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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

Detta forslag ingér i det dvergripande lagstiftningspaket om forenkling som tillkdnnagavs i
kommissionens vision for jordbruk och livsmedel!. Syftet med paketet #r att minska onddiga
regelbordor som industrin och myndigheterna anser vara sérskilt betungande, och samtidigt
uppratthalla hoga standarder for livsmedels- och fodersidkerhet samt skydd av ménniskors och
djurs hilsa och av miljon. Paketet &r ett svar pa upprepade begdranden fran berorda parter och
fran EU-ldnderna om snabbare och tydligare regleringsforfaranden. Syftet &r att forenkla vissa
bestimmelser och forfaranden i foljande rattsakter: forordning (EG) nr 1107/2009, férordning
(EG) nr 396/2005, forordning (EU) nr 528/2012, forordning (EG) nr 1829/2003, foérordning
(EG) nr 1831/2003, forordning (EG) nr 852/2004, forordning (EG) nr 853/2004, forordning
(EG) nr 1099/2009, forordning (EG) nr 999/2001, {6rordning (EU) 2017/625, direktiv
98/58/EG och direktiv 2009/128/EG.

Detta initiativ syftar specifikt till att d&ndra Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahédllande pa marknaden och anvéindning av
biocidprodukter?, i syfte att hantera specifika frigor som lyfts av medlemsstaternas behoriga
myndigheter for biocidprodukter och av olika ekonomiska aktorer, med anledning av att
skyddet av vissa uppgifter 16per ut den 31 december 2025 i enlighet med artikel 95.5 1 den
forordningen.

Slutforandet av det program for en systematisk granskning av alla existerande verksamma
dmnen i biocidprodukter som avses i artikel 89 i forordning (EU) nr 528/2012 har drabbats av
kraftiga forseningar. Granskningsprogrammet, som inleddes den 14 maj 2000 enligt direktiv
98/8/EG® och som enligt planerna skulle vara slutfort senast den 14 maj 2010, fick forlingas
en forsta gang 2009 (till och med den 14 maj 2014)*, en andra gdng 2013 (till och med den 31
december 2024)° och alldeles nyligen en tredje gang (till och med den 31 december 2030)°.

Majoriteten av medlemsstaternas behoriga myndigheter har inte hallit tidsgrdnserna for
inldmning av beddomningsrapporterna for ansdkningar om godkénnande av existerande

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén, En vision for jordbruk och livsmedel — En attraktiv jordbruks- och
livsmedelsindustri  for kommande generationer, COM/2025/75 (https:/eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075).

2 EUT L 167, 27.6.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j.
3 Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utsldppande av
biocidprodukter pa marknaden (EGT L 123, 24.4.1998, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/107/EG av den 16 september 2009 om andring av direktiv
98/8/EG om utslappande av biocidprodukter pd marknaden vad géller forlangning av vissa tidsperioder
(EUT L 262, 6.10.2009, s. 40, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/107/0j).

Kommissionens delegerade forordning (EU) nr 736/2013 av den 17 maj 2013 om é&ndring av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 vad géller 16ptiden for arbetsprogrammet
for granskning av existerande verksamma &dmnen i biocidprodukter (EUT L 204, 31.7.2013, s. 25,
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_del/2013/736/0j).

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2024/1398 av den 14 mars 2024 om é&ndring av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 vad géller en ytterligare forldngning av
16ptiden for arbetsprogrammet for en systematisk granskning av alla existerande verksamma dmnen i
biocidprodukter (EUT L, 2024/1398, 22.5.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_del/2024/1398/0j).
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verksamma dmnen. De framsta orsakerna till forseningarna, enligt vad som anges i den
genomforanderapport som kommissionen dverldmnade till rddet och Europaparlamentet i juni
20217, 4r i) bristen pa resurser hos medlemsstaternas behdriga myndigheter, ii) kvaliteten pa
de ursprungliga ans6kningarna och forseningar fran de s6kandes sida nir det géller att 1dmna
in ytterligare uppgifter, iii) komplexa tekniska fragor om specifika dossierer som forst maste
16sas, iv) utvecklingen av de tekniska riktlinjerna och v) antagandet av nya vetenskapliga
kriterier for att faststilla hormonstdrande egenskaper® som medfort ett behov av ytterligare
uppgifter och beddmningar. I genomforanderapporten tillkdnnagavs ocksa att en utvirdering
av forordning (EU) nr528/2012 kommer att inledas 2025 1 stéllet for en andra
genomforanderapport, i syfte att analysera andamalsenligheten i det regelverk som faststélls i
forordningen. Aven om visentliga dndringar av forordning (EU) nr 528/2012 inte bér goras
innan resultatet av den utvérderingen foreligger, bor ett fatal riktade dndringar antas tidigare
for att 0ka effektiviteten 1 dess genomforande.

Enligt artikel 95.5 i forordning (EU) nr 528/2012 16per skyddet ut den 31 december 2025 for
alla uppgifter som Ildmnats in for kombinationer av existerande verksamma
amnen/produkttyper i granskningsprogrammet, men for vilka ett beslut om upptagande i
bilaga I till direktiv 98/8/EG inte fattats fore den 1 september 2013, och som fortfarande
kommer att granskas i granskningsprogrammet efter den 31 december 2025. Skyddsperioden
skulle 16pa ut tio ar efter det att leverantorer av existerande verksamma @mnen forts upp pa en
sarskild obligatorisk forteckning som underhélls av Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa)
och som tridde i kraft den 1 september 2015 (artikel 95-forteckningen). Syftet var att
garantera en rimlig kompensationsperiod for deltagarna i granskningsprogrammet, dven med
tanke pa att uppgifterna for de flesta deltagarna redan varit skyddade sedan 2004-2008 (da de
flesta ansokningar om godkénnande i granskningsprogrammet lamnades in), samtidigt som
man Sppnade for mojligheten for andra ekonomiska aktorer att fritt anvdnda uppgifterna frn
och med borjan av 2026 for att lattare fa tilltrade till marknaden, och att sdnka kostnaderna for
de producenter av biocidprodukter som koper verksamma dmnen fran leverantérerna — och
didrmed i slutdndan for biocidprodukternas anvéindare.

Ett antal leverantdrer av verksamma &mnen, och dessa leverantdrers representativa
organisationer, har dock upprepade ganger lyft fragan, mot bakgrund av de forseningar i
slutférandet av granskningsprogrammet som beskrivs ovan, om att upphdrandet av allt
uppgiftsskydd bor omprovas — bland annat vid en dialog om genomfoérandet av férordning
(EU) nr 528/2012 som holls den 15 juli 2025 med berdrda parter som foretrader foretag
(tillverkare av verksamma &mnen, produktformulerare och nedstromsanvédndare) och
civilsamhillet’, i nyligen héllna diskussioner med experter pi biocidprodukter frin

Kommissionens rapport finns pa https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/?qid=1623326515401&uri=CELEX%3A52021DC0287, och arbetsdokumentet fran
kommissionens avdelningar, ddr de resultat som beskrivs i rapporten redovisas utforligt, finns pa
https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A52021SC0128&qid=1623670527414.

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/2100 av den 4 september 2017 om vetenskapliga
kriterier for att faststilla hormonstérande egenskaper enligt Europaparlamentets och ridets forordning
(EU) nr 528/2012 (EUT L 301, 17.11.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.ev/eli/reg_del/2017/2100/0j).
Dialogen syftade till att samla in synpunkter fran foretag om de storsta utmaningarna nér det géller att
fa ut verksamma biociddmnen och biocidprodukter pa marknaden samt till att samla in foretagens idéer
om hur dessa utmaningar kan hanteras och, mer allmént, om hur regelverket for biocidprodukter kan
forenklas och innovation uppmuntras. Den syftade ocksé till att inhdmta synpunkter fran berdrda
branschexterna parter om genomforandet av forordningen om biocidprodukter och om dess bidrag till
en hog sdkerhetsniva for ménniskor, djur och milj6. Detta utgjorde ett forsta steg i utvarderingen av
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medlemsstaternas behdriga myndigheter!® samt i samband med inbjudan att 1imna synpunkter
pa omnibuspaketet om forenkling av livsmedels- och fodersikerheten!!. Antagandet av nya
vetenskapliga kriterier for att faststilla hormonstérande egenskaper, som antogs genom
kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/2100'? och ir tillimpliga sedan den 7 juni
2018, har i realiteten inneburit att specifika uppgifter har behdvt genereras sedan dess — eller
fortfarande héller pa att genereras — for de verksamma dmnen som fortfarande granskas i
granskningsprogrammet efter den 31 december 2025. Vidare har andra uppgifter ocksa behovt
genereras och ldmnas in pd grund av bristande kvalitet hos de uppgifter som ursprungligen
lamnats 1 de berdrda ansdkningarna och/eller pa grund av behovet av att ldmna in nya
uppgifter till f6ljd av utvecklingen av tekniska riktlinjer eller krav. Dessa uppgifter omfattas
for ndrvarande inte av ldmpliga dataskyddsperioder (eller sa omfattas de inte av nagot
dataskydd alls). Darfor bor slutdatumet flyttas fram for skyddet av uppgifter om existerande
verksamma d&mnen som fortfarande omfattades av granskningsprogrammet den 7 juni 2018, sé
att man uppnar en avvdgning mellan 4 ena sidan intressena hos deltagarna i
granskningsprogrammet och 4 andra sidan intressena hos alternativa leverantdrer av
verksamma dmnen och hos dem som ansoker om produktgodkdnnande. Nér det géller denna
avvagning bor omfattningen av de uppgifter som berdrs av forlingningen av skyddet samt det
forlingda skyddets 16ptid beaktas. Fram till det att forslaget slutligen antas av radet och
Europaparlamentet kommer de potentiella risker for konkurrenskraften hos deltagarna i
granskningsprogrammen och for incitamenten for innovation, som de berdrda parterna
hinvisar till, att kvarstd. I praktiken innebér detta att andra foretag, i synnerhet alternativa
leverantorer av verksamma dmnen som inte stoder det verksamma dmnet i
granskningsprogrammet, fritt kommer att kunna anvinda uppgifterna utan att behdva
forhandla med dataidgarna om ersittning for tillgang till uppgifterna.

For att sékerstilla att den period under vilken uppgifterna inte kommer att skyddas begransas
till ett minimum behovs i1 detta sammanhang ett forslag som ar skilt fran ovriga foreslagna
atgarder 1 omnibuspaketet om forenkling av livsmedels- och fodersidkerheten och som endast
avser andring av dataskyddet enligt artikel 95.5 1 forordning (EU) nr 528/2012 och ddrmed
sammanhingande dndringar. Detta dr syftet med det hér initiativet.

. Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omradet
Forslaget dr en del av ett atgidrdspaket om fOrenkling och syftar till att minska den
administrativa bordan och kostnaderna for nédringslivet.

. Forenlighet med unionens politik inom andra omréaden

Det hir initiativet bidrar till forenkling och minskad regelborda for den jordbruksbaserade
livsmedelsindustrin, i enlighet med visionen for jordbruk och livsmedel, samtidigt som de
hoga standarderna for skydd av manniskors och djurs hélsa samt av miljon upprétthalls.

forordningen om biocidprodukter (https://health.ec.europa.eu/events/implementation-dialogue-biocides-
2025-07-15_sv).

Kommissionens expertgrupp for behoriga myndigheter for biocidprodukter (férordning (EU)
nr 528/2012), registerkod E03125 (register 6ver kommissionens expertgrupper och liknande organ)
(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_sv.

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/2100 av den 4 september 2017 om vetenskapliga
kriterier for att faststdlla hormonstérande egenskaper enligt Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 528/2012 (EUT L 301, 17.11.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).
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2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

. Rittslig grund
Artikel 114 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget).

. Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Den foreslagna dndringen antas pd EU-niva eftersom den berorda forordningen har antagits pa
EU-nivé, och problemen med dataskydd kan endast hanteras genom en dndring pa EU-niva av
bestimmelserna i artikel 95.5 1 forordning (EU) nr 528/2012. Foljaktligen méste en dndring
av den férordningen goras pa EU-niva.

. Proportionalitetsprincipen

I initiativet foreslds endast dndringar av en specifik bestimmelse 1 forordning (EU)
nr 528/2012 som ror upphorandet av dataskydd for de uppgifter om verksamma dmnen som
den 7 juni 2018 fortfarande omfattas av granskningsprogrammet for existerande verksamma
dmnen. Initiativet gér inte utéver vad som dr nddvéndigt for att uppna malet att sékerstilla en
lamplig skyddsperiod for uppgifter som genereras av deltagare i granskningsprogrammet.

o Val av instrument

Detta forslag till Oversyn dr ett lagstiftningsforslag eftersom den relevanta forordning som ska
dndras har antagits genom medbeslutandeforfarandet/det ordinarie lagstiftningsforfarandet.

3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

. Efterhandsutvirderingar/kontroller av iindamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Detta forslag 4tfoljs av ett arbetsdokument frdn kommissionens avdelningar som innehéller en
utforlig oversikt over de positiva effekterna av den foreslagna dndringen av de relevanta
bestimmelserna 1 lagstiftningen om livsmedels- och fodersdkerhet, pa grundval av befintliga
uppgifter och information som samlats in 1 samband med inbjudan att lamna synpunkter samt
pd grundval av tidigare analyser, inbegripet analyser av den specifika dataskyddsfrigan enligt
artikel 95.5 1 forordning (EU) nr 528/2012.

. Samrid med berorda parter

Begriansningen av uppgiftsskyddet till och med den 31 december 2025 for existerande
verksamma dmnen 1 granskningsprogrammet, i enlighet med artikel 95.5 i forordning (EU)
nr 528/2012, har lett till att delar av industrin och vissa medlemsstaters behoriga myndigheter
for biocidprodukter har begirt att atgérder ska vidtas for att tillhandahélla ldmpligt skydd for
uppgifter som nyligen genererats (eller som dnnu inte genererats) for granskningsprogrammet
for existerande verksamma dmnen, vilket har forsenats avsevért. Flera berdrda parter inom
industrin har begirt moéten om denna frdga med ansvariga kommissionsavdelningar. Cefic
(Biocides for Europe) har begirt en utvidgning av dataskyddet for alla uppgifter som
genererats sedan den 7 juni 2018 (den dag da de vetenskapliga kriterierna for identifiering av
hormonstérande egenskaper borjade tillimpas). Medlemsstaternas behoriga myndigheter for
biocidprodukter har begirt att dataskyddet for &mnen 1 granskningsprogrammet, &tminstone
de som ér relaterade till hormonstorande egenskaper, forlédngs till och med den 31 december
2031. A andra sidan har kommissionens avdelningar ocksd kontaktats av fOretag som
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rapporterat svarigheter med att fa tillstdnd om tillgang till skyddade uppgifter eller med att fa
etablerade deltagare i granskningsprogram att 1dta dem ansluta sig till dem till stod for &mnet
och dirmed dra nytta av den fria tillgdngen till uppgifter. Till exempel har SMEunited
framhéllit vikten av att striva efter en avvédgning mellan intressena hos datadgarna i
granskningsprogrammet och intressena hos andra aktorer'>.

I samband med inbjudan att l&dmna synpunkter pa omnibuspaketet om forenkling av
livsmedels- och fodersdkerheten kritiserade ett stort antal foretag och organisationer det
nuvarande definitiva stoppet for dataskydd for &mnen i1 granskningsprogrammet och hidvdade
att det inte ar anpassat till det utvidgade granskningsprogrammet och att det leder till en risk
for att vissa dker sndlskjuts, samt att det snedvrider konkurrensen och avskricker fran
investeringar 1 uppgifter, sérskilt nir det giller de kostsamma studier som krivs for
tillimpningen av de vetenskapliga kriterierna for att identifiera hormonstérande egenskaper.
Manga har uttryckligen forordat en utvidgning eller aterstéllning av skyddet for alla uppgifter
som genererats efter 2018, och inte enbart for de uppgifter som ldmnats in for att faststélla
hormonstérande egenskaper, eftersom man hivdar att man har behdvt generera andra, mer
aktuella uppgifter pad grund av utvecklingen av andra tekniska dokument eller krav. Det har
dock funnits olika &sikter om utformningen av forléngningsperioden — en forléngning fram till
det att granskningsprogrammet avslutas, en tiodrig forlangning fran 2025 (dvs. till 2035),
normal tillimpning av artikel 60 1 forordning (EU) nr 528/2012 som foreskriver dataskydd
under en period pé tio ar efter godkdnnandet av ett d&mne, forlangning upp till 15 &r efter
beslutet om godkinnande av det verksamma dmnet, eller en forlingning fram till det att
granskningsprogrammet avslutas eller under tio ar efter godkédnnandet av dmnet, beroende pa
vilket som intraffar forst. Tillverkare har varnat for att foretag som tidigt investerat i
efterlevnad skulle forlora skyddet innan konkurrenterna behdver vara med och dela pa
kostnaderna, vilket skulle undergriiva innovation och forsorjningstrygghet. A andra sidan har
en berord part motsatt sig en forlingning av uppgiftsskyddet till efter 2025 och uttryckt oro
over att de regler som varit tydliga sedan 2013 skulle dndras alltfor mycket, att ensamritten
skulle forldngas och uppgiftsdelningen forsvéras, att godkdnnanden skulle kunna fordrdjas om
forhandlingarna om tillgdng strandar och att innovationen skulle kunna hammas till {6ljd av
ett forlangt marknadsskydd till formén for ett fatal foretag. Den berdrda parten angav att
staindiga fOrseningar 1 granskningsprogrammet redan lett till betydligt lédngre
amorteringsperioder for kostnaderna och att en forlingning av dataskyddet skulle minska
konkurrensen och hélla produktkostnaderna pa en hog nivd, vilket skulle uppritthalla
oligopolliknande strukturer. Parten beskrev sina problematiska erfarenheter av forhandlingar
om uppgiftsdelning. Inga icke-statliga organisationer eller medborgare ldmnade
synpunkter. Detta forslag tar hidnsyn till de synpunkter som inkommit, 1 syfte att striva efter
en avvigning mellan intressena hos de datadigare som deltar i granskningsprogrammet for
existerande verksamma dmnen och intressena hos andra aktorer, samtidigt som hénsyn tas till
de ursprungliga avsikterna med det slutdatum for dataskydd som anges i artikel 95.5.

. Insamling och anvéndning av sakkunnigutlatanden

Olika forslag for att fortydliga vissa bestimmelser 1 lagstiftningen om livsmedels- och
fodersékerhet och undanrdja den Overdrivet stora administrativa borda som foljer av dessa
bestimmelser har framkommit genom de berdrda parternas forslag géllande bestimmelserna 1
artikel 95.5 1 forordning (EU) nr 528/2012, enligt beskrivningen ovan. Vidare har
kommissionen mottagit utforliga stindpunktsdokument fran berdrda parter som svar pa och i
samband med uppfoljningen av den inbjudan att 1dmna synpunkter som nimns ovan.

13 CA-Sept25-Doc.7.11 - SMEunited feedback.pptx.
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. Konsekvensbedomning

De foreslagna forenklingsitgirderna dr av mycket teknisk karaktdr. Det finns inga
genomfOrbara alternativ for att uppna maélen, och de foreslagna atgirderna varken éndrar de
centrala politiska mélen eller medfor betydande nya skyldigheter. Av dessa skél skulle en
fullstdndig konsekvensbeddmning inte tillféra ndgot ytterligare virde. I stéllet atfoljs forslaget
av ett analytiskt arbetsdokument frén kommissionens avdelningar. Dokumentet innehaller en
tydlig forklaring av de foreslagna &tgdrderna och en genomgéang av den underliggande
bevisningen, analyser och synpunkter frdn berdrda partner. Det innehdller dven en
uppskattning av de potentiella kostnadsbesparingarna.

Inga direkta kostnadsbesparingar forvintas for industrin, eftersom uppgifterna i fraga under
alla omstdndigheter méste genereras och ldmnas in for att slutféra bedomningen av det
verksamma admnet, sérskilt ndr det géiller bedomningen av hormonstdrande egenskaper.
Datadgare skulle dock gynnas av storre rittssiakerhet och av mojligheten att fa erséttning fran
andra berdrda foretag genom tillstdind om tillgdng. Tillgdng till skyddade uppgifter kan
beviljas alternativa leverantérer av samma verksamma dmne eller foretag som ansdker om
produktgodkénnande nir dmnet har godkénts. Villkoren for tillgng kan variera, fran
ekonomisk erséttning till fri tillgdng nir datadgare dven fungerar som dmnesleverantorer.

I den konsekvensbeddmning som gjordes 2009 for forslaget till forordning (EU) nr 528/2012
om oversyn av det tidigare direktivet 98/8/EG uppskattades kostnaden for att utarbeta en
ansokan om godkinnande av ett verksamt dmne till mellan 3 och 5 miljoner euro (baserat pa
en studie som genomfdrdes 2007)!4. Aven om det inte finns ndgra specifika uppgifter om de
genomsnittliga kostnaderna for att generera uppgifter om hormonstérande egenskaper anses
sddana studier i allminhet vara mycket kostsamma, sdrskilt eftersom de ofta omfattar forsok
pa ryggradsdjur. Kostnaderna for att ta fram nya studier som ror andra delar av en ansdkan
varierar kraftigt beroende pa vilken friga de utvdrderande behoriga myndigheterna har begért
en ny studie for. Genom att faststilla en ldmplig skyddsperiod bidrar atgarden till att
sakerstdlla en réttvis avkastning pa dessa investeringar och uppritthéller incitamenten for
generering av uppgifter, vilket dr avgorande for granskningsprogrammets vetenskapliga
tillforlitlighet.

. Lagstiftningens dindamaélsenlighet och forenkling

Detta forslag dr en del av Europeiska kommissionens dtagande att minska regelbordan for
méinniskor, foretag och forvaltningar i EU for att 6ka vélstdndet och resiliensen i EU.
Forslaget ingar 1 ett dtgdrdspaket som syftar till att forenkla bestimmelserna i1 lagstiftningen
om livsmedels- och fodersékerhet, och ddrmed minska onoddiga bordor och kostnader for
foretag och myndigheter, utan att undergridva skyddet av minniskors och djurs hélsa och
miljon.

. Grundliggande rittigheter

Forslaget respekterar de grundldggande réttigheter som faststills i Europeiska unionens stadga
om de grundléggande rattigheterna och foljer de principer som erkédnns i den. Minskningen av
den administrativa bordan for foretag bor leda till samhéllsvinster ndr det géller

Se sidorna 13, 14, 85 och 86 i det arbetsdokument frdn kommissionens avdelningar som atfoljer
forslaget till Europaparlamentets och radets férordning om utsldppande pa marknaden och anvéndning
av  biocidprodukter, konsekvensbedomning, SEC(2009) 774 (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52009SC0773).

SV


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

SV

vialstandsskapande, sysselséttning och innovation. Samtidigt kommer forslaget inte att
undergrava mélet att sikerstélla en hog skyddsnivé for mianniskors hilsa och miljon.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Detta initiativ kommer inte att medfora ndgra extra kostnader for kommissionen eller ndgot
tillsynsorgan.

5. OVRIGA INSLAG
. Genomforandeplaner samt atgirder for overvakning, utvidrdering och
rapportering

Kommissionen kommer att Overvaka genomforandet och tilldimpningen av de nya
bestimmelserna samt efterlevnaden av dem. Dessutom utvérderas regelbundet effektiviteten,
maluppfyllelsen, relevansen, koherensen och det tillférda virdet hos den forordning som ska
dndras genom detta forslag, i enlighet med principerna om béttre lagstiftning. Detta forslag
kréver inte ndgon genomforandeplan.

. Ingidende redogorelse for de specifika bestiimmelserna i forslaget

Slutdatumet for skydd av uppgifter om existerande verksamma @mnen som fortfarande var
foremal for granskning i granskningsprogrammet den 1 september 2013 bor omprovas, sé att
en avvdgning uppnds mellan & ena sidan intressena hos deltagarna 1 granskningsprogrammet
och & andra sidan intressena hos alternativa leverantorer av verksamma @mnen och hos dem
som soOker produktgodkidnnande, med beaktande av de ursprungliga avsikterna med
uppgiftsskyddets upphorande enligt artikel 95.5 i forordning (EU) nr 528/2012. Avvégningen
mellan de olika intressena bor aterspeglas 1 omfattningen av verksamma dmnen och uppgifter
som berors av skyddets forlangning samt 1 hur ldnge skyddet varar.

Utvérderingen av de kombinationer av verksamma dmnen/produkttyper som fortfarande
ingick i granskningsprogrammet den 7 juni 2018 har forsenats ytterligare pa grund av behovet
av att generera nya uppgifter for att mojliggéra en utvdrdering av de nya vetenskapliga
kriterier for faststillande av hormonstdrande egenskaper!'> som borjade tillimpas den dagen.
Sedan det datumet har dessutom andra uppgifter behdvt genereras och ldmnas in till de
utvirderande medlemsstater som ansett att detta var nddvandigt pad grund av den bristande
kvaliteten pé de ursprungliga uppgifter som ldmnats in i de berdrda ansdkningarna och/eller
till f6ljd av utvecklingen av de tekniska riktlinjerna eller de uppdaterade uppgiftskraven.
Dirfor foreslds att skyddsperioden forlangs for alla uppgifter om kombinationer av
verksamma @mnen/produkttyper for vilka ett beslut om godkidnnande inte antagits i enlighet
med artikel 89.1 tredje stycket i forordning (EU) nr 528/2012 senast den 7 juni 2018. For att
sdkerstdlla en enkel tilldimpning av den nya bestimmelsen for alla parter omfattar
utvidgningen av skyddet alla uppgifter utan nadgon atskillnad.

Datumet for slutférande av granskningsprogrammet for existerande verksamma biociddmnen
har flyttats fram till den 31 december 2030'. Dirfor foreslds att skyddet av de berdrda

15 Kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/2100 av den 4 september 2017 om vetenskapliga

kriterier for att faststdlla hormonstorande egenskaper enligt Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 528/2012 (EUT L 301, 17.11.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_del/2017/2100/0j)
bdrjade tillimpas den 7 juni 2018.

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2024/1398 av den 14 mars 2024 om é&ndring av
Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 528/2012 vad giller en ytterligare forlingning av
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uppgifterna forldngs till samma datum. Detta motsvarar en period om hogst 11,5 &r for
uppgifter som genererats sedan den 7 juni 2018, vilket anses vara en lamplig tidslangd for den
skyddsperiod under vilken deltagarna i granskningsprogrammet kan fa ersittning for
kostnaderna for att ta fram de uppgifter som krivs av de utvdrderande medlemsstaterna. Det
bor ocksa noteras att utvirderingen av en ansokan om godkédnnande av ett verksamt dmne
enligt bestimmelserna i forordning (EU) nr 528/2012 normalt bor pdga i ett ar, under vilket
uppgifterna dr skyddade, foljt av en skyddsperiod pa tio ar efter det att utvarderingen har
slutforts och beslutet om godkénnande har antagits, vilket sammantaget skulle motsvara en
period pa elva till tolv ar dd uppgifterna 4r skyddade!’. Skyddsperioden kommer att vara
kortare for uppgifter som genererats under de senaste aren, men den foreslagna forlingningen
av skyddet kommer att omfatta alla uppgifter i ansokan, inklusive uppgifter som ldmnats in
sedan ansokningarna limnades in och som redan har omfattats av en lingre skyddsperiod'®.
Det dr fortfarande nddvéndigt att uppratthalla de ursprungliga malen i artikel 95.5. Av dessa
skél foreslds ingen bestimmelse om Gversyn for denna nya skyddsperiod. Vidare kommer
kommissionen att genomfora en fullstindig utvérdering av forordning (EU) nr 528/2012
under 2026/2027, inbegripet bestimmelserna om dataskydd, som kommer att ligga till grund
for 6vervidganden om eventuella framtida fordndringar.

Artikel 95.5 dndras for att astadkomma denna forldngning av dataskyddet.

Innan forslaget antas kommer de berdrda uppgifterna under en period inte ldngre att skyddas —
fran och med den 1 januari 2026 till det att uppgifterna aterigen skyddas genom tillimpningen
av de nya bestdmmelserna 1 artikel 95.5. I artikel 60.1 andra stycket faststélls att uppgifter for
vilka skyddsperioden har 16pt ut inte ska skyddas igen. Eftersom de berorda uppgifterna
aterigen kommer att skyddas dndras artikel 60.1 andra stycket for att faststilla ett undantag
frén den regeln for de berorda uppgifterna. En bestimmelse faststélls ocksa i artikel 95.5 for
att gora det mojligt for datadgare, om de finner det lampligt, att begéra ersittning fran en
amnesleverantor eller produktleverantor som har dragit nytta av avsaknaden av skydd och
som har lagts till i artikel 95-forteckningen under den perioden.

16ptiden for arbetsprogrammet for en systematisk granskning av alla existerande verksamma &mnen i
biocidprodukter (EUT L, 2024/1398, 22.5.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_del/2024/1398/0j).
Tolv manader for den utvdrderande medlemsstatens utvdrdering, med ett eventuellt tillfalligt
upphévande under sex manader, foljt av en sakkunnigbeddmning av Echa under nio manader och den
tid som beslutsprocessen pa kommissionsniva tar.

De flesta ans6kningarna har ldmnats in efter 2004—2008.
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2025/0408 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om iAndring av forordning (EU) nr 528/2012 vad giller forlingningen av vissa
dataskyddsperioder

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sirskilt artikel 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter Oversandande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1)

(2)

Kommissionen har i sitt meddelande En vision for jordbruk och livsmedel' presenterat
ett overgripande forenklingspaket som syftar till att minska onddiga regelbordor och
samtidigt uppritthalla hoga standarder for livsmedels- och fodersdkerhet, for
ménniskors och djurs hélsa samt for miljoskydd.

I Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 faststills forfarandena
for godkdnnande av verksamma biociddmnen samt godkénnande och utslédppande pa
marknaden av biocidprodukter. Majoriteten av medlemsstaternas behoriga
myndigheter har inte hallit tidsgrdnserna for inlimning av bedémningsrapporterna for
ansokningar om godkénnande av existerande verksamma dmnen, vilket har lett till att
slutféorandet av det granskningsprogram for existerande verksamma dmnen i
biocidprodukter som avses i artikel 89 1 den forordningen har forsenats. De framsta
orsakerna till forseningarna, enligt vad som anges 1 den genomfdranderapport som
kommissionen dverlimnade till rddet och Europaparlamentet i juni 20213, ér i) bristen
pa resurser hos medlemsstaternas behoriga myndigheter, ii) kvaliteten pa de
ursprungliga ansokningarna och forseningar fran de sdkandes sida ndr det giller att
lamna in ytterligare uppgifter, ii1) komplexa tekniska fragor om specifika dossierer

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén, En vision for jordbruk och livsmedel — En attraktiv jordbruks- och
livsmedelsindustri  for kommande generationer, COM/2025/75 (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075).

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

Kommissionens rapport finns pa https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/?qid=1623326515401&uri=CELEX%3A52021DC0287, och arbetsdokumentet fran
kommissionens avdelningar, dér de resultat som beskrivs i1 rapporten redovisas utforligt, finns pa
https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A52021SC0128&qid=1623670527414.
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3)

(4)

()

som maste 16sas, iv) utvecklingen av de tekniska riktlinjerna och v) antagandet av nya
vetenskapliga kriterier for att faststdlla hormonstdrande egenskaper genom
kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/2100%.

Enligt artikel 95.5 1 forordning (EU) nr 528/2012 ska, med avvikelse fran artikel 60,
alla dataskyddsperioder for kombinationer av verksamma &mnen/produkttyper som
fortecknas i bilaga II till kommissionens forordning (EG) nr 1451/2007°, men for vilka
ett beslut om upptagande i bilaga I till Europaparlamentets och radets direktiv
98/8/EG® inte fattats fore den 1 september 2013, 16pa ut den 31 december 2025. Syftet
var a4 ena sidan att mojliggéra en skidlig erséttning till de deltagare i
granskningsprogrammet som dr datadgare, och a andra sidan att forhindra monopol
och en oproportionerlig skyddsperiod genom att 6ppna for mojligheten for andra
ekonomiska aktorer att fritt anviinda uppgifterna fran och med borjan av 2026 for att
lattare fa tilltrdde till marknaden, och for att sdnka kostnaderna for de producenter av
biocidprodukter som koper verksamma dmnen fran leverantérerna och i slutdndan for
biocidprodukternas anviandare.

P4 grund av forseningarna i slutférandet av granskningsprogrammet bor det slutdatum
for skydd av uppgifter som anges 1 artikel 95.5 1 férordning (EU) nr 528/2012 — den 31
december 2025 — anpassas for att uppnd en avvigning mellan & ena sidan intressena
hos deltagarna i granskningsprogrammet och & andra sidan intressena hos alternativa
leverantorer av  verksamma dmnen och hos dem som ansdker om
produktgodkdnnande. En sidan avvigning mellan de olika intressena bor gilla
omfattningen av de verksamma &dmnen och uppgifter som berors av skyddets
forlangning samt hur linge det forlingda skyddet varar.

Utvirderingen av de kombinationer av verksamma @mnen/produkttyper som
fortfarande ingick i1 granskningsprogrammet den 7 juni 2018 har i synnerhet forsenats
ytterligare pa grund av behovet av att generera nya uppgifter for att mojliggora en
utvirdering av de nya vetenskapliga kriterier for faststillande av hormonstdrande
egenskaper som borjade tillimpas den dagen. Sedan dess har dessutom andra nya
uppgifter behovt genereras pd begéran av de utvirderande medlemsstaterna, pd grund
av den bristande kvaliteten pa de ursprungliga uppgifter som ldmnats in i de berérda
ansokningarna och till foljd av utvecklingen av de tekniska riktlinjerna eller
uppgiftskraven. Till foljd av detta skulle, pa grund av det slutdatum for
dataskyddsperioder som for ndrvarande anges 1 artikel 95.5 1 forordning (EU)
nr 528/2012, skyddsperioden for de nygenererade uppgifter for kombinationer av
verksamma dmnen/produkttyper for vilka ett beslut om godkdnnande inte hade
antagits 1 enlighet med artikel 89.1 tredje stycket 1 férordning (EU) nr 528/2012 senast
den 7 juni 2018 bli betydligt kortare &n for andra uppgifter som genererats tidigare.
Skyddsperioden for dessa uppgifter bor darfor forlangas. For att sdkerstilla ett

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/2100 av den 4 september 2017 om vetenskapliga
kriterier for att faststilla hormonstdrande egenskaper enligt Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 528/2012 (EUT L 301, 17.11.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).
Kommissionens forordning (EG) nr 1451/2007 av den 4 december 2007 om andra fasen av det tioariga
arbetsprogram som avses 1 artikel 16.2 1 Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG om
utsldppande av biocidprodukter pd marknaden (EUT L 325, 11.12.2007, s. 3, ELI: https:/eur-
lex.europa.eu/eli/reg/2007/1451/07).

Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utsldppande av
biocidprodukter pa marknaden (EGT L 123, 24.4.1998, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).
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(6)

(7)
(8)

administrativt enkelt genomférande av den nya bestimmelsen for alla parter bor
utvidgningen av skyddet omfatta alla uppgifter for de berdrda kombinationerna av
verksamma dgmnen/produkttyper.

Datumet for slutférande av granskningsprogrammet for existerande verksamma
biociddmnen har flyttats fram till den 31 december 2030’. Skyddsperioden for de
berdrda uppgifterna bor darfor forldngas till och med den 31 december 2030. Detta
motsvarar en period om hogst 11,5 &r for uppgifter som genererats sedan den 7 juni
2018, vilket anses vara en ldmplig tidslingd for den skyddsperiod under vilken
deltagarna i1 granskningsprogrammet kan fa ersittning for kostnaderna for att ta fram
de uppgifter som krédvs av de utvirderande medlemsstaterna. Skyddsperioden kommer
att vara kortare for uppgifter som genererats under de senaste dren, men den foreslagna
forldngningen av skyddet kommer att omfatta alla uppgifter i ansdkan, inklusive
uppgifter som ldmnats in sedan ansokningarna ldmnades in och som redan har
omfattats av en langre skyddsperiod. Vidare kommer kommissionen att genomfora en
fullstdndig utvérdering av forordning (EU) nr 528/2012 under 2026/2027, inbegripet
bestimmelserna om dataskydd, som kommer att ligga till grund for 6verviganden om
eventuella framtida fordndringar.

Artikel 95.5 bor dndras for att forldnga dataskyddsperioden i enlighet med detta.

Fran och med den 1 januari 2026 och fram till att denna forordning tréder 1 kraft
kommer de berdrda uppgifterna inte ldngre att vara skyddade. I artikel 60.1 andra
stycket 1 forordning (EU) nr 528/2012 foreskrivs att uppgifter for vilka
skyddsperioden har 16pt ut inte kommer att skyddas igen. Eftersom de berérda
uppgifterna dterigen kommer att skyddas bor detta andra stycke @ndras for att faststélla
ett undantag fran den regeln for saddana uppgifter. Eftersom alternativa
dmnesleverantorer och produktleverantérer som kommer att liggas till 1 artikel 95-
forteckningen under den period dd skydd saknas kan ha dragit nytta av de
investeringar som deltagarna i granskningsprogrammet gjort for att generera sddana
uppgifter, bor en bestimmelse ocksa faststéllas i artikel 95.5 for att gora det mojligt
for datadigare att begira ersittning fran dessa leverantdrer, om de finner det lampligt.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar av férordning (EU) nr 528/2012

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

l.

I artikel 60.1 ska andra stycket ersittas med foljande:

”Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 95.5 andra stycket ska skyddsperioder
enligt den hér artikeln som har 16pt ut inte borja 16pa igen.”

I artikel 95.5 ska f6ljande stycke laggas till:

”Med avvikelse fran forsta stycket ska alla dataskyddsperioder for kombinationer av
verksamma dmnen/produkttyper for vilka ett beslut om godkénnande inte antogs i
enlighet med artikel 89.1 tredje stycket fore den 7 juni 2018 lopa ut

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2024/1398 av den 14 mars 2024 om é&ndring av
Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 528/2012 vad géller en ytterligare forldngning av
16ptiden for arbetsprogrammet for en systematisk granskning av alla existerande verksamma dmnen i
biocidprodukter (EUT L, 2024/1398, 22.5.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_del/2024/1398/0j).
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den 31 december 2030. Datadgare kan begira ersittning for tillgangen till deras
uppgifter for perioden frdén och med den 1 januari 2026 till och med den
[Publikationsbyran, for in datum: dagen for denna forordnings ikrafttrdidande] fran
en dmnesleverantor eller produktleverantér som har dragit nytta av avsaknaden av
skydd och som under den perioden har lagts till i den forteckning som avses i punkt
1.”

Artikel 2
Ikrafttradande

Denna forordning trader i1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

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

Utfardad i Strasbourg den

Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar
Ordforande Ordforande
4
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