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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 564/2013 DA
COMISSAO

de 18 de junho de 2013

relativo as taxas e aos emolumentos a pagar a Agéncia Europeia

dos Produtos Quimicos nos termos do Regulamento (UE)

n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a
disponibilizacio no mercado e a utilizacido de produtos biocidas

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento
Europeu ¢ do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo & disponibi-
lizagdo no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas ('), nomeada-
mente o artigo 80.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1) E necessario estabelecer a estrutura e o montante das taxas a
pagar a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (adiante desig-
nada por «Agénciay), assim como as condi¢des de pagamento.

(2) A estrutura e o montante das taxas devem ter em conta o trabalho
cometido a Agéncia pelo Regulamento (UE) n.° 528/2012. O
nivel das taxas deve garantir que as receitas destas, combinadas
com as outras receitas da Agéncia, sdo suficientes para cobrir o
custo dos servigos prestados.

(3)  Nos termos do artigo 80.°, n.° 3, alinea d), do Regulamento (UE)
n.° 528/2012, a estrutura ¢ o montante das taxas devem ter em
conta o facto de a informacdo ter sido apresentada conjunta ou
separadamente. A fim refletir o trabalho real da Agéncia e de
incentivar a apresentagdo conjunta de informagdes, ¢ conveniente
cobrar apenas uma taxa por pedido quando varias pessoas solici-
tarem conjuntamente a aprovagao, ou a renovacdo de aprovagoes,
de substancias ativas.

4 De modo a atender as necessidades especificas das pequenas e
médias empresas — na ace¢do da Recomendagdo 2003/361/CE da
Comissao, de 6 de maio de 2003, relativa a defini¢do de micro,
pequenas e médias empresas (?) (adiante designadas por PME)
estabelecidas na Unido, devem aplicar-se-lhes taxas reduzidas
para a aprovagdo, renovagdo de aprovagdes ou inclusdo no anexo
I do Regulamento (UE) n.° 528/2012 de substancias ativas, assim
como para a autorizagdo, ou a renovacdo de autorizagdes, de
produtos biocidas. As redugdes devem ter em conta a proporgado
significativa de PME no setor dos produtos biocidas e conciliar a

L 167 de 27.6.2012, p. 1.
1

L 124 de 20.5.2003, p. 36.
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necessidade de garantir o pleno financiamento do trabalho da
Agéncia com o interesse de evitar a aplicacdo de taxas excessivas
as outras empresas. De modo a desincentivar a apresentagdo de
pedidos relativos a produtos que contenham substincias ativas
correspondentes a algum dos critérios de substitui¢do enunciados
no artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012 ou
relativos as proprias substincias ativas, os pedidos que digam
respeito a esses produtos ou substincias ndo devem beneficiar
de redugdes.

Atendendo ao trabalho exigido a Agéncia para a tramitacdo dos
recursos interpostos nos termos do artigo 77.° do Regulamento
(UE) n.° 528/2012, justifica-se aplicar uma taxa a esses recursos,
em conformidade com o artigo 77.°, n.° 1, terceiro paragrafo, do
mesmo regulamento. Todavia, para que as pessoas que interpdem
recursos justificados ndo sejam penalizadas, as taxas devem ser
reembolsadas se for dado provimento ao recurso.

Dado o menor trabalho da Agéncia quando os pedidos sdo in-
deferidos antes ou no decurso da valida¢do, ou quando sdo reti-
rados durante a avaliagdo, justifica-se prever o reembolso parcial
das taxas nesses casos.

A fim de incentivar os pedidos de aprovacdo de substancias
ativas que constituam alternativas adequadas a substancias ativas
aprovadas correspondentes a algum dos critérios de exclusdo
enunciados no artigo 5.°5 n.° 1, do Regulamento (UE)
n.° 528/2012, justifica-se prever o reembolso da taxa aplicada a
esses pedidos.

A taxa aplicada aos pedidos de inclusdo no anexo I do Regula-
mento (UE) n.° 528/2012 de substancias ativas que ndo suscitem
preocupagdes deve ter em conta o trabalho exigido a Agéncia
para a tramitagdo desses pedidos, bem como o interesse publico
na autorizacdo de produtos que as contenham.

A fim de desincentivar pedidos de aprovagdo, ou de renovagdo de
aprovagoes, de substancias ativas que preencham algum dos cri-
térios de substitui¢do enunciados no artigo 10.°, n.° 1, do Regu-
lamento (UE) n.° 528/2012, bem como pedidos de autorizagdo,
ou de renovacdo de autorizagdes, de produtos que exijam uma
avaliacdo comparativa nos termos do artigo 23.° do Regulamento
(UE) n.° 528/2012, e de contribuir para o financiamento das
isencdes e reducdes previstas no presente regulamento, justifica-
-se agravar as taxas aplicadas a esses pedidos.
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Atendendo ao trabalho exigido a Agéncia para a tramitagdo das
solicitagdes de parecer sobre a classificacdo de alteracdes nos
termos do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 354/2013 da Co-
missdo, de 18 de abril de 2013, relativo a alteragdes a produtos
biocidas autorizados em conformidade com o Regulamento (UE)
n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho (1), justifica-
-se aplicar uma taxa a essas solicitagdes. Todavia, a fim de evitar,
tanto quanto possivel, a penalizacdo dos requerentes que solici-
tem justificadamente a classificagdo «menor» ou «administrativa»
para uma determinada alteragdo, a taxa aplicavel ao pedido ulte-
rior de alteracdo deve ser reduzida nos casos em que a resposta
aquela solicitagdo recomende a atribui¢do de uma dessas classi-
ficacdes.

Atendendo ao trabalho exigido a Agéncia para a tramitacdo dos
pedidos de inclusdo na lista de interessados referida no artigo 95.°
do Regulamento (UE) n.° 528/2012, justifica-se aplicar uma taxa
a esses pedidos. O volume de trabalho na tramitacdo dos mesmos
varia significativamente consoante o interessado apresente uma
carta de acesso ou um novo dossié, dado que, neste Ultimo caso,
a Ageéncia tera de verificar se o dossié ¢ conforme com o anexo II
do Regulamento (UE) n.° 528/2012 ou, se for caso disso, com o
anexo II A da Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de fevereiro de 1998, relativa a coloca¢do de
produtos biocidas no mercado (?). Justifica-se aplicar uma taxa
diferente a cada um destes casos.

Atendendo ao trabalho exigido a Agéncia para a tramitagdo das
solicitagdes de confidencialidade nos termos do artigo 66.°, n.° 4,
do Regulamento (UE) n.° 528/2012, justifica-se aplicar-lhes uma
taxa.

Uma vez que o orgamento da Agéncia € elaborado e executado
em euros e que as contas da Agéncia sdo também apresentadas
em euros, em conformidade com o artigo 19.° do Regulamento
(UE, Euratom) n.° 966/2012 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 25 de outubro de 2012, relativo as disposi¢des financeiras
aplicaveis ao or¢camento geral da Unido e que revoga o Regula-
mento (CE, Euratom) n.° 1605/2002 (), com o artigo 17.° do
Regulamento (CE, Euratom) n.° 2343/2002 da Comisséo, de 23 de
dezembro de 2002, que institui o Regulamento Financeiro Quadro
dos organismos referidos no artigo 185.° do Regulamento (CE,
Euratom) n.° 1605/2002 do Conselho, que institui o Regulamento
Financeiro aplicavel ao orcamento geral das Comunidades Euro-
peias (*), e com o artigo 17.° do Regulamento Financeiro da
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, de 24 de setembro
de 2008 (3), justifica-se que as taxas sejam cobradas apenas em
euros.

Nos termos do artigo 80.°, n.° 3, alinea f), do Regulamento (UE)
n.° 528/2012, os prazos para o pagamento de taxas devem ser
estabelecidos tendo em devida conta os prazos dos procedimentos
previstos no mesmo.

(") JO L 109 de 19.4.2013, p. 4.

() JO L 123 de 24.2.1998, p. 1.
() JO L 298 de 26.10.2012, p. 1.
(*) JO L 357 de 31.12.2002, p. 72.
(°) MB/53/2008 final.
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(15)  As taxas fixadas no presente regulamento devem ser revistas com
uma periodicidade adequada, tendo em vista a compatibilizagao
das mesmas com a taxa de inflagdo e com os custos reais para a
Agéncia dos servigos que presta. Nessa revisdo, deve ter-se em
conta a experiéncia que a Agéncia vd adquirindo na tramitagdo
dos pedidos apresentados a titulo do Regulamento e os corres-
pondentes ganhos de eficiéncia.

(16) O Comité Permanente dos Produtos Biocidas referido no ar-
tigo 82.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012 ndo emitiu
parecer sobre as medidas previstas no presente regulamento.
Dado que se considerou que ¢ necessario um ato de execugdo,
o presidente submeteu o projeto de ato de execugdo ao comité de
recurso para nova deliberagdo. O comité de recurso ndo emitiu
um parecer,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
TAXAS

Artigo 1.°

Taxas cobradas pelo trabalho associado a substincias ativas

A Agéncia cobra as taxas fixadas no anexo I, quadro 1, pelo trabalho
que lhe € cometido pelo Regulamento (UE) n.° 528/2012 no ambito da
aprovagdo, e da renovagdo de aprovacdes, de substincias ativas, bem
como das inclusdes no anexo I do mesmo.

Artigo 2.°

Taxas cobradas pelo trabalho associado a concessio de autorizacdes
da Unido a produtos biocidas

A Agéncia cobra as taxas fixadas no anexo II, quadro 1, pelo trabalho
que lhe € cometido pelo Regulamento (UE) n.° 528/2012 no ambito da
concessdo de autorizagdes da Unido a produtos biocidas.

Artigo 3.°

Outras taxas

1. A Agéncia cobra as taxas fixadas no anexo III pelo trabalho que
lhe é cometido pelo Regulamento (UE) n.° 528/2012 no ambito do
estabelecimento de equivaléncias técnicas, de pedidos de reconheci-
mento mutuo, de solicitagdes de inclusdo na lista de interessados e de
solicitagdes de confidencialidade no respeitante a informagdes que lhe
sejam apresentadas.
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2. A Agéncia cobra as taxas fixadas no anexo III por cada produto
biocida, ou familia de produtos biocidas, autorizados na Unido. A taxa
anual vence, pela primeira vez, um ano apo6s a entrada em vigor da
autorizacdo e, subsequentemente, em cada aniversario dessa data, repor-
tando-se ao ano anterior.

Artigo 4.°

Taxas cobradas pelo recurso de decisbes da Agéncia em
conformidade com o artigo 77.° do Regulamento (UE) n.° 528/2012

1. A Agéncia cobra a taxa fixada no anexo III por cada recurso, na
ace¢do do artigo 77.° do Regulamento (UE) n.° 528/2012, de uma
decisdo da Agéncia.

2. O recurso ndo ¢ considerado recebido pela Camara de Recurso
enquanto a Agéncia ndo tiver recebido a taxa respetiva.

3. A taxa ndo é reembolsada se a Camara de Recurso considerar o
recurso improcedente.

4. A Agéncia reembolsa a taxa cobrada em conformidade com o n.° 1
se o seu diretor executivo retificar uma decisdo em conformidade com o
artigo 93.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 1907/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho (') ou se o recurso for decidido a favor do
recorrente.

Artigo 5.°

Possibilidade de reembolso no caso de alternativas a substincias
ativas aprovadas correspondentes a algum dos critérios de exclusao

1. Ao apresentar a Agéncia um pedido de aprovacdo de uma subs-
tancia ativa que possa constituir uma alternativa adequada, na acegdo do
artigo 5.°, n.° 2, segundo paragrafo, do Regulamento (UE) n.° 528/2012,
a uma substincia ativa aprovada correspondente a algum dos critérios
de exclusdo enunciados no n.° 1 do mesmo artigo, o requerente pode
solicitar o reembolso da taxa a pagar a Agéncia.

2. Uma vez recebido o parecer da Agéncia nos termos do artigo 8.°,
n.° 4, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, que deve incluir uma reco-
mendacgdo sobre a substincia ativa constituir ou nao uma alternativa
adequada, na acecdo do artigo 5.°, n.° 2, segundo paragrafo, do Regu-
lamento (UE) n.° 528/2012, a Comissdo toma uma decisdo relativa-
mente a solicitagdo do requerente.

3.  Se a Comissdo decidir que a substincia ativa constitui uma alter-
nativa adequada, compete a Agéncia informar disso o requerente e
reembolsar o valor integral da taxa referida no n.° 1.

(1) JO L 396 de 30.12.2006, p. 1.
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CAPITULO 11
APOIO AS PME

Artigo 6.°

Reconhecimento do estatuto de PME

1.  Antes de apresentar a Agéncia um pedido de aprovagdo, renovacao
da aprovagdo ou inclusdo no anexo I do Regulamento (UE) n.° 528/2012
de uma substancia ativa, ou um pedido de autorizagdo da Unido para
um produto biocida ou uma familia de produtos biocidas, apresentado
nos termos do artigo 7.°, n.° 1, do artigo 13.°, n.° 1, do artigo 28.°,
n.° 4, do artigo 43.°, n.° 1, e do artigo 45.°, n.° 1, respetivamente, desse
regulamento, de que conste uma pretensdo de beneficio da redugdo
aplicavel as PME, o futuro requerente deve facultar a Agéncia elemen-
tos comprovativos do direito a essa redugdo com base no estatuto de
PME, na acegdo da Recomendacdo 2003/361/CE.

2. No caso dos pedidos de aprovagdo, renovagdo de aprovagdes ou
inclusdo no anexo I do Regulamento (UE) n.° 528/2012 de substancias
ativas, este assunto serd decidido em relagdo ao fabricante da substancia
ativa representado pelo futuro requerente. No caso dos pedidos de au-
torizagdo, ou de renovacdo de autorizag¢des, de produtos, o assunto sera
decidido em relagdo ao futuro titular da autorizagao.

3. Compete a Agéncia publicar a lista dos elementos comprovativos a
apresentar nos termos do n.° 1.

4. No prazo maximo de 45 dias apds a rececdo dos elementos com-
provativos referidos no n.° 1, a Agéncia decide se ¢ reconhecido algum
estatuto de PME e, em caso afirmativo, qual.

5. O reconhecimento de uma empresa como PME ¢ eficaz durante
dois anos relativamente aos pedidos apresentados ao abrigo do Regula-
mento (UE) n.° 528/2012.

6. As decisdes da Agéncia nos termos do n.° 4 sdo passiveis de
recurso em conformidade com o artigo 77.° do Regulamento (UE)
n.° 528/2012.

Artigo 7.°
Reducbes de taxas
1. As PME estabelecidas na Unido beneficiam das redugdes indica-

das no anexo I, quadro 2, e no anexo II, quadro 2, das taxas devidas a
Agéncia.
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2. As redugdes aplicaveis aos pedidos de aprovagdo, renovagdo de
aprovagdes ou inclusdo no anexo I do Regulamento (UE) n.° 528/2012
s6 podem ser concedidas se a substancia ativa ndo for candidata a
substituicao.

3. As redugdes aplicaveis aos pedidos de autorizacdo, ou de renova-
¢do de autorizagdes, de produtos biocidas s6 podem ser concedidas se o
produto em causa ndo contiver nenhuma substancia ativa candidata a
substituicao.

CAPITULO III
PAGAMENTOS

Artigo 8.°
Modo de pagamento

1.  As taxas previstas no presente regulamento sdo pagas em euros.

2. Os pagamentos s6 devem ser efetuados depois de a Agéncia ter
emitido a correspondente fatura.

3.  Em derrogagdo do n.° 2, os pagamentos devidos nos termos do
artigo 4.° sdo efetuados quando da interposi¢do do recurso.

4.  Os pagamentos s3o efetuados por meio de transferéncia para a
conta bancéria da Agéncia.

Artigo 9.°

Identificacio do pagamento

1.  Os pagamentos, com excecdo dos referidos no artigo 8.°, n.° 3,
devem mencionar, no campo de referéncias, o numero da fatura.

2. Os pagamentos referidos no artigo 8.°, n.° 3, devem mencionar, no
campo de referéncias, a identidade do ou dos recorrentes e, se estiver
disponivel, o nimero da decisdo da qual é interposto recurso.

3. Se ndo conseguir determinar a finalidade de um pagamento, a
Agéncia estabelece um prazo maximo para que o pagador lhe comuni-
que, por escrito, a finalidade do pagamento em causa. Se a Agéncia ndo
receber essa comunicagdo até ao termo do prazo fixado, o pagamento ¢é
considerado invalido e o montante em causa ¢ reembolsado ao pagador.

Artigo 10.°
Data de pagamento
1. Salvo disposi¢do em contrario, o prazo maximo de pagamento das

taxas ¢ de 30 dias a contar da data de notificacdo da fatura pela Agén-
cia.

2. E considerada data do pagamento a data do crédito do montante
total do pagamento numa conta bancaria da Agéncia.
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3. Considera-se que o pagamento foi realizado atempadamente se for
apresentada prova documental suficiente de que o pagador emitiu, antes
do termo do prazo correspondente, a ordem de transferéncia para a
conta bancéria indicada na fatura. Considera-se prova suficiente uma
confirmagdo da ordem de transferéncia emitida por uma institui¢ao fi-
nanceira.

Artigo 11.°

Insuficiéncias de pagamento

1. So6 se considera que o prazo de pagamento ¢ observado quando ¢
pago atempadamente o montante total da taxa.

2. Se a fatura abranger um grupo de transacdes, a Agéncia pode
imputar a qualquer delas o montante ainda em divida. Compete ao
Conselho de Administragdo da Agéncia estabelecer os critérios de im-
putagdo dos pagamentos.

Artigo 12.°

Reembolso de montantes pagos a mais

1.  Os procedimentos de reembolso, ao pagador, dos montantes de
taxas pagos a mais sao estabelecidos pelo Diretor Executivo da Agéncia
e publicados no sitio web desta.

No entanto, se 0 montante pago a mais for inferior a 200 EUR e a parte
em causa ndo tiver solicitado expressamente o reembolso, essa diferenca
nao ¢ reembolsada.

2. Os montantes pagos a mais ¢ ndo reembolsados ndo podem ser
contabilizados por conta de pagamentos futuros a Agéncia.

Artigo 13.°

Reembolso de montantes cobrados no caso dos pedidos indeferidos
antes ou no decurso da valida¢do ou retirados durante a avaliacao

1.  Se um pedido de aprovagdo de uma substincia ativa ou de auto-
rizagdo de um produto biocida, apresentado em conformidade, respeti-
vamente, com o artigo 7.°, n.° 1, ou o artigo 43.°, n.° 1, do Regula-
mento (UE) n.° 528/2012, ou um pedido relativo a uma alteragdo menor
ou importante a um produto, for indeferido antes ou no decurso da
validagdo, a Agéncia reembolsa 90 % da taxa recebida.
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2. Se um pedido de aprovagdo de uma substincia ativa ou de auto-
rizagdo de um produto biocida, apresentado em conformidade, respeti-
vamente, com o artigo 7.°, n.° 1, ou o artigo 43.°, n.° 1, do Regula-
mento (UE) n.° 528/2012, ou um pedido relativo a uma alteragdo im-
portante a um produto, for retirado antes de a autoridade competente
transmitir o seu relatorio de avaliagdo a Agéncia, esta reembolsa 75 %
da taxa recebida.

A taxa recebida ndo ¢ reembolsada se o pedido for retirado depois de a
autoridade competente transmitir o seu relatorio de avaliagdo a Agéncia.

3. Os procedimentos de reembolso, ao pagador, do montante a reem-
bolsar s3o estabelecidos pelo Diretor Executivo da Agéncia e publicados
no sitio web desta.

CAPITULO IV
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 14.°

Reembolso dos relatores

Os membros do Comité dos Produtos Biocidas que desempenhem a
fun¢do de relator sdo reembolsados por recurso as taxas pagas nos
termos do artigo 80.°, n.° 2, as autoridades competentes dos Estados-
-Membros que desempenham a fung¢do de autoridade competente de
avaliacdo.

Artigo 15.°

Emolumentos

1.  Sob reserva de parecer favoravel da Comissdo, a Agéncia pode
estabelecer, por decisdo do seu Conselho de Administragdo, emolumen-
tos a aplicar por servicos administrativos ou técnicos que, a pedido de
uma parte, preste, em conformidade com o Regulamento (UE)
n.° 528/2012, para facilitar a aplicagdo deste Ultimo. O Diretor Execu-
tivo da Agéncia pode decidir ndo cobrar emolumentos a organizagdes
internacionais ou paises que solicitem assisténcia a Agéncia.

2. O nivel dos emolumentos deve garantir a cobertura do custo dos
servigos prestados pela Agéncia, ndo podendo exceder o necessario para
esse efeito.

3. Os emolumentos devem ser pagos no prazo maximo de 30 dias a
contar da data de notificacdo da fatura pela Agéncia.

Artigo 16.°

Estimativa provisoria

Quando apresentar a estimativa global de receitas e despesas para o
exercicio financeiro seguinte, em aplicagdo do artigo 96.°, n.° 5, do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, o Conselho (') de Administragdo da Agéncia deve incluir, separa-
damente de quaisquer subsidios da Unido, uma estimativa provisoria
especifica das receitas provenientes de taxas e emolumentos cobrados
por atividades a cargo da Agéncia em conformidade com o Regula-
mento (UE) n.° 528/2012.

(1) JO L 396 de 30.12.2006, p. 1.
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Artigo 17.°

Revisao

Compete & Comissdo rever anualmente as taxas e os emolumentos
previstos no presente regulamento, em fungdo da taxa de inflacdo cal-
culada com base no indice Europeu de Precos no Consumidor e publi-
cada pelo Eurostat. A primeira revisdo sera realizada, o mais tardar, em
1 de janeiro de 2015.

A Comissdo procedera também a revisdo do presente regulamento de
maneira continuada, sempre que surja informagdo significativa relacio-
nada com os pressupostos em que assentam as previsdes de receitas e
despesas da Agéncia. O mais tardar em 1 de janeiro de 2015, compete a
Comissdo rever o presente regulamento com vista a eventual alteragéo,
se necessario, deste, tendo designadamente em conta os recursos neces-
sarios a Agéncia e os recursos de que as autoridades competentes dos
Estados-Membros necessitam pela prestagdo de servigos similares. Essa
revisdo deve atender as incidéncias nas PME e, se for caso disso, ree-
xaminar as percentagens das reducgdes de taxas aplicaveis as PME.

Artigo 18.°
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da
sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e
diretamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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ANEXO 1

Taxas relativas a substincias ativas

Quadro 1

Taxas gerais

Descrigdo genérica da tarefa
executada e disposigdo aplicavel - s . Taxa
do Regulamento (UE) n.° 528/ Tarefa ou condigdo especifica (EUR)

/2012

Aprovacdo de uma substdn- | Taxa para o primeiro tipo de produtos para o qual a | 120 000
cia ativa (artigo 7.°, n.° 2) substancia ativa ¢ aprovada

Taxa adicional por tipo de produtos adicional 40 000

Taxa adicional por tipo de produtos (tanto para o | 20 000
primeiro como para tipos de produtos adicionais) se
a substancia ativa for candidata a substitui¢do, nos
termos do artigo 10.° do Regulamento (UE)
n.° 528/2012

Taxa para a alteracdo de uma aprovacdo, exceto o 20 000
aditamento de um tipo de produtos

Renovacgdo de uma aprova- | Taxa para o primeiro tipo de produtos para o qual é 15 000
¢do (artigo 13.°, n.° 3) requerida a renovagdo referente a substancia ativa

Taxa adicional por tipo de produtos adicional 1500

Taxa adicional para o primeiro tipo de produtos para | 25 000
o qual ¢ requerida a renovagdo referente a substancia
ativa, caso se considere necessario proceder a uma
avaliagdo completa nos termos do artigo 14.%, n.° 1,
do Regulamento (UE) n.° 528/2012

Taxa adicional por tipo de produtos adicional, caso se 2500
considere necessario proceder a uma avaliagdo com-
pleta nos termos do artigo 14.°, n.° 1, do Regula-
mento (UE) n.° 528/2012

Taxa adicional por tipo de produtos (tanto para o | 20 000
primeiro como para tipos de produtos adicionais) se
a substancia ativa for candidata a substitui¢do, nos
termos do artigo 10.° do Regulamento (UE)
n.° 528/2012

Inclusdo de uma substancia | Taxa para a primeira inclusdo de uma substancia ativa 10 000
ativa no anexo I (artigo 28.°) [ no anexo I

Taxa para cada alteragdo dos termos da inclusdo de 2 000
uma substincia ativa no anexo I

Notificagdo em conformidade | Taxa por cada combinagdo substancia/tipo de produ- 10 000
com o artigo 3.°-A do Regu- | tos
lamento (CE) n.° 1451/2007.
A taxa cobrada pela notificagdo ¢ deduzida quando da
ulterior apresentagdo do pedido nos termos do ar-
tigo 7.° do Regulamento (UE) n.° 528/2012.
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Quadro 2

Reducées das taxas aplicaveis pela aprovacio, renovagio de aprovacdes ou

inclusdo no anexo I de substincias ativas se o fabricante da substincia ativa

for uma PME estabelecida na Unido, exceto se a substincia ativa for
candidata a substituicio

Tipo de empresa Reducdo (percentagem da taxa geral)
Microempresa 60
Pequena empresa 40

Média empresa 20
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Taxas relativas a concessio de autorizacdes da Unido a produtos biocidas

ANEXO 11

Quadro 1

Taxas gerais

Descrigdo genérica da tarefa
executada e disposigdo aplicavel
do Regulamento (UE) n.° 528/

/2012

Tarefa ou condigdo especifica

Taxa
(EUR)

Concessdo da autorizagdo da
Unido a um produto (ar-
tigo 43.%, n.° 2)

Taxa por produto diferente do ou de um dos produtos
representativos avaliados para efeitos da aprovagao da
substancia

80 000

Taxa por produto idéntico ao ou a um dos produtos
representativos avaliados para efeitos da aprovagdo da
substancia

40 000

Taxa adicional por produto quando é necessaria uma
avaliagdo comparativa nos termos do artigo 23.° do
Regulamento (UE) n.° 528/2012

40 000

Taxa adicional por produto quando ¢ solicitada uma
autorizagdo provisoria nos termos do artigo 55.°, n.° 2,
do Regulamento (UE) n.° 528/2012

10 000

Concessao da autorizagdo da
Unido a uma familia de pro-
dutos biocidas (artigo 43.°,
n.° 2)

Taxa por familia

150 000

Taxa adicional por familia quando é necessaria uma
avaliagdo comparativa nos termos do artigo 23.° do
Regulamento (UE) n.° 528/2012

60 000

Taxa adicional por familia quando ¢ solicitada uma
autorizagdo provisoria nos termos do artigo 55.°, n.° 2,
do Regulamento (UE) n.° 528/2012

15 000

Comunicagdo a Agéncia de
um produto adicional de
uma familia de produtos bio-
cidas (artigo 17.°, n.° 6)

Taxa por produto adicional

2000

Concessdao da autorizagdo da
Unido a um produto biocida
idéntico (artigo 17.°, n.° 7)

Taxa por produto «idéntico», na ace¢do do Regula-
mento de Execu¢do (UE) n.° 414/2013 da Comisséo,
de 6 de maio de 2013, que especifica um procedi-
mento de autorizagdo de produtos biocidas idénticos
em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 528/
/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho (')

2000

Alteragdo importante a um
produto autorizado ou a
uma familia de produtos au-
torizada (artigo 50.°, n.° 2)

Taxa por pedido

40 000

Alteragdo menor a um pro-
duto autorizado ou a uma fa-
milia de produtos autorizada
(artigo 50.°, n.° 2)

Taxa por pedido

15 000
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Descrigdo genérica da tarefa
executada e disposigdo aplicavel Tarefa ou condicdio especifica Taxa
do Regulamento (UE) n.° 528/ (EUR)
/2012
Alteracdo administrativa de | Taxa por comunicagdo efetuada 2 000
um produto autorizado ou
de uma familia de produtos
autorizada (artigo 50.°, n.° 2)
Recomendagdo sobre a clas- | Taxa por solicitagdo nos termos do Regulamento (UE) 2 000
sificagdo de uma alteragdo a | n.° 354/2013
um produto autorizado ou a
uma familia de produtos au- | Se a recomendagdo for no sentido de atribuir a alte-
torizada (artigo 50.°, n.° 2) ragdo a classificacdo «administrativa» ou «menor», a
taxa cobrada pela solicitagdo é deduzida quando da
ulterior apresentacdo do pedido ou da comunicagdo
ulterior, nos termos do Regulamento (UE) n.° 354/
/2013
Renovacdo da autorizagdo da | Taxa por produto 5000
Unido concedida a um pro-
duto (artigo 45.°, n.° 3)
Taxa adicional por produto, caso se considere neces- 15 000
sario proceder a uma avaliagdo completa nos termos
do artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/
/2012
Taxa adicional por produto quando ¢ necessaria uma | 40 000
avaliagdo comparativa nos termos do artigo 23.° do
Regulamento (UE) n.° 528/2012
Renovacdo da autorizacdo da | Taxa por familia de produtos 7500
Unido concedida a uma fami-
lia de produtos biocidas (ar-
tigo 45.%, n.° 3)
Taxa adicional por familia de produtos, caso se con- | 22 500
sidere necessario proceder a uma avaliagdo completa
nos termos do artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento
(UE) n.° 528/2012
Taxa adicional por familia de produtos quando ¢ ne- | 60 000
cessaria uma avaliagdo comparativa nos termos do
artigo 23.° do Regulamento (UE) n.° 528/2012

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

Quadro 2

Redugées das taxas aplicaveis aos pedidos de concessio ou renovacio de
autorizacdes da Unifio relativas a produtos biocidas ou a familias de
produtos biocidas, se o futuro titular da autorizacio for uma PME
estabelecida na Unido, exceto se o produto contiver alguma substincia

ativa candidata a substituicdo

Tipo de empresa

Redugdo (percentagem da taxa geral)

Microempresa 30
Pequena empresa 20
Meédia empresa 10




2013R0564 — PT — 19.11.2014 — 001.001 — 16

ANEXO 111

Outras taxas

Descrigdo genérica da tarefa

executada e disposi¢do aplicavel Tarefa ou condicio especifica Taxa
do Regulamento (UE) n.° 528/ §40 esp (EUR)
/2012
Equivaléncia  técnica (ar- [ Taxa quando a diferenca entre as origens das subs- 5000
tigo 54.%, n.° 3) tancias ativas se limita a uma alteragdo do local de
fabrico e o pedido se baseia apenas em dados anali-
ticos
Taxa quando a diferenga entre as origens das subs- | 20 000
tancias ativas transcende uma alteracdo do local de
fabrico, mas o pedido se baseia apenas em dados
analiticos
Taxa quando ndo se tratar de nenhum dos casos an- | 40 000
teriores

Taxa anual por produto bio- | Taxa por cada autorizagdo da Unido concedida a um 10 000
cida autorizado pela Unido | produto biocida
[artigo 80.°, n.° 1, alinea a)]

Taxa por cada autorizagdo da Unido concedida a uma | 20 000
familia de produtos biocidas

Taxa por pedido de reconhe- | Taxa por cada produto ou familia de produtos objeto 700
cimento mutuo [artigo 80.°, | de pedido de reconhecimento mutuo, em cada Estado-

n.° 1, alinea a)] -Membro no qual este é requerido

Recurso (artigo 77.°, n.° 1) Taxa por recurso 2 500

Pedido de inclusdo na lista | Taxa pela apresentagdo de uma carta de acesso a um 2000
de interessados (artigo 95.°) | dossi€é que a Agéncia ou uma autoridade competente
de avaliagdo ja tenha considerado completo

Taxa pela apresentagdo de uma carta de acesso a parte | 20 000
de um dossié que a Agéncia ou uma autoridade com-
petente de avaliagdo ja tenha considerado completo,
acrescida de dados complementares

Taxa pela apresentagdo de um novo dossié 40 000

Solicitagdes a Agéncia nos | Taxa por elemento para o qual se solicita confiden- 1 000
termos do artigo 66.°, n.° 4 | cialidade




