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PREFACIO

O presente Guia Pratico sobre a partilha de dados expde os aspetos praticos das
obrigacdes de partilha de dados no contexto do Regulamento (UE) n.% 528/2012 relativo
aos produtos biocidas (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 e
consideracgdes respeitantes as PME, assim como guias praticos sobre Cartas de Acesso e
consorcios.

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

A série especial de guias praticos foi desenvolvida pela Comissao Europeia, com a
colaboragao da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (a seguir designada «Agéncia»),
as autoridades competentes dos Estados-Membros («ACEM»), diversas PME, associacdes
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
a

ACEM

CdA
DPB

FPB
PBI
PME
R4BP
REACH

RPB

SA
TA
TP
UE

Explicacao

Autoridades competentes dos Estados-Membros responsaveis pela
aplicacao do RPB, designadas nos termos do artigo 81.°2 do RPB

Carta de acesso

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)

Familia de produtos biocidas
Produto biocida idéntico
Pequenas e médias empresas
Registo de Produtos Biocidas

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

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

Substancia ativa
Titular da autorizacao
Tipo de produtos

Unido Europeia

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




Guia pratico do RPB: Série especial sobre a partilha de

dados

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

Explicagao

Entende-se por acesso o direito de remeter para dados/estudos
aquando da apresentacdao 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, pode
também significar o direito de consultar cépias em papel dos
estudos e/ou o direito de obter cépias 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
apresentacdo 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 remissao também
pode ser concedido pela Agéncia na sequéncia de um litigio
relativo a partilha de dados, nos termos do artigo 63.°, n.° 3, do
RPB

A semelhanca, no que diz respeito a composicdo quimica e ao
perfil de perigo, entre uma substancia produzida a partir de uma
fonte diferente, ou a partir da mesma fonte de referéncia, mas
apos alteragdo do processo e/ou local de fabrico, em comparagdo
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.° 1, alinea w), do RPB). A equivaléncia técnica é um
requisito para a apresentacao de um pedido de autorizacdo de um
produto, mas nao 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) utilizagdes semelhantes, ii)
as mesmas substancias ativas, iii) uma composi¢cdo semelhante
gue apresente variacées 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
quimica

Substancia ativa

existente

Todos os esforgos

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 investigacdo e desenvolvimento cientificos
ou da investigagdo 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.° 1, do RPB)

Um método de obtencdo de uma CdA para efeitos do artigo 95.0
que prevé negociacdes limitadas e um acordo escrito de partilha
de dados sucinto. Também descrito como uma operacdao «de
balcao»

Um método de obtencdo de uma CdA que prevé a realizagdo 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 autorizagdo 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
aprovagao 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 substéncia 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. Contelido e finalidade do presente Guia Pratico

a) O presente Guia Pratico fornece orientacdes praticas sobre uma das questdes
centrais de todo o sistema regulamentar da UE sobre produtos biocidas: a partilha de
dados. Mais concretamente, o Guia explica:

e 0 que os potenciais requerentes e os proprietarios de dados devem fazer na
pratica a fim de se prepararem para partilhar dados;

e 0 modo como as negociacdes devem ser conduzidas entre as partes; e
e 0s resultados possiveis das negociagoes.

b) O principal objetivo do presente Guia Pratico é prestar assisténcia a todas as partes
envolvidas na partilha de dados ao abrigo do RPB para que estas possam celebrar
acordos de partilha de dados. O RPB imp0e as partes a obrigacdo de envidar todos
os esforcos — de boa-fé — para chegarem a acordo nesta matéria. Se ndo for
alcancado um acordo, em determinadas circunstancias e para determinados tipos de
dados, a Agéncia pode ajudar os potenciais requerentes autorizando a remissdo para
os dados solicitados. Este Guia Pratico fornece conselhos e orientacdes sobre a
forma como as partes podem conduzir as negociacdes com éxito, envidando todos os
esforgos para alcancar um acordo sobre a partilha de dados e respetivos custos de
forma justa, transparente e nao-discriminatéria.

2. Regras relativas a partilha de dados: medidas concretas
que o potencial requerente e o proprietario dos dados
devem tomar

Na presente secgdo, sdo abordados os seguintes aspetos:

e Para o potencial requerente, a) como identificar os dados pertinentes e b) uma
vez identificados esses dados, o que fazer a seguir.

e Para o proprietario dos dados, indicacGes sobre como se pode preparar para
possiveis pedidos apresentados por potenciais requerentes.

2.1. O potencial requerente

O RPB define os dados especificos exigidos para os diversos procedimentos. A seccdo
seguinte apresenta as etapas que o requerente pode seguir para identificar os dados de
gue necessita e os dados em falta e para iniciar negociagoes.

Se um potencial requerente nao dispuser de dados, pode considerar a possibilidade de
contactar diretamente o proprietario/fornecedor dos dados solicitando a lista dos dados
apresentados e aos quais estaria interessado em ter acesso. Esta possibilidade é
particularmente Util para as empresas que pretendem ser incluidas na lista do artigo 95.°
e podem estar interessadas em obter o direito de remissdo para o conjunto completo dos
dados apresentados pelo participante no programa de analise.

a) Identificacdao dos dados em falta

Em conformidade com o artigo 63.°, n.° 4, do RPB, ao potencial requerente apenas é
exigido que partilhe os custos referentes as informac6es que tem de apresentar para
efeitos do RPB. Por conseguinte, o primeiro passo a dar pelo potencial requerente consiste
em procurar responder a pergunta «que dados me faltam?», tanto em termos de dados
efetivamente em falta como de possiveis melhorias da qualidade/robustez dos dados de
que dispbe. Uma vez que o direito de remissdo para os dados é concedido numa base
individual/por empresa, a fim de encontrar a resposta, os potenciais requerentes terdo de
seguir as seguintes etapas:
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Primeira etapa: identificar os requisitos em matéria de dados

e Para a apresentacdo de dossiés ao abrigo dos artigos 4.° e seguintes do RPB
(aprovacdao de uma substadncia ativa), o potencial requerente pode identificar
todos os dados que o seu dossié deve incluir consultando o anexo II do RPB,
assim como o anexo III, relativamente a pelo menos um produto biocida
representativo.

e Para a apresentacdao de dossiés ao abrigo dos artigos 20.° e seguintes do RPB
(autorizacao de produtos biocidas), o potencial requerente pode identificar todos
os dados que o seu dossié deve incluir consultando o anexo III do RPB, assim
como o anexo II, para cada substancia ativa do produto biocida®.

e Para a apresentacdo de dossiés ao abrigo do artigo 95.° do RPB (para inclusdo na
lista do artigo 95.9), o potencial requerente pode identificar todos os dados que o
seu dossié deve incluir consultando o anexo II do RPB ou os anexos II A, IV ou
III A da Diretiva 98/8/CE relativa aos produtos biocidas (DPB)2. No caso das
substancias ativas ja aprovadas, as informagdes publicadas pela Agéncia, em
especial o relatério de avaliagdo (ver artigo 67.9 do RPB), contém igualmente
informacgdes sobre os dados necessarios.

Segunda etapa: determinar em que medida os requisitos em matéria de dados

podem ser satisfeitos por referéncia a dados que o potencial requerente ja
detenha ou cujo acesso possa obter pronta e gratuitamente

Nos casos a seguir indicados, o potencial requerente ndo tera de pagar para partilhar os
dados necessarios:

e Se ja possuir os dados ou se tiver o direito de os utilizar para efeitos do RPB*.

e Se 0 parametro a que os dados em causa se referem puder ser objeto de dispensa
da apresentacdo de dados ou n3o for cientificamente necessario. °

e Se os dados em falta ja ndo estiverem protegidos ao abrigo das regras aplicaveis
nos termos da DPB ou do BPR. E pouco provavel que tal venha a acontecer antes
de 2017, uma vez que, na sua maior parte, os periodos de protecdo de dados ao
abrigo da DPB ainda nao caducaram. Além disso, no caso das substancias ativas
existentes incluidas no programa de anadlise (ou seja, que se encontravam no
mercado da UE em 14 de maio de 2000 como substancias ativas de um produto
biocida), se nao tiver sido tomada uma decisdo de aprovacao antes da entrada em

! Note-se que sdo exigidos menos dados no caso de um pedido de autorizagdo simplificado, como
previsto no artigo 20.2, n.° 1, alinea b), do RPB.

2 A este respeito, ver também as orientacdes da Agéncia sobre o artigo 95.° do RPB:
http://echa.europa.eu/pt/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation?panel=bpr-data-

sharing.

3 Ver pagina 84 do Guia de Orientacdo sobre o REACH, seccdo 4.7.1 «Etapa 1: Recolha individual e
inventario das informacobes disponiveis» para orientagdes e informacdo sobre as regras equivalentes
do regulamento REACH. Ver também as paginas 56-58, que fornecem orientagdes especificas sobre
as questdes relativas aos direitos de autor e ao alcance dos direitos das partes de remeter para
dados publicados e/ou dados cuja propriedade intelectual seja detida por terceiros.

* 0 potencial requerente pode ndo possuir os dados mas ter chegado a um acordo com o proprietario
dos dados para poder utiliza-los para efeitos do RPB. O conceito de utilizacdo dos dados dependera
do acordo com o proprietario dos dados e pode incluir uma carta de acesso que conceda o direito de
remeter para esses dados ou o direito de aceder fisicamente aos préprios estudos e o direito de
apresentar estes estudos ou uma carta de acesso.

5 Ver artigo 6.9, n.0 2, e artigo 21.° do RPB para informagdes mais pormenorizadas.
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vigor do RPB, o artigo 95.2, n.° 5, do RPB alarga o periodo de protecdo até 31 de
dezembro de 2025.

Terceira etapa: elaborar uma lista dos dados em falta

Comparar e confrontar os requisitos em matéria de dados para o dossié com os dados que
o potencial requerente ja possui ou aos quais tem acesso.

Quarta etapa: determinar se se trata de dados relativos a vertebrados

Nao sera, em principio, dificil identificar se um determinado ensaio envolve testes em
animais vertebrados. Se o ensaio envolver vertebrados, o potencial requerente ndo pode
repetir o estudo se ja tiver sido apresentado o mesmo estudo ao abrigo da DPB ou do RPB.
Para saber se ja foram apresentados ensaios, o potencial requerente pode enviar um
pedido de informagdo a Agéncia.

No ambito das negociacdes sobre partilha de dados, ambas as partes devem envidar todos
os esforgos para chegar a um acordo. Em caso de insucesso das negociagdes, a Agéncia
pode conceder autorizagdo para remeter para os dados relativos a vertebrados (para mais
pormenores, ver seccao 4.2).

Quinta etapa: se o dossié for apresentado ao abrigo do artigo 95.°2 do RPB

o potencial requerente deve estar ciente de que, em caso de insucesso das
negociacbes, a Agéncia pode também autorizar a remissdo para estudos toxicoldgicos,
ecotoxicologicos e relativos ao destino e comportamento no ambiente respeitantes a
substancias ativas existentes incluidas no programa de analise (para mais pormenores, ver

seccao 4).

Conclusao sobre a identificacao dos dados pertinentes

No final destas etapas, o potencial requerente terd identificado os dados em falta relativos
a vertebrados e, caso seja requerida a inclusdo na lista do artigo 95.°, os estudos
toxicoldgicos, ecotoxicoldgicos e relativos ao destino e comportamento no ambiente em
falta para a substdncia ativa existente. O potencial requerente terd igualmente
determinado se faltam dados que envolvam nao vertebrados. Em qualquer caso, as partes
nas negociacdes - o potencial requerente e o proprietario dos dados - tém de respeitar as
regras de partilha de dados a partir do momento em que o potencial requerente apresenta
ao proprietario dos dados o pedido de acesso. A regra principal dispde que devem ser
envidados todos os esforgos nessas negociagdes (para mais pormenores, ver seccao 3.2).

b) O potencial requerente conclui que faltam dados relevantes - o que acontece
a seguir?

O presente Guia Pratico foca em especial o direito do potencial requerente e do
proprietario dos dados de negociarem livremente entre si. O ponto de partida para a
partilha de dados estd, por conseguinte, fora do dmbito do BPR, encontrando-se nas maos
destas duas partes.

Se o potencial requerente e o proprietario dos dados chegarem a um acordo voluntario de
partilha de dados, ndo ha motivo para recorrer aos procedimentos de pedido de
informagdo e de litigio previstos no RPB. Pode ser esse o caso se, por exemplo, o
potencial requerente ja souber qual é a empresa/pessoa proprietaria dos dados que
pretende partilhar - nesta situacao, pode simplesmente entrar em contacto com essa
empresa/pessoa com vista a negociacdo do acesso, sem envolver a Agéncia. Este
procedimento pode referir-se tanto a dossiés completos de dados como a estudos
especificamente selecionados, e a qualquer tipo de estudo que seja necessario. Em suma,
tudo pode ser negociado entre as partes relevantes no que respeita a partilha de dados ao
abrigo do RPB, tendo presente que o procedimento em caso de litigio s6 é aplicavel em
certas circunstancias (para mais informagoes, ver seccdo 4.2).
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Caso o potencial requerente ndo saiba quem é o proprietario dos dados nem se os dados
que pretende foram ja apresentados a Agéncia/ACEM, pode apresentar um pedido de
informacdo a Agéncia. Note-se que pode ser apresentado um litigio depois de decorrido
no minimo um més apods a rececao da resposta da Agéncia ao pedido de informacdo.
Estas regras sdo estabelecidas nos artigos 62.2 e 63.° do RPB e preveem trés etapas
principais.

PRIMEIRA ETAPA: examinar se é necessario apresentar um pedido de informacao a

Agéncia6

O que a legislacdo prevé O que fazer na pratica
O artigo 62.9, n.° 2, do RPB|e Para apresentar um pedido, o requerente deve
estabelece que os potenciais registar-se e iniciar uma sessdao no R4BP.
requerentes (ou seja, <«qualquer o Aceder a:
pessoa que tencione realizar o http://echa.europa.eu/support/dossier-
ensaios ou estudos») «deve, em submission-tools/r4bp/’.
caso de dados que envolvam o Clicar na ligagao para «R4BP», no lado direito
ensaios em vertebrados, e pode, da pagina.
em caso de dados que nédo o Preencher o formulario de registo, caso isto
envolvam ensaios em vertebrados, ainda ndo tenha sido feito.
solicitar por escrito a Agéncia que |e Clicar no tipo de pedido necessario (ver
verifigue se esses ensaios ou http://echa.europa.eu/support/dossier-
estudos ja foram apresentados a submission-tools/r4bp/biocides-submission-
Agéncia, ou a uma autoridade manuals para mais informacdes)
competente, no contexto de um |e Preencher a seccdo relevante, utilizando o menu
pedido anterior ao abrigo do» RPB deslizante para identificar a substancia ativa em
ou da DPB. causa.

e A Agéncia verificara se ja foram apresentados

dados para essa substancia.

SEGUNDA ETAPA: resposta da Agéncia

O que a legislacao prevé O que fazer na pratica
O artigo 62.2, n.°2, do RPB e Se os dados ja tiverem sido apresentados a
estabelece que, apds a rececdo de Agéncia ou a uma ACEM para efeitos do RPB
um pedido, a Agéncia verifica se os ou da DPB, a Agéncia informa o potencial
estudos identificados ja& foram requerente.
apresentados a Agéncia ou a uma e A Agéncia responde normalmente no prazo
ACEM. Caso conclua que os dados de 15 dias uUteis a contar do envio do pedido
ja foram apresentados a Agéncia ou do potencial requerente.
a uma ACEM, a Agéncia «comunica e O nome e os dados de contacto (enderego
sem demora ao potencial eletrdénico) da empresa/pessoa que
requerente o nome e 0s contactos apresentou os dados a Agéncia ou a ACEM (o
do fornecedor dos dados e do «fornecedor de dados») serao
proprietario dos dados». comunicados ao potencial requerente.

e Sera igualmente atribuido ao potencial

6 Ver pagina 78 do Guia de Orientagdo do regulamento REACH, secgdo 4.1 «Objetivo do processo de
pedido de informagdo» e secgdo 4.2 «E obrigatdrio seguir o processo de pedido de informagdo?>»,
para orientacdes e informacdo sobre as regras equivalentes do regulamento REACH.

7 Ver também o «Manual para a apresentacdo de produtos biocidas» versdo 3.0 — secgdo 7.1:
http://echa.europa.eu/documents/10162/14938692/bsm_04 active substances en.pdf.
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requerente um numero de referéncia que
deve ser conservado, uma vez que, em caso
de litigio, este numero permitir-lhe-3a
comprovar que apresentou o pedido de
informacao.

e Note-se também que, além de comunicar
estas informagdes ao potencial requerente, a
Agéncia informara igualmente o fornecedor
dos dados de que recebeu um pedido por
escrito de um potencial requerente.

TERCEIRA ETAPA: apresentacao de um pedido ao proprietario dos dados

O que a legislagdo prevé

O que fazer na pratica

O artigo 62.9, n.0 2, do RPB
estabelece que «se necessario, o
fornecedor dos dados facilita os
contactos entre o  potencial
requerente e o proprietario dos
dados».

O artigo 63.9, n.° 1, do RPB prevé
que, se tiver sido apresentado um
pedido de partilha de dados, o
potencial requerente «e 0]
proprietario dos dados envidam
todos os esforcos para chegar a
acordo sobre a partilha dos
resultados dos ensaios ou estudos
solicitada (...). Esse acordo pode
ser substituido pelo recurso a um
6rgdo de arbitragem e pelo
compromisso de aceitacdo da
decisdo de arbitragem.»

Quando o potencial requerente receber da Agéncia
os contactos do fornecedor dos dados, compete-lhe
enviar um pedido ao fornecedor dos dados. Deve
ser solicitada ao fornecedor dos dados uma lista dos
ensaios ou estudos individuais apresentados (ver
proxima etapa)®.

Nesta altura, compete ao fornecedor dos dados
facilitar os contactos com o proprietario dos dados,
se for caso disso. Ambas as partes (potencial
requerente e fornecedor/proprietario dos dados) sdo
obrigadas a envidar todos os esforcos para chegar a
acordo sobre a partilha dos dados que tenham sido
identificados. Recomenda-se, por conseguinte, que
sejam feitos preparativos nesse sentido
antecipadamente.

No Apéndice 1 é fornecido um modelo de carta
destinada a solicitar a partilha de dados.

2.2. O proprietario dos dados/fornecedor dos dados: sugestoes de
preparacao antecipada para possiveis pedidos de potenciais

requerentes

a)

Qualquer empresa/pessoa proprietaria de dados que tenham sido apresentados para

qualquer efeito a uma ACEM ou a Agéncia ao abrigo do RPB/da DPB podera receber
um pedido de partilha de dados. Os proprietarios dos dados devem igualmente
contar com a possibilidade de receberem pedidos de acesso a estudos individuais
(em vertebrados e ndo vertebrados), bem como eventuais pedidos de acesso a

dossiés completos.

8 Se, no entanto, o potencial requerente ndo conseguir obter esta informacdo do fornecedor dos
dados, tal podera ser uma indicacdo de que o proprietario dos dados ndo esta a envidar todos os
esforgcos. Importa salientar igualmente que, quando da negociagdo sobre a partilha de dados e de
custos, o potencial requerente ndo tem necessariamente de obter o acesso a todos os dados
apresentados, mas apenas aos dados que devera apresentar para efeitos do RPB.
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b) Por conseguinte, e embora ndo exista um requisito legal neste sentido ao abrigo do
RPB, os proprietarios dos dados podem considerar Util seguir as duas etapas abaixo
descritas a fim de evitar atrasos no processo de negociacdo sobre a partilha de
dados.

Primeira etapa: determinar a probabilidade de se receber um pedido de um

potencial requerente

Analisar, na medida do possivel, as atividades do fornecedor/proprietario de dados
desenvolvidas até a data no ambito da DPB e/ou do RPB. Nessa andlise deve procurar-se
identificar os casos em que os dados, independentemente de serem propriedade conjunta
ou individual, foram submetidos a uma das ACEM na UE ou a Agéncia. Devem ter-se em
conta todos os casos. De qualquer modo, o facto de as autoridades reguladoras
competentes terem registado o nome do fornecedor dos dados de um ensaio/estudo
implica que existe a possibilidade de este ser contactado por um potencial requerente.

E, por conseguinte, provavel receber um pedido se:
e Os dados se referirem a uma substancia ativa incluida no programa de analise.

¢ Os dados se referirem a uma substancia ativa nova que foi aprovada ou esta a ser
avaliada ao abrigo da DPB ou do RPB.

e Os dados se referirem a um produto biocida que estd a ser avaliado ou foi
autorizado ao abrigo da DPB ou do RPB.

No contexto do artigo 95.2 do RPB, é muito provavel que os participantes no programa de
andlise sejam contactados por um potencial requerente, pelo que devem considerar a
utilidade de se prepararem em conformidade. Em termos de calendario, essa
probabilidade aumenta, em especial, até a data-limite de 1 de setembro de 2015
constante do artigo 95.9.

No entanto, qualquer pessoa/empresa que tenha apresentado dados ou que seja
proprietaria de dados que tenham sido apresentados pode ser contactada por um potencial
requerente para negociar a partilha dos dados.

Segunda etapa: preparar-se em conformidade

Se tiverem sido identificados dados, pode proceder-se do seguinte modo:

e Elaborar uma lista pormenorizada dos dados/estudos/ensaios apresentados e
estar preparado para partilhar esta lista no caso de ser contactado por um
potencial requerente interessado na partilha de dados.

e Tomar nota dos numeros CAS e CE da substancia em causa.
e Tomar nota das especificidades do estudo (data, autor, tipo, etc.).
¢ Recolher informagdes sobre os custos dos estudos.

e Definir um conjunto de procedimentos internos para tratar qualquer pedido que se
receba.

¢ Nomear os membros do pessoal responsaveis pelo tratamento desses pedidos.

e Se os dados forem propriedade conjunta, determinar antecipadamente, na medida
do possivel em coordenagdo com os outros proprietdrios, quem assumira a
lideranca ou partilhara a lideranca ao responder a um pedido e como isso sera
feito.

e Examinar o papel do fornecedor dos dados, se este for uma empresa/pessoa
diferente do proprietario dos dados. Em especial:
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o Verificar se o fornecedor dos dados foi mandatado para negociar em nome do
proprietario dos dados;

o Verificar se o fornecedor dos dados foi mandatado para negociar o acesso a
um conjunto de dados (por exemplo, o dossié completo), para que nao tenha
necessariamente de se negociar separadamente cada estudo;

o Verificar se o fornecedor dos dados foi mandatado para negociar o acesso
com um grupo de potenciais requerentes; e

o Coordenar, em geral, com o fornecedor dos dados a abordagem em matéria
de partilha de dados que deve ser adotada.

Uma vez mais, especialmente no contexto da proxima data-limite ao abrigo do artigo 95.°
do RPB, e tendo em conta a obrigagdao de envidar todos os esforgos para chegar a acordo
sobre a partilha de dados, estas informacdes, em especial a lista de estudos, devem ser
prontamente disponibilizadas pelos fornecedores/proprietarios de dados quando séo
solicitadas por potenciais requerentes. Além disso, tal como descrito infra, os
proprietarios dos dados podem igualmente ponderar a possibilidade de optar por um
procedimento acelerado e definir os cenarios possiveis, a fim de facilitar a obtencdo de
acordo através de uma negociacao simplificada.

2.3.

a)

b)

Resumo

As etapas acima referidas sao apenas sugestdes, tendo por objetivo facilitar as
negociacdes para a partilha de dados entre o potencial requerente e o proprietario
(ou fornecedor) dos dados. Nao sdo vinculativas nem obrigatoérias.

O principio fundamental a ter sempre presente é que todos os tipos de dados
podem ser partilhados no @mbito do RPB. Podem referir-se a vertebrados ou ndo
vertebrados e podem consistir num Unico estudo ou num dossié completo. Cabe
as partes chegar a acordo sobre o que pretendem partilhar, sabendo que em
determinadas circunstancias a partilha de dados pode ser imposta pela Agéncia no
que respeita a dados sobre vertebrados e a estudos toxicoldgicos, ecotoxicoldgicos
e relativos ao destino e comportamento no ambiente a apresentar para efeitos da
inclusdo na lista do artigo 95.° relativamente a uma substancia ativa existente
abrangida pelo programa de analise.

As negociacdes podem ter por objeto apenas a obtencdo do direito de remeter
para os estudos sob a forma de uma CdA, ou também o acesso a cépias em papel
dos dados ou a obtencdo das copias propriamente ditas, e o direito de utilizar
esses dados (quer mediante a apresentacdo de cépias quer de uma carta de
acesso). As partes tém a liberdade de negociar; no entanto, o potencial requerente
nao pode ser forcado a adquirir «mais» do que o simples direito de remissado e, por
sua vez, o proprietario dos dados nao pode ser forcado a vender «mais» do que o
simples direito de remissao.

Independentemente do tipo ou do @mbito do acesso aos dados pretendido, sdo
aplicaveis os mesmos principios de negociacdo: cada parte deve envidar todos os
esforgos para chegar a um acordo de partilha de dados que seja justo,
transparente e ndo discriminatdrio. A seccdo seguinte explica o que tal implica.
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3. Regras relativas a partilha de dados: tipo de
negociacoes a desenvolver entre as partes e
modalidades de calculo da compensacao pela partilha
de dados’

Uma vez que o presente Guia Pratico se destina, em especial, a facilitar o processo de
partilha de dados, foi concebido para ajudar as partes a chegarem a um acordo e evitar
litigios. Com efeito, fazer intervir a Agéncia para determinar se o potencial requerente e o
proprietario dos dados envidaram todos os esforgos (talvez apdés um longo periodo de
negociacdo) deve ser uma solugao de ultimo recurso, no caso de as negociagées serem
infrutiferas. Nesta perspetiva, o Guia Pratico apresenta em seguida:

e uma explicacao do tipo de negociagao que pode ter lugar; e

e uma abordagem passo-a-passo da partilha de dados, a fim de mostrar os fatores
que estao envolvidos numa negociagao que mobilize todos os esforcos e o modo
como a participacdao nos custos pode ser determinada de uma forma justa,
transparente e ndo discriminatoria.

3.1. Tipos de negociacao que podem ter lugar: procedimento
acelerado e procedimento normal

O RPB nao define a natureza das negociagdes que devem ser realizadas, mas o presente
Guia Pratico sugere duas abordagens: a primeira consiste num «procedimento acelerado»,
a segunda num «procedimento normal».

Antes de explicar a diferenga importa recordar que, independentemente do tipo de
negociacdes que tenham lugar entre as partes, o RPB exige i) que as partes envidem
todos os esforgos, e ii) que os custos sejam determinados de uma forma justa,
transparente e ndo discriminatéria. Uma mensagem clara a retirar é que estes principios
sdo sempre aplicaveis, quer se opte ou ndo por um procedimento acelerado ou por um
procedimento normal.

A primeira via: procedimento acelerado

Os potenciais requerentes e os proprietarios de dados podem nao desejar entrar em
negociagdes para além do que for absolutamente necessario para a venda e a aquisigdo de
uma carta de acesso («CdA»). E possivel que considerem poder chegar a acordo com
vista a partilha de dados sem definirem disposigdes contratuais complexas. Ndo existe,
com efeito, nenhuma disposicao no RPB que obrigue as partes a encetar negociagoes
longas e pormenorizadas para atender a todos os pormenores possiveis da partilha de
dados, e nada obriga as partes a celebrar acordos de ndo divulgacdo ou acordos escritos
de partilha de dados.

As negociagoes por procedimento acelerado podem ser adequadas em determinadas
circunstancias, por exemplo quando as negociacbes estdo necessariamente sujeitas a um
calendario regulamentar apertado, como o prazo de 1 de setembro de 2015 para a
inscricdo na lista do artigo 95.°. Pode também acontecer que o objeto da partilha de
dados se preste a um tipo de negociacao «de balcdao», por se tratar de uma transagao
simples. Pode ser esse o0 caso, por exemplo, para certos produtos quimicos de base e para
dados/dossiés simples, especialmente quando é solicitada e proposta uma CdA para o
dossié completo.

9Ver também a pdagina 18 do Guia de Orientacdo do regulamento REACH, seccdo 1.3 «Principios
fundamentais da partilha de dados», e a pagina 93, seccdo 4.9.2 «Como conduzir as negociacoes
para evitar litigios relativos a partilha de dados?» para mais informacdes e orientacdes sobre os
cenarios REACH equivalentes.
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O procedimento acelerado destina-se a dar resposta ao cenario de uma operagdo de
balcdo. As partes podem considera-lo adequado se estiver presente um ou mais dos
seguintes fatores:

¢ O potencial requerente pretende obter apenas o direito de remissao para os
estudos, e ndo 0 acesso a copias em papel dos dados ou a obtengao das cdpias
propriamente ditas, por exemplo.

¢ O potencial requerente pretende ser incluido na lista do artigo 95.°.

e O potencial requerente pretende obter o direito de remissdo para um «dossié
completo da substancia», que o proprietario dos dados esta disposto a vender.

e O «dossié completo da substancia» é suscetivel de interessar a muitos potenciais
requerentes'® e/ou esses requerentes pretendem obter o direito de remissdo para
os dados para o0 mesmo fim.

e Os custos do dossié sdo faceis de identificar.

e Os custos podem ser calculados com relativa facilidade e aplicados de forma
equitativa (ou seja, no mesmo montante) a todos os potenciais requerentes.

e O proprietario dos dados pode demonstrar que os custos foram calculados de
forma justa e ndo discriminatéria.

e O proprietario dos dados comunica de forma transparente o modo como o calculo
foi efetuado e as rubricas de custos em que se baseia.

O procedimento acelerado pode ser adequado mesmo quando as partes acordam em
certas restricGes ao ambito de aplicacdo da CdA. Tais restricbes poderao incluir, por
exemplo, o seguinte:

e O potencial requerente pretende obter o direito de remissdo para apoiar a
autorizacao de produtos biocidas apenas num ou mais Estados-Membros e as
partes acordam numa reducdo proporcional da compensacao pelos dados,
aplicando critérios objetivos.

¢ O potencial requerente pretende obter o direito de remissdo para apoiar a
autorizacao de produtos biocidas destinados a uma aplicacdo especifica ou, por
exemplo, ndo estd interessado nos direitos indiretos ao abrigo do artigo 95.9,

n.% 4, do RPB, e as partes estdo de acordo em que devem ser previstas reducdes
dos custos para efeitos da compensacgao.

Se as partes concordarem que o procedimento acelerado é adequado com vista a
concessdo do direito de remissdo para os dados, podem considerar Gtil utilizar o modelo de
CdA disponivel no Guia Pratico sobre as Cartas de Acesso. O modelo pode ser
descarregado e assinado por ambas as partes. Pode ser acompanhado de termos e
condicdes simplificados, por exemplo para refletir o acordo alcancado entre as partes
guanto ao ambito da CdA ou as condicdes de pagamento (prestacdes, mecanismo de
reembolso, etc.).

Embora um mecanismo de reembolso — ou a aplicagdo de um desconto Unico inicial para
rentncia a um futuro reembolso — possa exigir uma discussdo prévia entre as partes, tais
acordos podem igualmente ser integrados no procedimento acelerado.

Do mesmo modo, as partes podem também decidir que o potencial requerente ira
contribuir para o custo de eventuais estudos adicionais que o proprietario/fornecedor dos
dados possa ter de efetuar (por exemplo no @mbito do programa de analise de substancias
ativas existentes).

Naturalmente, cabe a cada parte dar o seu acordo, voluntariamente, quanto a adequagao

10 0 que pode acontecer, por exemplo, no caso de substancias de base, em que muitos potenciais
requerentes solicitam a inclusdo na lista do artigo 95.° como fornecedores das substancias de base
que utilizam nos seus produtos biocidas.
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do procedimento acelerado - e da CdA ou dos termos e condigdes simplificados — para
esse fim. A fim de apoiar esta decisdo, cabe ao proprietario dos dados demonstrar que o
calculo dos custos foi determinado de uma forma justa, transparente e ndo discriminatoéria
antes de a CdA ser assinada.

A segunda via: procedimento normal

A via normal para a obtencdao de uma CdA é proposta em qualquer outra situagao que nao
as descritas acima no ambito do procedimento acelerado. Em especial, a via normal sera
mais adequada quando as partes pretendam negociar um acordo de partilha de dados
«por medida». Tal podera ser o caso quando, por exemplo:

e Os custos dos dados cujo acesso é solicitado sdo complexos (por exemplo por
razoes histoéricas ou devido a existéncia de taxas excecionalmente elevadas no
ambito do programa de analise de substancias ativas existentes).

e O potencial requerente pretende analisar os estudos ou negociar direitos especiais
adicionais, por exemplo para outras utilizagdes que nao ao abrigo do RPB.

Sempre que as partes levantem uma questdao que requeira um certo grau de negociagao
antes de se poder chegar a acordo, o procedimento normal pode ser a via a seguir. Antes
de iniciarem as negociacdes pelo procedimento normal, as partes podem decidir celebrar
um acordo de n3o divulgagdo®!. Este tipo de negociacdes conduz também, normalmente, &
celebracdo de um acordo escrito de partilha de dados. Neste contexto, o modelo de acordo
de ndo divulgacdo constante do Apéndice 3 podera ser Util.

3.2. Consideracoes gerais: tipo de negociacoes esperadas

Como ja se referiu, o principio fundamental subjacente as regras de partilha de dados
encontra-se estabelecido no artigo 63.9, n.° 1, do RPB, que prevé que ambas as partes, o
potencial requerente e o proprietario dos dados, «envidam todos os esforcos para
chegar a acordo sobre a partilha dos resultados dos ensaios ou estudos» que foram
solicitados. O artigo 63.9, n.% 4, do RPB reforca a obrigacdo de envidar todos os esforgos
durante as negociacoes, estabelecendo que «a compensacéo pela partilha de dados é
determinada de modo justo, transparente e ndo discriminatdrio».

A obrigacdo de envidar todos os esforcos durante as negociacdes cabe tanto ao potencial
requerente como ao proprietario dos dados — ndo é uma obrigacdo unidirecional. Na
pratica, em caso de litigio, cabe a Agéncia avaliar se foram feitos todos os esforcos desde
a entrada em vigor do RPB, em 1 de setembro de 2013.

Mas o que se entende por «todos os esforcos»? O RPB ndo estabelece uma definicao
legal. A Agéncia fornecera orientagdes mais concretas através das suas decisdes. As
decisOes adotadas pela Agéncia até a data estdo disponiveis em
http://echa.europa.eu/requlations/biocidal-product-requlation/data-sharing/echa-
decisions-on-data-sharing-disputes-under-BPR*?. As decisdes da CAmara de Recurso®® sdo

11 Quando s3o trocadas entre as partes informacdes confidenciais, pode tornar-se necessario um
acordo de ndo divulgacdo. Essas informacgdes podem incluir o perfil da substancia ativa, a lista de
clientes, os nomes dos Estados-Membros para os quais é solicitada autorizacdo, o tipo exato de
produto, etc. No entanto, os elementos concretos para o calculo dos custos ndo sao informacdes
confidenciais, no sentido de serem comercialmente sensiveis; pelo contrario, o proprietario dos
dados deve fornecer uma discriminagdao dos custos sem exigir que seja assinado um acordo de ndo
divulgacdo. Importa sublinhar que um acordo de ndo divulgagdo ndo deve impedir as partes de
divulgar informacgGes as autoridades, em especial a Agéncia no ambito do procedimento de litigio ao
abrigo do artigo 63.9 do RPB, nem infringir o principio de ndo discriminagdo no que se refere a
custos acordados.

12 As decisBes tomadas pela Agéncia no contexto do Regulamento REACH s3o também elementos de
referéncia Uteis: http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/echa-decisions-
on-data-sharing-disputes-under-reach.
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também relevantes. Na auséncia de uma definicdo estrita, a principal regra a seguir é que
cada parte pode negociar livremente com a outra parte, sob reserva dos requisitos do RPB.
A Agéncia avaliara caso a caso se cada parte envidou todos os esforgos.

Posto isto, as orientagdes que se seguem fornecem as partes algumas ideias sobre o
que podem fazer para chegar a um acordo.

Agir a tempo

Ambas as partes devem cumprir as suas obrigacoes de partilha de dados atempadamente.
Recomenda-se que prevejam um periodo de tempo razodvel para as negociacdes e que
iniciem os esforgos com a devida antecedéncia. Se for apresentado um litigio a Agéncia,
esta avaliarad caso a caso a obrigacdo de envidar todos os esforcos; ndo existe um periodo
minimo ou maximo para as negociacdes. As partes devem ter conhecimento de todos os
prazos regulamentares aplicaveis. Devem também ter conhecimento de quaisquer prazos
(razoaveis) que sejam fixados pela outra parte.

A este respeito, e a titulo de exemplo, se uma parte pretender fixar um prazo especifico
para que a outra parte responda a uma pergunta, deve prever datas que ela propria
consideraria razodveis. A nocdo de «razoavel» pressupde que se tenha em conta a
situacdo da outra parte. Por exemplo:

¢ Se a outra parte for uma PME, pode estar sujeita a limitagdes de recursos e ter
dificuldade em dedicar tempo e recursos humanos as negociacoes;

e Se a outra parte for um grupo de trabalho ou um consércio, convém ter em conta
que a tomada de decisOes pode ser mais lenta, quer devido ao facto de que as
decisbes tém de ser tomadas por mais de uma empresa/pessoa, quer porque o
grupo ou consorcio pode ser requerente ou recetor de multiplos pedidos de
partilha de dados.

Em suma, as partes devem tratar-se mutuamente como se tratariam a elas proprias. Ao
fixar prazos, sera igualmente (til ser tao preciso quanto possivel, o que permitira evitar
confusdes e ambiguidades e contribuird para facilitar as negociacdoes. Ao proceder deste
modo, e caso as negociagdes sejam infrutiferas, a Agéncia podera verificar se foram dados
prazos claros e justos. Se nao for cumprido um dado prazo, deve acompanhar-se a
situacdo e averiguar-se o motivo.

Manter registos de todas as negociagoes

Devem registar-se cuidadosamente todas as comunicagdes substantivas e relevantes com
a outra parte.

e Para cada chamada telefénica ou reunido deve ser elaborada uma nota do que foi
discutido; as notas devem ser partilhadas com a outra parte (visto que, no caso
de um eventual litigio, a Agéncia apenas terda em conta documentos que tenham
sido trocados entre as partes), acompanhadas de um pedido de que seja dado
acordo expresso com o seu conteldo por correio eletronico ou sejam introduzidas
alteracGes, e a indicagdo de que se considerara que a outra parte aceita o
contelido das notas como refletindo com exatiddo a reunido se ndo se manifestar
dentro de um prazo razoavel (mais uma vez, sera provavelmente preferivel
indicar uma data exata em vez de um periodo de tempo).

e Seria (til que todas as chamadas telefonicas ou outras comunicagdes verbais
substantivas fossem convertidas num documento escrito simulténeo (ou seja, no
prazo de um dia, por exemplo, apds a comunicagdo); esse documento deveria em
seguida ser submetido ao procedimento de partilha e aprovagdao acima descrito.

e Seria util que qualquer mensagem de correio eletrénico substantiva enviada ao
proprietario dos dados e vice-versa fosse acompanhada de um recibo de leitura.

13 ver http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal/decisions.
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e Todas as mensagens de correio eletronico substantivas devem ser salvaguardadas
e conservadas em lugar seguro, uma vez que tanto o potencial requerente como o
proprietario dos dados podem ter de fornecer a Agéncia esta documentacao se for
apresentado um litigio.

Ser aberto, honesto e realista

e N&o devem ser ocultados pontos essenciais de negociagdo até ao ultimo
momento; deve evitar-se armar emboscadas.

¢ Deve indicar-se a partida se se pretende um tratamento especifico, por exemplo
pelo facto de o potencial requerente ou o proprietario dos dados ter o estatuto de
PME; ndo deve recear-se admitir a falta de recursos, de experiéncia ou de
capacidades - a outra parte é incentivada a ter especificamente em conta estes
fatores.

e Se se pretender realizar reunides presenciais, importa atender ao facto de que a
outra parte pode viver numa parte distante da UE com a qual ndo existam
ligacGes de transporte diretas, etc. Por outras palavras, convém ser razoavel e
flexivel nas expectativas sobre o modo como as negociacdes serdo conduzidas e
considerar a possibilidade de utilizar o correio eletrénico ou outras formas de
comunicagao.

As seguintes recomendacgoes poderao ser uteis

e Seja coerente e fidvel.

e Assegure-se de que é dada resposta atempada a cada oferta razoavel da outra
parte.

e Assegure-se de que da a outra parte um prazo razoavel para reagir (fins de
semana e feriados ndo devem ser contados para efeitos de prazos).

e Se considerar que a outra parte esta a retardar as negociagoes, explique as
razoes da urgéncia. Contacte a outra parte em caso de lentiddo na resposta;
peca-lhe que acelere a resposta ou que explique as razdes para o atraso e faca os
comentarios adequados (mas corteses). Se ndo forem fornecidas justificacoes
razoaveis, documente o facto e emita um aviso. Documente também esse aviso.

e Se uma parte receber uma resposta insatisfatoria que considere pouco clara,
invalida ou incompleta, compete a essa parte contestar a resposta enviando
perguntas ou argumentos construtivos e claros a outra parte.

e Explique claramente os dados especificos que sdo solicitados; ndo deixe margem
para ambiguidades.

Conclusoes sobre a obrigacao de envidar todos os esforcos

Ao tentar determinar se foram feitos todos os esforgos, pode considerar a possibilidade de
recorrer a um terceiro (ndo necessariamente um advogado ou consultor, simplesmente
alguém que ndo seja uma das partes envolvidas) e use de senso comum ao examinar 0s
elementos de prova suscetiveis de demonstrar que envidou todos os esforgos da sua
parte. Deve frisar claramente que a obrigacdo de envidar todos os esforgos é aplicavel a
todas as partes que participam nas negociacdes. Se as partes aplicarem as regras com
boa vontade e de boa-fé, é razoavel esperar que consigam alcancar um acordo.

Contudo, em caso de fracasso das negociacées, o potencial requerente pode, em ultimo
recurso, solicitar a ajuda da Agéncia iniciando um procedimento de litigio. Ambas as
partes devem ter em conta o facto de que o sistema foi concebido para ser relativamente
simples. Nao ha taxas a pagar a Agéncia, por exemplo, e ndo é necessario envolver
advogados.

No ambito do procedimento de litigio, cabera inicialmente ao potencial requerente
demonstrar a Agéncia que cumpriu esta exigéncia. Como referido anteriormente, o
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proprietario dos dados sera também convidado a apresentar os seus elementos de prova
comprovativos de que envidou todos os esforcos, e a avaliagdo dos esforgos realizados
efetuada pela Agéncia tera por base a documentacao apresentada por ambas as partes.
Se o potencial requerente tiver envidado todos os esforcos e o proprietario dos dados nao
o tiver feito, a Agéncia concedera ao potencial requerente a autorizacdo de remissdo para
os dados solicitados.

O resultado de um procedimento de litigio ndo tera para qualquer das partes as mesmas
vantagens que um acordo mutuamente aceitavel. O procedimento de litigio sé deveria ser
iniciado no caso de ndo se conseguir alcancar um acordo voluntario. A este respeito, as
partes devem também ter presente que a Agéncia sé tera em conta os esforgos realizados
antes de o litigio ser apresentado. Por conseguinte, deve consagrar-se as negociagoes o
tempo suficiente para as levar até ao fim, antes de se informar a Agéncia de que nao foi
possivel chegar a acordo.

Note-se igualmente que as partes podem ainda celebrar um acordo voluntario depois de
ter sido submetido um litigio a Agéncia, e mesmo depois de a Agéncia ter emitido a sua
decisdo. Por conseguinte, deve manter-se uma posicdo de abertura ao debate igualmente
durante um procedimento de litigio em curso.

! Aviso ao leitor:
No Apéndice 2 esta disponivel uma lista de conselhos a
reter

3.3. Durante as negociacoes - principios do calculo da
compensacaol*

a) Espera-se que todas as partes abordem as negociacdes de boa-fé: o potencial
requerente obtera o acesso aos dados de que necessita, enquanto o proprietario dos
dados receberda uma compensagdo equitativa.

b) As negociacdes de partilha de dados nao devem, pois, ser consideradas como uma
oportunidade comercial, mas sim como o reconhecimento do facto de que os
esforcos despendidos pelo proprietario dos dados para os produzir devem ser
compensados de forma justa e razoavel por quem é agora obrigado a recorrer aos
mesmos. Permitem, assim, que os potenciais requerentes acedam a dados que nao
poderiam financiar se tivessem de suportar a totalidade dos custos, o que é Gtil em
especial para as PME. Este facto é destacado na legislagdo: o artigo 63.9, n.° 4, do
RPB estabelece que «a compensacdo pela partilha de dados é determinada de modo
justo, transparente e ndo discriminatério». O que significa isto?

Transparéncia

Embora os conceitos de equidade, transparéncia e ndo discriminacdo tenham de ser
satisfeitos individualmente, se as negociacdes forem conduzidas de forma transparente,
tornar-se-a claro se as partes atuam ou ndo de forma justa e ndo discriminatoria.

¢ O conceito de transparéncia inclui a obrigacdo de o proprietario dos dados
fornecer informacdes pormenorizadas sobre as diferentes rubricas de custos e o
modo como calculou os seus custos e aplicou os principios relevantes. Essas
informacdes, incluindo, por exemplo, uma reparticao dos custos ou as informacgdes
de base sobre os métodos de calculo, devem ser comunicadas pelo proprietario
dos dados a pedido. Qualquer hesitacdo eventualmente decorrente do receio de
que esta transparéncia implique a revelacdo de calculos confidenciais pode ser

14 Ver a pagina 87 do Guia de Orientacdo do regulamento REACH, seccdo 4.7.5 «Etapa 5:
Negociacao da partilha de dados e de custos e possiveis resultados» para orientacoes e informacao
sobre as regras REACH equivalentes.
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resolvida solicitando ao potencial requerente que assine um acordo de nao
divulgagdo. Um acordo desta natureza ndo é exigido pelo RPB, nem pela
legislacdo em geral, mas se as negociacdes focarem questdes sensiveis do ponto
de vista comercial (por exemplo, os territérios em que o potencial requerente
pretende vender o produto em causa) um acordo de nao divulgagao sera uma
possibilidade a considerar. Em qualquer caso, desde que nao obste a que o
calculo dos custos seja determinado de forma justa e ndo discriminatoéria, tal
acordo ndo comprometera, em principio, a transparéncia do processo. No
Apéndice 3 é disponibilizado um modelo de acordo de ndo
divulgacdo/confidencialidade («AND>»). Note-se, porém, que nenhuma das partes
pode insistir na celebragdo de um AND como condigdo prévia para iniciar
negociacOes de partilha de dados.

e Embora a transparéncia seja um elemento fundamental, os potenciais requerentes
nao sao juridicamente obrigados a darem-se a conhecer aos
fornecedores/proprietarios dos dados antes da assinatura do acordo de partilha de
dados. Evidentemente, nada os impede de revelar a sua identidade, mas a lei ndo
0 exige. Pode acontecer, por conseguinte, que o potencial requerente realize as
negociacdes através de um consultor ou um terceiro. No entanto, quanto mais
pormenorizadas e complexas as negociagdes se tornarem — por exemplo quando
s3o negociadas restrigdoes de utilizacdo — tanto maior podera ser o interesse
legitimo do proprietario dos dados em obter determinadas informagdes sobre a
atividade empresarial do potencial requerente e, assim, menos se justificara
manter o «anonimato» face a obrigacao de envidar todos os esforcos.

Nao discriminagao
O principio da ndo discriminagdo tem duas dimensoes:

e Em primeiro lugar, ndao se pode tratar de maneira diferente pessoas que se
encontram na mesma situacdo, a ndo ser que seja possivel justificar
objetivamente essa diferenca de tratamento.

¢ Em segundo lugar, e inversamente, nao se pode tratar do mesmo modo pessoas
gue se encontram em situagoes diferentes, a ndo ser que seja possivel justificar
objetivamente o tratamento igual.

A percentagem dos custos paga por cada potencial requerente pelos mesmos direitos deve
ser igual. Exemplos (ndo exaustivos) de casos em que se podem justificar percentagens
de custos diferentes incluem o seguinte:

e Pedidos de acesso a nivel do EEE versus pedidos de acesso para um Unico Estado-
Membro.

e Pedidos de acesso para multiplos tipos de produtos versus pedidos de acesso para
um unico tipo de produtos.

¢ Pedidos de acesso incluindo copias dos testes e estudos ou outras informacgdes
valiosas (tais como resumos circunstanciados de estudos) versus uma CdA que
autoriza a remissdao sem exame dos estudos.

Uma vez mais, ndo ha uma resposta clara e inequivoca para o que constitui uma
compensagao justa no seguimento de negociagdes em que foram envidados todos os
esforcos. Tal dependera das circunstancias de cada caso concreto. Uma abordagem justa
é qualquer abordagem que possa ser apoiada por fundamentos e elementos de prova
objetivos. Também é justa uma abordagem em que as partes tomem em conta todos os
argumentos razoaveis e os declinem ou aceitem de forma cortés.
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3.4. Regras gerais ao abrigo do artigo 63.° do RPB: base de custos
normal e acréscimos/reducdes normais'®

O Guia Pratico apresenta em seguida exemplos de aspetos que poderdo ser debatidos
entre os potenciais requerentes e os proprietarios de dados quando da negociacdo da
partilha de dados. Nao se trata de uma lista exaustiva, nem se pretende incentivar as
partes a discutir todos os aspetos focados. Além disso, o presente Guia ndo fornece
recomendacbes especificas sobre qual devera ser o resultado concreto das negociagoes,
visando apenas explicar as partes que ndo tém experiéncia deste tipo de negociacao as
guestdes com que poderdo ser confrontadas e para as quais tém de se preparar. O Guia
ndo é prescritivo, obrigatdrio ou exaustivo a este respeito.

a) Incumbe as partes nas negociacdes chegar a acordo sobre os varios mecanismos e
abordagens a aplicar no calculo de custos justos, transparentes e ndo
discriminatodrios. Nos termos do RPB, os proprietarios dos dados ndao podem esperar
gue um potencial requerente pague uma parte proporcional dos custos se nao
fornecerem informagoes que permitam avaliar se o calculo global da compensacéao
pode ser justificado objetivamente.

b) Ao calcular a compensacao devida ao proprietario dos dados, é importante que os
potenciais requerentes compreendam que podem ser instados a pagar uma parte
nao so do custo dos dados (por exemplo o montante faturado ao proprietario dos
dados pelo laboratério que efetuou o ensaio), mas também dos custos totais
suportados pelo proprietario dos dados para a realizagdo do ensaio/estudo. Esses
custos basear-se-ao tanto em despesas comprovadas por faturas e recibos como em
calculos fundamentados de forma objetiva. No entanto, o proprietario dos dados
tera de estar preparado para responder a perguntas do potencial requerente sobre
todas as rubricas de custos e para fornecer uma fundamentacdo plausivel e
informagdes transparentes sobre as mesmas.

C) O primeiro desafio para o proprietario dos dados consiste, por conseguinte, em
calcular os custos globais que atribui a realizacao do ensaio/estudo/dossié completo
em causa; é de esperar que o calculo seja contestado pelo potencial requerente
durante as negociacdes. O segundo desafio consiste em calcular a proporgao dos
custos globais que o potencial requerente devera pagar.

d) De um modo geral, os dados podem ser detidos por uma empresa/pessoa (talvez o
cendario mais simples) ou por varias empresas/pessoas na sequéncia de um acordo
entre elas, ou ainda por uma task force ou um consorcio legalmente estabelecidos
constituidos por varias empresas associadas. Em cada um destes cenarios existem
fatores de custo comuns que o proprietario dos dados pode tomar em consideragao.
A complexidade desses fatores pode aumentar em fungdo do nimero de
proprietarios de dados. Em complemento do cenario tedrico de negociagdo/calculo
de custos apresentado no Apéndice 4, expéem-se em seguida alguns aspetos do
calculo da compensacdo que podem ser evocados por uma ou ambas as partes
durante as negociagoes.

i) Custos laboratoriais

Incumbe as partes chegar a acordo quanto ao modelo de custos que para elas é mais
adequado. Existem geralmente duas bases para o calculo dos custos laboratoriais:
os custos reais incorridos e um célculo de custos de substituicdo. Ambos podem ser
igualmente validos.

e Custos reais: sdo os custos efetivamente suportados pelo proprietario dos
dados no momento em que foram incorridos. Argumentos no sentido de que
devem, em vez destes, ser utilizados custos de substituicao (alegando, por

15 Ver pagina 96 e seguintes do Guia de Orientacdo do regulamento REACH, seccdo 5 «Partilha de
custos», para informacGes e orientacGes sobre situagGes semelhantes no ambito do REACH.
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exemplo, que teria sido mais barato encomendar o ensaio a outro laboratério)
poderdo ser relevantes se, por exemplo, os estudos tiverem sido gerados
internamente ou as especificacdes de ensaio excederem o minimo necessario
para efeitos regulamentares. Todas as despesas laboratoriais devem ser
comprovadas com as respetivas faturas e correspondentes provas de
pagamento.

e Custos de substituicdao: quando, por exemplo, os custos ndo podem ser
comprovados por ndo existir documentagdo de faturagao especifica, pode-se
chegar a acordo sobre o valor de substituicao estimado. Esta abordagem
pode ser relevante, por exemplo, para os estudos realizados a nivel interno.

Para efetuar essa estimativa podem ser tomados em conta os seguintes
fatores, entre outros:

o Terd de ser considerado o mesmo ensaio.

o Terado de ser considerados estudos do mesmo tipo e com a mesma
qualidade?®.

o Pode, por exemplo, estabelecer-se a média de trés cotacbes
independentes ou recorrer-se a terceiros para a avaliagdao dos custos de
substituicao.

i) Honorarios ou taxas pagos a terceiros

O proprietario dos dados pode desejar que os custos relativos a honorarios ou taxas
incorridos em relagdo a uma substéncia ativa nova ou existente sejam incluidos no
calculo da compensacgdo. Esses custos poderdo incluir:

e Os honorarios pagos a consultores técnicos (por exemplo por aconselhamento
sobre o tipo de dados que devem ser produzidos).

e Os honorarios pagos a consultores juridicos (por exemplo por aconselhamento
sobre os direitos e obrigagdes ao abrigo da DPB ou do RPB).

e As taxas cobradas pela Agéncia e as ACEM quando da apresentagao do dossié
e as taxas de avaliacdo do dossié cobradas pelo Estado-Membro relator.

Qualquer pedido de compensagao neste contexto tera de ser especificamente
imputavel, e proporcionalmente imputado, aos dados que sdo objeto das
negociacdes, tendo em conta o facto de que o potencial requerente pode ter de
suportar custos semelhantes no dmbito do seu prdprio processo de
aprovacgao/autorizacao.

ifi) Custos administrativos e do trabalho realizado a nivel interno

O proprietario dos dados pode pretender atribuir um valor ao trabalho efetuado por
si (e pelo seu pessoal) para a producao do ensaio/estudo, ou seja, quantificar o
«capital de esforco» (sweat equity) que investiu. Isto pressupde, entre outros
aspetos, que:

e Pode ser calculado um montante com base no valor atribuido a um dia de
trabalho de cada pessoa.

e Pode ser calculado um montante com base no nimero de dias por pessoa
despendidos para produzir ou assegurar a producdo do ensaio/estudo.

e Pode ser calculado um montante com base nas despesas efetuadas, tais como
despesas de viagem e outras despesas gerais de escritorio.

16 \/er pagina 97 do Guia de Orientacdo do regulamento REACH, seccdo 5.2.2 «Métodos de validacdo
de dados» para mais informagdes e orientacdes sobre como avaliar a qualidade de um determinado
ensaio/estudo.
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Qualquer pedido de compensacdo nesta base tera de ser especificamente imputavel,
e proporcionalmente imputado, aos dados que sdao objeto das negociagées. Tera
também de ser plenamente documentado e comprovado individualmente.

iv) Custos do fator de risco/prémio de risco

O proprietario dos dados pode pretender aplicar um fator de risco (ou «prémio de
risco») a um elemento do estudo ou uma rubrica de custos, ou aos custos globais,
alegando que se destina a cobrir o risco assumido quando do investimento inicial no
ensaio/dossié. Contudo, deve justificar qualquer imputagdo de custos mediante
fundamentacao justa, transparente e ndo discriminatdria, e ndo existe nenhum
cenario que requeira per se a aplicacdo de um prémio de risco. Podem ser
apresentados os seguintes argumentos para contestar o prémio de risco:

e Um potencial requerente pode considerar um tal pedido adequado apenas
apos a conclusdo com éxito do procedimento de aprovacdo da substancia
ativa, ou, no minimo, se os estudos em questdo demonstrarem um resultado
negativo (sem efeitos) que foi aceite para a avaliagdo dos riscos.

e O potencial requerente pode alegar que s6 agora ficou sujeito a uma
obrigacao legal de aceder aos dados. O RPB ndo exige que atenda as
implicacOes financeiras da legislacdo anterior, que ndo eram aplicaveis a sua
situacdo.

e O potencial requerente pode alegar que foi o proprietario dos dados que
tomou a decisao de incorrer nos custos no momento em que o fez e que, por
conseguinte, lhe cabe aceitar o risco comercial habitual dessa decisdao. Além
disso, se os custos conexos foram incorridos ha muito tempo, podem ja ter
sido amortizados.

e Cobrar um prémio de risco pode tornar proibitiva a compensacdo pedida, caso
em que o proprietario dos dados tera de justificar por que razdo essa
compensacgao € justa e ndo discriminatoria.

e O potencial requerente pode contestar o montante do prémio de risco
aplicado, bem como o modo como foi determinado, e pode solicitar que o
proprietario dos dados apresente critérios objetivos que justifiquem o fator de
risco proposto.

v) Inflagao

Os proprietarios dos dados podem pretender adicionar o custo da inflagdo a rubricas
de custos especificas, ou adicionar uma taxa média de inflagdo ao custo global
determinado. Esta possibilidade pode ser considerada, em especial, no caso de ter
decorrido muito tempo desde que os custos foram incorridos. A taxa de inflagao
pode ser calculada com base nos dados do Eurostat
(http://epp.eurostat.ec.europa.eu/portal/page/portal/eurostat/home). Dito isto,
importa destacar o seguinte:

e Um estudo que ja tenha 15 ou 20 anos, por exemplo, pode implicar uma taxa
de inflagdo elevada e seria injusto adicionar esse custo ao montante global da
compensagao.

e Em especial no que se refere as substancias ativas existentes cujos prazos de
protecao de dados caducam, de um modo geral, em 31 de dezembro de 2025
(ver artigo 95.9, n.° 5, do RPB), pode alegar-se que dados mais antigos (que
por vezes datam dos anos 80 ou 90) foram ja compensados no passado ao
abrigo de outros regimes regulamentares, o que justifica uma compensacao
reduzida.

e O potencial requerente pode contestar tanto a aplicagdao da taxa de inflagcao
como a sua determinagao.

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


http://epp.eurostat.ec.europa.eu/portal/page/portal/eurostat/home

Guia pratico do RPB: Série especial sobre a partilha de dados
Partilha de dados

e Em qualquer caso, o proprietario dos dados deve justificar todos os pedidos
mediante fundamentagdo justa, transparente e ndo discriminatéria.

vi) Juros

Os proprietarios dos dados podem pretender que sejam pagos juros. Embora nao
exista qualquer cenario que requeira, per se, a aplicagdo de juros, o proprietario dos
dados pode tentar justificar a sua pretensao referindo, por exemplo, os custos
relacionados com os seus proprios pedidos de aprovacdo anteriores, que implicaram
0 pagamento de verbas que poderia ter investido de outro modo. Dito isto, importa
destacar o seguinte:

e O potencial requerente pode alegar que s6 agora ficou sujeito a uma
obrigacdo legal de aceder aos dados. O RPB nao exige que atenda as
implicacOes financeiras de legislacdo anterior, que ndao eram aplicaveis a sua
situacdo.

e O potencial requerente pode alegar que foi o proprietario dos dados que
tomou a decisdo de incorrer nos custos no momento em que o fez, ndo
investindo as verbas em causa de outro modo; por conseguinte, cabe-lhe
aceitar o risco comercial habitual dessa decisao.

e Cobrar juros pode tornar proibitiva a compensacao pedida, caso em que o
proprietario dos dados tera de justificar por que razdo essa compensacao é
justa e ndo discriminatoria.

e O potencial requerente pode contestar a taxa de juro aplicada, bem como o
modo como foi determinada, e pode solicitar que o proprietario dos dados
apresente critérios objetivos que justifiquem a taxa de juro proposta.

e O potencial requerente pode argumentar que 0s juros sobre o0s custos
incorridos anteriormente foram entretanto amortizados.

Em qualquer caso, o proprietario dos dados deve justificar todos os pedidos
mediante fundamentacdo justa, transparente e ndo discriminatoria.

vii) Direitos de referéncia indiretos/cartas de acesso

0O artigo 95.9, n.% 4, do RPB permite expressamente que as empresas/pessoas
incluidas na lista do artigo 95.° e as quais foi conferido um direito de remissao/CdA
transfiram esse direito/carta para terceiros que apresentem um pedido de
autorizacao de produtos ao abrigo do artigo 20.° do RPB. Esses outros requerentes
sdo, em principio, seus clientes. Naturalmente, o nimero de requerentes que
beneficiardo desses direitos indiretos ndo é conhecido no momento da concessdo de
acesso aos dados. Se o potencial requerente pretender limitar o nimero de
entidades suscetiveis de beneficiar de direitos indiretos, pode procurar obter uma
reducao da compensacao dos custos.

viii) Os custos globais referem-se ao dossié completo, mas s6 é solicitado
acesso a um estudo

E razoavel e justo esperar que o potencial requerente contribua apenas para os
custos relacionados especificamente com a producdo dos dados a que pretende ter
acesso, e ndo, por exemplo, para os custos totais relacionados com a elaboracao de
todo o dossié de dados respeitante a substancia ativa em causa. Isto é possivel,
uma vez que o RPB permite expressamente a partilha de dados de estudos
especificos constantes de dossiés que contenham centenas de estudos.

Se, por conseguinte, o potencial requerente solicitar o acesso apenas a um estudo
especifico, pode razoavelmente argumentar que ndo Ihe deve ser aplicado o custo
global, uma vez que esse estudo constituiu apenas uma percentagem dos custos
totais (do «capital de esforgo», etc.). Em consequéncia, podera pedir que, para
calcular a sua justa contribuicao, apenas seja considerada uma percentagem relativa
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dos custos dos estudos, ajustada em fungdo dos acréscimo e redugdes negociados
entre as partes.

ix) E solicitado apenas um acesso limitado

O potencial requerente pode desejar contribuir menos para os custos caso solicite
acesso limitado, por exemplo se pretender obter acesso para a autorizagdo do seu
produto apenas num Estado-Membro e ndo a escala da UE.

Em tais casos, o potencial requerente pede que lhe seja dado um tratamento
diferente de outros potenciais requerentes que solicitam direitos mais amplos. Uma
vez que a compensacao deve ser calculada de modo nao discriminatério, é
importante que o proprietario dos dados tenha flexibilidade suficiente para fazer os
necessarios ajustamentos. Devem ser definidos aumentos e reducdes adequados, a
aplicar de forma coerente a diferentes potenciais requerentes. O seu calculo pode
ser feito, por exemplo, com base nos seguintes elementos:

e Se o potencial requerente pretender fazer remissdo para o estudo apenas
num numero limitado de Estados-Membros, a reducdo pode ser calculada por
referéncia a um critério objetivo.

e Se o potencial requerente apenas pretender dispor de um direito de remissao,
e ndo um direito a receber cépias em papel, esta podera ser a base para a
aplicagao de uma reducgao.

x) Mecanismo global de partilha de custos entre diversas partes

A fim de obstar a situagdo injusta que decorreria de o proprietario dos dados ser
indemnizado varias vezes por uma mesma rubrica de custos relacionada com a
realizacdo do ensaio/estudo, e também para garantir que o potencial requerente sé
paga a parte que lhe diz respeito, o proprietario dos dados e todos os potenciais
requerentes podem desejar estabelecer um mecanismo de reembolso que lhes
permita ter em conta:

e as empresas/pessoas que ja tenham efetuado uma contribuigdo;
e as que pretendem atualmente efetuar uma contribuicdo; e
e as que podem vir a efetuar uma contribuicdo no futuro.

Necessariamente, uma vez que ndo € possivel prever o nimero de potenciais
requerentes futuros nem o nivel/tipo de acesso que venham a solicitar, pode ter de
ser acordado entre o proprietario dos dados e o potencial requerente um mecanismo
destinado a recalcular a contribuicdo do potencial requerente sempre que uma nova
parte adquira direitos de acesso. A aplicacdo desse mecanismo pode mesmo
conduzir a que seja reembolsado ao potencial requerente um montante significativo
da contribuicao inicial efetuada.

As partes podem considerar que um mecanismo de reembolso desta natureza
representa um requisito necessario para assegurar a justica e a ndo discriminagdo.
Podem surgir problemas devido, por exemplo, aos seguintes fatores:

e Cada negociagao de partilha de dados constitui um caso especifico e, embora
os principios de ndo discriminacdo e justica tenham de ser respeitados, é
provavel que os potenciais requerentes tenham necessidades e pretensées
diferentes.

e Dado que os diferentes pedidos de partilha de dados incidirdo sobre conjuntos
de dados (ensaios e estudos) diferentes, um mecanismo objetivo de
reembolso devera ter em conta situagdes potencialmente muito diversas.

e Como os dados podem estar protegidos durante um determinado periodo, o
mecanismo de reembolso pode ter de ser atualizado em fungao da evolugao
das circunstancias.
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3.5

a)

E possivel, no entanto, que as partes ndo estabelecam um mecanismo de reembolso,
acordando, em vez disso, em aplicar um desconto Unico inicial substancial como
contrapartida da nao aplicacdo de qualquer mecanismo de reembolso. Mais uma
vez, cabe as partes negociar as condi¢cdes que desejarem, envidando todos os
esforgos nesse sentido. Além disso, o acordo que vier a ser alcancado ndo pode
prejudicar qualquer acordo com outra parte que pretenda partilhar os dados numa
fase posterior.

Outros termos e condicoes habituais da partilha de dados,
além da compensacao

E possivel, e razodvel, que os proprietarios de dados procurem negociar
determinados termos e condigdes num acordo de partilha de dados. Por exemplo:

i) Utilizacao extraterritorial ou para fins nao previstos no RPB

As partes tém a liberdade de decidir de comum acordo que o potencial requerente
pode utilizar a CdA para fins nao previstos no RPB, dentro da UE ou exteriormente.

i) Direitos de acesso alargados/limitados

Competira as partes decidir de comum acordo se pretendem negociar apenas uma
CdA (um documento relativamente breve — ver o modelo fornecido no Guia Pratico
sobre as Cartas de Acesso) ou se o proprietario dos dados enviara copias em suporte
fisico do ensaio/estudo, que pode conter centenas de paginas. E mesmo possivel que
as partes acordem em direitos mais alargados de acesso aos dados, inclusive a
propriedade conjunta dos dados.

Do mesmo modo, sempre que houver acordo no sentido de permitir que as empresas
afiliadas e/ou os clientes do potencial requerente beneficiem dos mesmos direitos de
acesso, a CdA deve declara-lo explicitamente. Tal é expressamente autorizado
quando as negociacdes sobre a partilha de dados sdo realizadas ao abrigo do artigo
95.0 do RPB. Em tais casos, as empresas afiliadas e os clientes nao terdao de
negociar separadamente a partilha de dados com o proprietario dos dados; a CdA
sera simplesmente repercutida ao longo da cadeia de abastecimento. Para esse
efeito, o potencial requerente que obteve a CdA fornecera aos seus clientes (os
requerentes) uma carta de acompanhamento, indicando que o potencial requerente
autoriza o requerente a remeter para a CdA. No Apéndice 1 do Guia Pratico sobre as
Cartas de Acesso é fornecido um modelo de carta de acompanhamento.

iii) Caugdo

O proprietario dos dados pode solicitar a um potencial requerente o pagamento de
uma caugao antes do inicio das negociacdes, quer porque pretende provas de que o
potencial requerente esta realmente interessado em partilhar dados, quer para se
assegurar de que ndo vai desperdicar o seu tempo na preparagdo e participagdo em
negociacbes. E claro, porém, que este pedido ndao pode constituir um obstaculo as
negociagdes, tanto mais que nenhuma disposicao legislativa obriga a que seja
depositada uma caugdo. Por conseguinte, a decisdao de um potencial requerente de
ndo pagar uma caugao se tal for solicitado pelo proprietario dos dados ndo pode, em
principio, ser utilizada como motivo para a recusa de encetar negociagées, nem
como indicagdo de que nao foram envidados todos os esforgos.

iv) Requisitos futuros em matéria de dados

Um outro ponto que podera ser abordado é a possibilidade de uma CdA abranger
requisitos futuros em matéria de dados, respeitantes, por exemplo, a avaliagdo de
uma substancia que esteja em curso no ambito do programa de analise. Em tais
circunstancias, o acordo de partilha de dados subjacente a CdA pode especificar que
esta abrangera quaisquer outros estudos subsequentes a apresentar pelo
proprietario dos dados e que possam ser necessarios para apoiar os pedidos que o
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potencial requerente pretende apresentar, tal como especificado na carta. Em
alternativa, as partes podem estabelecer que o proprietario dos dados fornecerd uma
CdA distinta para estudos adicionais, que estdo fora do ambito de aplicacdo do
acordo de partilha de dados existente. Ambas as modalidades — e quaisquer
versdes das mesmas — sao admissiveis nos termos da legislagdo.

V) Uma clausula de revogacao

Se um acordo de partilha de dados contiver uma clausula nos termos da qual a CdA
a que da origem tenha de ser revogada e deixe de poder ser utilizada pelo potencial
requerente, devendo este retirar o seu produto do mercado, tal cldusula nao tera
qualquer efeito do ponto de vista das autoridades reguladoras competentes. O
artigo 61.9, n.% 2, do RPB deixa claro que, uma vez concedida, a CdA permanece
valida durante o periodo nela mencionado, pelo que tanto o potencial requerente
como as ACEM e a Agéncia podem utiliza-la.

Para fazer cumprir uma restricdo que tenha sido acordada entre as partes num
acordo de partilha de dados, o proprietario dos dados pode recorrer a um tribunal
nacional’’. Pode igualmente considerar a possibilidade de contactar uma ACEM ou a
Comissao (no caso de uma autorizagdo da Unido) ao abrigo do artigo 48.9, n.% 1, do
RPB, que permite revogar ou alterar uma autorizacao se esta tiver sido «concedida
com base em informacgles falsas ou enganosas».

vi) Equivaléncia técnica

E possivel que o proprietario dos dados exija prova de que a fonte da substancia
ativa utilizada pelo potencial requerente é tecnicamente equivalente a fonte de
referéncia que foi examinada pelas autoridades da UE e a qual os dados do
proprietario dos dados se referem; o potencial requerente pode também pretender
assegurar-se de que os estudos que partilha podem ser utilizados pelas autoridades
reguladoras competentes para a sua fonte da substancia ativa.

A equivaléncia técnica ou semelhanga quimica'® ndo sdo requisitos legais para a
partilha de dados nos termos dos artigos 62.9 e 63.° do RPB, nem sdo exigidas no
ambito de um pedido de inclusdo na lista do artigo 95.9'°. Embora a avaliacdo da
semelhanca técnica possa ser do interesse do potencial requerente, dado que lhe
fornece garantias de que retirara beneficios da compensacdao paga pelo acesso aos
dados, as partes sdo livres de decidir ou nédo realiza-la, sabendo que o proprietario
dos dados ndo pode impor essa avaliagdo como condigdo prévia para a partilha de
dados.

! Aviso ao leitor:
Ver no Apéndice 5 um resumo dos principais pontos a reter
sobre os fatores de custo

17 por exemplo, no caso de o potencial requerente ndo contribuir para as despesas de estudos
adicionais exigidos pelas autoridades reguladoras competentes, ou se o potencial requerente colocar
os seus produtos biocidas em territorios diferentes dos que tinham sido acordado em troca de uma
redugdo dos custos de compensacao.

18 A equivaléncia técnica sé pode ser estabelecida formalmente depois de a substancia ativa ser
aprovada e de as especificacdes de referéncia serem acordadas. Antes da aprovacao, as
empresas/pessoas podem, a titulo voluntario, acordar em verificar a semelhanga quimica da
substancia, quer dirigindo um pedido a Agéncia nesse sentido quer recorrendo a um consultor.

19 Note-se que a equivaléncia técnica constitui um requisito no &mbito de um pedido de autorizacdo
de um produto biocida se a substancia ativa for proveniente de uma fonte diferente da fonte da
substancia de referéncia.
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4. Os resultados possiveis das negociagoes

4.1. Resultado possivel: as negociacoes sao bem sucedidas

a) O que prevé o RPB?

Nos termos do artigo 63.9, n.° 1, do RPB, pode ser obtido um acordo entre as partes de
duas formas: em resultado de negociacdes entre as partes que conduzem a um acordo
entre estas, ou por decisao de um érgado de arbitragem. Em ambos os casos, o
proprietario dos dados «disponibiliza todos os dados cientificos e técnicos referentes aos
ensaios ou estudos em causa ao potencial requerente» quando da apresentacao de
pedidos ao abrigo do RPB, ou «autoriza-o a remeter para os ensaios ou estudos do
proprietario dos dados» aquando da apresentacdo de pedidos ao abrigo do RPB.

b) O que fazer na pratica

e O ponto de partida de qualquer negociacdo é o pedido enviado pelo potencial
requerente ao proprietario/fornecedor dos dados.

e O potencial requerente ndo é obrigado a obter o acesso a copias em papel dos
ensaios/estudos ou a receber tais copias — mas, naturalmente, as negociagoes
com o fornecedor/proprietario dos dados podem ter como resultado esse tipo de
acesso. Se for este o objeto das negociacdes, o potencial requerente pode ter de
pagar uma compensacdo mais elevada®®.

e Se for obtido acordo sobre a partilha de dados, este deve ser consignado por
escrito e assinado por ambas as partes; a sua redacao deve ser inequivoca a fim
de evitar o risco de litigio. O Guia Pratico sobre as Cartas de Acesso inclui um
modelo de acordo.

e Se se chegar a acordo quanto ao recurso a um 6rgdo de arbitragem, esse acordo
deve também ser consignado por escrito e assinado por ambas as partes; a sua
redacdo deve ser inequivoca a fim de evitar o risco de litigio, pelo que deve ficar
claro que as partes se comprometem a aceitar a decisdo do 6rgdo de
arbitragem??,

e Uma vez celebrado um acordo, o potencial requerente pode agora remeter para os
dados ou para o dossié completo que foram objeto das negociagdes para efeitos
do RPB. Se for acordada a concessao de uma CdA em resultado do acordo de
partilha de dados, as partes devem considerar a possibilidade de utilizar o modelo
fornecido no Guia Pratico sobre as Cartas de Acesso.

4.2. Resultado possivel: as negociacoes sao infrutiferas

a) O que prevé o RPB?

O artigo 63.9, n.% 3, do RPB tem em conta a situagdao de ndao obtencao de acordo de
partilha de dados.

20 As orientagdes do regulamento REACH respeitantes ao nivel de acesso que pode ser negociado
estabelecem uma hierarquia: plenos direitos de copropriedade com base na partilha em partes iguais
dos custos incorridos para gerar os dados; o pleno direito de remissdo para o relatério integral do
estudo/ensaio, por exemplo através de uma CdA global; um direito limitado de remissdo para o
relatdrio integral do estudo/ensaio através de uma CdA, para fins especificos no ambito do RPB e em
jurisdicGes limitadas. Ver a pagina 57 do Guia de Orientagdo do regulamento REACH, secgdo 3.3.3.8
«Etapa 8: Partilha do custo dos dados» para mais informagdes e orientagdes.

21 As empresas/pessoas devem ter presente que uma decisdo de recorrer ao mecanismo de
arbitragem significa geralmente que i) devem poder influenciar a escolha do érgdo de arbitragem,
mas ii) ndo podem recorrer da decisdo de arbitragem e iii) a decisdo desse 6rgdo € vinculativa e
pode ser invocada perante os tribunais nacionais. Por conseguinte, quaisquer pedidos de recurso ao
procedimento de arbitragem devem ser cuidadosamente ponderados antes de serem aceites,
recomendando-se que se procure aconselhamento juridico a este respeito.
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Quando é esse o0 caso, o potencial requerente pode informar a Agéncia e o proprietario dos
dados de que nao foi alcancado acordo entre as partes com vista a partilha de dados. O
potencial requerente sé pode comunicar essa informacao depois de decorrido um més
apos ter recebido da Agéncia, no seguimento de um pedido de informacao, os elementos
de contacto do fornecedor dos dados (ver acima). O potencial requerente deve
demonstrar a Agéncia que «foram feitos todos os esforcos para alcancar um acordo». «No
prazo de 60 dias» ap0s ter sido informada, a Agéncia «concede ao potencial requerente
autorizacdo para remeter para os ensaios ou estudos solicitados em vertebrados», bem
como aos «estudos toxicoldgicos, ecotoxicoldgicos e relativos ao destino e comportamento
no ambiente», se o pedido de acesso aos dados tiver como finalidade a inclusao de uma
substancia ativa existente na lista do artigo 95.°.

Antes de a Agéncia poder autorizar a remissao para os dados, o potencial requerente deve
também comprovar ter «pago ao proprietario dos dados uma parte dos custos
suportados». Para mais informacoes relativas a «prova de pagamento», ver a alinea iv)
infra.

Note-se que as partes devem prosseguir as negociagdes ao longo de todas as etapas do
procedimento de litigio. De igual modo, mesmo depois de enviada uma decisdo final, as
partes continuam a ter o direito de chegar a um acordo negociado, em vez de recorrem a
um tribunal nacional para a determinacao da «parte proporcional dos custos».

Qualquer das partes pode interpor recurso junto da Cadmara de Recurso da Agéncia se nao
concordar com a decisdo da Agéncia (ver a alinea vii) infra para mais informagoes sobre
este aspeto).

b) O que fazer na pratica
i) O limite de um més

O prazo de um més comeca a contar no dia em que o potencial requerente recebe da
Agéncia os elementos de contacto do fornecedor dos dados, no seguimento do
pedido de informagdo que enviou. Se as negociacdes levadas a cabo forem
infrutiferas e ndo tiver sido enviado um pedido de informacdo a Agéncia (por
exemplo, porque o potencial requerente ja sabia quem era o proprietario dos dados),
o potencial requerente tera de efetuar o pedido de informagdo acima referido e, se
possivel, continuar a negociar durante pelo menos um més antes de apresentar o
litigio a Agéncia.

O limite de um més limite visa permitir que sejam realizadas tentativas de
negociacdo reais e substantivas e, realisticamente, ndo € de esperar que possam ser
concluidas negociacGes de fundo dentro desse prazo. E de notar que ndo existe um
limite maximo, mas as negociagdes podem prosseguir enquanto for necessario,
desde que sejam envidados todos os esforcos e nao existam atrasos injustificados de
cada parte. Em caso de atraso suspeito deve-se reagir, por exemplo abordando
diretamente a questdo com a outra parte (por escrito), exprimindo a opinido de que
tal atraso ndo é coerente com a obrigacao de envidar todos os esforgos.

ii) Informar a Agéncia

Para informar a Agéncia de um litigio esta disponivel um formulario em linha em
https://comments.echa.europa.eu/comments cms/Article633.aspx. Os requisitos
em matéria de documentacédo sdo indicados nesse formulario.

iii) Demonstrar a Agéncia que foram envidados «todos os esforgos>:

e A documentagdao comprovativa dos esforcos envidados pode consistir no
seguinte:

o correspondéncia solicitando acesso aos dados;

o correspondéncia do proprietario dos dados descrevendo as condicGes para
a partilha de dados;
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o correspondéncia contestando com motivos validos as condigdes impostas
pelo proprietario/fornecedor dos dados;

o qualquer outra justificacao, ou alteracao, das condigcOes previstas pelo
proprietario/fornecedor dos dados;

o correspondéncia que conteste as justificacbes que o potencial requerente
considere injustas, ndo transparentes ou discriminatorias; e

o a notificagdo que comunica ao proprietario/fornecedor dos dados que a
Agéncia serd informada da ndo obtengao de acordo.

e Chama-se a atencdo para o facto de que deve ser preenchido e apresentado
um novo formulario eletrénico para cada proprietario dos dados com quem
tenham sido realizadas negociagdes infrutiferas e para cada substancia que
tenha sido objeto de negociagdes (mesmo que as substancias tenham sido
negociadas com a mesma parte). O potencial requerente pode, contudo,
incluir varios estudos no mesmo formulario em linha se tiverem sido
negociados com a mesma entidade juridica.

e Importa igualmente salientar que, apesar de ter sido feita uma notificacdo, a
Agéncia ird incentivar as partes a prosseguir todos os esforcos de negociacdo
até que emita a sua decisdo.

e Pode ser iniciado um procedimento de litigio coletivo se as negociagdes
tiverem sido conduzidas em nome de um grupo de potenciais requerentes.

iv) Prova de pagamento

A Agéncia ndo exige que seja fornecida uma prova de pagamento no momento da
notificacdo de um litigio. No entanto, se a Agéncia tencionar autorizar a remissao
para os dados solicitados, o potencial requerente terd de demonstrar que pagou ao
proprietario dos dados uma parte dos custos incorridos com a producao dos dados
para que a decisdo da Agéncia possa ser aplicavel; o projeto de decisdo da Agéncia
sO se tornara definitivo uma vez comprovado o referido pagamento. A prova de
pagamento pode ser dada sob qualquer forma adequada, incluindo extratos
bancérios ou recibos de vales postais. Este processo sera facilitado se na primeira
carta enviada ao proprietario dos dados o potencial candidato solicitar os dados da
conta bancaria ou de outro mecanismo de pagamento.

O proprietario dos dados ndo pode recusar qualquer pagamento. No entanto, embora
0 montante a pagar deva apenas ser «proporcional» e dizer respeito aos «custos
referentes as informacoes que [o potencial requerente] tem de apresentar» para
efeitos do RPB, sugere-se que o calculo efetuado seja justificavel de forma objetiva,
uma vez que esta questao pode ser submetida a um tribunal nacional (artigo 63.°,
n.o 3, do RPB)?2. Em tais situagdes, a Agéncia recomenda que o potencial requerente
pague ao proprietario dos dados os elementos que foram acordados ou sugeridos
durante as negociacdes. Deste modo, o pagamento refletird, pelo menos, o que o
potencial requerente se tinha proposto pagar.

v) Direito de remissao - quando é aplicavel?

ApOs receber a notificacdo de um litigio através do formulario eletrénico (ver a alinea
iii) supra), a Agéncia avalia se foram envidados todos os esforgos por ambas as
partes. Para esse efeito, a outra parte no litigio sera também instada a apresentar
elementos de prova respeitantes as negociagdes no prazo de 10 dias Uteis.

Decorrido este prazo de 10 dias Uteis, a Agéncia considerara que recebeu todas as
informagOes, mesmo que a outra parte nao tenha apresentado quaisquer elementos
de prova. A Agéncia emite a sua decisdao no prazo de 60 dias ap0ds a rececao de toda

22 Se o proprietario dos dados considerar que ndo foi suficientemente compensado, «os tribunais
nacionais decidem qual a proporcdo dos custos a pagar pelo potencial requerente ao proprietario dos
dados».
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a documentacdo (no entanto, o prazo de 60 dias ndo é contabilizado enquanto a
Agéncia aguarda a prova de pagamento).

Devem distinguir-se dois tipos de direitos, que dependem da finalidade para a qual é
solicitado o acesso aos dados.

e A autorizagao de remissao para os dados concedida pela Agéncia equivale, na
realidade, a uma CdA — ndo abrange cdpias em papel nem resumos ou
qualquer outro tipo de informagdes relativas aos ensaios ou estudos na posse
do proprietario dos dados. Trata-se de uma limitagdo que tera de ser tida em
conta caso a Agéncia conceda a autorizacdo de remissdo. Nesta situacao, o
potencial requerente pode preferir prosseguir as negociacdes com base na
decisdao emitida pela Agéncia, tendo ainda como objetivo alcangar um acordo
negociado que poderd incluir direitos adicionais de acesso aos dados.

e Se o0 pedido de acesso se referir a inclusao na lista do artigo 95.9, o
artigo 95.9, n.2 4, do RPB prevé uma extensdo do direito de remissao, ao
permitir que o potencial requerente autorize «os requerentes da autorizacao
de um produto biocida a fazerem referéncia a essa carta de acesso ou a esse
estudo para efeitos do artigo 20.9, n.% 1». Isto significa que o potencial
requerente podera utilizar o direito de remeter para os dados solicitados
conferido pela Agéncia em apoio de pedidos de autorizagdo de produtos
biocidas apresentados por ele proprio e pelos seus clientes. O d&mbito deste
direito é analisado de forma mais aprofundada no Guia Pratico sobre as
Cartas de Acesso.

vii) Consequéncias de uma decisdao da Agéncia de ndo autorizar a remissao
para os dados solicitados

Se a Agéncia considerar que o potencial requerente ndo envidou todos os esforcos,
ambas as partes terdo de retomar as negociacdes, dado que continuam sujeitas a
obrigacado de partilhar dados e de envidar todos os esforcos. Se as negociacdes
subsequentes forem infrutiferas, o potencial requerente pode recorrer de novo ao
procedimento de litigio, apresentando elementos de prova adicionais de todos os
esforgos envidados.

vii) Vias de recurso

Qualquer decisdao da Agéncia relativa a um litigio em matéria de partilha de dados
pode ser contestada perante a Camara de Recurso, como previsto no artigo 63.°,
n.% 5, do RPB («As decisbées tomadas pela Agéncia ao abrigo do n.° 3 do presente
artigo podem ser objeto de recurso interposto ao abrigo do artigo 77.9»).
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Apéndice 1. Modelo de carta de pedido a enviar ao
fornecedor/proprietario dos dados

! Aviso ao leitor:
Os modelos podem ser objeto de atualizagdes. Recomenda-se, pois, a consulta
regular do sitio Web da Agéncia.

[Cabecalho da empresa]

Data

Ex.M™/Ex.™ [Nome da pessoa, se fornecido pela Agéncia] ou [Ex.™ Senhor/Ex.™

Senhora, ]

Assunto: Pedido de partilha de dados ao abrigo do Regulamento (UE)
n.° 528/2012 relativo aos produtos biocidas («RPB>»)

Temos conhecimento de que [inserir nome da empresa/pessoa indicada pela Agéncial é o

fornecedor dos dados relativos a [inserir nome da substéncia ativa ou do produto biocida].

Estamos interessados em partilhar (assinalar a casa adequada):
o certos dados [Inserir mais informagdes, se disponiveis] relativos a essa substancia
ativa
o o dossié completo [inserir mais informacoes, se disponiveis]
Caso os dados estejam protegidos, solicitamos pela presente, e nos termos do artigo 63.°
do RPB, que encetemos negociacdes sobre a partilha de dados com vista a obtencdo do

direito de remeter para os dados acima referidos e/ou outros direitos a eles referentes.

Agradecemos que nos seja enviada resposta a presente carta até [inserir data],
acompanhada do seguinte:
e Lista dos dados (ou seja, ensaios e estudos cientificos) que tenha apresentado
sobre [inserir nome da substéncia ativa ou do produto biocida];
e Confirmacao de que os dados acima referidos ainda estdo protegidos ao abrigo do
RPB;
¢ Uma indicacdo, na medida do possivel, da compensacdo de custos que sera

solicitada para

O O acesso a copias em papel dos dados

[0 O direito de remissao para os dados

bem como informagdes pormenorizadas sobre 0 modo como estes custos foram
calculados; e
e Os dados da conta bancaria em que poderemos efetuar o pagamento

Solicitamos que todas as comunicagdes sobre o presente assunto sejam dirigidas a:
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[Indicar o nome, enderecgo, correio eletrénico e numeros de telefone].

Com os melhores cumprimentos
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Apéndice 2. Quadro de sintese sobre as negociacoes de

partilha de dados

v/ Ser confiante, coerente e aberto em todas as
negociacoes

v/ Atuar tendo em devida conta 0s prazos
regulamentares

v/ Conservar registos escritos de todas as
etapas das negociagdes e de todas as
mensagens de correio eletronico, chamadas
telefonicas e reunides

v/ Tratar a empresa/pessoa com quem esté a
negociar como esperaria ser tratado

v Ser claro e inequivoco em relacdo ao que
pretende

v/ Ser sensivel a fatores como as capacidades, a
dimenséo e a situacédo da parte com que esta a
negociar

v/ Responder prontamente a todos os
pedidos/perguntas/comunicacgdes razoaveis

v Dar a outra parte um periodo de tempo justo e
razoavel para lhe responder

X Esperar que a outra parte faca o trabalho por si

X Estabelecer um prazo irrealista para a concluséo
das negociacdes

X Tentar «apanhar de surpresa» a outra parte

X  Divulgar informagBes confidenciais ou

comercialmente sensiveis

X Ignorar os custos (em tempo, recursos, etc.)
envolvidos nas negociacdes

X Protelar

X Enviar sinais confusos
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Apéndice 3. Modelo de Acordo de nao
divulgacao/confidencialidade

! Aviso ao leitor:
Os modelos podem ser objeto de atualizagdes. Recomenda-se, pois, a consulta
regular do sitio Web da Agéncia.

ACORDO DE NAO DIVULGAGAO/DE CONFIDENCIALIDADE

ENTRE [Nome e endereco do proprietario dos dados], representado por [nome e
cargo da pessoa que assina o Acordo], a seguir designado «proprietario
dos dados>»;

E [Nome e endereco do potencial requerente], representado por [nome e
cargo da pessoa que assina o Acordo], a seguir designado «potencial
requerente»;

Em conjunto, as «Partes>»
CONSIDERANDO QUE AS PARTES CONFIRMAM QUE:
O potencial requerente pretende remeter para dados na posse do proprietario dos dados;

O potencial requerente pretende remeter para esses dados para efeitos do Regulamento
n.% 528/2012 relativo aos produtos biocidas («\RPB»);

O proprietario dos dados e o potencial requerente tém a obrigacdo de envidar todos os
esforgos de negociacdo tendo em vista a partilha de dados;

As Partes pretendem encetar negociacdes de partilha de dados; e

E necessario um acordo de ndo divulgacdo para garantir as Partes que a utilizacdo de
qualquer informacdo partilhada ou divulgada de outro modo no decurso das negociacdes
se limitard aos fins legitimos estabelecidos no RPB.

AS PARTES ACORDARAM NO SEGUINTE:
1. Divulgacao de informacdes

a. Uma Parte pode divulgar informagdes a outra Parte com vista a negociacgdo da
partilha de dados para efeitos do RPB (o «fim pretendido»). As Partes
acordam em que os termos e condigoes estabelecidos no presente Acordo
regem qualquer divulgagdo de informagdes neste contexto. Sem prejuizo do
disposto no artigo 63.2 do RPB, as informacodes divulgadas por uma Parte ou
por empresas afiliadas de uma Parte a outra Parte ou as suas afiliadas,
oralmente, por via eletrdnica, por escrito ou por qualquer outro meio, durante
as negociacgOes de partilha de dados sdo consideradas confidenciais, salvo
indicacao expressa em contrario da Parte que divulga as informacbdes. Todas
as informagoes confidenciais sdo a seguir designadas «Informacoes». As
Informagdes incluem igualmente a identidade das Partes, o contetdo do
presente Acordo e o facto de as Partes terem celebrado o presente Acordo.

b. As Informacgdes, incluindo qualquer suporte material que contenha Informacdes,
continuardo a ser propriedade exclusiva da Parte que as divulga e a Parte
recetora ndao adquire qualquer direito, titulo, licenca ou interesse no que a elas
diz respeito.

c. Em caso de litigio decorrente do fornecimento, rececao ou utilizacdao de
Informacdes por uma empresa afiliada de uma Parte, esta Parte é a Unica
responsavel para efeitos do presente Acordo. Por «empresa afiliada»
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entende-se uma empresa que controla ou é controlada por uma Parte no
presente Acordo, ou se encontra, juntamente com essa Parte, sob controlo
comum, entendendo-se por controlo, no presente contexto, a titularidade direta
ou indireta de mais de cinquenta por cento (50 %) dos votos/acoes de uma
empresa, ou o poder de nhomear mais de metade dos diretores ou de determinar
de outro modo a orientacdao de uma empresa ou organizagao.

2. Utilizagao das Informacgoes

a. A Parte a qual sdo divulgadas InformagcGes compromete-se a ndo as utilizar para
quaisquer outros efeitos que ndo o fim pretendido. Sem prejuizo do disposto no
artigo 63.° do RPB, o presente Acordo ndo constitui uma licenga implicita ou de
outro tipo para a utilizacdo comercial ou ndo comercial das Informacgoes.

b. As Partes podem divulgar as Informagdes aos seus empregados, a empresas
afiliadas e a peritos e/ou consultores externos unicamente com base no
principio da «necessidade de tomar conhecimento» e apenas na medida do
absolutamente necessario para o fim pretendido. Cada Parte deve exigir que as
empresas afiliadas e os peritos e/ou consultores externos também apliquem
politicas e procedimentos que assegurem o cumprimento destas obrigacbes de
confidencialidade.

c. Nenhuma das disposicdes do presente Acordo impede as Partes de divulgar a
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos ou a qualquer outra autoridade
reguladora quaisquer Informagdes que demonstrem que foram envidados todos
os esforgos nas negociacdes para o fim pretendido, em conformidade com o
RPB.

d. As obrigacgGes previstas no presente artigo ndo sao aplicaveis as Informacgbes
relativamente as quais a Parte recetora possa demonstrar de forma razoavel
que:

i eram conhecidas da Parte recetora a titulo ndo confidencial antes da sua
divulgacdo ao abrigo do presente Acordo; ou

ii. sdo do conhecimento publico no momento da divulgacdo ou passam a sé-lo
posteriormente sem violagdo dos termos do presente Acordo pela Parte
recetora; ou

iii. chegaram ao conhecimento da Parte recetora através de divulgagdo por
outras fontes que ndo a Parte que as divulga, fontes essas que tém o direito
de divulgar as Informacdes; ou

iv. foram desenvolvidas independentemente pela Parte recetora sem acesso as
Informacdes da Parte que as divulga.

3. Direito aplicavel e resolucao de litigios

a. As Partes devem, em primeiro lugar, tentar resolver amigavelmente qualquer
litigio decorrente do presente Acordo. Os litigios relativos a interpretagdo e
aplicagao do presente Acordo que ndo possam ser resolvidos amigavelmente
entre as Partes sdo da competéncia exclusiva dos(das) [tribunais
nacionais/instancias de arbitragem — riscar o que ndo interessa e especificar
conforme adequado].

b. O presente Acordo é regido pelo direito de [ ], sem ser tido em conta qualquer
principio de conflito ou escolha do direito que implique a aplicagdo do direito de
outras jurisdicoes.

c. Se, a qualquer momento, uma disposicdo do presente Acordo se tornar invalida
ou ilegal, a validade das restantes disposicdes contratuais ndo é afetada. As
disposigdes invalidas devem ser substituidas, com efeitos retroativos a data da
sua invalidade, por disposi¢cdes que mais se aproximem do objetivo acordado
pelas Partes.
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4. Cessao

O presente Acordo ndo pode ser cedido por uma das Partes sem o consentimento
expresso, por escrito, das outras Partes.

5. Diversos

a. Qualquer alteragdo do presente Acordo sé € valida ou vinculativa para as Partes
se for consignada por escrito e assinada em nome de cada Parte pelos
respetivos agentes ou representantes devidamente autorizados.

b. O presente Acordo é valido unicamente depois de assinado pelos representantes
devidamente autorizados das Partes e é vinculativo para cada Parte durante 10
(dez) anos a contar da data de assinatura pelo Ultimo signatario, mesmo se no
final das negociagdes nao for assinado um acordo de partilha de dados entre as
Partes, ou até as Informacdes entrarem no dominio publico.

O presente Acordo € assinado em varios exemplares, que no seu conjunto constituem um
s6 original.

Assinatura

Data
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Apéndice 4. Cenario-tipo de partilha de dados

A empresa A é uma grande multinacional da industria quimica com escritérios em varios
Estados-Membros da UE. Fabrica uma substancia ativa denominada «Sandsoap», um
biocida utilizado no tipo de produtos 1, destinados a higiene humana, e desenvolveu um
dossié para esta substancia. Este dossié faz parte do programa de analise e a empresa A
participa no programa de analise. Os produtos biocidas que contém Sandsoap podem ser
colocados no mercado ao abrigo das disposicbes transitérias do artigo 89.° do RPB e de
acordo com os sistemas ou praticas atualmente em vigor nos Estados-Membros, até que
seja adotada e entre em vigor uma decisao sobre a aprovagao (ou ndo) de Sandsoap.
Além disso, a empresa A é incluida automaticamente na lista do artigo 95.° para o
Sandsoap no tipo de produtos 1.

A empresa B é um fabricante de produtos biocidas em que é utilizado Sandsoap, que
coloca no mercado em varios Estados-Membros. No entanto, a empresa B ndo participa
no programa de analise no que respeita ao Sandsoap utilizado no tipo de produtos 1. Por
conseguinte, a partir de 1 de setembro de 2015, a empresa B deve assegurar-se de que o
seu fornecedor da substancia, ou a prépria empresa B, estdo incluidos na lista do artigo
95.0. A empresa B deve decidir se 1) comprara o Sandsoap a empresa A (um
«fornecedor da substancia» autorizado incluido na lista do artigo 95.°), ou se 2)
apresentara ela prépria um pedido a Agéncia, como «fornecedor do produto», para ser
incluida nessa lista até 1 de setembro de 2015. Essa decisdao pode ser motivada pela
necessidade de obter dados de apoio quando o Sandsoap for aprovado e 0 acesso aos
dados utilizados para garantir essa aprovagdo se torne obrigatério para a autorizacdo de
produtos da empresa B. Independentemente destas consideracdes, a empresa B tera de
ponderar a aquisicdo de acesso aos dados do dossié da empresa A (ou a elaboracdo do
seu proprio dossié, sob reserva das restricGes relativas a repeticdo de ensaios em
vertebrados).

A empresa B consulta a lista do artigo 95.° e identifica a empresa A como fornecedora
de Sandsoap, para o tipo de produtos 1. Entra em contacto com a Agéncia através do
R4BP, solicitando os contactos do fornecedor dos dados de estudos sobre o Sandsoap para
confirmar que é com a empresa A que deve negociar. A Agéncia responde apods ter
verificado que a empresa A ¢é o fornecedor dos dados.

A empresa B contacta o fornecedor dos dados e inicia as negociacdes. Neste caso, o
fornecedor dos dados é uma empresa europeia afiliada da empresa A (detentora dos
dados) designada por esta empresa para conduzir as negociacdes de partilha de dados em
seu nome (seguidamente, ambas serao referidas como «empresa A»).

Como em todas as negociacdes ao abrigo do RPB, tanto a empresa A como a empresa B
tém de envidar todos os esforgos para negociar um acordo de partilha de dados. A
empresa B envia uma carta, utilizando o modelo que figura no Guia Pratico sobre a
Partilha de Dados, informando a empresa A de que necessita de acesso aos dados do
dossié completo desta Ultima. Entre outros aspetos abordados, a empresa B pergunta
qual seria o custo desse acesso. Visto que os dados exatos ndo foram especificamente
identificados na referida carta, a empresa A pede a empresa B que clarifique o seu
pedido e que indique o tipo de acesso que pretende, por exemplo uma CdA para efeitos do
artigo 95.9, uma CdA para a autorizacdo de produtos, ou copias em papel dos dados,
incluindo o direito de utilizagao dos dados.
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3.2 interacao

A empresa B tem dlvidas sobre os seus direitos e obriga¢fes legais ao abrigo do RPB e da legislacéo
conexa e pede a empresa A que explique esses direitos e obrigagdes. A empresa A,
apesar de ndo ser obrigada a fornecer aconselhamento juridico gratuito, tem a obrigacao
de envidar todos os esforgos, o que pode consistir em aconselhar a empresa B a consultar
0s guias praticos e também em garantir que a sua comunicagao seja clara e
compreensivel.

4.2 interacao

A empresa B consulta os guias da Comissdo Europeia, mas continua a ter duvidas; por
conseguinte, pede conselho aos seus consultores, a um servico de assisténcia da ACEM, a
Agéncia, etc. Em seguida, comunica especificamente a empresa A que deseja obter uma
CdA para estudos especificos relacionados com o Sandsoap, para que possa ser incluida na
lista do artigo 95.9.

5.2 interacao

A empresa A responde com uma proposta de CdA para efeitos do artigo 95.° e solicita
igualmente a empresa B que assine um acordo de ndo divulgacdo, uma vez que os
debates serdo potencialmente complexos, e que deposite uma caugdo. A empresa A
explica que o acordo de nao divulgacdo pode ser utilizado para proteger informacdes
confidenciais das empresas A e B divulgadas no decurso das negociacdes, ao passo que a
caugcao pode ser utilizada como adiantamento da compensacdo a pagar pela CdA para
efeitos do artigo 95.9.

A empresa B aceita de bom grado assinar o acordo de ndo divulgacao (cujo modelo
consta do Guia Pratico sobre a Partilha de Dados), uma vez que se trata de um documento
gue estabelece obrigagdes reciprocas. Ambas as partes ficam, assim, protegidas, tanto no
gue respeita a confidencialidade das informacgoes divulgadas no decurso das negociagoes,
como pelo facto de que ambas as partes assumem o compromisso contratual de nao
utilizar as informacdes para quaisquer outros fins ndo abrangidos pelo RPB.

A empresa B recusa, no entanto, constituir uma caucdao. Trata-se de uma PME e
atualmente a sua situagdo de tesouraria é delicada. Além disso, faz notar que o Guia
Pratico sobre a Partilha de Dados indica expressamente que o pagamento de uma caugao
ndo € um requisito prévio para a partilha de dados e que a recusa ndo significa que nao
tenha envidado todos os esforgos.

6.2 interacao

A empresa A cria uma sala de consulta de dados segura em linha para que a empresa B
possa examinar os estudos sobre o Sandsoap. Em seguida, sdao prosseguidas negociagoes
sobre o montante da compensacao pelos dados. Estas negociagbes sao realizadas por
correio eletrénico, teleconferéncia e, por vezes, em reunibes presenciais. Tal como
acordado, sempre que tem lugar uma reunidao, as empresas elaboram alternadamente
uma nota sobre a mesma, que transmitem o mais cedo possivel para
comentarios/aprovacao.

A empresa A explica em pormenor como calculou os seus custos e debate esta questao
com a empresa B.

Além disso, uma vez que, ao abrigo do RPB, a empresa B tem o direito de escolher os
estudos a que deseja ter acesso, esta empresa reduz o numero de estudos a incluir na
proposta de CdA, o que diminui obviamente o custo da compensacdo pelos dados.

Em simultaneo com as negociagdes sobre o montante da compensacdao pelos dados, a
empresa A e a empresa B também negociam o texto do acordo de partilha de dados,
que especificard as condigdes acordadas pelas Partes para a concessdo da CdA prevista.
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Ambas as partes sabem que a equivaléncia técnica ndo é um pré-requisito para a partilha
de dados; por conseguinte, a fim de se proteger, a empresa A exige que seja incluida no
projeto de acordo de partilha de dados uma clausula nos termos da qual a empresa A nao
garante que o acesso aos dados concedido a empresa B serd aceitdvel para qualquer
autoridade reguladora a qual a CdA seja apresentada, nem que os pedidos baseados na
CdA serao bem sucedidos.

Resultados possiveis

e As negociacdes sdao bem sucedidas: ambas as partes assinam um acordo de
partilha de dados e a CdA é emitida em conformidade.

e O caso é apresentado a Agéncia no ambito do procedimento de litigio em
matéria de partilha de dados — o acesso é concedido. A empresa B notifica a
empresa A da sua intencdo de apresentar o caso a Agéncia, deposita uma
parte dos custos dos dados em causa na conta bancaria da empresa A, e em
seguida da inicio ao procedimento de litigio em matéria de partilha de dados
junto da Agéncia, preenchendo o formulario Web e apresentando as suas
provas documentais dos esforcos envidados nas negociagdes. Seguidamente, a
Agéncia contacta também a empresa A solicitando o envio, no prazo de dez
dias uteis, das provas de que esta empresa envidou todos os esforgos e
aconselha ambas as partes a prosseguir as negociagdes na pendéncia de uma
decisdo da Agéncia. Depois de receber todos os documentos, a Agéncia emite
uma decisdo no prazo de 60 dias. A empresa B envidou todos os esforcos para
chegar a um acordo de partilha de dados. No entanto, a Agéncia considera que
a empresa A tentou durante algum tempo retardar e entravar as negociagoes,
fixou prazos irrealistas, por exemplo solicitando que o pedido de acesso aos
dados fosse clarificado no prazo de cinco dias uUteis, e ndo fundamentou o
calculo da compensacdo pelos custos dos dados, apesar dos reiterados pedidos
nesse sentido por parte da empresa B. Além disso, a empresa B ndo recebeu
qualquer resposta a sua proposta mais recente e as negociacées foram
efetivamente suspensas. A decisdo é positiva e, apds rececdo da prova de
pagamento, a Agéncia autoriza a empresa B a remeter para os dados
solicitados relativos a vertebrados respeitantes ao dossié do Sandsoap, bem
como para os estudos toxicoldgicos, ecotoxicoldgicos e relativos ao destino e
comportamento no ambiente solicitados. O montante da compensacao pelos
dados pode ainda ser acordado entre as empresas A e B, mas estas nao
conseguem chegar a um entendimento e a empresa A recorre a um tribunal
nacional a fim de determinar o montante da compensacao de custos.

e Situacdo idéntica a descrita supra, mas as empresas chegam a um acordo
voluntario durante/apds a avaliacdo do caso pela Agéncia.

e O caso é apresentado a Agéncia no ambito do procedimento de litigio em
matéria de partilha de dados — o acesso ndo é concedido. A empresa B segue
o procedimento descrito no ponto supra. A Agéncia avalia em seguida o
cumprimento por ambas as partes da obrigagao de envidar todos os esforgos. A
empresa A envidou todos os esforgos, ao passo que a empresa B ndo. Entre
outros aspetos, a empresa B nao contestou os alegados atrasos na
correspondéncia da empresa A, nao foi coerente em relagdo aos dados de que
necessita, tendo alterado o seu pedido varias vezes, e, além disso, iniciou o
procedimento de litigio quando as negociagdes com a empresa A estavam
ainda claramente em curso e numa fase relativamente prematura. A Agéncia
adota uma decisdo nao autorizando o potencial requerente a remeter para os
dados e insta as partes a continuar a envidar todos os esforcos, uma vez que a
obrigacdo de partilha de dados continua a ser aplicavel a ambas. As partes
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prosseguem, pois, as negociagoes e a parte dos custos depositada pela
empresa B continua na conta bancaria da empresa A.

[Nota: em qualquer da situacdes acima descritas, quando a Agéncia emite uma decisao as
partes podem interpor recurso da mesma junto da Camara de Recurso da Agéncia].
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Apéndice 5. Fatores de calculo da compensacao

Possiveis custos a incluir no calculo da

Acréscimos/reducdes possiveis

compensacao

1. Custos laboratoriais

Como base de calculo dos custos
deve optar-se entre i) os custos
realmente suportados pelo
participante/proprietario dos dados
no momento em que foram
incorridos ou ii) custos de
substituicao estabelecidos
objetivamente

2. Taxas pagas durante o
programa de analise

As taxas e despesas conexas

incorridas pelo fornecedor dos

dados no ambito do programa de
analise ao abrigo da DPB ou do
RPB, relativamente a uma
substancia ativa nova ou existente,
podem fazer parte do calculo da
compensacao

3. Taxas/honorarios pagos a
terceiros
e Despesas juridicas (por
exemplo, o acolhimento do
grupo, a redagao do acordo
entre os membros)

e Honorarios da
técnica

e Despesas administrativas
gerais decorrentes da gestao
de um grupo de empresas (por
exemplo, um consorcio)

¢ Uma taxa global de tratamento
que abranja formalidades
administrativas e juridicas

consultoria

Exemplo de redugéao:

e E solicitado apenas um acesso limitado: o
potencial requerente desejara contribuir
menos para os custos caso solicite acesso
limitado (ver secgdo 3.4, alinea ix)). A
reducdo deve ser calculada por referéncia a
um critério objetivo, como os dados do
Eurostat.

Exemplo de acréscimo:

e Pode pretender-se adicionar a inflacdo e
juros aos custos reais, mas esse acréscimo
tera de ser plenamente fundamentado (ver
seccdo 3.4, alineas v) e vi))

Exemplo de reducao:
e E solicitado apenas um acesso limitado:
e se o potencial requerente solicitar acesso a

apenas um ensaio ou estudo, pode
argumentar que nao deve pagar uma
proporcao das despesas administrativas

globais suportadas pelo proprietario dos
dados para a apresentacdo do seu dossié
(ver seccdo 3.4, alinea viii))

e Na medida em que estas despesas fazem

parte do pedido apresentado pelo
fornecedor dos dados, o potencial
requerente nao deve participar nestes
custos, visto que pode ter de suportar

posteriormente custos semelhantes quando
da apresentacao do seu pedido

Exemplo de acréscimo:

e Pode pretender-se adicionar a
inflacao/juros, mas estes custos terdao de ser
plenamente fundamentados

Exemplo de reducao:

E solicitado apenas um acesso limitado
Exemplo de acréscimo:

Pode pretender-se adicionar a inflagdao/juros,
mas estes custos terdo de ser plenamente
fundamentados
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4. Custos do trabalho realizado | Possivel redugéo:

a nivel interno E solicitado apenas um acesso limitado
Taxas e despesas incorridas
internamente pelo proprietario dos
dados, incluindo:

e «Capital de esforco» (sweat
equity), ou seja, o esforgo
investido na produgdao do
ensaio/estudo pelo proprietario
dos dados e/ou o seu pessoal

e Despesas de viagem

e Calculos homem-dia com base
nos valores hierarquicos do

pessoal
5. Custos de fatores de risco Exemplo de redugao:
Pode pretender-se que seja E solicitado apenas um acesso limitado

aplicado um fator de risco ao
calculo do custo global quando o
participante no programa de
analise é uma PME
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