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SAUDE

Direcao-Geral da Saude

Despacho n.° 2094/2023

Sumario: Atualiza as taxas devidas pelos servigos prestados e os encargos associados relativos
a disponibilizagdo no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas para o ano de 2023.

Na sequéncia do despacho de 12/01/2023 da Diretora-Geral da Saude relativo ao valor das
taxas devidas pelos servicos prestados pela Direcdo-Geral da Saude no dmbito das suas atribui-
¢bes, e ao abrigo do disposto no artigo 3.° da Portaria n.° 76/2022, de 3 de fevereiro, determino a
atualizagéo a partir do dia 13 de janeiro de 2023 das taxas devidas pelos servigos prestados pela
Diregao-Geral da Saude, de acordo com as tabelas | e Il em anexo ao presente Despacho.

O presente Despacho produz efeitos a partir de 13 de janeiro de 2023.

12 de janeiro de 2023. — A Diretora-Geral da Saude, Maria da Graca Gregdrio de Freitas.

TABELAT

Pedidos de avaliagdo de uma substancia ativa de um tipo de produto biocida e pedidos

de autorizagao para disponibilizagao e

utilizacao

no mercado nacional de produtos biocidas, de acordo com o Regulamento (UE) n.° 528/2012

Taxa Taxa Taxa
Tipo de pedido 2022 inflagao 2023
euros (€) 2022 (%) euros (€)

1 — Pedido de avaliagdo de uma substancia ativa de um tipo de produto

biocida, quando Portugal tiver sido nomeado Estado-Membro relator. . . . 121 576,91 8,12 131 448,96
2 — Pedido de alteragao subsequente das condi¢des de aprovagao de uma

substancia ativa de um tipo de produto biocida, quando Portugal tiver sido

nomeado Estado-Membrorelator. ............ ... ... . ... .. 60 788,47 8,12 65724,49
3 — Pedido de renovacao de uma substancia ativa de um tipo de produto

biocida, quando Portugal tiver sido nomeado Estado-Membro relator. . . . 60 788,47 8,12 65 724,49
4 — Pedido da avaliagao de inclusao no anexo | de uma substancia ativa

aprovada na Unido, quando Portugal tiver sido nomeado Estado-Membro

== o 60 788,47 8,12 65 724,49
5 — Pedido de autorizagdo de um produto biocida através de um procedimento

de autorizagéo simplificado, por tipo de produto, quando uma autoridade

competente portuguesa tiver sido nomeada autoridade competente de

avaliagdo. . . ... 2210,49 8,12 2 389,98
6 — Notificagdo de colocagédo no mercado de um produto biocida autorizado

por procedimento de autorizagao simplificado, por tipo de produto. . . ... 1657,87 8,12 1792,49
7 — Pedido de autorizagao de venda nacional de um produto biocida de um

tipo de produto, de acordo com as regras do periodo transitério, por tipo de

USO ettt et e e e e e e e e 1657,87 8,12 1792,49
8 — Pedido de notificagdo de um produto biocida de uso veterinario de um

tipo de produto, de acordo com as regras do periodo transitério, por tipo de

USO ettt et e e e e e e e 276,31 8,12 298,75
9 — Pedido de renovagao de autorizagéo de venda nacional de um produto

biocida de um tipo de produto de acordo com as regras do periodo transitério,

POrtipO dE USO . ..ttt 1 657,87 8,12 1792,49
10 — Pedido de autorizagéo nacional de um produto biocida de um tipo de

produto, de acordo com as regras do Regulamento (UE) n.° 528/2012, por

PO de UsO ... 3 315,11 8,12 3 584,30
11 — Pedido de autorizagdo nacional de uma familia de produtos biocidas

de um tipo de produto, de acordo com as regras do Regulamento (UE)

n.°528/2012, portipode uso . .. ...t 331511 + 8,12 3584,30 +

(1657,87 xn.°
de produtos
da familia)

(1792,49 x n.°
de produtos
da familia)
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Taxa Taxa Taxa
Tipo de pedido 2022 inflagao 2023
euros (€) 2022 (%) euros (€)
12 — Pedido de renovagado de uma autorizagado nacional de um produto
biocida de um tipo de produto, de acordo com as regras do Regulamento
(UE) n.°528/2012, portipode Uso . . . .. .o oot i 1657,87 8,12 1792,49
13 — Pedido de renovagéo de autorizagao nacional de uma familia de produtos
biocidas de um tipo de produto, de acordo com as regras do Regulamento
(UE) n.°528/2012, portipode Uso . . . .. .o oot i 1657,87 + 8,12 1792,49 +
(828,94 x n.° (896,25 x n.°
de produtos de produtos
na familia) na familia)
14 — Pedido de autorizagado nacional por reconhecimento mutuo paralelo de
produto biocida de um tipo de produto, por tipodeuso............... 1657,87 8,12 1792,49
15 — Pedido de autorizagao nacional por reconhecimento mutuo paralelo de uma
familia de produtos biocidas de um tipo de produto, por tipodeuso . . ... .. 1657,87 + 8,12 1792,49 +
(828,94 x n.° (896,25 x n.°
de produtos de produtos
na familia) na familia)
16 — Pedido de renovacgéao de autorizagéo nacional por reconhecimento mutuo
paralelo de cada produto biocida autorizado . ...................... 828,94 8,12 896,25
17 — Pedido de autorizagdo nacional por reconhecimento mutuo sequencial
de produto biocida de um tipo de produto, portipodeuso ............ 1 657,87 8,12 1792,49
18 — Pedido de autorizagao nacional por reconhecimento mutuo sequencial de
uma familia de produtos biocidas de um tipo de produto, por tipo de uso . . . 1657,87 + 8,12 1792,49 +
(828,94 x n.° (896,25 x n.°
de produtos de produtos
na familia) na familia)
19 — Pedido de renovacgéao de autorizagéo nacional por reconhecimento mutuo
sequencial de cada produto biocida autorizado . . ................... 828,94 8,12 896,25
20 — Pedido de autorizagao da Unido de um produto biocida de um tipo de
produto e para um tipo de uso, quando uma autoridade competente nacional
for designada como autoridade competente de avaliagdo............. 331511 8,12 3 584,30
21 — Pedido de autorizagdo da Unido de uma familia de produtos biocidas
de um tipo de produto e para um tipo de uso, quando uma autoridade com-
petente nacional for designada como autoridade competente de avaliagdo . . . . 331511 + 8,12 3 584,30 +
(1657,87 xn.° (1792,49 x n.°
de produtos de produtos
na familia) da familia)
22 — Pedido de renovagao de autorizagdo da Unido de um produto biocida
de um tipo de produto e para um tipo de uso, quando uma autoridade com-
petente nacional for designada como autoridade competente de avaliagdo . . . . 1657,87 8,12 1792,49
23 — Pedido de renovagao de autorizagdo da Unido de uma familia de pro-
dutos biocidas de um tipo de produto e para um tipo de uso, quando uma
autoridade competente nacional for designada como autoridade competente
deavaliagao . ... ... 1657,87 + 8,12 1792,49 +
(828,94 x n.° de (896,25 x n.°
produtos de produtos
na familia) na familia)
24 — Pedido de licenga de comércio paralelo para um produto biocida, de um
tipo de produto e para um tipo de uso, idéntico a um produto de referéncia
ja autorizado noutro Estado-Membro . .. ......... ... L. 1657,87 8,12 1792,49
25 — Notificagao de experiéncia ou ensaio, para fins de investigagao, de
desenvolvimento cientifico ou de produgéo, de um produto biocida ou de
substancia ativa para um tipo de produto biocida. . .................. 552,62 8,12 597,49
26 — Pedido de autorizagao para um unico produto que seja idéntico a outro
produto de referéncia Unico autorizado ou para o qual tenha sido apresentado
um pedido de autorizagdo nacional ou da Uniao, de um tipo de produto e
POrtipPO dE USO . . ottt 828,94 8,12 896,25
27 — Pedido de autorizagdo para um unico produto que seja idéntico a um
produto de referéncia individual de uma familia de produtos biocidas auto-
rizado ou para o qual tenha sido apresentado um pedido de autorizagao
nacional ou da Unido, de um tipo de produto e por tipodeuso......... 828,94 8,12 896,25
28 — Pedido de renovagao de uma autorizagdo de um unico produto que
seja idéntico a outro produto de referéncia Unico autorizado, de um tipo de
produtoe portipode uso . ... ..o 828,94 8,12 896,25
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Tipo de pedido 20_22 infli;éo 20_23
euros (€) 2022 (%) euros (€)
29 — Pedido de renovagao de uma autorizagao de um Unico produto que seja
idéntico a um produto de referéncia individual de uma familia de produtos
biocidas autorizado, de um tipo de produto e por tipodeuso .......... 828,94 8,12 896,25

TABELAII

Pedidos de alteragao a autorizagdes concedidas a produtos biocidas, de acordo
com o Regulamento de execugao (UE) n.° 354/2013
e com o artigo 19.° do Decreto-Lei n.° 140/2017, de 10 de novembro

Taxa Taxa Taxa
Tipo de pedido 2%2 |nf|§:ao 2%3
euros (€) 2022 (%) euros (€)

1 — Pedido de alteragéo importante a autorizagédo nacional ja concedida por
cada produto biocida, portipodeuso. . ........ ... .. ... ... ... 1657,87 8,12 1792,49
2 — Pedido de alteragéo administrativa a autorizagéo nacional ja concedida
a cada produto biocida, por tipo de uso, a ser comunicada antes de ser
realizada. . ... 828,93 8,12 896,24
3 — Pedido de alteragao administrativa a autorizagao nacional ja concedida
a cada produto biocida, por tipo de uso, a ser efetuada nos doze meses

subsequentes aalterag@o. . . ........ ... 552,62 8,12 597,49
4 — Pedido de alteragdo menor a autorizagéo nacional ja concedida por cada
produto biocida, portipodeuso............. .. ... ... 276,31 8,12 298,75
316118039



