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PREFACIO

O presente Guia Pratico sobre os Consércios explica o papel dos consorcios no contexto do
Regulamento (UE) n.© 528/2012 relativo aos produtos biocidas ( abreviadamente
designado por RPB). Faz parte de uma série especial de guias praticos sobre a partilha de
dados para efeitos do RPB, que inclui também uma Introducdo ao RPB, com observacbes
sobre as PME, e guias praticos sobre partilha de dados e Cartas de Acesso.

O presente Guia Pratico ndo deve ser lido isoladamente. Estdao disponiveis outros
documentos de orientacdo da Agéncia, cuja consulta é recomendada.

A série especial de guias praticos foi desenvolvida pela Comissdo Europeia, com a
colaboracao da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (a seguir designada «Agéncia»),
das autoridades competentes dos Estados-Membros («ACEM»), de diversas PME,
associacoes representativas, gabinetes de advogados e consultores técnicos.
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Lista de abreviaturas

No presente Guia Pratico sdo utilizadas as abreviaturas seguintes.

Termo/abreviatur = Explicagao

a

ACEM Autoridades competentes dos Estados-Membros responsaveis pela
aplicacao do RPB, designadas nos termos do artigo 81.° do RPB

CdA Carta de acesso

DPB Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de
fevereiro de 1998, relativa a colocacdo de produtos biocidas no
mercado (diretiva relativa aos produtos biocidas)

FPB Familia de produtos biocidas

PBI Produto biocida idéntico

PME Pequenas e médias empresas

R4BP Registo de Produtos Biocidas

REACH Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo,
avaliacdo, autorizagao e restricao dos produtos quimicos (REACH)

RPB Regulamento (UE) n.© 528/2012 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo a disponibilizacdo no
mercado e a utilizagdo de produtos biocidas (regulamento relativo
aos produtos biocidas)

SA Substancia ativa

TA Titular da autorizacao

TP Tipo de produtos

UE Unido Europeia
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Lista de termos e definicoes

Para efeitos dos Guias Praticos, sdo aplicaveis as definicdes estabelecidas no artigo 3.9,
n.% 1, do Regulamento (UE) n.% 528/2012 relativo aos produtos biocidas (RPB). As
definicdes mais relevantes sdo reproduzidas a seguir, juntamente com outros termos
normalizados utilizados nos Guias Praticos.

Termo/abreviatur
a

Acesso

Agéncia

Carta de acesso

Direito de

remissao

Equivaléncia
técnica

Familia de
produtos biocidas

Fornecedor dos
dados

Lista do artigo
95.0

Explicacao

Entende-se por acesso o direito de remeter para dados/estudos
aquando da apresentacdo de pedidos ao abrigo do RPB, no
seguimento de um acordo com o proprietario dos dados.
Dependendo do teor do acordo de partilha de dados, este termo
pode também significar o direito de consultar cépias em papel dos
estudos e/ou o direito de obter copias em papel dos estudos.

A Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, criada ao abrigo do
artigo 75.° do REACH

Um documento original, assinado pelo proprietario dos dados ou
pelo seu representante, em que se declara que os dados podem
ser utilizados, em beneficio de terceiros, pelas autoridades
competentes, pela Agéncia ou pela Comissdo, para efeito do RPB
(artigo 3.9, n.° 1, alinea t), do RPB)

O direito de remeter para dados/estudos aquando da
apresentacdao de pedidos ao abrigo do RPB, na sequéncia de um
acordo com o proprietario dos dados (este direito é geralmente
concedido através de uma CdA). Este direito de remissdo também
pode ser concedido pela Agéncia na sequéncia de um litigio
relativo a partilha de dados, nos termos do artigo 63.9, n.° 3, do
RPB

A semelhanca, no que diz respeito a composicdo quimica e ao
perfil de perigo, entre uma substéancia produzida a partir de uma
fonte diferente, ou a partir da mesma fonte de referéncia, mas
apo6s alteracdao do processo e/ou local de fabrico, em comparacao
com a substancia proveniente da fonte de referéncia que foi objeto
da avaliacdo de risco inicial, como previsto no artigo 54.° do RPB
(artigo 3.9, n.0 1, alinea w), do RPB). A equivaléncia técnica é um
requisito para a apresentacao de um pedido de autorizagdo de um
produto, mas ndo para um pedido ao abrigo do artigo 95.° do
RPB, ndo constituindo uma condicdo prévia legal para a partilha de
dados nos termos do artigo 62.° e do artigo 63.° do RPB

Um grupo de produtos biocidas com: i) utilizacdes semelhantes, ii)
as mesmas substancias ativas, iii) uma composicdo semelhante
gue apresente variacGes especificadas, e iv) niveis de risco e de
eficacia semelhantes (artigo 3.9, n.° 1, alinea s), do RPB)

A empresa/pessoa que apresenta os dados a Agéncia/ACEM no
ambito de um pedido ao abrigo da DPB ou do RPB

A lista de substancias relevantes e de fornecedores publicada pela
Agéncia nos termos do artigo 95.°, n.° 1, do RPB
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Termo/abreviatur
a

Nova substancia

ativa

Potencial
requerente

Procedimento
acelerado

Procedimento

normal

Produto biocida
idéntico

Produto de

referéncia afim

Programa de
analise

Semelhanga
guimica

Substancia ativa

existente

Todos os esforgos

Guia pratico do RPB: série especial sobre a partilha de

dados - Consorcios

Explicagao

Uma substancia que ndo se encontrava no mercado em 14 de
maio de 2000 enquanto substancia ativa de um produto biocida
para fins diferentes da investigagdo e desenvolvimento cientificos
ou da investigacdo e desenvolvimento orientados para produtos e
processos (artigo 3.2, n.° 1, alinea €), do RPB)

Qualquer pessoa que tencione realizar ensaios ou estudos para
efeitos do RPB (artigo 62.°, n.° 2, do RPB)

Um método de obtencdo de uma CdA para efeitos do artigo 95.°
que prevé negociacdes limitadas e um acordo escrito de partilha
de dados sucinto. Também descrito como uma operagao «de
balcdo»

Um método de obtencdo de uma CdA que prevé a realizacao de
debates circunstanciados sobre os direitos cobertos pela CdA, bem
como um acordo escrito de partilha de dados pormenorizado

Um produto biocida ou familia de produtos biocidas que seja igual
a um produto ou familia de produtos de referéncia afim, nos
termos do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 414/2013 da
Comissao, de 6 de maio de 2013, que especifica um procedimento
de autorizacdo de produtos biocidas idénticos em conformidade
com o Regulamento (UE) n.® 528/2012 do Parlamento Europeu e
do Conselho

No contexto da autorizacdo de um PBI, o produto de referéncia
afim é o produto biocida ou familia de produtos biocidas que ja
tinha sido autorizado ou para o qual ja tinha sido apresentado um
pedido e que é igual ao PBI

O programa de trabalho relativo a analise sistematica de todas as
substancias ativas existentes contidas em produtos biocidas
referido no artigo 89.° do RPB

Uma verificacdo que pode ser feita antes da adocao da decisdo de
aprovacao de uma substancia ativa, que avalia a identidade e a
composicdo quimica de uma substancia ativa proveniente de uma
fonte com o objetivo de determinar a sua semelhanca em relagao
a composicao quimica da mesma substancia proveniente de uma
fonte diferente.

Uma substéancia que se encontrava no mercado em 14 de maio de
2000 enquanto substancia ativa de um produto biocida para fins
diferentes da investigacdo e desenvolvimento cientificos ou da
investigacao e desenvolvimento orientados para produtos e
processos (artigo 3.9, n.2 1, alinea d), do RPB)

O nivel de diligéncia exigido aquando da negociagao da partilha de
dados nos termos do artigo 63.9, n.° 1, do RPB
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1. O que é um consorcio no contexto do RPB e porque sao
criados?

1.1. O que é um consorcio?

A palavra «consoércio» ndo se encontra mencionada em qualquer parte do RPB, mas a
constituicdo de consodrcios podera revelar-se um instrumento Util passivel de proporcionar
eventuais beneficios no contexto de um pedido de autorizacao de produtos ao abrigo do
RPB. No ambito do programa de andlise de substéncias ativas existentes iniciado ao
abrigo da Diretiva 98/8/CE relativa aos produtos biocidas («DPB»), que precedeu o RPB,
foram constituidos varios consércios entre fabricantes de substéncias ativas ou
formuladores de produtos biocidas.

A titulo de observacao preliminar, ha que referir que as regras estabelecidas no ambito do
RBP sao diferentes das previstas no Regulamento (CE) n.° 1907/2006 relativo ao registo,
avaliacdo, autorizagdo e restricdo dos produtos quimicos (adiante designado por
«Regulamento REACH»1!). Por exemplo, o Regulamento REACH inclui requisitos para o
pré-registo, a participagdo num forum de intercdmbio de informagGes sobre substancias
(«FIIS») ou a apresentacao conjunta de registos que ndao se encontram previstos no
ambito do RPB. Tal significa que os principios aplicaveis aos consércios no ambito do
REACH podem ndo ser aplicaveis aos consércios no ambito do RPB, em especial se estes
forem criados para efeitos de autorizacao de produtos.

Um consorcio consiste num grupo:
e constituido por mais de duas empresas/pessoas;

e que convenciona trabalhar em conjunto e cooperar com vista a consecucdo de um
objetivo comum; e

e que convenciona trabalhar para um objetivo reconhecido pelo RPB: por exemplo,
com vista a aprovagao de uma substancia ativa a nivel da Unido Europeia («UE>»)
ou a preparacao de um dossié para pedido de autorizagcdo de produtos a nivel da
UE ou de Estados-Membros da UE.

Todavia, ndo é obrigatdrio designar o grupo de empresas/pessoas por consorcio. E
perfeitamente aceitavel a utilizagdo de outras denominacGes para referir o trabalho em
conjunto de duas ou mais empresas/pessoas, nomeadamente «acordo de cooperacao»,
«grupo de missdo» ou «grupo de registo». Todos tém a mesma acecdao: um grupo de
empresas/pessoas que decidiu trabalhar em conjunto com vista a consecucdo de um
objetivo comum no ambito do RBP. Por razdes de simplificagcdo, o presente Guia Pratico
utiliza o termo «consdrcio».

1.2. Os varios processos no ambito do RPB para os quais
podera revelar-se util um consorcio

Embora o RPB ndo inclua quaisquer disposicGes acerca de consorcios, prevé conceitos,
como a familia de produtos biocidas («FPB>») ou o produto biocida idéntico («PBI») e
também o procedimento de autorizagdo simplificado para produtos biocidas, que foram
desenvolvidos com vista a facilitar o processo de pedido de autorizacdo de produtos para
empresas como as PME e reduzir os custos e os problemas de administragao para os
requerentes e os reguladores.

A propria natureza dos dois primeiros conceitos (FPB e PBI), pelo menos, permite a
associacao de pessoas/empresas que partilhem os mesmos interesses. Por conseguinte,

! Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de
2006, relativo ao registo, avaliacdo, autorizagdo e restricdo dos produtos quimicos (REACH) (JO
L 396 de 30.12.2006, p. 1).
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as empresas/pessoas que pretendam uma autorizacdo de FPB e/ou de PBI poderao
considerar Gtil a constituicdo de um consorcio, a fim de tirar pleno partido destes
conceitos.

Em principio, um consdrcio ndo é uma entidade juridica. Constitui apenas um
agrupamento de empresas/pessoas ligadas entre si por um objetivo comum,
habitualmente estabelecido num acordo ou contrato escrito celebrado entre si. No
Apéndice 1 é fornecido um modelo deste acordo.

1.3. Estrutura juridica

Determinados consorcios podem, todavia, optar por se constituirem como uma entidade
juridica distinta. Essa entidade:

e sera dotada de personalidade juridica propria;

e entre outras coisas, podera ser o organismo que apresenta o pedido de
autorizacdao do produto em nome dos membros ou ser o titular da autorizagao
(«TA»); e

e eventualmente terd de ponderar as implicacoes fiscais em funcdo da forma
juridica sob a qual decidir ser constituida; terd de ponderar de que forma os
fundos sdo transferidos entre os membros e o veiculo do consércio, como sdo
pagas as faturas e de que forma outras empresas que pretendam acesso
compensardo o consorcio, etc.

Entre as opgoes de formas juridicas possiveis incluem-se, por exemplo, um agrupamento
europeu de interesse econdmico nos termos do Regulamento (CEE) n.° 2137/85 do
Conselho? ou uma sociedade de responsabilidade limitada. Independentemente da opgdo
escolhida, as regras para a criacao e elaboracdo dos estatutos da entidade juridica em
causa serdao, em geral, estabelecidas pelo direito nacional. Provavelmente, o direito
nacional ird abranger igualmente as disposicoes que devem constar dos estatutos, bem
como o procedimento de alteracdo ou publicacdo dos mesmos. Tal significa que o modelo
do acordo de consércio ndo deve, em principio, ser utilizado como base, mas sim como
complemento dos estatutos exigidos. Estas questdes ultrapassam o ambito do presente
Guia Pratico.

Em principio, a decisdo de constituir um consorcio enquanto entidade juridica dependera
frequentemente da necessidade de utilizagdo do consorcio na qualidade de TA ou para
fazer face a questdes relativas a responsabilidade que envolvam os respetivos membros.
No entanto, devera ter igualmente em conta a flexibilidade prevista pelo direito nacional
(por exemplo, em termos de disposicdes que devem constar dos estatutos, o
procedimento de tomada de decisdes ou atos a publicar) e as consequéncias que a
eventual dissolugdo do consorcio podera ter sobre as autorizagdes dos produtos.

1.4. Porqué criar um consorcio?

Existem dois motivos principais pelos quais o recurso a consoércios pode ser vantajoso para
a autorizagdo de produtos no @mbito do RPB.

Em primeiro lugar, do ponto de vista da empresa/pessoa afetada pelo RPB, a criagao de
um consorcio permite que as empresas partilhem os custos. Estes custos podem incluir:

e A contratacdo de laboratdrios externos para a realizacdo de novos estudos;
e A contratacdo de consultores externos técnicos ou juridicos;

e Os custos correntes de acompanhamento e diregdo do processo de
avaliagdo/autorizacao; e

2 Regulamento (CEE) n.° 2137/85 do Conselho, de 25 de julho de 1985, relativo a instituicdo de um
Agrupamento Europeu de Interesse Econémico (AEIE) (JO L 199 de 31.7.1985, p. 9).
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e Por ultimo, o pagamento das taxas de autorizacdo a ACEM ou a Agéncia.

Na pratica, o principal atrativo de um consorcio é o facto de permitir aos seus membros
realizar economias de escala. Tal pode ser de especial importancia para as
empresas/pessoas com recursos mais reduzidos, como as PME.

Em segundo lugar, do ponto de vista da entidade reguladora, a constituicdo de consércios
reduz o risco de duplicacdo (inadvertida) de ensaios, bem como a apresentacdo de dossiés
diferentes, que exigem varias avaliagoes.

Importa salientar que os consdrcios podem acarretar também desvantagens,
nomeadamente em termos de tempo e custos necessarios para a constituicdo e gestdo do
consorcio, a necessidade de conservar certas informagdes confidenciais ou eventuais
conflitos entre os membros. Estes aspetos deverdo ser confrontados com os beneficios
antes de se tomar a decisao de constituir um consércio (ver seccao 3 infra sobre as
vantagens e desvantagens da constituicdo ou adesdao a um consorcio).

2. Quais sao as regras de constituicao e gestao de um
consorcio?

Em suma, nao existe nenhum conjunto estrito de regras que tenham de ser respeitadas
por todos os consércios ou por todos os membros de um consércio (a menos que o
consorcio consista numa entidade juridica, caso em que tera de ser respeitado o direito
nacional em questao).

Em principio, os membros de um consércio podem incluir quaisquer regras que desejarem
no acordo de consdrcio, sem prejuizo da legislacdo® e, em especial, desde que as regras
em causa estejam em consonancia com, entre outras regulamentacdes, o RPB (por
exemplo, em matéria de partilha de dados) e as regras da concorréncia (por exemplo, ndo
divulgacdo de informacdes comercialmente sensiveis, evitar a divisao do mercado, etc.).

No entanto, se ha algo de que cada consoércio pode beneficiar, é o facto de que devem
existir regras claras sobre como deve ser gerido o consorcio e essas regras devem constar
de um documento escrito. Por conseguinte, a fim de garantir a sua boa gestdo e
transparéncia, recomenda-se que sejam incluidas no acordo de consércio disposicoes
especificas sobre os elementos essenciais que se seguem. Tal irda igualmente ajudar a
prevenir o surgimento de litigios durante a existéncia e funcionamento do consorcio e apds
o termo do objeto do consorcio.

Organizacao do consorcio

Quanto maior for o nimero de membros, mais Util serd o estabelecimento de uma
estrutura de tomada de decisOes, que é habitualmente constituida por comités de diregdo
(ou executivos) e comités técnicos. Naturalmente, estes comités nem sempre sdo
obrigatorios, mas uma vez que é inevitavel a existéncia de interesses diferentes, estes
comités poderdo revelar-se necessarios. Uma vez que o nimero de membros é suscetivel
de aumentar quanto maior for a duracdo do consoércio, recomenda-se a criagdo de uma
estrutura e de um processo de tomada de decisdes logo desde o inicio. Em qualquer caso,
€ aconselhavel ter algum tipo de estrutura, que podera envolver um comité de diregdo, um
comité técnico e um gestor do consoércio (interno ou externo). Com a existéncia destes
elementos na sua estrutura, o consorcio corre um risco menor de perder o seu rumo e tem
mais probabilidades de alcancar a finalidade para a qual foi constituido.

O papel do gestor do consorcio pode ser importante, designadamente em matéria de
comunicacao dos custos, execugao do orgamento, organizagao de reunides e negociagoes

3 0 direito nacional que regula o acordo de consércio serd habitualmente indicado no acordo; de
igual modo, podem eventualmente aplicar-se as regras de direito internacional privado. A sua
explicacdo pormenorizada ndo se insere no ambito do presente Guia Pratico.
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com terceiros. Um gestor de consoércio externo pode ser Util para evitar um eventual
conflito de interesses de um membro que atue na qualidade de gestor de consércio. Para
efeitos da partilha de dados no ambito do RPB, se o gestor do consdrcio agir na qualidade
de «proprietario do processo» (case owner) no R4BP3 sera o «fornecedor dos dados» e,
consequentemente, responsavel por facilitar os contactos entre uma empresa/pessoa que
pretenda o acesso aos dados (designado por «potencial requerente») e os membros do
consorcio proprietarios dos dados. Se o gestor do consorcio for uma pessoa independente
(externa), pode igualmente tratar informagdes comercialmente sensiveis eventualmente
necessarias por parte dos membros e garantir o cumprimento do direito da concorréncia.

Direitos de voto

A votacao por unanimidade é, em geral, o melhor procedimento para ter em conta os
interesses de todas as partes. Todavia, no caso de um consorcio, devera ser evitada, a
fim de evitar situagbes de bloqueio causadas por um Unico membro.

O risco é 6bvio: um membro, independentemente da sua importancia, podera revelar-se
um obstaculo a consecugdo do objetivo para o qual foi constituido o consércio. Por uma
questdo de principio, deve presumir-se que é aceite uma forma de aprovacdo por maioria
dos votos como representacdo de uma decisao razoavel, o que ira evitar a situacdo de
uma empresa ter o direito efetivo de veto.

O reverso das regras de votagao por maioria é a necessidade de protecdo contra regras
gue favorecam determinadas categorias/tipos de membros do consdrcio. Poderia
constituir uma alternativa a aplicacdo da votagao por maioria simples relativamente a
maior parte das decisOes e da votagao por unanimidade relativamente a decisdes
importantes, como decisdes sobre custos que ultrapassassem um determinado valor
financeiro. Poderdo ser igualmente estudadas outras opgdes, como um regime de votagao
ponderada.

Devem ser previstas condi¢coes de adesao claras e objetivas, bem como o procedimento e
as regras de votacao (por exemplo, votacdo por maioria) para a aceitacdao de novos
membros. Deve ser igualmente estabelecido um mecanismo de recurso transparente caso
a adesdo de um membro potencial seja recusada.

Embora o RPB preveja obrigagbes em matéria de partilha de dados e acesso aos dados,
ndo estabelece o que pode constituir a composicdo de um consércio. Tal significa que:

e 0s membros podem decidir abrir a participacao, ou restringi-la, a determinados
tipos e classes de empresa/pessoa, desde que respeitem as regras de direito da
concorréncia aplicaveis; e

e podem fazé-lo desde que existam regras que permitam que o consoércio fornega o
acesso aos dados que detém em condigOes justas, transparentes e ndo
discriminatdrias e que sejam envidados todos os esforcos para a partilha dos
dados com terceiros que assim o solicitem para efeitos do RPB*.

Devem ser igualmente incluidas disposicGes claras e objetivas sobre a saida ou exclusdo
de um membro, bem como as consequéncias, nomeadamente sobre o eventual reembolso
das quotizacGes que ja tenham sido pagas, os direitos de utilizacdo dos dados e a parte de
compensacao futura.

Os membros devem também estabelecer regras no caso de alteragdes da entidade
juridica, nomeadamente decorrentes de uma fusdo ou aquisicdo de um membro, bem
como uma transferéncia de direitos de membro para outro membro ou para terceiros.

4 Ver o Guia Pratico sobre a Partilha de Dados para informacdes pormenorizadas acerca dessas
condigOes.
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Trata-se de condigdes que devem ser pormenorizadas de forma inequivoca num acordo, a
fim de evitar tanto quanto possivel que surjam divergéncias (para mais informagdes sobre
este assunto, consultar o_Apéndice 1).

Definicao dos custos de participacao e reparticao dos custos

Devem ser incluidas regras relativas aos custos futuros provaveis, a forma como estes
devem ser comunicados e como serao partilhados os custos. Em principio, os custos
devem ser repartidos de uma forma justa, transparente e ndo discriminatoria. Por
conseguinte, pode ser decidido repartir os custos em partes iguais entre todos os
membros (pagando cada membro o mesmo montante). Todavia, podem ser considerados
outros mecanismos de calculo das contribuicGes a efetuar por cada empresa/pessoa para
refletir a natureza diferente da empresa/pessoa membro do consorcio.

Por exemplo, a reparticao de custos entre uma PME e uma empresa de grande
dimensdo/multinacional podera ser efetuada de acordo com outros mecanismos e fatores,
como a tonelagem total da substancia/produto produzidos ou colocados e/ou
disponibilizados no mercado da UE por cada empresa membro do consorcio (a
confidencialidade dessas informagdes podera ter de ser assegurada pelo gestor do
consorcio). Independentemente do mecanismo escolhido, o essencial é encontrar o que
reflita de forma justa as diferentes caracteristicas e capacidades dos diferentes membros
do consorcio.

Acesso aos dados por terceiros

Nos termos do artigo 63.° do RPB, se um potencial requerente pretender aceder a dados
detidos por outra empresa/pessoa (designado por «proprietario dos dados»), ambas as
partes devem envidar «todos os esforgos» para chegar a acordo sobre a partilha dos
dados (ver seccdo 3.2 do Guia Pratico sobre a Partilha de Dados). Face a esse requisito
regulamentar, os membros do consércio terdo, por conseguinte, de decidir de que forma
irdo assegurar, enquanto consdrcio, o cumprimento da obrigagdo de envidar todos
esforgos.

Calculo dos custos da compensacao

O acordo de consércio deve incluir disposigdes sobre o calculo dos custos de uma carta de
acesso («CdA>»), o procedimento de concessdao de uma CdA a terceiros (ou seja, quem
pode emitir a CdA, em que condicbes, qual o procedimento a seguir e o tipo de votacao
por maioria) e a regra aplicavel a reparticdo da compensagao. Se possivel, o acordo deve
incluir também um modelo de CdA e do acordo de partilha de dados. Todavia, importa
salientar que o acordo de partilha de dados é alcangado mediante negociacdo. Qualquer
potencial requerente que pretenda o acesso a dados detidos pelo consércio ou por
membros individuais do consdércio tem o direito de contestar quaisquer calculos efetuados
pelo consorcio.

Propriedade e utilizacao dos dados

As disposicGes constantes do acordo de consdrcio devem estipular claramente quem
constitui o proprietario do dossié e dos dados constantes do dossié€, uma descricdao dos
estudos detidos e a utilizacdo especifica que deles pode ser feita pelos membros (por
exemplo, apenas para autorizagao do produto nos termos do RPB, outras utilizagoes,
utilizacdes fora da UE, etc.). Devem existir igualmente disposicdes sobre se o direito de
utilizagdo dos dados é alargado a empresas afiliadas e a clientes dos membros.

Se forem incluidos no dossié dados existentes detidos por um dos membros do consdrcio e
esses dados forem partilhados com os outros membros do consércio, os direitos
concedidos aos outros membros devem ser especificados pormenorizadamente (por
exemplo, se existe um direito a uma CdA ou se sera conferida a propriedade plena a cada
membro e, em ambos 0s casos, para que utilizacdo?).
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Respeito do direito da concorréncia

Os membros devem respeitar o direito da concorréncia, o que significa (entre outras
coisas) que nao devem trocar informagdes comercialmente sensiveis (por exemplo,
informagoes sobre produtos, clientes, pregos, quota de mercado, etc.) que sejam passiveis
de ter um efeito potencialmente restritivo sobre a concorréncia aberta e leal.

Esta obrigacdo é especialmente importante no caso de consoércios relacionados com a
autorizacao de produtos, uma vez que as informagdes sobre os produtos podem facilmente
ser consideradas confidenciais. A este respeito, hd que salientar que as informacodes que
eventualmente necessitem de ser partilhadas no ambito do RPB relacionadas com as
utilizacdes (ou tipos de produtos), mercados (Estados-Membros em que se pretende obter
a autorizacdo) e custos (como parte da compensacao pela partilha de dados) sdo, em
geral, consideradas comercialmente sensiveis e deverao de ser tratadas com cuidado,
possivelmente através de um terceiro independente. Para mais informacses, ver a

seccao 7.

Clausulas-tipo

O acordo deve incluir disposicdes sobre o orgamento, registos contabilisticos,
consequéncias em caso de violagdo ou incumprimento, cessdo, alteragoes, direito aplicavel
e arbitragem ou jurisdicdo competente.

3. Quais as vantagens e desvantagens da constituicao ou
adesao a um consorcio?

Entre as desvantagens®, podem incluir-

Entre as vantagens da constituicao ou

adesdo a um consércio podem incluir-se: se:

v Congregacdo de recursos: € claramente do | X Eventual conflito de interesses dos

maior interesse para as empresas/pessoas
com recursos humanos (especializados) e
tempo limitados para dedicar as tarefas por
vezes onerosas impostas pelo RPB as
empresas/pessoas. O facto de poder contar
com esses conhecimentos especializados de
outros membros devera ajudar enormemente
a empresa/pessoa no cumprimento das suas
obrigagdes no ambito do RPB.

v/ Prevenir a duplicagdo inadvertida de
ensaios, bem como a apresentagcdo de
diversos dossiés; existe um menor risco de
cometer erros se, com efeito, puder ser
obtido um segundo parecer de
empresas/pessoas que compreendam o RPB
€ 0s seus requisitos legais.

v/ Redugdo de custos: é mais do que

membros: por exemplo, questdes em matéria
de propriedade e acesso aos dados
existentes, empresas membros do consdrcio
que se encontrem em processo de
reestruturacao ou de aquisicao por terceiros e
diferendos sobre a elaboracdo do dossié ou a
necessidade de realizacao de novos estudos.

X Eventual tensdao entre os membros que

sejam concorrentes reais ou potenciais e que
sao, possivelmente, de dimensdes diferentes.

X Eventuais diferendos relativos ao acordo de

5 Ha que salientar que o pedido de autorizacdo de um produto tnico num Estado-Membro da UE
pode ser mais facilmente efetuado por uma empresa/pessoa que atue por conta propria do que no

ambito de um consoércio.
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evidente que o0s custos incorridos na
producdo de estudos ou na obtencdo de

aconselhamento juridico/técnico serao
substancialmente reduzidos se forem
repartidos entre um maior numero de
empresas/pessoas. Tal facto €, por

conseguinte, especialmente atrativo para as
empresas (PME ou parte de um grupo mais
vasto de empresas) com orgamentos
financeiros limitados.

v/ Poupanca de tempo: conforme referido
anteriormente, uma determinada
empresa/pessoa pode ter recursos humanos
limitados € um consércio pode ajudar a
assumir algumas das obrigagdes
regulamentares.

v/ Utilizagdo de conhecimentos e experiéncia
de outras empresas: conforme acima
referido.

v Possibilidade de negociagao de custos mais
reduzidos quando é necessaria uma CdA para
dados  sobre uma substancia ativa,
nomeadamente no que diz respeito ao
mecanismo de reembolso (que podera ser
aplicado em adiantado, uma vez que o
nimero de requerentes é ja conhecido, em
lugar de ter de se esperar o reembolso numa
fase posterior).

consércio, como a estrutura do processo de
tomada de decisdes, o orcamento, as fungdes
do gestor do consércio, contabilidade, etc.

X Eventuais de

gestao/administracao.

problemas

X Eventuais despesas relativas a consultores
juridicos ou cientificos, ou a um secretario ou
gestor de consorcio externo, que alguns
membros podem considerar desnecessarios.

X Eventuais despesas adicionais e tempo
necessario para a realizacdo de reunides,
convocatorias, etc.

X Possiveis atrasos em virtude do tempo
necessario para a constituicdo do consorcio,
chegar a acordo sobre as regras, etc.

X Maior necessidade de respeitar as regras do
direito da concorréncia, uma vez que os
concorrentes (reais ou potenciais) terao de
reunir-se e debater matérias decorrentes das
atividades do consorcio.

X Eventual complexidade acrescida nas
negociagdes de partilha de dados com
terceiros.
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4. 0 que deverao fazer as empresas que tencionem
constituir/aderir a um consorcio?

4.1. Constituicdao de um consorcio

Contactar outras empresas das quais, de acordo com informacGes disponiveis ao publico,
seja conhecido um interesse idéntico na constituicdo de um consércio. Entre as formas de
obter tais informacgdes, incluem-se:

e Analisar as empresas/pessoas (fornecedores de substancias ou produtos) que
apoiem as mesmas combinacdes de substancia ativa/tipo de produtos no
programa de analise

¢ Analisar a lista do artigo 95.° do RPB relativamente as empresas/pessoas que ai
se encontrem incluidas pela Agéncia (ver http://echa.europa.eu/information-on-
chemicals/active-substance-suppliers).

e Debater com os consultores técnicos ou organizagdes do setor (por exemplo,
associacOes nacionais ou federagoes da UE) e solicitar-lhes a coordenacgao de
contactos, a fim de evitar qualquer problema em matéria do direito da
concorréncia (para mais informacdes, ver a seccdo 7).

Podera ser constituido um novo consdrcio com essas empresas/pessoas interessadas, ou
podera ser criado um subgrupo (por exemplo, para um tipo de produto especifico) num
consoércio existente.

Utilizar o modelo de acordo constante do Apéndicel, que constitui um bom ponto de
partida e:

e Chegar a acordo sobre os pontos-chave;

¢ Obter aconselhamento juridico para analise do acordo de consércio;

e Certificar-se do cumprimento das regras de concorréncia;

¢ Nao divulgar quaisquer informacdes comercialmente sensiveis a um concorrente;

e Tentar manter um ndmero razoavel de membros que permita celeridade e
eficacia, mas assegurar que as decisGes sobre a adesdo de membros sdao tomadas
de forma equitativa e em conformidade com critérios objetivos e ndo
discriminatorios;

e Ponderar o recurso a acordos de sigilo ou de confidencialidade a fim de participar
em conversacdes para a criacdo de um consoércio e assegurar o cumprimento das
regras de concorréncia (ver o Apéndice 3 do Guia Pratico sobre a Partilha de
Dados, que apresenta um modelo de um acordo deste tipo);

e Ponderar a celebragdao de um acordo de pré-consércio que inclua disposicdes em
matéria de partilha de custos; e

e Ponderar o recurso a um terceiro independente com vista a coordenagao de todos
os esforgos de criagdo e gestdo do consdrcio e tratamento das informagoes
confidenciais.

4.2. Aderir a um consorcio

e Averiguar se ja foi constituido um consércio e procurar saber se este tem uma
pessoa de contacto (sera esse o caso se o0 consorcio tiver sido criado com uma
estrutura adequada). Ponderar a adesdo a um consoércio com a maior brevidade
possivel apés a constituicdo do mesmo, a fim de evitar dificuldades em matéria de
eventuais pedidos de pagamentos da parte de membros existentes a titulo de
quota de adesdo tardia, partilha de custos, etc.;
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e Antes da adesdo ao consdrcio, solicitar mais pormenores sobre o0 mesmo e
qgualquer documentacdo de apoio, nomeadamente, uma versao nao confidencial
do respetivo acordo de constituicao;

e Antes de aderir, verificar se o0 ambito do consércio abrange os requisitos
pretendidos (uma vez que essas informagdes podem ser consideradas
confidenciais, é provavel que tal tenha de ser efetuado por intermédio de um
consultor técnico do consdrcio ou do requerente, ou de outro terceiro
independente, que permita confirmar se os requisitos do requerente se encontram
ou ndo abrangidos); e

e Ponderar o recurso a acordos de confidencialidade ou de ndo divulgacdo, a fim de
participar em negociacdes de adesdo e orientacdo em matéria de cumprimento
das regras de concorréncia aplicaveis (ver o Apéndice 3 do Guia Pratico sobre a
Partilha de Dados, que apresenta um modelo de um acordo deste tipo).

5. Os diferentes conceitos juridicos no RPB que podem ser
utilizados no ambito da constituicao de consorcios

Observacao preliminar: conceito de TA

O artigo 3.9, n.°2 1, alinea p), do RPB define o TA como a pessoa estabelecida na UE
responsavel pela colocagdo no mercado de um produto biocida num determinado Estado-
Membro ou na UE e especificada na autorizagao.

Esta definicdo ndo impede que um terceiro independente que atue com o acordo dos
membros do consoércio (por exemplo, um consultor) ou um consoércio constituido como
entidade juridica dentro da UE seja o TA de uma autorizacdo de produto. Se for esse o
caso, o0 consorcio, na qualidade de TA, ficara sujeito a todas as obrigagoes aplicaveis
previstas no RPB.

Nos termos do artigo 17.9, n.° 1, do RPB, s6 podem ser disponibilizados no mercado, ou
utilizados, os produtos biocidas que tenham sido autorizados nos termos do RPB. Todavia,
o RPB ndo obriga a colocacdao no mercado de produtos autorizados.

Por conseguinte, se for concedida a um consércio uma autorizagdo relativa a um produto
biocida Unico ou a uma FPB (com vista a permitir aos membros do consoércio a
apresentacao de pedidos para um PBI) e os produtos abrangidos pela autorizacao nao
forem introduzidos no mercado, as responsabilidades do consércio enquanto TA estardo,
na pratica, limitadas as relacionadas com a gestdo do ciclo de vida da autorizacdo (por
exemplo, alteracdes, se existirem, renovacdes, taxas anuais, etc.).

Em determinadas circunstancias, em funcdo do acordo de consércio especifico, os
membros do consdércio podem decidir designar um de entre estes como «membro
principal» para agir como requerente e/ou potencial TA.

Ha que salientar que, ao abrigo de R4BP, o «proprietario do bem» (asset owner) é a
entidade juridica «requerente» nos termos do RPB. Este pode nomear um «proprietario do
processo» (case owner) (por exemplo, um consultor, o gestor do consércio) a fim de
apresentar o pedido em seu nome. O proprietario do processo sera responsavel pela
criagdo do processo e pelo seu acompanhamento ao longo do respetivo tratamento,
garantindo o pagamento das faturas, fornecendo quaisquer informagdes adicionais
solicitadas pelas autoridades, tecendo comentarios sobre projetos de relatérios de
avaliagdo ou pareceres, etc.

Para mais pormenores, ver os manuais de apresentacdo de produtos biocidas da Agéncia.®

6 http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/r4bp/biocides-submission-manuals.
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Conceito de familia de produtos biocidas

Nos termos do RPB, entende-se por FPB um grupo de produtos biocidas com:
e utilizagbes semelhantes;
e as mesmas substancias ativas;
e uma composicao semelhante que apresente variagdes especificadas; e
e niveis de risco e de eficacia semelhantes’.

O RPB permite que sejam apresentados a uma ACEM ou a Agéncia pedidos de autorizacdo
de uma FPB. Esses pedidos devem identificar expressamente o risco maximo para a salude
humana, a saude animal e para o meio ambiente e o nivel minimo de eficacia em toda a
gama potencial de produtos dessa FPB®. Todos os produtos de uma FPB s&o cobertos por
uma autorizacdo ao abrigo do RPB (cada produto incluido numa FPB tera um sufixo
adicionado ao nimero de autorizacdo; apds a autorizacdao da FPB, apenas € necessaria
uma notificacdo para a colocagdao no mercado de um novo produto pertencente a uma FPB
que ndo tenha sido expressamente identificado na autorizagdo inicial.®)

Para mais pormenores, ver a nota de orientacdo da Comissao Europeia sobre «Aplicacdo
do novo conceito de familias de produtos biocidas»'° e os guias praticos da Agéncia sobre
o RPB™,

Familias de produtos biocidas e consércios

As empresas/pessoas podem decidir cooperar no desenvolvimento de um dossié comum
para autorizacdo de uma FPB, que abrangera os produtos pertinentes disponibilizados no
mercado pelos membros do consdrcio. Ao fazé-lo, ha que ter em conta os seguintes
aspetos no contexto da criacdo do consoércio:

e A constituicdo de um consdrcio proporciona a possibilidade de desenvolvimento de
um Unico dossié completo, ndo sendo necessaria a apresentacdo individual de
dados adicionais pelos membros do consércio. E possivel apresentar um pedido
para uma FPB a nivel da UE ou a nivel do Estado-Membro (ver infra).

¢ No que diz respeito a propria apresentacdo do pedido, este pode ser apresentado
por um consultor técnico externo ou interno ou pelo gestor do consdércio em nome
dos membros do consorcio (na qualidade de proprietario do processo, agindo em
nome do potencial TA), ou pelo proprio consércio, se este for uma entidade
juridica. Os membros podem também decidir efetuar o pedido através de um
«membro principal» por estes designado, que agird como requerente e/ou TA da
autorizacdao da FPB.

¢ Se tal for acordado, todos os produtos biocidas incluidos na FPB serdo elegiveis
para comercializacdo por todos os membros do consércio em todos os Estados-
Membros em que tenha sido concedida a autorizagdo. Por conseguinte, os
membros do consdrcio serdo, em principio, obrigados a partilhar todas as
formulacdes do produto biocida constantes da FPB conjunta, o que nem sempre
sera facil, uma vez que os membros do consércio sdo frequentemente empresas
concorrentes que ndo estao dispostas a participar numa cooperagao tao estreita
ou por poderem surgir problemas em matéria de direito de concorréncia.

7 Artigo 3.9, n.° 1, alinea s), do RPB.
8 Artigo 19.9, n.° 6, do RPB.
° Artigo 17.9, n.° 6, do RPB.

10CA-Nov14-Doc.5.8-Final, disponivel em 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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e« Em alternativa, pode ser apresentado um pedido conjunto pelo consdrcio (ou por
um membro principal) para autorizacdo de uma FPB, associado a pedidos
individuais apresentados por cada membro para autorizacdo de um PBI relativo a
um produto especifico da FPB (ver seccao seguinte relativa ao pedido de PBI).

¢ Em matéria de equivaléncia técnica da fonte de substancia ativa utilizada numa
FPB, os membros do consércio podem estar a utilizar fontes diferentes, incluindo a
que foi inicialmente avaliada para a aprovagdo da substancia ativa e outra(s)
fonte(s). Por conseguinte, os membros do consércio terdo de selecionar a fonte a
incluir no dossié (uma ou varias) e estabelecer a equivaléncia técnica através da
Agéncia, se for caso disso.

Conceito de autorizacdao «normal>» do produto biocida

A autorizacdo «normal>» de produtos biocidas diz respeito ao caso em que um requerente
apresenta um pedido de autorizacdo de um produto biocida Unico (ou varios pedidos para
varios produtos) que contenha os elementos referidos no artigo 20.° do RPB.

Autorizagcdes normais de produtos biocidas e consoércios

Os membros do consércio podem igualmente decidir cooperar no desenvolvimento de um
dossié principal comum para uma autorizacdo de um produto biocida Unico, em especial se
o objetivo consistir na obtencdo de uma autorizacdo da UE. Ao fazé-lo, devem ser tidos
em conta os seguintes fatores no contexto da constituicdo de um consoércio:

e O conteudo do dossié principal comum elaborado pelo consércio dependera dos
produtos em causa e das respetivas utilizacdes e tera de ser debatido e
estabelecido entre os membros, eventualmente com o apoio de um consultor
técnico externo ou interno.

e Uma vez que a autorizagao concedida é especifica do produto, o pedido de
autorizacdao do produto pode ser apresentado em separado por cada membro do
consorcio e eventualmente podera ser ainda necessario apresentar alguns dados
complementares sobre o produto especifico. Por outras palavras, embora o
consorcio possa realizar varias atividades comuns a todos os membros, cada
membro terd, mesmo assim, de cumprir as formalidades inerentes a apresentacgao
de um pedido individual ao ACEM ou a Agéncia.

¢ No caso de um pedido conjunto, o consércio (ou um membro principal) podera
igualmente apresentar um pedido de autorizacdo de um produto biocida Unico e
ser o TA, enquanto cada membro do consércio efetuaria individualmente o pedido
de autorizacdo de um PBI (ver infra).

Conceito de autorizacoes de PBI

O Regulamento de Execugdo (UE) n.° 414/2013 da Comissdo? prevé um procedimento
especifico de autorizagdo de um PBI.

Os pedidos dessas autorizagdes sdo apresentados a ACEM na qual ja tenha sido concedida
uma autorizagdo nacional (a mesma empresa ou a outra empresa), ou a qual tenha sido
apresentado um pedido de autorizagao, relativamente a um produto biocida que contenha
as mesmas propriedades, ou a Agéncia, caso exista uma autorizacdo prévia da Unido para
um produto biocida que contenha as mesmas propriedades, ou para o qual tenha sido
apresentado um pedido. A autorizacdo sera emitida sob essencialmente os mesmos termos
e condigOes.

Este procedimento s6 pode ser utilizado para um produto (o «produto idéntico») que
seja idéntico a outro produto biocida ou familia de produtos (o «produto de referéncia

12 Regulamento de Execugdo (UE) n.° 414/2013 da Comissdo, de 6 de maio de 2013, que especifica
um procedimento de autorizagdo de produtos biocidas idénticos em conformidade com o
Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 125, 7.5.2013, p. 4)
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afim>») que tenha sido autorizado ou se encontre em processo de autorizagdo, para além
de diferengas que consistem em alteragdes administrativas'®. As autorizacdes de produtos
idénticos ou de produtos de referéncia afins podem ser alteradas ou canceladas de forma
independente umas das outras.

Para mais pormenores, ver guias praticos da Agéncia sobre o RPB,
Autorizacoes de PBI e Consorcios

Como ja mencionado, os pedidos de autorizagao de PBI sdo passiveis de serem utilizados
pelos membros de um consdrcio no ambito de um pedido conjunto de autorizagdo
apresentado pelo consdrcio ou por um membro principal relativamente a uma FPB ou a um
produto biocida Unico.

No que respeita as FPB, em especial, o consdrcio (enquanto entidade juridica) pode
apresentar um pedido relativo a uma FPB (a nivel nacional ou da UE) através do consultor
ou do gestor do consércio e, simultaneamente, cada membro, individualmente ou por
intermédio do consultor/gestor do consércio, apresentaria um pedido de autorizagdo para
um PBI, quer para a mesma FPB quer para um PBI de um produto especifico de uma
FPB.'® Esta alternativa permitird que cada membro obtenha uma autorizagdo para o seu
proprio produto (ou produtos) e evitara ter de depender do TA, nomeadamente no caso de
uma eventual dissolucdo do consércio.

Ha que salientar que, no caso de um pedido de autorizagdo de um PBI, deve ser obtida
uma CdA para todos os dados em que se fundamenta a autorizacdo do produto de
referéncia afim (para um produto especifico de uma FPB, a CdA deve abranger apenas os
dados relevantes para esse produto especifico). Isto significa que, se o consércio
(enquanto entidade juridica) tiver obtido uma CdA para um dossié completo da substancia
ativa emitida por um participante no programa de analise ou um fornecedor alternativo,
sera também necessario que tenha obtido o direito de sublicenciar o acesso ao dossié
completo da substancia ativa aos membros do consoércio, a fim de poder ceder-lhes uma
CdA para os seus pedidos individuais de autorizacdao do PBI.

Procedimentos para cada tipo de autorizacao: FPB, normal e PBI

O pedido de autorizagdo de um produto biocida Unico ou de uma FPB pode ser
apresentado de acordo com os procedimentos de autorizagdo normal por um Estado-
Membro, de reconhecimento mutuo sequencial, de reconhecimento mutuo paralelo, de
autorizagao simplificada ou de autorizagdo pela Unido.

Para mais pormenores, ver guias praticos da Agéncia sobre o RPB*®,

A escolha entre efetuar o pedido de autorizacdo a nivel da UE ou a nivel nacional ird
habitualmente depender do nimero de Estados-Membros em que os membros do
consorcio tenham interesse em obter autorizacbes para os seus produtos, dos tipos de
produtos relevantes em causa, das propriedades das substancias ativas («SA») contidas
nos produtos, das condigOes de utilizagdao dos produtos em toda a UE e das despesas
inerentes a gestdo regulamentar do ciclo de vida das autorizagbes (por exemplo, taxas de
autorizagao, taxas anuais, etc.).

13 por exemplo, uma alteragdo de uma autorizacdo existente de natureza meramente administrativa
que ndo implique qualquer alteragdo das propriedades ou da eficacia do produto biocida ou da FPB,
como o nome do produto biocida, determinadas alteragdes na identidade do fabricante ou no
processo ou local de fabrico.

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

15 para mais informacdes, consultar a Nota de orientacdo da Comissao relativa a «Apresentacdo de
pedidos conjuntos de autorizagdo de uma FPB associados a pedidos individuais no @mbito do
regulamento do PBI», debatida na 58.2 reunido de representantes dos ACEM sobre a execugdo do
RPB, CA Nov14.Doc.5.9

6 http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-practical-guides.
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Todavia, cumpre salientar que um pedido de autorizagdao de um PBI deve seguir o mesmo

procedimento que o do produto de referéncia afim. Tal significa que se uma FPB tiver sido
autorizada a nivel da UE, através de uma autorizacdo da Unido, um pedido de autorizacao

de um PBI correspondente a um produto especifico da FPB ndo pode ser apresentado a um
Estado-Membro com vista a obtengdo de uma autorizagdo nacional (e vice-versa)’.

6. Questodes praticas

Seguem-se algumas questbes praticas suscetiveis de surgir e que terao de ser tratadas
pelos membros do consércio:

¢ O ambito e a duragdo do consoércio devem ser definidos de forma clara;

o E possivel a existéncia de categorias diferentes de membros (por exemplo,
membro de pleno direito, membro associado, ou membros de categoria 1 e
categoria 2) que representem direitos de voto e/ou niveis de custos de
participacao diferentes, mas devem ser cuidadosamente definidas de acordo com
critérios claros e objetivos;

e Todos os processos decisérios e mecanismos de voto devem ser claros e
transparentes;

¢ As condicGes de adesdo e de concessdo de acesso aos dados tém de ser
equitativas, transparentes e assentes em critérios objetivos, aplicados de forma
ndo discriminatoria;

¢ Deve ser definido um local de realizagdo de reunides; devem ser estabelecidas e
distribuidas ordens de trabalhos antecipadamente em relagdo a todas as reunides
(pelo gestor ou outra pessoa designada para a realizagao destas tarefas
administrativas), sendo as atas elaboradas por uma pessoa designada, também
para subsequente distribuicdo e aprovacao;

o Devem ser definidas a partida regras claras sobre a forma de tratamento dos
pedidos de partilha de dados e de adesao;

o Devem ser definidas a partida regras claras sobre a forma de tratamento dos
contactos e das conversagdes com as autoridades reguladoras;

e 0Os membros devem decidir como e por quem deve ser apresentado o pedido, bem
como quem devera ser o TA. Em principio, um pedido de autorizagdo pode ser
apresentado pelo consércio na qualidade de entidade juridica, pelo consultor
técnico ou pelo gestor do consércio (em nome dos membros), pelo membro
principal (em nome dos membros) ou por cada membro individualmente;

e As regras devem garantir uma flexibilidade que permita aos membros intervir e
reagir rapidamente, com vista ao cumprimento dos prazos (por exemplo,
intercdmbio de informacGes com o consultor técnico);

e Deve evitar-se a votagdo por unanimidade;
e Devem ser evitados procedimentos morosos;

¢ Os membros devem ponderar a designacdo de uma empresa principal e, neste
caso, estabelecer regras claras sobre as suas fungdes e responsabilidade;

¢ Os membros devem ponderar a designagao de um representante bem informado
pertencente a respetiva empresa, eventualmente possuidor de poder de decisdo,
bem como um representante suplente;

17 Aquando da redacdo do presente guia, foram iniciados debates com vista a permitir igualmente a
apresentacdo de um pedido de autorizacdo de um PBI a nivel de um Estado-membro, relativamente
a um produto biocida ou uma familia de produtos biocidas autorizados a nivel da UE.
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e Os membros devem decidir de que forma serao efetuados os pagamentos (por
exemplo, pelo consorcio enquanto entidade juridica, pelo
gestor/secretario/tesoureiro do consércio a partir da conta do consoércio, por cada
membro (faturas repartidas) ou por um membro, em nome dos restantes);

e Devem ser definidas regras para o tratamento e a redistribuicao dos fundos que o
consorcio receba através das quotizacées de membro ou da venda de CdA. Uma
vez que estes fundos eventualmente terdo de ser depositados em contas
caucionadas bloqueadas, é possivel que o regime de IVA seja aplicavel. Importa
recordar que um consorcio ndo pode ter fins lucrativos para os membros;

e Se 0 consorcio tiver de realizar estudos, o proprietario dos dados deve ser
identificado de forma clara (por exemplo, se consiste no préprio consorcio ou nos
membros do consorcio);

e Caso os membros do consoércio devam obter uma CdA para os dados da SA e a
CdA seja concedida ao consércio em si, devem certificar-se de que é permitido ao
consorcio ceder acesso aos dados da SA aos membros do consdrcio para 0s seus
proprios pedidos de autorizagdo individuais ou, se for caso disso, a terceiros (por
exemplo, uma PME ndo pertencente ao consércio); e

e Caso os membros do consércio devam ser incluidos na lista de fornecedores
publicada pela ECHA nos termos do artigo 95.9 do RPB, salienta-se que os pedidos
devem ser apresentados individualmente por cada membro do consércio e que
serd cobrada uma taxa por cada apresentacdo’®.

7. Questoes de direito da concorréncia

A observancia do direito da concorréncia € uma obrigacdo, independentemente da
natureza da atividade. O direito da concorréncia tem como objetivo essencial garantir a
existéncia de concorréncia suficiente em termos de precos, qualidade, quantidade, etc., de
servicos e produtos no mercado, aspetos que sao considerados, em ultima analise,
benéficos para o cliente/consumidor.

N3do se enquadra no ambito do presente Guia Pratico explicar em pormenor as regras do
direito da concorréncia aplicado nos termos dos artigos 101.2 e 102.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia. Basta aqui afirmar que o direito da concorréncia aplica-
se integralmente a todas as atividades desenvolvidas por empresas/pessoas ou
associacoes de empresas/pessoas no ambito do RPB e, por conseguinte, igualmente a
constituicdo e funcionamento de consércios.

A pratica de constituicdo de um consorcio € um exercicio legitimo ao abrigo do RPB.
Todavia, é a forma como ocorre a unido das empresas/pessoas em causa € as
subsequentes operagdes dos consodrcios que € suscetivel de suscitar preocupagoes.

Entdo em que consistem essas preocupacdes?'® Existem duas preocupacdes principais,
gue sao a seguir abordadas sucessivamente.

8 \Ver as «Orientacdes relativas a substéncias ativas e fornecedores (lista do artigo 95.2)» da
Agéncia, Versdo 2.0, de dezembro de 2014, seccdo 3.1.7:

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

19 A Comissdo Europeia adotou «Orientacdes sobre a aplicacdo do artigo 101.9 do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia aos acordos de cooperacdo horizontal» (JO C 11 de 14.1.2011, p.
1), que os leitores devem consultar.
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Em primeiro lugar: a partilha de informacgoes

Os concorrentes reais ou potenciais ndo podem, em geral, partilhar informagdes que para
eles sejam confidenciais se essas informacdes forem comercialmente sensiveis. Por outras
palavras, as empresas/pessoas ndo podem ceder quaisquer informagdes,
independentemente da qualidade ou dimensao, sobre a sua estratégia comercial recente,
atual e futura a um concorrente sem correr o risco de infringir o direito da concorréncia.

As situagGes em que as empresas/pessoas sao suscetiveis de ter de partilhar informagtes
caso pretendam constituir ou aderir a consércios no @mbito do RPB sdo as seguintes:

Determinar que empresas/pessoas pretendem constituir um consoércio para uma
finalidade prevista pelo RPB

Como é evidente, as empresas/pessoas que pretendam constituir um consércio devem
abordar outras empresas/pessoas que partilhem os mesmos interesses. Este processo
significa que eventualmente poderdao descobrir as intengdes comerciais de um concorrente,
0 que pode suscitar preocupacgdes no contexto do direito da concorréncia. Por
conseguinte, enumeram-se abaixo algumas orientagdes sobre o que deve e nao deve ser
feito que poderdo ser Uteis.

v/ Analisar as empresas/pessoas (fornecedores de | x Ligar sem aviso prévio para uma

substancias ou produtos) que apoiem as mesmas | empresa/pessoa ou contactar uma

combinagbes de substéancia ativa/tipo de produtos | empresa/pessoa bem conhecida e perguntar quais
no programa de analise as respetivas intengdes

X Solicitar ou oferecer quaisquer informagdes

v Analisar a lista do artigo 95.° do RPB sobre as suas préprias intengdes para além do

relativamente as empresas/pessoas ai necessario para apurar se a empresa/pessoa em

enumeradas pela Agéncia causa pretende constituir um consércio para fins
do RPB

v Discutir com consultores técnicos ou
organizacgoes do setor e pedir-lhes que coordenem
contactos sem revelar a identidade das
empresas/pessoas interessadas até que seja
celebrado um acordo de confidencialidade por
todas as partes (ver Apéndice 3 do Guia Pratico
sobre a Partilha de Dados, que apresenta um
modelo de acordo deste tipo)

v Abordar as empresas/pessoas identificadas com
um pedido, limitando-se a questionar sobre as
suas intengGes no ambito do RPB

v Assegurar que todos os contactos sao
documentados, mesmo que efetuados
telefonicamente ou em conversagao

v/ Recusar - e ser visto a recusar - quaisquer
informagdes que Ihe sejam dadas pela outra
empresa/pessoa que acredite serem
possivelmente confidenciais e comercialmente
sensiveis
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Informacoes debatidas nas reunidoes do consércio / durante as atividades do consércio

Apds constituido o consorcio, todos os debates/conversas/reunides/decisbes, etc., que
ocorram devem limitar-se ao fim legitimo para o qual existe o consércio. N3o é adequado
debater os precos, termos e condicdes do cliente, custos, planos de investimento ou outras
intengbes comerciais sobre como ou quando o produto é ou sera vendido. Os debates,
etc., devem ser estritamente alinhados com o objetivo do RPB.

No entanto, é evidente que uma vez constituido o consércio, determinadas informagdes
que os concorrentes nado teriam revelado entre si noutras circunstancias poderao
eventualmente ter de ser reveladas para que o consorcio possa funcionar. Por exemplo,
guando o mecanismo utilizado para calcular a contribuicdo de cada membro se baseia no
volume do produto colocado no mercado da UE por cada membro, é inevitavel que -
independentemente das precaucdes tomadas - surja um grau de transparéncia superior ao
gue existia anteriormente. Embora tal seja eventualmente inevitavel, os membros terdo
de tomar todas as precaucdes necessarias para assegurar que o risco de transparéncia é
reduzido ao minimo necessario. Assim, por exemplo, quaisquer dados de volume devem
ser agregados, devem referir-se a dados antigos (com mais de dois anos) e, se
apresentados a todo o grupo, ndo devem ser atribuiveis a qualquer membro especifico. As
informacgdes fornecidas pelos membros podem igualmente ser tratadas por um terceiro
independente, como um administrador (trustee).

Seguem-se algumas orientacdes sobre o que deve e nao deve ser feito, que poderdo ser
Uteis.

v/ Elaborar ordens de trabalhos para todas as
reunides e cingir-se as mesmas; e elaborar e fazer
circular as atas entre todos os membros

X Participar em qualquer reunido que nao tenha
uma ordem de trabalhos

v Documentar rigorosamente todas as reunides, X Permitir que os membros se pronunciem sobre
conversagoes, decisdes, etc. matérias ndo previstas na ordem de trabalhos

v/ Ponderar a utilizagdo de um terceiro
independente para a recolha de informagbes

comercialmente sensiveis (por exemplo, volume X Debater quaisquer informagdes para além das
de vendas) sempre que tal seja objetivamente necessarias aos fins para que foi constituido o
necessario ao bom funcionamento do consoércio; conséreio

assegurar que os dados sejam agregados; e tentar
garantir que esses dados sao «antigos», nao
atuais e seguramente nunca previsoes

v Recusar - e ser visto a recusar - qualquer
anuncio unilateral, independentemente da forma
como seja efetuado, por um membro sempre que
tal revele informacdes comercialmente sensiveis

Critérios de adesao

A composicao do consorcio é suscetivel de originar certos problemas de exclusdo, se o
consorcio tiver acesso a determinados dados de ensaios, recursos comerciais e outros
materiais especificos que ndo podem ser reproduzidos facilmente por outros concorrentes.

Nesse caso, os membros do consércio tém de tratar com prudéncia as outras
empresas/pessoas que pretendam aderir posteriormente ao consércio (de entrada tardia).
Se estes terceiros nao forem tratados de uma forma transparente e objetivamente
justificavel, o consdrcio incorre no risco de ser acusado de violagdo do direito da
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concorréncia. Tal acusacgdo poderia ter como base, por exemplo, a alegacdo de que o
consorcio impede o terceiro em causa de aceder a algo necessario a sua entrada ou
continuagdao no mercado em questao.

Por conseguinte, é importante que o consércio assegure o seguinte:

e As regras de adesdo devem ser suficientemente flexiveis para permitir que os
novos membros adiram numa data posterior sob as mesmas condicdes que os
membros ja existentes; caso ndo sejam aplicaveis as mesmas condigoes, deve ser
encontrado um fundamento objetivo (por exemplo, o prémio de risco,
ajustamento dos juros, etc.).

e Devem ser claramente definidas as condicdes e o processo dos pedidos de adesao,
evitando a votagao por unanimidade, e deve existir um processo de recurso
credivel sempre que o pedido seja recusado em primeira instancia.

e Em principio, todos os membros devem repartir de forma equitativa os custos da
elaboracdo do dossié e do registo, a menos que exista um fundamento objetivo
para o tratamento diferente de um membro especifico. Na seccdo 2 supra sdo
dadas sugestdes sobre alternativas a uma divisdo proporcional simples.

Aspetos diversos

¢ Negociacdo coletiva: ndo existe qualquer disposicao no direito da concorréncia que
impeca os consorcios de negociarem o acesso em nome de todos os seus
membros junto de um proprietario dos dados (que podera também consistir num
consorcio). Tal permite realizar economias de escala, além de tudo o resto. Do
ponto de vista do direito da concorréncia, é necessario assegurar que os debates
decorram entre as partes designadas (como um representante do consorcio),
estando eventualmente ambas as partes sujeitas a acordos de
confidencialidade/ndo divulgacdo. Deste modo, ja sera possivel restringir a
circulacdo ou utilizacdo a que se podem submeter as informacdes recolhidas.
Todavia, os proprietarios dos dados devem tratar todos os requerentes de forma
equitativa, o que significa que os membros nao poderdo beneficiar de deducdes
especificas devido ao facto de varias empresas solicitarem o acesso a dados em
simultaneo.

¢ Responsabilidade: todos os membros do consércio sdo individualmente
responsaveis caso venha a ser verificada uma violagdo do direito da concorréncia.
Mesmo os intervenientes neutros que sejam nomeados para auxiliar na gestao do
consorcio, por exemplo, podem ser pessoalmente responsaveis por qualquer
decisdo anticoncorrencial tomada, em ultima analise, pelo consoércio.

8. Sintese do que deve e nao deve ser feito relativamente
aos consodrcios no ambito do RPB

v/ Garantir a existéncia de um acordo escrito
de constituicdo do consdércio completo e
pormenorizado

X Partilhar informagdes confidenciais com os
outros membros

X Fazer uma distingdo entre os membros

25

v/ Prever regras claras para o processo de
tomada de decisdes

v/ Tratar todos os potenciais requerentes
(que solicitem a adesdao ou a partilha de

com base na sua participacdo noutra
associagao ou noutro consoércio

X Recusar a adesdo ao consorcio sem um
fundamento objetivo
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dados) de forma equitativa - aplicar as
mesmas regras a todos, a menos que a
diferenca de tratamento se justifique
objetivamente

v/ Estabelecer regras claras e justas para o
calculo da compensagdo das quotas de
adesdo e taxas da CdA

v/ Definir os direitos de cada membro sobre
os dados desenvolvidos em conjunto

v/ Em caso de restricdo da adesdo ao
consorcio, proporcionar 0 acesso aos Sseus
dados de forma justa, transparente e nao
discriminatoria

v Envidar todos os esforcos para chegar a
acordo sobre a partilha de dados caso seja
efetuado um pedido por um terceiro

v Partilhar todos os dados de vertebrados

v Prever um procedimento consensual para a
resolucdo de litigios, por exemplo, arbitragem
ou tribunais nacionais

v Definir as condicdes e o procedimento de
adesao

v Nomear um representante dedicado e bem
informado

v/ Decidir como e por quem devera ser
apresentado o pedido de autorizacdo

dados -

Consorcios

X Aceitar demasiados membros se tal ndo for
viavel na pratica (sempre com base em
critérios objetivos)

X Duplicar os dados de ensaios em
vertebrados

X Aplicar a votacao por unanimidade

X Aplicar procedimentos Morosos,
nomeadamente para o intercdmbio de

informagdes com o consultor técnico ou as
decisdes relacionadas com o dossié e a
estratégia

X Fazer uma distincdo entre os membros
e/ou terceiros mediante a aplicacdao de
diferentes custos ou taxas, sem justificacao
objetiva

X Aplicar custos ou taxas desleais ou que
nao tenham uma justificacdo objetiva

9. Perguntas frequentes sobre consorcios

O que é um consorcio? (ver seccao 1.1)

Um consorcio consiste num agrupamento de mais de duas empresas/pessoas constituido
com vista a alcangar um objetivo comum. Na maioria das vezes, um consorcio consiste
num mero contrato entre os membros (designado, por exemplo, por contrato de grupo de
trabalho, memorando de entendimento, regras de funcionamento), mas também pode
assumir a forma de uma entidade juridica distinta dos membros (por exemplo, um

agrupamento europeu de interesse econémico).

E um termo juridico? (ver seccdo 1.1)

N3do. O termo «consorcio» foi escolhido para o presente Guia Pratico por ser o termo
habitualmente escolhido pela industria quando se agrupam mais de duas
empresas/pessoas com vista a alcangar um objetivo comum no dmbito do RPB. Outros
termos, como «acordo de cooperagao», «grupo de trabalho» e «grupo de registo» sao

igualmente legitimos.
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Qual o maior beneficio de fazer parte de um consoércio? (ver seccdo 1.4)

Para as empresas/pessoas, consiste na poupanga realizada através da reparticao dos
custos da realizacdo de ensaios/estudos, contratacdo de consultores técnicos/outros
consultores, etc., entre varias empresas/pessoas que partilham os mesmos interesses.
Para as entidades reguladoras relevantes, os consorcios reduzem a probabilidade da
duplicacdo de ensaios e de avaliagdes multiplas.

Que outras vantagens oferece? (ver seccao 1.4 e seccao 3)

Com efeito, € uma questdo de economias de escala:
e Poupanca de recursos humanos/tempo (a carga de trabalho pode ser partilhada);
¢ Conjugacdo de competéncias/partilha de conhecimentos; e

e Dependendo do tipo de consércio, a capacidade de defender coletivamente uma
posicao.

Qual é a maior desvantagem de fazer parte de um consércio? (ver seccao 3)

Existe sempre a possibilidade de o consércio trabalhar apenas ao ritmo do membro mais
lento; por conseguinte, a falta de flexibilidade e adaptabilidade podem constituir um
obstaculo.

Que outras desvantagens apresenta? (ver seccao 3)

Com efeito, pode ser uma questao de relagdes entre as empresas/pessoas membros do
consorcio:

e Pode existir uma tensao entre os membros, nomeadamente se forem concorrentes
reais ou potenciais; pode haver divergéncias de opinido espinhosas que impliquem
um grande dispéndio de tempo da gestdo e do consultor externo para a sua
resolucao;

e A constituicdo, arranque e entrada em funcionamento do consércio podem ser
MOorosos; e

e Ao reunir empresas/pessoas, existe um risco acrescido de incumprimento do
direito da concorréncia caso os membros ndo estejam plenamente cientes dos
seus direitos e obrigacdes nesta matéria.

Que forma é um consdércio obrigado a assumir? (ver seccao 1.2 e seccao 1.3)

Nenhuma. Cabe aos membros decidir sobre esta matéria. Pode variar entre um
agrupamento ad hoc sem regras rigorosas (ndo aconselhavel), um acordo claramente
delineado entre os membros, com as fungdes, estruturas, responsabilidade, regras de
adesao, etc., definidas (aconselhavel) ou uma entidade juridica distinta e de pleno direito,
com a sua prépria personalidade juridica (e direitos e obrigacoes).

Que regras devem os consorcios respeitar? (ver seccao 2)

E aplicavel o direito da concorréncia da UE e do Estado-Membro, independentemente da
forma de consércio escolhida. Todos os membros devem sempre respeitar o direito da
concorréncia.

O consdércio (consoante as suas atividades) deve igualmente observar o disposto no RPB.
Se o consércio for uma entidade juridica, as regras do Estado-Membro ao abrigo das quais
foi estabelecida a entidade juridica devem ser igualmente respeitadas.

Em contrapartida, os membros do consércio podem decidir livremente de que forma
devera ser gerido o consércio no que respeita ao nimero de reunides, ao quorum de
presencgas, a contratacdo de consultores, as regras de adesdo, etc.

Que oportunidades existem para constituir um consoércio no contexto do RPB?
(ver seccao 1.2 e seccao 5)
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Os consércios podem ser constituidos no @mbito do RPB com vista a varias finalidades,
nomeadamente, como veiculos que permitam aos respetivos membros trabalhar e solicitar
em conjunto uma autorizacdo para um produto (ou familia de produto) biocida (se for caso
disso, associada a pedidos de PBI) e, deste modo, obter poupancas de custos e economias
de escala.

Um consércio pode contactar um proprietario dos dados em nome de todos os
membros a fim de negociar o acesso aos dados para todos os membros? (ver

seccao 7)

Sim, em geral, é possivel encetar uma negociacao coletiva para os membros do consorcio,
mas, em Ultima analise, se for bem sucedida, cada membro tera de obter uma CdA
individual ou assinar um acordo de partilha de dados individual (se necessario). Para
efeitos do artigo 95.9, os pedidos individuais a Agéncia sdo obrigatérios.

Um consoércio pode negociar na qualidade de proprietario dos dados se receber
pedidos para o efeito por parte de potenciais requerentes? (ver seccao 2 e seccao

5)
Sim, pode fazé-lo e acontece frequentemente.

O préprio consorcio pode conceder uma CdA a potenciais requerentes? (ver
seccao 2 e seccao 5)

Sim, o consorcio (constituido como entidade juridica) que atue na qualidade de
representante do proprietario dos dados pode assinar uma CdA destinada aos membros do
consorcio ou a terceiros (por exemplo, uma PME que ndo pertenga ao consorcio).

Um consultor pode agir na qualidade de requerente para pedidos de autorizacao
conjuntos ou individuais? (ver seccao 5)

Sim e, também neste caso, é uma pratica comum em muitos consorcios. Esta pratica
ajuda igualmente os membros a respeitar o direito da concorréncia.

O consultor do consércio pode ser um TA? (ver seccao 5)

Embora ndao se encontre expressamente previsto no RPB, nada impede que um terceiro
independente que atue com o acordo dos membros do consoércio (por exemplo, um
consultor) seja o TA de uma autorizacdo de um produto biocida. Neste caso, agira «em
nome de» ou nos termos de um mandato emitido pelos membros do consércio.

Um consoércio pode ser TA? (ver seccao 5)

Também aqui, aplica-se a mesma resposta: nenhuma disposicdo do RPB impede que um
consorcio constituido como entidade juridica seja o TA de uma autorizagdo de um produto
biocida se for constituido como uma entidade juridica pelos membros para esse efeito.
Neste caso, sera necessario que o proprio consorcio seja o beneficiario de qualquer CdA
em que se baseie.

Que responsabilidades poderdao caber a um consorcio na qualidade de TA no
ambito do RPB? (ver seccdo 5)

Se o consércio for uma entidade juridica, terd os mesmos direitos e obrigagdes que
qualquer outro TA (por exemplo, obrigacdo de notificacdo de efeitos imprevistos ou
adversos, etc.). No entanto, se os produtos nao forem colocados no mercado, estas
responsabilidades estardo limitadas, na pratica, a manutencdo regulamentar da
autorizacao de produtos (por exemplo, alteragdes, se existirem, renovagdes, taxas anuais,
etc.).

Um consoércio pode ter um fornecedor Gnico da substancia ativa? (ver seccao 5)

Tal pode ocorrer, mas ndo necessariamente. Por razdes de direito da concorréncia e
liberdade contratual, os membros de um consoércio devem poder adquirir as suas
substancias ativas como desejarem e que se adequem as suas necessidades. Assim, em
termos praticos, afigura-se bastante improvavel que todos os membros recorram a mesma
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fonte. Todavia, a desvantagem de dispor de varias fontes é que os membros terdo de
estabelecer a equivaléncia técnica das respetivas fontes no ambito, por exemplo, de uma
autorizacao conjunta de uma FPB ou de um PBI. Tal requer o envolvimento da Agéncia e

0 pagamento de uma taxa.

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

29



Guia pratico do RPB: série especial sobre a partilha de
30 dados - Consorcios

Apéndice 1. Modelo de acordo de consdrcio para produtos

! Aviso ao leitor: o Apéndice 1 tem quatro anexos.

Esquema de um acordo de consorcio para produtos biocidas

ao abrigo do RPB

O presente esquema de um acordo de consércio foi elaborado com base nos requisitos
previstos no RPB.

Salienta-se que este esquema ndo tem, de forma alguma, carater obrigatério ou
prescritivo. Destina-se sobretudo a servir como orientacao ou ponto de partida para o
debate, com o objetivo de garantir que todas as partes abordam um conjunto de aspetos
ao ponderarem a formacdo de consorcios.

Em dltima analise, cabe ao grupo de empresas avaliar a adequacdo das disposigdes numa
base casuistica e decidir quais os elementos que pretende adotar (e a que nivel), tendo
igualmente em conta o direito nacional dos contratos (que dependera da escolha do direito
acordada pelas partes).

As empresas/pessoas aplicardo o presente esquema por sua propria conta e risco e nem a
Comissao Europeia nem a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos aceitam quaisquer
responsabilidades ou garantias decorrentes do uso ou da remissao para o presente
documento e da sua aplicacao.

Acordo de consoércio

Entre
(1) I 1, com sede social em [ 1,
E
(2) I 1, com sede social em [ 1,
E
(3) I 1, com sede social em [ 1,

A seguir denominados individualmente como «Membro>» e coletivamente como
«Membros».

Preambulo

O predmbulo expbe a situacdo e contextualiza o acordo. Normalmente é constituido por
uma lista de descricbes. Pode cobrir alguns ou todos os pontos seguintes: o estado de
aprovacdo da substadncia; uma referéncia ao principio de que os produtos biocidas sé
podem ser colocados no mercado ou utilizados se tiverem sido autorizados; uma
referéncia as partes, como pretendendo evitar a duplicacdo de esforcos.

Seguem-se exemplos de frases que podem ser pertinentes:

o Considerando que os Membros sdo fabricantes ou fornecedores de produtos
biocidas que contém a substancia ativa [substéncia]l;

o Considerando que a substancia foi aprovada nos termos do Regulamento (UE) n.°
528/2012 relativo aos produtos biocidas (adiante designado por «RPB») pelo
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Regulamento de Execucdo [referéncia] da Comissdo, com data de aprovacdo de
[data] e que foi incluida na lista da Unido de substéncias ativas aprovadas;

o Considerando que o RPB determina que sé podem ser disponibilizados no
mercado, ou utilizados, os produtos biocidas que tenham sido autorizados nos
termos do RPB;

o Considerando que deve ser apresentado um pedido de autorizacdao a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos (adiante designada por «Agéncia») ou a
autoridade competente de um Estado-Membro (adiante designada por «<ACEM»)
até [data], a fim de manter o produto no mercado;

o Considerando que, tendo em conta o esforco exigido pelas obrigacdes
regulamentares, os Membros consideram necessario aumentar a eficiéncia da
producao de informac0des, evitar a duplicacdo de trabalho e reduzir os custos
associados, bem como apresentar um conjunto harmonizado de dados a Agéncia
ou a ACEM;

o Considerando que os Membros acordam em ndo divulgar, discutir ou trocar entre
si ou com quaisquer partes as quais suas conversagdes e/ou cooperagao possam
vir a alargar-se posteriormente, quaisquer informacdes de mercado que sejam
sensiveis do ponto de vista da concorréncia ou a outro titulo; e

o Considerando que os Membros acordam em partilhar os dados e os custos de uma
forma justa, transparente e ndo discriminatoria;

o Tendo em conta o que precede, e a fim de cumprirem as suas obrigacdes
regulamentares nos termos do RPB no que diz respeito aos produtos biocidas que
contém a substancia, os Membros desejam colaborar sob a forma de um consoércio
(«Consorcio»), subordinado as condigdes que a seguir se definem.

OS MEMBROS ACORDAM O SEGUINTE:
ACORDO

Artigo 1.© Definigoes

Deve considerar-se a inclusdo das definicées adequadas de termos utilizados
frequentemente ao longo acordo, que podem incluir o seguinte:

1. Os termos e expressées infra tém o seguinte significado:

Empresa afiliada / requerente / presidente / gestor do consércio / cliente /
fornecedor dos dados / prazo limite para apresentacao do pedido / informagdes ou
dados / dossié conjunto de autorizagdo de produtos / Membros / produto(s) /
Comité de Diregdo / estudo / substancia(s) / consultor técnico / territorio /
administrador (trustee), etc.

2. Sdo igualmente aplicaveis ao presente Acordo as defini¢des especificadas no RPB.

Artigo 2.°© Finalidade e Objetivos

Propbem-se em seguida exemplos do tipo de finalidades e objetivos para os quais pode ser
constituido um consdrcio; ndo constituem uma lista exaustiva nem obrigatdria

1. Os Membros comprometem-se a cooperar e a partilhar recursos humanos e
financeiros com vista ao cumprimento dos requisitos previstos no RPB para
autorizacdo de produtos (a «Finalidade»). Em especial, comprometem-se a
prossecucao conjunta dos seguintes objetivos:

a. Elaboragdo do dossié conjunto de autorizacdo de produtos, incluindo:
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i. Recolha e avaliacdo dos estudos existentes sobre a substancia ou produto
detidos individualmente pelos Membros ou terceiros, bem como quaisquer
dados do dominio publico.

ii. Identificacdo das lacunas de dados entre os estudos existentes recolhidos no
ambito do ponto anterior e os requisitos previstos no artigo 20.° do RPB.

iii. Desenvolvimento de um método comparativo por interpolacdo sempre que
possivel.

iv. Realizagdo de ensaios com vista a suprir as lacunas de dados identificadas em
relacao ao artigo 20.° do RPB.

v. Recolha de informagdes sobre a utilizagdo e exposicao dos produtos.
vi. Realizacdo de uma avaliacdao dos riscos.

vii.  Apresentacdao do dossié conjunto de autorizacdo do produto a [Agéncia /
ACEM eliminar conforme adequado] pelo [preencher] em nome dos Membros
antes do prazo limite para o pedido de autorizacdo — ou - O pedido de
autorizacao individual deve ser efetuado individualmente por cada Membro
relativamente aos respetivos produtos.

viii. Acordo sobre o estabelecimento da equivaléncia técnica, se necessario e
exigido pelo RPB, e apresentacdo do(s) pedido(s) a Agéncia para o
estabelecimento da equivaléncia técnica da substancia, nos termos do artigo
54.9 do RPB.

ix. Continuacao da cooperacdo prevista no presente ato durante a avaliagdo do
pedido de autorizagao.

Xx. Continuacao da cooperacdo prevista no presente ato apds a autorizacdo dos
produtos.

Artigo 3.© Adesao

Os critérios de adesdo devem ser transparentes, justificados de forma objetiva e ndo
discriminatorios

1. Aspetos gerais

A adesdo estara aberta a qualquer requerente que preencha os critérios de adesao
e se comprometa a pagar a contribuicao financeira conforme definida no presente
artigo.

2. Adesao

A adesdo estd aberta aos fabricantes e fornecedores de produtos biocidas que
contenham a substancia [facultativo: e utilizada para o tipo de produto X] e que
estdo sujeitos aos requisitos de autorizacdo nos termos do RPB.

3. Critérios para adesao
Podem ser considerados os seguintes pontos e adicionadas as disposicbes adequadas:

a. Critérios e procedimento de admissdao de novos Membros, incluindo a
reparticdao de custos [ver Anexo IV]

b. Transferéncia da qualidade de Membro
c. Retirada de um Membro

d. Exclusdao de membros

e. Mecanismos de recurso para exclusdes
f. Consequéncias da retirada e exclusao
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Artigo 4.°© Confidencialidade

Trata-se de um exemplo de uma clausula genérica, que pode ser encontrada em diversos
tipos de acordos

1. Os Membros devem:

a. Tratar todas as informacgdes como confidenciais e nao divulga-las a terceiros, a
menos que os requisitos legais em matéria de informacgao obriguem a tal
divulgacdo. Informar imediatamente por escrito os outros Membros de qualquer
divulgacdo ou utilizacao abusiva, por qualguer outro Membro ou por terceiros, de
informacgdes, bem como de qualquer pedido efetuado pelas autoridades
reguladoras competentes relacionado com a divulgacao dessas informacgdes.

b. Utilizar as informagOes apenas para a finalidade prevista ou para outro efeito
autorizado ao abrigo ou nos termos do presente Acordo.

c. Divulgar as informagoes aos seus trabalhadores, empresas afiliadas ou peritos
externos e/ou consultores exclusivamente numa base de «necessidade de
conhecimento» e apenas na medida do estritamente necessario para a finalidade
prevista ou de outra forma autorizado ao abrigo ou nos termos do presente
Acordo, se estes forem contratualmente ou de outra forma obrigados a manter
as informacdes confidenciais.

2.  As obrigacbes previstas no artigo anterior ndo se aplicam as informacdes
relativamente as quais o Membro recetor possa demonstrar razoavelmente que essas
informacdes:

a. Eram do conhecimento do Membro recetor a titulo ndo confidencial antes da sua
divulgacdo nos termos do presente Acordo; ou

b. Sao do conhecimento publico no momento da divulgacdo ou posteriormente se
tornem do conhecimento publico sem violacdo dos termos do presente Acordo
por parte do Membro recetor; ou

c. Chegaram ao conhecimento do Membro recetor através da divulgacdo por outras
fontes que ndo o Membro que as divulga, tendo o direito de divulgar tais
informacdes; ou

d. Foram desenvolvidas de forma independente pelo Membro recetor sem o acesso
as informacGes do Membro que as divulga, conforme comprovado através de
registos documentais.

3.  As presentes disposicoes de confidencialidade continuardo em vigor apds o termo do
presente Acordo e qualquer Membro que saia do Consodrcio, por sua propria iniciativa
ou de outra forma, permanece vinculado as presentes disposicdes.

Artigo 5.°© Propriedade e utilizagao das informagodes

Apresentam-se em seguida exemplos do tipo de direitos de propriedade e de utilizacao
gue os Membros do consdrcio podem convencionar; também aqui, ndo tém carater
obrigatério nem prescritivo; cabe aos Membros decidir entre si o alcance dos direitos
partilhados

1. Novos estudos

a. Quaisquer informacdes geradas ou desenvolvidas em conjunto pelos Membros
em conformidade com o presente Acordo serao propriedade conjunta dos
Membros, desde que cada Membro tenha contribuido para os custos das mesmas
em conformidade com o método de reparticdo de custos estabelecido no artigo
[...] e no anexo III do presente Acordo. Cada um dos coproprietarios deve obter
uma copia do relatoério de estudo completo.
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b. Estabelecer regras sobre a utilizacdo dos novos estudos pelos Membros (por
exemplo, finalidade de utilizacdo, em qual territério) e pelas respetivas empresas
afiliadas e clientes

2. Estudos existentes

a. Prever regras relativas a comunicagao e selecdo dos estudos existentes
pertinentes detidos por Membros e aos direitos conferidos aos outros Membros
(por exemplo, carta de acesso ou propriedade, finalidade de utilizacdo, em que
territério) e as respetivas empresas afiliadas e clientes

3. Terceiros

a. Mediante pedido, pode ser concedido a qualquer potencial requerente [através
de um acordo de partilha de dados] um direito ndo exclusivo [e transferivel/ndo
transferivel] de utilizacdo ou remissao para parte ou a totalidade do dossié
conjunto de autorizacdo de produtos, incluindo estudos especificos em
conformidade com o artigo [ ] do presente Acordo.

b. Os Membros do consércio concedem ao [gestor do consdrcio/fornecedor dos
dados] o direito de agir na negociagcdo em matéria de partilha de dados em
nome e representacdo de todos os Membros do Consoércio.

Artigo 6.° Pedidos de terceiros para acesso a estudos existentes e novos
estudos no ambito do RPB

Estabelecer regras sobre o procedimento para o tratamento de pedidos de partilha de
dados por terceiros, incluindo a fungdo do gestor do consdrcio, sobre o procedimento para
a concessdo da carta de acesso [ver o anexo II] e as condicbes a oferecer a terceiros [ver
anexo 1V].

Artigo 7.°© Organizacao

Dependendo da forma como os Membros acordam estruturar-se, poderdo revelar-se uteis
algumas ou todas as disposicoes que se seguem.

1. Personalidade juridica

O presente acordo e a cooperacao nele prevista ndo constituem, nem devem ser
considerados como constituindo, uma entidade juridica ou parceria entre os Membros,
nem tornam um Membro mandatario ou representante de outro Membro, salvo declaragado
expressa em contrario. Nas suas relagdes externas, o Consércio ndo agira
independentemente dos seus Membros ou em seu préprio nome. Se for nomeado um
gestor de consorcio pelos Membros, os Membros acordam que o gestor do consorcio
atuara em nome préprio, em representagao de todos os Membros em causa.

Apenas se um consorcio for proposto como potencial TA de uma autorizacdo de produtos
sera obrigado a possuir uma entidade juridica dentro da UE

2. Comités

Dependendo da forma como os Membros acordam organizar o consorcio, podera revelar-
se util a estrutura de comités que se segue.

Os 6rgdos do consorcio serdao constituidos pelo Comité de Direcdo e pelo Comité Técnico.
A fim de cumprir a sua Finalidade, o Comité de Direcdo tem o poder de criar quaisquer
comités, grupos e grupos de trabalho necessarios, cuja composicdao, mandato, duragdo e
regras sao estabelecidos pelo Comité de Direcdao, em conformidade com as regras abaixo
especificadas.

3. Comité de Direcgdo
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a. O consodrcio funciona através de um Comité de Direcdo, que exerce a orientagao
e controlo gerais sobre o Consorcio. Os Membros relinem-se no Comité de
Direcdo pessoalmente, por telefone ou videoconferéncia, com vista a tomar
decisbes sobre a organizacao e atividades gerais do consorcio.

b. 0Os Membros do Comité de Direcdo elegem conjuntamente um Presidente, que
presta apoio ao Gestor do Consoércio na organizacdo de reunides e elaboracdo de
atas.

c. Incluir regras relativas ao processo de tomada de decisées, direitos de voto,
convocacgdo de reunides, preparacdo das ordens de trabalhos e participacdo nas
reunioes.

d. O Comité de Diregao tem plenos poderes e toma todas as decisGes necessarias
para garantir a consecucao da Finalidade. As funcdes do Comité de Direcdo
podem incluir: [completar com a lista das funcbes].

4. Comité Técnico

a. O Comité Técnico é composto por representantes dos Membros e toma decisdes
através de votagado por [unanimidade/2/3/maioria simples]. Os Membros do
Comité Técnico elegem conjuntamente um Presidente, que organiza reunides e
comunica um relatério ao Comité de Direcdo.

b. As fungdes do Comité Técnico sdo geridas pelo Comité de Direcdo e podem
incluir, nomeadamente, as seguintes: [completar com a lista das funcoes].

5. Gestor do consoércio

a. Opcdo 1 (Gestor externo): a nomeacao do gestor do consorcio é decidida pelo
Comité de Direcdo. O gestor do consércio celebra com cada membro individual
do Consdrcio um acordo separado que estabelece as fungdes e responsabilidades
a seguir enumerados, incluindo uma obrigacao de confidencialidade, a fim de
assegurar que nado utiliza indevidamente os dados sensiveis que venha a
receber.

b. Opcdo 2 (empresa membro do consdrcio): o gestor do consércio € nomeado pelo
Comité de Direcdo entre os Membros do Consércio. O gestor do consércio é
responsavel perante o Comité de Direcdo.

c. 0O gestor do consércio é responsavel pela gestao quotidiana e pela representagao
dos Membros do Consércio a nivel externo. O gestor do consdrcio desenvolve
todas as atividades normais do Consorcio, a excegdo das atividades estratégicas
atribuidas exclusivamente ao Comité de Direcao e, a este respeito, trata em
especial das seguintes: [completar com a lista de funcdes, que poderdo incluir,
por exemplo, a responsabilidade pelo tratamento de pedidos apresentados por
terceiros para acesso as informacgoes ou adesdo ao consarcio, incluindo a conta
de garantia de participacdo em que serdo depositados os fundos decorrentes de
tais pedidos].

d. O gestor do consércio, mediante aprovacdo prévia do Comité de Direcdo, pode
assinar todos os contratos com consultores externos ou peritos, incluindo os
laboratdrios, com vista a execucdo de tarefas técnicas e cientificas, em nome
proprio, mas por conta dos Membros.

e. O gestor do consércio pode representar os Membros em todos os atos
necessarios para a consecucgao da Finalidade, salvo indicagdo em contrario no
presente Acordo, e deve cumprir integralmente e em tempo Gtil, em nome dos
Membros, as disposi¢cdes do RPB aplicaveis a este respeito.

6. Tesoureiro
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O Comité de Diregao pode decidir nomear um tesoureiro a fim de manter a contabilidade e
os registos financeiros do Consorcio, que devem estar a disposigdo para inspecdo por
qualquer Membro.

7. Informacgoes confidenciais

O consultor técnico, ou o gestor do consorcio, conforme o caso, recolhe todas as
informacOes que devem ser apresentadas pelos Membros para efeitos do presente Acordo.
Essas informagGes podem incluir as listas de informacbes especificas da empresa detidas
por Membros individuais (incluindo quaisquer informacgdes sucintas e protocolos), as
quantidades médias anuais de produtos colocados no mercado por cada Membro, as
especificacdes sobre os seus tipos de produtos relevantes e outras informacgdes de
mercado sensiveis. O consultor técnico e o gestor do consdércio devem sempre manter a
confidencialidade dessas informagdes, igualmente perante os outros Membros, e apenas
divulga-las as autoridades reguladoras competentes na medida em que tal seja necessario
para a consecucao da Finalidade.

8. Representacao e atividades perante terceiros

Nao devem ser assumidos quaisquer compromissos contratuais com terceiros relacionados
com a Finalidade do presente acordo por qualquer Membro em nome dos outros Membros
do consércio sem a prévia aprovacdao do Comité de Direcdo. O consércio é representado
perante terceiros pelo gestor do consorcio.

9. Lingua de trabalho

A lingua de trabalho do consorcio € o [inglés].

Artigo 8.° Definicao dos custos e reparticao dos custos

A reparticdo de custos num consdrcio pode ser complexa e exige uma boa compreensao
por todos os membros; poderdo revelar-se uteis algumas ou todas as disposicoes que se
seguem

1. Avaliacao dos estudos existentes

O valor dos estudos existentes disponibilizados por um Membro aos outros Membros é
determinado pelo Comité de Direcdo com base numa avaliacdo da qualidade cientifica,
adequacado e pertinéncia relativamente a consecucdo da Finalidade, em conformidade com
as regras estabelecidas no anexo III.

2. Principios de reparticdo de custos

a. Os seguintes custos sao repartidos entre os Membros: [completar com a lista
dos custos a repartir pelos Membros, por exemplo, despesas administrativas,
compensacédo pelos estudos existentes, custos de novos estudos, etc.].

b. Os demais custos incorridos pelos Membros no ambito do presente Acordo ndo
serdo compensados, salvo acordo do Comité de Diregao.

c. Os custos referidos na alinea a) supra sdo repartidos entre todos os Membros do
Consoércio de forma equitativa, salvo decisdo em contrario pelo Comité de
Diregao.

d. Todos os pagamentos devidos nos termos do presente Acordo consistem em
pagamentos liquidos, ou seja, isentos de quaisquer comissdes bancarias ou
taxas de transferéncia ou encargos analogos e sem deducgdo de quaisquer
impostos, direitos ou demais contribuicdes a pagar. Se o autor do pagamento
for obrigado a efetuar a retencao de qualquer imposto ou a realizar qualquer
outra deducgdo de algum desses pagamentos, estes pagamentos sao aumentados
na medida do necessario para assegurar que, apos a dedugdo ou retengao
exigida, o beneficiario recebe e conserva (isento de qualquer responsabilidade
relativamente a essa deducgdo ou retengdo) uma quantia liquida igual ao
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montante que teria recebido, e conservado, se essa dedugao ou retengcao nao
tivesse sido efetuada ou exigida (montante bruto). Se a pedido do beneficiario
puder ser reduzida ou reembolsada qualquer retencao de imposto, ou concedida
uma isencao de retengao de imposto, o autor do pagamento deve requerer, em
nome do beneficiario, essa redugdo, reembolso ou isencdo. O beneficiario deve
prestar toda a assisténcia necessaria ao autor do pagamento para a obtencdo de
tal redugdo, reembolso ou isencdo de imposto. O autor do pagamento tera
direito a qualquer reembolso de retencdo na fonte.

d. Os impostos indiretos, incluindo, entre outros, o imposto sobre o valor
acrescentado (IVA), o imposto sobre bens e servigos, o imposto sobre
prestacdes de servigos e o imposto comercial, conforme aplicaveis nos termos da
lei fiscal relevante, devem ser suportados pelo autor do pagamento. Todavia, o
autor do pagamento tem direito a reter qualquer pagamento de impostos
indiretos, a menos que o beneficiario forneca ao autor do pagamento uma fatura
adequada para efeitos de tributacdo indireta.

Artigo 9.© Obrigacgoes individuais

1. Os Membros comprometem-se a envidar todos os esforcos razoaveis para assegurar
a consecucgdo adequada e em tempo util da Finalidade. Cada Membro deve,
nomeadamente:

a. Respeitar e cumprir as disposicdes do presente Acordo;
[preencher]

2. Cada Membro é responsavel pelo respeito dos respetivos direitos e obrigagdes nos
termos do RPB, na medida em que estes direitos e obrigacdes ndao sejam respeitados
pelos Membros do Consorcio nos termos do presente Acordo. Tal aplica-se, em
especial, a [preencher].

Os artigos 10.° e seguintes constituem clausulas-padrdo que podem ser encontradas em
muitos tipos de acordos;

Artigo 10.° Respeito do direito da concorréncia

Os Membros reconhecem que quaisquer atividades desenvolvidas no ambito do presente
Acordo devem ser realizadas em plena conformidade com o direito comunitario em matéria
de concorréncia, nomeadamente, mas ndo apenas, os artigos 101.% e 102.° do Tratado
sobre o Funcionamento da Unido Europeia, bem como qualquer legislacdo nacional
aplicavel. Os Membros acordam expressamente respeitar a politica de conformidade com
o direito da concorréncia prevista no Anexo I do presente Acordo.

Artigo 11.°© Administracao e comunicacao dos custos, faturacao e registos
contabilisticos

Prever regras para a conservagao de registos de despesas e créditos, administracdo e
pagamento de faturas, preparacdo do or¢camento, movimentagdo da conta do consorcio,
processamento de pagamentos, tratamento dos registos contabilisticos, reembolso dos
membros e votacdo por maioria relativamente a decisées sobre questées financeiras

Artigo 12.° Limitacdo de responsabilidade

1. Os Membros comprometem-se a desenvolver as suas atividades inerentes a
consecucdo da Finalidade especificada no presente Acordo de boa-fé e em
conformidade com todas as disposicdes legislativas e regulamentares aplicaveis e a
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envidar todos os esforgos razoaveis para assegurar os melhores resultados possiveis
com base nas informagdes, métodos e técnicas conhecidos no momento.

2. Cada Membro que tenha apresentado um estudo utilizado no dossié conjunto de
autorizacao do produto declara perante os restantes Membros: (i) que é o legitimo
proprietario ou beneficiario do(s) estudo(s) e que pode ceder direitos sobre o(s)
mesmo(s); (ii) que, tanto quanto é do conhecimento desse Membro, esses estudos
nao violam direitos de terceiros, em especial, mas ndo apenas, os direitos de
propriedade intelectual; e (iii) que esse Membro nao recebeu qualquer reclamagao ou
notificacdao de qualquer alegada violacao.

3. Cada Membro é individualmente responsavel por avaliar as informacgdes geradas ou
disponibilizadas. Cada Membro assume plena responsabilidade pela sua propria
utilizacdo das informacoes desta forma desenvolvidas ou recebidas.

Ponderar a inclusdo de outras disposicoes em matéria de responsabilidade, em especial se
o consoércio for o TA de uma autorizacdo do produto

Artigo 13.° Cessdo

Um Membro pode ceder a sua posicao de Membro de um Consércio. Um Membro ndo
pode transferir uma participacao parcial no Consércio. Uma cessdo sé produz efeitos
guando o cessionario aceitar por escrito assumir as responsabilidades do cedente em
conformidade com o disposto no presente Acordo.

Artigo 14.° Duracao, cessacgao e alteragdes do Acordo

1. O presente Acordo entra em vigor em [data]. O Consércio é constituido pelo periodo
necessario para a consecucdao da Finalidade, ou até expiracdo do prazo de protegao
de dados aplicavel as Informacdes e estudos constantes do dossié conjunto de
autorizacao do produto, nos termos dos artigos 60.° e 95.° do RPB, salvo decisdo em
contrario pelo Comité de Diregdo.

2.  Apds a consecugao da Finalidade, o Consércio pode ser rescindido mediante decisdo
por maioria do Comité de Direcdo. Antes dessa data, o Consdrcio apenas pode ser
dissolvido mediante decisdo por [unanimidade/2/3/maioria] dos Membros.

3. O presente artigo e as disposicOes relativas a protecdo da confidencialidade (artigo
[...]), propriedade e utilizagdo de informacdes (artigo [...]), resolugdo de litigios e
legislagdo aplicavel (artigo [...]) e limitagdo da responsabilidade (artigo [...])
mantém-se em vigor apds a cessacdo do presente Acordo.

4, ApOs a cessacao do consorcio e o pagamento de todas as obrigacGes de qualquer
natureza aos Membros ou por estes, o [Comité de Direcdo] deve decidir sobre o
método de liquidagdo e distribuicdo dos ganhos ainda existentes na conta do
consorcio. Previamente a dissolucdo ou cessagao do consorcio, deverdo ser dirimidos
todos os direitos e obrigagdes solidarios remanescentes dos Membros resultantes do
presente Acordo.

5. Para que produzam efeitos, as alteracdes ao presente Acordo (incluindo os anexos)
devem ser formalizadas por escrito e assinadas por todos os Membros.

Artigo 15.° Resolucao de litigios e direito aplicavel

1. Os Membros devem, em primeiro lugar, tentar resolver de forma amigavel qualquer
litigio emergente do presente Acordo.

2. Se continuarem a existir divergéncias, cada Membro tem o direito de apresentar os
seus comentarios por escrito ao [Comité de Direcdo], que tera de responder por
escrito, indicando os motivos da deciséo, no prazo de trés meses.
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Caso se verifique o insucesso de uma resolugao amjgével, o litigio deve ser dirimido
mediante [arbitragem/pelos tribunais ordinarios]. E competente o foro de
[preencher].

O presente acordo rege-se pelo direito [incluir o nome do pais].

Se, em qualquer momento, qualquer disposicdao do presente Acordo for ou se tornar
invalida ou ilegal em qualquer aspeto, a validade das restantes disposicoes
contratuais ndo sera afetada. As disposicOes invalidas devem ser substituidas,
retroativamente a partir da data em que se tornaram ineficazes, por disposicdes que
mais se aproximem do objetivo pretendido.

O presente acordo constitui a totalidade do Acordo e prevalece sobre todos os
demais anteriores acordos e memorandos, escritos e verbais, entre os Membros em
relacao ao objeto do presente Acordo.

O presente acordo pode ser celebrado em qualquer nimero de exemplares, constituindo
cada um destes um original depois de assinado e entregue, mas todos os exemplares em

conjunto constituirdo um mesmo Acordo.

Em nome e por conta de Em nome e por conta
de

Assinatura: Assinatura:

Nome: Nome:

Cargo: Cargo:

Data: Data:

Em nome e por conta de

Assinatura:

Nome:

Cargo:

Data:
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Anexo I Politica de conformidade com o direito da concorréncia

A fim de evitar qualquer violacdo do direito da concorréncia e/ou regulamentos relativos a

concorréncia, os Membros (os representantes do Comité de Direcdo), (o gestor do
consorcio) e (o consultor técnico) acordam que devem ser evitadas as seguintes

atividades:

Debate ou a troca de informacgodes relativas a:

politicas de precos das empresas e condicdes de crédito ao cliente;

custos de producgdo, capacidade de produgdo e volumes de vendas;

planos de producdo, distribuicdo e comercializacdo;

alteracdes na producado da industria;

tarifas de transporte, precos de zona e compensacao de tarifas de transporte;

propostas da empresa para contratos novos e existentes, procedimentos da
empresa para resposta a convites a apresentacdo de propostas;

planos e estratégias de marketing; e

informacdes sobre os fornecedores de matérias-primas.

Os Membros acordam ainda:

reconhecer a politica antes da realizacdo de cada reunido do [Comité de Diregdo];

informar o outro pessoal da empresa envolvido nos trabalhos do Consoércio acerca
das regras da politica antitrust;

cingir todos os debates durante as reunides aos topicos constantes da ordem de
trabalhos acordada;

protestar imediatamente caso o debate ou qualquer atividade da reunido pareca
inserir-se no ambito das atividades a evitar supra referidas; e

manter um registo adequado de todas as reunides.
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Anexo II Modelo de carta de acesso

Consultar o modelo de carta de acesso constante do Guia Pratico sobre Cartas de Acesso
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Anexo III Valor dos estudos - regras de avaliacao

Aviso ao leitor:

-

O que se segue tem carater meramente exemplificativo. Para obter
mais orientacOes sobre a avaliacao dos estudos, consultar o Guia
Pratico sobre a Partilha de Dados.

Os Membros devem decidir sobre as regras de avaliacdo financeira dos estudos existentes
em conformidade com os requisitos previstos no RPB.

O valor de um estudo deve, em principio, basear-se nos custos efetivamente suportados
pelo proprietario dos dados no momento em que foram incorridos [o0s custos de
substituicdo constituem outra opcdo valida - consultar o Guia Pratico sobre a Partilha de
Dados]. As despesas de laboratério devem ser comprovadas por faturas e comprovativos
de pagamento da fatura.

Se os custos ndo puderem ser comprovados por falta de documentacao da faturagao
especifica ou em virtude de os dados serem relativamente antigos, ou se os dados tiverem
sido gerados internamente, deve ser alcangado um acordo sobre o valor de substituicdo
estimado. Devem ser tidos em conta os seguintes fatores:

e deve ser considerado o mesmo ensaio (ndao obstante a evolugdao e o progresso
cientifico ao longo dos anos);

¢ deve ser considerado um laboratorio do mesmo tipo e qualidade;
e deve ser utilizada a média de trés orgamentos independentes; e

¢ na medida do possivel, deve ser convidado um terceiro para a realizacdo da
avaliacdo dos custos de substituicdo.
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Anexo IV Reparticao dos custos

Aviso ao leitor:

-

O que se segue tem carater meramente exemplificativo. Para obter
mais orientacoes sobre o calculo dos custos, consultar o Guia Pratico
sobre a Partilha de Dados.

O RPB exige que os custos relativos aos dados sejam partilhados de forma justa,
transparente e ndo discriminatéria. Na auséncia de regras especificas, os Membros podem
escolher livremente qualquer mecanismo de reparticdo e compensacao de custos que
considerem justo, transparente e ndo discriminatoério.

Em principio, os custos relativos aos dados sdo partilhados de forma equitativa, com base
no nimero de partes envolvidas.

A contribuicdo total de admissdo a pagar por novos Membros deve ser calculada tendo em
conta os seguintes fatores:

[completar com os elementos a incluir no calculo do custo, por exemplo, custos relativos a
dados existentes, custos relativos a novos dados, despesas administrativas, honorarios de
consultoria, etc. - para orientagdo, ver Guia Pratico sobre a Partilha de Dados]

A contribuicao total de admissdo a pagar por novos Membros deve constituir a base para
uma oferta de uma CdA a um terceiro que a solicite para efeitos do RPB, sem prejuizo do
disposto no artigo 63.° do RPB
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