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RAPORT AL COMISIEI CATRE PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIU

privind exercitarea delegarii conferite Comisiei in temeiul Regulamentului (UE)

nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind

punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide in conformitate cu
articolul 83 alineatul (2) din regulamentul mentionat
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1. INTRODUCERE SI TEMEI JURIDIC

Cadrul juridic al UE privind produsele biocide urmareste sa asigure un nivel ridicat de
protectie a sandtdtii umane si animale, precum si a mediului, si s4 Tmbunatateasca
functionarea pietei interne. Cadrul functioneaza conform principiului cd produsele biocide
pot fi introduse pe piata si utilizate numai in cazul in care este acordatd o autorizatie de
introducere pe piata de catre autorititile competente.

Cerintele si procedurile de autorizare a comercializarii si a utilizarii produselor biocide
sunt previzute in Regulamentul (UE) nr. 528/2012' (denumit in continuare ,,RPB”).
Scopul prezentului raport este de a indeplini obligatia Comisiei prevazuta la articolul 83
alineatul (2) din RPB. Articolul 83 alineatul (2) prevede obligatia Comisiei de a prezenta
Parlamentului European si Consiliului un raport privind exercitarea delegarii conferite
Comisiei prin RPB. Raportul trebuie intocmit cel tarziu cu noua luni inainte de Incheierea
perioadei de cinci ani a delegarii, care a inceput la 17 iulie 2012. Delegarea de competente
se prelungeste tacit cu perioade de timp identice, cu exceptia cazului in care Parlamentul
European sau Consiliul se opune unei astfel de prelungiri cel tarziu cu trei luni Tnainte de
sfarsitul fiecarei perioade.

Primul raport privind exercitarea delegarii conferite Comisiei a fost adoptat de Comisie la
11 octombrie 2016 si a vizat perioada cuprinsa intre 17 iulie 2012 si 11 octombrie 20162,

Al doilea raport privind exercitarea delegarii conferite Comisiei a fost adoptat de Comisie
la 27 mai 2024 si a vizat perioada cuprinsi intre 12 octombrie 2016 si 31 decembrie 2023
Acest al doilea raport ar fi trebuit sa fie emis pana la 17 octombrie 2021, asadar a avut o
intarziere semnificativa. Concret, in perioada respectivd Comisia si-a concentrat atentia
asupra prezentdrii primului raport al Comisiei catre Parlamentul European si Consiliu
privind punerea in aplicare a RPB (COM/2021/287 final) si a documentului de lucru
insotitor al serviciilor Comisiei®. Delegarea de competente catre Comisie a fost prelungita
tacit de Parlamentul European sau de Consiliu pentru perioada 17 iulie 2022-17 iulie 2027.

Pentru a-si indeplini obligatiile, Comisia emite in prezent cel de al treilea raport privind
exercitarea delegarii conferite Comisiei. Acest al treilea raport acopera perioada 1 ianuarie
2024-1 septembrie 2026, in vederea realinierii la perioadele prevdzute in RPB pentru
prezentarea rapoartelor si pentru transmiterea acestora catre Parlamentul European si
Consiliu inainte de 17 octombrie 2026. Raportul ofera o imagine cuprinzatoare actualizata
a actiunilor intreprinse de Comisie.

! 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, JO L 167, 27.6.2012, p. 1.
2 Raportul Comisiei citre Parlamentul European si Consiliu privind exercitarea delegirii conferite Comisiei
in temeiul Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012
privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, COM/2016/0650 final.
3 Raport al Comisiei catre Parlamentul European si Consiliu privind exercitarea delegarii conferite Comisiei
in temeiul Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012
privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, in conformitate cu articolul 83
alineatul (2) din regulamentul respectiv, COM/2024/214 final
4 Raportul Comisiei citre Parlamentul European si Consiliu referitor la punerea in aplicare a Regulamentului
(UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului privind punerea la dispozitic pe piata si
utilizarea produselor biocide, COM/2021/287 final.
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Articolul 83 alineatul (1) din RPB imputerniceste Comisia sa adopte acte delegate, sub
rezerva indeplinirii conditiilor prevazute la articolul respectiv, pentru:

- adaptarea definitiei nanomaterialelor, prevazutd in RPB, pentru a tine seama de
progresele tehnice si stiintifice [articolul 3 alineatul (4)],

- precizarea criteriilor stiintifice pentru determinarea proprietatilor care perturba sistemul
endocrin [articolul 5 alineatul (3)],

- precizarea criteriilor de stabilire a ceea ce constituie o justificare adecvatd pentru a
adapta cerintele privind datele pentru o cerere de aprobare a unei substante active in
cazul 1n care datele nu sunt necesare avand in vedere expunerea asociatd cu utilizarea
propusa a produsului [articolul 6 alineatul (4)],

- precizarea criteriilor pentru definirea cazului In care expunerea asociatd utilizérilor
propuse ale produsului ar justifica adaptarea cerintelor privind datele pentru cererile de
autorizare a produselor biocide [articolul 21 alineatul (3)],

- precizarea criteriilor pentru stabilirea cazurilor in care evaluarile comparative ale
produselor biocide se referd la chestiuni abordate mai bine la nivelul Uniunii, precum si
a procedurilor pentru astfel de evaluari comparative [articolul 23 alineatul (5)],

- modificarea anexei I in vederea includerii substantelor active care nu suscita ingrijorare
[articolul 28 alineatul (1)],

- modificarea anexei I pentru a restrictiona sau elimina rubrica corespunzatoare unei
substante active In cazul in care exista dovezi ca produsele biocide care contin respectiva
substanta suscita ngrijorare [articolul 28 alineatul (3)],

- adoptarea de norme suplimentare pentru reinnoirea autorizatiilor care fac obiectul
recunoasterii reciproce [articolul 40],

- adoptarea de norme specifice pentru completarea dispozitiilor RPB privind cercetarea si
dezvoltarea [articolul 56 alineatul (4)],

- adoptarea de acte pentru completarea normelor RPB privind utilizarea Registrului
produselor biocide [articolul 71 alineatul (9)],

- adaptarea anexelor II, III si IV la progresul stiintific si tehnic [articolul 85],

- stabilirea normelor privind programul de reexaminare ce are ca obiect examinarea
sistematica a tuturor substantelor active existente, nceput in conformitate cu articolul 16
alineatul (2) din Directiva 98/8/CE?, si specificarea drepturilor si obligatiilor aferente
ale autoritatilor competente si ale participantilor la program, precum si prelungirea
duratei programului de reexaminare cu o perioadd determinata [articolul 89
alineatul (1)].

2. EXERCITAREA DELEGARII DE COMPETENTE

In perioada vizatd de prezentul raport, Comisia a adoptat trei acte delegate pentru a
indeplini obligatiile prevdzute in RPB si pentru a completa sau modifica anumite elemente

5 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. 13.
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neesentiale din RPB. In perioada 1 ianuarie 2024-17 octombrie decembrie 2026 au fost
adoptate urmatoarele acte:

2.1. Regulamentul delegat (UE) nr. 2024/1290 al Comisiei®

Acest regulament delegat a fost adoptat pe baza articolului 28 alineatul (1) din RPB potrivit
caruia ,,Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 83
de modificare a anexei I, dupa primirea avizului Agentiei, in scopul includerii unor
substante active, cu conditia sd existe indicii cd acestea nu suscitd ingrijorare n
conformitate cu alineatul (2) din prezentul articol”.

Comisia a adoptat Regulamentul delegat (UE) 2024/1290 pentru a include azotul generat
din aerul inconjurator in anexa I la BPR. Deoarece azotul este deja mentionat in anexa [V
la Regulamentul (CE) nr. 1907/20067, substanta a fost inclusi in categoria 2 din anexa I la
BPR [,,Substante incluse in anexa IV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006’]. Includerea
este supusd conditiei ca cererile de autorizare a produselor si furnizeze dovezi ca
expunerea utilizatorilor si a publicului larg la atmosfere hipoxice este evitata si ca se iau
masuri adecvate atunci cand este necesar.

Grupul de experti al Comisiei format din ,,autoritdtile competente in domeniul biocidelor”
(denumit in continuare ,,grupul de experti AC in domeniul biocidelor”, E03125%) a servit
drept grup de experti in conformitate cu acordurile interinstitutionale aplicabile. In acest
context, proiectul de regulament delegat a fost discutat in cadrul reuniunilor grupului de
experti AC in domeniul biocidelor din 28-29 septembrie 2023 si din 7-8 decembrie 2023.
Inainte de fiecare dintre aceste reuniuni a fost ficut public cite un proiect actualizat al
regulamentului delegat. Comisia a adoptat regulamentul delegat la 29 februarie 2024 si 1-
a notificat Parlamentului European si Consiliului. Niciuna dintre institutii nu a obiectat cu
privire la regulamentul delegat In termenul de doud luni prevazut la articolul 83 alineatul
(5) din RPB. Regulamentul delegat (UE) 2024/1290 a fost publicat in Jurnalul Oficial din
6 mai 2024 si a intrat In vigoare la 26 mai 2024.

2.2. Regulamentul delegat (UE) nr. 2024/1398 al Comisiei’

Acest regulament delegat a fost adoptat in conformitate cu articolul 89 alineatul (1) al
doilea paragraf din RPB prevede ca ,,In functie de modul in care avanseaza programul de

6 Regulamentul delegat (UE) 2024/1290 al Comisiei din 29 februarie 2024 de modificare a Regulamentului
(UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului in vederea includerii azotului generat din aerul
ambiental ca substanta activa in anexa [ la regulamentul respectiv, JO L, 2024/1290, 6.5.2024

7 Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006

privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a

Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a
Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum

si_a Directivei 76/769/CEE a Consiliului_si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si
2000/21/CE ale Comisiei.

8 https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-
groups/consult?lang=en&groupld=3125&fromMembers=true&memberType=4&memberld=52888
 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 in ceea ce priveste o noua prelungire a duratei

programului de lucru pentru examinarea sistematica a tuturor substantelor active biocide existente (JO L,
2024/1398.22.5.2024
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lucru, Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 83 cu
privire la prelungirea duratei programului de lucru pentru o perioada determinata”.

Comisia a adoptat Regulamentul delegat (UE) 2024/1398 pentru a prelungi durata
programului de lucru pentru examinarea sistematica a tuturor substantelor active existente
utilizate in produsele biocide. Regulamentul (UE) nr. 528/2012 prevede continuarea
programului de reexaminare pentru substantele active biocide existente, care a inceput in
temeiul Directivei 98/8/CE si a necesitat initial finalizarea acestuia pana la 31 decembrie
2024. Cu toate acestea, programul a fost afectat de intarzieri substantiale, astfel cum a
raportat Comisia in raportul siu privind punerea in aplicare a RPB din 7 iunie 2021'°. Din
cauza acestor Intarzieri, programul de reexaminare nu a putut fi finalizat pand la sfarsitul
anului 2024. Prin urmare, Regulamentul delegat (UE) 2024/1398 a prelungit durata
programului de lucru pana la 31 decembrie 2030.

Grupul de experti AC in domeniul biocidelor a fost consultat cu privire la proiectul de
regulament delegat in cadrul reuniunilor din 28-29 septembrie 2023 si din 7-8 decembrie
2023. Proiectul de regulament delegat a fost facut public inainte de reuniunea din
decembrie 2023.

Comisia a adoptat regulamentul delegat la 14 martie 2024 si l-a notificat Parlamentului
European si Consiliului. Niciuna dintre institutii nu a obiectat cu privire la regulamentul
delegat in termenul de doud luni prevazut la articolul 83 alineatul (5) din RPB.
Regulamentul delegat (UE) 2024/1398 a fost publicat in Jurnalul Oficial din 22 mai 2024
si a intrat in vigoare la 11 iunie 2024.

2.3 Regulamentul delegat 2026/447 al Comisiei!!

Acest regulament delegat a fost adoptat pe baza articolului 28 alineatul (1) din RPB potrivit
caruia ,,Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 83
de modificare a anexei I, dupd primirea avizului Agentiei, in scopul includerii unor
substante active, cu conditia sd existe indicii cd acestea nu suscitd ingrijorare in
conformitate cu alineatul (2) din prezentul articol”.

Comisia a adoptat Regulamentul delegat 2026/447 pentru a modifica restrictia privind
utilizarea substantei active dioxid de carbon din categoria 6, anexa I la Regulamentul (UE)
nr. 528/2012. Dioxidul de carbon a fost inclus in categoria 6 din anexa I la BPR, cu o
restrictie care limiteaza utilizarea sa la buteliile de gaz gata de utilizare care functioneaza
impreuna cu un dispozitiv de captare. In urma unei cereri depuse in conformitate cu
articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 88/2014'? pentru a modifica restrictia
respectivd, Agentia Europeana pentru Produse Chimice (,ECHA”) a emis un aviz la 10

10 Raportul Comisiei citre Parlamentul European si Consiliu referitor la punerea in aplicare a Regulamentului
(UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului privind punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produselor biocide, COM/2021/287 final.

11 Regulamentul delegat (UE) 2026/447 al Comisiei din 27 februarie 2026 de modificare a Regulamentului
(UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste restrictia de utilizare a
substantei active dioxid de carbon din categoria 6 din anexa I la regulament, JO L 30.7.2026

12 Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 88/2014 al Comisiei din 31 ianuarie 2014 de specificare a
unei proceduri de modificare a anexei I la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, JO L 32, 1.2.2014
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septembrie 2025'3, concluzionand ci restrictia existenta ar trebui revizuita. In consecinta,
prezentul regulament delegat modifica anexa I la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 in ceea
ce priveste restrictia aplicabild dioxidului de carbon.

Grupul de experti AC in domeniul biocidelor a fost consultat cu privire la proiectul de
regulament delegat in cadrul reuniunilor din 11-12 decembrie 2025 si din 19-20 martie
2026. Inainte de fiecare dintre aceste reuniuni a fost ficut public cate un proiect actualizat
al regulamentului delegat. Comisia a adoptat regulamentul delegat la 27 februarie 2026 si
1-a notificat Parlamentului European si Consiliului. Niciuna dintre institutii nu a obiectat
cu privire la regulamentul delegat in termenul de doua luni prevazut la articolul 83 alineatul
(5) din RPB. Regulamentul delegat (UE) 2026/447 a fost publicat in Jurnalul Oficial din
30 iulie 2026 si a intrat in vigoare la 19 august 2026.

3. Alte delegari

Comisia nu si-a exercitat inca competentele delegate prevazute in unele dintre domeniile
mentionate 1n sectiunea I din prezentul raport [si anume competentele mentionate la
articolul 3 alineatul (4), la articolul 6 alineatul (4), la articolul 21 alineatul (3), la articolul
23 alineatul (5), la articolul 28 alineatul (3), la articolul 56 alineatul (4) si la articolul 71
alineatul (9) din RPB], 1nsd ar putea face acest lucru n viitor daca se va considera necesar
in cursul punerii in aplicare a RPB.

CONCLUZIE

In perioada vizata de prezentul raport, Comisia si-a exercitat competentele delegate
prevazute de RPB in trei ocazii, in conformitate cu delegérile conferite.

Punerea 1n aplicare a RPB avanseaza si au loc progrese stiintifice si tehnice. In consecinta,
Comisia ar putea fi nevoitd sd adopte noi acte delegate in viitor, pentru a mentine cadrul
juridic la zi.

13 Avizul Comitetului pentru produse biocide privind modificarea includerii substantei active in anexa I
categoria 6: dioxid de carbon; ECHA/BPC/491/2025; adoptat la 10 septembrie 2025.
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