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61
ROZPORZADZENIE MINISTRA GOSPODARKI"

z dnia 16 stycznia 2007 r.

uchylajace rozporzadzenie w sprawie szczegétowych wymagan jakosciowych dla niektérych paliw ciektych

Na podstawie art. 169 ustawy z dnia 27 kwietnia
2001 r. — Prawo ochrony srodowiska (Dz. U. z 2006 r.
Nr 129, poz. 902, Nr 169, poz. 1199, Nr 170, poz. 1217
i Nr 249, poz. 1832) zarzadza sig, co nastepuje:

1 Minister Gospodarki kieruje dziatem administracji rzado-
wej — gospodarka, na podstawie 8 1 ust. 2 pkt 1 rozporza-
dzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r.
w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra
Gospodarki (Dz. U. Nr 131, poz. 909).

§ 1. Traci moc rozporzgdzenie Ministra Gospodar-
ki z dnia 17 grudnia 2002 r. w sprawie szczegotowych
wymagan jakosciowych dla niektérych paliw ciektych
(Dz. U. Nr 229, poz. 1918).

8 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
19 stycznia 2007 r.

Minister Gospodarki: P G. WozZniak

62
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 12 stycznia 2007 r.

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

Na podstawie art. 25 ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzes-
nia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 175,
poz. 1433, z pézn. zm.?)) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wysokos¢ optat za czynnosci zwigzane z:

a) rozpatrzeniem wniosku o wydanie lub przedtu-
zenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
zwanego dalej ,pozwoleniem”, pozwolenia
tymczasowego albo wpisu do rejestru produk-
téw biobdjczych niskiego ryzyka, zwanego da-
lej ,wpisem do rejestru”,

b) zmiang danych objetych pozwoleniem, pozwo-
leniem tymczasowym albo wpisem do rejestru
oraz zmiang dokumentacji bedacej podstawa
wydania pozwolenia, pozwolenia tymczasowe-
go albo wpisu do rejestru,

c) zamieszczeniem substancji czynnej produktu
biobdjczego w ewidencji substancji czynnych;

2) wysokosé optat za czynnosci zwigzane z wyda-
niem pozwolenia na obrét produktem biobdjczym,

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 131, poz. 924).

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U.
z 2003 r. Nr 189, poz. 1852, z 2004 r. Nr 173, poz. 1808,
z 2005 r. Nr 180, poz. 1491 oraz z 2006 r. Nr 133, poz. 935.

o ktérym mowa w art. 54 ustawy z dnia 13 wrzes-
nia 2002 r. o produktach biobdéjczych, zwanej dalej
,ustawa”, oraz zmiang danych objetych pozwole-
niem na obrot produktem biobdjczym;

3) sposbdb uiszczania optat za czynnosci, o ktérych
mowa w pkt 1i 2.

8 2. 1. Wysokos$¢ optat, o ktérych mowa w § 1
pkt 1, jest okreslona w zataczniku nr 1 do rozporzadze-
nia.

2. Wysokos$é optat, o ktérych mowa w 8§ 1 pkt 2,
jest okreslona w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

8 3. Do wnioskoéw sktadanych zgodnie z art. 50
ust. 1 ustawy stosuje sie optaty w wysokosci 25 %
optat okreslonych w zatgczniku nr 1 do rozporzadze-
nia.

8 4. W przypadku ztozenia wniosku o dokonanie
zmian we wniosku o wydanie pozwolenia, pozwolenia
tymczasowego albo wpisu do rejestru, bedacego
w trakcie rozpatrywania, w zaleznosci od rodzaju
zmian, uiszcza sie optaty okreslone za rozpatrzenie
whniosku o zmiane danych objetych pozwoleniem, po-
zwoleniem tymczasowym albo wpisem do rejestru
oraz zmiane dokumentacji bedacej podstawg wydania
pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu
do rejestru.

8 5. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny za
wprowadzenie produktu biobdjczego do obrotu skta-
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da wiecej niz jeden wniosek o wydanie pozwolenia,
pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru lub
zmiane danych objetych pozwoleniem, pozwoleniem
tymczasowym albo wpisem do rejestru oraz zmiane
dokumentacji bedacej podstawg wydania pozwolenia,
pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru,
w odniesieniu do produktéw biobdjczych réznigcych
sie postacig uzytkowa, optata za ztozenie kolejnego
whniosku wynosi 70 % optaty za rozpatrzenie wniosku.

8 6. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny za
wprowadzenie produktu biobdjczego do obrotu skta-
da wiecej niz jeden wniosek o dokonanie zmian opa-
kowania, etykiety lub ulotki informacyjnej w odniesie-
niu do produktéw biobdjczych réznigcych sie postacia
uzytkowa, optata za ztozenie kolejnego wniosku wyno-
si 10 % optaty za rozpatrzenie wniosku.

8 7. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny za
wprowadzenie produktu biobdjczego do obrotu skta-
da wniosek o wydanie pozwolenia, pozwolenia tym-
czasowego albo wpisu do rejestru, dla produktu bio-
bojczego znajdujgcego zastosowanie w wiecej niz jed-
nej grupie produktow biobdjczych, to za kazda kolejnag
grupe optata wynosi 25 % optaty za rozpatrzenie
whniosku.

§ 8. Za kazda zmiane, o ktdrej mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 19a ust. 1 ustawy, okre-
slong we wniosku o dokonanie zmian danych w po-
zwoleniu, pozwoleniu tymczasowym albo wpisie do
rejestru oraz zmian dokumentacji bedacej podstawa
wydania pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo
wpisu do rejestru — uiszcza sie odrebng optate.

8 9. W przypadku gdy substancja czynna produktu
biobdjczego jest zgtoszona do ewidencji substanciji
czynnych w wiecej niz jednej grupie produktow bio-
bojczych, to za kazda kolejng grupe optata wynosi
25 % optaty za rozpatrzenie wniosku o wpisanie sub-

stancji czynnej produktu biobdjczego do ewidencji
substancji czynnych.

§ 10. 1. Optaty zwigzane z wykonaniem czynnosci,
o ktérych mowa w 8 1 pkt 1i 2, uiszcza sie na rachu-
nek Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro-
béw Medycznych i Produktéow Biobdjczych gotowka,
przelewem lub przekazem pocztowym.

2. Optaty nalezne z réznych tytutéw uiszcza sie od-
dzielnie.

3. Potwierdzenie uiszczenia optaty sktada sie wraz
z wnioskiem o dokonanie czynnosci, o ktérej mowa
w 8 1 pkt 1i 2, chyba ze procedura przewiduje prze-
prowadzenie weryfikacji wniosku.

4. W przypadku gdy wniosek podlega weryfikacji,
o ktérej mowa w ust. 3, wraz z wnioskiem sktada sie
potwierdzenie uiszczenia optaty za czynnosci zwigza-
ne z jego weryfikacja.

5. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 4, potwier-
dzenie uiszczenia optaty, o ktérej mowa w ust. 1, skta-
da sie po otrzymaniu pisemnej informacji od Prezesa
Urzedu o pozytywnej weryfikacji wniosku.

8 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
ogtoszenia.3

Minister Zdrowia: Z. Religa

3) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 19 lutego 2004 r. w sprawie
wysokosci optat pobieranych za czynnosci zwigzane z do-
puszczaniem produktu biobdjczego do obrotu (Dz. U.
Nr 37, poz. 340), ktoére na podstawie art. 4 ustawy z dnia
28 lipca 2005 r. o zmianie ustawy o produktach biobdj-
czych (Dz. U. Nr 180, poz. 1491) utracito moc z dniem
6 pazdziernika 2006 r.
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 12 stycznia 2007 r. (poz. 62)

Zatacznik nr 1

WYSOKOSC OPLAT ZA CZYNNOSCI ZWIAZANE Z DOPUSZCZENIEM PRODUKTU BIOBOJCZEGO
DO OBROTU | ZAMIESZCZENIEM SUBSTANCJI CZYNNEJ W EWIDENCJI SUBSTANCJI CZYNNYCH

Wyszczegdlnienie Wysokos¢
optaty
1 2 3

A Pozwolenie

1. Optata za czynnosci zwigzane z weryfikacja
administracyjno-prawng wniosku, o ktérym mowa
w pkt 2 i pkt 3.2 1 000 zt
2. Optata za rozpatrzenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia 24 000 zt
2) przedtuzenie terminu waznos$ci pozwolenia 8 000 zt
3. Optata za rozpatrzenie wniosku o:
1) dokonanie zmian danych dotyczgcych podmiotu 1 000 zt
odpowiedzialnego
2) dokonanie zmiany dotyczgcej przeznaczenia lub 1400 zt
zakresu oraz warunkow obrotu i stosowania
produktu biobdjczego
3) dokonanie zmiany zwigzanej z oznakowaniem 2000 zt
opakowania, etykiety lub ulotki informacyjnej
4) dokonanie innej zmiany 500 zt

B Pozwolenie tymczasowe

1. Optata za czynnosci zwigzane z weryfikacja
administracyjno-prawng wniosku, o ktérym mowa
w pkt 2 i pkt 3.2 1000 zt

2. Optata za rozpatrzenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia tymczasowego 24 000 zt

2) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia 8 000 zt

tymczasowego
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3. Optata za rozpatrzenie wniosku o:

1) dokonanie zmian danych dotyczgcych podmiotu
odpowiedzialnego

2) dokonanie zmiany dotyczgcej przeznaczenia lub
zakresu oraz warunkow obrotu i stosowania
produktu biobdjczego

3) dokonanie zmiany zwigzanej z oznakowaniem
opakowania, etykiety lub ulotki informacyjnej

4) dokonanie innej zmiany

1 000 zt

1400 zt

2 000 zt

500 zt

Wpis do rejestru

1. Optata za czynnosci zwigzane z weryfikacjg
administracyjno-prawng wniosku, o ktorym mowa
w pkt 2 i pkt 3.2
2. Optata za rozpatrzenie wniosku o wydanie wpisu
do rejestru;
3. Optata za rozpatrzenie wniosku o:
1) dokonanie zmian danych dotyczgcych podmiotu
odpowiedzialnego
2) dokonanie zmiany dotyczacej przeznaczenia lub
zakresu oraz warunkow obrotu i stosowania
produktu biobdjczego niskiego ryzyka
3) dokonanie zmiany zwigzanej z oznakowaniem
opakowania, etykiety lub ulotki informacyjnej

4) dokonanie innej zmiany

1 000 zt
9 000 zt

1 000 zt

3 000 zt

2 000 zt

500 zt

Zamieszczenie substancji czynnej produktu

biobdjczego w ewidencji substancji czynnych

1. Optata za weryfikacje kompletnosci wniosku o
wpisanie substancji czynnej w ewidencji substancji
czynnych

2. Optata za rozpatrzenie wniosku o wpisanie
substancji czynnej w ewidencji substancji
czynnych

45 000 zt

850 000 zt

Optata za wydanie duplikatu decyzji

100 zt
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Zatacznik nr 2

WYSOKOSC OPLAT ZA CZYNNOSCI ZWIAZANE Z WYDANIEM POZWOLENIA NA OBROT PRODUKTEM

BIOBOJCZYM, O KTORYM MOWA W ART. 54 USTAWY Z DNIA 13 WRZESNIA 2002 R.

O PRODUKTACH BIOBOJCZYCH

pozwoleniem na obro6t produktem biobojczym

Wyszczegolnienie Wysokos¢
optaty
1 2 3
A Optata za rozpatrzenie wniosku o wydanie pozwolenia na 1000 zt
obrot produktem biobdjczym
B Optata za rozpatrzenie wniosku o zmiane danych objetych 500 zt
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Szanowni Panstwo

WYDZIAL WYDAWNICTW | POLIGRAFII CENTRUM OBStUGI KANCELARII PREZESA RADY MINISTROW informuje,
ze stosownie do art. 26 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktéw normatywnych i niektérych innych aktéw
prawnych (tekst jednolity: Dz. U. z 2005 r. Nr 190, poz. 1606, z pdzn. zm.) urzedy terenowe organdéw administracji rzagdowej
oraz organow samorzadu terytorialnego zobowigzane sg do prowadzenia zbiordw Dziennika Ustaw, Monitora Polskiego
oraz Monitora Polskiego B i udostepniania nieodptatnie do powszechnego wgladu w miejscach do tego przeznaczonych
w siedzibach i godzinach pracy urzedow.

Prenumerate roczng oraz egzemplarze biezace i archiwalne mozna zamodwi¢
listownie pod adresem: Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow,
Wydziat Wydawnictw i Poligrafii, ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa

lub faksem pod numerem 0-22 694-62-06, 0-22 694-67-03.
Przy zakupie pojedynczych egzemplarzy prosimy o okreslenie formy ptatnosci: przelew lub za zaliczeniem pocztowym.

Ceny brutto prenumeraty” na 2007 r. (w tym 7 % VAT):

DZIENNIK USTAW RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ — 1520 zt
DZIENNIK URZEDOWY RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ ,MONITOR POLSKI” — 330 zt
DZIENNIK URZEDOWY RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ ,MONITOR POLSKI B” — 2860 zt

Ceny prenumeraty rocznej Dziennika Ustaw i Monitora Polskiego obejmuja egzemplarze archiwalne
z lat 2003-2006 na ptytach CD

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA BUDOWNICTWA — 69 zi

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA EDUKACJI NARODOWEJ — 12 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA FINANSOW — 176 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA GOSPODARKI MORSKIEJ — 36 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA NAUKI | SZKOLNICTWA WYZSZEGO — 116 zt
DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SKARBU PANSTWA — 13 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SPRAW WEWNETRZNYCH | ADMINISTRACJI — 104 zt
DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SRODOWISKA | GEOWNEGO INSPEKTORA OCHRONY SRODOWISKA — 91 zt
DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA TRANSPORTU — 203 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA ZDROWIA — 120 zt

DZIENNIK URZEDOWY URZEDU KOMUNIKACJI ELEKTRONICZNEJ — 302 zt

Informujemy, ze nie przyjmujemy rezygnacji z prenumeraty, jak i zmniejszenia liczby prenumerowanych egzemplarzy.
Wyjatek stanowi likwidacja instytucji lub firmy oraz uzasadnione wydarzenie losowe osoéb fizycznych.

*) Cena prenumeraty nie obejmuje zatgcznikow.

Egzemplarze biezace oraz archiwalne mozna nabywac:
- w Wydziale Wydawnictw i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow, ul. Powsinska 69/71,
02-903 Warszawa, tel. 0-22 694-67-00, 0-22 694-60-96 — na podstawie nadestanego zamdwienia (wytacznie sprzedaz wysytkowa);
- w punktach sprzedazy Dziennika Ustaw i Monitora Polskiego w Warszawie (sprzedaz wytacznie za gotowke):
- ul. Powsinska 69/71, tel. 0-22 694-62-96
— al. Szucha 2/4, tel. 0-22 629-61-73

Reklamacje z powodu niedorgczenia poszczegdolnych numeréw zgtaszaé nalezy na pismie do Wydziatu Wydawnictw i Poligrafii
Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow, ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa,
do 15 dni po otrzymaniu nastepnego kolejnego numeru

O wszelkich zmianach nazwy lub adresu prenumeratora prosimy niezwtocznie informowac¢ na pismie Wydziat Wydawnictw i Poligrafii
Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow

Dziennik Ustaw i Monitor Polski (spis tresci) dostepne sa w Internecie pod adresem www.cokprm.gov.pl

Wydaweca: Kancelaria Prezesa Rady Ministrow
Redakcja: Rzadowe Centrum Legislacji — Redakcja Dziennika Ustaw Rzeczypospolitej Polskiej
oraz Dziennika Urzgdowego Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Polski”,
Al. Ujazdowskie 1/3, 00-583 Warszawa, tel. 0-22 622-66-56
Sktad, druk i kolportaz: Wydziat Wydawnictw i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow
ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa, tel.: 0-22 694-67-50, 0-22 694-67-52; faks 0-22 694-62-06
Bezptatna infolinia: 0-800-287-581 (czynna w godz. 7*-15%)
www.cokprm.gov.pl
e-mail: dziust@cokprm.gov.pl
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