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SENAT
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
V KADENCJA
Warszawa, dnia 1 kwietnia 2004 r. Druk nr 649
MARSZALEK SEJMU
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
Pan
Longin PASTUSIAK
MARSZALEK SENATU

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Zgodnie z art. 121 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej mam zaszczyt przestac
Panu Marszatkowi do rozpatrzenia przez Senat uchwalona przez Sejm Rzeczypospolitej
Polskig na 72. posiedzeniu w dniu 31 marca 2004 r. ustaweg

o wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjne.

Z powazaniem

(-) Marek Borowski



USTAWA
zdnia 31 marca 2004 r.

o wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej”

Art. 1.

Ustawa okresla:

1) wprowadzanie do obrotu i do uzywania wyrobéw stosowanych w medycynie

weterynaryjnej;

2) nadzor nad wprowadzaniem do obrotu i do uzywania wyrobow medycznych stosowanych w

medycynie weterynaryjnej;

3) nadzor nad wyrobami stosowanymi w medycynie weterynaryjnej wprowadzonymi do obrotu

I do uzywania;

4) sposob prowadzenia Rejestru wyrobdéw stosowanych w medycynie weterynaryjng i

podmiotéw odpowiedzialnych zaich wprowadzenie do obrotu i do uzywania, zwanego dalej

» Regjestrem”.

Art. 2.

1. Tlekro¢ w ustawie jest mowa o:

1)

2)

dystrybutorze - nalezy przez to rozumie¢ osobe fizyczna, jednostke organizacyjna
nieposiadajaca osobowosci prawnej albo osobg prawna z siedziba na terytorium
panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego
Europgjskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy
0 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 Gospodarczym wyréb stosowany w medycynie
weterynaryjnej;

importerze - nalezy przez to rozumie¢ osobg fizyczna, jednostke organizacyjna
nieposiadajaca osobowosci prawnej albo osobg¢ prawna z siedziba na terytorium

panstwa cztonkowskiego Unii  Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego

b Przepisy niniejszej ustawy wdrazaja postanowienia dyrektywy 84/539/EWG z dnia 17 wrzednia 1984 r.
W sprawie zblizenia ustawodawstw Pafistw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do sprzgtu elektromedycznego
stosowanego w medycynie lub weterynarii (Dz. Urz. WE L 300 z 19.11.1984, str. 1791 n.).



3)

4)

5)

6)

7)

8)

Europgjskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy
0 Europejskim Obszarze Gospodarczym, wprowadzajaca w celu uzywania lub
dystrybucji na terytorium panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy
o Europgiskim  Obszarze  Gospodarczym  wyréb — stosowany — w medycynie
weterynaryjnej pochodzacy spoza terytorium panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;
przewidzianym zastosowaniu - nalezy przez to rozumie¢ przeznaczenie wyrobu
stosowanego w medycynie weterynaryjnej okreSlone przez wytworcg na
oznakowaniach, w instrukcjach uzywania lub materiatach promocyjnych;
wnioskodawcy - nalezy przez to rozumieé¢ wytworcg lub osobg przez niego
Upowazniona;

wprowadzeniu do obrotu - nalezy przez to rozumie¢ przekazanie, nieodptatnie albo za
oplata, po raz pierwszy wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjngl 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 Gospodarczym;

wprowadzeniu do uzywania - nalezy przez to rozumie¢ pierwsze udostgpnienie
uzytkownikowi, nieodptatnie albo za optata, wyrobu stosowanego w medycynie
weterynaryjnej w celu uzycia zgodnie z przewidzianym zastosowaniem 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, ktéore nie bedac wyrobami stosowanymi w medycynie
weterynaryjnej, sa przeznaczone do stosowania z tymi wyrobami, umozliwiajac ich
uzywanie zgodnie z zastosowaniem przewidzianym przez wytworce;

wyrobie do diagnostyki in vitro stosowanym w medycynie weterynaryjnej - nalezy

przez to rozumiec:

a) wyréb medyczny bedacy odczynnikiem, kalibratorem, materiatem kontrolnym,
testem, zestawem, przyrzadem, aparatem, sprzgtem lub systemem stosowanym
0sobno lub w potaczeniu, przeznaczonym przez wytworce do stosowania in vitro,
w celu badania probek pobranych z organizmu zwierzecego, w tym probek krwi
lub tkanek, wytacznie lub gtdéwnie w celu dostarczenia informagji:

- 0 stanie fizjologicznym lub patol ogicznym organizmu,

- umozliwiajacych nadzorowanie dziatan terapeutycznych,



b) pojemniki na probki typu proézniowego i inne przeznaczone przez wytworce do
bezposredniego przechowywania oraz konserwacji probek pochodzacych od
zwierzat do badania diagnostycznego in vitro,

C) sprzet laboratoryjny ogdlnego stosowania, jezeli ze wzgledu na jego wlasciwosci
jest on specjalnie przeznaczony przez wytworce do badan diagnostycznych in
Vitro;

9) wyrobie do diagnostyki in vitro do samodzielnego stosowania - nalezy przez to
rozumie¢ wyréb medyczny do diagnostyki in vitro oraz wyréb do diagnostyki in vitro
stosowany w medycynie weterynaryjnej, uzywany przez wiasciciela zwierzgcia lub
osobg odpowiedzialng za zwierze;

10) wyrobie medycznym przeznaczonym do stosowania w medycynie weterynaryjng -
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 weterynaryjnej;

11) wyrobie stosowanym w medycynie weterynaryjnej - nalezy przez to rozumieé
narzedzie, przyrzad, aparat, sprzet, material i inny przedmiot stosowany osobno lub
W polaczeniu, w tym z oprogramowaniem niezbednym do wiasciwej jego obstugi,
przeznaczony przez wytworcg do stosowania u zwierzat w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu
chorab,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, fagodzenia lub kompensowania urazow,

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

d) regulagji rui

- ktory nie osigga swojego zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele lub na

powierzchni ciala zwierzecia $srodkami farmakologicznymi, immunologicznymi
lub metabolicznymi, lecz moze by¢ przez niego wspomagany;,

12) wytworcy - nalezy przez to rozumie¢ osobe fizyczna, jednostke organizacyjna
nieposiadajaca osobowosci prawnej albo osobe prawna odpowiedzialng =za
projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i oznakowanie wyrobu stosowanego
W medycynie weterynaryjnej przed wprowadzeniem go do obrotu niezaleznie od tego,

czy powyzsze czynno$ci wykonuje ona sama czy w jej imieniu osoba trzecia.

2. Tlekro¢ w ustawie jest mowa o wyrobie stosowanym w medycynie weterynaryjnej bez
blizszego okre$lenia, nalezy przez to rozumieé sprzet elektromedyczny, instrumenty i
sprzet weterynaryjny, wyrob medyczny przeznaczony do stosowania w medycynie
weterynaryjngj i wyrob do diagnostyki in vitro stosowany w medycynie weterynaryjnej oraz
wyposazenie wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej.



Art. 3.

. Do obrotu i do uzywania moga by¢ wprowadzane wyroby stosowane w medycynie
weterynaryjnej speilniajace wymagania okreslone w ustawie.

. Podmiotem uprawnionym do wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobow
stosowanych w medycynie weterynaryjngj, zwanym dalgj ,, podmiotem uprawnionym”, jest
wytworca, importer i dystrybutor.

. Wyréb stosowany w medycynie weterynaryjnej wprowadzony do obrotu i do uzywania
powinien by¢ wilasciwie dostarczony 1 prawidlowo zainstalowany, zgodnie =z
przewidzianym przez wytworce zastosowaniem.

. Uzytkownicy wyrobow medycznych sa obowiazani do zachowania nalezytej starannosci w
zakresie doboru, instalowania, uruchamiania oraz przeprowadzania przegladow i
konserwacji, a w szczegdlnosci sa obowiazani do przestrzegania instrukcji uzywania
dostarczonej przez wytworce.

. Podmiot uprawniony, ktory wprowadza wyréb stosowany w medycynie weterynaryjngl na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jest obowiazany dostarczy¢ uzytkownikowi
informacje w jezyku polskim. Jezeli wyréb ma by¢ stosowany przez profesjonalistow, to po
uzyskaniu pisemnej zgody uzytkownika mozna dostarczy¢ mu wymagane informacje w
innym jezyku niz jezyk polski.

Art. 4.

. Wyrob stosowany w medycynie weterynaryjnej, z wytaczeniem wyrobu do diagnostyki in
vitro stosowanego w medycynie weterynaryjnegj, wprowadzany do obrotu i do uzywania
musi spelnia¢ okreslone dla niego wymagania techniczne i1 wymagania zwiazane
Z bezpieczenstwem jego stosowania.

. Wyrdb medyczny przeznaczony do stosowania w medycynie weterynaryjnegj, dopuszczony
do obrotu i do uzywania u ludzi, musi spelnia¢ odpowiednie wymagania zwiazane z
bezpieczenstwem i skuteczno$cia, zroznicowane w zaleznosci od stosowania tych wyrobow
u zwierzat i u ludzi.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem witasciwym do spraw
rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania techniczne i wymagania zwiazane
Z bezpieczenstwem stosowania dla sprzetu elektromedycznego, biorac pod uwage
bezpieczenstwo jego stosowania.

. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wilasciwym do spraw
rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania techniczne i wymagania zwiazane
Z bezpieczenstwem stosowania dla instrumentow 1 sprzgtu weterynaryjnego, uwzgledniajac
oceng ryzyka.

Art. 5.

. Wytworca sprzetu elektromedycznego stosowanego w medycynie weterynaryjnej
spetniajacego wymagania, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1, oznacza wyrdb znakiem
zgodnosci i1 sporzadza deklaracje o spetnieniu tych wymagan.

. Wytwoérca instrumentow 1 sprzetu weterynaryjnego oraz wyrobow medycznych
przeznaczonych do stosowania w medycynie weterynaryjnej po spelnieniu wymagan, 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 whasciwym do spraw
rolnictwa okre$li, w drodze rozporzadzenia, grupy wedlug rodzaju przeznaczenia dla



sprzetu elektromedycznego wykorzystywanego w medycynie weterynaryjnej, biorac pod
uwage bezpieczenstwo jego stosowania.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wilasciwym do spraw
rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor znaku zgodno$ci oraz wzor deklaracji o
spelnieniu wymagan dla sprzetu elektromedycznego wykorzystywanego w medycynie
weterynaryjnej, biorac pod uwage bezpieczenstwo jego stosowania.

Art. 6.

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

1)

2)
3)
4)

wyroby do diagnostyki in vitro stosowane w medycynie weterynaryjnej w zakresie choréb
zakaznych zwierzat, w tym zoonoz, oraz pozostatosci substancji niepozadanych w tkankach
zwierzat,

narzedzia i przyrzady do badania migsa zwierzat rzeznych;

wyroby do diagnostyki in vitro do samodzielnego stosowaniaw medycynie weterynaryjnej;
wyroby medyczne przeznaczone do stosowania w medycynie weterynaryjng, w ktorych
wykorzystano pozbawione zycia tkanki zwierze¢ce lub ich pochodne, w tym przeznaczone

do kontaktowania si¢ z uszkodzona skora.

Art. 7.

Pozytywna opinia 0 wyrobie begdaca podstawa wpisu do Rejestru oraz opinia o
przedtuzeniu waznosci wpisu do Rejestru i zmiany w opinii dotyczace zmiany parametréw
wyrobu sa wydawane na podstawie weryfikacji dokumentacji wyrobu, o ktorym mowa w
art. 6, lub wynikow badan, w tym badan laboratoryjnych, przeprowadzonych dla tego
wyrobul.

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

Wydanie opinii, o ktérych mowaw ust. 1, powinno nastapi¢ nie pozniej niz 120 dni od dnia
ztozenia wymaganej dokumentacji i egzemplarza wyrobu, o ktérym mowaw art. 6.

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

Zawydanie opinii, 0 ktérych mowaw ust. 1, i przeprowadzenie badan wyrobu sa pobierane
opflaty.

Minister wlasciwy do spraw rolnictwa w porozumieniu z ministrem wilasciwym do spraw
zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ oplat za wydanie opinii, o ktorych
mowa w ust.1, oraz przeprowadzenie badan, uwzgledniajac zakres badan, jakie powinny
by¢ wykonane dla wydania opinii.

Art. 8.

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

2. Badaniawyrobu przeprowadza jednostka uprawniona.

3. Jednostka uprawniona moze zazada¢ od wnioskodawcy uzupehienia dokumentacji i

wszelkich niezbednych wyjasnien.



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 rolnictwa,
moze, w drodze decyzji, dopusci¢ do uzywania, w wyjatkowych przypadkach, bez koniecznosci
spetnienia wymagan, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1i 2, wyréb stosowany w medycynie
weterynaryjnej, jezeli jego zastosowanie jest niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia
zwierzat.

Art. 10.

1. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, zwany dalej ,,Prezesem Urzedu”, prowadzi Rejestr wyrobow stosowanych w
medycynie weterynaryjngj, o ktérych mowaw art. 2 ust. 1 pkt 8, 9i 11.

2. Regjestr zawiera:
1) imig i nazwisko lub nazwe wytworcy, jego adres lub siedzibg;

2) imie¢ i nazwisko lub nazwe importera lub dystrybutora, jego adres lub siedzibe, jezeli
dotyczy;

3) nazwe handlowa wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej na terytorium
Rzeczypospolite) Polskigj oraz nazwy handlowe, pod ktérymi wyréb jest sprzedawany
na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europgiskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy O
Europejskim Obszarze Gospodarczym,;

4) nazwg techniczno-medyczng wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej;

5) przeznaczenie oraz ograniczenia w uzywaniu wyrobu stosowanego w medycynie
weterynaryjnej;

6) termin waznos$ci wpisu do Rejestru.

3. Podmiot uprawniony, ktéry wprowadza do obrotu lub do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej wyrdb stosowany w medycynie weterynaryjnej, z wylaczeniem
wyrobu medycznego przeznaczonego do stosowania w medycynie weterynaryjng,
dokonuje zgloszenia Prezesowi Urzedu, przed pierwszym wprowadzeniem do obrotu lub
do uzywania wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej.

4. Podmiot uprawniony z siedziba na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskie)
lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym innego niz Rzeczpospolita Polska,
ktéry wprowadza na terytorium Rzeczypospolite Polskigl wyréb stosowany w medycynie
weterynaryjnej, moze dokona¢ zgloszenia tego wyrobu takze po wprowadzeniu go do
obrotu i do uzywania, w terminie 30 dni od tego dnia.

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



2) imie¢ i nazwisko lub nazwe importera lub dystrybutora, jego adres lub siedzibe, jezeli
dotyczy;

3) nazwe handlowa wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej na terytorium
Rzeczypospolitg Polskigj oraz nazwy handlowe, pod ktorymi wyrdb jest sprzedawany
na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europegjskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym;

4) nazwe techniczno-medyczna wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej;

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 Urzedu udostgpnia Rejestr organom, o ktérych mowa w art. 11 wust. 2,

10.

oraz zainteresowanym, naich wniosek.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wilasciwym do spraw
rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor formularza zgtoszeniowego do Rejestru,
biorac pod uwage zakres danych objetych Rejestrem.

Za zgloszenie do Rejestru oraz za zmiang danych zawartych w Rejestrze sa pobierane
oplaty, ktore stanowia dochdd budzetu panstwa.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem witasciwym do spraw
rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ optat rejestrowych, uwzgledniajac
wysokos¢ odptatnosci w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskigj o zblizonym
dochodzie narodowym brutto na jednego mieszkanca.

Art. 11.

Nadz6r nad wyrobami stosowanymi w medycynie weterynaryjngj wprowadzonymi do
obrotu i do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sprawuje Prezes Urzedu.

Prezes Urzedu przy wykonywaniu swoich zadan wspoétpracuje z:
1) Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym,

2) Gltéwnym Inspektorem Sanitarnym;

3) Gtéwnym Lekarzem Weterynarii;

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

6) Prezesem Urzedu Dozoru Technicznego;

7) Gtéownym Inspektorem Pracy;

8) Prezesem Panstwowej Agencji Atomistyki

- w zakresie wlasciwosci tych organow.

3. Organy, o ktorych mowa w ust. 2, w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci w zakresie

wyrobow stosowanych w medycynie weterynaryjnej powiadamiaja Prezesa Urzedu.



Art. 12.

Nadzor, o ktérym mowa w art. 11 ust. 1, obgmuje przeprowadzanie kontroli w zakresie
wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobow stosowanych w medycynie weterynaryjngj na
terytorium Rzeczypospolite) Polskieg.

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 szczego6lnosci moze zapOznac si¢ z
dokumentacja dotyczaca wymagan technicznych wyrobu i wymagan zwiazanych z
bezpieczenstwem stosowania wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjng dla
sprzetu elektromedycznego.

Art. 14.

1. Z przeprowadzonej kontroli jest sporzadzany protokot, ktory moze zawieraé zalecenia
pokontrolne oraz uwagi upowaznionego przedstawiciela podmiotu kontrolowanego.

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

3. Kontrolowany jest obowiazany, w terminie okreslonym w protokole, do realizacji zalecen
pokontrolnych.

Art. 15.

1. W przypadku otrzymania informacji, ze wyrdb stosowany w medycynie weterynaryjnej nie
spetia okreslonych dla niego wymagan, Prezes Urzedu moze:
1) zazada¢ od wytworcy, dystrybutora lub importera udost¢pnienia probek wyrobu

niezbednych do przeprowadzenia badan i weryfikacji tego wyrobu;
2) zleci¢ badania probek, o ktorych mowa w pkt 1, jednostce uprawnionej lub jednostce,
o ktéref mowaw art. 8 ust. 4.
2. W przypadku gdy wyniki badan i weryfikacji, o ktérych mowa w ust. 1, potwierdza, ze

wyrdb stosowany w medycynie weterynaryjnej nie spetnia okreslonych dla niego wymagan,
koszty tych badan i weryfikacji pokrywa odpowiednio wytworca, dystrybutor lub importer.

Art. 16.

1. W przypadkach gdy wyniki badan i weryfikacji, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1, lub wyniki
kontroli, o ktéorej mowa w art. 13, potwierdza, ze wyrob stosowany w medycynie
weterynaryjnej nie speinia okreslonych dla niego wymagan albo nie wykonano zalecen
pokontrolnych, o ktérych mowa w art. 14 ust. 1, Prezes Urzedu wydaje odpowiednia
decyzj¢ w sprawie:
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1) wstrzymania wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobu stosowanego w
medycynie weterynaryjne;
2) wycofania z obrotu i z uzywania wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej.

2. Decyzja okreslona w ust. 1 pkt 1 jest wpisana do Rejestru, a w przypadku, o ktérym mowa
w ust. 1 pkt 2, nastepuje wykreslenie wyrobu z Rejestru.

Art. 17.

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

2. Koszty powiadomienia, o ktdrym mowaw ust. 1, ponosi podmiot powiadamigjacy.

Art. 18.

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

Art. 19.

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

Art. 20.

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

Art. 21.

Ustawa wchodzi w zycie z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii
Europgjskig.

MARSZALEK SEJMU

(-) Marek BOROWSKI



