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1. WPROWADZENIE

W rozporzadzeniu (UE) nr 528/2012", ktore ma zastosowanie od dnia 1 wrzeénia 2013 r.,
okreslono zasady dotyczace wprowadzania do obrotu i stosowania produktéw biobojczych.
Celem tego rozporzadzenia jest poprawa funkcjonowania unijnego rynku produktow
biobdjczych przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony ludzi
iérodo;zviskaz. Rozporzadzenie to uchylito dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
I Rady”.

Powyzszy cel ma zosta¢ osiggnigty za sprawg dwuetapowego podej$cia ustanowionego
rozporzadzeniem (UE) nr 528/2012. Zanim substancje czynne beda mogty by¢ stosowane
w produktach biobdjczych, muszg zosta¢ uwzglednione w zataczniku I do tego
rozporzadzenia (tak zwane ,substancje czynne niskiego ryzyka”) lub zatwierdzone na
szczeblu unijnym i uwzglednione w unijnym wykazie zatwierdzonych substancji czynnych®.
Przed wprowadzeniem do obrotu i stosowaniem produktow biobdjczych zawierajacych
jakgkolwiek substancje czynng konieczne jest najpierw uzyskanie pozwolenia, jak wskazano
ponizej.

W  rozporzadzeniu (UE) nr528/2012 wprowadzono pojecie ,rodziny produktow
biobdjczych”, ktérego definicje¢ podano wart. 3 ust.1 lit. s) rozporzadzenia. Jedno
pozwolenie na produkt moze w zwigzku ztym obejmowaé grup¢ podobnych produktow
biobojczych. Ponadto dzigki temu pojeciu posiadacz pozwolenia moze wprowadza¢ do
obrotu nowe produkty zaliczajgce si¢ do danej rodziny w ramach zwyklego procesu
powiadomienia zgodnie z art. 17 ust. 6 rozporzadzenia.

W art. 17 ust. 7 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wprowadzono roéwniez mozliwos¢
wydawania pozwolen na produkty biobdjcze dla tych samych lub ré6znych przedsigbiorstw na
tych samych warunkach. Szczegdly tej tak zwanej procedury dotyczacej ,.tych samych
produktow biobojczych” zostaty okreslone w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE)
nr 414/2013°. Wnioski skfadane na podstawie tego rozporzadzenia wigza si¢ z powigzanym
produktem referencyjnym, ktérym moze by¢ produkt juz objety pozwoleniem lub produkt
stanowigcy przedmiot wniosku w kontekScie innych procedur udzielania pozwolen
okreslonych w rozporzadzeniu (UE) nr 528/2012 i opisanych w akapicie ponize;j.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostegpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz.U. L 167 z 27.6.2012, s. 1).

Dodatkowe informacje na temat rozporzadzenia (UE) nr528/2012 s3 dostgpne na stronie
https://ec.europa.eu/health/biocides/requlation en i https://echa.europa.eu/pl/requlations/biocidal-products-
requlation/understanding-bpr

Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do
obrotu produktow biobojczych (Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1).

Dodatkowe informacje na temat zatwierdzania substancji czynnych do stosowania w produktach biobgjczych
sa dostepne na stronie https://ec.europa.eu/health/biocides/active substances en i
https://echa.europa.eu/pl/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr414/2013 okreslajace procedur¢ wydawania pozwolen dla
takich samych produktéw biobdjczych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 (Dz.U. L 1257 7.5.2013, s. 4).


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

Rozporzadzenie (UE) nr 528/2012 okresla rozne tryby sktadania wnioskow o pozwolenie na
produkty biobéjcze®. W zaleznosci od wlasciwosci substancji czynnej zastosowanej w danym
produkcie biobdjczym oraz docelowych rynkdw w Unii wnioskodawcy moga wybraé
najodpowiedniejszy tryb ubiegania si¢ o pozwolenie:

— uproszczong procedure udzielania pozwolen, o ktorej mowa w rozdziale V (art. 25-28)
rozporzadzenia, przewidujacg przyspieszone udzielanie pozwolenia na produkty
zawierajace wylacznie substancje czynne niskiego ryzyka wymienione w zataczniku I do
rozporzadzenia;

— procedure udzielania pozwolen krajowych, o ktdrej mowa w rozdziale VI (art. 29-31)
rozporzadzenia, przewidujaca udzielanie w panstwie cztonkowskim pozwolenia na
produkty biobojcze zawierajace jakakolwiek substancje czynng (zawarta w wykazie
unijnym albo w zatgczniku I do rozporzadzenia);

— wzajemne uznawanie pozwolen krajowych, o ktorym mowa w rozdziale VII (art. 33-39)
rozporzadzenia w kilku panstwach cztonkowskich jednoczesnie lub sekwencyjnie;

— pozwolenie unijne’, o ktérym mowa w rozdziale VIl (art. 41-46) rozporzadzenia,
wazne we wszystkich panstwach cztonkowskich.

Mozliwosci udzielania pozwolenia unijnego nie przewidziano w dyrektywie 98/8/WE
poprzedzajacej rozporzadzenie (UE) nr 528/2012. Zgodnie z definicjg podang w art. 3 ust. 1
lit. n) rozporzadzenia pozwolenie unijne udzielane jest przez Komisj¢ i ma ono na celu
utatwienie udostepniania na rynku w catej Unii okreslonych produktow biobodjczych, ktoére
maja podobne warunki stosowania we wszystkich panstwach cztonkowskich. Panstwa
cztonkowskie, ECHA i Komisja mogg oceni¢ kwesti¢, czy dany produkt biobdjczy ma
podobne warunki stosowania w catej Unii, jeszcze zanim zostanie ztozony formalny wniosek
(tj. na tak zwanym ,etapie poprzedzajacym ztozenie wniosku”) zgodnie z uzgodnionymi
unijnymi  wytycznymi®. Art. 42 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 stanowi, ze
przeprowadzenie procedury udzielenia pozwolenia unijnego nie jest mozliwe w przypadku
produktow biobdjczych zawierajacych substancje czynne, ktore objete sa zakresem
stosowania art. 5 rozporzadzenia (tj. tych, ktore speiniaja kryteria wylaczenia), oraz
w przypadku produktéw biobojczych z grup produktowych 14, 15, 17, 20 i 21.

Chociaz koszt sporzadzenia dokumentacji i czas potrzebny na wydanie pozwolenia unijnego
jest mniej wigcej poréwnywalny z kosztem iczasem trwania alternatywnego procesu
ubiegania si¢ o pozwolenie w drodze wzajemnego uznawania rownoleglego, to jednak
posiadacz pozwolenia unijnego zyskuje bezposredni dostep do rynkéw wszystkich panstw
cztonkowskich.

Dodatkowe informacje na temat udzielania pozwolen na produkty biobojcze sg dostgpne na stronie
https://ec.europa.eu/health/biocides/biocidal products en i https://echa.europa.eu/pl/requlations/biocidal-
products-regulation/authorisation-of-biocidal-products

Dodatkowe  informacje @ na  temat  pozwolenia  unijnego sa  dostgpne na  stronie
https://echa.europa.eu/requlations/biocidal-products-requlation/authorisation-of-biocidal-products/union-
authorisation

CA-Feb13-Doc.5.1.e — Wersja ostateczna definicji podobnych warunkéw stosowania w catej Unii [Final on
the definition of similar conditions of use across the Union], dokument dostgpny na stronie
https://circabc.europa.eu/w/browse/c39eb3a0-628a-4626-97ca-a86¢fe492917



https://ec.europa.eu/health/biocides/biocidal_products_en
https://echa.europa.eu/pl/regulations/biocidal-products-regulation/authorisation-of-biocidal-products
https://echa.europa.eu/pl/regulations/biocidal-products-regulation/authorisation-of-biocidal-products
https://echa.europa.eu/pl/regulations/biocidal-products-regulation/authorisation-of-biocidal-products/union-authorisation
https://echa.europa.eu/pl/regulations/biocidal-products-regulation/authorisation-of-biocidal-products/union-authorisation
https://circabc.europa.eu/w/browse/c39eb3a0-628a-4626-97ca-a86cfe492917

W skrocie przebieg procedury udzielenia pozwolenia unijnego jest nastgpujacy: Europejska
Agencja Chemikaliow (ECHA) otrzymuje wniosek i — po jego ocenie przeprowadzonej przez
wlasciwy organ oceniajacy w panstwie cztonkowskim — organizuje proces wzajemnej oceny
konczacy si¢ wydaniem opinii przez Komitet ds. Produktow Biobojczych. Opinia ta bedzie
stanowi¢ podstawe decyzji Komisji w sprawie udzielenia pozwolenia unijnego i warunkéw
ewentualnego udzielenia pozwolenia. ECHA pobiera optaty za uslugi $wiadczone
w konteks$cie procedur udzielania pozwolen unijnych. Optaty te okre§lono w rozporzadzeniu
wykonawczym Komisji (UE) nr 564/2013°.

W art. 42 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wprowadzono obowiazek, zgodnie
z ktorym do dnia 31 grudnia 2017 r. Komisja przedstawi Parlamentowi Europejskiemu
I Radzie sprawozdanie dotyczace pozwolenia unijnego na produkty biobdjcze:

,,3. Do dnia 31 grudnia 2017 r. Komisja przedstawi Parlamentowi Europejskiemu
I Radzie sprawozdanie dotyczace stosowania niniejszego artykutu. Sprawozdanie
to bedzie zawiera¢ ocen¢ wykluczenia grup produktowych 14, 15, 17, 20 121
z zakresu pozwolenia unijnego.

W odpowiednich przypadkach do sprawozdania dolaczone zostang wnioski,
ktoérych przyjecie odbedzie si¢ zgodnie ze zwykta procedurg ustawodawczy”.

Do dnia 31 grudnia 2017 r. nie udzielono jeszcze zadnego pozwolenia unijnego, gdyz proces
regulacyjny w przypadku pierwszych wnioskow 0 pozwolenie unijne nie dobiegl jeszcze
konca. Komisja nie moze zatem przeprowadzi¢ kompleksowej analizy funkcjonowania
obecnie obowigzujacych przepiséw rozporzadzenia dotyczacych pozwolenia unijnego, w tym
kwestii wylaczenia wyzej wymienionych grup produktowych 14, 15, 17, 20 i 21 z zakresu
stosowania pozwolenia unijnego. Zanim mozliwe bedzie sformulowanie jakichkolwiek
jednoznacznych wnioskow irozwazenie jakichkolwiek stosownych propozycji zmian,
konieczne jest zdobycie dalszego doswiadczenia.

W zwigzku z tym niniejsze sprawozdanie zawiera oparty na faktach przeglad wnioskow
0 pozwolenie unijne ztozonych do dnia 1 pazdziernika 2017 r. oraz okre$lone wstepne
whnioski sformutowane na podstawie ograniczonego do$§wiadczenia, jakie dotychczas zdobyto
w zakresie istniejacych wnioskdw o pozwolenie unijne.

2. LICzBA 1 RODZAJ WNIOSKOW O POZWOLENIE UNIINE

Tabela 1 zawiera informacje na temat liczby wnioskéw o pozwolenie unijne ztozonych na
przestrzeni ostatnich trzech lat. Wskazano w niej, czy wnioski zostaly zlozone zgodnie
z art. 43 rozporzadzenia (UE) nr528/2012 czy na podstawie art.4 rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr414/2013 jako dotyczace ,tych samych produktow
biobdjczych”, atakze rodzaj pozwolenia, ktorego dotyczy wniosek (pojedynczy produkt

° Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr564/2013 zdnia 18 czerwca 2013r. w sprawie oplat
i nalezno$ci wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Chemikaliow na podstawie rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i Stosowania
produktéw biobdjczych (Dz.U. L 167 z 19.6.2013, s. 17).



biobojczy lub rodzina produktéw biobojczych — terminy zdefiniowane odpowiednio w art. 3
ust. 1 lit. r) i s) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012).

Tabela 1: Liczba zlozonych wnioskéw o pozwolenie unijne z podzialem na rodzaje
procedury, rok ztozenia i rodzaj pozwolenia, ktérego dotyczy wniosek.

Rok zlozenia
2015 2016 2017
Rodzaj pozwolenia, | Rodzaj pozwolenia, | Rodzaj pozwolenia,
ktorego dotyczy ktorego dotyczy ktorego dotyczy
whniosek whniosek whniosek
Pojedyn | Rodzina | Pojedyn | Rodzina | Pojedyn | Rodzina | Ogoétem
Rodzaj czy produktd czy produkto czy produkto Wedh}g
dur produkt w produkt w produkt w rodzaju
procedury biobojcz | biobojcz | biobdjcz | biobdjcz | biobdjcz | biobdjcz | procedur
y ych y ych y ych y
Art. 43
rozporzadze
nia  (UE) 0 12 5 12 5 36 70
nr 528/2012
Art. 4
rozporzadze
nia
wykonawcz 0 2 1 8 9 25 45
ego Komisji
(UE)
nr 414/2013
Suma
czastkowa
wedhig | 14 6 20 14 61 | OGOL
rodzaju
. EM
pozwolenia
/ roku
Ogotem
Z podziatem 14 26 75 115
na lata

Pierwszy wniosek 0 pozwolenie unijne zlozono we wrzesniu 2015 r. Do konca 2017 r.
tacznie ztozono 115 wnioskow o pozwolenie unijne, w tym 70 (60,9 %) na podstawie art. 43
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, a45 (39,1 %) — na podstawie art. 4 rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr414/2013. Jezeli chodzi orodzaj pozwolenia, ktdrego
dotyczyt wniosek, 20 wnioskéw (17,4 %) dotyczyto pojedynczych produktéw biobdjczych,
a 95 (82,6 %) — rodzin produktéw biobojczych. Powyzsze dane dotyczace rodzin produktow
biobdjczych znacznie przekraczajg szacunki przedstawione w badaniu przeprowadzonym




przez dwa stowarzyszenia sektorowe™ w 2015 r., z ktérego to badania wynikato, Ze rodzin
produktow biobdjczych dotyczyloby 44 % wszystkich wnioskow, ktore majg zosta¢ ztozone
na przestrzeni kolejnych kilku lat.

Z danych zawartych w tabeli 1 wynika, ze w miare¢ uptywu czasu odnotowuje si¢ tendencje
wzrostowa pod wzgledem liczby zlozonych wnioskow. Wydaje sie, ze tendencja ta wynika
glownie z terminu na ztozenie wnioskow o pozwolenie na produkt, ktory zgodnie z art. 89
ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 odpowiada dacie zatwierdzenia odpowiedniej
substancji czynnej zawartej w danym produkcie biobdjczym lub wigkszej liczby takich
substancji czynnych. Przyktadowo liczba wnioskéw zlozonych w 2017 r. odzwierciedla
terminy dotyczace okreslonych powszechnie wykorzystywanych §rodkéw dezynfekujacych
(np. nadtlenku wodoru lub kwasu nadoctowego). Mozna ponadto uznaé, ze wspomniana
wyzej tendencja wzrostowa $wiadczy o tym, ze pozwolenie unijne zyskato na atrakcyjnosci
wsrod  przedsigbiorstw  prowadzgcych dziatalnos¢ w sektorze produktéw biobojczych,
szczegolnie jezeli chodzi o pozwolenia dotyczace rodzin produktow biobodjczych. Dlatego tez
warto poréwnac liczbe otrzymanych wnioskow z szacunkami sporzadzonymi w przesztosci.

W tabeli 2 i3 podano liczb¢ wnioskéw otrzymanych w porownaniu z szacunkami
uwzglednionymi w badaniu kontekstowym do celow oceny wlasciwosci 1 wpltywu
istniejgcego modelu optat w przypadku rozporzadzenia w sprawie produktow biobojczych
i jego ewentualnej zmiany™'.

Tabela 2: Liczba wnioskdw 0 pozwolenie unijne zlozonych w latach 2016 i2017
w poréwnaniu z szacunkami dotyczacymi trzech scenariuszy (scenariusza pesymistycznego,
scenariusza odniesienia i scenariusza optymistycznego).

2016 | 2017 | Ogolem

Scenariusz pesymistyczny 16 27 43
Scenariusz odniesienia 20 35 55
Scenariusz optymistyczny 23 54 77
Wytacznie wnioski ztozone na podstawie art. 43 rozporzadzenia (UE) 17 41 58
nr 528/2012

Liczba ztozonych wnioskow ogdtem, w tym wnioski ztozone na podstawie

art. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 26 £ 101

Tabela 3: Liczba wnioskow 0 pozwolenie unijne zlozonych w latach 2016 i2017
Z uwzglgdnieniem rodzaju pozwolenia, ktorego dotyczy wniosek, w poréwnaniu
z szacunkami dotyczacymi trzech scenariuszy.

Whioski dotyczgce pojedynczych produktéw biobédjczych 2016 | 2017 | Ogéltem

Scenariusz pesymistyczny 6 13 29

10 Badanie przeprowadzone przez A.IS.E. & EBPF dotyczace wplywu rozporzadzenia w sprawie produktéw
biobdjczych na  produkty biobdjcze iinnowacyjno§¢ — 2015r., dostgpne na  stronie
https://www.aise.eu/documents/document/20160212173604-aise_ebpf_survey bpr_2015_ -_report.pdf

1 Ecorys, dnia 15 kwietnia 2016 r. Dostepne pod adresem:
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://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

Scenariusz odniesienia 10 16 26

Scenariusz optymistyczny 11 27 38
Wylacznie wnioski zlozone na podstawie art. 43 rozporzadzenia (UE) 5 5 10
nr 528/2012

Liczba ztozonych Wnioskéw ogbtem, w ty'm.wnioski ztozone na podstawie 6 9 15
art. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013

Whioski dotyczace rodzin produktow biobojczych 2016 | 2017 | Ogotem
Scenariusz pesymistyczny 10 14 24
Scenariusz odniesienia 10 19 29
Scenariusz optymistyczny 12 27 39
Wytacznie wnioski ztozone na podstawie art.43 rozporzadzenia (UE) 12 36 48
nr 528/2012

Liczba ztozonych wnioskéw ogétem, w tym wnioski zlozone na podstawie

art. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 20 61 81

Z danych wtabeli 2 wynika, ze liczba wnioskéw zlozonych na podstawie art. 43
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 jest zblizona do przedstawionych w badaniu szacunkow
dotyczacych scenariusza odniesienia. Catkowita liczba wnioskow (tj. z uwzglednieniem
wnioskow na podstawie art. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013)
znacznie jednak przekracza szacunki w ramach scenariusza optymistycznego.

Z danych wtabeli 3 wynika rowniez, ze liczba wnioskow zlozonych w odniesieniu do
pojedynczych produktéw biobodjczych, nawet uwzgledniajac catkowita liczbe wnioskoéw (t;.
z uwzglednieniem wnioskow na podstawie art. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) nr 414/2013), jest znacznie ponizej szacunkéw w Scenariuszu pesymistycznym. Z kolei
liczba wnioskOw zlozonych na podstawie art. 43 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
w odniesieniu do rodzin produktéw biobdjczych znacznie przekracza szacunki w scenariuszu
optymistycznym. Dowody sa jeszcze bardziej znaczace, jezeli wezmie si¢ pod uwage
catkowita liczb¢ wnioskdw (tj. zuwzglednieniem wnioskéw na podstawie art. 4
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013), gdyz dwukrotnie przekracza ona
szacunki w scenariuszu optymistycznym.

Zasadniczo z dostepnych danych wynika, Zze wnioskodawcy Kkorzystaja z procedury
udzielania pozwolen unijnych gltéwnie po to, aby ubiegaé si¢ o pozwolenie dotyczace rodzin
produktéw biobdjczych obejmujacych duzg liczbe istniejagcych (lub nowych) produktéw na
rynkach panstw cztonkowskich. Ustalenie to jest rowniez zgodne z wynikami badania
przeprowadzonego przez dwa stowarzyszenia sektorowe w 2015 r., zgodnie z ktéorymi okoto
75 % produktow — co do ktorych oczekuje sig, ze utrzymaja si¢ na rynku w przysztosci (z
perspektywy czasu, w ktorym przeprowadzono badanie) — miato zosta¢ pogrupowanych
w rodziny produktow biobojczych.

Wydaje si¢ zatem, ze pozwolenie unijne dotyczace rodziny produktow biobojczych jest
atrakcyjne ze wzgledu na oczekiwane oszczednosci kosztow i ograniczone obcigzenie
administracyjne dla wnioskodawcow wedlug obecnie obowigzujacych stawek oplat
okreslonych w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 564/2013.

Kolejnym mozliwym czynnikiem zach¢cajagcym do ubiegania si¢ o pozwolenie dotyczace
rodziny produktéw biobojczych moze by¢ rowniez zmiana rozporzadzenia wykonawczego




Komisji (UE) nr414/2013 z2016r."* W ramach tej zmiany wprowadzono mozliwosé
przejscia od pozwolen o szerszym zakresie do pozwolen o mniejszym zakresie (tj. od
pozwolenia dotyczacego rodziny produktow biobdjczych do pozwolenia na podzbidr jednego
lub wigkszej liczby poszczegdlnych produktow) lub od wiekszych rynkow do mniejszych
rynkow (tj. od pozwolenia unijnego do krajowego). W praktyce oznacza to, ze
przedsi¢biorstwa prowadzace dziatalno$¢ w jednym panstwie cztonkowskim w odniesieniu
do swoich istniejacych produktow moga sktada¢ wnioski 0 pozwolenie krajowe na ten sam
produkt biobdjczy co produkt biobdjczy objety wnioskiem o pozwolenie unijne dotyczace
rodziny produktow biobdjczych. Jak dotad 14 wnioskéw o pozwolenie unijne ztozonych
w 2017 r. dotyczy produktu referencyjnego dla 135 wnioskow ztozonych do wiasciwych
organdw w panstwach cztonkowskich zgodnie z art. 3 ust. 1a rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 414/2013.

3. SUBSTANCJE CZYNNE | GRUPY PRODUKTOWE, KTORYCH DOTYCZYLY ZLOZONE
WNIOSKI O POZWOLENIE UNIJNE

Tabela 4 zawiera informacje na temat substancji czynnych i stosownych grup produktowych,
ktorych dotyczyly ztozone wnioski o pozwolenie unijne.

Tabela 4: Liczba wnioskdéw o pozwolenie unijne z podzialem na substancj¢ lub substancje

czynne oraz grupe lub grupy produktowe zdefiniowane w zataczniku V do rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012.

Substancja lub substancje czynne Grupa lub Ogoélem
grupy
produktowe
Jod 3 6
Jod (jako jodopowidon) 3 1
Jod i jodopowidon 3,4 4
Kwas oktanowy i kwas n-dekanowy | 4 1
Kwas oktanowy 4 1
Izopropanol 1,2, 4 16
Nadtlenek wodoru 1,2,3,4,5 25
Aldehyd glutarowy™ i CMIT/MIT | 2, 4 2
Aldehyd glutarowy™ 2,4,6,11, 12 5
2, 4, 6, 11, 12, 17
CMIT/MIT 13
Kwas nadoctowy 2,3,4,5 /11,12 30
Bifenyl-2-ol 6, 13 1

2" Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2016/1802 zdnia 11 pazdziernika 2016 r. zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr414/2013 okreslajace procedur¢ wydawania pozwolen dla takich
samych produktéw biobojczych zgodnie zrozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego iRady (UE)
nr528/2012 (Dz.U. L 275 z 12.10.2016, s. 34).

B3 Substancje czynne spelniajace kryteria zastapienia okreslone wart. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012. W odniesieniu do takich wnioskéw nalezy przeprowadzié ocene¢ poréwnawcza zgodnie
z art. 23 tego rozporzadzenia.



Klotianidyna®™ i piryproksyfen 18 2
Transflutryna 18 1
Permetryna 18 2
Permetryna i S-metopren 18 1
Ogolem - 115

W tabeli 5 przedstawiono rozklad wnioskdw o pozwolenie unijne wedlug kategorii grup
produktowych kwalifikujacych si¢ do objgcia procedurg udzielania pozwolenia unijnego.

Tabela 5: Liczba wnioskéw o pozwolenie unijne z podziatem na kategorie grupy lub grup
produktowych zdefiniowanych w zatgczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Kategoria Liczba wnioskow (%0)
Srodki dezynfekujace (grupy produktowe 1-5) 56 (48,7)
Produkty konserwujace (grupy produktowe 6—13) 1(0,8)
Srodki dezynfekujace i produkty konserwujace 52 (45,2)
Zwalczanie szkodnikéw (grupy produktowe 18 i 19) 6 (5,2)

Ogolem (%) 115 (100)

Grupy produktowe, ktorych dotycza obecne wnioski, sa zgodne z przepisami art. 42 ust. 1
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, w ktorym wprowadza si¢ stopniowe zatwierdzanie
réznych grup produktowych w ramach pozwolenia unijnego. Niemal potowa wnioskéw
(48,7 %) dotyczy gtownej grupy, ktoéra sa ,.$rodki dezynfekujace”™ na drugim miejscu
uplasowaly si¢ wnioski obejmujace polaczenie zastosowan jako $rodki dezynfekujace i jako
produkty konserwujgce (45,2 %), anastgpnic wnioski dotyczace insektycydow (5,2 %)
nalezacych do grupy produktowej 18. Jak dotad nie ztozono zadnego wniosku o pozwolenie
unijne w odniesieniu do repelentow ani atraktantow (grupa produktowa 19).

Wigkszo$¢ wnioskow o pozwolenie unijne (98 ze 115 tacznie, tj. 85 %) dotyczy wiecej niz
jednej grupy produktowej. Jest to szczegOlnie istotne z punktu widzenia wnioskow
0 pozwolenie dotyczace rodzin produktéw biobodjczych, w przypadku ktérych nalezy ustalic,
czy niektdre zamierzone zastosowania objete wnioskiem mozna uznaé za ,,podobne” zgodnie
z wymogiem okreslonym w definicji rodziny produktow biobojczych w art. 3 ust. 1 lit. s)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Whioski 0 pozwolenie unijne dotycza 16 substancji czynnych w 38 kombinacjach substancja
czynna / grupa produktowa. Wszystkie te substancje stanowig istniejgce substancje czynne
zgodnie z definicja zawarta w art. 3 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Zaden
z wnioskow nie dotyczy nowej substancji czynnej zgodnie z definicjg w art. 3 ust. 1 lit. e)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, przy czym unijny wykaz zatwierdzonych substancji
czynnych, ktére mozna wykorzystywa¢ w produktach biobodjczych, zawiera juz 8§ nowych
substancji czynnych kwalifikujacych si¢ do procedury udzielenia pozwolenia unijnego (tj.
nowych substancji czynnych niespetniajacych kryteriow wylaczenia, o ktérych mowa w art. 5
ust. 1 rozporzadzenia).

Y Nalezy zauwazyé, ze $rodki dezynfekujace stanowia najwicksza kategori¢ grup produktowych, o czym
$wiadczg wyniki badania sektorowego z 2015 r.



Te 38 kombinacji substancja czynna / grupa produktowa uwzglednionych we wnioskach
0 pozwolenie unijne stanowi 42,7 % 89 kombinacji, ktore kwalifikowaty si¢ do pozwolenia
unijnego i w odniesieniu do ktorych termin sktadania wniosku o pozwolenie na produkt
zgodnie z art. 89 ust. 3 rozporzadzenia uptywatl mi¢dzy dniem 1 wrzes$nia 2013 r. a dniem 1
pazdziernika 2017 r. Przedmiotowe 16 substancji czynnych stanowi 31% z52
zatwierdzonych substancji czynnych, ktore byly kwalifikowalne do pozwolenia unijnego
w tym czasie.

Ponadto tylko 2 z 16 substancji czynnych spetniajg jedno z Kryteridw zastgpienia, o ktorych
mowa w art. 10 ust. 1 lit. b)—f) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Ustalenie to jest zgodne
Z celem, jakim jest zniechecenie potencjalnych wnioskodawcow do sktadania wnioskow
0 pozwolenie unijne na produkty zawierajace substancje czynne, ktére speiniajg kryteria
zastgpienia wskazane w motywie 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 564/2013. Wydaje sie, ze do osiggnigcia wspomnianego wyzej celu polityki przyczynity
si¢ rOwniez nastepujgce czynniki: dodatkowa optata w wysokosci 40 000 EUR uiszczana
wowczas, gdy wlasciwy organ oceniajacy musi przeprowadzi¢ ocen¢ porownawcza zgodnie
z art. 23 rozporzadzenia, ograniczenie okresu obowigzywania pozwolenia unijnego do
zaledwie 5 lat, a takze brak obnizki optaty dla MSP.

4. PANSTWA CZLONKOWSKIE OCENIAJACE WNIOSKI O POZWOLENIE UNIINE

Tabela 6 zawiera informacje na temat panstw czlonkowskich dziatajagcych w charakterze
wlasciwego organu oceniajgcego, o ktorym mowa w art. 43 i44 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012. Nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z art. 4 ust. 6 rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 414/2013 w odniesieniu do 45 wnioskow ztozonych w ramach tej procedury
role wlasciwego organu oceniajacego przypisuje si¢ ECHA. Rola ta ogranicza si¢ gléwnie do
zatwierdzenia wniosku, gdyz nie przeprowadza si¢ zadnej oceny technicznej tego samego
produktu biobojczego (tj. podstawe stanowi ocena powigzanego produktu referencyjnego,
ktéra zostata przeprowadzona wczesniej przez oceniajace panstwo cztonkowskie).

Tabela 6: Roztozenie 70 wnioskow o pozwolenie unijne ztozonych na podstawie art. 43
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do panstwa czlonkowskiego dziatajacego
W charakterze wlasciwego organu oceniajacego.

Panstwo Osélem Oplata 7 tytulu oceny za rodzine produktow
czlonkowskie g biobdjczych (EUR)™

Austria 4 90 000,00

Belgia 3 30 000,00

Niemcy 7 90 000,00

Dania 2 54 690,00
Oplata podstawowa w wysokosci 54 000,00 EUR,

Finlandia 1 przy czym maksymalnie oplata wynosi 152 000,00
EUR, W zaleznosci od ztozonosci wniosku.

" Dane te opieraja si¢ na informacjach dostepnych w zataczniku 3 do sprawozdania Ecorys i pewnych

aktualizacjach przedstawionych przez zainteresowane panstwa czlonkowskie. W Belgii i Niderlandach
nowe oplaty maja zastosowanie od dnia 1 stycznia 2018 r. (BE: 50 000 EUR + 500 EUR za produkt; NL:
45 000 EUR + opftata stopniowa w zaleznosci od ztozonosci wniosku).
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Francja 3 80 000,00
Lotwa 1 77 048,20
Optata podstawowa 40 000,00 EUR powigkszona
Niderlandy 41 0 oplate stopniowq, w zaleznosci od ztozonosci
wniosku
ijl’%(:g:t(\:;gne 8 Wedtug godzin poswigconych wnioskowi
Ogolem 70

Z informacji przedstawionych w tabeli 6 wynika, Ze rozklad panstw cztonkowskich,
W ktorych oceniane sa wnioski, nie jest rdwnomierny. Jedno panstwo cztonkowskie
(Niderlandy) ocenia 41 (58 %) z 70 wnioskow.

W praktyce na podstawie art. 43 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wnioskodawca ma
prawo zdecydowac, ktory wlasciwy organ w panstwie cztonkowskim przeprowadzi oceng
whniosku, pod warunkiem przedstawienia pisemnego potwierdzenia zgody tego organu na
dokonanie tej oceny. Wybierajac panstwa czlonkowskie, wnioskodawcy moga kierowac si¢
réznymi wzgledami. Wydaje si¢, ze wsrdd tego rodzaju decydujacych czynnikéw istotne
znaczenie ma wysoko$¢ optat pobieranych z tytulu oceny wnioskow. Wazne moga by¢
jednak réwniez inne niewymierne elementy, takie jak che¢ panstw czlonkowskich do
wystepowania w roli wlasciwego organu oceniajacego (ktora musi zosta¢ pisemnie
potwierdzona przed zlozeniem wniosku).

Nalezy zauwazy¢, ze rozni wnioskodawcy ztozyli podobne wnioski w odniesieniu do tych
samych kombinacji substancja czynna / grupa produktowa do réznych wlasciwych organéw
oceniajacych. Taka sytuacja wymagata od ECHA intensywnej koordynacji, aby
w stosownych przypadkach w jak najwiekszym stopniu zharmonizowa¢ oceny. Swiadczy to
0 kluczowej roli, jakg odgrywa ECHA, jezeli chodzi o0 dziatania koordynacyjne na etapie
oceny, nawet zanim rozpocznie si¢ proces wzajemnej oceny.

5. STATUS WNIOSKOW O POZWOLENIE UNIINE

Uznaje si¢, ze wszystkie wnioski, ktore do tej pory zostaly zloZzone na podstawie art. 43
rozporzadzenia, dotycza produktow biobojczych o podobnych warunkach stosowania w catej
Unii. W kontekscie ,.etapu poprzedzajacego ztozenie wniosku”, na ktorym kwestia ta jest
weryfikowana, sprawdza si¢ réwniez, czy dany produkt wchodzi w zakres stosowania
rozporzadzenia oraz czy zostal on przypisany do wlasciwej grupy produktowej lub
wiasciwych grup produktowych. Kwesti¢ zakresu stosowania rozporzadzenia podniesiono
w przypadku 5 wnioskéw dotyczacych tej samej kombinacji substancja czynna / grupa
produktowa. W odpowiedzi na formalny wniosek ze strony Niemiec Komisja podjeta decyzj¢
na podstawie art. 3 ust. 3'° rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, w ktorej stwierdzila, ze dane
produkty wchodza w zakres stosowania rozporzadzenia.

' Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2016/904 zdnia 8 czerwca 2016r. na podstawie art.3 ust. 3
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012, w sprawie produktow zawierajgcych
propan-2-ol stosowanych do dezynfekcji rak (Dz.U. L 152 z 9.6.20186, s. 45).
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Tabela 7 zawiera przeglad postepoéw w rozpatrywaniu ztozonych wnioskéw o pozwolenie
unijne z podziatem na roézne etapy procedury, o ktérych mowa w art. 43 i 44 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012. Przedmiotowe etapy procedury sa nastgpujace:

e przyjecie wniosku przez ECHA;

e zatwierdzenie i ocena wniosku przez wlasciwy organ oceniajacy;

e wzajemna ocena przeprowadzona przez ECHA, konczaca si¢ wydaniem przez
agencje opinii; oraz

e ostateczna decyzja w kwestii, czy Komisja moze udzieli¢ pozwolenia unijnego
W drodze aktoéw wykonawczych przyjetych zgodnie z procedurg sprawdzajaca.

Jezeli chodzi o wnioski ztoZzone na podstawie rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 414/2013, informacje podane w tabeli 7 odnosza si¢ do:

e przyjecia i zatwierdzenia wniosku przez ECHA;

e sporzadzenia opinii ECHA; oraz

e ostatecznej decyzji w kwestii, czy Komisja moze udzieli¢ pozwolenia unijnego
w drodze aktéw wykonawczych przyjetych zgodnie z procedura sprawdzajaca.

Tabela 7: Postepy w rozpatrywaniu ztozonych wnioskow o pozwolenie unijne z podziatem
na rézne etapy procedury, o ktdrych mowa w art. 43 i 44 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
lub w art. 4 i 6 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013.

Etapy procedury
Wzajemna
Rodzaj Prayjecie Zatwierdz Ocena ocena — Decyzja Ogol
procedury enie poziom Komisji em
ECHA
Art. 43 11 19 37 3 0 70
rozporzadzenia
(UE)
nr 528/2012
Art. 4 10 15 20* 0 0 45
rozporzadzenia
wykonawczeg
0 Komisji
(UE)
nr 414/2013
Ogolem 21 34 57 3 0 115

*Whnioski juz zatwierdzone przez ECHA i w odniesieniu do ktorych prowadzona jest ocena
powigzanych produktow referencyjnych.

Jak dotad etap oceny zostat zakonczony tylko w przypadku 3 wnioskow, a na podstawie tak
ograniczonej proby nie jest mozliwe przeprowadzenie zadnej doktadnej analizy dostepnych
danych. Poniewaz jednak 40 i 20 wnioskow zostalo juz zatwierdzonych przez odpowiednio
wlasciwe organy oceniajace albo ECHA, procesy te mozna podda¢ dalszej analizie.
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Tabela 8 zawiera informacje na temat minimalnego i maksymalnego czasu catego etapu
zatwierdzania (w dniach) oraz mediany tego okresu. Okres ten obejmuje zatem wszelkie
okresy zawieszenia procesu zatwierdzania w oczekiwaniu na dalsze informacje zadane od
wnioskodawcow zgodnie z art. 43 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 lub art. 4 ust. 4
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013.

Tabela 8: Minimalny, maksymalny i §redni czas (w dniach) trwania etapu zatwierdzenia oraz
mediana tego okresu.

Liczba
Rodzaj procedury zatwierdzonych| Minimalny | Maksymalny | Srednia
wnioskow
ﬁrgzgfzé(l’zpomdzema (UE) 40 30 dni 541 dni 198 dni
Art. 4 rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) 20 29 dni 147 dni 73 dni
nr 414/2013

Jezeli chodzi o czas, jaki wlasciwe organy oceniajace poswigcity na zatwierdzenie wnioskow
ztozonych na podstawie art. 43 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, z mediany na poziomie
198 dni wynika, ze proces zatwierdzania w przypadku potowy tych wnioskow trwat ponad 6
miesiecy. W kilku przypadkach proces zatwierdzania trwat ponad rok. Ustalenie to §wiadczy
0 tym, ze wiele wnioskow byto niekompletnych, a wlasciwe organy oceniajace musialy
zawiesza¢ proces zatwierdzania zgodnie z art. 43 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
Jezeli chodzi o okres zawieszenia, mediana wyniosta 90 dni, a maksymalny okres — 259 dni.
Wynika z tego, ze w przypadku potowy wnioskow okres zawieszenia przekraczat okres 90
dni, o ktorym mowa w art. 43 ust. 4 rozporzadzenia iktorego co do zasady nie mozna
przekraczaé. Sposrdéd ewentualnych srodkow naprawczych dalszemu badaniu nalezy poddac
nastepujace srodki:

- jezeli chodzi o wnioskodawcOw — lepsze sporzadzanie dokumentacji i sprawdzanie jej
kompletnosci przed ztozeniem wniosku. Na zlozono$¢ dokumentacji wpltyw mogto
mie¢ taczenie wnioskow o pozwolenie dotyczace rodzin produktéw biobojczych
obejmujacych rozne grupy produktowe. W tym wzgledzie bardzo przydatne mogtoby
by¢ odbywanie spotkan z wlasciwym organem oceniajacym na etapie
poprzedzajacym zlozenie wniosku w celu zapewnienia sprawnego zatwierdzenia
wniosku;

- jezeli chodzi o wlasciwe organy oceniajace, do skrdcenia czasu potrzebnego na
zatwierdzenie powinno przyczyni¢ si¢ unikanie dokonywania jakiejkolwiek oceny
jakos$ci, adekwatno$ci danych lub przedstawionych uzasadnief, jak wskazano
wart. 43 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr528/2012. Podobnie
przedstawienia dodatkowych informacji nalezatoby zada¢ na etapie oceny a nie
w toku zatwierdzania.

Art. 89 ust. 3 przewiduje catkowity termin 3 lat na podjecie decyzji w sprawie pozwolenia na
istniejgce produkty biobdjcze na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. W zwigzku
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z tym terminowe zatwierdzanie wnioskéw ma podstawowe znaczenie w celu zachowania jak
najwickszej ilosci czasu na poOzniejsze 1bardziej zlozone etapy procedury (ocena
dokonywania przez wlasciwy organ oceniajacy, wzajemna ocena przez ECHA i udzielenie
pozwolenia przez Komisj¢).

Jezeli chodzi o czas, jaki ECHA poswigcita na zatwierdzenie wnioskow zlozonych na
podstawie art. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 w odniesieniu do
,tych samych produktéw biobdjczych”, mediana na poziomie 73 dni $wiadczy o tym, ze
proces zatwierdzania w przypadku potowy tych wnioskow trwal ponad 2 miesiecy. Z tego
ustalenia wynika, ze sprawdzanie proponowanych réznic migdzy takim samym produktem
I powigzanym produktem referencyjnym, o ktdérych mowa w art. 4 ust. 5 tego rozporzadzenia,
moze stanowi¢ ztozone zadanie, szczegdlnie w przypadku rodzin produktow biobojczych.
Nalezy jednak zauwazy¢, ze opdznienia w zakresie zatwierdzania takich szczegdlnych
wnioskdw dotyczacych ,tych samych produktéw biobdjczych” nie majg istotnych
konsekwencji, gdyz proces rozpatrywania tych wnioskOw zostaje wstrzymany do czasu
zakonczenia oceny produktu referencyjnego.

6. WYKORZYSTANIE PROCEDUR UDZIELANIA POZWOLENIA UNIINEGO WSROD MALYCH
| SREDNICH PRZEDSIEBIORSTW (MSP)

Tabela 9 zawiera informacje na temat odsetka MSP wsrod przedsigbiorstw, ktore ztozyty
whnioski 0 pozwolenie unijne.

Tabela 9: Korzystanie z pozwolenia unijnego przez MSP.

Wskaznik Ogolem Ll\'ggtl’,a Mo/é’l,
Liczba wnioskodawcow 48 10 20,8
Liczba wnioskow na podstawie art. 43 rozporzadzenia (UE) 20 10 143
nr 528/2012 (wszystkie) ’
Liczba wnioskoéw na podstawie art. 43 rozporzadzenia (UE) 10 4 400
nr 528/2012 (na pojedynczy produkt biobojczy) '
Liczba wnioskoéw na podstawie art. 43 rozporzadzenia (UE) 60 5 10.0
nr 528/2012 (dotyczacych rodzin produktéw biobdjczych) '
Liczba wnioskbw na podstawie art.4 rozporzadzenia 45 0 0
wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013

MSP stanowily okoto 21 % wnioskodawcow, ktorzy ztozyli wnioski o pozwolenie unijne.
Odsetek ten znajduje si¢ na poziomie znacznie ponizej szacowanego ogdlnego odsetka MSP
prowadzacych dziatalno$¢ w sektorze produktéw biobdjczych przedstawionego w badaniu do
celow oceny wlasciwosci 1iwplywu istniejacego modelu optat w odniesieniu do
rozporzadzenia w sprawie produktow biobojczych i jego ewentualnej zmiany; wedlug tego
badania odsetek ten waha si¢ miedzy 73 a 86 % z podziatem na klasy wielkosci odpowiednio

pod wzgledem obrotu lub liczby pracownikow'’.

7" Zob. informacje dostepne na stronie 78 sprawozdania Ecorys, do ktérego odestanie podano w przypisie 10.
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Pozwolenie unijne moze stanowi¢ kluczowy instrument ulatwiajacy kazdemu
przedsigbiorstwu udostepnianie na rynku produktéw biobdjczych w calej Unii. Wigksze
przedsigbiorstwa maja oczywiscie wicksza od MSP zdolnoé¢é do prowadzenia dziatalnosci
w wickszej liczbie panstw cztonkowskich. Na podstawie badania sondazowego
przeprowadzonego w kontekscie wspomnianego wyzej badania oszacowano, ze pozwolenie
unijne wybierajg przedsi¢biorstwa, ktore prowadzg sprzedaz s$rednio w wiecej niz 10
panstwach cztonkowskich. Wiele MSP ze wzgledu na swoja wielko$é, ukierunkowanie na
rynki niszowe lub bariery jezykowe moze by¢ bardziej zainteresowane prowadzeniem
dziatalnosci jedynie W jednym panstwie cztonkowskim lub niewielkiej liczbie panstw
cztonkowskich*®. Moze to stanowi¢ powdd, dla ktérego o pozwolenie unijne ubiega si¢ mniej
MSP niz duzych przedsigbiorstw.

Z drugiej strony art. 3 ust. 1a rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013
umozliwia obecnie MSP ubieganie si¢ o pozwolenie krajowe na te same produkty biobojcze
w sytuacjach, w ktorych powigzany produkt referencyjny stanowi przedmiot wniosku
0 pozwolenie unijne. W praktyce dotychczas do wlasciwych organéw w panstwach
cztonkowskich ztozono 135 wnioskéw, w ktorych odniesiono si¢ do 14 wnioskdw
0 pozwolenie unijne. Mozliwo$é ta moze byé szczegélnie atrakcyjna dla MSP i moze réwniez
stanowi¢ powod, dla ktorego MSP nie sktadaty wnioskow dotyczacych tych samych
produktow biobdjczych na szczeblu unijnym.

ZarOwno z wyzej wspomnianego badania, jak iz badan branzowych przedsigbiorstw
(ogotem) wynika, ze na to, przedsigbiorstwa wybiorg pozwolenie unijne czy pozwolenie
krajowe udzielane w drodze procedury wzajemnego uznawania, duzy wplyw ma opflata
uiszczana po przyznaniu pozwolenia unijnego. Kwestia ta w polaczeniu z brakiem
mozliwos$ci uiszczania stosownych optat w kilku ratach réwniez mogta wplyna¢ na liczbg
wnioskOw 0 pozwolenie unijne ztozonych przez MSP.

Chociaz liczba wnioskOw 0 pozwolenie unijne na pojedyncze produkty biobdjcze ztozonych
na podstawie art. 43 rozporzadzenia (UE) nr528/2012 jest ograniczona (10), odsetek
whioskow ztozonych przez MSP (40 %) przekracza odsetek ztozonych przez MSP wnioskow
0 pozwolenie dotyczace rodzin produktéw biobojczych (10 %). Ustalenie to moze wynikac
z faktu, ze w poréwnaniu z duzymi przedsiebiorstwami oferta produktowa MSP jest bardziej
ograniczona. Ustalenie to moze jednak $wiadczy¢ rowniez o tym, ze niektore MSP nadal
powinny zwigkszy¢ swoje zdolnosci lub w wiekszym stopniu korzysta¢ z pomocy
zewnetrznych przedsiebiorstw zajmujacych si¢ doradztwem w celu sporzadzania bardziej
ztozonej dokumentacji na potrzeby pozwolenia dotyczacego rodziny produktow biobdjczych
I przedstawiania uzasadnienia w przypadku takiej dokumentacji. Nadal pozostaje do zbadania
kwestia, na czym wtym przypadku bedzie polegal pozytywny wplyw wytycznych®™
opracowanych przez Komisje celem wsparcia MSP, aw szczegolnoéci praktycznych
wytycznych dotyczacych konsorcjow, i W jaki sposdb przyczynig si¢ one do wzrostu liczby
wnioskOw 0 pozwolenie unijne sktadanych przez MSP w przysztosci.

8 Argument ten podniosty odpowiednie akredytowane organizacje zrzeszajace zainteresowane strony z sektora
produktéw biobojczych (EBPF-Cefic, Aise i EUAPME), na skutek czego w 2016 r. wprowadzono zmiane
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013.

¥ Dostepne na stronie https://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-practical-quides
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7. WSTEPNE WNIOSKI

Liczba wnioskow sktadanych na podstawie art. 43 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 jest
poréwnywalna z szacunkami w scenariuszu odniesienia przedstawionymi w badaniu do
celow oceny wiasciwosci 1iwplywu istniejacego modelu optat w odniesieniu do
rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych. Catkowita liczba ztozonych wnioskow (t;.
Zz uwzglednieniem wniosko6w na podstawie art. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) nr414/2013) znacznie jednak przekracza szacunki wramach scenariusza
optymistycznego przedstawionego w tym badaniu. Ponadto ztendencji pod wzgledem
sktadania wnioskow o pozwolenie unijne obserwowanej w ostatnich latach wynika, ze
procedura ta jest wykorzystywana coraz czgscie;.

Wydaje si¢, ze ustalenie to $wiadczy otym, ze pozwolenie unijne wedlug obecnie
obowigzujacych stawek optat okre§lonych w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE)
nr 564/2013 jest atrakcyjne, szczeg6lnie w przypadku rodzin produktow biobdjczych. Pelna
ocena powodzenia tej procedury bedzie jednak mozliwa dopiero po kilku latach od momentu
faktycznego udzielenia pozwolen unijnych. Chociaz proces decyzyjny w sprawie czterech
pierwszych wnioskow znajduje si¢ na koncowym etapie, jak dotad nie udzielono jeszcze
zadnego pozwolenia unijnego.

Gléwna grupa produktowa, ktorej dotycza obecnie rozpatrywane wnioski, to Srodki
dezynfekujace (48,7 %); na drugim miejscu uplasowaty si¢ wnioski dotyczace kombinacji
zastosowan jako $rodki dezynfekujace 1 produkty konserwujace (45,2 %). Wydaje si¢ zatem,
ze pozwolenie unijne odpowiada na potrzeby wnioskodawcow, ktorzy chca uzyskac¢ dostep
do catego unijnego rynku powszechnie stosowanych produktow biobdjczych o podobnych
warunkach stosowania w catej UE.

Wszystkie 16 substancji czynnych, ktorych dotyczyly wnioski, to zatwierdzone istniejace
substancje czynne zgodnie z definicja zawartg w art. 3 ust. 1 lit. e) i d) rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012. Tylko 2 z tych 16 substancji czynnych spetniaja jedno z kryteriow zastapienia,
o0 ktorych mowa w art. 10 ust. 1 lit. b)—f) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Ustalenie to jest
zgodne z celem, jakim jest zniechecenie do sktadania wnioskéw o pozwolenie unijne na
produkty zawierajace substancje czynne, ktore spelniajg kryteria zastgpienia.

Whioskodawcy korzystaja z procedury udzielania pozwolen unijnych gltéwnie po to, aby
ubiega¢ si¢ o pozwolenie dotyczace rodzin produktéw biobdjczych (82,6 % wnioskow)
obejmujacych duza liczbe istniejacych produktow na rynkach panstw cztonkowskich.
Zwazywszy, ze wigkszos¢ wnioskow o pozwolenie unijne dotyczy rowniez wigcej niz jednej
grupy produktowej (85 %), fakt ten moze w pewnym stopniu utrudnia¢ wlasciwym organom
oceniajgcym dotrzymywanie terminowego zatwierdzania i oceny wnioskow.

Po wprowadzeniu zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr414/2013
wnioski 0 pozwolenie unijne stuzg jako wnioski dotyczace produktow referencyjnych
W odniesieniu  do wnioskow krajowych sktadanych zgodnie =zart.3 wust.la tego
rozporzadzenia (jak dotad ztozono 135 takich wnioskow). W ten sposéb wnioskodawcom,
szczegdlnie MSP, latwiej bedzie uzyskaé pozwolenie na ich istniejace produkty na szczeblu
panstwa czlonkowskiego.
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Rozktad panstw czlonkowskich, w ktdrych wnioskodawcy wybieraja wiasciwy organ
oceniajacy, jest nierownomierny, i obecnie 58 % wnioskow ocenia tylko jedno panstwo
cztonkowskie. Kwesti¢ czynnikoéw, ktorymi kieruja si¢ wnioskodawcy, wybierajac panstwa
cztonkowskie, nalezy podda¢ dalszej ocenie, aby lepiej zrownowazy¢ podzial pracy miedzy
poszczegolnymi panstwami czlonkowskimi.

Z dostepnych informacji na temat zatwierdzania wnioskow przez wtasciwe organy oceniajace
wynika, ze duzy odsetek wnioskow stanowily wnioski niekompletne, ktére wymagaly
przedtozenia dalszych informacji. Nalezy w wiekszym stopniu zbada¢ gildéwne powody takiej
sytuacji i wszelkie mozliwe $rodki naprawcze zardbwno po stronie wnioskodawcow, jak i po
stronie wlasciwych organéw oceniajacych. W tym wzgledzie nalezy dalej propagowac
wlasciwe planowanie spotkan z udzialem wnioskodawcy 1 wlasciwego organu oceniajacego
na wczesnym etapie poprzedzajagcym zlozenie wniosku.

MSP stanowity okoto 21 % wnioskodawcow, ktorzy ztozyli wnioski o pozwolenie unijne.
W tym zakresie istotne znaczenie moze mieé¢ fakt, ze znaczna cze§¢ MSP moze byé
zainteresowana prowadzeniem dzialalnosci jedynie w ograniczonej liczbie panstw
cztonkowskich. Nalezy przeprowadzi¢ dalsza analiz¢ niektorych innych czynnikéw, takich
jak zdolnos¢ MSP pod wzgledem sporzadzania dokumentacji i przygotowania powigzanego
uzasadnienia, rola zmiany rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013, poziom
ograniczenia oplat uiszczanych na rzecz ECHA lub mozliwos$¢ wdrozenia systemu uiszczania
optat w ratach — aby lepiej zrozumie¢ wplyw, jaki takie czynniki wywierajg na liczbe
whnioskéw sktadanych przez MSP.

Komisja uwzgledni bardziej kompleksowa ocen¢ procedury udzielania pozwolen unijnych
w sprawozdaniu zbiorczym do Parlamentu Europejskiego i Rady z wprowadzania w zycie
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zgodnie z jego art. 65 ust. 4. Sprawozdanie zbiorcze bedzie
opierac si¢ na sktadanych Komisji przez panstwa cztonkowskie sprawozdaniach z wykonania
przepisOw tego rozporzadzenia na swoich terytoriach, przy czym zgodnie z art. 65 ust. 3
rozporzadzenia termin sktadania tych sprawozdan mija w dniu 30 czerwca 2020 r.
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