PROJEKT
z dnia 11 lutego 2010 r.

Rozporzadzenie
Ministra Finansow®

zmieniajace rozporzdzenie w sprawie dziatd podejmowanych w zwajzku z
zatrzymaniem wyrobow medycznych, co do ktorych istieja uzasadnione okolicznéci
wskazujace,ze nie spetniaj one okr&lonych dla nich wymagai

Na podstawie art. 69 ust. 3d ustawy z dnia 20 kvae2004 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr 93, poz. 896, z pt. zm?) zaradza s, co nastpuije:

8 1. W rozporadzeniu Ministra Finansow z dnia 21 maja 2008 r. pvawie dziata
podejmowanych w zwrku z zatrzymaniem wyrobow medycznych, co do ktdrigtniep
uzasadnione okoliczdoi wskazujce, ze nie spetniaj one okrélonych dla nich wymaga
(Dz. U. Nr 96, poz. 612) wprowadza siastpujace zmiany:
1) w 8 2 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»L. Zatrzymanie wyrobéw medycznych na podstawie pawzdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 dip2008 r. ustanawisgego
wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynkunaskhce seé do warunkow
wprowadzania produktéw do obrotu i uchytz@go rozporgzdzenie (EWG) nr 339/93 (Dz.
Urz. UE L 218, z 13.08.2008, str. 30), zwanego jdatezporzadzeniem nr 765/2008",
organ celny potwierdza protokotem zatrzymania.”;
2) w 8 4 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. W przypadku niewydania opinii w terminie, o kg¢n mowa w ust. 1, organ celny
stosuje tryb pogpowania okrélony w art. 28 ust. 1 rozpagdzenia nr 765/2008.”;
3) w 85 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1. PO otrzymaniu opinii stwierdzagej, ze wyréb medyczny nie spetnia okienych dla
niego wymaga, organ celny dokonuje adnotacji, o ktorej mowa w. 29 ust. 2
rozporadzenia nr 765/2008, w sposob trwaty i widoczny,wezystkich dokumentach

towarzysacych wyrobowi medycznemu.”.

Y Minister Finanséw kieruje dziatlem administracjidewej — finanse publiczne, na podstawie § 1 upkt2
rozporadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopdda’2. w sprawie szczegbtowego zakresu dziatania
Ministra Finanséw (Dz. U. Nr 216, poz. 1592).

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dzz 2005 r. Nr 64, poz. 565, z 2007 r. Nr 176,.poz
1238 oraz z 2008 r. Nr 157, poz. 976.
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§ 2.Rozporadzenie wchodzi wycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

W porozumieniu:
MINISTER ZDROWIA MINISTER FINANSOW
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UZASADNIENIE

Projektowane rozpogrlzenie zmienia rozpogdzenie Ministra Finanséw z dnia 21 maja
2008 r. w sprawie dziaka podejmowanych w zwrku z zatrzymaniem wyrobow
medycznych, co do ktérych istriejizasadnione okoliczoi wskazujce, ze nie speiaj
one okrélonych dla nich wymaga(Dz. U. Nr 96, poz. 612) w celu dostosowania odvot
prawie krajowym do nowych przepisow wspoélnotowyétegulacje z dziedziny nadzoru
rynku, w tym obowazki organéw celnych zawarte zostaty bowiem w nowgkeie prawa
wspolnotowego - rozpoadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr Z668 z dnia
9 lipca 2008 r. ustanawigjym wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru wnk
odnosacym sk do warunkow wprowadzania produktow do obrotu i ylajacym
rozporadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz. Urz. UE L 218, z 132088, str. 30). Jest to
kompleksowa regulacja obejmaop kwestie zwizane z nadzorem rynku, w tym kwestie
dotychczas regulowane rozpatdzeniem Rady (EWG) nr 339/93 z dnia 8 lutego 199% r
sprawie kontroli zgodriei z przepisami w sprawie bezpieagtva produktow przywanych
z pastw trzecich (Dz. Urz. WE L 40 z 17.02.1993, strzJp&n. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 3-6, zpam.).

Nowe przepisy dokonag wiaczenia regulacji dotychczas znajglyjch se w
rozporazdzeniu nr 339/93 nie zmieniagasad pogpowania organéw celnych w przypadku
kontroli wyrobow medycznych w aspekcie spetniarkeedlonych dla nich wymaga
Rozporadzenie Ministra Finanséw z dnia 21 maja 2008 rpvawie dziata podejmowanych
w zwiazku z zatrzymaniem wyrobow medycznych, co do ktdrystniep uzasadnione
okolicznasici wskazugce, ze nie spetniaj one okrélonych dla nich wymaga przywotuje w
swojej trégci jak rowniez zawiera odestania do zapisow rozpoizenia (EWG) nr 339/93,
m.in. w zakresie t&ei adnotacji nanoszonych przez funkcjonariuszy yeima dokumentach
towarzysacych wyrobom.

Poniewa wydano nowe rozposdizenie wspoélnotowe, stanawe dla organow
celnych podstawdo podejmowania dziataw przypadku kontroli wymagaokreslonych dla
wyrobéw medycznych — konieczrjest nowelizacja dotychczasowych regulacji krajoly
dostosowujca w sposob formalny akt prawa krajowego do nowetgnu prawnego
obowizujacego w dziedzinie nadzoru rynku. Zatem projektowaneporadzenia ma
charakter porgdkowy i dostosowawczy.

Projekt rozporzdzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Projektowane rozposglzenie nie wymaga przedstawienia instytucjom i noga Unii
Europejskiej.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. @dnaici lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, zrpam.), projekt rozpoedzenia - z chwi
poddania uzgodnieniom zewlrenym - zostanie zamieszczony na stronie intemmejoesortu
finansdw w Biuletynie Informacji Publicznej Minissgtwa Finansow.
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