SK

* Kk

*+
*

p EUROPSKA
*xx KOMISIA

V Bruseli 28. 5. 2018
COM(2018) 342 final

SPRAVA KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU A RADE

o vykonavani autorizacie Unie pre biocidne vyrobKy v silade s ¢lankom 42 ods. 3
nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 o spristupiiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani

SK



Obsah

Lo UVOD ..o s 2
2. POCET A TYP ZIADOSTI O AUTORIZACIU UNIE .........oooooviiimmnnnrerrrriiionis 4
3. UCINNE LATKY A TYPY VYROBKOV, PRE KTORE BOLI
PREDLOZENE ZIADOSTI O AUTORIZACIU UNIE ......oorvvrvrvviiissnsencneen 7
4. CLENSKE STATY, KTORE HODNOTIA ZIADOSTI O AUTORIZACIU
UNIE oo 9
5. STAV ZIADOSTI O AUTORIZACIU UNIE ..o, 10
6. VYUZIVANIE POSTUPOV AUTORIZACIE UNIE MALYMI A
STREDNYMI PODNIKMI (MSP)......crrrrrvviiriiissssnnssssisessssssssssssssessssssseee 13
7. PREDBEZNE ZAVERY .........cccoommimmiiiiimnimmiiiinnnnnssieinsssssssssssssssssssssssssisssonns 14

Commission européenne/Europese Commissie, 1049 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE — Tel.: +32 2
299 1111



1. Uvob

V nariadeni (EU) ¢&.528/2012%, ktoré sa uplatiiuje od 1.septembra 2013, sa stanovuju
pravidla uvadzania biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivania. Uéelom tohto nariadenia je
zlepsit’ fungovanie trhu s biocidnymi vyrobkami v EU a zaroveti zabezpeéit' vysoku Grovefi
ochrany zdravia Tudi a Zivotného prostredia®. Zrugila sa nim smernica Eurdpskeho
parlamentu a Rady 98/8/ES°.

V nariadeni (EU) ¢&. 528/2012 sa na dosiahnutie uvedenych ciel'ov ustanovuje dvojkrokovy
pristup. Uginné latky musia byt zaradené do prilohy I k uvedenému nariadeniu (tzv. G¢inné
latky s nizkym rizikom) alebo schvalené na Grovni Unie a zaradené do zoznamu schvélenych
Gginnych latok Unie pred tym, ako sa mdZu pouZivat' v biocidnych vyrobkoch®. Nasledne sa
pre biocidne vyrobky obsahujuce akékolvek ucinné latky pred ich uvedenim na trh
a pouzivanim vyzaduje nizSie opisana autorizacia.

V nariadeni (EU) &. 528/2012 sa zaviedol koncept skupiny biocidnych vyrobkov, ako sa
vymedzuje v ¢lanku 3 ods. 1 pism. s) nariadenia. Autorizacia jedného vyrobku sa teda moze
vzt'ahovat’ na skupinu podobnych biocidnych vyrobkov. Tento koncept umoziuje drzitelovi
autorizacie uviest’ na trh nové vyrobky, ktoré patria do vymedzenia skupiny na zaklade
zjednoduseného postupu oznamovania v sulade s ¢lankom 17 ods. 6 nariadenia.

V ¢lanku 17 ods. 7 nariadenia (EU) ¢&. 528/2012 sa dalej stanovuje mozZnost’ autorizovat’
biocidne vyrobky tym istym alebo inym podnikom za tych istych podmienok. Podrobné
informacie o postupe autorizacie tzv. ,rovnakych biocidnych vyrobkov* sa stanovuje
vo vykonavacom nariadeni Komisie (EU) ¢. 414/2013°. Ziadosti podl'a tohto nariadenia su
spojené so suvisiacim referencnym vyrobkom, ktorym moze byt uz autorizovany vyrobok,
alebo vyrobok, ktory je predmetom ziadosti v kontexte inych postupov autorizacie
stanovenych v nariadeni (EU) ¢. 528/2012, ktoré st opisané v nasledujlicom odseku.

V nariadeni (EU) ¢&. 528/2012 sa stanovuju rozliéné spdsoby podavania ziadosti o autorizaciu
biocidnych vyrobkov®. Ziadatelia si moézu zvolit najvhodnejsi spdsob v zavislosti
od vlastnosti u¢innych latok, ktoré sa v biocidnom vyrobku pouzivaju a od cielovych trhov
v ramci Unie:

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. méja 2012 o spristupiiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouzivani (U. v. EU L 167, 27.6.2012, s. 1).

2 Dalgie  informacie o  nariadeni (EU)  &.528/2012 si k  dispozicii na lokalite
https://ec.europa.eu/health/biocides/requlation sk a https://echa.europa.eu/sk/requlations/biocidal-products-
requlation/understanding-bpr.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februara 1998 o uvadzani biocidnych vyrobkov
natrh (U.v. ES L 123, 24.4.1998, s. 1).

Dalsie informacie o schvalovani Gginnych latok na pouzitie v biocidnych vyrobkoch si k dispozicii na
lokalite https://ec.europa.eu/health/biocides/active_substances en
a https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-requlation/approval-of-active-substances.

Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) & 414/2013, ktorym sa spresiiuje postup autorizacie rovnakych
biocidnych vyrobkov v sllade snariadenim Eurdpskeho parlamentu aRady (EU) ¢.528/2012
(U.v.EU L 125, 7.5.2013, s. 4).

® Dalsie informacie o autorizacii  biocidnych  vyrobkov sa  k  dispozicii na lokalite
https://ec.europa.eu/health/biocides/biocidal_products sk a https://echa.europa.eu/sk/regulations/biocidal-
products-requlation/authorisation-of-biocidal-products.
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— zjednoduSeny postup autorizacie, uvedeny v kapitole V (Clanky 25 az 28) nariadenia,
ktorym sa umoznuje zrychlena autorizacia vyrobkov, ktoré obsahuju len ucinné latky
s nizkym rizikom zaradené do prilohy I k nariadeniu,

— postup vnutroStatnej autorizacie, uvedeny v kapitole VI (Clanky 29 az 31) nariadenia,
ktorym sa umoziuje autorizacia biocidnych vyrobkov, ktoré obsahuju akékol'vek ucinné
latky (bud’ na zozname Unie, alebo v prilohe I k nariadeniu) v ¢lenskom State,

— vzajomné uznavanie vnutroStatnych autorizécii, uvedené v kapitole VII (clanky 33 az
39) nariadenia vo viacerych ¢lenskych Statoch bud’ sucasne, alebo postupne),

— autorizicia Unie’, uveden4 v kapitole VIII (lanky 41 aZ 46) nariadenia, ktora plati vo
vSetkych ¢lenskych statoch.

V smernici 98/8/ES, ktora predchadzala nariadeniu (EU) ¢&. 528/2012, neexistovala moZnost’
autorizacie Unie. Ako sa vymedzuje v ¢lanku 3 ods. 1 pism. n) nariadenia, autorizaciu Unie
udel'uje Komisia a jej cielom je ul'ah¢it’ spristupnenie urcitych biocidnych vyrobkov na trhu
v celej Unii a s podobnymi podmienkami pouZitia vo vsetkych &lenskych §tatoch.
Skuto¢nost’, ¢i sa na biocidny vyrobok vztahuju podobné podmienky pouzitia v celej Unii
mozu posudit’ Clenské Staty, agentira ECHA a Komisia uz pred oficidlnym predloZzenim
ziadosti  (tzv. ,,faza predchadzajuca predlozeniu ziadosti) v sulade s dohodnutymi
usmerneniami Unie®. V &lanku 42 ods. 1 nariadenia (EU) ¢&.528/2012 sa uvadza, Ze postup
autorizacie Unie nie je mozny v pripade biocidnych vyrobkov, ktoré obsahuju uéinné latky
v zmysle ¢lanku 5 nariadenia (t. j. spifiaju kritéria vylti¢enia) a typov vyrobkov 14, 15, 17, 20
a2l.

Zatial’ ¢o naklady na pripravu dokumentacie a ¢as potrebny na vydanie autorizacie Unie je
podobny ako v pripade alternativneho postupu paralelného vzajomného uznévania, drzitelom
autorizacie poskytne priamy pristup na trhy vsetkych ¢lenskych statov EU.

V skratke: postup autorizacie Unie je takyto: Eurdpska chemicka agentira (ECHA) prijme
ziadost’ a po jej posudeni hodnotiacim prisluSnym organom ¢lenského Statu agentira ECHA
zorganizuje proces partnerského preskimania, ktorého vysledkom je stanovisko predlozené
vyborom pre biocidne vyrobky. Na zaklade tohto stanoviska Komisia rozhodne, ¢i udeli,
alebo neudeli autorizaciu Unie a za akych podmienok. Agentira ECHA si za sluzby
poskytované v kontexte postupov autorizacie Unie uétuje poplatky. Tieto poplatky st
stanovené vo vykonavacom nariadeni Komisie (EU) ¢. 564/2013°.

V ¢lanku 42 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 sa stanovila povinnost’ pre Komisiu podat
Eurépskemu parlamentu a Rade spravu o autorizacii Unie pre biocidne vyrobky
do 31. decembra 2017:

Dalsie informacie o autorizacii Unie su k dispozicii na adrese https:/echa.europa.eu/requlations/biocidal-
products-regulation/authorisation-of-biocidal-products/union-authorisation.

CA-Feb13-Doc.5.1.e — Final on the definition of similar conditions of use across the Union (usmernenie
ovymedzeni podobnych podmienok pouzitia v celej Unii), k dispozicii na lokalite
https://circabc.europa.eu/w/browse/c39eb3a0-628a-4626-97ca-a86¢cfe492917.

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) ¢.564/2013 z 18. juna 2013 o poplatkoch splatnych Europskej
chemickej agentire podl'a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 o spristupiiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (U. v. EU L 167, 19.6.2013, s. 17).
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,,3. Komisia poda Europskemu parlamentu a Rade spravu o uplatiiovani tohto
Clanku do 31. decembra 2017. Tato sprava bude obsahovat hodnotenie vylicenia
vyrobkov typu 14, 15, 17, 20 a 21 z autorizacie Unie.

K sprave sa v pripade potreby pripoja aj prislusné navrhy na prijatie v sulade
S riadnym legislativnym postupom. “

Do 31. decembra 2017 nebola este udelena Ziadna autorizacia Unie vzhladom na to, Ze
regulaény proces pre prvé ziadosti o autorizaciu Unie nebol dokonéeny. Z tohto dévodu
Komisia nemo6ze vykonat’ komplexnt analyzu fungovania sti¢asnych ustanoveni nariadenia
0 autorizacii Unie vratane vyhatia uvedenych vyrobkov typu 14, 15, 17, 20 a 21 z autorizacie
Unie. Vytvorenie akychkol'vek pevnych zaverov a postdenie akychkolvek relevantnych
navrhov na zmeny si vyzaduje ziskanie d’alSich skusenosti.

V tejto sprave sa teda uvadza vecny prehlad Ziadosti o autorizaciu Unie, ktoré boli
predlozené do 1. oktobra 2017, a niektoré predbezné zavery na zéklade doteraz zozbieranych
obmedzenych skusenosti s existujucimi ziadost'ami o autorizaciu Unie.

2.  POCET A TYP ZIADOSTI O AUTORIZACIU UNIE

V tabulke 1 sa uvadza podet ziadosti o autorizaciu Unie predloZenych v poslednych troch
rokoch. Uvadza sa v nej, & boli Ziadosti predlozené podla &lanku 43 nariadenia (EU)
&.528/2012 alebo podla ¢lanku 4 vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) &. 414/2013 ako
,rovnaké biocidne vyrobky*, ako aj typ zZiadanej autorizacie [samostatny biocidny vyrobok,
ako sa vymedzuje v ¢lanku 3 ods. 1 pism. r), alebo skupina biocidnych vyrobkov, ako sa
vymedzuje v ¢lanku 3 ods. 1 pism. r) a s) nariadenia (EU) ¢&. 528/2012)].

Tabulka 1: Pocet predloZenych Ziadosti o autorizaciu Unie, rozdeleny podla typu postupu,
roka predloZenia a typu Ziadanej autorizécie.

Rok predloZenia
2015 2016 2017
Typ Ziadanej autorizacie Typ m.ld,al.lej Typ 21z_1d’a1_1ej
autorizacie autorizacie
T Samostatny Skupina San:]qstat Skupina San:]qstat E’Ilglé?(;za Spolu
poszuppu biocidny biocidnych bioc%:jny biocidnych bioc%:jny ch y podl'a typu
vyrobok vyrobkov vyrobok vyrobkov vyrobok | vyrobkov postupu
Clanok 43
nariadenia
(EV) 0 12 5 12 5 36 70
¢. 528/2012
Clanok 4
vykonavaci 0 2 1 8 9 25 45
eho
nariadenia




Komisie
(EV)
¢. 414/2013

Medzisucet

podl’a typu
autorizacie/ 0 14 6 20 14 61 SPOLU

roka

Spolu

podPa roka 14 26 75 115

Prva ziadost' o autorizaciu Unie bola predlozena v septembri 2015. Do konca roka 2017 bolo
predlozenych spolu 115 Ziadosti o autorizaciu Unie, z ktorych 70 (60,9 %) bolo podla
¢lanku 43 nariadenia (EU) &. 528/2012, zatial' ¢o 45 (39,1 %) bolo predlozenych podla
¢lanku 4 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢&. 414/2013. Pokial’ ide o typ Ziadane;
autorizacie, 20 ziadosti (17,4 %) sa tykalo samostatnych biocidnych vyrobkov, zatial' co 95
(82,6 %) sa tykalo skupin biocidnych vyrobkov. Tento druhy udaj je vyrazne vyssi ako
odhady v prieskume, ktory v roku 2015 uskuto¢nili dve zdruZenia v ramci odvetvia™,
v ktorom sa odhadovalo, Ze 44 % vSetkych Ziadosti, ktoré sa planovali podat’ v nasledujtcich
niekol'kych rokoch, sa bude tykat’ skupin biocidnych vyrobkov.

Z dajov v tabul’ke 1 vyplyva neustale stipajuici trend v pocte predlozenych Ziadosti. Zda sa,
7ze hlavnym faktorom spdsobujucim tento trend je termin na predlozenie Ziadosti
0 autorizaciu vyrobku, ktory je v stlade s ¢lankom 89 ods. 3 nariadenia (EU) &. 528/2012
diiom schvalenia prislusnej G¢innej latky (prislusnych ucinnych latok), ktora (ktoré) biocidny
vyrobok obsahuje. Pocet Ziadosti predlozenych v roku 2017 napriklad odraZza terminy pre
urCité Siroko pouzivané dezinfekéné prostriedky (ako je peroxid vodika alebo kyselina
peroxyoctova). Zo spominaného stipajiiceho trendu moze aj vyplyvat, ze autorizacia Unie sa
stala pre podniky posobiace v sektore biocidnych vyrobkov atraktivnejSou, najmé v pripade
autorizacie skupin biocidnych vyrobkov. Z tohto dévodu je zaujimavé porovnat’ pocet
prijatych ziadosti s niektorymi odhadmi uskuto¢nenymi v minulosti.

V tabulkach 2 a 3 je uvedeny pocet predlozenych ziadosti v porovnani s odhadmi, ktoré sa
pouzili v podkladovej S$tadii na postdenie vhodnosti a vplyvu existujuceho systému
poplatkov v ramci nariadenia o biocidnych vyrobkoch a jeho moznej revizie™.

Tabulka 2: Polet Ziadosti o autoriziciu Unie predlozenych v rokoch 2016 a 2017
v porovnani s odhadmi v rdmci troch scenarov (pesimisticky, zakladny, optimisticky).

2016 | 2017 | Spolu

Pesimisticky scenar 16 27 43

1 A.1.S.E. & EBPF survey on the BPR Impact on Biocidal Products and Innovation — 2015 (prieskum zdruZeni
A.l.S.E a EBPF o vplyve nariadenia o biocidnych vyrobkoch na biocidne vyrobky a inovaciu — 2015),
k dispozicii na lokalite https://www.aise.eu/documents/document/20160212173604-
aise_ebpf survey bpr 2015 - report.pdf.

" Ecorys, 15. aprila 2016. K dispozicii na lokalite:
https://echa.europa.eu/documents/10162/2200151/mb_25 2016 bpr _fee_model en.pdf/2eaaeec2-4b6e-448f-
91ad-d9181b11b938.
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Zakladny scenar 20 35 55

Optimisticky scenar 23 54 77

Ziadosti predlozené len podl'a ¢lanku 43 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 17 41 58

Celkovy pocet predlozenych ziadosti vratane ziadosti podla clanku 4

vykonévacieho nariadenia Komisie (EU) ¢&. 414/2013 26 75 101

Tabulka 3: Podet Ziadosti o autorizaciu Unie predlozenych v rokoch 2016 a 2017 podla typu
ziadanej autorizacie v porovnani s odhadmi v rdmci troch danych scenérov.

Ziadosti tykajice sa samostatnych biocidnych vyrobkov 2016 | 2017 | Spolu
Pesimisticky scenar 6 13 29
Z&kladny scenér 10 16 26
Optimisticky scenar 11 27 38
Ziadosti predlozené len podl'a &lanku 43 nariadenia (EU) &. 528/2012 5 5 10
Celkovy poéet p?edloi.enych - Ziados:ci vratane ziadosti podla clanku 4 6 9 15
vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 414/2013

Ziadosti tykajtice sa skupin biocidnych vyrobkov 2016 | 2017 | Spolu
Pesimisticky scenar 10 14 24
Zakladny scenar 10 19 29
Optimisticky scenar 12 27 39
Ziadosti predlozené len podl'a ¢lanku 43 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 12 36 48
Celkovy pocet predlozenych ziadosti vratane ziadosti podla c¢lanku 4 20 61 81

vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) &. 414/2013

Z udajov v tabulke 2 vyplyva, Ze pocet Ziadosti predlozenych podla ¢lanku 43 nariadenia
(EU) &.528/2012 je podobny, ako odhady v ramci zékladného scenara pouzitého v $tadii.
Celkovy pocet ziadosti [t.]. vratane Ziadosti predlozenych podla ¢lanku 4 vykonavacieho
nariadenia Komisie (EU) &. 414/2013] vsak jednoznaéne prevysuje odhady v ramci
optimistického scenara.

Z udajov v tabulke 3 takisto vyplyva, Ze pocet predlozenych ziadosti tykajacich sa
samostatnych biocidnych vyrobkov, a to aj pri zohl'adneni celkového poctu ziadosti [t. j.
vratane Ziadosti podla &lanku 4 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) &. 414/2013], je
jednoznacne nizs§i nez odhady v ramci pesimistického scendra. Opak plati pri pocte ziadosti
predlozenych podla &lanku 43 nariadenia (EU) &. 528/2012 tykajdcich sa skupin biocidnych
vyrobkov, ktory vyrazne prevySuje odhady v rdmci optimistického scenara. Téato skuto¢nost’
je dokonca vyznamnej$ia pri zohl'adneni celkového poctu ziadosti [t. j. vratane Ziadosti podl'a
¢lanku 4 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢.414/2013], ked’Ze pocet ziadosti je
v porovnani s odhadmi v rdmci optimistickeho scenéra dvojnasobny.

Celkovo teda z dostupnych udajov vyplyva, Ze postup autorizicie Unie pouZivaju najmi
Ziadatelia, ktori Ziadaju o autorizaciu skupin biocidnych vyrobkov, ktoré sa tykaju vysokeho
poctu existujucich (a/alebo novych) vyrobkov na trhoch ¢lenskych Statov. Toto zistenie je
v stulade s prieskumom, ktory uskutocnili dve zdruzenia v ramci odvetvia v roku 2015,
Vv ktorom sa zistilo, Ze v pripade viac ako 75 % vyrobkov, pri ktorych sa o¢akava, Ze ostatnt




na trhu aj v buddcnosti (na zaklade prieskumu) sa planovalo zoskupenie do skupin
biocidnych vyrobkov.

Z tohto ddvodu sa autorizacia Unie pre skupiny biocidnych vyrobkov javi ako atraktivna,
pokial’ ide o ofakdvane tspory nakladov a zniZenie administrativnej zataze pre ziadatelov
Vv stilade so sucasnymi uroviiami poplatkov stanovenymi vo vykondvacom nariadeni Komisie
(EU) ¢&. 564/2013.

Dal§im stimulom na predkladanie Ziadosti o autorizaciu skupiny biocidnych vyrobkov moze
byt zmena vykonéavacieho nariadenia Komisie (EU) &. 414/2013, ktora sa uskutoénila v roku
2016%. V ramci tejto zmeny sa zaviedla mozZnost’ prejst’ od §ir§ej autorizacie k uZsej (napr. od
skupiny biocidnych vyrobkov k podsuboru jedného samostatného vyrobku alebo viacerych
vyrobkov patriacich do skupiny) alebo od §irSieho trhu k uzsiemu (t. j. od autorizacie Unie
K vnutro$tatnej autorizacii). V praxi to znamena, ze podniky pdsobiace v jednom ¢lenskom
Staite mozu podporit’ svoje existujice vyrobky prostrednictvom ziadosti o vnutroStatnu
autorizaciu rovnakého biocidneho vyrobku, ako je biocidny vyrobok, ktory je stcastou
7iadosti o autorizaciu Unie pre skupinu biocidnych vyrobkov. Doposial 14 Ziadosti
0 autorizaciu Unie predlozenych v roku 2017 pdsobi ako referenény vyrobok pre 135 Ziadosti
predlozenych prislusnym organom ¢lenskych S$titov v sulade s c¢lankom 3 ods. 1a
vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 414/2013.

3. UCINNE LATKY A TYPY VYROBKOV, PRE KTORE BOLI PREDLOZENE ZIADOSTI
O AUTORIZACIU UNIE

V tabulke 4 st uvedené ucinné latky a prislusné typy vyrobkov, pre ktoré boli predlozené
ziadosti o autorizaciu Unie.

Tabulka 4: Podet ziadosti o autorizaciu Unie rozdelenych podla uginnej latky (0cinnych
latok) a typu vyrobku (typov vyrobkov), ako sa vymedzuje v prilohe V k nariadeniu (EU)
¢. 528/2012.

Utinna latka (4¢inné latky) Typ vyrobku | Spolu
(typy
vyrobkov)
Jod 3 6
Jod (ako PVP-jéd) 3 1
Jod a PVP jéd 3,4 4
Kyselina oktdnova a kyselina dekanova | 4 1
Kyselina oktanova 4 1
Propan-2-ol 1,2,4 16
Peroxid vodika 1,2,3,4,5 25
Glutéraldehyd™ a CMIT/MIT 2,4 2

2 Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2016/1802 z 11.oktébra 2016, ktorym sa meni vykonavacie

nariadenie (EU) & 414/2013, ktorym sa spresiiuje postup autorizacie rovnakych biocidnych vyrobkov
v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (U. v. EU L 275, 12.10.20186, s. 34).



Glutaraldehyd™ 2,4,6,11, 12 5
2, 4, 6, 11, 12, 17
CMIT/MIT 13
Kyselina peroxyoctova 2,3,4,5,11, 12 30
Bifenyl-2-ol 6, 13 1
Klotianidin™ a pyriproxyfén 18 2
Transflutrin 18 1
Permetrin 18 2
Permetrin a S-metoprén 18 1
Spolu — 115

V tabulke 5 je zndzornené rozdelenie Ziadosti o autorizaciu Unie podl'a hlavnych skupin
typov vyrobkov, ktoré su opravnené na postup autorizacie Unie.

Tabulka 5: Pocet ziadosti o autoriziciu Unie rozdelenych podl'a hlavnych skupin typu
vyrobku (typov vyrobkov) vymedzenych v prilohe V k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012.

Hlavna skupina Pocet Ziadosti (%)
Dezinfekéné prostriedky (typy vyrobkov 1 az 5) 56 (48,7)
Konzerva¢né prostriedky (typy vyrobkov 6 az 13) 1(0,8)
Dezinfekéné a konzervaéné prostriedky 52 (45.2)
Ochrana proti §kodcom (typy vyrobkov 18 a 19) 6 (5,2)

Spolu (%) 115 (100)

Typy vyrobkov, na ktoré¢ sa vztahuju sucasné ziadosti, su v sulade s ustanoveniami ¢lanku 42
ods. 1 nariadenia (EU) &. 528/2012, v ktorych sa stanovuje postupna autorizacia réznych
typov vyrobkov v ramci autorizicie Unie. Takmer polovicu Ziadosti predstavuje hlavna
skupina ,,dezinfekéné prostriedky” (48,7 %)™, za ktorou nasleduju Ziadosti tykajice sa
kombinacii latok pouzivanych ako dezinfekéné a konzervaéné prostriedky (45,2 %)
a napokon insekticidy (5,2 %), ¢o zodpoveda typu vyrobku 18. Doposial’ nebola predloZena
ziadna Ziadost' o autorizaciu Unie tykajuca sa repelentov a atraktantov (typ vyrobku 19).

Najviac Ziadosti o autorizaciu Unie (98 z celkového poétu 115, t. j. 85 %) sa tykalo viac ako
jedného typu vyrobku. Toto plati najmi v pripade Ziadosti o autorizaciu skupin biocidnych
vyrobkov, v ktorych sa musi rozhodnut,, ¢i sa niektoré planované pouzitia uvedené v ziadosti
mozu povazovat za ,,podobné“, ako sa vyzaduje vo vymedzeni pojmu skupina biocidnych
vyrobkov v &lanku 3 ods. 1 pism. s) nariadenia (EU) &. 528/2012.

Ziadosti o autorizaciu Unie sa tykaju 16 uéinnych latok predstavujicich 38 kombinacii
ucinnych latok/typov vyrobkov. Vsetky su existujice ucinne latky, ako sa vymedzuje
Vv ¢lanku 3 ods. 1 pism. d) nariadenia (EU) €. 528/2012. Ziadne z tychto Ziadosti sa netykali

B3 Ukinné latky, ktoré spiiaji kritéria nahradenia v sulade s Glankom 10 ods. 1 nariadenia (EU) &. 528/2012.
V pripade tychto Ziadosti sa musi vykonat’ porovnavacie postidenie podl'a ¢lanku 23 uvedeného nariadenia.

Y Treba poznamenat, Ze dezinfek&éné prostriedky predstavuju najvicsiu skupinu typov vyrobkov, ¢o sa
preukazalo aj v prieskume v ramci odvetvia v roku 2015.



novej uc¢innej latky, ako sa vymedzuje v ¢lanku 3 ods. 1 pism. e) nariadenia (EU)
&. 528/2012, pricom zoznam schvalenych u¢innych latok Unie, ktoré sa mozu v biocidnych
vyrobkoch pouzivat’, uz obsahuje 8 novych ucinnych latok, ktoré si opravnené na postup
autorizécie Unie (t. j. nové G¢inné latky, ktoré nespliiaju kritéria vylucenia uvedené v lanku
5 ods. 1 nariadenia).

Tychto 38 kombinacii ucinnych latok/typov vyrobkov, ktorych sa tykaju ziadosti
o autorizaciu Unie, predstavuje 42,7 % z 89 kombinécii, ktoré boli opravnené na autorizaciu
Unie a pre ktoré lehota na predlozenie Ziadosti o autorizaciu vyrobku spadala do obdobia
medzi 1. septembrom 2013 a 1. oktobrom 2017 v sulade s ¢lankom 89 ods. 3 nariadenia.
Spominanych 16 G€innych latok predstavuje 31 % z 52 schvalenych uc¢innych latok, ktoré
boli opravnené na autorizaciu Unie v uvedenom obdobi.

A napokon, len 2 zo 16 u¢innych latok spiiiaji jedno z kritérii nahradenia, ako sa uvadza
v &lanku 10 ods. 1 pism. b) az f) nariadenia (EU) ¢&.528/2012. Toto zistenie je v stlade
scielom odradit perspektivnych Ziadatelov od podania Ziadosti o autorizaciu Unie
pre vyrobky, ktoré obsahujii u¢inné latky, ktoré spifiaju kritéria nahradenia, ako sa uvadza
v odovodneni 4 vykonavacicho nariadenia Komisie (EU) ¢&.564/2013. Zda sa, ze
k dosiahnutiu uvedeného ciel’a politiky prispel aj d’al$i poplatok vo vyske 40 000 EUR, ked’
hodnotiaci prislusny orgédn musi vykonat porovnavacie posudenie v sulade s ¢lankom 23
nariadenia, platnost’ autorizacie Unie obmedzena len na 5 rokov a skuto¢nost, Zze pre MSP
neexistuju znizené poplatky.

4. CLENSKE STATY, KTORE HODNOTIA ZIADOSTI O AUTORIZACIU UNIE

V tabulke 6 su uvedené informacie o ¢lenskych Statoch, ktoré pdsobia ako hodnotiace
prisluné organy, ako sa uvadza v ¢lankoch 43 a 44 nariadenia (EU) ¢. 528/2012. Je potrebné
uviest, Ze v stlade s &lankom 4 ods. 6 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) &. 414/2013,
ulohu hodnotiaceho prislusného organu v pripade 45 ziadosti predlozenych podla tohto
postupu vykonava agentura ECHA. Tato tloha sa obmedzuje hlavne na validdciu Ziadosti,
vzhl'adom na absenciu technického posudenia rovnakého biocidneho vyrobku (t. j. opiera sa
o posudenie suvisiaceho referenéného vyrobku, ktoré najprv vykona hodnotiaci ¢lensky Stat).

Tabulka 6: Rozdelenie 70 Ziadosti o autorizaciu Unie predlozenych podla ¢&lanku 43
nariadenia (EU) €. 528/2012 podl'a ¢lenskych Statov, ktoré posobia ako hodnotiaci prislusny
organ.

Clensky stit spolu Poplatok za k\]l;?g&t(%r\}l?lzsslgllrgy biocidnych
Rakusko 4 90 000,00
Belgicko 3 30 000,00
Nemecko 7 90 000,00
Dénsko 2 54 690,00

> Tieto Gdaje vychadzaji z informacii, ktoré st dostupné v prilohe 3 k sprave spolo¢nosti Ecorys,

a aktualizovanych udajov, ktoré poskytli dotknuté¢ clenské Staty. V Belgicku a Holandsku platia
od 1. januéra 2018 nové poplatky (BE: 50 000 EUR + 500 EUR za vyrobok; NL: 45 000 EUR + stpajuci
poplatok v z&vislosti od zlozitosti ziadosti).



zakladny poplatok 54 000,00, pricom maximdalny

Finsko 1 poplatok je 152 000,00 v zavislosti od zloZitosti
Ziadosti

Francuzsko 3 80 000,00

LotyS$sko 1 77 048,20

Holandsko M zakladny poplatok 40 000,00, pricom poplatok

stupa v zavislosti od zloZitosti Ziadosti

podla poctu hodin venovanym vybavovaniu

Spojené kralovstvo 8 Siadosti

Spolu 70

Z udajov v tabulke 6 vyplyva, ze hodnotenie Ziadosti nie je medzi Clenskymi Statmi
rozdelené rovnomerne. 41 zo 70 Zziadosti (58 %) sa posudzuje jednym clenskym Statom
(Holandsko).

V ¢&lanku 43 ods. 1 nariadenia (EU) ¢&. 528/2012 sa dava ziadatelom moznost’ slobodne si
vybrat, ktory prislusny organ c¢lenského S§tatu bude Ziadost' hodnotit za podmienky, Ze
prislusny organ pisomne potvrdi, Ze s tym stihlasi. Vyber ¢lenského $tatu na strane ziadatel'ov
moze byt motivovany réznymi faktormi. Zdd sa, Ze medzi tymito faktormi zohrava
vyznamnu Ulohu vySka poplatku za hodnotenie. Relevantné vSak moézu byt iné
nekvantifikovateI'né faktory, ako je ochota ¢lenskych Statov konat’ ako hodnotiaci prislusny
organ (o je potrebné potvrdit’ pisomne pred podanim ziadosti).

Je potrebné uviest, Ze rézni ziadatelia podali podobné ziadosti tykajuce sa tych istych
kombinécii ucinnych latok/typov vyrobkov réznym hodnotiacim prislusnym organom. To
viedlo k potrebe intenzivnej koordinaénej aktivity zo strany agentary ECHA s cielom ¢o
najviac harmonizovat hodnotenia v prislusnych pripadoch. Tato skutoCnost’ poukazuje
na kI'aicova ulohu, ktorh ma agentira ECHA zohravat’, pokial’ ide o koordinaciu ¢innosti
pocas fazy hodnotenia, eSte pred procesom partnerského preskiimania.

5. STAV ZIADOSTI O AUTORIZACIU UNIE

Vsetky Ziadosti doteraz predlozené podla ¢lanku 43 nariadenia sa povazuju za ziadosti
tykajlice sa biocidnych vyrobkov s podobnymi podmienkami pouZitia v celej Unii. V ramci
,»fazy predchadzajicej predloZeniu ziadosti®, v ktorej sa toto overenie vykondva, sa takisto
kontroluje, ¢i vyrobok spada do rozsahu posobnosti nariadenia a ¢i je zaradeny do vhodného
typu vyrobku (vhodnych typov vyrobkov). V stvislosti s 5 Ziadostami tykajucimi sa rovnakej
kombinécie ucinnej latky/typu vyrobku sa rieSila otdzka tykajuca sa rozsahu pdsobnosti.
Komisia prijala na zaklade oficialnej Ziadosti Nemecka rozhodnutie podl'a lanku 3 ods. 3°
nariadenia (EU) &. 528/2012 a dospela k zaveru, ze dotknuté vyrobky nepatrili do rozsahu
pOsobnosti nariadenia.

16 Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2016/904 z 8. jina 2016 podla ¢lanku 3 ods. 3 nariadenia
Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 o vyrobkoch obsahujicich propan-2-ol, ktoré sa
pouzivaju na dezinfekciu rik (U. v. EU L 152, 9.6.20186, s. 45).
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V tabulke 7 sa uvadza prehlad o pokroku dosiahnutom v sivislosti so Ziadostami
0 autorizaciu Unie predlozenymi podla jednotlivych proceduralnych krokov stanovenych
v ¢lankoch 43 a 44 nariadenia (EU) ¢. 528/2012. Tymito proceduralnymi krokmi su:

e prijatie ziadosti agentirou ECHA,

e validicia a hodnotenie ziadosti hodnotiacim prislusnym organom,

e partnerske preskimanie agenturou ECHA, ktoré vedie k priprave stanoviska agentiry
ECHA a

e kone¢né rozhodnutie, ¢i Komisia moze udelit autorizaciu Unie prostrednictvom
vykonavacich aktov prijatych v stlade s postupom preskimania.

Pokial’ ide o Ziadosti predlozené podl'a vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢&. 414/2013,
v tabul’ke 7 sa uvadza:

e prijatie Ziadosti a validacia agentirou ECHA,

e priprava stanoviska agentury ECHA a

e konetné rozhodnutie, ¢ Komisia mdze udelit autorizaciu Unie prostrednictvom
vykonavacich aktov prijatych v stlade s postupom preskimania.

Tabulka 7: Prehlad o pokroku dosiahnutom v stvislosti so Ziadostami o autorizaciu Unie
predlozenymi podla jednotlivych proceduralnych krokov uvedenych v ¢lankoch 43 a 44
nariadenia (EU) ¢. 528/2012 alebo v &lankoch 4 a 6 vykonavacieho nariadenie Komisie (EU)
¢. 414/2013.

Proceduralny krok
Partnerskeé
N s . reskimanie | Rozhodnutie
Typ postupu | Prijatie | Validacia | Hodnotenie p_ na Grovni Komisie Spolu
ECHA
Clanok 43 11 19 37 3 0 70
nariadenia
(EV)
¢. 528/2012
Clanok 4 10 15 20* 0 0 45
vykonavacieho
nariadenia
Komisie (EU)
¢. 414/2013
Spolu 21 34 57 3 0 115

* Ziadosti, ktoré uz agentira ECHA validovala a v rdmci ktorych sa hodnotia stvisiace
referencné vyrobky.

Faza hodnotenia sa doteraz ukoncila len v pripade 3 ziadosti, a takdto obmedzend vzorka
neumoziuje spol'ahlivo analyzovat’ dostupné udaje. VzhI'adom na to, Ze hodnotiace prislusné
organy uz validovali 40 ziadosti a agentira ECHA validovala 20 ziadosti, fungovanie tychto
procesov sa moze d’alej analyzovat’.

V tabulke 8 sa uvadzaju informacie o minimalnom, maximdlnom a medidnovom case

validacie (v dioch). Z tohto dovodu toto obdobie zahifia aj akékol'vek pozastavenie validacie
na ucely vyziadania d’alSich informacii od ziadatel'ov v stilade s ¢lankom 43 ods. 4 nariadenia
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(EU) &. 528/2012 alebo ¢lankom 4 ods. 4 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU)
¢. 414/2013.

Tabul’ka 8: Minimalny, maximalny a medianovy ¢as (dni) kroku validacie.

Pocet
Typ postupu validovanych | Minimalne | Maximalne | Median
Ziadosti
glgrzlgll‘zo‘l‘; nariadenia - (EU) 40 30 dni 541dni | 198 dni
Clanok 4 vykonavacieho
nariadenia  Komisie  (EU) 20 29 dni 147 dni 73 dni
¢. 414/2013

Pokial’ ide o cas, ktory hodnotiace prislusSné organy potrebujli na validiciu ziadosti
predlozenych podla ¢lanku 43 nariadenia (EU) ¢&.528/2012, na zéklade medianu
predstavujiceho 198 dni sa ukazuje, Ze pri polovici Ziadosti bolo na validaciu potrebnych
viac ako 6 mesiacov. Vyskytlo sa niekol’ko pripadov, v ktorych validacia ziadosti trvala viac
ako jeden rok. Z tohto zistenia vyplyva, Ze vyznamny pocet ziadosti nebolo uplnych a ze
hodnotiace prislusné organy museli v sulade s ¢lankom 43 ods. 4 nariadenia (EU) &. 528/2012
validaciu pozastavit. Medidn pozastavenia predstavoval 90 dni, priCom maximalne obdobie
predstavovalo do 259 dni. Na zaklade tohto sa ukazuje, ze v pripade polovice Ziadosti trvalo
obdobie pozastavenia viac ako 90 dni, priCom ide o lehotu, ktorti by za beznych okolnosti
nemalo presiahnut’, ako sa uvaddza v c¢lanku 43 ods. 4 nariadenia. V rdmci moZnych
napravnych opatreni by sa malo d’alej preskumat’ toto:

— Na strane ziadatel'ov — lepSia priprava dokumentacie a kontrola jej uplnosti pred
predlozenim Ziadosti. Pri zlozitosti dokumentacie mohli zohrévat’ ilohu kombinované
ziadosti o autorizaciu skupin biocidnych vyrobkov, ktoré sa tykali roznych typov
vyrobkov. V tejto suvislosti moézu byt uzitocné v€asné stretnutia pred predlozenim
ziadosti s hodnotiacim prisluSnym organom s cielom zabezpecit, aby validacia
ziadosti prebehla hladko.

— Na strane hodnotiacich prislusnych organov — vyhybanie sa posudzovaniu kvality
alebo vhodnosti predlozenych tidajov alebo zdévodneni, ako sa uvadza v ¢lanku 43
ods. 3 druhom pododseku nariadenia (EU) &. 528/2012, by malo poméct’ skratit’ ¢as
potrebny na validaciu. Podobne aj namiesto vyziadania doplitujucich informécii pocas
validacie by sa tieto informdcie radSej mali vyziadat’ po€as hodnotenia.

V ¢lanku 89 ods. 3 sa stanovuje celkova lehota 3 rokov pre udelenie autorizécie existujucich
biocidnych vyrobkov podl'a nariadenia (EU) &. 528/2012. Z tohto dovodu je véasna validacia
ziadosti dolezita, aby sa ponechalo ¢o najviac Casu pre nasledné a zlozitejSie proceduralne
kroky (posudenie hodnotiacim prisluSnym orgdnom, partnerské preskiimanie agenturou
ECHA a autorizacia Komisiou).

Pokial’ ide o ¢as, ktory agentura ECHA potrebuje na validaciu Ziadosti predlozenych podl'a
clanku 4 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢.414/2013 pre ,rovnaké biocidne
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vyrobky*, z medianu 73 dni vyplyva, Ze pri polovici ziadosti boli na validaciu potrebné viac
ako 2 mesiace. Z tohto zistenia vyplyva, Ze kontrolovanie navrhovanych rozdielov medzi
rovnakym vyrobkom a savisiacim referenénym vyrobkom, ako sa uvadza v ¢lanku 4 ods. 5
uvedeného nariadenia, moze predstavovat’ zloziti tlohu, a to najmid v pripade skupin
biocidnych vyrobkov. Je vSak potrebné uviest’, Ze omeskania pri validécii tychto osobitnych
ziadosti tykajucich sa ,rovnakych biocidnych vyrobkov* nemaju vyznamné dosledky
vzhl'adom na to, Ze su pozastavené, kym sa neukonci posudenie referen¢ného vyrobku.

6. VYUZIVANIE POSTUPOV AUTORIZACIE UNIE MALYMI A STREDNYMI PODNIKMI (MSP)

Tabulka 9 obsahuje udaje tykajuce sa podielu MSP na podnikoch, ktoré podali ziadost’
0 autorizaciu Unie.

Tabulka 9: VyuZivanie autorizacie Unie zo strany MSP

Ukazovatel’ Spolu i;l);le:’t I\/(I)/S(})P
Pocet ziadatel'ov 48 10 20,8
foéelt )Ziadosti podla ¢lanku 43 nariadenia (EU) ¢&.528/2012 70 10 143
spolu '
Pocet ziadosti podl'a &lanku 43 nariadenia (EU) &. 528/2012 10 4 400
(ako samostatny biocidny vyrobok) '
Pocet ziadosti podl'a &lanku 43 nariadenia (EU) &. 528/2012 60 6 10.0
(ako skupiny biocidnych vyrobkov) '
Pocet ziadosti podla ¢lanku4 vykonavacieho nariadenia 45 0 0
Komisie (EU) ¢. 414/2013

Priblizne 21 % Ziadatel'ov, ktori predlozili Ziadost' o autorizaciu Unie, s MSP. Je to vyrazne
niz8i percentualny podiel ako odhadovany celkovy percentualny podiel MSP aktivnych
Vv sektore biocidnych vyrobkov, ktory sa uvadza v §tudii na posudenie vhodnosti a vplyvu
existujliceho systému poplatkov v rdmci nariadenia o biocidnych vyrobkoch a jeho moznej
revizie, podla ktorej podiel MSP predstavuje podla velkostnych tried stanovenych na
zéklade obratu alebo poétu zamestnancov 73 — 86 %'

Autorizacia Unie modze byt kl'aCovym nastrojom pre akukolvek spolo¢nost’ pri ulah&eni
spristupnenia biocidnych vyrobkov na trhu v celej Unii. Je zrejmé, Ze velké spolo¢nosti maji
v porovnani s MSP vicsie kapacity na to, aby boli zastipené vo vdéSom pocte ¢lenskych
Statov. Podla prieskumu, ktory sa vykonal v kontexte spominanej Stidie, sa odhaduje, ze
prahovou troviiou pre vyber autorizacie Unie bol predaj v priemere vo viac ako 10 &lenskych
Statoch. Mnohé MSP vsak z dovodu svojej vel'kosti alebo zamerania na Specificky trh, alebo
jazykovych bariér mézu mat’ zdujem o posobenie len v jednom clenskom State alebo len

Y Pozri informacie, ktoré st dostupné v sprave spolo¢nosti Ecorys na strane 78, na ktord sa odkazuje
v poznamke pod Ciarou €. 10.
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zopar &lenskych 3tatoch®. Tymto sa moéze vysvetlit niz§i pocet MSP Ziadajucich
0 autorizaciu Unie v porovnani s va¢Simi spolo¢nostami.

Na druhej strane sa teraz na zéklade ¢lanku 3 ods. la vykonéavacieho nariadenia Komisie
(EU) ¢&.414/2013 umoziiuje MSP Ziadat’ o vnutrodtatnu autorizaciu rovnakych biocidnych
vyrobkov v pripadoch, ked je suvisiaci referenény vyrobok predmetnom ziadosti
0 autorizaciu Unie. V skutodnosti bolo doteraz predloZenych 135 Ziadosti prislusnym
organom ¢lenskych $tatov, v ktorych sa odkazovalo na 14 Ziadosti o autorizaciu Unie. Toto
by mohlo predstavovat’ obzvlast' atraktivnu moznost’ pre MSP a mdze to aj vysvetlovat,
pre¢o MSP nepodali Ziadosti tykajiice sa rovnakych biocidnych vyrobkov na tirovni Unie.

V spominanej Studii aj prieskumoch v ramci odvetvia spolo¢nosti (vo vSeobecnosti) uviedli,
7e pri vybere medzi autorizaciou Unie a vniitro§tatnou autorizaciou a naslednym vzajomnym
uznanim zohrava tlohu vyska roéného poplatku, ktory sa plati po udeleni autorizacie Unie.
Tento aspekt spolu s absenciou moznosti zaplatit’ prislusné poplatky v niekol’kych splatkach
mohol takisto v istej miere ovplyvnit’ podet Ziadosti o autorizaciu Unie, ktoré predlozili MSP.

Hoci je poéet Ziadosti o autorizaciu Unie podla lanku 43 nariadenia (EU) ¢&. 528/2012 pre
samostatné biocidne vyrobky obmedzeny (10), podiel Ziadosti podanych MSP (40 %) je
vy$si, ako podiel ziadosti o autorizaciu skupin biocidnych vyrobkov (10 %). Tato skutocnost’
moze suvisiet’ s portfoliami vyrobkov MSP, ktoré su obmedzenejSie nez v pripade velkych
spolo¢nosti. Mohlo by to vSak aj naznacovat’, ze niektoré MSP budii musiet’ zvysit' svoju
kapacitu alebo viac vyuzivat pomoc externych konzultantov na to, aby pripravili a podporili
zlozitejSiu dokumentaciu tykajicu sa autorizacie skupin biocidnych vyrobkov. Predmetom
d’alej analyzy bude mozny pozitivny vplyv usmernenia®® zostaveného Komisiou na udely
poskytnutia podpory MSP a osobitne praktickej prirucky o konzorcidch v tejto suvislosti
a pripadné zvysenie poétu ziadosti o autorizaciu Unie predlozenych malymi a strednymi
podnikmi v buducnosti.

7. PREDBEZNE ZAVERY

Podet ziadosti predloZenych podla &lanku 43 nariadenia (EU) &. 528/2012 je porovnatelny
so zakladnym odhadom v §tidii na posudenie vhodnosti a vplyvu existujuceho systému
poplatkov v rdmci nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Celkovy pocet predloZenych Ziadosti
[t. j. vratane Ziadosti predlozenych podla ¢lanku 4 vykondvacieho nariadenia Komisie (EU)
¢. 414/2013] vsak jednoznacne prevySuje odhady v rdmci optimistického scenara uvedenej
Stadie. Okrem toho sa na zaklade trendu predkladania Ziadosti o autorizaciu Unie
v poslednych rokov ukazuje, Ze tento postup sa pouziva ¢oraz viace;j.

Zo zisteni podla vietkého vyplyva, Ze autorizicia Unie je pri sucasnych poplatkoch
stanovenych vo vykonavacom nariadenim Komisie (EU) ¢&.564/2013 atraktivna, najma
pokial’ ide o skupiny biocidnych vyrobkov. Uplné postidenie uspechu tohto postupu viak
bude mozné az niekolko rokov po skutodnom udeleni autorizacii Unie. Hoci rozhodovaci

B Toto oddvodnenie predlozili relevantné akreditované organizicie zainteresovanych stran v sektore
biocidnych vyrobkov (EBPF-Cefic, Aise a EUAPME) a bolo hlavnym dévodom iniciovania zmeny
vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 414/2013 v roku 2016.

1% K dispozicii na lokalite https://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-practical-guides.
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proces o prvych Styroch Ziadostiach je v poslednej faze, Ziadna autorizacia Unie doteraz
nebola udelena.

Hlavneé typy vyrobkov, ktorych sa tykaji sucasné Ziadosti, st dezinfekéné prostriedky
(48,7 %), za ktorymi nasleduje kombinacia latok pouzivanych ako dezinfekéné
a konzervaéné prostriedky (45,2 %). Na zaklade uvedeného sa zda, Ze autorizicia Unie
reaguje na potrebu ziadatel'ov oslovit’ cely trh Unie v pripade Siroko pouzivanych biocidnych
vyrobkov s podobnymi podmienkami pouzitia v celej EU.

Vsetkych 16 u¢innych latok, ktorych sa ziadosti tykaju, su schvalené existujuce ucinné latky,
ako sa vymedzuje v ¢lanku 3 ods. 1 pism. d) a pism. e) nariadenia (EU) &. 528/2012. Len 2
z tychto 16 G&innych latok spifaju jedno z kritérii nahradenia, ako sa uvadza v &lanku 10
ods. 1 pism. b) az f) nariadenia (EU) &. 528/2012. Toto zistenie je v sulade s ciefom odradit’
perspektivnych Ziadatefov od podania Ziadosti o autorizaciu Unie pre vyrobky, ktoré
obsahuju u¢inné latky, ktoré spinaju kritéria nahradenia.

Postup autorizacie Unie pouzivaju najmi Ziadatelia, ktori Ziadaju o autoriziciu skupin
biocidnych vyrobkov (82,6 % ziadosti), ktoré sa tykaji vysokého poctu existujicich
vyrobkov na trhoch &lenskych §tatov. Skutoénost, e vic§ina Ziadosti o autorizaciu Unie sa
takisto tyka viac ako jedného typu vyrobku (85 %), moéze do uréitej miery st'azovat
hodnotiacim prislusnym organom véasnu validaciu a posudenie ziadosti.

Po zmene vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) &. 414/2013 Ziadosti o autorizaciu Unie
sluzia aj ako referenné vyrobky pre ziadosti o vnutrostatnu autorizaciu v sulade s ¢lankom 3
ods. la uvedeného nariadenia (doposial’ 135 ziadosti). Toto umozni ziadatelom, a najmi
MSP, ziskat’ autorizdciu pre existujiice vyrobky na urovni ¢lenského Statu.

Vyber hodnotiaceho prislusného organu na strane ziadatel'ov nie je medzi ¢lenskymi Statmi
rovnomerne rozlozeny a 58 % Zziadosti v sucasnosti posudzuje len jeden clensky Stat.
S cielom dosiahnut’ rovnomernejsie rozlozenie pracovnej zataze medzi ¢lenskymi Statmi by
sa mali d’alej preskimat’ hlavné faktory, ktoré stoja za vyberom clenského Statu na strane
ziadatel'ov.

Z dostupnych informacii o validacii Ziadosti hodnotiacimi prisluSnymi orgdnmi vyplyva, ze
vyrazna Cast’ Ziadosti nebola Gplnad a vyzadovalo sa d’alSie predloZenie informacii. Hlavné
dovody, ktoré sposobuju tuto situaciu, a mozné napravné opatrenia bude potrebné dalej
preskumat’, a to ako na strane ziadatel'ov, tak aj na strane hodnotiacich prisluSnych organov.
V tejto stvislosti by sa malo viac podporovat’ riadne planovanie v¢asnych stretnuti medzi
ziadate'mi a hodnotiacimi prisluSnymi orgdnmi pred predloZenim ziadosti.

Priblizne 21 % Ziadatelov, ktori predlozili Ziadost o autoriziciu Unie, si MSP. V tejto
suvislosti pravdepodobne zohrava ulohu skutocnost, Ze vyraznd cast MSP ma zdujem
0 posobenie len v obmedzenom pocte ¢lenskych Statov. S cielom lepSie porozumiet’ tomu,
ako na pocet Ziadosti predkladanych MSP vplyvaju niektoré dalSie faktory, ako je ich
kapacita pripravit’ a podporit’ dokumentaciu, iloha zmeny vykondvacieho nariadenia Komisie
(EU) ¢&. 414/2013, troveh znizenia poplatkov splatnych agentire ECHA alebo moznost
zaviest’ systém uhrady poplatkov v splatkach, je potrebné tieto faktory d’alej preskiimat’.

Komisia zahrnie komplexnejSie posudenie postupu autorizéacie Upie do svojej suhrnnej
spravy Europskemu parlamentu a Rade o vykonédvani nariadenia (EU) ¢. 528/2012 v stlade
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s ¢lankom 65 ods. 4 uvedeného nariadenia. Suhrnnd sprava bude vychadzat zo sprav
predlozenych clenskymi Statmi Komisii o vykonavani nariadenia na ich prisluSnych
uzemiach, ktoré maju byt v stilade s ¢lankom 65 ods. 3 nariadenia predloZzené do 30. juna
2020.

16



	1. Úvod
	2. Počet a typ žiadostí o autorizáciu Únie
	3. Účinné látky a typy výrobkov, pre ktoré boli predložené žiadosti o autorizáciu Únie
	4. Členské štáty, ktoré hodnotia žiadosti o autorizáciu Únie
	5. Stav žiadostí o autorizáciu Únie
	6. Využívanie postupov autorizácie Únie malými a strednými podnikmi (MSP)
	7. Predbežné závery

