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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS
FORORDNING (EU) 2026/...

avden ...

om indring av forordning (EU) nr 528/2012

vad giller forliingningen av vissa dataskyddsperioder

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt artikel 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande!,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet?, och

1 EUT C, C/2026/1969, 28.4.2026, ELI: http://data.europa.cu/eli/C/2026/1969/0j.
Europaparlamentets stindpunkt av den 28 april 2026 (énnu inte offentliggjord 1 EUT) och
radets beslut av den ....

PE-CONS 20/26 1
GIP B SV


http://data.europa.eu/eli/C/2026/1969/oj

av foljande skal:

(1) I sitt meddelande av den 19 februari 2025 med titeln En vision for jordbruk och livsmedel
presenterade kommissionen ett 6vergripande forenklingspaket som syftar till att minska
onddiga regelbordor och samtidigt uppratthalla hdga standarder for livsmedels- och

fodersédkerhet, for méanniskors och djurs hilsa samt for miljéskydd.
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(2) I Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 528/20123 faststills forfarandena for
godkédnnande av verksamma biociddmnen samt for godkdnnande och utslédppande pa
marknaden av biocidprodukter. Majoriteten av medlemsstaternas utviarderande behoriga
myndigheter har inte hallit tidsgranserna for 6versandande till Europeiska
kemikaliemyndigheten av beddmningsrapporterna for ansokningar om godkadnnande av
existerande verksamma @mnen. Detta har lett till att slutférandet av arbetsprogrammet for
granskning av existerande verksamma dmnen 1 biocidprodukter enligt artikel 89 i den
forordningen (granskningsprogrammet) har forsenats. Sdsom forklarades 1 kommissionens
rapport av den 7 juni 2021 om genomforandet av forordning (EU) nr 528/2012, som
overlamnades till Europaparlamentet och radet, dr de frdmsta orsakerna till att tidsfristerna
inte har hallits bristen pa resurser hos medlemsstaternas behoriga myndigheter, kvaliteten
pa de ursprungliga ansdkningarna och forseningar som uppstar niar sokande inte ldmnar in
ytterligare uppgifter i tid, behovet av att 16sa komplexa tekniska fragor med avseende pa
vissa dossierer, utvecklingen av tekniska riktlinjer och antagandet av kommissionens
delegerade forordning (EU) 2017/2100%, som faststiller nya vetenskapliga kriterier for att

faststélla hormonstoérande egenskaper.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahéllande p&4 marknaden och anvindning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012,
s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

Kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/2100 av den 4 september 2017 om
vetenskapliga kriterier for att faststélla hormonstérande egenskaper enligt
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 528/2012 (EUT L 301, 17.11.2017, s. 1,
ELI http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).
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3) Med avvikelse fran artikel 60 i forordning (EU) nr 528/2012, foreskrivs i artikel 95.5 i den
forordningen att alla dataskyddsperioder for kombinationer av verksamma
amnen/produkttyper som fortecknas i bilaga II till kommissionens forordning (EG)
nr 1451/2007%, men for vilka ett beslut om upptagande i bilaga I till Europaparlamentets
och radets direktiv 98/8/EGS inte fattats fore den 1 september 2013, ska 16pa ut den 31
december 2025. Syftena med den artikeln dr att mdjliggora en skélig ersattning till
deltagare 1 granskningsprogrammet som ar datadgare och att forhindra uppkomsten av
monopol och en oproportionerlig skyddsperiod, genom att ge mojligheten for andra
ekonomiska aktdrer att fritt anvénda uppgifterna fran och med den 1 januari 2026 for att
lattare fa tilltrade till marknaden och for att sinka kostnaderna for de producenter av
biocidprodukter som kdper verksamma dmnen fran leverantérerna och i slutdndan for

biocidprodukternas anvindare.

Kommissionens forordning (EG) nr 1451/2007 av den 4 december 2007 om andra fasen av
det tiodriga arbetsprogram som avses 1 artikel 16.2 1 Europaparlamentets och radets direktiv
98/8/EG om utslédppande av biocidprodukter pd marknaden (EUT L 325, 11.12.2007, s. 3,
ELI: https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2007/1451/0j).

Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utsldppande av
biocidprodukter pa marknaden (EGT L 123, 24.4.1998, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/07).
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4) Pa grund av forseningarna i slutforandet av granskningsprogrammet bor det slutdatum for
skydd av uppgifter som anges i artikel 95.5 i férordning (EU) nr 528/2012 —
den 31 december 2025 — anpassas for att uppné en avvigning mellan & ena sidan intressena
hos deltagarna i granskningsprogrammet och a andra sidan intressena hos alternativa
leverantorer av verksamma d&mnen och hos dem som ansdker om produktgodkdnnande. En
saddan avvigning mellan de olika intressena behover goras vid beslut om vilka verksamma
amnen och uppgifter som berdrs av skyddets forlingning samt hur lange det forlangda

skyddet varar.

(5) Utvérderingen av de kombinationer av verksamma &mnen/produkttyper som fortfarande
ingick i granskningsprogrammet den 7 juni 2018 har forsenats ytterligare pa grund av
behovet av att generera nya uppgifter for att mojliggora en utvdrdering av de nya
vetenskapliga kriterier for faststidllande av hormonstorande egenskaper som borjade
tillimpas den dagen. Sedan dess har dessutom andra nya uppgifter behovt genereras pa
begéran av medlemsstaternas utvirderande behoriga myndigheter, pa grund av att
kvaliteten pa de ursprungliga uppgifter som lamnats in i vissa ansdkningar var otillrdckliga
och pé grund av utvecklingen av tekniska riktlinjer och uppgiftskrav. Till foljd av detta,
och med tanke pa det slutdatum for dataskyddsperioder som for nirvarande anges i
artikel 95.5 i forordning (EU) nr 528/2012, skulle skyddsperioden for sidana nygenererade
uppgifter for kombinationer av verksamma dmnen/produkttyper for vilka ett beslut om
godkinnande inte hade antagits senast den 7 juni 2018 1 enlighet med artikel 89.1 tredje
stycket i den forordningen bli betydligt kortare &n for andra uppgifter som genererats
tidigare. Skyddsperioden for sddana nygenererade uppgifter bor darfor forlangas. For att
sakerstélla att genomforandet av en saddan forlingning for alla parter dr administrativt
enkelt bor forlangningen av skyddet omfatta alla uppgifter for de berdrda kombinationerna

av verksamma @gmnen/produkttyper.
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(6) Loptiden for granskningsprogrammet for existerande verksamma biociddémnen har
forlédngts till den 31 december 2030 genom kommissionens delegerade forordning
(EU) 2024/13987. Skyddsperioden for de berorda uppgifterna bor darfor forlingas till och
med den 31 december 2030. Detta motsvarar en period om hogst 11 ar och 6 manader for
uppgifter som genererats sedan den 7 juni 2018, vilket anses vara en ldmplig period under
vilken deltagarna i granskningsprogrammet kan fa ersittning for kostnaderna for att
generera de uppgifter som kravs av medlemsstaternas utvirderande behdriga myndigheter.
Skyddsperioden kommer att vara kortare for uppgifter som genererats under de senaste
aren, men den foreslagna forlangningen av skyddet kommer att omfatta alla uppgifter i
ansokan, inklusive uppgifter som ldmnats in sedan ansdkan ldmnades in och som redan har
omfattats av en langre skyddsperiod. Vidare kommer kommissionen att genomf6ra en
fullstédndig utvérdering av forordning (EU) nr 528/2012 under 2026/2027, inbegripet
bestimmelserna om dataskydd, som kommer att ligga till grund for 6verviganden om

eventuella framtida fordndringar.

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2024/1398 av den 14 mars 2024 om @ndring av
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 528/2012 vad giller en ytterligare
forldngning av 16ptiden for arbetsprogrammet for en systematisk granskning av alla
existerande verksamma @mnen 1 biocidprodukter (EUT L, 2024/1398, 22.5.2024,

ELI http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/0j).
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(7

Efter utgdngen av skyddsperioderna den 31 december 2025 var de berdrda uppgifterna inte
langre skyddade under perioden fran och med den 1 januari 2026 och fram till

den ... [dagen for denna dndringsférordnings ikrafttrddande]. Artikel 60.1 andra stycket i
forordning (EU) nr 528/2012 innehaller en regel om att uppgifter for vilka skyddsperioden
har 16pt ut inte kommer att skyddas igen. Eftersom den foreslagna forldngningen av
skyddet for de berdrda uppgifterna skulle innebira att dessa uppgifter dterigen kommer att
skyddas, bor den bestimmelsen dndras for att foreskriva ett undantag fran den regeln for
sadana uppgifter. Under den tid d& de berorda uppgifterna inte var skyddade har alternativa
dmnesleverantorer och produktleverantorer lagts till i den forteckning som avses i

artikel 95 1 forordning (EU) nr 528/2012.Eftersom sadana leverantorer skulle kunna ha
dragit nytta av de kostnader som deltagarna i granskningsprogrammet har haft {or att
generera sadana uppgifter, bor artikel 95.5 dndras for att gora det mojligt for datadgare att
begéra erséttning frin dessa Amnesleverantorer och produktleverantdrer, om de finner det

lampligt.
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(8) Eftersom maélet for denna forordning, ndmligen att sékerstélla en 1dmplip skyddsperiod for
uppgifter for kombinationer av verksamma dmnen/produkttyper for vilka ett beslut om
godkinnande inte hade antagits senast den 7 juni 2018, inte i tillrdcklig utstrackning kan
uppnas av medlemsstaterna utan snarare, pa grund av atgérdens omfattning och verkningar,
kan uppnaés bittre pa unionsnivd, kan unionen vidta atgirder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i férdraget om Europeiska unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna férordning inte utéver vad som &r

nodvindigt for att uppna detta mal.
)] Forordning (EU) nr 528/2012 bor darfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Artikel 1
Andringar av forordning (EU) nr 528/2012

Forordning (EU) nr 528/2012 ska @ndras pa foljande sétt:

1.

I artikel 60.1 ska andra stycket ersittas med foljande:

”Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 95.5 andra stycket ska skyddsperioder

enligt den hér artikeln som har 16pt ut inte borja lopa igen.”
I artikel 95.5 ska foljande stycken laggas till:

”Med avvikelse fran forsta stycket i denna punkt ska alla dataskyddsperioder for
kombinationer av verksamma dmnen/produkttyper for vilka ett beslut om godkdnnande
inte har antagits i enlighet med artikel 89.1 tredje stycket fore den 7 juni 2018 16pa ut
den 31 december 2030.

Datadgare fir begira erséttning for tillgdng till deras uppgifter for perioden fran och med
den 1 januari 2026 till och med den ... [dagen for denna dndringsfoérordnings
ikrafttridande] fran en &mnesleverantdr eller produktleverantdr som har dragit nytta av
avsaknaden av skydd och som under den perioden har lagts till i den forteckning som avses

i punkt 1 i den hér artikeln.”
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Artikel 2
Ikrafttridande

Denna forordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1 Europeiska

unionens officiella tidning.

Denna forordning r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad 1 ... den ...

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
Ordférande Ordférande
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