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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
. Forslagets begrundelse og formal

Forslaget er en del af den tvergaende lovgivningsmaessige forenklingspakke, der blev bebudet
i Europa-Kommissionens vision for landbrug og fodevarer!. Formélet med pakken er at
reducere unedvendige reguleringsmessige byrder, som industrien og myndighederne har
udpeget som srligt byrdefulde, samtidig med at der opretholdes hgje standarder for
fodevare- og fodersikkerhed og beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed og miljeet.
Pakken imedekommer gentagne anmodninger fra interessenter og EU-medlemsstater om
hurtigere og klarere reguleringsprocedurer. Den har til formal at forenkle visse bestemmelser
og procedurer i1 folgende retsakter: Forordning (EF) nr. 1107/2009, forordning (EF)
nr. 396/2005, forordning (EU) nr. 528/2012, forordning (EF) nr. 1829/2003, forordning (EF)
nr. 1831/2003, forordning (EF) nr. 852/2004, forordning (EF) nr. 853/2004, forordning
1099/2009, forordning (EF) nr. 999/2001, forordning (EU) 2017/625, direktiv 98/58/EF og
direktiv 2009/128/EF.

Mere specifikt har dette initiativ til formél at andre Europa-Parlamentets og Réadets
forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgaengeliggorelse pd markedet og
anvendelse af biocidholdige produkter’ for at imedegd specifikke betenkeligheder, som
medlemsstaternes kompetente myndigheder for biocidholdige produkter og erhvervsdrivende
har givet udtryk for med hensyn til udlebet af beskyttelsen af visse data den 31. december
2025 1 overensstemmelse med navnte forordnings artikel 95, stk. 5.

Afslutningen af vurderingsprogrammet for eksisterende biocidholdige aktivstoffer, jf.
artikel 89 1 forordning (EU) nr.528/2012, har vaeret ramt af store forsinkelser.
Vurderingsprogrammet, der blev indledt den 14. maj 2000 i henhold til direktiv 98/8/EF°, og
som efter planen skulle vare afsluttet senest den 14. maj 2010, skulle forlenges for forste
gang i 2009 indtil den 14. maj 2014*, for anden gang i 2013 indtil den 31. december 2024° og
for nylig for tredje gang indtil den 31. december 20306,

Langt de fleste af medlemsstaternes kompetente myndigheder har ikke overholdt fristerne for
indgivelse af vurderingsrapporter i1 forbindelse med ansegninger om godkendelse af

Meddelelse fra kommissionen til Europa-parlamentet, Radet, Det Europaiske @konomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget: En vision for landbrug og fedevarer - Sammen skaber vi en attraktiv
landbrugs- og fodevaresektor i EU for de kommende generationer (COM/2025/75, https:/eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075).

2 EUT L 167 af 27.6.2012, s. 1, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2012/528./0j.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsfering af biocidholdige
produkter (EFT L 123 af 24.4.1998, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).

4 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/107/EF af 16. september 2009 om endring af direktiv
98/8/EF om markedsfering af biocidholdige produkter for sa vidt angar forlengelse af visse tidsfrister
(EUT L 262 af 6.10.2009, s. 40, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/107/0j).

Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 736/2013 af 17. maj 2013 om @ndring af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.528/2012 for s& vidt angar varigheden af
arbejdsprogrammet for underseggelse af eksisterende biocidholdige aktivstoffer (EUT L 204 af
31.7.2013, s. 25, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_del/2013/736/0j).

Kommissionens delegerede forordning (EU) 2024/1398 af 14. marts 2024 om @ndring af Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012 for sa vidt angar en yderligere forlengelse af
varigheden af arbejdsprogrammet for systematisk undersegelse af alle eksisterende biocidholdige
aktivstoffer (EUT L, 2024/1398, 22.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/0j).
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eksisterende aktivstoffer. De vigtigste arsager til forsinkelserne, som konstateret i
Kommissionens gennemforelsesrapport, der blev forelagt Rédet og Europa-Parlamentet i juni
20217, er: i) manglende ressourcer hos medlemsstaternes kompetente myndigheder, ii)
kvaliteten af de oprindelige ansegninger og forsinkelser i ansegernes indgivelse af
supplerende data, ii1) komplekse tekniske sporgsmal vedrerende specifikke dossierer, der skal
afklares forst, iv) udviklingen 1 tekniske retningslinjer og v) vedtagelsen af nye
videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber?®, hvilket udleste et
behov for yderligere data og vurderinger. I gennemforelsesrapporten blev det ogsa meddelt, at
der 1 stedet for en anden gennemferelsesrapport vil blive indledt en evaluering af forordning
(EU) nr. 528/2012 i1 2025 med henblik pa at analysere egnetheden af det reguleringssystem,
der er fastsat 1 forordningen. Selv om eventuelle grundleggende @ndringer af forordning (EU)
nr. 528/2012 ikke ber foretages, for resultatet af denne evaluering foreligger, ber nogle fa
malrettede @ndringer ivaerksattes tidligere for at ege effektiviteten af dens gennemforelse.

I henhold til artikel 95, stk. 5, i forordning (EU) nr. 528/2012 udleber beskyttelsen den 31.
december 2025 for alle data, der er fremlagt for eksisterende kombinationer af aktivstof og
produkttype i vurderingsprogrammet, men for hvilke der ikke er truffet beslutning om
optagelse 1 bilag I til direktiv 98/8/EF inden den 1. september 2013, og som stadig vil vaere
genstand for undersegelse 1 vurderingsprogrammet efter den 31. december 2025.
Beskyttelsesperioden skulle udlebe 10 dr efter den obligatoriske opferelse af leveranderer af
eksisterende aktivstoffer pa en specifik liste, der fores af Det Europeiske Kemikalieagentur
(ECHA), og som tradte i kraft den 1. september 2015 (artikel 95-listen). Formélet var at sikre
en rimelig kompensationsperiode for deltagerne i vurderingsprogrammet, ogsé 1 betragtning af
at deres data for de fleste deltagere allerede havde veret beskyttet siden 2004-2008
(tidspunktet for indgivelsen af de fleste ansegninger om  godkendelse i
vurderingsprogrammet), samtidig med at der blev abnet mulighed for, at andre
erhvervsdrivende frit kunne anvende dataene fra begyndelsen af 2026 for lettere at f4 adgang
til markedet og nedbringe omkostningerne for de producenter af biocidholdige produkter, der
keber aktivstoffer fra leverandererne — og dermed i sidste ende for brugerne af de
biocidholdige produkter.

En raekke leveranderer af aktivstoffer og deres reprasentative organisationer har imidlertid
gentagne gange udtrykt bekymring over, at udlebet af al databeskyttelse 1 lyset af
forsinkelserne 1 ferdiggerelsen af vurderingsprogrammet som beskrevet ovenfor skulle tages
op til fornyet overvejelse, bl.a. under en dialog om gennemforelsen af forordning (EU)
nr. 528/2012, der blev afholdt den 15. juli 2025 med interessenter, der reprasenterer
virksomheder (producenter af aktivstoffer, produktformulatorer og downstreambrugere) og
civilsamfundet’, under de seneste droftelser med eksperter fra medlemsstaternes kompetente

Kommissionens rapport findes via dette link: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?qid=1623326515401&uri=CELEX%3A52021DC0287, og arbejdsdokumentet fra
Kommissionens tjenestegrene, som indeholder udferlig dokumentation for de i rapporten fremlagte
konklusioner, findes her: https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52021SC0128&qid=1623670527414.

Kommissionens delegerede forordning (EU) 2017/2100 af 4. september 2017 om videnskabelige
kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber, jf. Europa-Parlamentets og Réadets
forordning (EU) nr. 528/2012 (EUT L 301 af 17.11.2017, s. 1, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).

Dialogen havde til formal at indsamle feedback fra virksomhederne om de sterste udfordringer i
forbindelse med at bringe biocidholdige aktivstoffer og produkter pd markedet og deres idéer til,
hvordan de kan héndteres, og mere generelt om, hvordan de lovgivningsmessige rammer for
biocidholdige produkter kan forenkles og innovation fremmes. Den havde ogsé til formal at indhente
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myndigheder om biocidholdige produkter'® samt under indkaldelsen af feedback om
omnibuspakken om forenkling af fodevare- og fodersikkerheden''. Vedtagelsen af nye
videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber, som blev vedtaget
ved Kommissionens delegerede forordning (EU) 2017/2100'? og har fundet anvendelse siden
den 7. juni 2018, kraevede nemlig, at der siden da skulle have varet genereret — eller vare
ved at blive genereret — specifikke data for de aktivstoffer, der stadig er genstand for
undersogelse 1 vurderingsprogrammet efter den 31. december 2025. Desuden matte der ogsa
genereres og indsendes andre data pa grund af den manglende kvalitet af de oprindelige data,
der blev indsendt 1 de padgeldende ansegninger, og/eller pa grund af behovet for at indsende
nye data som felge af udviklingen i den tekniske vejledning eller de tekniske krav. Disse data
vil 1 gjeblikket ikke nyde godt af passende databeskyttelsesperioder (eller slet ingen
databeskyttelse). Slutdatoen for beskyttelsen af data om eksisterende aktivstoffer, der stadig
var omfattet af vurderingsprogrammet den 7. juni 2018, ber derfor udskydes, saledes at der
skabes balance mellem interesserne hos deltagerne i vurderingsprogrammet pa den ene side
og interesserne hos alternative leveranderer af aktivstoffer og ansegere om
produktgodkendelse pa den anden side. Omfanget af de data, der er berert af forleengelsen af
beskyttelsen, samt varigheden af den forlengede beskyttelse ber tages i betragtning i
forbindelse med denne balance. Indtil forslaget vedtages af Radet og Europa-Parlamentet, vil
de potentielle risici for vurderingsprogramdeltagernes konkurrenceevne og incitamenter til
innovation, som interessenterne henviser til, fortsat besta. I praksis betyder dette, at andre
virksomheder, navnlig de alternative leveranderer af aktivstoffer, som ikke stotter aktivstoffet
i vurderingsprogrammet, frit vil kunne videreanvende data uden at skulle forhandle om
kompensation for adgangsrettigheder med ejerne af dataene.

For at sikre, at den periode, hvor dataene ikke beskyttes, begranses til det mindst mulige, er
der 1 den forbindelse behov for et forslag, der er adskilt fra resten af de andre foranstaltninger,
der foreslds i omnibuspakken om forenkling af fodevare- og fodersikkerheden, og som
udelukkende vedrerer @ndring af databeskyttelsen i henhold til artikel 95, stk. 5, 1 forordning
(EU) nr. 528/2012 og relaterede @ndringer. Dette er formélet med narverende initiativ.

. Sammenhaeng med de gaeldende regler pA samme omrade

Forslaget er en del af en pakke af foranstaltninger, som vedrerer forenkling, og har til formal
at mindske den administrative byrde og omkostningerne for erhvervslivet.

synspunkter fra interessenter uden for industrien om gennemforelsen af forordningen om biocidholdige
produkter og om dens bidrag til et hgjt sikkerhedsniveau for mennesker, dyr og miljeet. Dette udgjorde
et forste skridt 1  evalueringen af forordningen om  biocidholdige  produkter
(https://health.ec.europa.eu/events/implementation-dialogue-biocides-2025-07-15_en).

Kommissionens ekspertgruppe "Kompetente myndigheder for biocidholdige produkter (forordning
(EU) nr. 528/2012)" ("de kompetente myndigheders meder"), registerkode E03125 (Kommissionens
register over ekspertgrupper og lignende enheder), CA-June25-Doc.7.10 - Point from NL on data
protection.pdf, CA-June23-Doc.11.b - CEFIC-BfE-Data Protection.pdf.
https://ec.curopa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14824-Food-and-feed-safety-
simplification-omnibus_en.

Kommissionens delegerede forordning (EU) 2017/2100 af 4. september 2017 om videnskabelige
kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber, jf. Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) nr. 528/2012 (EUT L 301 af 17.11.2017, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).
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. Sammenhaeng med Unionens politik pa andre omrader

Dette initiativ bidrager til forenkling og reduktion af de reguleringsmaessige byrder for
landbrugsfadevaresektoren som bebudet i visionen for landbrug og fedevarer, samtidig med at
de hgje standarder for beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed og miljeet opretholdes.

2. RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET oG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET
. Retsgrundlag

Artikel 114 1 traktaten om Den Europaeiske Unions funktionsméde (TEUF).

. Neerhedsprincippet (for omrader, der ikke er omfattet af enekompetence)

Den foresldede @ndring vedtages pa EU-plan, da den pdgaldende forordning tidligere blev
vedtaget pd EU-plan, og kun en @ndring af bestemmelserne i artikel 95, stk. 5, 1 forordning
(EU) nr. 528/2012 pé& EU-plan kan lgse problemet med databeskyttelse. Derfor skal en
@ndring af nevnte forordning foretages pd EU-plan.

. Proportionalitetsprincippet

Med initiativet foreslds det kun at @ndre en specifik bestemmelse i1 forordning (EU)
nr. 528/2012 vedrerende udlebet af databeskyttelsen for data vedrerende aktivstoffer, der
stadig var omfattet af vurderingsprogrammet for eksisterende aktivstoffer den 7. juni 2018, og
det gér ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at nd malene om at sikre en passende
beskyttelsesperiode for data genereret af deltagere 1 vurderingsprogrammet.

. Valg af instrument

Dette forslag til revision er et lovgivningsforslag, da den relevante forordning, der skal
@ndres, blev vedtaget efter den felles beslutningsprocedure/den almindelige
lovgivningsprocedure.

3. RESULTATER AF EFTERFOLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSENTER OG KONSEKVENSANALYSER
. Efterfolgende evalueringer/kvalitetskontrol af geldende lovgivning

Dette forslag ledsages af et arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene, der
indeholder en detaljeret oversigt over de positive virkninger af den foreslaede a@ndring af de
relevante bestemmelser i1 lovgivningen om fedevare- og fodersikkerhed pa grundlag af
eksisterende data og oplysninger, der er indsamlet under indkaldelsen af feedback og de
tidligere analyser, herunder vedrerende det specifikke databeskyttelsesspeorgsmaél 1 henhold til
artikel 95, stk. 5, 1 forordning (EU) nr. 528/2012.

. Heringer af interessenter

Begransningen af databeskyttelsen indtil den 31. december 2025 for eksisterende aktivstoffer
1 vurderingsprogrammet, jf. artikel 95, stk. 5, i forordning (EU) nr. 528/2012, har udlest
opfordringer fra dele af industrien samt nogle medlemsstaters kompetente myndigheder for
biocidholdige produkter til at treeffe foranstaltninger til at sikre passende beskyttelse af data,
der forst er genereret for nylig (eller endnu ikke er genereret) med henblik pé
vurderingsprogrammet for eksisterende aktivstoffer, som er betydeligt forsinket. Flere
interessenter fra industrien anmodede om meder med de ansvarlige tjenestegrene i
Kommissionen om dette emne. CEFIC (Biocides for Europe) anmodede om en forlengelse af
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databeskyttelsen for alle data, der er genereret siden den 7. juni 2018 (anvendelsesdatoen for
de videnskabelige kriterier til identifikation af hormonforstyrrende egenskaber).
Medlemsstaternes kompetente myndigheder for biocidholdige produkter anmodede om at
forleenge databeskyttelsen for stoffer i vurderingsprogrammet, i det mindste dem, der vedrerer
hormonforstyrrende egenskaber, indtil den 31. december 2031. P& den anden side er
Kommissionens tjenestegrene ogsé blevet kontaktet af virksomheder, der har rapporteret om
vanskeligheder med at fa adgangstilladelser til beskyttede data eller med at fa samtykke fra
etablerede deltagere i vurderingsprogrammet til at tilslutte sig dem til stette for stoffet og
dermed drage fordel af fri adgang til data. SME United anferte f.eks., at det er vigtigt at
strebe efter en balance mellem dataejernes interesser i vurderingsprogrammet og andre
akterers interesser!?.

I forbindelse med indkaldelsen af feedback om omnibuspakken om forenkling af fedevare- og
fodersikkerheden kritiserede et stort antal virksomheder og sammenslutninger det nuvarende
harde stop for databeskyttelse for stoffer i vurderingsprogrammet og hevdede, at det ikke er i
overensstemmelse med det udvidede vurderingsprogram og skaber risici for gratister,
forvrider konkurrencen og afskraekker fra at investere i datapakker, navnlig de dyre
undersogelser, der er nedvendige for anvendelsen af de videnskabelige kriterier til
identifikation af hormonforstyrrende egenskaber. Mange stottede udtrykkeligt en forleengelse
eller genfastsattelse af beskyttelsen for alle data, der er genereret efter 2018, og ikke kun de
data, der er indsendt for at bestemme hormonforstyrrende egenskaber, idet de fremforte, at
andre ajourforte data skulle genereres pa grund af udviklingen i andre tekniske dokumenter
eller krav, men havde forskellige synspunkter om forlengelsesperioden: indtil
vurderingsprogrammets afslutning, en 10-4rig forlengelse fra 2025 (dvs. indtil 2035), normal
anvendelse af artikel 60 i1 forordning (EU) nr. 528/2012, som indeholder bestemmelser om
databeskyttelse efter godkendelse af et stof i en periode pd 10 &r, op til 15 ar efter afgerelsen
om godkendelse af aktivstoffet, indtil udlebet af vurderingsprogrammet eller 10 ar efter
godkendelsen af stoffet, alt efter hvad der indtreffer forst. Producenterne advarede om, at
virksomheder, der investerede tidligt i1 overholdelsen, ville miste beskyttelsen, for
konkurrenterne skulle dele omkostningerne, hvilket ville underminere innovation og
forsyningssikkerhed. P& den anden side var en interessent imod forlengelsen af
databeskyttelsen efter 2025 og bekymret over at over-endre de regler, der har veret klare
siden 2013, udvide eksklusiviteten og komplicere datadeling, potentielt forsinke tilladelser,
hvis adgangsforhandlingerne gar 1 std, og modvirke innovation ved at forlenge
markedsbeskyttelsen til gavn for nogle fa virksomheder. Interessenten anferte, at de konstante
forsinkelser 1  vurderingsprogrammet allerede resulterede 1 betydeligt langere
afskrivningsperioder for omkostninger, og at en forlengelse af databeskyttelsen mindsker
konkurrencen og holder produktomkostningerne pa et hejt niveau, samtidig med at
oligopollignende tilstande opretholdes. Interessenten beskrev de problematiske erfaringer med
forhandlinger =~ om  dataudveksling. NGO'erne og Dborgerne fremsatte ingen
bemerkninger. Dette forslag tager hensyn til de modtagne input med det formal at tilstreebe en
balance mellem interesserne hos de dataejere, der deltager i vurderingsprogrammet for
eksisterende aktivstoffer, og andre akterer, idet der ogsa tages hensyn til de oprindelige
hensigter med udlebsdatoen for databeskyttelse, der er fastsat i artikel 95, stk. 5.

. Indhentning og brug af ekspertbistand

Forskellige forslag til pracisering af visse bestemmelser 1 lovgivningen om fedevare- og
fodersikkerhed og fjernelse af den uforholdsmaessigt store administrative byrde, der folger af

13 CA-Sept25-Doc.7.11 - SMEunited feedback.pptx.
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disse bestemmelser, kom frem gennem interessenternes forslag vedrerende bestemmelserne 1
artikel 95, stk. 5, 1 forordning (EU) nr. 528/2012 som beskrevet ovenfor. Som svar pa og som
opfelgning pd ovennavnte indkaldelse af feedback modtog Kommissionen desuden
detaljerede holdningsdokumenter fra interessenter.

. Konsekvensanalyse

De foresldede forenklingsforanstaltninger er af meget teknisk karakter. Der findes ingen
brugbare alternativer til at nd malene, og de foreslaede foranstaltninger @ndrer ikke centrale
politiske mal eller indferer nye betydningsfulde forpligtelser. Af disse &arsager vil en
fuldsteendig konsekvensanalyse ikke tilfere mervardi. Forslaget er i stedet ledsaget af et
analytisk arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene. Dokumentet forklarer med al
tydelighed de foresldede foranstaltninger og fremlegger den underliggende dokumentation,
analysen og interessenternes synspunkter, samtidig med at de potenticlle
omkostningsbesparelser vurderes.

Der forventes ingen direkte omkostningsbesparelser for industrien, da de pagaeldende data
under alle omstendigheder skal genereres og fremlegges for at afslutte vurderingen af
aktivstoffet og navnlig for vurderingen af hormonforstyrrende egenskaber. Dataejere vil
imidlertid drage fordel af storre retssikkerhed og muligheden for at opnd kompensation fra
andre interesserede virksomheder gennem dataadgangstilladelser. Der kan gives adgang til
beskyttede data til alternative leveranderer af det samme aktivstof eller til virksomheder, der
ansgger om produktgodkendelser, nar stoffet er godkendt. Betingelserne for adgang kan
variere fra ekonomisk kompensation til fri adgang, ndr dataejerne ogsa fungerer som
stofleverandorer.

I den konsekvensanalyse, der blev foretaget 1 2009 1 forbindelse med forslaget til forordning
(EU) nr. 528/2012 om revision af det tidligere direktiv 98/8/EF, blev omkostningerne til
udarbejdelse af en ansegning om godkendelse af et aktivstof ansléet til mellem 3 og 5 mio.
EUR (baseret pa en undersogelse foretaget i 2007)'*. Selv om der ikke foreligger specifikke
tal for de gennemsnitlige omkostninger ved at generere data vedrerende hormonforstyrrende
egenskaber, anses disse undersggelser generelt for at vaere meget dyre, navnlig fordi de ofte
omfatter forseg med hvirveldyr. Omkostningerne til generering af nye undersegelser i
forbindelse med andre elementer i en ansegning varierer meget afthangigt af det serlige
sporgsmil, for hvilket de kompetente vurderingsmyndigheder har anmodet om en ny
undersaggelse. Ved at sikre en passende beskyttelsesperiode bidrager foranstaltningen til at
sikre et rimeligt afkast af disse investeringer og opretholder incitamenter til datagenerering,
hvilket er afgarende for vurderingsprogrammets videnskabelige robusthed.

. Malrettet regulering og forenkling

Dette forslag er en del af Europa-Kommissionens tilsagn om at lette den reguleringsmassige
byrde for borgere, virksomheder og myndigheder i EU for at styrke EU's velstand og
modstandsdygtighed. Forslaget er en del af en pakke af foranstaltninger, som derfor har til
formal at forenkle bestemmelserne i lovgivningen om fedevare- og fodersikkerhed og
mindske unedvendige byrder og omkostninger for virksomheder og myndigheder uden at
underminere beskyttelsen af menneskers og dyrs sundhed og miljoet.

Se side 13, 14, 85 og 86 i arbejdsdokumentet fra Kommissionens tjenestegrene, ledsagedokument til
forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om oms#tning og anvendelse af biocidholdige
produkter, konsekvensanalyse, SEC(2009)774, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52009SC0773.
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. Grundlaeggende rettigheder

Forslaget respekterer de grundlaeggende rettigheder som nedfzldet i Den Europaeiske Unions
charter om grundlaeggende rettigheder og principper, der er anerkendt derved. Reduktionen af
den administrative byrde for virksomheder skulle kunne medfere samfundsmessige gevinster
1 form af eget velstand, beskeftigelse og innovation. Samtidig vil forslaget ikke underminere
malet om at sikre et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og miljeet.

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Dette initiativ vil ikke medfere yderligere omkostninger for Kommissionen eller noget
reguleringsagentur.

5. ANDRE FORHOLD
. Planer for gennemforelsen og foranstaltninger til overviagning, evaluering og
rapportering

Kommissionen vil overvige gennemforelsen og anvendelsen af de nye bestemmelser og
overholdelsen af disse. Desuden er den forordning, der skal @ndres ved dette forslag,
genstand for regelmassig evaluering af dens effektivitet og virkningsfuldhed med hensyn til
at nd sine mal, relevans, sammenhang og merverdi i overensstemmelse med principperne om
bedre regulering. Dette forslag omfatter ikke krav om en gennemforelsesplan.

. Neermere redegorelse for de enkelte bestemmelser i forslaget

Skeringsdatoen for beskyttelse af data vedrerende eksisterende aktivstoffer, som stadig var
under vurdering i vurderingsprogrammet den 1. september 2013, ber tages op til fornyet
overvejelse, idet der ber findes en balance mellem interesserne hos deltagerne 1
vurderingsprogrammet pd den ene side og interesserne hos alternative leveranderer af
aktivstoffer og ansegere om produktgodkendelse pa den anden side, idet der ogsd tages
hensyn til de oprindelige hensigter vedrerende udleb af databeskyttelse, jf. artikel 95, stk. 5, 1
forordning (EU) nr. 528/2012. Afvejningen af de forskellige interesser ber afspejles i
omfanget af de aktivstoffer og data, der er berert af forlengelsen af beskyttelsen, samt i
beskyttelsens varighed.

Vurderingen af kombinationer af aktivstof og produkttype, som stadig var omfattet af
vurderingsprogrammet den 7. juni 2018, er blevet yderligere forsinket pa grund af behovet for
at generere nye data, der gor det muligt at evaluere de nye videnskabelige kriterier til
bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber'>, som tradte i kraft den dag. Siden denne
dato har der desuden ogsa skullet genereres og forelegges andre data for de evaluerende
medlemsstater, som fandt dette nedvendigt pa grund af den manglende kvalitet af de
oprindelige data, der blev fremlagt i de pageldende ansegninger, og/eller som folge af
udviklingen 1 den tekniske vejledning eller ajourforte datakrav. Det foreslds derfor at forlenge
beskyttelsesperioden for alle data om kombinationer af aktivstof og produkttype, for hvilke
der ikke var vedtaget en afgerelse om godkendelse i overensstemmelse med artikel 89, stk. 1,
tredje afsnit, 1 forordning (EU) nr. 528/2012 senest den 7. juni 2018. For at sikre, at alle parter

Kommissionens delegerede forordning (EU) 2017/2100 af 4. september 2017 om videnskabelige
kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber, jf. Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) nr. 528/2012 (EUT L 301 af 17.11.2017, s. 1,
http://data.curopa.cu/eli/reg_del/2017/2100/0j), tradte i kraft den 7. juni 2018.
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anvender den nye bestemmelse, omfatter forlengelsen af beskyttelsen alle oplysninger uden
forskel.

Afslutningen af vurderingsprogrammet for eksisterende biocidholdige aktivstoffer er blevet
forleenget indtil den 31. december 2030'®. Det foreslds derfor at forlenge beskyttelsen af de
pageldende data indtil samme dato. Dette svarer til en periode pd hejst 11,5 ér for data, der er
genereret siden den 7. juni 2018, hvilket anses for at vare en passende beskyttelsesperiode,
hvor deltagerne i vurderingsprogrammet kan fi kompensation for omkostningerne ved
generering af de data, der kraeves af de evaluerende medlemsstater. Det ber ogsa bemarkes, at
vurderingen af en ansegning om godkendelse af et aktivstof 1 henhold til bestemmelserne i
forordning (EU) nr. 528/2012 normalt ber vare i et dr, hvor dataene er beskyttet, efterfulgt af
en beskyttelsesperiode pa 10 ar efter afslutningen af vurderingen og vedtagelsen af afgerelsen
om godkendelse, hvilket samlet set svarer til en periode pa 11-12 &r med beskyttelse af
dataene!”. Selv om beskyttelsesperioden vil vare kortere for data, der forst er genereret i de
seneste ar, vil den foresldede forlengelse af beskyttelsen omfatte alle data i ansegningen,
herunder data, der er indgivet siden indgivelsen af de ansegninger, der allerede har veret
omfattet af en lengere beskyttelsesperiode!®. Det er fortsat nedvendigt at fastholde de
oprindelige mal i1 artikel 95, stk. 5. Af disse arsager foreslds der ingen bestemmelse om
revision af denne nye beskyttelsesperiode. Desuden vil Kommissionen foretage en
fuldsteendig evaluering af forordning (EU) nr. 528/2012 1 lebet af 2026/2027, herunder dens
regler om databeskyttelse, som vil danne grundlag for overvejelserne om potenticlle
@ndringer 1 fremtiden.

Artikel 95, stk. 5, @endres for at opna denne forleengelse af databeskyttelsen.

Indtil forslaget er vedtaget, vil der vare en periode, hvor de pdgaeldende data ikke leengere vil
vare beskyttet, dvs. fra den 1. januar 2026, indtil dataene igen er beskyttet i henhold til de nye
bestemmelser 1 artikel 95, stk. 5. T artikel 60, stk. 1, andet afsnit, fastsettes det, at oplysninger,
for hvilke beskyttelsesperioden er udlebet, ikke beskyttes igen. Da de pagaldende data igen
vil blive beskyttet, @ndres artikel 60, stk. 1, andet afsnit, for at indfere en undtagelse fra
denne regel for de pagaldende data. Der fastsattes ogsd en bestemmelse 1 artikel 95, stk. 5,
for at give datagjere mulighed for at kraeve kompensation fra en stofleverander eller
produktleverander, der har nydt godt af den manglende beskyttelse og er blevet opfert pa
artikel 95-listen 1 den pagaldende periode, hvis de finder det hensigtsmassigt.

Kommissionens delegerede forordning (EU) 2024/1398 af 14. marts 2024 om endring af Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012 for sa vidt angar en yderligere forlengelse af
varigheden af arbejdsprogrammet for systematisk undersegelse af alle eksisterende biocidholdige
aktivstoffer (EUT L, 2024/1398, 22.5.2024, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg_del/2024/1398/0j).
Varighed af den evaluerende medlemsstats evaluering pa 12 maneder med mulighed for suspension pé
seks maneder efterfulgt af en peerevaluering foretaget af ECHA pa 9 méaneder og den tid, der medgar til
beslutningsprocessen pa kommissionsniveau.

De fleste ansegninger er indgivet siden 2004-2008.
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2025/0408 (COD)
Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om 2ndring af forordning (EU) nr. 528/2012 for s vidt angér forlaengelse af visse

databeskyttelsesperioder

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde, serlig artikel 114,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europ®iske @konomiske og Sociale Udvalg,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

2)

I sin meddelelse En vision for landbrug og fodevarer' bebudede Kommissionen en
tvaergdende forenklingspakke, der har til formdl at reducere unedvendige
reguleringsmassige byrder og samtidig opretholde heje standarder for fedevare- og
fodersikkerhed, for menneskers og dyrs sundhed og for miljebeskyttelse.

Ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/20122 er der fastsat
procedurer for godkendelse af biocidholdige aktivstoffer og godkendelse og
markedsforing af biocidholdige produkter. Langt sterstedelen af medlemsstaternes
kompetente myndigheder har ikke overholdt fristerne for indgivelse af
vurderingsrapporter om ansegninger om godkendelse af eksisterende aktivstoffer,
hvilket har forsinket ferdiggerelsen af vurderingsprogrammet for eksisterende
biocidholdige aktivstoffer, jf. artikel 89 i nevnte forordning. De vigtigste arsager til
forsinkelserne, som konstateret i Kommissionens gennemferelsesrapport, der blev
forelagt Radet og Europa-Parlamentet i juni 2021°, er: i) manglende ressourcer hos
medlemsstaternes kompetente myndigheder, 1i) kvaliteten af de oprindelige
ansegninger og forsinkelser 1 ansegernes indgivelse af supplerende data, iii)
komplekse tekniske spergsmél vedrerende specifikke dossierer, der skal afklares, iv)
udviklingen i tekniske retningslinjer og v) vedtagelsen af nye videnskabelige kriterier

Meddelelse fra kommissionen til Europa-parlamentet, Radet, Det Europaiske @konomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget: En vision for landbrug og fedevarer - Sammen skaber vi en attraktiv
landbrugs- og fedevaresektor i EU for de kommende generationer (COM/2025/75, https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgangeliggarelse pa
markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (EUT L 167 af 27.6.2012, s.1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

Kommissionens rapport findes via dette link: https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/EN/TXT/?qid=1623326515401&uri=CELEX%3A52021DC0287, og arbejdsdokumentet fra
Kommissionens tjenestegrene, som indeholder udferlig dokumentation for de i rapporten fremlagte
konklusioner, findes her: https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52021SC0128&qid=1623670527414.
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&)

(4)

()

til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber ved Kommissionens delegerede
forordning (EU) 2017/2100%.

Artikel 95, stk. 5, 1 forordning (EU) nr. 528/2012 bestemmer, uanset artikel 60, at alle
databeskyttelsesperioder udlgber den 31. december 2025 for
aktivstoffer/produkttypekombinationer, der er opfert i bilag II til Kommissionens
forordning (EF) nr. 1451/2007°, men for hvilke der ikke blev truffet en afgerelse om
optagelse i bilag I til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF® inden den 1.
september 2013. Formélet var pd den ene side at sikre en rimelig kompensation til
deltagere 1 vurderingsprogrammer, som er dataejere, og pa den anden side at undga at
etablere monopoler og en uforholdsmaessig beskyttelsesperiode ved at give andre
okonomiske akterer mulighed for frit at anvende dataene fra begyndelsen af 2026 med
henblik pa at fa lettere adgang til markedet og reducere omkostningerne for de
producenter af biocidholdige produkter, der keber aktivstoffer fra leverandererne, og 1
sidste ende for brugerne af de biocidholdige produkter.

Pa grund af forsinkelserne 1 ferdiggerelsen af vurderingsprogrammet ber slutdatoen
den 31. december 2025 for beskyttelse af data, jf. artikel 95, stk. 5, i forordning (EU)
nr. 528/2012, tilpasses for at finde en balance mellem interesserne hos deltagerne i
vurderingsprogrammet pa den ene side og interesserne hos alternative leveranderer af
aktivstoffer og ansegere om produktgodkendelse pd den anden side. En sadan
afvejning af de forskellige interesser ber vedrere omfanget af de aktivstoffer og data,
der er berort af forlengelsen af beskyttelsen, samt beskyttelsens forlengede varighed.

Navnlig vurderingen af kombinationer af aktivstof og produkttype, som stadig var
omfattet af vurderingsprogrammet den 7. juni 2018, er blevet yderligere forsinket pa
grund af behovet for at generere nye data, der gor det muligt at evaluere de nye
videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber, som tradte
i kraft pa den dato. Siden denne dato har der desuden ogsa skullet genereres andre nye
data pé de evaluerende medlemsstaters anmodning pé grund af den manglende kvalitet
af de oprindelige data, der blev fremlagt i de pageeldende ansegninger, og som folge af
udviklingen i1 den tekniske vejledning eller datakrav. Som felge heraf og péd grund af
slutdatoen for de databeskyttelsesperioder, der i gjeblikket er fastsat i artikel 95, stk. 5,
i forordning (EU) nr. 528/2012, vil beskyttelsesperioden for sddanne nygenererede
data for kombinationer af aktivstof og produkttype, for hvilke der ikke er vedtaget en
afgerelse om godkendelse i overensstemmelse med artikel 89, stk. 1, tredje afsnit, 1
forordning (EU) nr. 528/2012 senest den 7. juni 2018, vare betydeligt kortere end for
andre data, der er genereret tidligere. Beskyttelsesperioden for sddanne oplysninger
ber derfor forleenges. For at sikre, at alle parter anvender den nye bestemmelse pa en
administrativt simpel méde, ber forlengelsen af beskyttelsen dekke alle data for de
pagaldende kombinationer af aktivstof og produkttype.

Kommissionens delegerede forordning (EU) 2017/2100 af 4. september 2017 om videnskabelige
kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber, jf. Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) nr. 528/2012 (EUT L 301 af 17.11.2017, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).

Kommissionens forordning (EF) nr. 1451/2007 af 4. december 2007 om den anden fase af det tirs
arbejdsprogram, der er omhandlet i artikel 16, stk. 2, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF
om markedsfering af biocidholdige produkter (EUT L 325 af 11.12.2007, s. 3, ELI: https:/eur-
lex.europa.eu/eli/reg/2007/1451/0j/eng).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsforing af biocidholdige
produkter (EFT L 123 af 24.4.1998, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).
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(6)

(7)

(8)

Afslutningen af vurderingsprogrammet for eksisterende biocidholdige aktivstoffer er
blevet forlenget indtil den 31. december 2030’. Beskyttelsesperioden for de
pageldende data ber derfor forlenges til den 31. december 2030. Dette svarer til en
periode pd hejst 11,5 ar for data, der er genereret siden den 7. juni 2018, hvilket anses
for at veere en passende beskyttelsesperiode, hvor deltagerne i vurderingsprogrammet
kan fa kompensation for omkostningerne ved generering af de data, der kraves af de
evaluerende medlemsstater. Selv om beskyttelsesperioden vil vare kortere for data,
der forst er genereret i de seneste ar, vil den foresldede forlengelse af beskyttelsen
omfatte alle data 1 ansegningen, herunder data, der er indgivet siden indgivelsen af de
ansggninger, der allerede har varet omfattet af en lengere beskyttelsesperiode.
Desuden vil Kommissionen foretage en fuldstendig evaluering af forordning (EU)
nr. 528/2012 i lebet af 2026/2027, herunder dens regler om databeskyttelse, som vil
danne grundlag for overvejelserne om potentielle @ndringer i fremtiden.

Artikel 95, stk. 5, ber @ndres for at forlenge databeskyttelsesperioden i
overensstemmelse hermed.

Fra den 1. januar 2026, og indtil denne forordning treeder i kraft, vil de pageldende
data ikke lengere vere beskyttet. I artikel 60, stk. 1, andet afsnit, i forordning (EU) nr.
528/2012 fastsettes det, at data, for hvilke beskyttelsesperioden er udlebet, ikke
beskyttes igen. Da de pageldende data igen vil blive beskyttet, ber naevnte andet afsnit
@ndres for at indfere en undtagelse fra denne regel for de pagzldende data. Da
alternative stofleveranderer og produktleveranderer, der vil blive optaget pé artikel 95-
listen i perioden uden beskyttelse, kunne have nydt godt af de investeringer, som
deltagerne 1 vurderingsprogrammet har foretaget med henblik pd generering af
sddanne data, ber der ogsa fastsettes en bestemmelse i artikel 95, stk. 5, der giver
dataejere mulighed for at kreve kompensation fra disse leveranderer, hvis de finder
det hensigtsmassigt —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
ZEndringer af forordning (EU) nr. 528/2012

I forordning (EU) nr. 528/2012 foretages folgende @ndringer:

1)

2)

Artikel 60, stk. 1, andet afsnit, affattes saledes:

"Med forbehold af artikel 95, stk. 5, andet afsnit, begynder beskyttelsesperioder 1
henhold til nerverende artikel, som er udlebet, ikke at lobe igen."

I artikel 95, stk. 5, tilfojes folgende afsnit:

"Som en undtagelse fra forste afsnit slutter alle databeskyttelsesperioder for
kombinationer af aktivstof og produkttype, for hvilke der ikke var vedtaget en
afgorelse om godkendelse i overensstemmelse med artikel 89, stk. 1, tredje afsnit,
senest den 7. juni 2018, den 31. december 2030. Dataejere kan kreeve kompensation
for adgang til deres data for perioden fra den 1. januar 2026 til den
[Publikationskontoret: Indscet venligst datoen: datoen for denne forordnings

Kommissionens delegerede forordning (EU) 2024/1398 af 14. marts 2024 om @ndring af Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012 for sa vidt angar en yderligere forlengelse af
varigheden af arbejdsprogrammet for systematisk undersegelse af alle eksisterende biocidholdige
aktivstoffer (EUT L, 2024/1398, 22.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/0j).
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ikrafttreeden) fra en stofleverander eller produktleverander, der har nydt godt af den
manglende beskyttelse og er blevet opfert pa den i stk. 1 omhandlede liste i denne
periode."

Artikel 2
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske
Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfardiget i1 Strasbourg, den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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