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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

Detta forslag ingar i det 6vergripande lagstiftningspaket om forenkling som tillkdnnagavs i
kommissionens vision for jordoruk och livsmedel'. Syftet med paketet &r att minska onddiga
regelbdrdor som industrin och myndigheterna anser vara sarskilt betungande, och samtidigt
uppratthalla hdga standarder for livsmedels- och fodersékerhet samt skydd av ménniskors och
djurs hélsa och av miljon. Paketet &r ett svar pa upprepade begaranden fran berérda parter och
fran EU-landerna om snabbare och tydligare regleringsforfaranden. Syftet ar att forenkla vissa
bestammelser och forfaranden i foljande rattsakter: forordning (EG) nr 1107/2009, férordning
(EG) nr 396/2005, forordning (EU) nr 528/2012, férordning (EG) nr 1829/2003, férordning
(EG) nr 1831/2003, forordning (EG) nr 852/2004, forordning (EG) nr 853/2004, férordning
(EG) nr 1099/2009, férordning (EG) nr 999/2001, férordning (EU) 2017/625, direktiv
98/58/EG och direktiv 2009/128/EG.

Detta initiativ syftar specifikt till att andra Europaparlamentets och radets férordning (EU)
nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahallande pa marknaden och anvandning av
biocidprodukter?, i syfte att hantera specifika fragor 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 i den
forordningen.

Slutférandet av det program for en systematisk granskning av alla existerande verksamma
amnen i biocidprodukter som avses i artikel 89 i férordning (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 forlangas
en forsta gang 2009 (till och med den 14 maj 2014)*, en andra gang 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 tidsgranserna for
inlamning av beddmningsrapporterna for ansokningar om godkdnnande av existerande

1 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/req/2012/528/0j.

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

4 Europaparlamentets och radets direktiv 2009/107/EG av den 16 september 2009 om andring av direktiv

98/8/EG om utslappande av biocidprodukter pa marknaden vad galler forlangning av vissa tidsperioder
(EUT L 262, 6.10.2009, s. 40, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/107/0j).

5 Kommissionens delegerade férordning (EU) nr 736/2013 av den 17 maj 2013 om é&ndring av
Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 528/2012 vad galler I6ptiden for arbetsprogrammet
for granskning av existerande verksamma dmnen i biocidprodukter (EUT L 204, 31.7.2013, s. 25,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req_del/2013/736/0j).

6 Kommissionens delegerade forordning (EU) 2024/1398 av den 14 mars 2024 om &ndring av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 vad galler en ytterligare forlangning av
I6ptiden for arbetsprogrammet for en systematisk granskning av alla existerande verksamma amnen i
biocidprodukter (EUT L, 2024/1398, 22.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/0j).
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verksamma amnen. De framsta orsakerna till forseningarna, enligt vad som anges i den
genomforanderapport som kommissionen dverlamnade till radet och Europaparlamentet i juni
20217, &r i) bristen pa resurser hos medlemsstaternas behériga myndigheter, ii) kvaliteten pa
de ursprungliga ansokningarna och forseningar fran de sokandes sida nar det galler att lamna
in ytterligare uppgifter, iii) komplexa tekniska fragor om specifika dossierer som forst maste
l6sas, 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 bedémningar. I genomféranderapporten tillkdnnagavs ocksa att en utvardering
av férordning (EU) nr528/2012 kommer att inledas 2025 i stéllet for en andra
genomfdranderapport, i syfte att analysera andamalsenligheten i det regelverk som faststalls i
forordningen. Aven om visentliga andringar av férordning (EU) nr 528/2012 inte bor goras
innan resultatet av den utvarderingen foreligger, bor ett fatal riktade andringar antas tidigare
for att 6ka effektiviteten i dess genomférande.

Enligt artikel 95.5 i forordning (EU) nr 528/2012 I6per skyddet ut den 31 december 2025 for
alla uppgifter som lamnats in for kombinationer av existerande verksamma
amnen/produkttyper i granskningsprogrammet, men for vilka ett beslut om upptagande i
bilaga | 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 amnen forts upp pa en
sarskild obligatorisk forteckning som underhalls av Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa)
och som tradde 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 20042008 (da de
flesta ansokningar om godkéannande i granskningsprogrammet ldmnades in), samtidigt som
man 6ppnade for mojligheten for andra ekonomiska aktorer att fritt anvanda uppgifterna fran
och med bdrjan av 2026 for att lattare fa tilltrade till marknaden, och att saénka kostnaderna for
de producenter av biocidprodukter som kdper verksamma amnen fran leverantdrerna — och
darmed i slutdndan for biocidprodukternas anvandare.

Ett antal leverantdrer av verksamma damnen, och dessa leverantbrers representativa
organisationer, har dock upprepade ganger lyft frdgan, mot bakgrund av de forseningar i
slutférandet av granskningsprogrammet som beskrivs ovan, om att upphdrandet av allt
uppgiftsskydd bor omprévas — bland annat vid en dialog om genomférandet av férordning
(EU) nr 528/2012 som holls den 15 juli 2025 med berérda parter som foretrader foretag
(tillverkare av verksamma &mnen, produktformulerare och nedstrdmsanvéndare) och
civilsamhallet®’, i nyligen héllna diskussioner med experter p& biocidprodukter frén

7 Kommissionens rapport finns pé https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/?qid=1623326515401&uri=CEL EX%3A52021DC0287, och arbetsdokumentet fran
kommissionens avdelningar, dir de resultat som beskrivs i rapporten redovisas utforligt, finns pé
https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A52021SC0128&0id=1623670527414.

8 Kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/2100 av den 4 september 2017 om vetenskapliga
kriterier for att faststalla hormonstdrande egenskaper enligt Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 528/2012 (EUT L 301, 17.11.2017, s. 1, ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).

o Dialogen syftade till att samla in synpunkter fran foretag om de storsta utmaningarna nar det galler att
fa ut verksamma biocidamnen 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 ocksa till att inhdmta synpunkter fran berorda
branschexterna parter om genomforandet av férordningen om biocidprodukter och om dess bidrag till
en hdg sakerhetsniva for manniskor, djur och milj6. Detta utgjorde ett forsta steg i utvarderingen av
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medlemsstaternas behdriga myndigheter'® samt i samband med inbjudan att Iimna synpunkter
p& omnibuspaketet om férenkling av livsmedels- och fodersikerheten!!. Antagandet av nya
vetenskapliga kriterier for att faststdlla hormonstérande egenskaper, som antogs genom
kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/2100%2 och ar tillampliga sedan den 7 juni
2018, har i realiteten inneburit att specifika uppgifter har behdvt genereras sedan dess — eller
fortfarande haller pa att genereras — for de verksamma @mnen som fortfarande granskas i
granskningsprogrammet efter den 31 december 2025. Vidare har andra uppgifter ocksa behdvt
genereras och lamnas in pa grund av bristande kvalitet hos de uppgifter som ursprungligen
lamnats i de berorda ansokningarna och/eller pa grund av behovet av att lamna in nya
uppgifter till foljd av utvecklingen av tekniska riktlinjer eller krav. Dessa uppgifter omfattas
for narvarande inte av lampliga dataskyddsperioder (eller sa omfattas de inte av nagot
dataskydd alls). Darfor bor slutdatumet flyttas fram for skyddet av uppgifter om existerande
verksamma amnen som fortfarande omfattades av granskningsprogrammet den 7 juni 2018, séa
att man uppnar en avvagning mellan 4 ena sidan intressena hos deltagarna i
granskningsprogrammet och & andra sidan intressena hos alternativa leverantorer av
verksamma damnen och hos dem som ansdker om produktgodkannande. Né&r det géller denna
avvagning bor omfattningen av de uppgifter som berdrs av forlangningen av skyddet samt det
forlangda 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
hanvisar till, att kvarsta. | praktiken innebar detta att andra foretag, i synnerhet alternativa
leverantorer av verksamma &mnen som inte stoder det verksamma dmnet i
granskningsprogrammet, fritt kommer att kunna anvanda uppgifterna utan att behdva
forhandla med datadgarna om erséttning for tillgang till uppgifterna.

For att sékerstélla att den period under vilken uppgifterna inte kommer att skyddas begransas
till ett minimum behovs i detta sammanhang ett forslag som ar skilt fran 6vriga foreslagna
atgarder i omnibuspaketet om forenkling av livsmedels- och fodersikerheten och som endast
avser dndring av dataskyddet enligt artikel 95.5 i férordning (EU) nr 528/2012 och darmed
sammanhangande andringar. Detta &r syftet med det har initiativet.

. Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet
Forslaget ar en del av ett atgardspaket om forenkling och syftar till att minska den
administrativa bordan och kostnaderna for naringslivet.

. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Det hér initiativet bidrar till forenkling och minskad regelbdrda fér 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 miljén uppratthalls.

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

10 Kommissionens expertgrupp for behoriga myndigheter for biocidprodukter (férordning (EU)
nr 528/2012), registerkod E03125 (register dver 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).

u https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/14824-Food-and-feed-safety-
simplification-omnibus_sv.
12 Kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/2100 av den 4 september 2017 om vetenskapliga

kriterier for att faststalla hormonstdrande egenskaper enligt Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 528/2012 (EUT L 301, 17.11.2017, s. 1, ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).
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2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

. Rattslig grund
Artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget).

. Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Den foreslagna andringen antas pa EU-niva eftersom den berdrda férordningen har antagits pa
EU-niva, och problemen med dataskydd kan endast hanteras genom en andring pa EU-niva av
bestammelserna i artikel 95.5 i forordning (EU) nr 528/2012. Foljaktligen maste en andring
av den forordningen goras pa EU-niva.

. Proportionalitetsprincipen

| initiativet foreslas endast andringar av en specifik bestimmelse i forordning (EU)
nr 528/2012 som ror upphorandet av dataskydd for de uppgifter om verksamma damnen som
den 7 juni 2018 fortfarande omfattas av granskningsprogrammet for existerande verksamma
amnen. Initiativet gar inte utdver vad som &r nédvandigt for att uppna malet att sakerstalla en
lamplig skyddsperiod for uppgifter som genereras av deltagare i granskningsprogrammet.

. Val av instrument

Detta forslag till 6versyn ar ett lagstiftningsforslag eftersom den relevanta férordning som ska
andras har antagits genom medbeslutandeforfarandet/det ordinarie lagstiftningsforfarandet.

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

. Efterhandsutvarderingar/kontroller av andamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Detta forslag atfoljs av ett arbetsdokument fran kommissionens avdelningar som innehaller en
utforlig oversikt Over de positiva effekterna av den foreslagna &ndringen av de relevanta
bestammelserna i lagstiftningen om livsmedels- och fodersakerhet, pa grundval av befintliga
uppgifter och information som samlats in i samband med inbjudan att l&mna synpunkter samt
pa grundval av tidigare analyser, inbegripet analyser av den specifika dataskyddsfragan enligt
artikel 95.5 i férordning (EU) nr 528/2012.

. Samrad med berérda parter

Begrénsningen av uppgiftsskyddet till och med den 31 december 2025 for existerande
verksamma damnen i granskningsprogrammet, i enlighet med artikel 95.5 i forordning (EU)
nr 528/2012, har lett till att delar av industrin och vissa medlemsstaters behdriga myndigheter
for biocidprodukter har begart att atgarder ska vidtas for att tillhandahalla lampligt skydd for
uppgifter som nyligen genererats (eller som &nnu inte genererats) for granskningsprogrammet
for existerande verksamma amnen, vilket har forsenats avsevart. Flera berdrda parter inom
industrin har begart méten om denna fraga med ansvariga kommissionsavdelningar. Cefic
(Biocides for Europe) har begért 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 tillampas). Medlemsstaternas behdriga myndigheter for
biocidprodukter har begart att dataskyddet for amnen i granskningsprogrammet, atminstone
de som dr relaterade till hormonstérande egenskaper, forlangs 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 tillstand om tillgang till skyddade uppgifter eller med att fa
etablerade deltagare i granskningsprogram att lata dem ansluta sig till dem till stod for &mnet
och darmed dra nytta av den fria tillgangen till uppgifter. Till exempel har SMEunited
framhallit vikten av att strava efter en avvagning mellan intressena hos datadgarna i
granskningsprogrammet och intressena hos andra aktorer'3,

| samband med inbjudan att lamna synpunkter pa omnibuspaketet om férenkling av
livsmedels- och fodersakerheten kritiserade ett stort antal féretag och organisationer det
nuvarande definitiva stoppet for dataskydd for &mnen i granskningsprogrammet och havdade
att det inte ar anpassat till det utvidgade granskningsprogrammet och att det leder till en risk
for att vissa aker snalskjuts, samt att det snedvrider konkurrensen och avskracker fran
investeringar i uppgifter, sarskilt nar det géller de kostsamma studier som krévs for
tillampningen av de vetenskapliga kriterierna for att identifiera hormonstdrande egenskaper.
Manga har uttryckligen forordat en utvidgning eller aterstallning av skyddet for alla uppgifter
som genererats efter 2018, och inte enbart for de uppgifter som lamnats in for att faststélla
hormonstdrande egenskaper, eftersom man havdar att man har behdvt generera andra, mer
aktuella uppgifter pa grund av utvecklingen av andra tekniska dokument eller krav. Det har
dock funnits olika asikter om utformningen av forlangningsperioden — en forlangning fram till
det att granskningsprogrammet avslutas, en tioarig forlangning fran 2025 (dvs. till 2035),
normal tilldmpning av artikel 60 i férordning (EU) nr 528/2012 som foreskriver dataskydd
under en period pa tio ar efter godkannandet av ett amne, forlangning upp till 15 ar efter
beslutet om godkénnande av det verksamma amnet, eller en forlangning fram till det att
granskningsprogrammet avslutas eller under tio ar efter godkannandet av amnet, beroende pa
vilket som intraffar forst. Tillverkare har varnat for att foretag som tidigt investerat i
efterlevnad skulle forlora skyddet innan konkurrenterna behover vara med och dela pa
kostnaderna, vilket skulle undergréva innovation och forsérjningstrygghet. A andra sidan har
en berord part motsatt sig en forlangning av uppgiftsskyddet till efter 2025 och uttryckt oro
Over att de regler som varit tydliga sedan 2013 skulle andras alltfér mycket, att ensamratten
skulle forlangas och uppgiftsdelningen forsvaras, att godkannanden skulle kunna fordréjas om
forhandlingarna om tillgang strandar och att innovationen skulle kunna hammas till foljd av
ett forlangt marknadsskydd till forman for ett fatal foretag. Den berorda parten angav att
stindiga forseningar i granskningsprogrammet redan lett till betydligt langre
amorteringsperioder for kostnaderna och att en forlangning av dataskyddet skulle minska
konkurrensen och halla produktkostnaderna pa en hog niva, vilket skulle uppratthalla
oligopolliknande strukturer. Parten beskrev sina problematiska erfarenheter av forhandlingar
om uppgiftsdelning. Inga icke-statliga organisationer eller medborgare l&mnade
synpunkter. Detta forslag tar hénsyn till de synpunkter som inkommit, i syfte att strava efter
en avvégning mellan intressena hos de datadgare som deltar i granskningsprogrammet for
existerande verksamma &mnen och intressena hos andra aktorer, samtidigt som hansyn tas till
de ursprungliga avsikterna med det slutdatum for dataskydd som anges i artikel 95.5.

. Insamling och anvandning av sakkunnigutlatanden

Olika forslag for att fortydliga vissa bestammelser i lagstiftningen om livsmedels- och
fodersékerhet och undanréja den Overdrivet stora administrativa bérda som féljer av dessa
bestdmmelser har framkommit genom de berérda parternas forslag géallande bestdmmelserna i
artikel 95.5 i1 forordning (EU) nr528/2012, enligt beskrivningen ovan. Vidare har
kommissionen mottagit utforliga standpunktsdokument fran berérda parter som svar pa och i
samband med uppféljningen av den inbjudan att ldmna synpunkter som ndmns ovan.

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

De foreslagna forenklingsatgarderna & av mycket teknisk karaktar. Det finns inga
genomforbara alternativ for att uppna malen, och de foreslagna atgarderna varken andrar de
centrala politiska malen eller medfor betydande nya skyldigheter. Av dessa skal skulle en
fullstandig konsekvensbeddmning inte tillfora nagot ytterligare varde. | stéllet atfoljs forslaget
av ett analytiskt arbetsdokument fran kommissionens avdelningar. Dokumentet innehaller en
tydlig forklaring av de foreslagna atgarderna och en genomgang av den underliggande
bevisningen, analyser och synpunkter fran berérda partner. Det innehaller dven en
uppskattning av de potentiella kostnadsbesparingarna.

Inga direkta kostnadsbesparingar forvantas for industrin, eftersom uppgifterna i fraga under
alla omstandigheter maste genereras och lamnas in for att slutféra bedomningen av det
verksamma amnet, sarskilt nar det galler bedomningen av hormonstérande egenskaper.
Dataagare skulle dock gynnas av storre rattssiakerhet och av mojligheten att fa ersattning fran
andra berérda foretag genom tillstand om tillgang. Tillgang till skyddade uppgifter kan
beviljas alternativa leverantérer av samma verksamma amne eller foretag som ansdker om
produktgodkéannande nar amnet har godkénts. Villkoren for tillgdng kan variera, fran
ekonomisk ersattning till fri tillgang nar datadgare dven fungerar som amnesleverantorer.

I den konsekvensbeddmning som gjordes 2009 for forslaget till forordning (EU) nr 528/2012
om dversyn av det tidigare direktivet 98/8/EG uppskattades kostnaden for att utarbeta en
ans6kan om godkannande av ett verksamt d&mne till mellan 3 och 5 miljoner euro (baserat pa
en studie som genomférdes 2007)*. Aven om det inte finns ndgra specifika uppgifter om de
genomsnittliga kostnaderna for att generera uppgifter om hormonstérande egenskaper anses
sadana studier i allmanhet vara mycket kostsamma, sarskilt eftersom de ofta omfattar forsok
pa ryggradsdjur. Kostnaderna for att ta fram nya studier som ror andra delar av en ansokan
varierar kraftigt beroende pa vilken fraga de utvarderande behdriga myndigheterna har begért
en ny studie for. Genom att faststalla en lamplig skyddsperiod bidrar atgarden till att
sakerstalla en rattvis avkastning pa dessa investeringar och uppratthaller incitamenten for
generering av uppgifter, vilket &r avgdrande for granskningsprogrammets vetenskapliga
tillforlitlighet.

. Lagstiftningens &ndamalsenlighet och forenkling

Detta forslag ar en del av Europeiska kommissionens atagande att minska regelbordan for
manniskor, foretag och forvaltningar i EU for att oka vélstandet och resiliensen i EU.
Forslaget ingar i ett atgardspaket som syftar till att forenkla bestimmelserna i lagstiftningen
om livsmedels- och fodersékerhet, och ddrmed minska onddiga bérdor och kostnader for
foretag och myndigheter, utan att undergrava skyddet av manniskors och djurs hélsa och
miljon.

. Grundlaggande rattigheter

Forslaget respekterar de grundlaggande réttigheter som faststélls i Europeiska unionens stadga
om de grundlaggande réttigheterna och foljer de principer som erkanns i den. Minskningen av
den administrativa bordan for foretag bor leda till samhéllsvinster nér det galler

14 Se sidorna 13, 14, 85 och 86 i det arbetsdokument fran kommissionens avdelningar som atféljer
forslaget till Europaparlamentets och radets forordning om utslappande pa marknaden och anvandning
av  biocidprodukter, konsekvensbeddémning, SEC(2009) 774 (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52009SC0773).
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valstandsskapande, sysselsattning och innovation. Samtidigt kommer forslaget inte att
undergrava malet att sakerstalla en hog skyddsniva for manniskors halsa och miljon.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Detta initiativ kommer inte att medféra nagra extra kostnader for kommissionen eller nagot
tillsynsorgan.

S. OVRIGA INSLAG

. Genomforandeplaner samt atgarder for Overvakning, utvardering och
rapportering

Kommissionen kommer att Overvaka genomforandet och tillampningen av de nya
bestdmmelserna samt efterlevnaden av dem. Dessutom utvérderas regelbundet effektiviteten,
maluppfyllelsen, relevansen, koherensen och det tillforda vardet hos den forordning som ska
andras genom detta forslag, i enlighet med principerna om béttre lagstiftning. Detta forslag
kraver inte ndgon genomfdrandeplan.

. Ingdende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget

Slutdatumet for skydd av uppgifter om existerande verksamma dmnen som fortfarande var
foremal for granskning i granskningsprogrammet den 1 september 2013 bor omprévas, sa att
en avvagning uppnas mellan & ena sidan intressena hos deltagarna i granskningsprogrammet
och & andra sidan intressena hos alternativa leverantorer av verksamma amnen och hos dem
som soker produktgodkannande, med beaktande av de ursprungliga avsikterna med
uppgiftsskyddets upphdrande enligt artikel 95.5 i forordning (EU) nr 528/2012. Avvéagningen
mellan de olika intressena bor aterspeglas i omfattningen av verksamma @mnen och uppgifter
som berors av skyddets forlangning samt i hur lange skyddet varar.

Utvarderingen av de kombinationer av verksamma &mnen/produkttyper som fortfarande
ingick i granskningsprogrammet den 7 juni 2018 har forsenats ytterligare pa grund av behovet
av att generera nya uppgifter for att moéjliggéra en utvérdering av de nya vetenskapliga
kriterier for faststallande av hormonstorande egenskaper®® som borjade tillimpas den dagen.
Sedan det datumet har dessutom andra uppgifter behévt genereras och lamnas in till de
utvarderande medlemsstater som ansett att detta var nodvandigt pa grund av den bristande
kvaliteten pa de ursprungliga uppgifter som lamnats in i de beroérda ansokningarna och/eller
till foljd av utvecklingen av de tekniska riktlinjerna eller de uppdaterade uppgiftskraven.
Darfor foreslas att skyddsperioden forlangs for alla uppgifter om kombinationer av
verksamma &mnen/produkttyper for vilka ett beslut om godkannande inte antagits i enlighet
med artikel 89.1 tredje stycket i férordning (EU) nr 528/2012 senast den 7 juni 2018. For att
sékerstalla en enkel tillampning av den nya bestdmmelsen for alla parter omfattar
utvidgningen av skyddet alla uppgifter utan nagon atskillnad.

Datumet for slutforande av granskningsprogrammet for existerande verksamma biociddmnen
har flyttats fram till den 31 december 2030, Darfor foreslas att skyddet av de berorda

5 Kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/2100 av den 4 september 2017 om vetenskapliga
kriterier for att faststalla hormonstorande egenskaper enligt Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr528/2012 (EUT L 301, 17.11.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/oj)
borjade tillampas den 7 juni 2018.

16 Kommissionens delegerade forordning (EU) 2024/1398 av den 14 mars 2024 om andring av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 vad géller en ytterligare forlangning av
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uppgifterna forlangs till samma datum. Detta motsvarar en period om hdogst 11,5 ar 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 ersattning for
kostnaderna for att ta fram de uppgifter som krdvs av de utvarderande medlemsstaterna. Det
bor ocksa noteras att utvarderingen av en ansokan om godkannande av ett verksamt &mne
enligt bestammelserna i forordning (EU) nr 528/2012 normalt bor paga i ett ar, under vilket
uppgifterna ar skyddade, foljt av en skyddsperiod pa tio ar efter det att utvarderingen har
slutforts och beslutet om godkannande har antagits, vilket sammantaget skulle motsvara en
period pa elva till tolv & d& uppgifterna ar skyddade’. Skyddsperioden kommer att vara
kortare for uppgifter som genererats under de senaste aren, men den féreslagna férlangningen
av skyddet kommer att omfatta alla uppgifter i ansokan, inklusive uppgifter som lamnats in
sedan ansokningarna lamnades in och som redan har omfattats av en lingre skyddsperiod®®.
Det ar fortfarande nodvandigt att uppratthalla de ursprungliga malen i artikel 95.5. Av dessa
skal foreslas ingen bestammelse om 6versyn for denna nya skyddsperiod. Vidare kommer
kommissionen att genomfora en fullstandig utvardering av forordning (EU) nr 528/2012
under 2026/2027, inbegripet bestimmelserna om dataskydd, som kommer att ligga till grund
for évervaganden om eventuella framtida férandringar.

Artikel 95.5 andras for att astadkomma denna férlangning av dataskyddet.

Innan forslaget antas kommer de berdrda uppgifterna under en period inte langre att skyddas —
fran och med den 1 januari 2026 till det att uppgifterna aterigen skyddas genom tillimpningen
av de nya bestammelserna i artikel 95.5. | artikel 60.1 andra stycket faststélls att uppgifter for
vilka skyddsperioden har 16pt ut inte ska skyddas igen. Eftersom de berdrda uppgifterna
aterigen kommer att skyddas andras artikel 60.1 andra stycket for att faststalla ett undantag
fran den regeln for de berérda uppgifterna. En bestammelse faststélls ocksa i artikel 95.5 for
att gora det mojligt for datadgare, om de finner det lampligt, att begara erséttning fran en
amnesleverantor eller produktleverantdr som har dragit nytta av avsaknaden av skydd och
som har lagts till i artikel 95-férteckningen under den perioden.

I6ptiden for arbetsprogrammet for en systematisk granskning av alla existerande verksamma amnen i
biocidprodukter (EUT L, 2024/1398, 22.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/0j).

1 Tolv manader for den utvarderande medlemsstatens utvardering, med ett eventuellt tillfalligt
upphédvande under sex manader, foljt av en sakkunnigbedémning av Echa under nio manader och den
tid som beslutsprocessen pa kommissionsniva tar.

18 De flesta ansokningarna har lamnats in efter 2004-2008.
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2025/0408 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om andring av forordning (EU) nr 528/2012 vad géller forlangningen av vissa
dataskyddsperioder

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssatt, sarskilt 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)

(@)

Kommissionen har i sitt meddelande En vision for jordbruk och livsmedel® presenterat
ett dvergripande forenklingspaket som syftar till att minska onddiga regelbdrdor och
samtidigt uppratthalla hoga standarder for livsmedels- och fodersakerhet, for
maéanniskors och djurs hélsa samt for miljoskydd.

| Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/20122 faststills forfarandena
for godkannande av verksamma biociddmnen samt godkannande och utslappande pa
marknaden av biocidprodukter. Majoriteten av medlemsstaternas behdriga
myndigheter har inte hallit tidsgranserna for inlamning av bedémningsrapporterna for
ansokningar om godkannande av existerande verksamma amnen, vilket har lett till att
slutférandet av det granskningsprogram for existerande verksamma &mnen i
biocidprodukter som avses i artikel 89 i den férordningen har forsenats. De framsta
orsakerna till férseningarna, enligt vad som anges i den genomféranderapport som
kommissionen dverlamnade till radet och Europaparlamentet i juni 20213, &r i) bristen
pa resurser hos medlemsstaternas behoriga myndigheter, ii) kvaliteten pa de
ursprungliga ansokningarna och forseningar fran de sokandes sida nar det géller att
lamna in ytterligare uppgifter, iii) komplexa tekniska fragor om specifika dossierer

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

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

Kommissionens rapport finns pa https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/?qid=1623326515401&uri=CEL EX%3A52021DC0287, och arbetsdokumentet fran
kommissionens avdelningar, dar de resultat som beskrivs i rapporten redovisas utforligt, finns pa
https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A52021SC0128&0id=1623670527414.
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3)

(4)

()

som maste l6sas, iv) utvecklingen av de tekniska riktlinjerna och v) antagandet av nya
vetenskapliga kriterier for att faststdlla hormonstérande egenskaper genom
kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/2100%.

Enligt artikel 95.5 i forordning (EU) nr 528/2012 ska, med avvikelse fran artikel 60,
alla dataskyddsperioder for kombinationer av verksamma amnen/produkttyper som
fortecknas i bilaga Il till kommissionens forordning (EG) nr 1451/2007°, men for vilka
ett beslut om upptagande i bilaga | till Europaparlamentets och radets direktiv
98/8/EG® inte fattats fore den 1 september 2013, 16pa ut den 31 december 2025. Syftet
var a ena sidan att mojliggéra en skalig ersattning till de deltagare i
granskningsprogrammet som ar datadgare, och a andra sidan att férhindra monopol
och en oproportionerlig skyddsperiod genom att 6ppna for mojligheten for andra
ekonomiska aktorer att fritt anvanda uppgifterna fran och med bérjan av 2026 for att
lattare fa tilltrade till marknaden, och for att sénka kostnaderna for de producenter av
biocidprodukter som kdper verksamma dmnen fran leverantorerna och i slutandan for
biocidprodukternas anvéndare.

Pa grund av forseningarna i slutférandet av granskningsprogrammet bor det slutdatum
for skydd av uppgifter som anges i artikel 95.5 i férordning (EU) nr 528/2012 — den 31
december 2025 — anpassas for att uppna en avvagning mellan & ena sidan intressena
hos deltagarna i granskningsprogrammet och & andra sidan intressena hos alternativa
leverantorer av verksamma &dmnen och hos dem som ansoker om
produktgodkénnande. En sddan avvagning mellan de olika intressena bor galla
omfattningen av de verksamma amnen och uppgifter som ber6érs av skyddets
forlangning samt hur lange det forlangda skyddet varar.

Utvarderingen av de kombinationer av verksamma damnen/produkttyper som
fortfarande ingick i granskningsprogrammet den 7 juni 2018 har i synnerhet forsenats
ytterligare pa grund av behovet av att generera nya uppgifter for att mojliggora en
utvardering av de nya vetenskapliga kriterier for faststallande av hormonstérande
egenskaper som borjade tillampas den dagen. Sedan dess har dessutom andra nya
uppgifter behovt genereras pa begéran av de utvarderande medlemsstaterna, pa grund
av den bristande kvaliteten pa de ursprungliga uppgifter som lamnats in i de berérda
ansokningarna och till foljd av utvecklingen av de tekniska riktlinjerna eller
uppgiftskraven. Till foljd av detta skulle, pad grund av det slutdatum for
dataskyddsperioder som for nérvarande anges i artikel 95.5 i fdrordning (EU)
nr 528/2012, skyddsperioden for de nygenererade uppgifter for kombinationer av
verksamma &mnen/produkttyper for vilka ett beslut om godk&nnande inte hade
antagits i enlighet med artikel 89.1 tredje stycket i 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 sékerstélla ett

Kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/2100 av den 4 september 2017 om vetenskapliga
kriterier for att faststalla hormonstorande egenskaper enligt Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr528/2012 (EUT L 301, 17.11.2017, s. 1, ELLI: 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 i artikel 16.2 i Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG om
utslappande av biocidprodukter pad marknaden (EUT L 325, 11.12.2007, s. 3, ELI: https://eur-
lex.europa.eu/eli/req/2007/1451/0j).

Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslappande 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 bestdmmelsen for alla parter bor
utvidgningen av skyddet omfatta alla uppgifter for de berérda kombinationerna av
verksamma &mnen/produkttyper.

Datumet for slutférande av granskningsprogrammet for existerande verksamma
biocidamnen har flyttats fram till den 31 december 2030°. Skyddsperioden for de
berérda uppgifterna bor darfor forlangas till och med den 31 december 2030. Detta
motsvarar en period om hogst 11,5 ar 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 erséttning for kostnaderna for att ta fram
de uppgifter som krdvs av de utvarderande medlemsstaterna. Skyddsperioden kommer
att vara kortare for uppgifter som genererats under de senaste aren, men den féreslagna
forlangningen av skyddet kommer att omfatta alla uppgifter i ansokan, inklusive
uppgifter som lamnats in sedan ansokningarna lamnades in och som redan har
omfattats av en langre skyddsperiod. Vidare kommer kommissionen att genomféra en
fullstandig utvardering av forordning (EU) nr 528/2012 under 2026/2027, inbegripet
bestammelserna om dataskydd, som kommer att ligga till grund for évervédganden om
eventuella framtida forandringar.

Artikel 95.5 bor andras for att forlanga dataskyddsperioden i enlighet med detta.

Fran och med den 1 januari 2026 och fram till att denna forordning trader i kraft
kommer de berorda uppgifterna inte langre att vara skyddade. | artikel 60.1 andra
stycket i forordning (EU) nr 528/2012 foreskrivs att uppgifter for vilka
skyddsperioden har 16pt ut inte kommer att skyddas igen. Eftersom de berdrda
uppgifterna aterigen kommer att skyddas bor detta andra stycke andras for att faststalla
ett undantag fran den regeln for sadana uppgifter. Eftersom alternativa
amnesleverantdrer och produktleverantdrer som kommer att laggas till i artikel 95-
forteckningen under den period da skydd saknas kan ha dragit nytta av de
investeringar som deltagarna i granskningsprogrammet gjort for att generera sadana
uppgifter, bor en bestammelse ocksa faststallas i artikel 95.5 for att gora det mojligt
for datadgare att begara ersattning fran dessa leverantdrer, om de finner det lampligt.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

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

Forordning (EU) nr 528/2012 ska andras pa foljande sitt:

1.

| artikel 60.1 ska andra stycket erséttas 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.”

| artikel 95.5 ska foljande stycke laggas till:

”Med avvikelse fran forsta stycket ska alla dataskyddsperioder for kombinationer av
verksamma amnen/produkttyper for vilka ett beslut om godkannande inte antogs i
enlighet med artikel 89.1 tredje stycket fore den 7 juni 2018 I6pa ut

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2024/1398 av den 14 mars 2024 om &ndring av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 vad galler en ytterligare forlangning av
I6ptiden for arbetsprogrammet for en systematisk granskning av alla existerande verksamma amnen i
biocidprodukter (EUT L, 2024/1398, 22.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/0j).
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den 31 december 2030. Datadgare kan begara ersattning for tillgangen till deras
uppgifter for perioden fran och med den 1 januari 2026 till och med den
[Publikationsbyran, for in datum: dagen for denna forordnings ikrafttradande] fran
en damnesleverantor 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 férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utfardad i Strasbourg den

P& Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordférande
4
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