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go transportu drogowego rowniez wskazanie
przej$¢ granicznych, przez ktdre nastgpi przekro-
czenie granicy panstwowe;.

3. Oswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1, powin-
no byé wystawione nie pdzniej niz 7 dni przed dniem
rozpoczecia organizowanego przewozu.

§ 2. Do os$wiadczenia, o ktérym mowa w § 1 ust. 1,
nalezy dotaczyé przynajmniej jeden z nastepujgcych
dokumentow:

1) kopie statutu jednostki bedacej organizatorem

przewozu, potwierdzajgcego cele, zasady, formy
i zakres prowadzonej przez nig dziatalnosci;

2) zaswiadczenie wojta, burmistrza lub prezydenta
miasta wtasciwego dla siedziby jednostki, o ktorej

mowa w pkt 1, potwierdzajace fakt organizowania
przewozu w ramach pomocy humanitarnej, me-
dycznej lub w zwigzku z kleskg zywiotowg;

3) dokument stwierdzajacy, ze dany przewdz wykony-
wany jest w ramach pomocy humanitarnej, me-
dycznej lub w zwigzku z kleskg zywiotowg, wysta-
wiony albo poswiadczony przez zagraniczne przed-
stawicielstwo dyplomatyczne Iub zagraniczny
urzad konsularny albo przez konsula Rzeczypospo-
litej Polskiej.

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

Minister Infrastruktury: M. Pol

1677
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 15 listopada 2002 .

w sprawie podmiotow uprawnionych do wydawania dokumentow stanowiacych podstawe
do wprowadzenia wyrobu medycznego do obrotu i uzywania oraz oznakowania znakiem zgodnosci.

Na podstawie art. 5 ust. 4 ustawy z dnia 27 lipca
2001 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 126,
poz. 1380 oraz z 2002 r. Nr 152, poz. 1264) zarzadza sie,
co nastepuje:

8 1. Podmiotami uprawnionymi do wydawania:

1) Swiadectwa rejestracji wyrobéw medycznych,

2) $wiadectwa dopuszczenia do obrotu wyrobdw me-
dycznych,

3) Swiadectwa jakosci wyrobu medycznego,

4) swiadectwa dopuszczenia do stosowania wyrobow
medycznych,

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowe;j
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

5) opinii o wyrobie medycznym

— sg akredytowane jednostki certyfikujgce w zakresie
badan lub certyfikacji wyrobéw medycznych oraz Na-
rodowy Instytut Zdrowia Publicznego w Warszawie
i Panstwowy Zaktad Higieny w Warszawie Instytut
Naukowo-Badawczy, a w przypadku wyrobéw me-
dycznych stosowanych u zwierzagt — akredytowane
jednostki certyfikujgce w zakresie badan lub certyfika-
cji wyrobow medycznych oraz Panstwowy Instytut
Weterynarii w Putawach.

8 2. Wzér oznakowania znakiem zgodnosci CE okre-
$la zatacznik do rozporzadzenia.

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

Minister Zdrowia: M. tapinski

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 15 listopada 2002 r. (poz. 1677)

WZOR OZNAKOWANIA ZNAKIEM ZGODNOSCI CE

1. Oznakowanie znakiem zgodnosci CE moze byé zmniejszone lub zwiekszone, pod warunkiem zachowania
proporcji poszczegolnych elementéw wzoru znaku zgodnosci CE.
2. Poszczegdlne elementy wzoru zgodnosci CE muszag posiadaé¢ te same wymiary pionowe, ktére nie moga

wynosi¢ mniej niz 5 mm.



