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Απιθμόρ 157 

Oι πεπί Βιοκηόνων (Σέλη) Κανονιζμοί ηος 2014, οι οποίοι εκδόθηκαν από ηο Τποςπγικό ΢ςμβούλιο δςνάμει 
ηος άπθπος 22 ηoς πεπί Βιοκηόνων Νόμος, αθού καηαηέθηκαν ζηη Βοςλή ηων Ανηιπποζώπων και εγκπίθηκαν 
από αςηή, δημοζιεύονηαι ζηην Δπίζημη Δθημεπίδα ηηρ Γημοκπαηίαρ ζύμθωνα με ηο εδάθιο (3) ηος άπθπος 3 
ηος πεπί ηηρ Καηαθέζεωρ ζηη Βοςλή ηων Ανηιπποζώπων ηων Κανονιζμών πος Δκδίδονηαι με Δξοςζιοδόηηζη  
Νόμος, Νόμος (Ν. 99  ηος 1989  όπωρ  ηποποιήθηκε με  ηοςρ  Νόμοςρ 227  ηος  1990  μέσπι 3(Ι) ηος 2010). 

 
Ο ΠΔΡΗ ΒΗΟΚΣΟΝΩΝ ΝΟΜΟ΢ 

_______________ 

Καλνληζκνί δπλάκεη ηνπ άξζξνπ 22 

Πξννίκην. 
Δπίζεκε 
Δθεκεξίδα ηεο 
Δ.Δ.: L 167, 
27.6.2012, ζ. 1. 

Γηα ζθνπνχο θαιχηεξεο εθαξκνγήο ηνπ άξζξνπ 80 ηεο πξάμεο ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο κε ηίηιν 
«Καλνληζκφο (ΔΔ) αξηζ. 528/2012 ηνπ Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο 22αο 
Μαΐνπ 2012 ζρεηηθά κε ηε δηάζεζε ζηελ αγνξά θαη ηε ρξήζε βηνθηφλσλ», 

  
34(Η) ηνπ 2014. 

Σν Τπνπξγηθφ ΢πκβνχιην, αζθψληαο ηηο εμνπζίεο πνπ ρνξεγνχληαη ζε απηφ κε βάζε ηηο δηαηάμεηο ηνπ 
άξζξνπ 22, ηνπ πεξί Βηνθηφλσλ Νφκνπ, εθδίδεη ηνπο αθφινπζνπο Καλνληζκνχο: 

΢πλνπηηθφο 
ηίηινο. 

1. Οη παξφληεο Καλνληζκνί ζα αλαθέξνληαη σο νη πεξί Βηνθηφλσλ (Σέιε) Καλνληζκνί ηνπ 2014. 

Δξκελεία. 2.-(1) ΢ηνπο παξφληεο Καλνληζκνχο, εθηφο εάλ απφ ην θείκελν πξνθχπηεη δηαθνξεηηθή έλλνηα -  
  
 «Νφκνο» ζεκαίλεη  ηνλ πεξί  Βηνθηφλσλ Νφκν, φπσο απηφο εθάζηνηε ηξνπνπνηείηαη ή αληηθαζίζηαηαη. 
  
 (2) ΢ηνπο παξφληεο Καλνληζκνχο, εθηφο εάλ απφ ην θείκελν πξνθχπηεη δηαθνξεηηθά, νη φξνη πνπ 

ρξεζηκνπνηνχληαη  έρνπλ ηελ έλλνηα πνπ απνδίδνληαη ζε απηνχο απφ ηνλ πεξί  Βηνθηφλσλ Νφκν ηνπ 
2014 θαη ηνλ Καλνληζκφ (ΔΔ) αξηζ. 528/2012. 

  
Καηαβιεηέα ηέιε. 
Παξάξηεκα Η. 

3.-(1) Σα θαηαβιεηέα ηέιε πνπ αθνξνχλ ηηο δξαζηηθέο νπζίεο αλαθέξνληαη ζην Παξάξηεκα Η. 

 
Παξάξηεκα ΗΗ. 

(2) Σα θαηαβιεηέα ηέιε πνπ αθνξνχλ ηε ρνξήγεζε άδεηαο ζε  βηνθηφλα  αλαθέξνληαη ζην 
Παξάξηεκα ΗΗ.  
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Παξάξηεκα ΗΗΗ. 
(3) Σα θαηαβιεηέα ηέιε  πνπ αθνξνχλ ηελ  αλαλέσζε άδεηαο βηνθηφλσλ αλαθέξνληαη ζην 
Παξάξηεκα ΗΗΗ. 

  
 
Παξάξηεκα ΗV. 

(4) Σα θαηαβιεηέα ηέιε πνπ αθνξνχλ ηελ ηξνπνπνίεζε άδεηαο βηνθηφλσλ αλαθέξνληαη ζην 
Παξάξηεκα ΗV. 

  
Παξάξηεκα V. (5) Γηάθνξα άιια θαηαβιεηέα ηέιε αλαθέξνληαη ζην Παξάξηεκα V. 
  
Με επηζηξνθή 
ηειψλ. 

4. Σα ηέιε πνπ θαηαβάιινληαη κε ηελ ππνβνιή αηηήζεσλ δελ επηζηξέθνληαη ζε πεξίπησζε 
απφξξηςεο νπνηαζδήπνηε αίηεζεο. 

  
Καηάξγεζε. 
Δπίζεκε 
Δθεκεξίδα ηεο 
Γεκνθξαηίαο, 
Παξάξηεκα  
Σξίην (I): 
13.11.2009. 
 

5. Με ηελ έλαξμε ηεο ηζρχνο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ νη πεξί Βηνθηφλσλ Καλνληζκνί ηνπ 2009 
θαηαξγνχληαη. 

ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ Η 
(Καλνληζκφο 3 (1)) 

Σέιε πνπ αθνξνχλ ηηο δξαζηηθέο νπζίεο 
 

Σχπνο Αίηεζεο Αίηεζε 

Σέιε 

Δπξψ (€) 

Έγθξηζε 
Αίηεζε γηα ηελ έγθξηζε δξαζηηθήο νπζίαο φηαλ ε 
Γεκνθξαηία είλαη ε αξκφδηα αξρή αμηνιφγεζεο 
(Άξζξν 7 ηνπ Καλνληζκνχ (ΔΔ) αξηζ. 528/2012) 

Γηα έλα ηχπν πξντφληνο 200,000 

Γηα θάζε επηπξφζζεην 
ηχπν πξντφληνο 

100,000 

Σξνπνπνίεζε 
έγθξηζεο 

Αίηεζε γηα ηελ ηξνπνπνίεζε ησλ φξσλ έγθξηζεο 
δξαζηηθήο νπζίαο, φηαλ ε Γεκνθξαηία είλαη ε 
αξκφδηα αξρή αμηνιφγεζεο (Άξζξν 7 ηνπ 
Καλνληζκνχ (ΔΔ) αξηζ. 528/2012) 

 

50,000 

Αλαλέσζε 
έγθξηζεο 

Αίηεζε γηα ηελ αλαλέσζε ηεο έγθξηζεο δξαζηηθήο 
νπζίαο, φηαλ ε Γεκνθξαηία είλαη ε αξκφδηα αξρή 
αμηνιφγεζεο (Άξζξν 14 ηνπ Καλνληζκνχ (ΔΔ) αξηζ. 
528/2012) - Πιήξεο αμηνιφγεζε αίηεζεο 

Γηα έλα ηχπν πξντφληνο 200,000 

Γηα θάζε επηπξφζζεην 
ηχπν πξντφληνο 

100,000 

Αίηεζε γηα ηελ αλαλέσζε ηεο έγθξηζεο δξαζηηθήο 
νπζίαο, φηαλ ε Γεκνθξαηία είλαη ε αξκφδηα αξρή 
αμηνιφγεζεο (Άξζξν 14 ηνπ Καλνληζκνχ (ΔΔ) αξηζ. 
528/2012) - Μεξηθή αμηνιφγεζε αίηεζεο 

Γηα έλα ηχπν πξντφληνο 100,000 

Γηα θάζε επηπξφζζεην 
ηχπν πξντφληνο 

50,000 

 
* Σν χςνο ηνπ ηέινπο πεξηνξίδεηαη ζην πελήληα επί ηνηο εθαηφ (50%), φηαλ αθνξά δξαζηηθή νπζία πνπ είλαη 
κηθξννξγαληζκφο. 

** Γηα ηηο αηηήζεηο πνπ ππνβάιινληαη γηα έγθξηζε ή ηξνπνπνίεζε έγθξηζεο δξαζηηθήο νπζίαο (Άξζξν 7 ηνπ Καλνληζκνχ 
(ΔΔ) αξηζ. 528/2012), ην είθνζη επί ηνηο εθαηφ (20%) ηνπ ηέινπο θαηαβάιιεηαη κε ηελ ππνβνιή ηεο αίηεζεο θαη ην 
ππφινηπν κε ηελ επηθχξσζε ηεο αίηεζεο, κεηά ηελ ππνβνιή φισλ ησλ απαηηνχκελσλ δεδνκέλσλ. 
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ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ ΗI 
(Καλνληζκφο 3 (2)) 

Σέιε πνπ αθνξνχλ ηε ρνξήγεζε άδεηαο ζε βηνθηφλα 

Σχπνο Αίηεζεο Αίηεζε 

Σέιε 

Δπξψ (€) 

Υνξήγεζε άδεηαο ηεο 
Έλσζεο 

Αίηεζε γηα ρνξήγεζε άδεηαο ηεο Έλσζεο γηα βηνθηφλν  
(Άξζξν 17 θαη 43 ηνπ Καλνληζκνχ (ΔΔ) αξηζ. 528/2012) 

100,000 

Αίηεζε γηα ρνξήγεζε άδεηαο ηεο Έλσζεο γηα βηνθηφλν 
φηαλ ην πξντφλ είλαη παλνκνηφηππν κε ην πξντφλ πνπ 
ρξεζηκνπνηήζεθε γηα ηελ αμηνιφγεζε ηεο δξαζηηθήο 
νπζίαο  
(Άξζξν 17 θαη 43 ηνπ Καλνληζκνχ (ΔΔ) αξηζ. 528/2012) 

20,000 

Αίηεζε γηα ρνξήγεζε άδεηαο ηεο Έλσζεο γηα νηθνγέλεηα 
βηνθηφλσλ  
(Άξζξν 17 θαη 43  ηνπ Καλνληζκνχ (ΔΔ) αξηζ. 528/2012) 

200,000 

Υνξήγεζε εζληθήο 
άδεηαο  

Αίηεζε γηα ρνξήγεζε εζληθήο άδεηαο βηνθηφλνπ  
(Άξζξν 17 θαη 29 ηνπ Καλνληζκνχ (ΔΔ) αξηζ. 528/2012) 

100,000 

Αίηεζε γηα ρνξήγεζε εζληθήο άδεηαο βηνθηφλνπ φηαλ ην 
πξντφλ θαη ε ρξήζε ηνπ είλαη παλνκνηφηππα κε ην πξντφλ 
πνπ ρξεζηκνπνηήζεθε γηα ηελ αμηνιφγεζε ηεο δξαζηηθήο 
νπζίαο  
(Άξζξν 17 θαη 29 ηνπ Καλνληζκνχ (ΔΔ) αξηζ. 528/2012) 

20,000 

Αίηεζε γηα ρνξήγεζε εζληθήο άδεηαο νηθνγέλεηαο 
βηνθηφλσλ  
(Άξζξν 17 θαη 29 ηνπ Καλνληζκνχ (ΔΔ) αξηζ. 528/2012) 

200,000 

Αίηεζε γηα θνηλνπνίεζε λένπ πξντφληνο ζε 
αδεηνδνηεκέλε νηθνγέλεηα βηνθηφλσλ 
(Άξζξν 17 (6) ηνπ Καλνληζκνχ (ΔΔ) αξηζ. 528/2012) 

3,000 

Υνξήγεζε εζληθήο 
άδεηαο κε ηε 
δηαδηθαζία ηεο 
ακνηβαίαο 
αλαγλψξηζεο 

Αίηεζε γηα ρνξήγεζε εζληθήο άδεηαο βηνθηφλνπ κε ηε 
δηαδηθαζία ηεο ακνηβαίαο αλαγλψξηζεο  
(Άξζξν 33 θαη 34 ηνπ Καλνληζκνχ (ΔΔ) αξηζ. 528/2012) 

500 

Αίηεζε γηα ρνξήγεζε εζληθήο άδεηαο νηθνγέλεηαο 
βηνθηφλσλ κε ηε δηαδηθαζία ηεο ακνηβαίαο αλαγλψξηζεο  
(Άξζξν 33 θαη 34 ηνπ Καλνληζκνχ (ΔΔ) αξηζ. 528/2012) 

1,000 

Αίηεζε πνπ ππνβάιιεηαη απφ επίζεκνπο ή 
επηζηεκνληθνχο θνξείο, γηα ρνξήγεζε εζληθήο άδεηαο 
βηνθηφλνπ κε ηε δηαδηθαζία ηεο ακνηβαίαο αλαγλψξηζεο,  
(Άξζξν 39 ηνπ Καλνληζκνχ (ΔΔ) αξηζ. 528/2012) 

500 

Υνξήγεζε εζληθήο 
άδεηαο κε ηελ 
απινπζηεπκέλε 
δηαδηθαζία  

Αίηεζε γηα ρνξήγεζε εζληθήο άδεηαο βηνθηφλνπ κε ηελ 
απινπζηεπκέλε δηαδηθαζία 
(Άξζξν 26 ηνπ Καλνληζκνχ (ΔΔ) αξηζ. 528/2012) 

10,000 

Αίηεζε γηα ρνξήγεζε εζληθήο άδεηαο βηνθηφλνπ κε ηελ 
απινπζηεπκέλε δηαδηθαζία φηαλ ην πξντφλ θαη ε ρξήζε 
ηνπ είλαη παλνκνηφηππα κε ην πξντφλ πνπ 
ρξεζηκνπνηήζεθε γηα ηελ αμηνιφγεζε ηεο δξαζηηθήο 
νπζίαο  
(Άξζξν 26 ηνπ Καλνληζκνχ (ΔΔ) αξηζ. 528/2012) 

3,000 

Αίηεζε γηα ρνξήγεζε εζληθήο άδεηαο νηθνγέλεηαο 
βηνθηφλσλ κε ηελ απινπζηεπκέλε δηαδηθαζία 
(Άξζξν 26 ηνπ Καλνληζκνχ (ΔΔ) αξηζ. 528/2012) 

15,000 

Αίηεζε γηα θνηλνπνίεζε βηνθηφλνπ γηα ην νπνίν έρεη 
ρνξεγεζεί άδεηα κε ηελ απινπζηεπκέλε δηαδηθαζία 
(Άξζξν 27 ηνπ Καλνληζκνχ (ΔΔ) αξηζ. 528/2012) 

50 

Αίηεζε γηα θνηλνπνίεζε νηθνγέλεηαο βηνθηφλσλ γηα ηελ 
νπνία έρεη ρνξεγεζεί άδεηα κε ηελ απινπζηεπκέλε 
δηαδηθαζία 
(Άξζξν 27 ηνπ Καλνληζκνχ (ΔΔ) αξηζ. 528/2012) 

100 

Αίηεζε γηα θνηλνπνίεζε λένπ πξντφληνο ζε 
αδεηνδνηεκέλε νηθνγέλεηα βηνθηφλσλ γηα ηελ νπνία έρεη 
ρνξεγεζεί άδεηα κε ηελ απινπζηεπκέλε δηαδηθαζία 
(Άξζξν 17 (6) θαη 27 ηνπ Καλνληζκνχ (ΔΔ) αξηζ. 
528/2012) 

75 


