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ADVERTENCIA JURIDICA

O presente documento destina-se a ajudar os utilizadores a cumprirem as suas obrigagdes ao
abrigo do regulamento relativo aos produtos biocidas (RPB). Importa salientar, no entanto, que
o texto do RPB é a Unica referéncia legal que faz fé e que as informacdes contidas no presente
documento ndo constituem aconselhamento juridico. A utilizacdo das informacdes é da inteira
responsabilidade do utilizador. A Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos ndo assume
qualquer responsabilidade relativamente a utilizacdo que possa ser feita das informagoes
contidas no presente documento.
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PREFACIO

O presente Guia Pratico contém informagGes gerais sobre o Regulamento (UE) n.© 528/2012
relativo aos produtos biocidas (RPB) e a partilha de dados, bem como observagdes sobre as
PME. Faz parte de uma série especial de guias praticos sobre a partilha de dados para efeitos
do RPB, que inclui também guias praticos especificos sobre partilha de dados, Cartas de
Acesso e consorcios.

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

A série especial de guias praticos foi desenvolvida pela Comissao Europeia, com a colaboracao
da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (a seguir designada «Agéncia»), das autoridades

competentes dos Estados-Membros («<ACEM»), de 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 | Explicacao

a

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

CdA Carta de acesso

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

FPB Familia de produtos biocidas

PBI Produto biocida idéntico

PME Pequenas e médias empresas

R4BP Registo de Produtos Biocidas

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

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

SA Substancia ativa

TA Titular da autorizacao

TP Tipo de produtos

UE Unido Europeia
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LISTA DE TERMOS E DEFINICOES

Para efeitos dos Guias Praticos, sdo aplicaveis as definicbes estabelecidas no artigo 3.2, n.0 1,
do Regulamento (UE) n.° 528/2012 relativo aos produtos biocidas (RPB). As definicbes mais
relevantes sao 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, este termo
pode também significar o direito de consultar cépias em papel dos
estudos e/ou o direito de obter copias em papel dos estudos.

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

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

O direito de remeter para dados/estudos aquando da
apresentacdao de pedidos ao abrigo do RPB, na sequéncia de um
acordo com o proprietario dos dados (este direito é geralmente
concedido através de uma CdA). Este direito de remissdo também
pode ser concedido pela Agéncia na sequéncia de um litigio
relativo a partilha de dados, nos termos do artigo 63.°, n.° 3, do
RPB

A semelhanga, 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 62.9 e do artigo 63.° do RPB

Um grupo de produtos biocidas com: i) utilizagdes semelhantes, ii)
as mesmas substancias ativas, iii) uma composicdo semelhante
gue apresente variacdes 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

Semelhanca
guimica

Substancia ativa

existente

Todos os esforgos
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Explicagao

Uma substancia que ndo se encontrava no mercado em 14 de
maio de 2000 enquanto substancia ativa de um produto biocida
para fins diferentes da investigagdo e desenvolvimento cientificos
ou da investigacdo e desenvolvimento orientados para produtos e
processos (artigo 3.9, n.% 1, alinea e), 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.°
que prevé negociacdes limitadas e um acordo escrito de partilha
de dados sucinto. Também descrito como uma operagdo «de
balcao»

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

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

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

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

Uma verificacdo que pode ser feita antes da adocao da decisao de
aprovacao de uma substancia ativa, que avalia a identidade e a
composicdo quimica de uma substancia ativa proveniente de uma
fonte com o objetivo de determinar a sua semelhanca em relacao
a composicdo 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
investigagao e desenvolvimento orientados para produtos e
processos (artigo 3.2, n.2 1, alinea d), do RPB)

O nivel de diligéncia exigido aquando da negociacdao da partilha de
dados nos termos do artigo 63.9, n.° 1, do RPB
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1. VISAO GERAL DO REGULAMENTO RELATIVO AOS
PRODUTOS BIOCIDAS

1.1.
a)

b)

1.2,
a)

b)

Introducao

Todas as empresa ou pessoas envolvidas em qualquer etapa da cadeia de
abastecimento e/ou de utilizacao de produtos biocidas no mercado da Unido Europeia
ou do Espacgo Econdmico Europeu (designados conjuntamente por «UE» no presente
Guia Pratico) serdo provavelmente afetadas pelo RPB, que tem por objeto «a
disponibilizacdo no mercado e a utilizacdo de produtos biocidas».

O RPB estabelece, ao nivel da UE, um sistema para a aprovacao de substancias ativas
— que sdo os principais ingredientes dos produtos biocidas — e a subsequente
autorizacao de produtos biocidas que contenham essas substancias ativas. Os
intervenientes a montante e a jusante da cadeia de abastecimento — fabricantes de
paises terceiros que exportam para a UE, importadores ou fabricantes da UE, etc. —
necessitam de conhecer os varios procedimentos que lhes permitirdo continuar a
operar no mercado de produtos biocidas na UE.

O presente Guia Pratico fornece uma panoramica geral do RPB, incluindo as suas
disposicoes relativas a partilha dos dados, e analisa especificamente a posigdo e o
papel das PME que, tal como os outros operadores do mercado europeu de produtos
biocidas, estdo sujeitas as regras do RPB. O Guia Pratico é acompanhado de trés
Guias complementares que focam i) a aplicagdo pratica das disposicoes de partilha de
dados, ii) as cartas de acesso que podem ser negociadas entre as partes e iii) o papel
de consércios, quando existam, no processo geral de partilha de dados previsto no
RPB.

Contexto: o que é o RPB?

Os produtos biocidas, pela sua propria natureza, podem ser nocivos para os seres
humanos, os animais e/ou o ambiente. A UE adotou o RPB a fim de estabelecer um
sistema abrangente de regulacdo dos produtos biocidas, com o objetivo de garantir
um equilibrio entre os riscos potenciais de danos e os beneficios esperados desses
produtos. O RPB estabelece regras pormenorizadas sobre como efetuar a avaliagao
cientifica dos riscos decorrentes das substancias ativas e dos produtos biocidas.
Estabelece igualmente regras sobre 0 modo como as empresas/pessoas podem obter
autorizagdes junto das autoridades competentes para poderem disponibilizar no
mercado ou utilizar um produto biocida em qualquer parte da UE.

O RPB entrou em vigor em 1 de setembro de 2013, tendo substituido a Diretiva
98/8/CE («DPB»)!, que foi revogada. O RPB mantém a abordagem regulamentar em
duas etapas instituida pela DPB, com algumas alteracbes importantes:

e Aprovacao: as substancias ativas estdo sujeitas a um processo de aprovagdo ao
nivel da UE, com o objetivo de ser incluidas numa lista de substancias ativas
aprovadas pela UE. Essa aprovacao indica que a Comissao Europeia concluiu,
apo6s um processo de revisdo pelos pares/avaliagdo dos riscos, que a substancia
ativa é suficientemente segura e eficaz, em conformidade com o RPB, para ser
disponibilizada e utilizada no mercado da UE.

e Autorizacgao: o produto biocida deve ser autorizado pela ACEM em cujo
territério sera disponibilizado e utilizado, ou pela Comissdo (no caso de uma

! Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 1998, relativa a
colocagao de produtos biocidas no mercado (JO L 123 de 24.4.1998, p. 1).
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autorizacdao da Unido). A concessao de uma autorizacdo indica que o produto
biocida satisfaz os requisitos do RPB no que diz respeito a segurancga e a eficacia
e pode ser disponibilizado e utilizado nesse Estado-Membro/na UE.

C) As empresas de qualquer tipo — quer se trate de multinacionais, de PME, de
sociedades andénimas, de empresas que operam como uma associacdo de empresas ou
que exercem a sua atividade de forma independente, etc. — que estejam envolvidas
nas atividades em seguida indicadas devem determinar os seus direitos e obrigacoes
ao abrigo do RPB:

e fabrico de uma ou mais substancias ativas na UE;

e importacdao de uma ou mais substancias ativas a partir de um pais ndo membro
da UE;

e fabrico de um ou mais produtos biocidas na UE;

e importacdo de um ou mais produtos biocidas a partir de um pais ndo membro da
UE;

¢ venda, fornecimento ou disponibilizacdo por qualquer outra forma de uma
substancia ativa ou de um produto biocida em qualquer parte da UE;

e colocacdo no mercado de um artigo tratado em qualquer parte da UE>.

d) A primeira questdo que deve ser abordada consiste em saber se o RPB é ou ndo
aplicavel ao produto da empresa/pessoa em causa. Para o saber, devem consultar-se
as definicOes estabelecidas no RPB.

e A definicdo de substancia ativa consta do artigo 3.2, n.2 1, alinea c) do RPB:
«uma substédncia ou um microrganismo que exerca uma acdo sobre ou contra
organismos prejudiciais» .

EXEMPLO 1

Prata para utilizacdo como desinfetante; permetrina, geraniol, ou mesmo

um bacilo para utilizagdo como inseticida, ou 6leo de alfazema para
utilizacdao como repelente.

e A definicdo de produto biocida consta do artigo 3.2, n.° 1, alinea a) do RPB:
«qualquer substancia ou mistura, na forma em que sao fornecidas ao utilizador,
gue consistam, contenham ou que gerem uma ou mais substéncias ativas, com o
objetivo de destruir, repelir ou neutralizar um organismo prejudicial, prevenir a
Ssua acdo ou controla-la de qualquer outra forma, por meios que ndo sejam a
simples acéo fisica ou mecénica» e «qualquer substédncia ou mistura gerada a
partir de substancias ou misturas que ndo sejam abrangidas pelo d&mbito de
aplicacdo [da definicdo anterior], e utilizada com o objetivo de destruir, repelir
ou neutralizar um organismo prejudicial, prevenir a sua acdo ou controla-la de
qualquer outra forma, por meios que ndo sejam a simples agao fisica ou
mecéanica. Um artigo tratado que tenha uma funcao biocida primaria é
considerado um produto biocida».

EXEMPLO 2

2 para mais informaces sobre o que é um artigo tratado,_consultar o sitio web
http://echa.europa.eu/web/guest/requlations/biocidal-products-regulation/treated-articles. Note-se que
as empresas/pessoas que colocam no mercado artigos tratados podem estar abrangidas se desses
artigos tiverem uma funcdo biocida primaria e necessitarem de autorizagdo como produtos biocidas.
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Repelente de mosquitos, tintas antivegetativas, produtos de protecao da

madeira, raticidas ou produtos de limpeza para instalacées sanitarias.

Se o produto for abrangido pela definicdo de produto biocida acima indicada, o RPB é
aplicavel.

e) A segunda questdo consiste em saber se a atividade relativa a substancia ativa ou ao
produto biocida é abrangida pelo ambito de aplicacdo do RPB. Resumidamente, se a
substancia ativa ou o produto biocida forem fabricados para o mercado da UE ou
importados/colocados no mercado de um Estado-Membro ou da UE, ou
disponibilizados em qualquer parte do mercado da UE ou do Estado-Membro, ou
utilizados em qualquer parte desse mercado, o RPB é aplicavel.

e A definicdo de «disponibilizacdo no mercado» consta do artigo 3.2, n.° 1, alinea
i), do RPB: «qualquer fornecimento, no &mbito de uma atividade comercial, de
um produto biocida, ou de um artigo tratado, para distribuicdo ou utilizacdo, a
titulo oneroso ou gratuito».

EXEMPLO 3

Venda direta a um cliente ou a um distribuidor, importacdo de um pais
exterior ao EEE, oferta de amostras gratuitas aos clientes.

e A definicdo de «utilizacdo» consta do artigo 3.2, n.2 1, alinea k), do RPB: «todas
as operacgoes efetuadas com um produto biocida, incluindo a armazenagem, o
manuseamento, a mistura e a aplicacdo, com excecdo das operacoes realizadas
com vista a exportacdo do produto biocida ou do artigo tratado para fora da
Unido».

EXEMPLO 4

Armazenagem de biocidas antes da utilizacdo no EEE, aplicacdo de
raticida, producao e utilizacao in situ de um desinfetante.

Mais uma vez, se esta atividade for abrangida pelas definicdes acima mencionadas, e
se o produto também o for, o RPB é aplicavel.

1.3. Qual é a funcao dos dados no ambito do RPB?

a) Os produtos biocidas sao utilizados por muitas razdes diversas e importantes —
higiene, erradicacao de pragas, etc. Antes de serem utilizados, deve demonstrar-se
que sdo seguros e eficazes, quer para a salde publica quer para o ambiente. E neste
contexto que os dados cientificos desempenham um papel fundamental.

b) Esses dados permitem que seja tomada uma decisao sobre se a utilizacdao de um
produto biocida é segura e eficaz e se esse produto pode ser autorizado para
colocacao no mercado na UE.

C) A partilha de tais dados é um elemento de base do RPB. Existem dois motivos
principais para essa partilha.

e Em primeiro lugar, reconhece-se que devem ser produzidos dados a fim de
determinar se um produto biocida é seguro e eficaz. Infelizmente, mas,
inevitavelmente, tais dados provém frequentemente de ensaios realizados em
animais vertebrados. O RPB estipula claramente que 0s ensaios em animais
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vertebrados devem ser reduzidos ao minimo e que estes ensaios ndo podem ser
repetidos para fins do RPB. Por conseguinte, as empresas/pessoas que ja
tenham produzido dados de ensaios em animais vertebrados devem partilhar
esses dados com outras partes.

e Em segundo lugar, a partilha desses dados permite dar resposta a outra
guestdo: o equilibrio dos custos. Nao é barato realizar um estudo, sobretudo se
se tratar de um estudo com animais vertebrados. Segundo as regras anteriores
estabelecidas na DPB, a legislacdo permitia que os custos fossem suportados por
uma empresa/pessoa (ou um numero limitado de empresas/pessoas), ao passo
que os seus concorrentes podiam vender os produtos sem contribuirem para os
custos. As novas regras ao abrigo do RPB visam garantir a igualdade de
tratamento de todas as partes que colocam substancias ativas no mercado e
evitar a criacdo de monopdlios. Em particular, a regras do RPB visam estabelecer
no mercado condigdes de concorréncia equitativas para as substancias ativas
existentes (ou seja, as substéncias que se encontravam no mercado da UE em
14 de maio de 2000 enquanto substancias ativas de produtos biocidas),
assegurando que os custos sdo partilhados equitativamente - pelas
empresas/pessoas que investiram nos dados e pelas empresas/pessoas que
posteriormente precisam de ter acesso a esses dados>. No que diz respeito aos
ensaios em vertebrados, e, no caso de pedidos de inclusdo na «lista do artigo
95.9»%, aos estudos toxicoldgicos, ecotoxicoldgicos e relativos ao destino e
comportamento no ambiente para as substancias ativas existentes, a Agéncia
pode impor a partilha de dados em determinadas circunstancias.

d) O requisito legal estabelecido no RPB em matéria de partilha de dados implica que o
proprietario dos dados e a empresa/pessoa que pretende recorrer a esses dados para
efeitos do RPB (o «potencial requerente») devem negociar e chegar a um acordo
aceitavel para ambas as partes. Isto significa que os proprietarios de dados podem ter
de aceitar que nem sempre terao um controlo absoluto sobre quem pode fazer
remissao para os seus dados, que as pequenas empresas terdao de tratar com grandes
empresas ou com multinacionais, talvez pela primeira vez, que empresas concorrentes
ou potencialmente concorrentes tém de chegar a um acordo sobre a partilha de dados
e que terdo de se levar a cabo discussdes que de outro modo nado teriam lugar.

2. NOVAS REGRAS RELATIVAS A PARTILHA DE DADOS

2.1. Protecao de dados

a) O RPB estabelece periodos de protecdao de dados e s6 é necessario pagar uma
compensacgdo no caso de os dados estarem protegidos ao abrigo do RPB. Os periodos
de protecdo dos dados sao estabelecidos no artigo 60.° («Protecdo de dados na posse
das autoridades competentes ou da Agéncia») e no artigo 95.9, n.° 5 («Medidas
transitdrias relativas ao acesso ao dossié da substédncia ativa») do RPB.

e Para os dados apresentados com vista a aprovacdo de uma substancia ativa
existente, sdo aplicaveis os seguintes periodos de protecgdo:

o dez anos a contar do primeiro dia do més seguinte a data de adogdo da
decisdo de aprovacgao para um tipo de produto especifico, para
substancias aprovadas antes de 1 de setembro de 2015 (artigo 60.9,
n.% 2, primeiro paragrafo, do RPB);

3 Ver considerandos 8 e 58 do RPB.
* Para mais informagdes sobre a lista do artigo 95.9, ver seccdo 2.2.
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b)

c)

d)

2.2,

o ou até 31 de dezembro de 2025 para as combinagdes de substancia
ativa/tipo de produto incluidas no programa de analise, mas ainda nao
aprovadas em 1 de setembro de 2013 (artigo 95.9, n.© 5, do RPB).

e Para as novas substancias ativas, o periodo de protecdo é de quinze anos a
contar do primeiro dia do més seguinte a data de adogdo da decisao de
aprovacdo para um tipo de produto especifico ao abrigo do RPB (artigo 60.°,
n.° 2, segundo paragrafo, do RPB).

Os novos dados apresentados e utilizados com vista a renovagdo ou revisdao da
aprovacdo de uma substéncia ativa nova ou existente sdo protegidos durante um
periodo de cinco anos a contar do primeiro dia do més seguinte a data de adogédo da
decisdo de renovacao (artigo 60.°, n.0 2, terceiro paragrafo, do RPB).

No que diz respeito aos dados sobre produtos biocidas, aplicam-se os mesmos
periodos de protecdo (dez, quinze e cinco anos) a contar do primeiro dia do més
seguinte a primeira decisdo relativa a autorizacdo do produto biocida em causa. Esta
regra € aplicavel as autorizagdes simplificadas, as autorizagdes dos Estados-Membros e
as autorizacGes da Unido.

Uma vez caducado o periodo de protecdo de dados aplicavel, pode ser feita remissdo
para os dados em causa sem pagamento de qualquer compensacdo e as ACEM e a
Agéncia podem ter em conta esses dados; o potencial requerente ndo tera de negociar
a partilha desses dados para efeitos do RPB.

Regras de partilha de dados ao abrigo do RPB

Ao elaborar um dossié para apresentacdo a uma entidade reguladora competente, a
Agéncia ou uma ACEM, se se descobrir que faltam alguns dados necessarios, o RPB
estipula que os ensaios em vertebrados que ja tiverem sido apresentados a Agéncia ou
a uma autoridade competente ao abrigo da DPB ou do RPB ndao podem ser repetidos
para efeitos do RPB (artigo 62.° do RPB).

e Obrigacao de base: O artigo 62.9, n.% 1, do RPB determina que «os ensaios para
efeitos do presente regulamento que envolvam vertebrados sé devem ser realizados
em ultimo recurso. Os ensaios em vertebrados ndo devem ser repetidos para fins
do presente regulamento». Ou seja, o RPB proibe qualquer empresa/pessoa que
tencione realizar ensaios ou estudos — o potencial requerente — de repetir
ensaios/estudos em animais vertebrados. Consequentemente, o artigo 62.9, n.° 2,
alinea a), do RPB estabelece que, se esses dados ja tiverem sido apresentados por
outra pessoa no contexto da DPB ou do RPB e ainda estiverem protegidos ao abrigo
do artigo 60.9 do RPB, o potencial requerente deve solicitar a partilha desses dados
com o proprietario dos dados. Terdo de ser encetadas negociagdes entre o
potencial requerente e o proprietario dos dados, com vista a partilha dos dados (a
negociacao de um direito de remissao, por exemplo) e dos respetivos custos. Se
nado for possivel chegar a acordo, a Agéncia pode impor a partilha de dados através
do seu procedimento de litigio (ver seccdo 4.2 do Guia Pratico sobre a Partilha de
Dados).

¢ Pedidos ao abrigo do artigo 95.° — alargamento da partilha de dados: Note-
se que, no caso de pedidos ao abrigo do artigo 95.°, também devem ser
partilhados, quando solicitados, os dados toxicoldgicos, ecotoxicoldgicos e relativos
ao destino e comportamento no ambiente (incluindo dados que ndao envolvam
ensaios em vertebrados) relativos a substancias ativas incluidas no programa de
analise, e essa partilha pode ser imposta pela Agéncia através do procedimento de
litigio.

¢ Partilha opcional: Se os dados em falta ndo envolverem ensaios em vertebrados,
o potencial requerente pode mesmo assim solicitar a partilha de dados com o
proprietario dos dados. Porém, neste caso a Agéncia ndo tem competéncia para
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impor a partilha de dados se as partes ndao chegarem a um acordo (exceto no
ambito do artigo 95.° do RPB: ver supra).

«Todos os esforcos>: O principio fundamental aplicavel as negociacdes de partilha de
dados ao abrigo do RPB é a obrigacdo de as partes envidarem todos os esforcos para
chegarem a acordo (artigo 63.°2, n.° 1, do RPB - ver secgao 3.2 do guia Pratico sobre a
Partilha de Dados).

O que se entende por «para fins do RPB»? Quando o artigo 62.° do RPB impde a
nao repeticdo de ensaios em vertebrados «para fins do presente regulamento», o
termo «fim» refere-se a qualquer procedimento que exija a apresentacao de um dossié
com dados de ensaios e estudos as autoridades reguladoras competentes ao abrigo do
RPB. Exemplos de tais fins incluem o seguinte:

Autorizacao de produtos biocidas: As regras de partilha de dados sdo aplicaveis
quando um fabricante ou importador da UE de um produto biocida ou uma pessoa
que pretenda colocar um produto biocida no mercado da UE tem de obter uma
autorizacdo, ou a respetiva renovacdo, quer ao nivel de um sé Estado-Membro quer
a escala da UE (no caso de uma autorizacdo da Unido). O procedimento a seguir é
estabelecido no artigo 17.° e seguintes do RPB. Este procedimento requer a
apresentacao de dois dossiés de dados (sobre a substancia ativa e sobre o produto
biocida), ou de cartas de acesso a esses dossiés. Se o potencial requerente ndao
tiver qualgquer acesso ou direito de remissdo para os dados necessarios, as regras
de partilha de dados sdo aplicaveis e os ensaios em vertebrados ndo podem ser
repetidos.

Aprovacao de substancias ativas: As regras de partilha de dados sdo aplicaveis
guando uma empresa/pessoa pretende obter a aprovacdo de uma substancia ativa
ao abrigo do RPB (ver artigo 4.° e seguintes do RPB), ou se for solicitada a essa
empresa/pessoa a apresentacdo de mais dados relativos a uma substancia ativa
existente, no @mbito do programa de analise ou em apoio de uma utilizacdo ou um
tipo de produto adicionais. Este procedimento requer a apresentacao de dois
dossiés de dados (sobre a substancia ativa e sobre o produto biocida), ou de cartas
de acesso a esses dossiés. Se o potencial requerente ndo tiver qualquer acesso ou
direito de remissdo para os dados necessarios, as regras de partilha de dados sao
aplicaveis e os ensaios em vertebrados ndo podem ser repetidos.

Inclusdo na lista do artigo 95.° do RPB®: O artigo 95.° estabelece, na pratica,
que uma empresa/pessoa que disponibilize um produto biocida no mercado da UE
deve poder demonstrar que o fornecedor da substancia ou o fornecedor do produto
esta incluido na lista do artigo 95.9, a qual se pode aceder através da seguinte
ligacdo: http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/active-substance-

suppliers.

Se ndo puder ser demonstrada a inclusdo nessa lista até 1 de setembro de 2015, o
produto ndo pode ser disponibilizado no mercado da UE a partir desta data (o
fornecedor pode ainda ser aditado a lista numa fase posterior, podendo o produto
ser disponibilizado no mercado a partir desse momento). E, pois, fundamental que,
num dos pontos da cadeia de abastecimento, o fornecedor do produto ou o
fornecedor da substancia seja incluido na lista. Se a empresa ndo constar ainda da
lista do artigo 95.0 e pretender ser incluida na mesma, tem de apresentar a

5 0 artigo 95.° do RPB foi alterado pelo Regulamento (UE) n.° 334/2014 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 11 de marco de 2014, que altera o Regulamento (UE) n.° 528/2012 relativo a
disponibilizacdo no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas, no que diz respeito a algumas condicdes
de acesso ao mercado (JO L 103 de 5.4.2014, p. 22). O artigo 95.° do RPB é também aplicavel as
substancias ativas geradas in situ. Para mais informacgdes sobre o artigo 95.° do RPB, consultar as
orientagdes da Agéncia: http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-biocides-
legislation?panel=vol5partB#vol5partB.
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Agéncia um dossié completo da substancia ou uma CdA a um dossié completo da
substancia (ou uma combinagdo de ambos)®. E neste contexto que a partilha de
dados é aplicavel. Note-se que ha uma diferenca substancial quando o objetivo é a
inclusdo na lista do artigo 95.°2, uma vez que a Agéncia pode impor a partilha de
dados para além dos dados de estudos em vertebrados, dependendo do tipo de
substancia ativa em causa. Mais especificamente, se a substancia ativa fizer parte
do programa de analise iniciado ao abrigo da DPB, a Agéncia pode impor a partilha
de dados também para «todos os estudos toxicoldgicos, ecotoxicoldgicos e relativos
ao destino e comportamento no ambiente (...), incluindo os estudos que ndo
envolvam ensaios em vertebrados»’.

d) Como identificar o proprietario/fornecedor dos dados? Se um potencial
requerente ndo souber quem é o proprietario dos dados, ou se os dados que pretende
ja foram apresentados a Agéncia/ACEM, pode solicitar a Agéncia, em conformidade
com o artigo 62.9, n.° 2, do RPB, o envio dos contactos dos fornecedores de dados
pertinentes — ver informacdes mais pormenorizadas na secgao 2.1 do Guia pratico
sobre a Partilha de Dados. Assim que o potencial requerente confirma que necessita
do ensaio/estudo e solicita o acesso ao proprietario dos dados, os dados tém de ser
partilhados. Em alguns casos, é possivel que as partes ja se conhegam ou mesmo que
ja estejam em curso negociagdes entre elas ha algum tempo. Todas as negociagoes
estabelecidas desde 1 de setembro de 2013 estdao abrangidas pela obrigacao de
envidar todos os esforgos para chegar a um acordo.

e) Procedimento em caso de litigio: Se as negociagGes forem infrutiferas e o potencial
requerente considerar que envidou todos os esforcos possiveis, a Agéncia pode, em
determinadas circunstancias, conceder o direito de remissdo para os dados solicitados
- ver seccao 4.2 do Guia Pratico sobre a Partilha de Dados.

Exposto o contexto do regulamento sobre os produtos biocidas e da partilha de dados nele
prevista, recomendamos a consulta dos trés guias conexos sobre partilha de dados, cartas de
acesso e consoércios para mais informacdes sobre como negociar com éxito a partilha de dados
neste dominio. Em seguida, sdo apresentados alguns aspetos de particular relevancia para as
PME.

3. CONSIDERAGCOES E OBSERVACOES IMPORTANTES PARA
AS PME

Como resulta dos seus considerandos, o RPB exprime a intencdo clara de ter em conta as
necessidades especificas das PME. A titulo de exemplo, o considerando 58 do RPB refere que
«convém estabelecer no mercado, com a maior brevidade possivel, condi¢cbes de concorréncia
equitativas para substéncias ativas existentes, com o objetivo de reduzir ao minimo os ensaios
e 0s custos desnecessarios, em particular para as PME...». As PME podem também beneficiar
de uma reducdo das taxas a pagar a Agéncia. O presente Guia Pratico ndo entra em
pormenores no que se refere ao pagamento de taxas; para mais informagdes ver
http://echa.europa.eu/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes/sme-fees-under-

bpr.

Além disso, o RPB obriga as ACEM a prestar aconselhamento a todas as partes interessadas,
em particular as PME, sobre as respetivas responsabilidades e obrigacdes nos termos do RPB

6 E igualmente possivel apresentar uma referéncia a um dossié completo da substancia em relagdo ao
gual ja tenham expirado todos os prazos de protecao de dados.

7 0 alargamento do &mbito de aplicacdo é explicado no considerando 58 do RPB e no considerando 24 do
Regulamento (UE) n.2 334/2014 por referéncia a necessidade de criar condigdes de concorréncia
equitativas no mercado para as substancias ativas existentes e de ter em conta o curto prazo para os
pedidos ao abrigo do artigo 95.9.
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(artigo 81.9, n.2 2, do RPB), e a Agéncia presta aconselhamento aos requerentes (para a
aprovacgao de substancias ativas ou a sua inclusdo no anexo I do RPB, ou para uma
autorizacao da Unido), prestando também particular atencao as PME (artigo 76.9, n.° 1,
alinea e), do RPB). A Agéncia e as ACEM tém servigos de assisténcia que podem ser
contactados pelas PME (e por todas as empresas/pessoas) para qualquer questao relacionada
com o RPB que possa surgir.

O RPB ndo estabelece, no entanto, quaisquer regras especificas que obriguem os particulares,
como os potenciais requerentes e os proprietarios dos dados, a adotar uma determinada
conduta se um ou ambos forem uma PME. A disposicdo do RPB que mais se aproxima disso é
a obrigacao de serem envidados todos os esforgcos nas negociacoes de partilha de dados e de a
compensacao dos custos ser calculada «de modo justo, transparente e ndo discriminatorio>.
Todas as orientacdes apresentadas supra respeitantes a adocdo de uma abordagem flexivel
nas negociagdes, ao reconhecimento da organizagdo especifica da outra parte, etc., sdo
pertinentes para garantir que essas obrigacdes legais sao cumpridas. Essa abordagem inclui
ter em conta a situacao das PME durante as negociacdes (ou seja, o facto de estas empresas
possivelmente ndo disporem de recursos financeiros ou humanos significativos, nem de
conhecimentos em matéria juridica ou regulamentar, etc.). Por conseguinte, qualquer parte
(proprietario dos dados ou potencial requerente) numa situagao de partilha de dados pode
querer declarar se é ou ndo uma PME ou indagar se a outra parte é uma PME.

Para determinar se uma empresa é uma PME, pode consultar-se a Recomendacdao 2003/361 da
Comissdo Europeia®. De acordo com essa recomendacdo, os principais fatores que
determinam se uma empresa € uma PME sdo o niumero de trabalhadores e o volume de
negocios ou o balango total.

Categoria da empresa  Trabalhadores  Volume de negdcios Balanco total
Empresa média < 250 <50 milhdes de | E/OU < 43 milhdes de euros
euros
Pequena empresa <50 <10 milhdes de <10 milhdes de euros
euros
Microempresa <10 <2 milhdes de < 2 milhGes de euros
euros

Estes limites maximos sdo aplicaveis aos valores relativos a empresas individuais. Uma
empresa que faca parte de um grupo multinacional de maiores dimensdes pode ter de incluir
dados relativos a trabalhadores/volume de negdcios/balanco total desse grupo. Estao
disponiveis informagcdes complementares no sitio Web da Agéncia «Como determinar a
categoria de dimensdo da empresa»: http://echa.europa.eu/support/small-and-medium-sized-
enterprises-smes/how-to-determine-the-company-size-category.

Abordam-se em seguida algumas das questdes que podem surgir ao tratar com PME no
contexto da partilha de dados e dos consércios:

8 Recomendacdo 2002/361/CE da Comissdo, de 6 de maio de 2003, relativa & definicdo de micro,
pequenas e médias empresas (JO L 124 de 20.5.2003, p. 36).
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e Deve o proprietario dos dados distinguir entre as PME que ja participam no
programa de analise (e que suportaram custos significativos) e as PME que sé
pretendem ter acesso aos dados agora?

Os proprietarios dos dados tém de respeitar a obrigacdo de nao discriminagdo e ndao podem
tratar os potenciais requerentes de forma diferente consoante o momento em que solicitaram
a partilha de dados.

o Se for concedido tratamento especial as PME, ndo se cria assim um precedente
para todos os operadores econémicos? Poderiam as grandes empresas
invocar também este precedente?

Embora o tratamento especial das PME ndo seja um requisito do RPB no que diz respeito a
partilha de dados, um proprietario dos dados pode optar por conceder esse tratamento e pode
também considerar a oportunidade de alargar o tratamento especial a outras
empresas/pessoas. Se o nao fizer, as outras empresas podem pedir uma justificagdo em
conformidade com o principio de uma partilha de custos justa, transparente e nao
discriminatoéria — ver secgdo 3.3 do Guia Pratico sobre a Partilha de Dados para mais
informacdes.

¢ Devem as PME apoiar/contribuir para os custos atuais (e futuros,
imprevisiveis) do programa de analise, e de que modo? Devem ou nao os
adquirentes de acesso aos dados ter direitos de acesso automaticos a dados
futuros; ou devem estes direitos automaticos ser aplicaveis apenas as PME?

A questdo dos direitos futuros faz parte, em ultima analise, das negociagbes que tém lugar
entre as partes e é destas que dependera estabelecer um acordo comercial nesse sentido.
Nada impede que sejam adquiridos tais direitos, desde que sejam oferecidos em condicdes
idénticas as empresas/pessoas que se encontram em situagao semelhante. Ndo existe
qualquer disposicao legislativa que preveja que as PME devem ter um direito automatico.

e Pode ser concedido tratamento especial as PME no que diz respeito as
condigdoes de pagamento ou ao montante da compensagao a pagar pelos
dados?

A compensacdo a pagar pelos dados é calculada com base numa abordagem justa,
transparente e ndo discriminatoria e ndo deve ser adotada uma abordagem diferente para as
PME ou para qualquer outra categoria de empresas.

No entanto, reconhecer os limites de empresas/pessoas que se encontram em circunstancias
especiais, incluindo as PME, pode justificar a aplicacdo de modalidades diferentes de
pagamento da compensacdo. Entre os possiveis exemplos podem incluir-se:

e Pagamento em varias prestacoes; e

e Pagamentos com base em royalties associados, por exemplo, ao volume de negdcios
realizado com as vendas do produto biocida em causa. Este método de pagamento tem
de ser concebido de modo a prever que seja pago um montante total acordado, tendo
em conta potenciais reembolsos que possam ocorrer numa fase posterior, e ndo deve
ter duracao indeterminada. Uma vez que as vendas seriam consideradas informacdo
comercial sensivel, e a luz do direito da concorréncia, seria necessario adotar
mecanismos adequados (por exemplo, um terceiro independente) para impedir a
divulgagdo do volume de negdcios exato ao proprietario dos dados/potencial
requerente. Além disso, conviria ponderar atentamente as despesas de funcionamento
adicionais relacionadas com esses mecanismos.
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