Miljgministeriet
= Miljgstyrelsen

Pesticider og Biocider

Oversigt over grundgebyrer og tilleegsgebyrer for behandlingen af sager om biocidholdige produkter
pr. 6. januar 2022
Alle gebyrer i danske kroner (DKK)

Indledning
Miljestyrelsen opkraever gebyrer for alle ansegninger om godkendelse af biocidholdige produkter, @ndringer og
dispensationer. Gebyrerne er sammensat af et basisgebyr for de forskellige ansegningstyper og kan suppleres med en

raekke tillegsgebyrer, hvor der skal foretages yderligere vurderinger.

Gebyrstarrelsen for de forskellige ansegningstyper og de relevante tilleegsgebyrer fremgar af tabellerne nedenfor.
Umiddelbart efter tabeloversigten i afsnit IV er tilleegsgebyrerne er beskrevet.

Gebyrerne er fastsat sd de deekker omkostninger i forbindelse med behandling af ansegningerne efter reglerne i
biocidforordningen' og bekampelsesmiddelbekendtgorelsen.

Gebyrerne opkraves efter modtagelse af ansggningen og skal indbetales til Miljostyrelsen. For ansegninger, hvor det
samlede gebyr overstiger 60.000 kr., opkraeves et belgb pa 20.000 kr. til dekning Miljestyrelsens indledende
sagsbehandling. Den resterende del af gebyret bliver forst opkravet, nar ansggningen er anerkendt.

For ansggninger om mindre endringer, administrative @ndringer og dispensationer opkraeves gebyret ved modtagelsen.

Reglerne om gebyrer og eventuel tilbagebetaling af gebyrer i forbindelse med ansegning om godkendelse fremgar af
bekampelsesmiddelbekendtgerelsen nr. 1278 af 9. juni 2021. Reglerne er kort beskrevet sidst i denne oversigt.

Overalt, hvor der henvises til en artikel uden yderligere reference, geelder henvisningen til biocidforordningen.

I. Afgerelse efter biocidforordningen samt zendring af godkendelser eller tilladelser, meddelt efter biociddirektivet eller
biocidforordningen

A. EU-afgorelse om nye kemiske eller mikrobiologiske biocidholdige produkter eller fornyelse af en godkendelse,
jf. artikel 41
(Danmark er kompetent vurderingsmyndighed)

(Ved mikrobiologiske produkter forstds produkter, der indeholder mikroorganismer)

Grundgebyr Tillzegsgebyr
1. EU-afgorelse (8611) 546.000 A++ B C D E
2. EU-afgerelse om produktfamilie (8612) 754.000 A++ B C D E

: Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) Nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggeorelse pa markedet og anvendelse af
biocidholdige produkter med senere @ndringer.
2 Bekendtgerelse nr. 1278 af 9. juni 2021 om bekaempelsesmidler.
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B. Afgorelse efter forenklet procedure, jf. artikel 25
(Danmark er kompetent vurderingsmyndighed)

Grundgebyr Tillegsgebyr
1. Et produkt (8613) 86.000 A+ B C
2. En produktfamilie, jf. artikel 17, stk. 3 (8614) 147.000 A+ B C

C. National afgerelse efter biocidforordningen, jf. artikel 29 (Danmark er modtagende kompetent myndighed (RMS))

Omfatter ny godkendelse eller fornyelse af en godkendelse, uanset om denne er meddelt efter
biocidforordningen, biociddirektivet eller nationale danske regler

Grundgebyr Tillegsgebyr
1. Et produkt i én produkttype (gebyr for hver produkttype) (8615)  }403.000 A C D
2. En produktfamilie, jf. artikel 17, stk. 3 (8616) 587.000 A+ C D
D. Afgorelse om gensidig anerkendelse, jf. artikel 32 (Danmark er berert medlemsstat (CMS))
(ny godkendelse eller fornyelse af en godkendelse, uanset om denne er meddelt efter
biocidforordningen, biociddirektivet eller nationale danske regler)
Grundgebyr Tilleegsgebyr
1. Et produkt i parallel, jf. artikel 34 (8617) 108.000 A C D
2. En produktfamilie i parallel, jf. artikel 17, stk. 3, og artikel 34 144.000 A C D
(8618)
3. Efterfolgende gensidig anerkendelse, jf. artikel 33 (8664) 162.000 A C D
4. Efterfolgende gensidig anerkendelse af produktfamilie, jf. artikel ~1202.000 A C D
17, stk. 3 og artikel 33 (8665)
E. Ovrige afgerelsestyper for produkter
Grundgebyr Tilleegsgebyr
1. 288.000 A C
A. Dispensation (undtagelser) mv., jf. artikel 55, stk. 1 (8619)
B. Dispensation (undtagelser) for produkt, godkendt efter biocidfor- [88.700 A- C
ordningen i et andet medlemsland (8667)
2. Dispensation (undtagelser) mv., jf. artikel 55, stk. 1, pa baggrund af]2.500
tidligere vurderinger (8620)
3. Midlertidig godkendelse, jf. artikel 55, stk. 2 (8621) 293.000 A+ C
4. Forskning og udvikling (forsegsmessig afprevning), jf. artikel 56 [16.200
(8622)
5. Parallelhandel, jf. artikel 53 (8623) 14.700




6. Sammenfaldende produkt, jf. forordning (EU) nr. 414/2013 (8624)

9.610

Gebyrerne opkreeves for hver cendring, jf. forordning (EU) Nr. 354/2013, artikel 4

F. Afgerelse om @ndring af produktgodkendelser efter biocidforordningen, jf. artikel 50 og forordning (EU) Nr. 354/2013

| AEndringstype

Grundgebyr

Tilleegsgebyr

1. Storre cendring af EU-godkendelse, jf. forordning (EU) Nr. 354/2013, artikel 13

a. For hvert enkelprodukt (8625)

154.000

A

B

C D

b. For hver produktfamilie (8626)

242.000

A

B

C D

2. Storre cendringer af nationale godkendelser, gensidige anerkendelser og godkendelser meddelt efter forenklet
godkendelsesprocedure, jf. artikel 50 og forordning (EU) 354/2013, artikel 8 og artikel 9a, stk. 2, samt bilaget, afsnit 3

a. Danmark er vurderingsmyndighed (RMS) 96.600 A B C D F
Enkeltprodukter (8627)

b. Danmark er vurderingsmyndighed (RMS) 189.000 A B C D F
Produktfamilie (8628)

c. Danmark er berort medlemsland (CMS) 54.600 A-

Enkeltprodukter (8629)

d. Danmark er berert medlemsland (CMS) 109.000 A-

Produktfamilie (8630)

e. Endring efter forenklet procedure, hvor Danmark har varet 23.300 A- C

kompetent vurderingsmyndighed (RMS), jf. forordning (EU) Nr.
354/2013, artikel 9 (8631)

3. Mindre cendringer af nationale godkendelser og gensidige anerkendelser og godkendelser meddelt efter forenklet
godkendelsesprocedure, jf. artikel 50 og forordning (EU) Nr. 354/2013, artikel 7 og artikel 9a, stk. 2, samt bilaget, afsnit 2

a. Danmark er vurderingsmyndighed (RMS) 40.500 F
Enkeltprodukter (8632)

b. Danmark er vurderingsmyndighed (RMS) 72.100 F
Produktfamilie (8633)

c. Danmark er berert medlemsland (CMS) 29.900

Enkeltprodukter (8634)

d. Danmark er berert medlemsland (CMS) 52.600

Produktfamilie (8635)

e. Andring efter forenklet procedure, hvor Danmark har varet 9.610

kompetent vurderingsmyndighed (RMS), jf. forordning (EU) Nr.
354/2013, artikel 9 (8639)




G. Gebyrer for notifikation

Grundgebyr Tillegsgebyr
1. Sterre administrative produktendringer, der kreever meddelelse 13.200 F
forud for gennemforelsen, jf. forordning (EU) 354/2013, artikel 6,
artikel 9, artikel 9a, stk. 1, og bilaget, afsnit 1, afdeling 1. Omklas-
sificeringer. (8636)
2. a. Administrative produktandringer, der kan meddeles efter gen-  [8.090 F
nemforelsen, jf. forordning (EU) 354/2013, artikel 6, artikel 9, artikel
Oa, stk. 1, og bilaget, afsnit 1, afdeling 2 (8637)
2. b. Mindre administrativ &ndring (8666) 2.230 F

3. Meddelelse om et nyt produkt i en produktfamilie, jf. artikel 17, 6.340
stk. 6
Gebyr for hvert nyt produkt i familien (8638)

4. Meddelelse om, at et produkt gares tilgaengeligt efter forenklet 6.340
[procedure, jf. artikel 27
Gebyr for hvert nyt produkt (8668)

I1. Afgoerelse om godkendelse eller 2ndring af godkendelse af biocidholdige produkter, hvor aktivstoffet fortsat er under
vurdering efter biocidforordningen, jf. § 65, eller hvor aktivstoffet ikke skal godkendes efter biocidforordningen, men efter
danske regler, jf. § 15

Gebyrer for sagsbehandling, hvor aktivstoffet er under vurdering, jf. forordning (EU) nr. 1262/2014 og § 65

Sagsbehandlingstype Grundgebyr |Tillzegsgebyr

1. Godkendelse af et produkt med et nyt aktivstof (8640) 99.100 A B-
2. Godkendelse af et produkt med samme aktivstof som et allerede 86.000

godkendt produkt (me too) (8641) A-

3. Midlertidig godkendelse (8642) 85.900 A

4. Godkendelse af sammenfaldende produkt (identisk produkt) (8643) |16.200

5. Godkendelse af parallelimport, pr. importland (8644) 12.100
6. Starre andringer, pr. produktgodkendelse (8645) 48.600
7. Mindre @ndringer, pr. produktgodkendelse (8646) 20.800
8. Administrative @ndringer inkl. etiket (8647) 11.200
9. Teknisk aekvivalens, forstegangsvurdering (8648) 27.200

10. Teknisk ekvivalens pa baggrund af tidligere vurderinger (8649) 13.700

11. Fornyet godkendelse (8650) 65.800

12. Dispensation iht. henhold til bekeempelsesmiddelbekendtgerelsens [84.900
§60 (8651)




13. Dispensation pa baggrund af tidligere vurderinger iht. henhold til {16.200
bekempelsesmiddelbekendtgarelsens §60 (8652)

III. Gebyrer for sagsbehandling, hvor aktivstoffet ikke er vurderet efter biocidforordningen.

Vurdering af aktivstoffer efter biocidforordningens regler, herunder godkendelse af aktivstoffer til optagelse pa Bilag I til

forordningen
Vurdering af aktivstof eller fornyelse af godkendelse Gebyr
A. Grundgebyr
1. Ny vurdering eller fornyelse af godkendelse, jf. artikel 4 og artikel 14, stk. 2 1.598.000
2. Ny vurdering eller fornyelse af godkendelse, jf. artikel 4 og artikel 14, stk. 2, optaget pa bilag 1, undtaget 640.000

kategori 6-7

3. Ny vurdering eller fornyelse af godkendelse, jf. artikel 4 og artikel 14, stk. 2, optaget pa bilag 1, kategori 6-7 961.000

4. Begraenset vurdering ved fornyelse, pr. aktivstof, jf. artikel 14, stk. 1, 2. afsnit 799.000

B. For hver produkttype, der skal vurderes, betales endvidere nedenstiende gebyr

1. Fuld vurdering 748.000

2. Begraenset vurdering 376.000

IV. Tilleegsgebyrer

For visse vurderinger betales et tillegsgebyr. Denne betaling ydes for hver yderligere vurdering. Gebyret opkraeves for den pagaeldende
tilleegsydelse, hvor der er angivet et bogstav i tabellerne ovenfor.

A-: Kr. 12.100
A: Kr. 26.600
A+: Kr. 28.400

A++: Kr. 39.900

Tilleegsgebyr for Fadevarestyrelsens fadevaretoksikologiske vurdering af biocidholdige produkter.

Gebyret opkraeves for arbejdet med at vurdere restkoncentrationer af indholdsstoffer (aktivstoffer og problematiske stoffer (substances
of concern)) inklusiv en eventuel vurdering af overholdelse af maksimalgranseveardier (aktivstoffer) for biocidholdige produkter, der
anvendes pa en sddan made, at der er en risiko for, at de kommer i kontakt med fedevarer, foder eller drikkevand til dyr, eller anvendes
i nerheden af eller direkte pa dyr, der anvendes som fedevarer eller i fedevareproduktionen.

Hvis der skal fastsettes en ny grenseverdi i fodevarer, foder eller drikkevand til dyr efter Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om maksimalgransevardier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og animalske fodevarer og
foderstoffer og om @ndring af Rédets direktiv 91/414/EQF anseges Fodevarestyrelsen direkte herom efter bekendtgerelse om
opkravning af gebyrer i forbindelse med fastsattelse af maksimalgrenseverdier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og animalske
fodevarer og foder.

B: Kr. 49.500

B-: Kr. 18.800 for godkendelse under afsnit II (godkendelse efter nationale danske regler).

Tilleegsgebyr for vurdering af hvert yderligere aktivstof, eller vurdering af problematiske stoffer (substances of concern), jf. artikel 3,
stk. 1, litra f, som efter biocidforordningen skal underga en serlig risikovurdering.

Gebyret finder anvendelse for biocidholdige produkter med mere end et aktivstof eller med et eller flere problematiske stoffer.
Gebyret for et eller flere problematiske stoffer opkraeves ikke, ndr Danmark skal foretage en gensidig anerkendelse.



Der kan opkraves et yderligere gebyr til Fedevarestyrelsen pa kr. 13.400 for arbejdet med at vurdere restkoncentrationer af
indholdsstoffer (aktivstoffer og problematiske stoffer (substances of concern)) inklusiv en eventuel vurdering af overholdelse af
maksimalgrenseveardier (aktivstoffer) for biocidholdige produkter, der anvendes pa en sdidan made, at der er en risiko for, at de kommer
i kontakt med fodevarer, foder eller drikkevand til dyr, eller anvendes i narheden af eller direkte pa dyr, der anvendes som fodevarer
eller i fedevareproduktionen.

C: Kr. 49.500
Tilleegsgebyr for vurdering af hvert yderligere anvendelsesomrade eller produkttype.

Gebyret finder anvendelse for biocidholdige produkter med flere anvendelsesomrader, der kraver vurdering af flere scenarier og
produkter eller produktfamilier, der enskes godkendt under mere end en produkttype.

Der kan opkraves et yderligere gebyr til Fedevarestyrelsen pa kr. 13.400 for arbejdet med at vurdere restkoncentrationer af
indholdsstoffer (aktivstoffer og problematiske stoffer (substances of concern)) inklusiv en eventuel vurdering af overholdelse af
maksimalgransevardier (aktivstoffer) for biocidholdige produkter, der anvendes pa en sddan made, at der er en risiko for, at de kommer
i kontakt med fodevarer, foder eller drikkevand til dyr, eller anvendes i naerheden af eller direkte pa dyr, der anvendes som fodevarer
eller i fedevareproduktionen.

D: Kr. 56.800
Tillegsgebyr for sammenlignende vurdering.

Gebyret finder anvendelse for biocidholdige produkter med et aktivstof, der er kandidat til substitution, jf. biocidforordningens artikel
10, eller omfattet af eksklusionskriterierne i biocidforordningens artikel 5, jf. artikel 5, stk. 2. Gebyr for hvert aktivstof, der er kandidat
til substitution eller eksklusion.

E: Kr. 957.000
Tillegsgebyr for evaluering af nyt eller delvis nyt dossier for et aktivstof eller mikroorganisme.

Gebyret finder anvendelse, nar anseger ikke har rettigheder til at anvende det dossier, der er evalueret i forbindelse med godkendelse af
aktivstoffet. Gebyr for hvert dossier.

F: Kr. 152.000

Tilleegsgebyr for at Miljestyrelsen overtager rollen som rMS (vurderende medlemsland) fra Storbritannien i forbindelse med udtreden
af EU.

Gebyret finder anvendelse efter Miljostyrelsen har overtaget rollen som rMS og udleses i forbindelse med den ferstkommende
ansegning om @ndring eller fornyelse af en produktgodkendelse.

V. Kort om reglerne for gebyrer, herunder hvornar der kan ske tilbagebetaling af gebyrer

Biocidforordningens artikel 80 fastsaetter principperne for medlemsstaternes opkravning og tilbagebetaling af gebyrer for
behandling af sager efter forordningens regler. Biocidforordningens artikel 80 er udmentet i
bekampelsesmiddelbekendtgerelsen nr. 1278 af 9. juni 2021, hvoraf reglerne om gebyrer og eventuel tilbagebetaling af
gebyrer i forbindelse med ansegning om godkendelse fremgar:

. § 50 (gebyr for godkendelse af aktivstof)

. § 51 (gebyr for godkendelse af biocidholdige produkter)

. § 52 (generelt om gebyrer)

Gebyrets storrelse fremgér af bilag 4 til bekeempelsesmiddelbekendtgerelsen.

En anseger har krav pa tilbagebetaling efter bekeempelsesmiddelbekendtgerelsens og forordningens regler i folgende
tilfelde.

1. Miljestyrelsen skal nedseatte gebyret, hvis sagsbehandlingen har veret mindre ressourcekraevende end det, gebyret
er udregnet pa grundlag af. Det folger af § 50, stk. 5, 1. pkt. (aktivstof) og § 51 (biocidholdigt produkt) i
bekaempelsesmiddelbekendtgerelsen.

2. Gebyret kan ligeledes konkret nedsettes i tilfelde, hvor en ansegning tilbagekaldes af anseggeren, for der er truffet
beslutning om godkendelse. Det folger af § 50, stk. 5, 2. pkt. (aktivstof) og § 51 (biocidholdigt produkt) i
bekampelsesmiddelbekendtgerelsen.



3. Hvis ansegeren af en produktgodkendelse ikke inden for den angivne tidsfrist fremlegger de kraevede oplysninger,
jf. biocidforordningen artikel 80, stk. 3, litra b. Det folger af § 52, stk. 2 i bek@mpelsesmiddelbekendtgerelsen

I alle tilfeelde skal nedsattelsen skal modsvare de sparede omkostninger i forbindelse med sagens behandling. Belob pa
20.000 kr. eller derunder tilbagebetales ikke.



