MINISTARSTVO ZDRAVLJA

1045

Na temelju ¢lanka 17. stavka 3. Zakona o provedbi Uredbe (EU) br. 528/2012 Europskoga
parlamenta i Vijeca u vezi sa stavljanjem na raspolaganje na trzistu i uporabi biocidnih proizvoda
(»Narodne novine«, broj 39/2013) ministar zdravlja donosi

PRAVILNIK

O TROSKOVIMA VEZANIMA ZA STAVLJANJE NA RASPOLAGANJE
BIOCIDNIH PROIZVODA NA TRZISTE

Clanak 1.

Ovim se Pravilnikom propisuju troSkovi postupaka vezano za stavljanje na raspolaganje biocidnih
proizvoda na trziste, propisanih Uredbom (EU) br. 528/2012 Europskoga parlamenta i Vije¢a u
vezi sa stavljanjem na raspolaganje na trziStu i uporabi biocidnih proizvoda (u daljnjem tekstu:
Uredba (EU) br. 528/2012).

Clanak 2.

Podnositelj zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje na raspolaganje biocidnih proizvoda na
trziste (u daljnjem tekstu: podnositelj zahtjeva) sukladno Uredbi (EU) br. 528/2012 snosi troskove
postupka odobravanja aktivnih tvari i biocidnih proizvoda na nacin kako je navedeno u Prilogu I.
koji je otisnut uz ovaj Pravilnik 1 ¢ini njegov sastavni dio.

Clanak 3.

(1) Podnositelj zahtjeva obvezan je podmiriti troSkove iz €lanka 2. ovoga Pravilnika prilikom
podnoSenja zahtjeva, odnosno u roku kojeg odredi ministarstvo nadleZno za zdravlje (u daljnjem
tekstu: Ministarstvo).

(2) Troskovi iz ¢lanka 2. ovoga Pravilnika naplacuju se od podnositelja zahtjeva samo za ona
podrucja procjene rizika i ocjene dokumentacije za koje se utvrdi da su potrebna te je ocjenjivanje
za ta podrucja provedeno.

(3) Ako podnositelj zahtjeva u bilo kojoj fazi postupka odustane od zahtjeva, troskovi postupka
snose se odnosno vracaju razmjerno obavljenom dijelu posla.

Clanak 4.

(1) Naknade iz ovoga Pravilnika prihodi su drzavnog proratuna za poslove koje obavlja
Ministarstvo, odnosno pravnih osoba s javnim ovlastima i drugih javnih ustanova ovlastenih za
pojedine stru¢ne poslove sukladno ¢lanku 3. Zakona o provedbi Uredbe (EU) br. 528/2012



Europskoga parlamenta i Vijeca u vezi sa stavljanjem na raspolaganje na trziStu i uporabi biocidnih
proizvoda (»Narodne novine«, broj 39/2013), u skladu s poslovima za koje se naknada placa.

(2) Naknade iz Priloga I. ovoga Pravilnika dijele se na nac¢in kako je navedeno u Prilogu II. koji je
otisnut uz ovaj Pravilnik i ¢ini njegov sastavni dio.

Clanak 5.
(1) Naknade iz ¢lanka 4. ovoga Pravilnika koje su prihod pravnih osoba s javnim ovlastima i drugih
javnih ustanova ovlastenih za pojedine stru¢ne poslove, izravno se uplacuju na njihov racun nakon
primitka predracuna.
(2) Pravne osobe i druge javne ustanove iz stavka 1. ovoga ¢lanka, obvezne su Ministarstvu kao
sastavni dio nacrta izvjeS¢a o ocjeni aktivne tvari ili biocidnog proizvoda, dostaviti i kopiju
predracuna upucenog podnositelju zahtjeva.

Clanak 6.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmoga dana od dana objave u »Narodnim novinamax.
Klasa: 011-02/14-02/04
Urbroj: 534-10-1-1-1/2-14-01

Zagreb, 25. travnja 2014.

Ministar
prof. dr. sc.
Rajko
Ostojic, dr.
med., V. .
PRILOG I.
1. Postupak odobravanja aktivne tvari
Opis postupka Trosak postupka (kn)
Odobrenje (jedna vrsta Kemikalija | Mikro-organizam
biocidnog proizvoda) 840.000,00 620.000,00
Odobrenje
(po dodatnoj vrsti biocidnog proizvoda) 420.000,00
Obnova odobrenja (za jednu vrstu biocidnog proizvoda) Puna ocjena 840.000,00




Djelomicna ocjena 420.000,00

Obnova odobrenja (po dodatnoj vrsti biocidnog proizvoda)

Puna ocjena 420.000,00

Djelomicna ocjena 210.000,00

2. Postupak odobravanja biocidnog proizvoda

Trosak
Opis postupka postupka
(kn)
Pojedinacni proizvod 75.000,00
Pojedinacni proizvod kada su proizvod i uporaba proizvoda
Odobrenje proizvoda identi¢ni referentnom proizvodu ocijenjenome prilikom|| 15.000,00
odobrenja aktivne tvari
Skupina biocidnih proizvoda 150.000,00
Pojedinac¢ni proizvod 8.000,00
Odobrenje proizvoda 00 POJe(yVnE}cnl proizvod kada su pr01zvoq‘1 uporaba pr01‘z.voda
ojednostavljenom postupku® 1dept19n1 feferen‘tnom proizvodu ocijenjenome prilikom|  1.500,00
POl ukljucivanja u Prilog I. Uredbe (EU) br. 528/2012
Skupina biocidnih proizvoda 12.000,00
Veca 30.000,00
Promjena odobrenja proizvoda*® | Manja 6.000,00
Administrativna / upravna 500,00
Puna ocjena 50.000,00
Obnova odobrenja proizvoda** :
Djelomicna ocjena 15.000,00
Pojedinacni proizvod 4.000,00
Otfnova odo_brenja proizvoda po Pojedina¢ni proizvod kada su proizvod i uporaba proizvoda
pojednostavljenom postupku identi¢ni referentnom proizvodu ocijenjenome prilikom 800,00
ukljucivanja u Prilog I. Uredbe (EU) br. 528/2012
Odobrenje identicnog proizvoda’ 3.000,00
Dodatak biocidnog proizvoda skupini biocidnih proizvoda (obavjeS¢ivanje sukladno ¢lanku 17. 2.000.00
(6) Uredbe) e
Stavljanje na raspolaganje na trziStu odobrenome prema pojednostavljenom postupku 150000
(obavjes¢ivanje sukladno ¢lanku 27. (1) Uredbe)® DR
Pojedinaéni proizvod 13.000,00




Pojedinacni proizvod kada su proizvod i uporaba poizvoda

zahtjevu stranke

Medusobno priznavanje odobrenja identi¢ni referentnom proizvodu ocijenjenome prilikom| 2.000,00
proizvoda odobravanja aktivne tvari
Skupina biocidnih proizvoda 23.000,00
Dodatna naknada
Pojedinacni proizvod 13.000,00
Privremeno odobrenje (sukladno Pojedinaéni proizvod kada su proizvod“i uporaba proi.z.voda
&lanku 55. (2) Uredbe® identi¢na referentnom proizvodu ocijenjenome prilikom 1.800.00
uklju¢ivanja aktivne tvari u Prilog I. Uredbe (EU) br. T
528/2012
;ﬁ?;igijﬁ'vna tvar u biocidnom Po svakoj dodatnoj aktivnoj tvari 7.000,00
?323?; bi(\)/:;‘;’(t;i pfg?z'i‘égﬂ? A/ pg svakoj dodatnoj vrsti proizvoda 7.000,00
Xied;’jdﬁrﬁ é‘;tgfi";?sixégﬂ'ka Po dodatnoj kategoriji korisnika 7.000,00
ggﬁiagm{?fe dboe(ijena sukladno Po aktivnoj tvari za koju se zahtijeva komparativna ocjena 50.000,00
Maksimalna  razina  ostataka kada zahtjev za nacionalno odobrenje ili odobrenje Unije
(MRL) * zahtjeva specificnu ocjenu i izradu preporuke u vezi s|| 8.000,00
njenim odredivanjem (npr. za EFSA-u)
Ostale naknade
Paralelna  trgovina, zahtjev
sukladno ¢lanku 53. Uredbe 4.000,00
Istrazivanje i razvoj,
obavjescivanje sukladno stavku 2. 1.000,00
¢lanka 56. Uredbe
Nacionalni  postupak  prijave
biocidnih  proizvoda (sukladno 1.500,00
¢lanku 65. ZoBP)
Izmjena prijave 500,00
Izrada stru¢nog misljenja po 500,00

* ako je Ministarstvo nadlezno ocjenjiva¢ko tijelo u postupku dobivanja odobrenja Unije iz ¢lanka 3. to¢ke (n) Uredbe
(EU) br. 528/2012 ili kao odabrana drzava Clanica (»referentna drzava ¢lanica«) u postupku medusobnog priznavanja
odobrenja ili postupku izdavanja nacionalnog odobrenja, primjenjuje se propisani troSak postupka, a ako Ministarstvo
sudjeluje kao jedna od drzava ¢lanica (»doti¢na drzava Clanica«) u postupku medusobnog priznavanja, trosak iznosi

1/8 propisanog troska postupka



" trodak postupka odnosi se na pojedina¢an proizvod, a u slu¢aju skupine biocidnih proizvoda trodak se udvostrutava

PRILOG II.

Opis posla

Obavlja poslove
Ministarstvo zdravlja/
pravna osoba iz ¢lanka 4.
ovoga Pravilnika

Postotak naknade iz Priloga I.

ovoga Pravilnika

upute za uporabu

ovoga Pravilnika

Provjera potpunosti dokumentacije Ministarstvo zdravlja 10%
Ocjenjivanje fizikalno-kemijskih svojstava i||pravna osoba iz c¢lanka 4.
S S 10%
analitickih metoda ovoga Pravilnika
Ocjenjivanje toksikoloskih studija i procjena| pravna osoba iz c¢lanka 4.
S . . o 20%
izlozenosti kod primjene ovoga Pravilnika
Ocjenjivanje ostataka pravna osoba iz Clanka 4. 10%
ovoga Pravilnika
T o . i pravna osoba iz clanka 4.
Ocjenjivanje sudbine i ponasanja u okolisu o 15%
ovoga Pravilnika
Ocjenjivanje ekotoksikoloskih studija pravna_osoba iz Clanka 4. 1506
ovoga Pravilnika
C e " o pravna osoba iz clanka 4.
Ocjenjivanje podataka o uéinkovitosti s 15%
ovoga Pravilnika
Izrada saZetka ocjene i pregled deklaracije i| pravna osoba iz c¢lanka 4. 506




