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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII
. Motivele si obiectivele propunerii

Prezenta propunere face parte din pachetul transversal de simplificare legislativd anuntat in
Viziunea Comisiei Europene pentru agriculturd si sectorul alimentar!. Scopul pachetului este
de a reduce sarcinile de reglementare inutile identificate ca fiind deosebit de impovaratoare de
catre industrie si autoritdti, mentindnd In acelasi timp standarde ridicate pentru siguranta
produselor alimentare si a hranei pentru animale si pentru protectia sdnatitii umane si animale
si a mediului. Pachetul raspunde solicitarilor repetate din partea partilor interesate si a statelor
membre ale UE pentru proceduri de reglementare mai rapide si mai clare. Scopul sau este de a
simplifica anumite dispozitii si proceduri din urmatoarele acte: Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009, Regulamentul (CE) nr.396/2005, Regulamentul (UE) nr.528/2012,
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, Regulamentul (CE)
nr. 852/2004, Regulamentul (CE) nr. 853/2004, Regulamentul nr. 1099/2009, Regulamentul
(CE) nr.999/2001, Regulamentul (UE) 2017/625, Directiva 98/58/CE si Directiva
2009/128/CE.

Mai precis, prezenta initiativd vizeazd modificarea Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe
piati si utilizarea produselor biocide?, pentru a rispunde preocupdrilor specifice exprimate de
autoritatile competente ale statelor membre cu privire la produsele biocide si de operatorii
economici in ceea ce priveste expirarea perioadelor de protectie a anumitor date la
31 decembrie 2025, in conformitate cu articolul 95 alineatul (5) din regulamentul mentionat.

Finalizarea programului de examinare a substantelor active biocide existente prevazut la
articolul 89 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 a suferit intarzieri majore. Initiat la 14 mai
2000 in temeiul Directivei 98/8/CE* si planificat pentru a fi finalizat pani la 14 mai 2010,
programul de examinare a trebuit sd fie prelungit pentru prima datda in 2009 pana la 14 mai
2014*, pentru a doua oard in 2013 pani la 31 decembrie 2024° si, recent, pentru a treia oard
pani la 31 decembrie 2030°.

Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European
si Comitetul Regiunilor, Viziunea pentru agriculturd si sectorul alimentar impreuna pentru construirea
unui sector agricol si alimentar al UE atractiv pentru generatiile viitoare, COM/2025/75, https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075.

2 JOL 167, 27.6.2012, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j.
3 Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 februarie 1998 privind
comercializarea produselor biodestructive (JOL 123, 24.4.1998, p.- 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).

Directiva 2009/107/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 septembrie 2009 de modificare

a Directivei 98/8/CE privind introducerea pe piatd a produselor biocide, in ceea ce priveste prelungirea

anumitor termene (JO L 262, 6.10.2009, p. 40, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/107/0j).

Regulamentul delegat (UE) nr. 736/2013 al Comisiei din 17 mai 2013 de modificare a Regulamentului

(UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste durata programului de

lucru pentru examinarea substantelor active biocide existente (JO L 204, 31.7.2013, p. 25,

ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_del/2013/736/0j).

6 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 noud prelungire a
duratei programului de lucru pentru examinarea sistematicad 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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Marea majoritate a autoritatilor competente din statele membre nu au respectat termenele de
depunere a rapoartelor de evaluare pentru cererile de aprobare a substantelor active existente.
Principalele motive ale intarzierilor, astfel cum au fost identificate in raportul Comisiei
privind punerea in aplicare prezentat Consiliului si Parlamentului European in iunie 20217,
sunt: 1) lipsa de resurse in cadrul autorititilor competente din statele membre, i1) calitatea
cererilor initiale si intarzierile inregistrate de solicitanti in transmiterea datelor suplimentare,
ii1) chestiuni tehnice complexe privind dosare specifice care trebuie solutionate in primul
rand, iv) evolutia orientdrilor tehnice si v) adoptarea de noi criterii stiintifice pentru
determinarea proprietitilor care perturbd sistemul endocrin®, ceea ce a determinat necesitatea
unor date si evaludri suplimentare. In raportul de punere in aplicare respectiv s-a anuntat, de
asemenea, ca, in locul unui al doilea raport de punere in aplicare, in 2025 va incepe o evaluare
a Regulamentului (UE) nr. 528/2012, cu scopul de a analiza adecvarea sistemului de
reglementare prevazut in regulament. Desi orice modificare fundamentald a Regulamentului
(UE) nr. 528/2012 ar trebui sa astepte rezultatul evaluarii respective, ar trebui adoptate mai
devreme cateva modificari specifice pentru a spori eficienta punerii sale in aplicare.

Articolul 95 alineatul (5) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 prevede ca, la 31 decembrie
2025, expird protectia pentru toate datele transmise pentru combinatiile de substante active
existente/tipuri de produse din programul de examinare, dar pentru care, inainte de
1 septembrie 2013, nu a fost luata o decizie privind includerea in anexa I la Directiva 98/8/CE
si care vor fi incad 1n curs de examinare in cadrul programului de examinare dupa
31 decembrie 2025. Perioada de protectie urma sa expire la 10 ani de la includerea obligatorie
a furnizorilor de substante active existente pe o listd specificd mentinutd de Agentia
Europeand pentru Produse Chimice (ECHA), care a intrat in vigoare la 1 septembrie 2015
(lista prevazutd la articolul 95). Scopul a fost de a garanta o perioadd de compensare
echitabild pentru participantii la programul de examinare, avand in vedere si faptul ca, in
cazul majoritatii participantilor, datele lor fuseserd deja protejate din 2004-2008 (perioada in
care au fost depuse majoritatea cererilor de aprobare in cadrul programului de examinare),
prevazand in acelasi timp posibilitatea ca alti operatori economici sa utilizeze in mod liber
datele de la inceputul anului 2026 pentru a accesa mai usor piata si a reduce costurile pentru
producdtorii de produse biocide care cumpard substante active de la furnizori — si, prin
urmare, in cele din urma, pentru utilizatorii produselor biocide.

Cu toate acestea, o serie de furnizori de substante active si organizatiile lor reprezentative si-
au exprimat in repetate randuri ingrijorarea cu privire la faptul cd, avand in vedere intarzierile
inregistrate in finalizarea programului de examinare, astfel cum se descrie mai sus, expirarea
tuturor perioadelor de protectie a datelor trebuie reexaminata, printre altele, in cadrul unui
dialog privind punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012, care a avut loc la
15 iulie 2025 cu partile interesate care reprezintd intreprinderile (producatorii de substante
active, formulatorii de produse si utilizatorii din aval) si societatea civild®, in cadrul discutiilor

7 Raportul Comisiei este disponibil la urmatoarea adresd: https:/eur-lex.europa.eu/legal-
content/RO/TXT/?qid=1623326515401&uri=CELEX%3A52021DC0287, iar documentul de lucru al
serviciilor Comisiei, care prezintd dovezi detaliate pentru constatarile prezentate in raport, este
disponibil la adresa: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52021SC0128&qid=1623670527414.

8 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.cu/eli/reg_del/2017/2100/0j).

Scopul dialogului a fost de a colecta feedback din partea intreprinderilor cu privire la principalele

dificultati intampinate in ceea ce priveste introducerea pe piatd a substantelor active si a produselor
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recente cu expertii autorititilor competente din statele membre privind produsele biocide!®,
precum si in cadrul cererii de contributii referitoare la pachetul omnibus de simplificare
privind siguranta produselor alimentare si a hranei pentru animale!!. De fapt, adoptarea unor
noi criterii stiintifice pentru determinarea proprietatilor care perturbd sistemul endocrin,
adoptate prin Regulamentul delegat (UE) 2017/2100 al Comisiei'? si aplicabile de la 7 iunie
2018, a impus ca, Incepand cu acea datd, sa fie generate date specifice — sau sa fie inca in curs
de generare — pentru substantele active care sunt incd in curs de examinare in cadrul
programului de examinare dupa 31 decembrie 2025. In plus, a fost necesar si se genereze si
sd se transmita si alte date din cauza calitatii insuficiente a datelor initiale transmise 1n cererile
respective si/sau din cauza necesitatii de a transmite date noi ca urmare a evolutiei orientarilor
tehnice sau a cerintelor. In prezent, aceste date nu ar beneficia de perioade adecvate de
protectie a datelor (sau nu ar beneficia deloc de o astfel de protectie). Prin urmare, data de
incheiere a protectiei datelor pentru substantele active existente care se aflau Incd in
programul de examinare la 7 tunie 2018 ar trebui prelungita, asigurandu-se 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. Pentru a se ajunge la acest echilibru, ar trebui sa se tind seama de domeniul de aplicare
al datelor vizate de prelungirea protectiei, precum si de durata protectiei prelungite. Pana la
adoptarea in cele din urma a propunerii de catre Consiliu si Parlamentul European, riscurile
potentiale pentru competitivitatea participantilor la programul de examinare si stimulentele
pentru inovare, mentionate de partile interesate, vor exista in continuare. In termeni concreti,
acest lucru inseamna ca alte intreprinderi, in special furnizorii alternativi de substante active
care nu sprijind substanta activd in programul de examinare, vor putea reutiliza datele in mod
liber, fard a fi nevoite sd negocieze compensatii pentru drepturile de acces cu proprietarii
datelor.

In acest context, pentru a se asigura ci perioada in care datele nu vor fi protejate este limitata
la cea mai scurta posibil, este necesara o propunere separatd de restul celorlalte masuri
propuse in pachetul omnibus de simplificare privind siguranta produselor alimentare si a
hranei pentru animale, care sd fie dedicata exclusiv modificarii protectiei datelor in temeiul
articolului 95 alineatul (5) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 si modificarilor conexe.
Acesta este scopul prezentei initiative.

biocide, precum si ideile lor cu privire la modul de solutionare a acestor dificultéti si, in general, cu

privire la modul de simplificare a cadrului de reglementare pentru produsele biocide si de incurajare a

inovarii. Scopul sau a fost, de asemenea, de a obtine opiniile partilor interesate din afara sectorului cu

privire la punerea in aplicare a Regulamentului privind produsele biocide si la contributia acestuia la
asigurarea unui nivel ridicat de sigurantd pentru oameni, animale si mediu. Acest lucru a constituit un
prim pas pentru evaluarea Regulamentului privind produsele biocide

(https://health.ec.europa.eu/events/implementation-dialogue-biocides-2025-07-15_en).

Grupul de experti al Comisiei ,,Autoritatile competente in domeniul produselor biocide [Regulamentul

(UE) nr. 528/2012]” (,,reuniunile AC”), codul din registru E03125 (Registrul grupurilor de experti ale

Comisiei si al altor entitati similare); 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-Food-and-feed-safety-

simplification-omnibus_ro.

12 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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. Coerenta cu dispozitiile de politica deja existente in domeniul de politica vizat

Propunerea face parte dintr-un pachet de masuri privind simplificarea, care vizeaza reducerea
sarcinii administrative si a costurilor pentru industrii.

. Coerenta cu alte politici ale Uniunii

Prezenta initiativa contribuie la simplificarea si reducerea sarcinilor de reglementare pentru
sectorul agroalimentar, astfel cum s-a anuntat in Viziunea pentru agricultura si sectorul
alimentar, mentinand in acelasi timp standarde ridicate de protectie a sandtdtii umane, animale
si a mediului.

2. TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE
. Temeiul juridic

Articolul 114 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE).

. Subsidiaritatea (in cazul competentelor neexclusive)

Modificarea propusa este adoptatd la nivelul UE, deoarece regulamentul in cauzd a fost
adoptat anterior la nivelul UE si numai o modificare a dispozitiilor articolului 95 alineatul (5)
din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 efectuata la nivelul UE poate aborda problema protectiei
datelor. In consecinti, este necesar si se aduci o modificare la acest regulament la nivelul UE.

. Proportionalitatea

Initiativa propune doar modificarea unei anumite dispozitii din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 referitoare la expirarea protectiei datelor pentru datele referitoare la substantele
active care se afla Inca in programul de examinare a substantelor active existente la 7 iunie
2018 si nu depaseste ceea ce este necesar pentru atingerea obiectivelor de asigurare a unei
perioade adecvate de protectie a datelor generate de participantii la programul de examinare.

. Alegerea instrumentului

Prezenta propunere de revizuire este o propunere legislativa, deoarece regulamentul relevant
care urmeaza sd fie modificat a fost adoptat prin procedura de codecizie/procedura legislativa
ordinara.

3. REZULTATELE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE SI ALE EVALUARILOR IMPACTULUI
. Evaluarile ex post/verificarea adecvarii legislatiei existente

Prezenta propunere este insotitd de un document de lucru al serviciilor Comisiei care include
o prezentare detaliatd a impactului pozitiv al modificarii propuse a dispozitiilor relevante din
legislatia privind siguranta produselor alimentare si a hranei pentru animale, pe baza datelor si
a informatiilor existente colectate In cursul cererii de contributii si al analizelor anterioare,
inclusiv cu privire la chestiunea specificd a protectiei datelor prevazutd la articolul 95
alineatul (5) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

. Consultarea cu partile interesate

Limitarea protectiei datelor pana la 31 decembrie 2025 pentru substantele active existente in
programul de examinare, astfel cum se prevede la articolul 95 alineatul (5) din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012, a determinat anumite parti ale industriei, precum si autoritdtile competente

RO



RO

din unele state membre Tn domeniul produselor biocide sa solicite luarea de masuri pentru a
asigura o protectie adecvata a datelor generate abia recent (sau care urmeaza sa fie generate)
in scopul programului de examinare a substantelor active existente, care inregistreaza
intarzieri semnificative. Mai multe parti interesate din industrie au solicitat reuniuni cu
serviciile responsabile ale Comisiei pe aceastd temd. CEFIC (Biocide pentru Europa) a
solicitat o prelungire a protectiei datelor pentru toate datele generate Incepand cu 7 iunie 2018
(data aplicarii criteriilor stiintifice pentru identificarea proprietatilor care perturba sistemul
endocrin). Autoritatile competente din statele membre pentru produsele biocide au solicitat
prelungirea protectiei datelor pentru substantele din programul de examinare, cel putin pentru
cele legate de proprietdtile care perturba sistemul endocrin, pana la 31 decembrie 2031. Pe de
alta parte, serviciile Comisiei au fost contactate si de intreprinderi care au raportat dificultati
in obtinerea scrisorilor de acces la datele protejate sau in obtinerea acordului participantilor la
programul de examinare stabilit de a 1i se alatura in sprijinirea substantei si a putea astfel
beneficia de acces liber la date. De exemplu, SME United a indicat ca este important sa se
depuna eforturi pentru a se ajunge la un echilibru intre interesul proprietarilor de date in
cadrul programului de examinare si cel al altor actori'®.

In cursul cererii de contributii privind pachetul omnibus de simplificare privind siguranta
produselor alimentare si a hranei pentru animale, un numéar mare de intreprinderi si asociatii
au criticat actuala Intrerupere bruscd a protectiei datelor pentru substantele incluse in
programul de examinare, sustindnd cd aceasta nu este aliniatd la programul de examinare
extins si creeaza riscuri de ,,parazitism”, denatureaza concurenta si descurajeaza investitiile in
pachete de date, in special in studiile costisitoare care sunt necesare pentru aplicarea criteriilor
stiintifice de identificare a proprietatilor care perturba sistemul endocrin. Multe dintre ele au
sustinut in mod explicit prelungirea sau restabilirea protectiei pentru toate datele generate
dupa 2018 si nu numai pentru datele transmise pentru a determina proprietétile care perturba
sistemul endocrin, deoarece au argumentat ca trebuie generate alte date actualizate ca urmare
a evolutiei altor cerinte sau documente tehnice, dar au avut opinii diverse cu privire la ceea ce
ar trebui sd fie perioada de prelungire: pana la sfarsitul programului de examinare; o
prelungire cu 10 ani din 2025 (si anume pana in 2035); aplicarea normala a articolului 60 din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012, care prevede protectia datelor dupa aprobarea unei
substante pentru o perioada de 10 ani; pana la 15 ani de la decizia de aprobare a substantei
active; pand la sfarsitul programului de examinare sau la 10 ani de la aprobarea substantei,
oricare dintre acestea intervine mai intai. Producatorii au avertizat ca intreprinderile care au
investit din timp in conformitate vor pierde protectia inainte ca concurentii sa fie nevoiti sa
imparta costurile, ceea ce va submina inovarea si securitatea aprovizionarii. Pe de alta parte, o
parte interesata s-a opus prelungirii protectiei datelor dupd 2025 si si-a exprimat ingrijorarea
cu privire la modificarea excesiva a normelor, care erau clare inca din 2013, la extinderea
exclusivitatii si la complicarea schimbului de date, ceea ce ar putea incetini autorizatiile in
cazul stagnarii negocierilor privind accesul si descuraja inovarea prin protectia prelungitd a
pietei in beneficiul unui numar restrans de intreprinderi. Aceasta parte a indicat ca intarzierile
constante in programul de examinare au condus deja la perioade de amortizare a costurilor
considerabil mai lungi si ca o prelungire a protectiei datelor reduce concurenta si mentine
costurile produselor la un nivel ridicat, mentinand situatii similare oligopolurilor. Ea a descris
experiente dificile in negocierile privind schimbul de date. ONG-urile si cetatenii nu au
prezentat observatii. Prezenta propunere ia in considerare contributiile primite, avand ca
obiectiv realizarea unui echilibru intre interesele proprietarilor de date care participa la
programul de examinare a substantelor active existente si interesele altor actori, tindnd seama

13 CA-Sept25-Doc.7.11 - SMEunited feedback.pptx.
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si de intentiile initiale privind data de expirare a protectiei datelor prevazuta la articolul 95
alineatul (5).

. Obtinerea si utilizarea cunostintelor de specialitate

Diferite sugestii pentru clarificarea anumitor dispozitii din legislatia privind siguranta
produselor alimentare si a hranei pentru animale si pentru eliminarea sarcinii administrative
excesive care decurge din aceste dispozitii au reiesit din propunerile partilor interesate cu
privire la dispozitiile articolului 95 alineatul (5) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, astfel
cum se descrie mai sus. In plus, ca rispuns la cererea de contributii mentionati mai sus si ca
urmare a acesteia, Comisia a primit documente de pozitie detaliate din partea partilor
Interesate.

. Evaluarea impactului

Masurile de simplificare propuse au un caracter foarte tehnic. Nu exista alternative viabile la
atingerea obiectivelor, iar masurile propuse nu modifica obiectivele principale de politica si
nu introduc noi obligatii semnificative. Din aceste motive, o evaluare completa a impactului
nu ar aduce valoare addugati. In schimb, propunerea este insotitd de un document de lucru
analitic al serviciilor Comisiei. Documentul explicd in mod clar masurile propuse si prezinta
dovezile subiacente, analiza si opiniile partilor interesate, estimand, in acelasi timp,
potentialele economii de costuri.

Nu se preconizeaza economii directe de costuri pentru industrie, deoarece datele in cauza
trebuie, 1n orice caz, sa fie generate si transmise pentru a finaliza evaluarea substantei active
si, In special, pentru evaluarea proprietétilor care perturba sistemul endocrin. Cu toate acestea,
proprietarii de date ar beneficia de un grad mai ridicat de securitate juridica si de posibilitatea
de a obtine compensatii de la alte intreprinderi interesate prin intermediul scrisorilor de acces.
Accesul la datele protejate poate fi acordat furnizorilor alternativi ai aceleiasi substante active
sau intreprinderilor care solicitd autorizatii pentru produse dupd aprobarea substantei.
Conditiile de acces ar putea varia de la compensatii financiare la acces liber atunci cand
proprietarii de date actioneaza si in calitate de furnizori de substante.

In evaluarea impactului efectuati in 2009 pentru propunerea de Regulament (UE)
nr. 528/2012 de revizuire a fostei Directive 98/8/CE, costul elaborarii unei cereri de aprobare
a unei substante active a fost estimat intre 3 si 5 milioane de euro (pe baza unui studiu realizat
in 2007)'*. Desi nu sunt disponibile cifre specifice privind costurile medii de generare a
datelor referitoare la proprietatile care perturba sistemul endocrin, aceste studii sunt
considerate, In general, extrem de costisitoare, in special deoarece implicd adesea efectuarea
de teste pe animale vertebrate. Costurile pentru realizarea de studii noi legate de alte elemente
ale unei cereri sunt foarte variabile, in functie de problema specifica pentru care autoritatile
competente responsabile de evaluare au solicitat un studiu nou. Prin asigurarea unei perioade
adecvate de protectie, madsura contribuie la garantarea unui randament echitabil al acestor
investitii s1 mentine stimulentele pentru generarea de date, ceea ce este esential pentru
soliditatea stiintifica a programului de examinare.

A se vedea paginile 13, 14, 85 si 86 din documentul de lucru al serviciilor Comisiei intitulat Document
de insotire pentru Propunerea de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind
introducerea pe piatd si utilizarea produselor biocide, Evaluarea impactului, SEC(2009) 774, https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52009SC0773.
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. Adecvarea reglementarilor si simplificarea

Prezenta propunere face parte din angajamentul Comisiei Europene de a reduce sarcina de
reglementare pentru cetatenii, Intreprinderile si administratiile din UE pentru a stimula
prosperitatea si rezilienta UE. Propunerea face parte dintr-un pachet de masuri care, prin
urmare, vizeazd simplificarea dispozitiilor legislatiei privind siguranta produselor alimentare
si a hranei pentru animale, reducerea sarcinilor si a costurilor inutile pentru Intreprinderi si
autoritati, fara a submina protectia sanatatii umane si animale si a mediului.

. Drepturile fundamentale

Propunerea respecta drepturile fundamentale consacrate in Carta drepturilor fundamentale a
Uniunii Europene si aderda la principiile recunoscute in aceasta. Reducerea sarcinii
administrative a intreprinderilor ar trebui sd conduca la castiguri societale in ceea ce priveste
crearea de bunistare, ocuparea fortei de munca si inovarea. In acelasi timp, propunerea nu va
submina obiectivul de a asigura un nivel ridicat de protectie a sdnatatii umane si a mediului.

4. IMPLICATII BUGETARE

Prezenta initiativd nu va implica costuri suplimentare pentru Comisie sau pentru agentiile de
reglementare.

5. ALTE ELEMENTE
. Planurile de punere in aplicare si masurile de monitorizare, evaluare si
raportare

Comisia va monitoriza punerea in aplicare si aplicarea noilor dispozitii, precum si respectarea
acestora. In plus, regulamentul care urmeazi si fie modificat prin prezenta propunere face
obiectul unei evaluari periodice a eficientei, eficacitatii in atingerea obiectivelor, relevantei,
coerentei si valorii addugate a acestuia, in conformitate cu principiile unei mai bune legiferari.
Prezenta propunere nu necesitd un plan de punere in aplicare.

. Explicarea detaliata a dispozitiilor specifice ale propunerii

Data de incheiere a protectiei datelor referitoare la substantele active existente, care erau inca
in curs de examinare in cadrul programului de examinare la 1 septembrie 2013, ar trebui
reexaminatd, asigurandu-se 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 altd parte, tindnd seama si de intentiile
initiale privind expirarea protectiei datelor prevazute la articolul 95 alineatul (5) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Echilibrul dintre diferitele interese ar trebui sa se reflecte in
domeniul de aplicare al substantelor active si al datelor vizate de prelungirea protectiei,
precum si in durata protectiei.

Evaluarea combinatiilor de substante active/tipuri de produse care se aflau inca in programul
de examinare la 7 tunie 2018 a fost aménata din nou din cauza necesitatii de a genera noi date
care sd permitd evaluarea noilor criterii stiintifice pentru determinarea proprietatilor care
perturbi sistemul endocrin'® care au devenit aplicabile la data respectiva. In plus, de la data

15 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
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respectivd, a fost necesar sd se genereze si sa se transmitd si alte date statelor membre
evaluatoare, care au considerat ca acest lucru este necesar din cauza calitatii insuficiente a
datelor initiale transmise in cererile respective si/sau ca urmare a evolutiei orientdrilor tehnice
sau a cerintelor actualizate in materie de date. Prin urmare, se propune prelungirea perioadei
de protectie pentru toate datele referitoare la 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 Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Pentru a
asigura o aplicare simpla a noii dispozitii de catre toate partile, prelungirea protectiei acopera
toate datele, fara nicio distinctie.

Finalizarea programului de examinare a substantelor active biocide existente a fost prelungita
pana la 31 decembrie 2030'°. Prin urmare, se propune prelungirea protectiei datelor vizate
pana la aceeasi datd. Aceasta corespunde unei perioade de maximum 11,5 ani pentru datele
generate incepand cu 7 iunie 2018, care este consideratd o perioada adecvata de protectie in
cursul careia participantii la programul de examinare pot obtine compensatii pentru costurile
de generare a datelor solicitate de statele membre evaluatoare. De asemenea, ar trebui
remarcat faptul cd, in conformitate cu normele prevazute in Regulamentul (UE) nr. 528/2012,
evaluarea unei cereri de aprobare a unei substante active ar trebui sa dureze, in mod normal,
un an in cursul caruia datele sunt protejate, urmat de o perioadd de protectie de 10 ani dupa
finalizarea evaluarii si adoptarea deciziei de aprobare, ceea ce, In ansamblu, ar corespunde
unei perioade de 11-12 ani de protectie a datelor'’. Desi perioada de protectie va fi mai scurt
pentru datele generate numai in ultimii ani, propunerea de prelungire a protectiei va acoperi
toate datele din cerere, inclusiv datele transmise de la depunerea cererilor care au beneficiat
deja de o perioadd mai lungd de protectie!®. Este in continuare necesar si se mentini
obiectivele initiale ale articolului 95 alineatul (5). Din aceste motive, nu se propune nicio
clauzi de revizuire a acestei noi perioade de protectie. In plus, Comisia va efectua o evaluare
completda 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.

Articolul 95 alineatul (5) se modifica pentru a realiza aceasta prelungire a protectiei datelor.

Péna la adoptarea propunerii, va exista o perioada in care datele vizate nu vor mai fi protejate,
si anume de la 1 ianuarie 2026 pana cand datele vor fi protejate din nou in aplicarea noilor
dispozitii de la articolul 95 alineatul (5). Articolul 60 alineatul (1) al doilea paragraf a stabilit
ci datele pentru care perioada de protectie a expirat nu mai beneficiazi de protectie. Intrucat
se va acorda din nou protectie datelor vizate, articolul 60 alineatul (1) al doilea paragraf se
modifica pentru a stabili o derogare de la aceasta norma pentru datele vizate. Articolul 95
alineatul (5) prevede, de asemenea, o dispozitie care permite proprietarilor de date sa solicite
compensatii de la un furnizor al unei substante sau de la un furnizor al unui produs care a

Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 301, 17.11.2017,
p. 1, http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j), a intrat in vigoare la 7 iunie 2018.
16 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, ELI: http://data.europa.ceu/eli/reg_del/2024/1398/0j).
Durata evaluarii de catre statul membru evaluator este de 12 luni, cu o posibild suspendare de 6 luni,
urmatd de o evaluare infer pares de catre ECHA de 9 luni si de timpul necesar pentru procesul
decizional la nivelul Comisiei.
Majoritatea cererilor au fost depuse in perioada 2004-2008.
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beneficiat de absenta protectiei si care a fost inclus in lista prevazuta la articolul 95 in
perioada respectiva, in cazul in care considera oportun acest lucru.
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2025/0408 (COD)
Propunere de
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

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,

hotdrand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

intrucat:

(1) In comunicarea sa intitulatd , Viziunea pentru agriculturi si sectorul alimentar”’,
Comisia a anuntat un pachet transversal de simplificare menit sa reduca sarcinile de
reglementare inutile, mentindnd 1n acelasi timp standarde ridicate pentru siguranta
produselor alimentare si a hranei pentru animale, pentru sanatatea umana si animala si
pentru protectia mediului.

(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 piatd a produselor biocide. Marea majoritate a autorititilor competente
din statele membre nu au respectat termenele de depunere a rapoartelor de evaluare
pentru cererile de aprobare a substantelor active existente, ceea ce a Intarziat
finalizarea programului de examinare a substantelor active biocide existente prevazut
la articolul 89 din regulamentul respectiv. Principalele motive ale intarzierilor, astfel
cum au fost identificate in raportul Comisiei privind punerea in aplicare prezentat
Consiliului si Parlamentului European in iunie 20217, sunt: i) lipsa de resurse in cadrul
autoritatilor competente din statele membre, ii) calitatea cererilor initiale si Intarzierile
inregistrate de solicitanti In transmiterea datelor suplimentare, 1ii) chestiuni tehnice
complexe privind dosare specifice care trebuie solutionate, iv) evolutia orientdrilor

Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European
si Comitetul Regiunilor, Viziunea pentru agriculturd si sectorul alimentar impreuna pentru construirea
unui sector agricol si alimentar al UE atractiv pentru generatiile viitoare, COM/2025/75, https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075.

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).

3 Raportul Comisiei este disponibil la urmatoarea adresd: https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/RO/TXT/?qid=1623326515401&uri=CELEX%3A52021DC0287, iar documentul de lucru al
serviciilor Comisiei, care prezintd dovezi detaliate pentru constatdrile prezentate in raport, este
disponibil la adresa: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52021SC0128&qid=1623670527414.
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(4)

()

tehnice si v) adoptarea de noi criterii stiintifice pentru determinarea proprietatilor care
perturbi sistemul endocrin prin Regulamentul delegat (UE) 2017/2100 al Comisiei®.

Articolul 95 alineatul (5) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 prevede, prin derogare
de la articolul 60, cd toate perioadele de protectie a datelor pentru combinatii de
substante active/tipuri de produse enumerate 1n anexa Il la Regulamentul (CE)
nr. 1451/2007 al Comisiei®, dar pentru care, inainte de 1 septembrie 2013, nu a fost
luata o decizie privind includerea in anexa I la Directiva 98/8/CE a Parlamentului
European si a Consiliului®, trebuie sd se incheie la 31 decembrie 2025. Obiectivul a
fost, pe de o parte, sd se prevadd o compensatie echitabild pentru participantii la
programul de examinare care sunt proprietari de date si, pe de altd parte, sa se evite
instituirea unor monopoluri si a unei perioade de protectie disproportionate, prin
inceputul anului 2026 pentru a accesa mai usor piata si pentru a reduce costurile pentru
producatorii de produse biocide care cumpara substante active de la furnizori si, n
cele din urma, pentru utilizatorii produselor biocide.

Din cauza Iintarzierilor 1n finalizarea programului de examinare, data de
31 decembrie 2025 de incheiere a protectiei datelor, prevdzuta la articolul 95
alineatul (5) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, ar trebui adaptatd 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 altd parte. Un astfel de echilibru intre diferitele
interese ar trebui sa vizeze domeniul de aplicare al substantelor active si al datelor
vizate de prelungirea protectiei, precum si durata prelungitd a protectiei.

In special, evaluarea combinatiilor de substante active/tipuri de produse care se aflau
inca in programul de examinare la 7 iunie 2018 a fost aménata din nou din cauza
necesitatii de a genera noi date care sd permita evaluarea noilor criterii stiintifice
pentru determinarea proprietatilor care perturbd sistemul endocrin care au devenit
aplicabile la data respectiva. In plus, de atunci, a fost necesar si se genereze si alte
date noi la cererea statelor membre evaluatoare, din cauza calitatii insuficiente a
datelor initiale transmise in cererile respective si ca urmare a evolutiei orientarilor
tehnice sau a cerintelor in materie de date. In consecinti, avand in vedere 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 acestor date
nou generate pentru combinatiile de substante active/tipuri de produse pentru care,
pana la 7 iunie 2018, nu a fost luatd o decizie de aprobare in conformitate cu
articolul 89 alineatul (1) al treilea paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 ar fi
considerabil mai scurtd decét pentru alte date generate anterior. Prin urmare, perioada

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).

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 piata a produselor biocide (JO L 325, 11.12.2007, p. 3, ELI:
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2007/1451/0j/eng).

Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 februarie 1998 privind
comercializarea produselor biodestructive (JOL 123, 24.4.1998, p- 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).
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(6)

(7)

(8)

de protectie pentru astfel de date ar trebui prelungitd. Pentru a asigura o punere in
aplicare simpla din punct de vedere administrativ a noii dispozitii de catre toate partile,
prelungirea protectiei ar trebui sd acopere toate datele pentru combinatiile de substante
active/tipuri de produse in cauza.

Finalizarea programului de examinare a substantelor active biocide existente a fost
prelungitd pani la 31 decembrie 2030, Prin urmare, perioada de protectie a datelor
vizate ar trebui prelungitd pana la 31 decembrie 2030. Aceasta corespunde unei
perioade de maximum 11,5 ani pentru datele generate incepand cu 7 iunie 2018, care
este consideratd o perioada adecvatd de protectie in cursul cdreia participantii la
programul de examinare pot obtine compensatii pentru costurile de generare a datelor
solicitate de statele membre evaluatoare. Desi perioada de protectie va fi mai scurta
pentru datele generate numai in ultimii ani, propunerea de prelungire a protectiei va
acoperi toate datele din cerere, inclusiv datele transmise de la depunerea cererilor care
au beneficiat deja de o perioadd mai lunga de protectie. In plus, Comisia va efectua o
evaluare completd 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.

Articolul 95 alineatul (5) ar trebui modificat pentru a prelungi in consecintd perioada
de protectie a datelor.

De la 1 ianuarie 2026 si pana la intrarea In vigoare a prezentului regulament, datele
vizate nu vor mai fi protejate. Articolul 60 alineatul (1) al doilea paragraf din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 prevede ca datele pentru care perioada de protectie a
expirat nu trebuie si mai beneficieze de protectie. Intrucit se va acorda din nou
protectie datelor vizate, acest al doilea paragraf ar trebui modificat pentru a stabili o
derogare de la norma respectiva pentru astfel de date. Intrucat furnizorii alternativi de
substante si furnizorii de produse care vor fi inclusi in lista prevazuta la articolul 95 in
perioada de absenta a protectiei ar fi putut beneficia de investitiile realizate de
participantii la programul de examinare pentru generarea unor astfel de date, la
articolul 95 alineatul (5) ar trebui sd se prevada si o dispozitie care sd permita
proprietarilor de date sd solicite compensatii de la acesti furnizori, dacd considerd ca
este necesar,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Modificarea Regulamentului (UE) nr. 528/2012

Regulamentul (UE) nr. 528/2012 se modifica dupa cum urmeaza:

l.

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.”;

La articolul 95 alineatul (5), se adauga urmatorul paragraf:

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 sistematicad 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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,Prin derogare de la primul paragraf, toate perioadele de protectie a datelor pentru
combinatiile de substante active/tipuri de produse pentru care, pand la 7 iunie 2018,
nu a fost luatd o decizie de aprobare in 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 [OP: a se introduce data: data intrarii in vigoare a prezentului regulament]
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)
in perioada respectiva.”

Articolul 2
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea 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 la Strasbourg,
Pentru Parlamentul European, Pentru Consiliu,
Presedinta Presedintele
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