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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 gemifS
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 Europaischen

Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 iiber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozid-
produkten ('), insbesondere auf Artikel 80 Absatz 1,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

o)

Die Struktur und die Hohe der an die Europdische Che-
mikalienagentur (im Folgenden ,die Agentur”) zu entrich-
tenden Gebiihren sowie die Zahlungsbedingungen sollten
festgelegt werden.

Bei der Struktur und der Hohe der Gebiihren sollten die
Arbeiten beriicksichtigt werden, die die Agentur aufgrund
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 durchzufiihren hat.
Die Gebiithren sollten so festgesetzt werden, dass sicher-
gestellt ist, dass die aus ihnen erzielten Einnahmen zu-
sammen mit den {ibrigen Einnahmequellen der Agentur
ausreichen, um die Kosten der erbrachten Dienstleistun-
gen zu decken.

Aus Artikel 80 Absatz 3 Buchstabe d der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 ergibt sich, dass bei Struktur und
Hohe der Gebithren beriicksichtigt wird, ob Dateien ge-
meinsam oder getrennt iibermittelt wurden. Um der tat-
sichlichen Arbeitsbelastung der Agentur 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 Geneh-
migung oder die Verlingerung der Genehmigung eines
Wirkstoffs beantragen.

Um den besonderen Bediirfnissen der in der Union nie-
dergelassenen kleinen und mittleren Unternechmen im
Sinne der Empfehlung 2003/361/EG der Kommission
vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition der Kleinst-
unternehmen sowie der kleinen und mittleren Unterneh-
men (%) (im Folgenden ,KMU“) Rechnung zu tragen, soll-
ten fiir diese Unternehmen ermifSigte Gebithren fiir die
Genehmigung bzw. Verlingerung der Genehmigung von
Wirkstoffen oder deren Aufnahme in Anhang I der Ver-
ordnung (EU) Nr. 528/2012 sowie die Zulassung oder
die Verlangerung der Zulassung von Biozidprodukten
gelten. Bei der Festsetzung der Hohe der Ermifigungen
sollte zum einen beriicksichtigt werden, dass der Biozid-
sektor zu einem Grof3teil aus KMU besteht, und zum

() ABL L 167 vom 27.6.2012, S. 1.
() ABL L 124 vom 20.5.2003, S. 36.

anderen vermieden werden, dass andere Unternehmen
iibermifSig hohe Gebiithren entrichten miissen, wobei si-
cherzustellen ist, dass die Arbeiten der Agentur in vollem
Umfang finanziert werden. Um zu verhindern, dass An-
trige fiir Produkte mit Wirkstoffen, die eines der Krite-
rien fiir einen zu ersetzenden Stoff gemaf 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 ErmafSigungen gelten.

In Anbetracht des Arbeitsaufwands, der der Agentur bei
der Bearbeitung eines Widerspruchs gemifs Artikel 77
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 entsteht, ist es an-
gemessen, hierfiir eine Gebithr gemdfl Artikel 77 Absatz
1 Unterabsatz 3 der genannten Verordnung zu erheben.
Damit jedoch Personen, die gerechtfertigte Widerspriiche
erheben, nicht benachteiligt werden, empfiehlt es sich,
diese Gebiihren im Falle eines begriindeten Widerspruchs
zZu erstatten.

Da der Agentur ein geringerer Arbeitsaufwand entsteht,
wenn Antrige vor oder wihrend der Validierung abge-
lehnt oder wihrend der Bewertung zuriickgezogen wer-
den, sollte in solchen Fillen eine teilweise Erstattung der
Gebiihr vorgesehen werden.

Als Anreiz fir die Einreichung von Antrigen auf Geneh-
migung von Wirkstoffen, die sich als Alternativen zu
genehmigten Wirkstoffen eignen, welche eines der Aus-
schlusskriterien gemafs Artikel 5 Absatz 1 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 erfiillen, ist es angezeigt, in
diesen Fillen die Gebihr zu erstatten.

Bei der Gebiihr fiir Antrige auf die Aufnahme nicht
bedenklicher Wirkstoffe in Anhang I der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 sollten die voraussichtliche Arbeit,
die der Agentur bei der Bearbeitung dieser Antrige ent-
steht, sowie das offentliche Interesse an der Zulassung
von Produkten mit diesen Wirkstoffen beriicksichtigt
werden.

Um zu verhindern, dass Antrage auf Genehmigung oder
auf Verlangerung der Genehmigung von Wirkstoffen, die
eines der Kriterien fiir einen zu ersetzenden Stoff gemafd
Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
erfilllen, sowie Antrige auf Zulassung oder auf Verlange-
rung der Zulassung von Produkten, die eine verglei-
chende Bewertung gemdfl Artikel 23 der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 erfordern, eingereicht werden, und
um zur Finanzierung der in dieser Verordnung vorgese-
henen Gebiihrenerstattungen und -ermifigungen bei-
zutragen, ist es angezeigt, fir solche Antrdge hohere Ge-
bithren vorzusehen.
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10) In Anbetracht des Arbeitsaufwands, der der Agentur bei
einem Antrag auf Stellungnahme zu einer Einstufung
einer Anderung gemiR der Durchfithrungsverordnung
(EU) Nr. 354/2013 der Kommission vom 18. April
2013 {iber Anderungen von gemif der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 des Europdischen Parlaments und
des Rates zugelassenen Biozidprodukten (') entsteht,
sollte hierfiir eine Gebiihr erhoben werden. Um eine Be-
nachteiligung von Antragstellern, deren Antrige auf Ein-
stufung einer Anderung als geringfiigig oder verwaltungs-
technisch begriindet sind, moglichst zu vermeiden, sollte
fir den anschlieBenden Antrag auf Anderung eine Ge-
bithrenermafigung gewidhrt werden, falls der Antrag dazu
fiihrt, dass die Anderung als verwaltungstechnische oder
geringfiigige Anderung eingestuft wird.

11) In Anbetracht des Arbeitsaufwands, der der Agentur bei
der Bearbeitung der Antrige auf die Aufnahme in die
Liste der betreffenden Personen gemifs Artikel 95 der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 entsteht, ist es angezeigt,
hierfiir eine Gebiihr zu erheben. Der fir einen solchen
Antrag erforderliche Arbeitsaufwand diirfte sehr unter-
schiedlich 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 gegebenenfalls mit Anhang IIA der Richt-
linie 98/8/EG des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 16. Februar 1998 iiber das Inverkehrbringen von
Biozid-Produkten () im Einklang steht. Es empfiehlt sich,
die Gebiihr entsprechend zu staffeln.

12) In Anbetracht des Arbeitsaufwands, der der Agentur bei
der Bearbeitung eines Antrags auf vertrauliche Behand-
lung nach Artikel 66 Absatz 4 der Verordnung (EU) Nr.
528/2012 entsteht, ist es angebracht, hierfiir eine Gebiihr
zu erheben.

13) Da der Haushaltsplan der Agentur gemafd Artikel 19 der
Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober
2012 iiber die Haushaltsordnung fiir den Gesamthaus-
haltsplan der Union und zur Aufhebung der Verordnung
(EG, Euratom) Nr. 1605/2002 des Rates (}) in Verbin-
dung mit Artikel 17 der Verordnung (EG, Euratom) Nr.
2343/2002 der Kommission vom 23. Dezember 2002
betreffend die Rahmenfinanzregelung fiir Einrichtungen
gemifl Artikel 185 der Verordnung (EG, Euratom) Nr.
1605/2002 des Rates iiber die Haushaltsordnung fur
den Gesamthaushaltsplan der Europidischen Gemeinschaf-
ten () und mit Artikel 17 der Haushaltsordnung der
Europiischen Chemikalienagentur vom 24. September
2008 (°) in Euro aufgestellt und vollzogen wird und seine
Rechnungslegung ebenfalls in Euro erfolgt, sollten die
Gebithren in Euro erhoben werden.

14)  Gemifl Artikel 80 Absatz 3 Buchstabe f der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 sind die Fristen fiir die Entrichtung

) ABL L 109 vom 19.4.2013, S. 4.

2) ABL L 123 vom 24.2.1998, S. 1.

3 ABL L 298 vom 26.10.2012, S. 1.

4 ABL L 357 vom 31.12.2002, S. 72.
%) MB/53/2008 final (nur in Englisch).

der Gebithren unter angemessener Beriicksichtigung der
Fristen fiir die in dieser Verordnung vorgesehenen Ver-
fahren festzulegen.

(15) Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen Ge-
bithren sind in geeigneten Zeitabstdnden zu tiberpriifen,
damit sie an die Inflationsrate und an die der Agentur
tatsdchlich entstandenen Kosten fiir erbrachte Dienstleis-
tungen angepasst werden konnen. Bei diesen Uberprii-
fungen sollten die zunchmende Erfahrung der Agentur
bei der Bearbeitung der Antrige gemdfl dieser Verord-
nung und die hierdurch erzielten Effizienzgewinne be-
ricksichtigt werden.

(16) Der Standige Ausschuss fiir Biozidprodukte gemafl Arti-
kel 82 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 gab
keine Stellungnahme zu den in der vorliegenden Verord-
nung vorgesehenen Maflnahmen ab. Da ein Durchfih-
rungsrechtsakt fiir notwendig erachtet wurde, tibermit-
telte der Vorsitz dem Berufungsausschuss den Entwurf
eines Durchfithrungsrechtsakts zur weiteren Erorterung.
Der Berufungsausschuss gab keine Stellungnahme ab —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL I
GEBUHREN
Artikel 1
Gebiihren fiir Arbeiten im Zusammenhang mit Wirkstoffen

Fiir Arbeiten im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 528/2012, die
im Zusammenhang mit der Genehmigung und der Verlinge-
rung einer Genehmigung von Wirkstoffen sowie fiir die Auf-
nahme in Anhang 1 der genannten Verordnung erforderlich
sind, erhebt die Agentur die Gebithren gemifl Anhang I
Tabelle 1.

Artikel 2

Gebiihren fiir Arbeiten im Zusammenhang mit der
Unionszulassung von Biozidprodukten

Fiir Arbeiten im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 528/2012, die
im Zusammenhang mit der Unionszulassung von Biozidproduk-
ten erforderlich sind, erhebt die Agentur die Gebiihren gemafS
Anhang II Tabelle 1.

Artikel 3
Sonstige Gebiihren

(1)  Fur Arbeiten im Sinne der Verordnung (EU) Nr.
5282012, die im Zusammenhang mit der Feststellung der tech-
nischen Aquivalenz, mit Antrigen auf gegenseitige Anerken-
nung, auf Aufnahme in die Liste der betreffenden Personen
und auf vertrauliche Behandlung der an die Agentur tibermit-
telten Angaben erforderlich sind, erhebt die Agentur die Gebiih-
ren gemifll Anhang IIL.

(2)  Fir alle von der Union zugelassenen Biozidprodukte bzw.
Biozidproduktfamilien erhebt die Agentur die Jahresgebithren
gemafl Anhang IIl. Die Jahresgebiihr ist nach Ablauf des ersten
Jahres und eines jeden Folgejahres nach Inkrafttreten der Zu-
lassung fiir das Inverkehrbringen zu entrichten. Sie gilt fiir das
vorangegangene Jahr.
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Artikel 4

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

(1)  Fur Widerspriiche gegen eine Entscheidung der Agentur
gemafd Artikel 77 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 erhebt
die Agentur die Gebiihren gemiff Anhang IIL

(2)  Ein Widerspruch gilt erst dann als bei der Widerspruchs-
kammer eingegangen, wenn die Agentur die entsprechende Ge-
bithr erhalten hat.

(3)  Wird ein Widerspruch von der Widerspruchskammer fiir
unzuldssig befunden, so wird die Gebithr nicht erstattet.

(4)  Die Agentur erstattet die gemafs Absatz 1 erhobene Ge-
bithr, wenn der Direktor der Agentur eine Entscheidung gemafd
Artikel 93 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 1907/2006 des
Europdischen Parlaments und des Rates (!) berichtigt oder die
Entscheidung tiber den Widerspruch zugunsten des Wider-
spruchsfiithrers ergeht.

Artikel 5

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

(1)  Wird bei der Agentur ein Antrag auf Genehmigung eines
Wirkstoffs eingereicht, der eine geeignete Alternative zu einem
genehmigten Wirkstoff im Sinne des Artikels 5 Absatz 2 Unter-
absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 darstellt, welcher
einem der Ausschlusskriterien gemafl 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 gemafs
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,
beschliet die Kommission iiber den Antrag.

(3)  Beschlielt die Kommission, dass es sich bei dem Wirk-
stoff um eine geeignete Alternative handelt, so teilt die Agentur
dies dem Antragsteller mit und erstattet ihm vollstandig die
Gebiihr gemafs Absatz 1.

KAPITEL II
UNTERSTUTZUNG VON KMU
Artikel 6
Anerkennung als KMU

(1)  Vor Einreichung eines Antrags auf Genehmigung, Verlin-
gerung der Genehmigung oder Aufnahme in Anhang I der Ver-
ordnung (EU) Nr. 528/2012 eines Wirkstoffs oder auf Unions-
zulassung eines Biozidprodukts oder einer Biozidproduktfamilie
gemidfl 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
Ermidfigung fiir KMU umfasst, iibermittelt der potenzielle An-
tragsteller der Agentur die mafSgeblichen Unterlagen, die den
Anspruch auf eine solche Ermaffigung aufgrund des Status eines
KMU im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG belegen.

(") ABL L 396 vom 30.12.2006, S. 1.

(2) Im Falle eines Antrags auf Genehmigung, Verlingerung
einer Genehmigung oder Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang
I der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 wird die Frage nach Maf-
gabe der Situation des Herstellers des Wirkstoffs entschieden,
der vom potenziellen Antragsteller vertreten wird. Im Falle eines
Antrags auf Zulassung bzw. Verlingerung der Zulassung eines
Produkts wird iiber die Frage nach Mafigabe der Situation des
potenziellen Zulassungsinhabers entschieden.

(3) Die Agentur verdffentlicht eine Liste der mafSgeblichen
Unterlagen, die gemifd Absatz 1 zu iibermitteln sind.

(4)  Innerhalb von 45 Tagen nach Eingang aller mafSgeblichen
Unterlagen gemafl Absatz 1 entscheidet die Agentur dariiber, ob
ein etwaiger Status als KMU anerkannt werden kann.

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

(6)  Gegen die Entscheidung der Agentur gemifs Absatz 4
kann gemafl Artikel 77 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
Widerspruch eingelegt werden.

Artikel 7
Gebiihrenermifligungen

(1)  KMU, die in der Union niedergelassen sind, wird eine
Ermifligung der an die Agentur zu entrichtenden Gebithren
gemifl Anhang I Tabelle 2 und Anhang II Tabelle 2 gewihrt.

(2)  Ermafigungen fur einen Antrag auf Genehmigung, Ver-
lingerung der Genehmigung oder Aufnahme eines Wirkstofts in
Anhang [ der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 werden nur ge-
wihrt, wenn es sich dabei nicht um einen zu ersetzenden Wirk-

stoff handelt.

(3)  Ermafigungen fiir einen Antrag auf Zulassung oder Ver-
lingerung der Zulassung eines Biozidprodukts werden nur ge-
nehmigt, 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 Agen-
tur eine Zahlungsaufforderung ausgestellt hat.

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

(4)  Die Zahlungen erfolgen durch Uberweisung auf das Bank-
konto der Agentur.

Artikel 9
Identifizierung der Zahlung

(1)  Bei jeder Zahlung, mit Ausnahme der Zahlungen gemaf§
Artikel 8 Absatz 3, ist die Nummer der Zahlungsaufforderung
anzugeben.
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(2)  Bei Zahlungen gemifl Artikel 8 Absatz 3 ist die Identitit
des/der Widerspruchsfithrer(s) und gegebenenfalls die Nummer
der Entscheidung, gegen die Widerspruch eingelegt wird, an-
zugeben.

(3) Kann der Verwendungszweck der Zahlung nicht fest-
gestellt werden, so setzt die Agentur eine Frist, innerhalb deren
der Zahlungspflichtige den Verwendungszweck schriftlich mit-
teilen muss. Wird der Agentur 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 Zahlungs-
aufforderung iibermittelt hat, zu entrichten.

(2)  Als Datum der Zahlung gilt der Tag, an dem der volle
Rechnungsbetrag auf das Bankkonto der Agentur eingezahlt
wird.

(3)  Die Zahlung gilt als fristgerecht, wenn hinreichend belegt
werden kann, dass der Zahlende die Uberweisung auf das in der
Zahlungsaufforderung angegebene Bankkonto innerhalb der ent-
sprechenden Frist in Auftrag gegeben hat. Eine Bestitigung des
Uberweisungsauftrags durch ein Finanzinstitut gilt als hinrei-
chender 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 Vorgingen, so kann die Agentur eine nicht ausreichende
Zahlung auf einen der mafigeblichen Vorgidnge anrechnen. Die
Kriterien fiir die Anrechnung der Zahlungen legt der Verwal-
tungsrat der Agentur fest.

Artikel 12
Erstattung zu viel gezahlter Betriige

(1)  Der Direktor der Agentur legt die Modalititen fest, nach
denen der iiber eine Gebiihr hinaus gehende Betrag dem Zah-
lungspflichtigen erstattet wird, und ldsst diese auf der Website
der Agentur veroffentlichen.

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

(3)  Es ist nicht moglich, zu viel gezahlte Betrige mit spiter
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 gemdfl Artikel 7 Absatz 1
bzw. Artikel 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.

(2)  Wird ein Antrag auf Genehmigung eines Wirkstoffs oder
auf Zulassung eines Biozidprodukts gemifl Artikel 7 Absatz 1
bzw. Artikel 43 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 5282012
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
zuriickgezogen wird, nachdem die bewertende zustindige Be-
horde 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 Agentur verdffentlichen.

KAPITEL IV
SCHLUSSBESTIMMUNGEN
Artikel 14
Kostenerstattung fiir Berichterstatter

Die als Berichterstatter fungierenden Mitglieder des Ausschusses
fur Biozidprodukte erhalten eine Kostenerstattung aus den Ge-
bithren, die gemafl Artikel 80 Absatz 2 an die zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten in ihrer Eigenschaft als bewertende
zustindige Behorden der Mitgliedstaaten entrichtet wurden.

Artikel 15
Abgaben

(1)  Vorbehaltlich einer befiirwortenden Stellungnahme der
Kommission kann die Agentur durch Beschluss ihres Verwal-
tungsrates Abgaben fiir administrative und technische Dienst-
leistungen erheben, die sie gemif der Verordnung (EU) Nr.
528/2012 auf Antrag eines Beteiligten zwecks Erleichterung
der Durchfithrung erbringt. Der Direktor der Agentur kann be-
schliefen, 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 Dienstleistun-
gen gedeckt werden und nicht iiber 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 entrichten.
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Artikel 16
Vorldufige Schitzung

Bei der Veranschlagung der Gesamtausgaben und -einnahmen
fir 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 Gebiih-
ren und Abgaben aus den der Agentur gemifl der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 iibertragenen Titigkeiten vor.

Artikel 17
Uberpriifung

Die in dieser Verordnung vorgesehenen Gebiihren und Abgaben
werden jahrlich unter Beriicksichtigung der Inflationsrate tiber-
prift, die anhand des von Eurostat veroffentlichten Europii-
schen Verbraucherpreisindex gemessen wird. Die erste Uberprii-
fung erfolgt spatestens am 1. Januar 2015.

Die Kommission unterzieht diese Verordnung dariiber hinaus
einer stindigen Uberpriifung und beriicksichtigt dabei alle mag-
geblichen Informationen, die im Zusammenhang mit den Schit-
zungen der zu erwartenden Einnahmen und Ausgaben der
Agentur verfiigbar werden. Bis spitestens 1. Januar 2015 ber-
prifft die Kommission diese Verordnung auf etwaigen Ande-
rungsbedarf und beriicksichtigt dabei insbesondere den Mittel-
bedarf der Agentur und der zustindigen Behorden der Mitglied-
staaten fiir dhnliche Dienstleistungen. Bei der Uberpriifung ist
den Auswirkungen auf die KMU Rechnung zu tragen, wobei die
den KMU gewdhrten Ermifigungssitze gegebenenfalls zu tiber-
priifen sind.

Artikel 18

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem

Mitgliedstaat.

Briissel, den 18. Juni 2013

(") ABL L 396 vom 30.12.2006, S. 1.

Fiir die Kommission
Der Prisident
José Manuel BARROSO
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ANHANG 1

Gebiihren im Zusammenhang mit Wirkstoffen

Tabelle 1
Standardgebiihren
Allgemeine Beschreibung der Aufgabe; Gebith
einschligige Bestimmung in der Verordnung Besondere Bedingung oder Aufgabenbeschreibung G eEu r)
(EU) Nr. 528/2012 in kuro
Genehmigung eines Wirkstoffs; Artikel 7 | Gebiihr fiir den ersten Produkttyp, fiir den der Wirkstoff 120 000
Absatz 2 genchmigt wird
Zusatzgebiihr je zusitzlichen Produkttyp 40 000
Zusatzgebiihr je Produkttyp (fir den ersten und fir jeden 20 000
weiteren Produkttyp), wenn der Wirkstoff gemif Artikel 10
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 zu ersetzen ist
Gebiihr fiir eine andere Anderung der Genehmigung als die 20 000
Hinzufiigung eines Produkttyps
Verldngerung einer Genehmigung; Arti- | Gebiihr fiir den ersten Produkttyp, fiir den die Verlingerung 15 000
kel 13 Absatz 3 der Genehmigung des Wirkstoffs beantragt wird
Zusatzgebiihr je zusitzlichen Produkttyp 1500
Zusatzgebiihr fir den ersten Produkttyp, fiir den die Ver- 25 000
lingerung der Genehmigung des Wirkstoffs beantragt wird,
wenn eine umfassende Bewertung gemifl Artikel 14 Absatz
1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 fiir erforderlich ge-
halten wird
Zusatzgebiihr fiir jeden weiteren Produkttyp, wenn eine 2 500
umfassende Bewertung gemifs Artikel 14 Absatz 1 der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 fiir erforderlich gehalten
wird
Zusatzgebiihr je Produkttyp (fiir den ersten und fir jeden 20 000
weiteren Produkttyp), wenn der Wirkstoff gemifS Artikel 10
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 zu ersetzen ist
Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I; | Gebiihr fiir die erste Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang 10 000
Artikel 28 I
Gebiihr fiir die Anderung einer Aufnahme eines Wirkstoffs 2000
in Anhang I
Notifizierung gemifs Artikel 3 Buchstabe | Gebiihr je Kombination von Wirkstoff und Produktart 10 000
@ der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 Die Gebiihr fur die Notifizierung wird mit der Gebiihr fiir
den anschliefenden Antrag gemif Artikel 7 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 verrechnet.

Tabelle 2

Gebiihrenermifligungen 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 Unternechmens Ermifigung (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, Gebiih
einschlidgige Bestimmung in der Verordnung Besondere Bedingung oder Aufgabenbeschreibung i eEu r)
(EU) Nr. 528/2012 i kuro
Erteilung einer Unionszulassung, Einzel- | Gebiihr je Produkt, das nicht mit dem (einem der) repra- 80 000
produkt; Artikel 43 Absatz 2 sentativen Produkt(e), das/die fir die Genehmigung des
Wirkstoffs bewertet wurde(n), identisch ist
Gebiihr je Produkt, das mit dem (einem der) reprasentativen 40 000
Produkt(e), das/die fur die Genehmigung des Wirkstoffs
bewertet wurde(n), identisch ist
Zusatzgebiihr je Produkt, wenn eine vergleichende Bewer- 40 000
tung gemafS Artikel 23 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
erforderlich ist
Zusatzgebiihr je Produkt, wenn eine vorldufige Zulassung 10 000
gemifd Artikel 55 Absatz 2 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 beantragt wurde
Erteilung der Unionszulassung, Biozid- Gebiihr je Produktfamilie 150 000
produktfamilie; Artikel 43 Absatz 2
Zusatzgebiihr je Produktfamilie, wenn eine vergleichende 60 000
Bewertung gemdfl Artikel 23 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 erforderlich ist
Zusatzgebiihr je Familie, wenn eine vorldufige Zulassung 15 000
gemdfd Artikel 55 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr.
528/2012 beantragt wurde
Meldung eines zusitzlichen Produkts in- | Gebiihr je zusitzlichem Produkt 2000
nerhalb einer Produktfamilie bei der
Agentur; Artikel 17 Absatz 6
Unionszulassung fiir ein gleiches Biozid- | Gebiihr je ,gleiches Produkt* gemdfl der Durchfithrungs- 2 000
produkt; Artikel 17 Absatz 7 verordnung (EU) Nr. 414/2013 der Kommission vom
6. Mai 2013 zur Festlegung eines Verfahrens fir die Zu-
lassung gleicher Biozidprodukte gemif der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 des Europdischen Parlaments und des
Rates (1)
Erhebliche Anderung eines/r zugelassenen | Gebiihr je Antrag 40 000
Produkts/Produktfamilie; Artikel 50 Ab-
satz 2
Geringfiigige Anderung eines/r zugelasse- | Gebiihr je Antrag 15 000
nen Produkts/Produktfamilie; Artikel 50
Absatz 2
Verwaltungstechnische Anderung eines|r | Gebiihr je Notifizierung 2000
zugelassenen Produkts/Produktfamilie;
Artikel 50 Absatz 2
Empfehlung fiir die Einstufung einer An- | Gebiihr je Antrag gemif der Verordnung 2000

derung eines|r zugelassenen Produkts|
Produktfamilie; Artikel 50 Absatz 2

(EU) Nr. 354/2013.

Lautet die Empfehlung, eine Anderung als verwaltungs-
technisch oder geringfiigig einzustufen, so wird die Gebiihr
fur den Antrag mit der Gebithr fiir den anschlieBenden
Antrag oder die anschlieBende Notifizierung gemafs der
Verordnung (EU) Nr. 354/2013 verrechnet.
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Allgemeine Beschreibung der Aufgabe,

einschligige Bestimmung in der Verordnung Besondere Bedingung oder Aufgabenbeschreibung G ekéﬁhr)
(EU) Nr. 528/2012 (i Euro
Verlidngerung einer Unionszulassung, Gebiihr je Produkt 5000
Einzelprodukt; Artikel 45 Absatz 3
Zusatzgebiihr je Produkt fiir den Fall, dass eine umfassende 15 000
Bewertung gemafl Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 fir notwendig gehalten wird
Zusatzgebiihr je Produkt fiir den Fall, dass eine verglei- 40 000
chende Bewertung gemifS Artikel 23 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 erforderlich ist
Verlingerung der Unionszulassung, Bio- | Gebiihr je Produktfamilie 7 500
zidproduktfamilie, Artikel 45 Absatz 3
Zusatzgebiihr je Produktfamilie fir den Fall, dass eine um- 22 500
fassende Bewertung gemdfl Artikel 14 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 528/2012 fir notwendig gehalten wird
Zusatzgebiihr je Produktfamilie fiir den Fall, dass eine ver- 60 000

gleichende Bewertung gemaf8 Artikel 23 der Verordnung
(EU) Nr. 5282012 erforderlich ist

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

Gebiihrenermifigungen fiir Antriige auf Erteilung und Verlingerung der Unionszulassung von Biozidprodukten
oder Biozidproduktfamilien, wenn der potenzielle Zulassungsinhaber ein in der EU niedergelassenes KMU ist, es

Tabelle 2

sei denn, dass Produkt enthilt einen zu ersetzenden Wirkstoff

Art des Unternehmens

Erméfigung (in % der Standardgebiihr)

Kleinstunternehmen 30
Kleines Unternehmen 20
Mittleres Unternehmen 10




19.6.2013 Amtsblatt der Europdischen Union

L 16725

ANHANG 111

Sonstige Gebiihren

Allgemeine Beschreibung der Aufgabe, ein-

schligige Bestimmung in der Verordnung (EU) Besondere Bedingung oder Aufgabenbeschreibung Ge’t;:ﬁhr) fin
Nr. 5282012 Hro

Technische Aquivalenz; Artikel 54 Absatz | Gebiihr, wenn der Unterschied zwischen den Quellen eines 5000
3 Wirkstoffs lediglich in der Anderung des Herstellungsorts

besteht und sich der Antrag nur auf Analysedaten stiitzt

Gebiihr, wenn der Unterschied zwischen den Quellen eines 20 000

Wirkstoffs iiber eine Anderung des Herstellungsorts hi-

nausgeht und sich der Antrag nur auf Analysedaten stiitzt

Gebiihr, wenn die oben genannten Bedingungen nicht er- 40 000

fullt sind
Jahresgebiihr fur Biozidprodukte mit Gebiihr je Unionszulassung eines Biozidprodukts 10 000
Unionszulassung; Artikel 80 Absatz 1
Buchstabe a Gebiihr je Unionszulassung einer Biozidproduktfamilie 20 000
Gegenseitige Anerkennung, Gebiihr fur Gebiihr je Produkt oder Produktfamilie, auf das/die sich der 700
den Antrag; Artikel 80 Absatz 1 Buch- | Antrag auf gegenseitige Anerkennung bezieht, je Mitglied-
stabe a staat, in dem gegenseitige Anerkennung beantragt wird
Widerspruch; Artikel 77 Absatz 1 Gebiihr je Widerspruch 2 500
Antrag auf Aufnahme in die Liste der Gebiihr fiir die Vorlage einer Zugangsbescheinigung fiir ein 2000
betreffenden Personen; Artikel 95 von der Agentur oder einer bewertenden zustindigen Be-

horde als vollstindig erachtetes Dossier

Gebiihr fir die Vorlage einer Zugangsbescheinigung zu ei- 20 000

nem Teil eines von der Agentur oder der bewertenden

zustindigen Behorde als vollstindig erachteten Dossier zu-

sammen mit ergdnzenden Daten

Gebiihr fiir die Vorlage eines neuen Dossiers 40 000
Antrige, die der Agentur gemdfl Arti- Gebiihr je Angabe, fur die eine vertrauliche Behandlung 1000

kel 66 Absatz 4 vorgelegt werden

beantragt wird
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