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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTINAVRHU
. Odiavodnéni a cile navrhu

Navrh je soucasti prufezového baliCku legislativnich zjednodusujicich opatfeni, ktery
Evropskd komise oznamila ve Vizi pro zemédélstvi a potraviny'. Jeho cilem je sniZit
zbyteCnou regulacni zatéz, kterou primysl a organy oznacily za obzvlasté zatézujici, a
zaroven zachovat vysoké standardy bezpecnosti potravin a krmiv a ochrany zdravi lidi a zvitat
a zivotniho prostfedi. Bali¢ek reaguje na opakované zadosti zucastnénych stran a ¢lenskych
stati EU o rychlejsi a jasnéjsi regulacni postupy. Jeho cilem je zjednodusit néktera ustanoveni
a postupy téchto aktl: natfizeni (ES) ¢. 1107/2009, natizeni (ES) ¢. 396/2005, natizeni (EU)
€. 528/2012, natizeni (ES) ¢. 1829/2003, nafizeni (ES) ¢&.1831/2003, nafizeni (ES)
¢. 852/2004, natizeni (ES) ¢. 853/2004, nafizeni ¢. 1099/2009, nafizeni (ES) ¢. 999/2001,
nafizeni (EU) 2017/625, smérnice 98/58/ES a smérnice 2009/128/ES.

Konkrétné je cilem této iniciativy zména nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
€. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich pfipravkll na trh a jejich
pouzivani’, aby bylo mozné vyfesit specifické obavy, které vyjadfily piislusné organy
¢lenskych statl pro biocidni pfipravky a hospodarské subjekty ohledné skonceni ochrany
urc¢itych udaji ke dni 31. prosince 2025 v souladu s ¢l. 95 odst. 5 uvedeného natizeni.

Dokonéeni programu pfezkumu stavajicich biocidnich u¢innych latek stanoveného v ¢lanku
89 naftizeni (EU) ¢. 528/2012 se zna¢n¢ zpozdilo. Program prezkumu, ktery byl zahjen dne
14. kvétna 2000 podle smérnice 98/8/ES* a mél byt dokonéen do 14. kvétna 2010, musel byt
poprvé prodlouzen v roce 2009 do 14. kvétna 2014*, podruhé v roce 2013 do 31. prosince
2024° a nedavno byl prodlouZen potieti do 31. prosince 20306,

Prevazna vétSina prislusnych organt Clenskych statt nedodrzela lhiity pro ptedlozeni zprav o
posouzeni zadosti o schvaleni stadvajicich uc¢innych latek. Hlavni divody zpozdéni, jak jsou
uvedeny ve zpravé Komise o provadéni predlozené Radé a Evropskému parlamentu v ¢ervnu
20217, jsou tyto: i) nedostatek zdrojii v piislusnych organech ¢lenskych statd; ii) kvalita

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad¢, Evropskému hospodaiskému a socialnimu vyboru a
Vyboru regionti — Vize pro zemédélstvi a potraviny — Spole¢né utvareni atraktivniho zemédélského a
potravinaiského odvétvi EU pro budouci generace, COM/2025/75, https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/CS/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075.

2 Uk. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0;.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16.unora 1998 ouvadéni biocidnich
ptipravki na trh (Uf. vést. L 123, 24.4.1998, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/107/ES ze dne 16. zafi 2009, kterou se méni smérnice
98/8/ES o uvadéni biocidnich piipravkd na trh, pokud jde o prodlouzeni nékterych lhit (Ut. vést. L 262,
6.10.2009, s. 40, ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2009/107/0j).

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 736/2013 ze dne 17. kvétna 2013, kterym se méni
natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012, pokud jde o trvani pracovniho programu
prezkumu stavajicich biocidnich ucinnych latek (Uf. vést. L 204, 31.7.2013, s. 25,
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_del/2013/736/0j).

Nartizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2024/1398 ze dne 14. biezna 2024, kterym se méni
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012, pokud jde o dalsi prodlouzeni doby trvani
pracovniho programu systematického prezkumu viech stavajicich biocidnich G¢innych latek (UF. vést.
L, 2024/1398, 22.5.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_del/2024/1398/0j).

Zprava Komise je k  dispozici na tomto odkazu:  https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/?qid=1623326515401&uri=CELEX%3A52021DC0287 a pracovni dokument utvarti
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puvodnich Zadosti a zpozdéni na stran¢ zadateli pii predkladani dodateCnych udajt; iii)
slozité technické otazky tykajici se konkrétnich dokumentaci, které je tfeba nejprve vyfesit;
iv) zmény technickych pokynii a v) piijeti novych védeckych kritérii pro urCeni vlastnosti
vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému?®, coz vyvolalo potiebu dalsich tidaji a
posouzeni. V uvedené zprave o provadeéni bylo rovnéz oznameno, ze namisto druhé zpravy o
provadéni bude v roce 2025 zahajeno hodnoceni natfizeni (EU) ¢. 528/2012 s cilem analyzovat
vhodnost regula¢niho systému stanoveného v nafizeni. Zatimco u veskerych zasadnich zmén
natizeni (EU) €. 528/2012 by se mélo pockat na vysledek uvedeného hodnoceni, nékolik
cilenych zmén by mélo byt piijato jiz diive, aby se zvysila uinnost provadéni daného
nafizeni.

V ¢l 95 odst. 5 natizeni (EU) €. 528/2012 se stanovi, ze dne 31. prosince 2025 skon¢i ochrana
vSech piredlozenych daji u stdvajicich kombinaci G€innych latek a typd piipravku v
programu piezkumu, pro které se do 1. zaii 2013 nepftijalo rozhodnuti o zatazeni do ptilohy I
smérnice 98/8/ES a které budou v ramci programu piezkumu stale predmétem zkoumani i po
31. prosinci 2025. Lhiita pro ochranu méla skoncit 10 let poté, co byli dodavatelé stavajicich
ucinnych latek povinné zafazeni na zvlastni seznam vedeny Evropskou agenturou pro
chemické latky (ECHA), ktery nabyl u¢innosti dne 1. zafi 2015 (seznam podle ¢lanku 95).
Ugelem bylo zarugit spravedlivé kompenzaéni obdobi pro G&astniky programu piezkumu, a to
1 s ohledem na to, Ze u vétSiny Ucastnikli byly jejich udaje chranény jiz od roku 2004-2008
(doba predlozeni vétSiny zadosti o schvaleni v programu piezkumu), a zaroven stanovit
moznost, aby ostatni hospodarské subjekty mohly od zacatku roku 2026 volné€ vyuzivat tdaje
k usnadnéni pfistupu na trh a snizeni nakladid pro vyrobce biocidnich pfipravkd, kteti
nakupuji G¢inné latky od dodavateli, a tedy v kone¢ném diisledku i pro uzivatele biocidnich
ptipravki.

Rada dodavatelti u¢innych latek a organizaci, které je zastupuji, vak opakované vyjadiila
obavy, ze vzhledem ke zpozdénim pii dokoncovani programu prezkumu, jak je popsano vyse,
je tteba znovu zvazit skonceni platnosti veskeré ochrany udaji, mimo jiné v ramci dialogu o
provadéni natizeni (EU) €. 528/2012, ktery se konal dne 15. Cervence 2025 se zucastnénymi
stranami zastupujicimi podniky (vyrobci ucinnych latek, vyrobei piipravkd a uzivatelé v
navazujicich odvétvich) a obcanskou spole¢nost’, v nedavnych diskusich s odborniky z
prislusnych organd ¢&lenskych stath pro biocidni piipravky'®, jakoz i béhem vyzvy k
predlozeni faktickych podkladii ohledné souhrnného balicku zjednodusSujicich opatfeni v

Komise, ktery obsahuje podrobné diikazy pro zjisténi uvedena ve zprave, je k dispozici zde: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52021SC0128&qid=1623670527414.

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU)2017/2100 ze dne 4. zari 2017, kterym se stanovi
védecka kritéria pro urCeni vlastnosti vyvolavajicich naruSeni ¢innosti endokrinniho systému podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 (Ui vést. L 301, 17.11.2017, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).

Cilem dialogu bylo ziskat od spolecnosti zpétnou vazbu ohledné hlavnich problémd, s nimiz se potykaji
pii uvadéni biocidnich ucinnych latek a ptipravkid na trh, a jejich népadi, jak tyto problémy fesit, a
obecnéji ohledné toho, jak zjednodusSit regulacni ramec pro biocidni piipravky a podpofit inovace.
Dalsim cilem bylo ziskat ndzory zucastnénych stran mimo pramysl na provadéni nafizeni o biocidnich
ptipravcich a na jeho piispévek k vysoké urovni bezpecnosti pro lidi, zvifata a zivotni prostfedi. Jednalo
se 0 prvni krok k hodnoceni nafizeni 0 biocidnich ptipravcich
(https://health.ec.europa.cu/events/implementation-dialogue-biocides-2025-07-15_en).

Expertni skupina Komise ,,Pfislusné organy pro biocidni piipravky (nafizeni (EU) ¢. 528/2012)
(,,zasedani pfislusnych organt®), kod v rejstiiku E03125 (Rejstiik expertnich skupin Komise a dalSich
podobnych subjekttl); CA-June25-Doc.7.10 - Point from NL on data protection.pdf, CA-June23-
Doc.11.b - CEFIC-BfE-Data Protection.pdf.
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oblasti bezpe¢nosti potravin a krmiv'!. Piijeti novych védeckych kritérii pro uréeni vlastnosti
vyvolavajicich naruSeni ¢innosti endokrinniho systému, ktera byla pfijata natfizenim Komise v
pienesené pravomoci (EU) 2017/2100'% a jsou pouzitelnd ode dne 7. &ervna 2018, ve
skute¢nosti vyzadovalo, aby pro ucinné latky, které jsou po 31. prosinci 2025 stale predmétem
zkoumani v ramci programu piezkumu, byly od té doby vypracovany — nebo byly teprve v
procesu vypracovavani — specifické udaje. Kromé toho mély byt vypracovany a predlozeny 1
dalsi udaje, a to z diivodu nedostatecné kvality piivodnich udaji predlozenych v dotéenych
zadostech a/nebo kvuli potiebé predlozit nové udaje v ndvaznosti na vyvoj technickych
pokynil nebo pozadavki. Na tyto udaje by se v soucasné dob¢ nevztahovaly vhodné lhuty pro
ochranu udajii (nebo by se na né ochrana udaji nevztahovala viibec). Koneéné datum pro
ochranu udajt u stavajicich u¢innych latek, které byly ke dni 7. ¢ervna 2018 stale predmétem
programu prezkumu, by proto mélo byt odlozeno, aby se dosahlo rovnovahy mezi zajmy
ucastnikli programu pfezkumu na jedné stran¢ a zajmy alternativnich dodavatelti u¢innych
latek a zadatelii o povoleni pfipravkl na strané druhé. Pro ucely této rovnovahy by mél byt
zvazen rozsah udajl, jichz se prodlouzeni ochrany tyka, jakoz i doba trvani prodlouzené
ochrany. Dokud Rada a Evropsky parlament nédvrh nepfijmou, budou ptetrvavat potencialni
rizika pro konkurenceschopnost uc¢astniki programu prezkumu a pro pobidky k inovacim, na
néz upozornily zicastnéné strany. V praxi to znamend, Ze jiné spoleCnosti, zejména
alternativni dodavatelé ucinnych latek, kteti nepodporuji t€innou latku v programu piezkumu,
budou moci voln¢ opakované¢ pouzivat udaje, aniz by musely s vlastniky tdaji vyjednat
nahradu za piistupova prava.

Aby se v této souvislosti zajistilo, Ze doba, po kterou tdaje nebudou chranény, bude omezena
na minimum, je zapotiebi samostatny ndvrh, ktery bude odd€leny od ostatnich opatieni
navrhovanych v souhrnném bali¢ku zjednodusSujicich opatieni v oblasti bezpecnosti potravin a
krmiv a ktery se bude tykat vyhradné¢ zmény ochrany tdaji podle ¢l. 95 odst. 5 natizeni (EU)
¢. 528/2012 a souvisejicich zmén. To je cilem této iniciativy.

. Soulad se stavajicimi ustanovenimi v dané oblasti politiky

Navrh je soucasti balicku opatfeni tykajicich se zjednoduSeni, jehoz cilem je snizit
administrativni zatéZ a naklady primyslovych odvétvi.

. Soulad s ostatnimi politikami Unie

Tato iniciativa pfispivd ke zjednoduSeni a snizeni regulacni zatéZe pro zemédélsko-
potravinaiské odvétvi, jak bylo ozndmeno ve Vizi pro zemédé€lstvi a potraviny, pii sou¢asném
zachovani vysokych standardii ochrany zdravi lidi a zvitat a Zivotniho prostiedi.

2. PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
o Pravni zaklad

Clanek 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie.

https://ec.curopa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14824-Food-and-feed-safety-
simplification-omnibus_cs.

Nartizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU)2017/2100 ze dne 4. zati 2017, kterym se stanovi
védecka kritéria pro urCeni vlastnosti vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému podle
natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 (Uf. vést. L301, 17.11.2017, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).
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. Subsidiarita (v pripadé nevylu¢né pravomoci)

Navrhovana zména se pfijima na urovni EU, jelikoZ dot¢ené natizeni bylo ptivodné piijato na
urovni EU a pouze zména ustanoveni €l. 95 odst. 5 nafizeni (EU) €. 528/2012 provedena na
urovni EU muze vyiesit otazku ochrany udaju. Proto je tfeba provést zménu tohoto natizeni
na urovni EU.

. Proporcionalita

Iniciativa pouze navrhuje zménit konkrétni ustanoveni natizeni (EU) ¢. 528/2012 tykajici se
skonceni ochrany udajii o uc¢innych latkach, které jsou ke dni 7. ¢ervna 2018 stale predmétem
programu prezkumu stavajicich ucinnych latek, a nepiekracuje ramec toho, co je nezbytné pro
dosazeni cili zajisténi pfimétené doby ochrany tdaji vytvofenych ucastniky programu
prezkumu.

. Volba nastroje

Tento navrh na revizi je legislativnim navrhem, jelikoz pfislusné nafizeni, které ma byt
zménéno, bylo pfijato postupem spolurozhodovani / fadnym legislativnim postupem.

3. VYSLEDKY HODNOCENi,EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU
. Hodnoceni ex post / kontroly uéelnosti platnych pravnich predpisi

K tomuto navrhu je pfipojen pracovni dokument utvari Komise, ktery obsahuje podrobny
ptehled pozitivnich dopadi navrhované zmény ptisluSnych ustanoveni pravnich ptedpist v
oblasti bezpecnosti potravin a krmiv na zakladé¢ stavajicich udaji a informaci shromazdénych
béhem vyzvy k predlozeni faktickych podkladi a pfedchozich analyz, vcetné konkrétni
otazky ochrany udaju podle ¢l. 95 odst. 5 natizeni (EU) ¢. 528/2012.

. Konzultace se zucastnénymi stranami

V disledku omezeni ochrany tdaji do 31. prosince 2025 pro stavajici U¢inné latky v
programu piezkumu, jak je stanoveno v €l. 95 odst. 5 nafizeni (EU) €. 528/2012, vyzvala
nekteré casti pramyslového odvétvi, jakoz i prislusné organy nékterych ¢lenskych statd pro
biocidni piipravky k pfijeti opatfeni, jeZ maji zajistit odpovidajici ochranu udaji, které byly
vytvofeny neddvno (nebo teprve maji byt vytvofeny) pro ucely programu piezkumu
stavajicich U¢innych latek, ktery ma zna¢né zpozdéni. Né&kolik zicastnénych stran z odvétvi
pozadalo o setkéani s ptislusSnymi utvary Komise na toto téma. Platforma Biocidy pro Evropu
v rdmci CEFIC pozéadala o prodlouzeni ochrany udaji pro vSechny tdaje vytvofené od 7.
Cervna 2018 (coz je datum pouzitelnosti védeckych kritérii pro identifikaci vlastnosti
vyvolavajicich naruSeni ¢innosti endokrinniho systému). PtisluSné organy c¢lenskych stati pro
biocidni ptipravky pozadaly o prodlouzeni ochrany udaji u latek v programu piezkumu,
pfinejmensim u téch, které se tykaji vlastnosti vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho
systému, a sice do 31. prosince 2031. Na druhé strané se na utvary Komise obratily takeé
spolecnosti, které oznamily obtize pii ziskdvani povoleni k pfistupu k chranénym udajim
nebo pii ziskdvani souhlasu od zavedenych ucastnikli programu piezkumu, aby se k nim
pfipojili na podporu dané latky, a mohli tak vyuZzivat volného piistupu k tdajim. Sdruzeni
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SME United napiiklad uvedlo, ze je nutné usilovat o rovnovahu mezi z4jmy vlastnikt udajt v
programu prezkumu a dal$imi aktéry'>.

V reakci na vyzvu k predlozeni faktickych podkladi ohledné souhrnného balicku
zjednodusSujicich opatfeni v oblasti bezpecnosti potravin a krmiv kritizovaly mnohé
spolecnosti a sdruzeni toto okamzité zastaveni ochrany udajt u latek v programu piezkumu a
tvrdily, ze to je v rozporu s prodlouzenim programu piezkumu, vytvari se tim riziko
parazitovani, narusuje se hospodarska soutéz a odrazuje to od investic do souborti udaji,
zejména u nakladnych studii, které jsou nezbytné pro uplatiovani védeckych kritérii pro
urceni vlastnosti vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému. Mnozi vyslovné
podpofili prodlouzeni nebo opétovné nastaveni ochrany pro vSechny udaje vytvorené po roce
2018, a nikoli pouze pro udaje predlozené za ucelem urceni vlastnosti vyvolavajicich naruseni
¢innosti endokrinniho systému, jelikoz tvrdili, Ze je tieba vytvotit dalsi aktualizované tidaje v
dasledku vyvoje jinych technickych dokumentti nebo pozadavki, ale méli rizné nazory na to,
jaka by méla byt doba prodlouzeni: do konce programu piezkumu; prodlouzeni o 10 let od
roku 2025 (tj. do roku 2035); bézné uplatnovani clanku 60 natizeni (EU) €. 528/2012, ktery
stanovi lhitu pro ochranu udaji po schvaleni latky na dobu 10 let; az 15 let od rozhodnuti o
schvéleni u¢inné latky; do konce programu ptezkumu nebo 10 let po schvéleni latky, podle
toho, co nastane dfive. Vyrobci varovali, ze spole¢nosti, které investovaly v¢as do dodrzovani
pfedpist, ztrati ochranu diive, nez by se konkurenti mé¢li zacit dé€lit o néklady, coZz oslabi
inovace a bezpecnost dodavek. Na druhé stran¢ byla jedna zucastnéna strana proti prodlouzeni
ochrany udajii po roce 2025 a méla obavy z nadmérné modifikace pravidel, kterd byla jasna
od roku 2013, z diivodu prodlouzeni exkluzivity a komplikaci pro sdileni udaji, coz by mohlo
zpomalit udélovani povoleni, pokud by jednani o pfistupu uvézla na mrtvém bodé€. To by
odrazovalo od inovaci v disledku prodlouzené ochrany trhu ve prospéch nékolika spole¢nosti.
Uvedla, Ze soustavna zpozdéni v programu piezkumu jiz vedla ke znacné del§im obdobim
amortizace nakladl a ze prodlouzeni ochrany udajii narusuje hospodaiskou soutéz a udrzuje
naklady na pfipravky na vysoké trovni, ¢imz se udrZuje oligopolni stav. Popsala obtizné
zkuSenosti s vyjednavanim o sdileni tdaji. Nevladni organizace a obCané Zadné pfipominky
nepiedlozili. Tento navrh zohlediiuje obdrZzené podnéty s cilem zajistit rovnovahu mezi zajmy
vlastnikil udaji, ktefi jsou ucastniky programu piezkumu stavajicich ucinnych latek, a zajmy
dalSich subjektl, a to 1 s ohledem na pivodni zamér ukoncit platnost ochrany udajii do data
stanoveného v €l. 95 odst. 5.

. Sbér a vyuziti vysledkii odbornych konzultaci

Rbzné navrhy na vyjasnéni né€kterych ustanoveni pravnich ptedpisit v oblasti bezpecnosti
potravin a krmiv a odstranéni nadmérné administrativni zatéze vyplyvajici z téchto ustanoveni
se objevily v navrzich zicastnénych stran tykajicich se ustanoveni ¢l. 95 odst. 5 natizeni (EU)
¢. 528/2012, jak je popséno vyse. Kromé toho Komise v reakci na vySe uvedenou vyzvu k
pfedloZeni faktickych podkladi a v ndvaznosti na ni obdrzela od zG€astnénych stran podrobna
stanoviska.

. Posouzeni dopadi

Navrhovana zjednoduSujici opatfeni jsou vysoce technické povahy. Neexistuji Zadné
zivotaschopné alternativy pro dosazeni cilli a navrhovana opatieni neméni zékladni cile
politiky ani nezavadéji vyznamné nové povinnosti. Z téchto divodii by uplné posouzeni
dopadl nepfineslo pfidanou hodnotu. Misto toho je k ndvrhu pfiloZen analyticky pracovni

13 CA-Sept25-Doc.7.11 - SMEunited feedback.pptx.
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dokument tutvart Komise. Tento dokument jasn¢ vysvétluje navrhovand opatteni, obsahuje
zakladni podklady, analyzy a nazory zicastnénych stran a zarovent odhaduje mozné uspory
nakladu.

V prumyslu se neocekavaji zadné piimé uUspory nakladi, jelikoz dotéené udaje musi byt v
kazdém ptipad¢ vypracovany a piedlozeny za ucelem dokonceni posouzeni U¢inné latky, a
zejména posouzeni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni cinnosti endokrinniho systému.
Vlastnici udaji by vSak méli prospéch z veétsi pravni jistoty a moznosti ziskat ndhradu od
jinych zainteresovanych spolecnosti prostiednictvim povoleni k pfistupu. Piistup k
chranénym udajim muze byt udélen alternativnim dodavateliim stejné uCinné latky nebo
spole¢nostem zadajicim o povoleni ptipravku, jakmile je latka schvalena. Podminky pftistupu
by se mohly lisit, a to v rozsahu od finan¢ni kompenzace az po volny pfistup, pokud vlastnici
udajti ptisobi také jako dodavatelé latek.

V posouzeni dopadii provedeném v roce 2009 pro navrh natizeni (EU) €. 528/2012, kterym se
reviduje diivéjsi smeérnice 98/8/ES, byly naklady na ptipravu zadosti o schvaleni G¢inné latky
odhadnuty na 3 az 5 milion EUR (na z4kladé¢ studie provedené v roce 2007)'4. A¢koli nejsou
k dispozici zadné konkrétni idaje o primérnych nakladech na vypracovani udaji tykajicich se
vlastnosti vyvoldvajicich naruseni Cinnosti endokrinniho systému, tyto studie jsou obecné
povazovany za vysoce nakladné, zejména proto, ze Casto zahrnuji zkouSky na obratlovcich.
Néklady na vypracovani novych studii tykajicich se jinych prvkl zddosti se znaéné lisi v
zavislosti na konkrétnim divodu, pro ktery si hodnotici pfislusné organy vyzadaly novou
studii. ZajiSténim piiméfené doby ochrany poméha dané opatfeni zajistit spravedlivou
navratnost téchto investic a zachovava pobidky k vytvafeni udaji, coz je nezbytné pro
védeckou spolehlivost programu pfezkumu.

. Uc¢elnost pravnich predpist a zjednoduSeni

Tento navrh je soucasti zdvazku Evropské komise snizit regulacni zatéZ pro obCany, podniky
a spravni organy v EU s cilem zvysSit prosperitu a odolnost EU. Navrh je soucasti balicku
opatieni, jejichz cilem je tedy zjednodusit ustanoveni pravnich pfedpisti v oblasti bezpecnosti
potravin a krmiv, sniZit zbyteCnou zatéz a naklady pro podniky a organy, aniz by byla
ohroZena ochrana lidského zdravi, zdravi zvifat a Zivotniho prosttedi.

. Zakladni prava

Navrh dodrzuje zakladni prava zakotvend v Listin€ zakladnich prav Evropské unie a zasady v
ni uznané. Snizeni administrativni zatéze podnikli by mélo vést ke spoleCenskym pfinosiim v
oblasti tvorby bohatstvi, zaméstnanosti a inovaci. Navrh zaroven neohrozi cil zajistit vysokou
uroven ochrany lidského zdravi a zivotniho prostiedi.

4. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Tato iniciativa nepfinese Komisi ani Zadné regulacni agentuie zadné dodate¢né néklady.

Viz strany 13, 14, 85 a 86 pracovniho dokumentu utvar Komise, privodni dokument k navrhu natizeni
Evropského parlamentu a Rady o uvadéni biocidnich pfipravkia na trh a jejich pouzivani, posouzeni
dopadi, SEC(2009) 774, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52009SC0773.

CS


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52009SC0773
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52009SC0773

CS

5. OSTATNI PRVKY
. Plany provadéni a zptisoby monitorovani, hodnoceni a podavani zprav

Komise bude sledovat provadéni, uplatiiovani a dodrzovéani téchto novych ustanoveni.
Nafizeni, které ma byt timto ndvrhem zménéno, navic podléha pravidelnému hodnoceni
ucinnosti a efektivity pfi dosahovani jeho cilli, vyznamu, soudrznosti a ptidané hodnoty v
souladu se zdsadami zlepSovani pravni upravy. Tento navrh nevyzaduje plan provadéni.

. Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu

Konecné datum pro ochranu udajt tykajicich se stavajicich t€innych latek, které byly ke dni
1. zari 2013 dosud predmétem prezkumu v ramci programu prezkumu, by mélo byt znovu
ptehodnoceno, aby bylo dosazeno rovnovahy mezi z4jmy ucastnikli programu prezkumu na
jedné stran¢ a zajmy alternativnich dodavateli u¢inné latky a zadatelti o povoleni ptipravki
na stran¢ druhé, a to i s pfihlédnutim k pivodnimu zaméru ukoncit ochranu udaji do data
stanoveného v €l. 95 odst. 5 nafizeni (EU) €. 528/2012. Rovnovaha mezi riiznymi z4jmy by se
méla odrazit v rozsahu ucinnych latek a udaji, jichz se prodlouzeni ochrany tyka, jakoz i v
dobé¢ trvani ochrany.

Hodnoceni kombinaci u¢innych latek a typt ptipravku, které byly ke dni 7. Cervna 2018
dosud pfedmétem programu piezkumu, se dale zpozdilo z divodu potieby vytvofit nové
udaje, kter¢ by umoznily hodnoceni novych védeckych kritérii pro urceni vlastnosti
vyvolavajicich narudeni ¢innosti endokrinniho systému'®, jez se stala pouzitelnymi v uvedeny
den. Kromé& toho mély byt od uvedeného data vytvotreny i dalsi idaje a mély byt predlozeny
hodnoticim ¢lenskym statim, které to povazovaly za nezbytné vzhledem k nedostatecné
kvalit¢ ptivodnich udaji predlozenych v dotcenych zadostech a/nebo v ndvaznosti na vyvoj
technickych pokyni nebo aktualizace pozadavki na tdaje. Navrhuje se proto prodlouzit dobu
ochrany pro vSechny udaje tykajici se kombinaci u€innych latek a typl ptipravku, pro néz
nebylo do 7. ¢ervna 2018 pfijato rozhodnuti o schvaleni v souladu s ¢l. 89 odst. 1 tfetim
pododstavcem natizeni (EU) €. 528/2012. Aby bylo zajisténo jednoduché uplatiiovani nového
ustanoveni vSemi stranami, vztahuje se prodlouZeni ochrany na vSechny tdaje bez rozdilu.

Dokonceni programu pfezkumu stavajicich biocidnich uc¢innych latek bylo prodlouZeno do
31. prosince 2030'6. Navrhuje se proto prodlouzit ochranu dotéenych tidajii do téhoz data. To
odpovidd obdobi nejvyse 11,5 roku v ptipadé udajii vytvorenych od 7. ¢ervna 2018, coz se
povazuje za vhodnou dobu ochrany, béhem niZ mohou uc¢astnici programu piezkumu ziskat
nahradu za nédklady na vytvoreni udaji pozadovanych hodnoticimi ¢lenskymi staty. Je tfeba
rovnéz uvést, ze podle pravidel uvedenych v natizeni (EU) ¢. 528/2012 by hodnoceni Zadosti
o schvaleni u¢inné latky mélo obvykle trvat jeden rok, béhem néhoz jsou tdaje chranény, po
némz by po dokonceni hodnoceni a pfijeti rozhodnuti o schvéleni nasledovalo desetileté

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU)2017/2100 ze dne 4. zafi 2017, kterym se stanovi
védecka kritéria pro urCeni vlastnosti vyvolavajicich naruSeni ¢innosti endokrinniho systému podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&.528/2012 (Ut. vést. L 301, 17.11.2017, s. 1, ELL
http://data.europa.cu/eli/reg_del/2017/2100/0j), se stalo pouzitelnym dne 7. ¢ervna 2018.

Nartizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2024/1398 ze dne 14. biezna 2024, kterym se méni
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012, pokud jde o dalsi prodlouzeni doby trvani
pracovniho programu systematického prezkumu viech stavajicich biocidnich G&innych latek (Ut. vést.
L, 2024/1398, 22.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/0j).
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obdobi ochrany, coz by celkové odpovidalo obdobi ochrany tdaji v délce 11-12 let!’.
Zatimco doba ochrany bude kratsi u udaji vytvoienych teprve v poslednich letech,
navrhované prodlouzeni ochrany se bude vztahovat na vSechny udaje v zadosti, v¢etn¢ tdaji
predlozenych od okamziku podani zadosti, které jiz pozivaly delsi doby ochrany'®. Je i nadale
nezbytné zachovat pavodni cile ¢l. 95 odst.5. Z téchto divodi se nenavrhuje zadné
ustanoveni o revizi této nové doby ochrany. Kromé toho Komise v prabc¢hu let 2026/2027
provede uplné hodnoceni nafizeni (EU) €. 528/2012, vcetné jeho pravidel pro ochranu tdaji,
které poskytne zaklad pro zvazeni moznych zmén v budoucnu.

Ustanoveni ¢l. 95 odst. 5 se méni tak, aby bylo dosazeno tohoto prodlouzeni ochrany udaj.

Dokud nebude néavrh pfijat, bude existovat obdobi, béhem néhoz dotcené udaje jiz nebudou
chranény, tj.od 1. ledna 2026 do doby, nez budou tudaje znovu chranény v disledku
uplatnovani novych ustanoveni obsazenych v ¢l.95 odst. 5. V ¢€l. 60 odst. 1 druhém
pododstavci bylo stanoveno, Ze na udaje, jejichz lhiita pro ochranu uplynula, se ochrana jiz
znovu nevztahuje. Vzhledem k tomu, ze dotéenym udajim bude znovu poskytnuta ochrana,
¢l. 60 odst. 1 druhy pododstavec se méni tak, aby stanovil odchylku od tohoto pravidla pro
dotéené tudaje. V €L 95 odst. 5 je rovnéZz obsazeno ustanoveni, které vlastnikiim udaji
umoznuje pozadovat ndhradu od dodavatele latky nebo dodavatele ptipravku, ktery béhem
tohoto obdobi t€zil z neexistence ochrany a byl zafazen na seznam podle ¢lanku 95, pokud to
povazuji za vhodné.

17 Doba trvani hodnoceni ze strany hodnoticiho ¢lenského statu v délce 12 mésici s moznym
pozastavenim na 6 mésicl, po némz nasleduje vzajemné hodnoceni provedené agenturou ECHA v délce
9 mesicti, a doba pro rozhodovaci proces na trovni Komise.

18 Vétsina zadosti byla podéna v letech 2004-2008.
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2025/0408 (COD)
Navrh

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterym se méni narizeni (EU) €. 528/2012, pokud jde o prodlouZeni nékterych lhit pro

ochranu udaji

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

Ve svém sdéleni Vize pro zemédglstvi a potraviny! Komise oznidmila prifezovy
balicek zjednodusujicich opatfeni, jehoz cilem je snizit zbyte¢nou regulacni zatéz a
zaroven zachovat vysoké standardy bezpe€nosti potravin a krmiv, zdravi lidi a zvifat a
ochrany zivotniho prosttedi.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 528/2012% stanovi postupy pro
schvalovani biocidnich ucinnych latek a povolovani a uvadéni biocidnich ptipravkl na
trh. Prevdznd vétSina piislusnych organt clenskych stath nedodrzela lhity pro
ptedloZeni zprav o posouzeni Zadosti o schvaleni stavajicich u€innych latek, a proto se
zpozdilo dokonceni programu pirezkumu stavajicich biocidnich u¢innych latek
stanoven¢ho v Clanku 89 uvedeného natizeni. Hlavni divody zpozdéni, jak jsou
uvedeny ve zpravé Komise o provadéni predloZzené Rad¢ a Evropskému parlamentu v
gervnu 20213, jsou tyto: i) nedostatek zdrojii v ptislusnych organech &lenskych stati;
i1) kvalita plvodnich zadosti a zpozdéni na strané¢ zadatell pii predkladani
dodate¢nych udaju; iii) slozité technické otazky tykajici se konkrétnich dokumentaci,
které je tfeba vyfesit; iv) zmény technickych pokyni a v) piijeti novych védeckych

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad€, Evropskému hospodarskému a socidlnimu vyboru a
Vyboru regionit — Vize pro zemé&d€lstvi a potraviny — Spolecné utvareni atraktivniho zeméd¢€lského a
potravinaiského odvétvi EU pro budouci generace, COM/2025/75, https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/CS/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.528/2012 ze dne 22.kvétna 2012 o dodavani
biocidnich  pfipravkic na trh  ajejich pouzivani (Ut vést. L 167, 27.6.2012, s.1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

Zprava  Komise je k  dispozici na tomto odkazu:  https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/CS/TXT/?qid=1623326515401&uri=CELEX%3A52021DC0287 a pracovni dokument utvart
Komise, ktery obsahuje podrobné dikazy pro zjisténi uvedena ve zprave, je k dispozici zde: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52021SC0128&qid=1623670527414.
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&)

(4)

()

kritérii pro urCeni vlastnosti vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému
nafizenim Komise v pienesené pravomoci (EU) 2017/2100%.

V ¢l 95 odst. 5 natizeni (EU) ¢. 528/2012 se stanovi, ze vSechny lhiity pro ochranu
udaju tykajicich se kombinaci G¢innych latek a typi ptipravku uvedenych v ptiloze 11
naiizeni Komise (ES) ¢&. 1451/2007°, pro které se do 1. zaFi 2013 nepfijalo rozhodnuti
o zafazeni do piilohy I smérmice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES®, skonéi
odchylné od clanku 60 pied 31. prosincem 2025. Cilem bylo na jedné strané zajistit
spravedlivou néhradu pro ucastniky programu piezkumu, ktefi jsou vlastniky udajt, a
na druh¢é stran¢ zabranit vzniku monopolti a nepifiméfené doby ochrany tim, ze se
stanovi moznost, aby ostatni hospodatské subjekty mohly od zacatku roku 2026 volné
vyuzivat idaje k usnadnéni pfistupu na trh a sniZzeni néklad pro vyrobce biocidnich
ptipravkl, ktefi nakupuji G¢inné latky od dodavatel, a v koneéném dusledku pro
uzivatele biocidnich ptipravku.

Vzhledem ke zpozdénim pii dokoncovani programu piezkumu by kone¢né datum pro
ochranu udaja, tj. 31. prosince 2025, stanovené v ¢l. 95 odst. 5 nafizeni (EU)
¢. 528/2012 meélo byt upraveno tak, aby bylo dosazeno rovnovahy mezi zajmy
ucastnikit programu pfezkumu na jedné strané¢ a z4jmy alternativnich dodavateld
ucinnych latek a zadatelti o povoleni pripravkl na stran¢ druhé. Tato rovnovaha mezi
riznymi zajmy by se méla tykat rozsahu u¢innych latek a udaji, jichz se prodlouzeni
ochrany tyka, jakoz i prodlouzené doby trvani ochrany.

Konkrétné hodnoceni kombinaci G€innych latek a typt ptipravku, které byly ke dni 7.
cervna 2018 dosud predmétem programu piezkumu, se déale zpozdilo z divodu
potfeby 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 mély byt od té doby vytvotfeny 1 dalsi
nové udaje na Zadost hodnoticich Clenskych statl vzhledem k nedostatecné kvalité
pivodnich tdaji pfedloZzenych v dotcenych zadostech a v navaznosti na vyvoj
technickych pokynti nebo pozadavkl na udaje. V dasledku toho by vzhledem k datu
ukonceni lhlt pro ochranu udaji, které je v soucasné dobé uvedeno v ¢l. 95 odst. 5
natizeni (EU) ¢. 528/2012, byla lhiita pro ochranu takovych nové vytvorenych udaji
tykajicich se kombinaci uc¢innych latek a typl ptipravku, pro néZz nebylo do 7. cervna
2018 pfijato rozhodnuti o schvaleni v souladu s €l. 89 odst. 1 tfetim pododstavcem
nafizeni (EU) €. 528/2012, podstatné krat$i nez u jinych tdaji vytvofenych diive.
Lhiita pro ochranu téchto udajii by proto méla byt prodlouzena. Aby bylo zajisténo
administrativné jednoduché provadéni nového ustanoveni vSemi stranami, mélo by se
prodlouzeni ochrany vztahovat na vSechny udaje u dotenych kombinaci U€innych
latek a typt piipravku.

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU)2017/2100 ze dne 4. zafi 2017, kterym se stanovi
veédecka kritéria pro urCeni vlastnosti vyvolavajicich naruSeni Cinnosti endokrinniho systému podle
natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012 (Uf. vést. L301, 17.11.2017, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).

Naftizeni Komise (ES) ¢. 1451/2007 ze dne 4. prosince 2007 o druhé etapé desetiletého pracovniho
programu uvedené¢ho v €l. 16 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadéni
biocidnich pfipravkli na trh (Uf. wvést. L 325, 11.122007, s. 3, ELL https://eur-
lex.europa.eu/eli/reg/2007/1451/0j/ces).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16.Unora 1998 o uvadéni biocidnich
ptipravki na trh (UF. vést. L 123, 24.4.1998, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0}).
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(6)

(7)

(8)

Dokonceni programu piezkumu stavajicich biocidnich ucinnych latek bylo
prodlouZeno do 31. prosince 20307, Lhiita pro ochranu dotéenych idaji by proto méla
byt prodlouzena do 31. prosince 2030. To odpovidd obdobi nejvyse 11,5 roku v
ptipadé udaji vytvotenych od 7. Cervna 2018, coz se povazuje za vhodnou dobu
ochrany, béhem niz mohou ucastnici programu pfezkumu ziskat ndhradu za naklady
na vytvoreni udaji pozadovanych hodnoticimi ¢lenskymi staty. Zatimco doba ochrany
bude kratsi u udaja vytvoienych teprve v poslednich letech, navrhované prodlouzeni
ochrany se bude vztahovat na vSechny udaje v zadosti, véetn¢ udaju predlozenych od
okamziku podani zadosti, které jiz pozivaly delsi doby ochrany. Kromé toho Komise v
prabéhu let 2026/2027 provede uplné hodnoceni natizeni (EU) ¢. 528/2012, vcetné
jeho pravidel pro ochranu udaji, které poskytne zaklad pro zvazeni moznych zmén v
budoucnu.

Ustanoveni €l. 95 odst. 5 by mélo byt zménéno tak, aby odpovidajicim zplisobem
prodlouzilo lhiitu pro ochranu tdaj.

Od 1. ledna 2026 do vstupu tohoto nafizeni v platnost jiz nebudou dotéené udaje
chranény. V ¢l. 60 odst. 1 druhém pododstavci natizeni (EU) ¢. 528/2012 se stanovi,
7e na udaje, jejichz lhiita pro ochranu uplynula, se ochrana jiz znovu nevztahuje.
Vzhledem k tomu, Ze dotCenym udajim bude znovu poskytnuta ochrana, uvedeny
druhy pododstavec by mél byt zménén tak, aby stanovil odchylku od tohoto pravidla
pro zminéné udaje. Vzhledem k tomu, ze dodavatelé alternativnich latek a dodavatelé
pripravka, ktefi budou zafazeni na seznam podle ¢lanku 95 béhem obdobi neexistence
ochrany, mohli mit prospéch z investic uskute¢nénych ucastniky programu piezkumu
za ucelem vytvofeni téchto Udajl, mélo by byt v ¢l. 95 odst. 5 rovnéz uvedeno
ustanoveni, které by vlastnikim udaji umoznilo pozadovat od téchto dodavatell
nahradu, pokud to povazuji za vhodné,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Clanek 1
Zmény natizeni (EU) ¢. 528/2012

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

1))

2)

v Cl. 60 odst. 1 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

»Aniz je dotéen ¢l. 95 odst. 5 druhy pododstavec, lhity pro ochranu podle tohoto
¢lanku, které uplynuly, jiz neza¢nou znovu bézet.*;

v €l. 95 odst. 5 se doplituje novy pododstavec, ktery zni:

,Vsechny lhity pro ochranu udaju tykajicich se kombinaci u¢innych latek a typt
ptipravku, pro které se do 7. ¢ervna 2018 nepfijalo rozhodnuti o schvaleni v souladu
s Cl. 89 odst. 1 tfetim pododstavcem, skonci odchyln€ od prvniho pododstavce dne
31. prosince 2030. Vlastnici Gdaji mohou pozadovat ndhradu za ptistup ke svym
idajim za obdobi od 1. ledna 2026 do dne [Urad pro publikace — viozte datum:
datum vstupu tohoto narizeni v platnost] od dodavatele latky nebo dodavatele

Nartizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2024/1398 ze dne 14. biezna 2024, kterym se méni
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012, pokud jde o dalsi prodlouzeni doby trvani
pracovniho programu systematického prezkumu viech stavajicich biocidnich tginnych latek (Ut. vést.
L, 2024/1398, 22.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/0j).
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pripravku, ktery béhem uvedeného obdobi tézil z absence ochrany a byl zafazen na
seznam uvedeny v odstavci 1.

Clanek 2
Vstup v platnost

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

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vsech Clenskych statech.

Ve Strasburku dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné
4
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