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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) NR.
564/2013 AL COMISIEI

din 18 iunie 2013

cu privire la taxele plitite Agentiei Europene pentru Produse

Chimice in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al

Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe
piata si utilizarea produselor biocide

(Text cu relevantid pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand In vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand In vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie
pe piatd si utilizarea produselor biocide (), in special articolul 80
alineatul (1),

intrucat:

(1)  Structura si cuantumul taxelor platite Agentiei Europene pentru
Produse Chimice (denumita in continuare ,,agentia”), precum si
conditiile pentru plata acestora ar trebui stabilite.

(2)  Structura si cuantumul taxelor ar trebui sd tind seama de acti-
vitatea care trebuie intreprinsd de agentie conform Regula-
mentului (UE) nr. 528/2012. Taxele ar trebui stabilite la un
nivel care sa garanteze faptul cd veniturile obtinute din acestea,
atunci cand sunt combinate cu alte surse de venit ale agentiei,
sunt suficiente pentru a acoperi costul serviciilor prestate.

3)  Conform articolului 80 alineatul (3) litera (d) din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012, structura si cuantumul taxelor trebuie sd ia 1n
considerare daca informatiile au fost transmise impreuna sau
separat. Pentru a reflecta volumul de lucru efectiv al agentiei si
pentru a promova transmiterea In comun de informatii, se cuvine
sd se perceapd o singura taxd pentru fiecare cerere, in cazul in
care mai multe persoane depun o cerere comuna pentru aprobarea
unei substante active sau pentru reinnoirea unei aprobdri a unei
substante active.

(4)  Pentru a lua in considerare necesitdtile specifice ale intreprin-
derilor mici si mijlocii In sensul Recomandarii 2003/361/CE a
Comisiei din 6 mai 2003 privind definirea microintreprinderilor
si a intreprinderilor mici si mijlocii (?) (denumite in continuare
»IMM-uri”) stabilite in Uniune, acestor intreprinderi ar trebui sa li
se aplice taxe reduse pentru aprobarea sau innoirea aprobarii
substantelor active sau includerea acestora in anexa I la Regula-
mentul (UE) nr. 528/2012, precum si pentru autorizarea sau rein-
noirea autorizdrii produselor biocide. Nivelurile reducerilor ar
trebui sa tind seama de proportia semnificativa de IMM-uri din
sectorul produselor biocide, precum si de interesul de a evita taxe

1) JO L 167, 27.6.2012, p. 1.

() Jo
() JO L 124, 20.5.2003, p. 36.
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(6))

(6)

M

®)

©)

excesive pentru alte intreprinderi, garantdnd totodatd ca activi-
tatile agentiei sunt finantate in intregime. In scopul descurajirii
depunerii de cereri pentru produse contindnd substante active care
indeplinesc unul dintre criteriile de inlocuire enumerate la
articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012,
precum si de cereri referitoare la astfel de substante active, redu-
cerile nu ar trebui sd se aplice cererilor pentru aceste produse
biocide sau substante active.

Luand in considerare activitatea pe care va trebui sa o desfasoare
agentia pentru a trata o contestatie depusd in temeiul articolului
77 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, se cuvine sa se perceapa
o taxd pentru astfel de contestatii conform articolului 77 alineatul
(1) al treilea paragraf din regulamentul respectiv. Cu toate
acestea, pentru a evita penalizarea persoanelor care lanseaza
contestatii justificate, se cuvine ca aceste taxe sa fie rambursate
in cazul in care contestatia este bine intemeiatd.

Dat fiind volumul redus de munca al agentiei atunci cand cererile
sunt respinse inainte sau in timpul validarii sau dacd ele sunt
retrase in cursul examinarii, se cuvine sa se prevada rambursarea
partiald a taxelor in astfel de cazuri.

in scopul incurajirii depunerii de cereri de autorizare a
substantelor active care reprezintd alternative adecvate la
substantele active aprobate care indeplinesc unul dintre criteriile
de excludere enumerate la articolul 5 alineatul (1) din Regula-
mentul (UE) nr. 528/2012, se cuvine sa se prevada rambursarea
taxei pentru astfel de cereri.

Taxa pentru cererile de includere in anexa I la Regulamentul
(UE) nr. 528/2012 a substantelor active care nu suscitd ingrijorare
ar trebui sd ia In considerare activitatea preconizatd pe care
trebuie sd o desfasoare agentia pentru a trata aceste cereri,
precum si interesul public in ceea ce priveste autorizarea
produselor care contin astfel de substante.

Pentru a descuraja cererile de aprobare sau de reinnoire a
aprobarii substantelor active care indeplinesc unul dintre criteriile
de inlocuire enumerate la articolul 10 alineatul (1) din Regula-
mentul (UE) nr. 528/2012 si cererile de autorizare sau de
reinnoire a produselor care necesitd o evaluare comparativa in
conformitate cu articolul 23 din Regulamentul (UE) nr.
528/2012, precum si pentru a contribui la finantarea scutirilor si
reducerilor prevazute de regulamentul in cauza, este necesar sa se
prevada taxe majorate pentru astfel de cereri.
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(10)

(11

(12)

(13)

(14)

Avand in vedere activitatea pe care trebuie si o Intreprinda
agentia pentru a trata o cerere de emitere a unui aviz cu privire
la clasificarea unei modificari in conformitate cu Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 354/2013 al Comisiei din 18 aprilie
2013 privind modificari ale produselor biocide autorizate in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parla-
mentului European i al Consiliului ('), se cuvine si se
perceapa o taxa pentru astfel de cereri. Cu toate acestea, pentru
a evita, In masura posibilului, penalizarea solicitantilor ale céror
cereri de a avea o modificare clasificatd drept minord sau admi-
nistrativa sunt justificate, se cuvine sa se acorde o reducere a
taxei pentru cererea ulterioard de modificare, dacd cererea
conduce la o recomandare de a clasifica modificarea drept admi-
nistrativd sau minora.

Avand in vedere activitatea pe care trebuie si o intreprinda
agentia pentru a trata cererile de includere pe listd a persoanelor
relevante mentionate la articolul 95 din Regulamentul (UE) nr.
528/2012, se cuvine si se perceapa o taxd pentru aceste tipuri de
cereri. Volumul de muncd necesar pentru astfel de cereri va varia
semnificativ in functie de decizia persoanei in cauza de a prezenta
o scrisoare de acces sau un nou dosar, dat fiind ca, in acest din
urma caz, agentia va trebui sa verifice daca dosarul este in
conformitate cu anexa II la Regulamentul (UE) nr. 528/2012
sau, daci este cazul, cu anexa ITA la Directiva 98/8/CE a Parla-
mentului European si a Consiliului din 16 februarie 1998 privind
comercializarea produselor biocide (?). Se cuvine ca taxa si fie
adaptatd in consecinta.

Avand in vedere activitatea pe care trebuie sd o intreprinda
agentia pentru a trata o cerere de confidentialitate in conformitate
cu articolul 66 alineatul (4) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012,
se cuvine sa se perceapd o taxa pentru astfel de cereri.

Deoarece bugetul agentiei este elaborat si executat in euro, iar
conturile sunt prezentate, de asemenea, in euro in conformitate cu
articolul 19 din Regulamentul (UE, Euratom) nr. 966/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2012
privind normele financiare aplicabile bugetului general al Uniunii
si de abrogare a Regulamentului (CE, Euratom) nr. 1605/2002 al
Consiliului (3), cu articolul 17 din Regulamentul (CE, Euratom)
nr. 2343/2002 al Comisiei din 23 decembrie 2002 privind regu-
lamentul financiar cadru pentru organismele mentionate la
articolul 185 din Regulamentul (CE, Euratom) nr. 1605/2002 al
Consiliului privind regulamentul financiar aplicabil bugetului
general al Comunitatilor Europene (*) si cu articolul 17 din Regu-
lamentul financiar al Agentiei Europene pentru Produse Chimice
din 24 septembrie 2008 (°), se cuvine ca taxele sa fie percepute
exclusiv in euro.

Conform articolului 80 alineatul (3) litera (f) din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012, termenele de platd a taxelor ar trebui stabilite
tinand cont de termenele stabilite pentru proceduri in regula-
mentul respectiv.

(1) JO L 109, 19.4.2013, p. 4.

() JO L 123, 24.2.1998, p. 1.
¢) JO L 298, 26.10.2012, p. 1.
(*) JO L 357, 31.12.2002, p. 72.
(°) MB/53/2008 final.
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(15) Taxele stabilite in prezentul regulament ar trebui sa fie revizuite
la intervale adecvate, In vederea alinierii taxelor la rata inflatiei si
la costurile reale suportate de agentie pentru serviciile prestate.
Aceste revizuiri ar trebui sa ia In considerare experienta sporitd a
agentiei In ceea ce priveste tratarea cererilor in temeiul regula-
mentului si castigurile In materie de eficientd astfel obtinute.

(16) Comitetul permanent pentru produse biocide mentionat Ia
articolul 82 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012
nu a emis un aviz cu privire la masurile prevazute in prezentul
regulament. Deoarece s-a considerat necesar un act de punere in
aplicare, presedintele a prezentat proiectul actului de punere de
aplicare comitetului de apel in vederea unor deliberari supli-
mentare. Comitetul de apel nu a emis un aviz,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL 1
TAXE

Articolul 1

Taxe pentru activitatea legatd de substantele active

Agentia percepe taxele prevazute in tabelul 1 din anexa I pentru acti-
vitatea prevazuta de Regulamentul (UE) nr. 528/2012 care trebuie intre-
prinsa in ceea ce priveste aprobarea si reinnoirea aprobarii substantelor
active, precum si includerea lor in anexa I la respectivul regulament.

Articolul 2

Taxe pentru activitatea in ceea ce priveste autorizarea de produse
biocide de catre Uniune

Agentia percepe taxele prevazute in tabelul 1 din anexa II pentru acti-
vitatea prevazuta de Regulamentul (UE) nr. 528/2012 care trebuie intre-
prinsd In ceea ce priveste autorizarea de produse biocide de catre
Uniune.

Articolul 3
Alte taxe

(1)  Agentia percepe taxele prevazute in anexa III pentru activitatea
prevazutd de Regulamentul (UE) nr. 528/2012 care trebuie intreprinsad in
ceea ce priveste stabilirea echivalentei tehnice, cererile pentru recu-
noasterea reciprocd, cererile de includere pe listd a persoanelor
relevante si cererile de tratament confidential al informatiilor prezentate
agentiei.
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(2) Agentia percepe taxele anuale prevazute in anexa III pentru
fiecare produs biocid sau familie de produse biocide autorizate de
Uniune. Taxa anuald este scadentd la data primei aniversari si a
fiecarei aniversdri ulterioare intrarii in vigoare a autorizatiei. Taxa
anuala se referd la anul precedent.

Articolul 4

Taxe pentru contestatiile impotriva unei decizii a agentiei depuse in
temeiul articolului 77 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012

(1)  Pentru orice contestatie impotriva unei decizii a agentiei depusa
in conformitate cu articolul 77 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012,
agentia percepe o taxa, astfel cum se specificd n anexa III.

(2)  Contestatia nu este consideratd ca fiind primitd de citre Camera
de recurs decat dupa incasarea taxei aferente de catre agentie.

(3) In cazul in care Camera de recurs considera contestatia drept
inadmisibila, taxa nu este rambursata.

(4) Agentia ramburseazd taxa perceputd in conformitate cu alineatul
(1) in cazul in care directorul executiv al agentiei rectificd o decizie in
conformitate cu articolul 93 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr.
1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului ('), sau daca se
decide In favoarea contestatarului.

Articolul 5

Posibilitate de rambursare pentru alternativele la substantele active
aprobate care indeplinesc unul dintre criteriile de excludere

(1) in urma depunerii la agentie a unei cereri de aprobare a unei
substante active, care poate constitui o alternativa adecvata, in sensul
articolului 5 alineatul (2) al doilea paragraf din Regulamentul (UE) nr.
528/2012, la o substantd activd aprobatd care indeplineste unul dintre
criteriile de excludere in conformitate cu articolul 5 alineatul (1) din
respectivul regulament, un solicitant poate cere rambursarea taxei care
trebuie platitd agentiei.

(2) La primirea avizului din partea agentiei in conformitate cu
articolul 8 alineatul (4) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, care
include si o recomandare privind potentialul substantei active de a
constitui o alternativa adecvatd in sensul articolului 5 alineatul (2) al
doilea paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, Comisia decide cu
privire la cerere.

(3) In cazul in care Comisia decide ca substanta activd este o alter-
nativd adecvatd, agentia informeazd solicitantul in acest sens si
ramburseaza integral taxa mentionatd la alineatul (1).

(1) JO L 396, 30.12.2006, p. 1.
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CAPITOLUL II

SPRIJIN PENTRU IMM-URI

Articolul 6

Recunoasterea statutului de IMM

(1) inainte de depunerea la agentie a unei cereri de aprobare,
reinnoire sau includere in anexa I la Regulamentul (UE) nr. 528/2012
a unei substante active sau de obtinere a unei autorizatii din partea
Uniunii pentru un produs biocid sau o familie de produse biocide,
prezentata in conformitate cu articolul 7 alineatul (1), articolul 13
alineatul (1), articolul 28 alineatul (4), articolul 43 alineatul (1) sau,
respectiv, articolul 45 alineatul (1) din regulamentul respectiv, care
contine o cerere de reducere aplicabila IMM-urilor, solicitantul
potential prezintd agentiei elementele relevante care dovedesc dreptul
la o astfel de reducere in virtutea statutului de IMM 1in sensul Reco-
mandarii 2003/361/CE.

(2) In cazul unei cereri de aprobare, reinnoire sau includere a unei
substante active in anexa I la Regulamentul (UE) nr. 528/2012, acest
aspect este solutionat prin trimiterea la producatorul substantei active
care este reprezentat de solicitantul potential. In cazul unei cereri de
autorizare sau de reinnoire a autorizarii unui produs, aspectul este
solutionat prin trimiterea la potentialul titular al autorizatiei.

(3) Agentia publica o listd cu elementele relevante care urmeaza sa
fie furnizate in conformitate cu alineatul (1).

(4) In termen de 45 de zile de la data primirii tuturor elementelor
relevante mentionate la alineatul (1), agentia decide ce statut IMM poate
fi recunoscut, daca este cazul.

(5) Recunoasterea unei intreprinderi drept IMM este valabild timp de
doi ani pentru cererile depuse in conformitate cu Regulamentul (UE) nr.
528/2012.

(6)  Impotriva unei decizii luate de agentie in temeiul alineatului (4),
se poate formula o contestatie in conformitate cu articolul 77 din Regu-
lamentul (UE) nr. 528/2012.

Articolul 7
Reduceri de taxe
(1)  Reducerile de taxe care se platesc agentiei astfel cum se specifica

in tabelul 2 din anexa I si in tabelul 2 din anexa II se acordd pentru
IMM-urile stabilite in Uniune.
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(2)  Reducerile pentru cererile de aprobare, reinnoire a aprobarii sau
includere a substantelor active in anexa I la Regulamentul (UE) nr.
528/2012 se acorda numai in cazul in care substanta activd nu este
susceptibild de inlocuire.

(3) Reducerile pentru cererile de autorizare sau de reinnoire a auto-
rizarii produselor biocide se acorda numai atunci cand produsul nu
contine o substantd activa susceptibila de inlocuire.

CAPITOLUL 1III

PLATI

Articolul 8
Modalitate de plata

(1) Taxele prevazute de prezentul regulament se platesc in euro.

(2)  Platile se fac numai dupa ce agentia a emis o factura.

(3)  Prin derogare de la alineatul (2), platile datorate in temeiul arti-
colului 4 se efectueaza la momentul depunerii contestatiei.

(4) Platile se fac prin transfer bancar in contul agentiei.

Articolul 9

Identificarea platii

(1) Fiecare plata efectuatd, cu exceptia pldtilor mentionate la
articolul 8 alineatul (3), indica numarul facturii in campul de referinte.

(2)  Platile mentionate la articolul 8 alineatul (3) indicd, in campul de
referinte, identitatea contestatarului (contestatarilor) si, daca este posibil,
numadrul deciziei contestate.

(3) Atunci cand nu se poate stabili scopul platii, agentia stabileste un
termen pana la care platitorul trebuie sa ii notifice in scris scopul acelei
plati. Daca agentia nu primeste nicio notificare cu privire la scopul platii
inainte de expirarea termenului stabilit, plata nu este consideratd
valabila, iar suma respectiva este rambursata platitorului.

Articolul 10
Data platii

(1)  Cu exceptia cazului in care se prevede altfel, taxele se platesc in
termen de 30 de zile de la data la care agentia a notificat factura.

(2) Data la care cuantumul integral al platii este depus intr-un cont
deschis in numele agentiei este considerata a fi data la care s-a efectuat
plata.
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(3)  Se considera ca plata a fost efectuata la termen atunci cand exista
suficiente dovezi documentate conform carora platitorul a ordonantat
transferul in contul bancar indicat in facturd inainte de expirarea
termenului  stabilit. Confirmarea ordinului bancar, eliberati de o
institutie financiard, este consideratd drept dovada suficienta.

Articolul 11

Plata insuficienta

(1)  Se considera ca termenul de platd este respectat numai atunci
cand cuantumul integral al taxei a fost platit la timp.

(2)  Atunci cand o factura are ca obiect un grup de operatiuni, agentia
poate atribui oricare platd partiald uneia dintre operatiunile relevante.
Criteriile de atribuire a platilor trebuie sa fie stabilite de Comitetul de
administratie al agentiei.

Articolul 12

Rambursarea sumelor plitite in exces

(1)  Modalitatile de rambursare catre platitor a sumelor platite in
exces pentru o taxa se stabilesc de catre directorul executiv al
agentiei si se publica pe site-ul web al agentiei.

Cu toate acestea, atunci cand o suma platita Tn exces este mai mica de
200 EUR si partea in cauza nu a solicitat rambursarea acesteia in mod
expres, suma platitd in exces nu se ramburseaza.

(2) Nu este posibil ca sumele platite in exces si care nu au fost
rambursate sa fie considerate ca fiind efectuate in vederea unor plati
viitoare cétre agentie.

Articolul 13

Rambursiri ale sumelor in cazul cererilor respinse inainte sau in
timpul validirii sau retrase in timpul evaluirii

(1)  Agentia ramburseaza 90 % din taxa perceputd in cazul in care o
cerere de aprobare a substantelor active sau de autorizare a produselor
biocide, depusd in conformitate cu articolul 7 alineatul (1) sau,
respectiv, cu articolul 43 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr.
528/2012, sau o cerere pentru o modificare minord sau majord a unui
produs, este respinsa inainte sau in timpul fazei de validare.
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(2)  Agentia ramburseaza 75 % din taxa perceputd in cazul in care o
cerere de aprobare a substantelor active sau de autorizare a produselor
biocide, prezentate in conformitate cu articolul 7 alineatul (1) sau,
respectiv, cu articolul 43 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr.
528/2012, sau o cerere pentru o modificare majord a unui produs,
este retrasa inainte ca autoritatea competentd responsabila cu evaluarea
sa fi transmis raportul sdu de evaluare agentiei.

Taxa perceputd nu se ramburseazd daca o cerere este retrasd dupa ce
autoritatea competenta responsabild cu evaluarea a transmis raportul sdu
de evaluare agentiei.

(3) Modalitatile de rambursare catre platitor a sumei restante se
stabilesc de catre directorul executiv al agentiei si se publicd pe site-
ul web al agentiei.

CAPITOLUL 1V

DISPOZITII FINALE

Articolul 14

Rambursarea raportorilor

Membrii Comitetului pentru produse biocide, care activeaza ca raportori,
sunt rambursati din taxele platite, in conformitate cu articolul 80
alineatul (2), autoritatilor competente ale statelor membre cu rol de
autoritate competenta responsabild cu evaluarea.

Articolul 15

Taxe

(1)  Sub rezerva unui aviz favorabil din partea Comisiei, agentia poate
stabili, printr-o decizie a Consiliului de administratie, taxele pentru
serviciile administrative sau tehnice pe care le furnizeaza in conformitate
cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 la cererea unei parti pentru a
facilita implementarea acesteia. Directorul executiv al agentiei poate
decide sa nu perceapd nicio taxd organizatiilor internationale sau
statelor care solicitd asistenta din partea agentiei.

(2) Taxele se stabilesc la un nivel care sa acopere costurile legate de
serviciile furnizate de agentie si nu trebuie sd depdseascd ceea ce este
necesar pentru a acoperi aceste costuri.

(3) Taxa se plateste in termen de 30 de zile calendaristice de la data
notificarii facturii de cétre agentie.

Articolul 16

Estimare provizorie

Consiliul (') de administratie al agentiei, cand se produce o estimare a
cheltuielilor totale si a veniturilor pentru exercitiul financiar urmator, in
conformitate cu articolul 96 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr.
1907/2006, include o estimare provizorie specificdi a veniturilor
obtinute din taxele percepute pentru activitatile incredintate agentiei in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012, care sunt diferite de
veniturile obtinute din orice subventie din partea Uniunii.

(1) JO L 396, 30.12.2006, p. 1.
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Articolul 17

Revizuire

Comisia revizuieste anual taxele prevazute in prezentul regulament, in
functie de rata inflatiei, astfel cum a fost masuratd cu ajutorul indicelui
european al preturilor de consum publicat de Eurostat. O prima revizuire
se efectueaza pana la 1 ianuarie 2015.

Comisia revizuieste, de asemenea, in mod continuu prezentul regu-
lament, in functie de informatiile semnificative care devin disponibile
cu privire la ipotezele de baza referitoare la anticiparea veniturilor si a
cheltuielilor agentiei. Pana cel tarziu la 1 ianuarie 2015, Comisia revi-
zuieste prezentul regulament, In vederea modificarii acestuia, dacd este
cazul, luand in considerare in special resursele solicitate de agentie si
cele solicitate de autoritdtile competente ale statelor membre pentru
servicii de natura similara. Aceastd revizuire ia in special in considerare
impactul asupra IMM-urilor si revizuieste ratele admisibile de reducere
a taxelor pentru IMM-uri, dupa caz.

Articolul 18
Prezentul regulament intra in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.
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ANEXA 1

Taxele referitoare la substantele active

Tabelul 1

Taxe standard

Descriere generala a sarcinii;
dispozitie relevanta din Regula-
mentul (UE) nr. 528/2012

Conditia specificd sau descrierea sarcinii

Taxa
(EUR)

Aprobarea unei  substante
active; articolul 7 alineatul

@

Taxa pentru primul tip de produs pentru care este
aprobatd substanta activa

120 000

Taxa suplimentard pentru fiecare tip de produs supli-
mentar

40 000

Taxa suplimentara pentru fiecare tip de produs (atat
pentru primul tip de produs, cét si pentru orice alt tip
de produs suplimentar), dacd substanta activa este o
substanta susceptibila de inlocuire in conformitate cu
articolul 10 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012

20 000

Taxa pentru modificarea unei aprobari, alta decat
adaugarea unui tip de produs

20 000

Reinnoirea unei  aprobari;
articolul 13 alineatul (3)

Taxa pentru reinnoirea primului tip de produs pentru
care se solicita reinnoirea aprobarii substantei active
respective

15 000

Taxa suplimentard pentru fiecare tip de produs supli-
mentar

1500

Taxa suplimentard pentru primul tip de produs pentru
care se solicita reinnoirea aprobarii substantei active
respective, in cazul in care se considerd cid este
necesara o evaluare completd in conformitate cu
articolul 14 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr.
528/2012

25 000

Taxa suplimentara per tip de produs suplimentar in
cazul in care se considera ca este necesara o evaluare
completd in conformitate cu articolul 14 alineatul (1)
din Regulamentul (UE) nr. 528/2012

2500

Taxa suplimentara pentru fiecare tip de produs (atat
pentru primul tip de produs, cat si pentru orice alt tip
de produs suplimentar), dacd substanta activd este o
substanta susceptibild de inlocuire in conformitate cu
articolul 10 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012

20 000

Includerea in anexa I a unei
substante active; articolul 28

Taxa pentru prima includere in anexa I a unei
substante active

10 000

Taxd pentru modificarea includerii unei substante
active in anexa I

2000

Notificare in conformitate cu
articolul 3a din Regulamentul
(CE) nr. 1451/2007

Taxa pentru fiecare combinatie substanta/tip de
produs

Taxa pentru notificarea este dedusa din cererea ulte-
rioara in conformitate cu articolul 7 din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012

10 000
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Tabelul 2

Reducerea taxelor pentru cererile de aprobare, reinnoire a aprobarii sau

includere in anexa I a substantelor active, daca fabricantul substantei active

este 0 IMM stabilitd in Uniune, cu exceptia cazului in care substanta activa
este susceptibila de inlocuire

Tip de intreprindere Reducere (% din taxa standard)
Microintreprindere 60
intreprindere mici 40

Intreprindere mijlocie 20
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ANEXA 11

Taxe pentru autorizarea de produse biocide de catre Uniune

Tabelul 1

Taxe standard

Descriere generala a sarcinii;

dispozitie relevanta din Regula- Conditia specificd sau descrierea sarcinii (E?JXIS)
mentul (UE) nr. 528/2012
Acordarea unei autorizatii din | Taxa pentru fiecare produs care nu este identic cu | 80 000
partea Uniunii, produs unic; | (unul/unele dintre) produsul (produsele) reprezenta-
articolul 43 alineatul (2) tiv(e) evaluat(e) in scopul aprobarii de substante
Taxa pentru fiecare produs identic cu (unul/unele | 40 000
dintre)  produsul  (produsele)  reprezentativ(e)
evaluat(e) in scopul aprobdrii de substante
Taxa suplimentara pentru fiecare produs atunci cand | 40 000
este necesard o evaluare comparativa in conformitate
cu articolul 23 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012
Taxa suplimentara pentru fiecare produs atunci cand 10 000
autorizatia solicitatd este provizorie in conformitate cu
articolul 55 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr.
528/2012
Acordarea unei autorizatii din | Taxa pentru fiecare familie 150 000
partea Uniunii, familie de
produse biocide; articolul 43
alineatul (2)
Taxa suplimentara pentru fiecare familie atunci cand | 60 000
este necesard o evaluare comparativa in conformitate
cu articolul 23 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012
Taxa suplimentara pentru fiecare familie atunci cand 15 000
autorizatia solicitatd este provizorie in conformitate cu
articolul 55 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr.
528/2012
Notificarea cdtre agentie a | Taxad pentru fiecare produs suplimentar 2 000
unui  produs  suplimentar
dintr-o familie de produse
biocide; articolul 17
alineatul (6)
Autorizatie din partea | Taxd pentru fiecare produs care constituie ,,acelasi 2 000
Uniunii pentru acelasi | produs” in sensul Regulamentului de punere in
produs biocid; articolul 17 | aplicare (UE) nr. 414/2013 al Comisiei din 6 mai
alineatul (7) 2013 privind precizarea procedurii de autorizare a
acelorasi produse biocide, in conformitate cu Regula-
mentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European
si al Consiliului (")
Modificare majorda a wunui [ Taxa pentru fiecare cerere 40 000
produs sau a unei familii de
produse autorizate;
articolul 50 alineatul (2)
Modificare minord a unui [ Taxa pentru fiecare cerere 15 000

produs sau a unei familii de
produse autorizate;
articolul 50 alineatul (2)
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Descriere generala a sarcinii;

dispozitie relevanta din Regula- Conditia specifica sau descrierea sarcinii (E?;g)
mentul (UE) nr. 528/2012
Modificare administrativd a | Taxa pentru fiecare notificare 2000
unui produs sau a unei
familii de produse autorizate;
articolul 50 alineatul (2)
Recomandare privind clasi- | Taxa pentru fiecare cerere in conformitate cu Regula- 2 000
ficarea unei modificari a | mentul (UE) nr. 354/2013
unui produs sau a unei
familii de produse autorizate; | in cazul in care recomandarea prevede clasificarea
articolul 50 alineatul (2) modificarii ca fiind o modificare administrativd sau
una minord, taxa pentru cerere este dedusa din
cererea sau notificarea ulterioara in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 354/2013
Reinnoirea unei autorizatii | Taxa pentru fiecare produs 5000
din partea Uniunii, produs
unic; articolul 45 alineatul
3
Taxa suplimentard pentru fiecare produs in cazul in 15 000
care se considera ca este necesara o evaluare completa
in conformitate cu articolul 14 alineatul (1) din Regu-
lamentul (UE) nr. 528/2012
Taxa suplimentara pentru fiecare produs atunci cand | 40 000
este necesard o evaluare comparativa in conformitate
cu articolul 23 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012
Reinnoirea unei autorizatii | Taxa pentru fiecare familie de produse 7 500
din partea Uniunii, familie
de produse biocide;
articolul 45 alineatul (3)
Taxa suplimentard pentru fiecare familie de produse | 22 500
in cazul in care se considerd cd este necesard o
evaluare completa in conformitate cu articolul 14
alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012
Taxa suplimentard pentru fiecare familie de produse | 60 000

atunci cand este necesara o evaluare comparativa in
conformitate cu articolul 23 din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012

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

Tabelul 2

Reduceri ale taxelor pentru cererile de acordare si de reinnoire a autorizatiei
din partea Uniunii pentru produsele biocide sau familiile de produse biocide,
daca potentialul titular al autorizatiei este o IMM stabilita in Uniune, cu
exceptia situatiei in care produsul contine o substanti activa susceptibild de

inlocuire

Tip de intreprindere

Reducere (% din taxa standard)

Microintreprindere 30
intreprindere mici 20
Intreprindere mijlocie 10
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ANEXA 11

Alte taxe

Descriere generala a sarcinii;

dispozitie relevanta din Regula- Conditia specifica sau descrierea sarcinii (E{ljxlg)
mentul (UE) nr. 528/2012
Echivalenta tehnicd; | Taxa, in cazul in care diferenta dintre sursele de 5000
articolul 54 alineatul (3) substante active este limitatd la o modificare a
locului de fabricare, iar cererea se bazeaza exclusiv
pe date analitice
Taxd, in cazul in care diferenta dintre sursele de | 20 000
substante active reprezintd mai mult decat o modi-
ficare a locului de fabricare, iar cererea se bazeaza
exclusiv pe date analitice
Taxa aplicabild in cazul neindeplinirii conditiilor ante- | 40 000
rioare
Taxa anuald pentru produsele | Taxa pentru fiecare autorizatie acordatd unui produs 10 000
biocide autorizate de Uniune; | biocid de citre Uniune
articolul 80 alineatul (1)
litera (a) Taxd pentru fiecare autorizatie acordatd unei familii | 20 000
de produse biocide de catre Uniune
Taxa de depunere a cererii de | Taxa pentru fiecare produs sau familie de produse 700
recunoastere reciprocd; | vizate de o cerere de recunoastere reciprocd, pentru
articolul 80 alineatul (1) | fiecare stat membru in care se doreste obtinerea recu-
litera (a) noasterii reciproce
Contestatie;  articolul 77 | Taxa pentru fiecare contestatie 2 500
alineatul (1)
Cerere de includere pe lista a | Taxa pentru fiecare depunere a unei scrisori de acces 2 000
persoanelor relevante; | la un dosar considerat deja ca fiind complet de catre
articolul 95 agentie sau de cdtre o autoritate competentd respon-
sabild cu evaluarea
Taxa pentru fiecare depunere a unei scrisori de acces | 20 000
la o parte a unui dosar considerat deja ca fiind
complet de catre agentie sau de cdtre o autoritate
competentd responsabild cu evaluarea, impreund cu
date suplimentare
Taxa pentru fiecare depunere a unui nou dosar 40 000
Cererile formulate in temeiul | Taxa pentru fiecare element pentru care se solicita 1 000

articolului 66 alineatul (4) si
prezentate agentiei

confidentialitatea




