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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2026/...
ze dne ...,

kterym se méni narizeni (EU) ¢. 528/2012,

pokud jde o prodlouZeni nékterych lhit pro ochranu adaji

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropskeé unie, a zejména na ¢lanek 114 této smlouvy,
s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru!,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

1 UK. vést. C, C/2026/1969, 28.4.2026, ELI: http://data.eurgpa.eu/eli/C/2026/1969/0i.
Postoj Evropskeho parlamentu ze dne 28. dubna 2026 [(Ur. vést. ...)/(dosud nezvefejnény v
Utednim véstniku)] a rozhodnuti Rady ze dne ....
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vzhledem k témto duvodum:

(1) Ve svém sdéleni ze dne 19. inora 2025 nazvaném ,,Vize pro zeméd¢€lstvi a potraviny*
Komise oznamila prufezovy bali¢ek zjednodusujicich opatfeni, jehoz cilem je snizit
zbytecnou regulacni zatéz a zaroven zachovat vysoké standardy bezpec¢nosti potravin a

krmiv, zdravi lidi a zvitat a ochrany zivotniho prostiedi.
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(2) Nafiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/20123 stanovi postupy pro
schvalovani biocidnich uc¢innych latek a pro povolovani a uvadéni biocidnich pfipravkl na
trh. Pfevazna vétSina hodnoticich ptisluSnych organt ¢lenskych statt nedodrzela lhity pro
zaslani zprav o posouzeni zadosti o schvaleni stavajicich ucinnych latek Evropské agenture
pro chemické latky. Tim se zpozdilo dokonceni pracovniho programu prezkumu
stavajicich biocidnich uc¢innych latek stanoveného v ¢lanku 89 uvedeného natizeni (dale
jen ,,program prezkumu*). Jak je vysvétleno ve zpravé Komise ze dne 7. ¢ervna 2021 o
provadéni nafizeni (EU) €. 528/2012, ktera byla ptedlozena Evropskému parlamentu
a Radg¢, jsou hlavnimi diivody nedodrzeni lhit nedostatek zdroju v ptislusnych organech
¢lenskych statii; kvalita pavodnich Zadosti a zpozdéni zptisobena zadateli, kdyz
nepiedlozili dodate¢né tidaje vcas; potieba fesit slozité technické otdzky tykajici se
ur¢itych dokumentaci; zmény technickych pokynii; a piijeti natizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) 2017/2100%, které stanovi nova v&decka kritéria pro uréeni vlastnosti

vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému.

3 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012

o dodavani biocidnich piipravki na trh a jejich pouzivani (Ut. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100 ze dne 4. zéti 2017, kterym se
stanovi védecka kritéria pro urceni vlastnosti vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho
systému podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (Ut. vést. L 301,
17.11.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).
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3) Odchylné od ¢lanku 60 natizeni (EU) €. 528/2012 stanovi ¢l. 95 odst. 5 uvedeného
nafizeni, ze vSechny lhlity pro ochranu tidaju tykajicich se kombinaci u¢innych latek a typi
ptipravku uvedenych v piiloze II nafizeni Komise (ES) €. 1451/20075, pro které se pied 1.
zaii 2013 nepfijalo rozhodnuti o zafazeni do piilohy I smérnice Evropského parlamentu a
Rady 98/8/ES®, maji skoncit k 31. prosinci 2025. Cilem uvedeného ¢lanku je zajistit
spravedlivou nédhradu pro uc¢astniky programu prezkumu, ktefi jsou vlastniky udaji,

a zabranit vzniku monopolt a nepfimétené lhiity pro ochranu tim, Ze se jinym
hospodarskym subjektiim stanovi moznost voln¢ vyuzivat tyto udaje od 1. ledna 2026 za
ucelem snadnéjSiho pfistupu na trh, a snizit ndklady pro vyrobce biocidnich ptipravk,
kteti nakupuji ucinné latky od dodavatell, a v konecném disledku pro uzivatele biocidnich

pripravkd.

S Natizeni Komise (ES) €. 1451/2007 ze dne 4. prosince 2007 o druhé etapé desetiletého
pracovniho programu uvedeného v €l. 16 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady
98/8/ES o uvadéni biocidnich ptipravka na trh (Ut. vést. L 325, 11.12.2007, s. 3, ELI:
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2007/1451/oj/ces).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. tinora 1998 o uvadéni
biocidnich piipravki na trh (Uf. vést. L 123, 24.4.1998, s. 1,

ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/1998/8/0j).
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(4) Vzhledem ke zpozdénim pti dokoncovani programu piezkumu by kone¢né datum pro
ochranu udaji, tedy 31. prosince 2025, stanovené v ¢l. 95 odst. 5 natizeni (EU)
¢. 528/2012 mélo byt upraveno tak, aby bylo dosazeno rovnovahy mezi zajmy tcastnika
programu piezkumu na jedné strané a zajmy alternativnich dodavatelii u¢innych latek a
zadateld o povoleni pfipravki na stran¢€ druhé. Tuto rovnovahu mezi riznymi zajmy je
tieba zohlednit pti rozhodovani o tom, kterych t¢innych latek a tdaji se ma prodlouzeni

ochrany tykat, jakoz i prodlouzené doby trvani ochrany.

(%) Hodnoceni kombinaci u€innych latek a typa ptipravku, které byly ke dni 7. ¢ervna 2018
dosud predmétem programu prezkumu, se dale zpozdilo z divodu potieby vytvofit nové
udaje, které by umoznily hodnoceni novych védeckych kritérii pro urceni vlastnosti
vyvolavajicich naruSeni ¢innosti endokrinniho systému, jez se stala pouzitelnymi v
uvedeny den. Kromé toho musely byt od té doby vytvoteny i dal§i nové tidaje na zZadost
hodnoticich pfislusnych organti ¢lenskych stati vzhledem k nedostate¢né kvalité
puvodnich udaji predlozenych v nékterych zadostech a vyvoji technickych pokynti a
pozadavki na udaje. V disledku toho a vzhledem k datu uplynuti lhiit pro ochranu tdaj,
které je v soucasné dobé uvedeno v ¢l. 95 odst. 5 natizeni (EU) €. 528/2012, by lhiita pro
ochranu takovych noveé vytvotrenych udaji tykajicich se kombinaci ucinnych latek a typt
ptipravku, pro néz nebylo do 7. ¢ervna 2018 pfijato rozhodnuti o schvéleni v souladu s
¢l. 89 odst. 1 tietim pododstavecem uvedeného natizeni, byla podstatné krats$i nez pro tdaje
vytvofené diive. Lhiita pro ochranu téchto nové vytvorenych udaji by proto méla byt
prodlouzena. Aby bylo zajisténo, Ze provadéni takového rozsifeni vSemi stranami je
administrativné jednoduché, mé€lo by se prodlouzeni ochrany vztahovat na v§echny udaje u

dotéenych kombinaci Gi¢innych latek a typta ptipravku.
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(6)

Doba trvani programu piezkumu stavajicich biocidnich u¢innych latek byla natfizenim
Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2024/1398 prodlouzena do 31. prosince 20307. Lhiita
pro ochranu dotcenych udajii by proto méla byt prodlouzena do 31. prosince 2030. To
odpovidd maximalni dobé 11 let a 6 mésict v ptipad¢ udaji vytvorenych od 7. ¢ervna
2018, coz se povazuje za vhodnou dobu, béhem niz mohou ucastnici programu prezkumu
ziskat ndhradu za naklady na vytvofeni udaji pozadovanych hodnoticimi pfislusSnymi
organy Clenskymi staty. Zatimco lhita pro ochranu bude kratsi u udaja vytvorenych teprve
v poslednich letech, navrhované prodlouzeni ochrany se bude vztahovat na vSechny udaje
v zadosti, véetné udaji predlozenych od okamziku podani zadosti, které jiz pozivaly delsi
lhiity pro ochranu. Kromé toho Komise v pribéhu let 2026/2027 provede uplné hodnoceni
nafizeni (EU) €. 528/2012, v€etné jeho pravidel pro ochranu udaji, které poskytne zdklad

pro zvazeni moznych zmén v budoucnu.

Natizeni Komise v ptenesené pravomoci (EU) 2024/1398 ze dne 14. biezna 2024, kterym se
méni natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012, pokud jde o dalsi
prodlouzeni doby trvani pracovniho programu systematického ptfezkumu vsech stavajicich
biocidnich u¢innych latek (Uf. vést. L, 2024/1398, 22.5.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/0j).
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(7

Po uplynuti 1hiit pro ochranu dne 31. prosince 2025 nebyly dotcené tidaje v obdobi od 1.
ledna 2026 do ... [datum vstupu tohoto pozméiujiciho nafizeni v platnost] chranény.
Ustanoveni ¢l. 60 odst. 1 druhého pododstavce natizeni (EU) ¢. 528/2012 stanovi pravidlo,
podle néhoz udaje, u nichz uplynula lhita pro ochranu, nemaji byt znovu chranény.
Vzhledem k tomu, ze by navrhované prodlouzeni ochrany dotcenych udaji vedlo k
opetovné ochran¢ téchto udajii, mélo by byt uvedené ustanoveni zménéno tak, aby
stanovilo odchylku od tohoto pravidla pro takové idaje. Béhem obdobi, kdy dotené udaje
nebyly chranény, byli dodavatelé alternativnich latek a dodavatelé ptipravkl zarazeni na
seznam uvedeny v ¢lanku 95 natizeni (EU) €. 528/2012. Vzhledem k tomu, Ze tito
dodavatelé mohli mit prospéch z nékladd, které ucastnikim programu piezkumu vznikly
pii vytvaieni téchto idajli, mél by byt ¢l. 95 odst. 5 zménén tak, aby vlastniklim tdajt
umoznil pozadovat od téchto dodavatelt latek a dodavateld vyrobkii ndhradu, pokud to

povazuji za vhodné.
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(8) Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz zajisténi pfiméfené lhity pro ochranu tdaja pro
kombinace u¢inné latky a typu piipravku, pro néz nebylo rozhodnuti o schvéleni pfijato do
7. Cervna 2018, nemuze byt dosazeno uspokojiveé ¢lenskymi staty, ale spise jej, z divodu
rozsahu a Uc¢inkl opatieni, miize byt 1épe dosazeno na urovni Unie, mtize Unie piijmout
opatfeni v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské
unii. V souladu se zadsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku neptekracuje

toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.
) Natizeni (EU) ¢. 528/2012 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno,

PRIJALY TOTO NARIZENI:
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Clanek 1
Zmeny narizeni (EU) ¢. 528/2012

Natizeni (EU) ¢. 528/2012 se méni takto:

1)

2)

v €l. 60 odst. 1 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,»Aniz je dotcen €l. 95 odst. 5 druhy pododstavec, lhiity pro ochranu podle tohoto ¢lanku,

kter¢ jiz uplynuly, neza¢nou znovu bézet.*;
v €l. 95 odst. 5 se dopliuji nové pododstavce, které znéji:

,»VSechny lhlity pro ochranu udaji tykajicich se kombinaci Gi€innych latek a typ
ptipravku, pro které se do 7. Cervna 2018 nepftijalo rozhodnuti o schvéleni v souladu s
¢l. 89 odst. 1 tietim pododstavcem, skon¢i odchylné od prvniho pododstavce tohoto

odstavce dne 31. prosince 2030.

Vlastnici idaji mohou pozadovat ndhradu za ptistup ke svym tdajim za obdobi od 1.
ledna 2026 do ... [datum vstupu tohoto pozménujiciho natizeni v platnost] od dodavatele
latky nebo dodavatele ptipravku, ktery béhem uvedeného obdobi tézil z absence ochrany a

byl zafazen na seznam uvedeny v odstavci 1 tohoto ¢lanku.*
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Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

Ve...dne ...
Za Evropsky parlament Za Radu
predsedkyné predseda/predsedkyné
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