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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2026/...

ktorym sa meni nariadenie (EU) &. 528/2012,

pokial ide o prediZenie uréitych lehdt na ochranu idajov

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie, a najmé na jej ¢lanok 114,
so zretel'om na navrh Europskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru!,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom?,

1 U.v. EU C, C/2026/1969, 28.4.2026, ELI: http://data.curopa.eu/eli/C/2026/1969/0j.
2 Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 28. aprila 2026 (zatial’ neuverejnena v iradnom vestniku)
a rozhodnutie Rady z ...
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ked’ze:

(1) Komisia vo svojom ozndmeni z 19. februara 2025 s nazvom ,,Vizia pre pol'nohospodarstvo
a potravinarstvo* oznamila prierezovy balik zjednodusSujtcich opatreni zamerany na
znizenie zbytocného regulacného zat'azenia pri zachovani vysokych noriem bezpec¢nosti

potravin a krmiv, zdravia I'udi a zvierat a ochrany zZivotného prostredia.
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(2) V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/20123 sa stanovuju postupy
schvalovania biocidnych G¢innych latok a autorizacie a uvadzania biocidnych vyrobkov na
trh. Prevazna vécsina prislusnych hodnotiacich organov ¢lenskych statov nedodrzala lehoty
na zaslanie hodnotiacich sprav k ziadostiam o schvalenie existujucich u¢innych latok
Europskej chemickej agenture. Tym sa oneskorilo dokonéenie pracovného programu na
preskiimanie existujucich biocidnych ucinnych latok stanoveného v ¢lanku 89 uvedeného
nariadenia (d’alej len ,,kontrolny program®). Ako sa vysvetl'uje v sprave Komisie zo
7. jtna 2021 o vykonavani nariadenia (EU) &. 528/2012, ktoré bola predlozena
Eurépskemu parlamentu a Rade, hlavnymi dovodmi nedodrzania leh6t su: nedostatok
zdrojov v prislusnych organoch ¢lenskych §tatov; kvalita prvotnych ziadosti a oneskorenia
spdsobené ZiadateI'mi pri v€asnom nepredloZzeni dodatocnych udajov; potreba vyriesit
zlozité technické otazky tykajuce sa urcitych spisov; vyvoj technickych usmerneni; a
prijatie delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2017/2100%, ktorym sa stanovuji nové

vedecké kritérid na urcovanie vlastnosti nartiajucich endokrinny systém.

3 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 z 22. maja 2012

o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (U. v. EU L 167, 27.6.2012,
s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2017/2100 zo 4. septembra 2017, ktorym sa stanovuju
vedecké kritérid urovania vlastnosti narti§ajucich endokrinny systém podl'a nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (U. v. EU L 301, 17.11.2017, s. 1,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).
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3) Odchylne od ¢lanku 60 nariadenia (EU) &. 528/2012 sa v &lanku 95 ods. 5 uvedeného
nariadenia stanovuje, ze vsetky lehoty na ochranu udajov v stvislosti s kombinaciami
uc¢inna latka/typ vyrobku uvedenymi v prilohe II k nariadeniu Komisie (ES) ¢. 1451/20073,
v suvislosti s ktorymi sa vSak do 1. septembra 2013 neprijalo rozhodnutie o zaradeni do
prilohy I k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ESS, uplynu 31. decembra 2025.
Ciel'om uvedeného ¢lanku je zabezpecit’ spravodlivii kompenzaciu pre ucastnikov
kontrolného programu, ktori st vlastnikmi udajov, a zabranit’ vzniku monopolov a
neprimeranej lehote na ochranu tym, ze sa poskytne moznost’ pre in¢ hospodarske subjekty
vol'ne pouzivat’ udaje od 1. janudra 2026 s cielom ul'ah¢it’ pristup na trh a znizit’ ndklady
pre vyrobcov biocidnych vyrobkov, ktori nakupuja t€¢inné latky od dodéavatelov, a v

kone¢nom ddsledku pre pouzivatel'ov biocidnych vyrobkov.

S Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra 2007 o druhej faze desatrocného
pracovného programu uvedeného v ¢lanku 16 ods. 2 smernice Europskeho parlamentu a
Rady 98/8/ES o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v.EUL 325, 11.12.2007, s. 3,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1451/0j).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februara 1998 o uvadzani
biocidnych vyrobkov na trh (U. v. ES L 123, 24.4.1998, s. 1,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).
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4

©)

Vzhl'adom na oneskorenia pri dokonceni kontrolného programu by sa mal upravit’ kone¢ny
datum ochrany tdajov 31. december 2025 stanoveny v ¢lanku 95 ods. 5 nariadenia (EU) &.
528/2012, aby sa dosiahla rovnovdha medzi zdujmami ucastnikov kontrolného programu
na jednej strane a zaujmami alternativnych dodavatel'ov u¢innych latok a ziadatel'ov o
autorizaciu vyrobkov na strane druhej. Takato rovnovaha medzi jednotlivymi zaujmami sa
musi zvaZit’ pri rozhodovani o tom, ktorych uéinnych latok a udajov sa prediZenie ochrany

tyka, ako aj o prediZeni trvania ochrany.

Hodnotenie kombinacii u¢inna latka/typ vyrobku, ktoré boli k 7. janu 2018 nad’alej v
kontrolnom programe, sa este viac oneskorilo z dovodu potreby vygenerovat nové udaje,
ktoré by umoznili vyhodnotit’ nové vedecké kritéria na urcovanie vlastnosti narasajucich
endokrinny systém, ktoré sa zacali uplatiovat’ v uvedeny den. Okrem toho sa odvtedy
museli vygenerovat aj d’alSie nové udaje na ziadost’ prisluSnych hodnotiacich orgdnov
¢lenskych statov z dovodu nedostatocnej kvality prvotnych udajov predlozenych v ur¢itych
ziadostiach a vyvoj technickych usmerneni a poziadaviek na udaje. V désledku toho a
vzhl'adom na kone¢ny datum pre lehoty na ochranu tdajov, ktory je v sucasnosti uvedeny
v &lanku 95 ods. 5 nariadenia (EU) &. 528/2012, by preto bola lehota na ochranu takychto
novych vygenerovanych udajov v pripade kombinéacii ¢inna latka/typ vyrobku, pre ktoré
nebolo prijaté rozhodnutie o schvaleni do 7. juna 2018 v stlade s ¢lankom 89 ods. 1 tretim
pododsekom uvedeného nariadenia, podstatne kratsia ako v pripade skor vygenerovanych
tidajov. Lehota na ochranu takychto novovytvorenych idajov by sa preto mala predizit. S
cielom zabezpetit, aby vykonavanie takéhoto prediZenia vietkymi stranami bolo
administrativne jednoduché, by sa prediZenie ochrany malo vztahovat' na vietky udaje

dotknutych kombinacii uc¢inna latka/typ vyrobku.
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(6)

Trvanie kontrolného programu existujucich biocidnych Gi¢innych latok bolo predizené do
31. decembra 2030 delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2024/13987. Lehota na
ochranu dotknutych Gidajov by sa preto mala prediZit' do 31. decembra 2030. To zodpoveda
maximalnemu obdobiu 11 rokov a 6 mesiacov v pripade udajov vygenerovanych od 7. jina
2018, ktoré sa povazuje za primerant lehotu, pocas ktorej mozu ucastnici kontrolného
programu ziskat’ kompenzéciu za naklady na generovanie udajov pozadovanych
prislusnymi hodnotiacimi orgdnmi ¢lenskych Statov. Hoci lehota na ochranu bude kratSia v
pripade udajov vygenerovanych aZ v uplynulych rokoch, navrhované prediZenie ochrany
sa bude vzt'ahovat’ na vSetky udaje v ziadosti, vratane udajov predlozenych od podania
ziadosti, na ktoré¢ sa uz vzt'ahuje dlhSia lehota na ochranu. Komisia okrem toho v priebehu
rokov 2026 — 2027 vykona tipIné hodnotenie nariadenia (EU) ¢. 528/2012, vratane jeho
pravidiel o ochrane tdajov, ktoré poskytne zaklad pre zvazenie potencidlnych zmien v

buduicnosti.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2024/1398 zo 14. marca 2024, ktorym sa meni
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012, pokial’ ide o d’alsie prediZzenie
trvania pracovného programu na systematické preskiimavanie vSetkych existujucich
biocidnych uéinnych latok (U. v. EU L, 2024/1398, 22.5.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/0j).
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(7

Po uplynuti lehoty na ochranu 31. decembra 2025 boli dotknuté tidaje nechranené od 1.
januéra 2026 az do ... [deni nadobudnutia u¢innosti tohto pozmenujuceho nariadenia]. V
&lanku 60 ods. 1 druhom pododseku nariadenia (EU) &. 528/2012 sa stanovuje pravidlo,
podrla ktorého udaje, pre ktoré¢ lehota na ochranu uplynula, sa opidtovne nechrania. Ked'ze
navrhované prediZenie ochrany dotknutych tdajov by viedlo k opitovnej ochrane tychto
udajov, uvedené ustanovenie by sa malo zmenit’ tak, aby sa v iom stanovila vynimka z
uvedeného pravidla pre takéto tidaje. Pocas obdobia, ked’ prislusné tidaje neboli chranené,
boli dodavatelia alternativnych latok a dodavatelia vyrobkov zaradeni do zoznamu
uvedeného v &lanku 95 nariadenia (EU) &. 528/2012. Ked’7e uvedeni dodavatelia mohli
mat prospech z nakladov, ktoré vznikli i€astnikom kontrolného programu pri generovani
takychto udajov, clanok 95 ods. 5 by sa mal zmenit’ tak, aby sa vlastnikom tdajov
umoznovalo pozadovat’ od uvedenych dodavatel'ov latok a dodavatel'ov vyrobkov

kompenzaciu, ak to povazujui za vhodné.
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(8) Ked’Ze ciel’ tohto nariadenia, a to zabezpecenie primeranej lehoty na ochranu udajov o
kombinaciach Gc¢innej latky/typu vyrobku, v pripade ktorych nebolo prijaté rozhodnutie o
schvaleni do 7. jina 2018, nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na irovni ¢lenskych Statov,
ale z dovodov rozsahu a dosledkov &innosti ho mozno lepsie dosiahnut’ na trovni Unie,
moéze Unia prijat’ opatrenia v sulade so zasadou subsidiarity podl'a &lanku 5 Zmluvy o
Europskej tnii. V stilade so zdsadou proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku toto

nariadenie neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciel’a.
) Nariadenie (EU) &. 528/2012 by sa preto malo zodpovedajiicim spdsobom zmenit’,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:
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Clanok 1
Zmeny nariadenia (EU) ¢. 528/2012

Nariadenie (EU) &. 528/2012 sa meni takto:
1. V ¢lanku 60 ods. 1 sa druhy pododsek nahradza takto:

,Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 95 ods. 5 druhy pododsek, lehoty na ochranu udajov

podl’a tohto ¢lanku, ktoré uplynuli, nebudu znovu plynut’.*
2. V ¢lanku 95 sa v odseku 5 dopliaju tieto pododseky:

,,Odchylne od prvého pododseku tohto odseku uplynu vSetky lehoty na ochranu tidajov pre
kombindcie u¢inna latka/typ vyrobku, pre ktoré nebolo do 7. juna 2018 prijaté rozhodnutie

o schvaleni v sulade s ¢lankom 89 ods. 1 tretim pododsekom, 31. decembra 2030.

Vlastnici idajov mdézu pozadovat’ kompenzéciu za pristup k svojim udajom za obdobie od
1. januara 2026 do ... [defi nadobudnutia €¢innosti tohto pozmenujiceho nariadenia] od
dodavatel’a latky alebo dodavatela vyrobku, ktory poc¢as uvedeného obdobia vyuzil
absenciu ochrany vo svoj prospech a bol zaradeny do zoznamu uvedeného v odseku 1

tohto ¢lanku.*
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Clanok 2

Nadobudnutie ucinnosti

Toto nariadenie nadobuda tc¢innost’ dvadsiatym diiom nasledujucim po jeho uverejneni v Uradnom

vestniku Eurdpskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vsetkych ¢lenskych Statoch.

V..

Za Europsky parlament Za Radu

predsednicka predseda/predsednicka
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