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ZARZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | GOSPODARKI ZYWNOSCIOWEJ

z dnia 25 pazdziernika 1993 r.

w sprawie zasad i trybu przedtuzania terminu waznos$ci Srodkéw farmaceutycznych i materiatéw
medycznych stosowanych wylacznie u zwierzat.

Na podstawie art. 29 ust. 3 oraz w zwigzku z art. 49
ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o $rodkach far-
maceutycznych, materiatach medycznych, aptekach, hurto-
whniach i nadzorze farmaceutycznym (Dz. U. Nr 105, poz. 452
orazz1993r. Nr 16, poz 68 i Nr47, poz. 211) zarzgdza sie, co
nastepuje:

§ 1. 1. Z wnioskiem o przedtuzenie terminu waznoséci
$rodkow farmaceutycznych i materiatéw medycznych stoso-
wanych wylgcznie u zwierzgt, zwanych dalej ,Srodkami
i materiatami”’, wystepuje podmiot prowadzacy dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu hurtowego
albo detalicznego tymi $rodkami i materiatami; wniosek
sporzgdza si¢ odrebnie dla kazdej serii.

2. Koszty badan laboratoryjnych przeprowadzanych
w celu przediuzenia terminu waznosci $rodka lub materiatu
pokrywa wnioskodawca.

§ 2. 1. Badania laboratoryjne,
w § 1 ust. 2, prowadzg:
1) Instytut Lekow,
2) Instytut Weterynarii,

3) laboratoria kontroli jakosci lekéw, wchodzace w skiad
inspektoratéw nadzoru farmaceutycznego.

o ktéorych mowa

2. Jednostki prowadzace badania laboratoryjne:

1) wydaja orzeczenia o przediuzeniu terminu waznosci
$rodka lub materiatu oraz prowadzg wykaz tych orze-
czen,

2) odmawiajg przeprowadzenia badan, jezeli brak jest od-
powiednich metod badan laboratoryjnych,

3) mogga odmdwié przeprowadzenia badan, jezeli dla danej
serii byl juz przedtuzony termin waznosci.

3. O przedtuzeniu terminu wazno$ci Srodkéw i materia-
16w jednostka wydajgca orzeczenie powiadamia komorke
prowadzacy ich rejestr, wojewddzkich lekarzy weterynarii
oraz wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych.

§ 3. Nowy termin waznos$ci $rodka lub materiatu wraz
z nazwa jednostki, ktéra przeprowadzita badanie, datg i nu-
merem orzeczenia umieszcza sie na jego opakowaniu bezpo-
$rednim i zewnetrznym oraz na etykietach trwale przymoco-
wanych do tych opakowan.

§ 4. Zarzgdzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od
dnia ogtoszenia.
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