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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 564/2013

z dnia 18 czerwca 2013 r.

w sprawie oplat i nalezno$ci wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Chemikaliéw na podstawie
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na
rynku i stosowania produktow biobéjczych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostep-
niania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1),
w szczegdlnosci jego art. 80 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1

Nalezy okresli¢ strukture i wysoko$¢ oplat wnoszonych
na rzecz Europejskiej Agencji Chemikaliéw (zwanej dalej
,agencja”), jak réwniez warunki platnosci.

Struktura i wysoko$¢ oplat powinny uwzgledniaé prace,
ktérej wykonanie przez agencje wymagane jest na
podstawie rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Oplaty
powinny zosta¢ ustalone na takim poziomie, by przy-
chéd z nich w polaczeniu z innymi Zrédlami przy-
chod6éw agencji byl wystarczajacy do pokrycia kosztow
$wiadczonych ustug.

Z art. 80 ust. 3 lit. d) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
wynika, ze ustalajac strukture i wysoko$¢ oplat, nalezy
uwzglednié, czy informacje zostaly przedlozone wspdlnie
czy oddzielnie. W celu odzwierciedlenia rzeczywistego
obciazenia pracg agencji oraz aby promowaé wspdlne
przedkladanie informacji, nalezy pobiera¢ tylko jedna
oplate od wniosku, w przypadku gdy kilka oséb
wspdlnie sklada wniosek o zatwierdzenie substancji
czynnej lub odnowienie zatwierdzenia substancji czynne;j.

W celu uwzglednienia szczegdlnych potrzeb malych
i S$rednich przedsigbiorstw w rozumieniu zalecenia
Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r. dotycza-
cego definicji mikroprzedsi¢biorstw oraz malych i $red-
nich przedsiebiorstw (3 (dalej zwanych ,MSP”) z siedzibg
w Unii, do takich przedsi¢biorstw zastosowanie powinny
mie¢ znizki za zatwierdzenie substancji czynnej, odno-
wienie zatwierdzenia lub wlaczenie jej do zalgcznika I do
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 oraz pozwolenie na
produkt biobdjczy lub jego odnowienie. Poziom znizek
powinien uwzglednia¢ znaczacy udzial MSP w sektorze
produktéw biobdjczych w polaczeniu z interesem unik-

() Dz.U. L 167 z 27.6.2012, s. 1.
() Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36.

nigcia nakladania nadmiernych oplat na inne przedsie-
biorstwa, przy jednoczesnym zagwarantowaniu pelnego
finansowania pracy agencji. W celu zniechecenia do skla-
dania wniosk6w dotyczacych produktéw zawierajgcych
substancje czynne spelniajace jeden z warunkéw kwalifi-
kujacych je do zastgpienia wymienionych w art. 10 ust. 1
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, jak rowniez dotycza-
cych tych substancji czynnych, znizki nie powinny mie¢
zastosowania do  wnioskéw  dotyczacych  takich
produktéw biobdjczych lub substancji czynnych.

Biorac pod uwage pracg, ktéra agencja musi wykonad
przy rozpatrywaniu odwolaii wniesionych zgodnie
z art. 77 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, nalezy
natozy¢ oplate za wnoszenie odwolaii zgodnie z art.
77 ust. 1 akapit trzeci tego rozporzadzenia. Aby uniknaé
niesprawiedliwego traktowania osob skladajacych uzasad-
nione odwolania, nalezy zwracaé takie oplaty, jezeli
odwolanie jest zasadne.

Biorac pod uwage mniejszy naklad pracy, jaka agencja
musi wykonal w przypadkach, w ktérych wnioski sg
odrzucane przed zatwierdzeniem lub w jego trakcie lub
zostaja wycofane w trakcie ich oceny, nalezy przewidzie¢
czedciowy zwrot oplat w takich przypadkach.

W celu zachecania do skladania wnioskow o zatwier-
dzenie substancji czynnych, ktére s3 odpowiednimi
zamiennikami dla zatwierdzonych substancji czynnych
spelniajacych jedno z kryteriow wylaczenia wymienio-
nych w art. 5 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012,
nalezy przewidzie¢ zwrot oplaty za takie wnioski.

Oplata za wnioski o wlaczenie do zalacznika 1 do
rozporzagdzenia (UE) nr 528/2012 substancji czynnych,
ktére nie daja powodéw do obaw, powinna uwzgledniaé
szacowany naklad pracy agencji konieczny do rozpat-
rzenia takich wnioskéw, jak réwniez to, czy w interesie
publicznym lezy umozliwienie wydania pozwolenia na
produkty zawierajace takie substancje.

W celu zniechgcania do skladania wnioskow o zatwier-
dzenie lub odnowienie zatwierdzenia substancji czynnych
spelniajacych jeden z warunkéw kwalifikujacych je do
zastgpienia wymienionych w art. 10 ust. 1 rozporza-
dzenia (UE) nr 528/2012, jak r6éwniez wnioskéw
o pozwolenie lub odnowienie pozwolenia dla produktéw
wymagajacych oceny poréwnawczej zgodnie z art. 23
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, oraz aby wnies¢
wklad w finansowanie zwolnieni i znizek przewidzianych
w niniejszym rozporzadzeniu, nalezy przewidzie¢ wzrost
oplat dla takich wnioskéw.
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10) W zwiazku z praca, ktéra musi wykona¢ agencja przy
rozpatrywaniu wniosku o wydanie opinii w sprawie
klasyfikacji zmian zgodnie z rozporzadzeniem wykonaw-
czym Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia
2013 r. w sprawie zmian produktéw biobdjczych, na
ktére udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (1),
nalezy pobieral oplate za takie wnioski. Aby jednak
unikngé, w stopniu, w jakim jest to mozliwe, karania
wnioskodawcow, ktérych wnioski o zaklasyfikowanie
zmiany jako drobnej lub administracyjnej sg uzasadnione,
nalezy przyznaé znizke kolejnemu wnioskowi o zmiang,
jezeli skutkiem tego wniosku jest wydanie zalecenia
o zaklasyfikowanie zmiany jako administracyjnej lub
drobnej.

11) Bioragc pod uwage pracg, ktérg agencja musi wykonaé
przy rozpatrywaniu wnioskéw o umieszczenie w wykazie
wlaSciwych oséb, o ktérych mowa w art. 95 rozporza-
dzenia (UE) nr 528/2012, nalezy pobieraé oplate za takie
wnioski. [lo§¢ pracy koniecznej do rozpatrzenia takiego
wniosku bedzie si¢ znaczaco rézni¢ w zaleznosci od
tego, czy dana osoba przedklada upowaznienie do
korzystania z danych czy nowa dokumentacje, poniewaz
w tym drugim przypadku agencja bedzie musiala spraw-
dzié, czy dokumentacja jest zgodna z zalacznikiem II do
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 lub, w stosownych
przypadkach, zalacznikiem IIA do dyrektywy 98/8/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdj-
czych (?). Nalezy odpowiednio zréznicowaé t¢ oplate.

12) Biorgc pod uwage pracg, ktérg agencja musi wykonaé
przy rozpatrywaniu wniosku o nieudost¢pnianie infor-
magji zgodnie z art. 66 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr
528/2012, nalezy pobieraé oplate za takie wnioski.

13) W zwiazku z tym, ze budzet agencji jest sporzadzany
i wykonywany w euro i w euro prezentuje si¢ rowniez
sprawozdania rachunkowe zgodnie z art. 19 rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr
966/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w sprawie
zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu
ogoélnego Unii oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady
(WE, Euratom) nr 1605/2002 (%), z art. 17 rozporzy-
dzenia Komisji (WE, Euratom) nr 2343/2002 z dnia
23 grudnia 2002 r. w sprawie ramowego rozporzadzenia
finansowego dotyczacego organdéw okreslonych w arty-
kule 185 rozporzadzenia Rady (WE, Euratom) nr
1605/2002 w sprawie rozporzadzenia finansowego
majacego zastosowanie do budzetu ogélnego Wspdlnot
Europejskich (*) oraz z art. 17 rozporzadzenia finanso-
wego Europejskiej Agencji Chemikaliow z dnia
24 wrze$nia 2008 r.(°)., nalezy pobiera¢ oplaty
wylacznie w euro.

14)  Z art. 80 ust. 3 lit. f) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
wynika, Ze terminy uiszczania oplat nalezy ustala¢ z nale-

109 z 19.4.2013, s. 4.
123 z 24.2.1998, s. 1.
298 z 26.10.2012, s. 1.

zytym uwzglednieniem terminéw dotyczacych procedur,
o ktérych mowa w tym rozporzadzeniu.

(15)  Oplaty okreslone w niniejszym rozporzadzeniu powinny
by¢ poddawane przegladowi w odpowiednich odstepach
czasu, w celu dostosowania oplat do stopy inflacji oraz
rzeczywistych  kosztéw ponoszonych przez agencje
z tytulu Swiadczonych ustug. Przeglady te powinny
uwzgledniaé nabywanie do$wiadczenia przez agencje
przy rozpatrywaniu wnioskéw na podstawie niniejszego
rozporzadzenia oraz uzyskany dzigki temu wzrost efek-
tywnosci.

(16)  Staly Komitet ds. Produktéw Biobdjczych, o ktérym
mowa w art. 82 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr
528/2012, nie wydal opinii w sprawie $rodkéw przewi-
dzianych w niniejszym rozporzadzeniu. Poniewaz
uznano, ze niezbedny jest akt wykonawczy, przewodni-
czacy przedlozyl komitetowi odwolawczemu projekt
aktu wykonawczego do dalszego rozpatrzenia. Komitet
odwolawczy nie wydal opinii,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
OPLATY
Artykut 1
Oplaty za prace zwigzang z substancjami czynnymi

Agencja pobiera oplaty przewidziane w tabeli 1 zalacznika I za
prace, ktora nalezy wykona¢ na podstawie rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 w zwigzku z zatwierdzaniem i odnawianiem
zatwierdzen substancji czynnych, jak réwniez wlaczaniem do
zalacznika I do tego rozporzadzenia.

Artykut 2

Oplaty za prace zwigzang z pozwoleniami unijnymi na
produkty biobdjcze

Agencja pobiera oplaty przewidziane w tabeli 1 zalacznika II za
pracg, ktéra nalezy wykona¢ na podstawie rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 w zwiazku z pozwoleniami unijnymi na produkty
biobdjcze.

Artykut 3
Inne oplaty

1. Agencja pobiera oplaty przewidziane w zalgczniku III za
pracg, ktéra nalezy wykona¢ na podstawie rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 w zwiazku z ustaleniem réwnowaznosci technicz-
nej, wnioskami dotyczacymi wzajemnego uznawania, wnios-
kami dotyczacymi umieszczenia w wykazie wlasciwych oséb
i wnioskami dotyczacymi nieudostgpniania informacji przed-
tozonych agengji.

2. Agengja pobiera oplaty roczne przewidziane w zalaczniku
III za kazdy produkt biobdjczy lub rodzing produktéw biobdj-
czych, na ktére udzielono pozwolenia unijnego. Terminem plat-
nosci oplaty rocznej jest pierwsza i kazda kolejna rocznica
wejscia w zycie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Oplata
roczna dotyczy roku poprzedniego.
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Artykut 4

Oplaty za odwolania od decyzji agencji na podstawie art.
77 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012

1. Za kazde odwolanie od decyzji agencji na podstawie art.
77 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 agencja pobiera oplate,
jak okreslono w zalgczniku III.

2. Odwolanie nie jest uznawane za przyjete przez komisje
odwolawczg do czasu otrzymania przez agencje stosownej
oplaty.

3. Jezeli odwolanie zostanie uznane przez komisje odwo-
tawczg za niedopuszczalne, oplata nie zostanie zwrdcona.

4. Agencja zwraca oplatg pobrang zgodnie z ust. 1, jezeli
dyrektor wykonawczy agencji skoryguje decyzje zgodnie z art.
93 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (") lub jezeli odwolanie zostalo rozpatrzone na
korzys¢ osoby odwolujacej sie.

Artykut 5

Mozliwo$é zwrotu oplaty w przypadku substancji
alternatywnych dla zatwierdzonych substancji czynnych
spelniajacych jedno z kryteriéw wylaczenia

1. Skladajac wniosek do agencji o zatwierdzenie substancji
czynnej, ktéra moze by¢ stosowng substancja alternatywna
w rozumieniu art. 5 ust. 2 akapit drugi rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 dla zatwierdzonej substancji czynnej spelniajacej
jedno z kryteriéw wylaczenia zgodnie z art. 5 ust. 1 tego
rozporzadzenia, wnioskodawca moze zgda¢ zwrotu oplaty na
rzecz agencji.

2. Po otrzymaniu opinii agencji zgodnie z art. 8 ust. 4
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ktéra zawiera rowniez zale-
cenie dotyczace tego, czy dana substancja czynna jest stosowng
substancja alternatywna w rozumieniu art. 5 ust. 2 akapit drugi
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, Komisja podejmuje decyzje
w sprawie wniosku.

3. W przypadku gdy Komisja uzna, ze dana substancja
czynna jest stosowna substancjg alternatywng, agencja powia-
damia o tym wnioskodawce i zwraca calg oplate, o ktdrej
mowa w ust. 1.

ROZDZIAL 1
WSPARCIE DLA MSP
Artyku} 6
Uznawanie statusu MSP

1. Przed zlozeniem wniosku do agencji o zatwierdzenie
substancji czynnej, odnowienie zatwierdzenia lub wlaczenie jej
do zalacznika I do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 lub
o pozwolenie unijne na produkt biobdjczy lub rodzing
produktéw biobdjczych, przedlozonego zgodnie z, odpowied-
nio, art. 7 ust. 1, art. 13 ust. 1, art. 28 ust. 4, art. 43 ust. 1 lub
art. 45 ust. 1 tego rozporzadzenia, zawierajgcego wniosek
o znizke dla MSP, potencjalny wnioskodawca przedklada
agencji wilasciwe elementy potwierdzajace prawo do takich
znizek na podstawie statusu MSP w rozumieniu zalecenia
2003/361/WE.

() Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1.

2. W przypadku wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej,
odnowienie zatwierdzenia lub wigczenie jej do zalacznika I do
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 kweste t¢ ustala si¢ poprzez
odniesienie do producenta substancji czynnej, ktory jest repre-
zentowany przez potencjalnego wnioskodawce. W przypadku
wniosku o zatwierdzenie produktu lub odnowienie jego
zatwierdzenia kweste t¢ ustala si¢ poprzez odniesienie do poten-
cjalnego posiadacza pozwolenia.

3. Agencja publikuje wykaz wlasciwych elementéw, ktore
maja by¢ przedlozone zgodnie z ust. 1.

4. W ciggu 45dni od otrzymania wszystkich wiasciwych
elementéw, o ktérych mowa w ust. 1, agencja podejmuje
decyzje, czy status MSP, jesli takowy istnieje, moze zostaé
uznany.

5. Uznanie przedsigbiorstwa za MSP jest wazne w odniesieniu
do wnioskéw zlozonych na podstawie rozporzadzenia (UE) nr
528/2012 przez okres dwdch lat.

6. Odwolanie moze by¢ wniesione zgodnie z art. 77
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 przeciwko decyzji agencji
podjetej zgodnie z ust. 4.
Artykut 7
Znizki dotyczace oplat

1. Znizki dotyczace oplat wnoszonych na rzecz agendji, jak
okreslono w tabeli 2 zatacznika I i tabeli 2 zatacznika II, przy-
znawane s3 MSP majacym siedzib¢ w Unii.

2. Znizki dla wnioskéw o zatwierdzenie substancji czynnej,
odnowienie zatwierdzenia lub wigczenie jej do zalacznika I do
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 s3 przyznawane wylacznie,
jesli dana substancja czynna nie kwalifikuje si¢ do zastapienia.

3. Znizki dla wnioskéw o pozwolenie na produkt biobdjczy
lub odnowienie pozwolenia s3 przyznawane wylgcznie, jesli
produkt nie zawiera substancji czynnej kwalifikujacej si¢ do
zastgpienia.

ROZDZIAL 11T
PLATNOSCI
Artykut 8
Sposéb dokonywania platnosci

1. Oplaty przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
uiszczane w euro.

2. Platnoici dokonuje si¢ dopiero po wystawieniu faktury
przez agencje.

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 2 platnoci uiszczane na
podstawie art. 4 dokonywane s3 w chwili skladania odwotania.

4. Platnosci sa dokonywane przelewem na rachunek
bankowy agencji.
Artykut 9
Identyfikacja platnosci

1. W przypadku kazdej platnosci, z wyjatkiem platnosci,
o ktérych mowa w art. 8 ust. 3, w polu odniesienia nalezy
podaé numer faktury.
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2. W przypadku platnosci, o ktérych mowa w art. 8 ust. 3,
w polu odniesienia podaje si¢ dane identyfikacyjne osoby (0séb)
odwolujacej si¢ (odwolujacych si¢) oraz, jesli jest dostepny,
numer decyzji, od ktérej wniesiono odwolanie.

3. Jezeli nie mozna ustali¢ celu platnosci, agencja okresla
termin, w ktérym platnik musi powiadomi¢ na piSmie, jaki
jest cel platnosci. Jesli agencja nie otrzyma przed uplywem
tego terminu powiadomienia o celu platnosci, wéwczas plat-
nos$¢ uznaje si¢ za niewazng, a dana kwote zwraca si¢ platni-
kowi.

Artykut 10
Termin platno$ci

1. Jesli nie postanowiono inaczej, oplaty uiszcza sig
w terminie 30 dni od daty przekazania faktury przez agencje.

2. Dzien, w ktoérym pelna kwota platnosci zostata wplacona
na rachunek bankowy nalezacy do agencji, jest uwazany za
dzien, w ktérym zostala dokonana platnosc.

3. Platno$¢ jest uwazana za dokonang w terminie, jezeli za
pomoca wystarczajacych dowodéw wykazano, ze przed
uplywem odpowiedniego terminu platnik zlecit przelew na
rachunek bankowy podany na fakturze. Wystarczajacym
dowodem jest wystawione przez instytucje finansowg potwier-
dzenie wydania polecenia przelewu.

Artykut 11
Niewystarczajaca platnosé

1. Termin platnosci uwaza si¢ za dotrzymany jedynie wtedy,
jezeli pelna kwota oplaty zostala uiszczona w terminie.

2. Jezeli faktura odnosi si¢ do grupy transakeji, agencja moze
przypisa¢ dowolna niedoplate do kazdej z odpowiednich trans-
akgji. Kryteria przypisywania platnosci okresla zarzad agencji.

Artykut 12
Zwrot nadplat

1.  Tryb dokonywania zwrotu nadplaconej oplaty jest okre-
Slany przez dyrektora wykonawczego agencji i publikowany na
jej stronie internetowej.

Kwota ta jednak nie jest zwracana, jezeli wysoko§¢ nadplaty
wynosi mniej niz 200 EUR, a zainteresowana strona nie zaza-
data wyraznie zwrotu nadplaty.

2. Zaliczenie kwot niezwréconych nadplat na poczet przy-
szlych platnosci na rzecz agencji nie jest mozliwe.

Artykut 13

Zwrot kwot w przypadku wnioskéw odrzuconych przed
zatwierdzeniem lub w jego trakcie lub wycofanych
podczas przeprowadzania oceny

1. Agencja zwraca 90 % pobranej oplaty w przypadku
odrzucenia wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej lub

o pozwolenie na produkt biobdjczy, zlozonego zgodnie z,
odpowiednio, art. 7 ust. 1 lub art. 43 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012, lub wniosku o drobng lub istotng zmiang
produktu, przed lub w trakcie zatwierdzania.

2. Agencja zwraca 75 % pobranej oplaty w przypadku wyco-
fania wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej lub o pozwo-
lenie na produkt biobdjczy, zlozonego zgodnie z, odpowiednio,
art. 7 ust. 1 lub art. 43 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr
528/2012, lub wniosku o istotng zmiang¢ produktu, przed prze-
kazaniem agencji sprawozdania z oceny przez wilasciwy organ
oceniajgcy.

Pobrana oplata nie jest zwracana w przypadku, gdy wniosek
zostaje wycofany po przekazaniu agencji sprawozdania
z oceny przez wlasciwy organ oceniajacy.

3. Tryb dokonywania zwrotu pozostalej kwoty jest okreslany
przez dyrektora wykonawczego agencji i publikowany na jej
stronie internetowe;.

ROZDZIAL IV
PRZEPISY KONCOWE
Artykut 14
Zwrot kosztéw sprawozdawcom

Czlonkowie Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych pelnigcy
funkcje sprawozdawcow otrzymuja zwrot kosztéw z oplat
wniesionych zgodnie z art. 80 ust. 2 na rzecz wiasciwych
organéw panstw czlonkowskich dzialajacych jako wiasciwe
organy oceniajgce.

Artykut 15
Naleznosci

1. 7 zastrzezeniem pozytywnej opinii ze strony Komisji,
agencja moze decyzja swojego zarzadu ustanowi¢ naleznosci
za uslugi administracyjne lub techniczne, $wiadczone przez
nig zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 528/2012 na wniosek
jednej ze stron w celu ulatwienia jego wykonania. Dyrektor
wykonawczy agencji moze podjaé decyzjg o niepobieraniu
naleznosci od organizacji migdzynarodowych lub panstw zgla-
szajacych sie do agencji o pomoc.

2. NaleznoSci ustala si¢ na poziomie umozliwiajgcym
pokrycie kosztéw ustug $wiadczonych przez agencje i niewykra-
czajacym poza to, co jest niezbedne do pokrycia tych kosztow.

3. Naleznosci sg uiszczane w terminie 30 dni kalendarzo-
wych od dnia przekazania faktury przez agencje.
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Artykut 16
Preliminarz tymczasowy

Podczas sporzadzania preliminarza lacznych wydatkéw
i dochodéw agencji na kolejny rok finansowy, zgodnie z art.
96 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 19072006, zarzad agenciji (')
uwzglednia specjalny preliminarz tymczasowy dochodéw
z oplat i naleznoici za dzialania powierzone agencji zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) nr 528/2012, ktére nie lacza sig
z zadnymi dochodami pochodzacymi z dotacji unijnych.

Artykut 17
Przeglad

Komisja dokonuje co roku przegladu oplat i naleznosci przewi-
dzianych w niniejszym rozporzadzeniu w oparciu o wskaznik
inflacji mierzony za pomocag europejskiego wskaznika cen
konsumpcyjnych publikowanego przez Eurostat. Pierwszy prze-
glad odbedzie si¢ najp6zniej do dnia 1 stycznia 2015 r.

Komisja bedzie tez poddawad niniejsze rozporzadzenie ciag-
femu przegladowi w $wietle istotnych informacji udostgpnia-
nych w zwiazku z zalozeniami, na podstawie ktérych ustalane
sa przewidywane dochody i wydatki agencji. Najpdzniej do dnia
1 stycznia 2015 r. Komisja dokona przegladu niniejszego
rozporzadzenia w celu jego zmiany, w stosownych przypad-
kach, uwzgledniajac w szczegblnosci Srodki potrzebne agencji
i wlasciwym organom panstw czlonkowskich na $wiadczenie
ustug o podobnym charakterze. Przeglad ten bedzie uwzglednial
wplyw na MSP oraz, w stosownych przypadkach, przeglad
stawek znizek przyznawanych MSP.

Artykut 18

Niniejsze rozporzagdzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloéci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 czerwca 2013 r.

() Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

Oplaty dotyczace substancji czynnych

Tabela 1

Oplaty standardowe

Ogoélny opis zadania; odpowiedni przepis
rozporzgdzenia (UE) nr 528/2012

Szczegdlne warunki lub opis zadania

Oplata
(EUR)

Zatwierdzenie substancji czynnej; art.
7 ust. 2

Oplata za pierwszg grupe produktows, dla ktorej dana substancja
czynna jest zatwierdzona

120 000

Dodatkowa oplata za dodatkowg grupe produktows

40 000

Dodatkowa oplata za grupe produktows (zaréwno pierwsza grupe
produktowsy, jak i kazda dodatkowg grupe produktows), jezeli
substancja czynna jest substancje kwalifikujaca si¢ do zastgpienia
zgodnie z art. 10 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012

20 000

Oplata za zmiang zatwierdzenia, inng niz dodanie grupy
produktowej

20000

Odnowienie zatwierdzenia; art. 13
ust. 3

Oplata za pierwsza grupe produktows, dla ktérej ztozono
wniosek o odnowienie zatwierdzenia danej substancji czynnej

15000

Dodatkowa oplata za dodatkowg grupe produktows

1500

Dodatkowa oplata za pierwsza grupe produktowa, dla ktorej
zfozono wniosek o odnowienie zatwierdzenia danej substancji
czynnej, w przypadku gdy konieczne jest przeprowadzenie pelnej
oceny zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012

25000

Dodatkowa oplata za dodatkowa grupe produktows, w przypadku
gdy konieczne jest przeprowadzenie pelnej oceny zgodnie z art.
14 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012

2500

Dodatkowa oplata za grupe produktowa (zaréwno pierwsza grupe
produktows, jak i kazda dodatkowa grupe produktowa), jezeli
substancja czynna jest substancje kwalifikujaca sie do zastgpienia
zgodnie z art. 10 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012

20 000

Wlaczenie substancji czynnej do
zalacznika [; art. 28

Oplata za pierwsze wlaczenie substangji czynnej do zalacznika I

10 000

Oplata za zmiang wiaczenia substancji czynnej do zalacznika 1

2000

Notyfikacja zgodnie z art. 3a
rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007

Oplata za kombinacj¢ substancja/grupa produktowa

Oplata za notyfikacje jest odliczana od kolejnego wniosku zgodnie
z art. 7 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012

10 000

Tabela 2

Znizki dotyczace oplat za wnioski o zatwierdzenie, odnowienie zatwierdzenia, wlaczenie do zalacznika
I substancji czynnych, jezeli producent substancji czynnej jest MSP majgcym siedzibe na terytorium Unii,

z wyjatkiem przypadkéw, w ktérych substancja czynna kwalifikuje si¢ do zastapienia

Rodzaj przedsigbiorstwa Znizka (% oplaty standardowej)
Mikroprzedsigbiorstwo 60
Male przedsigbiorstwo 40
Srednie przedsigbiorstwo 20
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ZALACZNIK 11

Oplaty za pozwolenie unijne na produkty biobdjcze

Tabela 1

Oplaty standardowe

Ogélny opis zadania; odpowiedni przepis
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012

Szczeg6blne warunki lub opis zadania

Oplata (EUR)

Przyznanie pozwolenia unijnego, jeden Oplata za produkt, ktéry nie jest identyczny z reprezenta- 80 000
produkg; art. 43 ust. 2 tywnym produktem ocenionym do celéw zatwierdzenia
substancji lub z jednym z takich produktéw
Opfata za produkt, ktéry jest identyczny z reprezenta- 40 000
tywnym produktem ocenionym do celéw zatwierdzenia
substangji lub z jednym z takich produktéw
Dodatkowa oplata za produkt w przypadku koniecznosci 40 000
przeprowadzenia oceny poréwnawczej zgodnie z art. 23
rozporzadzenia (UE) nr 5282012
Dodatkowa optata za produkt, w przypadku gdy wymagane 10 000
pozwolenie jest tymczasowe zgodnie z art. 55 ust. 2
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
Przyznanie pozwolenia unijnego, rodzina | Oplata za rodzing 150 000
produktéw biobdjczych; art. 43 ust. 2
Dodatkowa oplata za rodzing produktéw biobdjczych 60 000
w przypadku koniecznosci przeprowadzenia oceny poréw-
nawczej zgodnie z art. 23 rozporzadzenia (UE) nr
528/2012
Dodatkowa oplata za rodzing produktéw biobdjczych, 15 000
w przypadku gdy wymagane pozwolenie jest tymczasowe
zgodnie z art. 55 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
Powiadomienie agencji o dodatkowym Oplata za dodatkowy produkt 2000
produkcie w ramach rodziny produktéw
biobdjczych; art. 17 ust. 6
Pozwolenie unijne na ten sam produkt | Oplata za produkt bedacy ,takim samym produktem” 2000
biobdjczy; art. 17 ust. 7 w rozumieniu rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. okreslajacego proce-
dur¢ wydawania pozwolen dla takich samych produktow
biobdjczych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (})
Istotna zmiana produktu lub rodziny Opfata za wniosek 40 000
produktéw, na ktére udzielono pozwo-
lenia; art. 50 ust. 2
Drobna zmiana produktu lub rodziny Oplata za wniosek 15 000
produktéw, na ktére udzielono pozwo-
lenia; art. 50 ust. 2
Zmiana administracyjna produktu lub Oplata za powiadomienie 2 000
rodziny produktéw, na ktére udzielono
pozwolenia; art. 50 ust. 2
Zalecenie w sprawie klasyfikacji zmiany | Oplata za wniosek zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 2000

produktu lub rodziny produktéw, na
ktére udzielono pozwolenia; art. 50
ust. 2

354/2013

Jesli zgodnie z zaleceniem zmiana ma zosta¢ zaklasyfiko-
wana jako administracyjna lub drobna zmiana, oplata za
wniosek zostanie odliczona od nastgpnego wniosku lub

zgloszenia zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 354/2013
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Ogolny opis zadania; odpowiedni przepis
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012

Szczegblne warunki lub opis zadania

Oplata (EUR)

Odnowienie pozwolenia unijnego, jeden | Oplata za produkt 5000
produkt; art. 45 ust. 3
Dodatkowa oplata za produkt, w przypadku gdy konieczne 15 000
jest przeprowadzenie pelnej oceny zgodnie z art. 14 ust. 1
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
Dodatkowa oplata za produkt w przypadku koniecznosci 40 000
przeprowadzenia oceny poréwnawczej zgodnie z art. 23
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
Odnowienie pozwolenia unijnego, Oplata za rodzing produktow 7 500
rodzina produktéw biobdjczych; art. 45
ust. 3
Dodatkowa oplata za rodzing produktéw, w przypadku gdy 22 500
konieczne jest przeprowadzenie pelnej oceny zgodnie z art.
14 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
Dodatkowa oplata za rodzing produktéow, w przypadku 60 000

koniecznosci przeprowadzenia oceny poréwnawczej
zgodnie z art. 23 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012

() Dz.U. L 125 z 7.5.2013, s. 4.

Tabela 2

Znizki oplat dotyczace wnioskéw o przyznanie i odnowienie pozwolenia unijnego na produkt biobéjczy lub
rodzing produktéw biobdjczych, jezeli potencjalny posiadacz pozwolenia jest MSP majacym siedzibe na
terytorium Unii, z wyjatkiem przypadkéw, w ktérych produkt zawiera substancje¢ czynna, ktdra jest

substancjg kwalifikujaca si¢ do zastgpienia

Rodzaj przedsigbiorstwa

Znizka (% oplaty standardowej)

Mikroprzedsigbiorstwo 30
Male przedsigbiorstwo 20
Srednie przedsigbiorstwo 10
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ZALACZNIK III

Inne opflaty

Ogdlny opis zadania; odpowiedni przepis
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012

Szczegblne warunki lub opis zadania

Opfata (EUR)

Réwnowazno$¢ techniczna; art. 54 ust. 3

Oplata, w przypadku gdy réznica dotyczaca zrodet
substancji czynnej ogranicza si¢ do zmiany miejsca
produkgji, a wniosek opiera si¢ wylacznie na danych
analitycznych

5000

Oplata, w przypadku gdy réznica dotyczaca zrodet
substancji czynnej wykracza poza zmiang miejsca produkdji,
a wniosek opiera si¢ wylacznie na danych analitycznych

20 000

Oplata, w przypadku gdy powyzsze warunki nie s3 spel-

nione

40 000

Opfata roczna za produkty biobdjcze, na
ktére udzielono pozwolenia unijnego; art.
80 ust. 1 lit. a)

Oplata za pozwolenie unijne na produkt biobdjczy

10 000

Oplata za pozwolenie unijne na rodzing produktow
biobojczych

20 000

Opflata za wnioski 0 wzajemne uznanie;
art. 80 ust. 1 lit.a)

Oplata za produkt lub rodzing produktéw, ktérych dotyczy
wniosek o wzajemne uznanie na panistwo czlonkowskie,
z ktérego pochodzi wniosek o wzajemne uznanie

700

Odwotanie; art. 77 ust. 1

Oplata za odwolanie

2500

Whiosek o umieszczenie w wykazie
wlasciwych osob; art. 95

Oplata za przedlozenie upowaznienia do korzystania

z danych zawartych w dokumentacji, ktéra zostala juz
uznana za kompletng przez agencj¢ lub wilasciwy organ
oceniajgcy

2000

Oplata za przedlozenie upowaznienia do korzystania

z czgsci danych zawartych w dokumentacji, ktéra zostata
juz uznana za kompletng przez agencje lub wlasciwy organ
oceniajgcy, wraz z danymi uzupelniajacymi

20 000

Oplata za zlozenie nowej dokumentacji

40 000

Whioski na podstawie art. 66 ust. 4
przedlozone agencji

Oplata za pozycje, w odniesieniu do ktérej ztozono
wniosek o nieudostgpnianie informacji

1000
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