19.6.2013

Den Europziske Unions Tidende

L 16717

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 564/2013

af 18. juni 2013

om gebyrer og afgifter til Det Europeeiske Kemikalieagentur i henhold til Europa-Parlamentets og
Ridets forordning (EU) nr. 528/2012 om tilgengeliggorelse pid markedet og anvendelse af
biocidholdige produkter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning
(EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgeengeliggarelse pé
markedet og anvendelse af biocidholdige produkter ('), serlig
artikel 80, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

1

Strukturen og sterrelsen af de gebyrer, som skal erleegges
til Det Europaiske Kemikalicagentur (i det folgende
benavnt ragenturet«), sdvel som betalingsbetingelserne
ber fastlegges.

Gebyrernes struktur og sterrelse ber std i forhold til det
arbejde, som ved forordning (EU) nr. 528/2012 pélaegges
agenturet. Gebyrerne ber fastsattes sledes, at det sikres,
at gebyrindtagterne sammen med de andre kilder til
agenturets indtagter er tilstreekkelige til at dakke
omkostningerne ved de tjenester, der ydes.

I henhold til artikel 80, stk. 3, litra d), i forordning (EU)
nr. 528/2012 skal gebyrordningen og -belobet tage
hensyn til, om oplysningerne er blevet fremlagt samlet
eller separat. For at afspejle agenturets faktiske arbejde og
fremme falles indsendelse af oplysninger, ber der kun
opkraves ét gebyr pr. ansegning i tilfelde, hvor flere
personer i fellesskab anseger om godkendelse af et aktiv-
stof eller en fornyelse af godkendelsen af et aktivstof.

For at tage hensyn til de sarlige behov blandt sméd og
mellemstore virksomheder, der er etableret i Unionen, og
som er defineret ved Kommissionens henstilling
2003/361/EF af 6. maj 2003 om definitionen af mikro-
vitksomheder, smé og mellemstore virksomheder (3) (i
det folgende benavnt »SMV'er«), ber der for sddanne
virksomheder anvendes nedsatte gebyrer for godkendelse
og fornyelse af godkendelser af aktivstoffer og disses
optagelse i bilag I til forordning (EU) nr. 528/2012
samt for godkendelse og fornyelse af godkendelser af
biocidholdige produkter. Ved fastswttelsen af nedsattel-
sernes storrelse ber der tages hensyn til den betydelige
andel af SMV'er i biocidsektoren og vigtigheden af at
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undgd overdrevne gebyrer for andre virksomheder,
samtidig med at agenturets arbejde sikres fuld finansie-
ring. For at undgé ansegninger angdende produkter, som
indeholder aktivstoffer, der opfylder et af substitutions-
kriterierne i artikel 10, stk. 1, i forordning (EU) nr.
528/2012, og ansggninger angdende sddanne aktivstoffer
bor der ikke anvendes nedsatte gebyrer for sddanne
biocidholdige produkter og aktivstoffer.

I betragtning af det arbejde, der pélagges agenturet ved
behandling af klager, der indgives i overensstemmelse
med artikel 77 i forordning (EU) nr. 528/2012, ber
der opkraeves et gebyr i overensstemmelse med artikel 77,
stk. 1, tredje afsnit, i samme forordning. For ikke at
straffe personer, som indgiver berettigede klager, ber
sddanne gebyrer imidlertid refunderes, safremt der gives

medhold.

[ betragtning af det begraensede arbejde, der péalegges
agenturet i sager, hvor ansegninger afvises inden eller
under valideringen eller trekkes tilbage under vurderin-
gen, bor gebyrer i sddanne sager delvist refunderes.

Med henblik pa at fremme ansegninger om godkendelse
af aktivstoffer, der egner sig som alternativer til
godkendte aktivstoffer, som opfylder et af udelukkelses-
kriterierne i artikel 5, stk. 1, i forordning (EU) nr.
528/2012, ber der fastlegges regler for tilbagebetaling
af gebyret for sidanne anseggninger.

Gebyret for ansegninger om optagelse af aktivstoffer i
bilag I til forordning (EU) nr. 528/2012 ber, hvor disse
stoffer ikke giver anledning til betaenkelighed, tage
hensyn til det arbejde, det vurderes at kraeve af agenturet
at behandle sddanne ansegninger, og offentlighedens
interesse i at tillade produkter, der indeholder sddanne
stoffer.

Med henblik pé at begreense antallet af ansegninger om
godkendelse eller fornyelse af godkendelse af aktivstoffer,
som opfylder et af substitutionskriterierne i artikel 10,
stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012, og antallet af
ansggninger om godkendelse eller fornyet godkendelse
af produkter, der kraever en sammenlignende vurdering
i overensstemmelse med artikel 23 i forordning (EU) nr.
528/2012, og med henblik pa at finansiere de nedszt-
telser og fritagelser for gebyrer, som fastlaegges i narvee-
rende forordning, ber der fastlagges hejere gebyrer for
sddanne ansegninger.
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10) I betragtning af det arbejde, der palagges agenturet ved
behandling af en anmodning om en udtalelse om klas-
sificeringen af en andring i overensstemmelse med
Kommissionens — gennemforelsesforordning  (EU) nr.
3542013 af 18. april 2013 om @ndringer af biocidhol-
dige produkter, der er godkendt i henhold til Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012 (1),
ber der opkraeves et gebyr for sddanne anmodninger. For
sd vidt muligt at undgd at straffe ansegere, hvis anmod-
ninger om at fa klassificeret &endringer som mindre eller
administrative er berettigede, ber gebyret imidlertid
nedsxttes for den efterfolgende ansggning om en
andring, sifremt anmodningen forer til, at det anbefales
at klassificere endringen som en administrativ eller
mindre andring.

11) I betragtning af det arbejde, der palagges agenturet ved
anmodning om optagelse pé listen over relevante perso-
ner, som ombhandles i artikel 95 i forordning (EU) nr.
528/2012, ber der opkreves et gebyr for sddanne
anmodninger. Den med en sidan anmodning forbundne
mangde arbejde vil variere betragteligt, athangigt af om
den relevante person forelegger en dataadgangstilladelse
eller et nyt dossier, eftersom agenturet i sidstnaevnte
tilfelde er nedt til at kontrollere, at dossieret opfylder
kravene i bilag II ti forordning (EU) nr. 5282012
eller, hvor det er relevant, bilag II A til Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om
markedsfering af biocidholdige produkter (?). Gebyret ber
differentieres i overensstemmelse hermed.

12) 1 betragtning af det arbejde, der palagges agenturet ved
behandling af en anmodning om fortrolighed, jf.
artikel 66, stk. 4, i forordning (EU) nr. 528/2012, ber
der opkraves et gebyr for sidanne anmodninger.

13)  Eftersom agenturets budget opstilles og gennemfores i
euro, og dets regnskaber ogséd aflaegges i euro i overens-
stemmelse med artikel 19 i Europa-Parlamentets og
Réddets forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 af
25. oktober 2012 om de finansielle regler vedrerende
Unionens almindelige budget og om ophavelse af
Réidets forordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002 (3),
med artikel 17 i Kommissionens forordning (EF, Eura-
tom) nr. 2343/2002 af 23. december 2002 om ramme-
finansforordning for de organer, der er omhandlet i
artikel 185 i Radets forordning (EF, Euratom) nr.
1605/2002 om finansforordningen vedrgrende De Euro-
paiske Fallesskabers almindelige budget () og med
artikel 17 i finansforordningen for Det Europziske Kemi-
kalieagentur af 24. september 2008 (°), ber der kun
opkraves gebyrer i euro.

14) I henhold til artikel 80, stk. 3, litra f), i forordning (EU)
nr. 528/2012 skal fristerne for betaling af gebyrer fast-
sattes under hensyntagen til fristerne for de procedurer,
der er foreskrevet i samme forordning.
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(15) De i nearvarende forordning fastlagte gebyrer ber
revideres med passende mellemrum med henblik péd at
justere gebyrerne i forhold til inflationen og de ydede
tjenesters faktiske omkostninger for agenturet. Ved revi-
sionen bor der tages hensyn til agenturets egede erfaring
med behandling af ansegninger i overensstemmelse med
forordningen og den dermed forbundne -effektivitets-
gevinst.

(16)  Det Stdende Udvalg for Biocidholdige Produkter, som
omhandles i artikel 82, stk. 1, i forordning (EU) nr.
5282012, afgav ikke nogen udtalelse om foranstaltnin-
gerne i denne forordning. Eftersom det blev anset for
nedvendigt med en gennemforelsesretsakt, forelagde
formanden udkastet til en gennemforelsesretsakt for
appeludvalget til yderligere dreftelse. Appeludvalget har
ikke afgivet udtalelse —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL 1
GEBYRER
Artikel 1
Gebyrer for arbejde i forbindelse med aktivstoffer

Agenturet opkraver de gebyrer, der er opfert i tabel 1 i bilag [,
for arbejde, som ved forordning (EU) nr. 528/2012 pélagges
det i forbindelse 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 opkraver de gebyrer, der er fastlagt i tabel 1 i bilag II,
for arbejde, som ved forordning (EU) nr. 528/2012 palagges
det i forbindelse med EU-godkendelse af biocidholdige produk-

ter.

Artikel 3
Andre gebyrer

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

2. Agenturet opkraver de drlige gebyrer, der er fastlagt i
bilag 1II, for alle biocidholdige produkter og familier af biocid-
holdige produkter, som Unionen har godkendt. Det érlige gebyr
forfalder den forste arsdag og hver folgende arsdag for godken-
delsens ikreefttreeden. Det vedrerer det forlgbne ar.
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Artikel 4

Gebyrer for klager over agenturets afgorelser 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 IIL

2. En klage anses forst for at vare modtaget af Klageudval-
get, ndr agenturet har modtaget det beherige gebyr.

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

4. Agenturet refunderer det gebyr, det har opkravet i
henhold til stk. 1, hvis agenturets administrerende direktar
berigtiger en afgeorelse, jf. artikel 93, stk. 1, i Europa-Parlamen-
tets og Rddets forordning (EF) nr. 1907/2006 (!), 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 erleegges til agen-
turet.

2. Efter modtagelse af agenturets udtalelse i overensstem-
melse med artikel 8, stk. 4, i forordning (EU) nr. 528/2012,
som ogsd skal indeholde en anbefaling om egnetheden af det
alternative aktivstof, jf. artikel 5, stk. 2, andet afsnit, i forord-
ning (EU) nr. 528/2012, treffer Kommissionen sin afgorelse
vedrgrende anmodningen.

3. Vedtager Kommissionen, at aktivstoffet er et egnet alter-
nativ, oplyser agenturet ansggeren derom og tilbagebetaler hele
det gebyr, som er omhandlet i stk. 1.

KAPITEL 1I
STOTTE TIL SMV’er
Artikel 6
Anerkendelse af SMV-status

1. Inden der indgives en ansggning til agenturet om godken-
delse, fornyelse af en godkendelse eller optagelse i bilag I til
forordning (EU) nr. 528/2012 af et aktivstof eller om EU-
godkendelse af et biocidholdigt 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 indgér et
krav om nedsat sats for SMVer, skal den potentielle ansgger
fremsende den relevante dokumentation for retten til en sddan
nedsattelse pa grundlag af status som SMV, som defineret ved
henstilling 2003/361/EF.

(") EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1.

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 pd den
producent, som den potentielle ansgger reprasenterer. I tilfelde
af en ansegning om produktgodkendelse eller fornyelse af en
produktgodkendelse skal afgorelsen baseres pd den potentielle
godkendelsesindehaver.

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

4. Inden for 45 dage efter modtagelsen af al relevant doku-
mentation, 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 dr for ansegninger, som er indgivet i henhold til forordning
(EU) nr. 528/2012.

6. En afgorelse, som agenturet treffer i henhold til stk. 4,
kan péklages i overensstemmelse med artikel 77 i forordning
(EU) nr. 528/2012.
Artikel 7
Nedsattelser af gebyrer

1. SMVer, der er etableret i Unionen, indremmes de gebyr-
nedsettelser, som er fastlagt i tabel 2 i bilag I og tabel 2 i bilag
IL.

2. Nedsettelser i forbindelse med ansggninger om godken-
delse, fornyelse af en godkendelse eller optagelse i bilag I til
forordning (EU) nr. 528/2012 af aktivstoffer gives kun, ndr
aktivstoffet ikke er en kandidat til substitution.

3. Nedsattelser i forbindelse med ansegninger om godken-
delse eller fornyelse af godkendelse af biocidholdige produkter
gives kun, ndr produktet ikke indeholder et aktivstof, der er en
kandidat til substitution.
KAPITEL III
BETALINGER
Artikel 8
Betalingsmade
1.  De gebyrer, der fastlegges i denne forordning, skal

erlegges i euro.

2. Betaling skal forst ske, ndr agenturet har udstedt en
faktura.

3. Uanset stk. 2 skal betaling i henhold til artikel 4 foretages
pd 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.
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2. Ved indbetalinger som omhandlet i artikel 8, stk. 3, skal
klagerens/klagernes identitet og, hvis det foreligger, nummeret
pa den afgerelse, der paklages, angives i referencefeltet.

3. Hvis det ikke er muligt at fastsld formalet med betalingen,
giver agenturet den betalende part en frist til at give meddelelse
om formdlet med betalingen. Modtager agenturet ikke en
meddelelse om formalet med betalingen inden fristens udleb,
skal betalingen anses for at vere ugyldig, og det pageldende
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 belgb er
gdet ind péd en konto tilherende agenturet.

3. Betalingen anses for at veare rettidig, ndr den betalende
part foreleegger tilstraekkelig dokumentation for, at vedkom-
mende har anvist belgbet til overforsel til den bankkonto, der
er angivet pa fakturaen, inden udlebet af den galdende frist. En
bekraeftelse af overferselsanvisningen fra et pengeinstitut anses
for tilstrakkelig dokumentation.

Artikel 11
Utilstraekkelig betaling

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

2. Vedrgrer en faktura flere transaktioner, kan agenturet
betragte en hvilken som helst utilstrakkelig betaling som beta-
ling for en hvilken som helst af de relevante transaktioner.
Kriterierne for, hvordan betalinger tilregnes forskellige trans-
aktioner, fastlaegges af agenturets bestyrelse.

Artikel 12
Tilbagebetaling af overskydende betalinger

1.  De nzrmere bestemmelser om tilbagebetaling af oversky-
dende betalinger for gebyrer til den betalende part fastsattes af
agenturets administrerende direktor og offentliggeres pd agentu-
rets websted.

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

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

Artikel 13

Tilbagebetaling af belob i tilfelde af ansegninger, der
afvises eller traekkes tilbage under vurderingen

1. Agenturet tilbagebetaler 90 % af det opkrevede beleb i
tilfelde, hvor en ansegning om godkendelse af aktivstoffer

eller biocidholdige produkter, der er indgivet i overensstem-
melse med henholdsvis artikel 7, stk. 1, eller artikel 43, stk.
1, i forordning (EU) nr. 528/2012, eller en ansggning om en
mindre eller storre produktendring, afvises inden eller i selve
valideringsfasen.

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

Det opkrevede gebyr tilbagebetales ikke, nir en ansegning
trekkes tilbage, efter at den kompetente vurderingsmyndighed
har fremsendt sin vurderingsrapport til agenturet.

3. De narmere bestemmelser om tilbagebetaling af det reste-
rende beleb til den betalende part fastsettes af agenturets admi-
nistrerende direktor og offentliggores pd agenturets websted.

KAPITEL IV
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 14
Godtgorelse til rapporterer

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

Artikel 15
Afgifter

1. Under forudsetning af en positiv udtalelse fra Kommis-
sionen kan agenturet ved en bestyrelsesbeslutning fastlegge
afgifter for administrative eller tekniske tjenester, som den
leverer i overensstemmelse med forordning (EU) nr. 528/2012,
pd anmodning af en part med henblik pd at fremme forord-
ningens gennemforelse. Agenturets administrerende direktor
kan beslutte ikke at opkreve afgifter af internationale organisa-
tioner eller lande, der anmoder agenturet om assistance.

2. Afgifterne fastsattes sdledes, at de daekker omkostningerne
for de tjenester, agenturet leverer, og de md 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.
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Artikel 16
Forelobigt overslag

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

Artikel 17
Revision

Kommissionen reviderer hvert dr de gebyrer og afgifter, der
opkraves i henhold til denne forordning, efter den inflations-
rate, der er udmélt ved hjelp af forbrugerprisindekset, som
offentliggeres af Eurostat. Forste justering foretages senest den
1. januar 2015.

Kommissionen reviderer ogsd lebende denne forordning i lyset
af vigtige oplysninger, der fremkommer vedrgrende de til grund
liggende antagelser om agenturets forventede indtagter og
udgifter. Senest den 1. januar 2015 tager Kommissionen
denne forordning op til revision med henblik pd eventuelle
andringer, safremt sddanne er hensigtsmassige, under hensyn-
tagen til de ressourcer, som agenturet har behov for, og de
ressourcer, som medlemsstaternes kompetente myndigheder
har behov for i forbindelse med lignende tjenester. Ved revi-
sionen 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 offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 18. juni 2013.

(") EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand
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BILAG 1

Gebyrer i forbindelse med aktivstoffer

Tabel 1
Standardgebyrer
Generel opgavebeskrivelse; relevant Specifik best Ise ell beskrivel Gebyr (EUR
bestemmelse i forordning (EU) nr. 528/2012 pectlik bestemmelse efler opgavebeskrivelse ebyr (EUR)
Godkendelse af et aktivstof; artikel 7, Gebyr for den forste produkttype, som aktivstoffet 120 000
stk. 2 godkendes til

Tillegsgebyr pr. yderligere produkttype 40 000

Tillegsgebyr pr. produkttype (bade for den forste produkt- 20 000

type og eventuelle yderligere produkttyper), hvis aktivstoffet
er en kandidat til substitution i overensstemmelse med
artikel 10 i forordning (EU) nr. 528/2012

Gebyr for @ndring af en godkendelse, som ikke er en 20 000
tilfgjelse af en produkttype
Fornyelse af en godkendelse; artikel 13, | Gebyr for den forste produkttype, som der seges om 15 000
stk. 3 fornyet godkendelse af aktivstoffet til
Tillegsgebyr pr. ekstra produkttype 1500

Tillegsgebyr for den forste produkttype, som der soges om 25 000
fornyet godkendelse af aktivstoffet til, i tilfeelde af at det er
noedvendigt at foretage en fuldstendig vurdering i overens-
stemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EU) nr.
528/2012

Tillegsgebyr pr. yderligere produkttype, i tilfalde af at det 2500
er nodvendigt at foretage en fuldstaendig vurdering i over-
ensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EU) nr.
528/2012

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

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

Gebyr for @ndring af en optagelse af et aktivstof i bilag I 2000
Meddelelse i overensstemmelse med Gebyr pr. stof-/produkttypekombination 10 000
?Tskle}Z%)a(l); forordning (EF) nr. Gebyret for meddelelsen fratraekkes gebyret for den efter-

folgende ansegning, jf. artikel 7 i forordning (EU) nr.

528/2012

Tabel 2

Nedsattelser 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 Nedszattelse (% af standardgebyret)
Mikrovirksomheder 60
Sma virksomheder 40

Mellemstore virksomheder 20
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Gebyrer for EU-godkendelse af biocidholdige produkter

Tabel 1

Standardgebyrer

Generel opgavebeskrivelse; relevant

bestemmelse i forordning (EU) nr. 528/2012 Specifik bestemmelse eller opgavebeskrivelse Gebyr (EUR)
Meddelelse om EU-godkendelse, enkelt Gebyr pr. produkt, som ikke er identisk med (et af) de 80 000
produke; artikel 43, stk. 2 reprasentative produkt(er), som bedemmes med henblik
godkendelsen af aktivstoffet
Gebyr pr. produkt, som er identisk med (et af) de repra- 40 000
sentative produkt(er), som bedemmes med henblik
godkendelsen af aktivstoffet
Tilleegsgebyr pr. produkt, ndr der kraves en sammenlig- 40 000
nende vurdering i overensstemmelse med artikel 23 i
forordning (EU) nr. 528/2012
Tilleegsgebyr pr. produkt, ndr den godkendelse, der anmodes 10 000
om, er midlertidig i overensstemmelse med artikel 55, stk.
2, i forordning (EU) nr. 528/2012
Meddelelse om EU-godkendelse, familie af | Gebyr pr. familie 150 000
biocidholdige produkter; artikel 43, stk. 2
Tilleegsgebyr pr. familie, ndr der kraves en sammenlignende 60 000
vurdering i overensstemmelse med artikel 23 i forordning
(EU) nr. 528/2012
Tilleegsgebyr pr. familie, nir den godkendelse, der anmodes 15 000
om, er midlertidig i overensstemmelse med artikel 55, stk.
2, i forordning (EU) nr. 528/2012
Meddelelse til agenturet om yderligere et | Gebyr pr. yderligere produkt 2000
produkt i en familie af biocidholdige
produkter; artikel 17, stk. 6
EU-godkendelse af et sammenfaldende Gebyr pr. produkt, der bestdr af et »sammenfaldende 2000
biocidholdigt produkt; artikel 17, stk. 7 | produkt«, som defineret ved Kommissionens gennemforel-
sesforordning (EU) nr. 414/2013 af 6. maj 2013 om fast-
sattelse af en procedure for godkendelse af sammenfal-
dende biocidholdige produkter i henhold til Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 (!
Sterre endring af et godkendt produkt | Gebyr pr. ansegning 40 000
eller en godkendt produktfamilie;
artikel 50, stk. 2
Mindre @ndring af et godkendt produkt | Gebyr pr. ansegning 15 000
eller en godkendt produktfamilie;
artikel 50, stk. 2
Administrativ @ndring af et godkendt Gebyr pr. meddelelse 2000
produkt eller en godkendt produktfamilie;
artikel 50, stk. 2
Anbefaling vedrerende klassificeringen af | Gebyr pr. anmodning i overensstemmelse med forordning 2000

en andring af et godkendt produkt eller
en godkendt produktfamilie; artikel 50,
stk. 2

(EU) nr. 354/2013

Hvis anbefalingen er at klassificere andringen som en
administrativ eller mindre @ndring, fratreekkes gebyret for
anmodningen fra gebyret for den efterfolgende ansegning
eller meddelelse i overensstemmelse med forordning (EU)
nr. 354/2013
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Generel opgavebeskrivelse; relevant

bestemmelse i forordning (EU) nr. 528/2012 Specifik bestemmelse eller opgavebeskrivelse Gebyr (EUR)
Fornyelse af EU-godkendelse, enkelt Gebyr pr. produkt 5000
produkt; artikel 45, stk. 3
Tillegsgebyr pr. produkt, i tilfelde af at det er nedvendigt 15 000
at foretage en fuldsteendig vurdering i overensstemmelse
med artikel 14, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012
Tillegsgebyr pr. produkt, nar der kraves en sammenlig- 40 000
nende vurdering i overensstemmelse med artikel 23 i
forordning (EU) nr. 528/2012
Fornyelse af EU-godkendelse, biocidhol- | Gebyr pr. familie af produkter 7 500
digt produkt; artikel 45, stk. 3
Tillegsgebyr pr. produktfamilie, i tilfeelde af at det er 22 500
noedvendigt at foretage en fuldstendig vurdering i overens-
stemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EU)
nr. 5282012
Tillegsgebyr pr. familie af produkter, ndr der kraves en 60 000

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

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

Tabel 2

Nedszttelser 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 tilfaelde hvor produktet indeholder et aktivstof, der er kandidat til substitution

Type virksomhed

Nedsattelse (% af standardgebyret)

Mikrovirksomheder

30

Smé virksomheder

20

Mellemstore virksomheder

10
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Andre gebyrer

Generel opgavebeskrivelse; relevant bestem-
melse i forordning (EU) nr. 528/2012

Specifik bestemmelse eller opgavebeskrivelse

Gebyr (EUR)

Teknisk akvivalens; artikel 54, stk. 3 Gebyr, sifremt forskellen pa aktivstofkilderne er begranset 5000

til en @ndring af produktionsstedet, og ansggningen

udelukkende er baseret pd analytiske data

Gebyr, sifremt forskellen pa aktivstofkilderne udger mere 20 000

end en @ndring af produktionsstedet, og ansegningen

udelukkende er baseret pd analytiske data

Gebyr ved manglende overholdelse af tidligere betingelser 40 000
Arligt gebyr for EU-godkendte biocidhol- | Gebyr pr. EU-godkendelse af et biocidholdigt produkt 10 000
dige produkter; artikel 80, stk. 1, litra a)

Gebyr pr. EU-godkendelse af en familie af biocidholdige 20 000

produkter
Gebyr for ansegning om gensidig aner- | Gebyr pr. produkt eller produktfamilie, der bergres af en 700
kendelse; artikel 80, stk. 1, litra a) ansegning om gensidig anerkendelse, pr. medlemsstat, hvor

der soges om gensidig anerkendelse
Klageadgang; artikel 77, stk. 1 Gebyr pr. klage 2500
Anmodning om optagelse pa listen over | Gebyr pr. foreleeggelse af dataadgangstilladelse til et dossier, 2000
relevante personer; artikel 95 der allerede betragtes som fuldsteendigt af agenturet eller

den kompetente myndighed

Gebyr pr. foreleeggelse af dataadgangstilladelse til en del af 20 000

et dossier, der allerede betragtes som fuldstaendigt af agen-

turet eller den kompetente myndighed, sammen med

supplerende data

Gebyr pr. forelaeggelse af et nyt dossier 40 000
Anmodninger, der indgives til agenturet i [ Gebyr pr. oplysning, der enskes behandlet som fortrolig 1000

henhold til artikel 66, stk. 4
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