i

——
—_

— [ Conselho

—=HREE da Unido Europeia

Bruxelas, 19 de dezembro de 2025
(OR. en)

17054/25

Dossié interinstitucional:
2025/0408 (COD)

PROPOSTA

SIMPL 220
ANTICI 222
ENV 1441
MI 1093
AGRI 744
CHIMIE 155
ENT 298
IND 640
FOOD 121
SAN 859
RECH 570
CODEC 2188

de:

data de rececao:
para:

Secretaria-geral da Comisséo Europeia, com a assinatura de Martine
DEPREZ, diretora

17 de dezembro de 2025
Thérése BLANCHET, secretaria-geral do Conselho da Unido Europeia

n.° doc. Com.:

COM(2025) 1020 final

Assunto:

Proposta de

REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
que altera o Regulamento (UE) n.° 528/2012 no que diz respeito a
prorrogacao de determinados periodos de protecao de dados

Envia-se em anexo, a aten¢do das delegagdes, o documento COM(2025) 1020 final.

Anexo: COM(2025) 1020 final

17054/25

GIP.B PT



COMISSAO
EUROPEIA

Estrasburgo, 16.12.2025
COM(2025) 1020 final

2025/0408 (COD)

Pacote Omnibus de Simplificacao

Proposta de
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

que altera o Regulamento (UE) n.° 528/2012 no que diz respeito a prorrogacio de
determinados periodos de protecao de dados

PT PT



PT

EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DA PROPOSTA
. Razoes e objetivos da proposta

A proposta faz parte do pacote de simplifica¢do legislativa transversal anunciado na Visao
para a Agricultura e o Setor Alimentar da Comissdo Europeia!. O pacote visa reduzir os
encargos regulamentares desnecessarios que o setor e as autoridades identificaram como
sendo especialmente onerosos, mantendo simultaneamente elevados padrdoes em matéria de
seguranc¢a dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais, bem como de protecdo da
saude humana, da saude animal e do ambiente. O pacote da resposta a pedidos reiterados de
partes interessadas e dos Estados-Membros da UE no sentido de procedimentos
regulamentares mais rapidos e mais claros. Mais especificamente, a presente iniciativa visa
simplificar determinadas disposi¢des e procedimentos dos seguintes atos: Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, Regulamento (CE) n.°396/2005, Regulamento (UE) n.°528/2012,
Regulamento (CE) n.° 1829/2003, Regulamento (CE) n.° 1831/2003, Regulamento (CE)
n.° 852/2004, Regulamento (CE) n.°853/2004, Regulamento (CE) n.°1099/2009,
Regulamento (CE) n.® 999/2001, Regulamento (UE) 2017/625, Diretiva 98/58/CE e Diretiva
2009/128/CE.

Mais especificamente, a presente iniciativa visa alterar o Regulamento (UE) n.® 528/2012 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo a disponibiliza¢do no
mercado e a utilizacio de produtos biocidas®, a fim de dar resposta as preocupacgdes
especificas manifestadas por autoridades competentes dos Estados-Membros em matéria de
produtos biocidas e por operadores economicos quanto a caducidade da protecdo de
determinados dados em 31 de dezembro de 2025, em conformidade com o artigo 95.°, n.° 5,

do referido regulamento.

A conclusdo do programa de revisdo das substancias ativas biocidas existentes previsto no
artigo 89.° do Regulamento (UE) n.° 528/2012 sofreu grandes atrasos. Iniciado em 14 de maio
de 2000 ao abrigo da Diretiva 98/8/CE® e cuja conclusio estava prevista para 14 de maio de
2010, o programa de revisdo teve de ser prorrogado uma primeira vez em 2009, até¢ 14 de

Comunicacdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econémico e Social
Europeu e ao Comité das Regides «Visdo para a Agricultura e o Setor Alimentar — Construir juntos
uma agricultura e um setor alimentar da UE atrativos para as geragdes futuras», COM/2025/75,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075.

2 JO L 167 de 27.6.2012, p- 1, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/2024-06-11.

Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 1998, relativa a
colocagdo de  produtos biocidas no  mercado (JOL 123 de 24.4.1998, p.1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).

PT


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/oj

PT

maio de 2014, uma segunda vez em 2013, até 31 de dezembro de 2024° e, recentemente, uma
terceira vez, até 31 de dezembro de 2030°.

A grande maioria das autoridades competentes dos Estados-Membros ndo cumpriu os prazos
para a apresentagdo dos relatorios de avaliacdo dos pedidos de aprovagdo de substincias
ativas existentes. As principais razdes para os atrasos, conforme identificadas no relatorio de
execugio da Comissio apresentado ao Conselho e ao Parlamento Europeu em junho de 20217,
sdo as seguintes: 1) a falta de recursos das autoridades competentes dos Estados-Membros,
i1) a qualidade dos pedidos iniciais e atrasos dos requerentes na apresentacdo de dados
adicionais, iii1) questdes técnicas complexas sobre dossi€s especificos que carecem de
resolugdo prévia, iv) progresso das orientacdes técnicas, € v) adogdo de novos critérios
cientificos para determinar as propriedades desreguladoras do sistema enddcrino®, resultando
na necessidade de mais dados e avaliacdes adicionais. O referido relatorio de execugado
anunciou igualmente que, em vez de um segundo relatério de execucdo, seria iniciada,
em 2025, uma avaliagdo do Regulamento (UE) n.° 528/2012, com o objetivo de analisar a
adequag¢do do sistema regulamentar estabelecido no regulamento. Embora quaisquer
alteracdes fundamentais do Regulamento (UE) n.° 528/2012 devam aguardar o resultado
dessa avaliacdo, ¢ necessario adotar antecipadamente algumas alteragdes especificas, a fim de
aumentar a eficiéncia da sua aplicacao.

O artigo 95.°, n.° 5, do Regulamento (UE) n.° 528/2012 prevé que, em 31 de dezembro de
2025, a protecdo caduca em relagdo a todos os dados apresentados para combinagdes de
substancia ativa existente/tipo de produto no programa de revisdo, mas cuja decisdo de
inclusdo no anexo I da Diretiva 98/8/CE ndo tenha sido tomada até 1 de setembro de 2013 e
que estejam ainda a ser analisados no ambito do programa de revisdo apos 31 de dezembro
de 2025. O periodo de prote¢do deveria expirar 10 anos ap6s a inclusdo obrigatéria dos
fornecedores de substancias ativas existentes numa lista especifica mantida pela Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA), que entrou em vigor em 1 de setembro de 2015
(lista do artigo 95.°). O objetivo consistia em garantir um periodo de compensagdo justo aos
participantes no programa de revisdo, tendo igualmente em conta que, para a maioria dos

4 Diretiva 2009/107/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de setembro de 2009, que altera a
Diretiva 98/8/CE relativa a colocagdo de produtos biocidas no mercado, no que diz respeito a
prorrogacdo  de  determinados  prazos (JO L 262 de  6.10.2009, p. 40,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/107/0j).

5 Regulamento Delegado (UE) n.° 736/2013 da Comissdo, de 17 de maio de 2013, que altera o
Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho no que respeita a duragdo do
programa de trabalho para a analise das substancias ativas biocidas existentes (JO L 204 de 31.7.2013,
p. 25, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg_del/2013/736/0j).

6 Regulamento Delegado (UE) 2024/1398 da Comissdo, de 14 de margo de 2024, que altera o

Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a uma nova

prorrogacdo da duracdo do programa de trabalho relativo a andlise sistematica de todas as substincias

ativas biocidas existentes Jo L, 2024/1398, 22.5.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/0j).

O relatério da Comissdo estd disponivel no seguinte endereco: https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/PT/TXT/?uri=CELEX:52021DC0287 e o documento de trabalho dos servi¢os da Comissao, que

apresenta dados concretos pormenorizados que fundamentam as conclusdes descritas no relatorio, esta
disponivel em: https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A52021SC0128&4qid=1623670527414.

8 Regulamento Delegado (UE) 2017/2100 da Comissdo, de 4 de setembro de 2017, que estabelece
critérios cientificos para a determinagdo das propriedades desreguladoras do sistema enddcrino nos
termos do Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 301 de
17.11.2017, p. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_del/2017/2100/0j).
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participantes, os seus dados ja estavam protegidos desde 2004-2008 (momento da
apresentacdo da maioria dos pedidos de aprova¢do no programa de revisdo), prevendo
simultaneamente a possibilidade de outros operadores econdomicos utilizarem livremente os
dados a partir do inicio de 2026 para aceder mais facilmente ao mercado e reduzir os custos
para os produtores de produtos biocidas que compram substancias ativas aos fornecedores —
e, por conseguinte, em Ultima analise, para os utilizadores dos produtos biocidas.

Todavia, varios fornecedores de substancias ativas e as respetivas organizagdes
representativas manifestaram repetidamente preocupagdes quanto ao facto de, tendo em conta
os atrasos na conclusdo do programa de revisdo, conforme descrito supra, ser necessario
reconsiderar a caducidade de toda a protecdo de dados, nomeadamente, no dmbito de um
didlogo sobre a aplicacdo do Regulamento (UE) n.° 528/2012 realizado em 15 de julho
de 2025 com as partes interessadas que representam as empresas (fabricantes de substancias
ativas, elaboradores de formulas de produtos e utilizadores a jusante) e a sociedade civil®, em
debates recentes com peritos das autoridades competentes dos Estados-Membros sobre
produtos biocidas!®, bem como durante o convite a apresentacdo de contributos «Seguranca
dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais — Pacote Omnibus Simplificagio»'!.
Com efeito, a adogdo de novos critérios cientificos para a determinag¢do das propriedades
desreguladoras do sistema enddcrino, que foram adotados pelo Regulamento Delegado
(UE) 2017/2100 da Comissdo'? e sdo aplicaveis desde 7 de junho de 2018, exigiu a geragdo de
dados especificos desde essa data — ou estdo ainda em vias de ser gerados — para as
substancias ativas ainda sujeitas a exame no ambito do programa de revisdo apds
31 de dezembro de 2025. Além disso, também foi necessario gerar e apresentar outros dados,
devido a falta de qualidade dos dados iniciais apresentados nos pedidos em causa e/ou a
necessidade de apresentar novos dados na sequéncia da evolucdo das orientagdes ou requisitos
técnicos. Atualmente, estes dados ndo beneficiariam de periodos adequados de protecdo de
dados (ou ndo beneficiariam de qualquer prote¢dao de dados). Por conseguinte, deve ser
prorrogada a data-limite para a protecdo dos dados relativos as substancias ativas existentes
que ainda se encontravam no programa de revisdo em 7 de junho de 2018, estabelecendo um
equilibrio entre os interesses dos participantes no programa de revisdo, por um lado, e os
interesses dos fornecedores alternativos de substancias ativas e dos requerentes de
autorizagdes de produtos, por outro. Para este equilibrio, deve ter-se em conta o ambito dos
dados abrangidos pela prorrogagdo da prote¢do, bem como a duragdo da protegao prorrogada.
Até que o Conselho e o Parlamento Europeu eventualmente adotem a proposta, manter-se-ao

O didlogo visava recolher opinides das empresas sobre os principais desafios que enfrentam na
introdugdo de substincias ativas e produtos biocidas no mercado e as suas ideias sobre como os
resolver, bem como, de um modo mais geral, sobre como simplificar o quadro regulamentar para os
produtos biocidas e incentivar a inovagdo. Visava igualmente obter os pontos de vista das partes
interessadas ndo pertencentes ao setor sobre a aplicagdo do Regulamento Produtos Biocidas e sobre o
seu contributo para um elevado nivel de seguranga para os seres humanos, os animais e o ambiente.
Tratou-se de um primeiro passo para a avaliagio do Regulamento Produtos Biocidas
(https://health.ec.europa.eu/events/implementation-dialogue-biocides-2025-07-15 pt).

Grupo de peritos da Comissao «Autoridades competentes para os produtos biocidas [Regulamento (UE)
n.° 528/2012]» («reunides das AC»), codigo de registo E03125 (Registo dos Grupos de Peritos da
Comissdo e Outras Entidades Semelhantes), CA-June25-Doc.7.10 - Point from NL on data
protection.pdf, CA-June23-Doc.11.b - CEFIC-BfE-Data Protection.pdf.
https://ec.curopa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14824-Seguranca-dos-generos-
alimenticios-e-dos-alimentos-para-animais-Pacote-Omnibus-Simplificacao_pt.

12 Regulamento Delegado (UE) 2017/2100 da Comissdo, de 4 de setembro de 2017, que estabelece
critérios cientificos para a determinagdo das propriedades desreguladoras do sistema endocrino nos
termos do Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 301 de
17.11.2017, p. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_del/2017/2100/0j).
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0s riscos potenciais para a competitividade dos participantes no programa de revisao € os
incentivos a inovagado, referidos pelas partes interessadas. Em termos praticos, tal significa
que outras empresas, em especial os fornecedores alternativos de substancias ativas que nao
apoiam a substancia ativa no programa de revisdo, poderao reutilizar livremente os dados sem
terem de negociar, com os proprietarios dos dados, uma compensacao pelos direitos de
acesso.

Neste contexto, a fim de assegurar que se limita ao minimo possivel o periodo durante o qual
os dados ndo serdo objeto de protecdo, ¢ necessaria uma proposta separada das restantes
medidas propostas no pacote omnibus de simplificacdo «Seguranga dos géneros alimenticios e
dos alimentos para animaisy», proposta essa dedicada exclusivamente a alteracdo da protegdo
de dados nos termos do artigo 95.°, n.° 5, do Regulamento (UE) n.° 528/2012 ¢ as alteracdes
conexas. E esse o objetivo da presente iniciativa.

. Coeréncia com as disposicdes existentes da mesma politica setorial
A proposta faz parte de um pacote de medidas relativas a simplificacdo que visam reduzir os
encargos administrativos e os custos para as industrias.

. Coeréncia com outras politicas da Uniao

A presente iniciativa contribui para a simplificacdo e a redu¢do dos encargos regulamentares
para o setor agroalimentar, conforme anunciado na Visdo para a Agricultura e o Setor
Alimentar, mantendo simultaneamente os elevados padrdes de protecdo da saide humana, da
satde animal e do ambiente.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
. Base juridica

Artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE).

. Subsidiariedade (no caso de competéncia nio exclusiva)

A alteragdo proposta ¢ adotada a nivel da UE, pois, anteriormente, o regulamento em causa
foi adotado a nivel da UE e s6 uma alteragdo das disposi¢cdes do artigo 95.°, n.° 5, do
Regulamento (UE) n.° 528/2012 efetuada a nivel da UE pode resolver a questdo da prote¢ao
de dados. Por conseguinte, a alteracao a este regulamento deve ser efetuada a nivel da UE.

. Proporcionalidade

A 1iniciativa propde apenas a alteracdo de uma disposi¢do especifica do Regulamento (UE)
n.° 528/2012 relacionada com a caducidade da prote¢do dos dados relativos as substincias
ativas que ainda se encontravam no programa de revisao das substancias ativas existentes em
7 de junho de 2018 e ndo excede o necessario para alcancgar os objetivos de assegurar um
periodo adequado de protecao dos dados gerados pelos participantes no programa de revisao.

o Escolha do instrumento

A presente proposta de revisdo ¢ uma proposta legislativa, uma vez que o regulamento
pertinente a alterar foi adotado por codecisao/processo legislativo ordindrio.
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3. RESULTADOS DAS AVALIACOES EX POST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO

. Avaliacoes ex post / balancos de qualidade da legislacio existente

A presente proposta ¢ acompanhada de um documento de trabalho dos servigos da Comissdo
que inclui uma panoramica pormenorizada dos impactos positivos das alteracdes propostas
das disposi¢oes da legislagdo em matéria de seguranca dos géneros alimenticios e dos
alimentos para animais, com base nos dados e informacdes existentes recolhidos durante o
convite a apresentagdo de contributos e em andlises anteriores, incluindo sobre a questdo
especifica da protecdo de dados nos termos do artigo 95.°, n.° 5, do Regulamento (UE)
n.° 528/2012.

. Consultas das partes interessadas

A limitacdo da protecdo de dados até 31 de dezembro de 2025 para as substancias ativas
existentes no ambito do programa de revisdo, conforme estabelecido no artigo 95.°, n.° 5, do
Regulamento (UE) n.° 528/2012, desencadeou apelos de partes do setor, bem como de
algumas autoridades competentes dos Estados-Membros em matéria de produtos biocidas, no
sentido de serem tomadas medidas para proporcionar uma protecdo adequada aos dados
gerados recentemente (ou ainda por gerar) para efeitos do programa de revisdo das
substancias ativas existentes, que esta significativamente atrasado. Vdrias partes interessadas
do setor solicitaram reunides com os servicos competentes da Comissdo sobre este tema. O
CEFIC (Biocides for Europe) solicitou uma prorrogacdo da protecdo para todos os dados
gerados a partir de 7 de junho de 2018 (data de aplicacdo dos critérios cientificos para a
identificacdo de propriedades desreguladoras do sistema endodcrino). As autoridades
competentes dos Estados-Membros para os produtos biocidas solicitaram a prorrogag¢do da
protecdo de dados para as substancias incluidas no programa de revisdo, pelo menos as
relacionadas com as propriedades desreguladoras do sistema endocrino, até 31 de dezembro
de 2031. Por outro lado, os servigos da Comissao foram igualmente contactados por empresas
que comunicaram dificuldades em obter cartas de acesso a dados protegidos ou em obter o
acordo dos participantes no programa de revisdo criado para se juntarem aos mesmos em
apoio da substincia, podendo assim beneficiar do livre acesso aos dados. Por exemplo, a
SME United indicou a importincia de procurar um equilibrio entre o interesse dos
proprietarios dos dados no programa de revisdo e outros intervenientes'>.

Durante o convite a apresentacdo de contributos «Seguranga dos géneros alimenticios e dos
alimentos para animais — Pacote Omnibus Simplificagdo», um grande nimero de empresas e
associacoes criticou a atual cessagdo abrupta da protecdo de dados para as substancias no
programa de revisdo, argumentando que estd desalinhada com o programa de revisdo
prorrogado e cria riscos de «oportunismoy», distorce a concorréncia e desincentiva o
investimento em pacotes de dados, nomeadamente os estudos dispendiosos necessarios para a
aplicacdo dos critérios cientificos para identificar as propriedades desreguladoras do sistema
enddcrino. Muitas apoiaram explicitamente a prorrogacdo ou a redefinicdo da protecdo de
todos os dados gerados apds 2018 e ndo apenas dos dados apresentados para determinar as
propriedades desreguladoras do sistema enddcrino, argumentando ser necessario gerar outros
dados atualizados devido a evolu¢do de outros documentos ou requisitos técnicos, mas
apresentaram opinides divergentes sobre qual deveria ser o periodo de prorrogagdo: até ao
final do programa de revisao, uma prorrogacao de 10 anos a partir de 2025 (ou seja, até 2035),
aplicacdo normal do artigo 60.° do Regulamento (UE) n.° 528/2012, que prevé a protecdo de

13 CA-Sept25-Doc.7.11 - SMEunited feedback.pptx.
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dados apds a aprovagdo de uma substancia por um periodo de 10 anos, até 15 anos apds a
decisdo de aprovagdo da substancia ativa, até ao final do programa de revisdo ou 10 anos apds
a aprovagao da substancia, consoante o que ocorrer primeiro. Os fabricantes alertaram para o
facto de as empresas que investiram precocemente no cumprimento perderem a protecao antes
de os concorrentes terem de partilhar os custos, comprometendo a inovacao e a seguranca do
abastecimento. Por outro lado, uma das partes interessadas manifestou-se contra a
prorrogagdo da protecdo de dados para além de 2025 e mostrou-se preocupada com a
alteracdo excessiva das regras que eram claras desde 2013, o alargamento da exclusividade e a
complexificacdo da partilha de dados, o potencial abrandamento das autorizagcdes em caso de
estagnagdo das negociacdes de acesso, desincentivando a inovagdo através de uma prote¢ao
prolongada do mercado em beneficio de algumas empresas. Indicou que os atrasos constantes
no programa de revisdo ja resultaram em periodos de amortizagdo dos custos
consideravelmente mais longos e que uma prorrogacdo da protecdo de dados diminui a
concorréncia ¢ mantém os custos dos produtos a um nivel elevado, mantendo situagdes
semelhantes a oligopolios. Descreveu experiéncias dificeis em matéria de negociacdo de
partilha de dados. As ONG e os cidaddos ndo apresentaram observagdes. A presente proposta
tem em conta os contributos recebidos, com o objetivo de procurar um equilibrio entre os
interesses dos proprietarios dos dados que participam no programa de revisao das substancias
ativas existentes e de outros intervenientes, tendo igualmente em conta as intenc¢des iniciais da
data de caducidade para a prote¢do de dados estabelecida no artigo 95.°, n.° 5.

. Recolha e utilizacdo de conhecimentos especializados

As propostas das partes interessadas relativas as disposigdes do artigo 95.°, n.°5, do
Regulamento (UE) n.° 528/2012, descritas supra, deram origem a diferentes sugestdes para
clarificar determinadas disposi¢des da legislacdo em matéria de seguranga dos géneros
alimenticios e dos alimentos para animais e eliminar os encargos administrativos excessivos
decorrentes dessas disposi¢des. Além disso, em resposta ao convite a apresentacdo de
contributos referido supra, e no seguimento do mesmo, a Comissao recebeu posi¢des escritas
pormenorizadas das partes interessadas.

. Avaliaciao de impacto

As medidas de simplificagdo propostas sdo de natureza altamente técnica. Ndo existem
alternativas viaveis para alcancar os objetivos e as medidas propostas nao alteram os objetivos
politicos fundamentais nem introduzem novas obrigagdes significativas. Por estas razdes, uma
avaliacdo de impacto completa ndo conferiria valor acrescentado. Em vez disso, a proposta ¢
acompanhada de um documento de trabalho analitico dos servigos da Comissdo. O documento
explica claramente as medidas propostas e apresenta os elementos de prova subjacentes, as
analises e os pontos de vista das partes interessadas, apresentando simultaneamente uma
estimativa das potenciais poupancas de custos.

Nao se preveem poupangas de custos diretos para o setor, pois os dados em questdo devem,
em qualquer caso, ser gerados e apresentados a fim de concluir a avaliagdo da substancia ativa
e, em especial, para a avaliacdo das propriedades desreguladoras do sistema endocrino.
Todavia, os proprietarios dos dados beneficiariam de uma maior seguranga juridica e da
possibilidade de obter uma compensagdo de outras empresas interessadas através de cartas de
acesso. O acesso a dados protegidos pode ser concedido a fornecedores alternativos da mesma
substancia ativa ou a empresas que solicitem autorizacdes de produtos apos a aprovacao da
substancia. As condi¢des de acesso podem variar, desde a compensacdo financeira até ao
acesso gratuito, caso os proprietarios dos dados também atuem como fornecedores de
substancias.
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Na avaliagdo de impacto realizada em 2009 para a proposta de Regulamento (UE)
n.° 528/2012 que revé a anterior Diretiva 98/8/CE, o custo de elaboracdo de um pedido de
aprovacao de uma substancia ativa foi estimado entre 3 e 5 milhdes de EUR (com base num
estudo realizado em 2007)'%. Embora nido estejam disponiveis valores especificos sobre os
custos médios da geracao de dados relacionados com as propriedades desreguladoras do
sistema enddcrino, geralmente considera-se que estes estudos sdo altamente dispendiosos, em
especial por envolverem frequentemente ensaios em vertebrados. Os custos da elaboragao de
novos estudos relacionados com outros elementos de um pedido sdo altamente variaveis,
dependendo da questdo especifica para a qual as autoridades competentes de avaliagdo
solicitaram um novo estudo. Ao assegurar um periodo de protecdo adequado, a medida
contribui para garantir um retorno justo destes investimentos € mantém os incentivos a
geracdo de dados, o que ¢ essencial para a solidez cientifica do programa de revisao.

. Adequacio da regulamentacio e simplificacao

A presente proposta inscreve-se no compromisso assumido pela Comissdo Europeia de aliviar
a carga regulamentar que recai sobre os cidaddos, as empresas e as administragdes na UE, a
fim de impulsionar a prosperidade e a resiliéncia da UE. A proposta faz parte de um pacote de
medidas que, por conseguinte, visa simplificar as disposi¢des da legislagdo em matéria de
seguranga dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais, reduzindo encargos e custos
desnecessarios para as empresas € as autoridades, sem comprometer a protecdo da saude
humana, da satide animal ¢ do ambiente.

o Direitos fundamentais

A proposta respeita os direitos fundamentais consagrados na Carta dos Direitos Fundamentais
da Unido Europeia e observa os principios nela reconhecidos. A reducdo dos encargos
administrativos para as empresas devera permitir ganhos societais em termos de criacdo de
riqueza, emprego e inovacdo. Ao mesmo tempo, a proposta ndo prejudicard o objetivo de
assegurar um elevado nivel de protecdo da saide humana e do ambiente.

4. INCIDENCIA ORCAMENTAL

Esta iniciativa ndo implicard custos adicionais para a Comissao nem para qualquer agéncia
reguladora.

5. OUTROS ELEMENTOS
U Planos de execuc¢io e acompanhamento, avaliacido e prestacdo de informacoes

A Comissdo acompanhara a execucao e a aplicacdo das novas disposi¢des, bem como o seu
cumprimento. Além disso, o regulamento a alterar pela presente proposta ¢ objeto de uma
avaliacdo periodica da sua eficiéncia, eficacia na consecucdo dos seus objetivos, pertinéncia,
coeréncia e valor acrescentado, em conformidade com os principios «legislar melhor». A
presente proposta ndo exige um plano de execugao.

Ver paginas 13, 14, 85 ¢ 86 do documento de trabalho dos servigos da Comissdo Documento que
acompanha a Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a colocagdo no
mercado e a utilizagdo de produtos biocidas, SEC(2009) 774, https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52009SC0774&qid=1768467653228.
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. Explicacao pormenorizada das disposicoes especificas da proposta

E necessario reconsiderar a data-limite para a protegdo dos dados relativos as substincias
ativas existentes, que ainda estavam a ser revistas no ambito do programa de revisdo em
1 de setembro de 2013, procurando um equilibrio entre os interesses dos participantes no
programa de revisdo, por um lado, e os interesses dos fornecedores alternativos de substancias
ativas e dos requerentes da autorizagdo de produtos, por outro, tendo igualmente em conta as
intencdes iniciais da caducidade da protecdo de dados estabelecida no artigo 95.°, n.° 5, do
Regulamento (UE) n.° 528/2012. O equilibrio entre os varios interesses deve refletir-se no
ambito das substancias ativas e dados abrangidos pela prorrogagao da prote¢ao, bem como na
duracdo da protecao.

A avaliagdo das combinagdes de substancia ativa/tipo de produto que ainda se encontravam
no programa de revisdo em 7 de junho de 2018 foi novamente adiada devido a necessidade de
gerar novos dados que permitam a avaliagdo dos novos critérios cientificos para a
determinag¢do das propriedades desreguladoras do sistema enddcrino'® que se tornaram
aplicaveis nessa data. Além disso, desde essa data, também foi necessario gerar e apresentar
outros dados aos Estados-Membros avaliadores que os consideraram necessarios devido a
falta de qualidade dos dados iniciais apresentados nos pedidos em causa e/ou na sequéncia da
evolucdo das orientagdes técnicas ou dos requisitos atualizados em matéria de dados. Por
conseguinte, propde-se a prorrogagdo, para 7 de junho de 2018, do periodo de protecdo de
todos os dados relativos as combinagdes de substancia ativa/tipo de produto para as quais nao
tenha sido adotada uma decisdo de aprovacdo em conformidade com o artigo 89.°, n.° 1,
terceiro paragrafo, do Regulamento (UE) n.° 528/2012. A fim de assegurar uma aplicagao
simples da nova disposicdo por todas as partes, a prorrogacdo da prote¢do abrange todos os
dados, sem qualquer distingao.

A conclusdo do programa de revisdo das substancias ativas biocidas existentes foi prorrogada
até 31 de dezembro de 2030'S. Por conseguinte, propde-se prorrogar a prote¢io dos dados em
causa até a mesma data. Tal corresponde a um periodo maximo de 11,5 anos para os dados
gerados a partir de 7 de junho de 2018, que ¢ considerado um periodo de protecdo adequado
durante o qual os participantes no programa de revisdo podem obter uma compensagdo pelos
custos de geracdo dos dados exigidos pelos Estados-Membros que procedem a avaliagdo.
Importa igualmente salientar que, ao abrigo das regras constantes do Regulamento (UE)
n.° 528/2012, a avaliagdo de um pedido relativo a uma substancia ativa normalmente deve ter
a duracdo de um ano, durante o qual os dados estdo protegidos, seguido de um periodo de
protecao de 10 anos apds a conclusdo da avaliagdo e a adogao da decisao de aprovacao, o que,
globalmente, corresponderia a um periodo de 11-12 anos de protegdo dos dados'’. Embora o
periodo de protecdo seja mais curto para os dados gerados apenas nos ultimos anos, a

15 Regulamento Delegado (UE) 2017/2100 da Comissdao, de 4 de setembro de 2017, que estabelece
critérios cientificos para a determinacdo das propriedades desreguladoras do sistema enddcrino nos
termos do Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e¢ do Conselho (JO L 301 de
17.11.2017, p. 1, http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j), aplicavel a partir de 7 de junho de
2018.

16 Regulamento Delegado (UE) 2024/1398 da Comissdo, de 14 de mar¢o de 2024, que altera o

Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a uma nova

prorrogacdo da duragdo do programa de trabalho relativo a analise sistematica de todas as substancias

ativas biocidas existentes Jo L, 2024/1398, 22.5.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/0j).

Duragdo de 12 meses da avaliagdo, pelo Estado-Membro avaliador, com uma eventual suspensdo de

seis meses, seguida de uma revisdo pelos pares a cargo da ECHA de nove meses e do tempo necessario

para o processo de tomada de decisdo a nivel da Comissao.
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prorrogagdo proposta da protegdo abrangera todos os dados constantes do pedido, incluindo os
dados apresentados desde a apresentacdo dos pedidos que ja beneficiaram de um periodo de
prote¢do mais longo'®. Continua a ser necessario manter os objetivos iniciais constantes do
artigo 95.°, n.° 5. Por estas razdes, ndo ¢ proposta qualquer cldusula de revisdo deste novo
periodo de protegdo. Além disso, a Comissdo realizara uma avaliacdo completa do
Regulamento (UE) n.° 528/2012 no decurso de 2026/2027, incluindo as suas regras em
matéria de protecdo de dados, o que proporcionard uma base para a consideracdo de
potenciais alteragdes no futuro.

O artigo 95.°, n.° 5, ¢ alterado a fim de concretizar esta prorrogagdo da prote¢ao de dados.

Até a adogdo da proposta, havera um periodo durante o qual os dados em causa deixardo de
estar protegidos, ou seja, de 1 de janeiro de 2026 até que os dados voltem a estar protegidos
em aplicacdo das novas disposi¢cdes constantes do artigo 95.°, n.°5. O artigo 60.°, n.° 1,
segundo paragrafo, estabelece que os dados cujo periodo de protecdo tenha caducado nao
devem ser novamente objeto de protecdo. Uma vez que sera novamente conferida protegdo
aos dados em causa, o artigo 60.°, n.° 1, segundo paragrafo, ¢ alterado de modo a estabelecer
uma derrogacdo a essa regra para os dados em causa. O artigo 95.°, n.°5, estabelece
igualmente uma disposicdo que permite aos proprietdrios dos dados solicitar uma
compensagdo a um fornecedor de substancias ou a um fornecedor de produtos que tenha
beneficiado da auséncia de protecdo e tenha sido incluido na lista do artigo 95.° durante esse
periodo, se o considerarem adequado.

18 A maioria dos pedidos foi submetida desde 2004-2008.
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2025/0408 (COD)
Proposta de

REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

que altera o Regulamento (UE) n.® 528/2012 no que diz respeito a prorrogaciao de

determinados periodos de protecao de dados

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo n.° 114,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap6s transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdomico e Social Europeu,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario,

Considerando o seguinte:

(1)

2)

Na sua comunica¢io intitulada «Visdo para a Agricultura e o Setor Alimentar»!, a
Comissao anunciou um pacote de simplificacdo transversal destinado a reduzir
encargos regulamentares desnecessarios, mantendo simultaneamente elevados padrdes
em matéria de seguranca dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais, bem
como de protecao da saude humana, da satide animal e do ambiente.

O Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho? estabelece
os procedimentos para a aprovacdo de substancias ativas biocidas e a autorizagdo e
colocagdo no mercado de produtos biocidas. A grande maioria das autoridades
competentes dos Estados-Membros ndo cumpriu os prazos para a apresentacdo dos
relatorios de avaliacdo dos pedidos de aprovacdo de substancias ativas existentes, o
que atrasou a conclusdo do programa de revisdo das substancias ativas biocidas
existentes estabelecido no artigo 89.° do referido regulamento. As principais razdes
para os atrasos, conforme identificadas no relatorio de execu¢do da Comissdo
apresentado ao Conselho e ao Parlamento Europeu em junho de 20213, sdo as
seguintes: 1) a falta de recursos das autoridades competentes dos Estados-Membros,
i1) a qualidade dos pedidos iniciais e atrasos dos requerentes na apresentacao de dados

Comunicacdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdémico e Social
Europeu e ao Comité das Regides «Visdo para a Agricultura e o Setor Alimentar — Construir juntos
uma agricultura e um setor alimentar da UE atrativos para as gera¢des futuras», COM/2025/75,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075.

Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibilizagdo no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas (JO L 167 de 27.6.2012, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

O relatorio da Comissdo esta disponivel no seguinte enderego: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/TXT/?uri=CELEX:52021DC0287 ¢ o documento de trabalho dos servigos da Comissao, que
apresenta dados concretos pormenorizados que fundamentam as conclusdes descritas no relatorio, esta
disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A52021SC0128&qid=1623670527414.
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3)

(4)

()

adicionais, 1ii) questdes técnicas complexas suscitadas no ambito de dossiés
especificos e que carecem de resolucgdo, iv) progresso das orientagdes técnicas, € v) a
adog¢do de novos critérios cientificos para a determinacdo das propriedades
desreguladoras do sistema enddcrino, por meio do Regulamento Delegado
(UE) 2017/2100 da Comissao®.

O artigo 95.°, n.° 5, do Regulamento (UE) n.° 528/2012 prevé que, em derrogacdo do
disposto no artigo 60.°, todos os periodos de protecao de dados para as combinagdes
de substancia ativa/tipo de produto enumeradas no anexo II do Regulamento (CE)
n.° 1451/2007 da Comissdo’, mas em relagdo as quais ndo tenha sido tomada uma
decisdo sobre a sua inclusdo no anexo I da Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho® antes de 1 de setembro de 2013, caducam em 31 de dezembro de 2025.
O objetivo consistia, por um lado, prever uma compensacao justa para os participantes
no programa de revisao que sao proprietarios dos dados e, por outro, evitar a criagao
de monopdlios e um periodo de prote¢ao desproporcionado, ao prever a possibilidade
de outros operadores econémicos utilizarem livremente os dados a partir do inicio de
2026, a fim de aceder mais facilmente ao mercado e reduzir os custos para os
produtores de produtos biocidas que compram substancias ativas aos fornecedores e,
em ultima analise, para os utilizadores dos produtos biocidas.

Devido aos atrasos na conclusdo do programa de revisdo, a data-limite de
31 de dezembro de 2025 para a prote¢ao de dados estabelecida no artigo 95.°, n.° 5, do
Regulamento (UE) n.° 528/2012 deve ser adaptada, a fim de encontrar um equilibrio
entre os interesses dos participantes no programa de revisdo, por um lado, e os
interesses dos fornecedores alternativos de substancias ativas e dos requerentes da
autorizacao de produtos, por outro. Esse equilibrio entre os varios interesses deve dizer
respeito ao ambito das substancias ativas e dados abrangidos pela prorrogacdo da
protecao, bem como a duragdo prorrogada da protecao.

Em especial, avaliacdo das combinagdes de substancia ativa/tipo de produto que ainda
se encontravam no programa de revisao em 7 de junho de 2018 foi novamente adiada
devido a necessidade de gerar novos dados que permitam a avaliagdo dos novos
critérios cientificos para a determinacao das propriedades desreguladoras do sistema
endocrino que se tornaram aplicéveis nessa data. Além disso, desde essa data, também
foi necessario gerar outros novos dados a pedido dos Estados-Membros avaliadores,
devido a falta de qualidade dos dados iniciais apresentados nos pedidos em causa e na
sequéncia da evolugdo das orientagdes técnicas ou dos requisitos em matéria de dados.
Consequentemente, devido a data-limite dos periodos de prote¢do de dados atualmente
especificada no artigo 95.°, n.°5, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, o periodo de
protecdo desses novos dados gerados para combinag¢des de substancia ativa/tipo de

Regulamento Delegado (UE) 2017/2100 da Comissdo, de 4 de setembro de 2017, que estabelece
critérios cientificos para a determinacdo das propriedades desreguladoras do sistema enddcrino nos
termos do Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 301 de
17.11.2017, p. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_del/2017/2100/0j).

Regulamento (CE) n.° 1451/2007 da Comissdo, de 4 de dezembro de 2007, relativo a segunda fase do
programa de trabalho de 10 anos mencionado no n.° 2 do artigo 16.° da Diretiva 98/8/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho relativa a colocag@o de produtos biocidas no mercado (JO L 325 de 11.12.2007,
p. 3, ELI: https://eur-lex.europa.cu/eli/reg/2007/1451/0j/eng).

Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 16 de fevereiro de 1998, relativa a
colocagio  de  produtos biocidas no mercado (JOL 123 de 24.4.1998, p.1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).

PT


http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2007/1451/oj/eng
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/oj

produto para as quais ndo tenha sido adotada uma decisdo de aprovacdo em
conformidade com o artigo 89.°, n.° 1, terceiro paragrafo, do Regulamento (UE)
n.° 528/2012, até 7 de junho de 2018, seria consideravelmente mais curto do que para
outros dados gerados anteriormente. Por conseguinte, o periodo de protecdo desses
dados deve ser prorrogado. A fim de assegurar uma aplicagdo administrativamente
simples da nova disposi¢do por todas as partes, a prorrogacdo da prote¢do deve
abranger todos os dados relativos as combinagdes de substancia ativa/tipo de produto
em causa.

(6) A conclusao do programa de revisao das substancias ativas biocidas existentes foi
prorrogada até 31 de dezembro de 2030’. Por conseguinte, o periodo de prote¢io dos
dados em causa deve ser prorrogado até¢ 31 de dezembro de 2030. Tal corresponde a
um periodo maximo de 11,5 anos para os dados gerados a partir de 7 de junho de
2018, que ¢ considerado um periodo de protecdo adequado durante o qual os
participantes no programa de revisdo podem obter uma compensacdo pelos custos de
geracdo dos dados exigidos pelos Estados-Membros que procedem a avaliacao.
Embora o periodo de protecdo seja mais curto para os dados gerados apenas nos
ultimos anos, a prorrogagdo proposta da protecao abrangera todos os dados constantes
do pedido, incluindo os dados apresentados desde a apresentacdo dos pedidos que ja
beneficiaram de um periodo de protecao mais longo. Além disso, a Comissao realizard
uma avaliacdo completa do Regulamento (UE) n.° 528/2012 no decurso de 2026/2027,
incluindo as suas regras em matéria de prote¢do de dados, o que proporcionard uma
base para a consideragdo de potenciais alteracdes no futuro.

(7) O artigo 95.°, n.° 5, deve ser alterado em conformidade, a fim de prorrogar o periodo
de protecao de dados.

(8) A partir de 1 de janeiro de 2026 e até a entrada em vigor do presente regulamento, os
dados em causa deixardo de ser objeto de protecdo. O artigo 60.°, n.° 1, segundo
paragrafo, do Regulamento (UE) n.° 528/2012 prevé que os dados cujo periodo de
protecao tenha caducado ndo sejam novamente objeto de prote¢do. Uma vez que sera
novamente conferida protecdo aos dados em causa, esse segundo paragrafo deve ser
alterado de modo a estabelecer uma derrogacdo a essa regra para esses dados. Uma
vez que os fornecedores de substancias alternativas e os fornecedores de produtos que
serdo incluidos na lista do artigo 95.° durante o periodo de auséncia de protecao
poderiam ter beneficiado dos investimentos realizados pelos participantes no programa
de revisdo para a geragdao desses dados, também ¢ necessario estabelecer uma
disposicdo, no artigo 95.°, n.° 5, que permita aos proprietarios dos dados solicitar uma
compensagao a esses fornecedores, se o considerarem adequado,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Alteracoes do Regulamento (UE) n.° 528/2012
O Regulamento (UE) n.® 528/2012 ¢ alterado do seguinte modo:

7 Regulamento Delegado (UE) 2024/1398 da Comissdo, de 14 de margo de 2024, que altera o
Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a uma nova
prorrogacdo da duragdo do programa de trabalho relativo a analise sistematica de todas as substancias
ativas biocidas existentes Jo L, 2024/1398, 22.5.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/0j).
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1) No artigo 60.°, n.° 1, o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

«Sem prejuizo do artigo 95.°, n.° 5, segundo pardgrafo, os periodos de protecdo
previstos no presente artigo que tenham caducado nao podem recomecar a correr.».

2) No artigo 95.°, n.° 5, ¢ aditado o seguinte paragrafo:

«Em derrogagdo do primeiro paragrafo, todos os periodos de protecdo de dados
relativos as combinagdes de substancia ativa/tipo de produto para as quais ndo tenha
sido adotada, at¢ 7 de junho de 2018, uma decisdo de aprovagcdo em conformidade
com o artigo 89.°, n.° 1, terceiro paragrafo, terminam em 31 de dezembro de 2030.
Os proprietarios de dados podem solicitar uma compensag¢ao em relagdo ao acesso
aos seus dados para o periodo que se inicia em 1 de janeiro de 2026 e que decorre até
[Servico das Publicagoes: inserir a data de entrada em vigor do presente
regulamento] por um fornecedor de substincias ou de produtos que tenha
beneficiado da auséncia de protecdo e tenha sido incluido na lista referida no n.° 1
durante esse periodo.».

Artigo 2.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente O Presidente
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