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ROZPORZÑDZENIE MINISTRA ZDROWIA1)

z dnia 19 lutego 2004 r.

w sprawie wysokoÊci op∏at pobieranych za czynnoÊci zwiàzane z dopuszczeniem
produktu biobójczego do obrotu

Na podstawie art. 25 ust. 5 ustawy z dnia 13 wrze-
Ênia 2002 r. o produktach biobójczych (Dz. U. Nr 175,
poz. 1433 oraz z 2003 r. Nr 189, poz. 1852) zarzàdza si´,
co nast´puje:

§ 1. Ustala si´ nast´pujàce wysokoÊci op∏at pobie-
ranych za czynnoÊci zwiàzane z dopuszczeniem pro-
duktu biobójczego do obrotu, z zastrze˝eniem § 2:

1) za rozpatrzenie wniosku o wydanie pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu lub pozwolenia na tym-
czasowe wprowadzenie do obrotu produktu bio-
bójczego — 15 000 z∏;

2) za rozpatrzenie wniosku o dokonanie wpisu pro-
duktu biobójczego do rejestru produktów biobój-
czych stwarzajàcych niewielkie zagro˝enie —
7 500 z∏;

3) za rozpatrzenie wniosku o wydanie pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu lub pozwolenia na tym-
czasowe wprowadzenie do obrotu produktu bio-
bójczego, który uzyska∏ pozwolenie w innym paƒ-
stwie cz∏onkowskim Unii Europejskiej — 2 500 z∏;

4) za rozpatrzenie wniosku o dokonanie wpisu do re-
jestru produktów biobójczych stwarzajàcych nie-
wielkie zagro˝enie produktu biobójczego, który zo-
sta∏ wpisany do rejestru produktów biobójczych
stwarzajàcych niewielkie zagro˝enie w innym paƒ-
stwie cz∏onkowskim Unii Europejskiej — 2 500 z∏;

5) za rozpatrzenie wniosku o zmian´ pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktu lub pozwole-

———————
1) Minister Zdrowia kieruje dzia∏em administracji rzàdowej

— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzàdzenia Preze-
sa Rady Ministrów z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie
szczegó∏owego zakresu dzia∏ania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).

nia na tymczasowe wprowadzenie do obrotu pro-
duktu biobójczego w zakresie:

a) zmiany danych dotyczàcych wnioskodawcy —
500 z∏,

b) zmiany dotyczàcej przeznaczenia lub zakresu
oraz warunków obrotu i stosowania produktu
biobójczego — 2 500 z∏,

c) powodujàcym koniecznoÊç zmiany warunków
szczególnych, majàcych zastosowanie do sub-
stancji czynnej — 15 000 z∏;

6) za rozpatrzenie wniosku o zmian´ wpisu produktu
biobójczego do rejestru produktów biobójczych
stwarzajàcych niewielkie zagro˝enie w zakresie:

a) zmiany danych dotyczàcych wnioskodawcy —
500 z∏,

b) zmiany dotyczàcej przeznaczenia lub zakresu
oraz warunków obrotu i stosowania produktu
biobójczego — 2 500 z∏,

c) powodujàcym koniecznoÊç zmiany warunków
szczególnych, majàcych zastosowanie do sub-
stancji czynnej — 7 500 z∏;

7) za rozpatrzenie kolejnego wniosku o wydanie po-
zwolenia na wprowadzenie do obrotu lub pozwo-
lenia na tymczasowe wprowadzenie do obrotu
produktu biobójczego, opartego na tej samej re-
cepturze ramowej — 2 500 z∏;

8) za rozpatrzenie kolejnego wniosku o dokonanie wpi-
su do rejestru produktów biobójczych stwarzajàcych
niewielkie zagro˝enie produktu biobójczego, oparte-
go na tej samej recepturze ramowej — 2 500 z∏;

9) za rozpatrzenie wniosku o przed∏u˝enie wa˝noÊci
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu lub po-

zwolenia na tymczasowe wprowadzenie do obro-
tu produktu biobójczego — 1 500 z∏;

10) za rozpatrzenie wniosku o umieszczenie substancji
czynnej w ewidencji substancji czynnych lub
o zmian´ wpisu w ewidencji substancji czynnych
— 200 000 z∏.

§ 2. 1. Za rozpatrzenie wniosku o wydanie pozwo-
lenia na wprowadzenie do obrotu produktu biobójcze-
go lub o dokonanie wpisu produktu biobójczego do
rejestru produktów biobójczych stwarzajàcych nie-
wielkie zagro˝enie, z∏o˝onego przez wnioskodawc´ na
podstawie art. 54 ust. 1 ustawy z dnia 13 wrzeÊnia
2002 r. o produktach biobójczych, zwanej dalej „usta-
wà”, pobierana jest op∏ata w wysokoÊci 700 z∏.

2. Za rozpatrzenie wniosku o zmian´ danych obj´-
tych pozwoleniem na wprowadzenie do obrotu pro-
duktu biobójczego, wydanym na podstawie art. 54
ust. 1 ustawy, pobierana jest op∏ata w wysokoÊci
350 z∏.

3. Za rozpatrzenie wniosku o zmian´ wpisu pro-
duktu biobójczego do rejestru produktów biobójczych
stwarzajàcych niewielkie zagro˝enie, dokonanego na
podstawie art. 54 ust. 1 ustawy, pobierana jest op∏ata
w wysokoÊci 350 z∏.

§ 3. Przepisy rozporzàdzenia stosuje si´ do wnio-
sków z∏o˝onych po dniu wejÊcia w ˝ycie rozporzàdze-
nia.

§ 4. Rozporzàdzenie wchodzi w ˝ycie po up∏ywie
14 dni od dnia og∏oszenia.

Minister Zdrowia: L. Sikorski
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