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USTAWA

z dnia 20 kwietnia 2004 r.

o wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej"

Art. 1. Ustawa okresla:

1) wprowadzanie do obrotu i do uzywania wyrobow
stosowanych w medycynie weterynaryjnej;

2) nadzér nad wprowadzaniem do obrotu i do uzywa-
nia wyrobéw medycznych przeznaczonych do sto-
sowania w medycynie weterynaryjnej;

3) nadz6r nad wyrobami stosowanymi w medycynie
weterynaryjnej wprowadzonymi do obrotu i do
uzywania;

Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym;

3) przewidzianym zastosowaniu — nalezy przez to ro-

zumieé¢ przeznaczenie wyrobu stosowanego
w medycynie weterynaryjnej okreslone przez wy-
tworce na oznakowaniach, w instrukcjach uzywa-
nia lub materiatach promocyjnych;

4) wnioskodawcy — nalezy przez to rozumieé wy-

twoérce lub osobe przez niego upowazniong;

5) wprowadzeniu do obrotu — nalezy przez to rozu-

4) sposéb prowadzenia Rejestru wyrobéw stosowa-
nych w medycynie weterynaryjnej i podmiotow
odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu
i do uzywania, zwanego dalej ,Rejestrem”.

Art. 2. 1. llekroé w ustawie jest mowa o:

1) dystrybutorze — nalezy przez to rozumie¢ osobe fi-
zyczng, jednostke organizacyjng nieposiadajaca
osobowosci prawnej albo osobe prawng z siedzi-
ba na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— strony umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, wprowadzajgcg w celu uzywania lub
dystrybucji na terytorium panstwa cztonkowskie-
go Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu

miec¢ przekazanie, nieodptatnie albo za optatg, po
raz pierwszy wyrobu stosowanego w medycynie
weterynaryjnej w celu uzywania lub dystrybucji na
terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europej-
skiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

6) wprowadzeniu do uzywania — nalezy przez to ro-

zumieé pierwsze udostepnienie uzytkownikowi,
nieodptatnie albo za optata, wyrobu stosowanego
w medycynie weterynaryjnej w celu uzycia zgod-
nie z przewidzianym zastosowaniem na teryto-
rium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umo-
wy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze 7) wyposazeniu wyrobu stosowanego w medycynie

Gospodarczym wyrdob stosowany w medycynie
weterynaryjnej;

2) importerze — nalezy przez to rozumieé¢ osobe fi-
zyczng, jednostke organizacyjng nieposiadajgca
osobowosci prawnej albo osobe prawng z siedzi-
ba na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— strony umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, wprowadzajgcg w celu uzywania lub
dystrybucji na terytorium panstwa cztonkowskie-
go Unii Europejskiej lub pahstwa cztonkowskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
wyréb stosowany w medycynie weterynaryjnej
pochodzacy spoza terytorium panstwa cztonkow-
skiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkow-
skiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym

V) Przepisy niniejszej ustawy wdrazaja postanowienia dyrek-
tywy 84/539/EWG z dnia 17 wrze$nia 1984 r. w sprawie zbli-
zenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych
sie do sprzetu elektromedycznego stosowanego w medy-
cynie lub weterynarii (Dz. Urz. WE L 300 z 19.11.1984,
str. 179 n.).

weterynaryjnej — nalezy przez to rozumieé przed-
mioty, ktére nie bedac wyrobami stosowanymi
w medycynie weterynaryjnej, sg przeznaczone do
stosowania z tymi wyrobami, umozliwiajac ich
uzywanie zgodnie z zastosowaniem przewidzia-
nym przez wytwaorce;

8) wyrobie do diagnostyki in vitro stosowanym

w medycynie weterynaryjnej — nalezy przez to ro-

zumied:

a) wyrob medyczny bedacy odczynnikiem, kalibra-
torem, materiatem kontrolnym, testem, zesta-
wem, przyrzadem, aparatem, sprzetem lub sys-
temem stosowanym osobno lub w potaczeniu,
przeznaczonym przez wytwoérce do stosowania
in vitro, w celu badania préobek pobranych z or-
ganizmu zwierzecego, w tym prébek krwi lub
tkanek, wytacznie lub gtéwnie w celu dostarcze-
nia informac;ji:

— o stanie fizjologicznym lub patologicznym
organizmu,

— umozliwiajgcych nadzorowanie dziatan tera-
peutycznych,

b) pojemniki na prébki typu prézniowego i inne

przeznaczone przez wytworce do bezposrednie-
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go przechowywania oraz konserwacji probek
pochodzacych od zwierzat do badania diagno-
stycznego in vitro,

c) sprzet laboratoryjny ogélnego stosowania, jeze-
li ze wzgledu na jego wtasciwosci jest on spe-
cjalnie przeznaczony przez wytwoérce do badan
diagnostycznych in vitro;

9) wyrobie do diagnostyki in vitro do samodzielnego
stosowania — nalezy przez to rozumieé wyréb me-
dyczny do diagnostyki in vitro oraz wyrdb do dia-
gnostyki in vitro stosowany w medycynie wetery-
naryjnej, uzywany przez wtasciciela zwierzecia lub
osobe odpowiedzialng za zwierzg;

10) wyrobie medycznym przeznaczonym do stosowa-
nia w medycynie weterynaryjnej — nalezy przez to
rozumie¢ wyrob medyczny w rozumieniu ustawy
z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr 93, poz. 896), przeznaczony przez wy-
tworce do uzywania w medycynie weterynaryjnej;

11) wyrobie stosowanym w medycynie weterynaryj-
nej — nalezy przez to rozumieé¢ narzedzie, przy-
rzad, aparat, sprzet, materiat i inny przedmiot sto-
sowany osobno lub w potaczeniu, w tym z opro-
gramowaniem niezbednym do wtasciwej jego ob-
stugi, przeznaczony przez wytwdérce do stosowa-
nia u zwierzat w celu:

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

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tago-
dzenia lub kompensowania urazdw,

c) prowadzenia badan, korygowania lub zmian bu-
dowy anatomicznej albo procesu fizjologicznego,

d) regulacji rui

— ktory nie osigga swojego zasadniczego zamie-
rzonego dziatania w ciele lub na powierzchni ciata
zwierzecia srodkami farmakologicznymi, immuno-
logicznymi lub metabolicznymi, lecz moze by¢
przez niego wspomagany;

12) wytwdrcy — nalezy przez to rozumieé osobe fizycz-
ng, jednostke organizacyjng nieposiadajacg osobo-
wosci prawnej albo osobe prawng odpowiedzialng
za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i ozna-
kowanie wyrobu stosowanego w medycynie wete-
rynaryjnej przed wprowadzeniem go do obrotu
niezaleznie od tego, czy powyzsze czynnosci wyko-
nuje ona sama czy w jej imieniu osoba trzecia.

2. llekro¢ w ustawie jest mowa o wyrobie stosowa-
nym w medycynie weterynaryjnej bez blizszego okre-
slenia, nalezy przez to rozumieé sprzet elektromedycz-
ny, instrumenty i sprzet weterynaryjny, wyrob me-
dyczny przeznaczony do stosowania w medycynie we-
terynaryjnej i wyrob do diagnostyki in vitro stosowa-
ny w medycynie weterynaryjnej oraz wyposazenie
wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjne;.

Art. 3. 1. Do obrotu i do uzywania moga by¢ wpro-
wadzane wyroby stosowane w medycynie weteryna-
ryjnej spetniajgce wymagania okreslone w ustawie.

2. Podmiotem uprawnionym do wprowadzania do
obrotu i do uzywania wyrobéw stosowanych w me-
dycynie weterynaryjnej, zwanym dalej ,podmiotem
uprawnionym”, jest wytworca, importer i dystrybu-
tor.

3. Wyréb stosowany w medycynie weterynaryjnej
wprowadzony do obrotu i do uzywania powinien by¢
witasciwie dostarczony i prawidtowo zainstalowany,
zgodnie z przewidzianym przez wytworce zastosowa-
niem.

4. Uzytkownicy wyrobéw medycznych przeznaczo-
nych do stosowania w medycynie weterynaryjnej sa
obowigzani do zachowania nalezytej starannosci w za-
kresie doboru, instalowania, uruchamiania oraz prze-
prowadzania przeglagddéw i konserwacji, a w szczegél-
nosci sg obowigzani do przestrzegania instrukcji uzy-
wania dostarczonej przez wytwaorce.

5. Podmiot uprawniony, ktdry wprowadza wyrob
stosowany w medycynie weterynaryjnej na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej, jest obowigzany do-
starczy¢ uzytkownikowi informacje w jezyku polskim.
Jezeli wyréb ma byé stosowany przez profesjonali-
stéw, to po uzyskaniu pisemnej zgody uzytkownika
mozna dostarczy¢é mu wymagane informacje w innym
jezyku niz jezyk polski.

Art. 4. 1. Wyrdéb stosowany w medycynie wetery-
naryjnej, z wytgczeniem wyrobu do diagnostyki in vi-
tro stosowanego w medycynie weterynaryjnej, wpro-
wadzany do obrotu i do uzywania musi spetniaé okre-
slone dla niego wymagania techniczne i wymagania
zwigzane z bezpieczenstwem jego stosowania.

2. Wyréb medyczny przeznaczony do stosowania
w medycynie weterynaryjnej, dopuszczony do obrotu
i do uzywania u ludzi, musi spetnia¢ odpowiednie wy-
magania zwigzane z bezpieczenstwem i skutecznoscia,
zroznicowane w zaleznosci od stosowania tych wyro-
béw u zwierzat i u ludzi.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa
okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania tech-
niczne i wymagania zwigzane z bezpieczenstwem sto-
sowania dla sprzetu elektromedycznego, bioragc pod
uwage bezpieczenstwo jego stosowania.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa
okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania tech-
niczne i wymagania zwigzane z bezpieczenstwem sto-
sowania dla instrumentow i sprzetu weterynaryjnego,
uwzgledniajgc ocene ryzyka.

Art. 5. 1. Wytwdrca sprzetu elektromedycznego
stosowanego w medycynie weterynaryjnej spetniaja-
cego wymagania, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1,
oznacza wyréb znakiem zgodnosci i sporzadza dekla-
racje o spetnieniu tych wymagan.

2. Wytwdrca instrumentow i sprzetu weterynaryj-
nego oraz wyrobdw medycznych przeznaczonych do
stosowania w medycynie weterynaryjnej po spetnie-
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niu wymagan, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1i 2, spo-
rzgdza oswiadczenie o spetnieniu tych wymagan.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa
okresli, w drodze rozporzadzenia, grupy wedtug ro-
dzaju przeznaczenia dla sprzetu elektromedycznego
wykorzystywanego w medycynie weterynaryjnej, bio-
ragc pod uwage bezpieczenstwo jego stosowania.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa
okresli, w drodze rozporzadzenia, wzér znaku zgodno-
$ci oraz wzor deklaracji o spetnieniu wymagan dla
sprzetu elektromedycznego wykorzystywanego w me-
dycynie weterynaryjnej, biorgc pod uwage bezpie-
czenstwo jego stosowania.

Art. 6. Do obrotu i do uzywania moga by¢ wpro-
wadzane, po uzyskaniu pozytywnej opinii o wyrobie:

1) wyroby do diagnostyki in vitro stosowane w me-
dycynie weterynaryjnej w zakresie chordb zakaz-
nych zwierzat, w tym zoonoz, oraz pozostatosci
substancji niepozadanych w tkankach zwierzat;

2) narzedzia i przyrzady do badania miesa zwierzat
rzeznych;

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

4) wyroby medyczne przeznaczone do stosowania
w medycynie weterynaryjnej, w ktérych wykorzy-
stano pozbawione zycia tkanki zwierzece lub ich
pochodne, w tym przeznaczone do kontaktowania
sie z uszkodzong skéra.

Art. 7. 1. Pozytywna opinia o wyrobie bedaca
podstawag wpisu do Rejestru oraz opinia o przedtuze-
niu waznosci wpisu do Rejestru i zmiany w opinii do-
tyczace zmiany parametrow wyrobu sg wydawane
na podstawie weryfikacji dokumentacji wyrobu,
o ktérym mowa w art. 6, lub wynikéw badan, w tym
badan laboratoryjnych, przeprowadzonych dla tego
wyrobu.

2. Opinie, o ktérych mowa w ust. 1, sg wydawane
przez Panstwowy Instytut Weterynaryjny — PanhAstwo-
wy Instytut Badawczy w Putawach, zwany dalej ,jed-
nostkg uprawniong”.

3. Wydanie opinii, o ktérych mowa w ust. 1, po-
winno nastgpi¢ nie pozniej niz 120 dni od dnia ztoze-
nia wymaganej dokumentacji i egzemplarza wyrobu,
o ktérym mowa w art. 6.

4. Opinie, o ktérych mowa w ust. 1, wydaje sie na
okres nie dtuzszy niz 5 lat.

5. Za wydanie opinii, o ktérych mowa w ust. 1,
i przeprowadzenie badah wyrobu sg pobierane optaty.

6. Minister wtasciwy do spraw rolnictwa w porozu-
mieniu z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia
okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos$é optat za
wydanie opinii, o ktérych mowa w ust. 1, oraz prze-

prowadzenie badan, uwzgledniajac zakres badan, ja-
kie powinny by¢ wykonane dla wydania opinii.

Art. 8. 1. Jednostka uprawniona dokonuje weryfi-
kacji dokumentacji wyrobu, o ktérym mowa w art. 6.

2. Badania wyrobu
uprawniona.

przeprowadza jednostka

3. Jednostka uprawniona moze zazada¢ od wnio-
skodawcy uzupetnienia dokumentacji i wszelkich nie-
zbednych wyjasnien.

4. W przypadku gdy jednostka uprawniona nie mo-
ze przeprowadzi¢ badan wyrobu, wyznacza, w porozu-
mieniu z wnioskodawcg, wyspecjalizowana jednostke
do przeprowadzenia badan tego wyrobu.

Art. 9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, na
whniosek ministra wtasciwego do spraw rolnictwa,
moze, w drodze decyzji, dopusci¢ do uzywania, w wy-
jatkowych przypadkach, bez koniecznosci spetnienia
wymagan, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1i 2, wyrob
stosowany w medycynie weterynaryjnej, jezeli jego
zastosowanie jest niezbedne dla ratowania zycia lub
zdrowia zwierzat.

Art. 10. 1. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bio-
bdjczych, zwany dalej ,,Prezesem Urzedu”, prowadzi
Rejestr wyrobéw stosowanych w medycynie wetery-
naryjnej, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 8, 9i 11.

2. Rejestr zawiera:

1) imi¢ i nazwisko lub nazwe wytworey, jego adres
lub siedzibe;

2) imie i nazwisko lub nazwe importera lub dystrybu-
tora, jego adres lub siedzibe;

3) nazwe handlowa wyrobu stosowanego w medycy-
nie weterynaryjnej na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz nazwy handlowe, pod ktorymi wyrdéb
jest sprzedawany na terytorium panstwa czton-
kowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czton-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym;

4) nazwe techniczno-medyczng wyrobu stosowane-
go w medycynie weterynaryjnej;

5) przeznaczenie oraz ograniczenia w uzywaniu wyro-
bu stosowanego w medycynie weterynaryjnej;

6) termin waznosci wpisu do Rejestru.

3. Podmiot uprawniony, ktéry wprowadza do ob-
rotu lub do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej wyréb stosowany w medycynie weterynaryj-
nej, z wytgczeniem wyrobu medycznego przeznaczo-
nego do stosowania w medycynie weterynaryjnej, do-
konuje zgtoszenia Prezesowi Urzedu, przed wprowa-
dzeniem do obrotu lub do uzywania wyrobu stosowa-
nego w medycynie weterynaryjne;j.

4. Podmiot uprawniony z siedzibg na terytorium
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub pan-
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stwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym innego niz Rzeczpospo-
lita Polska, ktéry wprowadza na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej wyréb stosowany w medycynie wete-
rynaryjnej, moze dokona¢ zgtoszenia tego wyrobu tak-
ze po wprowadzeniu go do obrotu i do uzywania,
w terminie 30 dni od tego dnia.

5. Zgtoszenie do Rejestru zawiera:

1) imi¢ i nazwisko lub nazwe wytworey, jego adres
lub siedzibe;

2) imie i nazwisko lub nazwe importera lub dystrybu-
tora, jego adres lub siedzibe;

3) nazwe handlowa wyrobu stosowanego w medycy-
nie weterynaryjnej na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz nazwy handlowe, pod ktérymi wyrdéb
jest sprzedawany na terytorium panstwa czton-
kowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czton-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym;

4) nazwe techniczno-medyczng wyrobu stosowane-
go w medycynie weterynaryjnej;

5) opis wyrobu stosowanego w medycynie wetery-
naryjnej i przewidziane przeznaczenie oraz ograni-
czenia w uzywaniu tego wyrobu;

6) pozytywng opinie o wyrobie.

6. Zgtoszeniu do Rejestru podlegajg zmiany da-
nych objetych Rejestrem.

7. Prezes Urzedu udostepnia Rejestr organom,
o ktérych mowa w art. 11 ust. 2, oraz zainteresowa-
nym, na ich wniosek.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa
okresli, w drodze rozporzadzenia, wzér formularza
zgtoszeniowego do Rejestru, bioragc pod uwage zakres
danych objetych Rejestrem.

9. Za zgtoszenie do Rejestru oraz za zmiane da-
nych zawartych w Rejestrze sg pobierane optaty, ktére
stanowig dochdd budzetu panstwa.

10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa
okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokosé optat reje-
strowych, uwzgledniajgc wysokosé odptatnosci w in-
nych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej
o zblizonym dochodzie narodowym brutto na jednego
mieszkanca.

Art. 11. 1. Nadzor nad wyrobami stosowanymi
w medycynie weterynaryjnej wprowadzonymi do ob-
rotu i do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej sprawuje Prezes Urzedu.

2. Prezes Urzedu przy wykonywaniu swoich zadan
wspotpracuje z:

1) Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym,

2) Gtéwnym Inspektorem Sanitarnym,
3) Gtéwnym Lekarzem Weterynarii,

4) Gtéwnym Inspektorem Inspekcji Handlowej,

6) Prezesem Urzedu Dozoru Technicznego,

)

)

)
5) Szefem Stuzby Celnej,

)
7) Gtéwnym Inspektorem Pracy,
)

8) Prezesem Panstwowej Agencji Atomistyki

— w zakresie wtasciwosci tych organdw.

3. Organy, o ktorych mowa w ust. 2, w przypadku
stwierdzenia nieprawidtowosci w zakresie wyrobow
stosowanych w medycynie weterynaryjnej powiada-
miajg Prezesa Urzedu.

Art. 12. Nadzér, o ktérym mowa w art. 11 ust. 1,
obejmuje przeprowadzanie kontroli w zakresie wpro-
wadzania do obrotu i do uzywania wyrobéw stosowa-
nych w medycynie weterynaryjnej na terytorium Rze-
czypospolitej 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 obecnosci upowaz-
nionej przez niego osoby.

3. W ramach prowadzonej kontroli osoba kontrolu-
jaca w szczegdlnosci moze zapoznacé sie z dokumenta-
cjg dotyczacg wymagan technicznych wyrobu i wyma-
gan zwigzanych z bezpieczehstwem stosowania wyro-
bu stosowanego w medycynie weterynaryjnej dla
sprzetu elektromedycznego.

Art. 14. 1. Z przeprowadzonej kontroli jest sporzg-
dzany protokdt, ktéry moze zawieraé zalecenia pokon-
trolne oraz uwagi upowaznionego przedstawiciela
podmiotu kontrolowanego.

2. Protokot, o ktérym mowa w ust. 1, podpisuje
osoba kontrolujgca i upowazniony przedstawiciel pod-
miotu kontrolowanego.

3. Kontrolowany jest obowigzany, w terminie okre-
slonym w protokole, do realizacji zalecern pokontrol-
nych.

Art. 15. 1. W przypadku otrzymania informacji, ze
wyrob stosowany w medycynie weterynaryjnej nie
spetnia okreslonych dla niego wymagan, Prezes Urze-
du moze:

1) zazadaé¢ od wytworcy, dystrybutora lub importera
udostepnienia prébek wyrobu niezbednych do
przeprowadzenia badan i weryfikacji tego wyrobu;

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

2. W przypadku gdy wyniki badan i weryfikacji,
o ktorych mowa w ust. 1, potwierdzg, ze wyrdb stoso-
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wany w medycynie weterynaryjnej nie spetnia okre-
$lonych dla niego wymagan, koszty tych badan i we-
ryfikacji pokrywa odpowiednio wytwadrca, dystrybutor
lub importer.

Art. 16. 1. W przypadkach gdy wyniki badan i wery-
fikacji, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1, lub wyniki kon-
troli, o ktérej mowa w art. 13, potwierdzg, ze wyroéb sto-
sowany w medycynie weterynaryjnej nie spetnia okre-
slonych dla niego wymagan albo nie wykonano zale-
cen pokontrolnych, o ktérych mowa w art. 14 ust. 1,
Prezes Urzedu wydaje odpowiednig decyzje w sprawie:

1) wstrzymania wprowadzania do obrotu i do uzywa-
nia wyrobu stosowanego w medycynie weteryna-
ryjnej;

2) wycofania z obrotu i z uzywania wyrobu stosowa-
nego 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 wprowa-
dzania do obrotu i do uzywania lub wycofaniu z obro-
tu i z uzywania wyrobu stosowanego w medycynie
weterynaryjnej dokonuje Prezes Urzedu.

2. Koszty powiadomienia, o ktdrym mowa w ust. 1,
ponosi podmiot powiadamiajacy.

Art. 18. Kto nie dokonuje zgtoszenia do Rejestru,
o ktérym mowa w art. 10 ust. 3 lub 4, albo nie zgtasza
do niego zmian — podlega grzywnie.

Art. 19. Atesty i opinie wydane przez Panstwowy
Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut Badaw-
czy w Putawach dla wyrobow stosowanych w medy-
cynie weterynaryjnej, o ktorych mowa w art. 6, staja
sie opiniami o wyrobie w rozumieniu ustawy i zacho-
wujg waznos$é przez 5 lat od dnia wydania, nie krécej
jednak niz do dnia 30 pazdziernika 2004 r.

Art. 20. Podmiot uprawniony, ktéry uzyskat pozy-
tywna opinie o wyrobie wydana przez Panstwowy In-
stytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut Badaw-
czy w Putawach do dnia 30 kwietnia 2004 r. obowigza-
ny jest do dokonania zgtoszenia do Rejestru danych,
o ktérych mowa w art. 10, do dnia 30 czerwca 2005 r.

Art. 21. Ustawa wchodzi w zycie z dniem uzyska-
nia przez Rzeczpospolita Polskg cztonkostwa w Unii
Europejskie;.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Kwasniewski



