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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU)
Nr. 564/2013

af 18. juni 2013

om gebyrer og afgifter til Det Europziske Kemikalieagentur i

henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.

528/2012 om tilgengeliggorelse pa markedet og anvendelse af
biocidholdige produkter

(EOQS-relevant tekst)

KAPITEL 1
GEBYRER

Artikel 1

Gebyrer for arbejde i forbindelse med aktivstoffer

Agenturet opkreever de gebyrer, der er opfert i tabel 1 i bilag I, for
arbejde, som ved forordning (EU) nr. 528/2012 pélegges det i forbin-
delse med godkendelse og fornyelse af godkendelser af aktivstoffer og
optagelse i bilag I til samme forordning.

Artikel 2

Gebyrer for arbejde i forbindelse med EU-godkendelse af
biocidholdige produkter

Agenturet opkraever de gebyrer, der er fastlagt i tabel 1 i bilag II, for
arbejde, som ved forordning (EU) nr. 528/2012 palegges det i forbin-
delse med EU-godkendelse af biocidholdige produkter.

Artikel 3
Andre gebyrer

1.  Agenturet opkraever de gebyrer, der er fastlagt i bilag III, for
arbejde, som ved forordning (EU) nr. 528/2012 pélaegges det i forbin-
delse med fastslaelse af teknisk @kvivalens, ansegninger om gensidig
anerkendelse, anmodninger om optagelse pa listen over relevante
personer og anmodninger om fortrolig behandling af oplysninger
indgivet til agenturet.

2. Agenturet opkraever de arlige gebyrer, der er fastlagt i bilag III, for
alle biocidholdige produkter og familier af biocidholdige produkter, som
Unionen har godkendt. Det arlige gebyr forfalder den forste drsdag og
hver folgende drsdag for godkendelsens ikrefttreeden. Det vedrerer det
forlebne ar.

Artikel 4

Gebyrer for klager over agenturets afgerelser i henhold til
artikel 77 i forordning (EU) nr. 528/2012

1. For enhver klage over en afgerelse truffet af agenturet, jf. artikel 77
i forordning (EU) nr. 528/2012, opkraver agenturet et gebyr, som er
fastlagt i bilag III.
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2. En klage anses forst for at veere modtaget af Klageudvalget, nar
agenturet har modtaget det beherige gebyr.

3. Gebyret refunderes ikke, hvis Klageudvalget afger, at klagen ikke
kan antages til behandling.

4. Agenturet refunderer det gebyr, det har opkravet i henhold til stk.
1, hvis agenturets administrerende direktor berigtiger en afgorelse, jf.
artikel 93, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1907/2006 (1), eller hvis klageren far medhold i klagen.

Artikel 5

Mulighed for tilbagebetaling for alternativer til godkendte
aktivstoffer, som opfylder et af udelukkelseskriterierne

1. En anseger kan efter at have indgivet en ansegning til agenturet
om godkendelse af et aktivstof, som muligvis egner sig som alternativ
til et godkendt aktivstof, jf. artikel 5, stk. 2, andet afsnit, i forordning
(EU) nr. 528/2012, som opfylder et af udelukkelseskriterierne i artikel 5,
stk. 1, i samme forordning, anmode om tilbagebetaling af det gebyr, der
erlegges til agenturet.

2. Efter modtagelse af agenturets udtalelse i overensstemmelse med
artikel 8, stk. 4, i forordning (EU) nr. 528/2012, som ogsa skal inde-
holde en anbefaling om egnetheden af det alternative aktivstof, jf.
artikel 5, stk. 2, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012, treffer
Kommissionen sin afgerelse vedrerende anmodningen.

3. Vedtager Kommissionen, at aktivstoffet er et egnet alternativ,
oplyser agenturet ansegeren derom og tilbagebetaler hele det gebyr,
som er omhandlet i stk. 1.

KAPITEL 1II
STOTTE TIL SMV'er

Artikel 6
Anerkendelse af SMV-status

1. Inden der indgives en ansegning til agenturet om godkendelse,
fornyelse af en godkendelse eller optagelse i bilag I til forordning
(EU) nr. 528/2012 af et aktivstof eller om EU-godkendelse af et biocid-
holdigt produkt eller en familie af biocidholdige produkter i henhold til
henholdsvis artikel 7, stk. 1, artikel 13, stk. 1, artikel 28, stk. 4,
artikel 43, stk. 1, eller artikel 45, stk. 1, i samme forordning, hvori
der indgar et krav om nedsat sats for SMV'er, skal den potentielle
anseger fremsende den relevante dokumentation for retten til en saddan
nedsettelse pa grundlag af status som SMV, som defineret ved henstil-
ling 2003/361/EF.

() EUT L 396 af 30.12.20006, s. 1.
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2. For en ansegning om godkendelse, fornyelse af en godkendelse
eller optagelse i bilag I til forordning (EU) nr. 528/2012 af et aktivstof
skal afgerelsen baseres pa den producent, som den potentielle ansoger
repreesenterer. [ tilfelde af en ansegning om produktgodkendelse eller
fornyelse af en produktgodkendelse skal afgerelsen baseres pa den
potentielle godkendelsesindehaver.

3. Agenturet skal offentliggere en liste over relevant dokumentation,
som skal fremsendes i overensstemmelse med stk. 1.

4. Inden for 45 dage efter modtagelsen af al relevant dokumentation,
som omhandles i stk. 1, beslutter agenturet, hvilken SMV-status der kan
anerkendes.

5. En anerkendelse af en virksomhed som en SMV galder i to ar for
ansegninger, som er indgivet i henhold til forordning (EU) nr.
528/2012.

6. En afgerelse, som agenturet treeffer i henhold til stk. 4, kan
paklages i overensstemmelse med artikel 77 i forordning (EU) nr.
528/2012.

Artikel 7
Nedszettelser af gebyrer

1. SMV'er, der er etableret i Unionen, indrommes de gebyrnedsaet-
telser, som er fastlagt i tabel 2 i bilag I og tabel 2 i bilag II.

2. Nedsattelser i forbindelse med ansegninger om godkendelse,
fornyelse af en godkendelse eller optagelse i bilag I til forordning
(EU) nr. 528/2012 af aktivstoffer gives kun, nar aktivstoffet ikke er
en kandidat til substitution.

3. Nedsattelser i forbindelse med ansegninger om godkendelse eller
fornyelse af godkendelse af biocidholdige produkter gives kun, nar
produktet ikke indeholder et aktivstof, der er en kandidat til substitution.

KAPITEL 11T
BETALINGER

Artikel 8
Betalingsmade
1. De gebyrer, der fastlegges i denne forordning, skal erlegges i

curo.

2. Betaling skal forst ske, nar agenturet har udstedt en faktura.
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3. Uanset stk. 2 skal betaling i henhold til artikel 4 foretages pa det
tidspunkt, hvor klagen indgives.

4.  Betaling foregdr ved overforsel til agenturets bankkonto.

Artikel 9
Identifikation af betalingen

1. For hver betaling, med undtagelse af de betalinger, der omhandles
i artikel 8, stk. 3, skal fakturanummeret angives i referencefeltet.

2. Ved indbetalinger som omhandlet i artikel 8, stk. 3, skal klage-
rens/klagernes identitet og, hvis det foreligger, nummeret pa den afge-
relse, der paklages, angives i referencefeltet.

3. Hvis det ikke er muligt at fastsla formalet med betalingen, giver
agenturet den betalende part en frist til at give meddelelse om formalet
med betalingen. Modtager agenturet ikke en meddelelse om formalet
med betalingen inden fristens udleb, skal betalingen anses for at vaere
ugyldig, og det pagaldende belob betales tilbage til den betalende part.

Artikel 10
Betalingsdato

1. Med mindre andet er bestemt, skal gebyrer erleegges inden 30
dage fra den dag, agenturet giver underretning om fakturaen.

2.  Betalingen anses for effektueret den dag, det fulde belob er géet
ind pa en konto tilherende agenturet.

3. Betalingen anses for at vare rettidig, ndr den betalende part fore-
leegger tilstraekkelig dokumentation for, at vedkommende har anvist
belobet til overforsel til den bankkonto, der er angivet pd fakturaen,
inden udlebet af den galdende frist. En bekraftelse af overforselsanvis-
ningen fra et pengeinstitut anses for tilstreekkelig dokumentation.

Artikel 11
Utilstraekkelig betaling

1.  Fristen anses kun for at veare blevet overholdt, hvis det fulde
gebyrbelob er blevet betalt rettidigt.

2. Vedrerer en faktura flere transaktioner, kan agenturet betragte en
hvilken som helst utilstreekkelig betaling som betaling for en hvilken
som helst af de relevante transaktioner. Kriterierne for, hvordan beta-
linger tilregnes forskellige transaktioner, fastlaegges af agenturets besty-
relse.
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Artikel 12

Tilbagebetaling af overskydende betalinger

1. De nermere bestemmelser om tilbagebetaling af overskydende
betalinger for gebyrer til den betalende part fastsattes af agenturets
administrerende direktor og offentliggeres pa agenturets websted.

Er det overskydende beleb under 200 EUR, og har den pégeldende
indbetaler ikke udtrykkeligt anmodet om tilbagebetaling, tilbagebetales
det overskydende beleb imidlertid ikke.

2. Overskydende belgb, der ikke er blevet tilbagebetalt, kan ikke
fratraekkes eventuelle fremtidige betalinger til agenturet.

Artikel 13

Tilbagebetaling af beleb i tilfeelde af ansegninger, der afvises eller
traekkes tilbage under vurderingen

1. Agenturet tilbagebetaler 90 % af det opkrevede beleb i tilfzlde,
hvor en ansegning om godkendelse af aktivstoffer eller biocidholdige
produkter, der er indgivet i overensstemmelse med henholdsvis artikel 7,
stk. 1, eller artikel 43, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012, eller en
ansegning om en mindre eller storre produktendring, afvises inden eller
i selve valideringsfasen.

2. Agenturet tilbagebetaler 75 % af det opkraevede beleb i tilfelde,
hvor en ansegning om godkendelse af aktivstoffer eller biocidholdige
produkter, der er indgivet i overensstemmelse med henholdsvis artikel 7,
stk. 1, eller artikel 43, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012, eller en
ansegning om en mindre eller storre produktendring trakkes tilbage,
inden den kompetente vurderingsmyndighed har fremsendt sin vurde-
ringsrapport til agenturet.

Det opkraevede gebyr tilbagebetales ikke, ndr en ansegning traekkes
tilbage, efter at den kompetente vurderingsmyndighed har fremsendt
sin vurderingsrapport til agenturet.

3. De narmere bestemmelser om tilbagebetaling af det resterende
belob til den betalende part fastsettes af agenturets administrerende
direktor og offentliggeres pa agenturets websted.

KAPITEL IV
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 14

Godtgerelse til rapporterer

Medlemmer af Udvalget for Biocidholdige Produkter, der fungerer som
rapporterer, modtager godtgerelse fra de gebyrer, der i overensstem-
melse med artikel 80, stk. 2, erleegges til medlemsstaternes kompetente
myndigheder i1 deres egenskab af kompetent vurderingsmyndighed.
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Artikel 15
Afgifter

1. Under forudsetning af en positiv udtalelse fra Kommissionen kan
agenturet ved en bestyrelsesbeslutning fastlaegge afgifter for administra-
tive eller tekniske tjenester, som den leverer i overensstemmelse med
forordning (EU) nr. 528/2012, pa anmodning af en part med henblik pa
at fremme forordningens gennemferelse. Agenturets administrerende
direktor kan beslutte ikke at opkraeve afgifter af internationale organi-
sationer eller lande, der anmoder agenturet om assistance.

2. Afgifterne fastsettes saledes, at de daeekker omkostningerne for de
tjenester, agenturet leverer, og de mé ikke overstige, hvad der er
nedvendigt for at dekke disse omkostninger.

3. Afgifter skal betales inden 30 dage fra den dag, agenturet giver
underretning om fakturaen.

Artikel 16

Forelebigt overslag

Agenturets bestyrelse (1), som i henhold til artikel 96, stk. 5, i forord-
ning (EF) nr. 1907/2006 udarbejder et samlet overslag over agenturets
udgifter og indtegter det folgende regnskabsér, inkluderer i dette over-
slag et serligt forelobigt overslag over indtegter fra gebyrer og afgifter
fra aktiviteter, som er overdraget til agenturet i overensstemmelse med
forordning (EU) nr. 528/2012, og dette forelobige overslag holdes
adskilt fra indteegter fra eventuelle tilskud fra Unionen.

Artikel 17

Revision

Kommissionen reviderer hvert ar de gebyrer og afgifter, der opkraves i
henhold til denne forordning, efter den inflationsrate, der er udmalt ved
hjelp af forbrugerprisindekset, som offentliggeres af Eurostat. Ferste
justering foretages senest den 1. januar 2015.

Kommissionen reviderer ogsa lebende denne forordning i lyset af
vigtige oplysninger, der fremkommer vedrerende de til grund liggende
antagelser om agenturets forventede indtaegter og udgifter. Senest den
1. januar 2015 tager Kommissionen denne forordning op til revision
med henblik pd eventuelle @ndringer, sdfremt sddanne er hensigtsmees-
sige, under hensyntagen til de ressourcer, som agenturet har behov for,
og de ressourcer, som medlemsstaternes kompetente myndigheder har
behov for i forbindelse med lignende tjenester. Ved revisionen skal der
tages hensyn til virkningerne for SMV, og satserne for SMV'ernes
gebyrnedsattelser ber revideres, hvis det er relevant.

Artikel 18

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen
i Den Europceeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i
hver medlemsstat.

() EUT L 396 af 30.12.20006, s. 1.
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BILAG 1

Gebyrer i forbindelse med aktivstoffer

Tabel 1

Standardgebyrer

Generel opgavebeskrivelse; rele-
vant bestemmelse i forordning Specifik bestemmelse eller opgavebeskrivelse
(EU) nr. 528/2012

Gebyr
(EUR)

Godkendelse af et aktivstof; | Gebyr for den ferste produkttype, som aktivstoffet | 120 000
artikel 7, stk. 2 godkendes til

Tilleegsgebyr pr. yderligere produkttype 40 000

Tillegsgebyr pr. produkttype (bade for den forste | 20 000
produkttype og eventuelle yderligere produkttyper),
hvis aktivstoffet er en kandidat til substitution i over-
ensstemmelse med artikel 10 i forordning (EU) nr.
528/2012

Gebyr for @ndring af en godkendelse, som ikke er en | 20 000
tilfojelse af en produkttype

Fornyelse af en godkendelse; | Gebyr for den ferste produkttype, som der seges om | 15 000
artikel 13, stk. 3 fornyet godkendelse af aktivstoffet til

Tillegsgebyr pr. ekstra produkttype 1500

Tilleegsgebyr for den forste produkttype, som der | 25000
soges om fornyet godkendelse af aktivstoffet til, i
tilfelde af at det er nedvendigt at foretage en fuld-
steendig vurdering i overensstemmelse med artikel 14,
stk. 1, 1 forordning (EU) nr. 528/2012

Tillegsgebyr pr. yderligere produkttype, i tilfelde af | 2 500
at det er nedvendigt at foretage en fuldsteendig vurde-
ring i overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i
forordning (EU) nr. 528/2012

Tillegsgebyr pr. produkttype (badde for den forste | 20 000
produkttype og eventuelle yderligere produkttyper),
hvis aktivstoffet er en kandidat til substitution i over-
ensstemmelse med artikel 10 i forordning (EU) nr.
528/2012

Optagelse af et aktivstof i [ Gebyr for forste optagelse af et aktivstof i bilag I 10 000
bilag I; artikel 28

Gebyr for @ndring af en optagelse af et aktivstof i | 2 000
bilag I

Meddelelse i overensstem- | Gebyr pr. stof-/produkttypekombination 10 000
melse med artikel 3a 1
forordning (EF) nr. 1451/ | Gebyret for meddelelsen fratreekkes gebyret for den
2007 efterfolgende ansegning, jf. artikel 7 i1 forordning
(EU) nr. 528/2012
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Tabel 2

Nedseettelser af gebyrer for ansegninger om godkendelse, fornyelse af

godkendelse og optagelse i bilag I af aktivstoffer, sifremt producenten af

aktivstoffet er en SMV, der er etableret i Unionen, undtagen tilfaelde hvor
aktivstoffet er kandidat til substitution

Type virksomhed Nedsattelse (% af standardgebyret)
Mikrovirksomheder 60
Sma virksomheder 40

Mellemstore virksomheder 20
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BILAG 11

Gebyrer for EU-godkendelse af biocidholdige produkter

Tabel 1

Standardgebyrer

Generel opgavebeskrivelse; rele-

vant bestemmelse i forordning Specifik bestemmelse eller opgavebeskrivelse (%e[?l}f)
(EU) nr. 528/2012
Meddelelse om EU-godken- | Gebyr pr. produkt, som ikke er identisk med (et af) de | 80 000
delse, enkelt produkt; | reprasentative produkt(er), som bedemmes med
artikel 43, stk. 2 henblik godkendelsen af aktivstoffet
Gebyr pr. produkt, som er identisk med (et af) de | 40 000
repreesentative  produkt(er), som bedemmes med
henblik godkendelsen af aktivstoffet
Tillegsgebyr pr. produkt, ndr der kreeves en sammen- | 40 000
lignende vurdering i overensstemmelse med artikel 23
i forordning (EU) nr. 528/2012
Tillegsgebyr pr. produkt, nar den godkendelse, der | 10 000
anmodes om, er midlertidig i overensstemmelse med
artikel 55, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012
Meddelelse om EU-godken- | Gebyr pr. familie 150 000
delse, familie af biocidhol-
dige produkter; artikel 43,
stk. 2
Tilleegsgebyr pr. familie, nar der kreves en sammen- | 60 000
lignende vurdering i overensstemmelse med artikel 23
i forordning (EU) nr. 528/2012
Tilleegsgebyr pr. familie, nar den godkendelse, der | 15000
anmodes om, er midlertidig i overensstemmelse med
artikel 55, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012
Meddelelse til agenturet om | Gebyr pr. yderligere produkt 2 000
yderligere et produkt i en
familie af  biocidholdige
produkter; artikel 17, stk. 6
EU-godkendelse af et | Gebyr pr. produkt, der bestar af et »sammenfaldende | 2 000
sammenfaldende biocidhol- | produkt«, som defineret ved Kommissionens gennem-
digt produkt; artikel 17, | forelsesforordning (EU) nr. 414/2013 af 6. maj 2013
stk. 7 om fastsettelse af en procedure for godkendelse af
sammenfaldende biocidholdige produkter i henhold
til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
nr. 528/2012 (1)
Sterre  @ndring af et | Gebyr pr. ansegning 40 000
godkendt produkt eller en
godkendt produktfamilie;
artikel 50, stk. 2
Mindre  @ndring af et | Gebyr pr. ansegning 15 000

godkendt produkt eller en
godkendt produktfamilie;
artikel 50, stk. 2
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Generel opgavebeskrivelse; rele-

vant bestemmelse i forordning Specifik bestemmelse eller opgavebeskrivelse (C;?]}ér)
(EU) nr. 528/2012
Administrativ @ndring af et [ Gebyr pr. meddelelse 2 000
godkendt produkt eller en
godkendt produktfamilie;
artikel 50, stk. 2
Anbefaling vedrerende klas- | Gebyr pr. anmodning i overensstemmelse med forord- | 2 000
sificeringen af en @ndring af | ning (EU) nr. 354/2013
et godkendt produkt eller en
godkendt produktfamilie; | Hvis anbefalingen er at klassificere @ndringen som en
artikel 50, stk. 2 administrativ eller mindre @ndring, fratraekkes gebyret
for anmodningen fra gebyret for den efterfolgende
ansegning eller meddelelse i overensstemmelse med
forordning (EU) nr. 354/2013
Fornyelse af EU-godken- | Gebyr pr. produkt 5000
delse, enkelt produkt;
artikel 45, stk. 3
Tilleegsgebyr pr. produkt, i tilfelde af at det er | 15000
nedvendigt at foretage en fuldsteendig vurdering i
overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning
(EU) nr. 528/2012
Tillegsgebyr pr. produkt, ndr der kreves en sammen- | 40 000
lignende vurdering i overensstemmelse med artikel 23
i forordning (EU) nr. 528/2012
Fornyelse af EU-godken- | Gebyr pr. familie af produkter 7 500
delse, biocidholdigt produkt;
artikel 45, stk. 3
Tillegsgebyr pr. produktfamilie, i tilfeelde af at det er | 22 500
nedvendigt at foretage en fuldsteendig vurdering i
overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning
(EU) nr. 528/2012
Tillegsgebyr pr. familie af produkter, nar der kreves | 60 000

en sammenlignende vurdering i overensstemmelse
med artikel 23 i forordning (EU) nr. 528/2012

() EUT L 125 af 7.5.2013, s. 4.

Tabel 2

Nedseettelser af gebyrer for ansegninger om meddelelse om og fornyelse af
EU-godkendelse af biocidholdige produkter eller familier af biocidholdige
produkter, hvis den potentielle godkendelsesindehaver er en SMV, der er

etableret i Unionen,

undtagen tilfeelde hvor produktet indeholder et

aktivstof, der er kandidat til substitution

Type virksomhed

Nedsattelse (% af standardgebyret)

Mikrovirksomheder 30
Sma virksomheder 20
Mellemstore virksomheder 10
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BILAG 111

Andre gebyrer

Generel opgavebeskrivelse; rele-

vant bestemmelse i forordning Specifik bestemmelse eller opgavebeskrivelse ((];%)1}8
(EU) nr. 528/2012
Teknisk xkvivalens; | Gebyr, séafremt forskellen pa aktivstofkilderne er | 5000
artikel 54, stk. 3 begrenset til en andring af produktionsstedet, og
ansegningen udelukkende er baseret pa analytiske
data
Gebyr, sifremt forskellen pa aktivstofkilderne udger | 20 000
mere end en @ndring af produktionsstedet, og anseg-
ningen udelukkende er baseret pa analytiske data
Gebyr ved manglende overholdelse af tidligere betin- | 40 000
gelser
Arligt gebyr for  EU- | Gebyr pr. EU-godkendelse af et biocidholdigt produkt | 10 000
godkendte biocidholdige
produkter; artikel 80, stk. 1, | Gebyr pr. EU-godkendelse af en familie af biocidhol- | 20 000
litra a) dige produkter
Gebyr for ansegning om | Gebyr pr. produkt eller produktfamilie, der bereres af 700
gensidig anerkendelse; | en ansegning om gensidig anerkendelse, pr. medlems-
artikel 80, stk. 1, litra a) stat, hvor der seges om gensidig anerkendelse
Klageadgang; artikel 77, | Gebyr pr. klage 2500
stk. 1
Anmodning om optagelse pa | Gebyr pr. foreleeggelse af dataadgangstilladelse til et | 2 000
listen over relevante perso- | dossier, der allerede betragtes som fuldstendigt af
ner; artikel 95 agenturet eller den kompetente myndighed
Gebyr pr. foreleggelse af dataadgangstilladelse til en | 20 000
del af et dossier, der allerede betragtes som fuldsten-
digt af agenturet eller den kompetente myndighed,
sammen med supplerende data
Gebyr pr. foreleggelse af et nyt dossier 40 000
Anmodninger, der indgives | Gebyr pr. oplysning, der enskes behandlet som fortro- | 1 000

til agenturet i henhold til
artikel 66, stk. 4

lig
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