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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
. Dovody a ciele navrhu

Navrh je sti€astou prierezového balika na zjednodusenie pravnych predpisov, ktory Europska
komisia oznamila vo Vizii pre pol'nohospodarstvo a potravinarstvo'. Cielom balika je znizit
zbyto¢né regulacné zatazenie, ktoré priemysel a orgdny oznacili za mimoriadne zat'azujuice, a
zaroven zachovat’ vysoké normy bezpecnosti potravin a krmiv, ako aj ochranu zdravia l'udi a
zvierat a zivotného prostredia. Balik je odpoved’ou na opakované ziadosti zainteresovanych
stran a Glenskych $tatov EU o rychlejsie a jasnejSie regulaéné postupy. Jeho cielom je
zjednodusit’ urcité ustanovenia a postupy tychto aktov: nariadenie (ES) ¢. 1107/2009,
nariadenie (ES) &. 396/2005, nariadenie (EU) ¢&. 528/2012, nariadenie (ES) &. 1829/2003,
nariadenie (ES) ¢. 1831/2003, nariadenie (ES) ¢. 852/2004, nariadenie (ES) ¢. 853/2004,
nariadenie 1099/2009, nariadenie (ES) &. 999/2001, nariadenie (EU) 2017/625, smernica
98/58/ES a smernica 2009/128/ES.

Konkrétnejsie, zamerom tejto iniciativy je zmenit’ nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) ¢&. 528/2012 z 22. méja 2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich
pouzivani® s cielom riesit konkrétne obavy, ktoré vyjadrili prislu$né organy &lenskych $tatov
v suvislosti s biocidnymi vyrobkami a hospodarske subjekty v suvislosti s uplynutim platnosti
ochrany ur€itych udajov 31. decembra 2025 v stlade s ¢lankom 95 ods. 5 uvedeného
nariadenia.

Dokoncéenie programu na kontrolu existujucich biocidnych G¢innych latok, ktory je stanoveny
v ¢lanku 89 nariadenia (EU) &. 528/2012, sa vyrazne oneskorilo. Kontrolny program, ktory
bol sformulovany 14. maja 2000 v rAmci smernice 98/8/ES> a ktory mal byt dokonéeny do
14. maja 2010, musel byt prvykrat predizeny v roku 2009 do 14. maja 2014*, druhykrat v
roku 2013 do 31. decembra 2024° a nedévno tretikrat do 31. decembra 20306,

Prevazna vicsSina prislusnych orgénov cClenskych Statov nedodrzala lehoty na predloZenie
hodnotiacich sprav k Ziadostiam o schvéalenie existujicich u¢innych latok. Medzi hlavné
dovody oneskoreni uvedené v sprave Komisie o vykonavani, ktora bola predlozena Rade a

Oznamenie Komisie Europskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socialnemu vyboru
a Vyboru regionov — Vizia pre polnohospodarstvo a potravinarstvo — Spolo¢né formovanie
atraktivneho polnohospodéarstva a potravinarstva EU pre buduce generacie [COM(2025) 75],
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075.

2 U.v.EUL 167, 27.6.2012, s. 1, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2012/528/0j.

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februara 1998 o uvadzani biocidnych
vyrobkov na trh (U v. ES L 123,24.4.1998, s. 1 — 63, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).
Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/107/ES zo 16. septembra 2009, ktorou sa meni a dopliia
smernica 98/8/ES o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh v savislosti s predizenim ur¢itych lehot (U. v.
EU L 262, 6.10.2009, s. 40, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/107/0j).

Delegované nariadenie Komisie (EU) ¢.736/2013 zo 17.méja 2013, ktorym sa meni nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &.528/2012, pokial' ide o trvanie pracovného programu na
preskiimavanie existujicich biocidnych u¢innych latok (U. v. EU L 204, 31.7.2013, s. 25,

ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_del/2013/736/0j).

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2024/1398 zo 14. marca 2024, ktorym sa meni nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012, pokial’ ide o dalsie prediZenie trvania pracovného
programu na systematické preskumavanie vietkych existujucich biocidnych G&innych latok (U. v. EU
L, 2024/1398, 22.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/0j).
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Europskemu parlamentu v juni 20217, patri: i) nedostatok zdrojov v prislusnych organoch
¢lenskych Statov; ii) kvalita prvotnych Ziadosti a oneskorenia ziadatelov pri predkladani
dodatocnych udajov; iii) zlozité technické otdzky tykajuce sa konkrétnych spisov, ktoré treba
najprv vyriesit’; iv) vyvoj technickych usmerneni a v) prijatie novych vedeckych kritérii na
uréovanie vlastnosti narusajucich endokrinny systém®, ¢o vyvolalo potrebu d’alsich idajov a
hodnoteni. V uvedenej sprave o vykonavani sa takisto oznamilo, Ze namiesto druhej spravy o
vykonavani sa v roku 2025 za¢ne hodnotenie nariadenia (EU) &. 528/2012 s cielom
analyzovat vhodnost’ regulacného systému stanoveného v danom nariadeni. Zatial' o
akékol'vek zasadné zmeny nariadenia (EU) ¢. 528/2012 by mali po¢kat’ na vysledok tohto
hodnotenia, niekol’ko cielenych zmien by sa malo prijat’ skor, aby sa zvysila efektivnost’ jeho
vykonavania.

V ¢&lanku 95 ods. 5 nariadenia (EU) &. 528/2012 sa stanovuje, Ze 31. decembra 2025 uplynie
platnost’ ochrany vsetkych udajov predlozenych v suvislosti s existujucimi kombinaciami
ucinna latka/typ vyrobku v kontrolnom programe, v suvislosti s ktorymi sa vSak do 1.
septembra 2013 neprijalo rozhodnutie o zaradeni do prilohy I k smernici 98/8/ES a ktoré budi
nad’alej predmetom preskiimavania v kontrolnom programe aj po 31. decembri 2025. Lehota
na ochranu mala uplynit’ 10 rokov po povinnom zaradeni doddvatel'ov existujucich uc¢innych
latok do osobitného zoznamu vedené¢ho Eurdpskou chemickou agenturou (ECHA), ktory
nadobudol ué¢innost’ 1. septembra 2015 (zoznam podla ¢lanku 95). Ugelom bolo zarudit
ucastnikom kontrolného programu spravodlivé kompenzaéné obdobie, a to aj vzhl'adom na to,
ze v pripade vacSiny ucastnikov boli ich tidaje chranené uz od rokov 2004 — 2008 (v ktorych
bola predlozend vicsina ziadosti o schvéalenie v kontrolnom programe), priCom sa
predpokladala moznost, aby od zaciatku roka 2026 tudaje volne pouzivali iné¢ hospodarske
subjekty, aby mali jednoduchsi pristup na trh a aby sa znizili naklady vyrobcov biocidnych
vyrobkov, ktori nakupuji G¢inné latky od dodavatelov, a teda v kone¢nom dosledku naklady
pouzivatel'ov biocidnych vyrobkov.

Viaceri dodavatelia u¢innych latok a ich zastupujiice organizéacie vSak opakovane vyjadrili
obavy, Ze vzhl'adom na oneskorenia pri dokoncovani kontrolného programu, ako sa uvadza
vyssie, je potrebné prehodnotit’ uplynutie platnosti ochrany vsetkych tdajov; tieto obavy
vyjadrili okrem iného v ramci dialégu o vykondvani nariadenia (EU) &. 528/2012, ktory sa
konal 15. jula 2025 so zainteresovanymi stranami zastupujucimi podniky (vyrobcovia
G¢innych latok, formulatori vyrobkov a nasledni uZivatelia) a ob&iansku spoloénost”, v
nedavnych diskusiach s odbornikmi z prislusnych orgdnov ¢lenskych $tatov pre biocidne

Sprava Komisie je k dispozicii na tomto odkaze: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SK/TXT/?qid=1623326515401&uri=CELEX%3A52021DC0287 a pracovny dokument Gtvarov
Komisie, v ktorom sa uvadzaji podrobné dokazy o zisteniach uvedenych v sprave, je k dispozicii tu:
https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52021SC0128&qid=1623670527414.
Delegované nariadenie Komisie (EU) 2017/2100 zo 4. septembra 2017, ktorym sa stanovuju vedecké
kritérid urCovania vlastnosti narusajucich endokrinny systém podla nariadenia Eur6épskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢&. 528/2012 (U. v. EU L 301, 17.11.2017, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).
Cielom dialogu bolo ziskat' od spolocnosti spitnii vdzbu o hlavnych problémoch, ktorym celia pri
uvadzani biocidnych t¢innych latok a vyrobkov na trh, a o ich napadoch, ako tieto problémy riesit, a
vseobecnejsie o tom, ako zjednodusit regula¢ny ramec pre biocidne vyrobky a podporit’ inovacie.
Dalsim cielom bolo ziskat' nazory zainteresovanych stran mimo tohto priemyslu na vykonavanie
nariadenia o biocidnych vyrobkoch a na jeho prinos k vysokej tirovni bezpecnosti pre l'udi, zvierata a
zivotné prostredie. ISlo o prvy krok k hodnoteniu nariadenia o biocidnych vyrobkoch
(https://health.ec.europa.eu/events/implementation-dialogue-biocides-2025-07-15_sk).
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vyrobky'?, ako aj pocas vyzvy na predlozenie dokazov o suhrnnom baliku zjednodusujucich
opatreni pre bezpec¢nost’ potravin a krmiv!!. Prijatie novych vedeckych kritérii na uréovanie
vlastnosti narasajucich endokrinny systém, ktoré boli prijaté delegovanym nariadenim
Komisie (EU) 2017/2100'? a uplatiiuju sa od 7. jana 2018, si v skutoénosti vyzadovalo, aby
boli odvtedy vygenerované — alebo sa stale generuju — Specifické udaje za tie ucinné latky,
ktoré st po 31. decembri 2025 nad’alej predmetom preskimavania v kontrolnom programe.
Okrem toho museli byt' vygenerované a predlozené aj d’alSie udaje z dovodu nedostatocne;j
kvality prvotnych tdajov predlozenych v prislusnych ziadostiach a/alebo z dévodu potreby
predlozit’ nové udaje v nadvdznosti na vyvoj technickych usmerneni alebo poziadaviek. Na
tieto udaje by sa v sucasnosti nevzt'ahovali primerané lehoty na ochranu udajov (alebo by sa
na ne ochrana udajov nevztahovala vobec). Koncovy datum ochrany udajov o existujucich
ucinnych latkach, ktoré boli k 7. jinu 2018 nad’alej v kontrolnom programe, by sa preto mal
posunut’, pricom by sa mala dosiahnut’ rovnovaha medzi zdujmami Ucastnikov kontrolného
programu na jednej strane a zdujmami alternativnych dodéavatel'ov ucinnej latky a Ziadatel'ov
0 autorizaciu vyrobku na strane druhej. V zdujme tejto rovnovahy by sa mal zvazit’ rozsah
tidajov, ktorych sa prediZenie ochrany tyka, ako aj obdobie trvania prediZenej ochrany. Kym
Rada a Europsky parlament névrh neprijmu, budd pretrvavat potencidlne rizikd pre
konkurencieschopnost’ u¢astnikov kontrolného programu a pre stimuly k inovaciam, na ktoré
sa odvolavaju zainteresované strany. Z praktického hl'adiska to znamend, Zze iné spolo¢nosti,
najmé alternativni dodévatelia u¢innych latok, ktori nepodporuju uéinnu latku v kontrolnom
programe, budi mdct volne opakovane pouzivat’ tdaje bez toho, aby museli s vlastnikmi
udajov rokovat’ o kompenzacii za pristupové prava.

Aby sa v tejto suvislosti zabezpecilo, Ze lehota, pocas ktorej udaje nebudu chranené, bola
obmedzena na minimum, je potrebny samostatny navrh, ktory bude oddeleny od ostatnych
opatreni navrhovanych v stthrnnom baliku zjednodusujucich opatreni pre bezpecnost’ potravin
a krmiv a ktory sa bude tykat vyluéne zmeny ochrany tdajov podla ¢lanku 95 ods. 5
nariadenia (EU) ¢. 528/2012 a stivisiacich zmien. To je i¢elom tejto iniciativy.

. Sulad s existujucimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Navrh je sucastou balika opatreni tykajicich sa zjednodusenia, ktorych cielom je znizit
administrativne zat'azenie a naklady pre priemyselné odvetvia.

. Siilad s ostatnymi politikami Unie

Tato 1iniciativa prispieva k zjednoduSeniu a zniZeniu regulacného zat'azenia
agropotravinarskeho sektora, ako sa uvadza vo Vizii pre pol'nohospodarstvo a potravinarstvo,
pricom sa zachovavaji vysoké normy ochrany zdravia 'udi a zvierat a Zivotného prostredia.

Expertna skupina Komisie ,,Prisluiné organy pre biocidne vyrobky [nariadenie (EU) &. 528/2012]«
(dalej len ,,zasadnutia prisluSnych organov®), kéd registra E03125 (Register expertnych skupin Komisie
a podobnych subjektov); 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_sk.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2017/2100 zo 4. septembra 2017, ktorym sa stanovuju vedecké
kritéria urCovania vlastnosti narasajucich endokrinny systém podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) &. 528/2012 (U. v. EU L 301, 17.11.2017,s. 1 — 5,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).
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2. PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
. Pravny zaklad
Clanok 114 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie (ZFEU).

. Subsidiarita (v pripade inej ako vylu¢nej pravomoci)

Navrhovana zmena sa prijima na trovni EU, ked’ze prislu$né nariadenie bolo predtym prijaté
na Grovni EU, a len zmena ustanoveni &lanku 95 ods. 5 nariadenia (EU) &. 528/2012
vykonana na trovni EU moZe vyriesit' otazku ochrany tdajov. Preto je potrebné vykonat
zmenu tohto nariadenia na trovni EU.

. Proporcionalita

Tato iniciativa navrhuje len zmenu konkrétneho ustanovenia nariadenia (EU) &. 528/2012,
ktoré sa tyka uplynutia platnosti ochrany tdajov v pripade udajov tykajucich sa uc¢innych
latok, ktoré boli k 7. jinu 2018 nad’alej v programe na kontrolu existujucich u¢innych latok, a
neprekracuje ramec toho, ¢o je nevyhnutné na dosiahnutie cielov zabezpecenia primeranej
¢asovej ochrany udajov generovanych ucastnikmi kontrolného programu.

. Vyber nastroja

Tento navrh na reviziu je legislativnym navrhom, ked’Ze prislusné nariadenie, ktoré sa ma
zmenit’, bolo prijaté spolurozhodovacim postupom/riadnym legislativnym postupom.

3. VYSLEDKY HODNOTENI EX POST, KONZULTACIi SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU
. Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujucich pravnych predpisov

K tomuto navrhu je pripojeny pracovny dokument ttvarov Komisie, ktory obsahuje podrobny
prehl'ad pozitivnych vplyvov navrhovanej zmeny prisluSnych ustanoveni pravnych predpisov
0 bezpecnosti potravin a krmiv na zaklade existujlicich udajov a informécii zhromazdenych
pocas vyzvy na predloZenie dokazov a predchadzajucich analyz vratane informacii tykajtcich
sa osobitne otazky ochrany tidajov podl'a ¢lanku 95 ods. 5 nariadenia (EU) &. 528/2012.

. Konzultacie so zainteresovanymi stranami

Obmedzenie ochrany udajov do 31. decembra 2025 pre existujliice uc¢inné latky v kontrolnom
programe, ako sa stanovuje v ¢lanku 95 ods. 5 nariadenia (EU) &. 528/2012, viedlo na strane
Casti priemyslu, ako aj prislusnych orgénov niektorych ¢lenskych statov pre biocidne vyrobky
k vyzvam na prijatie opatreni s cielom zabezpecit' primeranu ochranu tdajov, ktoré boli
vygenerované len nedavno (alebo sa eSte len maji vygenerovat) na ucely kontrolného
programu v pripade existujicich G€innych latok, ktorého dokoncenie sa vyrazne oneskorilo.
Viacero zainteresovanych stran tohto priemyslu poziadalo o stretnutia s prisluSnymi Gtvarmi
Komisie na tto tému. Platforma CEFIC (Biocidy pre Eurdpu) poziadala o prediZenie ochrany
udajov pre vsetky udaje vygenerované od 7. juna 2018 (t. j. od ddtumu zacatia uplatinovania
vedeckych kritérii na ur€ovanie vlastnosti narasajucich endokrinny systém). Prislusné organy
&lenskych $tatov pre biocidne vyrobky poziadali o predizenie ochrany udajov pre latky v
kontrolnom programe, a to asponl tie, ktoré sa tykaju vlastnosti narusajucich endokrinny
systém, do 31. decembra 2031. Na druhej strane sa na utvary Komisie obratili aj spolo¢nosti,
ktoré oznamili tazkosti pri ziskavani povoleni na pristup k chranenym tdajom alebo pri
ziskavani sthlasu od zavedenych i¢astnikov kontrolného programu, aby sa k nim pripojili na
podporu danej latky, vd’aka ¢comu by mohli vyuzivat’ bezplatny pristup k udajom. Napriklad
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zdruzenie SME United uviedlo, Ze je dolezité usilovat’ sa o rovnovahu medzi zdujmami

vlastnikov idajov v kontrolnom programe a inymi aktérmi'3,

Pocas vyzvy na predlozenie dokazov o suhrnnom baliku zjednodusujucich opatreni pre
bezpe¢nost’ potravin a krmiv mnohé spolo¢nosti a zdruzenia kritizovali sicasné okamzité
zastavenie ochrany udajov v pripade latok v kontrolnom programe, pricom tvrdili, ze je to v
rozpore s predizenym kontrolnym programom a vytvara to rizika parazitovania, narGi$a sa tym
hospodarska sitaz a odradza to od investovania do balikov udajov, najmid v pripade
nakladnych $tadii, ktoré st potrebné na uplatinovanie vedeckych kritérii na urovanie
vlastnosti narusajicich endokrinny systém. Mnohi vyslovne podporili prediZenie alebo
opatovné nastavenie ochrany pre vsetky tdaje vygenerované po roku 2018 a nie len pre tidaje
predlozené na urcovanie vlastnosti naruSajucich endokrinny systém, kedze tvrdili, ze v
dosledku vyvoja d’alSich technickych dokumentov alebo poziadaviek sa museli vygenerovat
dalsie aktualizované udaje, av§ak mali rozne nazory na to, akd by mala byt’ lehota prediZenia:
do konca kontrolného programu; 10-roéné prediZenie od roku 2025 (t. j. do roku 2035); riadne
uplatiiovanie ¢lanku 60 nariadenia (EU) &. 528/2012, v ktorom sa stanovuje lehota na ochranu
udajov po schvaleni latky na obdobie 10 rokov; do 15 rokov od rozhodnutia o schvaleni
ucinnej latky; do konca kontrolného programu alebo 10 rokov od schvalenia latky, podla
toho, Co nastane skor. Vyrobcovia varovali, ze spolo¢nosti, ktoré vcas investovali do
dodrziavania predpisov, by stratili ochranu skor, ako by sa konkurenti museli zacat’ delit’ o
naklady, ¢o by oslabilo inovaciu a bezpecnost’ dodavok. Na druhej strane bola jedna
zainteresovana strana proti prediZeniu ochrany udajov po roku 2025 a vyjadrila obavy z
nadmernej zmeny pravidiel, ktoré boli jasné od roku 2013, z prediZenia exkluzivity a
komplikécii spojenych so zdielanim tdajov, z mozného spomalenia autorizicii, ak by
rokovania o pristupe stagnovali, ¢o by odradzalo od inovacii v dosledku prediZenej trhovej
ochrany v prospech niekol’kych spolo¢nosti. Téato strana uviedla, Ze neustdle oneskorenia v
suvislosti s kontrolnym programom uz viedli k vyrazne dlh§im obdobiam amortizacie
nakladov a Ze predizenie ochrany udajov znizuje hospodarsku stitaz a udrziava néklady na
vyrobky na vysokej urovni, ¢im sa udrzuje oligopolny stav. Opisala svoje skusenosti s
tazkymi rokovaniami o zdiel'ani idajov. Mimovladne organizéacie ani obc¢ania pripomienky
nepredlozili. V' tomto ndvrhu sa zohladnuju ziskané informacie s cielom zabezpecit
rovnovahu medzi zdujmami vlastnikov tdajov, ktori st ucastnikmi kontrolného programu
existujucich ucinnych latok, a inych aktérov a pritom zohladnit’ aj povodné zamery datumu
uplynutia platnosti ochrany udajov stanoveného v ¢lanku 95 ods. 5.

. Ziskavanie a vyuZivanie expertizy

Z navrhov zainteresovanych stran tykajicich sa ustanoveni ¢lanku 95 ods. 5 nariadenia (EU)
¢. 528/2012 vyplynuli r6zne nédvrhy na objasnenie urcitych ustanoveni pravnych predpisov o
bezpec¢nosti potravin a krmiv a na odstranenie nadmerného administrativneho zat'azenia
vyplyvajiceho z tychto ustanoveni, ako sa opisuje vyssie. Okrem toho Komisia v reakcii na
uvedenu vyzvu na predlozenie dokazov a v nadvéznosti na fiu dostala od zainteresovanych
stran podrobné pozicné dokumenty.

. Posudenie vplyvu

Navrhované opatrenia na zjednoduSenie majui vysoko technicky charakter. Neexistuju ziadne
realne alternativy na dosiahnutie cielov a navrhovanymi opatreniami sa nemenia zékladné
ciele politiky ani nezavadzaji nové vyznamné povinnosti. Z tychto doévodov by uplné

13 CA-Sept25-Doc.7.11 - SMEunited feedback.pptx.
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posudenie vplyvu neprinieslo pridani hodnotu. Namiesto toho je k navrhu pripojeny
analyticky pracovny dokument utvarov Komisie. V dokumente st jasne vysvetlené
navrhované opatrenia a uvedené podkladové dokazy, analyzy anazory zainteresovanych
stran, pri¢om sa odhaduju aj potencialne tspory nakladov.

V danom priemysle sa neoCakavaju Ziadne priame uspory nakladov, ked’ze predmetné udaje
sa musia v kazdom pripade generovat’ a predkladat’ na dokoncenie hodnotenia Gc¢innej latky, a
najmd na posudenie vlastnosti narusajucich endokrinny systém. Vlastnici idajov by vSak mali
prospech z vicsej pravnej istoty a moznosti ziskat” kompenzaciu od inych zainteresovanych
spolo¢nosti prostrednictvom povoleni na pristup. Pristup k chranenym tdajom moze byt
udeleny alternativnym dodédvatel'om tej istej ti¢innej latky alebo spolo¢nostiam ziadajicim o
autorizaciu vyrobku az po schvaleni danej latky. Podmienky pristupu by sa mohli 1isit’, od
finan¢nej kompenzicie az po bezplatny pristup, pokial’ vlastnici tdajov pdsobia aj ako
dodavatelia latok.

V postdeni vplyvu vykonanom v roku 2009 v savislosti s navrhom nariadenia (EU) ¢&.
528/2012, ktorym sa reviduje predchadzajiica smernica 98/8/ES, boli naklady na pripravu
ziadosti o schvalenie u¢innej latky odhadnuté na tri miliony az pat’ milionov EUR (na zaklade
Stadie vykonanej v roku 2007)'. Hoci nie st k dispozicii ziadne konkrétne tdaje o
priemernych nakladoch na generovanie udajov tykajucich sa vlastnosti naruSajucich
endokrinny systém, tieto Stiidie sa vo vSeobecnosti povazuji za vel'mi nékladné, najmi preto,
ze Casto zahfnaju testovanie na stavovcoch. Néklady na vypracovanie novych Studii
tykajucich sa inych prvkov Ziadosti st vel'mi variabilné v zavislosti od konkrétneho
problému, v suvislosti s ktorym hodnotiace prislusné organy poziadali o nova Studiu.
Zabezpecenim primeranej lehoty na ochranu opatrenie pomaha zabezpecit spravodliva
navratnost’ tychto investicii a zachovava stimuly na generovanie udajov, ¢o je nevyhnutné pre
vedecku spolahlivost’ kontrolného programu.

. Regula¢na vhodnost’ a zjednodusSenie

Tento navrh je sGCastou zavdzku Europskej komisie zniZit' regulaéné zataZenie ludi,
podnikov a organov verejnej spravy v EU s ciefom zvysit prosperitu a odolnost’ EU. Navrh je
stcastou balika opatreni, ktoré st teda zamerané na zjednoduSenie ustanoveni pravnych
predpisov v oblasti bezpecnosti potravin a krmiv a na zniZenie zbyto¢nej zataze a nakladov
pre podniky a organy bez toho, aby bola narusend ochrana zdravia l'udi a zvierat a Zivotného
prostredia.

. Zakladné prava

V rdmci navrhu sa reSpektuji zédkladné prava zakotvené v Charte zédkladnych prav Eurdpske;j
unie a dodrziavaju sa zdsady, ktoré si v nej uznané. Znizenie administrativneho zataZenia
podnikov by malo viest’ k spoloenskym prinosom v oblasti tvorby bohatstva, zamestnanosti
a inovacii. Navrhom sa zaroven neohrozi ciel’, ktorym je zabezpecit' vysokl Grroven ochrany
I'udského zdravia a zivotného prostredia.

Pozri strany 13, 14, 85 a 86 pracovného dokumentu utvarov Komisie — Sprievodny dokument k navrhu
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivani,
Posudenie vplyvu, [SEK(2009) 774], https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52009SC0773.
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4. VPLYV NA ROZPOCET

Tato iniciativa nebude pre Komisiu ani ziadnu regulaénii agentiru znamenat' Zziadne
dodatocné naklady.

5. DALSIE PRVKY
. Plany vykonavania, sp6sob monitorovania, hodnotenia a podavania sprav

Komisia bude monitorovat vykonavanie auplatiiovanie novych ustanoveni a ich
dodrziavanie. Nariadenie, ktoré sa ma tymto navrhom zmenit, okrem toho podlicha
pravidelnému hodnoteniu jeho ucinnosti a efektivnosti pri dosahovani jeho -cielov,
relevantnosti, sudrznosti a pridanej hodnoty v sulade so zasadami lepSej pravnej regulacie.
Tento navrh si nevyzaduje plan vykonavania.

. Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu

Koncovy datum ochrany udajov tykajucich sa existujucich uéinnych latok, ktoré boli k 1.
septembru 2013 nadalej predmetom preskimavania v kontrolnom programe, by sa mal
prehodnotit’, pricom by sa mala dosiahnut rovnovdha medzi zdujmami ucastnikov
kontrolného programu na jednej strane a zdujmami alternativnych dodavatel'ov G¢innej latky a
ziadatel'ov o autorizaciu vyrobku na strane druhej, a to aj s prihliadnutim na povodné zamery
datumu uplynutia platnosti ochrany udajov stanoveného v &lanku 95 ods. 5 nariadenia (EU) &.
528/2012. Rovnovaha medzi jednotlivymi zdujmami by sa mala odzrkadlit v rozsahu
uginnych latok a tidajov, ktorych sa prediZenie ochrany tyka, ako aj v trvani tejto ochrany.

Hodnotenie kombinécii ucinna latka/typ vyrobku, ktoré boli k 7. junu 2018 nadalej v
kontrolnom programe, sa eSte viac oneskorilo z dévodu potreby vygenerovat nové udaje,
ktoré by umoznili vyhodnotit’ nové vedecké kritéria na urcovanie vlastnosti nartiSajicich
endokrinny systém'>, ktoré sa zacali uplathovat’ v uvedeny defi. Okrem toho museli byt od
uvedené¢ho datumu vygenerované aj d’alSie tdaje, ktoré mali byt predloZené¢ hodnotiacim
¢lenskym Statom, ktoré to povazovali za potrebné z dovodu nedostatocnej kvality prvotnych
udajov predlozenych v prisluSnych ziadostiach a/alebo v nadvidznosti na vyvoj technickych
usmerneni alebo aktualizovanych poziadaviek na udaje. Navrhuje sa preto predizit lehotu na
ochranu pre vSetky tidaje o kombindciach ucinna latka/typ vyrobku, v pripade ktorych nebolo
do 7. jina 2018 prijaté rozhodnutie o schvaleni v stlade s ¢lankom 89 ods. 1 tretim
pododsekom nariadenia (EU) &. 528/2012. S cielom zabezpegit' jednoduché uplatiiovanie
nového ustanovenia vietkymi stranami sa predizenie ochrany vztahuje na vietky tidaje bez
rozdielu.

Dokonéenie programu na kontrolu existujucich biocidnych uginnych latok bolo predizené do
31. decembra 2030'°. Preto sa navrhuje prediZit' ochranu prislunych udajov do rovnakého
datumu. To zodpovedd maximalne 11,5-roénému obdobiu v pripade Gdajov vygenerovanych
od 7. juna 2018, ktoré sa povazuje za primeranu lehotu na ochranu, pocas ktorej mozu

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2017/2100 zo 4. septembra 2017, ktorym sa stanovujii vedecké
kritéria urCovania vlastnosti narasajucich endokrinny systém podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) &. 528/2012 (U. v. EU L 301, 17.11.2017,s. 1 — 5,
http://data.europa.ceu/eli/reg_del/2017/2100/0j), uplatiiuje sa od 7. juna 2018.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2024/1398 zo 14. marca 2024, ktorym sa meni nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012, pokial’ ide o dalsie prediZenie trvania pracovného
programu na systematické preskimavanie vietkych existujucich biocidnych aginnych latok (U. v. EU
L, 2024/1398, 22.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/0j).
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ucastnici kontrolného programu ziskat kompenzaciu za ndklady na generovanie udajov
pozadovanych hodnotiacimi ¢lenskymi Statmi. Treba tiez poznamenat’, Ze podla pravidiel
nariadenia (EU) ¢&. 528/2012 by hodnotenie Ziadosti tykajicej sa G¢innej latky malo zvy&ajne
trvat’ jeden rok, pocas ktorého st udaje chranené a po ktorom po dokonceni hodnotenia a
prijati rozhodnutia o schvaleni nasleduje desatrocnd lehota na ochranu, ¢o by celkovo
zodpovedalo lehote na ochranu tidajov v trvani 11 — 12 rokov'’. Hoci lehota na ochranu bude
krat$ia v pripade Gdajov vygenerovanych v uplynulych rokoch, navrhované prediZenie
ochrany sa bude vztahovat na vSetky udaje v ziadosti vratane udajov predlozenych od
podania Ziadosti, na ktoré sa uz vztahuje dlhsia lehota na ochranu'®. Je nad’alej potrebné
zachovat’ povodné ciele ¢lanku 95 ods. 5. Z tychto dovodov sa nenavrhuje Ziadna dolozka o
revizii tejto novej lehoty na ochranu. Komisia okrem toho v priebehu rokov 2026 — 2027
vykona uplné hodnotenie nariadenia (EU) & 528/2012, vratane jeho pravidiel o ochrane
udajov, ktoré poskytne zaklad pre zvazenie potencialnych zmien v budicnosti.

Clanok 95 ods. 5 sa meni s ciel'om dosiahnut’ toto rozsirenie ochrany udajov.

Kym nebude navrh prijaty, bude existovat’ obdobie, pocas ktorého dotknuté udaje uz nebudi
chranené, t. j. od 1. januara 2026 az do obnovenia ochrany udajov uplatiovanim novych
ustanoveni ¢lanku 95 ods. 5. V €lanku 60 ods. 1 druhom pododseku sa stanovuje, Ze Udaje,
pre ktoré lehota na ochranu uplynula, sa nanovo nechrania. Ked'’ze dotknuté udaje budu opéat
predmetom ochrany, ¢lanok 60 ods. 1 druhy pododsek sa meni tak, aby sa stanovila vynimka
z tohto pravidla pre dotknuté udaje. V ¢lanku 95 ods. 5 sa takisto zavadza ustanovenie, podl'a
ktorého mézu vlastnici tdajov pozadovat’ kompenzaciu od dodévatel’a latky alebo dodéavatel’a
vyrobku, ktory pocas uvedené¢ho obdobia vyuzil absenciu ochrany vo svoj prospech a bol
zaradeny do zoznamu podla ¢lanku 95, ak to budi povazovat’ za vhodné.

Trvanie hodnotenia hodnotiacim ¢lenskym $tatom 12 mesiacov s moznym pozastavenim na 6 mesiacov,
po ktorom bude nasledovat’ partnerské preskumanie agentirou ECHA v trvani 9 mesiacov a ¢as na
rozhodovaci proces na trovni Komisie.

18 Vicsina ziadosti bola podana v rokoch 2004 — 2008.
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2025/0408 (COD)
Navrh

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

ktorym sa meni nariadenie (EU) &. 528/2012, pokial’ ide o prediZenie ur¢itych lehdt na

ochranu udajov

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej tnie, a najmé na jej clanok 114,

so zretel'om na navrh Europskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretel'om na stanovisko Europskeho hospodarskeho a sociadlneho vyboru,

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:

(1)

2)

Komisia vo svojom ozndmeni Vizia pre polnohospodarstvo a potravinarstvo!
oznamila prierezovy balik zjednodusujucich opatreni zamerany na zniZenie
zbytocného regulacného zataZenia pri zachovani vysokych noriem bezpecnosti
potravin a krmiv, zdravia I'udi a zvierat a ochrany zZivotného prostredia.

V nariadeni Eurdépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/20122 sa stanovuju postupy
schvalovania biocidnych ucinnych latok a autorizacie a uvaddzania biocidnych
vyrobkov na trh. Prevaznéd vicsina prisluSnych organov ¢lenskych Statov nedodrzala
lehoty na predloZenie hodnotiacich sprav k ziadostiam o schvalenie existujicich
ucinnych latok, ¢im sa oneskorilo dokoncenie programu na kontrolu existujucich
biocidnych uc¢innych latok stanovené¢ho v clanku 89 uvedeného nariadenia. Medzi
hlavné dovody oneskoreni uvedené v sprave Komisie o vykondvani, ktord bola
predloZena Rade a Eurépskemu parlamentu v jini 20217, patri: i) nedostatok zdrojov v
prislusnych organoch ¢lenskych Statov; ii) kvalita prvotnych Ziadosti a oneskorenia
ziadatel'ov pri predkladani dodatocnych tdajov; ii1) zlozité technické otazky tykajice
sa konkrétnych spisov, ktoré treba najprv vyriesit’; iv) vyvoj technickych usmerneni a

Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socialnemu vyboru

a Vyboru regionov — Vizia pre polnohospodarstvo a potravinarstvo — Spolo¢né formovanie

atraktivneho polnohospodarstva a potravinarstva EU pre budice generacie [COM(2025) 75],

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 z22.maja 2012 o spristupiiovani

biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (U. v. EU L 167, 27.6.2012, s. 1 — 123,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

Sprava Komisie je k dispozicii na tomto odkaze: https://eur-lex.europa.cu/legal-

content/SK/TXT/?qid=1623326515401&uri=CELEX%3A52021DC0287 a pracovny dokument Gtvarov

Komisie, v ktorom sa uvadzaji podrobné dokazy o zisteniach uvedenych v sprave, je k dispozicii tu:
https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52021SC0128&qid=1623670527414.
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&)

(4)

()

v) prijatie novych vedeckych kritérii na urCovanie vlastnosti narusajucich endokrinny
systém prostrednictvom delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2017/2100%.

Odchylne od ¢lanku 60 sa v &lanku 95 ods. 5 nariadenia (EU) &. 528/2012 stanovuje,
ze vSetky lehoty na ochranu udajov v suvislosti s kombindciami ucinna latka/typ
vyrobku uvedenymi v prilohe II k nariadeniu Komisie (ES) &. 1451/2007°, v savislosti
s ktorymi sa vSak do 1. septembra 2013 neprijalo rozhodnutie o zaradeni do prilohy I k
smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES®, uplynt 31. decembra 2025. Ciel'om
bolo na jednej strane zabezpecit’ spravodlivi kompenzaciu pre ucastnikov kontrolného
programu, ktori su vlastnikmi idajov, a na druhej strane zabranit’ vzniku monopolov a
neprimeranej lehote na ochranu tym, ze sa predpoklada moznost’ pre iné hospodarske
subjekty vol'ne pouzivat’ udaje od zaciatku roka 2026 s cielom ulah¢it’ pristup na trh a
znizit' néklady pre vyrobcov biocidnych vyrobkov, ktori nakupuju ucinné latky od
dodavatel'ov, a v konecnom ddésledku pre pouzivatel'ov biocidnych vyrobkov.

Vzhl'adom na oneskorenia pri dokonceni kontrolného programu by sa mal upravit
kone¢ny datum ochrany udajov 31. decembra 2025 stanoveny v ¢lanku 95 ods. 5
nariadenia (EU) &. 528/2012, aby sa dosiahla rovnovaha medzi zaujmami uéastnikov
kontrolného programu na jednej strane a ziaujmami alternativnych dodavatelov
ucinnych latok a ziadatelov o autorizaciu vyrobkov na strane druhej. Takato
rovnovaha medzi jednotlivymi zdujmami by sa mala tykat’ rozsahu U¢innych latok a
tdajov, ktorych sa prediZenie ochrany tyka, ako aj predizeného trvania tejto ochrany.

Konkrétne, hodnotenie kombinécii u¢inna latka/typ vyrobku, ktoré boli k 7. junu 2018
nad’alej v kontrolnom programe, sa eSte viac oneskorilo z dovodu potreby
vygenerovat’ nové Udaje, ktoré by umoznili vyhodnotit' nové vedecké kritéria na
urcovanie vlastnosti narasajucich endokrinny systém, ktoré sa zacali uplatiiovat’ v
uvedeny deil. Okrem toho museli byt odvtedy vygenerované aj d’alSie udaje na
ziadost' hodnotiacich ¢lenskych Statov z dovodu nedostatoCnej kvality prvotnych
udajov predloZenych v prislusnych Ziadostiach a v nadvéznosti na vyvoj technickych
usmerneni alebo poziadaviek na tdaje. Vzh'adom na kone¢ny datum pre lehoty na
ochranu udajov, ktory je v si¢asnosti stanoveny v ¢lanku 95 ods. 5 nariadenia (EU) ¢.
528/2012, by preto bola lehota na ochranu takychto novych vygenerovanych udajov v
pripade kombinacii ucinna latka/typ vyrobku, pre ktoré nebolo do 7. juna 2018 prijaté
rozhodnutie o schvéleni v stlade s ¢lankom 89 ods. 1 tretim pododsekom nariadenia
(EU) ¢. 528/2012, podstatne kratsia ako v pripade inych, skor vygenerovanych udajov.
Lehota na ochranu takychto udajov by sa preto mala prediZit. S cielom zabezpeéit
administrativne jednoduché vykondvanie nového ustanovenia vSetkymi stranami by sa
predizenie ochrany malo vztahovat na vietky udaje dotknutych kombinacii u¢inna
latka/typ vyrobku.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2017/2100 zo 4. septembra 2017, ktorym sa stanovuju vedecké
kritérid urCovania vlastnosti naruSajucich endokrinny systém podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢&. 528/2012 (U. v. EU L 301, 17.11.2017, 5. 1 — 5,

ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_del/2017/2100/0j).

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra 2007 o druhej faze desatro¢ného pracovného
programu uveden¢ho v ¢lanku 16 ods. 2 smernice Europskeho parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadzani
biocidnych vyrobkov na trh (U. v. EU L 325, 11.12.2007, s. 3 — 65, ELIL: https:/eur-
lex.europa.eu/eli/reg/2007/1451/0j/slk).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februara 1998 o uvadzani biocidnych
vyrobkov na trh (U. v. ES L 123,24.4.1998, s. 1 — 63, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).
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(6)

(7)

(8)

Dokoncenie programu na kontrolu existujucich biocidnych uc¢innych latok bolo
predizené do 31. decembra 20307. Lehota na ochranu dotknutych tdajov by sa preto
mala prediZit’ do 31. decembra 2030. To zodpoveda maximalne 11,5-roénému obdobiu
v pripade udajov vygenerovanych od 7. juna 2018, ktoré sa povazuje za primeranu
lehotu na ochranu, pocas ktorej moézu ucastnici kontrolného programu ziskat
kompenzaciu za naklady na generovanie udajov pozadovanych hodnotiacimi
Clenskymi Statmi. Hoci lehota na ochranu bude kratSia v pripade udajov
vygenerovanych az v uplynulych rokoch, navrhované prediZenie ochrany sa bude
vztahovat' na vSetky udaje v ziadosti vratane udajov predlozenych od podania
ziadosti, na ktoré sa uz vztahuje dlhSia lehota na ochranu. Komisia okrem toho v
priebehu rokov 2026 — 2027 vykoné uplné hodnotenie nariadenia (EU) &. 528/2012,
vratane jeho pravidiel o ochrane udajov, ktoré poskytne zaklad pre zvazenie
potencialnych zmien v buducnosti.

Clanok 95 ods. 5 by sa mal zmenit' tak, aby sa zodpovedajucim spésobom prediZila
lehota na ochranu udajov.

Od 1. janudra 2026 az do nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia uz nebudu dotknuté
tidaje chranené. V ¢lanku 60 ods. 1 druhom pododseku nariadenia (EU) &. 528/2012 sa
stanovuje, Ze udaje, pre ktoré lehota na ochranu uplynula, sa nanovo nechrania. Ked’ze
dotknuté udaje budu opét’ predmetom ochrany, uvedeny druhy pododsek by sa mal
zmenit' tak, aby sa stanovila vynimka z tohto pravidla pre takéto udaje. Ked’ze by
dodavatelia alternativnych latok a dodavatelia vyrobkov, ktori budii zaradeni do
zoznamu podla ¢lanku 95 pocas obdobia absencie ochrany, mohli mat’ prospech z
investicii, ktoré¢ ucastnici kontrolného programu vynalozili na generovanie takychto
udajov, malo by sa v ¢lanku 95 ods. 5 uviest’ aj ustanovenie, ktoré by vlastnikom
udajov umoziiovalo pozadovat od takychto dodéavatel'ov kompenzéciu, ak to buda
povazovat’ za vhodné,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1
Zmeny nariadenia (EU) &. 528/2012

Nariadenie (EU) &. 528/2012 sa meni takto:

1.

V ¢lanku 60 ods. 1 sa druhy pododsek nahradza takto:

,»Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 95 ods. 5 druhy pododsek, lehoty na ochranu
podrla tohto ¢lanku, ktoré uplynuli, nebudt znovu plynat’.*

V ¢lanku 95 sa v odseku 5 dopiiia tento pododsek:

,»Odchylne od prvého pododseku uplyni vsetky lehoty na ochranu udajov pre
kombinacie U¢innd latka/typ vyrobku, pre ktoré nebolo do 7. juna 2018 prijaté
rozhodnutie o schvéleni v sulade s ¢lankom 89 ods. 1 tretim pododsekom, 31.
decembra 2030. Vlastnici idajov méZu poZadovat’ kompenzaciu za pristup k svojim
tidajom za obdobie od 1. janudra 2026 do [Urad pre publikdcie, viozte datum: déatum
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia] od dodavatela latky alebo dodéavatela

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2024/1398 zo 14. marca 2024, ktorym sa meni nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012, pokial ide o dalsie prediZenie trvania pracovného
programu na systematické preskumavanie vietkych existujucich biocidnych Gginnych latok (U. v. EU
L, 2024/1398, 22.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/0j).
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vyrobku, ktory pocas uvedené¢ho obdobia vyuzil absenciu ochrany vo svoj prospech a
bol zaradeny do zoznamu uvedeného v odseku 1.

Clanok 2
Nadobudnutie u¢innosti

Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ dvadsiatym diom nasledujicim po jeho uverejneni v
Uradnom vestniku Europskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych c¢lenskych
Statoch.

V Strasburgu
Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda/predsednicka predseda/predsednicka
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