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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII
. Motivele si obiectivele propunerii

In intreaga Europi, se pune un accent politic puternic pe competitivitate si pe reglementarea
favorabila inovdrii, stimulandu-se totodata accesul intreprinderilor pe piata mondiald. Uniunea
Europeana doreste sa raimana un loc in care inovatia radicald poate aparea si se pot dezvolta la
scard larga, mentinand in acelasi timp standarde ridicate de siguranta, incredere si echitate.
Totodata, intreprinderile inovatoare care doresc sa se extindd in Europa pot fi impiedicate de
reglementiri care nu sunt suficient de flexibile?, ceea ce creeazi anumite provociri pentru
inovatori. Fragmentarea existenta la nivelul statelor membre in domenii in care nu existd o
legislatie armonizata la nivelul UE creeaza, de asemenea, conditii de concurentd inechitabile
si costuri de asigurare a conformitatii mai mari pentru inovatorii care doresc sa testeze solutii
in conditii reale in diferite state membre.

Ca raspuns, Comisia a adoptat Strategia UE privind start-upurile si intreprinderile in faza de
extindere? in mai 2025, prezentind planuri de sporire a agilititii Uniunii in materie de
reglementare. Printre alte masuri, spatiile de testare Tn materie de reglementare pot oferi
intreprinderilor, inclusiv IMM-urilor, start-upurilor si altor parti interesate, medii de testare si
pot accelera intrarea pe piatd. In acelasi timp, autorititile de reglementare pot intelege mai
bine nevoile inovatiilor emergente si pot adapta normele pentru a raspunde mai eficient
provocarilor cu care se confruntd. Spatiile de testare in materie de reglementare sunt instituite,
de obicei, de la caz la caz, cu un domeniu de aplicare clar. Este important de remarcat faptul
ca acest instrument de experimentare nu se referd la dereglementare. Dimpotriva, obiectivul
sau este de a crea un spatiu sigur in care inovarea si invdtarea in materie de reglementare sa
poatd evolua in paralel. Spatiile de testare in materie de reglementare ofera o modalitate
practica de a invdta prin exercitiu si permit obtinerea unor perspective directe asupra inovarii
emergente — inclusiv asupra riscurilor si a impactului acestora. Ele pot, de asemenea, sa
reducd barierele la intrarea pe piatd pentru inovatori si pot imbundtdti comunicarea si
coordonarea intre diferitele autoritdti publice si inovatori, in special in ceea ce priveste
inovarea transsectoriala.

Tn 2025, Comisia a realizat, de asemenea, un sondaj in randul statelor membre cu privire la
experienta lor nationald in ceea ce priveste spatiile de testare in materie de reglementare®,
Informatiile colective din partea statelor membre respondente au subliniat necesitatea unui
sprijin politic, a unei comunicari deschise, a unei alocari adecvate a resurselor si a unor cadre
flexibile si bine definite pentru succesul spatiului de testare in materie de reglementare.
Colaborarea continud, ajustdrile iterative si implicarea strAnsd a partilor interesate rdman
esentiale pentru valorificarea deplind a potentialului spatiilor de testare in materie de
reglementare. Impreuni, aceste informatii indici necesitatea unor cadre procedurale clare, a
unei colaborari strdnse cu partile interesate, a unei proiectdri flexibile, a unei comunicari
eficace si a alinierii strategice la obiective economice si sociale mai ample.

! The Draghi report: A competitiveness strategy for Europe (Raportul Draghi: O strategie privind
competitivitatea pentru Europa), 2024, p.6, https://commission.europa.eu/topics/competitiveness/draghi-
report_en#paragraph_47059.

2 COM(2025) 270 final, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex:52025DC0270.

8 Comisia Europeana: Directia Generald Cercetare si Inovare, Vuorinen, H., Isakovic, S. M. si Bonel, E.,
Use of regulatory sandboxes in EU Member States — 2025 survey report (Utilizarea spatiilor de testare in materie
de reglementare in statele membre ale UE — Raport privind sondajul din 2025), Oficiul pentru Publicatii al
Uniunii Europene, 2026, https://data.europa.eu/doi/10.2777/9535645.
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Obiectivul prezentei propuneri de recomandare a Consiliului este de a contribui la un mediu
in care inovarea si reglementarea sd stimuleze cresterea, competitivitatea si rezilienta in
intreaga UE. Propunerea stabileste un cadru de referintd comun al UE pentru spatiile de
testare In materie de reglementare in domenii in care nu exista legislatie a Uniunii, incluzand
o definitie si principii privind instituirea, supravegherea si utilizarea transfrontalierd a
acestora. Cadrul va contribui la o Intelegere comuna a acestui instrument de experimentare in
materie de reglementare in intreaga Uniune, permitand utilizarea sa intr-un mod mai eficace si
mai eficient, pe baza experientelor existente, a bunelor practici ale statelor membre si a
initiativelor deja existente. In practica, acesta clarificd, de asemenea, accesul la spatiile de
testare in materie de reglementare si contribuie la reducerea fragmentarii intre statele membre.
Propunerea Comisiei promoveaza invatarea in materie de reglementare si va consolida si mai
mult dialogul cu statele membre in viitor. Pentru inovatori, spatiile de testare in materie de
reglementare puse in aplicare in mod corespunzator pot Imbunatati claritatea In materie de
reglementare si pot facilita dezvoltarea de solutii inovatoare, cum ar fi tehnologiile, produsele,
serviciile si modelele de afaceri.

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

Tn concluziile Consiliului din 30 septembrie 2025 referitoare la , Importanta cercetarii si
inovirii pentru Strategia UE privind start-upurile si intreprinderile in fazi de extindere™, s-a
recunoscut importanta pe care spatiile de testare in materie de reglementare o au pentru
facilitarea intrarii pe piata a inovatiilor prin sprijinirea start-upurilor si a intreprinderilor in
faza de extindere inovatoare in dezvoltarea si testarea de noi idei, prin evaluarea conformitatii
noilor solutii cu reglementdrile, prin imbunatatirea invatarii in materie de reglementare,
precum si prin emiterea de recomandari pentru depdsirea obstacolelor in materie de
reglementare. Pentru a asigura punerea in aplicare rapidad si eficace a spatiilor de testare in
materie de reglementare, prezentele concluzii ale Consiliului au incurajat Uniunea sa
elaboreze norme clare si eficiente in ceea ce priveste spatiile de testare in materie de
reglementare din viitorul Act european pentru inovare, inclusiv in ceea ce priveste spatiile de
testare Tn materie de reglementare de la nivelul intregii Uniuni.

Prezenta propunere de recomandare a Consiliului este adoptatd impreund cu propunerea de
Act european pentru inovare®,

Propunerea vine in continuarea Concluziilor Consiliului din 2020 privind rolul spatiilor de
testare in materie de reglementare si al clauzelor de experimentare intr-un cadru de
reglementare al UE favorabil inovarii, adaptat exigentelor viitorului, durabil si rezilient®. Tn
concluziile sale, Consiliul indeamna Comisia sa organizeze, in cooperare cu statele membre,
un schimb de informatii si de bune practici privind spatiile de testare In materie de
reglementare Intre statele membre si Comisie, in vederea:

€)) stabilirii unei imagini de ansamblu a situatiei in ceea ce priveste utilizarea spatiilor
de testare in materie de reglementare in UE;

Importanta cercetarii si inovarii pentru Strategia UE privind start-upurile si intreprinderile in faza de
extindere — Concluzii ale Consiliului https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13357-2025-
INIT/ro/pdf.

5 Propunere a Comisiei de REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI — Actul european pentru inovare — COM(2026) 567.

Concluziile Consiliului privind spatiile de testare in materie de reglementare si clauzele de
experimentare drept instrumente ale unui cadru de reglementare rezilient si adaptat exigentelor
viitorului, care face fata provocarilor perturbatoare in era digitala,
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13026-2020-1NIT/ro/pdf.
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(b)

(©)

identificarii experientelor legate de temeiul juridic, a punerii in aplicare si a evaludrii
spatiilor de testare in materie de reglementare;

analizarii modului in care invatarea din spatiile de testare in materie de reglementare
la nivel national poate contribui la elaborarea de politici bazate pe date concrete la
nivelul UE.

Ca raspuns, Comisia a adoptat deja documentul de lucru al serviciilor Comisiei din 2023
privind invitarea in materie de reglementare in UE’, una dintre actiunile privind Noua agendi
europeand de inovare (NEIA)®, si a efectuat un sondaj de monitorizare a statelor membre in
2025 privind spatiile de testare Tn materie de reglementare.

Coerenta cu alte politici ale Uniunii

Prezenta propunere recunoaste toate domeniile de politicd in care Uniunea si statele membre
au competentd partajatd. Aceasta tine seama de faptul ca spatiile de testare in materie de
reglementare au fost deja introduse in legislatie sau fac parte din propunerile legislative in
curs, inclusiv:

inteligenta artificiali, Regulamentul (UE) 2024/1689 (,Regulamentul IA”)°
impunand statelor membre sa instituie cel putin un spatiu de testare in materie de
reglementare Tn acest domeniu care sd asigure acoperire nationala;

biotehnologia, ca urmare a propunerii Comisiei de act legislativ european privind
biotehnologia din 2025%°, care a prezentat cinci cadre privind spatiul de testare in
materie de reglementare si se bazeazd pe Cadrul strategic al UE pentru o
bioeconomie competitiva si durabil®,

securitatea cibernetici, domeniu in care Regulamentul privind rezilienta
cibernetica'?, adoptat in 2024, a introdus dispozitii privind spatiile de testare in
materie de reglementare pentru produsele cu elemente digitale;
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SWD(2023) 277/2 final, https://research-and-innovation.ec.europa.eu/document/download/fc6f35cd-
a8d6-4770-aefe-c09ca85cff8c_en?filename=swd_2023_277_f1.pdf.

Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European
si Comitetul Regiunilor — O noud agenda europeana de inovare, COM/2022/332 final, https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:52022DC0332.

Regulamentul (UE) 2024/1689 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iunie 2024 de
stabilire a unor norme armonizate privind inteligenta artificiala si de modificare a Regulamentelor (CE)
nr. 300/2008, (UE) nr.167/2013, (UE) nr. 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 si (UE)
2019/2144 si a Directivelor 2014/90/UE, (UE) 2016/797 si (UE) 2020/1828 (Regulamentul privind
inteligenta artificiald) (JO L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/1689/0j).
Propunere de REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI de
stabilire a unui cadru de masuri pentru consolidarea sectoarelor biotehnologiei si productiei
biotehnologice din Uniune, in special in domeniul sanatatii, si de modificare a Regulamentelor (CE)
nr. 178/2002, (CE) nr. 1394/2007, (UE) nr. 536/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795 si (UE) 2024/1938
(Actul legislativ european privind biotehnologiile), COM(2025) 1022 final, EUR-Lex -
52025PC1022(01) - RO - EUR-Lex.

Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European
si Comitetul Regiunilor — Un cadru strategic pentru o bioeconomie a UE competitivd si durabila,
COM(2025) 960 final, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:52025DC0960.

Regulamentul (UE) 2024/2847 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2024
privind cerintele orizontale In materie de securitate cibernetica pentru produsele cu elemente digitale si
de modificare a Regulamentelor (UE) nr. 168/2013 si (UE) 2019/1020, precum si a Directivei (UE)
2020/1828 (Regulamentul privind rezilienta ciberneticd) (Text cu relevantd pentru SEE), https://eur-
lex.europa.eu/eli/req/2024/2847/oj/eng.
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interoperabilitatea sectorului public, unde spatiile de testare transfrontaliere in
materie de reglementare au fost introduse in Regulamentul privind Europa
interoperabili'®, adoptat Tn 2024;

tranzitiile energetica, climatica si de mediu, in urma adoptarii Regulamentului
privind industria ,,zero net” din 20244, care include, de asemenea, dispozitii privind
spatiile de testare Tn materie de reglementare. Contribuind la obiectivele Europei
privind pozitia de lider tehnologic in domeniul maritim, suveranitatea industriala si
obiectivele dublei tranzitii, Strategia maritimd industriald din 2026 ,,incurajeaza
statele membre sa sprijine in continuare adoptarea rapida a inovarii, inclusiv a
bancurilor de testare si a experimentirii in materie de reglementare”®. In aceeasi
ordine de idei, potrivit Strategiei din 2026 pentru dezvoltarea si implementarea
reactoarelor modulare mici (SMR) in Europa, Comisia ,,va sprijini statele membre in
dezvoltarea unor spatii de testare in materie de reglementare pentru SMR”, pe baza
spatiilor de testare In materie de reglementare prevazute in Regulamentul privind

industria ,,zero net”,

sectorul financiar, in care infrastructurile pietei bazate pe tehnologia registrelor
distribuite au beneficiat de un regim-pilot prevazut in Regulamentul (UE) 2022/858
(,,Regulamentul privind regimul-pilot bazat pe DLT”)!";

mobilitatea, intrucat spatiile de testare Tn materie de reglementare sunt abordate in
Planul de actiune industriala pentru sectorul european al autovehiculelor, cu scopul
de a stimula pregitirea pietei si comercializarea vehiculelor autonome. In plus,
acestea sunt incluse in propunerea Comisiei menita sa faciliteze o dezvoltare mai
rapidd si autonoma a unor solutii inovatoare de transport cu dubla utilizare, in
conditii de cooperare intre autorititile civile si militare®,

stiintele vietii si sectorul farmaceutic, cu dispozitii privind spatiile de testare in
materie de reglementare incluse in regulamentul convenit la nivel politic de stabilire
a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si de stabilire a normelor care reglementeaza Agentia
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Regulamentul (UE) 2024/903 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 martie 2024 de
stabilire a unor masuri pentru un nivel ridicat de interoperabilitate a sectorului public in intreaga Uniune
(Regulamentul privind Europa interoperabila), Requlament - UE - 2024/903 - RO - EUR-Lex.
Regulamentul (UE) 2024/1735 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iunie 2024 de
stabilire a unui cadru de masuri pentru consolidarea ecosistemului european de producere de tehnologii
»zero net” si de modificare a Regulamentului (UE) 2018/1724 (Text cu relevantd pentru SEE),
Regulament - UE - 2024/1735 - RO - EUR-Lex.

Comunicarea Comisiei céatre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European
si Comitetul Regiunilor privind Strategia maritima industriald a UE, COM(2026) 111 final, https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex:52026DC0111.

Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European
si Comitetul Regiunilor — Strategia pentru dezvoltarea si implementarea reactoarelor modulare mici
(SMR) n Europa, COM(2026) 117 final, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/RO/TXT/?uri=celex:52026DC0117.

Regulamentul (UE) 2022/858 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 mai 2022 privind un
regim-pilot pentru infrastructurile pietei bazate pe tehnologia registrelor distribuite, precum si de
modificare a Regulamentelor (UE) nr. 600/2014 si (UE) nr. 909/2014 si a Directivei 2014/65/UE (Text
cu relevantd pentru SEE), Regulament - 2022/858 - RO - DLT - EUR-Lex.

Propunere de REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI privind
stabilirea unui cadru de masuri pentru facilitarea transportului de echipamente, de bunuri si de personal
militar  Tn  intreaga  Uniune, COM(2025) 847 final, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/RO/TXT/?uri=celex:52025PC0847.
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Europeand pentru Medicamente!®, precum si in propunerea de revizuire a
regulamentelor UE privind dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro? si in propunerea de act legislativ european privind biotehnologia,
care abordeaza, de asemenea, spatiile de testare in materie de reglementare in
domeniul lantului alimentar?’. Potrivit Strategiei Comisiei de pozitionare a Uniunii
ca cel mai atractiv loc din lume pentru stiintele vietii pana in 2030, ,,sistemele de
reglementare trebuie sa reactioneze repede in privinta tehnologiilor emergente si sa
tind pasul cu progresele stiintifice. Legislatia viitoare ar trebui sa integreze clauze de
experimentare, derogari si utilizarea mediilor de testare, cum ar fi spatiile de testare
n materie de reglementare”?,

Prezenta propunere se axeaza pe spatiile nationale de testare in materie de reglementare
instituite de statele membre si nu aduce atingere dispozitiilor legislative existente ale Uniunii
privind spatiile de testare in materie de reglementare sau propunerilor Comisiei de noi
initiative legislative. Propunerea incurajeaza statele membre sa se bazeze pe cadrul legislativ
existent in ceea ce priveste spatiile de testare in materie de reglementare instituit in temeiul
dreptului Uniunii, dupa caz.

2. TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE
. Temeiul juridic

Temeiul juridic al prezentei initiative il constituie articolul 173 alineatul (3) si articolul 292
din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE). In conformitate cu articolul 292
din TFUE, Consiliul poate adopta recomandari si hotaraste, la propunerea Comisiei, in toate
cazurile 1n care tratatele prevad ca trebuie sd adopte acte la propunerea Comisiei.

In conformitate cu articolul 173 din TFUE, Uniunea si statele membre asiguri conditiile
bune a potentialului industrial al politicilor de inovare, cercetare si dezvoltare tehnologici. In
special, in conformitate cu articolul 173 alineatul (3), Uniunea contribuie la realizarea
obiectivelor mentionate la articolul 173 alineatul (1) prin politicile si actiunile pe care le
desfasoara in temeiul altor dispozitii din tratate.

19 Propunere de REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI de
stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz
uman si de stabilire a normelor care reglementeaza Agentia Europeana pentru Medicamente, de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1394/2007 si a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 si de abrogare
a Regulamentului (CE) nr. 726/2004, a Regulamentului (CE) nr. 141/2000 si a Regulamentului (CE)
nr. 1901/2006, EUR-Lex - 52023PC0193 - RO - EUR-Lex.

2 Propunere de REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI de
modificare a Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 in ceea ce priveste simplificarea si
reducerea sarcinii impuse de normele privind dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro si de modificare a Regulamentului (UE) 2022/123 in ceea ce priveste sprijinul
acordat de Agentia Europeana pentru Medicamente grupurilor de experti in domeniul dispozitivelor
medicale si a Regulamentului (UE) 2024/1689 in ceea ce priveste lista legislatiei de armonizare a
Uniunii mentionata in anexa | la acesta, EUR-Lex - 52025PC1023 - RO - EUR-Lex.

A Propunere de REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI de

stabilire a unui cadru de masuri pentru consolidarea sectoarelor biotehnologiei si productiei

biotehnologice din Uniune, In special in domeniul sénatatii, si de modificare a Regulamentelor (CE)

nr. 178/2002, (CE) nr. 1394/2007, (UE) nr. 536/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795 si (UE) 2024/1938.

Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European

si Comitetul Regiunilor, Pentru stiintele vietii, alegeti Europa — O strategie pentru a transforma UE in

cel mai atractiv loc din lume pentru stiintele vietii pana in 2030, COM(2025) 525 final, https:/eur-
lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex:52025DC0525.
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Initiativa nu propune nicio extindere a competentei de reglementare a Uniunii sau a
angajamentelor cu caracter obligatoriu care revin statelor membre. Statele membre sunt cele
care vor decide, in functie de circumstantele lor nationale, modul in care pun in aplicare
prezenta recomandare a Consiliului, tinand seama de legislatia aplicabila relevanta a Uniunii.

. Subsidiaritatea (in cazul competentelor neexclusive)

Prezenta propunere este in conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum este prevazut
la articolul 5 alineatul (3) din Tratatul privind Uniunea Europeana (TUE).

Se preconizeaza cd, in urmatorii ani, utilizarea spatiilor de testare in materie de reglementare,
inclusiv a spatiilor de testare transfrontaliere in materie de reglementare, va creste in Intreaga
Uniune. Tn acest context In continui evolutie, au inceput si apara interpretiri si aplicatii
diferite ale conceptului de ,,spatiu de testare in materie de reglementare” in toate sectoarele si
intre statele membre. In domeniile nearmonizate, actiunile intreprinse exclusiv de statele
membre riscd sd conduca la abordari divergente, generand costuri substantiale de coordonare
pentru statele membre care doresc sa coopereze sau sa dezvolte practici comune. Prin urmare,
este necesard o abordare coordonatd pentru a reduce la minimum costurile de tranzactie
suportate de intreprinderile si autoritatile publice europene care utilizeaza acest instrument.

Propunerea oferd un mijloc eficient de stabilire a unui cadru de referintd comun al UE,
reducand fragmentarea intre statele membre si, in cele din urma, sprijinind piata unica.

Prin promovarea unor conditii-cadru favorabile si a unei abordari comune a experimentarii in
materie de reglementare, prezenta propunere urmareste sda incurajeze actiunea colectiva.
Aceasta urmadreste obtinerea unor rezultate mai bine orientate si mai eficace decat cele care ar
putea fi obtinute prin initiative nationale izolate. O abordare comund ar facilita instituirea
unor spatii de testare in materie de reglementare la nivel transfrontalier de catre mai multe
state membre, mentinand totodatd un grad suficient de flexibilitate pentru a tine seama de
diferitele grade de experientd si de pregatire ale statelor membre in ceea ce priveste
accelerarea inovarii, precum si de legislatia relevanta aplicabila a Uniunii.

Abordarea propusa este in concordanta cu logica pe care se intemeiaza initiativele legislative
recente ale Uniunii, in special Regulamentul [A si Regulamentul privind Europa
interoperabild, ambele recunoscand faptul ca spatiile de testare in materie de reglementare
instituite exclusiv la nivel national nu pot asigura prin ele insele invatarea transfrontaliera in
materie de reglementare, recunoasterea reciproca a rezultatelor sau extinderea la scara larga a
solutiilor inovatoare in cadrul pietei unice.

Prin urmare, propunerea genereaza valoare adaugata la nivelul Uniunii prin promovarea
experimentarii comune in materie de reglementare intre jurisdictii si prin reducerea costurilor
suportate de inovatori ca urmare a interactiunii cu mai multe regimuri nationale, lasand
totodata statelor membre responsabilitatea pentru conceperea si utilizarea spatiilor nationale
de testare Tn materie de reglementare.

. Proportionalitate

Prezenta propunere este in conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este
prevazut la articolul 5 alineatul (4) din TUE. Nici continutul si nici forma prezentei propuneri
de Recomandare a Consiliului nu depdsesc ceea ce este necesar pentru Indeplinirea
obiectivului de atingere a unui nivel minim de coerentd a abordarii in intreaga Uniune.
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Este necesar ca statutul juridic al prezentei initiative sd asigure asumarea responsabilitatii si
girarea ei de catre statele membre.

Recomandarea ajutd statele membre si Uniunea sa elaboreze si sa pund in aplicare cadre
privind spatiile de testare in materie de reglementare si sa promoveze invatarea in materie de
reglementare. Este esential sd existe un nivel minim de coerentd a abordarii in intreaga UE.
Recomandarea subliniazd importanta transparentei in ceea ce priveste instituirea si punerea in
aplicare, urmand principiul ,,cat mai deschis cu putinta, dar atat de inchis cat este necesar”. De
asemenea, aceasta recomanda luarea in considerare a unor masuri de gestionare a riscurilor in
ceea ce priveste experimentarea.

. Alegerea instrumentului

Propunerea de recomandare a Consiliului oferd orientari statelor membre cu privire la modul
de definire a spatiilor de testare in materie de reglementare si de aprobare a unor principii
comune in ceea ce priveste instituirea, proiectarea si utilizarea acestora, inclusiv in context
transfrontalier, precum si 1n ceea ce priveste evaluarea si invatarea in materie de reglementare.
Recomandarea prevede ca statele membre sa 1si sprijine sectorul inovarii si autoritatile
publice, ludnd masurile adecvate pentru a spori gradul de constientizare.

Alegerea unei recomandari a Consiliului asigurd implicarea activa si angajamentul politic al
tuturor statelor membre, permitand, in acelasi timp, un grad suficient de flexibilitate, avand in
vedere ca statele membre pot porni de la situatii diferite in ceea ce priveste cadrele de
reglementare, disponibilitatea resurselor si gradul de maturitate al ecosistemului de inovare.

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

Aceasta este o initiativa noud, astfel incat nu a fost precedatd de nicio evaluare.
. Consultarea cu partile interesate

Prezenta initiativa face obiectul unui plan cuprinzitor de consultare cu partilor interesate,
derulat Tn cadrul Actului european pentru inovare.

Dintre respondentii la consultarea cu pirtile interesate care au exprimat un aviz?® cu privire la
spatiile de testare in materie de reglementare, majoritatea au fost de acord ca o definitie la
nivelul UE a conceptului de ,,spatiu de testare in materie de reglementare” ar contribui la o
testare in materie de reglementare la nivel transfrontalier in UE” ar facilita punerea lor in
aplicare pe scard mai largd, precum si cd ar trebui sd existe spatii de testare in materie de
reglementare pentru tehnologiile nou aparute care sa faciliteze adoptarea lor pe scard mai
larga.

Respondentii care au declarat cd au experientd in ceea ce priveste participarea la spatiile de
testare In materie de reglementare sau in instituirea acestora sunt in mai mare masura de acord
cu afirmatiile de mai sus decat cei care nu au o astfel de experienta.

2 https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/14593-European-Innovation-
Act/public-consultation_ro.
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In documentele de pozitie transmise ca raspuns la cererea de contributii referitoare la Actul
european pentru inovare, partile interesate au subliniat lipsa unor oportunitati suficiente de
testare a solutiilor inovatoare, au identificat spatiile de testare in materie de reglementare ca
fiind esentiale pentru depasirea oportunitatilor limitate de testare din Uniune si au descris
finantarea si procedurile de reglementare ale Uniunii ca fiind lente, redundante si inaccesibile.
In alte observatii, s-a sustinut ci sistemele de reglementare existente in statele membre sunt
depasite si prea lente a tine pasul cu schimbarile tehnologice, aplicind adesea norme vechi
noilor tehnologii, cum ar fi IA si biotehnologia.

In cursul interviurilor cu partile interesate, reprezentantii industriei, ai IMM-urilor si ai
asociatiilor de start-upuri au purtat discutii constructive despre ideea armonizarii spatiilor de
testare in materie de reglementare pentru a permite produselor inovatoare sa intre pe piata in
conditii controlate, reducand timpul necesar introducerii pe piatd. Reprezentantii sectorului
financiar au propus crearea unei jurisdictii a spatiilor de testare pentru start-upuri, cu
proceduri simplificate de infiintare si autorizare si coduri comerciale armonizate, pentru a
facilita desfasurarea activitdtilor la nivel transfrontalier.

Tn aprilie 2025, sondajul realizat de Comisie Tn randul statelor membre cu privire la utilizarea
la nivel national a spatiilor de testare in materie de reglementare a fost lansat in cadrul
Grupului de lucru al Consiliului pentru competitivitate si crestere — o mai bund legiferare, in
cadrul presedintiei poloneze a Consiliului Uniunii Europene. Acesta se bazeaza pe un sondaj
similar realizat in 2021 de presedintia slovend a Consiliului. In septembrie 2025, cele mai
recente date au fost prezentate aceluiasi grup de lucru®® in cadrul presedintiei daneze a
Consiliului. In cursul discutiei care a urmat prezentirii, doua state membre au furnizat date
suplimentare privind practicile referitoare la spatiile de testare in materie de reglementare 1n
contextul lor national si au fost acceptate alte raspunsuri pana in ianuarie 2026. Raportul final
publicat de Comisie in martie 2026 prezinti toate datele primite?®.

. Obtinerea si utilizarea cunostintelor de specialitate

Pe langa contributiile primite in cursul procesului de consultare, propunerea se bazeaza pe
dovezi, rapoarte si studii ample colectate in ultimii ani. Printre principalele surse de dovezi se
numdra doua sondaje in randul statelor membre realizate de Comisie in 2021 si 2025,
evaluarea din 2026 a situatiei actuale a principiului inovarii in pregatirea legislatiei UE,
precum si raportul bienal al Comisiei privind performantele UE in domeniul stiintei, al
cercetdrii si al inovarii.

Tn 2025, Comisia a efectuat un sondaj Tn randul statelor membre cu privire la utilizarea
spatiilor de testare in materie de reglementare la nivel national®®. Acest al doilea sondaj a
identificat 132 de spatii de testare in materie de reglementare la nivel national, in 15 state
membre, dar in principal In Germania si Franta (in crestere fata de cele 40 identificate in
sondajul din 2021). Prezentul raport aratd diversitatea abordarilor din statele membre, de
exemplu In ceea ce priveste temeiul juridic (orizontal sau sectorial), limitdrile geografice ale
cadrelor privind spatiile de testare in materie de reglementare (si anume, in unele cazuri,
permiterea experimentdrii numai in anumite regiuni specifice), deschiderea catre

2 https://data.consilium.europa.eu/doc/document/WK-12252-2025-IN1T/en/pdf.

% Comisia Europeana: Directia Generald Cercetare si Inovare, Vuorinen, H., Isakovic, S. M. si Bonel, E.,
Use of regulatory sandboxes in EU Member States — 2025 survey report (Utilizarea spatiilor de testare in materie
de reglementare in statele membre ale UE — Raport privind sondajul din 2025), Oficiul pentru Publicatii al
Uniunii Europene, 2026, https://data.europa.eu/doi/10.2777/9535645.

% Ibidem
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intreprinderile inregistrate in alte state membre, monitorizarea si evaluarea, precum si alte
aspecte.

Analizand includerea spatiilor de testare Tn materie de reglementare si a inovdrii in general in
pregitirea legislatiei UE, potrivit celor constatate in cadrul unei evaluiri din 2026, clauzele
de experimentare, proiectele-pilot sau spatiile de testare in materie de reglementare apar in
aproximativ 10-15 % din evaluarile impactului efectuate in perioada 2020-2025, in principal
in domenii de politica precum cel digital, financiar si al tehnologilor emergente. Potrivit
expertilor, spatiile de testare in materie de reglementare par sa fi patruns pe agenda Comisiei
Europene pentru o mai buna legiferare intr-o masura mai mare decat alte instrumente.

In plus, in cele mai recente doua editii, raportul bienal al Comisiei privind performanta UE
in domeniul stiintei, cercetirii si inovarii (SRIP) a evidentiat oportunitatile oferite de
spatiile de testare in materie de reglementare. In raportul din 2024 s-a subliniat ci ,,un cadru
de reglementare adaptabil si o strategie proactivd de standardizare rdman esentiale pentru
promovarea activititilor inovatoare”?8, Autorii explica faptul ci accentul pus de UE pe spatiile
de testare in materie de reglementare urmareste sa rationalizeze integrarea cercetarii pe piata,
asigurand in acelasi timp agilitatea legislativd necesard pentru a tine pasul cu progresele
tehnologice rapide. In 2022, autorii au subliniat cd ,aparitia unor noi practici, tehnologii si
modele de afaceri, precum si accelerarea inovarii impun abordari mai flexibile si
experimentale in materie de reglementare, cum ar fi spatiile de testare in materie de
reglementare”?°.

. Evaluarea impactului

Prezenta propunere nu necesitd o evaluare individuald a impactului, avand in vedere
caracterul juridic neobligatoriu al instrumentului propus.

Cu toate acestea, fiecare dintre regulamentele si propunerile Uniunii care includ dispozitii
privind spatiile de testare in materie de reglementare incepand din iulie 2026 a fost insotit de
o evaluare a impactului sau de un document de lucru analitic al serviciilor Comisiei®.

. Drepturile fundamentale

Unul dintre principalele obiective ale propunerii este de a sprijini statele membre si
organizatiile care participa la spatiile de testare in materie de reglementare, asigurandu-se ca
experimentarile autorizate sprijind inovarea, mentindnd totodata increderea si protejand
drepturile si valorile fundamentale. Trebuie instituite garantii de natura eticd si juridica (de
exemplu, 1n domenii precum colectarea datelor, transparenta, protectia drepturilor
fundamentale, concurenta loiald), iar riscurile legate, de exemplu, de sdndtate, siguranta sau
drepturile fundamentale trebuie gestionate in mod corespunzator. Propunerea se bazeaza pe o
abordare nediscriminatorie si promoveazad transparenta spatiilor de testare in materie de
reglementare.

2z Comisia Europeana: Directia Generalda Cercetare si Inovare, Renda, A., Dell’Aquila, M., Nyoka

Rukudzo, 1., Vu, H. et al., Assessment of the state of play of the innovation principle in the preparation of EU
legislation (Evaluarea situatiei actuale a aplicarii principiului inovarii in pregatirea legislatiei UE), Oficiul pentru
Publicatii al Uniunii Europene, 2026, https://data.europa.eu/doi/10.2777/8779303.

8 SRIP, 2024, p. 349, https://ec.europa.eu/assets/rtd/srip/2024/ec_rtd_srip-report-2024-chap-05.pdf.
3 SRIP, 2022, p. 17, https://data.europa.eu/doi/10.2777/78826.
30 SWD/2020/201 final, SWD/2020/201 final, SWD/2022/721 final, SWD(2023) 219 final,

SWD/2022/282 final, SWD(2023) 192 final, SWD/2025/1050 final, SWD(2026) 450 final.
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4. IMPLICATII BUGETARE

Avand 1n vedere caracterul neobligatoriu al prezentei recomandari a Consiliului, este dificil sa
se estimeze variatiile costurilor pe care aceasta le-ar putea genera. Monitorizarea aplicarii sale
in statele membre si evaluarea punerii sale In aplicare pot permite estimarea costurilor in
viitor.

o. ALTE ELEMENTE
. Planuri de punere in aplicare si modalitati de monitorizare, evaluare si
raportare

Pentru a sprijini statele membre si partile interesate In punerea in aplicare a recomandarii, vor
fi utilizate pe deplin structurile de guvernanta existente, de exemplu Grupul de lucru pentru
competitivitate si crestere al Consiliului.

Propunerea subliniazd importanta monitorizarii, a evaludrii si a raportarii cu privire la
invatarea in materie de reglementare care rezultd din spatiile de testare Tn materie de
reglementare si ar trebui utilizatd pentru a se asigura ca legislatia ramane adecvata scopului
urmarit.

. Documentele explicative (in cazul directivelor)

Nu se aplica.

. Explicarea detaliata a dispozitiilor specifice ale propunerii

Propunerea de recomandare a Consiliului contine urmatoarele sectiuni:

— Dupa introducerea in considerente a chestiunii in cauzd si a contextului politic al
propunerii, se explicd domeniul de aplicare al acesteia. Se propune o definitie a
»spatiului de testare in materie de reglementare”, care se bazeazd pe elementele
principale ale diferitelor definitii utilizate la nivel international. Sunt definiti si alti
termeni relevanti, inclusiv experimentarea, mediul controlat, autoritatea competenta
si spatiile de testare transfrontaliere in materie de reglementare.

— In continuare, sunt propuse principii pentru instituirea spatiilor de testare in materie
de reglementare, recomandandu-se statelor membre sd convina asupra acestor
elemente minime pentru un cadru comun la nivelul Uniunii. Principiile sunt
concepute astfel incat sa poata fi utilizate pentru a sprijini formularea si conceperea
unui spatiu de testare in materie de reglementare la orice nivel si in orice sector.
Principiile au fost formulate pe baza celor mai bune practici disponibile si tindnd
seama de rezultatele sondajului efectuat in 2025 in randul statelor membre®!.

— La un punct separat, sunt prezentate aspectele minime asupra cdrora ar trebui sa
existe un acord in cazul oricdrui spatiu de testare transfrontalier in materie de
reglementare pentru a ajuta intreprinderile inovatoare sa se extindd in intreaga
Uniune, intrucat acest lucru ar permite testarea la scard mai larga in diferitele state
membre. Cooperarea dintre autoritatile competente in ceea ce priveste spatiile de
testare transfrontaliere in materie de reglementare poate facilita supravegherea

81 Comisia Europeana: Directia Generald Cercetare si Inovare, Vuorinen, H., Isakovic, S. M. si Bonel, E.,

Use of regulatory sandboxes in EU Member States — 2025 survey report (Utilizarea spatiilor de testare in materie
de reglementare in statele membre ale UE — Raport privind sondajul din 2025), Oficiul pentru Publicatii al
Uniunii Europene, 2026, https://data.europa.eu/doi/10.2777/9535645.
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coordonatd, poate spori coerenta in materie de reglementare si poate permite
valorificarea sinergiilor transfrontaliere in materie de inovare. De asemenea,
autoritatile pot promova invatarea comuna si partajarea costurilor aferente instituirii,
gestiondrii si supravegherii spatiilor de testare in materie de reglementare in cazul
inovatiilor relevante pentru mai multe state membre.

In continuare, sunt enumerate durata si alte conditii de experimentare si participare la
spatiile de testare Tn materie de reglementare care ar trebui stabilite. Pentru a asigura
functionarea eficace a spatiilor de testare in materie de reglementare, autoritatile
competente ar trebui sd utilizeze procese transparente si obiective care sa
reglementeze participarea, inclusiv criterii de eligibilitate, proceduri de depunere a
cererilor si termene si conditii clare de participare, precum si conditii privind
gestionarea drepturilor de proprietate intelectuala si a raspunderii, pentru a asigura un
mediu previzibil care sd sprijine dezvoltarea solutiilor inovatoare. Orice masuri de
sprijin relevante pentru participanti, cum ar fi consilierea in materie de reglementare,
formarea si, dupa caz, finantarea, ar trebui, de asemenea, sa fie clar definite n
prealabil in conditiile de participare. Astfel, se asigura faptul ca inovarea in spatiile
de testare in materie de reglementare poate fi stimulatd in mod adecvat si ca solutiile
inovatoare rezultate la incheierea cu succes a experimentarii in spatiul de testare in
materie de reglementare pot fi directionate catre integrarea cu succes pe piata mai
larga. In continuare, sunt previzute puncte specifice privind transparenta si accesul
nediscriminatoriu la spatiile de testare Tn materie de reglementare.

Recomandarea privind invatarea In materie de reglementare si actiunile ulterioare
subliniaza ca statele membre ar trebui sd impuna autoritatilor competente ca, dupa
incheierea activitatii spatiului de testare In materie de reglementare, sa analizeze
informatiile disponibile si sd evalueze necesitatea modificarii cadrului de
reglementare. De asemenea, aceasta prevede ca participantii la spatiul de testare in
materie de reglementare ar trebui sa poata obtine raportul de iesire cu scopul de a
accelera evaluarea conformitatii, standardizarea sau aprobarea pe piata nationala a
inovatiilor proprii care au fost testate in spatiul de testare in materie de reglementare.

Sectiunea finald specificd modul in care sunt facilitate si monitorizate actiunile
ntreprinse ca urmare a recomandarii.
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2026/0267 (NLE)
Propunere de
RECOMANDARE A CONSILIULUI

de stabilire a unor principii comune privind spatiile de testare in materie de
reglementare menite sa sprijine inovarea si un cadru de reglementare adaptat
exigentelor viitorului

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 292,
coroborat cu articolul 173 alineatul (3),

avand n vedere propunerea Comisiei Europene,

Tntrucat:

(1)

)

©)

Inovarea alimenteazd competitivitatea si prosperitatea Uniunii. Cu toate acestea,
cadrele juridice existente Tn anumite domenii nu rezista in timp in fata tehnologiilor
emergente si In schimbare rapida. Inovatorii se confruntd cu insecuritate juridica
atunci cand introduc pe piata noi produse si servicii care nu se incadreaza perfect in
cadrele de reglementare existente.

Inovarea se bazeazd pe experimentare si testare. Spatiile de testare In materie de
reglementare reprezintd o forma specifica de experimentare care poate ajuta Comisia si
statele membre sa evalueze dacd cerintele juridice existente rdman adecvate scopului
sau trebuie adaptate ca urmare a evolutiei rapide a tehnologiei. De obicei, acestea sunt
instituite de la caz la caz, cu un domeniu de aplicare clar definit. Ele ofera o modalitate
practicd de a invata prin exercitiu si permit obtinerea unor perspective directe asupra
inovarii emergente — inclusiv asupra riscurilor si a impactului acestora. Ele pot, de
asemenea, sa reducd barierele la intrarea pe piatd si pot imbundtdti comunicarea si
coordonarea intre diferitele autoritati publice si inovatori, in special in ceea ce priveste
inovarea transsectoriald. Cu toate acestea, participarea la spatiile de testare Tn materie
de reglementare nu ar trebui consideratd o derogare permanentd de la cerintele de
reglementare sau o cale alternativa la autorizatiile de reglementare din Uniune.

In ultimii ani, spatiile de testare in materie de reglementare au fost promovate tot mai
mult ca instrument de stimulare a inovdrii in intreaga Uniune, inclusiv prin concluzii
ale Consiliului! care incurajeazi schimbul de cunostinte privind cele mai bune practici,
prin initiative ale statelor membre si prin incorporarea dispozitiilor privind spatiile de
testare in materie de reglementare in legislatia esentiald a Uniunii. Aceste initiative au

Concluziile Consiliului privind spatiile de testare in materie de reglementare si clauzele de
experimentare drept instrumente ale unui cadru de reglementare rezilient si adaptat exigentelor
viitorului, care face fatd provocarilor perturbatoare in era digitala,
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13026-2020-INIT/ro/pdf.

Regulamentul (UE) 2024/903 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 martie 2024 de
stabilire a unor méasuri pentru un nivel ridicat de interoperabilitate a sectorului public in Tntreaga Uniune
(Regulamentul ~ privind  Europa  interoperabild) (JOL, 2024/903, 22.3.2024, ELL:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/903/0j), Regulamentul (UE) 2024/1689 al Parlamentului European si
al Consiliului din 13 iunie 2024 de stabilire a unor norme armonizate privind inteligenta artificiala si de
modificare a Regulamentelor (CE) nr. 300/2008, (UE) nr. 167/2013, (UE) nr. 168/2013, (UE) 2018/858,
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(4)

()

subliniat valoarea spatiilor de testare in materie de reglementare pentru sprijinirea
intreprinderilor mici si mijlocii (IMM-uri), astfel cum sunt definite in Recomandarea
2003/361/CE a Comisiei®, a start-upurilor inovatoare si a intreprinderilor inovatoare in
curs de extindere, astfel cum sunt definite in Recomandarea (UE) 2026/720 a
Comisiei*, si pentru fundamentarea elaboririi de politici bazate pe date concrete.
Comisia si-a reafirmat angajamentul de a pregéti propuneri legislative care sd contina
norme favorabile inovarii si adaptate exigentelor viitorului, asigurdnd un echilibru
intre securitatea juridica si adaptabilitatea la evolutiile tehnologice®, fird a compromite
nivelul ridicat de protectie a obiectivelor de interes public.

Ca urmare a atentiei sporite acordate spatiilor de testare in materie de reglementare,
interpretdrile diferite in ceea ce priveste scopul, domeniul de aplicare si conceptul
acestora au devenit mai evidente. Definitia spatiilor de testare 1n materie de
reglementare si conditiile de instituire si utilizare a acestora variazd de la un stat
membru la altul, ceea ce sporeste complexitatea cu care se confruntd inovatorii. O
intelegere comuna ar putea facilita dezvoltarea de solutii inovatoare pe piata interna si
ar putea reduce barierele de reglementare generate de abordarile nationale divergente
in materie de experimentare. In acelasi timp, o astfel de intelegere ar permite un grad
suficient de flexibilitate, tinand seama in acelasi timp de nivelurile de pornire diferite,
de capacitatile si diferentele sectoriale ale statelor membre, precum si de existenta
legislatiei Uniunii care defineste spatiile de testare in materie de reglementare pentru
sectoare specifice.

Pentru a ajuta inovatorii si alte parti interesate sa identifice oportunitdti de participare
la spatiile de testare in materie de reglementare, este necesar sa se stabileasca principii
comune si transparente 1n intreaga Uniune in ceea ce priveste instituirea spatiilor de
testare in materie de reglementare, conditiile de participare la acestea si rezultatele
obtinute. Astfel de principii ar contribui la consolidarea increderii publice si ar facilita
schimbul de cunostinte intre autoritatile competente din intreaga Uniune, mentinand
totodata conditii de concurentd echitabile. Criteriile de participare si conditiile de
functionare ar trebui sa fie transparente, obiective si proportionale, asigurandu-se ca

(UE) 2018/1139 si (UE) 2019/2144 si a Directivelor 2014/90/UE, (UE) 2016/797 si (UE) 2020/1828
(Regulamentul  privind inteligenta  artificiald) (JO L, 2024/1689, 12.7.2024, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/1689/0j), Regulamentul (UE) 2024/1735 al Parlamentului European si
al Consiliului din 13 iunie 2024 de stabilire a unui cadru de masuri pentru consolidarea ecosistemului
european de producere de tehnologii ,,zero net” si de modificare a Regulamentului (UE) 2018/1724, JO
L, 2024/1735, 28.6.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/1735/0j), Regulamentul
(UE) 2024/2847 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2024 privind cerintele
orizontale in materie de securitate cibernetica pentru produsele cu elemente digitale si de modificare a
Regulamentelor (UE) nr. 168/2013 si (UE) 2019/1020, precum si a Directivei (UE) 2020/1828
(Regulamentul ~ privind  rezilienta  ciberneticd) (JO L, 2024/2847, 20.11.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/2847/0j). A se vedea, de asemenea, Regulamentul (UE) 2022/858 al
Parlamentului European si al Consiliului din 30 mai 2022 privind un regim-pilot pentru infrastructurile
pietei bazate pe tehnologia registrelor distribuite, precum si de modificare a Regulamentelor (UE)
nr. 600/2014 si (UE) nr. 909/2014 si a Directivei 2014/65/UE (JO L 151, 2.6.2022, p.1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/858/0j).

Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei din 6 mai 2003 privind definirea microintreprinderilor si a
intreprinderilor mici si mijlocii Jo L 124, 20.5.2003, p. 36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).

Recomandarea (UE) 2026/720 a Comisiei din 18 martie 2026 privind definitia intreprinderilor
inovatoare, a start-upurilor inovatoare si a intreprinderilor inovatoare in fazd de extindere (JO L,
2026/720, 24.3.2026, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2026/720/0j).

Comunicarea Comisiei citre Parlamentul European, Consiliul European, Consiliu, Comitetul Economic
si Social European si Comitetul Regiunilor — Un cadru de reglementare al UE mai simplu, mai clar si
mai bine aplicat, COM(2026) 380 final, EUR-Lex - 52026DC0380 - RO - EUR-Lex.
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(6)

(7)

(8)

9)

(10)

(11)

spatiile de testare in materie de reglementare nu creeaza avantaje concurentiale
nejustificate si nu Tmpiedica libera circulatie a marfurilor iIn domeniile care au facut
obiectul armonizarii la nivelul Uniunii.

Pentru a asigura un mediu previzibil care sa sprijine dezvoltarea de solutii inovatoare
pe piata internd, autoritatile competente din statele membre ar trebui sa utilizeze
procese transparente si obiective pentru gestionarea spatiilor de testare In materie de
reglementare, inclusiv criterii de eligibilitate, proceduri de depunere a cererilor,
termene si conditii clare de participare si utilizare, precum si invatarea in materie de
reglementare. Pentru a garanta securitatea juridica, orice posibilitate de acordare a
unor derogari de la cerintele legale existente ar trebui sa fie prevazuta in mod explicit,
definita Tn mod clar si in concordanta cu legislatia Uniunii.

In vederea asigurarii unei intelegeri comune a spatiilor de testare in materie de
reglementare, este necesar sa se intensifice actiunile de sensibilizare, sa se armonizeze
comunicarea si sa se faciliteze Invatarea reciproca intre statele membre si autoritatile
competente din acestea, precum si sd se contribuie la dezvoltarea unei abordari a
invatarii care sa fie atat flexibila, cat si agila.

Schimbul de informatii cu organismele de evaluare a conformitdtii, cu organizatiile de
standardizare, cu autoritatile de supraveghere a pietei si cu alti actori relevanti cu
privire la rezultatele unui spatiu de testare in materie de reglementare, de exemplu sub
forma unor rapoarte de iesire, ar putea contribui la accelerarea evaludrii conformitatii,
a standardizdrii sau a aprobarii pe piata nationald a solutiilor inovatoare. Astfel,
inovarea ar putea beneficia de un sprijin adecvat, iar solutiile inovatoare rezultate la
incheierea cu succes a experimentarii in spatiul de testare Tn materie de reglementare
ar putea fi directionate catre integrarea cu succes pe piata.

Accesul nediscriminatoriu la spatiile de testare in materie de reglementare in intreaga
Uniune ar promova concurenta loiald si ar Incuraja participarea larga a tuturor partilor
interesate relevante, inclusiv a operatorilor economici, care pot oferi informatii utile
autoritatilor competente in scopul invitirii in materie de reglementare. Tn ceea ce
priveste posibilitatea de a restrictiona accesul sau de a acorda acces prioritar la spatiile
de testare in materie de reglementare, care ar trebui sa fie in conformitate cu obligatiile
Uniunii prevazute in acordurile internationale aplicabile, se recomanda sd se analizeze
cu atentie necesitatea unei astfel de restrictionari sau prioritati pe baza unor elemente
obiective, cum ar fi tara de inregistrare si dimensiunea entitatilor participante.

Spatiile de testare in materie de reglementare si probele generate prin experimentarea
efectuatd in cadrul acestora ar trebui sd sprijine evolutia cadrelor de reglementare.
Analizele sistematice ale informatiilor obtinute din activitatile de experimentare ar
trebui sd sporeasca adaptabilitatea cadrelor de reglementare la circumstantele in
schimbare si la progresele tehnologice. Spatiile de testare in materie de reglementare
ar trebui, de asemenea, sa ofere o oportunitate pentru promovarea reglementdrii in
cazul unui grad ridicat de incertitudine si al unor provocari perturbatoare, precum si
atunci cand se pregatesc noi politici.

Avand in vedere experienta dobanditd din spatiile de testare in materie de
reglementare existente la nivelul Uniunii si la nivel national, Consiliul saluta intentia
Comisiel de a monitoriza evolutiile relevante si de a evalua, dupa caz, daca ar putea fi
necesare masuri suplimentare la nivelul Uniunii. Orice astfel de masuri ar trebui sa fie
favorabile inovarii si concepute astfel incat sa se evite sarcinile administrative inutile
sau cerintele excesiv de prescriptive,
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RECOMANDA:

1.

In sensul prezentei recomandari, se aplica urmatoarele definitii:

1)

()

(3)

(4)

(5)

»spatiu de testare in materie de reglementare” inseamna un cadru structurat
care permite participantilor la spatiul de testare in materie de reglementare sa
experimenteze solutii inovatoare pentru o perioada limitatd de timp intr-un
mediu controlat, sub supravegherea uneia sau a mai multor autoritati
competente, si care are ca rezultat invatarea bazata pe dovezi Tn materie de
reglementare;

»~experimentare” Tnseamna orice combinatie de activitdti de dezvoltare, testare
si validare a solutiilor inovatoare in conditii reale intr-un mediu controlat,
inainte de a le pune la dispozitie sau de a le pune in functiune sau de a le utiliza
ntr-un alt mod;

»,mediu controlat” inseamnd un mediu fizic, digital sau hibrid in interiorul sau
n afara unui laborator sau a unui mediu simulat in alt mod, in care poate avea
experimentarea in spatiile de testare in materie de reglementare loc, sub
supravegherea uneia sau a mai multor autoritati competente si sub rezerva unor
conditii, garantii si masuri predefinite pentru abordarea si atenuarea riscurilor
potentiale;

X

,autoritate competenta” inseamna orice organism din sectorul public al unui
stat membru, de la nivel national, regional sau local, caruia 1i sunt Incredintate,
in temeiul dreptului Uniunii sau al dreptului intern, responsabilititi de
supraveghere sau de asigurare a respectdrii legislatiei care are legaturd cu
inovatiile care pot fi experimentate sau supravegheate intr-un spatiu de testare
in materie de reglementare sau care afecteaza aceste inovatii;

»spatiu de testare transfrontalier In materie de reglementare” inseamnd un
spatiu de testare in materie de reglementare instituit, utilizat sau supravegheat
in comun de autoritdti competente din mai multe state membre.

La elaborarea dispozitiilor nationale privind spatiile de testare in materie de
reglementare, statele membre ar trebui sa aibd in vedere urmatoarele masuri:

(@)

(b)

(©)

(d)

(€)

(f)

sa evalueze daca este necesar un spatiu de testare in materie de reglementare
ntr-un anumit sector;

sa aplice dispozitiile juridice in vigoare ale Uniunii privind instituirea si
utilizarea spatiilor de testare in materie de reglementare, dupa caz;

sa precizeazd motivele pentru care este necesara includerea unor dispozitii
privind spatiile de testare in materie de reglementare in actul juridic national
relevant si sa defineasca in mod clar obiectivele spatiului de testare in materie
de reglementare in cadrul actului respectiv;

in cazul in care sunt avute in vedere derogdri de la cerintele legale existente, sa
se asigure cad aceste derogari sunt prevazute in mod explicit, definite iIn mod
clar si justificate in mod corespunzator;

sa se asigure cd derogdrile de la dreptul derivat al Uniunii aplicabil sunt avute
in vedere numai in cazul in care actele aplicabile ale Uniunii prevad
posibilitatea acordarii unor astfel de derogéri;

sa prevadad in actul juridic national faptul cd spatiile de testare in materie de
reglementare pot fi instituite la initiativa autoritdtii sau a autoritatilor
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(9)

(h)

competente sau la cererea unui solicitant, in limitele competentelor conferite
autoritatii sau autoritatilor respective in temeiul dreptului Uniunii si al
dreptului intern;

sa verifice, dupa caz, daca instalatiile de testare, inclusiv cele acreditate pentru
evaluarile conformitatii in temeiul Regulamentului (CE) nr. 765/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului®, ar putea fi puse la dispozitie pentru
experimentare in spatiile de testare in materie de reglementare;

si coopereze cu infrastructurile de cercetare si cu infrastructurile tehnologice’
pentru a oferi participantilor la spatiile de testare in materie de reglementare
acces la instalatiile si serviciile infrastructurilor respective, dupa caz.

Statele membre si autoritdtile lor competente ar trebui sd specifice conditiile in care
este permisd experimentarea, care sa acopere cel putin urmatoarele aspecte:

1)

)
(3)

(4)

(5)
(6)

(")

obiectivele si domeniul de aplicare al experimentarii, care ar trebui sa includa
promovarea solutiilor inovatoare care nu pot fi dezvoltate in conformitate cu
normele aplicabile in prezent, precum si promovarea invatarii in materie de
reglementare;

tipurile de activitati de experimentare a caror desfasurare este autorizata;

orice restrictii privind experimentarea, inclusiv durata maxima a acesteia sau
eventualele limitari geografice;

0 evaluare a riscurilor potentiale, a masurilor de atenuare si a garantiilor
necesare pentru a asigura protectia intereselor publice, a drepturilor
fundamentale, a drepturilor garantate de constitutiile nationale si a drepturilor
garantate de tratate, Tn special a celor referitoare la protectia sigurantei
persoanelor si a bunurilor, a consumatorilor si a mediului, precum si la
sanatatea publicd si ordinea publicd, in conformitate, de asemenea, cu
obligatiile internationale si cu principiile de concurenta loiala;

conditiile de evaluare a experimentarii;

conditiile de prelungire, reinnoire, suspendare, modificare sau incetare a
experimentarii, inclusiv raportarea incidentelor grave;

conditiile de aplicare a oricarei derogari de la legislatia aplicabila domeniului
n care este propusa experimentarea.

Statele membre ar trebui sa se asigure ca durata experimentdrii intr-un spatiu de
testare in materie de reglementare este proportionald cu obiectivele sale si permite
atingerea scopului preconizat si generarea unui nivel suficient de invatare in materie
de reglementare.

Statele membre ar trebui sa se asigure ca participarea la spatiile de testare in materie
de reglementare si utilizarea acestora fac obiectul unor conditii definite Tn mod clar
care acopera, in masura in care este relevant, urmatoarele aspecte:

Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de
stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea
produselor si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93 (JO L 218, 13.8.2008, p. 30, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2008/765/0j).

Strategia europeand privind infrastructurile de cercetare si tehnologie, https://research-and-
innovation.ec.europa.eu/strategy/strategy-research-and-innovation/our-digital-future/european-strategy-

research-and-technology-infrastructures_en.

16

RO


eli:%20http://data.europa.eu/eli/reg/2008/765/oj
eli:%20http://data.europa.eu/eli/reg/2008/765/oj
eli:%20http://data.europa.eu/eli/reg/2008/765/oj
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/strategy/strategy-research-and-innovation/our-digital-future/european-strategy-research-and-technology-infrastructures_en
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/strategy/strategy-research-and-innovation/our-digital-future/european-strategy-research-and-technology-infrastructures_en
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/strategy/strategy-research-and-innovation/our-digital-future/european-strategy-research-and-technology-infrastructures_en

RO

(@)

(b)

(©)

(d)

(€)

(f)

(@)

criterille de eligibilitate, procedura de depunere a cererilor, criteriile si
procedurile de selectie, conditiile de participare la spatiul de testare in materie
de reglementare si de iesire din acesta si, dupd caz, conditiile de acces la un
mediu de experimentare specific, inclusiv orice conditii financiare aferente
acestui acces, precum si modalitdtile care reglementeaza acordarea
consimtdmantului explicit si prealabil din partea persoanelor fizice
participante;

raspunderea participantilor si a altor parti implicate in spatiul de testare in
materie de reglementare, in conformitate cu dreptul aplicabil al Uniunii si cu
dreptul intern aplicabil, pentru orice prejudiciu cauzat tertilor, inclusiv
utilizatorilor, subiectilor testarii si consumatorilor ca urmare a experimentarii;

gestionarea drepturilor de proprietate intelectuald, protectia datelor si masurile
de garantare a dreptului la viatd privata, precum si protectia informatiilor
confidentiale;

orice dispozitii care precizeaza materialele si resursele pe care participantii sau
autoritatea competentd ori ambele parti le vor pune la dispozitia proiectului
derulat in cadrul spatiului de testare in materie de reglementare;

modalitdtile de monitorizare, raportare, evaluare si schimb de cunostinte; ca o
conditie minima, actorii care urmeaza sa fie implicati in procesul de evaluare ar
trebui sa fie identificati in dispozitiile nationale privind spatiul de testare in
materie de reglementare, precum si, daca este cazul, in eventualele obligatii de
raportare;

o strategie de iesire, inclusiv cdi de implementare a solutiilor inovatoare
rezultate la incheierea cu succes a experimentarii in spatiul de testare In materie
de reglementare, precum si un proces pentru Incetarea in conditii
corespunzatoare a activititilor de experimentare care produc rezultate
nesatisfacatoare sau au efecte potential ddundtoare;

orice masuri de sprijin relevante, inclusiv orientdri si consiliere privind
asteptdrile In materie de reglementare, activititi de formare si de sporire a
gradului de sensibilizare si, dupd caz, finantare, adaptate la nevoile start-
upurilor inovatoare, ale intreprinderilor inovatoare in fazd de extindere, ale
intreprinderilor mici si mijlocii (IMM-uri), ale potentialilor clienti proveniti din
sectorul public sau privat sau ale altor utilizatori finali ai inovatiilor.

Statele membre si autoritatile lor competente sunt incurajate sd instituie si sa
faciliteze participarea la spatiile de testare transfrontaliere Tn materie de
reglementare. Atunci cind instituie un spatiu transfrontalier de testare in materie de
reglementare, autoritatile competente ar trebui sa Incheie un acord care sd stabileasca
cel putin urmatoarele aspecte:

(a)
(b)

(©)

conditiile Tn care este permisad experimentarea;

alocarea rolurilor si responsabilitdtilor respective ale autoritatilor competente
din diferite state membre In cea ce priveste instituirea, utilizarea,
supravegherea, monitorizarea spatiului de testare in materie de reglementare,
precum si incetarea activitatii acestuia;

dispozitiile juridice si acordurile administrative aplicabile spatiului
transfrontalier de testare Th materie de reglementare (inclusiv cele enumerate la
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10.

11.

12.

13.

punctul 5), tindnd seama de repartizarea rolurilor si responsabilitatilor
respective Intre autoritatile competente relevante.

Statele membre ar trebui sa se asigure ca toate cererile de instituire a unor spatii de
testare in materie de reglementare si de participare la acestea sunt evaluate in mod
transparent si nediscriminatoriu.

Cu toate acestea, sub rezerva obligatiilor Uniunii prevdzute in acordurile
internationale aplicabile, statele membre pot, Tn mdsura in care este necesar si cu
conditia sa se ofere motive obiective:

(@) sa limiteze posibilitatea de a participa la spatiile de testare in materie de
reglementare si sd ofere aceastd posibilitate exclusiv cetatenilor Uniunii si
entitdtilor stabilite Tn Uniune;

(b) sa acorde prioritate IMM-urilor, start-upurilor inovatoare sau intreprinderilor
inovatoare in faza de extindere stabilite Tn Uniune pentru participarea la un
spatiu de testare in materie de reglementare; sau

(c) sa solicite participantilor la un spatiu de testare in materie de reglementare sa
desfasoare in Uniune anumite activititi de cercetare, dezvoltare si inovare
necesare pentru experimentarea in spatiul de testare in materie de reglementare.

Cu sprijinul autoritatilor competente, statele membre ar trebui sa colecteze si sa
analizeze rezultatele experimentarii desfasurate in cadrul unui spatiu de testare in
materie de reglementare, precum si invatimintele desprinse in urma acesteia. Pe baza
acestei analize, statele membre ar trebui sa evalueze necesitatea de a integra aceste
invataminte in cadrul national de reglementare aplicabil inovatiei care a facut
obiectul experimentarii.

Statele membre ar trebui sd impund autoritdtilor competente ca, la cererea unui
participant la un spatiu de testare in materie de reglementare, sa emita un raport final
in care sd fie prezentate in detaliu activitdtile desfasurate in spatiul de testare in
materie de reglementare, rezultatele experimentarii si rezultatele Invatarii, cu scopul
de a accelera evaluarea conformitatii, standardizarea sau aprobarea pe piata nationald
a inovatiilor.

Statele membre ar trebui sd pund la dispozitia publicului orice informatii referitoare
la instituirea spatiillor de testare in materie de reglementare si la rezultatele
experimentarii, asigurand, in acelasi timp, protectia deplina a secretelor comerciale
sau a altor informatii confidentiale, inclusiv invatamintele desprinse in scopul
invatarii in materie de reglementare, cu exceptia cazului in care acest lucru ar
contraveni intereselor in materie de securitate nationala sau intereselor de securitate
ale Uniunii.

Se recomanda ca statele membre sa puna in aplicare prezenta recomandare cat mai
curand posibil.

Statele membre sunt invitate sd monitorizeze, cu sprijinul Comisiei, progresele
inregistrate in punerea in aplicare a prezentei recomandari.
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Adoptata la Bruxelles,

Pentru Consiliu
Presedinta
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