UNIUNEA EUROPEANA

PARLAMENTUL EUROPEAN CONSILIUL

Bruxelles, 29 aprilie 2026
(OR. en)

2025/0408(COD) PE-CONS 20/26

SIMPL 44
ANTICI 49
AGRI 210
ENV 273

MI 284
CHIMIE 31
CODEC 523

ACTE LEGISLATIVE SI ALTE INSTRUMENTE

Subiect: REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
de modificare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 in ceea ce priveste
prelungirea anumitor perioade de protectie a datelor

PE-CONS 20/26
GIP B RO



REGULAMENTUL (UE) 2026/...
AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din ...

de modificare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012

in ceea ce priveste prelungirea anumitor perioade de protectie a datelor

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114,
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European?,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara?,

1 JO C, C/2026/1969, 28.4.2026, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2026/1969/0].
Pozitia Parlamentului European din 28 aprilie 2026 (nepublicata inca in Jurnalul Oficial) si
Decizia Consiliului din ...
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intrucat:

(1) In Comunicarea sa din 19 februarie 2025 intitulati ,,Viziunea pentru agricultura si sectorul
alimentar”, Comisia a anuntat un pachet transversal de simplificare care vizeaza reducerea
sarcinilor de reglementare inutile, mentinand in acelasi timp standarde ridicate pentru
siguranta produselor alimentare si a hranei pentru animale, pentru sandtatea umana si

animald si pentru protectia mediului.

PE-CONS 20/26 2
GIP B RO



(2) Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului® stabileste
procedurile de aprobare a substantelor active biocide si de autorizare si introducere pe piata
a produselor biocide. Marea majoritate a autoritatilor competente responsabile de evaluare
din statele membre nu au respectat termenele de trimitere catre Agentia Europeana pentru
Produse Chimice a rapoartelor de evaluare pentru cererile de aprobare a substantelor active
existente. Acest lucru a intarziat finalizarea programului de lucru pentru examinarea
substantelor active biocide existente prevazut la articolul 89 din regulamentul respectiv
(denumit in continuare ,,programul de examinare”). Astfel cum se explica in raportul
Comisiei din 7 iunie 2021 referitor la punerea in aplicare a Regulamentului
(UE) nr. 528/2012, care a fost prezentat Parlamentului European si Consiliului,
principalele motive pentru nerespectarea termenelor sunt: lipsa de resurse in cadrul
autoritatilor competente din statele membre; calitatea cererilor initiale si intarzierile
cauzate de solicitanti prin netransmiterea la timp a datelor suplimentare; necesitatea de a
solutiona chestiuni tehnice complexe privind anumite dosare; evolutia orientdrilor tehnice;
si adoptarea Regulamentului delegat (UE) 2017/2100 al Comisiei?, care specifica noi

criterii stiintifice pentru determinarea proprietatilor care perturba sistemul endocrin.

Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului

din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide
(JOL 167, 27.6.2012, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

4 Regulamentul delegat (UE) 2017/2100 al Comisiei din 4 septembrie 2017 de stabilire a
criteriilor stiintifice pentru determinarea proprietatilor care perturba sistemul endocrin in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului (JO L 301, 17.11.2017, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).
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3) Prin derogare de la articolul 60 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, la articolul 95
alineatul (5) din regulamentul mentionat se prevede cd toate perioadele de protectie a
datelor pentru combinatii de substante active/tipuri de produse enumerate in anexa II la
Regulamentul (CE) nr. 1451/2007 al Comisiei®, dar pentru care, Tnainte
de 1 septembrie 2013, nu a fost luatd o decizie privind includerea in anexa I la
Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului®, trebuie sa se incheie
la 31 decembrie 2025. Obiectivele respectivului articol sunt sd se prevada compensatia
echitabila pentru participantii la programul de examinare care sunt proprietari de date si sa
se evite instituirea unor monopoluri si a unei perioade de protectie disproportionate, prin
la 1 1anuarie 2026 pentru a accesa mai usor piata si pentru a reduce costurile pentru
producatorii de produse biocide care cumpara substante active de la furnizori, precum si, in

final, pentru utilizatorii produselor biocide.

S Regulamentul (CE) nr. 1451/2007 al Comisiei din 4 decembrie 2007 privind a doua etapa a
programului de lucru de 10 ani prevazut la articolul 16 alineatul (2) din Directiva 98/8/CE a
Parlamentului European si a Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor biocide
(JOL 325, 11.12.2007, p. 3, ELI: HYPERLINK
"http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1451/0j"http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1451/0j
Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 februarie 1998 privind
comercializarea produselor biodestructive (JO L 123, 24.4.1998, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).
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4) Din cauza intarzierilor in finalizarea programului de examinare, data de 31 decembrie 2025
de incheiere a protectiei datelor, prevazuta la articolul 95 alineatul (5) din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012, ar trebui sa fie adaptata pentru a se asigura un echilibru intre interesele
participantilor la programul de examinare, pe de o parte, si interesele furnizorilor
alternativi de substante active si ale solicitantilor de autorizatii pentru produse, pe de alta
parte. Un astfel de echilibru intre diferitele interese este necesar sa fie luat in considerare
atunci cand se decide ce substante active si ce date sunt vizate de prelungirea protectiei,

precum si durata prelungita a protectiei.

(5) Evaluarea combinatiilor de substante active/tipuri de produse care se aflau inca in
programul de examinare la 7 iunie 2018 a fost amanatd din nou din cauza necesitatii de a
genera noi date care sa permita evaluarea noilor criterii stiintifice pentru determinarea
proprietatilor care perturba sistemul endocrin care au devenit aplicabile la data respectiva.
In plus, de atunci, a fost necesar sa se genereze si alte date noi la cererea autorititilor
competente responsabile de evaluare din statele membre, din cauza calitdtii insuficiente a
datelor initiale transmise in anumite cereri si a evolutiei orientarilor tehnice si a cerintelor
in materie de date. In consecinta si tinind cont de data de incheiere a perioadelor de
protectie a datelor prevazutd in prezent la articolul 95 alineatul (5) din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012, perioada de protectie a unor astfel de date nou generate pentru
combinatiile de substante active/tipuri de produse pentru care, pana la 7 iunie 2018, nu a
fost luata o decizie de aprobare in conformitate cu articolul 89 alineatul (1) al treilea
paragraf din respectivul regulament ar fi considerabil mai scurta decat pentru alte date
generate anterior. Prin urmare, perioada de protectie a unor astfel de date nou generate ar
trebui sa fie prelungita. Pentru a se asigura ca implementarea unei astfel de prelungiri de
catre toate partile este simpla din punct de vedere administrativ, prelungirea protectiei ar
trebui sa vizeze toate datele pentru combinatiile de substante active/tipuri de produse

in cauza.
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(6) Durata programului de examinare a substantelor active biocide existente a fost prelungita
pana la 31 decembrie 2030 prin Regulamentul delegat (UE) 2024/1398 al Comisiei’. Prin
urmare, perioada de protectie a datelor in cauza ar trebui sa fie prelungita pana
la 31 decembrie 2030. Aceasta corespunde unei perioade de maximum 11 ani si 6 luni
pentru datele generate incepand cu 7 iunie 2018, care este considerata o perioada adecvata
in cursul céreia participantii la programul de examinare pot obtine compensatii pentru
costurile de generare a datelor solicitate de autoritatile competente responsabile de
evaluare din statele membre. Desi perioada de protectie va fi mai scurtad pentru datele
generate numai 1n ultimii ani, prelungirea propusa a protectiei va viza toate datele din
cerere, inclusiv datele transmise de la depunerea cererii care au beneficiat deja de o
perioadd mai lunga de protectie. In plus, Comisia va efectua o evaluare completi a
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 in cursul anului 2026/2027, inclusiv a normelor privind
protectia datelor prevazute in acesta, care va oferi o baza pentru luarea in considerare a

eventualelor modificari in viitor.

7 Regulamentul delegat (UE) 2024/1398 al Comisiei din 14 martie 2024 de modificare a
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului 1n ceea ce
priveste o noud prelungire a duratei programului de lucru pentru examinarea sistematica a
tuturor substantelor active biocide existente (JO L, 2024/1398, 22.5.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/0j).
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(7

Dupa expirarea perioadei de protectie la 31 decembrie 2025, datele vizate nu au fost
protejate in perioada dintre 1 ianuarie 2026 si ... [data intrarii in vigoare a prezentului
regulament de modificare]. Articolul 60 alineatul (1) al doilea paragraf din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 instituie o regula conform careia datele pentru care
perioada de protectie a expirat nu trebuie si mai beneficieze de protectie. Intrucat
extinderea propusa a protectiei pentru datele in cauza ar avea ca efect o noud protectie a
acestora, dispozitia respectiva ar trebui sa fie modificatd pentru a stabili o derogare de la
norma respectiva pentru astfel de date. In perioada in care datele in cauza nu au fost
protejate, furnizorii alternativi de substante si furnizorii de produse au fost inclusi in lista
previzuti la articolul 95 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Intrucat respectivii furnizori
ar fi putut beneficia de costurile suportate de participantii la programul de examinare
pentru generarea unor astfel de date, articolul 95 alineatul (5) ar trebui s fie modificat
astfel incat sa permita proprietarilor de date sa solicite compensatii de la respectivii

furnizori de substante si furnizori de produse, daca considera ca este necesar.
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(8) Intrucat obiectivele prezentului regulament, si anume de a asigura o perioada adecvati de
protectie a datelor pentru combinatiile de substante active/tipuri de produse pentru care,
pana la 7 iunie 2018, nu a fost luata o decizie de aprobare, nu pot fi realizate in mod
satisfacator de catre statele membre, dar, avand in vedere amploarea si efectele actiunii,
acestea pot fi realizate mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta masuri in
conformitate cu principiul subsidiaritatii astfel cum este prevazut la articolul 5 din Tratatul
privind Uniunea Europeana. In conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este
prevazut la articolul respectiv, prezentul regulament nu depaseste ceea ce este necesar

pentru realizarea obiectivelor respective.
9) Prin urmare, Regulamentul (UE) nr. 528/2012 ar trebui sa fie modificat in consecinta.

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
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Articolul 1
Modificarea Regulamentului (UE) nr. 528/2012

Regulamentul (UE) nr. 528/2012 se modifica dupa cum urmeaza:
1. La articolul 60 alineatul (1), al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Fara a aduce atingere articolului 95 alineatul (5) al doilea paragraf, perioadele de protectie

prevazute la prezentul articol, care au expirat, nu Incep sa curga din nou.”
2. La articolul 95 alineatul (5), se adauga urmatoarele paragrafe:

,,Prin derogare de la primul paragraf de la prezentul alineat, toate perioadele de protectie a
datelor pentru combinatiile de substante active/tipuri de produse pentru care, pana
la 7 tunie 2018, nu a fost luata o decizie de aprobare n conformitate cu articolul 89

alineatul (1) al treilea paragraf se Incheie la 31 decembrie 2030.

Proprietarii de date pot solicita compensatii pentru accesul la datele lor pentru perioada
cuprinsa intre 1 ianuarie 2026 si ... [data intrdrii In vigoare a prezentului regulament de
modificare] de la un furnizor al unei substante sau de la un furnizor al unui produs care a
beneficiat de absenta protectiei si care a fost inclus in lista mentionata la alineatul (1) de la

prezentul articol in perioada respectiva.”
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Articolul 2

Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intra in vigoare in a douazecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al

Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate

statele membre.

Adoptat Ia ...,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedinta Presedintele
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