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ROZPORZADZENIE MINISTRA FINANSOW")

z dnia 27 maja 2010 .

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie dziatan podejmowanych w zwigzku z zatrzymaniem wyrobow
medycznych, co do ktorych istnieja uzasadnione okolicznos$ci wskazujace, ze nie spetniaja one okreslonych
dla nich wymagan

Na podstawie art. 69 ust. 3d 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) zarzg-
dza sig, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Finanséw z dnia
21 maja 2008 r. w sprawie dziatan podejmowanych
w zwigzku z zatrzymaniem wyrobow medycznych, co
do ktoérych istniejg uzasadnione okolicznosci wskazu-
jace, ze nie spetniajg one okreslonych dla nich wyma-
gan (Dz. U. Nr 96, poz. 612) wprowadza sie nastepuja-
ce zmiany:

1) w § 2 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

. 1. Zatrzymanie wyrobéw medycznych na podsta-
wie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r.
ustanawiajgcego wymagania w zakresie akre-
dytacji i nadzoru rynku odnoszace sie do wa-

) Minister Finanséw kieruje dziatem administracji rzagdowej
— finanse publiczne, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 2 rozpo-
rzgdzenia Prezesa Rady Ministréow z dnia 16 listopada
2007 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Mini-
stra Finansow (Dz. U. Nr 216, poz. 1592).

runkédw wprowadzania produktéw do obrotu
i uchylajgcego rozporzadzenie (EWG) nr 339/93
(Dz. Urz. UE L 218 2 13.08.2008, str. 30), zwane-
go dalej ,rozporzadzeniem nr 765/2008”, or-
gan celny potwierdza protokotem zatrzyma-
nia.”;

2) w 8§ 4 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W przypadku niewydania opinii w terminie,
o ktérym mowa w ust. 1, organ celny stosuje
tryb postepowania okreslony w art. 28 ust. 1
rozporzgdzenia nr 765/2008.";

3) w 8 5 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

. 1. Po otrzymaniu opinii stwierdzajacej, ze wyrob
medyczny nie spetnia okreslonych dla niego
wymagan, organ celny dokonuje adnotac;ji,
o ktorej mowa w art. 29 ust. 2 rozporzadzenia
nr 765/2008, w sposob trwatly i widoczny, na
wszystkich dokumentach towarzyszgcych wy-
robowi medycznemu.”.

8 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Finansow: w z. E. Suchocka-Roguska
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