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ROZPORZADZENIE (UE) 2026/...
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

z dnia ...

w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) nr 528/2012

w odniesieniu do przedluzenia niektorych okresow ochrony danych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 114,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;j,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajgc opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego!,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza?,

1 Dz.U. C, C/2026/1969, 28.4.2026, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2026/1969/0j.
2 Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 28 kwietnia 2026 r. (dotychczas
nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym) oraz decyzja Rady z dnia ....
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W swoim komunikacie z dnia 19 lutego 2025 r. pt. ,,Wizja dla rolnictwa i zywnosci”
Komisja zapowiedziata przekrojowy pakiet srodkdéw upraszczajacych przepisy majacy na
celu zmniejszenie zbednych obcigzen regulacyjnych przy jednoczesnym utrzymaniu
wysokich standardow bezpieczenstwa zywnosci 1 pasz, zdrowia ludzi i zwierzat oraz

ochrony srodowiska.
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(2) W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/20123 okre$lono
procedury zatwierdzania biobdjczych substancji czynnych oraz wydawania pozwolen
1 wprowadzania do obrotu produktow biobojczych. Zdecydowana wickszo$¢ wlasciwych
organdw oceniajacych panstw cztonkowskich nie dotrzymata termindéw przesytania
Europejskiej Agencji Chemikaliow sprawozdan z oceny wnioskdéw o zatwierdzenie
istniejacych substancji czynnych. Opdznito to zakonczenie realizacji programu pracy
polegajacej na ocenie istniejgcych biobdjczych substancji czynnych okreslonego w art. 89
tego rozporzadzenia (zwanego dalej ,,programem przegladu™). Jak wyjasniono
w sprawozdaniu Komisji z dnia 7 czerwca 2021 r. w sprawie wdrazania rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 przedtozonym Parlamentowi Europejskiemu i Radzie gtéwne przyczyny
niedotrzymania terminow to brak zasobow we wtasciwych organach panstw
cztonkowskich, jako$¢ pierwotnych wnioskdéw 1 opdznienia spowodowane przez
wnioskodawcow nieprzektadajacych dodatkowych danych w terminie, koniecznos$¢
rozstrzygnigcia ztozonych kwestii technicznych w odniesieniu do konkretne;j
dokumentacji, ewolucja wytycznych technicznych oraz przyjecie rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) 2017/2100%, ustanawiajgcego nowe naukowe kryteria

okreslania wlasciwos$ci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz.U. L 167
z27.6.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/2100 z dnia 4 wrzesnia 2017 r.
ustanawiajgce naukowe kryteria okre§lania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady

(UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 301 z17.11.2017, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).
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3)

W drodze odstepstwa od art. 60 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, art.95 ust. 5 tego
rozporzadzenia stanowi, ze wszystkie okresy ochrony danych dla kombinacji substancji
czynnych/grup produktowych wymienionych w zalaczniku I do rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 1451/20075, w stosunku do ktérych przed dniem 1 wrze$nia 2013 r. nie podjeto
jednak decyzji dotyczacej wiaczenia do zatacznika I dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 98/8/WE?®, majg wygasna¢ w dniu 31 grudnia 2025 r. Artykut ten ma na celu
zapewnienie sprawiedliwej rekompensaty uczestnikom programu przegladu, ktorzy sa
wiascicielami danych, oraz zapobiezenie powstawaniu monopoli 1 przyznawaniu
nieproporcjonalnego okresu ochrony poprzez umozliwienie innym podmiotom
gospodarczym swobodnego wykorzystywania danych od dnia 1 stycznia 2026 r., co ma
utatwic¢ dostep do rynku 1 obnizy¢ koszty ponoszone przez producentow produktow
biobojczych, ktérzy kupuja substancje czynne od dostawcow, a ostatecznie — przez

uzytkownikéw tych produktow.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia 4 grudnia 2007 r. w sprawie drugiej
fazy 10-letniego programu pracy okreslonego w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE
Parlamentu Europejskiego 1 Rady dotyczacej wprowadzania do obrotu produktow
biobojczych (Dz.U. L 325z 11.12.2007, s. 3,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1451/0j).

Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca
wprowadzania do obrotu produktoéw biobdjczych (Dz.U. L 123 z24.4.1998, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).
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Ze wzgledu na opdznienia w finalizacji programu przegladu nalezy dostosowa¢ okre§lony
w art. 95 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 na dzien 31 grudnia 2025 r. termin
zakonczenia ochrony danych, aby osiagna¢ rownowage miedzy, z jednej strony, interesami
uczestnikow programu przegladu, a z drugiej interesami alternatywnych dostawcow
substancji czynnych i wnioskodawcow ubiegajacych si¢ o pozwolenie na produkt. Taka
roéwnowaga miedzy réznymi interesami musi by¢ brana pod uwage podczas decydowania
o tym, ktdre substancje czynne i dane sg objete przedtuzeniem ochrony, a takze

o wydhuzonym czasie ochrony.

Ocena kombinacji substancji czynnych/grup produktowych, ktore nadal byty objete
programem przegladu w dniu 7 czerwca 2018 r., ulegta dalszemu op6znieniu ze wzglgdu
na potrzebe wytworzenia nowych danych, aby umozliwi¢ ocen¢ nowych naukowych
kryteridéw okreslania wlasciwos$ci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego,
ktére zaczety obowigzywac tego dnia. Ponadto od tego dnia nalezalo réwniez wytworzy¢
inne nowe dane na wniosek oceniajacych panstw cztonkowskich ze wzgledu na
niewystarczajaca jakos¢ wstepnych danych przedtozonych w niektorych wnioskach oraz
ewolucje wytycznych technicznych 1 wymogoéw dotyczacych danych. W zwiagzku z tym
oraz ze wzgledu na datg¢ zakonczenia okresdw ochrony danych okreslong obecnie w art. 95
ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, okres ochrony takich nowo wytworzonych danych
dotyczacych kombinacji substancji czynnych/grup produktowych, w odniesieniu do
ktorych do dnia 7 czerwca 2018 r. nie podj¢to decyzji o zatwierdzeniu zgodnie z art. 89
ust. 1 akapit trzeci tego rozporzadzenia, bytby znacznie krétszy niz w przypadku danych
wytworzonych wczesniej. Nalezy zatem przedtuzy¢ okres ochrony takich nowo
wytworzonych danych. Aby zapewni¢, aby wdrozenie takiego przedtuzenia przez
wszystkie strony bylo proste pod wzgledem administracyjnym, przedluzenie ochrony
powinno obejmowac wszystkie dane dotyczace przedmiotowych kombinacji substancji

czynnych/grup produktowych.
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(6) Czas trwania programu przegladu istniejacych biobojczych substancji czynnych
przedtuzono do dnia 31 grudnia 2030 r. na podstawie rozporzadzenia delegowanego
Komisji (UE) 2024/1398. Okres ochrony przedmiotowych danych powinien zatem zostaé¢
przedtuzony do dnia 31 grudnia 2030 r. Odpowiada to okresowi maksymalnie 11 lat
1 6 miesiecy w przypadku danych wytworzonych od dnia 7 czerwca 2018 r., ktory uznaje
si¢ za odpowiedni okres, w ktérym uczestnicy programu przegladu moga uzyskaé
rekompensat¢ za koszty wytwarzania danych wymaganych przez oceniajace panstwa
cztonkowskie. Chociaz okres ochrony bedzie krétszy w przypadku danych wytworzonych
dopiero w ostatnich latach, proponowane przedtuzenie ochrony obejmie wszystkie dane
przedtozone we wniosku, w tym dane przedtozone od czasu ztozenia wniosku, ktore byty
juz objete dluzszym okresem ochrony. Ponadto w latach 2026/2027 Komisja przeprowadzi
petng oceng rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, w tym jego przepiséw dotyczacych ochrony
danych, ktora bedzie stanowi¢ podstawe do rozwazenia potencjalnych zmian

w przysztosci.

7 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2024/1398 z dnia 14 marca 2024 r. zmieniajace
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do
dalszego przedtuzenia czasu trwania programu prac polegajacych na systematycznej ocenie
wszystkich istniejgcych biobojczych substancji czynnych (Dz.U. L, 2024/1398, 22.5.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/0j).
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(7) Po uptywie okresow ochrony w dniu 31 grudnia 2025 r., przedmiotowe dane nie byly
objete ochrong w okresie od dnia 1 stycznia 2026 r. do dnia ... [data wejScia w zycie
niniejszego rozporzadzenia zmieniajacego]. Art. 60 ust. 1 akapit drugi rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 ustanawia zasade, zgodnie z ktérg dane, ktorych okres ochrony uptynat,
nie mogg ponownie podlega¢ ochronie. Poniewaz proponowane przedtuzenie ochrony
spowodowatoby, ze te dane ponownie podlegatyby ochronie, przepis ten powinien by¢
zmieniony, tak aby umozliwi¢ odstepstwo od tej zasady w odniesieniu do takich danych.
W okresie, w ktérym przedmiotowe dane nie byly chronione, alternatywni dostawcy
substancji oraz dostawcy produktow byli ujeci w wykazie, o ktorym mowa w art. 95
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Poniewaz dostawcy ci mogli odnie$¢ korzysci
z kosztow poniesionych przez uczestnikdw programu przegladu w celu wytworzenia takich
danych, art. 95 ust. 5 powinien zosta¢ zmieniony, aby umozliwi¢ wtascicielom danych
ubieganie si¢ o rekompensate od tych dostawcow substancji oraz dostawcow produktu,

jezeli uznaja to za stosowne.
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(8) Poniewaz cel tego rozporzadzenia, a mianowicie zapewnienie odpowiedniego okresu
ochrony danych dotyczacych kombinacji substancji czynnych/grup produktowych, wobec
ktorych do dnia 7 czerwca 2018 1. nie podjeto decyzji o zatwierdzeniu, nie moze zostaé
osiggniety w sposOb wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie, natomiast ze wzgledu na
rozmiary i skutki dziatan mozliwe jest ich lepsze osiggnigcie na poziomie Unii, moze ona
podja¢ dziatania zgodnie z zasada pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii
Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong w tym artykule, niniejsze

rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia tego celu.
9) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 528/2012,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
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Artykut 1
Zmiany w rozporzgdzeniu (UE) nr 528/2012

W rozporzadzeniu (UE) nr 528/2012 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1)

2)

art. 60 ust. 1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Bez uszczerbku dla art. 95 ust. 5 akapit drugi, okresy ochrony na mocy niniejszego

artykutu, ktore uptynely, nie zaczynajg biec ponownie.”;
w art. 95 ust. 5 dodaje si¢ akapity w brzmieniu:

,»Na zasadzie odstepstwa od akapitu pierwszego niniejszego ustepu wszystkie okresy
ochrony danych dla kombinacji substancji czynnych/grup produktowych, w stosunku do
ktérych do dnia 7 czerwca 2018 r. nie podjeto decyzji o zatwierdzeniu zgodnie z art. 89

ust. 1 akapit trzeci, wygasaja w dniu 31 grudnia 2030 r.

Wiasciciele danych moga ubiega¢ si¢ o rekompensate za dostep do swoich danych za okres
od dnia 1 stycznia 2026 r. do dnia ... [data wej$cia w Zycie niniejszego rozporzadzenia
zmieniajacego] od dostawcy substancji lub dostawcy produktu, ktéry skorzystat z braku
ochrony 1 ktory w tym okresie zostal ujety w wykazie, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego

artykutu”.
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Artykut 2

Wejscie w Zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.
Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach

cztonkowskich.

Sporzadzono w ...

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczqcy / Przewodniczqca
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