Warszawa, dnia 28 grudnia 2015 r.

Poz. 2192

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 17 grudnia 2015 r.

w sprawie oplat za czynnoS$ci zwigzane z dopuszczeniem produktu biobdjczego do obrotu

Na podstawie art. 44 ust. 11 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobo6jczych (Dz. U. poz. 1926) zarzadza

si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wysoko$¢ oraz sposob naliczania optat, o ktorych mowa w art. 44 ust. 2 ustawy z dnia

9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych, zwanej dalej ,,ustawa”.

1)

2)

§ 2. 1. Opfaty sa naliczane w stosunku procentowym do:

kwoty 600 000 zt za czynnosci dokonywane w postepowaniach dotyczacych zatwierdzenia, zmiany warunkow za-
twierdzenia albo odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej, zwanej dalej ,,.kwotg bazowa A”;

kwoty 50 000 zt za czynno$ci dokonywane w postgpowaniach dotyczacych:

a) wydania, odnowienia, zmiany w warunkach oraz uchylenia pozwolenia krajowego albo udzielenia pozwolenia,
o ktérym mowa w art. 26 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja
2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012,
str. 1, z p6zn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 528/2012”,

b) wydania albo przedtuzenia waznosci pozwolenia tymczasowego,
c) udzielenia albo odnowienia pozwolenia unijnego,
d) udzielenia albo zmiany zezwolenia na handel réwnolegly

— zwanej dalej ,.kwota bazowa B”.

2. Optaty naliczone zgodnie z ust. 1 zaokragla si¢ do petnych zlotych w ten sposob, ze koncoéwki kwot wynoszace mnigj

niz 50 groszy pomija si¢, a koncéwki kwot wynoszace 50 i wigcej groszy podwyzsza si¢ do petnych ztotych.

§ 3. 1. Szczegolowy sposob naliczania optat, o ktorych mowa w § 2 ust. 1 pkt 1, okresla zatagcznik nr 1 do rozporzadzenia.

2. Szczegbtowy sposob naliczania oplat, o ktorych mowa w § 2 ust. 1 pkt 2 lit. a i b, okresla zalacznik nr 2 do rozporza-

dzenia.

3. Szczegdtowy sposob naliczania optat, o ktorych mowa w § 2 ust. 1 pkt 2 lit. ¢, okre$la zatgcznik nr 3 do rozporzadzenia.
4. Szczegdtowy sposob naliczania optat, o ktorych mowa w § 2 ust. 1 pkt 2 lit. d, okresla zatacznik nr 4 do rozporzadzenia.

§ 4. Wysoko$¢ optat, o ktérych mowa w art. 44 ust. 2 pkt 5 ustawy, okres$la zalgcznik nr 5 do rozporzadzenia.

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).
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§ 5. Optlaty za doradztwo Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, o ktorym mowa w art. 44 ust. 2 pkt 4 ustawy, okresla zatacznik nr 6 do rozporzadzenia.

§ 6. 1. W przypadku optat za czynnosci w postgpowaniach dotyczacych wydawania albo odnawiania pozwolen krajo-
wych wydawanych w procedurze wzajemnego uznawania ich wysokos¢ stanowi 12,5% optat okreslonych w zatgczniku nr 2

do rozporzadzenia.

2. W przypadku rodziny produktéw biobodjczych w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. s rozporzadzenia 528/2012 wysoko$¢
optat stanowi 200% optat okreslonych w zatacznikach nr 2 i 3 do rozporzadzenia.

§ 7. Rozporzgdzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujgcym po dniu ogloszenia.?)

Minister Zdrowia: K. Radziwitt

2 Niniejsze rozporzgdzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2007 r. w sprawie wysokosci optat

za czynnosci zwigzane z dopuszczeniem produktu biobdjczego do obrotu (Dz. U. Nr 8, poz. 62), ktore utracito moc z dniem 5 grud-
nia 2015 r. w zwigzku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. poz. 1926).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 17 grudnia 2015 r. (poz. 2192)

Zalacznik nr 1

SZCZEGOLOWY SPOSOB NALICZANIA OPLAT ZA CZYNNOSCI DOKONYWANE PRZEZ PREZESA URZEDU
REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W POSTEPOWANIACH DOTYCZACYCH ZATWIERDZENIA, ZMIANY WARUNKOW ZATWIERDZENIA
ALBO ODNOWIENIA ZATWIERDZENIA SUBSTANCJI CZYNNEJ

Rodzaj czynno$ci, za ktorg Wysokos$¢ oplaty za ocene

; ) Wysokos¢ oplaty .
nalicza si¢ oplate za ocene merytoryczng wniosku
kompletnosci
whniosku
Za oceng za oceng substancji
chemicznej czynnej bedacej
substancji czynnej | mikroorganizmem
1) Zatwierdzenie:
a) w pierwszej grupie
produktowej wskazanej 2,5% 97,5% 47,5%

we wniosku

b) w kazdej dodatkowej
grupie produktowej 25% 12,5%
wskazanej we wniosku

2) Zmiana warunkow
zatwierdzenia substancji
czynnej:

a) w pierwszej grupie
produktowej wskazanej
we wniosku

ey 20% 10%
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b) w kazdej dodatkowej
grupie produktowej
wskazanej we wniosku

5% 2,5%

3) Odnowienie zatwierdzenia
w jednej grupie produktowe;j:

a) przy petnej ocenie 100% 50%

b) przy niepetnej ocenie 25% 12,5%

4) Odnowienie zatwierdzenia
w dodatkowej grupie
produktowe;j:

a) przy petnej ocenie 25% 12,5%

b) przy niepelnej ocenie 8% 4%
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Zalacznik nr 2

SZCZEGOLOWY SPOSOB NALICZANIA OPLAT ZA CZYNNOSCI DOKONYWANE PRZEZ PREZESA
URZEDU REJESTRACIJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH
I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH W ZWIAZKU Z WYDANIEM, ODNOWIENIEM, UCHYLENIEM,
ZMIANA W WARUNKACH POZWOLENIA KRAJOWEGO, PRZEDLUZENIEM WAZNOSCI
POZWOLENIA TYMCZASOWEGO ALBO UDZIELENIEM POZWOLENIA, O KTORYM MOWA W ART. 26
ROZPORZADZENIA 528/2012

Rodzaj czynnosci, za ktora nalicza si¢ oplate Wysokos¢ oplaty za Wysokos¢ oplaty
ocen¢ kompletnosci za ocene
whniosku merytoryczna
wniosku
1) Wydanie pozwolenia krajowego na:
a) pojedynczy produkt biobojczy 50, 95%
b) produkt biobdjczy identyczny, jak produkt
biobdjczy oceniany w celu zatwierdzenia 5% 5%
substancji czynnej
2) Zmiany w warunkach pozwolenia krajowego:
a) w przypadku istotnej zmiany 5% 35%
b) w przypadku drobnej zmiany 2% 4%
c) w przypadku zmiany administracyjnej 1% 1%
3) Odnowienie pozwolenia krajowego:
a) przy petnej ocenie 5% 70%
b) przy niepelnej ocenie 5% 20%
4) Uchylenie pozwolenia krajowego 0,01% 0,01%
5) Udzielenie pozwolenia, o ktorym mowa w art. 26
rozporzadzenia 528/2012 na:
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a) pojedynczy produkt biobdjczy

1%

19%

b) produkt biobdjczy identyczny, jak produkt
biobojczy oceniany w celu wlaczenia
substancji czynnej do zatacznika I
rozporzadzenia 528/2012

1%

1%

6) Wydanie pozwolenia tymczasowego:

a) na pojedynczy produkt biobojczy

2%

8%

b) w przypadku, gdy produkt biobdjczy i zakres
jego stosowania sg identyczne, jak w
przypadku produktu biobdjczego ocenianego
w celu wilaczenia substancji czynnej do
zalacznika I rozporzadzenia 528/2012

1%

1%

7) Przedtuzenie waznos$ci pozwolenia tymczasowego

0,5%

0,5%
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Zalacznik nr 3

SZCZEGOLOWY SPOSOB NALICZANIA OPLAT ZA CZYNNOSCI DOKONYWANE PRZEZ PREZESA
URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH
1 PRODUKTOW BIOBOJCZYCH W POSTEPOWANIACH DOTYCZACYCH UDZIELENIA
ALBO ODNOWIENIA POZWOLENIA UNIJNEGO

Wysokos¢ oplaty | Wysokos$¢ oplaty
Rodzaj czynnosci, za ktora nalicza si¢ oplate za ocene za ocene
kompletnosci merytoryczng
whniosku whniosku
1) Udzielenie pozwolenia unijnego na:
a) pojedynczy produkt biobojczy 30% 270%
b) produkt biobojczy identyczny, jak produkt
biobdjczy oceniany w celu zatwierdzenia 5% 75%
substancji czynnej
2) Odnowienie pozwolenia unijnego:
a) przy pelnej ocenie 200%
b) przy niepelnej ocenie 80%
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Zalacznik nr 4

SPOSOB NALICZANIA OPLAT ZA CZYNNOSCI DOKONYWANE PRZEZ PREZESA URZEDU REJESTRACII
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W POSTEPOWANIACH DOTYCZACYCH UDZIELENIA ALBO ZMIANY ZEZWOLENIA

NA HANDEL ROWNOLEGLY
Wysokos¢ oplaty | Wysokos¢ oplaty
Rodzaj czynnosci, za ktora nalicza si¢ oplate za ocene za ocene
kompletnosci merytoryczng
wniosku wniosku
1) Wydanie zezwolenia na handel rownolegty 2% 2%
2) Zmi kach leni handel
) ,mlana w warunkach zezwolenia na hande 0.5% 0.5%
réwnolegly
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Zalacznik nr 5

WYSOKOSC OPLAT ZA CZYNNOSCI ZWIAZANE Z WYDANIEM, ZMIANA POZWOLENIA NA OBROT
PRODUKTEM BIOBOJCZYM, O KTORYM MOWA W ART. 16 USTAWY Z DNIA 9 PAZDZIERNIKA 2015 R.
O PRODUKTACH BIOBOJCZYCH

Przedmiot postepowania, za ktory pobiera si¢ oplate Wysokos¢ oplaty
1) Ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na obrot 1000 zt
2) Ztozenie wniosku o zmian¢ pozwolenia na obrot 500 zt

3) Zlozenie wniosku o zmiang podmiotu odpowiedzialnego

. . 100 zt
w pozwoleniu na obrot
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Zalacznik nr 6

WYSOKOSC OPLAT ZA DORADZTWO PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH, O KTORYM MOWA W ART. 44 UST. 2 PKT 4

USTAWY Z DNIA 9 PAZDZIERNIKA 2015 R. O PRODUKTACH BIOBOJCZYCH

Zakres doradztwa Rodzaj dokumentacji Wysokos¢ oplaty

Fizyko —chemiczna 2000 zt
Toksykologiczna 2000 zt

Dokumentacja dotyczaca
substancji czynnej zgodnie Ekotoksykologiczna 2000 zt

z wymogami okre$lonymi
w zataczniku 11 Skutecznosé 2000 zt

rozporzadzenia 528/2012

Zamierzone stosowanie 1
narazenie na dzialanie 2000 zt
substancji

Fizyko —chemiczna 1000 zt
Toksykologiczna 1000 zt

Dokumentacja spetniajaca
wymogi okreslone w Ekotoksykologiczna 1000 zt

zatgczniku 111
rozporzadzenia 528/2012 Skutecznosé 1000 zt
w odniesieniu produktu
biobdjczego ) o
Zamierzone stosowanie i 1000 zt
narazenie na dzialanie
substancji




