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1. IEVADS

Regula (ES) Nr. 528/2012%, kas ir piemérojama kop$ 2013. gada 1. septembra, ir definéti
noteikumi par biocidu laiSanu tirgd un lietoSanu. Regulas mérkis ir uzlabot biocidu tirgus
darbibu Eiropas Savieniba, turklat nodroSinot augstu aizsardzibas lIimeni cilvékiem un videi®.
Ar to tika atcelta Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/8/EK°.

Minéto mérku sasniegSanai ar Regulu (ES) Nr. 528/2012 ir izveidota divu solu pieeja. Pirms
aktivas vielas drikst izmantot biocidos, tam jabit ieklautam Regulas I pielikuma (ta dévétas
“zema riska aktivas vielas”) vai apstiprinatam ES limenT un ieklautam ES apstiprinato aktivo
vielu saraksta®. Pirms biocidus, kas satur jebkadas aktivas vielas, var piedavat tirgi un lietot,
attieciba uz tiem jasanem atlauja, ka aprakstits talak teksta.

Regula (ES) Nr. 528/2012 ieviesa apzim&jumu “biocidu saime”, kas definéts Regulas 3. panta
1. punkta s) apakSpunkta. Attiecigi viena produkta atlauja var aptvert lidzigu biocidu grupu.
Sis apzim@jums ari atlaujas turétajam ari dod iesp&ju jaunus saimes raksturojumam
atbilstoSus produktus tirgi laist, saskana ar Regulas 17. panta 6. punktu izmantojot vienkarSu
pazino$anas procesu.

Regulas (ES) Nr. 528/2012 17. panta 7. punkts ari deva iesp&ju viena un ta pasa uznémuma
vai dazadu uznpémumu vajadzibam biocidus apstiprinat ar vieniem un tiem pasiem
noteikumiem un nosacijumiem. ST procediira, ka pieskir atlauju uz vienadiem biocidiem,
sikak ir noteikta Komisijas IstenoSanas regula (ES) Nr. 414/2013°. Minétas regulas kartiba
iesniegti pieteikumi saistas ar attiecigu atsauces biocidu, kas var biit jau atlauts produkts vai
produkts, par ko iesniegts pieteikums dazado Regula (ES) Nr. 528/2012 noteikto atlaujas
procediiru konteksta; tas ir aprakstitas nakamaja rindkopa.

Regula (ES) Nr. 528/2012 ir noteikti dazadi veidi, ka var iesniegt pieteikumu uz biocida
atlaujue. Atkariba no biocida izmantotas aktivas vielas 1pasSibam un merktirgiem Eiropas
Savieniba pieteikuma iesniedzgji var izvel&ties vispiemerotako:
- Regulas V nodala (25.-28. pants) minéta vienkarSota atlaujas procediira, kas paredz
paatrinatu kartibu, ka pieskir atlaujas produktiem, kuri satur tikai Regulas I pielikuma
ieklautas zema riska aktivas vielas;

Eiropas Parlamenta un Padomes 2012. gada 22. maija Regula (ES) Nr. 528/2012 par biocidu piedavasanu
tirgi un lietosanu (OV L 167, 27.6.2012., 1. Ipp.).

Papildinformacija par Regulu (ES) Nr. 528/2012 ir pieejama Seit:
https://ec.europa.eu/health/biocides/requlation en un https://echa.europa.eu/requlations/biocidal-products-
requlation/understanding-bpr

Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada 16. februara Direktiva 98/8/EK par biocido produktu lai$anu tirgt
(OV L 123, 24.4.1998., 1. Ipp.).

Papildinformacija  par  aktivo  vielu apstiprindSanu  izmantoSanai  biocidos ir  pieejama
Seit:https://ec.europa.eu/health/biocides/active substances en un Seit:
https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances

Komisijas IstenoSanas regula (ES) Nr. 414/2013, ar kuru nosaka procediiru atlaujas pieskirSanai vienadiem
biocidiem saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 (OV L 125, 7.5.2013,

4. lpp.).

Papildinformacija par biocidu atlaujam ir pieejama Seit:
https://ec.europa.eu/health/biocides/biocidal _products en un Seit: https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-
products-requlation/authorisation-of-biocidal-products
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- Regulas VI nodala (29.-31. pants) minéta valsts biocidu atlaujas procediira, kas paredz
kartibu, ka uz biocidiem, kuri satur jebkadu aktivo vielu (vai nu ES saraksta vai Regulas
| pielikuma ieklautas), atlauju pieskir dalibvalsts;

- Regulas VIl nodala (33.-39. pants) minéta vienlaiciga vai seciga valsts atlauju
savstarpgja atziSana vairakas dalibvalstis;

- Regulas VIlI nodala (41.—46. pants) minéta Savienibas atlauja7, kas ir deriga visas
dalibvalstis.

Direktiva 98/8/EK, kas bija speéka pirms Regulas (ES) Nr.528/2012, iesp&ja sanemt
Savienibas atlauju nebija paredzEéta. Regulas 3. panta 1.punkta n) apaksSpunkta definéto
Savienibas atlauju pieSkir Komisija, un tas mérkis ir veicinat, ka konkréti biocidi ar visas
dalibvalstis Iidzvertigiem lietoSanas nosacijumiem tiek piedavati visa ES tirgd. To, vai
biocidu lieto$anas nosacijumi visa ES teritorija ir lidzvertigi, dalibvalstis, ECHA un Komisija
saskana ar apstiprinatajiem ES noradijumiem® var izvértét jau pirms formalas pieteikuma
iesniegSanas (t. i., pirmsiesnieg8anas fazg). Regulas (ES) Nr. 528/2012 42. panta 1. punkts
precizg, ka Savienibas atlaujas procediira nav iesp&jama attieciba uz biocidiem, ka sastava ir
aktivas vielas, uz kuram attiecas 5. pants (t. 1., izslégSanas krit€rijiem atbilstoSas aktivas
vielas), un biocidiem, kas pieder pie 14., 15., 17., 20. un 21. produkta veida.

Savienibas atlaujas pieSkirSana dokumentu sagatavoSanas izmaksas un laiks ir apmé&ram
lidzigi ka alternativaja procesa, kur iesniedz pieteikumu uz vienlaicigu savstarp&ju atzisanu,
tacu atlaujas turétajam ta paver tieSu piekluvi visu ES dalibvalstu tirgiem.

Savienibas atlaujas pieSkirSanas procediira Tsuma ir $ada: Eiropas Kimikaliju agentiira
(ECHA) sanem pieteikumu un péc tam, kad to novértéjusi kadas dalibvalsts kompetenta
novertetajiestade  (“kompetentd  iestade, kas veic novérte€sanu”), ECHA riko
profesionalvértéSanu, kuras rezultata tas Biocidu komiteja (BPC) sniedz atzinumu. Uz $a
atzinuma pamata Komisija izlemj, vai pieskirt Savienibas atlauju un kadus nosacijumus
piemérot. ECHA par Savienibas atlaujas pieskirSanas procediira sniegtajiem pakalpojumiem
iekase maksu. Minéta maksa ir noteikta Komisijas Istenoganas regula (ES) Nr. 564/2013°.

Regulas (ES) Nr. 528/2012 42. panta 3. punkts Komisijai nosaka pienakumu par Savienibas
atlauju pieskirSanu attieciba uz biocidiem lidz 2017. gada 31. decembrim zinot Eiropas
Parlamentam un Padomei.

“3. Komisija lidz 2017. gada 31. decembrim iesniedz Eiropas Parlamentam un
Padomei zinojumu par S$a panta piemeérosanu. Minétaja zinojuma ietver
novertejumu par 14., 15., 17., 20. un 21. produkta veida izslegsanu no Savienibas
atlaujas pieskirsanas.

Papildinformacija par Savienibas atlaujam ir pieejama Seit:
https://ec.europa.eu/health/biocides/biocidal products/union_authorisation_en

CA-Feb13-Doc.5.1.e — Final on the definition of similar conditions of use across the Union (par visa ES
lidzvertigu lietoSanas nosacijumu definiciju) pieejams Seit: https://circabc.europa.eu/w/browse/c39eb3a0-
628a-4626-97ca-a86cfe492917

Komisijas 2013. gada 18.jinija Istenosanas regula (ES) Nr. 564/2013 par maksam un atlidzibu, kas
maksajama Eiropas Kimisko vielu agentiirai saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
Nr. 528/2012 par biocidu piedavasanu tirgt un lietosanu (OV L 167, 19.6.2013., 17. Ipp.).
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Vajadzibas gadijumd zinojumam pievieno attiecigus priekslikumus pienemsanai
saskanda ar parasto likumdoSanas procediiru.”

Lidz 2017. gada 31. decembrim neviena Savienibas atlauja v€l nebija pieskirta, jo nebija
pabeigts regulativais process attieciba uz pirmajiem pieteikumiem, kuros pieprasita
Savienibas atlauja. Tapec Komisija nevar vispusigi izanalizét, ka darbojas spéka esosie
regulas noteikumi par Savienibas atlauju pieSkirSanu, ar1 iepriek§ minéto 14., 15., 17., 20. un
21. produkta veida izslégsana no Savienibas atlaujas pieskirSanas tvéruma. Lai varétu izdarit
stabilus secinajumus un apsvért jebkadus relevantus grozijumu priekSlikumus, nepieciesSams
iemantot plasaku pieredzi.

Tapec Saja zinojuma sniegts uz faktiem balstits parskats par pieteikumiem uz Savienibas
atlauju (“pieteikums Savienibas atlaujas pieskirSanai”), kuri iesniegti lidz 2017. gada
1. oktobrim, un dazi sakotn&ji secinajumi, kuru pamata ir neliela pieredze, kas attieciba uz
esoSajiem pieteikumiem uz Savienibas atlauju gita [1dz Sim.

2. SAVIENIBAS ATLAUJAS PIETEIKUMI: SKAITS UN VEIDS

1. tabula atspogulots pedgjo tris gadu laika iesniegto Savienibas atlaujas pieteikumu skaits.
Tabula precizé, vai pieteikumi iesniegti saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 43. pantu vai
saskana ar Komisijas IstenoSanas regulas (ES) Nr. 414/2013 4. pantu ka par ‘“vienadiem
biocidiem”, ka arT pieprasitas atlaujas veidu (atsevisks biocids vai biocidu saime, kas definéti
attiecigi Regulas (ES) 528/2012 3. panta 1. punkta r) un s) apakSpunkta).

1. tabula: Iesniegtie pieteikumi uz Savienibas atlauju: skaits péc procediiras veida,
iesniegSanas gada un pieprasitas atlaujas veida.

IesniegSanas gads
2015 2016 2017
Pieprasitas Pieprasitas Pieprasitas
atlaujas veids atlaujas veids atlaujas veids
_ . . . Kopa péc
Proce.duras Atsevisks B10_c1du Atsevisks B10_01du Atsevisks B10_01du procediiras
veids L saime L saime L saime g
biocids biocids biocids veida

Regulas (ES)
Nr. 528/2012 0 12 5 12 5 36 70
43. pants
Komisijas
Istenosanas
regulas (ES) 0 2 1 8 9 25 45
Nr. 414/2013
4. pants

Starpsumma

péc atlaujas 0 14 6 20 14 61 <

veida/gada KOPA

Kopa gada 14 26 75 115




Pirmais pieteikums uz Savienibas atlauju tika iesniegts 2015. gada septembri. Lidz
2017. gada beigam uz Savienibas atlauju bija iesniegti pavisam 115 pieteikumi, no tiem 70
(60,9 %) saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 43. pantu, savukart 45 (39,1 %) — saskana ar
Komisijas Isteno$anas regulas (ES) Nr. 414/2013 4. pantu. P&c pieprasitas atlaujas veida 20
pieteikumi (17,4 %) bija saistiti ar atseviskiem biocidiem, savukart 95 (82,6 %) — ar biocidu
saimém. P&dgjais skaitlis ir krietni lielaks, neka prognozeja aptauja, kuru 2015. gada veica
divas nozares apvienibas’® un kura tika I8sts, ka ar biocidu saim&m bus saistiti 44 % no
kopgja pieteikumu skaita, kurus planots iesniegt tuvako gadu laika.

1. tabulas dati liecina, ka iesniegto pieteikumu skaits laika gaita aug. Skiet, §o tendenci
galvenokart nosaka tas, ka produkta atlaujas pieteikumu iesniegSanas termin§ saskana ar
Regulas (ES) Nr. 528/2012 89. panta 3. punktu atbilst attiecigas(-o) biocida satura eso$as(-0)
aktivas(-0) vielas(-u) apstiprinaSanas datumam. Piem&ram, 2017. gada iesniegto pieteikumu
skaits atspogulo atsevisku plasi izmantotu dezinfekcijas Iidzeklu (piem., idenraza peroksids
vai peroksietikskabe) terminus. Min€to augoSo tendenci var uztvert ari ka liecibu, ka
Savienibas atlauja, jo Tpasi atlauja biocidu saim&m, ir sakusi vairak interesét biocidu nozares
uznémumus. Tapéc sanemto pieteikumu skaitu ir interesanti salidzinat ar dazam agrak
veiktam apleseém.

2. un 3.tabula noradits iesniegto pieteikumu skaits; salidzinajums ar aplésém, kas tika
apsvertas situacijas petijuma, kura noliiks bija izvertet esosa Biocidu regulas maksas modela
piemérotibu un ietekmi, ka arf ta iesp&jamo parskatisanu’’.

2. tabula: 2016. un 2017. gada iesniegto Savienibas atlaujas pieteikumu skaits salidzinajuma
ar triju scenariju aplésém (pesimistiskais scenarijs, bazes scenarijs un optimistiskais
scenarijs).

2016 | 2017 | Kopa

Pesimistiskais scenarijs 16 27 43
Bazes scenarijs 20 35 55
Optimistiskais scenarijs 23 54 77

Pieteikumi, kas iesniegti tikai saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 43. pantu 17 41 58

Iesniegto pieteikumu kopskaits, arl pieteikumi uz Komisijas IstenoSanas

regulas (ES) Nr. 414/2013 4. panta pamata 26 | 75 | 101

3. tabula: 2016. un 2017.gada iesniegto Savienibas atlaujas pieteikumu skaits péc
pieprasitas atlaujas veida; salidzinajums ar tris scenariju aplésém.

Pieteikumi par atseviSkiem biocidiem 2016 | 2017 | Kopa
Pesimistiskais scenarijs 6 13 29
Bazes scenarijs 10 16 26
Optimistiskais scenarijs 11 27 38

" AIS.E. un EBPF aptauja par Biocidu regulas ietekmi uz biocidiem un inovaciju, 2015. Pieejama:
https://www.aise.eu/documents/document/20160212173604-aise_ebpf survey bpr 2015 - report.pdf

! Ecorys, 2016. gada 15. aprilis. Pieejams:
https://echa.europa.eu/documents/10162/2200151/mb_25 2016 bpr fee_model en.pdf/2eaaeec2-4b6e-448f-
91ad-d9181b11b938
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Pieteikumi, kas iesniegti tikai uz Regulas (ES) Nr. 528/2012 43. panta pamata 5 5 10

Iesniegto pieteikumu kopskaits, ari pieteikumi uz Komisijas IstenoSanas

regulas (ES) Nr. 414/2013 4. panta pamata 6 9 15
Pieteikumi par biocidu saimém 2016 | 2017 | Kopa
Pesimistiskais scendrijs 10 14 24
Bazes scenarijs 10 19 29
Optimistiskais scenarijs 12 27 39

Pieteikumi, kas iesniegti tikai uz Regulas (ES) Nr. 528/2012 43. panta pamata 12 36 48

Iesniegto pieteikumu kopskaits, ari pieteikumi uz Komisijas IstenoSanas 20 61 81
regulas (ES) Nr. 414/2013 4. panta pamata

2. tabulas dati liecina, ka saskana ar Regulas (ES) Nr.528/2012 43. pantu iesniegto
pieteikumu skaits Iidzinas pétljuma bazes scenarija aplés€ém. Tacu iesniegto pieteikumu
kopskaits (t.i., ari pieteikumi, kuru pamata ir Komisijas IstenoSanas regulas (ES)
Nr. 414/2013 4. pants) manami parsniedz optimistiska scenarija apléses.

3. tabulas dati arf liecina, ka par atseviskiem biocidiem iesniegto pieteikumu skaits, pat nemot
véra pieteikumu kopskaitu (t.1i., arT pieteikumus, kuru pamata ir Komisijas IstenoSanas
regulas (ES) Nr. 414/2013 4. pants), ir manami zemaks par pesimistiska scenarija aplésém.
Attieciba uz to pieteikumu skaitu, kas uz Regulas (ES) Nr.528/2012 43. panta pamata
iesniegti par biocidu saime&m, situacija ir pret€ja un skaits manami parsniedz optimistiska
scenarija apléses. Tas ir vél jo biitiskak, nemot vera pieteikumu kopskaitu (t.i, arT pieteikumi,
kuru pamata ir Komisijas IstenoSanas regulas (ES) Nr. 414/2013 4. pants), jo pieteikumu
skaits divreiz parsniedz optimistiska scenarija apléses.

Pieejamie dati kopuma liecina, ka pieteikumu iesniedzgji Savienibas atlaujas procediiru
galvenokart izmanto, lai pieprasitu biocidu saimju atlaujas, kas aptver lielu skaitu esoSu
(un/vai jaunu) produktu dalibvalstu tirgos. Tas ar1 atbilst aptaujai, kuru 2015. gada veica
divas nozares apvienibas un kura liecinaja, ka apméram 75 % biocidu, attieciba uz ko
(saskana ar aptaujas datiem) gaidama saglabasanas tirgi, ir planots apkopot biocidu saimes.

Tadgjadi Savienibas atlauja biocidu saimém Skiet €rts risinajums sakara ar gaidamajiem
izmaksu ietaupTjumiem un administrativa sloga mazinasanos pieteikumu iesniedz€jiem, kuri
izmanto Komisijas IstenoSanas regula (ES) Nr. 564/2013 noteiktas pasreizgjas likmes.

Cits faktors, kura ietekm& vartu palielinaties uz biocidu saimju atlaujam iesniegto
pieteikumu skaits, varétu but 2016. gada ieviestais Komisijas IstenoSanas regulas (ES)
Nr. 414/2013 grozijums®. Sis grozijums paredz&ja iesp&ju no plagakam atlaujam pariet uz
Saurakam atlaujam (t. 1., no biocidu saimes uz viena vai vairaku saimé esoSu atsevisku
produktu apakSkopu) vai tirgiem (t. i., no Savienibas atlaujas uz valsts atlauju). Prakse tas
nozimé, ka uznémumi, kas darbojas viena dalibvalsti, savus esoSos biocidus var atbalstit ar
pieteikumiem uz valsts atlauju tada biocida vienadam biocidam, uz kuru attiecas Savienibas
atlaujas pieteikums par kadu biocidu saimi. Lidz Sim 14 no 2017. gada iesniegtajiem
Savienibas atlaujas pieteikumiem tiek izmantoti par atsauces biocidiem 135 pieteikumos, kas

12 Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2016/1802 (2016. gada 11. oktobris), ar ko groza Isteno$anas regulu (ES)
Nr. 414/2013, ar kuru nosaka procediiru atlaujas pieSkirSanai vienadiem biocidiem saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 (OV L 275, 12.10.2016, 34. Ipp.)




iesniegti dalibvalstu kompetentajam iestadém saskana ar Komisijas Isteno$anas regulas (ES)
Nr. 414/2013 3. panta 1.a punktu.

3.  AKTIVAS VIELAS UN PRODUKTA VEIDI, PAR KURIEM IESNIEGTI PIETEIKUMI UZ
SAVIENIBAS ATLAUJU

4., tabula noraditas aktivas vielas un attiecigie produkta veidi, par kuriem iesniegti Savienibas
atlaujas pieteikumi.

4. tabula: Savienibas atlaujas pieteikumi péc aktivas(-ajam) vielas(-am) un Regulas (ES)
Nr. 528/2012 V pielikuma definéta(-ajiem) produkta veida(-iem): skaits

Aktiva(-as) viela(-as) Produkta Kopa
veids(-i)
Jods 3 6
Jods (ka polivinilpirolidonjods) | 3 1
Jods un polivinilpirolidonjods | 3, 4 4
Kaprilskabe un kaprinskabe 4 1
Kaprilskabe 4 1
Izopropanols 1,2,4 16
Udenraza peroksids 1,2,3,4,5 25
Glutaraldehids™ un CMIT/MIT | 2, 4 2
Glutaraldehids™ 2,4,6,11, 12 5
2, 4, 6, 11, 12, 17
CMIT/MIT 13
Peroksietikskabe 2,3,4,5,11, 12 30
Bifenil-2-ols 6,13 1
Klotianidins"*un piriproksiféns | 18 2
Transflutrins 18 1
Permetrins 18 2
Permetrins un S-metopréns 18 1
Kopa - 115

5.tabula redzams Savienibas atlaujas pieteikumu sadalijums pa produkta veidu
pamatgrupam, uz kuriem ir attiecinama Savienibas atlaujas pieskirSanas procediira.

5. tabula: Savienibas atlaujas pieteikumi pa Regulas (ES) Nr.528/2012 V pielikuma
defingta(-ajiem) produkta veida(-u) pamatgrupam: skaits

Pamatgrupa Pieteikumu skaits (%)
Dezinfekcijas Iidzekli (1.-5. produkta veids) 56 (48,7)
Konservanti (6.—13. produkta veids) 1(0,8)

B3 Aktivas vielas, kas atbilst aizstdjamas vielas kritérijiem saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 10. panta
1. punktu. Attieciba uz Siem pieteikumiem ir javeic salidzinos$s novert§jums saskana ar min&tas Regulas
23. pantu.



Dezinfekcijas Iidzekli un konservanti 52 (45,2)

Kaitéklu kontroles lidzekli (18. un 19. produkta veids) 6 (5,2)

Kopa (%) 115 (100)

Pasreizgjos pieteikumos ieklautie produktu veidi atbilst Regulas (ES) Nr. 528/2012 42. panta
1. punkta normam, kuras nosaka, ka Savienibas atlauju pakapeniski attiecina uz dazadiem
produkta veidiem. Galvena grupa “Dezinfekcijas Iidzekli” veido gandriz pusi no pieteikumu
skaita (48,7 %), nakamaja grupa ir pieteikumi, kas aptver kombindtu lietojumu par
dezinfekcijas lidzekliem un konservantiem (45,2 %), un p&dgja grupa ir insekticidi (5,2 %),
kas atbilst 18. produkta veidam. Lidz Sim neviens Savienibas atlaujas pieteikums nav
iesniegts par repelentiem un atraktantiem (19. produkta veids).

Lielaka dala Savienibas atlaujas pieteikumu (98 no visiem 115, t. i., 85 %) ir domati vairak
neka vienam produkta veidam. Tas ir 1paSi bitiski, ja atlaujas pieteikumi iesniegti par biocidu
saimém, jo tada gadijuma jaizlemj, vai dazi no pieteikuma paredzetajiem lietojuma veidiem
var tikt uzskatiti par “lidzigiem”, ka noteikts biocidu saimes definicija Regulas (ES)
Nr. 528/2012 3. panta 1. punkta s) apakspunkta.

Savienibas atlaujas pieteikumi attiecas uz 16 aktivajam vielam, tadgjadi veidojot 38 aktivas
vielas / produkta veida kombinacijas. Tas visas ir esoSas aktivas vielas, kas definétas Regulas
(ES) Nr.528/2012 3. panta 1. punkta d) apak$punkta. Neviens pieteikums nav saistits ar
jaunu aktivo vielu, kas definéta Regulas (ES) Nr. 528/2012 3. panta 1. punkta e) apakSpunkta,
savukart ES saraksta ar apstiprinatajam aktivajam vielam, ko var izmantot biocidos, jau ir 8
jaunas aktivas vielas, uz kuram var attiecinat Savienibas atlaujas pieskirSanas procedaru (t. i.,
tadas jaunas aktivas vielas, kas neatbilst attiecigas regulas 5. panta 1. punkta minétajiem
izslégSanas kriterijiem).

Visas Savienibas atlaujas pieteikumu aptvertas 38 minétas aktivas vielas / produkta veida
kombinacijas ir 42,7 % no 89 kombinacijam, uz kuram vargja attiecinat Savienibas atlaujas
procediiru un attieciba uz kuram saskana ar Regulas 89. panta 3. punktu termin$ pieteikuma
iesniegSanai uz biocida atlauju bija no 2013. gada 1. septembra lidz 2017. gada 1. oktobrim.
Minétas 16 aktivas vielas ir 31 % no 52 apstiprinatajam aktivajam vielam, uz kuram
attiecigaja laika perioda vargja attiecinat Savienibas atlaujas procediiru.

Visbeidzot, tikai divas no minétajam 16 aktivajam vielam atbilst kadam no Regulas (ES)
Nr. 528/2012 10. panta 1. punkta b)—f) apakspunkta min&tajiem aizstajamibas kriterijiem. Tas
sader ar Komisijas IstenoSanas regulas (ES) Nr.564/2013 4. apsvéruma noradito merki
atturét iespgjamos pieteikuma iesniedz&jus iesniegt pieteikumus uz Savienibas atlauju
biocidiem, kas satur aizstagjamibas kritérijiem atbilstosas aktivas vielas. Skiet, mingto
ricibpolitisko mérki palidz&jusi sasniegt tadi faktori ka 40 000 EUR papildmaksa gadijumos,
kur kompetentajai novértétajiestadei jaizdara salidzinoSa novértéSana saskana ar Regulas
23. pantu, Savienibas atlaujas deriguma termina ierobezojums 5 gadi un zemakas maksas
nepiemérosana MVU.

Y Japem véra, ka dezinfekcijas lidzekli veido lielako produkta veidu grupu, ka liecina 2015. gada veikta
nozares aptauja.



4. DALIBVALSTIS, KAS NOVERTE SAVIENIBAS ATLAUJAS PIETEIKUMUS

6. tabula informé par dalibvalstim, kuras rikojas ka Regulas (ES) Nr. 528/2012 43. un
44. panta minéta kompetenta novertétajiestade. Ir janorada, ka uz Komisijas Isteno3anas
regulas (ES) Nr. 414/2013 4. panta 6. punkta pamata attieciba uz 45 pieteikumiem, kas
iesniegti saskana ar attiecigo procediiru, par kompetento novertétajiestadi ir noteikta ECHA.
Saja gadijuma uzdevums galvenokart ir tikai validét pieteikumu, jo vienadais biocids netiek
tehniski novertets (t. i., pamata ir saistita atsauces produkta noveértésana, ko vispirms veic
novertetaja dalibvalsts).

6. tabula: Uz Regulas (ES) Nr. 528/2012 43. panta pamata iesniegtie 70 Savienibas atlaujas
pieteikumi péc dalibvalsts, kura rikojas ka kompetenta novértétajiestade.

Dalibvalsts Kopa Biocidu saimes novértéSanas maksa (EUR)™

Austrija 4 90 000,00

Belgija 3 30 000,00

Vacija 7 90 000,00

Danija 2 54 690,00
Pamatmaksa 54 000,00 ar maksimalo likmi

Somija 1 152 000,000 apméra atkariba no pieteikuma
sarezgitibas

Francija 3 80 000,00

Latvija 1 77 048,20

Niderlande 11 Pama_tnlaksa 4'10 QOO, 00 ar p?{c_d{?enisku maksu
atkaribd no pieteikuma sarezgitibas

Apvienota Karaliste 8 Péc pieteikumam veltitajam stundam

Kopa 70

6. tabulas informacija liecina, ka pieteikumu noveért€Sana starp dalibvalstim nav sadalita
vienmérigi. 41 no 70 pieteikumiem (58 %) izverte viena dalibvalsts (Niderlande).

Regulas (ES) Nr. 528/2012 43. panta 1. punkts pieteikuma iesniedz&jam faktiski dod iesp&ju
brivi izvEleties tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura veiks novértésanu, ja vien kompetenta
iestade rakstiski ir apstiprinajusi, ka ta piekrit to darit. Pieteikumu iesniedz€ju motivacijai
dalibvalstu izvelg varétu biit dazadi noteicosie faktori. Viens no sadiem faktoriem, kas skiet
nozimigs, ir par pieteikuma novertéSanu piemérota maksa. Tacu biitiska nozime var bit arT
citiem, kvantitativi nenosakamiem faktoriem, piemé&ram, dalibvalstu v&lmei rikoties ka
kompetentajai novertetajiestadei (ta rakstiski jaapstiprina pirms pieteikuma iesniegSanas).

Biitu janem véra, ka dazadi pieteikumu iesniedz€ji Iidzigus pieteikumus par vienam un tam
pasam aktivas vielas / produkta veida kombinacijam iesniegus$i dazadam kompetentajam
novertetajiestadem. Tadel ECHA attieciga gadijuma vajadzgja intensivi koordingt
novertgjumu saskanosanu, cik vien iesp&jams. Tas liecina par ECHA biutisko lomu darbibu
koordin&$ana noveértésanas faz€ pat pirms profesionalvertésanas.

> Noradito skaitlu pamata ir informacija, kas pieejama Ecorys zinojuma 3. pielikuma, un dazi jaunaki dati, ko

sniegusas iesaistitas dalibvalstis. Belgija un Niderlandé kops 2018. gada 1. janvara ir piemérojamas jaunas
likmes (BE: 50 000 EUR + 500 EUR par produktu; NL: 45000 EUR + pakapeniska maksa atkariba no
pieteikuma sarezgitibas).



5.  SAVIENIBAS ATLAUJAS PIETEIKUMU STATUSS

Visi pieteikumi, kas lidz Sim iesniegti uz Regulas 43. panta pamata, ir uzskatiti par tadiem,
kuri attiecas uz biocidiem ar visa ES teritorija lidzvertigiem lietoSanas nosacijumiem.
PirmsiesniegSanas posma, kad notiek $ada verific€Sana, tiek arT parbaudits, vai produkts ir
attiecigas regulas tvéruma un vai tas ir iedalits pie attieciga produkta veida(-iem). Jautajums
par tvérumu radas par 5 pieteikumiem uz vienu un to pasu aktivas vielas / produkta veida
kombinaciju. Péc oficiala Vacijas pieprasijuma Komisija uz Regulas (ES) Nr. 528/2012
3. panta 3. punkta' pamata piendma lémumu un secindja, ka attiecigie biocidi ir min&tas
regulas tvéruma.

/. tabula sniedz parskatu par Savienibas atlaujas pieteikumu virzibu, kuri iesniegti saskana ar
dazadajiem Regulas (ES) Nr. 528/2012 43. un 44. panta minétajiem procediiras soliem. Sie
procediiras soli ir $adi:

e pieteikuma pienemsana, ko veic ECHA,;

e pieteikuma validacija un novertéSana, ko veic kompetenta novertétajiestade;

e ECHA veikta profesionalizvértésana, kuras rezultata tick sagatavots ECHA atzinums;
un

e galigais [emums par to, vai Savienibas atlauju var pieskirt Komisija ar istenoSanas
aktiem, kas pienemti saskana ar parbaudes procediiru.

Attieciba uz pieteikumiem, kas iesniegti saskana ar Komisijas Istenoanas regulu (ES)
Nr. 414/2013, 7. tabula atspoguloti:

e pieteikuma pienemsana un validacija, ko veic ECHA;

e ECHA atzinuma sagatavoSana; un

e galigais lémums par to, vai Komisija ar TstenoSanas aktiem var pieskirt Savienibas
atlauju, kas pienemts saskana ar parbaudes procediiru.

7. tabula: lesniegto Savienibas atlaujas pieteikumu virziba dazadajos Regulas (ES)
Nr. 528/2012 43. un 44. panta vai Komisijas Isteno3anas regulas (ES) Nr. 414/2013 4. un
6. panta min&tajos procedras solos.

Procediiras solis
Procediiras . " A Novértesa .Sa_lid_z:nosﬁ Komisijas Kop
ids PienemSana | Validacija na izveértésana — Leémums 3
Vel ECHA Iimeni
Regulas (ES) 11 19 37 3 0 70
Nr. 528/2012
43. pants

18 Komisijas 2016. gada 8. jinija Istenosanas lémums (ES) 2016/904 atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) Nr. 528/2012 3. panta 3. punktam attieciba uz propan-2-olu saturoSiem produktiem, kurus
izmanto roku dezinfekcijai (OV L 152, 9.6.2016, 45. Ipp.).

10




Komisijas 10 15 20* 0 0 45
Istenosanas
regulas (ES)
Nr. 414/2013
4. pants

Kopa 21 34 57 3 0 115

*Pieteikumi, kurus ECHA jau ir valid€jusi un attieciba uz kuriem tiek veikta saistito atsauces
biocidu novertésana.

Novertésanas faze Iidz Sim pabeigta tikai 3 pieteikumiem, un tads neliels paraugs nedod
iesp&ju robusti izanalizét pieejamos datus. Tacu validéjusas kompetentas novertétajiestades
vai ECHA ir jau attiecigi 40 un 20 pieteikumus, tap&c So procesu darbibu iesp&jams analizét
sikak.

8. tabula inform& par visa validacijas perioda minimalo, maksimalo un medianalo laiku
(dienas). Tatad $is periods aptver jebkadu validacijas apturéSanu, kuras noliks ir pieteikumu
iesniedz&jiem pieprasit papildu informaciju saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 43. panta
4. punktu vai Komisijas IstenoSanas regulas (ES) Nr. 414/2013 4. panta 4. punktu.

8. tabula: Validacijas sola minimalais, maksimalais un medianalais laiks (dienas).

Valideto
Procediiras veids pieteikumu Minimums | Maksimums | Mediana
skaits

Regulas (ES) Nr. 528/2012 40 30 dienas 541 diena | 198 dienas
43. pants
Komisijas IstenoSanas
regulas (ES) Nr. 414/2013 20 29 dienas 147 dienas | 73 dienas
4. pants

Attieciba uz laiku, ko kompetentas novertétajiestades veltijusas saskana ar Regulas (ES)
Nr. 528/2012 43. pantu iesniegto pieteikumu validacijai, mediana 198 dienas liecina, ka pusei
no tiem validacijai vajadzgja vairak par 6 méneSiem. Dazos gadijumos pieteikuma validacija
ilga vairak neka gadu. Tas liecina, ka nozimigs skaits pieteikumu bijusi nepilnigi un ka
kompetentajam novértétajiestadém validacija bija saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012
43. panta 4. punktu jaaptur. Partraukuma mediana bija 90 dienas, bet maksimalais ilgums
sasniedza 259 dienas. Tas liecina, ka pusei pieteikumu partraukums parsniedza Regulas
43. panta 4. punkta minéto 90 dienu periodu, kuru parasti nevajadzetu parsniegt. lesp&jamu
koriggjosu pasakumu vidi sikak varétu izskatit $adus:

- No pieteikuma iesniedz&ja puses — labaka dokumentacijas sagatavoSana un tas
pilniguma parbaude pirms pieteikuma iesniegSanas. Var but ta, ka sarezgitaka
dokumentacija ir gadijumos, kur tiek kombinéti pieteikumi uz atlaujam par biocidu
saimém, kuras ir saistitas ar dazadiem produkta veidiem. Sada sakard netraucétas
pieteikuma validacijas nodroSinaSanai var€tu bt lietderigi jau agri pirmsiesniegSanas
posma tikties ar kompetento novertetajiestadi.
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- No kompetentas novertetajiestades puses — validacijas laikam biitu jasamazinas, ja
nekadi neveérté Regulas (ES) Nr. 528/2012 43. panta 3. punkta otraja dala noradito
iesniegto datu vai pamatojumu kvalitati vai pietiekamibu. Tapat ar1 validacijas laika
prasita papildu informacija drizak biitu japieprasa novertésanas laika.

89. panta 3. punkts nosaka, ka esoSu biocidu atlaujas pieskirSanai saskana ar Regulu (ES)
Nr. 528/2012 paredzeti kopa 3 gadi. Tapéc pieteikumu savlaiciga validacija ir bitiski
vajadziga, lai p&c iesp&jas vairak laika atlicinatu turpmakajiem un sarezgitakajiem procediiras
soliem (kompetentas iestades veikta novértéSana, ECHA veikta profesionalvértéSana un
atlaujas pieskirSana, ko veic Komisija).

Attieciba uz laiku, ko ECHA veltijusi, lai validétu uz Komisijas IstenoSanas regulas (ES)
Nr. 414/2013 4. panta pamata iesniegtos pieteikumus par vienadiem biocidiem, mediana 73
dienas liecina, ka pusei no tiem validacijai vajadz&ja vairak par 2 méneSiem. Tas liecina, ka
parbaudit proponétas (“ierosinatas”) atSkiribas starp vienado biocidu un saistito atsauces
biocidu, ka minéts Regulas 4. panta 5. punkta, var but sarezgiti, jo pasi attieciba uz biocidu
saimém. Tacu janorada, ka, kavgjoties validacijai attieciba uz konkrétajiem pieteikumiem par
vienadiem biocidiem, biitiskas sekas nerodas, jo tie lidz atsauces produkta novertéSanas
beigam tiek apturéti.

6. SAVIENIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS PROCEDURU IZMANTOSANA MAZAJOS UN
VIDEJOS UZNEMUMOS (MVU)

9. tabula informeé par MVU 1patsvaru starp uznémumiem, kuri iesniegusi Savienibas atlaujas
pieteikumus.

9. tabula: Savienibas atlauju izmantosana MVU

= e - | MVU MVU
Raditajs Kopa skaits ipatsvars
Pieteikuma iesniedzg&ju skaits 48 10 20,8
Uz Regulas (ES) Nr. 528/2012 43. panta pamata iesniegto 70 10 143
pieteikumu skaits (visi) ’
Uz Regulas (ES) Nr. 528/2012 43. panta pamata iesniegto 10 4 400
pieteikumu skaits (atseviSks biocids) ’
Uz Regulas (ES) Nr. 528/2012 43. panta pamata iesniegto 60 5 10.0
pieteikumu skaits (biocidu saimes) ’
Uz Komisijas IstenoSanas regulas (ES) Nr. 414/2013 4. 45 0 0
panta pamata iesniegto pieteikumu skaits

MVU ir apméram 21 % no pieteikumu iesniedzg€jiem, kas iesniegusi pieteikumus uz
Savienibas atlauju. Tas ir krietni mazak neka kopgjais apl€stais biocidu nozaré aktivo MVU
procentualais Ipatsvars, par ko zinots petijuma par eso$a Biocidu regulas maksas modela
pieme@rotibu un ietekmi, ka arT ta iesp&jamo parskatiSanu; p&tijums liecina, ka MVU Ipatsvars
atkariba no to lieluma p&c apgrozijuma vai péc darbinieku skaita ir 73-86 %"’

7" Sk. informaciju 10. zemsvitras piezimé min&ta Ecorys zinojuma 78. Ipp.
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Savienibas atlauja jebkuram uzp€mumam var biit nozimigs instruments, kas atvieglina
biocidu piedavasanu tirgl visa Eiropas Savienibas teritorija. Lielie uznémumi, bez Saubam,
sp€j darboties lielaka skaita dalibvalstu neka MVU. Saskana ar iepriek§ minéta petijuma
konteksta veiktu aptauju tika aplésts, ka slieksnis Savienibas atlaujas izvé€lei ir tirdznieciba
vidgji vairak neka 10 dalibvalstis. Daudzi MVU sava neliela izméra dél, ka ar1 sakara ar
koncentréSanos uz tirgus niSam vai valodas barjeram drizak ir ieintereséti darboties tikai
viena vai dazas dalibvalstis'®. Tas varétu izskaidrot, kapéc pieteikumus uz Savienibas atlauju
vairak iesniedz lieli uzn€mumi, nevis MVU.

No otras puses, Komisijas IstenoSanas regulas (ES) Nr.414/2013 3. panta 1.a punkts
mazajiem un vidjiem uznémumiem tagad paver iesp&ju gadijumos, kur uz saistito atsauces
produktu attiecas Savienibas atlaujas pieteikums, pieteikties uz valsts atlauju vienadiem
biocidiem. Faktiski dalibvalstu kompetentajam iestadém Iidz Sim iesniegti 135 pieteikumi ar
atsauci uz 14 pieteikumiem uz Savienibas atlauju. Ta mazajiem un vid§jiem uznémumiem
varétu biit Tpasi €rta iesp€ja, un ar to varétu biit ar1 izskaidrojams, kapéc MVU pieteikumus
par vienadiem biocidiem nav iesniegusi Savienibas liment.

Gan iepriek§ mingtaja petijuma, gan nozares aptaujas uznémumi (kopuma) noradija, ka to,
vai izraudzities Savienibas atlauju vai valsts atlauju, péc kuras nokarto savstarp&ju atziSanu,
ietekm@ pec Savienibas atlaujas pieskirSanas maksajama gada maksa. ArT Sis aspekts kopa ar
to, ka attiecigo maksu nav iesp&jams samaksat pa dalam, vartu but ietekmgjis to, cik
pieteikumu uz Savienibas atlauju iesniegusi MVU.

Lai arT pieteikumu uz Regulas (ES) Nr. 528/2012 43. panta reglament&tajam Savienibas
atlaujam par atseviSkiem biocidiem ir nedaudz (10), MVU iesniegto pieteikumu Tpatsvars
(40 %) parsniedz uz atlauju par biocidu saimém iesniegto pieteikumu patsvaru (10 %). To
varétu izskaidrot ar mazako biocidu klastu, kads ir mazajiem un vidgjiem uzn€mumiem
salidzinajuma ar lielakiem uznémumiem. Tacu tas var€tu ari liecinat, ka daziem MVU
joprojam vajadziga lielaka darbibsp€ja vai vairak jaizmanto argjas konsultacijas, lai tiem biitu
iespgjams sagatavot un pamatot sarezgitakas dokumentacijas biocidu saimju atlauju
vajadzibam. Vel jaanalizg, kada labv€liga turpmaka ietekme biis Komisijas izstradatajiem
noradijumiem’®, kuru noliiks ir atbalstit MVU, jo ipasi praktiskajiem noradijumiem par
konsorcijiem, un ka tie palielinas tadu pieteikumu skaitu, ko uz Savienibas atlauju iesniegusi
MVU.

7. SAKOTNEJIE SECINAJUMI

Uz Regulas (ES) Nr. 528/2012 43. panta pamata iesniegto pieteikumu skaits ir salidzinams ar
bazes scenarija apléseém pétijuma, kurd tiek izvertetas IidzSing€ja Biocidu regulas maksas
modela piemérotiba un ietekme. Tacu iesniegto pieteikumu kopskaits (t. 1., arT pieteikumi,
kuru pamata ir Komisijas IstenoSanas regulas (ES) Nr. 414/2013 4. pants) manami parsniedz
minéta pétijuma optimistiska scenarija apléses. Turklat pédéjo gadu tendence iesniegt
pieteikumus uz Savienibas atlauju liecina, ka procedira tiek izmantota arvien vairak.

8 S0 argumentu pauda biocidu nozares attiecigas akreditétas ieintereséto pusu organizacijas (EBPF-Cefic, Aise

un EUAPME), tas arl bija galvenais iemesls 2016. gada ierosinat Komisijas Istenoanas regulas (ES)
Nr. 414/2013 grozijumu.

19 Pieejams Seit: https://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-practical-quides
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Tas, Skiet, norada, ka Savienibas atlauja ir €rti izmantojama, piemérojot pasreizgjas maksas,
kas noteiktas Komisijas Isteno$anas regula (ES) Nr. 564/2013, jo Tpasi attieciba uz biocidu
saimém. Tomer §1s procediiras panakumus pilnigi izvertét bis iesp&jams tikai dazus gadus
pec Savienibas atlauju faktiskas pieskirSanas. Lai arT lémumu pienemsSana par pirmajiem
Cetriem pieteikumiem ir nosléguma posma, lidz §im neviena Savienibas atlauja vél nav
pieskirta.

Galvenie produkta veidi, uz kuriem attiecas pasreizgjie pieteikumi, ir dezinfekcijas Iidzekli
(48,7 %), péc kuriem seko pieteikumi, kas ietver dezinfekcijas lidzeklu un konservantu
kombinaciju (45,2 %). Tapéc skiet, ka Savienibas atlauja apmierina pieteikumu iesniedzgju
vajadzibu attieciba uz plasi izmantotiem biocidiem ar visa ES teritorija Iidzvertigiem
lietoSanas nosacijumiem sasniegt visas ES tirgu.

Visas 16 aktivas vielas, kas ieklautas pieteikumos, ir apstiprinatas esoSas aktivas vielas, ka
definéts Regulas (ES) Nr. 528/2012 3. panta 1. punkta e) un d) apaksSpunkta. Tikai divas no
minétajam 16 aktivajam vielam atbilst kadam no Regulas (ES) Nr. 528/2012 10. panta
1. punkta b)-f) apakSpunkta min&tajiem aizstajamibas kriterijiem. Tas atbilst meérkim atturét
iesniegt pieteikumus uz Savienibas atlauju par biocidiem, kas satur aizstdjamibas kriterijiem
atbilstoSas aktivas vielas.

Pieteikumu iesniedzgji Savienibas atlaujas procediiru galvenokart izmanto, lai pieprasitu
atlauju par biocidu saimém (82,6 % no pieteikumiem), kas aptver lielu skaitu esoSo biocidu
dalibvalstu tirgos. Nemot véra, ka ari lielaka dala pieteikumu uz Savienibas atlauju ir
paredzgeti vairak neka vienam produkta veidam (85 %), kompetentajam novertétajiestadém
var rasties zinamas papildu griitibas pieteikumus savlaicigi validét un novertet.

Péc Komisijas IstenoSanas regulas (ES) Nr.414/2013 grozisanas Savienibas atlaujas
pieteikumi tiek izmantoti par atsauces produktiem valstu pieteikumos saskana ar Regulas
3. panta l.a punktu (Iidz $im 135). Tas pieteikumu iesniedz€jiem, jo 1pasi MVU, palidzes
atlauju par saviem esoSajiem produktiem sanemt dalibvalsts [imeni.

Pieteikumu iesniedz€ji kompetento novertétajiestadi no dalibvalstim izraugas nevienmerigi,
un 58 % pieteikumu paslaik izvert€ tikai viena dalibvalsts. Faktori, kas pieteikumu
iesniedz€jiem nosaka dalibvalsts izveli, butu pilnigak janoskaidro, lai labak sadalitu
dalibvalstu noslogojumu.

Pieejama informacija par to, ka kompetentas novértetajiestades validé pieteikumus, liecina,
ka nozimigu dalu veidoja nepilnigi pieteikumi un par tiem bija jaiesniedz papildinformacija.
Ir jaizmekle galvenie iemesli, kapéc Sada situacija ir radusies, un jaapsver visi iesp&jamie
korig€josie pasakumi gan attieciba uz pieteikumu iesniedz&jiem, gan kompetentajam
novértétajiestadem. Saja sakara biitu joprojam jaatbalsta, lai pieteikuma iesniedz&a un
kompetentas novertétajiestades tikSanas pirms iesniegSanas bitu ieplanotas pareizi un jau
laikus.

Aptuveni 21 % no pieteikumu iesniedz&jiem, kas iesnieguSi pieteikumus uz Savienibas
atlauju, ir MVU. Sava nozime §aja zina var€tu biit tam, ka lielai dalai MVU varétu intereset
darboties tikai dazas dalibvalstis. Biitu labak jaizprot vél citi faktori, piem&ram, sp&ja
sagatavot un pamatot dokumentaciju, Komisijas IstenoSanas regulas (ES) Nr. 414/2013
grozijuma ietekme, atlaides Itmenis ECHA paredzétajai maksai vai iesp€ja istenot sist€mu,
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kas lauj veikt apmaksu pa dalam, lai labak izprastu, ka tie ietekm&é MVU iesniegto
pieteikumu skaitu.

Daudzpusigaku izvert€jumu par Savienibas atlaujas procediiru Komisija ieklaus Regulas (ES)
Nr. 528/2012 65. panta 4. punkta paredz&taja apkopojosa zinojuma Eiropas Parlamentam un
Padomei par minétas regulas istenoSanu. Apkopojosais zinojums bis balstits uz dalibvalstu
zinojumiem par Regulas TstenoSanu to attiecigajas teritorijas, kuri saskana ar Regulas
65. panta 3. punktu ir Komisijai jaiesniedz lidz 2020. gada 30. junijam.
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