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1. IVADAS

Reglamentu (ES) Nr. 528/2012', taikomu nuo 2013 m. rugséjo 1 d., nustatytos biocidiniy
produkty pateikimo rinkai ir naudojimo taisyklés. Siuo reglamentu sickiama gerinti ES
biocidiniy produkty rinkos veikimg ir kartu uztikrinti auk$tg Zmoniy ir aplinkos apsaugos
lygi®. Juo panaikinta Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB®.

Reglamentu (ES) Nr. 528/2012 pirmiau minétiems tikslams pasiekti nustatytas dviejy etapy
metodas. Veikliosios medziagos turi buti jtrauktos j $io reglamento I priedg (vadinamosios
,hedidelés rizikos veikliosios medziagos) arba patvirtintos Sajungos lygmeniu ir jtrauktos ]
Sajungos patvirtinty veikliyjy medziagy sarasa, ir tik po to jas galima naudoti biocidiniuose
produktuose®. Tada, kaip apraSyta toliau, biocidiniai produktai, kuriy sudétyje yra veikliyjy
medziagy, turi biiti autorizuoti, ir tik po to juos galima pateikti rinkai ir naudoti.

Reglamentu (ES) Nr. 528/2012 nustatyta biocidiniy produkty grupés sgvoka, kaip apibrézta
reglamento 3 straipsnio 1 dalies s punkte. Atitinkamai vienas produkto autorizacijos
liudijimas gali apimti panaSiy biocidiniy produkty grupe. Pagal Sig sgvoka autorizacijos
liudijimo turétojui po paprastos praneSimo procediiros, taikomos pagal reglamento 17
straipsnio 6 dalj, taip pat suteikiama galimybé¢ teikti rinkai naujus tai grupei priskiriamus
produktus.

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 17 straipsnio 7 dalyje taip pat suteikiama galimybé tokiomis
padiomis salygomis autorizuoti ty pa¢iy ar skirtingy jmoniy biocidinius produktus. Si
vadinamoji ,,tokio paties biocidinio produkto autorizacijos liudijimo iSdavimo procedira
i§samiai aprayta Komisijos jgyvendinimo reglamente (ES) Nr.414/2013°. Pagal §j
reglamentg pateikiamos paraiskos susiejamos su susijusiu referenciniu produktu, kuris gali
buti jau autorizuotas produktas arba produktas, dél kurio pateikta paraiska pagal vieng i§
Reglamente (ES) Nr. 528/2012 nustatyty skirtingy autorizacijos procediiry, aprasyty tolesnéje
pastraipoje.

Reglamentu (ES) Nr. 528/2012 nustatomi skirtingi paraisky iSduoti biocidiniy produkty
autorizacijos liudijima teikimo budai®. Atsizvelgdami j biocidiniame produkte naudojamos

2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy produkty
tiekimo rinkai ir jy naudojimo (OL L 167, 2012 6 27, p. 1).

Papildomos  informacijos  apie = Reglamenta  (ES)  Nr.528/2012 galima  rasti  adresu
https://ec.europa.eu/health/biocides/requlation It ir  https://echa.europa.eu/requlations/biocidal-products-
requlation/understanding-bpr.

1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo j
rinkg (OL L 123,1998 4 24, p. 1).

Papildomos informacijos apie veikliyjy medziagy, tinkamy naudoti biocidiniuose produktuose, patvirtinimg
galima rasti adresu https://ec.europa.eu/health/biocides/active substances_lt ir
https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances.

Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr.414/2013, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (ES) Nr. 528/2012 nustatoma tokiy paciy biocidiniy produkty autorizacijos liudijimy iSdavimo
tvarka (OL L 125, 201357, p. 4).

Papildomos  informacijos  apie  biocidiniy  produkty  autorizacija  galima  rasti  adresu
https://ec.europa.eu/health/biocides/biocidal products |t ir https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-
products-requlation/authorisation-of-biocidal-products.
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veikliosios medziagos savybes ir tikslines Sajungos rinkas, pareiskéjai gali pasirinkti
tinkamiausig paraiskos teikimo biida:
— reglamento V skyriuje (25-28 straipsniai) nurodyta supaprastintg autorizacijos liudijimy
18davimo procediirg, pagal kurig numatyta paspartinta produkty, kuriy sudétyje yra tik
nedidelés rizikos veikliyjy medziagy, jtraukty j reglamento I prieda, autorizacija;

— reglamento VI skyriuje (29-31 straipsniai) nurodytg nacionaling autorizacijos liudijimy
iSdavimo procediirag, pagal kurig numatyta produkty, kuriy sudétyje yra bet kokios
veikliosios medziagos (jtrauktos j Sgjungos sarasg arba reglamento I priedg), autorizacija
valstyb¢je nar¢je;

— reglamento VII skyriuje (33-39 straipsniai) nurodytg nacionaliniy autorizacijos liudijimy
abipusio pripazinimo procediirg, pagal kurig nacionaliniai autorizacijos liudijimai tuo
paciu metu arba vienas po kito pripazjstami keliose valstybése narése;

— reglamento VIII skyriuje (41-46 straipsniai) nurodyta Sajungos autorizacijos liudijimo’,
galiojancio visose valstybése narése, iSdavimo procediirg.

Direktyvoje 98/8/EB, kuri buvo taikoma iki Reglamento (ES) Nr. 528/2012, galimybé gauti
Sajungos autorizacijos liudijimg nebuvo numatyta. Kaip apibrézta Sio reglamento 3 straipsnio
1 dalies n punkte, Sajungos autorizacijos liudijimg iSduoda Komisija ir juo siekiama
uztikrinti, kad biity sudarytos palankesnés salygos tiekti rinkai tam tikrus biocidinius
produktus, kuriy naudojimo salygos yra panaSios visose valstybése narése. Remiantis
suderintomis Sajungos gairémis, valstybés narés, ECHA ir Komisija gali dar prie$ oficialiai
pateikiant paraiSkg jvertinti, ar biocidinio produkto naudojimo salygos yra panasios visoje
Sajungoje (t.y. vadinamasis etapas iki paraiskos pateikimo)“®. Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 42 straipsnio 1 dalyje nurodyta, kad Sajungos autorizacijos liudijimo iSdavimo
procediira negali buti taikoma biocidiniams produktams, kuriy sudétyje yra veikliyjy
medziagy, kurioms taikomas reglamento 5 straipsnis (t. y. jos atitinka netvirtinimo kriterijus),
ir 14, 15, 17, 20 ir 21 produkty tipams priklausantiems biocidiniams produktams.

Nors dokumenty rinkinio parengimo kaina ir laikas, per kurj iSduodamas Sajungos
autorizacijos liudijimas, yra mazdaug panaSiis ] atitinkamus alternatyvios abipusio
pripazinimo procediiros aspektus, Sajungos autorizacijos liudijimo turétojui suteikiama
tiesioginé prieiga prie visy ES valstybiy nariy rinky.

Trumpai tariant, Sajungos autorizacijos liudijimo iSdavimo procediira yra tokia: Europos
cheminiy medziagy agentira (ECHA) gauna paraiSka ir, valstybés narés vertinanciajai
kompetentingai institucijai atlikus jos vertinima, surengia tarpusavio vertinimo procediirg, po
kurios ECHA Biocidiniy produkty komitetas (BPK) pateikia savo nuomong. Si nuomoné yra
pagrindas, kuriuo remdamasi Komisija sprendzia, ar iSduoti Sajungos autorizacijos liudijima
ir kokiomis sglygomis. ECHA taiko mokes¢ius uz paslaugas, suteiktas taikant Sgjungos

" Papildomos  informacijos  apie  Sajungos  autorizacijos  liudijimg  galima  rasti  adresu
https://echa.europa.eu/lt/requlations/biocidal-products-reqgulation/authorisation-of-biocidal-products/union-
authorisation.

8 CA-Feb13-Doc.5.1.e — galutinis rekomendacinis dokumentas dél panasiy naudojimo salygy visoje Sajungoje
apibrézties, paskelbta adresu https://circabc.europa.eu/w/browse/c39eb3a0-628a-4626-97ca-a86¢fe492917.
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autorizacijos liudijimo i§davimo procediiras. Sie mokeséiai nustatyti Komisijos jgyvendinimo
reglamente (ES) Nr. 564/2013°.

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 42 straipsnio 3 dalyje nustatytas jpareigojimas Komisijai iki
2017 m. gruodzio 31 d. pateikti ataskaita Europos Parlamentui ir Tarybai dél biocidiniy
produkty Sajungos autorizacijos liudijimy iSdavimo:

,,3. Ne véliau kaip 2017 m. gruodzio 31 d. Komisija pateikia Europos Parlamentui
ir Tarybai ataskaita apie Sio straipsnio taikyma. Toje ataskaitoje pateikiamas
Sajungos autorizacijos liudijimo neiSdavimo 14, 15, 17, 20 ir 21 produkty tipams
jvertinimas.

Prireikus kartu su ataskaita pateikiami atitinkami pasiiilymai, kuriems priimti
taikoma jprasta teis¢kiiros procediira.*

Iki 2017 m. gruodzio 31 d. né vienas Sgjungos autorizacijos liudijimas dar nebuvo iSduotas,
nes pirmyjy paraisky iSduoti Sajungos autorizacijos liudijimg nagrinéjimo procesas dar
neuzbaigtas. Tod¢l Komisija negali atlikti iSsamios dabartiniy reglamento nuostaty, kuriomis
reglamentuojamas Sajungos autorizacijos liudijimy iSdavimas, taip pat Sajungos autorizacijos
liudijimy neiSdavimas 14, 15, 17, 20 ir 21 produkty tipams, veikimo analizés. Reikia jgyti
daugiau patirties Sioje srityje ir tik po to bus galima daryti tvirtas iSvadas ir svarstyti
atitinkamus pasitlymus dél pakeitimy.

Taigi Sioje ataskaitoje pateikiama faktiné iki 2017 m. spalio 1 d. pateikty paraisky iSduoti
Sgjungos autorizacijos liudijimg apzvalga ir kelios iSankstinés i§vados, padarytos remiantis
ribota patirtimi, jgyta iki Siol nagrin¢jant esamas paraiSkas iSduoti Sgjungos autorizacijos
liudijima.

2. PARAISKU ISDUOTI SAJUNGOS AUTORIZACIJOS LIUDIJIMA SKAICIUS IR RUSIS

1 lenteléje nurodytas per pastaruosius trejus metus pateikty paraisky iSduoti Sagjungos
autorizacijos liudijima skaicius. Joje nurodyta, ar Sios paraiSkos pateiktos pagal Reglamento
(ES) Nr.528/2012 43 straipsnj, ar pagal Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES)
Nr. 414/2013 4 straipsnj dél ,,tokiy paciy biocidiniy produkty®, taip pat praSomo autorizacijos
liudijimo riisis (nekeiciamos sudéties biocidinis produktas ar biocidiniy produkty grupé, kaip
apibrézta atitinkamai Reglamento (ES) Nr. 528/2012 3 straipsnio 1 dalies r ir s punktuose).

1 lentelé. Pateikty paraiSky iSduoti Sajungos autorizacijos liudijima skaiCius pagal
procediiros rii§], pateikimo metus ir praSomo autorizacijos liudijimo riisj

Pateikimo metai
2015 2016 2017
Prasomo Prasomo Prasomo
autorizacijos autorizacijos autorizacijos

° 2013 m. birzelio 18 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr.564/2013 dél Europos cheminiy
medziagy agentiirai mokétiny mokes¢iy pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012
dél biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo (OL L 167, 2013 6 19, p. 17).
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2015 m. rugséjo mén. pateikta pirmoji paraiska iSduoti Sgjungos autorizacijos liudijimag. Iki
2017 m. pabaigos i$ viso pateikta 115 paraiSky iSduoti Sgjungos autorizacijos liudijimg: 70
(60,9 proc.) i$ jy pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 43 straipsnj, o 45 (39,1 proc.) — pagal
Komisijos igyvendinimo reglamento (ES) Nr.414/2013 4 straipsnj. Pagal prasomo
autorizacijos liudijimo rai$] 20 paraiSky (17,4 proc.) buvo susijusios su nekei¢iamos sudéties
biocidiniais produktais, o 95 paraiskos (82,6 proc.) — su biocidiniy produkty grupémis.
Pastarasis skaiGius gerokai vir§ija 2015 m. dviejy pramonés asociacijy'® atliktame tyrime
pateiktus jvercius; Siame tyrime apytiksliai apskaiciuota, kad per ateinancius kelerius metus
paraiskos dél biocidiniy produkty grupiy sudarys 44 proc. visy planuojamy pateikti paraisky.

10 Tarptautinés Europos muilo, plovikliy ir buitinés chemijos produkty gamintojy asociacijos (A.LS.E.) ir
Europos biocidiniy produkty forumo (EBPF) atliktas tyrimas dél Biocidiniy produkty reglamento (BPR)

poveikio

biocidiniams

produktams

ir inovacijoms

(2015

m.), kurj

galima

rasti

adresu

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

IS 1 lentel¢je pateikty duomeny matyti, kad pateikiamy paraiSky skaicius ilgainiui did¢jo.
Panasu, kad pagrindinis Sig tendencijg lemiantis veiksnys yra paraiSky iSduoti produkty
autorizacijos liudijimus pateikimo terminas, kuris pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 89
straipsnio 3 dalj atitinka biocidinio produkto sudétyje esancios (-iy) susijusios (-1y)
veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) patvirtinimo datg. Pavyzdziui, 2017 m. pateikty paraisky
skaicius atspindi paraisky dél tam tikry placiai naudojamy dezinfekavimo priemoniy (pvz.,
vandenilio peroksido ar peroksiacto rugsties) pateikimo terminus. Pirmiau minéta didéjimo
tendencijg taip pat galima vertinti kaip rodiklj, kad Sajungos autorizacijos liudijimas tapo
patrauklesnis biocidy sektoriuje veikian¢ioms jmonéms, ypa¢ siekiant gauti biocidiniy
produkty grupiy autorizacijos liudijimus. Todél gauty paraisky skaiCiy jdomu palyginti su
anksciau atliktais skai¢iavimais.

2 ir 3 lentelése nurodytas pateikty paraisky skaicius, palyginti su jverciais, apsvarstytais
esamo mokesc¢iy modelio tinkamumo ir poveikio Biocidiniy produkty reglamentui ir galimai
jo perzitirai vertinimo tyrime™.

2 lentelé. 2016 ir 2017 m. pateikty paraisky iSduoti Sgjungos autorizacijos liudijimg skaicius,
palyginti su jverciais pagal tris scenarijus (pesimistinj, atskaitos ir optimistinj)

2016 m. | 2017 m. | =

VISO
Pesimistinis scenarijus 16 27 43
Atskaitos scenarijus 20 35 55
Optimistinis scenarijus 23 54 77
Tik. parai§k0s, pateiktos pagal Reglamento (ES) Nr.528/2012 43 17 41 58
straipsnj
Bendras pateikty paraisky skaiCius, jskaitant paraiskas, pateiktas pagal 26 75 101
Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 414/2013 4 straipsnj

3 lentelé. 2016 ir 2017 m. pateikty paraisky isduoti Sajungos autorizacijos liudijima skaicius
atsizvelgiant | praSomo autorizacijos liudijimo riisj, palyginti su jverciais pagal tris scenarijus

ParaisSkos dél nekei¢iamos sudéties biocidiniy produkty 2016 m. | 2017 m. v::0
Pesimistinis scenarijus 6 13 29
Atskaitos scenarijus 10 16 26
Optimistinis scenarijus 11 27 38
Tik paraiSkos, pateiktos pagal Reglamento (ES) Nr.528/2012 43 5 5 10
straipsnj

Bendras pateikty paraisky skaiCius, jskaitant paraiskas, pateiktas pagal 6 9 15
Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 414/2013 4 straipsnj

Paraiskos dél biocidiniy produkty grupiy 2016 m. | 2017 m. Vgo
Pesimistinis scenarijus 10 14 24

1 ECORYS, 2016 m. balandzio 15 d.. Paskelbta:
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.
https://echa.europa.eu/documents/10162/2200151/mb_25_2016_bpr_fee_model_en.pdf/2eaaeec2-4b6e-448f-91ad-d9181b11b938.

Atskaitos scenarijus 10 19 29

Optimistinis scenarijus 12 27 39
Tik paraiSkos, pateiktos pagal Reglamento (ES) Nr.528/2012 43 12 36 48
straipsnj

Bendras pateikty paraisky skaicius, jskaitant paraiskas, pateiktas pagal

Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 414/2013 4 straipsnj 20 61 81

IS 2 lentel¢je pateikty duomeny matyti, kad pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 43 straipsnj
pateikty paraiSky skaicius yra artimas tyrimo atskaitos scenarijaus jver¢iams. Taciau bendras
paraiSky skaiCius (t.y. jskaitant paraiSkas, pateiktas pagal Komisijos jgyvendinimo
reglamento (ES) Nr. 414/2013 4 straipsnj) aiSkiai vir§ija optimistinio scenarijaus jvercius.

IS 3 lenteléje pateikty duomeny taip pat matyti, kad, netgi atsizvelgiant i bendra paraisky
skaiciy (t. Y. jskaitant paraiskas, pateiktas pagal Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES)
Nr. 414/2013 4 straipsnj), dél nekei¢iamos sudéties biocidiniy produkty pateikty paraiSky
skaiCius yra aiSkiai mazesnis uz pesimistinio scenarijaus jvercius. Taciau pagal Reglamento
(ES) Nr.528/2012 43 straipsnj dél biocidiniy produkty grupiy pateikty paraisky skaicius,
prieingai, yra aiskiai didesnis uZ optimistinio scenarijaus jveréius. Sie duomenys dar
svarbesni atsizvelgiant | bendra paraisky skaiCiy (t. Y. iskaitant paraiSkas, pateiktas pagal
Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 414/2013 4 straipsnj), nes pateikty paraiSky
skaicius yra dvigubai didesnis uz optimistinio scenarijaus jvercius.

Apskritai 1§ turimy duomeny matyti, kad Sagjungos autorizacijos liudijimo iSdavimo
procedira pareiskéjai paprastai naudojasi praSydami autorizuoti biocidiniy produkty grupes,
apimancias daugelj valstybiy nariy rinkose esamy (ir (arba) naujy) produkty. Sis nustatytas
faktas taip pat atitinka 2015 m. dviejy pramonés asociacijy atlikto tyrimo rezultatus, i§ kuriy
matyti, kad apie 75 proc. produkty, kurie, kaip manoma, ateityje liks rinkoje (i$ produkty,
kurie buvo jtraukti i tg tyrima), ketinama suskirstyti | biocidiniy produkty grupes.

Taigi, atsizvelgiant | numatomas mazesnes iSlaidas ir mazesne¢ administracing nastg pagal
dabartinius Komisijos jgyvendinimo reglamente (ES) Nr. 564/2013 nustatytus mokesciy
tarifus, Sajungos biocidiniy produkty grupés autorizacijos liudijimas yra pareiskéjams
patraukli galimybé.

Kita galima paskata teikti paraiSkas iSduoti biocidiniy produkty grupiy autorizacijos
liudijimus yra 2016 m. atliktas Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 414/2013
pakeitimas™. Siuo pakeitimu suteikta galimybé siaurinti autorizacijos liudijimy taikymo sritj
(t. y. nuo biocidiniy produkty grupés iki vieno ar daugiau j grupe jtraukty atskiry produkty)
arba mazinti jy rinkos aprépti (t. y. nuo Sgjungos autorizacijos liudijimo iki nacionalinio
autorizacijos liudijimo). PraktiSkai tai reiskia, kad vienoje valstybéje nar¢je veikiancios
imongs, siekdamos pagristi savo paraiskas autorizuoti esamus produktus, gali teikti paraiskas
iSduoti nacionalinj autorizacijos liudijima d¢l tokio paties biocidinio produkto, kaip vienas i$
ty produkty, kuris patenka ] paraisSkos iSduoti biocidiniy produkty grupés Sajungos
autorizacijos liudijima taikymo sritj. Kol kas 14 i§ 2017 m. pateikty paraisky iSduoti Sgjungos

122016 m. spalio 11 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2016/1802, kuriuo i§ dalies keitiamas
Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 414/2013, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES)
Nr. 528/2012 nustatoma tokiy paciy biocidiniy produkty autorizacijos liudijimy i§davimo tvarka (OL L 275,
2016 10 12, p. 34.).




autorizacijos liudijimg naudojamos kaip 135 paraiSky, pateikty valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms pagal Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 414/2013
3 straipsnio la dalj, referencinés paraiskos.

3. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR PRODUKTU TIPAI, DEL KURIU PATEIKTOS PARAISKOS
ISDUOTI SAJUNGOS AUTORIZACIJOS LIUDIJIMA

4 lentel¢je nurodytos veikliosios medziagos ir susije produkty tipai, dél kuriy pateiktos
paraiskos iSduoti Sgjungos autorizacijos liudijima.

4 lentelé. Pateikty paraisky iSduoti Sajungos autorizacijos liudijimg skaicius pagal veikliaja (-
igsias) medziagg (-as) ir produkty tipg (-us), kaip apibrézta Reglamento (ES) Nr. 528/2012 V
priede

Veiklioji medziaga (-0s) Produkty IS viso
tipas (-ai)
Jodas 3 6
Jodas (kaip joduotas povidonas) | 3 1
Jodas ir joduotas povidonas 3,4 4
Oktano rugstis ir dekano rugstis | 4 1
Oktano rugstis 4 1
Propan-2-olis 1,2,4 16
Vandenilio peroksidas 1,2,34,5 25
Glutaraldehidas™ ir CMIT / MIT | 2, 4 2
Glutaraldehidas™ 2,4,6,11,12 5
2, 4, 6, 11, 12, 17
CMIT / MIT 13
Peroksiacto riigstis 2,3,4,5,11, 12 30
Bifenil-2-olis 6, 13 1
Klotianidinas™ ir piriproksifenas | 18 2
Transflutrinas 18 1
Permetrinas 18 2
Permetrinas ir S-metoprenas 18 1
IS viso — 115

5 lentel¢je parodytas paraiSky iSduoti Sgjungos autorizacijos liudijimg pasiskirstymas pagal
pagrindines produkty tipy, kuriems gali buiti taikoma Sajungos autorizacijos liudijimo
iSdavimo procediira, grupes.

5 lentelé. Pateikty paraisky iSduoti Sajungos autorizacijos liudijimg skaiius pagal
pagrindines produkty tipo (-y), kaip apibrézta Reglamento (ES) Nr. 528/2012 V priede,
grupes

B Veikliosios medziagos, atitinkancios pakeitimo kriterijus pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 10 straipsnio
1 dalj. Dél $iy paraisky reikia atlikti lyginamajj vertinimg pagal Sio reglamento 23 straipsnj.



Pagrindiné grupé ParaisSky skaicius (proc.)
Dezinfekavimo priemonés (1-5 produkty tipai) 56 (48,7 proc.)
Konservantai (6—13 produkty tipai) 1 (0,8 proc.)
Dezinfekavimo priemonés ir konservantai 52 (45,2 proc.)
Kenkéjy kontrolés priemonés (18—19 produkty tipai) 6 (5,2 proc.)

IS viso (proc.) 115 (100 proc.)

I dabartines paraiSkas jtraukti produkty tipai atitinka Reglamento (ES) Nr. 528/2012 42
straipsnio 1 dalies nuostatas, pagal kurias numatyta skirtingy tipy produkty Sajungos
autorizacijos liudijimus iSduoti keliais etapais. Pagrindin¢ grup¢ ,,dezinfekavimo priemonés
sudaro beveik puse visy paraisky (48,7 proc.)', po juy eina paraiskos dél produkty deriniy,
apimanciy dezinfekavimo priemones ir konservantus (45,2 proc.), ir galiausiai — paraiSkos dél
insekticidy (5,2 proc.), atitinkan¢iy 18 produkty tipa. Paraisky iSduoti repelenty ar atraktanty
(19 produkty tipas) Sajungos autorizacijos liudijima kol kas nepateikta.

Dauguma paraisky iSduoti Sajungos autorizacijos liudijimg (98 i§ 115, t.y. 85 proc.)
pateikiamos d¢l daugiau kaip vieno tipo produkty. Tai ypac aktualu kalbant apie paraiskas
i8duoti biocidiniy produkty grupiy autorizacijos liudijimus, kai reikia nuspresti, ar kai kurie 1§
paraiskoje numatyty naudojimo biidy gali biti laikomi ,,panaSiais®, kaip reikalaujama pagal
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 3 straipsnio 1 dalies s punkte pateikta biocidiniy produkty
grupés apibrézt].

ParaiSkos iSduoti Sajungos autorizacijos liudijimg yra susijusios su 16 veikliyjy medziagy,
kurias sudaro 38 veikliyjy medziagy ir (arba) produkty tipy deriniai. Visos Sios medziagos
yra esamos veikliosios medziagos, kaip apibrézta Reglamento (ES) Nr. 528/2012 3 straipsnio
1 dalies d punkte. Né i vieng i$ paraiSky nejtraukta nauja veiklioji medziaga, kaip apibrézta
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 3 straipsnio 1 dalies e punkte, nors j Sgjungos patvirtinty
veikliyjy medziagy, kurios gali biiti naudojamos biocidiniuose produktuose, sarasa jau
itrauktos aStuonios naujos veikliosios medziagos, kurioms gali biiti taikoma Sajungos
autorizacijos liudijimo iSdavimo procedira (t.y. naujos veikliosios medziagos,
neatitinkancios reglamento 5 straipsnio 1 dalyje nustatyty netvirtinimo kriterijy).

Sie 38 veikliyjy medZiagy ir (arba) produkty tipy deriniai, jtraukti j paraiskas iSduoti
Sajungos autorizacijos liudijimus, sudaro 42,7 proc. 89-iy deriniy, kuriems gali biiti taitkoma
Sajungos autorizacijos liudijimo iSdavimo procediira ir dél kuriy autorizacijos, remiantis
reglamento 89 straipsnio 3 dalimi, paraiska buvo galima pateikti nuo 2013 m. rugséjo 1 d. iKi
2017 m. spalio 1d. 16 veikliyjy medziagy sudaro 31 proc. 52-jy patvirtinty veikliyjy
medZiagy, kurioms tuo laikotarpiu buvo galima taikyti Sajungos autorizacijos liudijimo
iSdavimo procediirg.

Galiausiai tik dvi i§ 16 veikliyjy medziagy atitinka vieng i$§ Reglamento (ES) Nr. 528/2012
10 straipsnio 1 dalies b—f punktuose nurodyty pakeitimo kriterijy. I$ $io nustatyto fakto
galima spresti, kad sékmingai siekiama tikslo atgrasyti pareiSkéjus, ketinancius teikti
paraiskas i8duoti produkty, kuriy sudétyje yra veikliyjy medziagy, atitinkan¢iy Komisijos
igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 564/2013 4 konstatuojamojoje dalyje nurodytus pakeitimo

Y Reikia atkreipti démesj j tai, kad, kaip matyti i§ 2015 m. pramonés atstovy apklausos rezultaty,
dezinfekavimo priemonés yra didZiausia produkty tipy grupé.



kriterijus, Sajungos autorizacijos liudijimus. Panasu, kad tokios priemongs, kaip papildomas
40 000 EUR mokestis, kai vertinanc¢ioji kompetentinga institucija turi atlikti lyginamajj
vertinimg pagal reglamento 23 straipsnj, taip pat tai, kad Sajungos autorizacijos liudijimas
galioja tik penkerius metus, ir tai, kad MV] netaikomi mazesni mokesciai, pad¢jo pasiekti
pirmiau minéto politikos tikslo.

4. VALSTYBES NARES, ATLIEKANCIOS PARAISKU ISDUOTI SAJUNGOS AUTORIZACIJOS
LIUDIJIMUS VERTINIMA

6 lenteléje pateikta informacija apie valstybes nares, veikian¢ias kaip vertinanéioji
kompetentinga institucija, kaip nurodyta Reglamento (ES) Nr.528/2012 43 ir
44 straipsniuose. Reikia atkreipti démesj | tai, kad, remiantis Komisijos jgyvendinimo
reglamento (ES) Nr. 414/2013 4 straipsnio 6 dalimi, pagal §ig procediirg pateikty 45 paraisky
vertinimg atliekancios kompetentingos institucijos vaidmuo skiriamas ECHA. IS esmés Sis
vaidmuo apima tik paraiskos tvirtinimg, nes tokio paties biocidinio produkto techninis
vertinimas neatliekamas (t.y. remiamasi susijusio referencinio produkto vertinimu, kurj
pirma atlieka vertinancioji valstybé naré).

6 lentelé. 70 paraisky iSduoti Sajungos autorizacijos liudijima, pateikty pagal Reglamento
(ES) Nr.528/2012 43 straipsnj, pasiskirstymas pagal valstybes nares, veikian¢ias kaip
vertinan€ioji kompetentinga institucija

Valstybé naré I viso Biocidiniy produ_ktq grupéfsvertinimo
mokestis (eurais)

Austrija 4 90 000,00

Belgija 3 30 000,00

Vokietija 7 90 000,00

Danija 2 54 690,00
Pagrindinis mokestis — 54 000,00 EUR, bet ne

Suomija 1 daugiau nei 152 000,00 EUR atsizvelgiant j
paraiskos sudétingumg

Pranciizija 3 80 000,00

Latvija 1 77 048,20
Pagrindinis mokestis — 40 000,00 EUR,

Nyderlandai 41 laipsniSkai didéjantis atsizvelgiant j paraiskos
sudétingumgq

Jungtiné Karalysté 8 Pag_cf{ valandy, praleisty nagrinéjant paraiskq,
skaiciy

IS viso 70

> Sie duomenys grindziami ECORYS ataskaitos 3 priede pateikta informacija ir susijusiy valstybiy nariy

pateikta naujausia informacija. Nuo 2018 m. sausio 1 d. Belgijoje ir Nyderlanduose taikomi nauji mokeséiai
(Belgijoje — 50 000 EUR + 500 EUR uZ produkta; Nyderlanduose — 45 000 EUR + atsizvelgiant  parai§kos
sudétinguma laipsniskai didéjantis mokestis).
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IS 6 lenteléje pateiktos informacijos matyti, kad valstybéms naréms tenka nevienodas su
paraisky vertinimu susij¢s darbo kriivis. 41 1§ 70 paraiSky (58 proc.) vertina viena valstybé
nar¢ (Nyderlandai).

IS tiesy Reglamento (ES) Nr. 528/2012 43 straipsnio 1 dalyje pareiSkéjui suteikiama teisé
laisvai pasirinkti paraiSkos vertinimg atliksiancig valstybés narés kompetentinga institucija,
jeigu yra raSytinis patvirtinimas, kad ta kompetentinga institucija sutinka tai padaryti. Tam
tikrg valstybe nare pareiSkéjai gali pasirinkti dél jvairiy priezasCiy. Tarp ty priezas¢iy svarbus
vaidmuo tenka uz paraiSkos vertinimg nustatyty mokesciy sumai. Taciau gali biiti svarbis ir
kiti, kiekybiSkai nejvertinami, veiksniai, pvz., tai, ar valstybé naré sutinka atlikti
vertinanciosios kompetentingos institucijos funkcijg (pries pateikiant paraisSka, ji turi tai
patvirtinti rastu).

Reikéty atkreipti démesj j tai, kad skirtingi pareiskéjai skirtingoms vertinan¢iosioms
kompetentingoms institucijoms pateiké panasias paraiskas dél tokiy paciy veikliyjy medziagy
ir (arba) produkty tipy deriniy. Taigi, kad prireikus galéty kuo labiau suderinti vertinimus,
ECHA teko vykdyti intensyviag koordinavimo veikla. IS to matyti, kad ECHA atlieka
pagrindin] vaidmen;j koordinuojant veiklg vertinimo etape, dar prie§ prasidedant tarpusavio
vertinimo procesul.

5.  PARAISKU ISDUOTI SAJUNGOS AUTORIZACIJOS LIUDIJIMA NAGRINEJIMO BUKLE

Visos iki Siol pagal reglamento 43 straipsnj pateiktos paraiskos laikomos paraiSkomis dél
biocidiniy produkty, kuriy naudojimo salygos visoje Sajungoje yra panaSios. ,,Etape iki
paraiskos pateikimo®, kuriame atlickamas Sis patikrinimas, taip pat tikrinama, ar produktas
patenka j reglamento taikymo sritj ir ar jis priskiriamas atitinkamam (-am) produkty tipui (-
ams). Su taikymo sritimi susijes klausimas iSkeltas dél penkiy paraisky, pateikty dél tokio
paties veikliyjy medziagy ir (arba) produkty tipy derinio. Gavusi oficialy Vokietijos praSyma,
Komisija priémé sprendima pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 3 straipsnio 3 dali16 ir
padaré isvada, kad produktai iS tiesy patenka j reglamento taikymo sritj.

7 lenteléje apzvelgiami Reglamento (ES) Nr. 528/2012 43 ir 44 straipsniuose nurodyti
skirtingi paraisky iSduoti Sgjungos autorizacijos liudijima nagrinéjimo procediiros etapai.
Procediirg sudaro Sie etapai:

ECHA priima paraiska;

vertinan€ioji kompetentinga institucija patvirtina ir jvertina paraiska;

ECHA atlieka tarpusavio vertinima, o tada parengia nuomong;

galutinj sprendimg, ar galima iSduoti Sajungos autorizacijos liudijimg, Komisija
priima jgyvendinimo aktais pagal nagrinéjimo procediirg.

162016 m. birzelio 8 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2016/904 pagal Europos Parlamento ir

Tarybos reglamento (ES) Nr. 528/2012 3 straipsnio 3 dalj dél ranky dezinfekcijai naudojamy produkty, kuriy
sudétyje yra propan-2-olio (OL L 152, 2016 6 9, p. 45).
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Kalbant apie paraiSkas, pateiktas pagal Komisijos jgyvendinimo reglamenta (ES)
Nr. 414/2013, 7 lentel¢je nurodyti Sie nagrinéjimo etapai:

e ECHA priima ir patvirtina paraiska;

e ECHA parengia nuomong;

e galutinj sprendimg, ar galima iSduoti Sgjungos autorizacijos liudijima, Komisija
priima jgyvendinimo aktais pagal nagrinéjimo procediirg.

7 lentelé. Reglamento (ES) Nr. 528/2012 43 ir 44 straipsniuose arba Komisijos jgyvendinimo
reglamento (ES) Nr.414/2013 4 ir 6 straipsniuose nurodyti skirtingi paraisky iSduoti
Sajungos autorizacijos liudijima nagrinéjimo procediros etapai

Proceduros etapas
Tarpusavio
Procediiros . Patvirtini L vertinimas Komisijos Is
rasis Pri¢émimas mas Vertinimas ECHA sprendimas | viso
lygmeniu
Reglamento 11 19 37 3 0 70
(ES)
Nr. 528/2012
43 straipsnis
Komisijos 10 15 20* 0 0 45
igyvendinimo
reglamento
(ES)
Nr. 414/2013 4
straipsnis
IS viso 21 34 57 3 0 115

* ECHA jau patvirtintos paraiskos; Siuo metu atliekamas su jomis susijusiy referenciniy
produkty vertinimas.

Kol kas baigési tik trijy paraisky vertinimo etapas, o remiantis tokia maza imtimi nejmanoma
atlikti iSsamios turimy duomeny analizés. Taciau, kadangi vertinanciosios kompetentingos
institucijos jau patvirtino 40 paraisky, o ECHA — 20, $iy procesy veikimg galima toliau
analizuoti.

8 lentel¢je pateikta informacija apie trumpiausig, ilgiausig ir medianing viso tvirtinimo
laikotarpio trukme (dienomis). Todél Sis laikotarpis apima bet kokj laiking tvirtinimo proceso
sustabdyma, kad pareiskéjy biity galima paprasyti pateikti papildomos informacijos pagal
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 43 straipsnio 4 dalj arba Komisijos jgyvendinimo reglamento
(ES) Nr. 414/2013 4 straipsnio 4 dalj.

8 lentelé. Trumpiausia, ilgiausia ir medianing tvirtinimo etapo trukme (dienomis)

Patvirtinty
Procediiros rasis paraisky Trumpiausia | llgiausia | Medianiné
skaicius
Reglamento (ES) 40 30 dieny 541 diena | 198 dienos
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Nr. 528/2012 43 straipsnis

Komisijos igyvendinimo
reglamento (ES) Nr. 414/2013 20 29 dienos 147 dienos | 73 dienos
4 straipsnis

Kalbant apie laika, kurio vertinan¢iosioms kompetentingoms institucijoms prireiké pagal
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 43 straipsnj pateiktoms paraiSkoms patvirtinti, i§ 198 dieny
medianinés trukmés matyti, kad pusei paraiSky patvirtinti prireik¢ daugiau kaip SeSiy
meénesiy. Buvo keli atvejai, kai paraiskos tvirtinimas uZtruko ilgiau nei metus. IS Sio nustatyto
fakto matyti, kad daugelis paraiSky buvo neiSsamios ir kad vertinanciosios kompetentingos
institucijos turéjo laikinai sustabdyti tvirtinimo procesa pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012
43 straipsnio 4 dalj. Medianiné sustabdymo laikotarpio trukmeé buvo 90 dieny, ilgiausia — 259
dienos. Tai rodo, kad pusés paraiSky tvirtinimo procesas buvo sustabdytas ilgiau nei
reglamento 43 straipsnio 4 dalyje nurodytam 90 dieny laikotarpiui, kuris jprastai neturéty biiti
virSijamas. Papildomai reikéty apsvarstyti galimybe taikyti Sias taisomgsias priemones:

— pareiSkéjas turéty geriau parengti dokumentus ir, prie§ pateikdamas paraiSka
patikrinti, ar jie iSsamis. Keliy paraiSky derinimas siekiant gauti biocidiniy produkty
grupiy, apimanciy skirtingy tipy produktus, autorizacijos liudijima gal¢jo turéti jtakos
dokumenty rinkiniy sudétingumui. Siuo atzvilgiu, siekiant uZtikrinti sklandy
paraiSkos patvirtinima, gali biiti labai naudinga i§ anksto, prie§ teikiant paraiska,
susitikti su vertinan¢igja kompetentinga institucija;

— kaip nurodyta Reglamento (ES) Nr.528/2012 43 straipsnio 3 dalies antroje
pastraipoje, vertinancioji kompetentinga institucija neturéty vertinti pateikty duomeny
ar pagrindimo kokybés ar tinkamumo — tai galéty padéti sutrumpinti paraiSkai
patvirtinti reikalinga laika. Analogiskai, papildomos informacijos, kurios prasoma
tvirtinimo laikotarpiu, verciau reikéty prasyti atliekant paraiskos vertinima.

89 straipsnio 3 dalyje numatyta, kad pagal Reglamentg (ES) Nr. 528/2012 esamy biocidiniy
produkty autorizacijos liudijimai turi buti iSduoti per trejus metus. Todél labai svarbu laiku
patvirtinti paraiskas, kad kuo daugiau laiko likty tolesniems ir sudétingesniems procediiros
etapams (vertinanciosios kompetentingos institucijos atlickamam vertinimui, ECHA
atliekamam tarpusavio vertinimui ir Komisijos atliekamai autorizacijai).

Kalbant apie laikg, kurio ECHA prireiké pagal Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES)
Nr. 414/2013 4 straipsnj pateiktoms paraiSkoms dél ,tokiy paciy biocidiniy produkty*
patvirtinti, i§ 73 dieny medianinés trukmés matyti, kad pusei paraisky patvirtinti prireiké
daugiau kaip dviejy ménesiy. IS $io nustatyto fakto matyti, kad to reglamento 4 straipsnio 5
dalyje nurodytas sitilomy tokio paties produkto ir susijusio referencinio produkto skirtumy
tikrinimas, ypac kai tai yra susij¢ su biocidiniy produkty grupémis, gali biiti sudétinga
uzduotis. Taciau reikia atkreipti démesj ] tai, kad vélavimas patvirtinti Sias konkrecias
paraiSkas dél ,tokiy paciy biocidiniy produkty” neturi reikSmingy pasekmiy, nes jy
vertinimas atidedamas iki tol, kol uzbaigiamas referencinio produkto vertinimas.
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6. MAZUJU IR VIDUTINIU IMONIU (MV]) NAUDOJIMASIS SAJUNGOS AUTORIZACIJOS
LIUDLJIMU ISDAVIMO PROCEDURA

9 lenteléje pateikta informacija apie tai, kokig paraiSkas iSduoti Sajungos autorizacijos
liudijimg pateikusiy jmoniy dalj sudaro MV].

9 lentelé. MV] naudojimasis Sajungos autorizacijos liudijimo iSdavimo procediira

. MV

Rodiklis 8} MV procI.
viso | skaiCius -

dalis

Pareiskéjy skaicius 48 10 20,8

Paraisky pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 43 straipsnj 70 10 143
skaicius (iS viso) ’

ParaiSky pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 43 straipsnj 10 4 400
(del nekeiciamos sudéties biocidinio produkto) skaicius ’

Paraisky pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 43 straipsnj 60 6 100
(dél biocidiniy produkty grupiy) skaicius ’
Paraisky pagal Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) 45 0 0

Nr. 414/2013 4 straipsnj skaicius

Apie 21 proc. paraiSkas iSduoti Sgjungos autorizacijos liudijimg pateikusiy pareiskéjy yra
MVI. Tai yra gerokai maziau nei bendra biocidy sektoriuje veikianciy MV] procentiné dalis,
nurodyta esamo mokesc¢iy modelio tinkamumo ir poveikio Biocidiniy produkty reglamentui ir
galimai jo perzilrai vertinimo tyrime, kuriuo remiantis MV] dalis siekia 73-86 proc.
atsizvelgiant j dydzio klase pagal apyvarta ar darbuotojy skaiciy®’.

Sajungos autorizacijos liudijimas gali buti pagrindiné priemoné, kuria pasinaudojus ijmonéms
sudaromos geresnés salygos visoje Sajungoje tiekti rinkai tam tikrus biocidinius produktus.
Akivaizdu, kad didelés jmonés yra labiau pajégios nei MVI turéti filialus didesniame
skaiCiuje valstybiy nariy. Remiantis apklausa, atlikta vykdant pirmiau minétg tyrima,
nustatyta, kad Sgjungos autorizacijos liudijimg rinkosi tos jmonés, kurios turéjo pardavimo
vietas vidutiniSkai daugiau nei deSimtyje valstybiy nariy. Daugelis MV] d¢l savo dydzio ir
orientavimosi ] niSines rinkas ar kalbos barjero gali biiti labiau suinteresuotos vykdyti veikla
tik vienoje ar keliose valstybése narése'®. Taip galima paaidkinti tai, kad, palyginti su
didesnémis jmonémis, maziau M V] teikia paraiSkas iSduoti Sgjungos autorizacijos liudijima.

Kita vertus, pagal Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 414/2013 3 straipsnio 1a dalj
MVI dabar leidziama teikti paraiSkas iSduoti tokiy paciy biocidiniy produkty nacionalinius
autorizacijos liudijimus tais atvejais, kai dél susijusio referencinio produkto pateikta paraiska
iSduoti Sajungos autorizacijos liudijima. Kol kas valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms pateiktos 135 paraiSkos, kuriose remiamasi 14 paraisky iSduoti Sajungos
autorizacijos liudijimg. Tai gali biiti MV] ypal patraukli galimybé, be to, taip galima

7" Zr. 10 i$naSoje nurodytos ECORY'S ataskaitos 78 puslapyje pateikta informacija.

8 §j argumenty pateiké atitinkamos biocidy sektoriuje veikiangios akredituotos suinteresuotyjy subjekty
organizacijos (EBPF-CEFIC, AISE ir Europos amaty, mazyjy ir vidutiniy jmoniy asociacija (EUAPME), ir
tai yra pagrindiné priezastis, dél kurios 2016 m. atliktas Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES)
Nr. 414/2013 pakeitimas.
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paaiskinti, kodél MVI nepateiké paraisky dél tokiy paciy biocidiniy produkty Sajungos
lygmeniu.

Ir per pirmiau minétg tyrima, ir per pramonés atstovy apklausas jmonés (apskritai) nurode,
kad metinis mokestis, kurj reikia mokéti po Sgjungos autorizacijos liudijimo iSdavimo, yra
svarbus veiksnys renkantis Sgjungos autorizacijos liudijimg arba nacionalinj autorizacijos
liudijima, po kurio taikoma abipusio pripazinimo procediira. Sis aspektas ir tai, kad néra
galimybés atitinkamus mokescius sumokéti keliomis dalimis, taip pat galéjo turéti jtakos
MVI pateikty paraisky iSduoti Sgjungos autorizacijos liudijimg skaiciui.

Nors pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 43 straipsnj pateikty paraisky iSduoti nekei¢iamos
sudéties biocidiniy produkty Sajungos autorizacijos liudijimg yra nedaug (10), MVI pateikty
paraisky dalis (40 proc.) yra didesné nei paraiSky iSduoti biocidiniy produkty grupiy
autorizacijos liudijimg dalis (10 proc.). Taip gali biiti dé¢l to, kad MV] produkty portfeliai yra
mazesni, palyginti su didesniy jmoniy produkty portfeliais. Taciau tai taip pat gali buti
rodiklis, kad kai kurioms MV] dar reikia padidinti savo pajégumus arba papildomai
pasinaudoti iSorés konsultanty paslaugomis, kad galéty parengti ir prireikus papildyti
sudétingesnius dokumenty rinkinius, skirtus biocidiniy produkty grupiy autorizacijos
liudijimams gauti. Dar reikia atlikti papildoma analize, koks bus gairiy®®, kurias Komisija
parenge, kad padéty MV], ir visy pirma praktinio vadovo dél konsorciumy teigiamas poveikis
ir kaip dél to ateityje padaugés MVI teikiamy paraisky iSduoti Sajungos autorizacijos
liudijima.

7. PRELIMINARIOS ISVADOS

Pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 43 straipsnj pateikty paraisky skai¢ius yra panasus |
esamo mokes¢iy modelio tinkamumo ir poveikio Biocidiniy produkty reglamentui vertinimo
tyrime pateiktag pradinj jverti. Taciau bendras pateikty paraisky skaiCius (t.y. iskaitant
paraiskas, pateiktas pagal Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 414/2013 4 straipsnj)
aiSkiai virsija $io tyrimo optimistinio scenarijaus jvercius. Be to, paraisky iSduoti Sajungos
autorizacijos liudijima teikimo pastaraisiais metais tendencija rodo, kad Sia procedira
naudojamasi vis dazniau.

IS Sio nustatyto fakto matyti, kad, atsizZvelgiant | Komisijos jgyvendinimo reglamente (ES)
Nr. 564/2013 nustatytus dabartinius mokesciy tarifus, Sgjungos autorizacijos liudijimas yra
patraukli galimybe¢, ypac siekiant autorizuoti biocidiniy produkty grupes. Taciau visapusiSkai
jvertinti Sios procediiros sékme¢ bus jmanoma tik praéjus keleriems metams nuo faktinio
Sajungos autorizacijos liudijimy iSdavimo. Nors §iuo metu vyksta galutinis sprendimy dél
pirmyjy keturiy paraiSky priémimo etapas, kol kas dar nesuteiktas né vienas Sajungos
autorizacijos liudijimas.

Pagrindinis produkty tipas, kurj apima dabartinés paraiskos, yra dezinfekavimo priemonés
(48,7 proc.), po jy eina paraiS$kos dél produkty deriniy, apimanciy dezinfekavimo priemones
ir konservantus (45,2 proc.). Taigi Sajungos autorizacijos liudijimu patenkinamas pareiskéjy
poreikis visos Sajungos mastu pasiekti plac¢iai naudojamy biocidiniy produkty, kuriy
naudojimo salygos Sajungoje yra panasios, rink3a.

19 paskelbta adresu https://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-practical-guides.
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Visos 16 | paraiSkas jtraukty medziagy yra patvirtintos esamos veikliosios medziagos, kaip
apibrézta Reglamento (ES) Nr. 528/2012 3 straipsnio 1 dalies d ir e punktuose. Tik dvi i§ $iy
16 veikliyjy medziagy atitinka vieng i§ Reglamento (ES) Nr. 528/2012 10 straipsnio 1 dalies
b—f punktuose nurodyty pakeitimo kriterijy. I§ Sio nustatyto fakto galima spresti, kad
s¢kmingai siekiama tikslo atgrasyti pareiSkejus, ketinancius teikti paraiskas iSduoti produkty,
kuriy sudétyje yra veikliyjy medziagy, atitinkanciy pakeitimo kriterijus, Sajungos
autorizacijos liudijimus.

Sajungos autorizacijos liudijimo iSdavimo procediira pareiSkéjai daugiausia naudojasi
prasydami iSduoti biocidiniy produkty grupiy autorizacijos liudijimus (82,6 proc. paraisky),
apimancius daugelj valstybiy nariy rinkose esamy produkty. Atsizvelgiant j tai, kad dauguma
paraisky iSduoti Sgjungos autorizacijos liudijima taip pat yra taikomos daugiau kaip vienam
produkty tipui (85 proc.), dél to vertinanc¢iosioms kompetentingoms institucijoms taip pat gali
kilti papildomy sunkumy siekiant laiku patvirtinti ir jvertinti paraiskas.

Po Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr.414/2013 pakeitimo paraiskos iSduoti
Sajungos autorizacijos liudijimg, remiantis to reglamento 3 straipsnio la dalimi, naudojamos
kaip nacionaliniy paraisky referenciniai produktai (kol kas pateiktos 135 tokios nacionalinés
paraiskos). Tai padés pareiSkéjams, ypa¢ MVI, gauti savo esamy produkty autorizacijos
liudijimg valstybés narés lygmeniu.

Rinkdamiesi vertinancigja kompetentingg institucijg, pareiskéjai teikia pirmenybe tam
tikroms valstybéms naréms — subalansuoto pasiskirstymo S$iuo atzvilgiu néra, ir 58 proc.
paraisky Siandien vertina tik viena valstybé naré. Siekiant uztikrinti labiau subalansuotg darbo
kriivio pasidalijimg tarp valstybiy nariy, reikéty geriau iSnagrinéti pagrindines priezastis, dél
kuriy pareiskejai renkasi tam tikras valstybes nares.

IS turimos informacijos apie vertinanciyjy kompetentingy institucijy atlieckamg paraiSky
tvirtinimg matyti, kad didelé dalis paraiSky buvo nei§samios ir pareiskéjai turéjo pateikti
papildomos informacijos. Reikia toliau istirti pagrindines priezastis, d¢l kuriy susidaré tokia
padétis, ir galimas taisomasias priemones, kuriy gali imtis pareiSkéjai ir vertinanciosios
kompetentingos institucijos. Siuo atzvilgiu reikéty toliau skatinti tinkama iSankstiniy
pareiskéjo ir vertinanciosios kompetentingos institucijos susitikimy, rengiamy prie§ teikiant
paraiSka, planavima.

Apie 21 proc. paraiskas isduoti Sgjungos autorizacijos liudijima pateikusiy pareiskéjy yra
MV]. Siuo atzvilgiu gali turéti jtakos tai, kad didelé MV] dalis gali bati suinteresuota vykdyti
veiklag tik keliose valstybése narése. Reikéty papildomai apsvarstyti kai kuriuos Kitus
veiksnius, pvz., MV] gebéjimg rengti ir prireikus papildyti dokumenty rinkinius, Komisijos
igyvendinimo reglamento (ES) Nr.414/2013 pakeitimg, ECHA mokétiny mokesciy
sumazinimg arba galimybe jdiegti mokes¢iy mokéjimo dalimis sistema, kad bity galima
geriau suprasti jy poveiki MVI pateikiamy paraisky skaiciui.

Pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 65 straipsnio 4 dalj iSsamesnj Sgjungos autorizacijos
liudijimo iSdavimo procediiros vertinimg Komisija jtrauks i savo bendra ataskaita Europos
Parlamentui ir Tarybai dél Reglamento (ES) Nr. 528/2012 jgyvendinimo. Si bendra ataskaita
bus grindziama valstybiy nariy Komisijai pateiktomis ataskaitomis dél reglamento
jgyvendinimo jy atitinkamose teritorijose; pagal to reglamento 65 straipsnio 3 dalj jos turi
biti pateiktos iki 2020 m. birzelio 30 d.
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