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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 564/2013 DER
KOMMISSION

vom 18. Juni 2013

iiber die an die Europiische Chemikalienagentur zu entrichtenden

Gebiihren und Abgaben gemifl der Verordnung (EU) Nr. 528/2012

des Europiischen Parlaments und des Rates iiber die Bereitstellung
auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Européischen Par-
laments und des Rates vom 22. Mai 2012 iiber die Bereitstellung auf
dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten ('), insbesondere
auf Artikel 80 Absatz 1,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Struktur und die Hohe der an die Europdische Chemikalien-
agentur (im Folgenden ,,die Agentur®) zu entrichtenden Gebiihren
sowie die Zahlungsbedingungen sollten festgelegt werden.

(2)  Bei der Struktur und der Héhe der Gebiihren sollten die Arbeiten
beriicksichtigt werden, die die Agentur aufgrund der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 durchzufiihren hat. Die Gebiihren sollten so
festgesetzt werden, dass sichergestellt ist, dass die aus ihnen er-
zielten Einnahmen zusammen mit den iibrigen Einnahmequellen
der Agentur ausreichen, um die Kosten der erbrachten Dienst-
leistungen zu decken.

(3)  Aus Artikel 80 Absatz 3 Buchstabe d der Verordnung (EU) Nr.
528/2012 ergibt sich, dass bei Struktur und Hohe der Gebiihren
beriicksichtigt wird, ob Dateien gemeinsam oder getrennt iiber-
mittelt wurden. Um der tatséchlichen Arbeitsbelastung der Agen-
tur Rechnung zu tragen und die gemeinsame Ubermittlung von
Daten zu fordern, empfiehlt es sich, nur eine Gebiihr je Antrag zu
erheben, wenn mehrere Personen gemeinsam die Genehmigung
oder die Verldngerung der Genehmigung eines Wirkstoffs be-
antragen.

4 Um den besonderen Bediirfnissen der in der Union niedergelas-
senen kleinen und mittleren Unternehmen im Sinne der Empfeh-
lung 2003/361/EG der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend
die Definition der Kleinstunternehmen sowie der kleinen und
mittleren Unternehmen (%) (im Folgenden ,,KMU*) Rechnung zu
tragen, sollten fiir diese Unternehmen erméfBigte Gebiihren fiir die
Genehmigung bzw. Verldngerung der Genehmigung von Wirk-
stoffen oder deren Aufnahme in Anhang I der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 sowie die Zulassung oder die Verldngerung der
Zulassung von Biozidprodukten gelten. Bei der Festsetzung der

() ABL L 167 vom 27.6.2012, S. 1.
(®» ABL L 124 vom 20.5.2003, S. 36.
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Hohe der ErméaBigungen sollte zum einen beriicksichtigt werden,
dass der Biozidsektor zu einem Grofiteil aus KMU besteht, und
zum anderen vermieden werden, dass andere Unternechmen iiber-
mifBig hohe Gebiihren entrichten miissen, wobei sicherzustellen
ist, dass die Arbeiten der Agentur in vollem Umfang finanziert
werden. Um zu verhindern, dass Antrdge fiir Produkte mit Wirk-
stoffen, die eines der Kriterien fiir einen zu ersetzenden Stoff
gemilB Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
erfiillen, und fiir die betreffenden Wirkstoffe als solche gestellt
werden, sollten fiir diese Biozidprodukte oder Wirkstoffe keine
ErmaBigungen gelten.

In Anbetracht des Arbeitsaufwands, der der Agentur bei der Be-
arbeitung eines Widerspruchs gemdfl Artikel 77 der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 entsteht, ist es angemessen, hierflir eine Ge-
bithr gemélB Artikel 77 Absatz 1 Unterabsatz 3 der genannten
Verordnung zu erheben. Damit jedoch Personen, die gerechtfer-
tigte Widerspriiche erheben, nicht benachteiligt werden, empfiehlt
es sich, diese Gebiihren im Falle eines begriindeten Widerspruchs
zu erstatten.

Da der Agentur ein geringerer Arbeitsaufwand entsteht, wenn
Antrdge vor oder wihrend der Validierung abgelehnt oder wih-
rend der Bewertung zuriickgezogen werden, sollte in solchen
Fillen eine teilweise Erstattung der Gebiihr vorgesehen werden.

Als Anreiz fiir die Einreichung von Antridgen auf Genehmigung
von Wirkstoffen, die sich als Alternativen zu genehmigten Wirk-
stoffen eignen, welche eines der Ausschlusskriterien gemafl Ar-
tikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 erfiillen, ist
es angezeigt, in diesen Féllen die Gebiihr zu erstatten.

Bei der Gebiihr fiir Antrdge auf die Aufnahme nicht bedenklicher
Wirkstoffe in Anhang I der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 soll-
ten die voraussichtliche Arbeit, die der Agentur bei der Bearbei-
tung dieser Antrdge entsteht, sowie das Offentliche Interesse an
der Zulassung von Produkten mit diesen Wirkstoffen beriicksich-
tigt werden.

Um zu verhindern, dass Antrige auf Genehmigung oder auf Ver-
langerung der Genehmigung von Wirkstoffen, die eines der Kri-
terien fiir einen zu ersetzenden Stoff gemdB Artikel 10 Absatz 1
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 erfiillen, sowie Antrdge auf
Zulassung oder auf Verldngerung der Zulassung von Produkten,
die eine vergleichende Bewertung gemiB Artikel 23 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 erfordern, eingereicht werden, und um
zur Finanzierung der in dieser Verordnung vorgesehenen Gebiih-
renerstattungen und -erméfBigungen beizutragen, ist es angezeigt,
fiir solche Antrdge hohere Gebiihren vorzusehen.
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In Anbetracht des Arbeitsaufwands, der der Agentur bei einem
Antrag auf Stellungnahme zu einer Einstufung einer Anderung
gemiB der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 354/2013 der
Kommission vom 18. April 2013 iiber Anderungen von gemiB
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europédischen Parlaments
und des Rates zugelassenen Biozidprodukten (!) entsteht, sollte
hierfiir eine Gebiihr erhoben werden. Um eine Benachteiligung
von Antragstellern, deren Antriige auf Einstufung einer Anderung
als geringfligig oder verwaltungstechnisch begriindet sind, mog-
lichst zu vermeiden, sollte fiir den anschlieBenden Antrag auf
Anderung eine GebiihrenermiBigung gewihrt werden, falls der
Antrag dazu fiihrt, dass die Anderung als verwaltungstechnische
oder geringfiigige Anderung eingestuft wird.

In Anbetracht des Arbeitsaufwands, der der Agentur bei der Be-
arbeitung der Antrdge auf die Aufnahme in die Liste der betref-
fenden Personen gemédB Artikel 95 der Verordnung (EU) Nr.
528/2012 entsteht, ist es angezeigt, hierfiir eine Gebiihr zu erhe-
ben. Der fiir einen solchen Antrag erforderliche Arbeitsaufwand
diirfte sehr unterschiedlich sein, je nachdem, ob die betreffende
Person eine Zugangsbescheinigung oder ein neues Dossier vor-
legt, da die Agentur im letzteren Fall priifen muss, ob das Dossier
mit Anhang II der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 oder gegebe-
nenfalls mit Anhang IIA der Richtlinie 98/8/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998 iiber das Inver-
kehrbringen von Biozid-Produkten (?) im Einklang steht. Es emp-
fiehlt sich, die Gebiihr entsprechend zu staffeln.

In Anbetracht des Arbeitsaufwands, der der Agentur bei der Be-
arbeitung eines Antrags auf vertrauliche Behandlung nach Arti-
kel 66 Absatz 4 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 entsteht, ist
es angebracht, hierfiir eine Gebiihr zu erheben.

Da der Haushaltsplan der Agentur gemél3 Artikel 19 der Verord-
nung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 25. Oktober 2012 iiber die Haushaltsordnung
fir den Gesamthaushaltsplan der Union und zur Aufhebung der
Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1605/2002 des Rates (*) in Ver-
bindung mit Artikel 17 der Verordnung (EG, Euratom) Nr.
2343/2002 der Kommission vom 23. Dezember 2002 betreffend
die Rahmenfinanzregelung fiir Einrichtungen gemif Artikel 185
der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1605/2002 des Rates iiber die
Haushaltsordnung fiir den Gesamthaushaltsplan der Européischen
Gemeinschaften (*) und mit Artikel 17 der Haushaltsordnung der
Europdischen Chemikalienagentur vom 24. September 2008 (°) in
Euro aufgestellt und vollzogen wird und seine Rechnungslegung
ebenfalls in Euro erfolgt, sollten die Gebiihren in Euro erhoben
werden.

GemédlB Artikel 80 Absatz 3 Buchstabe f der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 sind die Fristen fiir die Entrichtung der Gebiihren
unter angemessener Berlicksichtigung der Fristen fiir die in dieser
Verordnung vorgesehenen Verfahren festzulegen.

() ABL L 109 vom 19.4.2013, S. 4.

(®» ABL L 123 vom 24.2.1998, S. 1.

() ABL L 298 vom 26.10.2012, S. 1.
(*) ABIL. L 357 vom 31.12.2002, S. 72.
(®) MB/53/2008 final (nur in Englisch).
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(15)  Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen Gebiihren sind
in geeigneten Zeitabstinden zu lberpriifen, damit sie an die In-
flationsrate und an die der Agentur tatsdchlich entstandenen Kos-
ten fiir erbrachte Dienstleistungen angepasst werden konnen. Bei
diesen Uberpriifungen sollten die zunehmende Erfahrung der
Agentur bei der Bearbeitung der Antrige geméil dieser Verord-
nung und die hierdurch erzielten Effizienzgewinne beriicksichtigt
werden.

(16) Der Stindige Ausschuss fiir Biozidprodukte gemill Artikel 82
Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 gab keine Stellung-
nahme zu den in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen
MaBnahmen ab. Da ein Durchfiihrungsrechtsakt fiir notwendig
erachtet wurde, tibermittelte der Vorsitz dem Berufungsausschuss
den Entwurf eines Durchfiihrungsrechtsakts zur weiteren Erorte-
rung. Der Berufungsausschuss gab keine Stellungnahme ab —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL 1
GEBUHREN

Artikel 1

Gebiihren fiir Arbeiten im Zusammenhang mit Wirkstoffen

Fir Arbeiten im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 528/2012, die im
Zusammenhang mit der Genehmigung und der Verlingerung einer Ge-
nehmigung von Wirkstoffen sowie fiir die Aufnahme in Anhang I der
genannten Verordnung erforderlich sind, erhebt die Agentur die Gebiih-
ren gemdfl Anhang I Tabelle 1.

Artikel 2

Gebiihren  fiir  Arbeiten im Zusammenhang mit der
Unionszulassung von Biozidprodukten

Fir Arbeiten im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 528/2012, die im
Zusammenhang mit der Unionszulassung von Biozidprodukten erforder-
lich sind, erhebt die Agentur die Gebiithren gemi3 Anhang II Tabelle 1.

Artikel 3
Sonstige Gebiihren

(1)  Fiir Arbeiten im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 528/2012, die
im Zusammenhang mit der Feststellung der technischen Aquivalenz, mit
Antrdgen auf gegenseitige Anerkennung, auf Aufnahme in die Liste der
betreffenden Personen und auf vertrauliche Behandlung der an die
Agentur iibermittelten Angaben erforderlich sind, erhebt die Agentur
die Gebiihren geméf Anhang III.
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(2)  Fir alle von der Union zugelassenen Biozidprodukte bzw. Bio-
zidproduktfamilien erhebt die Agentur die Jahresgebiihren gemid An-
hang III. Die Jahresgebiihr ist nach Ablauf des ersten Jahres und eines
jeden Folgejahres nach Inkrafttreten der Zulassung fiir das Inverkehr-
bringen zu entrichten. Sie gilt fiir das vorangegangene Jahr.

Artikel 4

Gebiihren fiir Widerspriiche gegen eine Entscheidung der Agentur
gemill Artikel 77 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012

(1)  Fiir Widerspriiche gegen eine Entscheidung der Agentur geméal
Artikel 77 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 erhebt die Agentur die
Gebiihren gemifl Anhang III.

(2)  Ein Widerspruch gilt erst dann als bei der Widerspruchskammer
eingegangen, wenn die Agentur die entsprechende Gebiihr erhalten hat.

(3)  Wird ein Widerspruch von der Widerspruchskammer fiir unzulds-
sig befunden, so wird die Gebiihr nicht erstattet.

(4) Die Agentur erstattet die gemifl Absatz 1 erhobene Gebiihr, wenn
der Direktor der Agentur eine Entscheidung gemifl Artikel 93 Absatz 1
der Verordnung (EU) Nr. 1907/2006 des Europidischen Parlaments und
des Rates () berichtigt oder die Entscheidung iiber den Widerspruch
zugunsten des Widerspruchsfiihrers ergeht.

Artikel 5

Erstattungsméglichkeit  fiir  Alternativen zu  genehmigten
Wirkstoffen, die einem der Ausschlusskriterien geniigen

(1)  Wird bei der Agentur ein Antrag auf Genehmigung eines Wirk-
stoffs eingereicht, der eine geeignete Alternative zu einem genehmigten
Wirkstoff im Sinne des Artikels 5 Absatz 2 Unterabsatz 2 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 darstellt, welcher einem der Ausschlusskrite-
rien gemifl Artikel 5 Absatz 1 der genannten Verordnung geniigt, so
kann ein Antragsteller die Erstattung der an die Agentur zu zahlenden
Gebiihr beantragen.

(2) Nach Eingang der Stellungnahme der Agentur geméifl Artikel 8
Absatz 4 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012, die auch eine Empfehlung
zu der Frage enthilt, ob der Wirkstoff eine geeignete Alternative im
Sinne des Artikels 5 Absatz 2 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) Nr.
528/2012 darstellt, beschlieft die Kommission iiber den Antrag.

(3) Beschlieft die Kommission, dass es sich bei dem Wirkstoff um
eine geeignete Alternative handelt, so teilt die Agentur dies dem Antrag-
steller mit und erstattet ihm vollstindig die Gebiihr geméll Absatz 1.

() ABL L 396 vom 30.12.2006, S. 1.
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KAPITEL IT

UNTERSTUTZUNG VON KMU

Artikel 6
Anerkennung als KMU

(1)  Vor Einreichung eines Antrags auf Genehmigung, Verldngerung
der Genehmigung oder Aufnahme in Anhang I der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 eines Wirkstoffs oder auf Unionszulassung eines Biozid-
produkts oder einer Biozidproduktfamilie gemédB Artikel 7 Absatz 1,
Artikel 13 Absatz 1, Artikel 28 Absatz 4, Artikel 43 Absatz 1 bzw.
Artikel 45 Absatz 1 der genannten Verordnung bei der Agentur, der
einen Antrag auf ErméBigung fiir KMU umfasst, ibermittelt der poten-
zielle Antragsteller der Agentur die maBgeblichen Unterlagen, die den
Anspruch auf eine solche ErmédBigung aufgrund des Status eines KMU
im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG belegen.

(2) Im Falle eines Antrags auf Genehmigung, Verlingerung einer
Genehmigung oder Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I der Ver-
ordnung (EU) Nr. 528/2012 wird die Frage nach MaBigabe der Situation
des Herstellers des Wirkstoffs entschieden, der vom potenziellen An-
tragsteller vertreten wird. Im Falle eines Antrags auf Zulassung bzw.
Verldngerung der Zulassung eines Produkts wird iiber die Frage nach
MaBgabe der Situation des potenziellen Zulassungsinhabers entschieden.

(3) Die Agentur verdffentlicht eine Liste der maBgeblichen Unterla-
gen, die gemidl3 Absatz 1 zu iibermitteln sind.

(4) Innerhalb von 45 Tagen nach Eingang aller maf3geblichen Unter-
lagen gemidl3 Absatz 1 entscheidet die Agentur dariiber, ob ein etwaiger
Status als KMU anerkannt werden kann.

(5) Die Anerkennung eines Unternehmens als KMU gilt fiir Antrdge
gemil der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 zwei Jahre.

(6)  Gegen die Entscheidung der Agentur gemdfl Absatz 4 kann ge-
maf Artikel 77 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 Widerspruch einge-
legt werden.

Artikel 7
GebiihrenerméfBigungen
(1) KMU, die in der Union niedergelassen sind, wird eine ErméaBi-

gung der an die Agentur zu entrichtenden Gebiihren geméll Anhang I
Tabelle 2 und Anhang II Tabelle 2 gewahrt.
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(2)  ErmiBigungen fiir einen Antrag auf Genehmigung, Verldngerung
der Genehmigung oder Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 werden nur gewihrt, wenn es sich dabei
nicht um einen zu ersetzenden Wirkstoff handelt.

(3) ErméBigungen fiir einen Antrag auf Zulassung oder Verldngerung
der Zulassung eines Biozidprodukts werden nur genehmigt, wenn das
Produkt keinen zu ersetzenden Wirkstoff enthalt.

KAPITEL III

ZAHLUNGEN

Artikel 8
Zahlungsweise

(1) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Gebiihren werden in
Euro entrichtet.

(2) Die Zahlungen werden erst geleistet, nachdem die Agentur eine
Zahlungsaufforderung ausgestellt hat.

(3) Abweichend von Absatz 2 werden die Zahlungen gemélB Artikel 4
bei Einlegung des Widerspruchs getitigt.

(4) Die Zahlungen erfolgen durch Uberweisung auf das Bankkonto
der Agentur.

Artikel 9
Identifizierung der Zahlung

(1)  Bei jeder Zahlung, mit Ausnahme der Zahlungen gemif Artikel 8
Absatz 3, ist die Nummer der Zahlungsaufforderung anzugeben.

(2) Bei Zahlungen gemaB Artikel 8 Absatz 3 ist die Identitdt des/der
Widerspruchsfiihrer(s) und gegebenenfalls die Nummer der Entschei-
dung, gegen die Widerspruch eingelegt wird, anzugeben.

(3) Kann der Verwendungszweck der Zahlung nicht festgestellt wer-
den, so setzt die Agentur eine Frist, innerhalb deren der Zahlungspflich-
tige den Verwendungszweck schriftlich mitteilen muss. Wird der Agen-
tur der Verwendungszweck nicht fristgerecht mitgeteilt, gilt die Zahlung
als ungiiltig, und der betreffende Betrag wird dem Zahlenden erstattet.

Artikel 10
Zahlungsdatum
(1)  Sofern nichts anderes bestimmt ist, sind die Gebiihren innerhalb

von 30 Tagen, nachdem die Agentur die Zahlungsaufforderung iiber-
mittelt hat, zu entrichten.

(2) Als Datum der Zahlung gilt der Tag, an dem der volle Rech-
nungsbetrag auf das Bankkonto der Agentur eingezahlt wird.
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(3) Die Zahlung gilt als fristgerecht, wenn hinreichend belegt werden
kann, dass der Zahlende die Uberweisung auf das in der Zahlungsauf-
forderung angegebene Bankkonto innerhalb der entsprechenden Frist in
Auftrag gegeben hat. Eine Bestiitigung des Uberweisungsauftrags durch
ein Finanzinstitut gilt als hinreichender Beleg.

Artikel 11
Nicht ausreichende Zahlung

(1)  Eine Zahlungsfrist gilt nur dann als eingehalten, wenn die Gebiihr
fristgerecht in voller Hohe gezahlt wurde.

(2) Bezieht sich eine Zahlungsaufforderung auf eine Gruppe von
Vorgéngen, so kann die Agentur eine nicht ausreichende Zahlung auf
einen der mafigeblichen Vorgidnge anrechnen. Die Kriterien fiir die An-
rechnung der Zahlungen legt der Verwaltungsrat der Agentur fest.

Artikel 12

Erstattung zu viel gezahlter Betrige

(1)  Der Direktor der Agentur legt die Modalitdten fest, nach denen
der iiber eine Gebiihr hinaus gehende Betrag dem Zahlungspflichtigen
erstattet wird, und ldsst diese auf der Website der Agentur verdffent-
lichen.

(2) Liegt der zu viel bezahlte Betrag jedoch unter 200 EUR und hat
der Betroffene die Erstattung nicht ausdriicklich beantragt, wird dieser
Betrag nicht erstattet.

(3)  Es ist nicht mdglich, zu viel gezahlte Betrige mit spdter an die
Agentur zu leistenden Zahlungen zu verrechnen.

Artikel 13

Erstattung von Betrigen im Falle von Antrigen, die vor oder
wihrend der Validierung abgelehnt oder wihrend der Bewertung
zuriickgezogen wurden

(1) Wird ein Antrag auf Genehmigung eines Wirkstoffs oder auf
Zulassung eines Biozidprodukts gemél Artikel 7 Absatz 1 bzw. Arti-
kel 43 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 oder ein Antrag auf
eine geringfiigige oder eine wesentliche Anderung eines Produkts vor
oder wihrend der Validierung abgelehnt, erstattet die Agentur 90 % der
entrichteten Gebiihr.
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(2) Wird ein Antrag auf Genehmigung eines Wirkstoffs oder auf
Zulassung eines Biozidprodukts geméll Artikel 7 Absatz 1 bzw. Arti-
kel 43 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 oder ein Antrag auf
eine wesentliche Anderung eines Produkts zuriickgezogen, bevor die
bewertende zustindige Behorde der Agentur ihren Bewertungsbericht
iibermittelt hat, erstattet die Agentur 75 % der entrichteten Gebiihr.

Die entrichtete Gebiihr wird nicht erstattet, wenn ein Antrag zuriick-
gezogen wird, nachdem die bewertende zustindige Behorde der Agentur
ihren Bewertungsbericht iibermittelt hat.

(3)  Der Direktor der Agentur legt die Modalititen fest, nach denen
der Restbetrag erstattet wird, und ldsst diese auf der Website der Agen-
tur verdffentlichen.

KAPITEL IV

SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 14

Kostenerstattung fiir Berichterstatter

Die als Berichterstatter fungierenden Mitglieder des Ausschusses fiir
Biozidprodukte erhalten eine Kostenerstattung aus den Gebiihren, die
gemil Artikel 80 Absatz 2 an die zustdndigen Behorden der Mitglied-
staaten in ihrer Eigenschaft als bewertende zustindige Behdrden der
Mitgliedstaaten entrichtet wurden.

Artikel 15
Abgaben

(1)  Vorbehaltlich einer befiirwortenden Stellungnahme der Kommis-
sion kann die Agentur durch Beschluss ihres Verwaltungsrates Abgaben
fiir administrative und technische Dienstleistungen erheben, die sie ge-
mélB der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 auf Antrag eines Beteiligten
zwecks Erleichterung der Durchfithrung erbringt. Der Direktor der
Agentur kann beschlieBen, von internationalen Organisationen oder
von Staaten, die die Agentur um Unterstiitzung bitten, keine Gebiihr
zu erheben.

(2) Die Abgaben werden so festgesetzt, dass sichergestellt ist, dass
die Kosten der von der Agentur erbrachten Dienstleistungen gedeckt
werden und nicht {iber das hinausgehen, was zur Deckung dieser Kosten
erforderlich ist.

(3) Die Abgabe ist innerhalb von 30 Kalendertagen ab dem Datum
der Ausstellung der Zahlungsaufforderung durch die Agentur zu entrich-
ten.

Artikel 16
Vorlidufige Schitzung

Bei der Veranschlagung der Gesamtausgaben und -einnahmen fiir das
folgende Haushaltsjahr nach Artikel 96 Absatz 5 der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 nimmt der Verwaltungsrat der Agentur (') getrennt von
den Einnahmen aus EU-Zuschiissen eigens eine vorldufige Schitzung
der Einnahmen durch Gebithren und Abgaben aus den der Agentur
gemiB der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 iibertragenen Tétigkeiten
vor.

() ABL L 396 vom 30.12.2006, S. 1.
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Artikel 17
Uberpriifung

Die in dieser Verordnung vorgesehenen Gebiihren und Abgaben werden
jéhrlich unter Beriicksichtigung der Inflationsrate iiberpriift, die anhand
des von Eurostat verdffentlichten Europdischen Verbraucherpreisindex
gemessen wird. Die erste Uberpriifung erfolgt spitestens am 1. Januar
2015.

Die Kommission unterzieht diese Verordnung dartiber hinaus einer stin-
digen Uberpriifung und beriicksichtigt dabei alle maBgeblichen Informa-
tionen, die im Zusammenhang mit den Schétzungen der zu erwartenden
Einnahmen und Ausgaben der Agentur verfligbar werden. Bis spétestens
1. Januar 2015 iberpriift die Kommission diese Verordnung auf etwai-
gen Anderungsbedarf und beriicksichtigt dabei insbesondere den Mittel-
bedarf der Agentur und der zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten
fiir hnliche Dienstleistungen. Bei der Uberpriifung ist den Auswirkun-
gen auf die KMU Rechnung zu tragen, wobei die den KMU gewéhrten
ErmiBigungssitze gegebenenfalls zu iiberpriifen sind.

Artikel 18
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung
im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittel-
bar in jedem Mitgliedstaat.
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ANHANG 1

Gebiihren im Zusammenhang mit Wirkstoffen

Tabelle 1

Standardgebiihren

Allgemeine Beschreibung der

Aufgabe; einschldgige Bestim-

mung in der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012

Gebiihr (in

Besondere Bedingung oder Aufgabenbeschreibung Euro)

Genehmigung eines Wirk- | Gebiihr fiir den ersten Produkttyp, fiir den der Wirk- | 120 000
stoffs; Artikel 7 Absatz 2 stoff genehmigt wird

Zusatzgebiihr je zusitzlichen Produkttyp 40 000

Zusatzgebiihr je Produkttyp (fiir den ersten und fur | 20 000
jeden weiteren Produkttyp), wenn der Wirkstoff ge-
maB Artikel 10 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 zu
ersetzen ist

Gebiihr fiir eine andere Anderung der Genehmigung | 20 000
als die Hinzufligung eines Produkttyps

Verlangerung einer Genehmi- | Gebiihr fir den ersten Produkttyp, fiir den die Ver- 15 000
gung; Artikel 13 Absatz 3 langerung der Genehmigung des Wirkstoffs beantragt
wird

Zusatzgebiihr je zusétzlichen Produkttyp 1 500

Zusatzgebiihr fir den ersten Produkttyp, fir den die | 25 000
Verlangerung der Genehmigung des Wirkstoffs be-
antragt wird, wenn eine umfassende Bewertung ge-
malB Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr.
528/2012 fiur erforderlich gehalten wird

Zusatzgebiihr fiir jeden weiteren Produkttyp, wenn 2500
eine umfassende Bewertung gemil Artikel 14 Absatz
1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 fiir erforderlich
gehalten wird

Zusatzgebiihr je Produkttyp (fiir den ersten und fiir | 20 000
jeden weiteren Produkttyp), wenn der Wirkstoff ge-
mif Artikel 10 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 zu
ersetzen ist

Aufnahme eines Wirkstoffs | Gebiihr fiir die erste Aufnahme eines Wirkstoffs in 10 000
in Anhang I; Artikel 28 Anhang 1

Gebiihr fiir die Anderung einer Aufnahme eines Wirk- | 2 000
stoffs in Anhang I

Notifizierung geméaB Artikel 3 | Gebiihr je Kombination von Wirkstoff und Produktart 10 000
Buchstabe a der Verordnung
(EG) Nr. 1451/2007 Die Gebiihr fiir die Notifizierung wird mit der Gebiihr
fir den anschlieBenden Antrag gemil Artikel 7 der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 verrechnet.
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Tabelle 2

Gebiihrenermiifligungen fiir Antrige auf Genehmigung, Verlingerung der

Genehmigung und Aufnahme in Anhang I von Wirkstoffen, wenn der

Hersteller des Wirkstoffs ein in der EU niedergelassenes KMU ist, es sei
denn, es handelt sich um zu ersetzende Wirkstoffe

Art des Unternehmens ErméBigung (in % der Standardgebiihr)
Kleinstunternehmen 60
Kleines Unternehmen 40

Mittleres Unternehmen 20
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ANHANG 11

Gebiihren fiir die Unionszulassung von Biozidprodukten

Tabelle 1

Standardgebiihren

Allgemeine Beschreibung der

Aufgabe, einschlidgige Bestim- . . Gebiihr (i
mﬁngga iz deelfs\c/er?)iljieunges(éﬁ) Besondere Bedingung oder Aufgabenbeschreibung eEllllr(r))(m
Nr. 528/2012
Erteilung einer Unionszulas- | Gebiihr je Produkt, das nicht mit dem (einem der) | 80 000
sung, FEinzelprodukt; Arti- | reprdsentativen Produkt(e), das/die fiir die Genehmi-
kel 43 Absatz 2 gung des Wirkstoffs bewertet wurde(n), identisch ist
Gebiihr je Produkt, das mit dem (einem der) reprd- | 40 000
sentativen Produkt(e), das/die fiir die Genehmigung
des Wirkstoffs bewertet wurde(n), identisch ist
Zusatzgebiihr je Produkt, wenn eine vergleichende | 40 000
Bewertung gemill Artikel 23 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 erforderlich ist
Zusatzgebiihr je Produkt, wenn eine vorldufige Zulas- 10 000
sung gemafl Artikel 55 Absatz 2 der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 beantragt wurde
Erteilung der Unionszulas- | Gebiihr je Produktfamilie 150 000
sung, Biozidproduktfamilie;
Artikel 43 Absatz 2
Zusatzgebiihr je Produktfamilie, wenn eine verglei- | 60 000
chende Bewertung gemidl3 Artikel 23 der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 erforderlich ist
Zusatzgebiihr je Familie, wenn eine vorldufige Zulas- 15 000
sung gemill Artikel 55 Absatz 2 der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 beantragt wurde
Meldung eines zusitzlichen | Gebiihr je zusitzlichem Produkt 2000
Produkts innerhalb einer Pro-
duktfamilie bei der Agentur;
Artikel 17 Absatz 6
Unionszulassung fiir ein glei- | Gebiihr je ,gleiches Produkt* gemdll der Durchfiih- 2 000
ches Biozidprodukt; Arti- | rungsverordnung (EU) Nr. 414/2013 der Kommission
kel 17 Absatz 7 vom 6. Mai 2013 zur Festlegung eines Verfahrens fiir
die Zulassung gleicher Biozidprodukte geméil der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europiischen
Parlaments und des Rates (")
Erhebliche Anderung eines/r | Gebiihr je Antrag 40 000
zugelassenen  Produkts/Pro-
duktfamilie; Artikel 50 Ab-
satz 2
Geringfiigige Anderung ei- | Gebiihr je Antrag 15 000

nes/r zugelassenen Produkts/
Produktfamilie; Artikel 50
Absatz 2
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Allgemeine Beschreibung der

Aufgabe, einschligige Bestim- . . Gebiihr (i
mﬁngga is’ dec}rns\(;er?)%éliinges(éﬁ) Besondere Bedingung oder Aufgabenbeschreibung eEllir(r))(m
Nr. 528/2012
Verwaltungstechnische ~ An- | Gebiihr je Notifizierung 2 000
derung eines/r zugelassenen
Produkts/Produktfamilie; Ar-
tikel 50 Absatz 2
Empfehlung fiir die Einstu- [ Gebiihr je Antrag gemidll der Verordnung (EU) Nr. 2000
fung einer Anderung eines/r | 354/2013.
zugelassenen  Produkts/Pro-
duktfamilie; Artikel 50 Ab- | Lautet die Empfehlung, eine Anderung als verwal-
satz 2 tungstechnisch oder geringfligig einzustufen, so wird
die Gebiihr fiir den Antrag mit der Gebiihr fiir den
anschlieBenden Antrag oder die anschlieBende Notifi-
zierung gemdll der Verordnung (EU) Nr. 354/2013
verrechnet.
Verldngerung einer Unions- | Gebiihr je Produkt 5000
zulassung, Einzelprodukt;
Artikel 45 Absatz 3
Zusatzgebiihr je Produkt fiir den Fall, dass eine um- 15 000
fassende Bewertung gemill Artikel 14 Absatz 1 der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 fiir notwendig gehal-
ten wird
Zusatzgebiihr je Produkt fiir den Fall, dass eine ver- | 40 000
gleichende Bewertung geméal Artikel 23 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 erforderlich ist
Verldangerung der Unions- | Gebiihr je Produktfamilie 7500
zulassung, Biozidproduktfa-
milie, Artikel 45 Absatz 3
Zusatzgebiihr je Produktfamilie fiir den Fall, dass eine | 22 500
umfassende Bewertung gemiB Artikel 14 Absatz 1
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 fiir notwendig
gehalten wird
Zusatzgebiihr je Produktfamilie fiir den Fall, dass eine | 60 000

vergleichende Bewertung gemaf3 Artikel 23 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 528/2012 erforderlich ist

() ABL L 125 vom 7.5.2013, S. 4.

Tabelle 2

GebiihrenerméifBigungen fiir Antrige auf Erteilung und Verlingerung der

Unionszulassung von Biozidprodukten oder Biozidproduktfamilien, wenn

der potenzielle Zulassungsinhaber ein in der EU niedergelassenes KMU
ist, es sei denn, dass Produkt enthilt einen zu ersetzenden Wirkstoff

Art des Unternehmens

Ermafigung (in % der Standardgebiihr)

Kleinstunternehmen

30

Kleines Unternchmen

20

Mittleres Unternehmen

10
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ANHANG 111

Sonstige Gebiihren

Allgemeine Beschreibung der

Aufgabe, einschligige Bestim-

mung in der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012

Technische Aquivalenz; Arti-
kel 54 Absatz 3

Jahresgebiihr fiir Biozidpro-
dukte mit Unionszulassung;
Artikel 80 Absatz 1 Buch-
stabe a

Gegenseitige  Anerkennung,
Gebiihr fiir den Antrag; Arti-
kel 80 Absatz 1 Buchstabe a

Widerspruch; Artikel 77 Ab-
satz 1

Antrag auf Aufnahme in die
Liste der betreffenden Per-
sonen; Artikel 95

Antrage, die der Agentur ge-
maB Artikel 66 Absatz 4 vor-
gelegt werden

Besondere Bedingung oder Aufgabenbeschreibung Gebiihr (in
Euro)

Gebiihr, wenn der Unterschied zwischen den Quellen 5000
eines Wirkstoffs lediglich in der Anderung des Her-
stellungsorts besteht und sich der Antrag nur auf Ana-
lysedaten stiitzt
Gebiihr, wenn der Unterschied" zwischen den Quellen | 20 000
eines Wirkstoffs iiber eine Anderung des Herstel-
lungsorts hinausgeht und sich der Antrag nur auf
Analysedaten stiitzt
Gebiihr, wenn die oben genannten Bedingungen nicht | 40 000
erfiillt sind
Gebiihr je Unionszulassung eines Biozidprodukts 10 000
Gebiihr je Unionszulassung einer Biozidproduktfami- | 20 000
lie
Gebiihr je Produkt oder Produktfamilie, auf das/die 700
sich der Antrag auf gegenseitige Anerkennung be-
zieht, je Mitgliedstaat, in dem gegenseitige Anerken-
nung beantragt wird
Gebiihr je Widerspruch 2 500
Gebiihr fiir die Vorlage einer Zugangsbescheinigung 2 000
fiir ein von der Agentur oder einer bewertenden zu-
standigen Behorde als vollstindig erachtetes Dossier
Gebiihr fiir die Vorlage einer Zugangsbescheinigung | 20 000
zu einem Teil eines von der Agentur oder der bewer-
tenden zustdndigen Behorde als vollstindig erachteten
Dossier zusammen mit ergdnzenden Daten
Gebiihr fiir die Vorlage eines neuen Dossiers 40 000
Gebiihr je Angabe, fur die eine vertrauliche Behand- 1 000

lung beantragt wird




