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1. Uvob

Natizeni (EU) 528/2012%, které je pouZitelné od 1. zati 2013, stanovi pravidla pro dodavani
biocidnich ptipravki na trh a jejich pouzivani. Cilem tohoto nafizeni je zlepsit fungovani trhu
s biocidnimi piipravky v EU pfi souasném zajisténi vysoké turovné ochrany obyvatel a
Zivotnih? prostiedi’. Nafizenim byla zrufena smérnice Evropského parlamentu a Rady
98/8/ES".

Za ucelem dosazeni vyse uvedenych cilii zavadi natizeni (EU) ¢. 528/2012 pftistup o dvou
krocich. Pfedtim, nez mohou byt pouzity jako soucast biocidnich pfipravki, museji byt
ucinné latky uvedeny v piiloze I tohoto nafizeni (tzv. G€inné latky s nizkym rizikem) nebo
schvéleny na urovni Unie a uvedeny na unijnim seznamu schvalenych u&innych latek®.
Biocidni ptipravky obsahujici jakoukoli u¢innou latku mohou byt uvadény na trh a pouzivany
teprve na zakladé piedchoziho povoleni, které je blize popsano v dals$i casti tohoto
dokumentu.

Natizeni (EU) €. 528/2012 zavedlo pojem kategorie biocidnich piipravka, ktery je definovan
v ¢l. 3 bod¢ 1 nafizeni V souladu s timto pojmem se miize jedno povoleni piipravku
vztahovat na urcitou skupinu podobnych biocidnich ptipravkii. Drzitel povoleni muize také
diky tomu uvadét na trh nové ptipravky spadajici do prisluSné kategorie jen na zaklade
jednoduchého oznamovaciho postupu podle ¢l. 17 odst. 6 natizeni.

Clankem 17 odst. 7 nafizeni (EU) &. 528/2012 byla zavedena rovnéz moZnost povolovani
stejnych biocidnich pfipravkti od tychz nebo rozdilnych podnik za stejnych podminek.
Postup vztahujici se na ,stejny biocidni pfipravek je stanoven provadécim nafizenim
Komise (EU) ¢&. 414/2013°. V zadostech podavanych na zakladé tohoto natizeni je uveden
odkaz na ptibuzny referencni piipravek, coz mize byt pfipravek jiz povoleny nebo piipravek,
o jehoz povoleni se zdda v rdmci jinych povolovacich postupli stanovenych natfizenim (EU)
¢. 528/2012, které jsou popsany v dalSim odstavci.

Natizeni (EU) ¢.528/2012 stanovi pro podavani Zadosti o povoleni biocidnich ptipravki
riizné postupy’. V zavislosti na vlastnostech uginné latky pouzité v biocidnim piipravku a na
cilovych trzich v ramci Unie si zadatelé mohou zvolit postup, ktery je nejvhodné;si:

! Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich
ptipravki na trh a jejich pouZivani (Ut. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1).

2 Dalsi informace 0 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 jsou dostupné na adrese
https://ec.europa.eu/health/biocides/requlation cs a  https://echa.europa.eu/requlations/biocidal-products-
requlation/understanding-bpr

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. unora 1998 o uvadéni biocidnich ptipravkt na
trh a jejich pouzivani (UF. vést. L 123, 24.4.1998, s. 1).

Dalsi informace o schvalovani u¢innych latek pouzitelnych jako soucast biocidnich pfipravkd jsou dostupné
na adrese https://ec.europa.eu/health/biocides/active _substances cs a
https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances

Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 414/2013, kterym se stanovi postup pro povolovani stejnych biocidnich
pripravkd v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ( Ut. vést. L L 125,
7.5.2013, s. 4).

® Dalsi informace o  povolovani  biocidnich  pfipravki  jsou  dostupné na adrese
https://ec.europa.eu/health/biocides/biocidal products cs a https://echa.europa.eu/requlations/biocidal-
products-requlation/authorisation-of-biocidal-products
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— zjednoduseny postup povolovani uvedeny v kapitole V (¢lanky 25 az 28) nafizeni, jenz
umoziiuje rychlejsi vydani povoleni pro biocidni pfipravky obsahujici pouze ucinné
latky s nizkym rizikem, které jsou uvedeny v ptiloze I nafizeni;

— postup vnitrostatniho povolovani uvedeny v kapitole VI (¢lanky 29 az 31) nafizeni, jenz
umoznuje vydani povoleni v ¢lenském staté pro biocidni pfipravky obsahujici jakékoli
ucinné latky (uvedené v unijnim seznamu nebo v piiloze I nafizeni);

— vzajemné uzndvani vnitrostatnich povoleni uvedené v kapitole VII (¢lanek 33 az 39)
nafizeni, které je mozné uplatnit v nékolika ¢lenskych statech, a to bud’ zaroven, anebo
postupné;

— povoleni Unie’ uvedené v kapitole VIII (&lanky 41 aZ 46) nafizeni, které plati ve viech
¢lenskych statech.

Smérnice 98/8/ES, kterd natfizeni (EU) ¢. 528/2012 piedchazela, zddat o povoleni Unie
neumoznovala. Podle ustanoveni ¢l. 3 odst. 1 pism. n) natizeni ud€luje povoleni Unie Komise
a jeho ucelem je usnadnit dodavani urcitych biocidnich pfipravki s podobnymi podminkami
pouziti ve vSech Clenskych statech na trh v celé¢ Unii. To, zda ma urcity biocidni ptipravek v
celé Unii podobné podminky pouziti, mohou posuzovat Clenské staty, agentura ECHA a
Komise jiz pred formalnim podanim zadosti (tzv. ptredpodaci faze) v souladu s dohodnutymi
unijnimi pokyny?®. Clanek 42 odst. 1 nafizeni (EU) & 528/2012 stanovi, Ze postup umoziiujici
zadat o povoleni Unie nelze uplatnit na biocidni pfipravky obsahujici G€inné latky, na které
se vztahuje Clanek 5 nafizeni (tj. ptipravky spliujici kritéria vylouceni), a ptipravky typt 14,
15,17,20a 21.

Naklady na ptipravu dokumentace a ¢as potiebny k vydani povoleni Unie je piiblizné stejny
jako v pfipadé alternativni moznosti, kterou predstavuje postup, kdy se zadd o soubézné
vzajemné uznavani, drzitel povoleni nicméné ziskava piimy pfistup na trhy vSech ¢lenskych
stat EU.

V kostce je postup pro vydani povoleni Unie nasledujici: Evropska agentura pro chemickeé
latky (ECHA) obdrzi Zadost a poté, co tuto zadost posoudi hodnotici pfisluSny organ
Clenského statu, zorganizuje proces vzdjemného hodnoceni, na jehoz konci vyda jeji Vybor
pro biocidni ptipravky (BPC) stanovisko. Na zaklad¢ tohoto stanoviska pak Komise rozhodne
o tom, zda a za jakych podminek povoleni Unie udéli. Agentura ECHA si za sluzby
poskytované v ramci postupli udélovani povoleni Unie uctuje poplatky. Tyto poplatky jsou
stanoveny provadécim nafizenim Komise (EU) &. 564/2013°.

Ustanovenim ¢l. 42 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 byla Komisi uloZzena povinnost podat
Evropskému parlamentu a Radé¢ do 31. prosince 2017 zpravu o vydavani povoleni Unie pro
biocidni ptipravky.

Dalsi informace o povoleni Unie jsou dostupné na adrese https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-
products-requlation/authorisation-of-biocidal-products/union-authorisation

Dokument CA-Feb13-Doc.5.1.e — v koneéném znéni, kde jsou definovany podobné podminky pouziti v celé
Unii, je dostupny na adrese https://circabc.europa.eu/w/browse/c39eb3a0-628a-4626-97ca-a86cfe492917

Provadéci natfizeni Komise (EU) €. 564/2013 ze dne 18. cervna 2013 o poplatcich a platbach splatnych
Evropské agentufe pro chemicke latky podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 o
dodéavani biocidnich ptipravki na trh a jejich pouZivani (Ut. vést. L 167, 19.6.2013, s. 17).
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., 3. Komise predlozi Evropskému parlamentu a Rade zpravu o pouZiti tohoto
Clanku do 31. prosince 2017. Tato zprava obsahuje hodnoceni vylouceni
pripravki typu 14, 15, 17, 20 a 21 z povoleni Unie.

Zprava bude pripadné doplnéna prislusnymi navrhy k prijeti  Fadnym
legislativnim postupem. “

Ke dni 31. prosince 2017 nebylo vydano zadné povoleni Unie, protoze regulacni postup
zpracovani prvnich zadosti o povoleni Unie dosud neskoncil. Komise proto v tuto chvili
nemuze provést ucelenou analyzu fungovani platnych ustanoveni nafizeni o povoleni Unie,
véetné ustanoveni tykajicich se vylouceni moznosti vydavat povoleni Unie pro vyse zminéné
typy ptipravkd, tj. 14, 15, 17, 20 a 21. K tomu, aby bylo mozné vyvodit n¢jaké spolehlivéjsi
zaveéry, a zvazit prislusné navrhy zmeén bude tieba ziskat dalsi zkusSenosti.

Predkladana zprava proto ptinasi faktograficky piehled zadosti o povoleni Unie podanych ke
dni 1. fijna 2017 a nékteré predbézné zavéry vyvozené na zadkladé¢ omezenych zkuSenosti,
které byly v souvislosti se stavajicimi zddostmi o povoleni Unie ziskany.

2. POCET A TYP ZADOSTI O POVOLENI UNIE

Tabulka 1 ukazuje pocet zadosti o povoleni Unie podanych v pribéhu minulych tii let.
Obsahuje udaje o tom, zda tyto zddosti byly podany podle clanku 43 natizeni (EU)
¢. 528/2012 nebo podle ¢lanku 4 provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢&. 414/2013, tj. jako
zéadosti vztahujici se na ,,stejné biocidni piipravky®, a rovn€z o typu pozadovaného povoleni
(samostatny biocidni pfipravek nebo kategorie biocidnich ptipravki ve smyslu ¢l. 3 odst. 1
pism. 1), resp. s) nafizeni (EU) ¢. 528/2012).

Tabulka 1: Poc¢et podanych Zadosti o povoleni Unie podle typu postupu, roku podani a typu
pozadovaného povoleni.

Rok podani
2015 2016 2017
Typ poZadovaného Typ pozadovaného Typ pozadovaného
povoleni povoleni povoleni
Samostatny | Kategorie | Samostatny | Kategorie | Samostatny | Kategorie Celvk,ovy Pocet
zéadosti v
Typ postupu biocidni biocidnich biocidni biocidnich biocidni biocidnich ramci daného

ptipravek pripravkt ptipravek ptipravkd ptipravek pripravkua typu postupu
Clének 43
natizeni (EU)
& 528/2012 0 12 5 12 5 36 70
Clének 4
provadéciho
natizeni Komise 0 2 1 8 9 25 45
(EV)
¢. 414/2013
Mezisoucet
poctu zadosti v
rémci daného 0 14 6 20 14 61
typu postupu za CELKEM
rok
Celkem za rok 14 26 75 115




Prvni zadost o povoleni Unie byla podana v zaii 2015. Do konce roku 2017 bylo podano
celkem 115 zadosti o povoleni Unie, z toho 70 (60,9 %) podle ¢lanku 43 natizeni (EU)
¢. 528/2012 a 45 (39,1 %) podle ¢lanku 4 provadéciho natizeni Komise (EU) ¢. 414/2013. Co
se tyCe typu pozadovaného povoleni, 20 zadosti (17,4 %) se vztahovalo na samostatné
biocidni ptipravky, 95 (82,6 %) na kategorie biocidnich ptipravki. Tento druhy z obou udaji
je vyrazné vyssi, nez se oc¢ekavalo na zdkladé prizkumu, ktery v roce 2015 provedla dve
prumyslova sdruzeni®® a ktery odhadoval, Zze 44 % celkového poétu zadosti, jejichz podani
bylo v nékolika nadchézejicich letech planovano, bude ptedstavovat zadost tykajici se
kategorii biocidnich pfipravki.

Hodnoty uvedené v Tabulce 1 ukazuji vzristajici trend v poc¢tu zadosti podanych v pribéhu
casu. Hlavni pfi¢inou tohoto trendu se zdd byt termin pro podani zadosti o povoleni
ptipravku, ktery v souladu s ¢l. 89 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 odpovida datu schvaleni
prislusné ucinné latky ¢i ptislusnych u¢innych latek obsazenych v biocidnim ptipravku. Pocet
zadosti podanych v roce 2017 naptiklad odpovidd terminim platnym pro nékteré Siroce
pouzivané dezinfekéni ptipravky (napf. peroxid vodiku nebo kyselina peroxyoctova). Vyse
uvedeny vzriastajici trend lze rovnéz chapat jako ukazatel toho, ze povoleni Unie se mezi
spolecnostmi piisobicimi v biocidnim odvétvi setkalo s pfiznivym ohlasem, zv1asté co se tyce
povoleni pro kategorie biocidnich pfipravki. Je proto zajimavé srovnat pocet piijatych

vvvvvv

Tabulky 2 a 3 zndzornuji pocet podanych zadosti ve srovnani s odhady, z nichz vychéazela
podkladova studie vypracovana za ucelem posouzeni vhodnosti a dopadu stavajiciho rezimu
poplatki ve vztahu k natizeni o biocidnich ptipravcich a jeho p¥ipadné revizi''.

Tabulka 2: Pocet zadosti o povoleni Unie podanych v letech 2016 a 2017 ve srovnani
s odhady podle tii scénatti (pesimistického, zékladniho a optimistického).

2016 | 2017 | Celkem

Pesimisticky scénar 16 27 43
Zakladni scénar 20 35 55
Optimisticky scénar 23 54 77
Zadosti podané pouze podle &lanku 43 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 17 41 58

Celkovy pocet podanych zadosti. véetné zadosti podanych podle ¢lanku 4

provadéciho natizeni Komise (EU) €. 414/2013 26 7> 101

19 priizkum sdruzeni A.LS.E. & EBPF z roku 2015 o dopadu natizeni BPR na biocidni ptipravky a inovace,
dostupny na adrese https://www.aise.eu/documents/document/20160212173604-
aise_ebpf survey bpr 2015 - report.pdf

! Ecorys, 15. dubna 2016. Dostupné na adrese:
https://echa.europa.eu/documents/10162/2200151/mb_25 2016 bpr fee_model en.pdf/2eaaeec2-4b6e-448f-
91ad-d9181b11b938
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Tabulka 3: Pocet zadosti o povoleni Unie podanych v letech 2016 a 2017 podle typu
pozadovaného povoleni ve srovnani s odhady podle uvedenych tii scénari.

Zadosti o samostatné biocidni piipravky 2016 | 2017 | Celkem
Pesimisticky scénar 6 13 29
Zdkladni scénar 10 16 26
Optimisticky scénar 11 27 38
Z4dosti podané pouze podle &lanku 43 natizeni (EU) &. 528/2012 5 5 10

Celkovy pocet podanych zadosti véetné zadosti podanych podle ¢lanku 4

provadéciho natizeni Komise (EU) ¢. 414/2013 6 ; 15
ZAdosti o kategorie biocidnich pFipravki 2016 | 2017 | Celkem
Pesimisticky scénar 10 14 24
Zakladni scénar 10 19 29
Optimisticky scénar 12 27 39
Zadosti podané pouze podle &lanku 43 nafizeni (EU) ¢&. 528/2012 12 36 48

Celkovy pocet podanych zadosti. vCetné zadosti podanych podle ¢lanku 4

provadéciho natizeni Komise (EU) ¢. 414/2013 20 61 81

Hodnoty uvedené v Tabulce 2 ukazuji, Ze pocet zadosti podanych podle ¢lanku 43 nafizeni
(EU) ¢. 528/2012 se blizi odhadim, s nimiz studie pocitala pro zakladni scénatr. Celkovy
pocet zadosti (zahrnujici 1 Zadosti podané podle ¢lanku 4 provadéciho natizeni Komise (EU)
¢. 414/2013) vsak jasné pievysuje i odhady v rdmci optimistického scénare.

Z hodnot uvedenych v Tabulce 3 je zaroven ziejmé, Ze pocet podanych zadosti tykajicich se
samostatnych biocidnich pfipravki je i pti zapocitani vSech zadosti (tj. i zadosti podanych
podle ¢lanku 4 provadéciho natizeni Komise (EU) ¢. 414/2013) vyrazné nizsi nez odhady v
ramci pesimistického scénafe. Opacné je tomu v piipadé poctu zddosti podanych podle
clanku 43 natizeni (EU) €. 528/2012 pro kategorie biocidnich pfipravki, ktery je vyrazné
vy$$i nez odhady v ramci optimistického scénare. Jest¢ vyznamnéjsi jsou pak tyto skutecné
hodnoty, pokud jde o celkovy pocet zadosti (zahrnujici 1 zaddosti podané podle ¢lanku 4
provadéciho natfizeni Komise (EU) ¢. 414/2013), nebot’ je dvakrat vySsi nez pocet Zadosti

odhadovany v rdmci optimistického scénafte.

Z dostupnych udaji je celkové ziejmé, ze postup pro vydavani povoleni Unie vyuzivaji
hlavné Zadatelé, ktefi cht&ji ziskat povoleni pro kategorie biocidnich pfipravkll zahrnujici
veétsi pocet stavajicich (a/nebo) novych ptipravkl na trzich ¢lenskych statd. Toto zjiSténi se
rovnéz shoduje s prizkumem, ktery v roce 2015 provedla dvé zminénd primyslova sdruzeni
a podle néhoz mélo byt pfiblizné 75 % ptipravkl, které mély podle ocekdvani zistat do
budoucna (z hlediska doby, kdy byl priizkum provadén) na trhu, seskupeno v ramci kategorii
biocidnich ptipravki.

Zda se tak, Ze povoleni Unie vztahujici se na kategorie biocidnich pfipravkil je pii soucasné
vysi poplatkli stanovenych provadécim nafizenim Komise (EU) €. 564/2013 pro zadatele
zajimavé jednak z divodu ocekavané uspory nakladl, jednak z davodu sniZeni
administrativni zatéze.




Dal$im moznym diivodem pro podavani zadosti o povoleni kategorii biocidnich ptipravki
muze byt zména provadéciho natfizeni Komise (EU) ¢. 414/2013, k niz doslo v roce 2016". Vv
tomto pozménéném znéni byla zavedena moznost vydavat povoleni SirSiho i uzsiho rozsahu
(tj. zahrnujiciho urcitou kategorii biocidnich ptipravki nebo podskupinu tvofenou jednim ¢i
nékolika ptipravky spadajicimi do této kategorie) nebo pro jeden ¢i vice trhi (tj. od
vnitrostatniho povoleni az po povoleni Unie). V praxi to znamena, Ze spolecnosti ptsobici
V jednom ¢lenském stat€ mohou pro své stavajici ptipravky zajistit podporu poddnim zadosti
o vnitrostatni povoleni stejného biocidniho ptipravku nebo biocidniho piipravku zahrnutého
do zadosti o povoleni Unie vztahujici se na urCitou kategorii biocidnich piipravki.
V soucasnosti slouzi 14 Zzadosti o0 povoleni Unie, které byly podany v roce 2017, jako
referencni ptipravek pro 135 zadosti predlozenych pfislusnym organim ¢lenskych stati podle
¢l. 2 odst. 1a provadéciho natizeni Komise (EU) ¢. 414/2013.

3. UCINNE LATKY A TYPY PRIPRAVKU, NA NEZ SE VZTAHUJI PODANE ZADOSTI O
POVOLENI UNIE

V Tabulce 4 jsou uvedeny ucinné latky a ptislusné typy ptipravki, na néz se vztahuji podané
zadosti o povoleni Unie.

Tabulka 4: Pocet zadosti o povoleni Unie rozdélenych podle ucinné latky ¢i uc¢innych latek a
typu ¢i typu pripravkd, jak jsou definovany v priloze V natizeni (EU) ¢. 528/2012.

U¢inna latka / u¢inné latky Typ nebo typy | Celkem
pripravka
jod 3 6
jod (ve form¢ jodovaného povidonu) 3 1
jod a jodovany povidon 3,4 4
kyselina oktanova a kyselina dekanova | 4 1
kyselina oktanova 4 1
isopropylalkohol 1,2,4 16
peroxid vodiku 1,2,3 4,5 25
glutaraldehyd™ a CMIT/MIT 2,4 2
glutaraldehyd™ 2,4,6,11, 12 5
2, 4, 6, 11, 12, 17
CMIT/MIT 13
kyselina peroxyoctova 2,3,4,5,11, 12 30
o-fenylfenol 6, 13 1
klothianidin™ a pyriproxyfen 18 2
transfluthrin 18 1
permethrin 18 2
permethrin a (S)-methopren 18 1

12 provadéci nafizeni Komise (EU) & 2016/1802 ze dne 11. ¥ijna 2016, kterym se méni provadéci nafizeni
Komise (EU) ¢. 414/2013, kterym se stanovi postup pro povolqvéni stejnych biocidnich ptipravki v souladu
s natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (U¥. vést. L 275, 12.10.20186, s. 34).

B Ue¢inné latky splitujici kritéria pro nédhradu podle &l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) & 528/2012. U t&chto Zadosti
musi byt provedeno srovnavaci posouzeni podle ¢lanku 23 tohoto nafizeni.



Celkem | — | 115 |

Tabulka 5 ukazuje rozlozeni zadosti o povoleni Unie podle hlavnich skupin typt ptipravk,
které mohou byt pfedmétem postupu pro vydavani povoleni Unie.

Tabulka 5: Pocet zadosti o povoleni Unie rozdélenych podle hlavnich skupin typt ptipravku,
jak jsou definovany v piiloze V natizeni (EU) ¢. 528/2012.

Hlavni skupina Pocet Zadosti (%)
Dezinfekéni ptipravky (pfipravky typu 1 az 5) 56 (48,7)
Konzervanty (ptipravky typu 6 az 13) 1(0,8)
Dezinfekéni ptipravky a konzervanty 52 (45,2)
Regulace Zivo€isnych Skidct (pfipravky typu 18 a 19) 6 (5,2)

Celkem (%) 115 (100)

Typy ptipravkd, na néz se vztahuji stavajici zadosti, jsou v souladu s ustanovenimi ¢l. 42
odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012, jez stanovi, Ze jednotlivé typy piipravkd jsou v ramci
povoleni Unie povolovany postupné. Hlavni skupina ,,.Dezinfekéni piipravky* piedstavuje
témék polovinu Zadosti (48,7 %)™, za ni nasleduji Zadosti zahrnujici kombinaci pouZiti jako
dezinfekénich piipravki a konzervantt (45,2 %) a posledni jsou insekticidy (5,2 %), které
odpovidaji ptipravku typu 18. Az doposud nebyla poddna zadnd zadost o povoleni Unie,
ktera by se tykala repelentt a atraktantt (pfipravky typu 19).

Vétsi zadosti o povoleni Unie (98 z celkového poctu 115, tj. 85 %) se vztahuje na vice nez
jeden typ ptipravkd. To je dualezité predevSim v piipadé zddosti o povoleni kategorii
biocidnich piipravka, kdy je tieba rozhodnout, zda l1ze nektera zamyslend pouziti uvedena
v zadosti povaZovat za ,,podobnéd®, jak to poZaduje definice kategorie biocidniho pfipravku
podle ¢l. 3 odst. 1 pism. s) natizeni (EU) ¢. 528/2012.

Predmétem Z&dosti o povoleni Unie je 16 U¢innych latek predstavujicich 38 kombinaci
ucinné latky a typu ptipravki. Ve vSech téchto ptipadech se jednd o stavajici ucinné latky,
které jsou definovany v ¢l. 3 odst. 1 pism. d) nafizeni (EU) ¢&.528/2012. Zadna z téchto
zadosti nezahrnuje novou uc¢innou latku ve smyslu definice uvedené v ¢l. 3 odst. 1 pism. e)
nafizeni €. 528/2012, ackoli unijni seznam schvalenych u¢innych latek, které 1ze pouzit jako
soucast biocidnich ptipravkl, zahrnuje nyni jiz 8 novych G¢innych latek, které se mou stat
predmétem postupu pro udé€leni povoleni Unie (tj. novych ucinnych latek, které nesplituji
kritéria vylou€eni uvedena v ¢l. 5 odst. 1 natizeni).

Téchto 38 kombinaci uCinnych latek / typh ptipravkl, které byly pfedmétem zadosti
0 povoleni Unie, piedstavuje 42,7 % z 89 piipustnych kombinaci, pro které bylo mozné
povoleni Unie ziskat, pficemz lhiita pro podani Zadosti o povoleni ptipravku podle ¢l. 89
odst. 3 nafizeni byla v rozmezi od 1. zati 2013 do 1. fijna 2017. Uvedenych 16 Gc¢innych latek
predstavuje 31 % z 52 schvélenych u¢innych latek, pro néz bylo béhem tohoto obdobi mozné
ziskat povoleni Unie.

Y Dluzno poznamenat, 7e dezinfekéni piipravky predstavuji nejvétsi skupinu typil piipravki, jak je ziejmé
z prazkumu primyslovych odvétvi, ktery se uskutecnil v roce 2015.



Pouze 2 z téchto 16 tcinnych latek splnuji jedno z kritérii pro nahradu, ktera jsou uvedena
Vv ¢l 10 odst. 1 pism. b) az f) natizeni (EU) €. 528/2012. Toto zjisténi je ve shod¢ s cilem
uvedenym v bod¢ 4 odivodnéni provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢.564/2013, ze
potencialni zadatele je tfeba odrazovat od toho, aby zadali o povoleni Unie pro piipravky,
které obsahuji ¢inné latky spliujici kritéria pro nahradu. K dosazeni tohoto politického cile
piispélo patrn¢ zavedeni zvlastniho poplatku ve vysi 40 000 EUR za to, ze hodnotici
pfislusny organ musi provést srovnavaci posouzeni podle ¢lanku 23 nafizeni, omezeni doby
platnosti povoleni Unie pouze na 5 let a nestanoveni slev na poplatcich pro MSP.

4. CLENSKE STATY, KTERE HODNOTI ZADOSTI O POVOLENI UNIE

Tabulka 6 obsahuje informace o clenskych stitech zastdvajicich funkci hodnoticiho
piislusného organu podle ¢lankt 43 a 44 natizeni (EU) ¢. 528/2012. Je tfeba poznamenat, ze
v piipad¢ 45 zadosti podanych v ramci tohoto postupu ptipadla uloha hodnoticiho ptislusného
organu v souladu s €l. 4 odst. 6 provadéciho nafizeni Komise (EU) €. 564/2013 agentuie
ECHA. Tato uloha se omezuje hlavné¢ na ovéfeni platnosti zadosti, protoZze u stejnych
biocidnich ptipravkl se zddné technické posouzeni neprovadi (tj. spoléhd se na posouzeni
ptibuzného referencniho ptipravku, které jiz diive provedl hodnotici ¢lensky stat).

Tabulka 6: Rozdéleni 70 zadosti o povoleni Unie podanych na zaklad¢ ¢lanku 43 nafizeni
(EU) €. 528/2012 podle ¢lenského statu zastavajiciho funkci hodnoticiho ptislusného organu

> ;s Vyse poplatku za hodnoceni kategorie
Clensky stit Celkem g bf"oc{;'dm'ch pripravkii (EUR)ig
Rakousko 4 90 000,00
Belgie 3 30 000,00
Némecko 7 90 000,00
Dansko 2 54 690,00
Zakladni poplatek ve vysi 54 000,00 s moznosti
Finsko 1 maximalniho navyseni do 152 000 podle sloZitosti
Zadosti.
Francie 3 80.000,00
Loty$sko 1 77.048,20
Nizozemsko ar | Zadadnipoplaick ve visi 0.000.00. mocnosi
navyseni, které je umerné slozZitosti zadosti.
Spojené kralovstvi 8 V)fsvve p(?platku wstan’ovv,ena _ podle poctu hodin
potrebnych k vyrizeni zZadosti.
Celkem 70

Z informaci uvedenych v Tabulce 6 je zifejmé, ze hodnoceni zadosti neni mezi ¢lenské staty
rozdéleno vyvazenym zplUsobem: 41 ze 70 zadosti (58 %) posuzoval jeden clensky stat
(Nizozemsko).

> Tyto daje vychazeji z informaci uvedenych v piiloze 3 ke zpravé spole¢nosti Ecorys a z aktualizovanych

informaci, které poskytly zGcastnéné Elenské staty. V Belgii a Nizozemsku plati od 1. ledna 2018 nova
sazba poplatkti (BE: 50 000 EUR + 500 EUR za ptipravek; NL: 45 000 EUR + poplatek vzrustajici imérné
slozitosti zadosti).



Podle ¢l. 43 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 ma zadatel pravo vybrat si podle svého uvazeni
piislusny organ clenského statu, ktery hodnoceni Zadosti provede, pokud od tohoto
ptislusného organu ziska pisemné potvrzeni, ze s hodnocenim této zadosti souhlasi. Zda se,
ze jednim z faktorii, které hraji dalezitou ulohu, je vySe poplatkti, které se za hodnoceni
zadosti uctuji. Svij vyznam vSak mohou i nékteré faktory, které vycislit nelze, jako je
naptiklad ochota Clenskych stati zastat funkci hodnoticiho piislusného organu (kterda musi
byt pfed podanim zédosti pisemné potvrzena).

Je tfeba rovnéz poznamenat, ze rizni zadatel¢ piedlozili podobné zadosti vztahujici se na
tytéz kombinace uc¢innych latek / typt ptipravkl riznym hodnoticim piisluSnym organtim. To
si vyzadalo intenzivni koordinac¢ni ¢innost ze strany agentury ECHA, aby byla v pfislusnych
ptipadech zajisténa co nejvétsi harmonizace téchto hodnoceni. Tato skutecnosti poukazuje na
klicovou ulohu, kterou v oblasti koordinace Cinnosti béhem hodnotici faze, a to jesté pred
zahajenim procesu vzajemného hodnoceni, pIni agentura ECHA.

5.  STAV ZADOSTI O POVOLENI UNIE

Vsechny doposud podané Zadosti podle ¢lanku 43 nafizeni byly vyhodnoceny jako zadosti
tykajici se biocidnich piipravki, které maji podobné podminky pouziti v celé¢ Unii. V ramci
,predpodaci faze“, béhem niz se toto oveéfovani provadi, se rovnéz zjistuje, zda ptipravek
spadd do pilisobnosti nafizeni a zda je pfifazen k patficnému typu ¢i typam piipravki.
Pisobnost byla sporna v ptipadé 5 zadosti tykajicich se stejné kombinace ucinné latky / typu
pripravkl. Na zaklad¢ formalni zZadosti Némecka ptijala Komise rozhodnuti podle ¢l. 3 odst.
3% nafizeni (EU) €. 528/2012, pticemz dospéla k zavéru, ze ptipravky do plisobnosti nafizeni

spadaji.

Tabulka 7 pfinasi ptehled o postupu vyfizovani podanych Zadosti o povoleni Unie podle
jednotlivych proceduralnich kroku, které stanovi ¢lanky 43 a 44 natizeni (EU) ¢. 528/2012.
Jedna se o tyto proceduralni kroky:

e piijeti Zadosti agenturou ECHA;

e ovéteni a vyhodnoceni zadosti hodnoticim pfisluSnym organem;

e vzijemné hodnoceni v ramci agentury ECHA piredchéazejici piipravé jejiho
stanoviska; a

e konecné rozhodnuti o tom, zda Komise mize povoleni Unie prostiednictvim
provadécich aktl ptijatych v souladu s pfezkumnym postupem udé¢lit.

V piipad¢ zadosti podanych na zakladé provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 414/2013 uvadi
Tabulka 7 tyto kroky:

e prijeti a ovéteni zadosti agenturou ECHA;
e pfiprava stanoviska agentury ECHA; a

18 Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2016/904 ze dne 8. &ervna 2016 podle &l. 3 odst. 3 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012 o ptipraveich obsahujicich propan-2-ol pouzivanych pro dezinfekci
rukou (Uf. vést. L 152, 9.6.2016, s. 45).
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e konetné rozhodnuti o tom, zda Komise miZze povoleni Unie prostiednictvim
provadécich akti ptijatych v souladu s pfezkumnym postupem udélit.

Tabulka 7: Postup vyfizovani podanych Zadosti 0 povoleni Unie podle jednotlivych
proceduralnich krok, které stanovi ¢lanky 43 a 44 natizeni (EU) ¢. 528/2012 nebo ¢lanky 4 a
6 provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 414/2013.

Proceduralni krok
Vzajemné
vee e “y . . | hodnoceni na | Rozhodnuti | Celk
Typ postupu Prijeti Ovéreni | Hodnoceni arovni Komise om
ECHA
Clanek 43 11 19 37 3 0 70
nafizeni (EU)
¢. 528/2012
Clanek 4 10 15 20%* 0 0 45
provadéciho
narizeni
Komise (EVU)
¢. 414/2013
Celkem 21 34 57 3 0 115

* 7Zadosti, které agentura ECHA jiz ovéfila a u kterych probihd hodnoceni piibuznych
referen¢nich piipravki.

Hodnotici faze byla dosud dokoncena jen u tfech Zadosti, coZ je vzorek natolik omezeny, ze
neumoziuje provést zadnou spolehlivou analyzu dostupnych udaji. Nicméné vzhledem
k tomu, ze hodnotici pfislusné organy ovéfily jiz 40 zadosti a agentura ECHA 20 zadosti,
fungovani téchto procest je mozné dikladnéji analyzovat.

Tabulka 8 obsahuje informace o minimalni, maximalni a medidnové dob¢ (ve dnech), ktera je
k uskute¢néni celého procesu ovétovani potiebna. Do této doby je proto zapocitano i jakékoli
pozastaveni oveéfovani za uCelem ziskani doplitujicich informaci od Zadatelt v souladu s ¢l.
42 odst. 4 natizeni (EU) €. 528/2012 nebo ¢l. 4 odst. 4 provadéciho natizeni Komise (EU)
¢. 414/2013.

Tabulka 8: Miniméalni, maximalni a medianova doba (ve dnech) potiebna pro fazi ovérovani.

Pocet ovérenych - . .
Typ postupu sadosti Minimum Maximum Median
Clanek 43 nafizeni (EU) ] ]
& 598/2012 40 30 dni 541 den 198 dni
Clanek 4 provadéciho nafizeni ] ] ]
Komise (EU) & 414/2013 20 29 dni 147 dni 73 dni

Co se ty€e mnozstvi Casu, ktery hodnotici pfisluSné organy potiebovaly k ovéteni Zadosti
podanych podle ¢lanku 43 natizeni (EU) ¢. 528/2012, medianova hodnota 198 dni ukazuje, ze
k ovéfeni poloviny z nich bylo zapotiebi vice nez 6 mésicli. V n€kolika ptipadech trvalo
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ovéteni zadosti vice nez rok. Z tohoto zjiSténi je ziejmé, Ze mnohé Zadosti byly netplné a ze
hodnotici pfisluSny organy musely ovéfovani v souladu s ¢l. 43 odst. 4 natfizeni (EU)
¢. 528/2012 pozastavit. Median doby, po kterou bylo ovérovani pozastaveno, byl 90 dni,
pricemz maximalné tato doba trvala 259 dni. Z toho je ziejmé, Ze v piipad¢ poloviny zadosti
byla doba, po kterou bylo jejich ovéfovani pozastaveno, delsi nez 90denni lhiita uvedena v ¢l.
43 odst. 4 nafizeni, kterd by zpravidla neméla byt prekracovana. K dal§imu uvazeni jsou
nasledujici moznosti napravnych opatieni:

— Na stran¢ zadateli vénovat pfed podanim zadosti vétsi péci pripravé dokumentace a
kontrole jeji uplnosti. Ke slozitosti dokumentace mohlo pfispét kombinovani zadosti
o povoleni kategorii biocidnich ptipravkl, které zahrnuji rtizné typy ptipravki. V této
souvislosti by mohlo byt s ohledem na hladky pribéh ovéfovani zadosti velmi
uzitetné, kdyby se zadatel v dostatecném piedstihu pfed podanim své zadosti sesel
s hodnoticim pfislusnym organem.

— Na stran¢ hodnoticiho ptislusného organu by meélo ptispét ke zkraceni doby potiebné
k ovéfovani to, Ze nebude posuzovat kvalitu ¢i primétenost predlozenych udajii nebo
odivodnéni podle ustanoveni ¢l. 43 odst. 3 druhého pododstavce natizeni (EU)
€. 528/2012. Podobn¢ také dodate¢né informace, které jsou pozadovany v prubéhu
ovétovani, by mely byt pozadovany spise béhem hodnoceni.

Clanek 89 odst. 3 stanovi pro povoleni stavajicich biocidnich ptipravki podle nafizeni (EU)
¢. 528/2012 lhutu v celkové dobé trvani 3 let. VEasné ovéfeni zadosti je tudiz zasadnim
(posouzeni, které provadi hodnotici pfisluSny organ, vzajemné hodnoceni v ramci agentury
ECHA a povoleni, které vydava Komise).

Co se tye mnozstvi Casu, ktery potiebovala agentura ECHA k ovéfeni zadosti podanych
podle ¢lanku 4 provadéciho natizeni Komise (EU) €. 414/2013, které se tykaly ,,stejnych
biocidnich ptipravk*, medidnova hodnota 73 dni ukazuje, Zze k ovéfeni poloviny z nich bylo
zapotiebi vice nez 2 meésice. Z tohoto zjisténi vyplyva, ze provétovani uvadénych rozdilt
mezi stejnym a piibuznym referen¢nim piipravkem podle €l. 4 odst. 5 zminéného nafizeni
muze predstavovat slozity ukol, zvlaste v pripad€ kategorii biocidnich piipravki. Je nicméné
treba poznamenat, Ze prodlevy, k nimZ dochazi pfi ovéfovani téchto specifickych Zadosti o
povoleni ,,stejnych biocidnich ptipravk(®, nemaji Zadné vyznamnéjsi dusledky, protoze se
¢eka na to, nez bude dokonceno posouzeni referencniho ptipravku.

6. VYUZIVANI POSTUPU UMOZNUJICICH ZISKAT POVOLENI UNIE ZE STRANY MALYCH A
STREDNiICH PODNIKU (MSP)

Tabulka 9 obsahuje informace o podilu MSP z celkového mnozstvi spole¢nosti, které podaly
zadost o uznani Unie

Tabulka 9: Vyuzivani postupu ze strany MSP

Pocet |
Ukazatel Celkem MSP Yo MSP
Pocet zadatelu 48 10 20,8
Pocet Zadosti podanych podle ¢lanku 43 nafizeni (EU) 70 10 14,3
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¢. 528/2012 (vsech)

Pocet zadosti podanych podle ¢lanku 43 natfizeni (EU)

¢. 528/2012 (pro samostatny biocidni ptipravek) 10 4 40,0

Pocet zadosti podanych podle ¢lanku 43 natfizeni (EU)

¢. 528/2012 (pro kategorii biocidnich ptipravki) 60 6 10,0

Pocet Zadosti podanych podle ¢lanku 4 provadéciho nafizeni

Komise (EU) &. 414/2013 45 0 0

Ptiblizné€ 21 % Zzadateli, kteti piedlozili Zadosti o povoleni Unie, jsou MSP. To je vyrazné
méné nez odhadovany procentudlni podil MSP piisobicich v biocidnim odvétvi, ktery uvadi
studie vypracovana za ucelem posouzeni vhodnosti a dopadl stavajiciho rezimu poplatkl ve
vztahu k natfizeni o biocidnich ptipravcich a jeho ptipadné revizi. Podle této studie se tento
podil MSP pohybuje v rozmezi 73-86 % v zavislosti na velikostni skupiné stanovené na
zékladé obratu nebo poétu zaméstnanci®’.

Povoleni Unie se muize stat pro kazdou spolec¢nost klicovym nastrojem, ktery ji usnadni
uvadeét biocidni ptipravky na trh v rdmci celé Unie. Je jasné, Ze ve srovnani s MSP maji velké
spolecnosti veétsi moznosti, jak proniknout do vétSiho poctu Clenskych stati. Na zakladé
prizkumu, ktery byl v této souvislosti v rdmci vySe zminéné studie proveden, bylo
odhadnuto, ze kritériem pro rozhodnuti Zadat o povoleni Unie byl odbyt v priméru ve vice
nez 10 clenskych statech. Mnohé MSP mohou mit s ohledem na svou velikost, zaméfeni na
nikové trhy ¢1 jazykové bariéry zajem pusobit spiSe jen v jednom nebo né€kolika malo
&lenskych statech'®. To by mohlo vysvétlovat, pro¢ je potet MSP, které zadaji o povoleni
Unie, ve srovnani s vét§imi spolecnostmi tak nizky.

Clanek 3 odst. 1a provadéciho natizeni Komise (EU) ¢&. 414/2013 nyni na jedné strané MSP
umoziuje podavat zadosti o vnitrostatni povoleni stejnych biocidnich ptipravki v situaci, kdy
se pro pfibuzny referen¢ni piipravek zada o povoleni Unie. Fakticky bylo dosud pfislusSnym
organiim Clenskych stati podano 135 Zadosti, které¢ odkazuji na 14 zadosti o povoleni Unie.
Tato volba mtze byt pro MSP velmi zajimava a mtize byt patrné€ i divodem toho, pro¢ MSP
nepodavaji zadosti o povoleni stejnych biocidnich ptipravkii na trovni Unie.

Ve vyse zminované studii 1 v odvétvovych prizkumech spolec¢nosti (obecn¢€) uvadeély, ze pii
jejich rozhodovéni o tom, zda budou zadat o povoleni Unie, nebo o vnitrostatni povoleni s
naslednym vzdjemnym uznanim piipravki, hraje svou roli ro¢ni poplatek, ktery je nutno
hradit po vydani povoleni Unie. Toto hledisko, ale krom¢& toho i okolnost, ze pfislusné
poplatky neni mozné hradit ve vice splatkach, mohly rovnéz sehrat urcitou tlohu, kterd méla
vliv na to, Ze pocet zadosti o povoleni Unie, které podaly MSP, byl tak nizky.

Piestoze pocet zadosti o povoleni Unie podanych podle ¢lanku 43 nafizeni (EU) ¢. 528/2012,
které se tykaji samostatného biocidniho pfipravku, je omezeny (10), podil zadosti, které
podaly MSP, je vyssi (40 %) nez podil Zadosti o povoleni kategorie biocidnich ptipravki
(10 %). Toto zjisténi by mohlo byt vysvétlitelné omezené€jsim rozsahem portfolia ptipravkd,
které MSP ve srovnani s vét§imi spolecnosti nabizeji. Mohlo by z né¢ho v8ak vyplyvat i to, ze

17 ty d . r « : ‘v : . v «
Viz informace uvedené na str. 78 zpravy spolecnosti Ecorys, na niz se odkazuje v poznamce pod carou ¢. 10.

8 Tento argument byl piednesen piislusnymi akreditovanymi organizacemi zainteresovanych subjekti
pusobicich v biocidnim odvétvi (EBPF-Cefic, Aise a EUAPME) a stal se hlavnim divodem pro zménu
provadéciho natfizeni Komise (EU) ¢. 414/2013, k niz doslo v roce 2016.
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nékteré MSP budou muset zvySit své kapacity nebo ve vétsi mife vyuzivat externiho
povolovani kategorii biocidnich ptipravkl.. Pfedmétem dalsi analyzy by méla byt otazka, jak
v této souvislosti pomohou pokyny, které Komise na podporu MSP vypracovala®, a zv1aste
pak prakticky pritvodce ohledné¢ konsorcii, a jak se diky nim do budoucna zvysi pocet zadosti
MSP o povoleni Unie.

7. PREDBEZNE ZAVERY

Pocet zadosti podanych podle ¢lanku 43 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 je srovnatelny se
zékladnim odhadem, k némuz dospéla studie vypracovand za ucelem posouzeni vhodnosti a
dopadii stavajiciho rezimu poplatki ve vztahu k nafizeni o biocidnich ptipravcich. Celkovy
pocet podanych Zadosti (zahrnujici 1 Zadosti podané podle ¢lanku 4 provadéciho nafizeni
Komise (EU) ¢. 414/2013) vsak jasné pievysuje i odhady, k nimZ tato studie dospéla v ramci
optimistického scénaie. Vyvoj podavani zadosti o povoleni Unie v poslednich letech svéd¢i
navic o tom, Ze se tohoto postupu vyuziva stale vétsi merou.

Na zékladé tohoto zjisténi lze patrné soudit, Ze povoleni Unie je pii soucasné vysi poplatki
stanovenych provadécim natfizenim Komise (EU) ¢. 564/2013 pro Zadatele zajimavé, zejména
pokud jde o kategorie biocidnich ptipravkil. Uspé&snost tohoto postupu viak bude mozné plné
posoudit teprve poté, co od faktického udéleni jednotlivych povoleni Unie uplyne nékolik let.
Rozhodovani o prvni ¢tvetici zadosti je sice jiz ve své posledni fazi, doposud vSak nebylo
vydano zZadné povoleni Unie.

Hlavnimi typy pfipravka, které jsou predmétem stavajicich Zzadosti, jsou dezinfekéni
ptipravky (48,7 %), druhé v potfadi jsou zd&dosti zahrnujici kombinaci pouziti jako
dezinfek¢nich piipravka a konzervant (45,2 %). Zda se tedy, Ze povoleni Unie odpovida
potiebam zadateld, ktefi dodavaji Siroce pouzivané biocidni piipravky s podobnymi
podminkami pouZiti v celé EU a chtéji tyto ptipravky nabizet na celém unijnim trhu.

V piipade vSech 16 ucinnych latek, které jsou predmétem téchto zadosti, se jedna o stavajici
ucinné latky, které jsou definovany v ¢l. 3 odst. 1 pism. e) a d) nafizeni (EU) ¢. 528/2012.
Pouze 2 z téchto 16 Gcinnych latek spliuji jedno z kritérii pro nahradu, kterd jsou uvedena
V€l 10 odst. 1 pism. b) az f) natizeni (EU) €. 528/2012. Toto zjisténi je ve shod¢ s cilem
odrazovat potencidlni Zadatele od toho, aby Zadali o povoleni Unie pro pfipravky, které
obsahuji u€inné latky spliujici kritéria pro nadhradu.

Postup pro vydavani povoleni Unie vyuzivaji hlavné Zadatelé, ktefi chtéji ziskat povoleni pro
kategorie biocidnich ptipravki (82,6 % zadosti) zahrnujici vétsi pocet stavajicich ptipravki
na trzich Clenskych stati. Vzhledem k tomu, Ze vétSina zddosti o povoleni Unie se vztahuje
na vice nez jeden typ ptipravki (85 %), mohou mit hodnotici pfislusné organy v disledku
toho o néco vétsi potize s tim, aby zadosti v¢as provertily a posoudily.

Po zméné provadéciho natizeni Komise (EU) €. 414/2013 slouzi zadosti o povoleni Unie jako
referencni pfipravky, na néz lze v souladu s ¢l. 3 odst. la tohoto nafizeni odkazovat

19 Dostupné na adrese https://echa.europa.eu/practical-quides/bpr-practical-guides
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v zadostech o vnitrostatnich povolenich (kterych bylo dosud podano 135). Zadatelé, zejména
MSP, mohou diky tomu pro své ptipravky ziskat povoleni na Grovni ¢lenského statu.

Volba hodnoticiho pfislusného organu zavisi na zadatelich, coz vede ovSem
k nerovnomérnému rozdélovani zadosti mezi jednotlivé Clenské staty, takze 57 % zadosti
V soucasnosti posuzuje pouze jeden Clensky stat. Priciny, jimiz je uréovano to, které ¢lenské
staty si zadatelé voli, je tieba dukladnéji prozkoumat, aby bylo zajiSt€éno vyvazenéjsi
rozlozeni zatéze mezi jednotlivé ¢lenské staty.

Na zékladé¢ dostupnych informaci o ovéfovani zadosti ze strany hodnoticich pfislusnych
organti Ize soudit, ze vyznamny podil tvotily zaddosti netplné, ve kterych bylo nutné doplnit
dalsi informace. Je tfeba dukladnéji prosetfit, jaké jsou hlavni divody této situace a moznosti
napravnych opatfeni, a to jak na stran¢ zadateld, tak na stran¢ hodnoticich piislusnych
organd. V této souvislosti je tieba ve vétsi mife doporucovat fadné planovani setkani zadatele
s hodnoticim piisluSnym organem, které by se mély uskutecnit v dostatecném casovém
piedstihu pied podanim zadosti.

Piiblizné 21 % zadatell, ktefi pfedlozili zadosti o povoleni Unie, jsou MSP. Urcitou roli
pritom muze hrat skuteCnost, ze vyznamna ¢ast MSP miize chtit plisobit pouze v omezeném
poctu cClenskych stati. Dlkladnéji je tfeba zvazit i ncékteré dalsi faktory, jako je schopnost
MSP pftipravit a dolozit dokumentaci, vyznam zmény provadéciho nafizeni Komise (EU)
¢. 414/2013, vyse slevy na poplatcich hrazenych agentute ECHA nebo moznost zavedeni
systému hrazeni poplatkt ve splatkach, s cilem 1épe porozumét jejich vlivu na pocet zadosti,
které MSP podavaji.

Ucelenéjsi posouzeni postupu umoznujiciho ziskat povoleni Unie bude soucasti souhrnné
zpravy o provadéni natizeni (EU) ¢. 528/2012, kterou Komise v souladu s ¢l. 64 odst. 4
tohoto nafizeni ptedlozi Evropskému parlamentu a Rad¢. Tato souhrnna zprava bude
vychazet ze zprav jednotlivych ¢lenskych stati o provadéni tohoto natizeni na jejich tizemi,
které maji byt podle Cl. 65 odst. 3 natizeni predlozeny Komisi do 30. ¢ervna 2020.

15



	1. Úvod
	2. Počet a typ žádostí o povolení Unie
	3. Účinné látky a typy přípravků, na něž se vztahují podané žádosti o povolení Unie
	4. Členské státy, které hodnotí žádosti o povolení Unie
	5. Stav žádostí o povolení Unie
	6. Využívání postupů umožňujících získat povolení Unie ze strany malých a středních podniků (MSP)
	7. Předběžné závěry

