Warszawa, dnia 3 lutego 2026 .

Poz. 126

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 29 stycznia 2026 r.

w sprawie oplat za czynno$ci zwiazane z dopuszczeniem produktu biobdjczego do obrotu

Na podstawie art. 44 ust. 11 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobodjczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24

oraz z 2025 r. poz. 1709 i 1716) zarzadza si¢, co nastepuje:

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

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

1))

2)

§ 2. 1. Optaty sg naliczane w stosunku procentowym do:

kwoty 600 000 zt za czynnosci dokonywane w postgpowaniach dotyczacych:
a) zatwierdzenia, zmiany warunkoéw zatwierdzenia albo odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej,

b) zmiany zatgcznika I do 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 167 227.06.2012,
str. 1, z pozn. zm.?), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 528/2012”

—zwanej dalej ,,kwotg bazowa A”;

kwoty 50 000 zt za czynnosci dokonywane w postgpowaniach dotyczacych:

a) wydania, odnowienia lub zmiany w warunkach pozwolenia krajowego oraz udzielenia, zmiany lub odnowienia
pozwolenia, o ktdrym mowa w art. 26 rozporzadzenia 528/2012,

b) wydania, przedtuzenia waznosci lub zmiany w warunkach pozwolenia wydawanego przez wlasciwy organ pan-
stwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, Konfederacji Szwajcarskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, o ktorym
mowa w art. 55 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012, zwanego dalej ,,tymczasowym pozwoleniem”,

¢) wydania, przedluzenia wazno$ci lub zmiany w warunkach pozwolenia wydawanego przez Komisje Europejska,
o ktorym mowa w art. 55 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012, zwanego dalej ,,tymczasowym pozwoleniem unijnym”,

d) udzielenia, odnowienia lub zmiany pozwolenia unijnego,

2)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 25 lipca 2025 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1004).

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 204 z31.07.2013, str. 25, Dz. Urz. UE L 234 2 03.09.2013,
str. 1, Dz. Urz. UE L 103 z 05.04.2014, str. 22, Dz. Urz. UE L 280 z 28.10.2017, str. 57, Dz. Urz. UE L 279 z 31.10.2019, str. 1,
Dz. Urz. UEL 279 z31.10.2019, str. 4, Dz. Urz. UE L 279 2 31.10.2019, str. 7, Dz. Urz. UE L 279 z 31.10.2019, str. 10, Dz. Urz. UE
L 279 z31.10.2019, str. 13, Dz. Urz. UE L 279 z 31.10.2019, str. 16, Dz. Urz. UE L 279 z 31.10.2019, str. 19, Dz. Urz. UE L 81
209.03.2021, str. 15, Dz. Urz. UE L 106 2 26.03.2021, str. 3, Dz. Urz. UE L 180 z21.05.2021, str. 78, Dz. Urz. UE L 180 z21.05.2021,
str. 81, Dz. Urz. UE L 2024/1290 z 06.05.2024 oraz Dz. Urz. UE L 2024/1398 z 22.05.2024.
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e) wydania pozwolenia dla takiego samego produktu biobojczego na podstawie przepiséw rozporzadzenia wyko-
nawczego Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. okre$lajacego procedur¢ wydawania pozwolen dla
takich samych produktéw biobdjczych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 125 z 07.05.2013, str. 4, z p6zn. zm.”), zwanego dalej ,,pozwoleniem na taki sam
produkt”,

f) zmian w warunkach pozwolenia na taki sam produkt okreslonych na podstawie przepiséw rozporzadzenia wyko-
nawczego Komisji UE nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw biobojczych, na ktore
udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady UE nr 528/2012 (Dz. Urz.
UE L 109 z 19.04.2013, str. 4), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 354/2013”,

g) odnowienia pozwolenia na taki sam produkt na podstawie art. 31 rozporzadzenia 528/2012,

h) weryfikacji powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu produktu nalezacego do rodziny produktéw biobodjczych,
na ktore zostato wydane pozwolenie krajowe, lub pozwolenie, o ktéorym mowa w art. 26 rozporzadzenia 528/2012,

1)  weryfikacji powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu produktu nalezacego do rodziny produktéw biobodjczych,
na ktore zostato wydane pozwolenie unijne,

j)  weryfikacji powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu produktu, na ktéry w innym panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej, Konfederacji Szwajcarskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym zostato wydane pozwolenie, o ktorym
mowa w art. 26 rozporzadzenia 528/2012,

k) udzielenia albo zmiany w warunkach zezwolenia na handel réwnolegly

— zwanej dalej ,,kwota bazowa B”.

2. Optaty naliczone zgodnie z ust. 1 zaokragla si¢ do petnych zlotych w ten sposoéb, ze koncdéwki kwot wynoszace mniej
niz 50 groszy pomija sig¢, a koncéwki kwot wynoszace 50 i wigcej groszy podwyzsza si¢ do pelnych ztotych.

§ 3. 1. Szczegotowy sposob naliczania optat, o ktorych mowa w § 2 ust. 1 pkt 1 lit. a i b, okres$la zatacznik nr 1 do roz-
porzadzenia.

2. Szczegbdltowy sposob naliczania optat, o ktorych mowa w § 2 ust. 1 pkt 2 lit. a, b, e, f, g, h oraz j, okresla zatacznik nr 2
do rozporzadzenia.

3. Szczegdtowy sposob naliczania optat, o ktorych mowa w § 2 ust. 1 pkt 2 lit. ¢, d oraz i okres$la zatgcznik nr 3 do roz-
porzadzenia.

4. Szczegdtowy sposodb naliczania optat, o ktoérych mowa w § 2 ust. 1 pkt 2 lit. k, okresla zatacznik nr 4 do rozporzadzenia.
§ 4. Wysoko$¢ optat, o ktérych mowa w art. 44 ust. 2 pkt 5 ustawy, okres$la zatacznik nr 5 do rozporzadzenia.

§ 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 wysoko$¢ stanowi 12,5 % optat okreslonych w zatgczniku
nr 2 do rozporzadzenia.

2. W przypadkach gdy z jakiejkolwiek przyczyny czynnos$ci dotyczace procedury wzajemnego uznawania pozwolen
wymagaja $wiadczenia ustug majacych na celu umozliwienie zainteresowanym panstwom czlonkowskim Unii Europe;j-
skiej, Konfederacji Szwajcarskiej lub panstwom cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronom umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym dokonania akceptacji charakterystyki produktu biobdjczego zgod-
nie z art. 33 ust. 2 zdanie drugie rozporzadzenia 528/2012, a oplata za te czynnos$ci nie byta wczesniej uiszczona w procedu-
rze wydania pozwolenia krajowego w trybie wzajemnego uznawania pozwolen, przepiséw ust. 1 nie stosuje si¢, a optata za
wydanie pozwolenia krajowego podlega wyréwnaniu do wysokosci optaty, o ktorej mowa w art. 44 ust. 2 pkt 1 lit. a i pkt 2
ustawy.

§ 7. W przypadku rodziny produktéw biobdjczych w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. s rozporzadzenia 528/2012 wysokos¢
optat stanowi 200 % optat okreslonych w zatacznikach nr 2, 3 i1 6 do rozporzadzenia.

3 Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostala ogtoszona w Dz. Urz. UE L 275 z 12.10.2016, str. 34.
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§ 8. W przypadku wniosku o dodanie nazwy produktu biobdjczego, o ktorej mowa w zatgczniku nr 1 w sekcji 1 w pkt 2
rozporzadzenia 354/2013, optate uiszcza si¢ za dodanie kazdej nazwy wskazanej we wniosku.

§ 9. 1. W przypadku grupowania zmian zgodnie z art. 4 rozporzadzenia 354/2013 oplate uiszcza si¢ w wysokosci sumy
oplat za kazda ze zmian wskazanych we wniosku.

2. Do sumy optlat, o ktérej mowa w ust. 1, nie wlicza si¢ optat za dokonanie zmian administracyjnych w rozumieniu
art. 3 ust. 1 lit. aa rozporzadzenia 528/2012 oraz drobnych zmian w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. ab rozporzadzenia 528/2012 —

bedacych zmianami wynikajacymi bezposrednio z dokonania innych wskazanych we wniosku zmian.

§ 10. W postgpowaniach wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia stosuje si¢ przepisy
dotychczasowe.

§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 6 lutego 2026 1.9

Minister Zdrowia: wz. K. Kecka

4 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 grudnia 2015 r. w sprawie optat za czyn-

nosci zwigzane z dopuszczeniem produktu biobdjczego do obrotu (Dz. U. poz. 2192), ktére traci moc z dniem wejscia w zycie niniej-
szego rozporzadzenia w zwigzku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 7 listopada 2025 r. o zmianie ustawy o produktach biobdjczych
(Dz. U. poz. 1716).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 29 stycznia 2026 r. (Dz. U. poz. 126)

Zalacznik nr 1

SZCZEGOLOWY SPOSOB NALICZANIA OPLAT, O KTORYCH MOWA W § 2 UST. 1 PKT 1 LIT. AIB

- Wysokos¢ optaty za ocene
Wysokos¢ optaty merytoryczng wniosku
Rodzaj czynnosci, za ktora za oceng
nalicza si¢ optate kompletnosci
wniosku Za oceng za oceng substancji
chemicznej czynnej bedacej

substancji czynnej | mikroorganizmem

1) zatwierdzenie:

a) W pierwszej grupie 2,5% 97,5 % 47,5 %
produktowej wskazanej
we wniosku

b) w kazdej dodatkowe;j 25% 12,5 %

grupie produktowej
wskazanej we wniosku

2) zmiana warunkéw
zatwierdzenia substancji

czynnej:

a) W pierwszej grupie 2,5% 20 % 10 %
produktowej wskazanej
we wniosku

b) w kazdej dodatkowe;j 5% 2,5%

grupie produktowe;j
wskazanej we wniosku

3) odnowienie zatwierdzenia
w jednej grupie produktowe;:

a) przy petnej ocenie 100 % 50 %

b) przy niepelnej ocenie 25 % 12,5 %




Dziennik Ustaw

Poz.

126

4) odnowienie zatwierdzenia
w dodatkowej grupie
produktowe;:

a) przy peinej ocenie

25 %

12,5 %

b) przy niepelnej ocenie

8 %

4%

5) zmiana zatacznika I do
rozporzadzenia nr 528/2012

a)

wlaczenie substancji
czynnej do zatacznika I,
w kategoriach 1-517

10 %

4%

b)

wprowadzenie zmian dla
substancji czynnej
z kategorii 1-517

5%

2%

wlaczenie substancji
czynnej do zatgcznika I,
w kategorii 6

2,5%

97,5 %

47,5 %

d)

wprowadzenie zmian dla
substancji czynnej
z kategorii 6

2,5%

7,5 %

2,5%
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SZCZEGOLOWY SPOSOB NALICZANIA OPLAT, O KTORYCH MOWA W § 2 UST. 1 PKT 2

LIT. A,B,E,F, G, HORAZ]J

Zalacznik nr 2

Wysoko$¢ optaty za .
. L . . : . Wysokos¢ optaty za oceng
Rodzaj czynnosci, za ktora nalicza si¢ optate ocen¢ kompletnos$ci osk
whiosku merytoryczng wniosku
1) wydanie pozwolenia krajowego na:
a) pojedynczy produkt biobdjczy 5% 95 %
b) produkt biobodjczy identyczny, jak 5% 5%
produkt biobojczy oceniany w celu
zatwierdzenia substancji czynne;j
2) zmiany w warunkach pozwolenia
krajowego:
a) w przypadku istotnej zmiany 5% 35%
b) w przypadku drobnej zmiany 2% 4%
c) w przypadku zmiany 1 % 1 %
administracyjnej
3) odnowienie pozwolenia krajowego:
a) przy pelnej ocenie 5% 70 %
b) przy niepelnej ocenie 5% 20 %
4) weryfikacja powiadomienia 1 % 1%
o wprowadzeniu do obrotu produktu
nalezacego do rodziny produktoéw
biobojczych, na ktéry zostato wydane
pozwolenie krajowe
5) udzielenie pozwolenia, o ktorym mowa
w art. 26 rozporzadzenia 528/2012 na:
a) pojedynczy produkt biobdjczy 1 % 19 %
b) produkt biobodjczy identyczny, jak 1 % 1 %
produkt biobojczy oceniany w celu
wlaczenia substancji czynnej do
zalgcznika I rozporzadzenia
528/2012
6) zmiany pozwolenia, o ktérym mowa
w art. 26 rozporzadzenia 528/2012
a) w przypadku istotnej zmiany 3% 7%
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b) w przypadku drobnej zmiany 2% 4 %
¢) w przypadku zmiany 1 % 1 %
administracyjnej

7) odnowienie pozwolenia, o ktérym mowa
w art. 26 rozporzadzenia 528/2012

a) przy pelnej ocenie 2% 13 %
b) przy niepelnej ocenie 2% 3%
8) weryfikacji powiadomienia 1 % 1%

o wprowadzeniu do obrotu produktu,

na ktéry w innym panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej,
Konfederacji Szwajcarskiej lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym zostalo wydane
pozwolenie, o ktorym mowa w art. 26
rozporzadzenia 528/2012

9) weryfikacja powiadomienia 1 % 1 %
o wprowadzeniu do obrotu produktu
nalezacego do rodziny produktow
biobdjczych, na ktory zostato wydane
pozwolenie o ktorym mowa w art. 26
rozporzadzenia 528/2012

10) wydanie tymczasowego pozwolenia,
o ktérym mowa w art. 55 ust. 2
rozporzadzenia nr 528/2012:

a) na pojedynczy produkt biobojczy 5% 115 %

b) produkt biobdjczy identyczny, jak 5% 7%
produkt biobojczy, ktéry uzyskat
pozwolenie krajowe o ktorym mowa
w art. 55 ust. 2 rozporzadzenia
nr 528/2012

11) zmiany w warunkach tymczasowego
pozwolenia, o ktérym mowa w art. 55
ust. 2 rozporzadzenia nr 528/2012:

a) w przypadku istotnej zmiany 5% 44,5 %
b) w przypadku drobnej zmiany 2% 5,5%
¢) w przypadku zmiany 1 % 1,5 %

administracyjnej
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12) przedtuzenie wazno$ci tymczasowego 0,5 % 0,5 %
pozwolenia, o ktérym mowa w art. 55
ust. 2 rozporzadzenia nr 528/2012:

13) wydanie pozwolenia dla ,takiego 2% 8%
samego produktu” na podstawie
przepisOw rozporzadzenia 414/2013

14) zmiana w warunkach pozwolenia
na ,,taki sam produkt”, okreslona
na podstawie przepisow
rozporzadzenia 354/2013

a) w przypadku istotnej zmiany 5% 35%

b) w przypadku drobnej zmiany 2% 4 %

¢) w przypadku zmiany 1 % 1 %
administracyjnej

15) odnowienie pozwolenia
na ,.taki sam produkt” na podstawie
art. 31 rozporzadzenia 528/2012

a) przy pelnej ocenie 5% 70 %

b) przy niepetnej ocenie 5% 25%
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Zalacznik nr 3

SZCZEGOLOWY SPOSOB NALICZANIA OPLAT, O KTORYCH MOWA W § 2 UST. 1 PKT 2 LIT. C, D ORAZ I

Wysoko$¢ optaty za Wysoko$¢ optaty za
Rodzaj czynnosci, za ktdrg nalicza si¢ optate ocene¢ kompletnosci ocene¢ merytoryczng
wniosku wniosku

1) ocena wniosku o udzielenie pozwolenia
unijnego na:

a) pojedynczy produkt biobdjczy 15 % 285 %

b) produkt biobojczy identyczny, jak 5% 75 %
produkt biobodjczy oceniany w celu
zatwierdzenia substancji czynnej

2) odnowienie pozwolenia unijnego:

a) przy petnej ocenie 200 %
b) przy niepelnej ocenie 80 %
3) zmiany pozwolenia unijnego
a) w przypadku istotnej zmiany 15 % 105 %
b) w przypadku drobnej zmiany 6% 12 %
c) w przypadku zmiany 3% 3%
administracyjnej

4) ocena wniosku o udzielenie
tymczasowego pozwolenia unijnego

a) na pojedynczy produkt biobdjczy 10 % 170 %

b) w przypadku, gdy produkt biobojczy 5% 45 %
1 zakres jego stosowania sg identyczne,
jak w przypadku produktu
biobdjczego ocenianego w celu
zatwierdzenia substancji czynnej

c) produkt biobdjczy identyczny, jak 10 % 110 %
produkt biobdjczy, ktéry uzyskat
pozwolenie unijne o ktérym mowa
w art. 55 ust. 2 rozporzadzenia
nr 528/2012

5) zmiany w warunkach tymczasowego
pozwolenia unijnego

a) w przypadku istotnej zmiany 5% 55%
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o wprowadzeniu do obrotu produktu
z rodziny produktow biobojczych,
na ktory zostalo wydane pozwolenie
unijne

b) w przypadku drobnej zmiany 4% 11 %

c) w przypadku zmiany 2% 3%
administracyjnej

6) przedhuzenie waznoS$ci tymczasowego 5% 45 %
pozwolenia unijnego

7) weryfikacja powiadomienia 2% 4%
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Zalacznik nr 4
SPOSOB NALICZANIA OPLAT, O KTORYCH MOWA W §2UST. 1 PKT 2 LIT. K
Wysoko$¢ optaty | Wysoko$¢ optaty
) L. , ) ) za ocene za ocene
Rodzaj czynno$ci, za ktéra nalicza sie oplat L.
J €2y ’ 2 ¢ oplate kompletnosci merytoryczng
whniosku whniosku
1) wydanie zezwolenia na handel rownolegty 2% 2%
2) zmiana w warunkach zezwolenia na handel
) , 0,5 % 0,5 %
rownolegly
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Zalacznik nr 5

WYSOKOSC OPLAT, O KTORYCH MOWA W ART. 44 UST. 2 PKT 5 USTAWY Z DNIA 9 PAZDZIERNIKA 2015 R.

O PRODUKTACH BIOBOJCZYCH

Przedmiot postepowania, za ktdry pobiera si¢ oplate Wysoko$¢ oplaty

1) zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na obrot 1000 zt

2) zlozenie wniosku o zmian¢ pozwolenia na obrot 500 zt

3) ztozenie wniosku o zmian¢ podmiotu odpowiedzialnego 100 zt
w pozwoleniu na obrét

4) zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia w przypadku wniosku 3000 zt
ztozonego zgodnie z art. 55 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012

5) ztozenie wniosku o zmian¢ pozwolenia w przypadku wniosku 1500 zt
ztozonego zgodnie z art. 55 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012

6) zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia w przypadku wniosku 3000 zt
ztozonego zgodnie z art. 55 ust. 3 rozporzadzenia 528/2012

7) ztozenie wniosku o zmian¢ pozwolenia w przypadku wniosku 1500 zt
ztozonego zgodnie z art. 55 ust. 3 rozporzadzenia 528/2012
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Zalacznik nr 6

WYSOKOSC OPLAT ZA DORADZTWO PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,

WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Zakres doradztwa Rodzaj dokumentacji Wysoko$¢ optaty
Dokumentacja dotyczaca fizyko-chemiczna 3000 zt
substancji czynnej zgodnie toksykologiczna 3000 7t

! okresl .
- wymoga‘ml o resTonymt ekotoksykologiczna 3000 zt
w zatgczniku 11
rozporzadzenia 528/2012 skutecznosé 3000 zt
zamierzone stosowanie 3000 zt
1 narazenie na dzialanie
substancji
Dokumentacja spetniajgca fizyko-chemiczna 1500 zt
wymogi okreslone .
toksykol 1500 zt
w zatgczniku II1 pksykologlezia ?
rozporzqdzenia 528/2012 ekotoksykologiczna 1500 zt
w odniesieniu do produktu | g itecznosé 1500 zt
biobojczego
zamierzone stosowanie 1500 zt
1 narazenie na dziatanie
substancji




