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1. BEVEZETES

A 2013. szeptember 1-jét8l alkalmazandé 528/2012/EU rendelet' meghatérozza a biocid
termékek forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak szabdlyait. E rendelet célja a biocid
termékek unids piaca miikddésének javitasa, biztositva ekdzben az emberi egészség €s a
kérnyezet magas szintli védelmét?. Hatalyon kiviil helyezte az Eurépai Parlament és a Tanacs
98/8/EK iranyelvét®.

Az 528/2012/EU rendelet egy kétlépcsés megkdzelitést alkalmaz a fenti célok eléréséhez. A
biocid termékként valo felhasznalhatosaguk el6tt a hatdoanyagokat a rendelet 1. mellékletében
kell feltuntetni (az ugynevezett ,kis kockazattal jaro hatdéanyagok™), vagy unids szinten kell
jovahagyni és fel kell tiintetni a jévahagyott hatéanyagok uniés jegyzékében®. Ezt kovetéen a
valamely hatéanyagot tartalmazé biocid termékeket az aldbbiakban leirtak szerint
engedélyeztetni kell a forgalomba hozatalt és felhasznalast megelézéen.

A biocid termékcsalad fogalméat az 528/2012/EU rendelet vezette be a és hatarozta meg
3. cikke (1) bekezdéseének s) pontjaban. Ennek megfeleléen egy termékengedély a hasonld
biocid termékek egész csoportjara vonatkozhat. E koncepcio értelmében az engedélyesnek
arra is lehet6sége van, hogy a rendelet 17. cikkének (6) bekezdése szerinti egyszerii értesitési
eljarast betartva hozza forgalomba a csaladhoz tartozo 0j termékeket.

Az 528/2012/EU rendelet 17. cikkének (7) bekezdése emellett lehetdséget ad az ugyanazon
vagy eltérd vallalkozasok biocid termékeinek ugyanazon feltételek melletti engedélyezésére.
Ennek az ugynevezett ,azonos biocid termék” eljarasnak a részleteit a Bizottsag
414/2013/EU végrehajtasi rendelete hatarozza meg®. E rendelet értelmében a kérelmek egy
rokon referenciatermékhez kapcsolddnak, amely lehet egy mar engedélyezett termék vagy
egy, az 528/2012/EU rendeletben megallapitott és az alabbi bekezdésben bemutatott eltérd
engedélyezési eljarasok szerinti kérelem targyat képezo termék.

Az 528/2012/EU rendelet kiillonbozo kérelmezési titvonalakat hatdroz meg a biocid termékek
engedélyezéséhez®. A kérelmez6k a biocid termékben alkalmazott hatoanyag tulajdonsagaitol
és a megcélzott unids piacoktol fiiggden valaszthatjak ki a legmegfelel6bb utvonalat:

' Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 528/2012/EU rendelete (2012. majus22.) a biocid termékek
forgalmazasardl és felhasznalasarél (HL L 167., 2012.6.27., 1. 0.).

2 Az 528/2012/EU rendeletre vonatkoz6 tovabbi informaciok itt talalhatok:
https://ec.europa.eu/health/biocides/requlation_en és https://echa.europa.eu/hu/requlations/biocidal-products-
requlation/understanding-bpr

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 98/8/EK iranyelve (1998. februér 16.) a biocid termékek forgalomba
hozatalarél (HL L 123.,1998.4.24., 1. 0.).

A hatbanyagok biocid termékekben valé felhasznalasanak jovahagyasara vonatkozd tovabbi informaciok itt
talalhatok: https://ec.europa.eu/health/biocides/active_substances_en és
https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances

A Bizottsag 414/2013/EU végrehajtasi rendelete az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek
megfeleléen az azonos biocid termékek engedélyezésére szolgald eljards meghatérozésardl (HL L 125.,
2013.5.7., 4. 0.).

® A biocid termékek  engedélyezésére  vonatkozé  tovabbi  informaciok  itt  taldlhatok:
https://ec.europa.eu/health/biocides/biocidal products en  és  https://echa.europa.eu/requlations/biocidal-
products-requlation/authorisation-of-biocidal-products



https://ec.europa.eu/health/biocides/regulation_en
https://echa.europa.eu/hu/regulations/biocidal-products-regulation/understanding-bpr
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https://ec.europa.eu/health/biocides/active_substances_en
https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances
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- a rendelet V. fejezete (25-28. cikke) szerinti egyszeriisitett engedélyezési eljaras, amely
a rendelet I. mellékletében felsorolt, csak kis kockazattal jaré hatéanyagokat tartalmazo
termékek gyorsitott engedélyezését biztositja.

- a rendelet VI. fejezete (29-31. cikke) szerinti nemzeti engedélyezesi eljaras, amely a
barmely (akdr az unios jegyzékben, akar a rendelet I. mellékletében felsorolt)
hatéanyagot tartalmazo biocid termékek valamely tagallamban torténé engedélyezését
biztositja;

- a rendelet VII. fejezete (33-39. cikke) szerinti kdlcsonos elismerés, amely a nemzeti
engedélyek tobb tagallamban akar parhuzamosan, akar egymast kovetden torténd
kdlcsonos elismerését jelenti.

- a rendelet VI11. fejezete (41-46. cikke) szerinti uniés engedélyezés’, amely valamennyi
tagallamban érvényes.

Az 528/2012/EU rendelet elddjének szamité 98/8/EK iranyelvben nem létezett az unids
engedélyezés lehetésége. A rendelet 3. cikke (1) bekezdésének n) pontjaban foglalt
meghatarozas szerint a Bizottsdg altal adott uniés engedelyezés egyes, valamennyi
tagallamban hasonlé feltételek mellett hasznalt biocid termékek forgalmazasanak az Unid
egészében vald megkonnyitését célozza. Az egyeztetett unids iranymutatas® szerint a
tagallamok, az ECHA ¢s a Bizottsdg mar a kérelem hivatalos benyujtasa elott (az ugynevezett
,oenyujtas eldtti fazis” soran) felmérhetik azt, hogy egy biocid termék az Unid egész
teriletén hasonlo felhasznélasi feltételekkel rendelkezik-e. Az 528/2012/EU rendelet
42. cikkének (1) bekezdése elbirja, hogy az unids engedélyezési eljaras nem alkalmazhato a
rendelet 5. cikkének hatalya ald tartozé hatdanyagot tartalmazo (a kizarasi kritériumoknak
megfeleld) és a 14., 15., 17., 20. és 21. terméktipusba tartoz0 biocid termékekhez.

Bar az akta elkészitési koltsége és a kiadas ideje korilbelll ugyanaz az unids engedélyezésnél
¢és az alternativanak szamitd parhuzamos kolcsonds elismerés engedélyezésénél is, az eldbbi
esetén az engedélyes az 6sszes unios tagallam piacahoz kdzvetlen hozzaférést kap.

Roviden Osszefoglalva, az unids engedélyezési eljards menete a kovetkezd: az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokség (ECHA) megkapja a kérelmet, majd annak egy tagallami értékeld
illetékes hatdsag altal elvégzett értékelése utan az ECHA szakmai vizsgéalatot szervez, amely
a biocid termékekkel foglalkozo bizottsdg (BPC) vélemenyével zarul. E vélemény alapjan
dont a Bizottsag az unids engedély elutasitasardl vagy megadasarol, illetve annak
feltételeirél. Az ECHA dijat szamit fel az unids engedélyezési eljarasok kapcsan nyujtott
szolgéltatasok utan. E dijakat az 564/2013/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet rogziti®.

" Az unios engedélyezésre vonatkoz6 tovabbi informaciok itt talalhatok:
https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/authorisation-of-biocidal-products/union-
authorisation

CA-Feb13-Doc.5.1.e — Végleges feljegyzés az Unio egész teriiletén hasonld felhasznalasi feltételek
meghatarozéashoz: https://circabc.europa.eu/w/browse/c39eb3a0-628a-4626-97ca-a86cfe492917

A Bizottsag 564/2013/EU végrehajtasi rendelete (2013. janius 18.) a biocid termékek forgalmazasarol és
felhasznalasardl sz6l6 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet alapjan az Eurdpai Vegyianyag-
tigynokség részére fizetend6 dijakrél (HL L 167., 2013.6.19., 17. 0.).
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Az 528/2012/EU rendelet 42. cikkének (3) bekezdése arra kotelezi a Bizottsagot, hogy
2017. december 31-ig tegyen jelentést az Europai Parlamentnek és a Tanacsnak a biocid
termékek unids engedélyezésérol:

., (3) A Bizottsag 2017. december 31-ig jelentést tesz az Europai Parlamentnek és
a Tanécsnak e cikk alkalmazasarol. A Bizottsag e jelentésben értékeli a 14., 15.,
17., 20. és 21. terméktipus unios engedélyezésbdl valo kizardsat.

A jelentést adott esetben a rendes jogalkotasi eljaras keretében elfogadandd
megfeleld javaslatok kiserik”.

2017. december 31-ig nem Ker(lt sor unids engedély megadasara, mivel az unios engedélyek
iranti els6 kérelmekre vonatkozo szabalyozasi folyamat nem fejez6dott be. A Bizottsag ezért
nincs abban a helyzetben, hogy atfogd elemzést adjon a rendelet unids engedélyezésre
vonatkozé hatdlyos rendelkezéseinek mukodésérol, beleértve a 14., 15., 17., 20. és 21.
terméktipus unidés engedélyezésbdl vald fent emlitett kizardsat. Barmilyen hatarozott
kovetkeztetés levonasa és barmilyen valtoztatdsi javaslat fontolora vétele eldtt tovabbi
tapasztalatok szerzése sziikseges.

Ennek megfeleléen ¢ jelentés a 2017. oktdber 1-jéig benydjtott unids engedélyezési
kérelmekrdl ad tényszerli attekintést, valamint a meglévd unids engedélyezési kérelmekre
vonatkozé korlatozott tapasztalatok alapjan ismertet néhany eldzetes kovetkeztetést.

2. AZUNIOS ENGEDELYEZESI KERELMEK SZAMA ES TiPUSA

Az 1. tablazatban lathatd az utdbbi harom évben benydjtott unids engedélyezési kérelmek
szama. Feltunteti, hogy az engedélyek benyujtasa az 528/2012/EU rendelet 43. cikke vagy a
414/2013/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet 4. cikke (,,azonos biocid termékek™) szerint
tortént-e, tovabba jelzi a kérelmezett engedely tipusat (egyedi biocid termék vagy biocid
termékcsalad, az 528/2012/EU rendelet 3. cikke (1) bekezdésének r) és s) pontjaban foglalt
meghatarozas szerint).

1. tablazat: A benyujtott unids engedélyezési kérelmek szdma az eljaras tipusa, a benyuljtas
éve és a kerelmezett engedély tipusa szerinti bontasban.
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Az els6 unids engedélyezési kérelem benytjtasa 2015 szeptemberében tortént. 2017 végéig
Osszesen 115 unids engedélyezési kérelem benyujtasara keriilt sor; e benyujtasok kodzil 70
(60,9 %) az 528/2012/EU rendelet 43. cikke, 45 (39,1 %) pedig a 414/2013/EU bizottséagi
végrehajtasi rendelet 4. cikke szerint tortént. A kérelmezett engedély tipusat tekintve
20 kérelem (17,4 %) egyedi biocid termékekre, 95 (82,6 %) pedig biocid termékcsalddokra
vonatkozott. Ez utobbi szdmadat Iényegesen nagyobb a 2015-ben két dgazati szdvetség altal
végzett felmérés becsléseinél™®, amelyek szerint az elkovetkezd néhany évben benyujtisra
keriil6 sszes kérelem 44 %-a biocid termékcsaladokra fog vonatkozni.

A 1. tablazatban szereplé szdmadatok a benyujtott kérelmek szamanak novekvd tendenciajat
jelzik. Ugy tiinik, hogy e tendencia f6 mozgatérugojat a termékengedély iranti kérelmek
benyUjtasi hatérideje jelenti, amely az 528/2012/EU rendelet 89. cikkének (3) bekezdése
szerint megegyezik a biocid termékben talalhatd hatéanyag(ok) jévahagyasi datumaval. A
2017-ben benyujtott kérelmek szama példaul egyes, széles korben hasznalt fert6tlenitészerek
(pl. hidrogén-peroxid vagy perecetsav) hatarideit tiikkrozi. A fent emlitett novekvd tendencia
arra is utalhat, hogy az unios engedélyezés vonzobba valt a biocid agazatban tevékenykedd
véllalatok szdmara, kiilondsen a biocid termékcsaladok engedélyezése esetén. Erdemes tehat
Osszevetni a beérkezett kerelmek szamat egyes multbeli becslésekkel.

A 2.és 3.tablazatban lathaté a benyujtott kérelmek szamanak 0Osszevetése az abban a
hattértanulmanyban szerepld becslésekkel, amely a biocid termékekrdl szold rendelet
szempontjabol értékeli a jelenlegi dijmodell megfeleldségét és hatasat, illetve esetleges
feliilvizsgéalatat™.

2. tablazat: A 2016-ban és 2017-ben benydujtott unios engedélyezési kérelmek szama harom
forgatokonyv (pesszimista, alap és optimista) becsilt értékeivel Gsszevetve.

2016 | 2017 | Osszesen
Pesszimista forgatokényv 16 27 43
Alapforgatokonyv 20 35 55
Optimista forgatékdnyv 23 54 77

10 A1.S.E. & EBPF felmérés a biocid termékekrdl sz616 rendelet altal a biocid termékekre és az innovaciora
gyakorolt hatésokrol - 2015: https://www.aise.eu/documents/document/20160212173604-
aise_ebpf survey bpr 2015 - report.pdf

1 Ecorys, 2016. 4prilis 15. Elérheté a kovetkezd cimen:
https://echa.europa.eu/documents/10162/2200151/mb_25 2016 bpr fee_model en.pdf/2eaaeec2-4b6e-448f-
91ad-d9181b11b938
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Csak az 528/2012/EU rendelet 43. cikke szerint benyujtott kérelmek 17 41 58

A benyujtott kérelmek szama 0sszesen, beleértve a 414/2013/EU bizottsagi

vegrehajtasi rendelet 4. cikke szerint benyujtott kérelmeket 26 75 101

3. tablazat: A 2016-ban és 2017-ben benyujtott unids engedélyezési kérelmek szama, a
kérelmezett engedély tipusa szerint, a harom forgatokonyv becsult értékeivel 6sszevetve.

Egyedi biocid termékek iranti kérelmek 2016 | 2017 | Osszesen
Pesszimista forgatokonyv 6 13 29
Alapforgatokonyv 10 16 26
Optimista forgatdkdnyv 11 27 38
Csak az 528/2012/EU rendelet 43. cikke szerint benyujtott kérelmek 5 5 10

A, benyl]_jt,o'gt kérelmek sz_élma éssz_esen, be!gértve a 414/2013/EU bizottsagi 5 9 15
vegrehajtasi rendelet 4. cikke szerint benyujtott kerelmeket

Biocid termékcsaladok iranti kérelmek 2016 | 2017 | Osszesen
Pesszimista forgatokényv 10 14 24
Alapforgatokonyv 10 19 29
Optimista forgatékdnyv 12 27 39
Csak az 528/2012/EU rendelet 43. cikke szerint benyujtott kérelmek 12 36 48

A benyujtott kérelmek szama 0sszesen, beleértve a 414/2013/EU bizottsagi 20 61 81

végrehajtasi rendelet 4. cikke szerint benydjtott kérelmeket

A 2.tabldzat szdmadatai azt mutatjdk, hogy az 528/2012/EU rendelet 43. cikke szerint
benyujtott kérelmek szama hasonld az alapforgatokonyv becsilt értékeihez. Az 06sszes
kérelem szama (beléértve a 414/2013/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet 4. cikke szerint
benytjtott kérelmeket) azonban egyértelmiien meghaladja az optimista forgatokdnyv becsiilt
értékeit.

A 3. tablazat szdmadatai is azt mutatjak, hogy az egyedi biocid termékek irant benyujtott
kérelmek szdma — még az 0sszes kerelem szamanak (beléértve a 414/2013/EU bizottsagi
végrehajtasi rendelet 4. cikke szerint benyujtott kérelmeket) figyelembevételével is —
egyértelmiien elmarad a pesszimista forgatokonyv becsiilt értékeitdl. Ennek ellenkezdjét
mutatja a biocid termékcsaladok irant az 528/2012/EU rendelet 43. cikke szerint benyujtott
kérelmek szama, amely egyértelmilien meghaladja az optimista forgatokdnyv becsiilt értékeit.
Mindez még nyilvanvalébb az 6sszes kérelem szdméanak (beléértve a 414/2013/EU bizottséagi
végrehajtasi rendelet 4. cikke szerint benyujtott kérelmeket) vizsgalatakor, hiszen a kérelmek
szdma duplan meghaladja az optimista forgatokonyv becsult értékeit.

A rendelkezésre all6 adatok 0sszessegében azt jelzik, hogy az unids engedélyezési eljarast
foleg olyan biocid termékcsaladok engedélyeztetéséhez hasznaljak a kérelmezdk, amelyek
nagyszamu létezd (és/vagy 1j) terméket fednek le a tagillamok piacain. E megallapitas
dsszhangban van a 2015-ben két gazati szdvetség altal végzett felméréssel is, amely szerint a
jovében varhatéan piacon maradd (a felmérésben szerepld) termékek mintegy 75 %-a
esetében jelentkezik majd a biocid termékcsaladokba val6 besorolas szandéka.




A biocid termékcsaladok unids engedélyezése tehat a varhatd koltségmegtakaritas és a kisebb
adminisztrativ teher miatt tinik vonzdébbnak a kérelmezdk szamara, tekintettel az
564/2013/EU bizottsagi végrehajtasi rendeletben rogzitett aktualis dijszabasra.

A biocid termékcsaladok engedélyezési kerelmének masik lehetséges mozgatorugojat a
414/2013/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet 2016-ban megtértént modositasa jelentheti'. E
modositas vezette be a lehetoséget az engedélyek szikitésére (példaul egy biocid
termékcsalad helyett a csaladban talélhatd egy vagy tobb egyedi termékre), illetve a piacok
sziikitésére (példaul az unids engedélyezés helyett a nemzeti engedélyezésre). A gyakorlatban
ez azt jelenti, hogy egy adott tagallamban miikodd vallalatok egy azonos biocid termék,
illetve egy biocid termékcsalad iranti unids engedélyezési kérelemhez tartozé biocid termék
nemzeti engedélyezési kérelmein keresztiil tdmogathatjak mar 1étezd termékeiket. A 2017-
ben benyujtott unios engedélyezési kérelmek kozil eddig 14 mindsiil referenciaterméknek a
tagallamok illetékes hatdsdgaihoz a 414/2013/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet 3. cikkének
(1a) bekezdése szerint benyujtott 135 kérelem vonatkozasaban.

3. HATOANYAGOK ES TERMEKTIPUSOK, AMELYEKRE UNIOS ENGEDELYEZESI
KERELMEKET NYUJTOTTAK BE

A 4. tablazatban lathatok azok a hatdéanyagok és kapcsolodo termektipusok, amelyekre unids
engedélyezési kérelmeket nyujtottak be.

4.téblazat: Az uniés engedélyezési kérelmek szama az 528/2012/EU rendelet
V. mellékletében meghatérozott hatdanyag(ok) és terméktipus(ok) szerinti bontasban.
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12 A Bizottsag (EU) 2016/1802 végrehajtasi rendelete (2016. oktéber 11.) az 528/2012/EU eurépai parlamenti és
tandcsi rendeletnek megfeleléen az azonos biocid termékek engedélyezésére szolgald eljaras
meghatarozasardl sz616 414/2013/EU végrehajtasi rendelet médositasarol (HL L 275., 2016.10.12., 34. 0.).

B Az 528/2012/EU rendelet 10. cikkének (1) bekezdése szerinti helyettesitési kritériumokat teljesitd
hatéanyagok. E kérelmek vonatkozasaban a rendelet 23. cikke szerinti 6sszehasonlito értékelést kell végezni.
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Osszesen - 115

Az 5. tablazat az unids engedélyezési eljarassal engedélyezhetd terméktipusok fécsoportjai
szerint mutatja az unios engedélyezesi kérelmek megoszlasat.

5. tablazat: Az uniés engedélyezési kérelmek szama az 528/2012/EU rendelet
V. mellékletében meghatarozott terméktipus(ok) fécsoportjai szerinti bontasban.

Focsoport Kérelmek szama (%)
Fert6tlenitészerek (1-5. termektipus) 56 (48,7)
Tartositoszerek (6-13. termeéktipus) 1(0,8)
FertOtlenitdszerek és tartositoszerek 52 (45,2)
Kartevok elleni védekezésre hasznalt szerek (18. és 19. terméktipus) 6 (5,2)

Osszesen (%0) 115 (100)

A jelenlegi kérelmekben szereplé terméktipusok megfelelnek az 528/2012/EU rendelet
42. cikkének (1) bekezdése szerinti rendelkezéseknek, amelyek az unids engedélyek hatalya
ala tartozé kiilonbozd terméktipusok fokozatos engedélyezését irjdk el6. A
fertétlenitészerek” fécsoport csaknem a kérelmek felét teszi ki (48,7 %)™, ezt kévetik a
fertétlenitGszerek és tartositdszerek kombinalt hasznalatara (45,2 %), majd végil a
18. terméktipust képviselé rovar6lé szerekre (5,2 %) vonatkozO kérelmek. A riaszto- és
csalogatoszerekre  (19. termektipus) vonatkozéan eddig nem nydjtottak be unios
engedélyezési kérelmet.

Az unibés engedélyezési kérelmek tobbsége (az 6sszesen 115 kérelembdl 98, vagyis 85 %)
egynél tobb terméktipusra vonatkozik. Ez kulondsen a biocid termékcsaladok iranti
engedélyezési kérelmeknél fontos, ahol el kell donteni, hogy a kérelem szerinti tervezett
felhasznalasok valamelyike ,hasonlonak™ tekinthet6-e az 528/2012/EU rendelet 3. cikke
(1) bekezdésének s) pontjaban foglalt meghatarozas eldirasa szerint.

Az uniés engedélyezési kérelmek 16 hatdanyagot érintenek, amelyek
38 hatéanyag/terméktipus kombinaciét képviselnek. Ezek mindegyike az 528/2012/EU
rendelet 3. cikke (1) bekezdésének d) pontja szerinti 1étez6 hatdéanyag. A kérelmek egyikében
sem szerepel az 528/2012/EU rendelet 3. cikke (1) bekezdésének e) pontja szerinti (j
hatéanyag, mikdzben a biocid termékekhez felhasznalhaté jovahagyott hatéanyagok unios
jegyzékében méar 8 olyan hatbéanyag talalhatd, amelyekre az uniés engedélyezési eljaras
alkalmazhat6 (a rendelet 5. cikkének (1) bekezdésében emlitett kizarasi kriteriumoknak nem
megfeleld Uj hatdéanyagok).

Ez az uniés engedélyezési kérelmekben szereplé 38 hatdanyag/terméktipus kombinacié a
42,7 %-at képviseli annak a 89 kombinacionak, amelyekre az unidés engedélyezési eljaras
alkalmazhaté és amelyeknél a rendelet 89. cikkének (3) bekezdeése szerint a
termékengedélyezési kérelem hatarideje 2013. szeptember 1. és 2017. oktdber 1. kdzé esett.

Y Megjegyzends, hogy a 2015. évi 4gazati felmérés szerint a ferttlenitészerek jelentik a terméktipusok
legnagyobb csoportjat.




A 16 hatdanyag a 31 %-at képviseli annak az 52 jovahagyott hatéanyagnak, amelyekre az
unios engedélyezési eljaras alkalmazhato volt a fenti id6szak soran.

Végil, a 16 hatdéanyagb6l csak 2teljesiti az 528/2012/EU rendelet 10. cikke
(1) bekezdésének b)-f) pontja szerinti helyettesitési kritéeriumok egyikeét. E megallapitas
megfelel az 564/2013/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet (4) preambulumbekezdésének
céljaval, miszerint a leendé kérelmezoket vissza kell tartani a helyettesitési kritériumokat
teljesité hatdanyagokat tartalmazé termékek irdnti uniés engedélyezési kérelmek
benyujtasatol. Ugy tiinik, hogy fenti szakpolitikai célkitiizés eléréséhez hozzajarult az a
40 000 EUR 06sszegli kiegészitd dij, amely akkor esedékes, ha az értékeld illetékes
hatosagnak el kell veégeznie a rendelet 23. cikke szerinti 6sszehasonlité értekelést, az unios
engedélyek 5 évre Kkorlatozott érvényessége, valamint a kkv-kra vonatkoz6 dijcsokkentés
hianya.

4.  AZUNIOS ENGEDELYEZESI KERELMEK ERTEKELESET VEGZO TAGALLAMOK

Az 528/2012/EU rendelet 43. és 44. cikkében emlitett értékel illetékes hatosagként eljard
tagallamokra vonatkoz6 informaciokat a 6. tablazat tartalmazza. Megjegyzendd, hogy a
414/2013/EU bizottsagi vegrehajtési rendelet 4. cikkének (6) bekezdése szerint a jelen eljaras
soran benyujtott 45 kérelem tekintetében az ECHA t6lti be az értékeld illetékes hatosag
szerepét. E szerep foleg a kérelem validalasara korlatozodik, mivel nem kerdl sor az azonos
biocid termek technikai értékelésére (a rokon referenciatermék értekelésére hagyatkozik,
amelyet elszor egy értékeld tagallam végez el).

6. tablazat: Az 528/2012/EU rendelet 43. cikke szerint benyujtott 70 unios engedélyezési
kérelem megoszlasa az értékeld illetékes hatosag szerepét betoltd tagallamok szerint.

. " Biocid termékcsalad esetén fizetendo
Tagallam Osszesen Al tas s \15
értékelési dij (euro)
Ausztria 4 90 000,00
Belgium 3 30 000,00
Németorszag 7 90 000,00
Dania 2 54 690,00
Az alapdij 54 000,00, a maximalis dij pedig
Finnorszag 1 152 000,00 EUR a kérelem bonyolultsagatdl
fliggden
Franciaorszag 3 80 000,00
Lettorszag 1 77 048,20
. Az alapdij 40 000,00 EUR, a kérelem
Hollandia 4l bonyoztltidgdtél_ﬂiggo"fokozatos dij mellett
Egyesilt Kiralysag 8 A jelentésre forditott 6rak szdma szerint
Osszesen 70

5 E szémadatok az Ecorys jelentés 3. mellékletében és az érintett tagallamok altal adott egyes frissitésekben

foglalt informécidkon alapulnak. Belgiumban és Hollandidban 2018. januar 1-jét61 uj dijak érvényesek (BE:
50 000 EUR + 500 EUR/termék; NL: 45 000 EUR + fokozatos dij a kérelem bonyolultsagatol fiiggéen).



A 6. tablazatban foglalt informaciok szerint a kérelmek értékelése nem mutat egyenletes
megoszlast a tagallamok kozott. A 70 kozil 41 kérelem (58 %) értékelését egyetlen tagallam
(Hollandia) végezte.

Tulajdonképpen az 528/2012/EU rendelet 43. cikkének (1) bekezdése alapjan a kérelmezé
szabadon valaszthatja meg a kérelem értékelését végzd tagdllam illetékes hatdsagat,
amennyiben irasos megerdsités van arrdl, hogy az adott illet¢kes hatdsag vallalja az
értékelést. A kérelmezdket kiillonbozo tényezok motivalhatjak a tagallamok kivalasztasaban.
Ugy tiinik, hogy e tényezdék kozott fontos szerepet jatszik a kérelem értékeléséért felszamitott
dijak Osszege. Emellett olyan nem szdmszerisithetd elemek is fontosak lehetnek, mint a
tagallamok hajlandosaga az értékeld illetékes hatdsag szerepének betoOltésére (amelyet az
ajanlat benytjtasa el6tt irdsban kell megerdsiteni).

Megjegyzendd, hogy kiilonb6zé kérelmezok hasonld kérelmeket nyujtottak be ugyanazokra a
hatéanyag/terméktipus kombinacidkra kiilonbozo értékeld illetékes hatdsagokhoz. Az ECHA
részérdl ezért komoly koordinacios tevékenységre volt sziikség, adott esetben, az értékelések
minél jobb 6sszehangolasa érdekében. E tény pontosan jelzi azt a kulcsszerepet, amelyet az
ECHA, még a szakmai vizsgalat elott, az értékelési fazis alatti koordinacios tevékenységek
terén betolt.

5. AZUNIOS ENGEDELYEZESI KERELMEK STATUSZA

A rendelet 43. cikke szerint eddig benyujtott dsszes kérelem az Unid egész teruletén hasonlo
felhasznalasi feltételekkel rendelkez6 biocid termékekre vonatkozik. Az ennek ellendrzésére
szolgalo ,,benyujtas eldtti fazis” sordn azt is megnézik, hogy a termék a rendelet hatalya alé
tartozik-e és a megfelelé terméktipus(ok)hoz van-e sorolva. A hatély kérdése 5 olyan
kérelmet érintett, amelyeket azonos hatéanyag/terméktipus kombinaciora nydjtottak be. A
Németorszagtol tortént hivatalos kérést kovetéen a Bizottsag az 528/2012/EU rendeletet
3. cikkének (3) bekezdése szerint dontott*® és megallapitotta, hogy a termékek nem tartoznak
a rendelet hatalya ala.

Az 528/2012/EU rendelet 43. és 44. cikkében emlitett kiillonboz6 eljarasi 1épések szerint
benyujtott unios engedélyezési kérelmek helyzetérdl a 7. tablazat ad attekintést. Az eljarési
Iépések a kovetkezok:

e akérelem elfogadasa az ECHA részérdl;

e a kérelem érvényességének megallapitasa és értékelése az értékeld illetékes hatdsag
részerol;

e az ECHA altal elvégzett szakmai vizsgalat, amely az ECHA vélemény elkészitését
eredmeényezi; és

e végsd dontés arrdl, hogy a Bizottsag részérdl megadhato-e az unids engedély a
vizsgalati eljarasnak megfelelden elfogadott végrehajtasi jogi aktusokon keresztiil.

16 A Bizottsag (EU) 2016/904 végrehaijtasi hatarozata (2016. jinius 8.) az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet 3. cikkének (3) bekezdése értelmében a propan-2-ol-tartalmi kézfertStlenité termékekrol
(HL L 152., 2016.6.9., 45. 0.).
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A 414/2013/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet szerint benyujtott kérelmek tekintetében a
7. tablazat a kovetkezoket jelzi:

o akérelem elfogadasa és érvényességének megallapitdsa az ECHA részérdl;

e az ECHA vélemény elkészitése; és

e végs6 dontés arrdl, hogy a Bizottsag részér6l megadhato-e az unids engedély a
vizsgalati eljarasnak megfeleléen elfogadott végrehajtasi jogi aktusokon keresztil.

7. tablazat: Az 528/2012/EU rendelet 43. és 44. cikkében, illetve a 414/2013/EU bizottsagi
végrehajtasi rendelet 4. és 6. cikkében emlitett kiilonb6z6 eljarasi 1épések szerint benyujtott
unids engedélyezési kérelmek helyzete.

Eljarasi lépés

o Ervényessé Szakmai _ )
Az eljaras Elfoaads g Ertékelé Ao A Bizottsag | Ossz

. gadas Sl rtékelés vizsgalat .

tipusa meggllaplt ECHA szint hatarozata | esen

asa

Az 11 19 37 3 0 70
528/2012/EU
rendelet
43. cikke
A 10 15 20* 0 0 45
414/2013/EU
bizottsagi
végrehajtasi
rendelet
4. cikke

Osszesen 21 34 57 3 0 115

*Kérelmek, amelyek érvényességét az ECHA méar megéllapitotta és amelyeknél folyamatban
van a rokon referenciatermékek értékelése.

Eddig 3 kérelem értékelési fazisa fejez6dott be, de ilyen korlatozott sz&mi mintabol nem
végezhetd el a rendelkezésre allo adatok megbizhatd elemzése. Mivel azonban az értékeld
illetékes hatdsagok, illetve az ECHA részérdl 40, illetve 20 kérelem érvényessége keriilt mar
megallapitasra, ezen eljarasok miikodése tovabb elemezhetd.

A 8. tablazat ad tajékoztatast a teljes validalasi id6szak legkisebb, legnagyobb és kdzepes
1d6igényérdl (nap). Ez az idészak tehat magdban foglalja az érvényesség megallapitasanak
felfliggesztését is, amennyiben a kérelmezOkt6l kiegészitd informaciokat kell kérni az
528/2012/EU rendelet  43. cikkének (4) bekezdése vagy a 414/2013/EU bizottsagi
végrehajtasi rendelet 4. cikkének (4) bekezdése szerint.

8. tablazat: A validalasi 1épés legkisebb, legnagyobb és kozepes id6igénye (nap).

L A validalt . ;
Az eljéras tipusa kérelmek szama Legkisebb | Legnagyobb | Ko6zepes
Az 528/2012/EU rendelet
43, cikke 40 30 nap 541 nap 198 nap
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A 414/2013/EU bizottsagi

végrehajtasi rendelet 4. cikke 20 29 nap 147 nap 73 nap

Az 528/2012/EU rendelet 43. cikke szerint benyujtott kérelmek érvényességének
megallapitasdhoz az értékeld illetékes hatosagok altal felhasznalt id6t tekintve a 198 napos
kdzepes erték azt jelzi, hogy feluk esetében 6 honapnal tobb id6 kellett az érvényesség
megallapitdsahoz. Néhany olyan eset is volt, ahol az érvényesség megéallapitasa egy evnél
tovabb tartott. E megallapitas arra utal, hogy jelentds szdmu kérelem volt hianyos és hogy az
értékeld illetékes hatosagoknak az 528/2012/EU rendelet 43. cikkének (4) bekezdése szerint
fel kellett fggesztenillk az érvényesseg megallapitasat. A felfiiggesztési id6szak kozepes
értéke 90 nap, legnagyobb értéke pedig 259 nap volt. Eszerint a kérelmek felénél a
felfliggesztési idészak hosszabb volt a rendelet 43. cikkének (4) bekezdésében emlitett
90 napos iddszaknal, amelyet rendes korllmények kozott nem szabadna tallépni. A
lehetséges korrekciods intézkedések kozul az alabbiakat kell tovabb vizsgalni:

- A kérelmezdk részérdl: fontos a dokumentacidé pontosabb Osszedllitisa ¢és
teljességének ellenérzése a kérelem benyujtasa el6tt. A dokumentacio
bonyolultsdgahoz hozzajarulhatott a kiilonbozé terméktipusokat érintd biocid
termékcsaladok  engedélyezési  kérelmeinek kombinacidja is. A  kérelem
érvényességének probléma nélkili megallapitasahoz ezért nagyon hasznosak lehetnek
az értékeld illetékes hatdsaggal szervezett benytjtas eldtti talalkozok.

- Az értékeld illetékes hatosagok részérdl: az érvényesség megallapitdsanak idoigényét
roviditheti, ha az 528/2012/EU rendelet 43. cikke (3) bekezdésének masodik
albekezdésében foglaltak szerint a hatésdg nem értékeli a benyujtott adatok vagy
indokok mindségét vagy helytallosagat. Hasonloképpen, az érvényesség
megallapitasa soran kért kiegészitd informacidkat inkabb az értékelés soran kell kérni.

Az 528/2012/EU rendelet 89. cikkének (3) bekezdése dsszesen 3 évet biztosit a 1étez6 biocid
termékek engedélyezéséhez. A kérelmek érvényességének idében torténd megallapitasa tehat
nagyon fontos ahhoz, hogy minél tobb id0 maradjon az ezt kovetd Osszetettebb eljarasi
1épésekhez (az értékeld illetékes hatdsag altali értékelés, az ECHA altali szakmai vizsgalat és
a Bizottsag altali engedélyezés).

A 414/2013/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet 4. cikke szerint az ,,azonos biocid termékek”
irdnt benyujtott kérelmek érvényességének megallapitasahoz az ECHA altal felhasznalt id6t
tekintve a 73 napos kozepes érték azt jelzi, hogy fellik esetében 2 honapnal tébb id6 kellett az
érvényesség megallapitasahoz. E megallapitas arra utal, hogy az azonos termék és a rokon
referenciatermék kozotti javasolt eltéréseknek a rendelet 4. cikkének (5) bekezdéseben
emlitett ellendrzése Osszetett feladatot jelenthet, kiilonosen a biocid termékcsaladoknal.
Megjegyzendd azonban, hogy az ,,azonos biocid termékek” iranti kérelmek érvényességének
megallapitasakor jelentkezd késedelemnek nincs jelentds kovetkezménye, mivel azok a
referenciatermék értekelésének befejezéseig felfuggesztésre kertlnek.
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6. AZ UNIOS ENGEDELYEZESI ELJARASOK KIS- ES KOZEPVALLALKOZASOK (KKV-K)
ALTALI HASZNALATA

A 9. tablazat azt mutatja, hogy az unids engedélyezési kérelmeket benyujté vallalatokon beliil
mekkora a kkv-k részaranya.

9. tblézat: Az unios engedélyezési eljarasok kkv-k altali hasznélata.

Mutat6 Osszesen | CKVK Kokv-k
szama Yo-a
Kérelmez6k szama 48 10 20,8
Az 528/2012/EU rendelet 43. cikke szerint benydujtott
) ] ) 70 10 14,3
kérelmek szdma (0sszes)
Az 528/2012/EU rendelet 43. cikke szerint benydujtott
; ] o ) 10 4 40,0
kérelmek szdma (egyedi biocid termék)
Az 528/2012/EU rendelet 43. cikke szerint benyujtott 60 6 10.0
kérelmek szdma (biocid termékcsalad) '
A 414/2013/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet 4. cikke
) .- ] ; 45 0 0
szerint benyujtott kérelmek szama

Az uniés engedélyezési kérelmeket benyujté kérelmez6k mintegy 21 %-a Kis- és
kdzépvallalkozas. Ez lényegesen alacsonyabb az abban a hattértanulmanyban szerepld, a
biocid &gazatban aktiv kkv-k teljes becsiilt részaranyanal, amely a biocid termékekr6l szolo
rendelet szempontjabol értékeli a jelenlegi dijmodell megfeleldségét és hatasat, illetve
esetleges felulvizsgalatat, és amely alapjan a kkv-k részaranya 73 % és 86 % kdzott valtozik a
forgalom vagy a munkavallaloi 1étszam szerinti méretté] fiiggéen®.

Az unios engedélyezes barmely véallalat szaméara kulcsfontossagu lehet a biocid termékek
forgalmazasanak az Unio egészében valdé megkonnyitéséhez. A Kkkv-ktol eltéréen a
nagyvallalatoknak nyilvan nagyobb lehetdségiik van arra, hogy nagyobb szamu tagallamban
legyenek jelen. A fenti tanulmany kapcsan elvégzett felmérés becslése szerint az unios
engedélyezés valasztasanal az atlagosan 10-nél t6bb tagallamban torténd értékesités jelenti a
kiiszobot. Mérete, réspiacokra valo fokuszalasa vagy nyelvi nehézségei miatt sok kkv dont
Ggy, hogy csak egy vagy néhany tagallamban kivan tevékenykedni'®. Ez magyaréazhatja a
nagyobb vallalatokhoz képest alacsonyabb szamd kkv jelenlétét az unids engedélyezési
kérelmek terén.

Masrészt viszont a 414/2013/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet 3. cikkének (1a) bekezdése
alapjan a kkv-k ma mar kérelmezhetik az azonos biocid termékek nemzeti engedélyezését,
amennyiben a rokon referenciatermék egy uniés engedélyezési kérelem targyat képezi. A
tagallamok illetékes hatosagaihoz eddig benyujtott 135 kérelem kozil 14 vonatkozik unids
engedélyezésre. Ez kiilondsen vonzé opciod lehet a kkv-k szamara, és arra is magyarazatot
adhat, hogy a kkv-k miért nem nyujtottak be unids szintii kérelmeket az azonos biocid
termekekre.

7 LLasd a 10. labjegyzetben hivatkozott Ecorys jelentés 78. oldalan szerepld informéciokat.

18 Ezt az érvet hangoztattak a biocid agazat akkreditalt érdekelt szervezetei (EBPF-Cefic, Aise és EUAPME),
és ez volt a f6 oka a 414/2013/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet 2016-ban megtdrtént modositasanak is.
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A vallalatok (Altalaban) mind a fenti tanulmany, mind az agazati felmerések alkalméaval
kiemelték az unids engedély megadasa utan fizetendd éves dij fontossagat abban, hogy unids
engedélyezést vagy kolcsonds elismeréssel kovetett nemzeti engedélyezést valasztanak-e. E
szempontnak is szerepe lehetett — kiegésziilve a dijak részletfizetési lehet6ségének hianyaval
— a kkv-k altal benyujtott unios engedélyezési kerelmek szaméanak alakulasaban.

Bar az egyedi biocid termékek irant az 528/2012/EU rendelet 43. cikke szerint benyujtott
unios engedélyezési kérelmek szdma korlatozott (10), a kkv-k altal benyujtott kérelmek
részaranya (40 %) meghaladja a biocid termékcsalddok iranti engedélyezési kérelmek
részardnyat (10 %). Ezt a kkv-k nagyobb véllalatokhoz képest kisebb termékportfolidja
magyarazhatja. Ett6l fiiggetleniil annak a jele is lehet, hogy egyes kkv-k esetében tovabbi
kapacitasbOvités vagy kiils6 tanacsadoi segitség igénybevétele szlkséges a biocid
termékcsaladok engedélyezéséhez kapcsolddd Osszetett dokumentaciok elkészitéséhez és
tdmogatasahoz. Tovabbi elemzést igényel, hogy a Bizottsag altal a kkv-k tdmogatasahoz
kidolgozott iranymutatas'®, és kiilondsen a konzorciumok gyakorlati Gtmutatéja miként képes
ezt a teriiletet kedvezden befolydsolni, és novelni a kkv-k 4ltal a jovében benytjtott uniods
engedélyezési kérelmek szamat.

7. ELOZETES KOVETKEZTETESEK

Az 528/2012/EU rendelet 43. cikke szerint benyujtott kérelmek szdma 0sszevethet6 az abban
a tanulmanyban szereplé alapforgatokonyv becsléssel, amely a biocid termékekrdl szolo
rendelet szempontjabol értékeli a jelenlegi dijmodell megfeleldségét és hatasat. Az dsszes
kérelem szama (beléértve a 414/2013/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet 4. cikke szerint
benyujtott kérelmeket) azonban egyértelmiien meghaladja a tanulmanyban szerepld optimista
forgatokonyv becsilt ertékeit. Az unios engedélyezési kérelmek elmalt években tapasztalhato
benyujtasi tendenciaja is az eljaras egyre nagyobb mértékii hasznalatat mutatja.

E megéllapités azt latszik jelezni, hogy az 564/2013/EU bizottsagi végrehajtasi rendeletben
rogzitett aktualis dijszabas vonzdva teszi az uniés engedélyezést, kildéndsen a biocid
termékcsaladok vonatkozasaban. Az eljaras sikerességet azonban csak néhany évvel az unids
engedélyek kiadasat kovetden lehet teljes kortien felmérni. Bar az els6 négy kérelmet érintd
dontéshozatal mar a végsd szakaszban van, eddig még nem keriilt sor unids engedély
megadasara.

A jelenlegi kerelmekben szereplé f6 terméktipusokat a fertdtlenitOszerek jelentik (48,7 %),
ezt kovetik a ferttlenitdszerek és tartositoszerek kombindlt hasznélatira vonatkozé kérelmek
(45,2 %). Ugy tiinik tehat, hogy az unios engedélyezés megfelel a kérelmezi igényeinek,
hiszen az Uni6 egész teriiletén hasonlo felhasznalasi feltételekkel rendelkezd, a teljes unios
piacon széles korben hasznalt biocid termékekre vonatkozik.

A kérelmekben szereplé 16 anyag mindegyike az 528/2012/EU rendelet 3. cikke
(1) bekezdésének e) és d) pontja szerinti létezé hatéanyag. A 16 hatdanyagbol csak 2 teljesiti
az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdésének b)-f) pontja szerinti helyettesitési
kritériumok egyikét. E megallapitas megfelel annak a célnak, miszerint vissza kell szoritani a

19 Elérhetd a kivetkezd cimen: https://echa.europa.eu/practical-quides/bpr-practical-quides
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helyettesitési kritériumokat teljesit hatdanyagokat tartalmazd termékek iranti unids
engedélyezési kérelmek benyujtasat.

Az unios engedélyezési eljarast foleg olyan biocid termékcsaladok engedélyeztetéséhez
hasznaljak a kérelmezok (a kérelmek 82,6 %-a), amelyek nagyszamu 1étez6 terméket fednek
le a tagallamok piacain. Az a tény, hogy az unidés engedélyezési kérelmek tobbsége egynél
tobb terméktipusra vonatkozik (85 %), tovabbi nehézséget jelenthet az értékeld illetékes
hatosagoknak abban, hogy id6ben végezzék el a kérelmek érvenyességének megallapitasat és
értékelését.

A 414/2013/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet modositasat kovetden az unids engedélyezési
kérelmek a rendelet 3. cikkének (1a) bekezdésével 6sszhangban referenciatermékkent
szolgalnak a nemzeti kérelmekhez (eddigi szamuk 135). Ez segitséget nydjt majd a
kérelmezok, és kiilondsen a kkv-k szamara abban, hogy 1étezd termékeikhez tagallami szintli
engedélyt szerezzenek.

Az értékel6 illetékes hatosag kérelmezOk altali kivalasztasa nem mutat egyenletes eloszlast a
tagallamok kozott, hiszen a kérelmek 58 %-anak értékelését egyetlen tagallam végzi. A
tagallamok kérelmezdk altali kivalasztasa mogotti mozgatorugdk tovabbi vizsgalata javasolt
a munkateher tagallamok kdzotti egyenletesebb eloszlasa érdekében.

A kérelmek érvényességének az értékeld illetékes hatdsagok altal végzett megallapitasarol
rendelkezésre allo informaciok azt jelzik, hogy a kérelmek jelentds részaranyban hidnyosak
¢s igénylik a kiegészitd informécidk benyujtasat. Az ezt a helyzetet eredményezd 6 okokat
¢s a lehetséges korrekcios intézkedéseket tovabb kell vizsgalni mind a kérelmezdk, mind az
értekeld illetékes hatdsagok oldalan. E tekintetben tovabb kell szorgalmazni a kérelmezd és
az értékeld illetékes hatosdg részvételével tartott benyljtas el6tti talalkozok megfeleld
tervezéset.

Az unidés engedélyezési kérelmeket benytjtd kérelmezék mintegy 21 %-a Kis- és
kozépvallalkozas. Ebben annak is szerepe lehet, hogy a kkv-k jelentds része csak korlatozott
szdmu tagallamban kivan tevékenykedni. Az egyéb tényezék — példaul a dokumentaciok
elkészitéséhez és tamogatasahoz szikséges kapacitdsok, a 414/2013/EU bizottsagi
végrehajtasi rendelet modositasanak szerepe, az ECHA felé fizetendd dijak csokkentésének
mértéke, vagy a dijak részletfizetési lehetdségének bevezetése — tovabbi vizsgalata segithet
jobban megérteni e tényezdk hatasat a kkv-k altal benyujtott kérelmek szdmanak alakuléséra.

Az 528/2012/EU rendelet végrehajtasardl szold, a rendelet 65. cikkének (4) bekezdése szerint
az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak készitett 0sszefoglald jelentésében a Bizottsag
atfogobb értékelést ad az unios engedélyezési eljarasrol. Az dsszefoglalo jelentés alapjat azok
a jelentések képezik, amelyeket a rendelet 65. cikkének (3) bekezdése szerint a tagallamok a

rendelet sajat teriiletiikon torténé végrehajtasarél nyujtanak be a Bizottsagnak
2020. junius 30-ig.
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