Druk nr 2679

SEJIM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
IV kadencja

SPRAWOZDANIE

KOMISJI EUROPEJSKIEJ

o rzadowym projekcie ustawy o wyrobach

stosowanych w medycynie weterynaryjnej
(druk nr 2630)

Marszalek Sejmu - na podstawie art. 37 ust. 1 1 art. 97 ust. 1 Regulaminu Sejmu —
skierowal w dniu 9 marca 2004 r. powyzszy projekt ustawy (druk nr 2630) do Komisji
Europejskiej do pierwszego czytania.

Komisja Europejska po rozpatrzeniu tego projektu ustawy na posiedzeniach w dniach
16 1 18 marca 2004 r. oraz wystuchaniu o$§wiadczenia przedstawiciela Komitetu Integracji
Europejskiej, ze projekt ustawy zawarty w sprawozdaniu jest zgodny z prawem Unii
Europejskiej

Wwnosi:
Wysoki Sejm uchwali¢ raczy zataczony projekt ustawy.

Warszawa, dnia 18 marca 2004 r.

Sprawozdawca Przewodniczacy
Komisji Europejskiej

/-] Zofia Grzebisz-Nowicka /-/ Jerzy Czeputkowski
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Projekt

USTAWA
z dnia 2004 r.

o wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej”

Art. 1.
Ustawa okresla:

1) wprowadzanie do obrotu i do uzywania wyroboéw stosowanych w medycy-
nie weterynaryjnej;

2) nadzor nad wprowadzaniem do obrotu 1 do uzywania wyrobéw medycznych
stosowanych w medycynie weterynaryjne;j;

3) nadzér nad wyrobami stosowanymi w medycynie weterynaryjnej wprowa-
dzonymi do obrotu i do uzywania;

4) sposob prowadzenia Rejestru wyrobow stosowanych w medycynie wetery-
naryjnej 1 podmiotow odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu 1
do uzywania, zwanego dalej ,,Rejestrem”.

Art. 2.
1. Ilekro¢ w ustawie jest mowa o:

1) dystrybutorze - nalezy przez to rozumie¢ osobg fizyczna, jednostke organi-
zacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej albo osobg prawna z siedziba
na terytorium panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, wprowadzajaca w
celu uzywania lub dystrybucji na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, wyrob stosowany w medycynie weterynaryjnej;

2) importerze - nalezy przez to rozumie¢ osobe fizyczna, jednostke organiza-
cyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej albo osobg prawna z siedziba na
terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czion-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony

D Przepisy niniejszej ustawy wdrazaja postanowienia dyrektywy 84/539/EWG z dnia 17 wrze$nia

1984 r. wsprawie-zblizenta—ustawodawstw—w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkow-

skich odnoszacych sie do sprzetu elektromedycznego stosowanego w medycynie lub weterynarii
(Dz. Urz. WE L 300 z 19.11.1984, str. 179 i n.).
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, wprowadzajaca w celu
uzywania lub dystrybucji na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Eu-
ropejskiej lub panstwa czionkowskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, wyrdb
stosowany w medycynie weterynaryjnej pochodzacy spoza terytorium pan-
stwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Eu-
ropejskim Obszarze Gospodarczym,;

przewidzianym zastosowaniu - nalezy przez to rozumie¢ przeznaczenie wy-
robu stosowanego w medycynie weterynaryjnej okreslone przez wytworce
na oznakowaniach, w instrukcjach uzywania lub materiatach promocyjnych;

wnioskodawcy - nalezy przez to rozumie¢ wytworcg lub osobg przez niego
upowazniona;

wprowadzeniu do obrotu - nalezy przez to rozumie¢ przekazanie, nieodptat-
nie albo za optata, po raz pierwszy wyrobu stosowanego w medycynie wete-
rynaryjnej w celu uzywania lub dystrybucji na terytorium panstwa czton-
kowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym;

wprowadzeniu do uzywania - nalezy przez to rozumie¢ pierwsze udostep-
nienie uzytkownikowi, nieodptatnie albo za optata, wyrobu stosowanego w
medycynie weterynaryjnej w celu uzycia zgodnie z przewidzianym zasto-
sowaniem na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub
panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,;

wyposazeniu wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej - nalezy
przez to rozumie¢ przedmioty, ktore nie bgdac wyrobami stosowanymi w
medycynie weterynaryjnej, sa przeznaczone do stosowania z tymi wyroba-
mi, umozliwiajac ich uzywanie zgodnie z zastosowaniem przewidzianym
przez wytworcg;

wyrobie do diagnostyki in vitro stosowanym w medycynie weterynaryjnej -
nalezy przez to rozumie¢:

a) wyrdb medyczny bedacy odczynnikiem, kalibratorem, materiatem kon-
trolnym, testem, zestawem, przyrzadem, aparatem, sprz¢tem lub syste-
mem stosowanym osobno lub w polaczeniu, przeznaczonym przez
wytworcg do stosowania in vitro, w celu badania probek pobranych z
organizmu zwierzecego, w tym probek krwi lub tkanek, wytacznie lub
gléwnie w celu dostarczenia informacji:

- o stanie fizjologicznym lub patologicznym organizmu,
- umozliwiajacych nadzorowanie dziatan terapeutycznych,

b) pojemniki na probki typu prézniowego 1 inne przeznaczone przez wy-
tworcg do bezposredniego przechowywania oraz konserwacji probek
pochodzacych od zwierzat do badania diagnostycznego in vitro,

c) sprzet laboratoryjny ogoélnego stosowania, jezeli ze wzgledu na jego
wlasciwosci jest on specjalnie przeznaczony przez wytworcg do badan
diagnostycznych in vitro;
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9) wyrobie do diagnostyki in vitro do samodzielnego stosowania - nalezy przez
to rozumie¢ wyrob medyczny do diagnostyki in vitro oraz wyrob do diagno-
styki in vitro stosowany w medycynie weterynaryjnej, uzywany przez wla-
Sciciela zwierze¢cia lub osobg odpowiedzialng za zwierze;

10) wyrobie medycznym przeznaczonym do stosowania w medycynie weteryna-
ryjnej - nalezy przez to rozumie¢ wyrdb medyczny w rozumieniu ustawy z
dnia .... o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr ..., poz. ...) przeznaczony przez
wytworce do uzywania w medycynie weterynaryjne;j;

11) wyrobie stosowanym w medycynie weterynaryjnej - nalezy przez to rozu-
mie¢ narzedzie, przyrzad, aparat, sprz¢t, materiat i inny przedmiot stosowa-
ny osobno lub w potaczeniu, w tym z oprogramowaniem niezb¢dnym do
wlasciwej jego obstugi, przeznaczony przez wytworcg do stosowania u
zwierzat w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub fagodzenia
przebiegu chordb,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, fagodzenia lub kompensowa-
nia urazow,

¢) prowadzenia badan, korygowania lub zmian budowy anatomicznej albo
procesu fizjologicznego,

d) regulacji rui

- ktéry nie osiaga swojego zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele
lub na powierzchni ciata zwierzgcia srodkami farmakologicznymi, im-
munologicznymi lub metabolicznymi, lecz moze by¢ przez niego
wspomagany,

12) wytworcy - nalezy przez to rozumie¢ osobg fizyczna, jednostke organiza-
cyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej albo osobg prawna odpowiedzial-
na za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i oznakowanie wyrobu sto-
sowanego w medycynie weterynaryjnej, przed wprowadzeniem go do ob-
rotu niezaleznie od tego, czy powyzsze czynnos$ci wykonuje on sam czy w
jego imieniu osoba trzecia.

2. llekro¢ w ustawie jest mowa o wyrobie stosowanym w medycynie weterynaryj-
nej bez blizszego okreslenia, nalezy przez to rozumie¢ sprze¢t elektromedyczny,
instrumenty 1 sprz¢t weterynaryjny, wyréb medyczny przeznaczony do stosowa-
nia w medycynie weterynaryjnej i wyrdéb do diagnostyki in vitro stosowany
w medycynie weterynaryjnej oraz wyposazenie wyrobu stosowanego w medy-
cynie weterynaryjne;.

Art. 3.

1. Do obrotu i do uzywania moga by¢ wprowadzane wyroby stosowane w medy-
cynie weterynaryjnej spetniajace wymagania okreslone w ustawie.

2. Podmiotem uprawnionym do wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobow
stosowanych w medycynie weterynaryjnej, zwanym dalej ,,podmiotem upraw-
nionym”, jest wytworca, importer i dystrybutor.
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3.

Wyroéb stosowany w medycynie weterynaryjnej wprowadzony do obrotu i do
uzywania powinien by¢ wlasciwie dostarczony i prawidlowo zainstalowany,
zgodnie z przewidzianym przez wytworce zastosowaniem.

. Uzytkownicy wyrobow medycznych sa obowiazani do zachowania nalezytej sta-

ranno$ci w zakresie doboru, instalowania, uruchamiania oraz przeprowadzania
przegladoéw i konserwacji, a w szczegdlnosci sa obowiazani do przestrzegania
instrukcji uzywania dostarczonej przez wytworce.

. Podmiot uprawniony, ktéry wprowadza wyrob stosowany w medycynie wetery-

naryjnej, na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jest obowiazany dostarczy¢
uzytkownikowi informacje w j¢zyku polskim. Jezeli wyrdb ma by¢ stosowany
przez profesjonalistow, to po uzyskaniu pisemnej zgody uzytkownika mozna do-
starczy¢ mu wymagane informacje w innym jezyku niz jezyk polski.

Art. 4.

. Wyréb stosowany w medycynie weterynaryjnej, z wytaczeniem wyrobu do dia-

gnostyki in vitro stosowanego w medycynie weterynaryjnej, wprowadzany do
obrotu i do uzywania musi spetnia¢ okreslone dla niego wymagania techniczne
1 wymagania zwigzane z bezpieczenstwem jego stosowania.

. Wyréb medyczny przeznaczony do stosowania w medycynie weterynaryjnej,

dopuszczony do obrotu i do uzywania u ludzi, musi speinia¢ odpowiednie wy-
magania zwiazane z bezpieczenstwem i skuteczno$cia, zréznicowane w zalezno-
$ci od stosowania tych wyrobow u zwierzat i u ludzi.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do

spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania techniczne
1 wymagania zwiazane z bezpieczenstwem stosowania dla sprzgtu elektrome-
dycznego, biorac pod uwage bezpieczenstwo jego stosowania.

. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym

do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania techniczne
i wymagania zwiazane z bezpieczenstwem stosowania dla instrumentow
1 sprzg¢tu weterynaryjnego, uwzgledniajac oceng ryzyka.

Art. 5.

. Wytworca sprzgtu elektromedycznego stosowanego w medycynie weterynaryj-

nej spetniajacego wymagania, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1, oznacza wyrob
znakiem zgodnosci 1 sporzadza deklaracje o spetnieniu tych wymagan.

. Wytworca instrumentdw 1 sprzgtu weterynaryjnego oraz wyrobow medycznych

przeznaczonych do stosowania w medycynie weterynaryjnej po spetnieniu wy-
magan, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 1 2, sporzadza o$wiadczenie o spetnieniu
tych wymagan.

. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wilasciwym

do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, grupy wedtug rodzaju
przeznaczenia dla sprz¢tu elektromedycznego wykorzystywanego w medycynie
weterynaryjnej, biorac pod uwage bezpieczenstwo jego stosowania.

. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym

do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, wzdr znaku zgodno$ci
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oraz wzor deklaracji o spelnieniu wymagan dla sprzgtu elektromedycznego wy-
korzystywanego w medycynie weterynaryjnej, biorac pod uwage bezpieczen-
stwo jego stosowania.

Art. 6.

Do obrotu i do uzywania moga by¢ wprowadzane, po uzyskaniu pozytywnej opinii o
wyrobie:

1) wyroby do diagnostyki in vitro stosowane w medycynie weterynaryjnej w
zakresie chorob zakaznych zwierzat, w tym zoonoz, oraz pozostatosci sub-
stancji niepozadanych w tkankach zwierzat;

2) narzedzia i przyrzady do badania migsa zwierzat rzeznych;

3) wyroby do diagnostyki in vitro do samodzielnego stosowania w medycynie
weterynaryjne;j;

4) wyroby medyczne przeznaczone do stosowania w medycynie weterynaryj-
nej, w ktorych wykorzystano pozbawione zycia tkanki zwierzgce lub ich
pochodne, w tym przeznaczone do kontaktowania si¢ z uszkodzona skora.

Art. 7.

1. Pozytywna opinia o wyrobie bedaca podstawa wpisu do Rejestru oraz opinia o
przedhuzeniu waznosci wpisu do Rejestru 1 zmiany w opinii dotyczace zmiany
parametrow wyrobu sa wydawane na podstawie weryfikacji dokumentacji wy-
robu, o ktérym mowa w art. 6, lub wynikow badan, w tym badan laboratoryj-
nych, przeprowadzonych dla tego wyrobu.

2. Opinie, o ktorych mowa w ust. 1, sa wydawane przez Panstwowy Instytut Wete-
rynaryjny - Panstwowy Instytut Badawczy w Putawach, zwany dalej ,,jednostka
uprawniong”.

3. Wydanie opinii, o ktérych mowa w ust. 1, powinno nastapi¢ nie poézniej niz 120
dni od dnia ztoZzenia wymaganej dokumentacji i egzemplarza wyrobu, o ktérym
mowa w art. 6.

4. Opinie, o ktorych mowa w ust. 1, wydaje si¢ na okres nie dtuzszy niz 5 lat.

5. Za wydanie opinii, o ktorych mowa w ust. 1, i przeprowadzenie badan wyrobu
sa pobierane oplaty.

6. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa w porozumieniu z ministrem wlasciwym
do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ optat za wydanie
opinii, o ktérych mowa w ust.1, oraz przeprowadzenie badan, uwzgledniajac za-
kres badan, jakie powinny by¢ wykonane dla wydania opinii.

Art. 8.

1. Jednostka uprawniona dokonuje weryfikacji dokumentacji wyrobu, o ktorym
mowa w art. 6.

2. Badania wyrobu przeprowadza jednostka uprawniona.

3. Jednostka uprawniona moze zazada¢ od wnioskodawcy uzupeinienia dokumen-
tacji 1 wszelkich niezbednych wyjasnien.



Liczba stron : 9 Data : 04-03-22 Nazwa pliku : 2679-ustawa.doc 6
IV kadencja/druk nr 2630

4. W przypadku gdy jednostka uprawniona nie moze przeprowadzi¢ badan wyrobu,
wyznacza wyspecjalizowana jednostke¢ do przeprowadzenia badan tego wyrobu,
w porozumieniu z wnioskodawca.

Art. 9.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia, na wniosek ministra wlasciwego do spraw rol-
nictwa, moze, w drodze decyzji, dopusci¢ do uzywania, w wyjatkowych przypad-
kach, bez koniecznos$ci spetlnienia wymagan, o ktorych mowa w art. 4 ust. 112, wy-
rob stosowany w medycynie weterynaryjnej, jezeli jego zastosowanie jest niezbgdne
dla ratowania zycia lub zdrowia zwierzat.

Art. 10.

1. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych, zwany dalej ,,Prezesem Urzedu”, prowadzi Rejestr wy-
robow stosowanych w medycynie weterynaryjnej, o ktorych mowa w art. 2 ust.
1pkt8,9ill.

2. Rejestr zawiera:
1) imig i nazwisko lub nazwe¢ wytworcy i jego adres;

2) imi¢ i1 nazwisko lub nazweg importera lub dystrybutora i1 jego adres, jezeli
dotyczy;

3) nazw¢ handlowa wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz nazwy handlowe, pod ktérymi wy-
rob jest sprzedawany na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europej-
skiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

4) nazwg techniczno-medyczna wyrobu stosowanego w medycynie weteryna-
ryjnej;

5) przeznaczenie oraz ograniczenia w uzywaniu wyrobu stosowanego w me-
dycynie weterynaryjnej;

6) termin waznosci wpisu do rejestru.

3. Podmiot uprawniony, ktory wprowadza do obrotu lub do uzywania na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej wyrdb stosowany w medycynie weterynaryjne;j,
z wylaczeniem wyrobu medycznego przeznaczonego do stosowania w medycy-
nie weterynaryjnej, dokonuje zgloszenia Prezesowi Urzedu, przed pierwszym
wprowadzeniem do obrotu lub do uzywania wyrobu stosowanego w medycynie
weterynaryjne;j.

4. Podmiot uprawniony z siedziba na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Eu-
ropejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, inne-
go niz Rzeczpospolita Polska, ktory wprowadza na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej wyrob stosowany w medycynie weterynaryjnej, moze dokonaé zglosze-
nia tego wyrobu takze po wprowadzeniu go do obrotu i do uzywania, w terminie
30 dni od tego dnia.

5. Zgloszenie do Rejestru zawiera:
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1) imig 1 nazwisko lub nazwe¢ wytworcy, jego adres lub siedzibg;

2) imi¢ 1 nazwisko lub nazwe importera lub dystrybutora, jego adres lub sie-
dzibg, jezeli dotyczy;

3) nazweg handlowa wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz nazwy handlowe, pod ktérymi wy-
réb jest sprzedawany na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europej-
skiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

4) nazwe techniczno-medyczng wyrobu stosowanego w medycynie weteryna-
ryjnej;

5) opis wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej i przewidziane
przeznaczenie oraz ograniczenia w uzywaniu tego wyrobu;

6) pozytywna opini¢ o wyrobie.

6. Zgloszeniu do Rejestru podlegaja zmiany danych objetych Rejestrem.

7. Prezes Urzgdu udostgpnia Rejestr organom, o ktorych mowa w art. 11 ust. 2 oraz

zainteresowanym, na ich wniosek.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym

do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, wzdr formularza zgtosze-
niowego do Rejestru, biorac pod uwage zakres danych objetych Rejestrem.

9. Za zgloszenie do Rejestru oraz za zmian¢ danych zawartych w Rejestrze sa po-

10.

bierane optaty, ktore stanowia dochod budzetu panstwa.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem wiasciwym
do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ optat rejestro-
wych, uwzgledniajac wysoko$¢ odplatnosci w innych panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej o zblizonym dochodzie narodowym brutto na jednego miesz-
kanca.

Art. 11.

. Nadzér nad wyrobami stosowanymi w medycynie weterynaryjnej wprowadzo-
nymi do obrotu i do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sprawuje
Prezes Urzedu.

. Prezes Urzedu przy wykonywaniu swoich zadan wspotpracuje z:

1) Glownym Inspektorem Farmaceutycznym;
2) Glownym Inspektorem Sanitarnym;

3) Gléwnym Lekarzem Weterynarii;

4) Glownym Inspektorem Inspekcji Handlowej;
5) Szefem Stuzby Celnej;

6) Prezesem Urzg¢du Dozoru Technicznego;

7) Gléwnym Inspektorem Pracy;

8) Prezesem Panstwowej Agencji Atomistyki

- w zakresie wlasciwym dla tych organow.
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3. Organy, o ktérych mowa w ust. 2, w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci
w zakresie wyrobow stosowanych w medycynie weterynaryjnej, powiadamiaja
Prezesa Urzedu.

Art. 12.

Nadzor, o ktorym mowa w art. 11 ust. 1, obejmuje przeprowadzanie kontroli w za-
kresie wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobow stosowanych w medycynie
weterynaryjnej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Art. 13.

1. Kontrola prowadzona przez Prezesa Urzedu jest wykonywana przez osoby przez
niego upowaznione.

2. Kontrola jest prowadzona w godzinach pracy podmiotu kontrolowanego oraz w
obecnos$ci upowaznionej przez niego osoby.

3. W ramach prowadzonej kontroli osoba kontrolujaca w szczegdlnosci moze za-
pozna¢ si¢ z dokumentacja dotyczaca wymagan technicznych wyrobu i wyma-
gan zwiazanych z bezpieczenstwem stosowania wyrobu stosowanego
w medycynie weterynaryjnej dla sprzetu elektromedycznego.

Art. 14.

1. Z przeprowadzonej kontroli jest sporzadzany protokot, ktéry moze zawieraé za-
lecenia pokontrolne oraz uwagi upowaznionego przedstawiciela podmiotu kon-
trolowanego.

2. Protokol, o ktorym mowa w ust. 1, podpisuje osoba kontrolujaca i upowazniony
przedstawiciel podmiotu kontrolowanego.

3. Kontrolowany jest obowiazany, w terminie okreslonym w protokole, do realiza-
cji zalecen pokontrolnych.

Art. 15.

1. W przypadku otrzymania informacji, ze wyrdb stosowany w medycynie wetery-
naryjnej nie spetnia okreslonych dla niego wymagan, Prezes Urzgdu moze:

1) zazada¢ od wytworcy, dystrybutora lub importera udostgpnienia probek wy-
robu niezbg¢dnych do przeprowadzenia badan 1 werytfikacji tego wyrobu,

2) zleci¢ badania probek, o ktérych mowa w pkt 1, jednostce uprawnionej lub
jednostce, o ktérej mowa w art. 8 ust. 4.

2. W przypadku gdy wyniki badan i weryfikacji, o ktorych mowa w ust. 1, po-
twierdza, ze wyrob stosowany w medycynie weterynaryjnej nie speinia okreslo-
nych dla niego wymagan, koszty tych badan i weryfikacji pokrywa odpowiednio
wytworca, dystrybutor lub importer.



Liczba stron : 9 Data : 04-03-22 Nazwa pliku : 2679-ustawa.doc 9
IV kadencja/druk nr 2630

Art. 16.

1. W przypadkach gdy wyniki badan i weryfikacji, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1,
lub wyniki kontroli, o ktérej mowa w art. 13, potwierdza, ze wyrdb stosowany w
medycynie weterynaryjnej nie speinia okreslonych dla niego wymagan albo nie
wykonano zalecen pokontrolnych, o ktorych mowa w art. 14 ust. 1, Prezes
Urzedu wydaje odpowiednia decyzje w sprawie:

1) wstrzymania wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobu stosowanego
w medycynie weterynaryjnej;
2) wycofania z obrotu i z uzywania wyrobu stosowanego w medycynie wetery-
naryjne;j.
2. Decyzja okreslona w ust. 1 pkt 1 jest wpisana do Rejestru, a w przypadku o kto-
rym mowa w ust. 1 pkt 2 nastgpuje wykreslenie wyrobu z Rejestru.

Art. 17.

1. Powiadomienia o wstrzymaniu wprowadzania do obrotu i do uzywania lub wy-
cofania z obrotu 1 z uzywania wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej
dokonuje Prezes Urzedu.

2. Koszty powiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1, ponosi podmiot powiadamia-
jacy.

Art. 18.

Kto nie dokonuje zgtoszenia do Rejestru, o ktorym mowa w art. 10 ust. 3 lub 4, albo
nie zgtasza do niego zmian - podlega grzywnie.

Art. 19.

Atesty 1 opinie wydane przez Panstwowy Instytut Weterynaryjny w Putawach dla
wyrobow stosowanych w medycynie weterynaryjnej, o ktorych mowa w art. 6, staja
si¢ opiniami 0 wyrobie w rozumieniu ustawy i zachowuja waznos$¢ przez 5 lat od
dnia wydania, nie krdocej jednak niz do dnia 30 pazdziernika 2004 r.

Art. 20.

Podmiot uprawniony, ktéry uzyskal pozytywna opini¢ o wyrobie wydana przez Pan-
stwowy Instytut Weterynaryjny - Panstwowy Instytut Badawczy w Putawach do dnia
30 kwietnia 2004 r. obowiazany jest do dokonania zgloszenia do Rejestru danych o
ktérych mowa w art. 10, do dnia 30 czerwca 2005 r.

Art. 21.

Ustawa wchodzi w zycie z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polska cztonko-
stwa w Unii Europejskie;.



