2013R0564 — ES — 19.11.2014 — 001.001 — 1

Este documento es un instrumento de documentacion y no compromete la responsabilidad de las instituciones

»B REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 564/2013 DE LA COMISION
de 18 de junio de 2013

relativo a las tasas que deben abonarse a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas
con arreglo al Reglamento (UE) n® 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la
comercializacion y el uso de los biocidas

(Texto pertinente a efectos del EEE)
(DO L 167 de 19.6.2013, p. 17)

Modificado por:

Diario Oficial

o

n pagina fecha

»M1  Reglamento de Ejecucion (UE) n® 1155/2014 de la Comision de 29 de L 309 28 30.10.2014
octubre de 2014



2013R0564 — ES —19.11.2014 — 001.001 —2

REGLAMENTO DE EJECUCION, (UE) N° 564/2013 DE LA
COMISION

de 18 de junio de 2013

relativo a las tasas que deben abonarse a la Agencia Europea de

Sustancias y Mezclas Quimicas con arreglo al Reglamento (UE) n°

528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la
comercializacion y el uso de los biocidas

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea,

Visto el Reglamento (UE) n® 528/2012, de 22 de mayo de 2012, del
Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la comercializacion y el
uso de los biocidas ('), y, en particular, su articulo 80, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1)  Conviene determinar la estructura y el importe de las tasas paga-
deras por la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas,
en lo sucesivo denominada «la Agencia», asi como las condicio-
nes relativas al pago.

(2) Al establecer la estructura y el importe de las tasas debe tenerse
en cuenta el trabajo que, por exigencias del Reglamento (UE) n°®
528/2012, ha de efectuar la Agencia. El nivel de las tasas debe
fijarse de manera que se garantice que los ingresos procedentes
de las mismas, junto con otras fuentes de ingresos de la Agencia,
sean suficientes para cubrir el coste de los servicios prestados.

3)  De conformidad con lo dispuesto en el articulo 80, apartado 3,
letra d), del Reglamento (UE) n® 528/2012, la estructura y el
importe de las tasas deben tener en cuenta si la informacion se
ha presentado conjuntamente o por separado. Con el fin de re-
flejar el trabajo real de la Agencia y de promover la presentacion
conjunta de informacion, conviene cobrar solo una tasa por soli-
citud cuando varias personas soliciten conjuntamente la aproba-
cion de una sustancia activa o la renovacion de aprobacion de
una sustancia activa.

4 A fin de atender las necesidades especificas de las pequeias y
medianas empresas en la acepcion de la Recomendacion
2003/361/CE de la Comision, de 6 de mayo de 2003, sobre la
definicion de microempresas, pequefias y medianas empresas (?)
(en lo sucesivo denominadas «PYMEp), establecidas en la Union,
conviene aplicarles tasas reducidas para la aprobacion, renovacion
de aprobacion o inclusion en el anexo I del Reglamento (UE) n°
528/2012 de sustancias activas, asi como para la autorizacién o
renovacién de autorizacion de biocidas. Las reducciones deben
tener en cuenta la proporcion significativa de PYME en el sector
de los biocidas y conciliar la necesidad de garantizar la plena
financiacion del trabajo de la Agencia con el interés de evitar la
aplicaciéon de tasas excesivas a las otras empresas. A fin de

(') DO L 167 de 27.6.2012, p. 1.
() DO L 124 de 20.5.2003, p. 36.
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desincentivar la presentacion de solicitudes relativas a productos
que contengan sustancias activas que cumplan alguno de los
criterios de substitucion indicados en el articulo 10, apartado 1,
del Reglamento (EU) n° 528/2012, asi como las relativas a dichas
sustancias activas, no deben aplicarse reducciones a las solicitu-
des referentes a estos biocidas o sustancias activas.

Teniendo en cuenta el trabajo exigido a la Agencia para la tra-
mitacion de recursos interpuestos de conformidad con el arti-
culo 77 del Reglamento (UE) n® 528/2012, procede aplicar una
tasa a dichos recursos de conformidad con el articulo 77, apar-
tado 1, parrafo tercero, del mismo Reglamento. No obstante, con
objeto de no penalizar a personas que interpongan recursos jus-
tificados, conviene reembolsar dichas tasas cuando el recurso sea
fundado.

Dado el menor trabajo de la Agencia cuando las solicitudes son
rechazadas antes o durante la validacion, o son retiradas durante
su evaluacion, conviene prever en esos casos el reembolso parcial
de las tasas.

A fin de incentivar las solicitudes de aprobacion de sustancias
activas que constituyan alternativas adecuadas a sustancias activas
aprobadas que cumplan alguno de los criterios de exclusion in-
dicados en el articulo 5, apartado 1, del Reglamento (UE) n°
528/2012, conviene prever el reembolso de la tasa aplicada a
esas solicitudes.

La tasa aplicada a las solicitudes de inclusion en el anexo I del
Reglamento (UE) n° 528/2012 de sustancias activas que no sus-
citen preocupacion debe tener en cuenta el trabajo previsto de la
Agencia para la tramitacion de estas solicitudes, asi como el
interés publico en que sean autorizados biocidas que las conten-
gan.

A fin de desincentivar las solicitudes de aprobacion o de reno-
vacion de aprobacion de sustancias activas que cumplan alguno
de los criterios de sustitucion indicados en el articulo 10, apartado
1, del Reglamento (UE) n° 528/2012, asi como las solicitudes de
autorizacion o de renovacion de autorizacion de biocidas que
requieran una evaluacién comparativa en los términos del arti-
culo 23 del Reglamento (UE) n° 528/2012, y de contribuir a la
financiacion de exenciones y reducciones previstas en el presente
Reglamento, procede aumentar el importe de las tasas aplicadas a
esas solicitudes.
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Dado el trabajo exigido a la Agencia para la tramitacion de las
solicitudes de dictamen sobre la clasificacion de cambios de con-
formidad con el Reglamento de Ejecucion (UE) n® 354/2013 de
la Comision, de 18 de abril de 2013, relativo a cambios de
biocidas autorizados de conformidad con el Reglamento (UE)
n° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo (1), conviene
aplicar una tasa a esas solicitudes. No obstante, a fin de evitar, en
la medida de lo posible, la penalizacion de solicitantes que pre-
senten una solicitud justificada de clasificacion de un cambio
como «menor» o «administrativo», conviene conceder una tasa
reducida a la solicitud posterior de cambio en los casos en que la
solicitud de lugar a una recomendacion de clasificacion del cam-
bio como cambio menor o administrativo.

Teniendo en cuenta el trabajo exigido a la Agencia para la tra-
mitacion de las solicitudes de inclusion en la lista de personas
pertinentes contemplada en el articulo 95 del Reglamento (UE) n°
528/2012, procede aplicar una tasa a esas solicitudes. El volumen
de trabajo asociado a la tramitacion de esas solicitudes puede
variar significativamente en funcion de que la persona pertinente
presente una carta de acceso o un nuevo expediente, puesto que,
en este ultimo caso, la Agencia debe verificar si el expediente
cumple los requisitos del anexo II del Reglamento (UE) n°
528/2012 o, en su caso, del anexo IIA de la Directiva 98/8/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 1998,
relativa a la comercializacion de biocidas (?). Asi pues, se justi-
fica aplicar una tasa diferente a cada uno de esos casos.

Teniendo en cuenta el trabajo exigido a la Agencia para la tra-
mitacion de las solicitudes de confidencialidad de conformidad
con el articulo 66, apartado 4, del Reglamento (UE) n°® 528/2012,
procede aplicar una tasa a esas solicitudes.

Dado que el presupuesto de la Agencia se elabora y ejecuta en
euros y que sus cuentas también se presentan en euros, de con-
formidad con el articulo 19 del Reglamento (UE, Euratom) n°
966/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octu-
bre de 2012, sobre las normas financieras aplicables al presu-
puesto general de la Unidn y por el que se deroga el Reglamento
(CE, Euratom) n° 1605/2002 del Consejo (?), con el articulo 17
del Reglamento (CE, Euratom) n® 2343/2002 de la Comision, de
23 de diciembre de 2002, por el que se aprueba el Reglamento
financiero marco de los organismos a que se refiere el articulo 185
del Reglamento (CE, Euratom) n° 1605/2002 del Consejo, por el
que se aprueba el Reglamento financiero aplicable al presupuesto
general de las Comunidades Europeas (*), y con el articulo 17 del
Reglamento Financiero de la Agencia Europea de Sustancias y
Mezclas Quimicas, de 24 de septiembre de 2008 (°), conviene
que las tasas se cobren exclusivamente en euros.

De conformidad con el articulo 80, apartado 3, letra f), del Re-
glamento (UE) n°® 528/2012, los plazos para el pago de las tasas
se fijaran teniendo en cuenta los plazos de los procedimientos
previstos en dicho Reglamento.

(') DO L 109 de 19.4.2013, p. 4.

() DO L 123 de 24.2.1998, p. 1.
() DO L 298 de 26.10.2012, p. 1.
(*) DO L 357 de 31.12.2002, p. 72.
(°) MB/53/2008 final.
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(15) Las tasas establecidas en el presente Reglamento deben ser revi-
sadas a intervalos regulares, con vistas a la armonizacién de las
mismas con la tasa de inflacion y con los costes reales para la
Agencia de los servicios prestados. Estos ejercicios de revision
deben tener en cuenta la experiencia cada vez mayor de la Agen-
cia en la tramitacion de las solicitudes presentadas en virtud del
Reglamento y las ganancias de eficiencia correspondientes.

(16) El Comité Permanente de Biocidas contemplado en el articulo 82,
apartado 1, del Reglamento (UE) n° 528/2012 no emitié un dic-
tamen sobre las medidas previstas en el presente Reglamento.
Puesto que se consider6 que el acto de ejecucion era necesario,
el presidente entrego6 el proyecto de acto de ejecucion al comité
de apelacion para una nueva deliberacion. El comité de apelacion
no emitié un dictamen.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO 1
TASAS

Articulo 1

Tasas en concepto del trabajo relativo a sustancias activas

La Agencia cobrard las tasas indicadas en el cuadro 1 del anexo I por el
trabajo previsto en el Reglamento (UE) n® 528/2012 que deba efectuar
en relacion con la aprobacion y la renovacion de aprobacion de sustan-
cias activas, asi como con las inclusiones en el anexo I de dicho Re-
glamento.

Articulo 2

Tasas en concepto del trabajo relativo a la autorizacion de biocidas
por la Unién

La Agencia cobrara las tasas indicadas en el cuadro I del anexo II por el
trabajo previsto en el Reglamento (UE) n® 528/2012 que deba efectuar
en relacion con la autorizaciéon de biocidas por la Unidn.

Articulo 3

Otras tasas

1. La Agencia cobrara las tasas indicadas en el anexo III por el
trabajo previsto en el Reglamento (UE) n°® 528/2012 que deba efectuar
en relacion con el establecimiento de equivalencias técnicas, solicitudes
de reconocimiento mutuo, solicitudes de inclusion en la lista de perso-
nas pertinentes y solicitudes de tratamiento confidencial de la informa-
cioén presentadas a la Agencia.
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2. La Agencia cobrara las tasas anuales previstas en el anexo III por
cada biocida o familia de biocidas autorizados por la Union. La tasa
anual sera exigible la fecha del primer aniversario y de cada uno de los
aniversarios siguientes a la entrada en vigor de la autorizacion. Corres-
pondera al afio anterior.

Articulo 4

Tasas en concepto de recurso contra una decisién de la Agencia con
arreglo al articulo 77 del Reglamento (UE) n® 528/2012

1. La Agencia aplicarda la tasa indicada en el anexo III por cada
recurso contra una decision de la Agencia, presentado de conformidad
con el articulo 77 del Reglamento (UE) n°® 528/2012.

2. Se considerard que un recurso no ha sido recibido por la Sala de
Recurso hasta que la Agencia no haya recibido la tasa correspondiente.

3.  Si la Sala de Recurso considera el recurso inadmisible no se
devolvera el importe de la tasa.

4. La Agencia reembolsara la tasa recaudada con arreglo al apartado
1 si el Director ejecutivo de la Agencia rectifica una decisiéon conforme
al articulo 93, apartado 1, del Reglamento (UE) n® 1907/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo (1), o si el recurso se falla a favor
del recurrente.

Articulo 5

Posibilidad de reembolso para las alternativas a sustancias activas
aprobadas que cumplan alguno de los criterios de exclusién

1. Al presentar a la Agencia una solicitud de aprobacion de una
sustancia activa que pueda constituir una alternativa adecuada, en el
sentido del articulo 5, apartado 2, parrafo segundo, del Reglamento
(UE) n° 528/2012, a una sustancia activa aprobada que cumpla alguno
de los criterios de exclusion contemplados en el articulo 5, apartado 1,
de dicho Reglamento, el solicitante podra solicitar el reembolso de la
tasa pagadera a la Agencia.

2. Una vez recibido el dictamen de la Agencia de conformidad con el
articulo 8, apartado 4, del Reglamento (UE) n° 528/2012, que debera
incluir una recomendacién sobre si la sustancia activa constituye una
alternativa adecuada en el sentido del articulo 5, apartado 2, del Regla-
mento (UE) n® 528/2012, la Comisiéon adoptard una decision sobre la
solicitud.

3. Si la Comision decide que la sustancia activa constituye una al-
ternativa adecuada, la Agencia informara de ello al solicitante y reem-
bolsara la totalidad de la tasa contemplada en el apartado 1.

(') DO L 396 de 30.12.2006, p. 1.
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CAPITULO 11
APOYO A LAS PYME

Articulo 6

Reconocimiento de la condicion de PYME

1. Antes de presentar a la Agencia una solicitud de aprobacion,
renovacion de aprobacion o inclusién en el anexo I del Reglamento
(UE) n° 528/2012 de una sustancia activa, o de autorizacién por la
Unién de un biocida o de una familia de biocidas, presentada de con-
formidad con el articulo 7, apartado 1, el articulo 13, apartado 1, el
articulo 28, apartado 4, el articulo 43, apartado 1, o el articulo 45,
apartado 1, respectivamente, de dicho Reglamento, en la que se solicite
una reduccion aplicable a las PYME, el futuro solicitante facilitara a la
Agencia los elementos que prueben el derecho a esa reduccioén en virtud
de la condicion de PYME, en el sentido de la Recomendacion
2003/361/CE.

2. En el caso de las solicitudes de aprobacion, renovacion de apro-
bacion o inclusion en el anexo I del Reglamento (UE) n® 528/2012 de
una sustancia activa, la decision se adoptara en relacion con el fabri-
cante de la sustancia activa representado por el futuro solicitante. En el
caso de las solicitudes de autorizacion de un biocida o de renovacion de
autorizacion de un biocida, la decision se adoptara en relacion con el
futuro titular de la autorizacion.

3. La Agencia publicard la lista de los elementos pertinentes que
deberan presentarse de conformidad con el apartado 1.

4. En un plazo maximo de 45 dias a partir de la recepcion de los
elementos contemplados en el apartado 1, la Agencia decidira si se
reconoce la condicion de PYME vy, en caso afirmativo, cual.

5. El reconocimiento de una empresa como PYME sera valido du-
rante dos afios para las solicitudes presentadas de conformidad con el
Reglamento (UE) n°® 528/2012.

6.  Podra interponerse un recurso, de conformidad con el articulo 77
del Reglamento (UE) n° 528/2012, contra las decisiones de la Agencia
en virtud del apartado 4.

Articulo 7
Reducciones de tasas
1. Las PYME establecidas en la Union se beneficiaran de las reduc-

ciones de las tasas pagaderas a la Agencia indicadas en el anexo I,
cuadro 2, y en el anexo II, cuadro 2.
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2. Las reducciones aplicables a las solicitudes de aprobacion, reno-
vacion de aprobacion o inclusion en el anexo I del Reglamento (UE) n°
528/2012 de una sustancia activa solo podran concederse si la sustancia
activa no es candidata a la sustitucion.

3. Las reducciones aplicables a las solicitudes de autorizacion o de
renovacion de autorizacion de un biocida solo podran concederse si el
biocida en cuestion no contiene ninguna sustancia activa candidata a la
sustitucion.

CAPITULO III
PAGOS

Articulo 8

Forma de pago

1. Las tasas previstas en el presente Reglamento se pagaran en euros.

2. Los pagos no se efectuaran hasta que la Agencia no haya emitido
una factura.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 2, los pagos debidos en
virtud del articulo 4 se realizaran en el momento de interposicion del
recurso.

4. Los pagos se efectuaran mediante transferencia a la cuenta banca-
ria de la Agencia.

Articulo 9

Identificacion del pago

1.  Cada pago indicara el nimero de factura en el campo «referenciay,
excepto en el caso de los pagos contemplados en el articulo 8, apartado
3.

2. Los pagos contemplados en el articulo 8, apartado 3, indicaran en
el campo «referenciay la identidad de los recurrentes y el nimero de la
decision que se recurre, en caso de disponerse del mismo.

3. Si no puede establecerse el objeto del pago, la Agencia fijara un
plazo en el que la parte pagadora debera notificarlo por escrito. Si la
Agencia no recibe notificacion alguna del objeto del pago antes de la
expiracion del plazo, el pago se considerara invalido y se procedera a su
devolucion a la parte pagadora.

Articulo 10

Fecha de pago

1. Salvo disposicion en contrario, las tasas deberan abonarse en un
plazo de 30 dias a partir de la fecha de notificacion de la factura por la
Agencia.

2. La fecha en la que el importe integro del pago sea ingresado en
una cuenta bancaria de la que sea titular la Agencia se considerara la
fecha en la que se ha realizado el pago.



2013R0564 — ES —19.11.2014 — 001.001 —9

3.  El pago se considerara realizado a tiempo cuando se proporcionen
pruebas documentales suficientes de que la parte pagadora ordend la
transferencia a la cuenta bancaria indicada en la factura antes de la
expiracion del plazo correspondiente. Se considerara prueba suficiente
la confirmacion de la orden de transferencia expedida por una institu-
cion financiera.

Articulo 11

Pago insuficiente

1. Se considerara que se ha respetado el plazo para el pago solo si se
ha abonado a su debido tiempo el importe integro de la tasa.

2. Cuando una factura corresponda a un grupo de operaciones, la
Agencia podra atribuir cualquier pago insuficiente a cualquiera de las
operaciones correspondientes. El Consejo de Administracion de la
Agencia establecera los criterios para la atribucion de los pagos.

Articulo 12

Devolucion de los importes abonados en exceso

1. El Director ejecutivo de la Agencia determinara las modalidades
para la devolucion a la parte pagadora de los importes abonados en
exceso en concepto de tasas y publicara dichas modalidades en el sitio
web de la Agencia.

No obstante, no se devolvera el importe abonado en exceso cuando este
sea inferior a 200 EUR vy la parte interesada no haya solicitado expre-
samente su devolucion.

2. Los importes abonados en exceso y no reembolsados no podran
tomarse en cuenta para pagos futuros a la Agencia.

Articulo 13

Reembolso de importes cobrados en caso de solicitudes rechazadas
antes o durante el proceso de validacion, o retiradas durante la
evaluaciéon

1. La Agencia reembolsard el 90 % de la tasa percibida en caso de
que una solicitud de aprobacion de una sustancia activa o de autoriza-
cion de un biocida, presentada de conformidad, respectivamente, con el
articulo 7, apartado 1, o con el articulo 43, apartado 1, del Reglamento
(UE) n°® 528/2012, o una solicitud de cambio menor o cambio impor-
tante de un biocida sea rechazada antes o durante la fase de validacion.
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2. La Agencia reembolsard el 75 % de la tasa percibida en caso de
que una solicitud de aprobacion de una sustancia activa o de autoriza-
cion de un biocida, presentada de conformidad, respectivamente, con el
articulo 7, apartado 1, o con el articulo 43, apartado 1, del Reglamento
(UE) n® 528/2012, o una solicitud de cambio importante de un biocida
sea retirada antes de que la autoridad competente evaluadora haya trans-
mitido su informe de evaluacion a la Agencia.

La tasa percibida no sera reembolsada cuando la solicitud se retire
después de que la autoridad competente evaluadora haya transmitido
su informe de evaluacion a la Agencia.

3. El Director ejecutivo de la Agencia determinard las modalidades
para la devolucion a la parte pagadora del importe restante y publicara
dichas modalidades en el sitio web de la Agencia.

CAPITULO 1V
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 14

Reembolso de los ponentes

El reembolso a los miembros del Comité de Biocidas que actien como
ponentes se efectuard a través de las tasas abonadas de conformidad con
el articulo 80, apartado 2, a las autoridades competentes de los Estados
miembros que desempefien la funcion de autoridad competente evalua-
dora.

Articulo 15

Derechos

1. A reserva de un dictamen favorable de la Comision, la Agencia
podra establecer, mediante decision de su Consejo de Administracion,
los derechos aplicables por servicios técnicos o administrativos que
preste de conformidad con el Reglamento (UE) n® 528/2012, a peticion
de una parte, para facilitar su aplicacion. El Director ejecutivo de la
Agencia podra decidir no imponer un derecho a los organismos inter-
nacionales o a los paises que soliciten asistencia a la Agencia.

2. Los derechos se fijaran a un nivel que permita cubrir el coste de
los servicios prestados por la Agencia y no excederan de lo necesario
para cubrir dichos costes.

3. Los derechos se abonaran en el plazo maximo de 30 dias naturales
a partir de la fecha en que la Agencia notifique la factura.

Articulo 16

Estimaciones provisionales

Al presentar una estimacion del gasto y los ingresos globales para el
siguiente ejercicio contable con arreglo al articulo 96, apartado 5, del
Reglamento (CE) n° 1907/2006, el Consejo de Administracion de la
Agencia (') incluird una estimacion especifica provisional de los ingre-
sos procedentes de los derechos y tasas cobrados por actividades a cargo
de la Agencia de conformidad con el Reglamento (UE) n°® 528/2012,
que es independiente de los ingresos procedentes de la ayuda de la
Unidn.

(') DO L 396 de 30.12.2006, p. 1.
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Articulo 17

Revision

La Comision revisara cada afo las tasas y derechos previstos en el
presente Reglamento con respecto a la tasa de inflacion calculada por
medio del indice de precios de consumo europeo y publicada por Eu-
rostat. La primera revision tendra lugar el 1 de enero de 2015, a mas
tardar.

Asimismo, la Comision revisard de forma permanente el presente Re-
glamento a la luz de la informacion significativa de que se disponga en
relacion con los supuestos en los que se base la prevision de ingresos y
gastos de la Agencia. El 1 de enero de 2015, a mas tardar, la Comision
revisara el presente Reglamento para modificarlo, en su caso, teniendo
en cuenta en particular los recursos que necesita la Agencia y los
recursos que necesitan las autoridades competentes de los Estados
miembros para la prestacion de servicios similares. Esta revision tomara
en consideracion la incidencia en las PYME vy, en caso necesario, re-
visara los porcentajes de las reducciones de las tasas aplicables a las
PYME.

Articulo 18
El presente Reglamento entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de
su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado miembro.
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ANEXO 1

Tasas aplicables a sustancias activas

Cuadro 1

Importe normal de las tasas

Descripcion general de la tarea y
disposicion aplicable del Regla- Condicién especifica o descripcion de la tarea
mento (UE) n° 528/2012

Tasa
(EUR)

Aprobacion de una sustancia | Tasa por el primer tipo de productos para el que se | 120 000
activa (articulo 7, apartado 2) | aprueba la sustancia activa

Tasa adicional por tipo de productos adicional 40 000

Tasa adicional por tipo de productos (tanto para el | 20 000
primer tipo de productos como para tipos de produc-
tos adicionales) si la sustancia activa es candidata a la
sustitucion en los términos del articulo 10 del Regla-
mento (UE) n°® 528/2012

Tasa por la modificacién de una aprobacion, distinta | 20 000
de la adicion de un tipo de productos

Renovacion de una aproba- | Tasa por el primer tipo de productos para el que se 15 000
cion (articulo 13, apartado 3) | solicita la renovacion referente a la sustancia activa

Tasa adicional por tipo de producto adicional 1500

Tasa adicional por el primer tipo de productos para el | 25 000
que se solicita la renovacion referente a la sustancia
activa, en caso de que se considere necesario proceder
a una evaluacion completa, de conformidad con el
articulo 14, apartado 1, del Reglamento (UE) n°
528/2012

Tasa adicional por tipo de productos adicional, en 2 500
caso de que se considere necesario proceder a una
evaluacion completa, de conformidad con el arti-
culo 14, apartado 1, del Reglamento (UE) n° 528/
2012

Tasa adicional por tipo de productos (tanto para el | 20 000
primer tipo de productos como para tipos de produc-
tos adicionales) si la sustancia activa es candidata a la
sustitucion de conformidad con el articulo 10 del Re-
glamento (UE) n°® 528/2012

Inclusion de una sustancia | Tasa por la primera inclusion de una sustancia activa 10 000
activa en el anexo [ (arti- | en el anexo I

culo 28)
Tasa por cada modificacion de inclusion de una sus- 2 000
tancia activa en el anexo I

Notificacion de conformidad | Tasa por cada combinacion sustancia/tipo de produc- 10 000

con el articulo 3 bis del Re- | tos
glamento (CE) n° 1451/2007
La tasa cobrada por la notificacion se deducira de la
siguiente solicitud de conformidad con el articulo 7
del Reglamento (UE) n°® 528/2012
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Cuadro 2

Reducciones de las tasas aplicables a las solicitudes de aprobacién,
renovacion de aprobacion e inclusion en el anexo I de sustancias activas
cuando el fabricante de la sustancia activa sea una PYME establecida en
la Unién, excepto si la sustancia activa fuera una candidata a la sustitucion

Tipo de empresa Reduccion (% de la tasa normal)
Microempresas 60
Pequefias empresas 40

Medianas empresas 20




2013R0564 — ES —19.11.2014 — 001.001 — 14

ANEXO 11

Tasas aplicables a las autorizaciones de biocidas por la Unién

Cuadro 1

Importe normal de las tasas

Descripcion general de las tareas
y disposicion aplicable del Re-
glamento (UE) n°® 528/2012

Condicién especifica o descripcion de la tarea

Tasa
(EUR)

Concesion de autorizacion de
la Unién a un biocida unico
(articulo 43, apartado 2)

Tasa por biocida diferente del biocida o de uno de los
biocidas representativos evaluados con fines de apro-
bacion de la sustancia

80 000

Tasa por biocida idéntico al biocida o a uno de los
biocidas representativos evaluados con fines de apro-
bacion de la sustancia

40 000

Tasa adicional por biocida cuando es necesaria una
evaluacion comparativa de conformidad con el arti-
culo 23 del Reglamento (UE) n® 528/2012

40 000

Tasa adicional por biocida cuando se solicita una au-
torizacion provisional de conformidad con el arti-
culo 55, apartado 2, del Reglamento (UE) n° 528/
2012

10 000

Concesion de autorizacion de
la Union a una familia de
biocidas (articulo 43, apar-
tado 2)

Tasa por familia de biocidas

150 000

Tasa adicional por familia de biocidas cuando es ne-
cesaria una evaluacion comparativa de conformidad
con el articulo 23 del Reglamento (UE) n°® 528/2012

60 000

Tasa adicional por familia de biocidas cuando se so-
licita una autorizacion provisional de conformidad
con el articulo 55, apartado 2, del Reglamento (UE)
n® 528/2012

15 000

Notificacién a la Agencia de
un biocida adicional de una
familia de biocidas (arti-
culo 17, apartado 6)

Tasa por biocida adicional

2000

Autorizacion de la Union de
un biocida idéntico (arti-
culo 17, apartado 7)

Tasa por biocida que es un «mismo biocida» en el
sentido del Reglamento de Ejecucion (UE) n® 414/
2013 de la Comision, de 6 de mayo de 2013, por
el que se especifica un procedimiento para la autori-
zacién de unos mismos biocidas con arreglo al Re-
glamento (UE) n°® 528/2012 del Parlamento Europeo
y del Consejo (1)

2 000

Cambio importante de un
biocida o familia de biocidas
autorizado (articulo 50, apar-
tado 2)

Tasa por solicitud

40 000

Cambio menor de un biocida
o familia de biocidas autori-
zado (articulo 50, apartado 2)

Tasa por solicitud

15 000
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Descripcion general de las tareas
y disposicion aplicable del Re-
glamento (UE) n°® 528/2012

Condicién especifica o descripcion de la tarea

Tasa
(EUR)

Cambio administrativo de un
biocida o familia de biocidas
autorizado (articulo 50, apar-
tado 2)

Tasa por notificacion

2 000

Recomendacion sobre la cla-
sificacion de un cambio de
un biocida o familia de bio-
cidas autorizado (articulo 50,
apartado 2)

Tasa por solicitud de conformidad con el Reglamento
(UE) n® 354/2013

Si la recomendacion solicitada se refiere a la clasifi-
cacion del cambio como cambio menor o administra-
tivo, la tasa de la solicitud se deducira de la ulterior
solicitud o notificacion, de conformidad con el Regla-
mento (UE) n°® 354/2013

2 000

Renovacion de una autoriza-
cion de la Union concedida a
un biocida (articulo 45, apar-
tado 3)

Tasa por biocida

5000

Tasa adicional por biocida, en caso de que se consi-
dere necesario proceder a una evaluacion completa,
de conformidad con el articulo 14, apartado 1, del
Reglamento (UE) n°® 528/2012

15 000

Tasa adicional por biocida cuando es necesaria una
evaluacion comparativa de conformidad con el arti-
culo 23 del Reglamento (UE) n°® 528/2012

40 000

Renovacion de una autoriza-
cion de la Unidon concedida a
una familia de biocidas (arti-
culo 45, apartado 3)

Tasa por familia de biocidas

7 500

Tasa adicional por familia de biocidas, en caso de que
se considere necesario proceder a una evaluacion
completa, de conformidad con el articulo 14, apartado
1, del Reglamento (UE) n°® 528/2012

22 500

Tasa adicional por familia de biocidas cuando es ne-
cesaria una evaluacion comparativa de conformidad
con el articulo 23 del Reglamento (UE) n°® 528/2012

60 000

() DO L 125 de 7.5.2013, p. 4.

Cuadro 2

Reducciones de las tasas aplicables a las solicitudes de concesion o
renovacion de autorizaciones de la Union relativas a biocidas o familias de
biocidas, si el futuro titular de la autorizacion es una PYME establecida en
la Union, excepto si el producto contiene alguna sustancia activa candidata a

la sustitucion

Tipo de empresa

Reduccion (% de la tasa normal)

Microempresas 30
Pequefias empresas 20
Medianas empresas 10
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ANEXO 111

Otras tasas

Descripcion general de las tareas
y disposicion aplicable del Re-
glamento (UE) n°® 528/2012

Equivalencia técnica (arti-
culo 54, apartado 3)

Tasa anual por biocidas auto-
rizados por la Union [arti-
culo 80, apartado 1, letra a)]

Tasa por solicitud de recono-
cimiento mutuo [articulo 80,
apartado 1, letra a)]

Recursos (articulo 77, apar-
tado 1)

Solicitud de inclusion en la
lista de personas pertinentes
(articulo 95)

Solicitudes presentadas a la
Agencia de conformidad con
el articulo 66, apartado 4

- . s Tasa

Condicién especifica o descripcion de la tarea (EUR)
Tasa cuando la diferencia entre las fuentes de las 5000
sustancias activas se limite a un cambio del lugar
de fabricacion, y la solicitud se base Gnicamente en
datos analiticos
Tasa cuando la diferencia entre las fuentes de las | 20 000
sustancias activas no se limite a un cambio del lugar
de fabricacion, y la solicitud se base Unicamente en
datos analiticos
Tasa cuando no se trata de ninguno de los casos | 40 000
anteriores
Tasa por cada autorizacion de la Unioén de un biocida 10 000
Tasa por cada autorizacion de la Unién de una familia | 20 000
de biocidas
Tasa por cada biocida o familia de biocidas objeto de 700
una solicitud de reconocimiento mutuo, por cada Es-
tado miembro donde se solicita tal reconocimiento
Tasa por recurso 2500
Tasa por cada carta de acceso a un expediente que la 2 000
Agencia o la autoridad competente evaluadora ya
haya considerado completo
Tasa por cada carta de acceso a parte de un expe- | 20 000
diente que la Agencia o la autoridad competente eva-
luadora ya haya considerado completo, asi como los
datos complementarios
Tasa por presentacion de un nuevo expediente 40 000
Tasa por informacion para la que se solicita confiden- 1 000

cialidad




