BIURO LEGISLACYJNE/ Material porownawczy

Material poréwnawcezy

do ustawy z dnia 5 marca 2010 r.

0 uchyleniu ustawy o wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej

oraz o zmianie innych ustaw

(druk nr 807)

USTAWA z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - PRAWO FARMACEUTYCZNE (Dz. U. z 2008 r. Nr
45, poz. 271, z pdzn. zm.)

Art. 72.

1. Obrot hurtowy produktami leczniczymi, z zastrzezeniem ust. 8 pkt 2, moga prowadzic¢
wylacznie hurtownie farmaceutyczne, sklady celne i konsygnacyjne produktéw
leczniczych.

2. Do sktadow celnych i1 konsygnacyjnych produktéw leczniczych stosuje si¢ odpowiednio
przepisy dotyczace hurtowni farmaceutyczne;.

3. Obrotem hurtowym jest wszelkie dzialanie polegajace na zaopatrywaniu  sig,
przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produktow leczniczych lub produktow
leczniczych weterynaryjnych, posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wydane w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym lub pozwolenie, o ktorym mowa w art. 3 ust. 2, prowadzone z
wytworcami lub importerami w zakresie wytwarzanych lub importowanych przez nich
produktéw leczniczych, lub z przedsigbiorcami zajmujacymi si¢ obrotem hurtowym, lub
z aptekami lub zaktadami leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi upowaznionymi
podmiotami, z wylaczeniem bezposredniego zaopatrywania ludnosci.

3a. Wprowadzenie do obrotu hurtowego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktu
leczniczego wymaga uprzednio powiadomienia:

1) podmiotu odpowiedzialnego o zamiarze przywozu produktu leczniczego;
2) Prezesa Urzedu.

4. Obrotem hurtowym w rozumieniu ust. 3 jest wywo6z produktow leczniczych z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz przywoz produktow leczniczych z terytorium panstw
cztonkowskich Unii  Europejskiej lub Panstw Cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.

5. Hurtownie farmaceutyczne moga rowniez prowadzi¢ obrot hurtowy:

1) wyrobami medycznymi,
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la) produktami leczniczymi przeznaczonymi wylacznie na eksport, posiadajacymi
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu inne niz okreslone w ust. 3,

2) srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego,
2a) suplementami diety, w rozumieniu przepisOw o bezpieczenstwie zywnosci i
zywienia,
3) $rodkami kosmetycznymi, w rozumieniu art. 2 ustawy z dnia 30 marca 2001 r. o

kosmetykach (Dz. U. Nr 42, poz. 473, z pozn. zm.'"), z wylaczeniem kosmetykow
przeznaczonych do perfumowania lub upigkszania,

4) $rodkami higienicznymi,
5) przedmiotami do pielggnacji niemowlat i chorych,
6) srodkami spozywczymi zawierajacymi w swoim skladzie farmakopealne naturalne
sktadniki pochodzenia roslinnego,
7) srodkami dezynfekcyjnymi stosowanymi w medycynie
- spetniajacymi wymagania okreslone w odrgbnych przepisach.
6. Hurtownie farmaceutyczne moga prowadzi¢ obrot hurtowy s$rodkami zaopatrzenia

technicznego przydatnymi w pracy szpitali, aptek oraz placowek, o ktorych mowa w art.
70171.

7. Hurtownie farmaceutyczne produktow leczniczych weterynaryjnych moga prowadzié
obrét hurtowy takze:

1) paszami, dodatkami paszowymi, premiksami;

2) $rodkami higienicznymi;

3) produktami biobdjczymi,

[4) wyrobami stosowanymi w medycynie weterynaryjnej w rozumieniu art. 2 ust. 2

ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach stosowanych w medycynie
weterynaryjnej (Dz. U. Nr 93, poz. 893);]

<4) wyrobami do diagnostyki in vitro stosowanymi w medycynie weterynaryjnej
w rozumieniu art. 2 pkt 40 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia
zwierzat oraz zwalczaniu chorob zakaznych zwierzat (Dz. U. z 2008 r. Nr 213,
poz. 1342 oraz z 2010 r. Nr ..., poz. ...);>

5) drukami stosowanymi w medycynie weterynaryjnej;

6) wyrobami stuzacymi do identyfikacji zwierzat domowych w rozumieniu art. 4 pkt 22
ustawy z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz. U. Nr 144, poz. 1045)/.]<;>

<7) wyrobami medycznymi w rozumieniu art. 3 pkt 17 ustawy z dnia 20 kwietnia
2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896, z 2005 r. Nr 64, poz.
565, z 2007 r. Nr 176, poz. 1238 oraz z 2008 r. Nr 157, poz. 976), ktore maja
zastosowanie w medycynie weterynaryjnej.>

8. Nie stanowi obrotu hurtowego:
1) (uchylony);

2) przyjmowanie i wydawanie, w tym przywo6z z zagranicy i wywoz za granicg
produktéw leczniczych 1 wyrobow medycznych przeznaczonych na pomoc
humanitarng z wylaczeniem $§rodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych
oraz zawierajacych prekursory z grupy I-R, jezeli odbiorca wyrazi zgode na ich
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przyjecie - pod warunkiem ze produkty te beda spelnia¢ wymagania okreslone
odrgbnymi przepisami;

3) przyjmowanie, przechowywanie 1 wydawanie przez stacje sanitarno-
epidemiologiczne szczepionek zakupionych w ramach Programu Szczepien
Ochronnych.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$la, w drodze rozporzadzenia, wymagania, jakie
powinny spetia¢ produkty lecznicze bedace przedmiotem pomocy humanitarnej, oraz
szczegOlowe procedury postgpowania dotyczace przyjmowania i wydawania produktéw
leczniczych przeznaczonych na pomoc humanitarna.

USTAWA z dnia 29 stycznia 2004 r. O INSPEKCJI WETERYNARYIJINEJ (Dz. U. z 2007 r.
Nr 121, poz. 842, z p6zn. zm.)

Art. 3.

1. Inspekcja realizuje zadania z zakresu ochrony zdrowia zwierzat oraz bezpieczenstwa
produktéw pochodzenia zwierzecego w celu zapewnienia ochrony zdrowia publicznego.

2. Inspekcja wykonuje swoje zadania w szczego6lnosci przez:
1) zwalczanie chorob zakaznych zwierzat, w tym chorob odzwierzecych;
la) badania kontrolne zakazen zwierzat;

2) monitorowanie ~ choréb  odzwierzgcych 1 odzwierzgcych  czynnikow
chorobotwoérczych  oraz  zwiazanej z nimi  opornosci na  S$rodki
przeciwdrobnoustrojowe u zwierzat, w produktach pochodzenia zwierzgcego i
srodkach zywienia zwierzat;

3) badanie zwierzat rzeznych oraz produktow pochodzenia zwierzgcego;
4) przeprowadzanie:
a) weterynaryjnej kontroli granicznej,

b) kontroli weterynaryjnej w handlu i wywozie zwierzat oraz produktow w
rozumieniu przepiséw o kontroli weterynaryjnej w handlu,

c) kontroli na miejscu w zakresie przestrzegania wymogow wskazanych w
zataczniku III lit. A ust. 6-8a rozporzadzenia Rady (WE) nr 1782/2003 z dnia 29
wrzesnia 2003 r. ustanawiajacego wspdlne zasady dla systemow wsparcia
bezposredniego w ramach wspolnej polityki rolnej 1 ustanawiajacego okreslone
systemy wsparcia dla rolnikéw oraz zmieniajacego rozporzadzenia (EWG) nr
2019/93, (WE) nr 1452/2001, (WE) nr 1453/2001, (WE) nr 1454/2001, (WE) nr
1868/94, (WE) nr 1251/1999, (WE) nr 1254/1999, (WE) nr 1673/2000, (EWG)
nr 2358/71 1 (WE) nr 2529/2001 (Dz. Urz. UE L 270 z 21.10.2003, str. 1, z
pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 40, str. 269, z
pézn. zm.), jako specjalny organ kontroli, o ktorym mowa w art. 42 ust. 1
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 796/2004 z dnia 21 kwietnia 2004 r.
ustanawiajacego szczegOlowe zasady wdrazania wzajemnej zgodnosci,
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modulacji oraz zintegrowanego systemu administracji i kontroli przewidzianych
w rozporzadzeniu Rady (WE) nr 1782/2003 ustanawiajacym wspolne zasady dla
systemOw pomocy bezposredniej w zakresie wspolnej polityki rolnej oraz
okreslonych systemow wsparcia dla rolnikow (Dz. Urz. UE L 141 z 30.04.2004,
str. 18, z pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 44, str.
243, z p6zn. zm.)[; ]<,>

<d) kontroli wyrobow do diagnostyki in vitro stosowanych w medycynie
weterynaryjnej, w rozumieniu art. 2 pkt 40 ustawy z dnia 11 marca 2004 r.
o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat
(Dz. U. z 2008 r. Nr 213, poz. 1342 oraz z 2010 r. Nr..., poz. ...), zwanych
dalej ,,wyrobami do diagnostyki in vitro stosowanymi w medycynie
weterynaryjnej”, majacej na celu ustalenie, czy wprowadzone do obrotu lub
uzywania wyroby znajduja si¢ w wykazie wyrobow do diagnostyKki in vitro
stosowanych w medycynie weterynaryjnej, o ktorym mowa w art. 76a ust. 1
ustawy z dnia 11 marca 2004 r. oochronie zdrowia zwierzat oraz
zwalczaniu chorob zakaznych zwierzat;>

5) sprawowanie nadzoru nad:

a) bezpieczenstwem produktoéw pochodzenia zwierzgcego, w tym nad
wymaganiami weterynaryjnymi przy ich produkcji, umieszczaniu na rynku oraz
sprzedazy bezposrednie;,

b) wprowadzaniem na rynek zwierzat 1 ubocznych produktow pochodzenia
Zwierzgcego,

c) wytwarzaniem, obrotem 1 stosowaniem pasz, dodatkow stosowanych w
zywieniu zwierzat, organizmow genetycznie zmodyfikowanych przeznaczonych
do uzytku paszowego 1 pasz genetycznie zmodyfikowanych oraz nad
transgranicznym przemieszczaniem organizmow genetycznie zmodyfikowanych
przeznaczonych do uzytku paszowego,

d) zdrowiem zwierzat przeznaczonych do rozrodu oraz jako$cia zdrowotna
materialu biologicznego i jaj wylggowych drobiu,

e) obrotem i ilo$cig stosowanych produktéw leczniczych weterynaryjnych,

f) wytwarzaniem i stosowaniem pasz leczniczych,

g) przestrzeganiem przepisOw o ochronie zwierzat,

h) przestrzeganiem zasad identyfikacji i rejestracji zwierzat oraz przemieszczaniem
zwierzat,

1) przestrzeganiem wymagan weterynaryjnych w gospodarstwach utrzymujacych
zwierzgta gospodarskie,

j) utrzymywaniem, hodowla, prowadzeniem ewidencji zwierzat dos§wiadczalnych
w jednostkach doswiadczalnych, hodowlanych i1 u dostawcow;

6) prowadzenie monitorowania substancji niedozwolonych, pozostatosci chemicznych,
biologicznych, produktow leczniczych i skazen promieniotworczych u zwierzat, w
ich wydzielinach 1 wydalinach, w tkankach lub narzadach zwierzat, w produktach
pochodzenia zwierzecego, w wodzie przeznaczonej do pojenia zwierzat oraz
srodkach zywienia zwierzat;

7) prowadzenie wymiany informacji w ramach systemow wymiany informacji, o
ktérych mowa w przepisach Unii Europejskiej;
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8) przyjmowanie informacji o niebezpiecznych produktach zywnosciowych oraz
paszach od organow Panstwowej Inspekcji Ochrony Roslin 1 Nasiennictwa, Inspekcji
Jakosci Handlowej Artykutow Rolno-Spozywczych, w zakresie kompetencji tych
inspekcji, oraz od organoéw Inspekcji Handlowej o niebezpiecznych produktach
zywnosciowych pochodzenia zwierzecego oraz ocena ryzyka i stopnia zagrozenia
spowodowanego niebezpiecznym produktem zywno$ciowym lub pasza, a nastgpnie
przekazywanie tych informacji do kierujacego siecia systemu RASFF, o ktérym
mowa w art. 85 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i
zywienia (Dz. U. Nr 171, poz. 1225).

3. Inspekcja wykonuje zadania, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, na podstawie przepisow
odrebnych.

4. Na terenach i w stosunku do jednostek organizacyjnych podlegltych i nadzorowanych
przez Ministra Obrony Narodowej oraz jednostek wojsk obcych przebywajacych na tych
terenach zadania okreslone w ust. 1 wykonuje Szef Stuzby Weterynaryjnej - Inspektor
Weterynaryjny Wojska Polskiego.

5. Szef Stuzby Weterynaryjnej - Inspektor Weterynaryjny Wojska Polskiego wykonuje
swoje zadania przy pomocy Wojskowej Inspekcji Weterynaryjnej.

6. Szef Stuzby Weterynaryjnej - Inspektor Weterynaryjny Wojska Polskiego lub osoba przez
niego upowazniona moze uczestniczy¢ w prowadzonej przez organy Inspekc;ji:

1) weterynaryjnej kontroli granicznej srodkéw transportu, w tym okrgtow i statkow
powietrznych wykorzystywanych do przewozu zwierzat lub produktéw pochodzenia
zwierzgcego na potrzeby Sil Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej oraz wojsk
obcych;

2) kontroli zakladow zaopatrujacych lub ubiegajacych si¢ o zaopatrywanie Sit
Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej w produkty pochodzenia zwierzgcego.

7. Minister Obrony Narodowej okresli, w drodze rozporzadzenia, organizacj¢ oraz
szczegdtowe warunki 1 tryb wykonywania zadah przez Wojskowa Inspekcje
Weterynaryjna, uwzgledniajac rodzaj i charakter zadan, kompetencje i wymagania
niezbedne do sprawowania nadzoru oraz mozliwo$¢ skutecznego wykonywania tych
zadan.

8. Minister wtasciwy do spraw rolnictwa, w porozumieniu z Ministrem Obrony Narodowej,
w drodze rozporzadzenia, okresli formy wspotpracy organdéw Inspekcji z Wojskowa
Inspekcja Weterynaryjna, uwzgledniajac:

1) sposob i tryb wzajemnego przekazywania informacji z zakresu, o ktorym mowa w
ust. 2 pkt 1-4;

2) zakres tej wspotpracy przy zwalczaniu chordb zakaznych zwierzat;

3) warunki 1 sposob organizacji, uczestnictwa i prowadzenia wspolnych szkolen
Inspekcji 1 Wojskowej Inspekcji Weterynaryjne;.

Art. 18.

1. Organ Inspekcji, w przypadku stwierdzenia zagrozenia epizootycznego lub zagrozenia
bezpieczenstwa produktow pochodzenia zwierzecego lub w przypadku gdy jest to
niezbedne ze wzgledu na ochrong zdrowia publicznego albo dla zabezpieczenia
gospodarki narodowej przed powaznymi stratami, nakazuje, w drodze decyz;ji
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administracyjnej, lekarzowi weterynarii wykonywanie czynnosci koniecznych do
likwidacji tego zagrozenia.

2. Nakaz, o ktorym mowa w ust. 1, nie dotyczy:
1) osob, ktore ukonczyty 60 lat;
2) kobiet w ciazy lub wychowujacych dzieci w wieku do 14 lat;
3) os6b niepetnosprawnych.

3. Decyzjg, o ktorej mowa w ust. 1, na obszarze powiatu, w ktérym lekarz weterynarii
mieszka lub jest zatrudniony, wydaje powiatowy lekarz weterynarii, a w przypadku
skierowania do wykonania czynno$ci na obszarze innego powiatu - wojewddzki lekarz
weterynarii.

4. Wniesienie odwotania od decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, nie wstrzymuje jej wykonania.

5. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 1, stwarza obowiazek wykonywania czynnos$ci na okres do
3 miesigcy w miejscu okreslonym w decyzji.

6. Osobie skierowanej do wykonywania czynnosci pracodawca jest obowiazany udzieli¢
urlopu bezplatnego na czas okreslony w decyzji, o ktérej} mowa w ust. 3. Okres urlopu
bezptatnego zalicza si¢ do okresu pracy, od ktérego zaleza uprawnienia pracownicze u
tego pracodawcy.

7. Osobie, o ktérej] mowa w ust. 1, przystuguje zwrot kosztow przejazdu, zakwaterowania 1
wyzywienia na zasadach okre$lonych w przepisach o ustalaniu oraz wysokosci
naleznosci  przystugujacej pracownikom zatrudnionym w  panstwowych lub
samorzadowych jednostkach sfery budzetowej i okreslonych w przepisach wydanych na
podstawie art. 77° § 2 Kodeksu pracy. Zwrot kosztow z tytutu zakwaterowania lub
wyzywienia nie przystuguje w przypadku zapewnienia w miejscu wykonywania
czynnosci bezplatnego zakwaterowania lub wyzywienia.

8. Przez czas okreslony w decyzji, o ktéorej mowa w ust. 1, z osoba skierowana do
wykonania czynnos$ci przy zwalczaniu epizootii nie moze by¢ rozwiazany dotychczasowy
stosunek pracy oraz nie moze by¢ dokonane wypowiedzenie umowy o praceg, chyba ze
istnieje podstawa do rozwiazania umowy o pracg bez wypowiedzenia z winy pracownika.

9. Wynagrodzenie oséb, o ktorych mowa w ust. 1, ustala si¢ wedtug przepisow wydanych na
podstawie art. 16 ust. 6 pkt 2.

<Art. 18a.

1. Kontrola wyrobow do diagnostyki in vitro stosowanych w medycynie
weterynaryjnej, o ktorej mowa w art. 3 ust. 2 pkt 4 lit. d, jest prowadzona przez
Glownego Lekarza Weterynarii i wojewodzkich lekarzy weterynarii.

2. Na wniosek Glownego Lekarza Weterynarii Panstwowy Instytut Weterynaryjny —
Panstwowy Instytut Badawczy wspolpracuje przy przeprowadzaniu kontroli
wyrobow do diagnostyki in vitro stosowanych w medycynie weterynaryjnej, w tym
przekazuje informacje dotyczace testow do diagnostyki in vitro stosowanych w
medycynie weterynaryjnej uzywanych w laboratoriach, o ktérych mowa w art. 25
ust. 2 pkt 1.>
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Art. 25a.

1. Kierownik laboratorium, o ktorym mowa w art. 25 ust. 2 pkt 1 lit. d, ubiegajacego si¢ o
status  laboratorium urzedowego zatwierdzonego do przeprowadzania badan
laboratoryjnych w danym kierunku dla celow kontroli urzgdowych, sktada na pismie
wniosek w tym zakresie do Gléwnego Lekarza Weterynarii.

2. Do wniosku dotacza si¢:
1) kopig oryginatu:
a) certyfikatu akredytacji,
b) zakresu akredytacji, zgodnego z kierunkiem badan okreslonym we wniosku;

2) opini¢ wiasciwego dla kierunku badan krajowego laboratorium referencyjnego albo
krajowego lub wspdlnotowego laboratorium referencyjnego znajdujacego si¢ na
terytorium innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego EFTA, w przypadku gdy brak jest krajowego laboratorium
referencyjnego, o:

a) kwalifikacjach osob przeprowadzajacych badania,
b) spetnianiu warunkow niezbednych do przeprowadzania badan,

c) stosowanych metodach badawczych, do ktorej dotacza si¢ kopig oryginatu
raportu z badan poréwnawczych okreslonych metod badawczych
przeprowadzonych przez krajowe laboratorium referencyjne, krajowe
laboratorium referencyjne znajdujace si¢ na terytorium innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego EFTA Iub
wspolnotowe laboratorium referencyjne.

3. Gléwny Lekarz Weterynarii wydaje decyzj¢ administracyjna w sprawie zatwierdzenia
laboratorium ubiegajacego si¢ o status laboratorium urzedowego zatwierdzonego do
przeprowadzania badan laboratoryjnych, po przeprowadzeniu w nim badan
porownawczych okreslonych metod badawczych przez krajowe laboratorium
referencyjne lub, w przypadku braku takiego laboratorium, przez krajowe Ilub
wspolnotowe laboratorium referencyjne znajdujace si¢ na terytorium innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego EFTA 1 uzyskaniu
zgodnego wyniku takich badan.

[4. Gtowny Lekarz Weterynarii, w drodze decyzji administracyjnej, cofa laboratorium
zatwierdzenie, jezeli przestalo ono speilnia¢ warunki zatwierdzenia Ilub uzyskato
niezgodne wyniki dwoch kolejnych badan porownawczych, o ktorych mowa w ust. 3, lub
nie poddalo sie takim badaniom.]

<4. Gléwny Lekarz Weterynarii, w drodze decyzji administracyjnej, cofa laboratorium
zatwierdzenie, jezeli:

1) przestalo ono spelnia¢ warunki zatwierdzenia lub

2) uzyskalo negatywne wyniki testOw porownawczych, o ktorych mowa w ust. 3,
lub nie poddalo si¢ takim testom, lub

3) uzywa ono wyrobow do diagnostyki in vitro stosowanych w medycynie
weterynaryjnej, ktore nie znajduja si¢ w wykazie wyrobow do diagnostyki
in vitro stosowanych w medycynie weterynaryjnej, o ktbrym mowa w art. 76a
ust. 1 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz
zwalczaniu choréb zakaznych zwierzgt.>
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5. Jezeli laboratorium urz¢dowe, o ktorym mowa w art. 25 ust. 2 pkt 1 lit. a - ¢, z przyczyn
finansowych lub organizacyjnych nie jest w stanie przeprowadzi¢ badan laboratoryjnych
w zakresie okreslonym w art. 25 ust. 1, Gtowny Lekarz Weterynarii moze wyznaczy¢, na
czas okreslony, do przeprowadzania tych badan laboratorium urzedowe, o ktérym mowa
w art. 25 ust. 2 pkt 1 lit. d.

6. Glowny Lekarz Weterynarii, dokonujac wyznaczenia, o ktorym mowa w ust. 5, okres$la:
1) zakres badan laboratoryjnych przeprowadzanych przez wyznaczone laboratorium;

2) sposob pozyskiwania przez wyznaczone laboratorium materialu do badan
laboratoryjnych;

3) zasady gromadzenia i1 przekazywania danych o wynikach przeprowadzanych badan
laboratoryjnych;

4) wysoko$¢ oplat za badania laboratoryjne przeprowadzane przez wyznaczone
laboratorium.

Art. 30.
1. Inspekcja pobiera optaty za:
1) kontrolg:
a) zwierzat,
b) produktow, potaczona z pobraniem prébek do badan laboratoryjnych

- przeznaczonych do wywozu, handlu lub przemieszczania w celach niechandlowych
albo umieszczenia na rynku krajowym, jezeli przepisy odrgbne wymagaja
zaopatrzenia ich w dokument wystawiony przez urzgdowego lekarza weterynarii;

2) przeprowadzenie weterynaryjnej kontroli granicznej;

3) nadzér nad ubojem zwierzat rzeznych, w tym badanie przedubojowe i poubojowe,
ocen¢ migsa 1 nadzor nad przestrzeganiem w czasie uboju przepisOw o ochronie
zwierzat;

4) badania migsa zwierzat townych;

5) nadzor nad:
a) rozbiorem migsa,
b) przechowywaniem migsa i produktéw migsnych,
C) przetworstwem migsa,

d) punktami odbioru mleka, przetworstwem mleka oraz przechowywaniem
produktéw mlecznych,

e) przetworstwem lub przechowywaniem jaj konsumpcyjnych lub produktow
jajecznych,

f) pozyskiwaniem, obrobka lub przechowywaniem materialu biologicznego, jaj
wylegowych drobiu lub jaj i gamet przeznaczonych do celéw hodowlanych,

g) pozyskiwaniem, sktadowaniem lub przetwarzaniem ubocznych produktéw
zwierzecych,

h) miejscami gromadzenia, skupu lub sprzedazy zwierzat, targowiskami, a takze
wystawami, pokazami lub konkursami zwierzat,
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1) kwarantanna zwierzat, z wyjatkiem kwarantanny przeprowadzonej w
granicznym posterunku kontroli,

j) wyladowywaniem albo pierwsza sprzedaza produktow rybotowstwa ze statkéw
rybackich,

k) obrébka, przetworstwem, przechowywaniem ryb, skorupiakéw, migczakow, zab
lub ich produktow oraz wyladowywaniem ze statku przetworni produktow
rybotowstwa,

1) dzialalnos$cia zwiazana ze sprzedaza bezposrednia,

m)wytwarzaniem $rodkow zywienia zwierzat i pasz leczniczych przeznaczonych
do obrotu oraz warunkami ich przechowywania lub sprzedazy,

n) wytwarzaniem S$rodkow zywienia zwierzat nieprzeznaczonych do obrotu,
zawierajacych dodatki paszowe z grup: antybiotykow, kokcydiostatykow i
innych produktow leczniczych 1 stymulatorow wzrostu oraz warunkami ich
przechowywania;

6) kontrolg statkéw rybackich i statkow przetworni;

7) prowadzenie monitorowania substancji niedozwolonych, pozostatosci chemicznych,
biologicznych, produktéw leczniczych i skazeh promieniotwdrczych u zwierzat, w
ich wydzielinach 1 wydalinach, w tkankach lub narzadach zwierzat, w produktach
pochodzenia zwierzecego, w wodzie przeznaczonej do pojenia zwierzat oraz
srodkach zywienia zwierzat;

8) badania laboratoryjne probek:

a) pobranych w trakcie postgpowania zwiazanego z wykryciem substancji
niedozwolonych,

b) pobranych w czasie sprawowania nadzoru, jezeli wyniki tych badan wykaza
naruszenie przepiséw lub sa niezbedne do wydania §wiadectwa zdrowia albo
wynikaja ze szczegdlnych wymagan panstwa, dla ktérego jest przeznaczony
produkt;

9) wydawanie pozwolen weterynaryjnych na przywoz przesytek zwierzat lub
produktéw, jezeli przepisy odrgbne tak stanowia;

10) badania kontrolne zakazen zwierzat w kierunku bonamiozy i marteiliozy;

11) badanie migsa w przypadku zlozenia przez posiadacza migsa odwotania od decyzji w
sprawie oceny tego migsa, jezeli wynik powtdrnego badania potwierdzi pierwotna
oceng.

2. Do optat, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 1 pkt 5 lit. h oraz i, dolicza si¢ koszty:
1) dojazdu zwiazanego z wykonywaniem czynnosci;

[2) uzytych produktow leczniczych weterynaryjnych lub wyrobow stosowanych w
medycynie weterynaryjnej, |

<2) uzytych produktéow leczniczych weterynaryjnych lub wyrobéw medycznych w
rozumieniu art. 3 pkt 17 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896, z 2005 r. Nr 64, poz. 565, z 2007 r. Nr 176,
poz. 1238 oraz z 2008 r. Nr 157, poz. 976), ktére maja zastosowanie
w medycynie weterynaryjnej;>
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3) szczegdtowych badan i zabiegow specjalistycznych, w tym badan w kierunku reakeji
alergicznych, badan serologicznych, pobrania probek ptynéw ustrojowych, wydzielin
i wydalin, wymazow, wypluczyn oraz badan laboratoryjnych.

3. Do optat:

1) o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, dolicza si¢ koszty badan laboratoryjnych zwiazane z
pobieraniem i badaniem probek;

2) o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3 i 4, zwiazanych z badaniem na terenie gospodarstwa
lub fermy albo rzezni o malej zdolnosci produkcyjnej dolicza si¢ koszty dojazdu do
miejsca wykonania czynnosci;

3) o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6, zwiazanych z kontrola statkéw rybackich i statkow
przetworni za granica dolicza si¢ koszty przemieszczenia na ten statek.

USTAWA z dnia 11 marca 2004 r. O OCHRONIE ZDROWIA ZWIERZAT ORAZ
ZWALCZANIU CHOROB ZAKAZNYCH ZWIERZAT (Dz. U. z 2008 r. Nr 213, poz. 1342)

Art. 1.
Ustawa okre$la:
1) wymagania weterynaryjne dla podejmowania i prowadzenia dziatalno$ci w zakresie:

a) zarobkowego transportu zwierzat lub transportu zwierzat wykonywanego w
zwiazku z prowadzeniem innej dzialalnosci gospodarczej,

b) organizowania targéw, wystaw, pokazow lub konkursow zwierzat,

c) obrotu zwierz¢tami, z wyjatkiem obrotu prowadzonego w ramach dziatalnos$ci
rolniczej w rozumieniu przepisOw prawa dzialalnosci gospodarczej,
posrednictwa w tym obrocie lub skupu zwierzat,

d) prowadzenia miejsc lub stacji kwarantanny, miejsc odpoczynku lub
przeladunku zwierzat albo miejsc wymiany wody przy transporcie zwierzat

akwakultury,

¢) prowadzenia miejsc gromadzenia zwierzat,

f) zarobkowego wytwarzania, pozyskiwania, konserwacji, obrobki,
przechowywania, prowadzenia obrotu lub wykorzystywania materiatu
biologicznego,

g) prowadzenia punktu kopulacyjnego,
h) prowadzenia zaktadu drobiu,
1) prowadzenia:
— przedsigbiorstwa produkcyjnego sektora akwakultury,

— zakladu przetworczego przetwarzajacego lub poddajacego ubojowi zwierzgta
akwakultury w ramach zwalczania chordb zakaznych tych zwierzat,

j) prowadzenia schronisk dla zwierzat,
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k) chowu lub hodowli zwierzat dzikich utrzymywanych przez czlowieka jak
zwierzgta gospodarskie,

1) utrzymywania lub hodowli zwierzat na potrzeby pokazéw zwierzat, edukacji,
ochrony i zachowania gatunkow zwierzat, prowadzenia podstawowych lub
stosowanych badan naukowych Ilub hodowli zwierzat uzywanych do
prowadzenia takich badan,

m)hodowli zwierzat laboratoryjnych lub dostarczania zwierzat do§wiadczalnych,

n) utrzymywania zwierzat gospodarskich, w celu umieszczenia na rynku tych
zwierzat lub produktow pochodzacych z tych zwierzat lub od tych zwierzat,

0) zbierania, transportowania, przechowywania, operowania, przetwarzania oraz
wykorzystywania lub usuwania ubocznych produktéw pochodzenia zwierzgcego
nieprzeznaczonych do spozycia przez ludzi, zwanych dalej "ubocznymi
produktami zwierzecymi",

p) prowadzenia:

— miejsc innych niz przedsigbiorstwa produkcyjne sektora akwakultury, w
ktérych zwierzeta wodne s3 utrzymywane bez zamiaru umieszczenia na
rynku,

— lowisk typu "wpus¢ i ztow",

— przedsigbiorstw produkcyjnych sektora akwakultury, ktére umieszczaja na
rynku zwierzgta akwakultury wylacznie w celu spozycia przez ludzi, w
zakresie okreslonym w art. 1 ust. 3 lit. ¢ rozporzadzenia (WE) nr 853/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajacego
szczegOlne przepisy dotyczace higieny w odniesieniu do zywnosci
pochodzenia zwierzgcego (Dz. Urz. UE L 139 z 30.04.2004, str. 55, z pdzn.
zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 45, str. 14), zwanego
dalej "rozporzadzeniem nr 853/2004"

- zwanej dalej "dzialalno$cia nadzorowang";
2) wymagania weterynaryjne dla:

a) przywozu zwierzat, niejadalnych produktow pochodzenia zwierzecego 1
ubocznych produktéw zwierzgcych (wymagania przywozowe) oraz tranzytu
zwierzat,

b) umieszczania na rynku, w tym handlu, zwierzat, niejadalnych produktow
pochodzenia  zwierzgcego, ubocznych produktow  zwierzgcych  oraz
przemieszczania koniowatych;

2a) wymagania weterynaryjne przy przemieszczaniu w celach niehandlowych zwierzat
domowych towarzyszacych podroznym oraz zasady identyfikacji tych zwierzat;

2b) wymagania weterynaryjne przy przemieszczaniu w celach niehandlowych zwierzat
cyrkowych;

3) zasady:
a) zwalczania chorob zakaznych zwierzat, w tym chorob odzwierzecych,

b) stosowania substancji o dziataniu hormonalnym, tyreostatycznym i beta-
agonistycznym,
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c) monitorowania  choréb  odzwierzgcych 1  odzwierzecych  czynnikow
chorobotworczych oraz  zwiazanej 2z nimi opornosci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe u zwierzat, w produktach pochodzenia zwierzgecego i
srodkach zywienia zwierzat/. /<,>

<d) wprowadzania do obrotu i uzywania wyrobow do diagnostyki in vitro
stosowanych w medycynie weterynaryjnej.>

Art. 2.
Uzyte w ustawie okre$lenia oznaczaja:

1) dréb - kury, kaczki, gesi, indyki, przepiorki, perlice, strusie oraz inne
bezgrzebieniowce, golgbie, bazanty 1 kuropatwy, utrzymywane w celach
rozptodowych, produkcji migsa lub jaj spozywczych lub odtworzenia zasoboéw
ptactwa townego;

la) akwakultura - chow lub hodowle zwierzat akwakultury przy uzyciu technik
stosowanych w celu zwigkszenia produkcji tych zwierzat powyzej parametréw
mozliwych do osiagnigcia w naturalnym S$rodowisku, przy czym zwierzgta te na
etapiec chowu lub hodowli wraz z odlowem lub zbiorem stanowia przedmiot
wlasnosci 0so6b fizycznych, o0s6b prawnych lub jednostek organizacyjnych
nieposiadajacych osobowosci prawnej;

2) zwierzeta akwakultury - zwierzgta wodne bedace w jakimkolwiek stadium rozwoju,
w tym jaja, oraz nasienie lub gamety, hodowane w danym gospodarstwie lub na
obszarach hodowli migczakow, a takze dzikie zwierz¢ta wodne przeznaczone do
hodowli w danym gospodarstwie lub na obszarze hodowli migczakow;

3) (uchylony);

3a) zwierzgta wodne - ryby nalezace do nadgromady bezzuchwowcéw (Agnatha) oraz
do gromad ryb chrzgstnych (Chondrichthytes) i ryb kostnych (Osteichthyes), a takze
migczaki nalezace do typu Mollusca oraz skorupiaki nalezace do podtypu Crustacea;

3b) ozdobne zwierzeta wodne - zwierz¢ta wodne hodowane, utrzymywane lub
umieszczane na rynku w celach ozdobnych;

3¢) dzikie zwierzgta wodne - zwierzgta wodne inne niz zwierzgta akwakultury;

4) koniowate - wolno zyjace lub udomowione zwierzgta z gatunkdéw: konie, zebry lub
osty oraz potomstwo pochodzace z krzyzowania tych gatunkow;

5) zarejestrowane koniowate - koniowate, ktére zgodnie z odrgbnymi przepisami
zostaly wpisane do ksiag zwierzat hodowlanych lub w nich zarejestrowane i
kandyduja do wpisu, identyfikowane na podstawie dokumentu identyfikacyjnego
wydanego przez:

a) podmiot prowadzacy ksigge zwierzat hodowlanych Iub rejestr w kraju
pochodzenia zwierzgcia albo
b) migdzynarodowy zwiazek lub organizacje, ktore utrzymujq konie do zawodow
sportowych lub wyscigow konnych;
6) zwierzg¢ta gospodarskie - zwierzg¢ta gospodarskie w rozumieniu przepisow o
organizacji hodowli i rozrodzie zwierzat gospodarskich;

6a) chow lub hodowla zwierzat akwakultury - hodowanie zwierzat akwakultury w
danym gospodarstwie lub na obszarze hodowli migczakow;
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6b) towisko typu "wpus¢ i ztow" - stawy lub inne urzadzenia, w ktorych populacje
zwierzat akwakultury utrzymuje si¢ wylacznie w celach wedkarstwa rekreacyjnego
przez odnowg tej populacji;

7) stado - zwierzg albo zwierzgta tego samego gatunku przebywajace na terenie tego
samego gospodarstwa i majace ten sam status epizootyczny, przy czym w przypadku
drobiu sa to zwierzgta przebywajace w tym samym pomieszczeniu lub ogrodzonym
miejscu;

8) gospodarstwo - obiekty budowlane, przestrzenie wolne lub inne miejsca, gdzie
przebywaja zwierzg¢ta gospodarskie, a w przypadku zwierzat akwakultury -
jakiekolwiek miejsca, w tym miejsca zamknigte, lub obiekty budowlane
wykorzystywane przez przedsigbiorstwo produkcyjne sektora akwakultury, gdzie
zwierzeta te sa hodowane z zamiarem umieszczenia na rynku, z wytaczeniem miejsc,
w ktorych dzikie zwierze¢ta wodne ztowione lub zebrane w celu spozycia przez ludzi
sa tymczasowo, bez karmienia, przetrzymywane przed poddaniem ich ubojowi;

9) niejadalne produkty pochodzenia zwierzgcego - materiat biologiczny i jaja wylegowe
drobiu;

10) materiat biologiczny - nasienie, komorki jajowe, zarodki oraz tkanki uzyte do ich
produkcji, pochodzace od zwierzat, przeznaczone do wykorzystania w rozrodzie, z
wylaczeniem jaj wylegowych drobiu 1 zwierzat akwakultury;

11) przywéz - dokonywany z panstw trzecich przywdz w rozumieniu przepisOw o
weterynaryjnej kontroli granicznej;

11a) (uchylony);

12) handel - swobodny obrot migdzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej w
rozumieniu art. 23 ust. 2 Traktatu ustanawiajacego Wspodlnotg Europejska;

13) umieszczanie na rynku - przetrzymywanie lub prezentacj¢ w celu sprzedazy,
oferowanie do sprzedazy, sprzedaz, dostarczanie lub kazdy inny sposob
wprowadzania na rynek;

14) obrot - przywdz, umieszczanie na rynku oraz wywo6z do panstw trzecich;

15) produkty - niejadalne produkty pochodzenia zwierzgcego, uboczne produkty
zwierzgce, produkty pochodzenia zwierzgcego w rozumieniu przepisow o
wymaganiach weterynaryjnych dla produktow pochodzenia zwierzgcego;

16) panstwo trzecie - panstwo niebgdace cztonkiem Unii Europejskiej;

17) urzedowy lekarz weterynarii - urzgdowego lekarza weterynarii, o ktorym mowa w
przepisach o Inspekcji Weterynaryjnej, albo lekarza weterynarii wyznaczonego przez
organ centralny lub inny organ upowazniony przez organ centralny innego niz
Rzeczpospolita Polska panstwa czionkowskiego Unii Europejskiej albo panstwa
trzeciego;

18) $rodek transportu - czg$¢ tadunkowa pojazdow silnikowych, pojazdéw szynowych,
samolotow, tadownie statkéw lub kontenery przeznaczone do transportowania droga
ladowa, morska lub powietrzna;

19) $wiadectwo zdrowia - $wiadectwo weterynaryjne w rozumieniu przepisow o
weterynaryjnej kontroli granicznej oraz dokument wydany przez urzgdowego lekarza
weterynarii poswiadczajacy stan zdrowia zwierzecia lub zwierzat, stan zdrowotny
stada, z ktorego zwierzeta pochodza, albo jako$¢ zdrowotna niejadalnego produktu
pochodzenia zwierzgcego;
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20) zaktad drobiu - obiekt budowlany lub jego cze$¢, w ktorym wykonuje si¢ jedna z
nastepujacych czynnosci:

a) produkcje¢ jaj wylggowych przeznaczonych do wylggu pisklat reprodukcyjnych,
prarodzicielskich lub rodzicielskich (zaktad hodowli zarodowej),

b) produkcje jaj wylegowych przeznaczonych do wylggu pisklat uzytkowych
(zaktad reprodukcyijny),

¢) odchéw drobiu hodowlanego do fazy osiagnigcia dojrzalosci pilciowej lub
rozpoczgcia niesnosci (zaktad odchowu drobiu),

d) inkubacje jaj wylegowych, wylag oraz dostarczanie pisklat jednodniowych, za
ktére uwaza si¢ piskleta drobiu majace mniej niz 72 godziny zycia, jeszcze
niekarmione, a w przypadku pisklat kaczki pizmowe;j (Cairina moschata) lub je;j
krzyzowki, ktore mogty by¢ karmione (zaktad wylggu drobiu);

20a) przedsigbiorstwo produkcyjne sektora akwakultury - zorganizowany zespot
sktadnikéw niematerialnych i materialnych, przeznaczony do prowadzenia dowolnej
dziatalnosci w zakresie chowu, hodowli, utrzymania lub pielegnacji zwierzat
akwakultury;

20b) zaktad przetworczy - zaklad, w ktorym jest prowadzona dziatalno$¢ w zakresie
przetwarzania zwierzat akwakultury przeznaczonych do spozycia przez ludzi,
zatwierdzony zgodnie z art. 4 rozporzadzenia nr 853/2004;

21) choroby zakazne zwierzat - wywotane przez biologiczne czynniki chorobotwodrcze
choroby zwierzat, ktére ze wzgledu na sposob powstawania lub szerzenia sig
stanowia zagrozenie dla zdrowia zwierzat lub ludzi, a w przypadku zwierzat
wodnych - bezobjawowe lub objawowe zakazenie biologicznym czynnikiem
chorobotworczym;

21a) choroby odzwierzece - choroby zakazne zwierzat lub zakazenia, ktére w sposob
naturalny moga by¢ posrednio lub bezposrednio przenoszone migdzy zwierzgtami a
ludzmi;

21b) odzwierzegce czynniki chorobotworcze - bakterie, wirusy, pasozyty, grzyby lub inne
czynniki biologiczne mogace wywotywaé choroby odzwierzgce;

21c) oporno$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe - zdolno§¢ niektéorych gatunkéw
drobnoustrojéw do przezycia, a nawet do wzrostu przy takiej koncentracji czynnika
przeciwdrobnoustrojowego, ktora jest wystarczajaca do powstrzymania wzrostu lub
zabicia drobnoustrojow tego samego gatunku;

21d) podwyzszona $miertelno$¢ - niewyjasnione przypadki $miertelnosci u zwierzat
akwakultury znacznie przekraczajace poziom ustalony miedzy podmiotem
prowadzacym dziatalno$§¢ w danym gospodarstwie lub na danym obszarze hodowli
migczakow a powiatowym lekarzem weterynarii dla tego gospodarstwa lub obszaru
w danych warunkach;

22) zwierzg¢ podejrzane o zakazenie - zwierzg z gatunku wrazliwego, ktore moglo mieé
posredni lub bezposredni kontakt z czynnikiem zakaznym wywotujacym chorobg
zakazna zwierzat;

23) zwierzg podejrzane o chorobe - zwierze z gatunku wrazliwego, u ktorego wystepuja
objawy kliniczne lub zmiany po$miertne wskazujace na wystapienie choroby
zakaznej zwierzat, zwierzg uznaje si¢ za podejrzane o chorobg takze w przypadku,
gdy wyniki badan diagnostycznych sa niejednoznaczne;
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24) zwierzg chore lub zakazone - zwierzg, u ktérego za zycia lub po $mierci urzedowy
lekarz weterynarii stwierdzit chorobg zakazna zwierzat;

25) zwierzg¢ z gatunku wrazliwego - zwierz¢ z danego gatunku, ktére moze zostac
zakazone lub moze skazaé, lub zakaza¢, a w przypadku zwierzat akwakultury
zwierzg, dla ktorego w warunkach naturalnych lub w warunkach do$wiadczalnych
zblizonych do warunkéw naturalnych potwierdzono zakazenie czynnikiem
chorobotwoérczym;

26) zwloki zwierzgce - zwierzeta padte lub zabite w celu innym niz spozycie przez ludzi;

27) zwalczanie choréb zakaznych zwierzat - zglaszanie, zapobieganie dalszemu
szerzeniu si¢, wykrywanie, kontrola i likwidowanie chorob zakaznych zwierzat,
czyszczenie i odkazanie oraz post¢gpowanie przy ponownym umieszczaniu zwierzat
w gospodarstwie;

28) ognisko choroby - gospodarstwo lub inne miejsce, w ktorym przebywaja zwierzgta,
gdzie urzedowy lekarz weterynarii stwierdzit jeden lub wigcej przypadkéw choroby
zakaznej zwierzat;

29) obszar zapowietrzony - obszar bezposrednio wokdt ogniska choroby, podlegajacy
ograniczeniom, w szczegoOlnosci zakazom, nakazom oraz S$rodkom kontroli,
podejmowanym przy zwalczaniu chorob zakaznych zwierzat;

30) obszar zagrozony - obszar wokot obszaru zapowietrzonego, podlegajacy
ograniczeniom, w szczegoOlnosci zakazom, nakazom oraz S$rodkom kontroli,
podejmowanym przy zwalczaniu chorob zakaznych zwierzat;

31) obszar buforowy - obszar wokot obszaru zagrozonego, podlegajacy ograniczeniom,
w szczegblnosci zakazom lub nakazom dotyczacym przemieszczania zwierzat;

32) wektor - zwierze z gatunku niewrazliwego na chorobg, za posrednictwem ktorego
moze by¢ przenoszony czynnik chorobotwoérczy z jednego zwierzecia z gatunku
wrazliwego na drugie zwierzg;

33) posiadacz zwierzecia - osobg fizyczna, osobg prawna lub jednostkg organizacyjna
nieposiadajaca osobowosci prawnej wladajaca zwierzeciem, rOwniez tymczasowo;

34) kwarantanna - odosobnienie zwierzat w celu ich obserwacji lub badania, ktére ma na
celu wykluczenie mozliwosci przeniesienia lub rozprzestrzenienia choroby zakaznej
zwierzat;

35) stacja kwarantanny - odrgbny obiekt budowlany czasowego pobytu zwierzat, w
ktorym prowadzi si¢ kwarantanng;

36) region - czg$¢ terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, o powierzchni
co najmniej 2.000 km?® ktora znajduje si¢ pod nadzorem wiasciwych organow,
obejmujaca co najmniej jedna z jednostek administracyjnych wymienionych w
zalaczniku nr 1;

36a) enklawa - gospodarstwo lub gospodarstwa, w ktorych utrzymuje si¢ populacje
zwierzat wodnych o ustalonym statusie zdrowotnym w odniesieniu do okreslonej
choroby zakaznej, z tym ze w przypadku kilku gospodarstw za enklawe uwaza si¢
gospodarstwa objegte wspdlnym systemem bezpieczenstwa biologicznego, na ktory
sktadaja si¢ takie same $rodki nadzoru stanu zdrowia zwierzat wodnych,
zapobiegania chorobom zakaznym tych zwierzat oraz zwalczania tych chorob;

36b) strefa - obszar geograficzny z jednolitym systemem hydrologicznym obejmujacy:
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a) cze$¢ obszaru zlewni od zrédlta lub zrodet ciekow wodnych do miejsca
zlokalizowania naturalnych lub sztucznych barier, zapobiegajacych wedréwcee
zwierzat wodnych z nizej potozonej czgsci zlewni, lub

b) catkowity obszar zlewni od zrdédia lub zrodet ciekow wodnych do ujscia rzeki,
lub

c) co najmniej 2 obszary zlewni wraz z uj$ciami rzek, ktore sa przez te ujscia ze
soba powiazane epizootycznie;

37) miejsce gromadzenia zwierzat - punkt zbiorczy i punkt skupu lub pomieszczenie, w
przypadku owiec i1 koz, w ktorych bydto, $winie, owce, kozy i1 koniowate pochodzace
z roznych gospodarstw sa grupowane w celu sformowania przesylek zwierzat
przeznaczonych do handlu, przy czym w przypadku bydla i $winh moze to byc
rowniez gospodarstwo pochodzenia tych zwierzat;

38) czynnosci lecznicze - podawanie, po uprzednim zbadaniu przez lekarza weterynarii,
zwierzeciu substancji o dzialaniu hormonalnym, tyreostatycznym lub beta-
agonistycznym w celu leczenia problemu plodnosci - wlacznie z przerwaniem ciazy,
przy czym substancji o dziataniu beta-agonistycznym takze w celu leczenia trudnosci
z oddychaniem lub wywolywania porodu u koniowatych utrzymywanych w celach
innych niz produkcja migsa oraz wywotywania porodu u krow;

39) czynnosci zootechniczne - podawanie:

a) zwierzgciu gospodarskiemu lub zwierzgciu dzikiemu utrzymywanemu przez
czlowieka jak zwierzg¢ gospodarskie - kazdej substancji dozwolonej w celu
synchronizowania rui oraz przygotowywania dawcow i1 biorcow zarodkéw do
implantacji, po zbadaniu zwierzgcia przez lekarza weterynarii i na jego
odpowiedzialnos¢,

b) zwierzetom akwakultury - kazdej substancji dozwolonej w celu zmiany pfci, na
podstawie recepty lekarza weterynarii 1 na jego odpowiedzialnos¢/./<;>

<40) wyrob do diagnostyki in vitro stosowany w medycynie weterynaryjnej — wyrob
przeznaczony do badan wykonywanych na potrzeby Inspekcji Weterynaryjnej,
bedacy:

a) testem do diagnostyki in vitro stosowanym w zakresie diagnostyki chorob
zakaznych zwierzat, w tym zoonoz, oraz pozostaloSci substancji
niedozwolonych, a takze zanieczyszczen biologicznych w tkankach zwierzat
i produktach pochodzenia zwierze¢cego,

b) pojemnikiem na probki typu prézniowego lub innym przeznaczonym przez
wytworce do bezposredniego przechowywania oraz konserwacji probek
pochodzacych od zwierzat do badania diagnostycznego in vitro,

¢) sprzetem laboratoryjnym ogoélnego stosowania, jezeli ze wzgledu na jego

wlasciwosci jest on specjalnie przeznaczony przez wytworce do badan
diagnostycznych in vitro;

41) wprowadzenie do obrotu wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego

w medycynie weterynaryjnej — przekazanie, nieodplatnie albo za oplata, po raz

pierwszy wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie

weterynaryjnej w celu uzywania lub dystrybucji na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej;
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42) wprowadzenie do uzywania wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego
w medycynie weterynaryjnej — pierwsze udostgpnienie uzytkownikowi,
nieodplatnie albo za oplata, wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego
w medycynie weterynaryjnej wcelu wuzycia zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

43) dystrybutor — osob¢ fizyczng, jednostk¢ organizacyjna nieposiadajaca
osobowosci prawnej albo osob¢ prawna, z miejscem zamieszkania albo siedziba
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wprowadzajaca w celu uzywania lub
dystrybucji na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrob do diagnostyki in
vitro stosowany w medycynie weterynaryjnej;

44) importer — osobe fizyczna, jednostke organizacyjng nieposiadajaca osobowosci
prawnej albo osob¢ prawna, z miejscem zamieszkania albo siedziba na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wprowadzajaca w celu uzywania lub
dystrybucji na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrob do diagnostyki in
vitro stosowany w medycynie weterynaryjnej pochodzacy spoza terytorium
panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym;

45) wytworca — osobe fizyczna, jednostke organizacyjna nieposiadajaca osobowosci
prawnej albo osob¢ prawna odpowiedzialng za projektowanie, wytwarzanie,
pakowanie i oznakowanie wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego w
medycynie weterynaryjnej przed wprowadzeniem go do obrotu niezaleznie od
tego, czy powyzsze czynnosSci wykonuje ona sama czy w jej imieniu osoba
trzecia.>

<Rozdzial 9a

Zasady wprowadzania do obrotu i uzywania wyrobow do diagnostyki in vitro
stosowanych w medycynie weterynaryjnej

Art. 76a.

1. Do obrotu i uzywania moze by¢ wprowadzony wyréb do diagnostyki in vitro
stosowany w medycynie weterynaryjnej, ktory wuzyskal pozytywna opini¢
Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego — Panstwowego Instytutu Badawczego
i zostal umieszczony w wykazie wyrobow do diagnostyki in vitro stosowanych
w medycynie weterynaryjnej, ktory prowadzi Gléwny Lekarz Weterynarii.

2. Podmiot jest obowigzany wystapi¢ do Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego —
Panstwowego Instytutu Badawczego, jezeli zamierza:

1) wprowadzi¢ do obrotu wyrob do diagnostyki in vitro stosowany w medycynie
weterynaryjnej — z wnioskiem o wydanie opinii o tym wyrobie;

2) przedluzy¢ waznos¢ wpisu wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego
w medycynie weterynaryjnej w wykazie, o ktorym mowa w ust. 1 — z wnioskiem
0 wydanie opinii o przedluzenie waznosci wpisu wyrobu w wykazie wyrobow do
diagnostyKki in vitro stosowanych w medycynie weterynaryjnej;
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3) dokonaé¢ zmiany w opinii dotyczacej zmian parametréw wyrobu do diagnostyki
in vitro stosowanego w medycynie weterynaryjnej — z wnioskiem o wydanie
opinii o planowanej zmianie.

3. Whnioski, o ktérych mowa w ust. 2, sklada si¢ w terminie nie p6zZniej niz na 60 dni
przed:

1) planowanym wprowadzeniem do obrotu wyrobu do diagnostyki in vitro
stosowanego w medycynie weterynaryjnej — w przypadku wniosku o wydanie
opinii o wyrobie do diagnostyki in vitro stosowanym w medycynie
weterynaryjnej;

2) uplywem terminu waznoS$ci wpisu w wykazie wyrobow do diagnostyki in vitro
stosowanych w medycynie weterynaryjnej — w przypadku wniosku o wydanie
opinii o przedluzeniu waznosci wpisu wyrobu w tym wykazie;

3) planowang zmiana parametrow wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego
w medycynie weterynaryjnej — w przypadku wniosku o zmian¢ w opinii
dotyczaca zmiany parametrow wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego w
medycynie weterynaryjnej.

4. Wnioski, o ktorych mowa w ust. 2, zawieraja:

1) imi¢ i nazwisko albo nazwe¢ wytworcy, jego miejsce zamieszkania i adres albo
siedzibe i adres;

2) imi¢ i nazwisko albo nazwe¢ importera albo dystrybutora, jego miejsce
zamieszkania i adres albo siedzibe i adres;

3) nazwe¢ handlowa wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie
weterynaryjnej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz nazwy handlowe,
pod ktorymi wyrob do diagnostyki in vitro stosowany w medycynie
weterynaryjnej jest sprzedawany na terytorium panstwa czlonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego FEuropejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym;

4) nazwe techniczno-medyczng wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego
w medycynie weterynaryjnej;

5) przeznaczenie oraz ograniczenia w uzywaniu wyrobu do diagnostyki in vitro
stosowanego w medycynie weterynaryjnej;

6) wzory opakowan wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie
weterynaryjnej i dolaczane do tego wyrobu wzory ulotek w jezyku polskim.

5. Do wnioskéw, o ktorych mowa w ust. 2, dolacza sie:

1) dokumentacje wytworcy dotyczaca sposobu i metodyki wykonywania badan
przy uzyciu wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie
weterynaryjnej;

2) egzemplarz wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie
weterynaryjnej.

6. Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut Badawczy wydaje opinie,
o ktorych mowa w ust. 2, w terminie 60 dni od dnia zlozenia odpowiedniego wniosku
wraz z dokumentacja wytworcy i egzemplarzem wyrobu do diagnostyki in vitro
stosowanego w medycynie weterynaryjnej.
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7. Wydanie opinii, o ktorych mowa w ust. 2, nast¢puje na podstawie weryfikacji
dokumentacji wytworcy, o ktorej mowa w ust. 5 pkt 1, i w wyniku badan
egzemplarza wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie
weterynaryjnej, o ktorym mowa w ust. 5 pkt 2, albo na podstawie weryfikacji
dokumentacji wytworcy, o ktorej mowa w ust. 5 pkt 1.

8. Opinie, o ktérych mowa w ust. 2, s3 wydawane na okres 5 lat.

9. Za wydanie opinii, o ktorych mowa w ust. 2, i przeprowadzenie badan wyrobu do
diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie weterynaryjnej sa pobierane oplaty,
ktore stanowia dochéod Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego — Panstwowego
Instytutu Badawczego.

10. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos$¢
oplat za wydanie opinii, 0 ktorych mowa w ust. 2, oraz przeprowadzenie badan
wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie weterynaryjnej,
uwzgledniajac zakres czynnosci oraz badan, jakie powinny by¢ wykonane do
wydania tych opinii, oraz aby laczna wysoko$¢ pobranych oplat nie przekraczala
oSmiokrotnosci minimalnego wynagrodzenia za prace okreslonego w danym roku
na podstawie przepisow o minimalnym wynagrodzeniu.

Art. 76b.

1. Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut Badawczy przekazuje
pozytywne opinie, o ktorych mowa w art. 76a ust. 2, Glownemu Lekarzowi
Weterynarii, wraz z kopia wniosku o wydanie danej opinii. Opinie te stanowia
podstawe wpisu wyrobu do wykazu wyrobow do diagnostyki in vitro stosowanych
w medycynie weterynaryjnej.

2. Wykaz wyrobow do diagnostyki in vitro stosowanych w medycynie weterynaryjnej
zawiera dane, o ktorych mowa w art. 76a ust. 4 pkt 1 i 3 — 5, oraz termin waznoSci
opinii wydanej przez Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut
Badawczy.

3. Gléwny Lekarz Weterynarii udostgpnia wykaz wyrobow do diagnostyki in vitro
stosowanych w medycynie weterynaryjnej na stronie internetowej administrowanej
przez Gléwny Inspektorat Weterynarii.

Art. 76c.

Minister wlasciwy do spraw rolnictwa, na wniosek Glownego Lekarza Weterynarii,
moze, w drodze decyzji, zezwoli¢ na wprowadzenie do uzywania wyrobu do diagnostyki
in vitro stosowanego w medycynie weterynaryjnej, bez koniecznoSci spelnienia
wymagan, o ktorych mowa w art. 76a ust. 1 i 2, jezeli jego zastosowanie jest konieczne z
uwagi na wazny interes publiczny lub niezb¢dne do ratowania zycia lub zdrowia
zwierzat.>
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