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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU
. Przyczyny i cele wniosku

Whniosek jest czeScia przekrojowego pakietu Srodkéw upraszczajacych przepisy
zapowiedzianego przez Komisje Europejska w Wizji dla rolnictwa izywnosci!. Celem
pakietu jest zmniejszenie zbednej regulacji uznanej przez przemyst i organy za szczegdlnie
ucigzliwg przy jednoczesnym utrzymaniu wysokich standardow bezpieczenstwa zywnosci
i pasz oraz ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz $rodowiska. Pakiet jest odpowiedzig na
wielokrotne wnioski zainteresowanych stron i panstw czlonkowskich UE o przyspieszenie
1 zwigkszenie przejrzystosci procedur regulacyjnych. Jego celem jest uproszczenie niektorych
przepisOw 1 procedur zawartych w wymienionych ponizej aktach prawnych: rozporzadzeniu
(WE) nr 1107/2009, rozporzadzeniu (WE) nr 396/2005, rozporzadzeniu (UE) nr 528/2012,
rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003, rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003, rozporzadzeniu
(WE) nr 852/2004, rozporzadzeniu (WE) nr853/2004, rozporzadzeniu 1099/2009,
rozporzadzeniu (WE) nr 999/2001, rozporzadzeniu (UE) 2017/625, dyrektywie 98/58/WE
oraz dyrektywie 2009/128/WE.

Celem niniejszej inicjatywy jest w szczegdlnosci zmiana rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na
rynku i stosowania produktéw biobdjczych?, aby uwzgledni¢ szczegdlne obawy wyrazone
przez wiasciwe organy panstw cztonkowskich ds. produktéow biobdjczych i1 podmioty
gospodarcze w odniesieniu do wygasnigcia ochrony niektérych danych z dniem 31 grudnia
2025 r. zgodnie z art. 95 ust. 5 tego rozporzadzenia.

Nastapily znaczne opodznienia w realizacji programu przegladu istniejacych biobdjczych
substancji czynnych, o ktorym mowa w art. 89 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Program
przegladu, rozpoczety w dniu 14 maja 2000r. na mocy dyrektywy 98/8/WE?, ktérego
zakonczenie zaplanowano na dzien 14 maja 2010 r., musiat zosta¢ przedluzony po raz
pierwszy w2009 r. do dnia 14 maja 2014 r.*, po raz drugi w2013 r. do dnia 31 grudnia
2024 r.°, a ostatnio po raz trzeci do dnia 31 grudnia 2030 r.°

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionow, Wizja dla rolnictwa i zywnos$ci. Wspoélne ksztattowanie unijnego
sektora rolnego ispozywczego, atrakcyjnego dla przyszlych pokolen, COM(2025) 75, https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075.

2 Dz.U.L 167 z27.6.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2012/528/0j.

Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 16 Iutego 1998 r. dotyczaca
wprowadzania do obrotu produktow Dbiobdjczych (Dz.U. L 123 z24.4.1998, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/01).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/107/WE z dnia 16 wrze$nia 2009 r. zmieniajaca
dyrektywe 98/8/WE dotyczaca wprowadzania do obrotu produktow biobdjczych w odniesieniu do
przedtuzenia  niektérych  terminéw  (Dz.U. L 262 z6.10.2009, s. 40, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/107/0j).

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 736/2013 zdnia 17 maja 2013 r. zmieniajace
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania
programu prac polegajacych na ocenie istniejacych biobdjczych substancji czynnych (Dz.U. L 204
z 31.7.2013, s. 25, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_del/2013/736/0j).

6 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2024/1398 zdnia 14 marca 2024 r. zmieniajace
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do dalszego
przedtuzenia czasu trwania programu prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich
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Zdecydowana wiekszo$¢ wlasciwych organow panstw czlonkowskich nie dotrzymata
termindw skladania sprawozdan z oceny wnioskéw o zatwierdzenie istniejacych substancji
czynnych. Glowne przyczyny opoznien, okreslone w sprawozdaniu Komisji z wdrazania
przedtozonym Radzie i Parlamentowi Europejskiemu w czerwcu 2021 r.”, sa nastepujace: (i)
brak zasobow we wlasciwych organach panstw czlonkowskich; (ii) jako$¢ pierwotnych
wnioskow i1 op6znienia wnioskodawcow w przekazywaniu dodatkowych danych; (iii) ztozone
kwestie techniczne dotyczace konkretnej dokumentacji, ktore nalezy rozwigzaé w pierwszej
kolejnosci; (iv) zmiany wytycznych technicznych; oraz (v) przyjecie nowych naukowych
kryteriow okreslania wihasciwoéci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego®,
ktére wigzato si¢ z potrzeba wygenerowania wigkszej ilosci danych i przeprowadzenia
dalszych ocen. W sprawozdaniu z wdrazania zapowiedziano rowniez, ze zamiast drugiego
sprawozdania z wdrazania w 2025 r. rozpocznie si¢ ocena rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
w celu przeanalizowania adekwatno$ci systemu regulacyjnego okreSlonego w tym
rozporzadzeniu. Chociaz wszelkie zasadnicze zmiany w rozporzadzeniu (UE) nr 528/2012
powinny czeka¢ na wynik tej oceny, nalezy wczesniej wprowadzi¢ kilka ukierunkowanych
zmian w celu zwigkszenia efektywnosci jego wdrazania.

W art. 95 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 przewidziano, ze w dniu 31 grudnia 2025 r.
wygasa ochrona wszystkich danych przekazanych w odniesieniu do kombinacji istniejacych
substancji czynnych/grup produktowych w ramach programu przegladu, ale w stosunku do
ktorych przed dniem 1 wrzesnia 2013 r. nie podjeto decyzji dotyczacej wlaczenia do
zalacznika I do dyrektywy 98/8/WE 1 ktore beda nadal badane w ramach programu przegladu
po dniu 31 grudnia 2025r. Okres ochrony miat wygasng¢ 10 lat po obowigzkowym
umieszczeniu dostawcOw  istniejagcych substancji  czynnych w specjalnym wykazie
prowadzonym przez Europejska Agencje Chemikaliéw (ECHA), ktory wszedl w zycie w dniu
1 wrzesnia 2015 r. (wykaz na podstawie art. 95). Celem bylo zagwarantowanie uczestnikom
programu przegladu sprawiedliwego okresu rekompensaty, biorgc réwniez pod uwage, ze
w przypadku wigkszosci uczestnikéw ich dane byly juz objete ochrong od 2004-2008 r.
(kiedy to ztozono wigkszo$¢ wnioskOw o zatwierdzenie w programie przegladu), przy
jednoczesnym przewidzeniu mozliwosci swobodnego wykorzystywania danych przez inne
podmioty gospodarcze od poczatku 2026 r. w celu ulatwienia dostepu do rynku i zmniejszenia
kosztéw ponoszonych przez producentow produktéw biobodjczych, ktérzy kupuja substancje
czynne od dostawcOw — a zatem ostatecznie przez uzytkownikéw produktéw biobdjczych.

Szereg dostawcoOw substancji czynnych ireprezentujacych ich organizacji wielokrotnie
zglaszalo jednak obawy, Zze w zwigzku z opisanymi powyzej opoOznieniami w realizacji
programu przegladu nalezy ponownie rozwazy¢ wygasnigcie wszelkiej ochrony danych,
miedzy innymi podczas dialogu na temat wdrazania rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ktory
odbyl si¢ wdniu 15 lipca 2025 r. zudzialem zainteresowanych stron reprezentujacych
przedsigbiorstwa (producentéw substancji czynnych, formulatorow produktow i dalszych

istniejacych  biobdjczych  substancji czynnych (Dz.U. L, 2024/1398, 22.5.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/0j).

Sprawozdanie Komisji  jest  dostgpne pod  adresem: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PL/TXT/?qid=1623326515401&uri=CELEX%3A52021DC0287, za$ dokument roboczy stuzb
Komisji, w ktorym zawarto szczegétowe dowody dotyczace ustalen przedstawionych w sprawozdaniu,
jest dostepny pod adresem: https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A52021SC0128&qid=1623670527414.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/2100 z dnia 4 wrze$nia 2017 r. ustanawiajace naukowe
kryteria okreslania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 301 z17.11.2017, s.
1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).
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uzytkownikow) oraz spoleczenstwa obywatelskiego®, podczas niedawnych dyskusji
z ekspertami z wlasciwych organéw panstw czlonkowskich ds. produktow biobdjczych!®,
a takze podczas zaproszenia do zglaszania uwag na temat pakietu zbiorczego w sprawie
uproszczenia dotyczacego bezpieczenstwa zywnoéci ipasz'!. W rzeczywistosci przyjecie
nowych naukowych kryteriéw okres§lania wiasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego, ktore =zostaly przyjete rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE)
2017/2100'? i maja zastosowanie od dnia 7 czerwca 2018 r., wymagato wygenerowania do
tego czasu — lub nadal wymaga generowania — szczegdtowych danych dotyczacych tych
substancji czynnych, ktore sa nadal badane w ramach programu przegladu po dniu 31 grudnia
2025 r. Ponadto konieczne bylo réwniez wygenerowanie i przekazanie innych danych ze
wzgledu na niewystarczajaca jakos¢ wstepnych danych przekazanych w przedmiotowych
wnioskach lub ze wzgledu na konieczno$¢ przekazania nowych danych w zwigzku ze zmiang
wytycznych lub wymogoéw technicznych. Obecnie dane te nie bytyby objete odpowiednimi
okresami ochrony danych (lub nie bylyby objete zadng ochrong danych). W zwigzku z tym
nalezy przedluzy¢ termin zakonczenia ochrony danych dotyczacych istniejacych substancji
czynnych, ktéore nadal byly objete programem przegladu wdniu 7 czerwca 2018r.,
zachowujac rownowage miedzy interesami uczestnikow programu przegladu, z jednej strony,
a interesami alternatywnych dostawcoéw substancji czynnych i wnioskodawcow ubiegajacych
si¢ o pozwolenie na produkt, z drugiej strony. W tej rbwnowadze nalezy wziag¢ pod uwage
zakres danych, ktorych dotyczy przedtuzenie ochrony, atakze czas jej trwania. Do czasu
ostatecznego przyjecia wniosku przez Rade¢ i Parlament Europejski utrzymaja si¢ potencjalne
zagrozenia dla konkurencyjnosci uczestnikoéw programu przegladu idla zachet do
innowacyjnos$ci, do ktorych odniosty si¢ zainteresowane strony. W praktyce oznacza to, ze
inne przedsigbiorstwa, w szczegdlnosci alternatywni dostawcy substancji czynnych, ktorzy
nie popierajg wniosku o pozwolenie dla danej substancji czynnej w programie przegladu,
beda mogly swobodnie wykorzystywaé dane bez koniecznosci negocjowania rekompensaty
za prawa dostgpu z wilascicielami danych.

W tym kontekscie, aby zapewni¢ ograniczenie do minimum okresu, w ktorym dane nie beda
chronione, potrzebny jest wniosek odrebny od pozostatych $rodkéw zaproponowanych
w pakiecie zbiorczym w sprawie uproszczenia dotyczacym bezpieczenstwa zywnoSci 1 pasz,
ktéry obejmuje wylacznie zmiany ochrony danych na podstawie art. 95 ust. 5 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 1 powigzane zmiany. Jest to celem niniejszej inicjatywy.

Celem dialogu bylo zebranie informacji zwrotnych od przedsigbiorstw na temat gtownych wyzwan
zwigzanych z wprowadzaniem do obrotu biobdjczych substancji czynnych i produktow oraz ich
pomystow dotyczacych sposobow radzenia sobie z nimi, a takze, bardziej ogodlnie, na temat sposobow
uproszczenia ram regulacyjnych dotyczacych produktéw biobojczych i zachecania do innowacyjnosci.
Jego celem bylo rowniez uzyskanie opinii zainteresowanych stron spoza sektora na temat wdrazania
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobojczych oraz jego wkiadu w zapewnienie wysokiego
poziomu bezpieczenstwa ludzi, zwierzat is$rodowiska. Stanowito to pierwszy etap oceny
rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych (https://health.ec.europa.eu/events/implementation-
dialogue-biocides-2025-07-15_pl).

Grupa ekspertéw Komisji ,,Wlasciwe organy ds. produktéw biobdjczych (rozporzadzenie (UE)
nr 528/2012)” (,,spotkania wlasciwych organow”), kod w rejestrze E03125 (Rejestr grup ekspertow
Komisji i podobnych podmiotéw); 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_pl.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/2100 z dnia 4 wrze$nia 2017 r. ustanawiajace naukowe
kryteria okreslania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 301 z17.11.2017, s.
1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).
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. Spojnos¢ z przepisami obowigzujacymi w tej dziedzinie polityki

Whniosek nalezy do pakietu $rodkéw upraszczajacych, ktérych celem jest zmniejszenie
obcigzen administracyjnych i kosztow dla przemystu.

. Spojnos¢ z innymi politykami Unii
Inicjatywa ta przyczynia si¢ do uproszczenia izmniejszenia obcigzen regulacyjnych dla
sektora rolno-spozywczego, ktére zapowiedziano w Wizji dla rolnictwa i zywnosci, przy

jednoczesnym utrzymaniu wysokich standardow ochrony zdrowia ludzi izwierzat oraz
srodowiska.

2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC
. Podstawa prawna

Art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE).

. Pomocniczosé¢ (w przypadku kompetencji niewylacznych)

Proponowana zmiana zostaje przyjeta na szczeblu UE, poniewaz przedmiotowe
rozporzadzenie zostato przyjete na szczeblu UE wczesniej, a jedynie zmiana przepisoéw art. 95
ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 dokonana na szczeblu UE moze rozwigzaé kwestie
ochrony danych. W zwigzku z tym zmian¢ do tego rozporzadzenia nalezy wprowadzi¢ na
szczeblu UE.

. Proporcjonalnos¢

W ramach inicjatywy proponuje si¢ jedynie zmian¢ przepisu szczegdlowego rozporzadzenia
(UE) nr528/2012 dotyczacego wygasniecia ochrony danych w odniesieniu do danych
dotyczacych substancji czynnych, ktére nadal byty objete programem przegladu istniejacych
substancji czynnych w dniu 7 czerwca 2018 r. Inicjatywa ta nie wykracza poza to, co jest
konieczne do osiagnigcia celow polegajacych na zapewnieniu ochrony danych generowanych
przez uczestnikow programu przegladu przez odpowiedni okres.

. Wybor instrumentu

Niniejszy wniosek dotyczacy przegladu jest wnioskiem ustawodawczym, poniewaz
odpowiednie rozporzadzenie, ktore ma zosta¢ zmienione, przyjeto w drodze wspotdecyzji
w zwyktej procedurze ustawodawcze;j.

3. WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW
. Oceny ex post/oceny adekwatnosci obowigzujacego prawodawstwa

Niniejszemu wnioskowi towarzyszy dokument roboczy stuzb Komisji zawierajacy
szczegblowy przeglad pozytywnych skutkow proponowanej zmiany odpowiednich przepiséw
prawodawstwa dotyczacego bezpieczenstwa zywno$ci ipasz, w oparciu o istniejgce dane
1 informacje zgromadzone w ramach zaproszenia do zglaszania uwag i poprzednich analiz,
w tym na temat konkretnej kwestii ochrony danych na podstawie art. 95 ust. 5 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012.
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. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Ograniczenie ochrony danych do dnia 31 grudnia 2025 r. w odniesieniu do istniejacych
substancji czynnych objetych programem przegladu, okreslone w art. 95 ust. 5 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012, spowodowalo pojawienie si¢ apeli ze strony cze$ci branzy, a takze
wlasciwych organow niektérych panstw czlonkowskich ds. produktow biobdjczych
o podjecie dziatan w celu zapewnienia odpowiedniej ochrony danych, ktére dopiero niedawno
zostaly (lub maja zosta¢) wygenerowane do celow programu przegladu istniejgcych substancji
czynnych, ktorego realizacja jest znacznie op6zniona. Kilka zainteresowanych stron z branzy
zwrocito si¢ o zorganizowanie spotkan na ten temat z wlasciwymi stuzbami Komisji. CEFIC
(Biocides for Europe) zwrdcit si¢ o przedluzenie ochrony w odniesieniu do wszystkich
danych generowanych od dnia 7 czerwca 2018 r. (data rozpoczecia stosowania naukowych
kryteriow okre$lania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego).
Wiasciwe organy panstw czlonkowskich ds. produktow biobdjczych zwrocity sie
o przedhuzenie do dnia 31 grudnia 2031 r. ochrony danych dotyczacych substancji objetych
programem przegladu, przynajmniej tych dotyczacych wlasciwosci zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego. Ze stuzbami Komisji skontaktowaly si¢ réwniez
przedsiebiorstwa, ktore zglosily trudno$ci zuzyskaniem upowaznien do korzystania
z chronionych danych lub zuzyskaniem zgody od dotychczasowych uczestnikow programu
przegladu na przylaczenie si¢ do nich w celu poparcia wniosku o pozwolenie dla danej
substancji, a tym samym korzystanie ze swobodnego dostepu do danych. Na przyktad SME
United wskazato, jak wazne jest dazenie do rownowagi migdzy interesami wlascicieli danych
w programie przegladu a interesami innych podmiotow!?.

W ramach zaproszenia do zglaszania uwag na temat pakietu zbiorczego w sprawie
uproszczenia dotyczacego bezpieczenstwa zywnos$ci ipasz duza liczba przedsigbiorstw
i stowarzyszen skrytykowala obecne wstrzymanie ochrony danych w odniesieniu do
substancji w programie przegladu, argumentujac, ze jest ono niezgodne z rozszerzonym
programem przegladu i stwarza ryzyko wystapienia efektu ,,gapowicza”, zakloca konkurencje
1 zniecheca do inwestowania w pakiety danych, w szczegdlnosci kosztowne badania, ktore sg
niezbedne do stosowania kryteriow naukowych do okreslania wihasciwosci zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego. Wiele znich wyraznie poparlo przedtuzenie lub
ponowne ustanowienie ochrony w odniesieniu do wszystkich danych wygenerowanych
po 2018 r., anie tylko danych przekazanych w celu okreslenia wilasciwosci zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego, poniewaz ich zdaniem nalezy wygenerowac¢ inne
zaktualizowane dane ze wzglegdu na zmiany w innych dokumentach technicznych lub
wymogach. Istnialty natomiast rozne opinie co do okresu przedtuzenia: do konca programu
przegladu; przedtuzenie o 10 lat od 2025 r. (tj. do 2035 r.); normalne stosowanie art. 60
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ktéry przewiduje ochrone danych po zatwierdzeniu
substancji przez okres 10 lat; do 15 lat po podjeciu decyzji o zatwierdzeniu substancji
czynnej; do zakonczenia programu przegladu lub 10 lat po zatwierdzeniu substancji,
w zaleznosci od tego, co nastagpi wczesniej. Producenci ostrzegali, ze przedsigbiorstwa, ktore
zainwestowaly na wczesnym etapie w przestrzeganie przepisOw, stracg ochrong, zanim
konkurenci beda musieli dzieli¢ si¢ kosztami, co ostabi innowacyjnos¢ 1 bezpieczenstwo
dostaw. Jedna z zainteresowanych stron byla natomiast przeciwna przedluzeniu ochrony
danych na okres po 2025 r. 1 wyrazita zaniepokojenie nadmierng zmiang przepisow, ktore
byly przejrzyste od 2013 r., rozszerzeniem wylacznosci i skomplikowanym udostgpnianiem
danych, potencjalnym spowolnieniem udzielania pozwolen w przypadku wstrzymania

13 CA-Sept25-Doc.7.11 - SMEunited feedback.pptx.
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negocjacji w sprawie dostepu, zniechgcaniem do innowacji przez przedluzajacg si¢ ochrong
rynku z korzyscig dla kilku przedsiebiorstw. Strona ta wskazywata, ze stale opdznienia
w realizacji programu przegladu doprowadzily juz do znacznego wydtluzenia okresow
amortyzacji kosztéw oraz ze przedtuzenie ochrony danych zmniejsza konkurencje¢ 1 utrzymuje
koszty produktow na wysokim poziomie, podtrzymujac sytuacje o charakterze
oligopolistycznym. Opisywata trudne do$wiadczenia zwigzane z negocjacjami w sprawie
udostegpniania danych. Organizacje pozarzadowe i obywatele nie przedstawili uwag. Niniejszy
wniosek uwzglednia otrzymane informacje w celu osiagni¢cia rownowagi migdzy interesami
wiascicieli danych, ktorzy sa uczestnikami programu przegladu istniejagcych substancji
czynnych, ainteresami innych podmiotéw, biorac réwniez pod uwage pierwotne zamiary
dotyczace daty wygasnigcia ochrony danych okreslonej w art. 95 ust. 5.

. Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej

Jak opisano powyzej, w propozycjach zainteresowanych stron dotyczacych przepiséw art. 95
ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr528/2012 znalazly si¢ rdézne sugestie dotyczace
doprecyzowania niektorych przepisow w zakresie bezpieczenstwa zywno$ci 1pasz oraz
zniesienia nadmiernych obcigzen administracyjnych wynikajacych z tych przepisoéw. Ponadto
w odpowiedzi na wspomniane wyzej zaproszenie do zglaszania uwag i w ramach dziatan
nastgpczych Komisja otrzymata od zainteresowanych stron szczegétowe stanowiska.

o Ocena skutkow

Proponowane s$rodki upraszczajace maja charakter czysto techniczny. Nie istniejg realne
alternatywy umozliwiajace osiggnigcie opisanych celéw, a proponowane $rodki nie zmieniaja
podstawowych celow polityki ani nie wprowadzaja istotnych nowych obowigzkow. Z tych
powodow petna ocena skutkdw nie przyniostaby wartosci dodanej. Zamiast tego wnioskowi
towarzyszy analityczny dokument roboczy stuzb Komisji. Zawiera on przejrzyste wyjasnienie
proponowanych §$rodkéw oraz lezace uich podstaw dowody, analizy 1 opinie
zainteresowanych stron, jak rowniez szacunki dotyczace potencjalnych oszczgdnosci
kosztow.

Nie przewiduje si¢ bezposrednich oszczednosci kosztow dla branzy, poniewaz przedmiotowe
dane musza w kazdym przypadku zosta¢ wygenerowane i przekazane w celu zakofczenia
oceny substancji czynnej, aw szczegdlnosci oceny wlhasciwosci  zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego. Wtasciciele danych skorzystaliby jednak na wigkszej
pewnosci prawa 1mozliwosci uzyskania rekompensaty od innych zainteresowanych
przedsigbiorstw w drodze upowaznien do korzystania z danych. Dostgp do chronionych
danych moze zosta¢ przyznany alternatywnym dostawcom tej samej substancji czynnej lub
przedsigbiorstwom ubiegajacym si¢ o pozwolenie na produkt po zatwierdzeniu substancji.
Warunki dostgpu moga by¢ rézne — od rekompensaty finansowej po bezptatny dostep, gdy
wilasciciele danych dziatajg rowniez jako dostawcy substancji.

W ocenie skutkéw przeprowadzonej w 2009 r. w odniesieniu do wniosku dotyczacego
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zmieniajacego poprzednig dyrektywe 98/8/WE koszt
przygotowania wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej oszacowano na 3—5 mln EUR (na
podstawie badania przeprowadzonego w 2007 r.)'*. Chociaz nie s3 dostepne zadne konkretne

Zob. s. 13, 14, 85 i1 86 dokumentu roboczego stuzb Komisji towarzyszacego wnioskowi dotyczacemu
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wprowadzania do obrotu i stosowania
produktow  biobdjczych, ocena skutkow, SEC(2009) 774, https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52009SC0773.
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dane liczbowe dotyczace $rednich kosztow  generowania danych zwigzanych
z wlasciwosciami  zaburzajagcymi funkcjonowanie uktadu hormonalnego, badania te
zasadniczo uznaje si¢ za bardzo kosztowne, zwlaszcza ze czgsto obejmuja one badania na
kregowcach. Koszty opracowania nowych badan zwigzanych z innymi elementami wniosku
sg bardzo zréznicowane, w zaleznosci od konkretnej kwestii, w odniesieniu do ktorej
wlasciwe organy oceniajace zwrocity si¢ o przeprowadzenie nowego badania. Zapewniajac
odpowiedni okres ochrony, §rodek ten pomaga zapewni¢ godziwy zwrot z tych inwestycji
iutrzymuje zachety do generowania danych, co ma zasadnicze znaczenie dla solidnych
podstaw naukowych programu przegladu.

. Sprawnos$¢ regulacyjna i uproszczenie

Niniejszy wniosek jest czescig zobowigzania Komisji Europejskiej do zmniejszenia obcigzen
regulacyjnych dla obywateli, przedsigbiorstw iadministracji w UE w celu zwigkszenia
dobrobytu 1 odpornosci UE. Wniosek jest czescig pakietu srodkow, ktore majg zatem na celu
uproszczenie przepisdéw prawodawstwa w dziedzinie bezpieczenstwa zywnosci i paszy oraz
ograniczenie zbednych obcigzen 1 kosztow dla przedsigbiorstw i organow, bez uszczerbku dla
ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz srodowiska.

. Prawa podstawowe

Whniosek nie narusza praw podstawowych zapisanych w Karcie praw podstawowych Unii
Europejskiej 1ijest zgodny zuznanymi wniej =zasadami. Zmniejszenie obcigzen
administracyjnych dla przedsigbiorstw powinno prowadzi¢ do korzysci spolecznych
w zakresie tworzenia dobrobytu, zatrudnienia i innowacji. Jednoczesnie wniosek nie utrudni
osiggnigcia celu, jakim jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi
1 Srodowiska.

4. WPLYW NA BUDZET

Inicjatywa ta nie oznacza zadnych dodatkowych kosztéw dla Komisji ani jakiejkolwiek
agencji regulacyjnej.

5. ELEMENTY FAKULTATYWNE
. Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

Komisja bedzie monitorowa¢ wdrazanie istosowanie nowych przepisow oraz ich
przestrzeganie. Ponadto rozporzadzenie, ktore ma zosta¢ zmienione niniejszym wnioskiem,
podlega regularnej ocenie pod katem efektywnosci, skutecznosci w osigganiu celdéw,
odpowiednio$ci, spojnosci 1 wartosci dodanej zgodnie z zasadami lepszego stanowienia
prawa. Niniejszy wniosek nie wymaga planu wdrozZenia.

. Szczegolowe objasnienia poszczegoélnych przepisow wniosku

Nalezy ponownie rozwazy¢ date graniczng dla ochrony danych dotyczacych istniejacych
substancji czynnych, ktore byty nadal poddawane przegladowi w ramach programu przegladu
w dniu 1 wrze$nia 2013 r., zachowujac rownowage miedzy interesami uczestnikow programu
przegladu, zjednej strony, a interesami alternatywnych dostawcoéw substancji czynnych
1 wnioskodawcow ubiegajacych sie o pozwolenie na produkt, z drugiej strony, biorac réwniez
pod uwage pierwotne zamiary dotyczace wygasnigcia ochrony danych okreslone w art. 95
ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Réwnowaga mig¢dzy poszczegdlnymi interesami
powinna znalez¢ odzwierciedlenie w zakresie substancji czynnych i1 danych, ktorych dotyczy
przedluzenie ochrony, a takze w dtugosci okresu ochrony.
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Ocena kombinacji substancji czynnych/grup produktowych nadal objetych programem
przegladu w dniu 7 czerwca 2018 r. ulegla jeszcze wickszemu opdznieniu ze wzgledu na
potrzebe wygenerowania nowych danych umozliwiajagcych ocen¢ nowych naukowych
kryteriow okre$lania wiasciwoéci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego'®,
ktore zaczely obowigzywac tego dnia. Ponadto od tego dnia nalezato réwniez wygenerowac
inne dane i przekaza¢ je panstwom cztonkowskim dokonujacym oceny, ktére uznaly to za
konieczne ze wzgledu na niewystarczajaca jakos¢ wstepnych danych przekazanych
w przedmiotowych wnioskach lub w nastgpstwie zmiany wytycznych technicznych, lub
aktualizacji wymogdéw dotyczacych danych. Proponuje si¢ zatem przedtuzenie do dnia 7
czerwca 2018 r. okresu ochrony wszystkich danych dotyczacych kombinacji substancji
czynnych/grup produktowych, w odniesieniu do ktérych nie podjeto decyzji o zatwierdzeniu
zgodnie z art. 89 ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Aby zapewni¢ proste
stosowanie nowego przepisu przez wszystkie strony, przedluzenie ochrony obejmuje
wszystkie dane bez zadnego rozrdznienia.

Zakonczenie programu przegladu istniejacych biobojczych substancji czynnych przedtuzono
do dnia 31 grudnia 2030 r.'® Proponuje si¢ zatem przedluzenie ochrony przedmiotowych
danych do tego samego dnia. Odpowiada to okresowi maksymalnie 11,5 roku w przypadku
danych wygenerowanych od dnia 7 czerwca 2018 r., ktoéry uznaje si¢ za odpowiedni okres
ochrony, w ktorym uczestnicy programu przegladu moga uzyska¢ rekompensate za koszty
generowania danych wymaganych przez oceniajace panstwa cztonkowskie. Nalezy réwniez
zauwazyC, ze zgodnie z przepisami rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 ocena wniosku
dotyczacego substancji czynnej powinna zazwyczaj trwaé jeden rok, podczas ktérego dane sa
chronione, po czym nastepuje 10-letni okres ochrony po zakonczeniu oceny i podjeciu decyzji
o zatwierdzeniu, co lacznie odpowiadatoby okresowi 11-12 lat ochrony danych!’. Chociaz
okres ochrony bedzie krotszy w przypadku danych wygenerowanych dopiero w ostatnich
latach, proponowane przedtuzenie ochrony obejmie wszystkie dane zawarte we wniosku,
w tym dane przekazane od czasu ztozenia wnioskow, ktére korzystaty juz z dtuzszego okresu
ochrony'®. Konieczne jest utrzymanie pierwotnych celow art. 95 ust. 5. Z tych powodéw nie
proponuje si¢ klauzuli przegladowej tego nowego okresu ochrony. Ponadto w latach 2026—
2027 Komisja przeprowadzi pelng ocene rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, wtym jego
przepisdw dotyczacych ochrony danych, ktéra bedzie stanowi¢ podstawe¢ do rozwazenia
potencjalnych zmian w przysztosci.

W art. 95 ust. 5 wprowadza si¢ zmiany w celu osiaggnigcia wspomnianego przedituzenia
ochrony danych.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/2100 z dnia 4 wrze$nia 2017 r. ustanawiajace naukowe
kryteria okreslania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 301 z17.11.2017, s.
1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j) zaczgto byé stosowane z dniem 7 czerwca
2018 .

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2024/1398 zdnia 14 marca 2024 r. zmieniajace
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do dalszego
przedtuzenia czasu trwania programu prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich
istniejacych  biobdjczych  substancji czynnych (Dz.U. L, 2024/1398, 22.5.2024, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/0j).

Czas trwania oceny przez oceniajace panstwo czltonkowskie wynoszacy 12 miesigcy z mozliwym
zawieszeniem na 6 miesig¢cy, a nastgpnie przeglad partnerski przez ECHA wynoszacy 9 miesigey oraz
czas potrzebny na przeprowadzenie procesu decyzyjnego na szczeblu Komisji.

Wigkszo$¢ wnioskdw ztozono w latach 2004-2008.
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Do czasu przyjecia wniosku bedzie istniat okres, w ktorym przedmiotowe dane nie bedg juz
chronione, tj. od dnia 1 stycznia 2026 r. do czasu ponownego objecia danych ochrong zgodnie
z nowymi przepisami art. 95 ust. 5. Art. 60 ust. 1 akapit drugi stanowi, ze dane, ktorych okres
ochrony uptynal, nie bgda chronione ponownie. Z uwagi na fakt, ze przedmiotowe dane
zostang ponownie objete ochrong, w art. 60 ust. 1 akapit drugi wprowadza si¢ zmiany w celu
ustanowienia odstepstwa od tej zasady w odniesieniu do przedmiotowych danych. W art. 95
ust. 5 ustanowiono rowniez przepis umozliwiajgcy wilascicielom danych domaganie si¢
rekompensaty od dostawcy substancji lub dostawcy produktu, ktérzy skorzystali z braku
ochrony 1 zostali umieszczeni w wykazie przewidzianym w art. 95 w tym okresie, jezeli
uznaja to za stosowne.
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2025/0408 (COD)
Whiosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do przedluzenia

niektorych okresow ochrony danych

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 114,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;j,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

W swoim komunikacie pt. ,,Wizja dla rolnictwa i zywnoéci”! Komisja zapowiedziata
przekrojowy pakiet srodkow upraszczajacych przepisy majacy na celu zmniejszenie
zbednych regulacji przy jednoczesnym utrzymaniu wysokich standardow
bezpieczenstwa zywnosci i pasz, zdrowia ludzi i zwierzat oraz ochrony $rodowiska.

W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/20122 okre$lono
procedury zatwierdzania biobodjczych substancji czynnych oraz wydawania pozwolen
i wprowadzania do obrotu produktéw Dbiobdjczych. Zdecydowana wiekszos¢
wlasciwych organdéw panstw czlonkowskich nie dotrzymata terminéw skladania
sprawozdan z oceny wnioskOw o zatwierdzenie istniejagcych substancji czynnych, co
opoznito zakonczenie realizacji programu przegladu istniejagcych biobodjczych
substancji czynnych okreslonego w art. 89 tego rozporzadzenia. Gtowne przyczyny
opoznien, okreslone w sprawozdaniu Komisji z wdrazania przedtozonym Radzie
i Parlamentowi Europejskiemu w czerwcu 2021 r.%, s3 nastepujace: (i) brak zasobow
we wlasciwych organach panstw cztonkowskich; (i1) jako$¢ pierwotnych wnioskow
1 opdznienia wnioskodawcoéw w przekazywaniu dodatkowych danych; (iii) ztoZzone
kwestie techniczne dotyczace konkretnej dokumentacji, ktore nalezy rozwigzad
w pierwsze] kolejnosci; (iv) zmiany wytycznych technicznych; oraz (v) przyjecie

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionow, Wizja dla rolnictwa i zywno$ci. Wspolne ksztaltowanie unijnego
sektora rolnego ispozywczego, atrakcyjnego dla przysztych pokolen, COM(2025) 75, https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075.

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

Sprawozdanie =~ Komisji  jest  dostgpne  pod  adresem: https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/PL/TXT/?qid=1623326515401&uri=CELEX%3A52021DC0287, zas§ dokument roboczy stuzb
Komisji, w ktorym zawarto szczegétowe dowody dotyczace ustalen przedstawionych w sprawozdaniu,
jest dostepny pod adresem: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A52021SC0128&qid=1623670527414.
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3)

(4)

()

przez nowych naukowych kryteriow okre§lania wtasciwosci zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE)
2017/2100%,

Art. 95 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 stanowi, ze w drodze odstgpstwa od
art. 60 wszystkie okresy ochrony danych dla kombinacji substancji czynnych/grup
produktowych wymienionych w zataczniku II do rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 1451/2007°, ale w stosunku do ktorych przed dniem 1 wrzeénia 2013 r. nie podjeto
decyzji dotyczacej wlaczenia do zalacznika I do dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 98/8/WE°, maja wygasna¢ w dniu 31 grudnia 2025 r. Celem bylo z jednej
strony zapewnienie sprawiedliwej rekompensaty uczestnikom programu przegladu,
ktorzy sa wiascicielami danych, a z drugiej strony unikni¢cie tworzenia monopoli
1 nieproporcjonalnego okresu ochrony przez przewidzenie mozliwosci swobodnego
wykorzystywania danych przez inne podmioty gospodarcze od poczatku 2026 r.
w celu utatwienia dostepu do rynku izmniejszenia kosztow ponoszonych przez
producentéw produktéw biobojczych, ktorzy kupuja substancje czynne od dostawcow,
a ostatecznie przez uzytkownikow produktow biobdjczych.

Ze wzgledu na opodznienia w finalizacji programu przegladu nalezy dostosowac¢ date
zakonczenia ochrony danych okreslong wart. 95 wust.5 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, tj. 31 grudnia 2025 r., aby zapewni¢ réwnowage miedzy interesami
uczestnikow programu przegladu, zjednej strony, a interesami alternatywnych
dostawcow substancji czynnych 1 wnioskodawcoOw ubiegajacych si¢ o pozwolenie na
produkt, zdrugiej strony. Taka réwnowaga migdzy poszczegdlnymi interesami
powinna dotyczy¢ zakresu substancji czynnych idanych, ktorych dotyczy
przedhuzenie ochrony, a takze wydtuzonego okresu ochrony.

W szczegblnos$ci ocena kombinacji substancji czynnych/grup produktowych, ktore
nadal byly objete programem przegladu w dniu 7 czerwca 2018 r., ulegla jeszcze
wigkszemu opdznieniu ze wzgledu na potrzebe wygenerowania nowych danych
umozliwiajacych ocen¢ nowych naukowych kryteriow okreslania wiasciwosci
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego, ktore zaczely obowigzywaé
tego dnia. Ponadto od tego dnia nalezato rowniez wygenerowa¢ inne nowe dane na
zadanie panstw czlonkowskich dokonujacych oceny, ktore uznaty to za konieczne ze
wzgledu na niewystarczajaca  jako$¢  wstepnych  danych  przekazanych
w przedmiotowych wnioskach i w nastgpstwie zmiany wytycznych technicznych lub
wymogow dotyczacych danych. W zwigzku z tym, ze wzgledu na date zakonczenia
okresow ochrony danych okre$long obecnie w art. 95 ust. 5 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, okres ochrony takich nowo wygenerowanych danych dotyczacych
kombinacji substancji czynnych/grup produktowych, w odniesieniu do ktorych do dnia

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/2100 z dnia 4 wrze$nia 2017 r. ustanawiajace naukowe
kryteria okre$lania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 301 z17.11.2017, s.
1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia 4 grudnia 2007 r. w sprawie drugiej fazy 10-
letniego programu pracy okreslonego w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady dotyczacej wprowadzania do obrotu produktow biobojczych (Dz.U. L 325 z11.12.2007, s. 3,
ELI: https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2007/1451/0i/pol).

Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 16 Iutego 1998 r. dotyczaca
wprowadzania do obrotu produktow biobdjczych (Dz.U. L 123 z24.4.1998, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/01).
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7 czerwca 2018 r. nie podjeto decyzji o zatwierdzeniu zgodnie z art. 89 ust. 1 akapit
trzeci rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, bylby znacznie krétszy niz w przypadku
innych danych wygenerowanych wczesniej. Nalezy zatem przedtuzy¢ okres ochrony
takich danych. Aby zapewni¢ proste pod wzgledem administracyjnym wdrozenie
nowego przepisu przez wszystkie strony, przedtuzenie ochrony powinno obejmowac
wszystkie dane dotyczace przedmiotowych kombinacji substancji czynnych/grup
produktowych.

(6)  Zakonczenie programu przegladu istniejacych biobdjczych substancji czynnych
przedtuzono do dnia 31 grudnia 2030r.” Okres ochrony przedmiotowych danych
nalezy zatem przedluzy¢ do dnia 31 grudnia 2030 r. Odpowiada to okresowi
maksymalnie 11,5 roku w przypadku danych wygenerowanych od dnia 7 czerwca
2018 r., ktory uznaje si¢ za odpowiedni okres ochrony, w ktérym uczestnicy programu
przegladu moga uzyska¢ rekompensate za koszty generowania danych wymaganych
przez oceniajace panstwa czlonkowskie. Chociaz okres ochrony begdzie krotszy
w przypadku danych wygenerowanych dopiero w ostatnich latach, proponowane
przedhuzenie ochrony obejmie wszystkie dane zawarte we wniosku, wtym dane
przekazane od czasu ztozenia wnioskow, ktére korzystaty juz z dluzszego okresu
ochrony. Ponadto wlatach 2026-2027 Komisja przeprowadzi pelng oceng
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, wtym jego przepisow dotyczacych ochrony
danych, ktéra bedzie stanowi¢ podstawg do rozwazenia potencjalnych zmian
w przysztosci.

(7)  Nalezy zmieni¢ art. 95 ust. 5, aby odpowiednio przedtuzy¢ okres ochrony danych.

(8) Od dnia 1 stycznia 2026 r. do czasu wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia
przedmiotowe dane nie bgda chronione. Art. 60 ust. 1 akapit drugi rozporzadzenia
(UE) nr528/2012 stanowi, ze dane, ktorych okres ochrony uplynal, nie beda
chronione ponownie. Z uwagi na fakt, ze przedmiotowe dane zostang ponownie obj¢te
ochrona, nalezy zmieni¢ wspomniany drugi akapit w celu ustanowienia odstepstwa od
tej zasady w odniesieniu do takich danych. Poniewaz dostawcy substancji
alternatywnych 1dostawcy produktow, ktérzy zostang umieszczeni w wykazie
przewidzianym w art. 95 w okresie braku ochrony, mogliby skorzysta¢ z inwestycji
dokonanych przez uczestnikow programu przegladu w celu wygenerowania takich
danych, w art. 95 ust. 5 nalezy roéwniez ustanowi¢ przepis umozliwiajacy wtascicielom
danych ubieganie si¢ o rekompensat¢ od tych dostawcow, jezeli uznaja to za stosowne,

PRZYJMUIJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) nr 528/2012
W rozporzadzeniu (UE) nr 528/2012 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) art. 60 ust. 1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

»Bez uszczerbku dla art. 95 wust.5 akapit drugi okresy ochrony przewidziane
w niniejszym artykule, ktore uptynely, nie zaczynajg biec ponownie.”;

7 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2024/1398 zdnia 14 marca 2024 r. zmieniajace
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do dalszego
przedtuzenia czasu trwania programu prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich
istniejacych  biobdjczych  substancji czynnych (Dz.U. L, 2024/1398, 22.5.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/0j).
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2) w art. 95 ust. 5 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

»Na zasadzie odstepstwa od akapitu pierwszego wszystkie okresy ochrony danych
dla kombinacji substancji czynnych/grup produktowych, w stosunku do ktérych do
dnia 7 czerwca 2018 r. nie podjeto decyzji o zatwierdzeniu zgodnie z art. 89 ust. 1
akapit trzeci, konczg si¢ w dniu 31 grudnia 2030 r. Wilasciciele danych moga
dochodzi¢ rekompensaty za dostep do swoich danych za okres od dnia 1 stycznia
2026 r. do dnia [Urzgd Publikacji: prosze wstawic¢ date wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia] r. od dostawcy substancji lub dostawcy produktu, ktéry skorzystat
z braku ochrony danych iktéory wtym okresie zostal ujety w wykazie, o ktorym
mowa w ust. 1.”.

Artykut 2
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia .

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy
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