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PREFATA

Prezentul ghid practic privind consortiile explica rolul consortiilor in contextul
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 privind produsele biocide (denumit in continuare
~BPR"). Acest ghid face parte dintr-o serie speciala de ghiduri practice privind schimbul de
date in temeiul BPR, care include, de asemenea, o introducere cu privire la BPR si
consideratii privind IMM-urile, precum si ghiduri practice privind schimbul de date si
scrisorile de acces.

Ghidul practic nu ar trebui sa fie citit in mod izolat. Agentia pune la dispozitie, de
asemenea, alte documente de orientare si incurajeaza trimiterea la acestea.

Seria speciala de ghiduri practice a fost elaborata de Comisia Europeana, in colaborare cu
Agentia Europeana pentru Produse Chimice (denumita in continuare ,Agentia”), precum si
cu autoritatile competente din statele membre (denumite in continuare ,ACSM"), un
esantion de IMM-uri, asociatii reprezentative, firme de avocatura si de consultanta tehnica.
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Lista de abrevieri

Urmatoarele conventii textuale sunt utilizate in cadrul prezentului ghid practic

Termen standard Explicatie
/ abreviere

TA Titularul autorizatiei
SA Substanta activa
BPD Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16

februarie 1998 privind comercializarea produselor biocide
(Directiva privind produsele biocide)

FPB Familie de produse biocide

BPR Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produselor biocide (Regulamentul privind produsele

biocide)

UE Uniunea Europeana

SdA Scrisoare de acces

ACSM Autoritatile competente din statele membre responsabile pentru
aplicarea BPR, desemnate in temeiul articolului 81 din BPR

TP Tip de produs

RPB Registru pentru produse biocide

REACH Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al

Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH)

SBP Produs biocid identic (Same Biocidal Product)

IMM-uri Intreprinderi mici si mijlocii
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Lista de termeni si definitii

iIn scopul ghidurilor practice, se aplicd definitiile prevdzute la articolul 3 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind produsele biocide (BPR). Definitiile cele mai
relevante sunt reproduse mai jos, impreuna cu alti termeni standard utilizati in ghidurile

practice.

Termen standard
/ abreviere

Explicatie

Acces

Agentia

Lista in temeiul
articolului 95

Familie de

produse biocide

Similaritate
chimica

Furnizor de date

Toate eforturile

necesare

Substanta activa

existenta

Cale rapida

Scrisoare de acces

Termenul este utilizat cu referire la dreptul de a face trimitere la
date/studii atunci cand se prezinta cereri in temeiul BPR, in baza
unui acord cu proprietarul datelor. In functie de continutul
acordului privind schimbul de date, aceasta poate insemna, de
asemenea, dreptul de a inspecta copii ale studiilor si/sau dreptul
de a obtine copii ale studiilor.

Agentia Europeana pentru Produse Chimice, infiintata in temeiul
articolului 75 din REACH

Lista de substante relevante si de furnizori publicata de Agentie in
conformitate cu articolul 95 alineatul (1) din BPR

Un grup de produse biocide cu (i) utilizari similare; (ii) aceleasi
substante active; (iii) compozitie similara cu variatii specificate si
(iv) niveluri similare de risc si eficacitate [articolul 3 alineatul (1)
litera (s) din BPR]

O verificare care poate fi realizata inainte de adoptarea deciziei de
aprobare pentru o substanta activa si care evalueaza identitatea
substantei si compozitia chimicd a unei substante active care
provine dintr-o sursa cu scopul de a stabili similaritatea in ceea ce
priveste compozitia chimica cu aceeasi substanta provenind dintr-
o sursa diferita.

Intreprinderea/persoana care prezintd datele Agentiei/ACSM in
legatura cu o cerere in temeiul BPD sau BPR

Nivelul de diligenta necesara atunci cand se negociaza schimbul de
date in conformitate cu articolul 63 alineatul (1) din BPR.

O substanta care, la 14 mai 2000, nu exista pe piata drept
substanta activa a unui produs biocid in alte scopuri decat cele
stiintifice sau decat cele legate de activitatile de cercetare si
dezvoltare orientate catre produse si procese [articolul 3 alineatul
(1) litera (d) din BPR].

Metoda de obtinere a unei scrisori de acces in scopurile prevazute
la articolul 95 care prevede negocieri limitate si un scurt acord
scris privind schimbul de date. Aceasta este descrisd, de
asemenea, ca tranzactie ,directa”.

Un document original, semnat de proprietarul datelor sau de
reprezentantul acestuia, care prevede ca datele pot fi utilizate in
beneficiul unui tert de catre autoritatile competente, Agentie sau
Comisie in sensul BPR [articolul 3 alineatul (1) litera (t) din BPR].
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Termen standard
/ abreviere

Substanta activa

noua

Solicitant
potential

Program de

revizuire

Produs de

referinta conex

Dreptul de a face
trimitere

Produs biocid
identic (Same
Biocidal Product)

Cale standard

Echivalenta
tehnica

Ghid practic privind BPR: Serie speciala privind schimbul

de date

Explicatie

O substanta care, la 14 mai 2000, nu exista pe piata drept
substanta activa a unui produs biocid in alte scopuri decat cele
stiintifice sau decat cele legate de activitatile de cercetare si
dezvoltare orientate catre produse si procese [articolul 3 alineatul
(1) litera (d) din BPR].

Orice persoana care intentioneaza sa efectueze teste sau studii in
sensul BPR [articolul 62 alineatul (1) din BPR].

Programul de lucru pentru examinarea sistematica a tuturor
substantelor active existente continute in produsele biocide
prevazute la articolul 89 din BPR

In contextul unei autorizatii SBP, acesta este produsul biocid sau
familia de produse biocide care a fost deja autorizat(a) sau pentru
care a fost depusa cererea, cu care SBP este identic.

Dreptul de a face trimitere la date/studii atunci cand se prezinta
cereri in temeiul BPR, in baza unui acord cu proprietarul datelor
(drept care se acorda, de reguld, printr-o scrisoare de acces).
Dreptul de a face trimitere poate fi acordat, de asemenea, de
catre Agentie in urma unei dispute privind schimbul de date in
conformitate cu articolul 63 alineatul (3) din BPR.

Un produs biocid/o familie de produse biocide care este identic(a)
cu un produs de referinta conex/familie de produse conexe, in
temeiul Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 414/2013 al
Comisiei din 6 mai 2013 privind precizarea procedurii de
autorizare a acelorasi produse biocide, in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului

Metoda de obtinere a unei scrisori de acces care prevede discutii
detaliate cu privire la drepturile prevazute de scrisoarea de acces,
fmpreuna cu un acord scris detaliat privind schimbul de date.

Similaritatea, in ceea ce priveste compozitia chimica si profilul de
pericol, intre o substantd produsa fie dintr-o sursa diferita de
sursa de referinta, fie din sursa de referinta, dar in urma unei
schimbari a procesului si/sau a locului de fabricatie, si o substanta
din sursa de referinta pentru care a fost realizata evaluarea initiala
a riscului astfel cum se prevede la articolul 54 din BPR [articolul 3
alineatul (1) litera (w) din BPR]. Echivalenta tehnica este o cerinta
pentru o cerere de autorizare a produsului, dar nu este o cerinta
pentru o cerere in temeiul articolului 95 din BPR si nu constituie o
conditie juridica prealabila pentru schimbul de date in conformitate
cu articolele 62 si 63 din BPR.
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1. Ce este un consortiu in contextul BPR si de ce sunt
infiintate consortiile?

1.1. Ce este un consortiu?

Termenul ,,consortiu” nu se regaseste nicdieri in BPR, dar formarea de consortii ar putea
constitui un instrument util, care ar putea oferi posibile beneficii in contextul cererilor de
autorizare a produselor in temeiul BPR. in cadrul programului de reexaminare pentru
substantele active existente initiat in temeiul Directivei 98/8/CE privind produsele biocide
(denumita in continuare ,BPD"), reglementarea predecesoare a BPR, s-au format mai
multe consortii intre producatorii de substante active sau preparatorii de produse biocide.

Ca observatie preliminara, trebuie remarcat faptul cd normele prevazute de BPR sunt
diferite de cele prevazute de Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (denumit in continuare
~,Regulamentul REACH"'). De exemplu, Regulamentul REACH include cerinte privind pre-
inregistrarea, participarea la un Forum pentru schimbul de informatii despre substante
(denumit in continuare ,SIEF”) sau transmiterea in comun a inregistrarilor care nu sunt
prevazute in cadrul BPR. Acest lucru inseamna ca principiile aplicabile consortiilor in
temeiul Regulamentului REACH ar putea sa nu se aplice consortiilor in temeiul BPR, mai
ales daca acestea sunt stabilite in scopul autorizarii produselor.

Un consortiu este un grup:
o format din cel putin 2 intreprinderi/persoane;

e care este de acord sa conlucreze si sa coopereze pentru a atinge un scop comun;
Si

e care este de acord sa desfasoare activitati pentru realizarea unui scop care este
unul recunoscut de BPR: de exemplu, solicitarea aprobarii unei substante active la
nivelul Uniunii Europene (denumita in continuare ,,UE"”) sau pregatirea unui dosar
de autorizare a produsului la nivelul UE sau la nivelul unui stat membru al UE.

Cu toate acestea, nu este obligatoriu ca grupul de intreprinderi/persoane sa se numeasca
consortiu. Se pot utiliza denumiri diferite cu referire la conlucrarea a doua sau mai multe
intreprinderi/persoane, inclusiv ,acord de cooperare”, ,grup de lucru” sau ,grup de
inregistrare”. Toate inseamna acelasi lucru: un grup de intreprinderi/persoane care au
decis sa conlucreze pentru a atinge un obiectiv comun in cadrul BPR. Din motive de
simplificare, prezentul ghid practic foloseste termenul ,, consortiu”.

1.2. Diferitele procese in temeiul BPR pentru care ar
putea fi util un consortiu

In timp ce BPR nu include dispozitii privind consortiile, acesta prevede concepte - cum ar fi
familia de produse biocide (denumita in continuare ,FPB") sau produs biocid identic
(denumit in continuare ,SBP") si chiar procedura simplificata de autorizare a produsului
biocid - care a fost dezvoltata pentru a facilita procesul de solicitare de autorizatii de
produse pentru intreprinderi, cum ar fi IMM-urile, si pentru a reduce problemele de cost si
de administrare, atat pentru solicitanti, cat si pentru autoritatile de reglementare.

Ins&si natura cel putin a primelor doud concepte (FPB si SBP) permite reunirea unor
intreprinderi/persoane cu aceeasi viziune. In consecintd, intreprinderile/persoanele care
solicita o autorizatie FPB si/sau SBP pot lua in considerare formarea unui consortiu pentru
a obtine toate beneficiile generate de conceptele respective.

! Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie
2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH),
JO L 396, 30.12.2006, p. 1.
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In principiu, un consortiu nu este o entitate juridicd. Acesta este pur si simplu un grup de
intreprinderi/persoane legate intre ele de scopul comun astfel cum este stabilit in general
printr-un acord sau contract scris intre acestea. Un model pentru un astfel de acord este
furnizat in Apendicele 1.

1.3. Structura legala

Cu toate acestea, anumite consortii pot alege sa se stabileasca ca o entitate juridica
separata. O astfel de entitate:

e ar avea personalitate juridica proprie;

e printre altele, ar putea fi organismul care prezinta cererea de autorizare a
produsului in numele membrilor sau ar putea fi titularul autorizatiei (denumit in
continuare ,TA"); si

e ar putea fi necesar sa ia in considerare implicatiile fiscale in functie de tipul de act
pe care il alege ca baza pentru instituirea sa; va trebui sa ia in considerare modul
in care fondurile sunt transferate intre membri si vehiculul de consortiu, modul in
care sunt platite facturile si modul in care intreprinderile terte care doresc accesul
compenseaza consortiul etc.

Alegerea tipului de act ar putea include, de exemplu un grup european de interes
economic in temeiul Regulamentului (CEE) nr. 2137/85° sau o societate comerciald cu
raspundere limitatd. Oricare ar fi alegerea, normele pentru constituirea si elaborarea
statutului unor astfel de persoane juridice vor fi prevazute, de requla, in cadrul legislatiei
nationale. Legislatia nationald va cuprinde probabil, de asemenea, dispozitiile care
urmeaza sa fie incluse in statutul juridic, precum si procedura de modificare sau publicare.
Acest lucru inseamna ca modelul de acord de consortiu ar trebui, in principiu, sa nu poata
fi utilizat ca baza, ci mai degraba ca o completare la statutul juridic necesar. Astfel de
aspecte nu fac obiectul domeniului de aplicare a ghidului practic.

In principiu, alegerea ficutd de a stabili un consortiu ca entitate juridicd ar depinde cel mai
adesea de necesitatea de a utiliza consortiul ca TA sau de a solutiona aspectele privind
raspunderea care implica membrii. Cu toate acestea, ar trebui sa se ia in considerare
flexibilitatea prevazuta de legislatia nationala (de exemplu, in ceea ce priveste dispozitiile
care urmeaza sa fie incluse in statutul juridic, procedura de luare a deciziilor sau actele
care urmeaza sa fie publicate) si consecintele pe care posibila dizolvare a consortiului le-ar
putea avea asupra autorizatiilor de produs.

1.4. De ce se infiinteaza un consortiu?

Exista doua motive principale pentru care utilizarea consortiilor ar putea avea posibile
beneficii pentru autorizarea produselor in temeiul BPR.

In primul rand, din punctul de vedere al intreprinderii/persoanei afectate de BPR,
infiintarea unui consortiu permite intreprinderilor sa imparta costurile. Astfel de costuri ar
putea include:

e contractarea de laboratoare externe pentru efectuarea de noi studii;
e angajarea de consultanti tehnici sau juridici externi;

e costurile zilnice de monitorizare si de coordonare a procesului de
evaluare/autorizare; si

¢ 1n cele din urma, plata taxelor de autorizare la ACSM sau Agentie.

2 Regulamentul (CEE) nr. 2137/85 al Consiliului din 25 iulie 1985 privind Grupul European de Interes
Economic (GEIE), JO L 199 31.7.1985, p. 9
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De fapt, atractia principala a unui consortiu este aceea ca ofera beneficii sub forma de
economii de scara pentru membrii sdi. Acest lucru poate fi important, in special, pentru
intreprinderile/persoanele cu mai putine resurse, cum ar fi IMM-urile.

in al doilea rand, din punctul de vedere al autorit3tii de reglementare, formarea de
consortii reduce riscul de duplicare (accidentald) a testelor, precum si prezentarea de
dosare diferite, care necesita mai multe evaluari.

Trebuie remarcat faptul ca, de asemenea, consortiile ar putea avea dezavantaje, in special
in ceea ce priveste timpul si costurile necesare pentru infiintarea si functionarea
consortiului, necesitatea de a pastra anumite informatii confidentiale sau posibilele
conflicte intre membri, care ar trebui sa fie raportate la beneficii inainte de a decide
stabilirea unui consortiu (a se vedea sectiunea 3 de mai jos privind avantajele si dezavantajele
stabilirii sau aderarii la un consortiu).

2. Care sunt regulile pentru stabilirea si functionarea unui
consortiu?

Pe scurt, nu exista un set de reguli stricte care trebuie urmate de fiecare consortiu sau
membru al consortiului (cu exceptia cazului in care consortiul este o persoana juridica,
situatie in care trebuie sa fie respectata legislatia nationalad).

In principiu, membrii unui consortiu pot include orice norma doresc in acordul lor de
consortiu, in conditiile legii® si, in special, atat timp cat norma este in conformitate, printre
altele, cu BPR (de exemplu, schimbul de date) si cu dreptul concurentei (de exemplu,
nedivulgarea de informatii sensibile din punct de vedere comercial, evitarea divizarii pietei
etc.).

Cu toate acestea, daca exista un element de care fiecare consortiu ar putea beneficia,
acesta este ca ar trebui sa existe norme clare cu privire la modul in care consortiul trebuie
sa fie gestionat, iar normele respective trebuie sa fie cuprinse intr-un document scris. Prin
urmare, pentru a asigura buna desfasurare si transparenta acestuia, se recomanda
includerea de prevederi specifice in acordul de consortiu cu privire la urmatoarele puncte
cheie. De asemenea, acest lucru va facilita evitarea disputelor survenite atat pe durata si
functionarea consortiului, cat si dupa ce scopul consortiului este atins.

Organizarea consortiului

Cu cat numarul de membri este mai mare, cu atat va fi mai practic sa se stabileasca o
structura de decizie, care implica, de reguld, comitete directoare (sau executive) si tehnice
in scopul de a lua decizii. Desigur, astfel de comitete nu sunt intotdeauna necesare, dar,
dat fiind ca existenta unor interese diferite este inevitabild, este posibil ca astfel de
comitete s3 fie necesare. Intrucat numarul de membri ar putea creste cu cat consortiul
exista mai mult timp, se recomanda sa se stabileasca de la inceput o structura si un
proces de luare a deciziilor. In orice caz, este de dorit s existe un tip de structura, care ar
putea implica un comitet director, un comitet tehnic si un manager de consortiu (intern
sau extern). Prin existenta unei astfel de structuri, consortiul se confrunta mai putin cu
riscul de a-si pierde directia si este mult mai probabil sa isi atinga scopul pentru care a fost
infiintat.

Rolul managerului de consortiu poate fi important, in special in raportarea costurilor,
gestionarea bugetului, organizarea de reuniuni si relatii cu tertii. Un manager de consortiu
extern poate fi util pentru a evita un posibil conflict de interese in cazul unui membru care
actioneazi in calitate de manager de consortiu. In scopul schimbului de date in cadrul BPR,
in cazul in care managerul de consortiu actioneaza ca ,proprietarul de caz”, in RPB acesta

3 Legislatia nationald care reglementeazd acordul de consortiu va fi precizatd, in mod normal, in
acord; de asemenea, se pot aplica norme de drept international privat. Explicarea in detaliu a
acesteia depaseste sfera de aplicare a prezentului ghid practic.
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va fi ,furnizorul de date”, fiind responsabil, in consecinta, pentru facilitarea contactelor
dintre o intreprindere/persoana care solicita acces la date (un ,solicitant potential”) si
membrii consortiului care sunt proprietari de date. Daca managerul de consortiu este o
persoana independenta (externa), acesta se poate ocupa, de asemenea, de informatii
comerciale sensibile care pot fi necesare din partea membrilor si asigura conformitatea cu
dreptul concurentei.

Drepturi de vot

Votul unanim este, in general, cea mai buna procedura pentru a lua in considerare
interesele tuturor partilor. Cu toate acestea, in cazul unui consortiu, acesta ar trebui sa fie
evitat pentru a preveni blocarea situatiilor cauzata de un singur membru.

Riscul este clar: un membru, indiferent de importanta acestuia, s-ar putea dovedi a fi un
obstacol in calea realizarii scopului pentru care a fost stabilit consortiul. Se presupune, ca
o chestiune de principiu, ca o forma de vot cu majoritate este acceptata ca reprezentand o
decizie rezonabila, care va evita situatia in care o intreprindere ar avea efectiv drept de
veto.

Un dezavantaj al normelor privind votul majoritar sunt normele care functioneaza in
favoarea anumitor categorii/tipuri de membru in cadrul consortiului, care ar trebui evitate.
O alternativa ar putea fi sa se aplice un vot cu majoritate simpla pentru majoritatea
deciziilor si votarea in unanimitate pentru deciziile importante, cum ar fi deciziile privind
costurile care depasesc o anumita valoare financiara. De asemenea, s-ar putea explora
alte optiuni, cum ar fi un sistem de vot ponderat.

Calitatea de membru

Ar trebui sa fie prevazute obiective si conditii clare privind statutul de membru, precum si
procedura si regulile de votare (de exemplu, votul cu majoritate) pentru a accepta noi
membri. De asemenea, ar trebui instituit un mecanism transparent de recurs in cazul in
care unui membru potential ii este refuzata calitatea de membru.

Desi BPR prevede obligatii privind schimbul de date si accesul la date, acesta nu acopera
ceea ce ar putea constitui componenta unui consortiu. Acest lucru inseamna ca:

e membrii pot decide sa deschida sau sa restrictioneze calitatea de membru la
anumite tipuri si categorii de intreprinderi/persoane, cu conditia ca acestea sa
respecte reglementarile aplicabile in domeniul concurentei; si

e membrii pot face acest lucru atat timp cat exista norme in vigoare care permit
consortiului sa ofere acces la datele pe care le detine in conditii echitabile,
transparente si nediscriminatorii si daca depun toate eforturile necesare pentru a
face schimb de date cu tertii care le solicitd in scopuri BPR".

De asemenea, ar trebui sa fie incluse dispozitii clare si obiective privind retragerea sau
excluderea unui membru, precum si consecintele, in special privind posibila rambursare a
cotizatiilor de membru care au fost deja platite, drepturile de utilizare a datelor si
ponderea compensatiei viitoare.

De asemenea, membrii ar trebui sa prevada norme in cazul unor modificari la nivelul
entitatii legislative, Tn special din cauza unei fuziuni sau achizitii a unui membru, precum si
privind un transfer al drepturilor de membru catre un alt membru sau un tert.

Toate acestea sunt conditii care ar trebui sa fie detaliate in mod clar intr-un acord cu
scopul de a evita neintelegerile, in masura in care este posibil (in aceasta privinta, a se

vedea Apendicele 1).

4 A se vedea Ghidul practic privind schimbul de date pentru detalii despre aceste conditii.
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Definirea costurilor aferente calitatii de membru si alocarea costurilor

Ar trebui incluse norme privind viitoarele costuri probabile, modul in care vor fi raportate
acestea si modul in care vor fi repartizate. In principiu, costurile ar trebui s3 fie repartizate
echitabil, transparent si fara discriminare. Prin urmare, s-ar putea decide repartizarea in
mod egal a costurilor intre toti membrii (fiecare membru plateste aceeasi suma). Cu toate
acestea, s-ar putea lua in considerare alte mecanisme de calculare a contributiilor care
trebuie efectuate de catre fiecare intreprindere/persoana pentru a reflecta natura diferita a
intreprinderii/persoanei membre.

De exemplu, partajarea costurilor intre un IMM si o intreprindere mare/multinationala s-ar
putea realiza prin referire la alte mecanisme si factori cum ar fi cantitatea totala de
substanta/produs fabricat(a) sau introdus(a)/pus(ad) la dispozitie pe piata UE de catre
fiecare intreprindere membra (ar putea fi necesar ca managerul de consortiu sa asigure
confidentialitatea acestor informatii). Indiferent de mecanismul ales, este importanta
identificarea unor norme care sa reflecte in mod echitabil diferitele caracteristici si
capacitati ale diferitilor constituenti.

Accesul la date pentru parti terte

In conformitate cu articolul 63 din BPR, dacd un solicitant potential solicitd acces la datele
detinute de o alta intreprindere/persoana (un ,proprietar de date”), ambele parti trebuie
sa depunad ,toate eforturile” pentru a ajunge la un acord privind schimbul de date (a se
vedea sectiunea 3.2 din Ghidul practic privind schimbul de date). In functie de aceasta
cerinta de reglementare, membrii unui consortiu vor trebui sa decida, prin urmare, cum
vor asigura, in calitate de consortiu, respectarea obligatiei de a depune toate eforturile.

Calcularea costurilor de compensare

Acordul de consortiu trebuie sa includa dispozitii privind stabilirea calculului costurilor
pentru o scrisoare de acces (denumita in continuare ,SdA”), procedura de acordare a unei
SdA tertilor (si anume, cine poate emite SdA, in ce conditii, Tn urma carei proceduri si cu
ce tip de vot majoritar) si regula de partajare a compensatiei. Daca este posibil, acordul ar
trebui sa includa, de asemenea, un model de scrisoare de acces si de acord privind
schimbul de date. Cu toate acestea, este important de subliniat ca la un acord privind
schimbul de date se ajunge prin negociere. Orice solicitant potential care solicita acces la
datele detinute de consortiu/membrii individuali ai consortiului are dreptul de a contesta
orice calcul realizat de catre consortiu.

Dreptul de proprietate si de utilizare a datelor

Dispozitiile din acordul de consortiu trebuie sa prevada in mod clar cine este proprietarul
dosarului si al datelor din dosar, o descriere a studiilor care sunt detinute, precum si
utilizarea specifica care poate fi datd de catre membri (de exemplu, autorizatie pentru
produs unic in temeiul BPR, alte utilizari, utilizari in afara UE etc.). De asemenea, ar trebui
sa existe dispozitii privind posibilitatea ca drepturile de a utiliza datele sa fie extinse la
filialele si clientii membrilor.

In cazul in care datele existente detinute de unul dintre membrii consortiului sunt incluse
in dosar si in cazul in care acestea sunt impartasite cu ceilalti membri ai consortiului,
drepturile acordate celorlalti membri ar trebui sa fie detaliate in mod specific (de exemplu,
exista un drept la o scrisoare de acces sau se va acorda drept de proprietate deplin
fiecarui membru si, in ambele cazuri, pentru ce utilizare?).

Respectarea dreptului concurentei

Membrii trebuie sa respecte legislatia in domeniul concurentei, ceea ce inseamna (printre
altele), ca acestia nu ar trebui sa faca schimb de informatii sensibile din punct de vedere
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comercial (de exemplu, informatii cu privire la produse, clienti, preturi, cota de piata etc.),
care ar putea avea un efect potential restrictiv asupra concurentei deschise si echitabile.

Aceasta obligatie este deosebit de importanta in cazul consortiilor legate de autorizarea
produsului, intrucat informatiile privind produsele ar putea fi considerate confidentiale. in
aceasta privintd, trebuie remarcat faptul ca informatiile care ar putea fi necesar sa fie
impartasite in temeiul BPR, referitoare la utilizari (sau tipuri de produse), piete (state
membre in care se solicita autorizarea) si costuri (ca parte din compensarea schimbului de
date), sunt considerate, in general, ca fiind sensibile din punct de vedere comercial si vor
trebui sa fie prelucrate cu atentie, eventual prin intermediul unui tert independent. Pentru
mai multe informatii, a se vedea sectiunea 7 de mai jos.

Clauze standard

Acordul ar trebui sa includa dispozitii privind bugetul, evidentele de contabilitate,
consecintele in caz de incalcare sau neindeplinire a obligatiilor, cesiune, modificare,

legislatia aplicabild si arbitraj sau jurisdictie.

3. Care sunt avantajele si dezavantajele stabilirii sau

aderarii la un consortiu?

Avantajele stabilirii sau aderarii la un
consortiu pot include:

Dezavantajele® pot include:

v/ Punerea in comun a resurselor: in mod clar
acest lucru este de cel mai mare interes
pentru intreprinderile/ persoanele cu resurse
umane (specializate) limitate si, prin urmare,
cu un timp limitat dedicat sarcinilor uneori
oneroase pe care BPR le impune asupra
intreprinderilor/persoanelor. Posibilitatea de a
se baza pe altii cu o astfel de expertiza ar
sprijini semnificativ intreprinderea/persoana
sa 1si indeplineasca obligatiile in temeiul BPR.

v/ Evitarea duplicarii accidentale a testelor,
precum si prezentarea de dosare diferite;
exista un risc redus de a face greseli atunci
cand, in fapt, se poate obtine o a doua opinie
de la intreprinderi/persoane care inteleg BPR
si cerintele sale juridice.

v/ Reducerea costurilor: este evident ca se
vor reduce costurile suportate pentru
generarea de studii sau obtinerea de
consultanta juridicd/tehnica in cazul in care
acestea sunt impartite intre un numar mai
mare de intreprinderi/persoane. Prin urmare,
acest lucru este deosebit de atractiv pentru

X Potentiale conflicte de interese ale
membrilor: de exemplu, probleme legate de
dreptul de proprietate si accesul la datele
existente, intreprinderi membre in curs de
restructurare sau care sunt cumparate de
catre terti si dezacorduri privind elaborarea
dosarului sau necesitatea de a efectua noi
studii.

X Tensiunea potentiala intre membrii care
sunt concurenti reali sau potentiali si care,
eventual, au dimensiuni diferite.

X Dezacord posibil cu privire la acordul de
consortiu, de exemplu structura de luare a
deciziilor, elaborarea bugetului, rolul
managerului de consortiu, contabilitate etc.

5 De retinut c& o intreprindere/persoand poate elabora cu mai mult3 usurintd o cerere de autorizare
pentru un produs unic intr-un stat membru al UE daca actioneaza pe cont propriu, mai degraba

decat in cadrul unui consortiu.
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intreprinderile (indiferent daca sunt IMM-uri
sau o parte dintr-un grup mai mare de
intreprinderi) cu bugete financiare limitate.

v/ Economie de timp: ca mai sus, resursele
umane pot fi limitate pentru o anumita
intreprindere/persoana si un consortiu poate
contribui la suportarea unora dintre obligatiile
de reglementare.

v/ Utilizarea de cunostinte si experienta
furnizate de alte intreprinderi: ca mai sus.

v/ Posibilitatea de a negocia costuri mai mici
in cazul in care este nevoie de o SdA pentru
datele privind o substanta activa, in special in
ceea ce priveste mecanismul de rambursare
(care ar putea fi aplicat initial, Tntrucat
numarul de solicitanti este deja cunoscut, in
loc sa se astepte rambursarea intr-o etapa
ulterioara).

X Posibile probleme de

management/administrare.

X Cheltuielile posibile pentru consultanti
juridici sau stiintifici sau pentru secretar sau
manager de consortiu extern, a caror
necesitate ar putea sa nu fie aprobata.

X Cheltuieli suplimentare posibile si timpul
necesar pentru intalniri, apeluri etc.

x Intarzieri posibile din cauza timpului
necesar pentru a infiinfa consortiul,
convenirea asupra normelor etc.

X Cresterea necesitatii de a respecta
reglementarile in domeniul concurentei, dat
fiind ca concurentii (fie reali, fie potentiali)
vor trebui sa se intalneasca si sa discute
aspectele care decurg din activitatile
consortiului.

X Posibila crestere a complexitatii
negocierilor privind schimbul de date cu parti
terte.

4. Ce masuri ar trebui sa ia intreprinderile daca
intentioneaza sa infiinteze/sa adere la un consortiu?

4.1. Infiintarea unui consortiu

Contactarea altor intreprinderi despre care se stie, ca urmare a unor informatii aflate la
dispozitia publicului, ca au un interes similar pentru crearea unui consortiu. Modalitatile de

a identifica astfel de intreprinderi includ:

e Trecerea in revista a intreprinderilor/persoanelor (furnizori de substante sau
produse) care sprijind aceeasi substanta activa/combinatii de tipuri de produse in

cadrul programului de reexaminare.
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Consultarea listei in temeiul articolului 95 din BPR pentru intreprinderi/persoane
care sunt incluse in lista de catre Agentie (a se vedea
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/active-substance-suppliers).

Discutarea cu consultanti tehnici sau organizatii industriale (de exemplu, asociatii
nationale sau federatii europene), solicitdndu-le acestora sa coordoneze contactele
pentru a evita orice preocupare cu privire la legislatia in domeniul concurentei
(pentru mai multe informatii, a se vedea sectiunea 7 de mai jos).

Este posibila infiintarea unui nou consortiu cu astfel de intreprinderi/persoane interesate
sau crearea unui sub-grup (de exemplu, pentru un tip de produs specific) in cadrul unui
consortiu existent.

Utilizati modelul de acord din Apendicele 1 ca un bun punct de plecare si:

conveniti cu privire la punctele-cheie;

obtineti consiliere juridica pentru a revizui acordul de consortiu;

asigurati-va ca respectati normele in domeniul concurentei;

nu dezvaluiti unui concurent informatii sensibile din punct de vedere comercial;

incercati sa pastrati un numar de membri usor de gestionat pentru a fi rapid si
eficient, dar asigurati-va ca deciziile privind aderarea membrilor sunt luate corect
si in conformitate cu un rationament obiectiv si nediscriminatoriu;

luati in considerare acordurile de confidentialitate sau de nedivulgare pentru
angajarea in discutii pentru infiintarea unui consortiu si pentru a asigura
respectarea dreptului concurentei (a se vedea Apendicele 3 la Ghidul practic
privind schimbul de date pentru un model de astfel de acord);

luati in considerare semnarea unui acord de pre-consortiu, inclusiv dispozitii de
repartizare a costurilor; si

luati in considerare utilizarea unui tert independent pentru a coordona toate
eforturile privind infiintarea si gestionarea consortiului si pentru a prelucra
informatiile confidentiale.

4.2. Aderarea la un consortiu

intrebati daca a fost deja infiintat un consortiu si aflati daca consortiul are o
persoana de contact (ar trebui sa existe in cazul in care consortiul a fost stabilit cu
o structurd adecvata). Luati in considerare aderarea la un consortiu cat mai
curand posibil dupa stabilirea acestuia pentru a evita dificultdtile legate de cererile
care pot fi efectuate de catre membrii existenti cu privire la cotizatiile membrilor
care adera mai tarziu, partajarea costurilor etc.;

inainte de a adera, solicitati detalii cu privire la consortiu si toate documentele
justificative, inclusiv o versiune neconfidentiala a acordului de infiintare;

inainte de a adera, verificati daca domeniul de aplicare a consortiului acopera
cerintele dumneavoastra (intrucat astfel de informatii pot fi considerate
confidentiale, acest lucru va trebui realizat, probabil, prin intermediul
consultantului tehnic al consortiului sau al solicitantului sau prin intermediul unui
tert independent, care ar putea confirma daca cerintele solicitantului sunt sau nu
acoperite); si

luati in considerare acordurile de confidentialitate sau de nedivulgare pentru
angajarea in negocierile privind obtinerea calitdtii de membru si orientdrile privind
respectarea dreptului concurentei (a se vedea Apendicele 3 la Ghidul practic
privind schimbul de date pentru un model de astfel de acord).
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5. Diferitele concepte juridice din BPR care pot fi utilizate
in legatura cu infiintarea de consortii

Observatie preliminara: conceptul de TA

Articolul 3 alineatul (1) litera (p) din BPR defineste titularul autorizatiei (TA) ca persoana
stabilita pe teritoriul UE care este responsabila de introducerea pe piata a unui produs
biocid intr-un anumit stat membru sau in UE si care este specificata in autorizatie.

Aceasta definitie nu impiedica o parte terta independenta care actioneaza in acord cu
membrii consortiului (de exemplu, un consultant) sau un consortiu constituit ca persoana
juridica in cadrul UE sa fie titularul unei autorizatii de produs. Daca este cazul, consortiul in
calitate de TA va fi supus tuturor obligatiilor relevante din BPR.

In conformitate cu articolul 17 alineatul (1) din BPR, produsele biocide nu sunt puse la
dispozitie pe piata sau utilizate decat daca sunt autorizate in conformitate cu BPR. Cu
toate acestea, BPR nu face obligatorie introducerea pe piata a produselor autorizate.

Prin urmare, in cazul in care se acorda o autorizatie unui consortiu pentru un produs biocid
unic sau FPB (cu scopul de a permite membrilor consortiului sa prezinte cereri pentru un
SBP) si produsul (produsele) care fac(e) obiectul autorizatiei nu este/sunt introdus(e) pe
piatd, responsabilitatile consortiului in calitate de TA ar fi limitate, in practica, la cele
legate de gestionarea ciclului de viata al autorizatiei (de exemplu, modificari — daca este
cazul, reinnoiri, taxe anuale etc.).

In anumite situatii, in functie de acordul specific de consortiu, membrii consortiului pot
decide sa numeasca pe unul dintre ei ca ,membru principal”, care sa actioneze in calitate
de solicitant si/sau TA potential.

Ar trebui remarcat faptul ca, in temeiul RPB, ,proprietarul activelor” este persoana juridica
care este ,solicitantul” in temeiul BPR. Acesta poate numi un ,proprietar de caz” (de
exemplu, un consultant, managerul consortiului), pentru a prezenta cererea in numele
sau. Proprietarul de caz va fi responsabil pentru constituirea cazului si urmarirea acestuia
prin prelucrarea acestuia, asigurandu-se ca facturile sunt platite, furnizand toate
informatiile suplimentare solicitate de autoritati, comentand asupra oricaror proiecte de
rapoarte de evaluare sau avize etc.

Pentru detalii suplimentare, a se vedea Manualele privind prezentarea de produse biocide
ale Agentiei®.

Familia de produse biocide: conceptul

In temeiul BPR, o FPB fnseamn& un grup de produse biocide cu:
e utilizari similare;
e substante active identice;
e compozitie similara cu variatii specificate; si
e niveluri similare de risc si eficacitate.’

BPR permite prezentarea de cereri la 0 ACSM sau la Agentie pentru autorizarea unei FPB.
O astfel de cerere trebuie sa identifice in mod explicit riscurile maxime pentru sanatatea
umand, sanatatea animalelor si a mediului, precum si nivelul minim de eficienta pe
intreaga gam3 potentiald de produse in cadrul FPB.® Toate produsele din cadrul unei FPB
sunt acoperite de o autorizatie in conformitate cu BPR (fiecare produs inclus in FPB va

6 http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/r4bp/biocides-submission-manuals.
7 Articolul 3 alineatul (1) litera (s) din BPR.
8 Articolul 19 alineatul (6) din BPR.

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


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

Ghid practic privind BPR: Serie speciala privind schimbul
18 de date

avea un sufix adaugat la numarul autorizatiei; odata ce este autorizata FPB, este necesara
doar o notificare pentru a introduce pe piata un nou produs care apartine FPB si care nu a
fost identificat in mod explicit in autorizatia initiald®).

Pentru detalii suplimentare, a se vedea nota Comisiei Europene pentru orientari privind
~Punerea in aplicare a noului concept de familii de produse biocide”*° si ghidurile practice
ale Agentiei privind BPR!?,

Familii de produse biocide si consortii

Intreprinderile/persoanele pot decide sa coopereze pentru a dezvolta un dosar comun de
autorizare a unei FPB, care va acoperi produsele relevante puse la dispozitie pe piata de
catre membrii consortiului. In acest sens, in contextul infiintarii unui consortiu, trebuie sa
fie luate in considerare urmatoarele necesitati:

o Instituirea unui consortiu ofera posibilitatea elaborarii unui dosar complet, prin
urmare, nu va fi necesara prezentarea de date suplimentare, in mod individual, de
catre membrii consortiului. O cerere privind o FPB poate fi prezentata la nivelul UE
sau la nivelul statelor membre (a se vedea mai jos).

o In ceea ce priveste prezentarea in sine, cererea ar putea fi prezentatd de un
consultant tehnic extern sau intern sau un manager de consortiu, in numele
membrilor consortiului (in calitate proprietar de caz care actioneaza in numele
potentialului TA) sau de catre consortiu ca atare, daca acesta are calitatea de
entitate juridica. De asemenea, membrii ar putea decide sa prezinte cererea prin
intermediul unui ,membru principal” desemnat de acestia, care ar putea actiona in
calitate de solicitant si/sau TA al autorizatiei FPB.

¢ Daca se convine astfel, toate produsele biocide incluse in FPB ar fi eligibile pentru
comercializare de catre toti membrii consortiului in toate statele membre in care a
fost acordata autorizatia. Prin urmare, membrii consortiului ar fi obligati, in
principiu, sa impartaseasca toate formularile produsului biocid inclus in familia de
produse biocide comunad, ceea ce poate sa nu fie intotdeauna simplu, dat fiind ca,
adesea, membrii consortiului sunt intreprinderi concurente, care nu doresc sa se
implice intr-o astfel de cooperare de anvergura sau pentru ca ar putea aparea
probleme legate de dreptul concurentei.

e Ca alternativa, consortiul (sau un membru principal) poate prezenta o cerere
comuna pentru autorizarea unei FPB, in legatura cu cererile individuale prezentate
de fiecare membru pentru autorizarea unui SBP a unui produs individual dintr-o
FPB (a se vedea sectiunea urmatoare privind cererea de SBP).

o In ceea ce priveste echivalenta tehnicd a sursei de substante active utilizate intr-o
FPB, membrii consortiului ar putea utiliza surse diferite, inclusiv cea care a fost
evaluata initial pentru aprobarea substantei active si alta (alte) sursa (surse). Prin
urmare, membrii consortiului trebuie sa selecteze sursa care urmeaza sa fie
inclusa in dosar (una sau mai multe) si sa stabileasca echivalenta tehnica prin
intermediul Agentiei, daca este necesar.

Autorizatia produsului biocid ,,standard”: conceptul

Autorizatia produsului biocid ,standard” se refera la situatia in care un solicitant prezinta o
cerere de autorizare a unui produs biocid unic (sau mai multe cereri pentru mai multe
produse) care contine elementele mentionate la articolul 20 din BPR.

Autorizatiile produselor biocide standard si consortiile

9 Articolul 17 alineatul (6) din BPR.

0CA-Nov14-Doc.5.8 - Final, document disponibil la adresa
https://circabc.europa.eu/w/browse/df02104b-d5e3-4b11-b960-13a0f08133af.

1 http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-practical-guides.
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De asemenea, membrii consortiului pot decide sa coopereze pentru a elabora un dosar
comun de baza pentru autorizarea unui produs biocid unic, in special in cazul in care
scopul este de a obtine o autorizatie la nivelul Uniunii. in acest sens, in contextul infiint&rii
unui consortiu, trebuie sa fie luate in considerare urmatoarele necesitati:

e Continutul dosarului comun de baza elaborat de consortiu va depinde de produsele
in cauza si utilizarile lor si va trebui sa fie discutat si stabilit intre membri, probabil
cu ajutorul unui consultant tehnic extern sau intern.

o Intrucat autorizatia care se acordd este specifici produsului, cererea de autorizare
a produsului poate fi prezentata separat de catre fiecare membru al consortiului si
pot fi necesare unele date suplimentare cu privire la produsul specific. Cu alte
cuvinte, in timp ce consortiul poate intreprinde in comun multe activitati, fiecare
membru va trebui sa se supuna in continuare formalitatilor implicate de
prezentarea unei cereri individuale la ACSM sau la Agentie.

e In cazul unei cereri comune, consortiul (sau un membru principal) ar putea
prezenta, de asemenea, o cerere pentru autorizarea unui produs biocid unic si sa
fie TA, in timp ce membrii consortiului ar putea prezenta fiecare, individual, o
cerere de autorizatie SBP (a se vedea mai jos).

Autorizatii SBP: conceptul

O procedura specifica este prevazuta in Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr.
414/2013'2 pentru autorizarea unui SBP.

Cererile de astfel de autorizatii se prezinta la ACSM care a acordat deja o autorizatie
nationald (aceleiasi intreprinderi sau unei intreprinderi diferite) sau la care a fost
prezentata o cerere in ceea ce priveste un produs biocid cu aceleasi proprietati, sau la
Agentie Tn cazul in care exista o autorizatie prealabila in vigoare la nivelul Uniunii pentru
un produs biocid cu aceleasi proprietati sau pentru care a fost prezentata o cerere. O
autorizatie va fi emisa in esenta in aceleasi conditii.

Aceasta procedura poate fi utilizata numai pentru un produs (denumit in continuare
~produs identic”) care este identic cu un alt produs biocid sau o familie de produse
biocide (denumit in continuare , produs de referinta conex”) care a fost sau este in curs
de autorizare, exclusiv diferentele determinate de modificarile administrative®3.
Autorizatiile unui produs identic sau ale unui produs de referinta conex pot fi modificate
sau anulate in mod independent una de cealalta.

Pentru detalii suplimentare, a se vedea ghidurile practice ale Agentiei privind BPR**,
Autorizatiile SBP si consortiile

Astfel cum s-a mentionat mai sus, cererile de autorizatii de SBP pot fi utilizate de catre
membrii unui consortiu in contextul unei cereri comune prezentate de consortiu sau de un
membru principal pentru autorizarea unei FPB sau a unui produs biocid unic.

In ceea ce priveste FPB, in special, consortiul (ca persoand juridicd) poate prezenta o
cerere de FPB (la nivel national sau al UE), prin intermediul consultantului sau al
managerului de consortiu si, in acelasi timp, fiecare membru, in mod individual sau prin
intermediul consultantului/managerului de consortiu, va prezenta o cerere de SBP, fie

12 Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 414/2013 din 6 mai 2013 privind precizarea
procedurii de autorizare a acelorasi produse biocide, in conformitate cu Regulamentul (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului, JO L 125, 7.5.2013, p. 4

13 de exemplu, o modificare a unei autorizatii existente de naturd strict administrativd, care nu
implica nicio modificare a proprietatilor sau a eficacitatii produsului biocid sau FPB, cum ar fi numele
produsului biocid, anumite modificari in ceea ce priveste identitatea producatorului sau locatia sau
procesul de fabricatie.

4 http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-practical-guides.
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pentru aceeasi FPB sau pentru un SBP a unui produs individual dintr-o FPB!°. Aceast3
alternativa ar permite fiecarui membru sa obtina o autorizatie pentru propriul (propriile)
produs(e) si ar evita situatia de a trebui sa se bazeze pe TA, in special in cazul unei
posibile dizolvari a consortiului.

Ar trebui remarcat faptul cd, in cazul unei cereri privind SBP, ar trebui sa se obtina o
scrisoare de acces la toate datele care sprijina autorizatia produsului de referinta conex
(pentru un produs individual dintr-o FPB, SdA ar trebui sa acopere datele relevante doar
pentru produsul specific). Acest lucru inseamna ca, in cazul in care consortiul (ca persoana
juridicd) a obtinut o scrisoare de acces la dosarul complet al substantei active de la un
participant la programul de reexaminare sau de la un furnizor alternativ, acesta ar trebui,
de asemenea, sa fi obtinut dreptul de a sub-licentia accesul la dosarul complet al
substantei active pentru membrii consortiului, pentru a putea sa le furnizeze o SdA pentru
cererile lor individuale privind SBP.

Procedurile pentru fiecare tip de autorizatie: FPB, standard si SBP

Cererea de autorizare a unui produs biocid unic sau a unei FPB poate fi prezentata in
conformitate cu procedura pentru o autorizare standard in statul membru, recunoastere
reciproca in serie, recunoastere reciproca in paralel, autorizatie simplificatd sau autorizatie
la nivelul Uniunii.

Pentru detalii suplimentare, a se vedea ghidurile practice ale Agentiei privind BPR'®,

Alegerea intre solicitarea unei autorizatii la nivelul UE sau la nivel national va depinde, de
reguld, de numarul de state membre de interes in care membrii consortiului doresc sa
obtind autorizatii pentru produsele lor, de tipul (tipurile) de produs(e) relevant(e) in cauza,
de proprietatile substantei (substantelor) active (denumita in continuare ,SA"”) incluse in
produse, de conditiile de utilizare a produselor in intreaga UE si de costurile legate de
gestionarea ciclului de viata de reglementare a autorizatiilor (de exemplu taxele de
autorizare, taxe anuale etc.).

Cu toate acestea, trebuie remarcat faptul ca o cerere de SBP trebuie sa urmeze aceeasi
procedura ca si produsul de referintd conex. Aceasta inseamna ca, daca o familie de
produse biocide a fost autorizata la nivel european, printr-o autorizatie la nivelul Uniunii, o
cerere de SBP a unui produs individual dintr-o FPB nu poate fi prezentata unui stat
membru in vederea obtinerii unei autorizatii nationale (si invers)?’.

6. Aspecte practice

Urmatoarele sunt posibile aspecte practice care ar putea interveni si care vor trebui sa fie
abordate de catre membrii consortiului:

e trebuie sa fie stabilite in mod clar domeniul de aplicare si durata de functionare a
consortiului;

e sunt posibile diferite categorii ale calitatii de membru (de exemplu, membru
deplin, membru asociat sau membri din categoria 1 si 2), reprezentand diferite
drepturi de vot si/sau niveluri de contributii la costuri, care ar trebui sa fie stabilite
cu atentie urmand criterii clare si obiective;

15 pentru informatii suplimentare, a se vedea nota Comisiei pentru orientdri privind ,Depunerea
cererilor comune pentru autorizarea unei familii de produse biocide in legatura cu cererile individuale
in conformitate cu regulamentul SBP”, dezbatuta in reuniunea a 58-a a reprezentantilor ACSM de
punere in aplicare a BPR, CA-Nov14.Doc.5.9

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

17 La momentul elaborarii acestui ghid, au fost initiate discutii pentru a face posibild, de asemenea,
solicitarea unei autorizatii pentru un SBP la nivelul statelor membre, de la un produs biocid sau o
familie de produse biocide autorizate la nivelul UE.
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¢ toate procesele de luare a deciziilor si mecanismele de vot trebuie sa fie clare si
transparente;

e conditiile privind calitatea de membru si conditiile de acordare a accesului la date
trebuie sa fie echitabile si transparente, fiind bazate pe criterii obiective, aplicate
intr-un mod nediscriminatoriu;

e trebuie stabilita o locatie pentru reuniuni; ordinea de zi trebuie stabilita si
comunicata Tnaintea tuturor reuniunilor (de catre administrator sau o alta
persoana desemnatd sa efectueze astfel de sarcini administrative), iar procese-
verbale trebuie sa fie redactate de o persoana desemnata, de asemenea, pentru
transmiterea si aprobarea ulterioara;

e trebuie stabilite norme initiale clare cu privire la modul de abordare a cererilor de
schimb de date si de aderare;

e trebuie stabilite norme initiale clare cu privire la modul de abordare a contactelor
si discutiile cu autoritatile de reglementare;

e memobrii trebuie sa decida modul de prezentare a cererii, de cdtre cine si cine ar
trebui sa fie TA. In principiu, o cerere ar putea fi prezentata de consortiu in
calitate de persoana juridica, de consultantul tehnic sau de managerul consortiului
(in numele membrilor), de membrul principal (in numele membrilor) sau de
fiecare membru individual;

e normele ar trebui sa asigure o anumita flexibilitate pentru a permite participarea
si reactia rapida a membrilor pentru a respecta termenele (de exemplu, schimbul
de informatii cu consultantul tehnic);

e trebuie evitat votul unanim;
e trebuie evitate procedurile anevoioase;

e membrii ar trebui sa ia In considerare desemnarea unei intreprinderi principale si,
in acest caz, sa stabileasca norme clare privind sarcinile, responsabilitatea si
raspunderea acesteia;

e membrii ar trebui sa ia in considerare desemnarea unui reprezentant cu pregatire
in cadrul intreprinderii lor, eventual cu putere de decizie, precum si a unui
reprezentant alternativ;

e membrii trebuie sa decida modul in care vor fi efectuate platile [de exemplu, de
catre consortiu ca persoana juridica, de managerul/secretarul/trezorierul
consortiului din contul consortiului, de catre fiecare membru (facturi partajate)
sau de catre un membru in numele celorlalti];

e ar trebui stabilite norme pentru gestionarea si redistribuirea fondurilor pe care
consortiul le va primi fie din cotizatiile de membru, fie prin vanzarea de scrisori de
acces. Avand in vedere ca fondurile vor trebui sa fie depozitate in conturi de
garantie, se pot aplica normele privind TVA. Tineti cont de faptul ca un consortiu
nu poate fi un exercitiu cu scop lucrativ pentru membri;

e 1n cazul in care consortiul trebuie sa efectueze studii, proprietarul datelor ar trebui
sa fie identificat in mod clar (de exemplu, fie consortiul ca atare, fie membrii
consortiului);

e n cazul in care membrii consortiului trebuie sa obtina o scrisoare de acces la
datele despre substanta activa, iar SdA este acordata consortiului ca atare, acestia
trebuie sa se asigure ca se permite consortiului sa ofere membrilor consortiului
acces la datele privind substanta activa pentru propriile cereri individuale sau,
daca este cazul, unor terti (de exemplu, un IMM care nu este membru al
consortiului); si

e n cazul in care membrii consortiului trebuie sa fie inclusi in lista furnizorilor
publicatd de ECHA in conformitate cu articolul 95 din BPR, trebuie avut in vedere
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faptul ca cererile trebuie sa fie prezentate individual de catre fiecare membru al
consortiului si ca se percepe o taxa pentru fiecare cerere’®,

7. Aspecte legate de dreptul concurentei

Respectarea dreptului concurentei este o cerintd, indiferent de natura afacerii
dumneavoastra. Scopul legislatiei din domeniul concurentei este, in esenta, de a se
asigura ca exista suficienta concurenta in ceea ce priveste preturile, calitatea, cantitatea
etc. de servicii si produse de pe piata, toate acestea fiind considerate, in ultima instanta,
in beneficiul clientului/consumatorului.

Prezentul ghid practic nu vizeaza sa explice avantajele si dezavantajele dreptului
concurentei astfel cum se aplica acesta in conformitate cu articolele 101 si 102 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene. Este suficient sa se mentioneze faptul ca dreptul
concurentei se aplica in totalitate pentru toate activitatile desfasurate de
intreprinderi/persoane sau asociatii de intreprinderi/persoane in temeiul BPR, prin urmare,
aceasta se aplica, de asemenea, in ceea ce priveste infiintarea si functionarea consortiilor.

Formarea unui consortiu este un exercitiu legitim in temeiul BPR. Cu toate acestea, modul
in care are loc reunirea intreprinderilor/persoanelor relevante, precum si operatiunile
ulterioare ale consortiilor pot constitui o sursa de preocupare.

Asadar, care sunt aceste preocupari'®? Existd doud probleme principale, care sunt
abordate pe rand in continuare.

In primul rand: schimbul de informatii

Concurentii reali sau potentiali nu pot, in general, sa partajeze informatii care sunt
confidentiale pentru ei atunci cand informatiile respective sunt sensibile din punct de
vedere comercial. Cu alte cuvinte, intreprinderile/persoanele nu pot oferi unui concurent
nicio informatie de orice calitate sau dimensiune cu privire la strategia lor comerciala
recentd, actuala si viitoare fara riscul de a aduce atingere dreptului concurentei.

Situatiile in care ar putea fi necesar ca intreprinderile/persoanele sa partajeze informatii,
in cazul in care acestea constituie sau adera la consortii in temeiul BPR, sunt urmatoarele:

Stabilirea intreprinderilor/persoanelor care doresc sa infiinteze un consortiu
pentru un scop BPR

In mod evident, intreprinderile/persoanele care doresc s& infiinteze un consortiu trebuie s
abordeze alte intreprinderi/persoane care impartasesc aceeasi viziune. Acest proces
implica identificarea potentiald a intentiilor comerciale ale unui concurent, ceea ce ar putea
ridica probleme in temeiul dreptului concurentei. Prin urmare, mai jos figureaza o serie de
orientari privind ce trebuie facut si ce nu trebuie facut, care pot fi utile.

v Treceti in revista intreprinderile/persoanele X Nu sunati in mod nesolicitat o
(furnizori de substante sau produse) care sprijind | intreprindere/persoand, nici nu contactati o
aceeasi substanta activa/combinatii de tipuri de intreprindere/persoana pe care o cunoasteti bine

8 A se vedea ,Ghidul privind substantele active si furnizorii (lista de la articolul 95)” al Agentiei,
versiunea 2.0, decembrie 2014, sectiunea 3.1.7:

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

19 Comisia Europeand a adoptat ,Orientdri privind aplicabilitatea articolului 101 din TFUE la acordurile
de cooperare orizontala” detaliate, JO C 11, 14.1.2011, p. 1, la care cititorii ar trebui sa faca
trimitere.
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produse in cadrul programului de reexaminare sa Intrebati care sunt intentiile acestora

X Nu cereti, nici nu oferiti informatii cu privire la
intentiile dumneavoastra dincolo de ceea ce este
necesar pentru a stabili daca acestea doresc sa
infiinteze un consortiu pentru un scop BPR

v Consultati lista de la articolul 95 din BPR pentru
intreprinderi/persoane care sunt incluse in lista de
catre Agentie

v Discutati cu consultantii tehnici sau organizatii
industriale si cereti-le sa coordoneze contactele
fara a dezvalui identitatea
intreprinderilor/persoanelor interesate pana la
momentul semnarii de catre fiecare parte a unui
acord de confidentialitate (a se vedea Apendicele 3
la Ghidul practic privind schimbul de date pentru
un model de astfel de acord)

v/ Abordati intreprinderile/persoanele identificate
cu o cerere care se limiteaza la clarificarea
intentiilor lor in sensul BPR

v/ Asigurati-va ca toate abordarile sunt
documentate, chiar daca sunt efectuate prin
telefon sau intr-o conversatie

v/ Respingeti — si documentati aceasta respingere
- orice informatii care va sunt oferite de cealalta
intreprindere/persoana despre care considerati ca
ar putea fi confidentiale si sensibile din punct de
vedere comercial

Informatiile discutate in cadrul reuniunilor consortiului/in timpul activitatilor consortiului

Odata ce este format consortiul, toate discutiile/conversatiile/reuniunile/deciziile etc. care
au loc trebuie sa fie limitate la scopul legitim pentru care exista consortiul. Nu este
adecvat sa se discute despre preturile sau conditiile clientilor, costuri sau planuri de
investitii sau alte intentii comerciale in ceea ce priveste modul sau locul in care vindeti sau
intentionati sa vindeti produsul. Discutiile etc. trebuie sa fie strans legate de scopul BPR.

Avand in vedere acestea, este clar cd, odata ce este stabilit consortiul, pentru ca acesta sa
poata functiona, ar putea fi necesar sa se dezvaluie anumite informatii pe care in alte
conditii concurentii nu le-ar fi dezvaluit unul altuia. De exemplu, in cazul in care
mecanismul folosit pentru a calcula contributia la cost a fiecarui membru se bazeaza pe
volumul de produs introdus pe piata UE de fiecare membru, in mod inevitabil va rezulta -
indiferent de masurile de precautie care sunt luate - un grad mai mare de transparenta
decat cel care a existat anterior. Desi acest lucru poate fi inevitabil, membrii vor trebui sa
ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca riscul de transparenta este redus la
minimum. Prin urmare, de exemplu, orice date privind volumul vor fi agregate; acestea ar
trebui sa se refere la date vechi (mai vechi de doi ani) si, in cazul in care sunt prezentate
grupului in ansamblu, cifrele nu trebuie sa poata fi atribuite vreunui membru. De
asemenea, informatiile furnizate de membri ar putea fi prelucrate de catre un tert
independent, cum ar fi un mandatar.

Mai jos sunt cateva orientari privind ce trebuie facut si ce nu trebuie facut, care pot fi utile.
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v/ Elaborati proiecte de ordine de zi pentru toate
reuniunile si urmati-le; de asemenea, elaborati si X Nu participati la reuniuni fara o ordine de zi
transmiteti procesul-verbal tuturor membrilor

v inregistrati cu exactitate toate reuniunile, X Nu permiteti membrilor sa poarte discutii in
conversatiile, deciziile etc. afara punctelor de pe ordinea de zi

v Luati in considerare utilizarea unui tert
independent pentru a colecta informatii sensibile
din punct de vedere comercial (precum volumul de | x Ny discutati despre alte informatii decat cele

vanzari), in cazul in care acest lucru este necesar | .re sunt necesare in scopul pentru care a fost
in mod obiectiv pentru functionarea consortiului; stabilit consortiul

agregati datele; si incercati sa va asigurati ca
acestea sunt ,vechi”, nu actuale si, cu siguranta,
nu predictii viitoare

v/ Respingeti — si documentati aceasta respingere
- orice anunt unilateral, indiferent de forma in
care este efectuat, din partea unui membru, in
care acesta dezvaluie informatii sensibile din punct
de vedere comercial

Criterii de aderare

Calitatea de membru al consortiului poate da nastere la anumite preocupari privind
excluderea atunci cand consortiul are acces la anumite date de testare, resurse comerciale
si alte materiale care nu pot fi duplicate cu usurinta de alti concurenti.

In aceast3 situatie, membrii unui consortiu trebuie s& fie atenti la modul in care trateazs
alte intreprinderi/persoane care doresc s& se aldture (ulterior) in calitate de membru. In
cazul in care tertii nu sunt tratati intr-o maniera transparenta si justificata in mod obiectiv,
consortiul intdmpina riscul de a fi acuzat de incalcarea dreptului concurentei. Temeiul unei
astfel de acuzatii ar fi, de exemplu, ca consortiul impiedica tertul de la avea acces la ceva
ce este necesar pentru introducerea sau prezenta continua pe piata data.

Prin urmare, este important ca un consortiu sad asigure urmatoarele:

e normele privind calitatea de membru ar trebui sa fie suficient de flexibile pentru a
permite noilor membri sa se aldture la o data ulterioara, in aceleasi conditii
precum membrii existenti; daca nu se aplica aceleasi conditii, trebuie sa se
gaseasca o justificare obiectiva (de exemplu, prima de risc, ajustarea dobanzii
etc.);

o conditiile si procedura pentru cererile de aderare ar trebui sa fie prevazute in mod
clar, evitand votul in unanimitate si ar trebui sa fie supuse unui proces de recurs
credibil in cazul in care cererea este respinsa la prima incercare.

e n principiu, toti membrii ar trebui sa imparta in mod egal costurile de elaborare a
dosarului si de inregistrare, daca nu exista o justificare obiectiva pentru a trata
anumiti membri in mod diferit. A se vedea sectiunea 2 de mai sus pentru sugestii cu
privire la alternative la o simpla repartizare proportionala.

Puncte diverse

e Negocierea colectiva: nu exista nicio dispozitie in dreptul concurentei care sa
impiedice consortiile, in numele tuturor membrilor acestora, sa negocieze accesul
cu un proprietar de date (care ar putea fi el insusi un consortiu). Acest lucru
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inseamna, in afara de orice altceva, economii de scara. Esential este, din punct de
vedere al dreptului concurentei, sa se asigure ca discutiile au loc intre parti
desemnate (si anume, un reprezentant al consortiului), iar ambele parti pot face
obiectul unor acorduri de confidentialitate/nedivulgare. in acest mod, se
restrictioneaza deja circulatia utilizarilor care pot fi date oricaror informatii
obtinute. Cu toate acestea, proprietarii de date trebuie sa trateze in mod egal toti
solicitantii, ceea ce inseamna cd membrii nu vor putea beneficia de deduceri
specifice datorita faptului cd mai multe intreprinderi solicita acces la date in

acelasi timp.

e Raspunderea: toti membrii consortiului sunt raspunzatori in mod individual daca
se constata o incalcare a dreptului concurentei. De exemplu, chiar si functionarii
neutri care sunt desemnati pentru a contribui la gestionarea consortiului pot fi
personal responsabili pentru orice decizie anticoncurentiald adoptata in cele din

urma de catre consortiu.

8. Rezumatul a ceea ce trebuie si ce nu trebuie facut cu

privire la consortiile BPR

v/ Asigurati-va ca exista un acord scris
cuprinzator si detaliat prin care se stabileste
consortiul

v/ Prevedeti luarea
deciziilor

norme clare pentru

v/ Tratati toti solicitantii potentiali (ai calitatii
de membru sau privind schimbul de date) in
mod egal - aplicati aceleasi reguli pentru
toata lumea, cu exceptia cazurilor justificate
in mod obiectiv

v/ Stabiliti reguli clare si corecte pentru
calculul compensatiei pentru aderare si a
taxelor pentru scrisoarea de acces

v Definiti drepturile fiecarui membru asupra
datelor dezvoltate in comun

v/ Daca restrictionati calitatea de membru,
oferiti acces la datele dumneavoastra intr-un
mod echitabil, transparent Si
nediscriminatoriu

v Depuneti toate eforturile necesare pentru a
ajunge la un acord privind schimbul de date
in cazul in care un tert prezinta o cerere

v/ Partajati toate datele privind vertebratele

v/ Prevedeti o procedura de comun acord de

X Nu partajati
ceilalti membri

informatii confidentiale cu

X Nu faceti o distinctie intre membri in
functie de apartenenta lor la alta asociatie
sau consortiu

X Nu refuzati aderarea unui membru fara o
justificare obiectiva

X Nu acceptati prea multi membri in cazul in
care acest lucru nu este practic posibil (de
asemenea, pe baza unor criterii obiective)

X Nu duplicati datele privind vertebratele

X Nu aplicati votul in unanimitate

X Nu aplicati proceduri indelungate, 1in
special pentru schimbul de informatii cu
consultantul tehnic sau deciziile legate de
dosar si strategie

X Nu discriminati intre membri si/sau terti
prin aplicarea de costuri sau taxe diferite,
fara o justificare obiectiva

X Nu aplicati costuri sau taxe incorecte care
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solutionare a litigiilor, de exemplu instante de | nu sunt justificate in mod obiectiv
arbitraj sau instante nationale

v/ Prevedeti conditiile si procedura de aderare

v/ Desemnati un reprezentant special si cu
pregatire

v/ Decideti cum si de catre cine va fi
prezentata cererea

9. Intrebari frecvente cu privire la consortii

Ce este un consortiu? (a se vedea sectiunea 1.1)

Un consortiu este asocierea a doua sau mai multe intreprinderi/persoane cu scopul de a
realiza un obiectiv comun. Un consortiu este constituit, cel mai adesea, printr-un simplu
contract intre membri (denumit in continuare, de exemplu, acord privind grupul de lucru,
memorandum de intelegere, normele de functionare), dar poate lua, de asemenea, forma
unei entitati juridice separate de membri (de exemplu, un grup european de interes
economic).

Este acesta un termen legal? (a se vedea sectiunea 1.1)

Nu. Termenul ,,consortiu” este ales pentru prezentul ghid practic deoarece acesta este
cuvantul utilizat in mod obisnuit de industrie, atunci cand cel putin 2
intreprinderi/persoane isi reunesc eforturile pentru a atinge un obiectiv comun in temeiul
BPR. Alti termeni, cum ar fi acord de cooperare, grup de lucru si grup de inregistrare sunt
la fel de legitimi.

Care este cel mai mare beneficiu al apartenentei la un consortiu? (a se vedea
sectiunea 1.4)

Pentru intreprinderi/persoane, cel mai mare avantaj il reprezinta economiile realizate prin
fmpartirea costurilor legate de generarea de teste/studii, angajarea de consultanti
tehnici/alti consultanti etc., de mai multe intreprinderi/persoane care impartasesc aceeasi
viziune. Pentru autoritatile de reglementare competente, consortiile reduc probabilitatea
duplicarii testelor si a evaluarilor multiple.

Enumerati alte cateva avantaje (a se vedea sectiunea 1.4 si sectiunea 3)
In fapt, este vorba de economii de scard prin:
e economie de resurse umane/de timp (volumul de munca poate fi partajat);
e punerea in comun a expertizei/schimbul de cunostinte; si
e in functie de tipul de consortiu, capacitatea de a sustine o pozitie in mod colectiv.

Care este cel mai mare dezavantaj al apartenentei la un consortiu? (a se vedea
sectiunea 3)

Intotdeauna va exista posibilitatea ca un consortiu sa functioneze doar la fel de rapid
precum cel mai lent dintre membrii sai; prin urmare, lipsa de flexibilitate si de
adaptabilitate pot fi un obstacol.

Enumerati alte cateva dezavantaje (a se vedea sectiunea 3)
In fapt, aceasta poate fi o chestiune de relatii intre intreprinderile/persoanele membre:

e pot exista tensiuni intre membri, in special in cazul in care acestia sunt concurenti
reali sau potentiali; pot exista divergente de opinie greu de solutionat care sa
necesite o gestionare intensa si mult timp din partea consultantului extern pentru
a fi rezolvate;
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o formarea consortiului si demararea activitatilor sale pot necesita mult timp; si

e reunirea intreprinderilor/persoanelor poate insemna un risc crescut de
nerespectare a dreptului concurentei daca membrii consortiului nu sunt pe deplin
constienti de drepturile si obligatiile lor in materie.

Ce forma trebuie sa ia un consortiu? (a se vedea sectiunea 1.2 si sectiunea 1.3)

Niciuna. Aceasta este o chestiune care trebuie sa fie hotarata de membrii consortiului.
Forma poate varia de la un grup ad-hoc, fara reguli stricte (nu se recomanda) la un acord
clar delimitat intre membri cu roluri definite, structuri, raspundere, reguli privind calitatea
de membru etc. (recomandabil) pana la o entitate juridica separata cu drepturi depline, cu
personalitate juridica proprie (si drepturi si obligatii).

Ce reguli trebuie sa respecte consortiile? (a se vedea sectiunea 2)

Legislatia in domeniul concurentei la nivelul Uniunii si al statelor membre se aplica
indiferent de forma de consortiu aleasa. Toti membrii trebuie sa respecte in orice moment
dreptul concurentei.

Consortiul (in functie de activitatile sale) trebuie sa respecte, de asemenea, dispozitiile
BPR. In cazul in care consortiul este persoana juridica, trebuie sa fie respectate, de
asemenea, normele statului membru in temeiul legislatiei caruia a fost stabilita persoana
juridica respectiva.

In afard de acestea, membrii consortiului sunt liberi s& decidd modul in care ar trebui s&
fie gestionat consortiul, numarul de reuniuni, cvorumul pentru prezenta, angajarea de
consultanti, reguli privind calitatea de membru etc.

Ce oportunitati exista pentru a infiinta un consortiu in temeiul BPR? (a se vedea
sectiunea 1.2 si sectiunea 5)

In temeiul BPR, se pot crea consortii pentru o varietate de scopuri, printre altele, ca un
vehicul care permite membrilor sa lucreze impreuna si sa solicite autorizarea unui produs
biocid (a unei familii de produse biocide) (daca este cazul, in legatura cu cererile privind
SBP), realizdndu-se astfel economii de costuri si economii de scara.

Poate un consortiu sa abordeze un proprietar de date in numele tuturor
membrilor pentru a negocia accesul la date pentru toti membrii? (a se vedea
sectiunea 7)

Da, de regula, este posibil ca un consortiu sa se angajeze in negocieri colective pentru
membrii acestuia, dar in cele din urma, daca are succes, fiecare membru va trebui sa
obtinad o scrisoare de acces individuala sau sa semneze un contract individual de schimb de
date (dacd este necesar). In sensul articolului 95, sunt necesare cereri individuale
adresate Agentiei.

Poate un consortiu sa negocieze ca proprietar de date in cazul in care primeste
cereri in acest sens de la solicitanti potentiali? (a se vedea sectiunea 2 si
sectiunea 5)

Da, acest lucru este posibil si se intdmpla destul de des.

Poate un consortiu sa acorde solicitantilor potentiali o scrisoare de acces? (a se
vedea sectiunea 2 si sectiunea 5)

Da, consortiul (constituit ca persoana juridica), actionand ca reprezentant al proprietarului
(proprietarilor) datelor, poate semna o scrisoare de acces acordata fie membrilor
consortiului, fie unor terti (de exemplu, un IMM care nu este membru al consortiului).
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Poate un consultant sa actioneze ca solicitant pentru cereri comune sau
individuale? (a se vedea sectiunea 5)

Da, acest lucru este posibil si constituie, din nou, o practica obisnuita in multe consortii.
De asemenea, acest lucru sprijina membrii sa respecte dreptul concurentei.

Poate un consultant al consortiului sa fie titularul autorizatiei? (a se vedea
sectiunea 5)

Desi nu se prevede in mod direct in BPR, nimic nu impiedica un tert independent care
actioneaza n acord cu membrii consortiului (de exemplu, un consultant) sa fie titularul
unei autorizatii pentru un produs biocid. Intr-o astfel de situatie, acesta ar actiona ,in
numele” sau in conformitate cu un mandat din partea membrilor consortiului.

Poate un consortiu sa fie titularul autorizatiei? (a se vedea sectiunea 5)

Acelasi raspuns se aplica aici: nimic din BPR nu impiedica un consortiu constituit ca
persoana juridica sa fie titularul unei autorizatii pentru un produs biocid daca este creat de
membri ca persoana juridicad in acest scop. In acest caz, consortiul in sine va trebui sa fie
beneficiarul oricarei scrisori de acces pe care se bazeaza.

Ce responsabilitati, in conformitate cu BPR, ar putea avea un consortiu in calitate
de TA? (a se vedea sectiunea 5)

In cazul in care consortiul este persoand juridicd, acesta va avea aceleasi drepturi si
obligatii ca orice alt TA (de exemplu, obligatia de notificare a efectelor neasteptate sau
adverse etc.). Cu toate acestea, in cazul in care produsele nu sunt introduse pe piata,
aceste responsabilitati ar fi limitate in practica la mentinerea regulamentara a autorizatiei
produselor (de exemplu, modificari, daca este cazul, reinnoiri, taxe anuale etc.).

Poate un consortiu sa aiba un singur furnizor de substanta activa? (a se vedea
sectiunea 5)

Acest lucru se poate intdmpla, dar nu este obligatoriu. in sensul dreptului concurentei si al
libertatii contractuale, membrii unui consortiu trebuie sa fie liberi sa se aprovizioneze cu
substante active dupa cum doresc si dupa cum este adecvat pentru nevoile acestora. Prin
urmare, din punct de vedere practic, pare putin probabil ca toti membrii sd aiba una si
aceeasi sursa. Cu toate acestea, dezavantajul in a avea mai multe surse este ca membrii
vor trebui sa stabileasca echivalenta tehnica a surselor acestora, de exemplu, in contextul
unei autorizatii comune pentru o FPB sau un SBP. Acest lucru necesita implicarea Agentiei
si plata unei taxe.
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Apendicele 1. Model de acord de consortiu pentru produse
biocide

! In atentia cititorilor: Apendicele 1 contine patru anexe.

Tabel rezumativ pentru un acord de consortiu privind produsele biocide

in temeiul BPR

Prezentul model de acord de consortiu a fost elaborat pe baza cerintelor BPR.

Nu se intentioneaza ca modelul sa fie obligatoriu sau prescriptiv. Acesta ar trebui sa
serveasca mai degraba drept ghid sau ca baza de discutii pentru a se asigura ca toate
partile interesate abordeaza o serie de aspecte atunci cand se ia in considerare formarea
de consortii.

In cele din urma, grupul de intreprinderi este cel care evalueaz¥ caracterul adecvat al
dispozitiilor de la caz la caz si decide ce elemente doreste sa adopte (si la ce nivel), luand
in considerare, de asemenea, legislatia nationala relevanta in materie de contracte (care
variaza in functie de alegerea legislatiei convenite de catre parti).

Intreprinderile/persoanele aplicd acest model pe propriul risc si nici Comisia Europeans,
nici Agentia Europeana pentru Produse Chimice nu va accepta nicio responsabilitate sau
garantie rezultata din utilizarea sau bazarea pe acest document si aplicarea acestuia.

Acord de consortiu

intre
(1) [ 1, cu sediul social la [ ]
si
(2) [ 1, cu sediul social la [ 1
si
(3) [ 1, cu sediul social la [ 1

Fiecare fiind denumit in continuare individual ,membru” si colectiv ,membri”.

Preambul

Preambulul stabileste cadrul si plaseaza acordul in context. Acesta consta, de regula, intr-o
lista de descrieri. Preambulul poate acoperi partial sau integral punctele urmatoarele:
stadiul aprobarii substantei; o trimitere la principiul conform caruia produsele biocide nu
pot fi puse la dispozitie pe piata sau utilizate decét daca sunt autorizate; o trimitere la
dorinta partilor de a evita duplicarea eforturilor.

Urmeaza exemple de formulari care pot fi relevante:

o Intrucat membrii sunt producatori sau furnizori de produse biocide care contin
substanta activa [Substanta];

. Intrucat substanta a fost aprobatd in temeiul Regulamentului (UE) nr. 528/2012
privind produsele biocide (denumit in continuare ,BPR”) prin Regulamentul de
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punere in aplicare [referintd] al Comisiei, cu data aprobarii de [data] si a fost
inclusa in lista Uniunii de substante active aprobate;

. Intrucat BPR prevede c& produsele biocide nu sunt puse la dispozitie pe piatd sau
utilizate decat daca sunt autorizate in conformitate cu BPR;

. Intrucat o cerere de autorizare trebuie s3 fie prezentatda Agentiei Europene pentru
Produse Chimice (denumita in continuare ,Agentia”) sau unei autoritati
competente a statului membru (denumita in continuare ,ACSM"”) pana la [data],
pentru a mentine produsul pe piata;

. Intrucat, avand in vedere efortul necesar indeplinirii obligatiilor de reglementare,
membrii considera ca este necesara cresterea eficientei generarii de informatii,
pentru a evita dublarea eforturilor si pentru a reduce costurile asociate, precum si
pentru a prezenta un set armonizat de date Agentiei sau ACSM;

. Intrucat membrii convin sd nu dezvéluie sau sd discute sau s& schimbe, unul cu
altul sau cu orice parti la care se pot extinde ulterior discutiile si/sau cooperarea
lor, orice informatii competitive sau alte informatii de piata sensibile; si

. Intrucat membrii sunt de acord s3 facd schimb de date si sd impartd costurile in
mod corect, transparent si nediscriminatoriu.

. Prin urmare, in vederea indeplinirii obligatiilor de reglementare in conformitate cu
BPR in ceea ce priveste produsele biocide care contin substanta, membrii doresc
sa coopereze in forma unui consortiu (denumit in continuare ,Consortiu”) sub
rezerva indeplinirii criteriilor stabilite mai jos.

MEMBRII CONVIN DUPA CUM URMEAZA:
ACORD

Articolul I. Definitii

Luati in considerare includerea definitiilor adecvate pentru termenii care sunt utilizati in
mod repetat in textul acordului, care ar putea include urmatoarele:

1. Urmatorii termeni si expresii vor avea intelesul atribuit mai jos:

Afiliat / solicitant / presedinte / manager de consortiu / client / furnizor de date /
termen de aplicare / date sau informatii / dosar comun pentru autorizarea
produsului / membri / produs(e) / comitet director / studiu / substanta (substante)
/ consultant tehnic / teritoriu / mandatar (etc.)

2. In caz contrar, orice definitii specificate in BPR se aplicd in cadrul prezentului acord.

Articolul I1I. Scop si obiective

Urmatoarele sunt propuse ca exemple privind tipul de scopuri si obiective pentru care
poate fi stabilit un consortiu; acestea nu constituie o lista exhaustivad sau necesara.

1. Membrii se angajeaza sa coopereze si sa impartaseasca resurse umane si financiare
pentru a se conforma cu cerintele BPR pentru autorizarea produselor (denumit in
continuare ,Scopul”). In special, acestia se angajeazd s& urmareascd in comun
urmatoarele obiective:

a. Dezvoltarea dosarului comun pentru autorizarea produsului, inclusiv:

i. colectarea si evaluarea studiilor existente cu privire la substanta sau produsul
detinute individual de membri sau de terti, precum si orice date din domeniul
public;
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ii. identificarea lacunelor de date din studiile existente colectate in conformitate
cu punctul anterior si cu cerintele articolului 20 din BPR;

iii. dezvoltarea unei abordari prin extrapolare, daca este posibil;

iv. efectuarea testelor pentru a completa lacunele de date identificate in legatura
cu articolul 20 din BPR;

v. colectarea de informatii privind utilizarea si expunerea produselor;
vi. efectuarea unei evaluari a riscurilor;

vii. depunerea dosarului comun pentru autorizarea produsului la [Agentie / ACSM
se sterge dupa caz] de catre [se completeaza] in numele membrilor inainte de
termenul de depunere - sau - prezentarea individuala a cererii de autorizare
se va realiza de fiecare membru in parte pentru produsele sale;

viii. acord privind stabilirea echivalentei tehnice, daca este necesar si este solicitat
de BPR, si prezentarea cererii (cererilor) la Agentie pentru stabilirea
echivalentei tehnice a substantei, in conformitate cu articolul 54 din BPR;

ix. continuarea cooperarii prevazute in prezentul acord in timpul evaluarii cererii;

X. continuarea cooperarii prevazute in prezentul acord dupa autorizarea
produselor.

Articolul III.Calitatea de membru

Criteriile privind calitatea de membru trebuie sa fie deschise, justificate in mod obiectiv si
nediscriminatorii.

1. Aspecte generale

Calitatea de membru este deschisa oricarui solicitant care indeplineste criteriile
privind calitatea de membru si se angajeaza sa plateasca contributia financiara
prevazuta in prezentul articol.

2. Calitatea de membru

Calitatea de membru este deschisa producatorilor si furnizorilor de produse biocide
care contin substanta [optional: utilizatd pentru tipul de produs X] si care fac
obiectul cerintelor de autorizare in conformitate cu BPR.

3. Criterii privind calitatea de membru
Se pot lua in considerare urmatoarele puncte si se pot adauga dispozitii adecvate:

a. Criteriile si procedura de admitere a noilor membri, inclusiv alocarea
costurilor [a se vedea anexa IV]

Transferul calitatii de membru
Retragerea calitatii de membru
Excluderea membrilor

Mecanisme de recurs pentru excluderi

s 0 a0 o

Consecintele retragerii si excluderii

Articolul IV. Confidentialitate

Acesta este un exemplu de clauza generica, care se poate regasi in mai multe tipuri
diferite de acorduri.

1. Membrii trebuie:
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a. sa trateze toate informatiile ca fiind confidentiale si sa nu le divulge tertilor, cu
exceptia cazului in care cerintele legale privind divulgarea impun divulgarea.
Fiecare membru informeaza imediat ceilalti membri, in scris, cu privire la orice
divulgare sau utilizare necorespunzatoare a informatiilor de catre orice membru
sau un tert, precum si cu privire la orice cerere a autoritatilor de reglementare
relevante referitoare la divulgarea unor astfel de informatii;

b. sa utilizeze informatiile numai pentru scopul declarat sau altfel dupa cum este
permis Tn temeiul prezentului acord sau in conformitate cu acesta;

c. sa transmita informatiile angajatilor, afiliatilor sau expertilor externi si/sau
consultantilor numai pe baza principiului privind necesitatea de a cunoaste si
numai in masura in care este absolut necesar pentru indeplinirea scopului sau
altfel dupa cum este permis in temeiul prezentului acord sau in conformitate cu
acesta, daca persoanele respective sunt obligate contractual sau altfel sa
pastreze informatiile confidentiale.

2.  Obligatiile prevazute in articolul precedent nu se aplica informatiilor pentru care
membrul care le primeste poate demonstra in mod rezonabil ca informatiile
respective:

a. erau cunoscute membrului care le primeste in mod neconfidential inainte de
divulgarea acestora in temeiul prezentului acord; sau

b. sunt cunoscute in mod public in momentul dezvaluirii sau devin cunoscute public
ulterior fara incalcarea termenilor prezentului acord de catre membrul care le
primeste; sau

c. devin cunoscute membrului care le primeste prin divulgarea de catre surse,
altele decat membrul care le divulga, care au dreptul sa dezvaluie astfel de
informatii; sau

d. au fost dezvoltate in mod independent de catre membrul care le primeste, fara a
avea acces la informatiile membrului care le divulga, dupa cum reiese din
documente justificative.

3.  Aceste dispozitii privind confidentialitatea raman valabile dupa expirarea prezentului
acord, iar orice membru care paraseste consortiul, din proprie initiativa sau altfel,
are In continuare obligatia de a respecta aceste dispozitii.

Articolul V. Dreptul de proprietate si de utilizare a informatiilor

Mai jos sunt prezentate exemple privind tipul de drept de proprietate si drepturi de
utilizare asupra carora pot conveni membrii consortiului; din nou, acestea nu sunt nici
necesare, nici prescriptive; este la latitudinea membrilor sa decida intre ei sfera drepturilor
comune.

1. Studii noi

a. Orice informatii obtinute sau elaborate in comun de catre membri in conformitate
cu prezentul acord sunt detinute in comun de catre membri, cu conditia ca
fiecare membru sa fi contribuit la costurile acestora in conformitate cu metoda
de alocare a costurilor prevazute la articolul [ ] din prezentul acord si in anexa
III la acesta. Fiecare dintre proprietarii comuni obtine o copie a raportului
complet al studiului.

b. Prevedeti norme privind utilizarea studiilor noi de cdtre membri (de exemplu,
pentru care utilizare, pe ce teritoriu) si de catre afiliatii si clientii acestora.

2. Studii existente

a. Prevedeti norme privind raportarea si selectarea studiilor existente relevante
detinute de membri si privind drepturile oferite celorlalti membri (de exemplu,
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scrisoare de acces sau de drept de proprietate, pentru care utilizare, pe ce
teritoriu), precum si afiliatilor si clientilor acestora.

3. Parti terte

a. La cerere, oricarui solicitant potential i se poate acorda [prin intermediul unui
acord de schimb de date] un drept neexclusiv [si transferabil/netransferabil] de a
utiliza sau de a se referi la o parte sau la intregul dosar comun pentru
autorizarea produsului, inclusiv la anumite studii, in conformitate cu articolul [ ]
din prezentul acord.

b. [Managerului de consortiu/furnizorului de date] 1i este acordat de catre membrii
consortiului dreptul de a actiona in negocierile privind schimbul de date in
numele si in contul tuturor membrilor consortiului.

Articolul VI. Solicitarile tertilor privind accesul la studiile existente si noi in
temeiul BPR

Prevedeti norme privind procedura pentru prelucrarea cererilor de partajare a datelor
primite de la terti, inclusiv rolul managerului de consortiu cu privire la procedura de
acordare a scrisorii de acces [a se vedea anexa II] si cu privire la conditiile care trebuie
oferite tertilor [a se vedea anexa IV].

Articolul VII. Organizare

In functie de modul in care membrii convin s& se organizeze, pot fi utile unele sau toate
clauzele de mai jos.

1. Personalitate juridica

Prezentul acord si cooperarea avuta in vedere de acesta nu constituie, nici nu se va
considera a constitui o persoana juridica sau parteneriat intre membri, nici nu transforma
un membru in agentul sau reprezentantul unui alt membru, cu exceptia cazului in care se
specificd in mod expres altfel. in relatiile sale externe, consortiul nu va actiona
independent de membrii sdi sau in nume propriu. In cazul in care membrii desemneaz& un
manager de consortiu, fiecare membru este de acord ca managerul de consortiu
actioneaza in nume propriu, in numele tuturor membrilor in cauza.

Numai in cazul in care un consortiu este propus ca TA potential al unei autorizatii de
produs, acesta va trebui sa aiba calitate de entitate juridica in cadrul UE.

2. Comitete

In functie de modul in care membrii convin s& organizeze consortiul, urmétoarea structurd
de comitet poate fi utila.

Organismele consortiului vor fi Comitetul director si Comitetul tehnic. in vederea
indeplinirii scopului, Comitetul director este imputernicit sa infiinteze orice comitete,
grupuri si grupuri operative necesare, ale caror componenta, mandat, durata si norme
sunt stabilite de catre Comitetul director, in conformitate cu normele precizate mai jos.

3. Comitetul director

a. Consortiul functioneaza prin intermediul unui Comitet director, care exercita
coordonarea si controlul general asupra consortiului. Membrii se reunesc in
Comitetul director in persoana, prin telefon sau prin video-conferinta pentru a
lua decizii cu privire la organizarea de ansamblu si activitatile consortiului.

b. Membrii Comitetului director isi aleg de comun acord un presedinte care ofera
sprijin managerului de consortiu pentru organizarea de reuniuni si redactarea de
procese-verbale.
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c. Includeti norme privind procesul decizional, drepturile de vot, convocarea de
reuniuni, pregatirea ordinii de zi si participarea la reuniuni.

d. Comitetul director are toate competentele si ia toate deciziile necesare pentru a
asigura indeplinirea scopului. Sarcinile Comitetului director pot include
urmatoarele: [se completeaza cu lista de sarcini].

4. Comitetul tehnic

a. Comitetul tehnic este format din reprezentanti ai membrilor si adopta decizii prin
vot [in unanimitate/2/3/cu majoritate simpla]. Membrii Comitetului tehnic aleg
de comun acord un presedinte care organizeaza reuniuni si raporteaza
Comitetului director.

b. Sarcinile Comitetului tehnic sunt stabilite de Comitetul director si pot include,
printre altele, urmatoarele: [se completeaza cu lista de sarcini].

5. Managerul de consortiu

a. Optiunea 1 (manager extern): Numirea managerului de consortiu este decisa de
catre Comitetul director. Managerul de consortiu semneaza un acord separat cu
fiecare membru in parte al consortiului stabilind sarcinile si responsabilitatile
enumerate mai jos, inclusiv o obligatie de confidentialitate pentru a se asigura ca
acesta nu abuzeaza de datele sensibile pe care le primeste.

b. Optiunea 2 (intreprindere membra a consortiului): Managerul de consortiu este
numit de Comitetul director dintre membrii consortiului. Managerul de consortiu
raspunde in fata Comitetului director.

c. Managerul de consortiu este responsabil pentru gestionarea de zi cu zi si pentru
reprezentarea externa a membrilor consortiului. Managerul de consortiu
efectueaza toate activitatile normale de afaceri ale consortiului, cu exceptia
activitatilor strategice atribuite exclusiv Comitetului director si, in acest sens, se
va ocupa in special cu urmatoarele: [se completeaza cu lista de sarcini, de
exemplu, acestea ar putea include responsabilitatea pentru prelucrarea cererilor
formulate de parti terte pentru acces la informatii sau pentru aderare, inclusiv
gestionarea contului de garantie in care vor fi depozitate fondurile rezultate din
astfel de cereri].

d. Managerul de consortiu, cu aprobarea prealabild a Comitetului director, poate
semna toate contractele cu consultanti externi, experti, inclusiv laboratoare,
pentru a efectua sarcini tehnice si stiintifice, In nume propriu, dar in contul
membrilor.

e. Managerul de consortiu este imputernicit sa reprezinte membrii pentru toate
actiunile necesare pentru indeplinirea scopului, daca nu se prevede altfel in
prezentul acord, si respecta pe deplin si in timp util, Tn numele membrilor,
dispozitiile relevante ale BPR in acest sens.

6. Trezorier

Comitetul director poate decide sa aleaga un trezorier pentru a mentine registrele si
evidentele financiare ale consortiului, care sunt deschise spre inspectie de catre orice
membru.

7. Informatii confidentiale

Consultantul tehnic, managerul de consortiu, dupa caz, colecteaza informatiile care trebuie
sa fie prezentate de catre membri in sensul prezentului acord. Astfel de informatii pot
include listele de informatii specifice intreprinderilor detinute de membri individuali
(inclusiv orice informatii rezumative si protocoale), cantitatile medii anuale de produse
introduse pe piata de catre fiecare membru, specificatiile privind tipurile lor de produse de
interes si alte informatii sensibile de piata. Consultantul tehnic, managerul de consortiu
mentine in permanenta confidentialitatea acestor informatii, inclusiv in raport cu ceilalti
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membri, si le dezvaluie autoritatilor de reglementare relevante numai in masura in care
acest lucru este necesar in vederea scopului.

8. Reprezentare si activitati in raport cu tertii

Niciun membru nu incheie angajamente contractuale cu terti in legatura cu scopul
prezentului acord in numele celorlalti membri ai consortiului, fara aprobarea prealabila a
Comitetului director. Consortiul este reprezentat in raporturile cu tertii de catre managerul
de consortiu.

9. Limba de lucru

Limba de lucru a consortiului este [limba engleza].

Articolul VIII. Definirea costurilor si alocarea costurilor

Partajarea costurilor intr-un consortiu poate fi complexa si necesitad o buna intelegere de
catre toti membrii; pot fi utile unele sau toate clauzele de mai jos.

1. Evaluarea studiilor existente

Valoarea studiilor existente puse la dispozitie de catre un membru altor membri se
stabileste de catre Comitetul director, pe baza unei evaluari a calitatii stiintifice, a
caracterului adecvat si a relevantei in raport cu indeplinirea scopului, in conformitate cu
normele prevazute in anexa III.

2. Principii de partajare a costurilor

a. Urmatoarele costuri vor fi partajate intre membri: [se completeaza cu lista de
costuri care urmeaza sa fie partajate de membri, de exemplu, cheltuieli
administrative, compensatie pentru studii existente, costuri ale studiilor noi
etc.].

b. Alte costuri suportate de membri in contextul prezentului acord nu vor fi
compensate, cu exceptia cazurilor convenite de Comitetul director.

c. Costurile mentionate la litera (a) de mai sus sunt alocate membrilor in mod egal,
intre toti membrii consortiului, daca nu se decide altfel de catre Comitetul
director.

d. Toate platile datorate mai jos sunt plati nete, si anume fara taxe bancare sau de
transfer sau taxe similare si fara deducerea oricaror impozite, cotizatii sau alte
taxe de platit. Daca platitorul trebuie sa retina orice impozit sau sa efectueze
orice alta deducere din orice astfel de plati, atunci platile mentionate anterior se
majoreaza in masura necesara pentru a se asigura ca, dupa deducerea sau
retinerea impusa, beneficiarul primeste si pastreaza (fara nicio raspundere cu
privire la orice astfel de deducere sau retinere la sursa) o suma neta egala cu
suma pe care ar fi primit-o si ar fi pastrat-o daca nu s-ar fi efectuat sau nu s-ar
fi impus efectuarea niciunei astfel de deduceri sau retineri la sursa (suma
extrapolatd). Daca, la cererea beneficiarului, orice retinere la sursa poate fi
redusa sau rambursata sau se acorda o scutire de taxa retinuta la sursa3,
platitorul trebuie sa prezinte o cerere in numele beneficiarului pentru o astfel de
reducere, restituire sau scutire. Beneficiarul acorda asistenta platitorului pentru a
obtine o astfel de reducere de impozit cu retinere la sursa, restituire sau scutire.
Platitorul are dreptul la orice restituire a impozitelor cu retinere la sursa.

d. Impozitele indirecte, inclusiv, dar fara a se limita la taxa pe valoarea adaugata
(TVA), impozitul pe bunuri si servicii, impozitul pe servicii si taxa pe activitati
profesionale, aplicabile in conformitate cu legislatia fiscald in cauza, vor fi
suportate de platitor. Cu toate acestea, platitorul are dreptul de a refuza orice
plata a impozitelor indirecte daca beneficiarul nu a furnizat platitorului facturi
suficiente Tn scopul impozitarii indirecte.
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Articolul IX. Obligatii individuale

1. Membrii se angajeaza sa depuna toate eforturile rezonabile pentru a asigura
indeplinirea corespunzatoare si in timp util a scopului. In special, fiecare membru
trebuie:

a. sa respecte si sa se conformeze cu dispozitiile prezentului acord;
[se completeaza]

2. Fiecare membru este responsabil pentru respectarea drepturilor si obligatiilor sale in
conformitate cu BPR, in masura in care respectivele drepturi si obligatii nu sunt
respectate de catre membrii consortiului in conformitate cu prezentul acord. Aceasta
se aplica, in special, la [se completeaza].

Incepénd cu urmétorul articol X, figureazd clauze standard de tip care pot fi regésite in
mai multe tipuri diferite de acord.

Articolul X. Respectarea dreptului concurentei

Membrii recunosc ca toate activitatile desfasurate in cadrul prezentului acord trebuie sa fie
efectuate in deplina conformitate cu legislatia UE in domeniul concurentei, in special, dar
fara a se limita la articolele 101 si 102 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
precum si cu orice norme nationale aplicabile. Membrii convin in mod explicit sa respecte
politica de conformare cu dreptul concurentei prevazuta in anexa I la prezentul acord.

Articolul XI. Costurile de administrare si de raportare, facturare si
registre contabile

Prevedeti norme privind pastrarea evidentei sau a cheltuielilor si creditelor, administrarea
si plata facturilor, pregatirea bugetului, administrarea contului consortiului, gestionarea
platilor, gestionarea registrelor contabile, rambursarea membrilor si votarea cu majoritate
pentru deciziile privind chestiunile financiare.

Articolul XII. Limitarea raspunderii

1.  Membrii desfasoara activitatile legate de scop mentionate mai jos cu buna-credinta si
in conformitate cu toate legile si reglementarile aplicabile si depun toate eforturile
rezonabile pentru a asigura cele mai bune rezultate posibile pe baza informatiilor, a
metodelor si a tehnicilor cunoscute in momentul respectiv.

2. Fiecare membru care a prezentat un studiu care a fost utilizat in dosarul comun
pentru autorizarea produsului declara fata de ceilalti ca: (i) este proprietarul de drept
sau concesionar al studiului (studiilor) si este liber sa acorde drepturile respective;
(ii) potrivit cunostintelor sale, studiile respective nu incalca drepturile, in special, dar
fara a se limita la drepturile de proprietate intelectuald, ale unui tert; si ca (iii) nu a
primit o cerere sau o notificare privind orice presupusa incalcare.

3. Este responsabilitatea individuald a fiecarui membru sa evalueze informatiile obtinute
sau care sunt puse la dispozitie. Fiecare membru isi asuma intreaga responsabilitate
pentru propria utilizare a informatiilor astfel obtinute sau primite.

Luati in considerare adaugarea altor dispozitii cu privire la raspundere, in special in cazul
in care consortiul este titularul unei autorizatii de produs.

Articolul XIII. Cesiune
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Un membru poate ceda calitatea sa de membru in consortiu. Un membru nu poate
transfera un interes partial in consortiu. O cesiune nu este efectiva pana cand cesionarul
nu este de acord, in scris, sa-si asume responsabilitatile cedentului, in conformitate cu
prezentul acord.

Articolul XIV. Durata, incetarea si modificarile aduse acordului

1. Prezentul acord intra in vigoare la [data]. Consortiul este format pe durata necesara
pentru indeplinirea scopului sau pana la expirarea perioadei de protectie a datelor
care se aplica informatiilor si studiilor din dosarul comun pentru autorizarea
produsului, Tn conformitate cu articolele 60 si 95 din BPR, daca nu se decide altfel de
catre Comitetul director.

2. La indeplinirea scopului, consortiul poate fi dizolvat printr-o hotarare luata in
majoritate a Comitetului director. Inainte de aceasta data, consortiul poate fi dizolvat
numai printr-o decizie [unanima /2/3/cu majoritate de voturi] a membrilor.

3. Prezentul articol si dispozitiile referitoare la protectia confidentialitatii (articolul [ 1),
dreptul de proprietate si de utilizare a informatiilor (articolul [ ]), solutionarea
litigiilor si legislatia aplicabila (articolul [ ]) si limitarea raspunderii (articolul [ ])
raman valabile dupa incetarea prezentului acord.

4. La dizolvarea consortiului si dupa plata tuturor obligatiilor de orice fel catre sau de
catre membri, [Comitetul director] decide asupra metodei de lichidare si distribuire a
castigurilor aflate inca in contul consortiului. Inainte de dizolvarea sau incetarea
functionarii consortiului, se deconteaza toate drepturile si obligatiile membrilor
ramase comune si disociabile rezultate din prezentul acord.

5. Pentru a fi valabile, amendamentele la prezentul acord (care include anexele sale)
trebuie sa faca obiectul unei modificari in scris semnate de toti membrii.

Articolul XV. Solutionarea litigiilor si legislatia aplicabila

1. Membrii Tncearca mai intai sa solutioneze pe cale amiabild orice litigiu care rezulta
din prezentul acord.

2. Daca persista diferente de opinie, fiecare membru are dreptul de a-si prezenta
observatiile in scris [Comitetului director], care trebuie sa raspunda in scris precizand
motivele deciziei in termen de 3 luni.

3.  In cazul in care diferendele nu sunt solutionate pe aceastd cale amiabild, litigiul va fi
solutionat prin [arbitraj/aducerea in fata instantelor ordinare]. Locul oricarei audieri
este [se completeaza].

4, Prezentul acord este guvernat de legile [se completeazd numele tarii].

Daca, in orice moment, o prevedere a prezentului acord este sau devine nula sau
ilegala in orice privintd, aceasta nu va avea niciun efect asupra valabilitatii celorlalte
prevederi contractuale. Dispozitiile nule vor fi inlocuite, antedatate la data la care nu
au mai produs efecte, prin dispozitii care se apropie cel mai mult de atingerea
obiectivului acestora.

6. Prezentul acord constituie intregul acord si inlocuieste toate celelalte acorduri si
intelegeri anterioare, atat scrise, cat si orale, intre membri cu privire la subiectul in
cauza.

Prezentul acord poate fi incheiat in orice numar de exemplare, fiecare dintre acestea,
odata incheiat si emis, fiind un original, dar toate exemplarele impreuna vor constitui
fmpreuna unul si acelasi acord.
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Pentru si in numele

Semnatura:

Numele:
Functia:
Data:

Pentru si in numele
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Functia:
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Anexa I Politica privind respectarea dreptului concurentei

Pentru a evita orice incalcare a reglementarilor si/sau legislatiei in domeniul concurentei,
membrii, (reprezentantii Comitetului director), (managerul de consortiu) si (consultantul
tehnic), sunt de acord ca trebuie evitate urmatoarele activitati:

Discutia sau schimbul de informatii cu privire la:
¢ politicile de tarifare ale intreprinderii si conditiile de creditare a clientului;
e costurile de productie, capacitatea si volumul de vanzari;
e planuri de productie, distributie si comercializare;
e modificari in productia industriala;
o tarife de transport, preturi de zona si egalizarea transportului de marfa;

o oferte ale intreprinderii privind contracte noi si cele existente, procedurile
intreprinderii de raspuns la invitatiile la licitatii;

e planuri si strategii de marketing; si
e informatii despre furnizorii de materii prime.
Membrii convin in continuare:
e sa recunoasca politica Tnainte de fiecare reuniune a [Comitetului director];

e sa informeze ceilalti membri ai personalului intreprinderii care sunt implicati in
activitatea consortiului cu privire la regulile politicii antitrust;

¢ sa limiteze toate discutiile din timpul reuniunilor la subiectele de pe ordinea de zi
convenita;

e sa protesteze imediat in cazul in care o discutie sau orice activitate din cadrul
reuniunii pare sa se incadreze in sfera activitatilor mentionate mai sus care trebuie
sa fie evitate; si

¢ sa mentina o buna evidenta a tuturor reuniunilor.
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Anexa II Model de scrisoare de acces

A se vedea modelul de scrisoare de acces din Ghidul practic privind scrisorile de acces
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Anexa III Valoarea studiilor — norme de evaluare

In atentia cititorilor:

-

Acesta este doar un exemplu. Alte orientari privind evaluarea studiilor
pot fi consultate in Ghidul practic privind schimbul de date.

Membrii decid cu privire la normele de evaluare financiara a studiilor existente n
conformitate cu cerintele BPR.

Valoarea unui studiu ar trebui, in principiu, sa se bazeze pe costurile reale suportate de
catre proprietarul datelor, in momentul care au fost suportate acestea [costurile de

inlocuire sunt o alta optiune valabild — a se vedea Ghidul practic privind schimbul de date].

Costurile de laborator ar trebui sa fie dovedite in conformitate cu facturile si dovada platii
facturilor.

In cazul in care costurile nu pot fi dovedite deoarece documentatia de facturare specificd
lipseste sau datele sunt relativ vechi sau in cazul in care datele au fost generate intern, se
ajunge la un acord cu privire la valoarea estimata de inlocuire. Se vor lua in considerare
urmatorii factori:

e ar trebui sa se ia in considerare acelasi test (in pofida progreselor stiintifice de-a
lungul anilor);

e ar trebui sa se ia in considerare un laborator de acelasi tip si aceeasi calitate;
e ar trebui sa se utilizeze media a trei oferte independente; si

e pentru efectuarea evaluarii costurilor de inlocuire ar trebui, pe cat posibil, sa se
apeleze la un tert.
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Anexa IV Alocarea costurilor

In atentia cititorilor:

-

Acesta este doar un exemplu. Alte orientari privind calcularea
costurilor pot fi consultate in Ghidul practic privind schimbul de date.

BPR prevede partajarea echitabila, transparentd si nediscriminatorie a costurilor de date.
In absenta unor norme specifice, membrii sunt liberi sa selecteze orice mecanism de
alocare a costurilor si de compensare pe care il considera echitabil, transparent si
nediscriminatoriu.

In principiu, costurile de date se impart in mod egal, in functie de numarul de parti
implicate.

Contributia totala de admitere a noilor membri se calculeaza luand in considerare
urmatoarele aspecte:

[se completeaza cu elemente care trebuie incluse in calculul costurilor, de exemplu costuri
pentru date existente, costuri pentru date noi, cheltuieli administrative, onorarii de
consultanta etc. - pentru orientari, a se consulta Ghidul practic privind schimbul de date]

Contributia totala de admitere a noilor membri mentionata mai sus va constitui baza
pentru oferta privind o scrisoare de acces prezentata, la cerere, unui tert pentru un scop
BPR, fara a aduce atingere articolului 63 din BPR.
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