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1. INTRODUCAO E BASE JURIDICA

O quadro juridico da UE em matéria de produtos biocidas tem por objetivo garantir um
elevado nivel de protecdo da saide humana e animal ¢ do ambiente e melhorar o
funcionamento do mercado interno. O referido quadro assenta no principio de que os
produtos biocidas sé podem ser colocados no mercado e utilizados se for concedida uma
autorizacdo de introdug@o no mercado por parte das autoridades competentes.

Os requisitos e procedimentos para autorizar a comercializagdo de produtos biocidas estao
estabelecidos no Regulamento (UE) n.° 528/2012! (a seguir, «RPB»). O presente relatorio
visa dar cumprimento a obrigacdo imposta a Comissao pelo artigo 83.°, n.° 2, do RPB.
O artigo 83.°, n.° 2, exige que a Comissao apresente ao Parlamento Europeu e ao Conselho
um relatorio sobre o exercicio da delegagdao de poderes conferida a Comissao pelo RPB.
Esse relatorio devera ser elaborado o mais tardar nove meses antes do final do prazo de
cinco anos da delegagao de poderes, que teve inicio em 17 de julho de 2012. A delegacao
de poderes ¢ tacitamente prorrogada por periodos de igual duragdo, salvo se o Parlamento
Europeu ou o Conselho a tal se opuserem o mais tardar trés meses antes do final de cada
periodo.

O primeiro relatorio sobre o exercicio da delegacdo de poderes conferida & Comissao foi
adotado pela Comissdo em 11 de outubro de 2016 e abrangeu o periodo compreendido
entre 17 de julho de 2012 e 11 de outubro de 20162,

O segundo relatorio sobre o exercicio da delegacdo de poderes conferida a Comissao foi
adotado pela Comissdo em 27 de maio de 2024 e abrangeu o periodo compreendido entre
12 de outubro de 2016 e 31 de dezembro de 2023°. Este segundo relatorio deveria ter sido
publicado até 17 de outubro de 2021, pelo que foi apresentado em atraso. Em particular,
durante esse periodo, a Comissdo centrou a sua atencdo na apresentagdo do primeiro
relatorio da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre a aplicacdo do RPB
(COM/2021/287 final) e do documento de trabalho dos servicos da Comissdao que o
acompanha*. A delegacdo de poderes conferida a Comissdo foi tacitamente prorrogada
pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho para o periodo compreendido entre 17 de julho
de 2022 e 17 de julho de 2027.

A fim de cumprir as suas obrigagdes, a Comissao publica agora o terceiro relatdrio sobre
o exercicio da delegacdo de poderes que lhe foi conferida. Este terceiro relatdrio abrange
o periodo compreendido entre 1 de janeiro de 2024 e 1 de setembro de 2026, a fim de se
reajustar aos prazos previstos no RPB para a apresentacdo dos relatdrios, e devera ser

I 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, JO L 167 de 27.6.2012, p. 1.

2 Relatério da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre o exercicio da delegacio de poderes
conferida a Comissao nos termos do Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho,
de 22 de maio de 2012, relativo a disponibilizacdo no mercado e a utilizacdo de produtos biocidas,
COM/2016/0650 final.

3 Relatério da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre o exercicio da delegacdo de poderes
conferida a Comissao nos termos do 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, em
conformidade com o artigo 83.°, n.° 2, do mesmo regulamento, COM/2024/214 final.

4 Relatorio da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre a aplicacdo do Regulamento (UE)
n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a disponibilizagdo no mercado e a utilizacdo de
produtos biocidas, COM/2021/287 final.
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enviado antes de 17 de outubro de 2026 ao Parlamento Europeu e ao Conselho. O relatorio
apresenta uma visao global atualizada das medidas tomadas pela Comissao.

O artigo 83.°, n.° 1, do RPB confere a Comissao o poder de adotar atos delegados, nas
condi¢des previstas nesse artigo, ¢ a fim de:

— adaptar ao progresso cientifico e técnico a defini¢do de «nanomaterial» estabelecida
no RPB (artigo 3.°, n.° 4),

— especificar os critérios cientificos para a determinagdo das propriedades
perturbadoras do sistema endocrino (artigo 5.°, n.° 3),

—  estabelecer critérios para determinar o que constitui uma justificagdo adequada para
a adaptacdo dos requisitos em matéria de dados para um pedido de aprovagdo de uma
substancia ativa nos casos em que os dados nao sao necessarios atendendo a exposi¢ao
associada a utiliza¢ao proposta do produto (artigo 6.°, n.° 4),

— estabelecer critérios para determinar se a exposi¢cdo associada as utilizacgdes
propostas do produto justifica a adaptagcdo dos requisitos em matéria de dados para os
pedidos de autorizacdo de produtos biocidas (artigo 21.%, n.° 3),

— especificar os critérios para determinar as circunstiancias em que as avaliagdes
comparativas dos produtos biocidas envolvem questdes que podem ser mais bem
tratadas a nivel da Unido, bem como os procedimentos a seguir nessas avaliagdes
comparativas (artigo 23.°, n.° 5),

— alterar o anexo I a fim de incluir substancias ativas que ndo suscitam preocupagdes
(artigo 28.°,n.° 1),

— alterar o anexo I a fim de restringir ou suprimir a entrada relativa a uma substancia
ativa, se houver provas de que os produtos biocidas que a contém suscitam preocupagdes
(artigo 28.°, n.° 3),

— estabelecer regras adicionais para a renovacdo das autorizagdes sujeitas ao
reconhecimento mutuo (artigo 40.°),

— adotar regras especificas que completem as disposi¢des do RPB relativas a
investigacao e ao desenvolvimento (artigo 56.°, n.° 4),

— adotar atos que completem as regras do RPB para a utilizacdo do Registo de Produtos
Biocidas (artigo 71.°, n.° 9),

— adaptar os anexos II, III e IV ao progresso cientifico e técnico (artigo 85.°),

—  estabelecer as regras relativas ao programa de analise iniciado nos termos do
artigo 16.°, n.° 2, da Diretiva 98/8/CE?, para a analise sistematica de todas as substancias
ativas existentes e a especificacdo dos direitos e obrigagdes conexos das autoridades
competentes e dos participantes no programa, ¢ prolongar a dura¢do do programa de
analise por um periodo determinado (artigo 89.°, n.° 1).

5 Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 1998, relativa a colocacio
de produtos biocidas no mercado, JO L 123 de 24.4.1998, p. 13.
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2. EXERCIiCIO DA DELEGACAO

Durante o periodo abrangido pelo presente relatorio, a Comissao adotou trés atos delegados
a fim de cumprir obrigacdes estabelecidas no RPB e completar ou alterar certos elementos
nao essenciais do RPB. Foram adotados os seguintes atos entre 1de janeiro de 2024 ¢
17 de outubro de 2026:

2.1. Regulamento Delegado (UE) n.° 2024/1290 da Comissio®

Este regulamento delegado foi adotado com base no artigo 28.°, n.° 1, do RPB, de acordo
com o qual «[a] Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo
83.°, alterando o anexo I apds rececdo do parecer da Agéncia, a fim de incluir substancias
ativas na medida em que haja provas de que nao suscitam preocupagdes ao abrigo do n.° 2
do presente artigo».

A Comissdo adotou o Regulamento Delegado (UE) 2024/1290 para incluir o azoto gerado
a partir do ar ambiente no anexo I do RPB. Uma vez que o azoto ja consta do anexo IV do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006’, a substancia foi incluida na categoria 2 do anexo I do
RPB [«Substancias incluidas no anexo IV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006»]. A
inclusdo esta sujeita a condi¢ao de os pedidos de autoriza¢do do produto incluirem provas
de que ¢ evitada a exposi¢do dos utilizadores e do publico em geral a atmosferas hipdxicas
e, quando for adequado, que sao tomadas as medidas necessarias.

O grupo de peritos da Comissao «Autoridades Competentes para os Produtos Biocidas»
(a seguir, «grupo de peritos das AC para os produtos biocidas» E03125%) interveio
enquanto grupo de peritos de acordo com as disposi¢des interinstitucionais em vigor. Neste
contexto, o projeto de regulamento delegado foi debatido nas reunides do referido grupo
de peritos realizadas em 28-29 de setembro de 2023 e em 7-8 de dezembro de 2023. Foram
divulgados projetos atualizados do regulamento delegado antes de cada uma dessas
reunides. A Comissao adotou o regulamento delegado a 29 de fevereiro de 2024 e
notificou-o ao Parlamento Europeu e ao Conselho. Nenhuma das instituigdes levantou
objecdes ao regulamento delegado no prazo de dois meses previsto no artigo 83.°,n.° 5, do
RPB. O Regulamento Delegado (UE) 2024/1290 foi publicado no Jornal Oficial de
6 de maio de 2024 e entrou em vigor em 26 de maio de 2024.

2.2. Regulamento Delegado (UE) 2024/1398°da Comissio

Este regulamento delegado foi adotado em conformidade com o artigo 89.°, n.° 1, segundo
paragrafo, do RPB que dispde que «[em] fungdo dos progressos verificados na execugao

6 Regulamento Delegado (UE) 2024/1290 da Comissdo, de 29 de fevereiro de 2024, que altera o
Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho com o objetivo de incluir 0 azoto
gerado a partir do ar ambiente no seu anexo I, JO L, 2024/1290, 6.5.2024.

7 Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006,
relativo ao registo, avaliacdo, autorizacdo e restricao dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE)
n.° 793/93 do Conselho e 0o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem como a Diretiva 76/769/CEE
do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE ¢ 2000/21/CE da Comissao.

8 https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-
groups/consult?lang=pt&groupld=3125&fromMembers=true&memberType=4&memberld=52888

% Regulamento Delegado (UE) 2024/1398 da Comissdo, de 14 de marco de 2024, que altera o Regulamento
(UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a uma nova prorrogacao da



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/ALL/?uri=CELEX%3A32024R1290
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/ALL/?uri=CELEX%3A32024R1290
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/ALL/?uri=CELEX%3A32024R1290
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2006/1907/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2006/1907/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2006/1907/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2006/1907/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2006/1907/oj
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=pt&groupId=3125&fromMembers=true&memberType=4&memberId=52888
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=pt&groupId=3125&fromMembers=true&memberType=4&memberId=52888
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/oj

do programa de trabalho, a Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 83.° para a extensao da duracdo desse programa por um periodo determinado».

A Comissao adotou o Regulamento Delegado (UE) 2024/1398 a fim de prorrogar a duracao
do programa de trabalho para a analise sistematica de todas as substancias ativas existentes
utilizadas em produtos biocidas. O Regulamento (UE) n.® 528/2012 prevé a continuagio
do programa de andlise das substancias ativas biocidas existentes que teve inicio nos
termos da Diretiva 98/8/CE e cuja conclusdo estava inicialmente prevista para
31 de dezembro de 2024. No entanto, o programa sofreu atrasos substanciais, tal como
comunicado pela Comissdo no seu relatério de execugdo sobre o RPB de 7 de junho de
2021'°. Devido a estes atrasos, o programa de andlise ndo pode ser concluido até ao final
de 2024. Por conseguinte, o Regulamento Delegado (UE) 2024/1398 prorrogou a duragdo
do programa de trabalho até 31 de dezembro de 2030.

O grupo de peritos das AC para os produtos biocidas foi consultado sobre o projeto de
regulamento delegado nas reunides de 28-29 de setembro de 2023 e de 7-8 de dezembro
de 2023. O projeto do regulamento delegado foi divulgado antes da reunido de dezembro
de 2023.

A Comissdo adotou o regulamento delegado a 14 de margo de 2024 e notificou-o ao
Parlamento Europeu e ao Conselho. Nenhuma das institui¢des levantou objeg¢des ao
regulamento delegado no prazo de dois meses previsto no artigo 83.°, n.°5, do RPB.
O Regulamento Delegado (UE) 2024/1398 foi publicado no Jornal Oficial de 22 de maio
de 2024 e entrou em vigor em 11 de junho de 2024.

2.3. Regulamento Delegado (UE) 2026/447 da Comissio'!

Este regulamento delegado foi adotado com base no artigo 28.°, n.° 1, do RPB, de acordo
com o qual «[a] Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo
83.°, alterando o anexo I ap0s rececdo do parecer da Agéncia, a fim de incluir substancias
ativas na medida em que haja provas de que nao suscitam preocupagdes ao abrigo do n.° 2
do presente artigo».

A Comissao adotou o Regulamento Delegado (UE) 2026/447 para alterar a restrigdo
relativa a utilizagdo da substancia ativa dioxido de carbono enumerada no anexo I,
categoria 6, do Regulamento (UE) n.° 528/2012. O diéxido de carbono foi incluido no
anexo I, categoria 6, do RPB com uma restricdo que limita a sua utilizagdo a garrafas de
gas prontas a usar, que funcionem conjuntamente com um dispositivo de armadilhagem.
Na sequéncia de um pedido de alteracdo dessa restri¢ao apresentado em conformidade com
o artigo 3.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 88/2014!%, a Agéncia Europeia dos Produtos

duracdo do programa de trabalho relativo a analise sistematica de todas as substincias ativas biocidas
existentes, JO L, 2024/1398, 22.5.2024.

10 Relatério da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre a aplicacdo do Regulamento (UE)
n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a disponibilizacdo no mercado e a utilizacdo de
produtos biocidas, COM/2021/287 final.

11 Regulamento Delegado (UE) 2026/447 da Comissdo, de 27 de fevereiro de 2026, que altera o Regulamento
(UE) n.® 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a restricao da utilizagdo da
substancia ativa diéxido de carbono constante do seu anexo I, categoria 6, JO L de 30.7.2026.

12 Regulamento de Execuc¢do (UE) n.° 88/2014 da Comissdo, de 31 de janeiro de 2014, que especifica um
procedimento de alteracdo do anexo I do Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do
Conselho relativo a disponibilizacdo no mercado e a utilizacdo de produtos biocidas, JO L 32 de 1.2.2014.

4



https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?qid=1623326515401&uri=CELEX%3A52021DC0287
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?qid=1623326515401&uri=CELEX%3A52021DC0287
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?qid=1623326515401&uri=CELEX%3A52021DC0287
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2026/447/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2026/447/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2026/447/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=celex:32014R0088
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=celex:32014R0088
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=celex:32014R0088

Quimicos («kECHA») emitiu o seu parecer em 10 de setembro de 20253, concluindo que a
restri¢ao existente deveria ser revista. Por conseguinte, o referido regulamento delegado
altera o anexo I do Regulamento (UE) n.° 528/2012 no que diz respeito a restri¢ao aplicavel
ao dioxido de carbono.

O grupo de peritos das AC para os produtos biocidas foi consultado sobre o projeto de
regulamento delegado nas reunides de 11-12 de dezembro de 2025 e de 19-20 de margo
de 2026. Foram divulgados projetos atualizados do regulamento delegado antes de cada
uma dessas reunides. A Comissao adotou o regulamento delegado a 27 de fevereiro de
2026 e notificou-o ao Parlamento Europeu e ao Conselho. Nenhuma das institui¢des
levantou objecdes ao regulamento delegado no prazo de dois meses previsto no artigo 83.°,
n.° 5, do RPB. O Regulamento Delegado (UE) 2026/447 foi publicado no Jornal Oficial
de 30 de julho de 2026 e entrou em vigor em 19 de agosto de 2026.

3. Outras delegacoes

A Comissdo ainda ndo exerceu os poderes delegados previstos em alguns dos dominios
referidos na secc¢do I do presente relatorio (ou seja, os poderes referidos no artigo 3.°, n.° 4,
no artigo 6.°, n.°4, no artigo 21.°, n.° 3, no artigo 23.°, n.°5, no artigo 28.°, n.°3, no
artigo 56.°, n.° 4, e no artigo 71.°, n.° 9, do RPB), mas podera fazé-lo no futuro, se tal for
considerado necessario durante a aplicacdo do RPB.

CONCLUSAO

No periodo abrangido pelo presente relatério, a Comissdo exerceu os poderes delegados
previstos no RPB em trés ocasides, em conformidade com as delegacdes conferidas.

A execuc¢ao do RPB esta em curso, num contexto de progressos cientificos e técnicos. Por
conseguinte, a Comissao poderd ter de adotar novos atos delegados no futuro, a fim de
manter atualizado o quadro juridico.

13 Parecer do Comité dos Produtos Biocidas, Opinion on the amendment of inclusion in Annex I, Category
6 of the active substance: Carbon dioxide, ECHA/BPC/491/2025, adotado em 10 de setembro de 2025.
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