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1. BEVEZETÉS 

A 2013. szeptember 1-jétől alkalmazandó 528/2012/EU rendelet
1
 meghatározza a biocid 

termékek forgalomba hozatalának és felhasználásának szabályait. E rendelet célja a biocid 

termékek uniós piaca működésének javítása, biztosítva eközben az emberi egészség és a 

környezet magas szintű védelmét
2
. Hatályon kívül helyezte az Európai Parlament és a Tanács 

98/8/EK irányelvét
3
. 

Az 528/2012/EU rendelet egy kétlépcsős megközelítést alkalmaz a fenti célok eléréséhez. A 

biocid termékként való felhasználhatóságuk előtt a hatóanyagokat a rendelet I. mellékletében 

kell feltüntetni (az úgynevezett „kis kockázattal járó hatóanyagok”), vagy uniós szinten kell 

jóváhagyni és fel kell tüntetni a jóváhagyott hatóanyagok uniós jegyzékében
4
. Ezt követően a 

valamely hatóanyagot tartalmazó biocid termékeket az alábbiakban leírtak szerint 

engedélyeztetni kell a forgalomba hozatalt és felhasználást megelőzően.  

A biocid termékcsalád fogalmát az 528/2012/EU rendelet vezette be a és határozta meg 

3. cikke (1) bekezdésének s) pontjában. Ennek megfelelően egy termékengedély a hasonló 

biocid termékek egész csoportjára vonatkozhat. E koncepció értelmében az engedélyesnek 

arra is lehetősége van, hogy a rendelet 17. cikkének (6) bekezdése szerinti egyszerű értesítési 

eljárást betartva hozza forgalomba a családhoz tartozó új termékeket. 

Az 528/2012/EU rendelet 17. cikkének (7) bekezdése emellett lehetőséget ad az ugyanazon 

vagy eltérő vállalkozások biocid termékeinek ugyanazon feltételek melletti engedélyezésére. 

Ennek az úgynevezett „azonos biocid termék” eljárásnak a részleteit a Bizottság 

414/2013/EU végrehajtási rendelete határozza meg
5
. E rendelet értelmében a kérelmek egy 

rokon referenciatermékhez kapcsolódnak, amely lehet egy már engedélyezett termék vagy 

egy, az 528/2012/EU rendeletben megállapított és az alábbi bekezdésben bemutatott eltérő 

engedélyezési eljárások szerinti kérelem tárgyát képező termék. 

Az 528/2012/EU rendelet különböző kérelmezési útvonalakat határoz meg a biocid termékek 

engedélyezéséhez
6
. A kérelmezők a biocid termékben alkalmazott hatóanyag tulajdonságaitól 

és a megcélzott uniós piacoktól függően választhatják ki a legmegfelelőbb útvonalat: 

                                                 
1  Az Európai Parlament és a Tanács 528/2012/EU rendelete (2012. május 22.) a biocid termékek 

forgalmazásáról és felhasználásáról (HL L 167., 2012.6.27., 1. o.). 

2  Az 528/2012/EU rendeletre vonatkozó további információk itt találhatók: 

https://ec.europa.eu/health/biocides/regulation_en és https://echa.europa.eu/hu/regulations/biocidal-products-

regulation/understanding-bpr    

3  Az Európai Parlament és a Tanács 98/8/EK irányelve (1998. február 16.) a biocid termékek forgalomba 

hozataláról (HL L 123., 1998.4.24., 1. o.). 

4  A hatóanyagok biocid termékekben való felhasználásának jóváhagyására vonatkozó további információk itt 

találhatók: https://ec.europa.eu/health/biocides/active_substances_en és 

https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances  

5  A Bizottság 414/2013/EU végrehajtási rendelete az 528/2012/EU európai parlamenti és tanácsi rendeletnek 

megfelelően az azonos biocid termékek engedélyezésére szolgáló eljárás meghatározásáról (HL L 125., 

2013.5.7., 4. o.). 

6  A biocid termékek engedélyezésére vonatkozó további információk itt találhatók: 

https://ec.europa.eu/health/biocides/biocidal_products_en és https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-

products-regulation/authorisation-of-biocidal-products  

https://ec.europa.eu/health/biocides/regulation_en
https://echa.europa.eu/hu/regulations/biocidal-products-regulation/understanding-bpr
https://echa.europa.eu/hu/regulations/biocidal-products-regulation/understanding-bpr
https://ec.europa.eu/health/biocides/active_substances_en
https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances
https://ec.europa.eu/health/biocides/biocidal_products_en
https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/authorisation-of-biocidal-products
https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/authorisation-of-biocidal-products


 

3 

- a rendelet V. fejezete (25–28. cikke) szerinti egyszerűsített engedélyezési eljárás, amely 

a rendelet I. mellékletében felsorolt, csak kis kockázattal járó hatóanyagokat tartalmazó 

termékek gyorsított engedélyezését biztosítja.  

- a rendelet VI. fejezete (29–31. cikke) szerinti nemzeti engedélyezési eljárás, amely a 

bármely (akár az uniós jegyzékben, akár a rendelet I. mellékletében felsorolt) 

hatóanyagot tartalmazó biocid termékek valamely tagállamban történő engedélyezését 

biztosítja; 

- a rendelet VII. fejezete (33–39. cikke) szerinti kölcsönös elismerés, amely a nemzeti 

engedélyek több tagállamban akár párhuzamosan, akár egymást követően történő 

kölcsönös elismerését jelenti. 

- a rendelet VIII. fejezete (41–46. cikke) szerinti uniós engedélyezés
7
, amely valamennyi 

tagállamban érvényes.  

Az 528/2012/EU rendelet elődjének számító 98/8/EK irányelvben nem létezett az uniós 

engedélyezés lehetősége. A rendelet 3. cikke (1) bekezdésének n) pontjában foglalt 

meghatározás szerint a Bizottság által adott uniós engedélyezés egyes, valamennyi 

tagállamban hasonló feltételek mellett használt biocid termékek forgalmazásának az Unió 

egészében való megkönnyítését célozza. Az egyeztetett uniós iránymutatás
8
 szerint a 

tagállamok, az ECHA és a Bizottság már a kérelem hivatalos benyújtása előtt (az úgynevezett 

„benyújtás előtti fázis” során) felmérhetik azt, hogy egy biocid termék az Unió egész 

területén hasonló felhasználási feltételekkel rendelkezik-e. Az 528/2012/EU rendelet 

42. cikkének (1) bekezdése előírja, hogy az uniós engedélyezési eljárás nem alkalmazható a 

rendelet 5. cikkének hatálya alá tartozó hatóanyagot tartalmazó (a kizárási kritériumoknak 

megfelelő) és a 14., 15., 17., 20. és 21. terméktípusba tartozó biocid termékekhez. 

Bár az akta elkészítési költsége és a kiadás ideje körülbelül ugyanaz az uniós engedélyezésnél 

és az alternatívának számító párhuzamos kölcsönös elismerés engedélyezésénél is, az előbbi 

esetén az engedélyes az összes uniós tagállam piacához közvetlen hozzáférést kap.  

Röviden összefoglalva, az uniós engedélyezési eljárás menete a következő: az Európai 

Vegyianyag-ügynökség (ECHA) megkapja a kérelmet, majd annak egy tagállami értékelő 

illetékes hatóság által elvégzett értékelése után az ECHA szakmai vizsgálatot szervez, amely 

a biocid termékekkel foglalkozó bizottság (BPC) véleményével zárul. E vélemény alapján 

dönt a Bizottság az uniós engedély elutasításáról vagy megadásáról, illetve annak 

feltételeiről. Az ECHA díjat számít fel az uniós engedélyezési eljárások kapcsán nyújtott 

szolgáltatások után. E díjakat az 564/2013/EU bizottsági végrehajtási rendelet rögzíti
9
. 

                                                 
7  Az uniós engedélyezésre vonatkozó további információk itt találhatók: 

https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/authorisation-of-biocidal-products/union-

authorisation  

8  CA-Feb13-Doc.5.1.e – Végleges feljegyzés az Unió egész területén hasonló felhasználási feltételek 

meghatározáshoz: https://circabc.europa.eu/w/browse/c39eb3a0-628a-4626-97ca-a86cfe492917  

9  A Bizottság 564/2013/EU végrehajtási rendelete (2013. június 18.) a biocid termékek forgalmazásáról és 

felhasználásáról szóló 528/2012/EU európai parlamenti és tanácsi rendelet alapján az Európai Vegyianyag-

ügynökség részére fizetendő díjakról (HL L 167., 2013.6.19., 17. o.). 

https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/authorisation-of-biocidal-products/union-authorisation
https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/authorisation-of-biocidal-products/union-authorisation
https://circabc.europa.eu/w/browse/c39eb3a0-628a-4626-97ca-a86cfe492917
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Az 528/2012/EU rendelet 42. cikkének (3) bekezdése arra kötelezi a Bizottságot, hogy 

2017. december 31-ig tegyen jelentést az Európai Parlamentnek és a Tanácsnak a biocid 

termékek uniós engedélyezéséről: 

„(3) A Bizottság 2017. december 31-ig jelentést tesz az Európai Parlamentnek és 

a Tanácsnak e cikk alkalmazásáról. A Bizottság e jelentésben értékeli a 14., 15., 

17., 20. és 21. terméktípus uniós engedélyezésből való kizárását. 

A jelentést adott esetben a rendes jogalkotási eljárás keretében elfogadandó 

megfelelő javaslatok kísérik”. 

2017. december 31-ig nem került sor uniós engedély megadására, mivel az uniós engedélyek 

iránti első kérelmekre vonatkozó szabályozási folyamat nem fejeződött be. A Bizottság ezért 

nincs abban a helyzetben, hogy átfogó elemzést adjon a rendelet uniós engedélyezésre 

vonatkozó hatályos rendelkezéseinek működéséről, beleértve a 14., 15., 17., 20. és 21. 

terméktípus uniós engedélyezésből való fent említett kizárását. Bármilyen határozott 

következtetés levonása és bármilyen változtatási javaslat fontolóra vétele előtt további 

tapasztalatok szerzése szükséges.  

Ennek megfelelően e jelentés a 2017. október 1-jéig benyújtott uniós engedélyezési 

kérelmekről ad tényszerű áttekintést, valamint a meglévő uniós engedélyezési kérelmekre 

vonatkozó korlátozott tapasztalatok alapján ismertet néhány előzetes következtetést.  

 

2. AZ UNIÓS ENGEDÉLYEZÉSI KÉRELMEK SZÁMA ÉS TÍPUSA  

Az 1. táblázatban látható az utóbbi három évben benyújtott uniós engedélyezési kérelmek 

száma. Feltünteti, hogy az engedélyek benyújtása az 528/2012/EU rendelet 43. cikke vagy a 

414/2013/EU bizottsági végrehajtási rendelet 4. cikke („azonos biocid termékek”) szerint 

történt-e, továbbá jelzi a kérelmezett engedély típusát (egyedi biocid termék vagy biocid 

termékcsalád, az 528/2012/EU rendelet 3. cikke (1) bekezdésének r) és s) pontjában foglalt 

meghatározás szerint). 

1. táblázat: A benyújtott uniós engedélyezési kérelmek száma az eljárás típusa, a benyújtás 

éve és a kérelmezett engedély típusa szerinti bontásban. 

 A benyújtás éve  

 2015 2016 2017  

 A kérelmezett 

engedély típusa 

A kérelmezett 

engedély típusa 

A kérelmezett 

engedély típusa 

 

Az eljárás típusa 

Egye

di 

bioci

d 

term

ék 

Biocid 

termékcsa

lád 

Egye

di 

bioci

d 

term

ék 

Biocid 

termékcsa

lád 

Egye

di 

bioci

d 

term

ék 

Biocid 

termékcsa

lád 

Eljárás 

típusa 

szerinti 

összesítés 

Az 528/2012/EU 

rendelet 43. cikke 

 

0 12 5 12 5 36 70 
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A 

414/2013/EU bizot

tsági végrehajtási 

rendelet 4. cikke  

0 2 1 8 9 25 45 

Engedély típusa/év 

szerinti 

részösszesítés 

0 14 6 20 14 61 

 

ÖSSZES

EN 

Év szerinti 

összesítés 
14 26 75 115 

 

Az első uniós engedélyezési kérelem benyújtása 2015 szeptemberében történt. 2017 végéig 

összesen 115 uniós engedélyezési kérelem benyújtására került sor; e benyújtások közül 70 

(60,9 %) az 528/2012/EU rendelet 43. cikke, 45 (39,1 %) pedig a 414/2013/EU bizottsági 

végrehajtási rendelet 4. cikke szerint történt. A kérelmezett engedély típusát tekintve 

20 kérelem (17,4 %) egyedi biocid termékekre, 95 (82,6 %) pedig biocid termékcsaládokra 

vonatkozott. Ez utóbbi számadat lényegesen nagyobb a 2015-ben két ágazati szövetség által 

végzett felmérés becsléseinél
10

, amelyek szerint az elkövetkező néhány évben benyújtásra 

kerülő összes kérelem 44 %-a biocid termékcsaládokra fog vonatkozni. 

A 1. táblázatban szereplő számadatok a benyújtott kérelmek számának növekvő tendenciáját 

jelzik. Úgy tűnik, hogy e tendencia fő mozgatórugóját a termékengedély iránti kérelmek 

benyújtási határideje jelenti, amely az 528/2012/EU rendelet 89. cikkének (3) bekezdése 

szerint megegyezik a biocid termékben található hatóanyag(ok) jóváhagyási dátumával. A 

2017-ben benyújtott kérelmek száma például egyes, széles körben használt fertőtlenítőszerek 

(pl. hidrogén-peroxid vagy perecetsav) határideit tükrözi. A fent említett növekvő tendencia 

arra is utalhat, hogy az uniós engedélyezés vonzóbbá vált a biocid ágazatban tevékenykedő 

vállalatok számára, különösen a biocid termékcsaládok engedélyezése esetén. Érdemes tehát 

összevetni a beérkezett kérelmek számát egyes múltbeli becslésekkel. 

A 2. és 3. táblázatban látható a benyújtott kérelmek számának összevetése az abban a 

háttértanulmányban szereplő becslésekkel, amely a biocid termékekről szóló rendelet 

szempontjából értékeli a jelenlegi díjmodell megfelelőségét és hatását, illetve esetleges 

felülvizsgálatát
11

. 

2. táblázat: A 2016-ban és 2017-ben benyújtott uniós engedélyezési kérelmek száma három 

forgatókönyv (pesszimista, alap és optimista) becsült értékeivel összevetve. 

 
2016 2017 Összesen 

Pesszimista forgatókönyv 16 27 43 

Alapforgatókönyv 20 35 55 

Optimista forgatókönyv 23 54 77 

                                                 
10 A.I.S.E. & EBPF felmérés a biocid termékekről szóló rendelet által a biocid termékekre és az innovációra 

gyakorolt hatásokról – 2015: https://www.aise.eu/documents/document/20160212173604-

aise_ebpf_survey_bpr_2015_-_report.pdf   

11 Ecorys, 2016. április 15. Elérhető a következő címen: 

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
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Csak az 528/2012/EU rendelet 43. cikke szerint benyújtott kérelmek 17 41 58 

A benyújtott kérelmek száma összesen, beleértve a 414/2013/EU bizottsági 

végrehajtási rendelet 4. cikke szerint benyújtott kérelmeket 
26 75 101 

 

3. táblázat: A 2016-ban és 2017-ben benyújtott uniós engedélyezési kérelmek száma, a 

kérelmezett engedély típusa szerint, a három forgatókönyv becsült értékeivel összevetve. 

Egyedi biocid termékek iránti kérelmek 2016 2017 Összesen 

Pesszimista forgatókönyv 6 13 29 

Alapforgatókönyv 10 16 26 

Optimista forgatókönyv 11 27 38 

Csak az 528/2012/EU rendelet 43. cikke szerint benyújtott kérelmek 5 5 10 

A benyújtott kérelmek száma összesen, beleértve a 414/2013/EU bizottsági 

végrehajtási rendelet 4. cikke szerint benyújtott kérelmeket 
6 9 15 

Biocid termékcsaládok iránti kérelmek 2016 2017 Összesen 

Pesszimista forgatókönyv 10 14 24 

Alapforgatókönyv 10 19 29 

Optimista forgatókönyv 12 27 39 

Csak az 528/2012/EU rendelet 43. cikke szerint benyújtott kérelmek 12 36 48 

A benyújtott kérelmek száma összesen, beleértve a 414/2013/EU bizottsági 

végrehajtási rendelet 4. cikke szerint benyújtott kérelmeket 
20 61 81 

 

A 2. táblázat számadatai azt mutatják, hogy az 528/2012/EU rendelet 43. cikke szerint 

benyújtott kérelmek száma hasonló az alapforgatókönyv becsült értékeihez. Az összes 

kérelem száma (beléértve a 414/2013/EU bizottsági végrehajtási rendelet 4. cikke szerint 

benyújtott kérelmeket) azonban egyértelműen meghaladja az optimista forgatókönyv becsült 

értékeit.  

A 3. táblázat számadatai is azt mutatják, hogy az egyedi biocid termékek iránt benyújtott 

kérelmek száma – még az összes kérelem számának (beléértve a 414/2013/EU bizottsági 

végrehajtási rendelet 4. cikke szerint benyújtott kérelmeket) figyelembevételével is – 

egyértelműen elmarad a pesszimista forgatókönyv becsült értékeitől. Ennek ellenkezőjét 

mutatja a biocid termékcsaládok iránt az 528/2012/EU rendelet 43. cikke szerint benyújtott 

kérelmek száma, amely egyértelműen meghaladja az optimista forgatókönyv becsült értékeit. 

Mindez még nyilvánvalóbb az összes kérelem számának (beléértve a 414/2013/EU bizottsági 

végrehajtási rendelet 4. cikke szerint benyújtott kérelmeket) vizsgálatakor, hiszen a kérelmek 

száma duplán meghaladja az optimista forgatókönyv becsült értékeit.  

A rendelkezésre álló adatok összességében azt jelzik, hogy az uniós engedélyezési eljárást 

főleg olyan biocid termékcsaládok engedélyeztetéséhez használják a kérelmezők, amelyek 

nagyszámú létező (és/vagy új) terméket fednek le a tagállamok piacain. E megállapítás 

összhangban van a 2015-ben két ágazati szövetség által végzett felméréssel is, amely szerint a 

jövőben várhatóan piacon maradó (a felmérésben szereplő) termékek mintegy 75 %-a 

esetében jelentkezik majd a biocid termékcsaládokba való besorolás szándéka.  
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A biocid termékcsaládok uniós engedélyezése tehát a várható költségmegtakarítás és a kisebb 

adminisztratív teher miatt tűnik vonzóbbnak a kérelmezők számára, tekintettel az 

564/2013/EU bizottsági végrehajtási rendeletben rögzített aktuális díjszabásra. 

A biocid termékcsaládok engedélyezési kérelmének másik lehetséges mozgatórugóját a 

414/2013/EU bizottsági végrehajtási rendelet 2016-ban megtörtént módosítása jelentheti
12

. E 

módosítás vezette be a lehetőséget az engedélyek szűkítésére (például egy biocid 

termékcsalád helyett a családban található egy vagy több egyedi termékre), illetve a piacok 

szűkítésére (például az uniós engedélyezés helyett a nemzeti engedélyezésre). A gyakorlatban 

ez azt jelenti, hogy egy adott tagállamban működő vállalatok egy azonos biocid termék, 

illetve egy biocid termékcsalád iránti uniós engedélyezési kérelemhez tartozó biocid termék 

nemzeti engedélyezési kérelmein keresztül támogathatják már létező termékeiket. A 2017-

ben benyújtott uniós engedélyezési kérelmek közül eddig 14 minősül referenciaterméknek a 

tagállamok illetékes hatóságaihoz a 414/2013/EU bizottsági végrehajtási rendelet 3. cikkének 

(1a) bekezdése szerint benyújtott 135 kérelem vonatkozásában.   

 

3. HATÓANYAGOK ÉS TERMÉKTÍPUSOK, AMELYEKRE UNIÓS ENGEDÉLYEZÉSI 

KÉRELMEKET NYÚJTOTTAK BE  

A 4. táblázatban láthatók azok a hatóanyagok és kapcsolódó terméktípusok, amelyekre uniós 

engedélyezési kérelmeket nyújtottak be.  

4. táblázat: Az uniós engedélyezési kérelmek száma az 528/2012/EU rendelet 

V. mellékletében meghatározott hatóanyag(ok) és terméktípus(ok) szerinti bontásban. 

Hatóanyag(ok) Terméktípus(ok) Összesen 

Jód 3 6 

Jód (PVP-jódként) 3 1 

Jód és PVP-jód  3, 4 4 

Oktánsav és dekánsav 4 1 

Oktánsav 4 1 

Propán-2-ol 1, 2, 4 16 

Hidrogén-peroxid 1, 2, 3, 4, 5 25 

Glutáraldehid
13

 és CMIT/MIT 2, 4 2 

Glutáraldehid
13

 2, 4, 6, 11, 12 5 

CMIT/MIT 2, 4, 6, 11, 12, 13 17 

Perecetsav 2, 3, 4, 5, 11, 12 30 

Bifenil-2-ol 6, 13 1 

Klotianidin
13

 és piriproxifen 18 2 

Transzflutrin 18 1 

Permetrin 18 2 

                                                 
12 A Bizottság (EU) 2016/1802 végrehajtási rendelete (2016. október 11.) az 528/2012/EU európai parlamenti és 

tanácsi rendeletnek megfelelően az azonos biocid termékek engedélyezésére szolgáló eljárás 

meghatározásáról szóló 414/2013/EU végrehajtási rendelet módosításáról (HL L 275., 2016.10.12., 34. o.). 

13  Az 528/2012/EU rendelet 10. cikkének (1) bekezdése szerinti helyettesítési kritériumokat teljesítő 

hatóanyagok. E kérelmek vonatkozásában a rendelet 23. cikke szerinti összehasonlító értékelést kell végezni. 
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Permetrin és S-metoprén 18 1 

Összesen – 115 

 

Az 5. táblázat az uniós engedélyezési eljárással engedélyezhető terméktípusok főcsoportjai 

szerint mutatja az uniós engedélyezési kérelmek megoszlását.  

5. táblázat: Az uniós engedélyezési kérelmek száma az 528/2012/EU rendelet 

V. mellékletében meghatározott terméktípus(ok) főcsoportjai szerinti bontásban. 

Főcsoport Kérelmek száma (%) 

Fertőtlenítőszerek (1–5. terméktípus) 56 (48,7) 

Tartósítószerek (6–13. terméktípus) 1 (0,8) 

Fertőtlenítőszerek és tartósítószerek 52 (45,2) 

Kártevők elleni védekezésre használt szerek (18. és 19. terméktípus) 6 (5,2) 

Összesen (%) 115 (100) 

 

A jelenlegi kérelmekben szereplő terméktípusok megfelelnek az 528/2012/EU rendelet 

42. cikkének (1) bekezdése szerinti rendelkezéseknek, amelyek az uniós engedélyek hatálya 

alá tartozó különböző terméktípusok fokozatos engedélyezését írják elő. A 

„fertőtlenítőszerek” főcsoport csaknem a kérelmek felét teszi ki (48,7 %)
14

, ezt követik a 

fertőtlenítőszerek és tartósítószerek kombinált használatára (45,2 %), majd végül a 

18. terméktípust képviselő rovarölő szerekre (5,2 %) vonatkozó kérelmek. A riasztó- és 

csalogatószerekre (19. terméktípus) vonatkozóan eddig nem nyújtottak be uniós 

engedélyezési kérelmet. 

Az uniós engedélyezési kérelmek többsége (az összesen 115 kérelemből 98, vagyis 85 %) 

egynél több terméktípusra vonatkozik. Ez különösen a biocid termékcsaládok iránti 

engedélyezési kérelmeknél fontos, ahol el kell dönteni, hogy a kérelem szerinti tervezett 

felhasználások valamelyike „hasonlónak” tekinthető-e az 528/2012/EU rendelet 3. cikke 

(1) bekezdésének s) pontjában foglalt meghatározás előírása szerint.  

Az uniós engedélyezési kérelmek 16 hatóanyagot érintenek, amelyek 

38 hatóanyag/terméktípus kombinációt képviselnek. Ezek mindegyike az 528/2012/EU 

rendelet 3. cikke (1) bekezdésének d) pontja szerinti létező hatóanyag. A kérelmek egyikében 

sem szerepel az 528/2012/EU rendelet 3. cikke (1) bekezdésének e) pontja szerinti új 

hatóanyag, miközben a biocid termékekhez felhasználható jóváhagyott hatóanyagok uniós 

jegyzékében már 8 olyan hatóanyag található, amelyekre az uniós engedélyezési eljárás 

alkalmazható (a rendelet 5. cikkének (1) bekezdésében említett kizárási kritériumoknak nem 

megfelelő új hatóanyagok).  

Ez az uniós engedélyezési kérelmekben szereplő 38 hatóanyag/terméktípus kombináció a 

42,7 %-át képviseli annak a 89 kombinációnak, amelyekre az uniós engedélyezési eljárás 

alkalmazható és amelyeknél a rendelet 89. cikkének (3) bekezdése szerint a 

termékengedélyezési kérelem határideje 2013. szeptember 1. és 2017. október 1. közé esett. 

                                                 
14  Megjegyzendő, hogy a 2015. évi ágazati felmérés szerint a fertőtlenítőszerek jelentik a terméktípusok 

legnagyobb csoportját. 
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A 16 hatóanyag a 31 %-át képviseli annak az 52 jóváhagyott hatóanyagnak, amelyekre az 

uniós engedélyezési eljárás alkalmazható volt a fenti időszak során. 

Végül, a 16 hatóanyagból csak 2 teljesíti az 528/2012/EU rendelet 10. cikke 

(1) bekezdésének b)–f) pontja szerinti helyettesítési kritériumok egyikét. E megállapítás 

megfelel az 564/2013/EU bizottsági végrehajtási rendelet (4) preambulumbekezdésének 

céljával, miszerint a leendő kérelmezőket vissza kell tartani a helyettesítési kritériumokat 

teljesítő hatóanyagokat tartalmazó termékek iránti uniós engedélyezési kérelmek 

benyújtásától. Úgy tűnik, hogy fenti szakpolitikai célkitűzés eléréséhez hozzájárult az a 

40 000 EUR összegű kiegészítő díj, amely akkor esedékes, ha az értékelő illetékes 

hatóságnak el kell végeznie a rendelet 23. cikke szerinti összehasonlító értékelést, az uniós 

engedélyek 5 évre korlátozott érvényessége, valamint a kkv-kra vonatkozó díjcsökkentés 

hiánya.  

 

4. AZ UNIÓS ENGEDÉLYEZÉSI KÉRELMEK ÉRTÉKELÉSÉT VÉGZŐ TAGÁLLAMOK  

Az 528/2012/EU rendelet 43. és 44. cikkében említett értékelő illetékes hatóságként eljáró 

tagállamokra vonatkozó információkat a 6. táblázat tartalmazza. Megjegyzendő, hogy a 

414/2013/EU bizottsági végrehajtási rendelet 4. cikkének (6) bekezdése szerint a jelen eljárás 

során benyújtott 45 kérelem tekintetében az ECHA tölti be az értékelő illetékes hatóság 

szerepét. E szerep főleg a kérelem validálására korlátozódik, mivel nem kerül sor az azonos 

biocid termék technikai értékelésére (a rokon referenciatermék értékelésére hagyatkozik, 

amelyet először egy értékelő tagállam végez el).  

6. táblázat: Az 528/2012/EU rendelet 43. cikke szerint benyújtott 70 uniós engedélyezési 

kérelem megoszlása az értékelő illetékes hatóság szerepét betöltő tagállamok szerint. 

Tagállam Összesen 
Biocid termékcsalád esetén fizetendő 

értékelési díj (euró)
15

 

Ausztria 4 90 000,00 

Belgium 3 30 000,00 

Németország 7 90 000,00 

Dánia 2 54 690,00 

Finnország 1 
Az alapdíj 54 000,00, a maximális díj pedig 

152 000,00 EUR a kérelem bonyolultságától 

függően 

Franciaország 3 80 000,00 

Lettország 1 77 048,20 

Hollandia 41 
Az alapdíj 40 000,00 EUR, a kérelem 

bonyolultságától függő fokozatos díj mellett 

Egyesült Királyság 8 A jelentésre fordított órák száma szerint 

Összesen 70  

 

                                                 
15  E számadatok az Ecorys jelentés 3. mellékletében és az érintett tagállamok által adott egyes frissítésekben 

foglalt információkon alapulnak. Belgiumban és Hollandiában 2018. január 1-jétől új díjak érvényesek (BE: 

50 000 EUR + 500 EUR/termék; NL: 45 000 EUR + fokozatos díj a kérelem bonyolultságától függően). 
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A 6. táblázatban foglalt információk szerint a kérelmek értékelése nem mutat egyenletes 

megoszlást a tagállamok között. A 70 közül 41 kérelem (58 %) értékelését egyetlen tagállam 

(Hollandia) végezte.  

Tulajdonképpen az 528/2012/EU rendelet 43. cikkének (1) bekezdése alapján a kérelmező 

szabadon választhatja meg a kérelem értékelését végző tagállam illetékes hatóságát, 

amennyiben írásos megerősítés van arról, hogy az adott illetékes hatóság vállalja az 

értékelést. A kérelmezőket különböző tényezők motiválhatják a tagállamok kiválasztásában. 

Úgy tűnik, hogy e tényezők között fontos szerepet játszik a kérelem értékeléséért felszámított 

díjak összege. Emellett olyan nem számszerűsíthető elemek is fontosak lehetnek, mint a 

tagállamok hajlandósága az értékelő illetékes hatóság szerepének betöltésére (amelyet az 

ajánlat benyújtása előtt írásban kell megerősíteni). 

Megjegyzendő, hogy különböző kérelmezők hasonló kérelmeket nyújtottak be ugyanazokra a 

hatóanyag/terméktípus kombinációkra különböző értékelő illetékes hatóságokhoz. Az ECHA 

részéről ezért komoly koordinációs tevékenységre volt szükség, adott esetben, az értékelések 

minél jobb összehangolása érdekében. E tény pontosan jelzi azt a kulcsszerepet, amelyet az 

ECHA, még a szakmai vizsgálat előtt, az értékelési fázis alatti koordinációs tevékenységek 

terén betölt. 

 

5. AZ UNIÓS ENGEDÉLYEZÉSI KÉRELMEK STÁTUSZA 

A rendelet 43. cikke szerint eddig benyújtott összes kérelem az Unió egész területén hasonló 

felhasználási feltételekkel rendelkező biocid termékekre vonatkozik. Az ennek ellenőrzésére 

szolgáló „benyújtás előtti fázis” során azt is megnézik, hogy a termék a rendelet hatálya alá 

tartozik-e és a megfelelő terméktípus(ok)hoz van-e sorolva. A hatály kérdése 5 olyan 

kérelmet érintett, amelyeket azonos hatóanyag/terméktípus kombinációra nyújtottak be. A 

Németországtól történt hivatalos kérést követően a Bizottság az 528/2012/EU rendeletet 

3. cikkének (3) bekezdése szerint döntött
16

 és megállapította, hogy a termékek nem tartoznak 

a rendelet hatálya alá. 

Az 528/2012/EU rendelet 43. és 44. cikkében említett különböző eljárási lépések szerint 

benyújtott uniós engedélyezési kérelmek helyzetéről a 7. táblázat ad áttekintést. Az eljárási 

lépések a következők: 

 a kérelem elfogadása az ECHA részéről;  

 a kérelem érvényességének megállapítása és értékelése az értékelő illetékes hatóság 

részéről;  

 az ECHA által elvégzett szakmai vizsgálat, amely az ECHA vélemény elkészítését 

eredményezi; és  

 végső döntés arról, hogy a Bizottság részéről megadható-e az uniós engedély a 

vizsgálati eljárásnak megfelelően elfogadott végrehajtási jogi aktusokon keresztül. 

                                                 
16  A Bizottság (EU) 2016/904 végrehajtási határozata (2016. június 8.) az 528/2012/EU európai parlamenti és 

tanácsi rendelet 3. cikkének (3) bekezdése értelmében a propán-2-ol-tartalmú kézfertőtlenítő termékekről 

(HL L 152., 2016.6.9., 45. o.). 
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A 414/2013/EU bizottsági végrehajtási rendelet szerint benyújtott kérelmek tekintetében a 

7. táblázat a következőket jelzi:  

 a kérelem elfogadása és érvényességének megállapítása az ECHA részéről;  

 az ECHA vélemény elkészítése; és  

 végső döntés arról, hogy a Bizottság részéről megadható-e az uniós engedély a 

vizsgálati eljárásnak megfelelően elfogadott végrehajtási jogi aktusokon keresztül.  

7. táblázat: Az 528/2012/EU rendelet 43. és 44. cikkében, illetve a 414/2013/EU bizottsági 

végrehajtási rendelet 4. és 6. cikkében említett különböző eljárási lépések szerint benyújtott 

uniós engedélyezési kérelmek helyzete. 

 Eljárási lépés  
 

Az eljárás 

típusa 
 

Elfogadás 

Érvényessé

g 

megállapít

ása 

Értékelés 

Szakmai 

vizsgálat - 

ECHA szint 

A Bizottság 

határozata 

Össz

esen 

Az 

528/2012/EU 

rendelet 

43. cikke 

11 19 37 3 0 70 

A 

414/2013/EU 

bizottsági 

végrehajtási 

rendelet 

4. cikke 

10 15 20* 0 0 45 

Összesen 21 34 57 3 0 115 

*Kérelmek, amelyek érvényességét az ECHA már megállapította és amelyeknél folyamatban 

van a rokon referenciatermékek értékelése.  

Eddig 3 kérelem értékelési fázisa fejeződött be, de ilyen korlátozott számú mintából nem 

végezhető el a rendelkezésre álló adatok megbízható elemzése. Mivel azonban az értékelő 

illetékes hatóságok, illetve az ECHA részéről 40, illetve 20 kérelem érvényessége került már 

megállapításra, ezen eljárások működése tovább elemezhető. 

A 8. táblázat ad tájékoztatást a teljes validálási időszak legkisebb, legnagyobb és közepes 

időigényéről (nap). Ez az időszak tehát magában foglalja az érvényesség megállapításának 

felfüggesztését is, amennyiben a kérelmezőktől kiegészítő információkat kell kérni az 

528/2012/EU rendelet 43. cikkének (4) bekezdése vagy a 414/2013/EU bizottsági 

végrehajtási rendelet 4. cikkének (4) bekezdése szerint. 

 

8. táblázat: A validálási lépés legkisebb, legnagyobb és közepes időigénye (nap). 

Az eljárás típusa 
A validált 

kérelmek száma 
Legkisebb Legnagyobb Közepes 

Az 528/2012/EU rendelet 

43. cikke 
40 30 nap 541 nap 198 nap 
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A 414/2013/EU bizottsági 

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

 

Az 528/2012/EU rendelet 43. cikke szerint benyújtott kérelmek érvényességének 

megállapításához az értékelő illetékes hatóságok által felhasznált időt tekintve a 198 napos 

közepes érték azt jelzi, hogy felük esetében 6 hónapnál több idő kellett az érvényesség 

megállapításához. Néhány olyan eset is volt, ahol az érvényesség megállapítása egy évnél 

tovább tartott. E megállapítás arra utal, hogy jelentős számú kérelem volt hiányos és hogy az 

értékelő illetékes hatóságoknak az 528/2012/EU rendelet 43. cikkének (4) bekezdése szerint 

fel kellett függeszteniük az érvényesség megállapítását. A felfüggesztési időszak közepes 

értéke 90 nap, legnagyobb értéke pedig 259 nap volt. Eszerint a kérelmek felénél a 

felfüggesztési időszak hosszabb volt a rendelet 43. cikkének (4) bekezdésében említett 

90 napos időszaknál, amelyet rendes körülmények között nem szabadna túllépni. A 

lehetséges korrekciós intézkedések közül az alábbiakat kell tovább vizsgálni: 

-  A kérelmezők részéről: fontos a dokumentáció pontosabb összeállítása és 

teljességének ellenőrzése a kérelem benyújtása előtt. A dokumentáció 

bonyolultságához hozzájárulhatott a különböző terméktípusokat érintő biocid 

termékcsaládok engedélyezési kérelmeinek kombinációja is. A kérelem 

érvényességének probléma nélküli megállapításához ezért nagyon hasznosak lehetnek 

az értékelő illetékes hatósággal szervezett benyújtás előtti találkozók. 

-  Az értékelő illetékes hatóságok részéről: az érvényesség megállapításának időigényét 

rövidítheti, ha az 528/2012/EU rendelet 43. cikke (3) bekezdésének második 

albekezdésében foglaltak szerint a hatóság nem értékeli a benyújtott adatok vagy 

indokok minőségét vagy helytállóságát. Hasonlóképpen, az érvényesség 

megállapítása során kért kiegészítő információkat inkább az értékelés során kell kérni.   

Az 528/2012/EU rendelet 89. cikkének (3) bekezdése összesen 3 évet biztosít a létező biocid 

termékek engedélyezéséhez. A kérelmek érvényességének időben történő megállapítása tehát 

nagyon fontos ahhoz, hogy minél több idő maradjon az ezt követő összetettebb eljárási 

lépésekhez (az értékelő illetékes hatóság általi értékelés, az ECHA általi szakmai vizsgálat és 

a Bizottság általi engedélyezés).  

A 414/2013/EU bizottsági végrehajtási rendelet 4. cikke szerint az „azonos biocid termékek” 

iránt benyújtott kérelmek érvényességének megállapításához az ECHA által felhasznált időt 

tekintve a 73 napos közepes érték azt jelzi, hogy felük esetében 2 hónapnál több idő kellett az 

érvényesség megállapításához. E megállapítás arra utal, hogy az azonos termék és a rokon 

referenciatermék közötti javasolt eltéréseknek a rendelet 4. cikkének (5) bekezdésében 

említett ellenőrzése összetett feladatot jelenthet, különösen a biocid termékcsaládoknál. 

Megjegyzendő azonban, hogy az „azonos biocid termékek” iránti kérelmek érvényességének 

megállapításakor jelentkező késedelemnek nincs jelentős következménye, mivel azok a 

referenciatermék értékelésének befejezéséig felfüggesztésre kerülnek. 
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6. AZ UNIÓS ENGEDÉLYEZÉSI ELJÁRÁSOK KIS- ÉS KÖZÉPVÁLLALKOZÁSOK (KKV-K) 

ÁLTALI HASZNÁLATA  

A 9. táblázat azt mutatja, hogy az uniós engedélyezési kérelmeket benyújtó vállalatokon belül 

mekkora a kkv-k részaránya. 

9. táblázat: Az uniós engedélyezési eljárások kkv-k általi használata. 

Mutató Összesen 
Kkv-k 

száma 

Kkv-k 

%-a 

Kérelmezők száma 48 10 20,8 

Az 528/2012/EU rendelet 43. cikke szerint benyújtott 

kérelmek száma (összes) 
70 10 14,3 

Az 528/2012/EU rendelet 43. cikke szerint benyújtott 

kérelmek száma (egyedi biocid termék) 
10 4 40,0 

Az 528/2012/EU rendelet 43. cikke szerint benyújtott 

kérelmek száma (biocid termékcsalád) 
60 6 10,0 

A 414/2013/EU bizottsági végrehajtási rendelet 4. cikke 

szerint benyújtott kérelmek száma  
45 0 0 

 

Az uniós engedélyezési kérelmeket benyújtó kérelmezők mintegy 21 %-a kis- és 

középvállalkozás. Ez lényegesen alacsonyabb az abban a háttértanulmányban szereplő, a 

biocid ágazatban aktív kkv-k teljes becsült részarányánál, amely a biocid termékekről szóló 

rendelet szempontjából értékeli a jelenlegi díjmodell megfelelőségét és hatását, illetve 

esetleges felülvizsgálatát, és amely alapján a kkv-k részaránya 73 % és 86 % között változik a 

forgalom vagy a munkavállalói létszám szerinti mérettől függően
17

.   

Az uniós engedélyezés bármely vállalat számára kulcsfontosságú lehet a biocid termékek 

forgalmazásának az Unió egészében való megkönnyítéséhez. A kkv-któl eltérően a 

nagyvállalatoknak nyilván nagyobb lehetőségük van arra, hogy nagyobb számú tagállamban 

legyenek jelen. A fenti tanulmány kapcsán elvégzett felmérés becslése szerint az uniós 

engedélyezés választásánál az átlagosan 10-nél több tagállamban történő értékesítés jelenti a 

küszöböt. Mérete, réspiacokra való fókuszálása vagy nyelvi nehézségei miatt sok kkv dönt 

úgy, hogy csak egy vagy néhány tagállamban kíván tevékenykedni
18

. Ez magyarázhatja a 

nagyobb vállalatokhoz képest alacsonyabb számú kkv jelenlétét az uniós engedélyezési 

kérelmek terén.  

Másrészt viszont a 414/2013/EU bizottsági végrehajtási rendelet 3. cikkének (1a) bekezdése 

alapján a kkv-k ma már kérelmezhetik az azonos biocid termékek nemzeti engedélyezését, 

amennyiben a rokon referenciatermék egy uniós engedélyezési kérelem tárgyát képezi. A 

tagállamok illetékes hatóságaihoz eddig benyújtott 135 kérelem közül 14 vonatkozik uniós 

engedélyezésre. Ez különösen vonzó opció lehet a kkv-k számára, és arra is magyarázatot 

adhat, hogy a kkv-k miért nem nyújtottak be uniós szintű kérelmeket az azonos biocid 

termékekre. 

                                                 
17  Lásd a 10. lábjegyzetben hivatkozott Ecorys jelentés 78. oldalán szereplő információkat. 

18   Ezt az érvet hangoztatták a biocid ágazat akkreditált érdekelt szervezetei (EBPF-Cefic, Aise és EUAPME), 

és ez volt a fő oka a 414/2013/EU bizottsági végrehajtási rendelet 2016-ban megtörtént módosításának is. 
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A vállalatok (általában) mind a fenti tanulmány, mind az ágazati felmérések alkalmával 

kiemelték az uniós engedély megadása után fizetendő éves díj fontosságát abban, hogy uniós 

engedélyezést vagy kölcsönös elismeréssel követett nemzeti engedélyezést választanak-e. E 

szempontnak is szerepe lehetett – kiegészülve a díjak részletfizetési lehetőségének hiányával 

– a kkv-k által benyújtott uniós engedélyezési kérelmek számának alakulásában. 

Bár az egyedi biocid termékek iránt az 528/2012/EU rendelet 43. cikke szerint benyújtott 

uniós engedélyezési kérelmek száma korlátozott (10), a kkv-k által benyújtott kérelmek 

részaránya (40 %) meghaladja a biocid termékcsaládok iránti engedélyezési kérelmek 

részarányát (10 %). Ezt a kkv-k nagyobb vállalatokhoz képest kisebb termékportfóliója 

magyarázhatja. Ettől függetlenül annak a jele is lehet, hogy egyes kkv-k esetében további 

kapacitásbővítés vagy külső tanácsadói segítség igénybevétele szükséges a biocid 

termékcsaládok engedélyezéséhez kapcsolódó összetett dokumentációk elkészítéséhez és 

támogatásához. További elemzést igényel, hogy a Bizottság által a kkv-k támogatásához 

kidolgozott iránymutatás
19

, és különösen a konzorciumok gyakorlati útmutatója miként képes 

ezt a területet kedvezően befolyásolni, és növelni a kkv-k által a jövőben benyújtott uniós 

engedélyezési kérelmek számát. 

 

7. ELŐZETES KÖVETKEZTETÉSEK 

Az 528/2012/EU rendelet 43. cikke szerint benyújtott kérelmek száma összevethető az abban 

a tanulmányban szereplő alapforgatókönyv becsléssel, amely a biocid termékekről szóló 

rendelet szempontjából értékeli a jelenlegi díjmodell megfelelőségét és hatását. Az összes 

kérelem száma (beléértve a 414/2013/EU bizottsági végrehajtási rendelet 4. cikke szerint 

benyújtott kérelmeket) azonban egyértelműen meghaladja a tanulmányban szereplő optimista 

forgatókönyv becsült értékeit. Az uniós engedélyezési kérelmek elmúlt években tapasztalható 

benyújtási tendenciája is az eljárás egyre nagyobb mértékű használatát mutatja.  

E megállapítás azt látszik jelezni, hogy az 564/2013/EU bizottsági végrehajtási rendeletben 

rögzített aktuális díjszabás vonzóvá teszi az uniós engedélyezést, különösen a biocid 

termékcsaládok vonatkozásában. Az eljárás sikerességét azonban csak néhány évvel az uniós 

engedélyek kiadását követően lehet teljes körűen felmérni. Bár az első négy kérelmet érintő 

döntéshozatal már a végső szakaszban van, eddig még nem került sor uniós engedély 

megadására. 

A jelenlegi kérelmekben szereplő fő terméktípusokat a fertőtlenítőszerek jelentik (48,7 %), 

ezt követik a fertőtlenítőszerek és tartósítószerek kombinált használatára vonatkozó kérelmek 

(45,2 %). Úgy tűnik tehát, hogy az uniós engedélyezés megfelel a kérelmezői igényeinek, 

hiszen az Unió egész területén hasonló felhasználási feltételekkel rendelkező, a teljes uniós 

piacon széles körben használt biocid termékekre vonatkozik.  

A kérelmekben szereplő 16 anyag mindegyike az 528/2012/EU rendelet 3. cikke 

(1) bekezdésének e) és d) pontja szerinti létező hatóanyag. A 16 hatóanyagból csak 2 teljesíti 

az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdésének b)–f) pontja szerinti helyettesítési 

kritériumok egyikét. E megállapítás megfelel annak a célnak, miszerint vissza kell szorítani a 

                                                 
19 Elérhető a következő címen: https://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-practical-guides  

https://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-practical-guides
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helyettesítési kritériumokat teljesítő hatóanyagokat tartalmazó termékek iránti uniós 

engedélyezési kérelmek benyújtását. 

Az uniós engedélyezési eljárást főleg olyan biocid termékcsaládok engedélyeztetéséhez 

használják a kérelmezők (a kérelmek 82,6 %-a), amelyek nagyszámú létező terméket fednek 

le a tagállamok piacain. Az a tény, hogy az uniós engedélyezési kérelmek többsége egynél 

több terméktípusra vonatkozik (85 %), további nehézséget jelenthet az értékelő illetékes 

hatóságoknak abban, hogy időben végezzék el a kérelmek érvényességének megállapítását és 

értékelését. 

A 414/2013/EU bizottsági végrehajtási rendelet módosítását követően az uniós engedélyezési 

kérelmek a rendelet 3. cikkének (1a) bekezdésével összhangban referenciatermékként 

szolgálnak a nemzeti kérelmekhez (eddigi számuk 135). Ez segítséget nyújt majd a 

kérelmezők, és különösen a kkv-k számára abban, hogy létező termékeikhez tagállami szintű 

engedélyt szerezzenek. 

Az értékelő illetékes hatóság kérelmezők általi kiválasztása nem mutat egyenletes eloszlást a 

tagállamok között, hiszen a kérelmek 58 %-ának értékelését egyetlen tagállam végzi. A 

tagállamok kérelmezők általi kiválasztása mögötti mozgatórugók további vizsgálata javasolt 

a munkateher tagállamok közötti egyenletesebb eloszlása érdekében. 

A kérelmek érvényességének az értékelő illetékes hatóságok által végzett megállapításáról 

rendelkezésre álló információk azt jelzik, hogy a kérelmek jelentős részarányban hiányosak 

és igénylik a kiegészítő információk benyújtását. Az ezt a helyzetet eredményező fő okokat 

és a lehetséges korrekciós intézkedéseket tovább kell vizsgálni mind a kérelmezők, mind az 

értékelő illetékes hatóságok oldalán. E tekintetben tovább kell szorgalmazni a kérelmező és 

az értékelő illetékes hatóság részvételével tartott benyújtás előtti találkozók megfelelő 

tervezését. 

Az uniós engedélyezési kérelmeket benyújtó kérelmezők mintegy 21 %-a kis- és 

középvállalkozás. Ebben annak is szerepe lehet, hogy a kkv-k jelentős része csak korlátozott 

számú tagállamban kíván tevékenykedni. Az egyéb tényezők – például a dokumentációk 

elkészítéséhez és támogatásához szükséges kapacitások, a 414/2013/EU bizottsági 

végrehajtási rendelet módosításának szerepe, az ECHA felé fizetendő díjak csökkentésének 

mértéke, vagy a díjak részletfizetési lehetőségének bevezetése – további vizsgálata segíthet 

jobban megérteni e tényezők hatását a kkv-k által benyújtott kérelmek számának alakulására.  

Az 528/2012/EU rendelet végrehajtásáról szóló, a rendelet 65. cikkének (4) bekezdése szerint 

az Európai Parlamentnek és a Tanácsnak készített összefoglaló jelentésében a Bizottság 

átfogóbb értékelést ad az uniós engedélyezési eljárásról. Az összefoglaló jelentés alapját azok 

a jelentések képezik, amelyeket a rendelet 65. cikkének (3) bekezdése szerint a tagállamok a 

rendelet saját területükön történő végrehajtásáról nyújtanak be a Bizottságnak 

2020. június 30-ig.  
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