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1. JOHDANTO

Asetuksessa (EU) N:o 528/2012%, jota on sovellettu 1. syyskuuta 2013 lahtien, vahvistetaan
s&&nnot biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytosta.
Asetuksen tavoitteena on parantaa biosidivalmistemarkkinoiden toimintaa EU:ssa ja
varmistaa samalla ihmisten ja ympariston suojelun korkea taso?. Silla kumottiin Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY>.

Asetuksessa (EU) 528/2012 vahvistetaan kaksivaiheinen lahestymistapa edella mainittujen
paaméaarien saavuttamiseksi. Tehoaineet on sisallytettavd kyseisen asetuksen liitteeseen |
(niin sanotut “véhiriskiset tehoaineet”) tai hyviksyttdvd unionin tasolla ja sisdllytettavi
unionin hyvaksyttyjen tehoaineiden luetteloon, ennen kuin niitd voidaan kayttaa
biosidivalmisteissa’. Tehoaineita siséltavat biosidivalmisteet edellyttavt jaljempana kuvattua
lupaa, ennen kuin ne voidaan saattaa markkinoille ja niitd voidaan kayttaa.

Asetuksella (EU) 528/2012 otettiin kayttoon biosidivalmisteperheen kasite, joka maaritelld&n
asetuksen 3 artiklan 1 kohdan s alakohdassa. Sen mukaan yksi valmisteita koskeva lupa voi
kattaa ryhmén samanlaisia biosidivalmisteita. Tamén késitteen avulla luvan haltija voi myds
saattaa markkinoille biosidivalmisteperheen piiriin kuuluvia uusia valmisteita asetuksen
17 artiklan 6 kohdan mukaisella yksinkertaisella ilmoitusmenettelylla.

Asetuksen (EU) 528/2012 17 artiklan 7 kohdassa tuodaan esiin my6s mahdollisuus antaa lupa
samojen tai eri yritysten samoille biosidivalmisteille samojen ehtojen ja edellytysten
mukaisesti. Luvan antamista samoille biosidivalmisteille koskevan menettelyn
yksityiskohdista saidetaan komission taytantdonpanoasetuksessa (EU) N:o 414/2013°.
Taman asetuksen mukaisissa hakemuksissa viitataan asianomaiseen viitevalmisteeseen, joka
voi olla jo hyvaksytty valmiste tai valmiste, jolle on haettu lupaa asetuksessa (EU) 528/2012
vahvistettujen, seuraavassa kappaleessa kuvattujen eri lupamenettelyjen yhteydessa.

Asetuksessa (EU) 528/2012 saadetaan eri tavoista hakea lupaa biosidivalmisteille®. Hakijat
voivat kéyttdd seuraavia eri tapoja sen mukaan, mitk& ovat biosidivalmisteessa kaytettavéan
tehoaineen ominaisuudet ja mit4 markkinoita unionissa tavoitellaan:

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012, annettu 22 péivand toukokuuta 2012,
biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytosta (EUVL L 167, 27.6.2012, s. 1).

2 Lisétietoja asetuksesta (EV) N:o 528/2012 on saatavilla osoitteissa
https://ec.europa.eu/health/biocides/requlation fi  ja  https://echa.europa.eu/requlations/biocidal-products-
requlation/understanding-bpr

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY, annettu 16 pdivana helmikuuta 1998, biosidituotteiden
markkinoille saattamisesta (EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1).

Lisdtietoja biosidivalmisteissa kaytettdvien tehoaineiden hyvéksymisestd on saatavilla osoitteissa
https://ec.europa.eu/health/biocides/active_substances fi and  https://echa.europa.eu/requlations/biocidal-
products-requlation/approval-of-active-substances

Komission taytdntdonpanoasetus (EU) N:o 414/2013 menettelyn maérittdmisestd luvan antamiseksi samoille
biosidivalmisteille Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 mukaisesti (EUVL L
125, 7.5.2013, s. 4).

Liséatietoja biosidivalmisteille myonnettavista luvista on saatavilla osoitteissa
https://ec.europa.eu/health/biocides/biocidal_products fi ja  https://echa.europa.eu/fi/requlations/biocidal-
products-regulation/authorisation-of-biocidal-products
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— asetuksen V luvussa (25-28 artikla) mainittu yksinkertaistettu lupamenettely, jonka
mukaan luvan voi saada nopeutettuna valmisteille, jotka sisaltavat vain asetuksen
liitteessa | mainittuja vahéariskisia tehoaineita

— asetuksen VI luvussa (29-31 artikla) mainittu kansallinen lupamenettely, jonka mukaan
jasenvaltio voi antaa luvan biosidivalmisteille, jotka siséltavat jotakin tehoainetta (joka
on mainittu joko unionin luettelossa tai asetuksen liitteessa I)

— asetuksen VII luvussa (33-39 artikla) mainittu kansallisten lupien vastavuoroinen
tunnustaminen useissa jasenvaltioissa joko samanaikaisesti tai perakkain

— asetuksen VIII luvussa (41-46 artikla) mainittu unionin lupa’, joka on voimassa kaikissa
jasenvaltioissa.

Unionin lupaa koskevaa mahdollisuutta ei ollut asetusta (EU) No 528/2012 edeltdvassa
direktiivissa 98/8/EY. Komissio antaa asetuksen 3artiklan 1 kohdan n alakohdan
madritelman mukaisen luvan, jotta voitaisiin helpottaa sellaisten biosidivalmisteiden
asettamista saataville markkinoilla kaikkialla unionissa, joilla on samanlaiset
kayttoolosuhteet kaikissa jasenvaltioissa. Jasenvaltiot, Euroopan kemikaalivirasto ECHA ja
komissio voivat arvioida, onko biosidivalmisteella samanlaiset kéyttdolosuhteet kaikkialla
unionissa, jo ennen hakemuksen virallista jattdmista (niin sanotussa hakemuksen jattdmista
edeltavassa vaiheessa) unionissa sovittujen ohjeiden mukaisesti®. Asetuksen (EU) 528/2012
42 artiklan 1 kohdassa tdsmennetddn, ettei unionin lupaa voi hakea biosidivalmisteille, jotka
sisaltdavat 5 artiklan soveltamisalaan kuuluvia (eli hyvaksymatta jattdmisen perusteet
tayttavid) tehoaineita, eika valmisteryhmiin 14, 15, 17, 20 ja 21 kuuluville biosidivalmisteille.

Asiakirja-aineiston valmistelukustannukset ja luvan saamiseen kuluva aika ovat unionin
lupamenettelyssa suurin piirtein samat kuin vastavuoroiseen rinnakkaiseen tunnustamiseen
liittyvdssa hakuprosessissa, mutta unionin luvan haltijalla on suora paasy kaikkien EU:n
jasenvaltioiden markkinoille.

Unionin luvan hakumenettely on tiivistettynd seuraava: Euroopan kemikaalivirasto (ECHA)
vastaanottaa hakemuksen ja jarjestdd j&senvaltion arvioinnista vastaavan toimivaltaisen
viranomaisen arvioinnin perusteella vertaisarviointiprosessin, jonka jalkeen ECHAnN
biosidivalmistekomitea antaa lausuntonsa. Komissio paattdad tdman lausunnon perusteella,
voidaanko unionin lupa myontéa ja milla edellytyksilla. ECHA perii maksuja unionin lupaa
koskeviin  menettelyihin  liittyvista palveluista. Maksuista s&adetddn  komission
taytantoonpanoasetuksessa (EU) N:o 564/2013°.

Asetuksen (EU) N:o0 528/2012 42 artiklan 3 kohdassa komissiolle asetetaan velvoite laatia
Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomus biosidivalmisteita koskevasta unionin luvasta
viimeistédéan 31. joulukuuta 2017:

Lisatietoja unionin luvasta on saatavilla osoitteissa https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-
regulation/authorisation-of-biocidal-products/union-authorisation

8 CA-Febl13-Doc.5.1.e — Final, ohjeistus kayttdolosuhteiden samanlaisuuden maarittelysta, saatavilla
osoitteessa https://circabc.europa.eu/w/browse/c39eb3a0-628a-4626-97ca-a86cfe492917

° Komission taytantédnpanoasetus (EU) N:o 564/2013, annettu 18 paivana kesakuuta 2013, biosidivalmisteiden
asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytdstad annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) N:o 528/2012 nojalla Euroopan kemikaalivirastolle suoritettavista maksuista (EUVL L 167, 19.6.2013,
s. 17).
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”3. Komissio antaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen timdn
artiklan soveltamisesta viimeistadn 31 paivana joulukuuta 2017. Kertomukseen
on sisallyttava arviointi valmisteryhmien 14, 15, 17, 20 ja 21 jattdmisesta unionin
luvan ulkopuolelle.

Kertomukseen on tarvittaessa liitettdvéa ehdotuksia hyvéksyttavaksi tavallista
lainsddtdmisjdrjestystd noudattaen.”

Joulukuun 31. péivdén 2017 mennessé ei ole vield myonnetty yhtddn unionin lupaa, silla
ensimmaisiin unionin lupaa koskeviin hakemuksiin liittyva sdéntelyprosessi on kesken. Nain
ollen komissio ei voi laatia kattavaa analyysia asetukseen siséltyvien unionin lupaa koskevien
sédénnosten toimivuudesta eikd myodskaan edelld mainittujen valmisteryhmien 14, 15, 17, 20
ja 21 jattamisesta unionin luvan ulkopuolelle. Tarvitaan lisdd kokemusta, jotta asiasta voidaan
tehdd varmoja paatelmia ja ehdottaa asianmukaisia muutoksia.

Taman vuoksi tassa kertomuksessa esitetdadn tosiseikkoihin perustuva yleiskuva 1. lokakuuta
2017 mennessé toimitetuista unionin lupaa koskevista hakemuksista sekd joitakin alustavia
paatelmid, jotka perustuvat unionin lupaa koskevista hakemuksista tdhan mennessa saatuun
vahdiseen kokemukseen.

2. UNIONIN LUPAA KOSKEVIEN HAKEMUSTEN MAARA JA TYYPPI

Taulukossa 1 on esitetty kolmen viime vuoden aikana tehtyjen unionin lupaa koskevien
hakemusten méérat. Siitd nakyy, onko hakemukset toimitettu asetuksen (EU) N:o 528/2012
43 artiklan mukaisesti vai komission taytantoonpanoasetuksen (EU) N:0 414/2013 4 artiklan
mukaisesti “samoina biosidivalmisteina”, sekd se, minkd tyyppistd lupaa on haettu
(asetuksen (EU) N:0 528/2012 3 artiklan 1 kohdan r alakohdassa mainittu yksittdinen
biosidivalmiste vai saman artiklan s alakohdassa mainittu biosidivalmisteperhe).

Taulukko 1: Unionin lupaa koskevien hakemusten mé&arat jaoteltuina menettelytyypin,
hakuvuoden ja lupatyypin perusteella.

Hakuvuosi
2015 2016 2017
Haettu lupatyyppi | Haettu lupatyyppi | Haettu lupatyyppi
Yksit- Yksit- Yksit-
Biosidi- | tainen | Biosidi- | tdinen | Biosidi- Yhteensa
Menettely- tainen . A . A .
. A valmiste | biosidi- | valmiste- | biosidi- | valmiste- | menettely-
tyyppi biosidi- : X )
: perhe | valmis- perhe valmis- perhe tyypeittain
valmiste
te te
Asetuksen
(EU) N:o
528/2012 0 12 5 12 5 36 70
43 artikla
Komission 0 2 1 8 9 25 45
taytantdon-




panoase-
tuksen (EU)
N:o
414/2013 4
artikla

Yhteensa

lupatyypin/ 0 14 6 20 14 61 YHTEEN-
hakuvuoden SA

mukaan

Yhteensa

vuodessa 14 26 75 115

Ensimmainen unionin lupaa koskeva hakemus toimitettiin syyskuussa 2015. Vuoden 2017
loppuun mennessa unionin lupaa koskevia hakemuksia on toimitettu yhteensd 115. Niisté
70 (60,9 prosenttia) on tehty asetuksen (EU) N:0528/2012 43 artiklan mukaan ja 45
(39,1 prosenttia) komission taytantéonpanoasetuksen (EU) N:o 414/2013 4 artiklan mukaan.
Eri lupatyypit jakautuivat siten, ettd 20 hakemusta (17,4 prosenttia) koski yksittdista
biosidivalmistetta ja 95 (82,6 prosenttia) biosidivalmisteperhettd. Jalkimmaéinen luku on
huomattavasti suurempi kuin kahden teollisuusjarjeston vuonna 2015 suorittamassa
tutkimuksessa'® esitetty arvio, jonka mukaan muutaman seuraavan vuoden aikana
toimitettavista hakemuksista 44 prosenttia koskisi biosidiperheité.

Taulukon 1 luvut osoittavat, ettd hakemusten maard on kasvanut vuosi vuodelta. Taman
suuntauksen takana ndyttdd olevan ensisijaisesti madrdaika valmisteiden lupahakemusten
toimittamiselle, joka asetuksen (EU) N:o0 528/2012 89 artiklan 3 kohdan mukaisesti paattyy
biosidivalmisteen tehoaine(id)en hyvaksymispéivana. Esimerkiksi vuonna 2017 toimitettujen
hakemusten mé&ara vastaa tiettyja laajasti k&ytettyja desinfiointiaineita (esimerkiksi
vetyperoksidi tai peretikkahappo) koskevia méaardaikoja. Edelld mainittu kasvusuuntaus voisi
olla my6s osoitus siitd, ettd unionin luvasta on tullut entistd houkuttelevampi biosidialan
yrityksille erityisesti silloin, kun haetaan biosidivalmisteperheitd koskevia lupia. Tadman
vuoksi on mielenkiintoista verrata hakemusten méaraa joihinkin aiempiin ennusteisiin.

Taulukoissa 2 ja 3 verrataan toimitettujen hakemusten maaraa arvioihin, jotka on esitetty
asiakirjassa "Background study for the assessment of the appropriateness and impact of the
existing fee model for the Biocidal Products Regulation and its possible revision™!
(taustatutkimus biosidivalmisteasetuksen nykyisen hinnoitusmallin tarkoituksenmukaisuuden
ja vaikutusten arviointia ja mallin mahdollista tarkistamista varten).

Taulukko 2: Vuosina 2016 ja 2017 toimitettujen unionin lupaa koskevien hakemusten mééara
verrattuna arvioihin, jotka on tehty kolmen skenaarion (pessimistinen, perusskenaario ja
optimistinen) mukaan.

1 A1.S.E.:n ja EBPF:n tutkimus biosidivalmisteasetuksen vaikutuksesta biosidivalmisteisiin ja innovointiin,
2015, saatavilla osoitteessa https://www.aise.eu/documents/document/20160212173604-
aise_ebpf survey bpr 2015 - report.pdf

1 Ecorys, 15. huhtikuuta 2016. Saatavilla osoitteessa:
https://echa.europa.eu/documents/10162/2200151/mb_25 2016 bpr _fee_model en.pdf/2eaaeec2-4b6e-448f-
91ad-d9181b11b938



https://www.aise.eu/documents/document/20160212173604-aise_ebpf_survey_bpr_2015_-_report.pdf
https://www.aise.eu/documents/document/20160212173604-aise_ebpf_survey_bpr_2015_-_report.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/2200151/mb_25_2016_bpr_fee_model_en.pdf/2eaaeec2-4b6e-448f-91ad-d9181b11b938
https://echa.europa.eu/documents/10162/2200151/mb_25_2016_bpr_fee_model_en.pdf/2eaaeec2-4b6e-448f-91ad-d9181b11b938

2016 | 2017 | Yhteensa
Pessimistinen skenaario 16 27 43
Perusskenaario 20 35 55
Optimistinen skenaario 23 54 77
Vain asetuksen (EU) N:o 528/2012 43 artiklan nojalla toimitetut

17 41 58
hakemukset
Hakemusten kokonaismaarg, mukaan lukien komission
taytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 414/2013 4 artiklan nojalla toimitetut | 26 75 101
hakemukset

Taulukko 3: Vuosina 2016 ja 2017 toimitettujen unionin lupaa koskevien hakemusten maaré
lupatyypeittdin verrattuna arvioihin, jotka on tehty kolmen skenaarion mukaan.

Yksittaisia biosidivalmisteita koskevat hakemukset 2016 | 2017 | Yhteensa
Pessimistinen skenaario 6 13 29
Perusskenaario 10 16 26
Optimistinen skenaario 11 27 38
Vain asetuksen (EU) N:o 528/2012 43 artiklan nojalla toimitetut

5 5 10
hakemukset
Hakemusten kokonaismaarg, mukaan lukien komission
taytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 414/2013 4 artiklan nojalla toimitetut | 6 9 15
hakemukset
Biosidivalmisteperheita koskevat hakemukset 2016 | 2017 | Yhteensa
Pessimistinen skenaario 10 14 24
Perusskenaario 10 19 29
Optimistinen skenaario 12 27 39
Vain asetuksen (EU) N:o 528/2012 43 artiklan nojalla toimitetut

12 36 48
hakemukset
Hakemusten kokonaismaarg, mukaan lukien komission
taytantdonpanoasetuksen (EU) N:o 414/2013 4 artiklan nojalla toimitetut | 20 61 81
hakemukset

Taulukon 2 luvut osoittavat, ettd asetuksen (EU) N:0528/2012 43 artiklan nojalla
toimitettujen hakemusten maard vastaa tutkimuksessa esitettyjd perusskenaarion mukaisia
arvioita. Hakemusten kokonaismaara (jossa ovat mukana komission taytantoonpanoasetuksen
(EU) N:0414/2013 4 artiklan nojalla toimitetut hakemukset) on kuitenkin selvasti suurempi
kuin optimistisen skenaarion mukaan arvioitu maara.

Taulukon 3 luvut osoittavat myGs sen, ettd hakemusten madra on yksittaisten
biosidivalmisteiden osalta selvésti pienempi kuin pessimistisen skenaarion mukaan arvioitu
maard silloinkin, kun tarkastellaan hakemusten kokonaismaarédd (jossa ovat mukana
komission taytantdonpanoasetuksen (EU) N:0414/2013 4 artiklan nojalla toimitetut
hakemukset). Asetuksen (EU) N:o528/2012 43 artiklan nojalla toimitettujen hakemusten
maara on biosidivalmisteperheiden osalta selvasti suurempi kuin optimistisen skenaarion
mukaan arvioitu maard. Tama kay vield selvemmin ilmi, kun tarkastellaan hakemusten
kokonaismaaraa (jossa ovat mukana komission taytantéonpanoasetuksen (EU) N:o 414/2013




4 artiklan nojalla toimitetut hakemukset), silld hakemusten maaréd on kaksinkertainen
optimistisen skenaarion mukaan tehtyihin arvioihin verrattuna.

Saatavilla olevien tietojen mukaan hakijat kayttdvat unionin lupamenettelyd péaasiassa
tarvitessaan lupaa biosidivalmisteperheille, joihin kuuluu suuri maard jasenvaltioiden
markkinoilla jo olevia (ja/tai uusia) valmisteita. Tdm& havainto vastaa myos kahden
teollisuusjarjestén vuonna 2015 tekemda tutkimusta, jonka mukaan noin 75 prosentista
valmisteista, joiden odotettiin ja&dvan markkinoille tutkimuksen jalkeen, oli tarkoitus
muodostaa biosidivalmisteryhmié.

Biosidivalmisteperhettd koskeva unionin lupa ndyttad houkuttelevan hakijoita odotettavissa
olevien kustannussaasttjen ja pienemman hallinnollisen taakan vuoksi nykyiselld komission
taytantoonpanoasetuksessa (EU) N:o 564/2013 s&édetylla maksutasolla.

Erds houkutin hakea biosidivalmisteperhettd koskevaa lupaa voi olla komission
taytantdonpanoasetukseen (EU) N:0414/2013 vuonna 2016 tehty muutos’’. Taman
muutoksen ansiosta tuli mahdolliseksi siirtyd laajoista luvista kapea-alaisempiin lupiin
(biosidivalmisteperhettd koskevasta luvasta lupaan, joka koskee perheeseen sisaltyvan yhden
tai useamman yksittdisen valmisteen muodostamaa osajoukkoa) tai markkinoihin (unionin
luvasta kansalliseen lupaan). Kaytannossa tdma tarkoittaa sitd, ettd yhdessé jasenvaltiossa
toimivat yritykset voivat tukea vanhoja valmisteitaan hakemalla saman biosidivalmisteen
kansallista lupaa biosidivalmisteelle, joka kuuluu biosidivalmisteperhettd koskevaan unionin
lupahakemukseen. Tah&n mennesséd vuonna 2017 toimitetuista unionin lupaa koskevista
hakemuksista 14 toimii viitteend 135 hakemuksessa, jotka on toimitettu jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille komission téytdntoonpanoasetuksen (EU) N:o0 414/2013
3 artiklan 1a kohdan mukaisesti.

3. TEHOAINEET JA VALMISTERYHMAT, JOILLE ON HAETTU UNIONIN LUPAA

Taulukossa 4 on esitetty tehoaineet ja vastaavat valmisteryhmét, joille on haettu unionin
lupaa.

Taulukko 4: Unionin lupaa koskevien hakemusten madrat jaoteltuina tehoaineittain ja
valmisteryhmittdin asetuksen (EU) N:0528/2012 liitteessd V annetun maééritelman
mukaisesti.

Tehoaine(et) Valmisteryhmé(t) | Yhteensa
Jodi 3 6
Jodi (PVP-jodina) 3 1
Jodi & PVP-jodi 3,4 4
Oktanonihappo & kapriinihappo | 4 1
Oktanonihappo 4 1
2-propanoli 1,2,4 16

12" Komission taytantéonpanoasetus (EU) 2016/1802, annettu 11 paivdna lokakuuta 2016, menettelyn
madrittdmisesta luvan antamiseksi samoille biosidivalmisteille Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) N:o 528/2012 mukaisesti annetun taytantdonpanoasetuksen (EU) N:o 414/2013 muuttamisesta (EUVL
L 275, 12.10.2016, s. 34).



Vetyperoksidi 1,2,3,4,5 25
Glutaraldehydi™® & CMIT/MIT |2, 4 2
Glutaraldehydi® 2,4,6,11,12 5
CMIT/MIT 2,4,6,11,12,13 17
Peretikkahappo 2,3,4,5,/11, 12 30
Bifenyyli-2-oli 6, 13 1
Klotianidiini*> & pyriproxyfeeni | 18 2
Transflutriini 18 1
Permetriini 18 2
Permetriini & S-metopreeni 18 1
Yhteensa - 115

Taulukossa5 on esitetty unionin lupia koskevien hakemusten jakautuminen unionin
lupamenettelyyn soveltuvien valmisteryhmien pdéryhmien mukaan.

Taulukko 5: Unionin lupaa koskevien hakemusten madrét jaoteltuina asetuksen (EU)
N:0 528/2012 liitteen V mukaisten valmisteryhmien padaryhmien mukaan.

Paaryhma Hakemusten lukumaara (%)
Desinfiointiaineet (valmisteryhmét 1-5) 56 (48,7)
Sailontdaineet (valmisteryhmat 6-13) 1(0,8)
Desinfiointiaineet ja séilontaaineet 52 (45,2)
Tuholaistorjunta-aineet (valmisteryhmét 18-19) 6 (5,2)

Yhteensa (%0) 115 (100)

Nykyisissd hakemuksissa olevat valmisteryhmdt ovat asetuksen (EU) N:o 528/2012
42 artiklan 1 kohdan mukaisia. Siind séé&detddn unionin luvan myodntdmisesta asteittain eri
valmisteryhmille.  Lahes puolet hakemuksista (48,7 %)™ koskee pairyhmaa
“desinfiointiaineet”. Seuraavaksi eniten on hakemuksia, jotka koskevat desinfiointi- ja
séilontaaineiden yhteiskayttda (45,2 %), ja véhiten valmisteryhméan 18 kuuluvia
hyonteismyrkkyja koskevia hakemuksia (5,2 %). Tah&n mennessa ei ole tullut yht&én
hakemusta, jossa pyydettaisiin lupaa karkotteille tai houkutteille (valmisteryhma 19).

Useimmat unionin lupaa koskevista hakemuksista (115 hakemuksesta 98 eli 85 %)
kohdistuvat useampaan kuin yhteen valmisteryhméan. Tamé on erityisen merkityksellista
haettaessa lupaa biosidivalmisteperheille, koska silloin on péatettdvd, voidaanko joitakin
hakemuksessa mainittuja kayttotarkoituksia pitdd “samoina” asetuksen (EU) N:o 528/2012 3
artiklan 1 kohdan s alakohdassa annetun biosidivalmisteperheen maaritelman mukaisesti.

B Tehoaineita, jotka tayttavédt asetuksen (EU) N:0528/2012 10 artiklan 1 kohdan mukaiset korvattavan

tehoaineen hyvéksymisperusteet. Naitd hakemuksia varten on tehtdvd kyseisen asetuksen 23 artiklassa
mainittu vertaileva arviointi.
%" On huomattava, etta desinfiointiaineet ovat valmisteryhmien suurin ryhma, kuten vuonna 2015 tehdysta alan
kyselysta kay ilmi.



Unionin lupaa on haettu 16 tehoaineelle, jotka edustavat 38:aa tehoaineiden tai
valmisteryhmien yhdistelmdd. Ne ovat kaikki asetuksen (EU) N:0528/2012 3 artiklan
1 kohdan d alakohdassa maéariteltyjd vanhoja tehoaineita. Yhteenk&d&n hakemukseen ei
sisaltynyt asetuksen (EU) N:o0 528/2012 3 artiklan 1 kohdan e alakohdassa méariteltyja uusia
tehoaineita, vaikka biosidivalmisteissa kéytettdvid hyvéksyttyjad tehoaineita koskevassa
unionin luettelossa on jo kahdeksan unionin lupamenettelyyn soveltuvaa uutta tehoainetta (eli
uusia tehoaineita, jotka eivat tdytd asetuksen 5 artiklan 1 kohdan mukaisia hyvaksymaétta
jattdmisen perusteita).

N&ma unionin lupaa koskeviin hakemuksiin siséltyvét 38 tehoaineiden tai valmisteryhmien
yhdistelmé&é edustavat 42,7:44 prosenttia 89 yhdistelmastd, joille voitiin hakea unionin lupaa
ja joiden osalta valmisteita koskevan luvan hakuaika oli 1. syyskuuta 2013 — 1. lokakuuta
2017 asetuksen 89 artiklan 3 kohdan mukaisesti. Kyseisten 16 tehoaineiden osuus on
31 prosenttia 52 hyvéksytysté tehoaineesta, joille voitiin hakea unionin lupaa tuona aikana.

Vain kaksi tehoainetta 16:sta tdyttdd jonkin asetuksen (EU) N:0528/2012 10 artiklan
1 kohdan b—f alakohdassa mainituista korvattavuuskriteereistd. Tdma vastaa asetuksen (EU)
N:0 564/2013 johdanto-osan 4 kappaleessa esitettya tavoitetta, jonka mukaan olisi valtettdva
sitd, ettd mahdolliset hakijat hakevat unionin lupaa valmisteille, joiden sisaltdmat tehoaineet
tayttdvat jonkin Kkorvattavuutta koskevista kriteereistd. Nayttaa siltd, ettda edelld mainitun
toimintapoliittisen tavoitteen saavuttamiseen ovat vaikuttaneet arvioinnista vastaavan
toimivaltaisen viranomaisen suorittamasta asetuksen 23 artiklan mukaisesta vertailevasta
arvioinnista perittdva 40 000 euron lisamaksu, unionin luvan voimassaolon rajoittaminen
viiteen vuoteen ja se, ettei pk-yrityksille mydnnetd maksualennuksia.

4. JASENVALTIOT, JOTKA ARVIOIVAT UNIONIN LUPAA KOSKEVIA HAKEMUKSIA

Taulukossa 6 on tietoja jasenvaltioista, jotka toimivat asetuksen (EU) N:o 528/2012 43 ja 44
artiklassa mainittuina arvioinnista vastaavina toimivaltaisina viranomaisina. On huomattava,
ettd komission tdytdntdonpanoasetuksen (EU) N:0414/2013 4 kohdan 6 alakohdan
mukaisesti 45:ss& tdman menettelyn mukaan toimitetussa hakemuksessa arvioinnista
vastaavan viranomaisen tehtdvia hoitaa ECHA. Tehtéviin kuuluu lahinna vain hakemuksen
validointi, koska saman biosidivalmisteen teknistd arviointia ei tehdd (perustana kaytetadan
arvioinnista vastaavan jasenvaltion aiemmin suorittamaa asianomaisen viitevalmisteen
arviointia).

Taulukko 6: Asetuksen (EU) N:o 528/2012 43 artiklan nojalla toimitettujen unionin lupaa
koskevien 70 hakemuksen jakautuminen ottaen huomioon arvioinnista vastaavana
viranomaisena toimiva jasenvaltio.

Biosidivalmisteperheen arviointimaksu

Jasenvaltio Y hteensa 15
(euroa)

Itdvalta 4 90 000,00

% Luvut perustuvat Ecorysin kertomuksen liitteessd 3 annettuihin tietoihin ja joihinkin kyseisten

jasenvaltioiden antamiin paivityksiin. Belgiassa ja Alankomaissa sovelletaan uusia maksuja
1. tammikuuta 2018 lahtien (Belgia: 50 000 euroa + 500 euron valmistekohtainen maksu; Alankomaat:
45 000 euroa + asteittainen veloitus hakemuksen monimutkaisuuden perusteella).



Belgia 3 30 000,00
Saksa 7 90 000,00
Tanska 2 54 690,00
Perusmaksu 54 000,00, enimmaisveloitus
Suomi 1 152 000,00, maksu riippuu hakemuksen
monimutkaisuudesta
Ranska 3 80 000,00
Latvia 1 77 048,20
Perusmaksu 40 000,00, asteittainen veloitus
Alankomaat 4l hakemuksen monimutkaisuudesta riippuen
Yhdistynyt 8 Hakemuksen kasittelyaikaan perustuva
kuningaskunta tuntiveloitus
Yhteensa 70

Taulukon 6 tiedot osoittavat, ettd hakemusten arviointi ei jakaudu jasenvaltioiden kesken
tasapuolisesti. 41 hakemusta 70:std (58 %) arvioidaan yhdessé jasenvaltiossa (Alankomaissa).

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 43 artiklan 1 kohdassa hakijalle annetaan mahdollisuus valita
vapaasti hakemuksen arvioiva jasenvaltion toimivaltainen viranomainen. Hakijalla on oltava
kirjallinen vahvistus siitd, ettd kyseinen toimivaltainen viranomainen suostuu arvioimaan
hakemuksen. Jasenvaltion valinnan taustalla saattaa olla useita eri tekijoitd. Yhtend syyna
ndyttad olevan hakemuksen arvioinnista perittdvd maksu. Saattaa kuitenkin olla myds muita
syitd, joita ei voida mitata madréllisesti, kuten jasenvaltion halukkuus toimia arvioivana
toimivaltaisena viranomaisena (suostumus on toimitettava kirjallisena ennen hakemusta).

On huomattava, ettd eri hakijat toimittivat samoja tehoaineiden tai valmisteryhmien
yhdistelmid koskevia samanlaisia hakemuksia useille eri arviointiviranomaisille. Tdman
vuoksi ECHAnN oli tehostettava koordinointitoimintansa, jotta arviointeja voitiin tarpeen
mukaan yhdenmukaistaa mahdollisimman paljon. Tass& korostuu ECHAnN avainasema
koordinoijana arviointivaiheessa jo ennen vertaisarviointiprosessia.

5. UNIONIN LUPAA KOSKEVAN HAKEMUKSEN ASEMA

Kaikkien tdhan mennessa toimitettujen asetuksen 43 artiklan mukaisten hakemusten on
katsottu koskevan biosidivalmisteita, joilla on samanlaiset ké&yttdolosuhteet kaikkialla
unionissa. “Hakemuksen jattdmistd edeltivédssd vaiheessa”, jolloin tdma tarkistus tehddén,
tarkistetaan myds, kuuluuko valmiste asetuksen soveltamisalaan ja onko sille valittu
asianmukainen valmisteryhma (asianmukaiset valmisteryhmat). Soveltamisalaa koskeva
ongelma tuli esiin viidessd hakemuksessa, joissa haettiin lupaa saman tehoaineen tai
valmisteryhmén yhdistelmaélle. Saksan esittdmén virallisen pyynnon johdosta komissio teki
asetuksen (EU) N:0528/2012 3 artiklan 3 kohdan mukaisen paatdksen'® ja paatteli, etta
valmisteet todella kuuluivat asetuksen soveltamisalaan.

16 Komission taytantodnpanopaatds (EU) 2016/904, annettu 8 paivana kesdkuuta 2016, kasien desinfiointiin
kaytettavistd 2-propanolia sisaltavistd valmisteista Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:0 528/2012 3 artiklan 3 kohdan mukaisesti (EUVL L 152, 9.6.2016, s. 45).
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Taulukossa 7 on esitetty yleiskatsaus unionin lupia koskevien, asetuksen (EU) N:o 528/2012
43 ja 44 artiklassa mainittujen menettelyvaiheiden mukaan toimitettujen hakemusten
edistymisestd. Menettelyvaiheet ovat seuraavat:

e ECHA hyvaksyy hakemuksen

e arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen validoi ja arvioi hakemuksen

e ECHA suorittaa vertaisarvioinnin ja valmistelee ECHAN lausunnon ja

e lopullinen  p&atdés  siitd, voiko  komissio  myontdd  unionin  luvan
taytantoonpanosaadoksillg, jotka on hyvéksytty tarkastelumenettelyd noudattaen.

Taulukossa 7 on komission taytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 414/2013 nojalla toimitettujen
hakemusten osalta seuraavat tiedot:

e ECHAN hyvaksyminen ja validointi

e ECHAN lausunnon valmistelu ja

e lopullinen  pddtds  siitd, voiko  komissio myontdd  unionin  luvan
taytantoonpanosaadoksilla, jotka on hyvaksytty tarkastelumenettelyd noudattaen.

Taulukko 7: Asetuksen (EU) N:0528/2012 43 ja 44 artiklassa tai komission
taytdntoonpanoasetuksen (EU) N:0414/2013 4 ja 6 artiklassa mainittujen  eri
menettelyvaiheiden mukaan toimitettujen unionin lupaa koskevien hakemusten edistymisen
tilanne.

Menettelyvaihe
Vertais-
Menettely- Hyvaksy- . o arviointi— | Komission | Yh-
tyyppiy minen | Validointi | Arviointi EtCH“An paatos | teensa
asolla
Asetuksen 11 19 37 3 0 70
(EV) N:o
528/2012
43 artikla
Komission 10 15 20* 0 0 45
taytantoon-
panoasetuksen
(EV) N:o
414/2013 4
artikla
Yhteensa 21 34 57 3 0 115

*ECHANn jo validoimat hakemukset, joiden osalta arvioitavana ovat asianomaiset
viitevalmisteet.

Tahdn mennessa arviointivaihe on saatu paatokseen vasta kolmen hakemuksen osalta, eika
néin pieni otos mahdollista kéytettdvissd olevan tiedon perusteellista analysointia.
Arvioinnista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset ovat kuitenkin jo validoineet 40 hakemusta
ja ECHA 20 hakemusta, joten ndiden prosessien toimintaa voidaan analysoida.
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Taulukossa 8 on esitetty koko validointivaiheen vahimmais- ja enimmaiskestoajat sek&
keskiméaardinen kestoaika (paivind). Validointi voi tassa vaiheessa keskeytyé sen vuoksi, etta
hakijalta pyydetdan lisatietoja asetuksen (EU) N:0528/2012 43 artiklan 4 kohdan tai
komission taytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 414/2013 4 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

Taulukko 8: Validointivaiheen vahimmadis- ja enimmadiskestoajat sekd keskimaardinen
kestoaika (pdivind).

Validoitujen
Menettelytyyppi hakemusten Vahintaan Enintdédn | Mediaani
lukumaara
pctueen (EU) N0 526/2012 40 30 paivad | 541 paivaa | 198 paivaa
Komission
taytantoonpanoasetuksen (EU) 20 29 péivaa 147 pdivéd | 73 péivaa
N:0 414/2013 4 artikla

Arvioinnista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset kéyttivat asetuksen (EU) N:o 528/2012
43 artiklan nojalla toimitettujen hakemusten validointiin keskimaarin 198 péivaa, mika
osoittaa, ettd puolet validoinneista kesti yli kuusi kuukautta. Muutamassa tapauksessa
hakemuksen validointi kesti yli vuoden. T&ma havainto osoittaa, ettd hyvin monissa
hakemuksissa oli puutteita, mink& vuoksi arvioinnista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset
joutuivat keskeyttdméan validoinnin asetuksen (EU) N:0 528/2012 43 artiklan 4 kohdan
mukaisesti. Keskeytysten keskimaaréainen kesto oli 90 péivaé ja enimmadiskesto 259 péivaa.
Puolessa hakemuksista keskeytys oli pidempi kuin asetuksen 43 artiklan 4 kohdassa mainittu
90 paivé, jota ei tavallisesti saisi ylittdd. Korjaavina toimenpiteind voitaisiin tarkastella
seuraavia:

— Hakijoiden olisi valmisteltava asiakirja-aineisto paremmin ja tarkistettava sen
taydellisyys ennen hakemuksen toimittamista. Erilaisia valmisteryhmia sisaltavia
biosidivalmisteperheitd koskevien lupahakemusten yhdistely on saattanut vaikuttaa
asiakirja-aineistojen monimutkaisuuteen. Talléin hakemuksen sujuvaa validointia
voisi edistdd hakijan ja arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen
tapaaminen jo varhaisessa vaiheessa ennen hakemuksen toimittamista.

— Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen osalta validointiaikaa voisi
lyhent&é se, ettd toimitettujen tietojen ja tositteiden laatua tai asianmukaisuutta ei
arvioitaisi asetuksen (EU) N:o 528/2012 43 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan
mukaisesti. Validoinnin aikana pyydettavat lisatiedot olisi parempi pyytéé
arviointivaiheessa.

Vanhojen biosidivalmisteiden osalta lupia varten annetaan aikaa yhteensd kolme vuotta
asetuksen (EU) N:0528/2012 89 artiklan 3 kohdan nojalla. Hakemusten oikea-aikainen
validointi on olennaisen tdrke&d, jotta mahdollisimman paljon aikaa s&&styy sen jélkeisiin
viela monimutkaisempiin menettelyvaiheisiin (arvioinnista vastaavan toimivaltaisen
viranomaisen suorittamaan arviointiin, ECHAnN vertaisarviointiin ja komission luvan
myoéntamiseen).
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Jos tarkastellaan aikaa, jonka ECHA kayttdd komission taytdntoOnpanoasetuksen (EU)
N:0 414/2013 4 artiklan nojalla toimitettujen, samaa biosidivalmistetta koskevien hakemusten
validointiin, 73 paivan mediaani osoittaa, ett4 puolet niist4 on vaatinut yli kahden kuukauden
validointiajan. Tama viittaa siihen, ettd kyseisen asetuksen 4 artiklan 5 kohdassa mainittu
saman valmisteen ja asianomaisen viitevalmisteen valisten ehdotettujen erojen tarkistaminen
voi olla monimutkainen tehtéava, erityisesti silloin, kun kyse on biosidivalmisteperheista. On
kuitenkin huomattava, ettd ndiden samaa biosidivalmistetta koskevien hakemusten
validoinnin viivastymisella ei ole merkittavia vaikutuksia, koska hakemuksia ei kasitell,
ennen kuin viitevalmisteen arviointi on suoritettu.

6. UNIONIN LUPAMENETTELYJEN KAYTTO PIENISSA JA KESKISUURISSA YRITYKSISSA (PK-
YRITYKSISSA)

Taulukossa 9 on tietoja siitd, kuinka paljon pk-yrityksid on niiden yritysten joukossa, jotka
ovat toimittaneet unionin lupaa koskevia hakemuksia.

Taulukko 9: Unionin luvan kaytto pk-yrityksissa.

. . Pk-yritysten Pk
Indikaattori Yhteensa A yritysten
lukumaara
osuus
Hakijoiden lukumaéra 48 10 20,8
Asetuksen (EU) N:o 528/2012 43 artiklan 70 10 14.3

mukaisia hakemuksia (kaikki)

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 43 artiklan
mukaisia hakemuksia (yksittéinen 10 4 40,0
biosidivalmiste)

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 43 artiklan

mukaisia hakemuksia (biosidivalmisteperhe) 60 6 100

Komission taytantdonpanoasetuksen (EU) N:o

414/2013 4 artiklan mukaisia hakemuksia 45 0 0

Noin 21 prosenttia unionin lupaa hakeneista yrityksistda on pk-yrityksid. Osuus on
huomattavasti pienempi verrattuna tutkimuksessa ”study for the assessment of the
appropriateness and impact of the existing fee model for the Biocidal Products Regulation
and its possible revision” esitettyyn arvioon siitd, mikd on pk-yritysten
kokonaisprosenttiosuus biosidialalla toimivista yrityksistad. Tutkimuksen mukaan pk-yritysten
osuus on 73-86 prosenttia riippuen siitd, madritelld&dnkd kokoluokka liikevaihdon vai
tyontekijamaaran perusteella®’.

Unionin lupa voi olla tarked véline mille tahansa yritykselle, koska sen avulla voidaan
helpottaa biosidivalmisteiden asettamista saataville kaikkialla unionissa. On selvaa, ettd
suurten yritysten on helpompi pééstd laajemmassa maarin esiin jasenvaltioissa kuin pk-
yritysten. Edelld mainitun tutkimuksen yhteydessa tehdyn kyselyn mukaan kynnysarvona
unionin luvan valinnalle pidettiin myyntia keskimaarin yli 10 jasenvaltiossa. Monet pk-

7 Ks. alaviitteessa 10 mainitun Ecorysin kertomuksen sivu 78.
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yritykset haluaisivat ehkd mieluummin toimia vain yhdessé tai korkeintaan muutamassa
jasenvaltiossa, koska ne ovat pienié tai keskittyneet pieniin erikoismarkkinoihin tai koska
niilla on kielimuurista johtuvia vaikeuksia'®. T4ma voi selittdd sen, ettd unionin luvan
hakijoissa on enemman suuria yrityksia kuin pk-yrityksia.

Toisaalta komission taytantdonpanoasetuksen (EU) N:o 414/2013 3artiklan 1a kohta
mahdollistaa nyt sen, ettd pk-yritykset voivat hakea saman biosidivalmisteen kansallista lupaa
silloin, kun asianomaiselle viitevalmisteelle on haettu unionin lupaa. T&hdn mennessé
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille on toimitettu 135 hakemusta, joissa viitataan
14:848n unionin lupaa koskevaan hakemukseen. Tama voi olla pk-yrityksille erityisen
houkutteleva vaihtoehto ja selittdd sen, miksi pk-yritykset eivéat ole toimittaneet samaa
biosidivalmistetta koskevia hakemuksia unionin tasolla.

Sekd edelld mainitussa tutkimuksessa ettd alalla tehdyissa kyselyissa yritykset yleensa
mainitsivat, ettd unionin luvan myoéntamisesté perittdvda maksu vaikuttaa siihen, valitaanko
unionin lupa vai kansallinen lupa ja sitd seuraava vastavuoroinen tunnustaminen. Tama
nékokohta ja se, ettei maksuja voi suorittaa useassa erdassd, ovat myos voineet vaikuttaa pk-
yritysten toimittamien unionin lupaa koskevien hakemusten méaéaraan.

Vaikka asetuksen (EU) N:o 528/2012 43 artiklan mukaisten hakemusten, joilla haetaan
unionin lupaa yksittaisille biosidivalmisteille, méaéra on pieni (10), pk-yritysten toimittamien
hakemusten osuus (40 %) on niiss& suurempi kuin biosidivalmisteperheille haettuja lupia
koskevissa hakemuksissa (10 %). Tamé voi johtua siitd, ettd pk-yrityksilla on pienempi
tuotevalikoima kuin isommilla yrityksilla. Se voi kuitenkin merkitda myos sité, ettd pk-
yritysten olisi lisattavd valmiuksiaan tai kéytettdva enemman ulkoisia konsultteja voidakseen
valmistella ja tukea monimutkaisempia asiakirja-aineistoja biosidivalmisteperheitd koskevia
lupia varten. On analysoitava tarkemmin sitd, miten komission pk-yritysten tueksi laatima
ohjeistus™ ja erityisesti konsortioita koskeva kaytannon opas edistavét asiaa ja lisaavat pk-
yritysten toimittamia unionin lupaa koskevia hakemuksia tulevaisuudessa.

7. ALUSTAVAT PAATELMAT

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 43 artiklan mukaisten hakemusten maard on verrattavissa
tutkimuksessa ”’Study for the assessment of the appropriateness and impact of the existing fee
model for the Biocidal Products Regulation” esitetyn perusskenaarion mukaiseen arvioon.
Hakemusten kokonaismdara (jossa ovat mukana komission téytdntdonpanoasetuksen (EU)
N:0 414/2013 4 artiklan nojalla toimitetut hakemukset) on kuitenkin selvasti suurempi kuin
kyseisessé tutkimuksessa arvioitu optimistisen skenaarion mukainen mééra. Lisaksi unionin
lupaa hakevien madrissd viime vuosina esiintynyt suuntaus osoittaa, ettd menettelyé
kéytetaén lisdéntyvassa maarin.

Tama ndyttaisi viittaavan siihen, ettd unionin lupa houkuttelee nykyisellda komission
taytantoonpanoasetuksessa (EU) N:o 564/2013 sdadetyllda maksutasolla, erityisesti silloin,
kun kyse on biosidivalmisteperheistd. Menettelyn onnistumista voidaan kuitenkin arvioida

8 Tamén argumentin esittivat biosidialan akkreditoidut sidosryhméjarjestét (EBPF-Cefic, Aise ja EUAPME),
ja se oli padasiallinen syy muuttaa komission taytantédnpanoasetusta (EU) N:o 414/2013 vuonna 2016.

19 saatavilla osoitteessa https://echa.europa.eu/fi/practical-guides/bpr-practical-guides
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kattavasti vasta sitten, kun unionin lupien tosiasiallisesta toteutumisesta on kulunut muutama
vuosi. Neljdd ensimmadista hakemusta koskeva péaatoksenteko on loppuvaiheessa, eli yhtéén
unionin lupaa ei ole viel& myonnetty.

Padasialliset valmisteryhmat, joihin nyt haetaan lupaa, ovat desinfiointiaineet (48,7 %).
Seuraavaksi eniten on desinfiointi- ja séilontéaineiden yhdistelm&&d koskevia hakemuksia
(45,2 %). Unionin lupa nayttdd ndin ollen vastaavan hakijoiden tarpeeseen saada koko
unionin  markkinoille laajalti kaytettyja biosidivalmisteita, joilla on samanlaiset
kayttoolosuhteet kaikkialla unionissa.

Hakemusten siséltdmat 16 tehoainetta ovat kaikki asetuksen (EU) N:o0 528/2012 3 artiklan
1 kohdan e ja d alakohdan mukaisia hyvéksyttyja vanhoja tehoaineita. Vain kaksi tehoainetta
néistd 16:sta tayttdd jonkin asetuksen (EU) N:0528/2012 10 artiklan 1 kohdan b-f
alakohdassa mainituista korvattavuuskriteereistd. Tamé vastaa tavoitetta, jonka mukaan olisi
valtettdva sitd, ettd unionin lupaa haetaan korvattavuuskriteerit tdyttavia tehoaineita
siséltaville valmisteille.

Hakijat  k&yttdvat  unionin lupamenettelyd  péddasiassa  pyytéékseen lupaa
biosidivalmisteperheille (82,6 prosenttia hakemuksista), joihin siséltyy suuri maara
jasenvaltioiden markkinoilla olevia vanhoja valmisteita. Koska suurin osa unionin lupaa
koskevista hakemuksista (85 %) kohdistuu useampaan kuin yhteen valmisteryhmaan,
arvioinnista vastaavilla toimivaltaisilla viranomaisilla voi olla tiettyja vaikeuksia validoida ja
arvioida hakemuksia aikataulun mukaisesti.

Komission taytantdonpanoasetukseen (EU) N:0414/2013 tehdyn muutoksen johdosta
unionin lupaa koskevat hakemukset toimivat viitteind kansallisille hakemuksille (joita on
tdéhdn mennessa tehty 135) asetuksen 3 artiklan 1 a kohdan mukaisesti. Tdma auttaa hakijoita
ja erityisesti pk-yrityksid saamaan luvan vanhoille valmisteilleen jasenvaltiotasolla.

Hakijoiden suorittamat arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen valinnat eivét nyt
jakaudu tasaisesti jasenvaltioiden kesken, vaan yksi jasenvaltio arvioi 58 prosenttia
hakemuksista. Jasenvaltion valintaan johtaneet tekijat olisi tutkittava tarkemmin, jotta
tyobmaéara saataisiin jakautumaan tasaisemmin jasenvaltioiden kesken.

Tiedot arvioinnista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten suorittamista validoinneista
osoittavat, ettd huomattava osa hakemuksista oli puutteellisia ja edellytti lisatietojen
toimittamista. Tilanteeseen johtaneita tarkeimpia syitd ja mahdollisia korjaustoimenpiteitd on
tutkittava tarkemmin niin hakijoiden kuin arvioinnista vastaavien toimivaltaisten
viranomaistenkin ndkokulmasta. Tamén vuoksi olisi pyrittdva siihen, ettd hakijan ja
vastaavan toimivaltaisen viranomaisen véliset jo varhaisessa vaiheessa ennen hakemuksen
toimittamista jarjestettavat tapaamiset suunniteltaisiin asianmukaisesti.

Noin 21 prosenttia unionin lupaa hakeneista yrityksista on pk-yrityksid. Asiaan voi vaikuttaa
se, ettd merkittdvd osa pk-yrityksistd on ehk& kiinnostunut toimimaan vain muutamissa
jasenvaltioissa. On joitakin muitakin tekijoita, kuten pk-yritysten valmiudet valmistella ja
tukea asiakirja-aineistoja, komission taytantdonpanoasetukseen (EU) N:0 414/2013 tehdyn
muutoksen merkitys, ECHAIlle maksettavien maksujen alennukset tai mahdollisuus ottaa
kayttoon erind tapahtuva maksu, joita olisi tutkittava tarkemmin, jotta niiden vaikutusta pk-
yritysten toimittamien hakemusten maaréén voitaisiin ymmartaa paremmin.
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Komissio siséallyttdd Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimittamaansa asetuksen (EU)
N:0 528/2012 taytantdonpanoa koskevaan yhteenvetokertomukseen kattavamman arvion
unionin lupaa koskevasta menettelystd kyseisen asetuksen 65 artiklan 4 kohdan mukaisesti.
Yhteenvetokertomus perustuu jasenvaltioiden komissiolle toimittamiin kertomuksiin
asetuksen tdytantéonpanosta alueellaan. Asetuksen 65 artiklan 3 kohdan mukaisesti
kertomukset on toimitettava 30 paivaan kesakuuta 2020 mennessa.
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