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UREDBA (EU) 2026/...
EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

od...

o izmjeni Uredbe (EU) br. 528/2012

u pogledu produljenja odredenih razdoblja zaStite podataka

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 114.,
uzimajuci u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odboral,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom?,

1 SL C, C/2026/1969, 28.4.2026., ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2026/1969/0;.
2 StajaliSte Europskog parlamenta od 28. travnja 2026. (joS nije objavljeno u Sluzbenom listu)
1 odluka Vije¢a od ....
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http://data.europa.eu/eli/C/2026/1969/oj

buduci da:

(1) Komisija je u svojoj komunikaciji od 19. veljace 2025. naslovljenoj ,,Vizija za
poljoprivredu 1 hranu” najavila medusektorski paket za pojednostavnjenje ¢iji je cilj
smanjiti nepotrebna regulatorna opterecenja i ujedno odrzati visoke standarde sigurnosti

hrane i hrane za zivotinje, zdravlja ljudi i zivotinja te zastite okolisa.
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(2) Uredbom (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a® utvrdeni su postupci za
odobravanje biocidnih aktivnih tvari te za odobravanje i stavljanje na trziSte biocidnih
proizvoda. Velika vecina nadleznih ocjenjivackih tijela drzava €lanica nije poStovala
rokove za slanje Europskoj agenciji za kemikalije izvjeS¢a o ocjenjivanju zahtjeva za
odobrenje postojecih aktivnih tvari. To je odgodilo dovrsetak programa rada za pregled
postojecih biocidnih aktivnih tvari iz ¢lanka 89. te uredbe (,,program pregleda”). Kako je
objasnjeno u izvjescu Komisije od 7. lipnja 2021. o provedbi Uredbe (EU) br. 528/2012
koje je podneseno Europskom parlamentu i Vijecu, glavni razlozi nepostivanja rokova su
nedostatak resursa u nadleznim tijelima drzava ¢lanica; kvaliteta pocetnih zahtjeva i
kasnjenja koja su uzrokovali podnositelji zahtjeva zbog nepodnosenja dodatnih podataka
na vrijeme; potreba za rjeSavanjem slozenih tehnickih pitanja u vezi s odredenom
dokumentacijom; razvoj tehnic¢kih smjernica; i donosenje Delegirane uredbe Komisije
(EU) 2017/21004, kojom se utvrduju novi znanstveni kriteriji za odredivanje svojstava

endokrine disrupcije.

3 Uredba (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. svibnja 2012. o stavljanju
na raspolaganje na trzistu i uporabi biocidnih proizvoda (SL L 167, 27.6.2012., str. 1.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

Delegirana uredba Komisije (EU) 2017/2100 od 4. rujna 2017. o utvrdivanju znanstvenih
kriterija za odredivanje svojstava endokrine disrupcije u skladu s Uredbom (EU)

br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a (SL L 301, 17.11.2017., str. 1.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).
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Odstupajuéi od ¢lanka 60. Uredbe (EU) br. 528/2012, ¢lankom 95. stavkom 5. te Uredbe
propisano je da sva razdoblja zastite podataka za kombinacije aktivnih tvari/vrste
proizvoda koje su navedene u Prilogu II. Uredbi Komisije (EZ) br. 1451/20075, ali za koje
odluka o uklju¢enju u Prilog I. Direktivi 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a® nije
donesena prije 1. rujna 2013., zavrsavaju 31. prosinca 2025. Ciljevi su tog ¢lanka osigurati
pravednu naknadu sudionicima programa pregleda koji su vlasnici podataka i izbjeci
uspostavu monopola i nerazmjerno razdoblje zastite tako da se predvidi mogucénost da
drugi gospodarski subjekti od 1. sije€nja 2026. slobodno upotrebljavaju podatke kako bi
laksSe pristupili trziStu i kako bi se smanjili troSkovi za proizvodace biocidnih proizvoda

koji kupuju aktivne tvari od dobavljaca i, u konacnici, za korisnike biocidnih proizvoda.

Uredba Komisije (EZ) br. 1451/2007 od 4. prosinca 2007. o drugoj fazi desetogodi$njeg
radnog programa iz ¢lanka 16. stavka 2. Direktive 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca o
stavljanju biocidnih pripravaka na trziSte (SL L 325, 11.12.2007., str. 3., ELI: https://eur-
lex.europa.eu/eli/reg/2007/1451/0j).

Direktiva 98/8/EZ Europskog parlamenta 1 Vijeca od 16. veljace 1998. o stavljanju
biocidnih pripravaka na trziste (SL L 123, 24.4.1998., str. 1.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).
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Zbog kasnjenja u dovrSetku programa pregleda trebalo bi prilagoditi krajnji datum

31. prosinca 2025. za zastitu podataka koji je utvrden u ¢lanku 95. stavku 5. Uredbe (EU)
br. 528/2012 kako bi se postigla ravnoteza izmedu, s jedne strane, interesa sudionika
programa pregleda i, s druge strane, interesa alternativnih dobavljaca aktivnih tvari 1
podnositelja zahtjeva za odobrenje proizvoda. Tu ravnotezu izmedu razlicitih interesa
potrebno je uzeti u obzir pri odluc¢ivanju o tome na koje se aktivne tvari i podatke odnosi

produljenje zastite, kao i o produljenom trajanju zastite.

Ocjenjivanje kombinacija aktivnih tvari/vrste proizvoda koje su 7. lipnja 2018. jos bile u
programu pregleda dodatno je odgodeno zbog potrebe za dobivanjem novih podataka koji
omogucuju evaluaciju novih znanstvenih kriterija za odredivanje svojstava endokrine
disrupcije koji su se poceli primjenjivati tog datuma. Nadalje, od tada su se na zahtjev
nadleznih ocjenjivackih tijela drzava ¢lanica morali dobiti 1 drugi novi podatci zbog
nedovoljne kvalitete poCetnih podataka dostavljenih u odredenim zahtjevima i zbog
razvoja tehnickih smjernica i zahtjeva za podatke. Stoga bi, i s obzirom na krajnji rok za
razdoblja zastite podataka koji je trenutacno naveden u ¢lanku 95. stavku 5. Uredbe (EU)
br. 528/2012, razdoblje zastite za takve novonastale podatke za kombinacije aktivnih
tvari/vrste proizvoda za koje odluka o odobrenju u skladu s ¢lankom 89. stavkom 1. tre¢im
podstavkom te Uredbe nije donesena do 7. lipnja 2018. bilo znatno krac¢e nego za ranije
dobivene podatke. Zbog toga bi razdoblje zastite takvih novonastalih podataka trebalo
produljiti. Kako bi se svim stranama omogucila administrativno jednostavna provedba
takvog produljenja, produljenje zastite trebalo bi se primjenjivati na sve podatke za

predmetne kombinacije aktivnih tvari/vrste proizvoda.
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Delegiranom uredbom Komisije (EU) 2024/13987 trajanje programa pregleda postojecih
biocidnih aktivnih tvari produljeno je do 31. prosinca 2030. Razdoblje zastite predmetnih
podataka trebalo bi stoga produljiti do 31. prosinca 2030. To odgovara razdoblju od najvise
11 godina i Sest mjeseci za podatke dobivene od 7. lipnja 2018., §to se smatra primjerenim
razdobljem tijekom kojeg sudionici programa pregleda mogu dobiti naknadu za troskove
dobivanja podataka koje zahtijevaju nadlezna ocjenjivacka tijela drzava Clanica. lako ¢e
razdoblje zastite za podatke koji su dobiveni tek u posljednjih nekoliko godina biti krace,
predlozeno produljenje zastite obuhvatit ¢e sve podatke u zahtjevu, ukljucujuc¢i podatke
dostavljene od podnosenja zahtjeva, za koje je ve¢ odobreno dulje razdoblje zastite.
Nadalje, Komisija ¢e 2026./2027. provesti potpunu evaluaciju Uredbe (EU) br. 528/2012,
ukljucujuéi njezina pravila o zastiti podataka, Sto ¢e biti osnova za razmatranje mogucih

promjena u buduénosti.

Delegirana uredba Komisije (EU) 2024/1398 od 14. ozujka 2024. o izmjeni Uredbe (EU) br.
528/2012 Europskog parlamenta i Vijeca u pogledu daljnjeg produljenja trajanja programa
rada za sustavni pregled svih postojec¢ih biocidnih aktivnih tvari (SL L, 2024/1398,
22.5.2024., ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_del/2024/1398/0j).
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(7 Nakon $to su 31. prosinca 2025. istekla razdoblja zastite, predmetni su podatci bili
nezasticeni u razdoblju od 1. sijecnja 2026. do ... [datum stupanja na snagu ove Uredbe o
izmjeni]. Clankom 60. stavkom 1. drugim podstavkom Uredbe (EU) br. 528/2012 utvrduje
se pravilo prema kojem se podatci za koje je isteklo razdoblje zastite vise ne zaSti¢uju.
Budu¢i da bi predlozeno produljenje zastite za predmetne podatke rezultiralo ponovnom
zaStitom tih podataka, tu bi odredbu trebalo izmijeniti kako bi se za te podatke predvidjelo
odstupanje od tog pravila. Tijekom razdoblja u kojem su predmetni podatci bili
nezasti¢eni, dobavljaci alternativnih tvari i dobavljaci proizvoda uvrsSteni su na popis iz
¢lanka 95. Uredbe (EU) br. 528/2012. Budu¢i da su ti dobavlja¢i mogli imati koristi od
troskova koje su sudionici programa pregleda snosili da bi dobili te podatke, ¢lanak 95.
stavak 5. trebalo bi izmijeniti kako bi se vlasnicima podataka omogucilo da zatraze

naknadu od tih dobavljaca tvari i dobavljaca proizvoda ako to budu smatrali primjerenim.
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(8) S obzirom na to da cilj ove Uredbe, odnosno osiguravanje odgovarajuceg razdoblja zastite
podataka za kombinacije aktivnih tvari/vrste proizvoda za koje odluka o odobrenju nije
donesena do 7. lipnja 2018., ne mogu dostatno ostvariti drzave ¢lanice, nego se zbog
opsega 1 ucinaka djelovanja on na bolji na¢in moze ostvariti na razini Unije, Unija moze
donijeti mjere u skladu s na¢elom supsidijarnosti utvrdenim u ¢lanku 5. Ugovora o
Europskoj uniji. U skladu s na¢elom proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku, ova

Uredba ne prelazi ono $to je potrebno za ostvarivanje tog cilja.
) Uredbu (EU) br. 528/2012 trebalo bi stoga na odgovarajuci nacin izmijeniti,

DONIJELI SU OVU UREDBU:
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Clanak 1.
Izmjene Uredbe (EU) br. 528/2012

Uredba (EU) br. 528/2012 mijenja se kako slijedi:
1. u ¢lanku 60. stavku 1. drugi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

,INe dovodeci u pitanje ¢lanak 95. stavak 5. drugi podstavak, razdoblja zastite na temelju

ovog ¢lanka koja su istekla ne poc¢inju ponovno teci.”;
2. u ¢lanku 95. stavku 5. dodaju se sljedeci podstavci:

,Odstupajuéi od prvog podstavka ovog stavka, sva razdoblja zastite podataka za
kombinacije aktivnih tvari/vrste proizvoda za koje odluka o odobrenju u skladu s
¢lankom 89. stavkom 1. tre¢im podstavkom nije donesena do 7. lipnja 2018. zavrSavaju

31. prosinca 2030.

Vlasnici podataka mogu zatraziti naknadu za pristup njihovim podatcima za razdoblje od
1. sije¢nja 2026. do ... [datum stupanja na snagu ove Uredbe o izmjeni] od dobavljaca
tvari ili dobavljaca proizvoda koji je imao koristi od nepostojanja zastite i koji je u tom

razdoblju bio uvrsten na popis iz stavka 1. ovog ¢lanka.”.
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Clanak 2.

Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u ...

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednica Predsjednik/Predsjednica
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