma (pvz., dél j jstatus jtrauktiny nuostaty, sprendimy priémimo
tvarkos arba skelbtiny akty) ir j tai, kokj poveikj galimas konsorciumo panaikinimas galéty
turéti produkty autorizacijos liudijimams.

1.4. Kodél naudinga steigti konsorciuma?

Steigti konsorciumus siekiant gauti produkto autorizacijos liudijimg pagal BPR galéty bduti
naudinga dél dviejy pagrindiniy priezasciu.
Pirma, konsorciuma isteigusi (-gs) {moné ir (arba) asmuo, kuriai (-iam) taikomas BPR, gali
dalytis sgnaudomis. Sias sgnaudas gali sudaryti:

e pavedimo atlikti naujus tyrimus iSorés laboratorijoms sgnaudos;

¢ techniniy arba teisiniy iSorés konsultanty samdymo sgnaudos;

¢ kasdienés vertinimo ir (arba) autorizacijos liudijimo iSdavimo proceso stebésenos
ir valdymo sgnaudos;

¢ valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms arba Agentiirai mokamy mokesciy
uz autorizacijos liudijimy iSdavimag sgnaudos.

IS tikryju konsorciumas labiausiai patrauklus dél nariams teikiamy masto ekonomijos
pranasumuy. Tai gali biti itin svarbu maziau istekliy turinéioms jmonéms ir (arba)
asmenims, pvz., MVI.

Antra, reguliavimo institucijy pozitriu, steigiant konsorciumus mazéja (netycinio) bandymy
kartojimo rizika, taip pat nepateikiama skirtingy dokumenty rinkiniy, kuriuos reikéty
vertinti kelis kartus.

21985 m. liepos 25 d. Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 2137/85 dél Europos ekonominiy interesy
grupiy (EEIG), OL L 199, 1985 7 31, p. 9.
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Pazymeétina, kad su konsorciumais gali bGti susije ir trkumai, batent dél laiko ir sgnaudy,
kuriy reikia norint jsteigti konsorciuma ir kad jis galéty veikti, batinybés iSsaugoti kai
kurios informacijos konfidencialumg arba tarp nariy galinéiy kilti konflikty, - pries
nusprendziant steigti konsorciumag, Siuos trikumus reikéty palyginti su pranasumais
(konsorciumo steigimo arba prisijungimo prie jo pranasumai ir trikumai nurodyti Sio
vadovo 3 skyriuje).

2. Kokios taisyklés taikomos konsorciumo jsteigimui ir
veikimui?

Trumpai tariant, griezty taisykliy, kuriy turéty laikytis kiekvienas konsorciumas arba jo
narys, nenustatyta (nebent konsorciumas yra juridinis asmuo - Siuo atveju bdtina laikytis
nacionalinés teisés akty).

IS esmés konsorciumo nariai | savo konsorciumo susitarimg gali jtraukti bet kokig
pageidaujama taisykle, jei ji atitinka teisés aktus®, pirmiausia, be kita ko, BPR (pvz., dél
dalijimosi duomenimis) ir konkurencijos teisés aktus (pvz., dél neskelbtinos komercinés
informacijos neatskleidimo, rinkos neskaidymo ir pan.).

Vis délto kiekvienam konsorciumui tikrai naudinga nustatyti aiskias konsorciumo valdymo
taisykles; Sios taisyklés turéty biti iSdéstytos rasSytiniame dokumente. Todél, siekiant
uztikrinti sklandy jo veikima ir skaidrumg, | konsorciumo susitarimg rekomenduojama
jtraukti konkrecias nuostatas toliau nurodytais pagrindiniais aspektais. Jas jtraukus, taip
pat bus galima iSvengti gin¢y nustatytu konsorciumo veikimo laikotarpiu ir po to, kai bus
igyvendintas konsorciumo tikslas.

Konsorciumo organizaciné struktura

Kuo daugiau nariy, tuo naudingiau nustatyti sprendimy priémimo strukttirg, kurig
paprastai sudaro valdymo (arba vykdomasis) ir techninis komitetai. Siy komitety, Zinoma,
reikia ne visada, bet jy gali prireikti, jei atsiranda jvairiy interesy. Kadangi ilgainiui
konsorciumo nariy skaicius gali iSaugti, sprendimy priémimo proceso struktiirg
rekomenduojama nustatyti pacioje pradzioje. Bet kuriuo atveju patartina nustatyti tokig
struktlirg, kurig sudaryty valdymo komitetas, techninis komitetas ir (vidaus arba iSorés)
konsorciumo vadovas. Dél tokios struktiiros sumazéja konsorciumo veiklos krypties
pokydciy rizika ir labiau tikétina, kad bus pasiektas jo jsteigimo tikslas.

Konsorciumo vadovo vaidmuo gali biti svarbus pranesant apie sgnaudas, tvarkant
biudzetg, taip pat rengiant susitikimus ir sudarant sandorius su treciosiomis Salimis. ISorés
konsorciumo vadova gali blti naudinga paskirti siekiant iSvengti interesy konflikty, galinciy
kilti, jei konsorciumo vadovo pareigas eity jo narys. Kalbant apie dalijimasi duomenimis
pagal BPR pazymeétina, kad, jei konsorciumo vadovas veikia kaip R4BP3 bylos savininkas,
jis bus duomeny pateikéjas ir todel turés padéti tarpusavyje susisiekti prieigos prie
duomeny siekiandiai (-iam) jmonei ir (arba) asmeniui (potencialiam pareiskéjui) ir
konsorciumo nariams, kuriems priklauso duomenys. Jei konsorciumo vadovas yra
nepriklausomas (iSorés) asmuo, jis arba ji taip pat gali tvarkyti neskelbting komercine
informacija, kurig gali reikéti gauti iS nariy, ir uztikrinti atitiktj konkurencijos teisés
aktams.

Balsavimo teisés

Taikant vienbalsio sprendimy priémimo tvarka, paprastai geriausiai atsizvelgiama | visy
Saliy interesus. Vis deélto konsorciume jos reikéty vengti, kad kuris nors vienas narys
negaléty stabdyti proceso.

3 paprastai susitarime nurodoma nacionaliné teisé, kuria reglamentuojamas konsorciumo
susitarimas; gali bati taikomos ir tarptautinés privatinés teisés taisyklés. ISsamiai jy paaiskinti Siame
praktiniame vadove nejmanoma.
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Rizika akivaizdi: vienas narys, kad ir kokia buty jo svarba, galéty tapti kliGtimi siekiant
tikslo, kuriuo konsorciumas buvo jsteigtas. IS esmés darytina prielaida, kad pagristg
sprendima atitinka balsy dauguma, kurig taikant kuri nors viena jmoné is tikryjy neturés
veto teisés.

Kita vertus, renkantis daugumos balsy taisykles, reikia vengti taisykliy, kurios bty
palankios tam tikry kategorijy ir (arba) tipy konsorciumo nariams. Kaip alternatyva bity
galima nuspresti priimti dauguma sprendimy paprastaja balsy dauguma, o svarbius
sprendimus, pvz., dél tam tikrg finansine verte virsijanciy sgnaudy, - vienbalsiai. Bity
galima apsvarstyti ir kitas galimybes, pvz., balsy paskirstymo sistema.

Reikéty nustatyti aiskias ir objektyvias narystés salygas, taip pat naujy nariy priémimo
tvarka ir balsavimo dél jy taisykles (pvz., balsy dauguma). Taip pat reikéty nustatyti
skaidry skundy teikimo mechanizma, kurj buty galima taikyti, jei neblty priimtas
potencialus narys.

Biocidiniy produkty reglamente nustatytos su dalijimusi duomenimis ir prieiga prie
duomeny susijusios pareigos, bet konsorciumo narystés klausimai jame neaptarti. Taigi
nariai:
¢ laikydamiesi taikomuy konkurencijos teisés taisykliu, gali nuspresti priimti |
konsorciuma (tik) tam tikry tipy ir kategorijy jmones ir (arba) asmenis;

e gali priimti tokj sprendimg, jei taikomos taisyklés, pagal kurias konsorciumas gali
suteikti prieigg prie jam priklausanciy duomeny, sgziningomis, skaidriomis ir
nediskriminacinémis sglygomis, ir jei jie deda visas pastangas dalytis duomenimis
su tre¢iosiomis $alimis, kurios to praso taikydamos BPR.*

Taip pat reikéty jtraukti aiSkias, objektyvias nuostatas dél narystés atsisakymo arba nario
pasalinimo ir dél padariniy, t. y. dél galimo jau sumokéty narystés mokesciy grazinimo,
duomeny naudojimo teisiy ir busimos kompensacijos dalies.

Nariai taip pat turéty nustatyti taisykles, taikytinas pasikeitus juridiniam asmeniui, pvz.,
dél susijungimo arba nario jsigijimo, ir perdavus narystés teises kitam nariui arba treciajai
saliai.

Visas Sias sglygas reikéty vienareikSmiskai nustatyti susitarime, siekiant iSvengti bet kokiy
nesutarimy (Siuo klausimu zr. Sio vadovo 1 priedélj).

Narystés mokescio nustatymas ir saqnaudy paskirstymas

Reikeéty jtraukti taisykles dél tikétiny bldsimy sgnaudy, pranesimo apie jas ir dalijimosi
jomis. IS esmés sgnaudomis turéty bati dalijamasi sgziningai, skaidriai ir be
diskriminacijos. Todél buty galima nuspresti, kad sgnaudomis visi nariai dalytysi vienodai
(kiekvienas narys mokeéty tokig pat suma). Vis délto, siekiant atsizvelgti | jmonés narés ir
(arba) asmens nario pobudij, blty galima apsvarstyti taikyti kitus kiekvienos (-0) jmonés ir
(arba) asmens mokétiny jmoky apskai¢iavimo mechanizmus.

Pavyzdziui, MVI ir dideliy (tarptautiniy) jmoniy sgnaudy dalijimasis galéty biti grindziamas
kitais mechanizmais ir veiksniais, pvz., visu kiekvienos jmonés narés pagamintos (-o) arba
ES rinkai pateiktos (-0) ir (arba) tiektos (-0) medziagos ir (arba) produkto kiekiu tonomis
(konsorciumo vadovas gali turéti uztikrinti Sios informacijos konfidencialuma). Kad ir koks
mechanizmas pasirenkamas, svarbiausia, kad juo bity saziningai atsizvelgiama | skirtingas
jvairiy nariy charakteristikas ir gebéjimus.

* Daugiau informacijos apie $ias salygas pateikta Dalijimosi duomenimis praktiniame vadove.
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Prieigos prie duomeny suteikimas treciosioms salims

BPR 63 straipsnyje nurodyta, kad, jei potencialus pareiskéjas papraso suteikti prieigg prie
kitai imonei ir (arba) kitam asmeniui (duomenuy savininkui) priklausanciy duomenuy, abi
Salys turi déti ,visas pastangas", siekdamos susitarti dél dalijimosi duomenimis

(zr. Dalijimosi duomenimis praktinio vadovo 3.2 skirsnj). Todél, atsizvelgdami | Sj teisés
akto reikalavimag, konsorciumo nariai turi nuspresti, kaip jie, susibire | konsorciuma,
vykdys pareigq déti visas pastangas.

Kompensacijos apskaiciavimas

I konsorciumo susitarimg turéty bati jtraukiamos nuostatos dél sutikimo rasto (SR)
sgnaudy apskaiciavimo, sutikimo rasto iSdavimo treciosioms Salims tvarkos (t. y. kas gali
iSduoti sutikimo rastg, kokiomis sglygomis, pagal kokig procediirg ir kokia balsy dauguma)
ir dalijimosi kompensacija taisyklé. Jei jmanoma, | susitarimg taip pat reikéty jtraukti
sutikimo rasto ir dalijimosi duomenimis susitarimo Sablonus. Vis délto svarbu pabrézti, kad
dél dalijimosi duomenimis susitariama deryby keliu. Kiekvienas prieigos prie konsorciumui
ir (arba) pavieniams jo nariams priklausanciy duomeny siekiantis potencialus pareiskéjas
turi teise gincyti bet kokius konsorciumo atliktus skaiciavimus.

Duomeny nuosavybé ir naudojimas

Konsorciumo susitarimo nuostatose turéty bdti aiSkiai nurodoma, kas yra dokumenty
rinkinio ir | ji itraukty duomeny savininkas, aprasomi priklausantys tyrimai ir, kokiais
tikslais nariai jais gali naudotis (pvz., tik teikdami paraiSka dél autorizacijos liudijimo
iSdavimo pagal BPR, kitais tikslais, naudojimo uz ES riby ir pan.). Taip pat turéty bati
jtraukiamos nuostatos dél to, ar teisé naudoti duomenis taip pat suteikiama nariy
susijusioms jmonéms ir klientams.

Jei | dokumenty rinkinj jtraukiami vienam i$ konsorciumo nariy priklausantys esami
duomenys ir jei jais dalijamasi su kitais konsorciumo nariais, turéty bati konkreciai
nustatomos kitiems nariams suteikiamos teisés (pvz., ar suteikiama teisé | sutikimo rastg
arba ar kiekvienam nariui bus perduodama visapusiska nuosavybé ir abiem atvejais -
kokiu tikslu).

Atitiktis konkurencijos teisés aktams

Nariai privalo laikytis konkurencijos teisés akty, t. y. (be kita ko) jie neturéty keistis jokia
neskelbtina komercine informacija (pvz., informacija apie produktus, klientus, kainas,
rinkos dalj ir pan.), kuria pasikeitus galéty biti pakenkta atvirai ir sgziningai konkurencijai.

Si pareiga itin svarbi, jei konsorciumas susijes su produkto autorizacijos liudijimu, nes
informacija apie produktus galéty biti lengvai pripaZistama konfidencialia. Siuo atzvilgiu
pazymétina, kad informacija, kuria gali prireikti dalytis pagal BPR, susijusi su naudojimu
(arba produkty tipais), rinkomis (valstybémis narémis, kuriose siekiama gauti autorizacijos
liudijima) ir sgnaudomis (kaip dalijimosi duomenimis kompensacijos dalimi), paprastai
laikoma neskelbtina komercine informacija ir su ja reikia elgtis atidziai, galbdt pavedant jg
tvarkyti nepriklausomai treciajai Saliai. Daugiau informacijos pateikta Sio vadovo 7

skyriuje.

Standartinés salygos

I susitarima turéety bati jtraukiamos nuostatos dél biudzeto, buhalterinés apskaitos,
susitarimo pazeidimo arba sipareigojimy nejvykdymo padariniy, perleidimo, dalinio
keitimo, taikomos teisés ir arbitrazo ar jurisdikcijos.
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3. Kokie konsorciumo steigimo arba prisijungimo prie jo

pranasumai ir trukumai?

Galimi konsorciumo steigimo arba

prisijungimo prie jo pranasumai

Galimi triakumai®

v/ I8tekliy sutelkimas. Zinoma, tai
aktualiausia jmonéms ir (arba) asmenims,
turintiems  nedaug Zmogiskuyjy iStekliy

(eksperty), o kartu ir laiko, kurj baty galima
skirti kai kada sudétingoms Biocidiniy
produkty reglamente nustatytoms [moniy ir
(arba) asmeny uzduotims vykdyti. Kitomis
imonémis ir (arba) kitais asmenimis
galindiai (-iam) pasikliauti jmonei ir (arba)
asmeniui turéty bdti daug lengviau vykdyti
Biocidiniy produkty reglamente nustatytus
jpareigojimus.

v ISvengiama atsitiktinio bandymy
dubliavimo ir nepateikiami skirtingi duomeny
rinkiniai. IS tikrujy, turint galimybe isklausyti
kity jmoniy ir (arba) asmenuy, iSmananciy BPR
ir jo teisinius reikalavimus, nuomone, mazéja
tikimybé suklysti.

v/ Mazesnés sgnaudos. Akivaizdu, kad tyrimy
rengimo arba teisiniy ir (arba) techniniy
konsultaciju sganaudos gerokai sumazeéja, jei
jomis dalijasi daugiau |jmoniy ir (arba)
asmeny. Todél tai itin naudinga nedidelj
finansinj biudzetg turinCioms jmonéms (MV]
arba didesnés jmoniy grupés naréms).

v/ Mazesnés laiko sgnaudos. Kaip nurodyta
pirmiau, jmonés ir (arba) asmens zmogiskieji

iStekliai gali bdti riboti, o steigus
konsorciuma kiti jo nariai gali padéti vykdyti
tam tikrus teisés aktuose nustatytus

jpareigojimus.

v/ Naudojamasis kity jmoniy Ziniomis ir

patirtimi (zr. pirmiau).

v/ Galimybé susideréti dél mazesniy sgnaudy,

X Galimi nariy interesy konfliktai. Pavyzdziui,
problemos dél esamy duomeny nuosavybés ir
prieigos prie juy, del pertvarkomy arba
treCiyjy Saliy jsigyjamy jmoniy, taip pat dél
nesutarimy, susijusiy su dokumenty rinkinio
rengimu arba butinybe atlikti naujus tyrimus.

X Galima jtampa tarp nariy, kurie vyra
faktiniai arba galimi konkurentai ir galbut
skirtingo dydzio.

X Galimi nesutarimai dél konsorciumo
susitarimo, pvz., susije su sprendimy
priemimo struktdra, biudzeto sudarymu,

konsorciumo vadovo vaidmeniu, apskaita ir
pan.

X Galimos valdymo ir (arba) administracinés
problemos.

X Galimos teisiniy  arba moksliniy
konsultanty paslaugy islaidos arba su iSorés

sekretoriumi arba konsorciumo vadovu
susijusios iSlaidos, nors gali bati
nesutinkama, kad jj bitina paskirti.

X Galimos papildomos iSlaidos ir laiko

5 pazymeétina, kad teikti paraiSka dél vieno produkto autorizacijos liudijimo vienoje ES valstybéje
nareje gali bati lengviau jmonei ir (arba) asmeniui, kuri (-is) veikia ne kaip konsorciumas, o

savarankiskai.
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jei reikia sutikimo rasto dél veikliosios
medziagos duomeny, ypaC grazinimo
mechanizmo taikymo atveju (jis galéty buti
taikomas iS anksto, nes pareiskéjy skaicius
jau zinomas, todél nereikia laukti vélesnio
grazinimo).

sgnaudos, kuriy reikia posédziams surengti,
telefoniniams pokalbiams ir pan.

X Galima ilgesné konsorciumo steigimo
trukmeé, nes reikia susitarti deél taisykliy ir
pan.

X Didesnis poreikis uztikrinti atitiktj
konkurencijos taisykléms, nes (faktiniams
arba galimiems) konkurentams reikés
susitikti ir aptarti su konsorciumo veikla
susijusius klausimus.

X Galimos sudétingesnés derybos dél
dalijimosi duomenimis su treciosiomis Salimis.

4. Ka daryti imonéms, ketinancioms steigti konsorciuma

arba prie jo prisijungti?

4.1. Konsorciumo steigimas

Patartina susisiekti su kitomis jmonémis, kurios, kaip zinoma i$ vieSai prieinamos
informacijos, yra panasiai suinteresuotos steigti konsorciuma. Norint daugiau informacijos

apie Sias jmones, galima, pvz.:

e perziliréti, kurios (-ie) jmonés ir (arba) asmenys (medziagy arba produkty
tiekéjai) grindzia tuos pacius veikliosios medziagos ir (arba) produkty tipy derinius

perziliros programoje;

e patikrinti, kurias (-iuos) jmones ir (arba) asmenis Agentira yra jtraukusi | BPR 95
straipsnio sqrasq (zr. http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/active-

substance-suppliers);

e aptarti klausima su techniniais konsultantais arba organizacijomis (pvz.,
nacionalinémis asociacijomis arba ES federacijomis) ir paprasyti jy koordinuoti
rysius, kad baty galima iSvengti bet kokiy su konkurencijos teisés aktais susijusiy
problemy (daugiau informacijos pateikta Sio vadovo 7 skyriuje).

Su Siomis (Siais) suinteresuotomis (-ais) jmonémis ir (arba) asmenimis bity galima jsteigti
naujg konsorciuma arba esamo konsorciumo (pvz., konkretaus produkty tipo) pogrupij.

Tinkamiausia i$ pradziy naudoti 1 priedélyje pateiktg susitarimo Sablong, ir reikéty:

e susitarti dél svarbiausiy aspekty;

¢ konsultuojantis su teisininkais perzitréti konsorciumo susitarimg;

e jsitikinti, kad laikomasi konkurencijos taisykliy;

e neatskleisti neskelbtinos komercinés informacijos konkurentams;

o stengtis iSlaikyti suvaldoma nariy skaiciy, kad reikalus baty galima tvarkyti skubiai
ir veiksmingai; vis délto reikia uztikrinti, kad sprendimai dél narystés ir
prisijungimo bity priimami saZiningai ir grindziami objektyviais bei

nediskriminaciniais argumentais;
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apsvarstyti galimybe sudaryti informacijos slaptumo islaikymo arba informacijos
neatskleidimo susitarimus, kad bity galima aptarti konsorciumo jsteigima ir
uztikrinti atitiktj konkurencijos teisés aktams (Siy susitarimy Sablonai pateikti
Dalijimosi duomenimis praktinio vadovo 3 priedélyje);

apsvarstyti galimybe pasirasyti pasirengimo jsteigti konsorciumg susitarima,
jskaitant dalijimosi sgnaudomis nuostatas;

apsvarstyti galimybe pavesti treciajai Saliai koordinuoti visas konsorciumo
steigimo ir valdymo pastangas ir tvarkyti konfidencialig informacija.

4.2. Prisijungimas prie konsorciumo

e Reikéty iSsiaiskinti, ar jau jsteigtas konsorciumas, ir suzinoti, ar paskirtas
kontaktinis asmuo (jei jsteigtas tinkamos struktiros konsorciumas, toks asmuo
turéty bati paskirtas). Apsvarstytina galimybé prisijungti prie konsorciumo kuo
greiciau, kai tik jis jsteigiamas, kad bity galima iSvengti sunkumy dél reikalavimy,
kuriuos esami nariai gali iSkelti dél vélesnés narystés mokesciy, dalijimosi
sgnaudomis ir pan.

e Pries prisijungiant reikéty paprasyti informacijos apie konsorciumag ir
patvirtinamyjy dokumenty, jskaitant nekonfidencialig jo jsteigimo susitarimo
versija.

e Pries prisijungiant reikéty patikrinti, ar | konsorciumo veiklos sritj patenka
pareiskéjo reikalavimai (Si informacija gali biti laikoma konfidencialia, todél tai
turés patikrinti techninis konsorciumo arba pareiskéjo konsultantas arba kita
nepriklausoma trecioji Salis; jis (ji) galéty patvirtinti, ar pareiskéjo reikalavimai
patenka | veiklos sritj).

e Apsvarstytina galimybé sudaryti konfidencialumo arba informacijos neatskleidimo
susitarimus, kad buty galima dalyvauti derybose dél narystés, ir parengti
tinkamas atitikties konkurencijos teisés aktams gaires (Siy susitarimy Sablonai
pateikti Dalijimosi duomenimis praktinio vadovo 3 priedélyje).

5. Ivairios teisinés BPR savokos, kurias galima taikyti
steigiant konsorciumus

IZzanginé pastaba. Autorizacijos liudijimo turétojo sqvoka

BPR 3 straipsnio 1 dalies p punkte autorizacijos liudijimo turétojas apibréziamas kaip
autorizacijos liudijime nurodytas Europos Sajungoje jsisteiges asmuo, atsakingas uz
biocidinio produkto pateikima rinkai konkrecioje valstybéje naréje arba Europos Sgjungoje.

Pagal Sig apibréztj nedraudziama, kad produkto autorizacijos liudijimo turétojas baty
nepriklausoma trecioji Salis, veikianti pagal susitarima su konsorciumo nariais, (pvz.,
konsultantas) arba kaip juridinis asmuo Europos Sajungoje jsteigtas konsorciumas. Siuo
atveju konsorciumui kaip autorizacijos liudijimo turétojui bus taikomi visi atitinkami
Biocidiniy produkty reglamente nustatyti jpareigojimai.

BPR 17 straipsnio 1 dalyje nurodyta, kad biocidiniai produktai bus tiekiami rinkai arba
naudojami tik jei jiems iSduotas autorizacijos liudijimas pagal BPR. Vis délto pagal BPR
néra privaloma produktus, kuriems iSduotas autorizacijos liudijimas, pateikti rinkai.

Todél, jei konsorciumui iSduotas autorizacijos liudijimas dél nekei¢iamos sudéties biocidinio
produkto arba vienos BPG (kad konsorciumo nariai galéty teikti paraiskas dél TPBP) ir
produktas (-ai), kuriam (-iems) taikomas autorizacijos liudijimas, néra pateiktas (-i) rinkai,
konsorciumo kaip autorizacijos liudijimo turétojo atsakomybeé bus iS esmés apribota ir
susijusi tik su autorizacijos liudijimo gyvavimo ciklo valdymu (pvz., pakeitimais, jei ju bus
padaryta, pratesimu, metiniais mokesciais ir pan.).
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Tam tikromis aplinkybémis, atsiZzvelgiant | konkrety konsorciumo susitarimg, konsorciumo
nariai gali nuspresti paskirti vieng i$ jy vadovaujanciuoju nariu, kad jis veikty kaip
pareiskéjas ir (arba) potencialus autorizacijos liudijimo turétojas.

Pazymeétina, kad biocidiniy produkty registre (R4BP) turto savininkas yra juridinis asmuo,
kuris yra pareiSkéjas pagal BPR. Jis gali paskirti bylos savininkg (pvz., konsultanta,
konsorciumo vadova), kuriam bity pavesta teikti paraiskg jo vardu. Bylos savininkas
atsako uz bylos parengimg ir tvarkymo stebéseng, taip pat saskaity faktiry apmokéjimo
uztikrinima, valdzios institucijos praSomos papildomos informacijos teikimg, pastaby dél
vertinimo ataskaity arba nuomoniy projekty teikima ir pan.

Daugiau informacijos pateikta Agentiros biocidiniy produkty paraisky teikimo vadovuose.®

Savoka: biocidiniy produkty grupeée

Biocidiniy produkty reglamente apibrézta biocidiniy produkty grupé - grupé biocidiniy
produkty, kuriy:

e panasi paskirtis;

e veikliosios medziagos yra tos pacios;

e panasi sudétis ir apibrézti sudéties pakitimai;
e panasus rizikos ir veiksmingumo lygis.’

Pagal BPR valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms arba Agenturai galima teikti
parai$kas i§duoti biocidiniy produkty grupés autorizacijos liudijima. Sioje parai$koje bitina
aiskiai nurodyti visy produkty, kurie gali bati priskiriami prie biocidiniy produkty grupés,
didziausig rizika zmoniy ir gyviiny sveikatai ir aplinkai, taip pat maZiausia veiksminguma.®
Visiems biocidiniy produkty grupés produktams pagal BPR taikomas vienas autorizacijos
liudijimas (prie kiekvieno | BPG jtraukto produkto autorizacijos liudijimo numerio
pridedamas sufiksas; jei BPG autorizacijos liudijimas yra iSduotas, norint pateikti rinkai
naujg pirminiame autorizacijos liudijime aiskiai nenurodytg prie biocidiniy produkty grupés
priskiriama produkta, tereikia apie ji pranesti®).

Daugiau informacijos pateikta Europos Komisijos rekomendacijose deél naujos biocidiniy
produkty grupés sqvokos taikymo®° ir Agentiiros praktiniuose BPR vadovuose®!.

Biocidiniy produkty grupés ir konsorciumai

Imonés ir (arba) asmenys gali nuspresti bendradarbiauti, siekdami parengti BPG
autorizacijos liudijimui iSduoti skirtg bendrg dokumenty rinkinj, kuris bity taikomas
atitinkamiems konsorciumo nariy rinkai tiekiamiems produktams. Siuo atzvilgiu, norint
isteigti konsorciuma, reikia atsizvelgti | Siuos aspektus:

e jsteigus konsorciumg galima parengti vieng iSsamy dokumenty rinkinj -
konsorciumo nariams nereikia atskirai pateikti papildomy duomenuy. Paraiska dél
BPG galéty biti teikiama ES arba valstybés narés lygmeniu (zr. toliau);

¢ kalbant apie patj paraiskos pateikimg pazymeétina, kad paraisSka galéty pateikti
iSorés ar vidaus techninis konsultantas arba konsorciumo vadovas konsorciumo
nariy vardu (kaip potencialaus autorizacijos liudijimo turétojo vardu veikiantis

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

7 BPR 3 straipsnio 1 dalies s punktas.
8 BPR 19 straipsnio 6 dalis.
9 BPR 17 straipsnio 6 dalis.

10 CA-Nov14-Doc.5.8, galutiné redakcija pateikta adresu
https://circabc.europa.eu/w/browse/df02104b-d5e3-4b11-b960-13a0f08133af.

1 http://echa.europa.eu/It/practical-guides/bpr-practical-guides
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bylos savininkas) arba pats konsorciumas kaip juridinis asmuo. Nariai taip pat
galéty nuspresti pavesti pateikti paraiskg jy paskirtam vadovaujanciajam nariui,
kuris veikty kaip paraiskos dél BPG autorizacijos liudijimo pateikéjas ir (arba)
turétojas;

e atitinkamai susitarus, visi konsorciumo nariai visose valstybése narése, kuriose
iSduotas autorizacijos liudijimas, galéty prekiauti visais biocidiniy produkty grupei
priklausanciais biocidiniais produktais. Todél konsorciumo nariams iS esmés
reikety dalytis informacija apie visy j vieng BPG jtraukty biocidiniy produkty
sudétj, o tai ne visada gali biti paprasta dél to, kad konsorciumo nariai daznai yra
konkuruojancios jmonés, nepasirengusios tiek daug bendradarbiauti, arba dél to,
kad gali kilti su konkurencijos teises aktais susijusiy problemuy;

o kita galimybé: konsorciumas (arba jo vadovaujantysis narys) galéty pateikti
bendrg paraiska iSduoti BPG autorizacijos liudijimg kartu su pavienémis kiekvieno
nario teikiamomis paraiSkomis iSduoti atskiram BPG produktui skirtg TPBP
autorizacijos liudijimg (informacija apie TPBP paraiskg pateikta kitame skirsnyje);

¢ kalbant apie BPG veikliosios medziagos Saltinio techninj lygiavertiSkuma
pazymétina, kad konsorciumo nariai gali naudoti jvairius Saltinius, jskaitant ta,
kuris i$ pradziy buvo jvertintas patvirtinant veikligja medziaga, ir kitg (-us) Saltinj
(-ius). Todél konsorciumo nariai turés pasirinkti | dokumenty rinkinj jtraukting
vieng arba kelis Saltinius ir prireikus per Agentiirg nustatyti jy techninj
lygiavertiSkuma.

Savoka: standartinis biocidinio produkto autorizacijos liudijimas

Standartinis biocidinio produkto autorizacijos liudijimas iSduodamas tuo atveju, kai
pareiSkéjas pateikia paraiskg iSduoti nekei¢iamos sudéties biocidinio produkto autorizacijos
liudijimg (arba kelias paraiskas dél keliy produkty), | kurig (-ias) jtraukta BPR 20
straipsnyje nurodyta informacija.

Standartiniai biocidiniy produkty autorizacijos liudijimai ir konsorciumai

Konsorciumo nariai taip pat gali nuspresti bendradarbiauti siekdami parengti bendrg
pagrindinj nekei¢iamos sudéties biocidinio produkto autorizacijos liudijimo dokumenty
rinkinj, ypa¢ norédami gauti Sajungos autorizacijos liudijima. Siuo atZvilgiu, norint jsteigti
konsorciumg, reikia atsizvelgti j Siuos aspektus:

e konsorciumo rengiamo bendro pagrindinio dokumenty, rinkinio turinj lemia
atitinkami produktai ir jy paskirtis; jj turi apsvarstyti ir nustatyti nariai, galbut su
iSorés arba vidaus techninio konsultanto pagalba;

¢ iSduodamas autorizacijos liudijimas susijes su konkreciu produktu, todél paraiskg
iSduoti produkto autorizacijos liudijimg kiekvienas konsorciumo narys gali teikti
atskirai ir gali reikéti pateikti kai kuriy papildomy duomeny apie konkrety
produktg. Kitaip tariant, nors konsorciumas kartu gali daug padaryti, kiekvienas
narys vis tiek turi sutvarkyti tam tikrus formalumus, susijusius su atskiros
paraiskos pateikimu valstybés narés kompetentingai institucijai arba Agentirai;

o jei teikiama bendra paraiska, konsorciumas (arba vadovaujantysis narys) taip pat
galéty pateikti paraiSka dél nekei¢iamos sudéties biocidinio produkto autorizacijos
liudijimo ir bati autorizacijos liudijimo turétojas, o konsorciumo nariai - kiekvienas
atskirai teikti paraiska dél TPBP autorizacijos liudijimo (Zr. toliau).
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Savoka: TPBP autorizacijos liudijimai

Konkreti tvarka nustatyta Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 414/2013'2 dél
TPBP autorizacijos liudijimy iSdavimo.

Paraiskos iSduoti Siuos autorizacijos liudijimus teikiamos valstybés narés kompetentingai
institucijai, kuri jau yra iSdavusi nacionalinj autorizacijos liudijima (tai paciai arba kitai
imonei) arba kuriai buvo pateikta paraiska dél biocidinio produkto, pasizymincio tomis
paciomis savybémis, arba Agentirai, jei anksCiau tomis paciomis savybémis
pasizyminciam biocidiniam produktui buvo iSduotas Sajungos autorizacijos liudijimas arba
dél jo pateikta paraiska. Autorizacijos liudijimas iSduodamas iS esmés tokiomis paciomis
salygomis.

Si tvarka gali biti taikoma tik produktui (tokiam pa&iam produktui) ), kuris yra
identiskas kitam biocidiniam produktui arba biocidiniy produkty grupei (susijusiam
referenciniam produktui), kuriam iSduotas arba iSduodamas autorizacijos liudijimas,
nepaisant skirtumuy, atsirandanc¢iy dél administraciniy pakeitimy.® Tokio paties produkto
arba susijusio referencinio produkto autorizacijos liudijimai gali bati pakeisti arba
panaikinti nepriklausomai vienas nuo kito.

Daugiau informacijos pateikta Agentiiros BPR praktiniuose vadovuose.*
TPBP autorizacijos liudijimai ir konsorciumai

Kaip nurodyta pirmiau, paraiSkomis iSduoti TPBP autorizacijos liudijimus konsorciumo
nariai galéty remtis teikdami bendrg konsorciumo arba jo vadovaujanciojo nario paraiskg
deél BPG arba nekei¢iamos sudéties biocidinio produkto autorizacijos liudijimo.

Kalbant apie BPG pazymétina, kad konsorciumas (kaip juridinis asmuo) per konsultantg,
arba konsorciumo vadovg (nacionaliniu arba ES lygmeniu) galéty pateikti paraiskg dél
BPG, o kiekvienas narys atskirai arba per konsultantg ir (arba) vadova - paraiska dél
TPBP, susijusig su ta pacia BPG arba atskiro BPG produkto TPBP.'*> Naudodamasis $ia
alternatyva kiekvienas narys galéty gauti savo produkto (-u) autorizacijos liudijimg ir jam
nereikéty remtis autorizacijos liudijimo turétoju, ypac jei konsorciumas bty likviduotas.

Pazymeétina, kad, teikiant TPBP paraiskq, sutikimo rastg reikéty gauti dél visy duomeny,
kuriais grindZziama susijusio referencinio produkto paraisSka (atskiram BPG produktui
skirtas sutikimo rastas turéty bati taikomas duomenims, susijusiems tik su tuo atskiru
produktu). Taigi, jei konsorciumas (kaip juridinis asmuo) iS perzitros programos dalyvio
arba alternatyvaus tiekéjo gavo sutikimo rastg deél iSsamaus veikliosios medziagos
dokumenty rinkinio, jis taip pat turéty bdti gaves teise perduoti sublicencijos pagrindu
konsorciumo nariams teise | prieigg prie iSsamaus veikliosios medziagos dokumenty,
rinkinio, kad galéty jiems iSduoti sutikimo rastg ir jie galéty teikti atskiras TPBP paraiskas.

122013 m. geguzés 6 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 414/2013, kuriuo pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 528/2012 nustatoma tokiy paciy biocidiniy
produkty autorizacijos liudijimy iSdavimo tvarka, OL L 125, 2013 5 7, p. 4.

13 pavyzdziui, dalinis vien administracinio pobidzio esamo autorizacijos liudijimo pakeitimas,
nesusijes su biocidinio produkto arba BPG savybiy arba veiksmingumo pasikeitimu - biocidinio
produkto pavadinimo pasikeitimas, tam tikri gamintojo tapatybés, gamybos vietos arba proceso
pasikeitimai.

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

15 Daugiau informacijos pateikta Komisijos rekomendacijose ,,Submission of joint applications for the
authorisation of a BPF in connection with individual applications under the SBP Regulation®, kurios
aptartos per 58-3jj valstybiy nariy kompetentingy institucijy atstovy susitikima BPR jgyvendinimo
klausimais (CA-Nov14.Doc.5.9).
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Kiekvieno tipo (BPG, standartiné ir TPBP) autorizacijos liudijimy isdavimo

tvarka

Paraiska iSduoti nekeiciamos sudéties biocidinio produkto arba BPG autorizacijos liudijima
galima pateikti pagal standartine valstybés narés autorizacijos liudijimy iSdavimo, tolesnio
abipusio pripazinimo, lygiagretaus abipusio pripazinimo, supaprastintg autorizacijos
liudijimy arba Sajungos autorizacijos liudijimy iSdavimo tvarka.

Daugiau informacijos pateikta Agentiiros BPR praktiniuose vadovuose.®

Pasirinkimg teikti paraiskg iSduoti autorizacijos liudijimg ES arba nacionaliniu lygmeniu
paprastai lemia suinteresuotyjy valstybiy nariy, kuriose konsorciumo nariai nori gauti savo
produkty autorizacijos liudijimus, skaicius, atitinkamas (-i) susijes (-e) produkty tipas (-
ai), produktuose esancios (-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-u) (VM) savybés, produkty
naudojimo Europos Sgjungoje salygos ir su teisés aktais nustatytu autorizacijos liudijimy
gyvavimo ciklo valdymu susijusios sgnaudos (pvz., mokesciai uz autorizacijos liudijima,
metiniai mokesciai ir pan.).

Vis délto pazymétina, kad paraiska dél TPBP turéty biti teikiama ta pacia tvarka kaip ir
paraiSka dél susijusio referencinio produkto. Taigi, jei biocidiniy produkty grupé
autorizuota ES lygmeniu iSduodant Sgjungos autorizacijos liudijima, paraiskos deél BPG
atskiro produkto TPBP negalima pateikti valstybei narei, siekiant gauti nacionalinj
autorizacijos liudijima (ir atvirksd&iai).*’

6. Praktiniai klausimai

Toliau nurodyti galimi praktiniai klausimai, kuriy galéty iskilti ir kuriuos konsorciumo nariai
turés iSspresti:

o reikéty aiskiai nustatyti konsorciumo veiklos sritj ir gyvavimo trukme;

e galima nustatyti jvairias nariy kategorijas (pvz., tikrasis narys, asocijuotasis narys
arba 1 ir 2 kategorijy nariai), kuriems buty suteikiamos skirtingos balsavimo
teisés ir (arba) nustatomos skirtingos jmokos, bet Siuos aspektus reikéty atidziai
iSnagrinéti remiantis aiskiais ir objektyviais kriterijais;

e visi sprendimy priémimo procesai ir balsavimo mechanizmai turéty bati aiskds ir
skaidris;

e narysteés ir prieigos prie duomeny suteikimo sglygos turi biti sgziningos, skaidrios
ir grindziamos objektyviais, nediskriminuojant taikomais kriterijais;

o reikéty nustatyti posédziy vietq; reikéty parengti ir i$ anksto iSplatinti visy
posédziy darbotvarkes (jas turéty parengti ir iSplatinti vadovas arba kitas asmuo,
kuriam pavesta vykdyti Sias administracines uzduotis) ir tam tikras paskirtas
asmuo turéty rengti posédziy protokolus, kuriuos véliau taip pat reikéty iSplatinti
ir patvirtinti;

o reikéty is anksto nustatyti aiSkias prasymy dél dalijimosi duomenimis ir narystés
nagrinéjimo taisykles;

o reikéty is anksto nustatyti aiSkias taisykles dél rysiy palaikymo ir diskusijy su
reguliavimo institucijomis;

6 http://echa.europa.eu/It/practical-guides/bpr-practical-guides

7Rengiant §j vadova pradétos diskusijos siekiant suteikti galimybe teikti paraika iSduoti biocidinio
produkto arba biocidiniy produkty grupés, kuriam (-iai) iSduotas ES lygmens autorizacijos liudijimas,
TPBP autorizacijos liudijima taip pat ir valstybées narés lygmeniu.
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e nariai turéty nuspresti, kaip turéty bati teikiami prasymai, kas juos turéty pateikti
ir kas turéty bati ALT. IS esmés paraiska galéty teikti konsorciumas kaip juridinis
asmuo, techninis konsultantas arba konsorciumo vadovas (nariy vardu),
vadovaujantysis narys (nariy vardu) arba kiekvienas narys atskirai;

o taisyklémis turéty bati uztikrinamas lankstumas, kad bty galima greitai gauti
informacijq ir griztamajj rysj is nariy ir laikytis terminy (pvz., keiciantis informacija
su techniniu konsultantu);

e nereikéty nustatyti vienbalsio sprendimy priemimo tvarkos;
e reikéty vengti ilgy procediry;

e nariai turéty apsvarstyti galimybe paskirti vadovaujancigjg jmone ir Siuo atveju
nustatyti aiskias taisykles dél jos uzduodiy ir atsakomybés;

e nariai turéty apsvarstyti galimybe paskirti kvalifikuotg savo jmonés atstova,
kuriam galéty bati suteiktas jgaliojimas priimti sprendimus, taip pat apsvarstyti
galimybe paskirti alternatyvy atstova;

e nariai turéty nuspresti, kaip bus atliekami mokéjimai (pvz., kad juos atliks
konsorciumas kaip juridinis asmuo, konsorciumo vadovas, sekretorius ir (arba)
izdininkas i$ konsorciumo saskaitos, kiekvienas narys (pagal atskiras saskaitas
faktdras) arba vienas narys kity nariy vardu);

» reikéty nustatyti konsorciumo is narystés mokesciy arba sutikimo rasty pardavimo
gaunamy lésy tvarkymo ir perskirstymo taisykles. Sias lésas gali reikéti deponuoti
salyginio deponavimo saskaitoje, todél gali buti taikomos PVM taisyklés.
Pazymeétina, kad nariai negali siekti gauti pelno i$ konsorciumo veiklos;

¢ jei konsorciumui reikia atlikti tyrimus, reikéty aiskiai nustatyti duomeny savininkg,
(pvz., ar jis yra pats konsorciumas, ar jo nariai);

¢ jei konsorciumo nariams reikia gauti veikliosios medziagos duomenims taikomag
sutikimo rastg, o sutikimo rastas suteiktas konsorciumui, jie turéty jsitikinti, kad
konsorciumui leidZziama suteikti prieigg prie veikliosios medziagos duomeny savo
nariams, kad jie galéty teikti individualias paraiSkas arba, jei taikoma, treCiosioms
Salims (pvz., MVI, kuri néra konsorciumo naré¢);

e jei konsorciumo nariams reikia, kad jie buty jtraukti | ECHA pagal BPR 95 straipsnj
skelbiamg tiekéjy sarasa, pazymétina, kad paraiska kiekvienas konsorciumo narys
turéty teikti individualiai ir kad mokestis bus imamas uz kiekvieng pateiktg
paraiska.®

7. Konkurencijos teisés klausimai

Kad ir koks bty verslas, reikalaujama uztikrinti atitiktj konkurencijos teisés aktams.
Konkurencijos teisés aktais iS esmés siekiama uztikrinti pakankama konkurencijg rinkoje
teikiamy paslaugy ir produkty kainodaros, kokybés, kiekybés ir kt. atzvilgiu, o tai
galiausiai naudinga klientui ir (arba) vartotojui.

Siame praktiniame vadove negalima i$samiai paaiskinti visy pagal Sutarties dél Europos
Sajungos veikimo 101 ir 102 straipsnius taikomy konkurencijos teises reikalavimuy.
Pakanka paminéti, kad konkurencijos teisé taikoma visai jmoniy ir (arba) asmeny ar jy
asociacijy pagal BPR vykdomai veiklai, taigi ir konsorciumy steigimui bei veikimui.

18 Zr. Agentiiros dokumenta ,Guidance on active substances and suppliers (Article 95 list) “ (Gaires
dél veikliyjy medziagy ir tiekéjy, (95 straipsnio sgrasas)), (versija 2.0, 2014 m. gruodZio mén., 3.1.7
skirsnis) adresu

http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-biocides-
legislation?panel=vol5partB#vol5partB.
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Pagal BPR konsorciumo steigimas yra teiséta veikla. Taciau dél to, kaip susiburia
atitinkamos jmonés ir (arba) asmenys ir kaip véliau konsorciumas veikia, gali kilti

problemu.

Kokiy gali kilti problemy?*°

aptariamos paeiliui.

Buty galima nurodyti dvi pagrindines problemas. Jos

Dalijimasis informacija

Galimi arba faktiniai konkurentai iS esmés negali dalytis jy atzvilgiu konfidencialia
neskelbtina komercine informacija. Kitaip tariant, Sios jmonés ir (arba) asmenys negali
suteikti konkurentams bet kokios kokybés arba aprépties informacijos apie savo naujausia,
dabartine ir biisimg komercine strategija, nerizikuodamos (-i) pazeisti konkurencijos teisés

akty.

Toliau nurodytos aplinkybés, kuriomis pagal BPR konsorciuma jsteigusios (-e) arba prie jo
prisijungusios (-€) imonés ir (arba) asmenys gali turéti dalytis informacija.

Konsorciuma dél BPR norinciy jsteigti imoniy ir (arba) asmeny nustatymas

Zinoma, konsorciuma norincios (-ys) jsteigti jmonés ir (arba) asmenys turi kreiptis i

kitas (-us) tokiy paciy ketinimy turincias (-ius) jmones ir (arba) asmenis. Besikreipiant gali
biti atskleisti komerciniai konkurento ketinimai, o dél to galéty kilti konkurencijos teisés
problemy. Jy iSvengti gali biti lengviau atsizvelgiant | kelias toliau pateiktas

rekomendacijas.

v/ Patikrinti, kurios (-ie) jmonés ir (arba) asmenys
(medziagy arba produkty tiekéjai) remia tuos
pacius veikliosios medziagos ir (arba) produkto
produkty tipy derinius perzilros programoje

v Patikrinti, kurias (-iuos) jmones ir (arba)
asmenis Agentlra yra jtraukusi | BPR 95 straipsnio
sqrasg

v Tartis su techniniais konsultantais arba
pramonés organizacijomis ir paprasyti, kad jie
(jos) koordinuoty rysius, neatskleisdami (-os)
suinteresuotyjy jmoniy ir (arba) asmeny
tapatybes, kol kiekviena Salis pasirasys
informacijos neatskleidimo susitarima,

(zr. Dalijimosi duomenimis praktinio vadovo 3
priedélyje pateiktg susitarimo Sablong)

v/ Pateikti nustatytoms (-iems) jmoneéms ir (arba)
asmenims uzklausa, kurioje teiraujamasi tik apie
ju ketinimus pagal BPR

v Uztikrinti, kad kiekvienas kreipimasis bity
dokumentuojamas, net jei kreipiamasi telefonu
arba kalbantis tiesiogiai

X Savo iniciatyva skambinti nepazjstamai jmonei
ir (arba) asmeniui arba susisiekti su gerai
pazistama (-u) jmone ir (arba) asmeniu ir
teirautis apie jos (jo) ketinimus

X Prasyti daugiau informacijos nei reikia siekiant
nustatyti, ar jmoné ir (arba) asmuo nori steigti
konsorciumg dél BPR, arba teikti tokig informacijg
apie savo ketinimus

19 Europos Komisija yra priémusi i$samias Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 101 straipsnio
taikymo horizontaliesiems bendradarbiavimo susitarimams gaires, OL C 11, 2011 1 14, p. 1;

naudotojai turéty jomis vadovautis.
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v Nepriimti - ir leisti suprasti, kad nepriimate -
jokios kitos (-0) jmonés ir (arba) asmens jums
teikiamos informacijos, kuri, jisy nuomone, gali
bati konfidenciali arba neskelbtina komerciné
informacija
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Per konsorciumo posédzius ir (arba) vykdant konsorciumo veikla aptariama informacija

Isteigus konsorciuma, visos diskusijos, pokalbiai, posédziai ir (arba) sprendimai ir t. t. turi
bati susije tik su teisétu tikslu, kuriuo jsteigtas konsorciumas. Neturéty bati aptariamos
kainos arba klientams taikomos salygos, sgqnaudos, investavimo planai arba Kkiti
komerciniai ketinimai, susije su tuo, kaip parduodate arba ketinate parduoti savo
produktg. Diskusijos ir pan. turi bdti glaudziai susijusios su BPR taikymu.

Vis délto akivaizdu, jog, kad konsorciumas galéty veikti, jsteige konsorciumg konkurentai
gali tureti vieni kitiems atskleisti tam tikrg informacijq, kurios kitaip nebity atskleide.
Pavyzdziui, jei kiekvieno nario jmoka grindziama jo ES rinkai pateikto produkto kiekiu,
skaidrumas, kad ir kokiy atsargumo priemoniy bty imtasi, bus neiSvengiamai didesnis nei
anksciau. Nors tai gali bdti neiSvengiama, nariai turi imtis visy reikiamy atsargumo
priemoniy siekdami uztikrinti kuo mazesne dél skaidrumo kylancig rizika. Todél, pvz., visi
duomenys apie apimtj turéty bati suvestiniai, seni (daugiau nei dvejy mety senumo) ir, jei
jie pateikiami didesnei grupei, skaiciai neturéty bdti siejami su kuriuo nors nariu. Nariams
pateikiamg informacijg taip pat galéty tvarkyti nepriklausoma trecioji salis, pvz.,

patikétinis.

Siy reikalavimy_ gali biti lengviau laikytis atsizvelgiant j toliau pateiktas rekomendacijas.

v/ Parengti kiekvieno posédzio darbotvarke ir jos
laikytis, taip pat parengti ir visiems nariams
iSplatinti protokolg

v/ Tiksliai dokumentuoti visus posédzius,
pokalbius, sprendimus ir pan.

v Apsvarstyti galimybe pavesti surinkti
neskelbting komercine informacijq (pvz., apie
pardavimo apimtj) nepriklausomai treciajai Saliai,
jei, remiantis objektyviais kriterijais, tai bitina,
kad konsorciumas galéty veikti, taip pat
apibendrinti duomenis ir stengtis uztikrinti, kad jie
bty seni, neaktualus ir jokiu bidu nebity susije
su ateities prognozémis

v/ Nepriimti — ir leisti suprasti, kad nepriimate -
jokiy vienasaliy nario pranesimy, kuriais
atskleidziama neskelbtina komerciné informacija

X Dalyvauti posédziuose neparengus darbotvarkés

X Leisti nariams aptarti | darbotvarke nejtrauktus
klausimus

X Aptarti bet kokig kita konsorciumo jsteigimo
tikslu nebdting informacija

Narystés kriterijai

Dél konsorciumo narystés gali kilti tam tikry iSskirtiniy problemy, jei konsorciumas turi
prieigg prie tam tikry bandymy duomenuy, komerciniy istekliy ir kitos medziagos, kurios Kkiti

konkurentai negali lengvai atkartoti.

Siuo atveju konsorciumo nariai turi bati atidis bendraudami su kitomis (-ais) jmonémis ir
(arba) asmenimis, kurie (-ios) (véliau) nori tapti konsorciumo narémis (-iais). Sioms
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treCiosioms Salims netaikant skaidraus, objektyviai pagristo poZitrio, konsorciumas gali
bati apkaltintas konkurencijos teisés pazeidimu. Sis kaltinimas gali bGti grindziamas, pvz.,
tuo, kad konsorciumas atsisako treciajai Saliai suteikti kokig nors prieigg, biting norint
patekti | tam tikrg rinkg arba toliau joje likti.

Todél svarbu, kad konsorciumas uztikrinty Siuos aspektus:

e narystés taisyklés turéty biti pakankamai lankscios, kad nauji nariai véliau galéty
prisijungti prie konsorciumo tokiomis paciomis sglygomis kaip esami nariai;
vienody salygy netaikymas turi biti objektyviai pagristas (pvz., rizikos priedas,
palikany koregavimas ir pan.);

o reikéty aisSkiai nustatyti narystés paraisky teikimo salygas ir tvarka, vengti
vienbalsio sprendimy priemimo tvarkos ir nustatyti patikima skundy nagrinéjimo
tvarka, kurig bity galima taikyti, jei pirmg kartg pateikta paraiska bdty atmesta;

e iS esmés visi nariai turéty vienodai dalytis dokumenty rengimo ir registracijos
sgnaudomis, nebent objektyviai pagrijsta tam tikrus narius vertinti skirtingai.
Paprasto pro rata padalijimo alternatyvos pasillytos Sio vadovo 2 skyriuje.

e Kolektyvinés derybos. Pagal konkurencijos teisés aktus konsorciumams
nedraudziama derétis su duomeny savininku (jis taip pat gali biti konsorciumas)
dél prieigos visy savo nariy vardu. Dél masto ekonomijos tokios derybos, be kita
ko, leidzia sumazinti sagnaudas. Konkurencijos teisés atzvilgiu svarbiausia
uztikrinti, kad reikalus aptarty paskirtos salys (pvz., konsorciumo atstovas);
abiem Salims gali biti taikomi konfidencialumo ir (arba) informacijos
neatskleidimo susitarimai. Tokiu bldu taip pat ribojamas galimas bet kokios
surinktos informacijos platinimas ir naudojimas. Vis délto duomeny, savininkai
visus pareiskéjus privalo vertinti vienodai, todél nariai negali naudotis
konkreciomis nuolaidomis dél to, kad kelios jmonés teikia paraiskas dél prieigos
prie duomeny vienu metu.

e Atsakomybé. Uz nustatytg konkurencijos teisés akty pazeidimag atsako kiekvienas
konsorciumo narys atskirai. Net neutraliems pareigunams, pvz., paskirtiems
padeéti valdyti konsorciumag, gali tekti asmeniné atsakomybé uz bet kokj galiausiai
konsorciumo priimtg antikonkurencinj sprendima.

8. Su BPR konsorciumais susijusiy rekomendacijuy
santrauka

v Uztikrinti, kad bty sudarytas iSsamus | x¥ Dalytis konfidencialia informacija su kitais
rasytinis konsorciumo jsteigimo susitarimas nariais

v Nustatyti
taisykles

X Skirtingai vertinti narius dél jy narystés
kitoje asociacijoje arba konsorciume

aiSkias sprendimy  priémimo

v Vienodai vertinti visus (dél narystés arba
dalijimosi duomenimis besikreipiancius)

potencialius pareiSkéjus — visiems taikyti tas X Atsisakyti priimti | narius be objektyvaus

pacias taisykles, nebent skirtingas taisykles
pagrista taikyti dél objektyviy priezasciy

v Nustatyti aiskias ir sgziningas
kompensacijos uz naryste ir sutikimo rasty
iSdavima apskaiciavimo taisykles

pagrindimo

X Priimti per daug nariy, jei tiek jy priimti
nejmanoma praktiskai (Siuo atzvilgiu taip pat
taikomi objektyvus kriterijai)
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v/ Apibrézti kiekvieno nario teises | kartu
parengtus duomenis

v/ Jei apribojama narysté, saziningai,

skaidriai ir be diskriminacijos pasiulyti prieigg
prie savo duomeny

v/ Treciajai Saliai pateikus prasyma, déti visas

pastangas siekiant susitarti deél dalijimosi
duomenimis
v Dalytis  visais  stuburiniy  gyviny

duomenimis

v Nustatyti sutartg ginéy sprendimo, pvz.,
arbitrazo arba nacionaliniuose teismuose,
procedirg

v Nustatyti narystés salygas ir tvarka
v Paskirti specialy kvalifikuotg atstovg

v Nuspresti, kaip bus teikiama paraiska ir
kas jq teiks

X Dubliuoti stuburiniy gyviny duomenis

X Taikyti
tvarka

vienbalsio sprendimy priémimo

X Taikyti ilgai trunkancias procediras, pvz.,
keiCiantis informacija su techniniu
konsultantu arba priimant sprendimus dél
dokumenty rinkinio ir strategijos

X Diskriminuoti narius ir (arba) trecigsias
Salis, jiems (joms) nustatant skirtingas
objektyviai nepagristas sanaudas arba
mokescius

X Nustatyti nesaziningas ir objektyviai
nepagristas sqnaudas arba mokescius

9. Daznai uzduodami klausimai apie konsorciumus

Kas yra konsorciumas? (Zr. 1.1 skirsni.)

Konsorciumas — daugiau nei dviejy jmoniy ir (arba) asmeny grupé, siekianti bendro tikslo.
Dazniausiai konsorciumas téra nariy susitarimas (pvz., darbo grupés susitarimas,
susitarimo memorandumas, veiklos taisykles), bet jis gali bati ir nuo nariy atskirtas
juridinis asmuo (pvz., Europos ekonominiy interesy grupé).

Ar tai teisinis terminas? (Zr. 1.1 skirsni.)

Ne. Zodj ,konsorciumas" $iame praktiniame vadove pasirinkta vartoti todél, kad juo
imonés atstovai paprastai vadina daugiau nei dvi (du) bendram tikslui pagal BPR siekti
susiblrusias (-ius) jmones ir (arba) asmenis. Galima vartoti ir kitus terminus, pvz.,
bendradarbiavimo susitarimas, darbo grupe ir registracijos grupé.

Koks didZiausias narystés konsorciume pranasumas? (Zr. 1.4 skyriu.)

Imoneés ir (arba) asmenys sutaupo, nes bandymuy ir (arba) tyrimy rengimo, techniniy arba
kitokiy konsultanty ir panasios sgnaudos paskirstomos tam tikram skaiciui to paties tikslo
siekianciy jmoniy ir asmeny. Atitinkamy reguliavimo institucijy atzvilgiu konsorciumai
mazina kartotiniy bandymuy ir keliy vertinimy tikimybe.

Kokie kiti pranasumai? (2Zr. 1.4 skirsnj ir 3 skyriu.)

IS esmés tai masto ekonomijos pranasumai:

¢ reikia maziau Zzmogiskuyjy istekliy ir (arba) laiko (galima dalytis darbo kriviu);

¢ galima kaupti jgyta patirtj ir (arba) dalytis Ziniomis;

¢ atsizvelgiant | konsorciumo tipa, galima kartu ginti bendra pozicija.

Koks didziausias narystés konsorciume triikkumas? (Zr. 3 skyriu.)
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Konsorciumas visada gali dirbti tik taip greitai, kaip dirba I&€Ciausias jo narys; todél gali
trakti lankstumo ir prisitaikymo galimybiy.

Kokie kiti triikumai? (2r. 3 skyriu.)
IS tikrujy jie gali biti susije su nariy — jmoniy ir (arba) asmeny - tarpusavio santykiais:

e nariy santykiai gali bati jtempti, ypac jei jie yra faktiniai arba galimi konkurentai;
gali buati laikomasi labai skirtingy nuomoniy, kurioms suderinti vadovybei arba
iSorés konsultantams gali prireikti daug laiko;

¢ gali ilgai uztrukti, kol konsorciumas bus jsteigtas ir pradés veikti;

e subdrus jmones ir (arba) asmenis didéja konkurencijos teisés akty nesilaikymo
rizika, jei nariai nevisiSkai Zino savo teises ir pareigas Siuo atzvilgiu.

Kokia turéty buti konsorciumo forma? (2r. 1.2 ir 1.3 skirsnius.)

Konkrecios formos nenustatyta, dél jos sprendzia nariai. Konsorciuma gali sudaryti ad hoc
grupé, kuriai netaikomos grieztos taisyklés (nerekomenduotina), aiskiai apibréztas nariy
susitarimas, kuriuo nustatyti vaidmenys, struktira, atsakomybé, narystés taisyklés ir pan.
(rekomenduotina), arba visateisis atskiras juridinis asmuo, turintis teisinj subjektiSkumg
(taip pat teises ir pareigas).

Kokiy taisykliy turi laikytis konsorciumai? (Zr. 2 skyriu.)

ES ir valstybiy nariy konkurencijos teisés aktai taikomi nepaisant pasirinktos konsorciumo
formos. Visi nariai visada privalo laikytis konkurencijos teisés akty.

Konsorciumas (atsizvelgiant | jo veiklg) taip pat privalo laikytis BPR nuostaty. Jei
konsorciumas yra juridinis asmuo, taip pat batina laikytis valstybés narés, pagal kurios
teisés aktus jis jsteigtas, taisykliy.

Kitais atzvilgiais konsorciumo nariai gali savo nuozitra nuspresti dél konsorciumo veikimo,
t. y. dél posédziy skaiciaus, dalyviy kvorumo, konsultanty samdymo, narystés taisykliy ir
pan.

Kokiais tikslais galima steigti konsorciumus pagal BPR? (Zr. 1.2 skirsnj ir 5
skyriuy.)

Konsorciumus pagal BPR galima steigti jvairiais tikslais, be kita ko, kad nariai galéety
bendradarbiauti ir teikti paraisSkas iSduoti biocidinio produkto (grupés) autorizacijos
liudijima (jei taikoma, kartu su TPBP paraiSkomis), ir taip sumazinti sqnaudas ir naudotis
masto ekonomija.

Ar konsorciumas gali kreiptis | duomeny savininka visy nariy vardu, siekdamas
vesti derybas dél visy nariy prieigos prie duomeny? (Zr. 7 skyriuy.)

Taip. Paprastai konsorciumo nariai gali dalyvauti kolektyvinése derybose, bet galiausiai, jei
jos bus sékmingos, kiekvienas narys turés gauti atskirg sutikimo rastg arba pasirasyti
individualy dalijimosi duomeny susitarima (jei reikia). Paraiskos pagal 95 straipsnj
Agentarai teikiamos atskirai.

Ar, gaves potencialiy palreiékéjq prasyma derétis, konsorciumas gali derétis kaip
duomeny savininkas? (Zr. 2 ir 5 skyrius.)

Taip. Tai gana daznas atvejis.

Ar konsorciumas gali iSduoti sutikimo rastus potencialiems pareiskéjams? (Zr. 2
ir 5 skyrius.)
Taip. Kaip duomeny savininko (-y) atstovas veikiantis (kaip juridinis asmuo jsteigtas)

konsorciumas gali pasirasyti sutikimo rastg ir iSduoti jj konsorciumo nariams arba
treCiosioms Salims (pvz., MVI, kuri néra konsorciumo naré).
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Ar konsultantas gali veikti kaip bendra arba individualia paraiska teikiantis
pareiskéjas? (Zr. 5 skyriu.)

Taip. Sis atvejis taip pat daznas daugumoje konsorciumy. Be to, nariams lengviau laikytis
konkurencijos teisés.

Ar konsorciumo konsultantas gali bati autorizacijos liudijimo turétojas? (Zr. 5
skyriu.)

Nors Biocidiniy produkty reglamente tiesiogiai nenurodyta, nepriklausomai treciajai Saliai
(pvz., konsultantui) nedraudziama, susitarus su konsorciumo nariais, biti biocidinio
produkto autorizacijos liudijimo turétoju. Siuo atveju jis veikty konsorciumo nariy vardu
arba pagal jy jgaliojima.

Ar konsorciumas gali biiti autorizacijos liudijimo turétojas? (Zr. 5 skyriu.)

Ir j Sj klausimg galima atsakyti taip pat: Biocidiniy produkty reglamente nenurodyta, kad
kaip juridinis asmuo jsteigtas konsorciumas negali buti biocidinio produkto autorizacijos
liudijimo turétojas, jei ji nariai jsteige kaip juridinj asmeni $iuo tikslu. Siuo atveju pats
konsorciumas turés bati bet kurio sutikimo rasto, kuriuo jis remiasi, gavéjas.

Kokia atsakomybé pagal BPR galéty tekti konsorciumui kaip autorizacijos
liudijimo turétojui? (Zr. 5 skyriy.)

Jei konsorciumas yra juridinis asmuo, jis turés tokias pat teises ir pareigas kaip ir bet kuris
kitas autorizacijos liudijimo turétojas (pvz., pareiga pranesti apie nenumatytg arba zalingg
poveikj ir pan.). Vis délto, jei produktai nepateikti rinkai, Si atsakomybé iS esmés bus
susijusi tik su teisés aktais nustatyta produkty autorizacijos liudijimy priezitra (pvz.,
pakeitimais, jei ju bus padaryta, pratesimu, metiniais mokesciais ir pan.).

Ar konsorciumas gali turéti vienintelj veikliosios medziagos tiekéja? (Zr. 5
skyriy.)

Taip gali biti, bet nebdtinai. Atsizvelgiant | konkurencijos teise ir laisve sudaryti sutartis,
konsorciumo nariai turéty turéti galimybe savo nuozilira pasirinkti pageidaujama ir jy
poreikius atitinkantj veikliosios medziagos Saltinj. Todél atrodo, kad praktiSkai nelabai
tikétina, jog visy nariy pasirinktas Saltinis bus tas pats. Vis délto su jvairiais Saltiniais
susijes trukumas yra tas, kad nariai, siekdami gauti, pvz., bendrg BPG arba TPBP
autorizacijos liudijima, turi nustatyti savo Saltiniy techninj lygiavertiSkuma. Todél reikia,
kad Siame procese dalyvauty Agentira ir kad bity sumokétas mokestis.
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1 priedélis. Produkto konsorciumo susitarimo sablonas

! PASTABA naudotojui. Prie 1 priedélio pridéti keturi
priedai.

Biocidinio produkto konsorciumo susitarimo pagal BPR bendrasis

sablonas

Toliau pateiktas bendrasis konsorciumo susitarimo Sablonas, parengtas remiantis BPR
reikalavimais.

Sis bendrasis $ablonas jokiu biidu néra privalomas. Jis labiau skirtas naudoti kaip gairés
arba diskusijoms paskatinti, siekiant uztikrinti, kad, svarstydamos galimybe jsteigti
konsorciumag, visos suinteresuotosios Salys aptarty tam tikrus aspektus.

Galiausiai jmoniy grupé kiekvienu atveju atskirai savo nuozilira sprendzia nuostaty
tinkamuma_ ir kuriuos aspektus (ir kokiu lygmeniu) ji noréty taikyti, taip pat atsizvelgdama
i atitinkama nacionaline sutarciy teise (ji skirsis atsizvelgiant  Saliy pasirinktg teise).

Imonés ir (arba) asmenys naudoja Sj bendrajj Sablong savo rizika - nei Europos Komisija,
nei Europos cheminiy medziagy agentira neprisiima jokios atsakomybés ir nesuteikia jokiy
garantijy, susijusiy su naudojimusi arba rémimusi Siuo dokumentu ir jo taikymu.

1) [ 1, kurio registruota bustiné yra [ ]
Ir

2) [ ], kurio registruota bistiné yra [ ]
Ir

3) [ ], kurio registruota bastiné yra [ ]

konsorciumo susitarimas

toliau atskirai — narys, o kartu - nariai.

Preambulé

Preambuléje pateikiama su susitarimu susijusi informacija ir aplinkybés. Paprastai jg
sudaro aprasy sqrasas. [ jq gali biti jtraukiami kai kurie arba visi sie aspektai: medZiagos
patvirtinimo statusas; nuoroda | principgq, kad biocidiniai produktai negali bdti tiekiami
rinkai ir naudojami, nebent jiems isSduotas autorizacijos liudijimas; nurodymas, kad salys
siekia iSvengti pastangy dubliavimo.

Toliau pateikta keletas galimy fraziy pavyzdziy:

o kadangi nariai yra biocidiniy produkty, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos
[toliau -medZiaga] gamintojai arba tiekéjai;

o kadangi medziaga buvo patvirtinta pagal Biocidiniy produkty reglamenta (ES)
Nr. 528/2012 (toliau — BPR) Komisijos jgyvendinimo reglamentu [nuoroda];
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patvirtinimo data - [data]; medziaga jtraukta | Sqjungos patvirtinty veikliyjy
medziagy sarasa;

o kadangi Biocidiniy produkty reglamente nurodyta, kad biocidiniai produktai gali
biti tiekiami rinkai ar naudojami tik jei jiems iSduotas autorizacijos liudijimas
pagal BPR;

o kadangi, norint iSlaikyti produktg rinkoje, iki [data] Europos cheminiy medziagy
agentlrai (toliau — Agentura) arba valstybés narés kompetentingai institucijai
(toliau - VNKI) bitina pateikti paraiskg iSduoti autorizacijos liudijima;

o kadangi, atsizvelgdami | pastangas, kurias reikia déti pagal teisés aktuose
nustatytas pareigas, nariai mano, kad informacijg bdtina rengti veiksmingiau,
iSvengti darbo dubliavimosi ir mazinti susijusias sgnaudas, taip pat pateikti
Agenturai arba valstybés narés kompetentingai institucijai suderintg duomeny,
rinkinj;

o kadangi nariai susitaria vieni kitiems arba Salims, su kuriomis véliau gali bati
pradétos diskusijos ir (arba) bendradarbiavimas, neatskleisti, tarpusavyje
neaptarti ir nesikeisti su jais (jomis) jokia konkurencine arba kita neskelbtina
rinkos informacija;

o kadangi nariai susitaria dalytis duomenimis ir sgnaudomis sgziningai, skaidriai ir
be diskriminacijos;

o siekdami jvykdyti Biocidiniy produkty reglamente nustatytas teisines pareigas,
susijusias su biocidiniais produktais, kuriy sudétyje yra medziagos, nariai
pageidauja bendradarbiauti kaip konsorciumas (toliau — konsorciumas™), kuriam
taikomi toliau apibrézti kriterijai,

NARIAI SUSITARE SIAIS KLAUSIMAIS:
SUSITARIMAS

I straipsnis. Apibréztys

Apsvarstytina, kokias atitinkamas susitarime daznai vartojamy terminy apibréztis baty
galima jtraukti. Toliau pateikiami keli pavyzdiniai terminai.

1.  Sie terminai vartojami toliau apibrézta jy reikéme:

susijusi jmoné / pareiskéjas / pirmininkas / konsorciumo vadovas / klientas /
duomeny pateikéjas / paraiskos pateikimo data / informacija arba duomenys /
bendras produkto autorizacijos dokumenty rinkinys / nariai / produktas (-ai) /
valdymo komitetas / tyrimas / medziaga (-o0s) / techninis konsultantas / teritorija /
patikeétinis (ir pan.).

2. Jei terminas Siame susitarime neapibréztas, taikomos Biocidiniy produkty reglamente
pateiktos apibréztys.

II straipsnis. Tikslas ir siekiai

Toliau nurodyti sitlomi konsorciumo jsteigimo tiksly ir siekiy pavyzdZiai; Sis sqrasas néra

issamus arba privalomas.

1.  Nariai jsipareigoja bendradarbiauti ir dalytis ZzmogisSkaisiais ir finansiniais iStekliais,
siekdami jvykdyti Biocidiniy produkty reglamente nustatytus produkty autorizacijos
reikalavimus (toliau - tikslas). Pirmiausia jie kartu jsipareigoja jgyvendinti Siuos
siekius:

a. parengti bendrg produkty autorizacijos liudijimo dokumenty rinkinj, be kita ko:
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i. surinkti ir jvertinti esamus pavieniy nariy arba treciujy saliy turimus
medziagos arba produkto tyrimy duomenis, taip pat visus viesai prieinamus
duomenis;

ii. nustatyti esamy pagal pirmiau iSdéstytg punktg ir BPR 20 straipsnio
reikalavimus surinkty tyrimy duomeny spragas;

iii. jei jmanoma, parengti analogijos metodq;

iv. atlikti patikras, siekiant panaikinti su BPR 20 straipsniu susijusius duomeny
trukumus;

v. surinkti informacijg apie produkty naudojima ir poveikj;
vi. atlikti rizikos vertinimag;

vii. pavesti [jrasyti, kam] iki paraiSkos pateikimo termino nariy vardu pateikti
[Agentdrai / valstybés narés kompetentingai institucijai (tai, kas netinkama,
isbraukti)] bendrg produkto autorizacijos dokumenty rinkinj — arba -
paraiskas iSduoti savo produkty autorizacijos liudijimus teikia kiekvienas narys
atskirai;

viii.  jei butina ir reikalaujama pagal BPR, sudaryti susitarimg dél techninio
lygiavertiSkumo nustatymo ir pateikti praSyma (-us) Agentirai dél medziagos
techninio lygiavertiSkumo nustatymo pagal BPR 54 straipsnj;

ix. testi Siame susitarime nustatytg bendradarbiavima paraiskos vertinimo
laikotarpiu;

X. testi Siame susitarime nustatytg bendradarbiavimg po to, kai bus isduoti
produkty autorizacijos liudijimai.

III straipsnis. Narysteé
Narystés kriterijai turi biti aiskis, objektyviai pagrjsti ir nediskriminaciniai.
1. Bendrosios nuostatos

Nariu gali tapti bet kuris narystés kriterijus atitinkantis ir sumokéti Siame
straipsnyje nustatytg finansinj jnasa jsipareigojes pareiskéjas.

2. Narysté

Nariais gali tapti biocidiniy produkty, kuriy sudétyje yra medziagos [galimas
papildymas: ir kurie naudojami X produkty tipui], gamintojai ir tiekéjai, kuriems
taikomi autorizacijos reikalavimai pagal BPR.

3. Narystés kriterijai
Galima atsizvelgti j toliau nurodytus aspektus ir jtraukti atitinkamas nuostatas.

a. Naujy nariy priémimo kriterijai ir tvarka, jskaitant sgnaudy paskirstymg
[Zr. IV priedq]

b. Narystés perdavimas

c. Narystés panaikinimas

d. Nariy pasalinimas

e. Skundy dél pasalinimo nagrinéjimo mechanizmai

f. Narystés panaikinimo ir nariy pasalinimo padariniai
IV straipsnis. Konfidencialumas

Toliau pateiktas | jvairias sutartis jtraukiamy tipiniy nuostaty pavyzdys.
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1. Nariai:

a. laiko visg informacija konfidencialia ir neatskleidzia jos treCiosioms Salims,
nebent jg atskleisti reikalaujama pagal teisinius reikalavimus. Kiekvienas narys
nedelsdamas rastu informuoja kitus narius, jei kuris nors narys arba trecioji Salis
atskleidzia informacijq arba netinkamai jg naudoja, taip pat apie bet kokj su Sios
informacijos atskleidimu susijusj atitinkamy reguliavimo institucijy prasyma;

b. naudoja informacija tik jei to reikia siekiant Sio susitarimo tikslo arba yra
leidziama pagal §j susitarimg ar juo vadovaujantis;

c. platina informacijg savo darbuotojams, susijusioms jmonéms arba iSorés
ekspertams ir (arba) konsultantams tik jei jiems (joms) bdtina jg Zinoti ir tik
tiek, kiek i$ tikryjy bitina siekiant Sio susitarimo tikslo arba yra leidziama pagal
$j susitarima ar juo vadovaujantis, jei jie (jos) sutartimi arba kitaip yra
isipareigoje (-usios) saugoti informacijos konfidencialuma.

2. Pirmiau iSdéstytame straipsnyje nurodyti jpareigojimai netaikomi informacijai, jei
gaunantysis narys gali jrodyti, kad Si informacija:

a. buvo zinoma gaunanciajam nariui kaip nekonfidenciali, pries jq atskleidziant
pagal $j susitarima, arba

b. yra viesai Zinoma jos atskleidimo metu arba po to tampa viesai zinoma,
gaunanciajam nariui nepazeidziant Sio susitarimo salygy, arba

c. tampa zinoma gaunandiajam nariui, jei jg atskleidzia kiti teise atskleisti Sig
informacijq turintys subjektai, kurie néra atskleidziantysis narys, arba

d. ja nepriklausomai parengé gaunantysis narys, nesinaudodamas prieiga prie
atskleidzianciojo nario informacijos, kaip jrodyta dokumentiniais jrasais.

3. Sios konfidencialumo nuostatos galioja ir tada, kai susitarimas nutraukiamas;
kiekvienas savo noru arba kitaip i$ konsorciumo pasitraukes narys toliau privalo
laikytis Siy nuostaty.

V straipsnis. Informacijos nuosavybé ir naudojimas

Toliau pateikti nuosavybés ir naudojimo teisiy, dél kuriy gali susitarti konsorciumo nariai,
tipy pavyzdziai; nustatyti jas taip pat néra reikalaujama arba bitina; nariai savo nuoZitra
gali tarpusavyje nuspresti dél teisiy, kuriomis dalijamasi, aprépties.

1. Nauji tyrimai

a. Visa nariy pagal $j susitarimg kartu surinkta arba parengta informacija bendrai
priklauso nariams, jei pavieniai nariai padéjo padengti atitinkamas sgnaudas
pagal Sio susitarimo [ ] straipsnyje ir III priede nustatytg sgnaudy paskirstymo
metoda. Kiekvienas i$ bendrasavininkiy gauna iSsamios tyrimo ataskaitos kopija.

b. Pateikti nariams, taip pat jy susijusioms jmonéms ir klientams taikytinas naujy
tyrimy naudojimo taisykles (pvz., dél naudojimo, teritorijos).
2. Esami tyrimai
a. Pateikti taisykles dél pranesimo apie nariams priklausancius atitinkamus esamus
tyrimus ir jy atrinkimo, taip pat dél kitiems nariams ir jy susijusioms jmonéms ir
klientams suteikiamy teisiy (pvz., sutikimo raSto arba nuosavybés, naudojimo,
teritorijos).

3. Treciosios salys

a. Pateikus prasyma, bet kuriam potencialiam pareiskéjui [pagal dalijimosi
duomenimis susitarimg] gali bati suteikiama neiSimtiné [perduodama arba
neperduodama] teisé naudotis arba remtis bendro produkto autorizacijos
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dokumenty rinkinio dalimi arba juo visu, taip pat tam tikrais tyrimais pagal Sio
susitarimo [ ] straipsnij.

b. [Konsorciumo vadovui / duomeny pateikéjui] konsorciumo nariai suteikia teise
vykdant dalijimosi duomenimis derybas veikti visy konsorciumo nariy vardu ir
naudai.

VI straipsnis. Treciyjy saliy prasymai suteikti prieiga prie esamuy arba
naujy tyrimy pagal BPR

Pateikti taisykles dél is treciyjy Saliy gauty dalijimosi duomenimis prasymuy nagrinéjimo
tvarkos, jskaitant konsorciumo vadovo vaidmenj, dél sutikimo raSto iSdavimo tvarkos
[Zr. II prieda] ir treCiosioms Salims sidlytiny salygy [Zr. IV prieda].

VII straipsnis. Organizacija

Atsizvelgiant j nariy pasirenkamg struktirg, gali biiti naudingos visos arba kelios is toliau
pateikty nuostaty.

1. Teisinis subjektiSkumas

Pagal Sj susitarima ir jame nurodytg bendradarbiavima nejsteigiamas juridinis asmuo ir
neturi bati laikoma, kad jis jsteigiamas, nesukuriama partnerysté ir neturi bati laikoma,
kad ji sukuriama, ir pagal jj, jei aiSkiai nenurodyta kitaip, nariai néra kity nariy jgaliotiniai
arba atstovai. ISorés santykiy srityje konsorciumas neveikia nepriklausomai nuo savo nariy
arba savo vardu. Jei nariai paskiria konsorciumo vadova, kiekvienas narys sutinka su tuo,
kad konsorciumo vadovas veikty savo vardu visy susijusiy nariy naudai.

Tik jei konsorciumas sitilomas kaip potencialus produkto autorizacijos liudijimo turétojas,
Europos Sajungoje jis turés turéti teisinj subjektiSkuma.

2. Komitetai

Atsizvelgiant | tai, kaip nariai susitaria organizuoti konsorciuma, gali bati tikslinga
pasirinkti toliau nurodytg komitety struktirg.

Konsorciumo organus sudaro valdymo ir techninis komitetai. Siekiant jgyvendinti tikslg,
valdymo komitetui bus suteikiami jgaliojimai jsteigti visus reikiamus komitetus, grupes ir
darbo grupes, o jy sudeétj, igaliojimus, veiklos trukme ir taisykles valdymo komitetas
nustatys pagal Siame susitarime iSdéstytas taisykles.

3. Valdymo komitetas

a. Konsorciumas veikia per valdymo komiteta; jam pavedamas bendrasis
konsorciumo valdymas ir kontrolé. Kad galéty priimti sprendimus dél
konsorciumo bendro organizavimo ir veiklos, nariai | valdymo komitetg renkasi
asmeniskai, dalyvauja jo posédziuose telefonu arba naudodamiesi vaizdo
konferencijos technologija.

b. Valdymo komiteto nariai kartu iSrenka pirmininka; Sis pirmininkas padeda
konsorciumo vadovui rengti posédzius ir protokolus.

c. [Jtraukti sprendimy priémimo proceso, balsavimo teisiy, posédziy susaukimo,
darbotvarkés rengimo ir dalyvavimo posédZiuose taisykles.

d. Valdymo komitetas turi visus jgaliojimus ir priima visus sprendimus, kuriy reikia
siekiant uztikrinti, kad bty pasiektas tikslas. Galimos valdymo komiteto
uzduotys: [pateikti uZzduodiy sqrasg].

4. Techninis komitetas

a. Techninj komitetg sudaro nariy atstovai; jis priima sprendimus [vienbalsiai /
dviejy trecdaliy / paprasta balsy dauguma]. Techninio komiteto nariai kartu
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iSrenka pirmininkq; Sis pirmininkas rengia posédzius ir teikia ataskaitas valdymo
komitetui.

b. Techninio komiteto uzduotis reguliuoja valdymo komitetas; galimos uzduotys
(sarasas néra baigtinis): [pateikti uzduociy sgrasg].

5. Konsorciumo vadovas

a. 1 galimybé (iSorés vadovas). Dél konsorciumo vadovo paskyrimo sprendzia
valdymo komitetas. Konsorciumo vadovas su kiekvienu pavieniu konsorciumo
nariu pasiraso atskirg susitarima, kuriame nustatomos toliau nurodytos uzduotys
ir atsakomybé, jskaitant jsipareigojima uztikrinti konfidencialuma, kuriuo
uztikrinama, kad jis netinkamai nenaudoty gauty neskelbtiny duomenu.

b. 2 galimybé (konsorciumo jmonés narys). Valdymo komitetas vieng is
konsorciumo nariy paskiria eiti konsorciumo vadovo pareigas. Konsorciumo
vadovas yra atskaitingas valdymo komitetui.

c. Konsorciumo vadovas yra atsakingas uz kasdienj valdyma ir atstovavimg
konsorciumo nariams isorés santykiy srityje. Konsorciumo vadovas vykdo visg
iprastine konsorciumo veikla, iSskyrus strategine veiklg, kuri iSskirtinai paskirta
vykdyti valdymo komitetui, ir Siuo atzvilgiu konkreciai vykdo Sias uzduotis:
[pateikti uzduoliy sarasa,; joms gali biti priskiriama, pvz., atsakomybé uz
treciyjy Saliy prasymuy suteikti prieiga prie informacijos arba priimti
konsorciumg tvarkymag, jskaitant sglyginio deponavimo sgskaity, kuriose bus
deponuojamos dél Siy prasymy gautos lésos, turéjima].

d. Konsorciumo vadovas, i$ pradziy patvirtinus valdymo komitetui, savo vardu, bet
nariy saskaita gali pasirasyti visas sutartis su iSorés konsultantais, ekspertais,
iskaitant laboratorijas, kad jie (jos) atlikty technines ir mokslines uzduotis.

e. Konsorciumo vadovas yra jgaliotas atstovauti nariams dél visy veiksmy, kurie
bitini tikslui pasiekti, nebent Siame susitarime nurodyta kitaip, ir nariy vardu
visiSkai ir laiku jgyvendina Siuo atzvilgiu atitinkamas BPR nuostatas.

6. Izdininkas

Valdymo komitetas gali nuspresti iSrinkti izdininkg, kuriam bty pavesta tvarkyti
konsorciumo buhalterinés apskaitos knygas ir jrasus; juos turéty galéti tikrinti kiekvienas
narys.

7. Konfidenciali informacija

Techninis konsultantas, o atitinkamais atvejais - konsorciumo vadovas renka visg
informacija, kuria batina pateikti nariams $io susitarimo tikslais. Sig informacija gali
sudaryti pavieniy nariy turima konkreciai su jmonémis susijusi informacija (jskaitant bet
kokig apibendrinamajq informacija ir protokolus), vidutinis kiekvieno nario per metus
rinkai pateikiamy produkty kiekis, jy interesus atitinkanciy produkty tipy specifikacijos ir
kita neskelbtina rinkos informacija. Techninis konsultantas arba konsorciumo vadovas
visada turi iSsaugoti Sios informacijos konfidencialuma, taip pat ir kity nariy atzvilgiu, ir
gali jg atskleisti atitinkamoms reguliavimo institucijomis tik tiek, kiek to reikia siekiant
tikslo.

8. Atstovavimas ir su treciosiomis salimis susijusi veikla

Valdymo komitetui i$ anksto nepritarus, né vienas narys kity konsorciumo nariy vardu
negali prisiimti su treCiosiomis Salimis susijusiy sutartiniy jsipareigojimy deél Sio susitarimo
tikslo. Treciyjy Saliy atzvilgiu konsorciumui atstovauja konsorciumo vadovas.

9. Darbo kalba

Konsorciumo darbo kalba - [angly kalba].

VIII straipsnis. Sanaudy apibréztis ir paskirstymas
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Dalytis sgnaudomis konsorciume gali biti sudétinga, visi nariai turi gerai suprasti, kaip
jomis dalijamasi; gali baiti tikslinga nustatyti kai kurias arba visas toliau iSdéstytas
nuostatas.

1. Esamy tyrimy jvertinimas

Vieno nario kitiems nariams pateikty esamy tyrimy verte nustato valdymo komitetas,
remdamasis mokslinés kokybés vertinimu, tinkamumu ir svarba siekiant tikslo,
laikydamasis III priede iSdéstyty taisykliy.

2. Dalijimosi sanaudomis principai

a. Nariai dalijasi Siomis sgnaudomis: [pateikti sanaudy, kuriomis dalijasi nariai,
sgrasg, pvz., administracinés islaidos, kompensacija uz esamus tyrimus, naujy
tyrimy sgnaudos ir pan.].

b. Kitos taikant $j susitarimg nariy patiriamos sgnaudos nekompensuojamos,
nebent dél jy kompensavimo sutaria valdymo komitetas.

c. Sio straipsnio a punkte nurodytos sanaudos paskirstomos vienodai visiems
konsorciumo nariams, nebent valdymo komitetas nusprendzia kitaip.

d. Visi pagal $§j susitarimg mokétini mokéjimai atliekami kaip grynieji mokéjimai,
t. y. ju neturi sudaryti jokie banko, pervedimo arba panasis mokesciai ir iS jy
neturi biti atimami jokie valstybiniai mokesciai, rinkliavos arba kitokie mokétini
mokesciai. Jei mokétojas turi iS Sio mokéjimo iSskaiciuoti mokestj arba kitg
suma, nurodyti mokéjimai padidinami tiek, kiek reikia, siekiant uztikrinti, kad,
atlikus reikiamg iSskaicCiavima, mokéjimo gavéjas (neturédamas vykdyti jokio su
Siuo iSskaitymu susijusio jsipareigojimo) gauty ir pasilikty grynajg suma,
atitinkancig suma, kurig jis blty gaves ir pasilikes, jei nebity atliktas Sis
iSskaiCiavimas arba jei nebity reikeje jo atlikti (bendrg suma). Jei mokéjimo
gaveéjo prasymu bet kuris iSskaitytas mokestis gali biti sumazinamas ar
grazinamas arba jei atleidZziama nuo mokescio iSskaitymo, mokétojas gavejo
vardu pateikia praSyma sumazinti, grazinti mokestj arba nuo jo atleisti.
Mokéjimo gavéjas visaip padeda mokétojui pasiekti iSskaitomo mokescio
sumazinimag, grazinima arba atleidima nuo jo. Mokétojas turi teise j iSskaitomy
mokesciy grazinima.

e. Pagal atitinkamga mokesciy teise taikomus netiesioginius mokescius, jskaitant, be
kita ko, pridétinés vertés mokestj (PVM), prekiy ir paslaugy mokestj, paslaugy
mokestj ir imoniy mokestj, prisiima mokétojas. Vis délto mokétojas turi teise
iSskaiciuoti bet kokius netiesioginiy mokesciy mokéjimus, nebent mokéjimo
gavejas pateikia mokétojui tinkama saskaitg faktirg dél netiesioginio
apmokestinimo.

IX straipsnis. Asmeniniai jsipareigojimai

1. Nariai jsipareigoja déti visas pagrjstas pastangas, kad tikslas baty jgyvendintas
tinkamai ir laiku. Konkreciai kiekvienas narys:

a. paiso ir laikosi Sio susitarimo nuostaty;
[jrasyti].

2. Kiekvienas narys privalo vykdyti teises ir pareigas pagal BPR, jei Siy teisiy ir pareigy
dar nevykdo konsorciumo nariai pagal §j susitarima. Tai pirmiausia taikoma [jrasyti].

Toliau isdéstyti X ir tolesni straipsniai yra standartinés j daugelj jvairiy susitarimy
jtraukiamos nuostatos.

X straipsnis. Atitiktis konkurencijos teisés aktams
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Nariai pripazjsta, kad visa pagal §j susitarimg vykdoma veikla turi bati vykdoma
visapusiskai laikantis ES konkurencijos teisés akty, pirmiausia, be kita ko, Sutarties dél
Europos Sajungos veikimo 101 ir 102 straipsniy, taip pat visy taikomy nacionalinés teisés
akty. Nariai aiskiai sutinka laikytis Sio susitarimo 1 priede iSdéstytos atitikties
konkurencijos teisés aktams politikos.

XI straipsnis. ISlaidy, saskaity ir buhalterinés apskaitos knygu
tvarkymas ir ataskaitos

Pateikti jrasy saugojimo arba iSlaidy ir kredity, saskaity faktiry tvarkymo ir apmokéjimo,
biudzeto rengimo, konsorciumo saskaitos tvarkymo, ismoky tvarkymo, buhalterinés
apskaitos knygy tvarkymo, sumy grazZinimo nariams ir sprendimy finansiniais klausimais
priemimo balsy dauguma taisykles.

XII straipsnis. Atsakomybés ribojimas

1. Nariai vykdo Siame susitarime nurodytg su tikslu susijusig veiklg sgziningai ir
laikydamiesi visy taikomuy jstatymuy ir kity teisés akty; jie visomis pastangomis siekia
kuo geresniy rezultaty, remdamiesi tuo metu zinoma informacija, metodais ir bldais.

2. Kiekvienas narys, pateikes bendram produkty autorizacijos dokumenty rinkiniui
naudojama tyrimg, kitiems nariams nurodo, kad: i) jis yra teisinis tyrimo (-u)
savininkas arba gavéjas ir turi teise suteikti su juo (jais) susijusias teises; ii) jo
Ziniomis, Siais tyrimais nepazeidZziamos jokios treciosios Salies teisés, pirmiausia, be
kita ko, intelektinés nuosavybés teisés ir iii) jis néra gaves skundo arba pranesimo
dél jtariamo pazeidimo.

3. Kiekvienas narys asmeniskai yra atsakingas uz parengtos arba pateiktos informacijos
vertinima. Kiekvienas narys prisiima visg atsakomybe uz tai, kaip jis naudoja taip
parengtg arba gautg informacija.

Apsvarstyti galimybe jtraukti kitas atsakomybés nuostatas, ypac jei konsorciumas yra
produkto autorizacijos liudijimo turétojas.

XIII straipsnis. Perleidimas

Narys gali perleisti savo naryste konsorciume. Narys negali perduoti konsorciume turimy
turtiniy teisiy dalj. Perleidimas negalioja, kol peréméjas rastu sutinka prisiimti perleidéjo
atsakomybe pagal $j susitarima.

XIV straipsnis. Susitarimo galiojimo trukmé, nutraukimas ir pakeitimai

1. Sis susitarimas galioja nuo [data]. Jei valdymo komitetas nenusprendzia kitaip,
konsorciumas jsteigiamas laikotarpiui, kurio reikia tikslui pasiekti arba kol baigiasi
bendro produkto autorizacijos dokumenty rinkinio informacijai ir tyrimams pagal BPR
60 ir 95 straipsnius taikomas duomeny apsaugos laikotarpis.

2. Pasiekus tikslg, konsorciumas gali biti panaikinamas balsy dauguma priimtu
valdymo komiteto sprendimu. Iki to laiko konsorciumas gali bati panaikinamas nariy,
sprendimu, priimtu [vienbalsiai / dviejy tre¢daliy balsy daugumal.

3. Sis straipsnis ir su konfidencialumo apsauga ([ ] straipsnis), informacijos nuosavybe
ir naudojimu ([ ] straipsnis), gincy sprendimu, taikoma teise ([ ] straipsnis) ir
atsakomybeés ribojimu ([ ] straipsnis) susijusios nuostatos galioja ir tada, kai
susitarimas nutraukiamas.

4. Po to, kai nutraukiama konsorciumo veikla ir kai nariai apmoka visus jsipareigojimus
arba kai jie jiems apmokami, [valdymo komitetas] nusprendzia dél likvidavimo
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metodo ir konsorciumo saskaitoje vis dar esanciy uzdirbty I&éSy paskirstymo. Pries
likviduojant konsorciuma arba nutraukiant jo veikla, iSsprendziami visi neiSspresti
nariy su Siuo susitarimu susijusiy bendry ir atskiriamy teisiy ir jsipareigojimy
klausimai.

Sio susitarimo (jskaitant jo priedus) pakeitimai galioja tik jei jie padaryti rastu ir uz
juos pasirasé visi nariai.

XV straipsnis. Gincy sprendimas ir taikoma teisé

1.

6.

Dél Sio susitarimo kylancius gincus nariai pirmiausia turéty stengtis iSspresti
draugiskai.

Jei lieka neisspresty klausimuy, kiekvienas narys turi teise rastu pateikti pastabas
[valdymo komitetui], o Sis per tris ménesius turi rastu j jas atsakyti, nurodydamas
sprendimo priezastis.

Jei nepavyksta draugiskai iSspresti klausimuy, gincus gali spresti [arbitraZzo teismas /
bendrosios kompetencijos teismai]. Visi posédziai vyksta [jrasyti vietq].
Siam susitarimui taikomi [jradyti $alies pavadinima] jstatymai.

Bet kuri Sio susitarimo kuriuo nors atzvilgiu negaliojanti, neteiséta arba tokia tapusi
nuostata neturi jtakos likusiy sutartiniy nuostaty galiojimui. Negaliojancios nuostatos
atgaline data nuo to, kai jos tapo negaliojanciomis, pakei¢iamos nuostatomis,
kuriomis jgyvendinamas kuo panasesnis siekis.

Sis susitarimas sudaro visg susitarima ir juo pakeiciami visi kiti ankstesni radytiniai ir
Zodiniai nariy susitarimai dél Sio susitarimo dalyko.

Sis susitarimas gali bati sudaromas bet kokiu skai¢iumi egzemplioriy; kiekvienas sudarytas
ir pateiktas egzempliorius laikomas originaliu dokumentu, bet visi egzemplioriai kartu
sudaro vieng susitarima.

vardu ir naudai vardu ir naudai
Parasas Parasas

Vardas, pavardeé Vardas, pavarde
Pareigos Pareigos

Data Data

vardu ir naudai

Parasas

Vardas, pavarde

Pareigos

Data
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I priedas. Atitikties konkurencijos teisés aktams politika

Siekdami iSvengti bet kokiy konkurencijos teisés ir (arba) teisés akty pazeidimuy, nariai,
(valdymo komiteto atstovai), (konsorciumo vadovas) ir (techninis konsultantas) susitaria,
kad bus stengiamasi nevykdyti Sios veiklos:

informacijos toliau nurodytais klausimais aptarimo ir keitimosi ja:
e jmoneés kainy nustatymo politika ir klientams teikiamy kredity salygos;
e gamybos sgnaudos, pajégumas ir pardavimo apimtis;
e gamybos, platinimo ir rinkodaros planai;
e pramoninés gamybos pokydiai;
e transportavimo jkainiai, zony kainos ir krovos suvienodinimas;

e jmoniy pasitlymai dél naujy ir esamy sutarciy, jmonés taikoma atsakymo |
kvietimus teikti pasitulymus tvarka;

e rinkodaros planai ir strategija;
¢ informacija apie zaliavy tiekéjus.
Be to, nariai susitaria:
e patvirtinti politikg pries kiekvieng [valdymo komiteto] posédi;

e informuoti | konsorciumo darbg jtrauktus kitos jmonés darbuotojus apie
antimonopolinés politikos taisykles;

e per posédzius aptarti tik sutartos darbotvarkés klausimus;

¢ nedelsiant pareiksti prieStaravima, jei svarstymai arba kuri nors per posédzius
vykdoma veikla pasirodyty patenkanti | pirmiau nurodytos vengtinos veiklos sritj;

e gerai dokumentuoti visus posédzius.
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II priedas. Sutikimo rasto sSablonas

Zr. Sutikimo rasty praktiniame vadove pateikta sutikimo rasto $ablona.
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III priedas. Tyrimy verté. Vertinimo taisyklés

! PASTABA naudotojui.

Tai tik pavyzdys. Daugiau tyrimy vertinimo rekomendacijyu galima
rasti Dalijimosi duomenimis praktiniame vadove.

Nariai nusprendzia dél esamy tyrimy finansinio jvertinimo taisykliy pagal BPR reikalavimus.

Tyrimo verté turéty biti iS esmeés grindziama duomeny savininko sgnaudomis, kurias jis is
tikryjuy padenge tada, kai jos buvo patirtos [arba galima jvertinti atkuriamgsias sqnaudas -
zr. Dalijimosi duomenimis praktinj vadova]. Laboratorinés sgnaudos turéty bati
patvirtinamos pagal sgskaitas faktiras ir sgskaitos faktiiros apmoké&jimo jrodymu.

Jei sgnaudy negalima patvirtinti, nes triksta konkreciy saskaity faktiiry dokumenty,
duomenys yra palyginti seni arba duomenys parengti vietoje, susitariama dél apytikslés
atkuriamosios vertés. Atsizvelgiama | Siuos veiksnius:

e turéty bati atsizvelgiama | tokj pat bandyma (nepaisant mokslinés pazangos
bégant metams);

e turéty bati atsizvelgiama | tg patj laboratorijos tipa ir tg pacig kokybe;
e turéty bati taikomas trijy nepriklausomy sgmaty vidurkis;

e jei imanoma, atkuriamuyjy sanaudy jvertinima turéty bdti pavedama atlikti
treciajai Saliai.
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IV priedas. Sanaudy paskirstymas

! PASTABA naudotojui.

Tai tik pavyzdys. Daugiau sanaudy apskaic¢iavimo rekomendacijy
galima rasti Dalijimosi duomenimis praktiniame vadove.

Biocidiniy produkty reglamente reikalaujama, kad duomeny sgnaudomis buty dalijamasi
sgziningai, skaidriai ir be diskriminacijos. Nesant konkreciy taisykliy, nariai gali savo
nuozidira pasirinkti bet kokj, ju nuomone, sgziningg, skaidry ir nediskriminacinj sgnaudy,
paskirstymo ir kompensavimo mechanizma.

IS esmés duomeny sanaudomis turéty bati dalijamasi vienodai, atsizvelgiant | susijusiy
Saliy skaiciu.

Bendrasis naujy nariy mokétinas priémimo mokestis apskaic¢iuojamas atsizvelgiant | Siuos
aspektus:

[jrasyti aspektus, | kuriuos reikéty atsizvelgti apskaiiuojant sanaudas, pvz., esamy, naujy
duomeny sanaudos, administracinés isSlaidos, konsultacijy —mokesciai ir pan. -
rekomendacijos pateiktos Dalijimosi duomenimis praktiniame vadove].

Pirmiau nurodytu bendruoju naujy nariy priémimo mokesciu, nepazeidziant BPR 63
straipsnio, grindziamas prasyma BPR tikslu pateikusiai treciajai Saliai skirtas pasitlymas
iSduoti sutikimo rasta.
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