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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 19 lutego 2004 r.

w sprawie wysokosci optat pobieranych za czynnosci zwigzane z dopuszczeniem
produktu biobdjczego do obrotu

Na podstawie art. 25 ust. 5 ustawy z dnia 13 wrze-
$nia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 175,
poz. 1433 oraz z 2003 r. Nr 189, poz. 1852) zarzadza sie,
co nastepuje:

§ 1. Ustala sie nastepujace wysokosci optat pobie-
ranych za czynnosci zwigzane z dopuszczeniem pro-
duktu biobdéjczego do obrotu, z zastrzezeniem § 2:

1) za rozpatrzenie wniosku o wydanie pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu lub pozwolenia na tym-
czasowe wprowadzenie do obrotu produktu bio-
bdjczego — 15 000 zt;
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2) za rozpatrzenie wniosku o dokonanie wpisu pro-
duktu biobdjczego do rejestru produktow bioboj-
czych stwarzajacych niewielkie zagrozenie —
7 500 zt;

3) za rozpatrzenie wniosku o wydanie pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu lub pozwolenia na tym-
czasowe wprowadzenie do obrotu produktu bio-
bdjczego, ktéry uzyskat pozwolenie w innym pan-
stwie cztonkowskim Unii Europejskiej — 2 500 zt;

4) za rozpatrzenie wniosku o dokonanie wpisu do re-
jestru produktow biobdjczych stwarzajgcych nie-
wielkie zagrozenie produktu biobdjczego, ktdry zo-
stat wpisany do rejestru produktéw biobdjczych
stwarzajacych niewielkie zagrozenie w innym pan-
stwie cztonkowskim Unii Europejskiej — 2 500 zt;

5) za rozpatrzenie wniosku o zmiane pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktu lub pozwole-
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nia na tymczasowe wprowadzenie do obrotu pro-
duktu biobdjczego w zakresie:

a) zmiany danych dotyczacych wnioskodawcy —
500 zt,

b) zmiany dotyczacej przeznaczenia lub zakresu
oraz warunkow obrotu i stosowania produktu
biobdjczego — 2 500 zi,

c¢) powodujgcym konieczno$é zmiany warunkéw
szczegolnych, majacych zastosowanie do sub-
stancji czynnej — 15 000 zt;
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-~

za rozpatrzenie wniosku o zmiane wpisu produktu
biobdjczego do rejestru produktéw biobdjczych
stwarzajgcych niewielkie zagrozenie w zakresie:

a) zmiany danych dotyczacych wnioskodawcy —
500 zf,

b) zmiany dotyczacej przeznaczenia lub zakresu
oraz warunkéw obrotu i stosowania produktu
biobdjczego — 2 500 zt,

c) powodujacym koniecznosé zmiany warunkow
szczegolnych, majgcych zastosowanie do sub-
stancji czynnej — 7 500 zt;
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za rozpatrzenie kolejnego wniosku o wydanie po-
zwolenia na wprowadzenie do obrotu lub pozwo-
lenia na tymczasowe wprowadzenie do obrotu
produktu biobdjczego, opartego na tej samej re-
cepturze ramowej — 2 500 zt;
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za rozpatrzenie kolejnego wniosku o dokonanie wpi-
su do rejestru produktéw biobdjczych stwarzajagcych
niewielkie zagrozenie produktu biobdéjczego, oparte-
go na tej samej recepturze ramowej — 2 500 zt;
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~

za rozpatrzenie wniosku o przedtuzenie waznosci
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu lub po-

zwolenia na tymczasowe wprowadzenie do obro-
tu produktu biobdéjczego — 1500 zt;

10) za rozpatrzenie wniosku o umieszczenie substancji
czynnej w ewidencji substancji czynnych Iub
0 zmiane wpisu w ewidencji substancji czynnych
— 200 000 zt.

§ 2. 1. Za rozpatrzenie wniosku o wydanie pozwo-
lenia na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjcze-
go lub o dokonanie wpisu produktu biobdjczego do
rejestru produktéw biobdjczych stwarzajgcych nie-
wielkie zagrozenie, ztozonego przez wnioskodawce na
podstawie art. 54 ust. 1 ustawy z dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biobdjczych, zwanej dalej ,usta-
wa”, pobierana jest optata w wysokosci 700 zi.

2. Za rozpatrzenie wniosku o zmiane danych obje-
tych pozwoleniem na wprowadzenie do obrotu pro-
duktu biobdjczego, wydanym na podstawie art. 54
ust. 1 ustawy, pobierana jest optata w wysokosci
350 zi.

3. Za rozpatrzenie wniosku o zmiane wpisu pro-
duktu biobdjczego do rejestru produktéw biobdjczych
stwarzajgcych niewielkie zagrozenie, dokonanego na
podstawie art. 54 ust. 1 ustawy, pobierana jest optata
w wysokosci 350 zt.

§ 3. Przepisy rozporzadzenia stosuje sie do wnio-
skéw ztozonych po dniu wejscia w zycie rozporzadze-
nia.

8 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: L. Sikorski



