PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2016 -09- 0 6

UR.D.WM.DNB. 82,.2016
I. Wojciech Olszynski
II. Agnieszka Olszynska
prowadzacy wspélnie dziatalno$¢ gospodarczg w ramach
spotki cywilnej pod nazwa,
Medical — Sprzet Medyczny s.c.
Agnieszka Olszynska Wojciech Olszynski
ul. Magiczna 70
32-086 Wegrzce
Gmina Zielonki

oboje reprezentowani przez:
adwokata Rafala Nowaka
ul. Hipoteczna 7

25-333 Kielce

II1. Kvantum-tim d.o.o0.,
L. Ruzi¢ke 2

10000 Zagreb

Republika Chorwacji

DECYZJA

Na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o0 wyrobach medycznych (t.j. Dz. U.
z 2015 1., poz. 876 ze zm.,) oraz na podstawie art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. -
Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2016 r., poz. 23, ze zm.,),

I. wycofuje si¢ z obrotu i z uzywania termometry rteciowe, oznakowane nazwg
wytworcy Yangcheng Dilling Medical Instruments Co. Ltd., No 36 West Yandu Rd,
Yancheng, Jiangsu, Chiny, i nazwg importera Kvantum-tim d.o.o. L. RuZi¢ke 2, Zagreb,
Chorwacja, dystrybuowane przez Agnieszke Olszynska i Wojciecha Olszynskiego
prowadzacych wspélnie dzialalno$¢ gospodarcza w ramach spélki cywilnej pod nazwa
Medical - Sprz¢t Medyczny s.c. Agnieszka Olszynska, Wojciech Olszynski;

I1. decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 24 marca 2016 r. Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (dalej: ,,Prezes Urzedu) otrzymat informacje o
dystrybucji przez Anne Krzystyniak-Pawlik i Janusza Krzystyniak prowadzacych wspélnie
dzialalno$¢ gospodarcza w ramach spétki cywilnej pod nazwa Apteka ,,Antiqua” s.c. (os.
Topolowe 8, 34-400 Nowy Targ; NIP: 7352684082) termometrow lekarskich rteciowych
oznakowanych w jezyku chorwackim i opatrzonych nazwa wytworcy Yangcheng Dilling
Medical Instruments Co. Ltd., No 36 West Yandu Rd, Yancheng, Jiangsu, Chiny, i nazwa
importera Kvantum-tim d.o.o. L. RuZi¢ke 2, Zagreb, Chorwacja.

UR.DNB.443.0061.2016
Stronalz7



Pismem z dnia 4 kwietnia 2016 r. Prezesa Urzgdu wezwal Anng¢ Krzystyniak-Pawlik i
Janusza Krzystyniak prowadzacych wspolnie dzialalno$¢ gospodarcza w ramach spéiki
cywilnej pod nazwa Apteka ,,Antiqua” s.c. do dostarczenia w ciggu 7 dni od dnia otrzymania
ww. pisma kopii faktur zakupu termometréw rtgciowych wyprodukowanych przez
Yangcheng Diling Medical Instruments Co. Ltd., No 36 West Yandu Rd, Yancheng, Jiangsu,
Chiny, importowanych przez Kwantum-tim d.o.o. L. Ruzi¢ke 2, Zagreb, Chorwacja.

Pismem z dnia 11 kwietnia 2016 roku Anna Krzystyniak-Pawlik poinformowata Prezesa
Urzedu, ze ,,Termometry rteciowe zakupitam z firmy Medical z siedzibg w Krakowie.
Zostalam poinformowana iz termometry sgq z Chorwacji do wykorzystania zapasoéw, co miato
zwiazek z faktem i Chorwacja weszla do Unii Europejskiej w 2013 r. Termometry miaty
zostaé w obiegu do wykorzystania zapasow”, jak réwniez przestala kopie faktur
potwierdzajacych zakup przedmiotowych termometrow (faktura nr FV/0479/10/2013 z dnia
25 pazdziernika 2013 r.; faktura nr FV/0225/03/2014 z dnia 21 marca 2014 r.; faktura nr
FV/0026/12/2014 z dnia 22 grudnia 2014 r.; faktura nr FV/0040/01/2016 z dnia 29 stycznia
2016 r., faktura nr FV/0034/03/2016 z dnia 21 marca 2016 r.), a wystawionych przez
Medical - Sprze¢t Medyczny s.c., ul. Longinusa Podbipigty 7, 31-980 Krakow.

Zaznaczy¢ nalezy, ze Agnieszka Olszynska i Wojciech Olszynski prowadzacy wspdlnie
dziatalno$¢ gospodarcza w ramach spdtki cywilnej pod nazwag Medical - Sprzet Medyczny
s.c. (dalej ,,Medical - Sprzet Medyczny s.c.”) byli strong postgpowania zakonczonego
wydaniem decyzji nr UR.D.WM.DNB.49.2014 z dnia 21 maja 2014 r. wycofujacej z obrotu i
uzywania termometry lekarskie szklane, ktérych wytworcq jest Yancheng Diling Medical
Instruments Co., Ltd., Chiny, autoryzowanym przedstawicielem Robson UK Limited, 2
Wyatts Close, WD35TF Herfordshire, Wielka Brytania, importowane przez KVARTIM
d.o.o., Ladoslava Ruzic¢ke 2, 10000 Zagrzeb, Chorwacja (decyzj¢ dorgczono 4 sierpnia 2014
r.), oraz postgpowania zakonczonego wydaniem decyzji nr UR.D.WM.DNB.30.2014 z dnia
27 lutego 2014 r. wycofujacej z obrotu i uzywania termometry lekarskie szklane, ktérych
wytworcg jest Ningbo Huahui Medical Instruments Co., Ltd., Chiny, autoryzowanym
przedstawicielem Shanghai International Holding, Co. GmbH, Eiffestrasse 80, 20537
Hamburg, Niemcy, importowane przez Stinglab d.o.0., Vladimira Variaka 16,
10000 Zagrzeb, Chorwacja (pelnomocnik Agnieszki Olszynskiej i Wojciecha Olszynskiego
miat wglad w przedmiotowa decyzj¢ w dniu 11 sierpnia 2014 r.).. Powyzsze decyzje wydano
w celu ochrony zdrowia pacjentéw i uzytkownikow ww. termometréw przed zagrozeniem
powodowanym przez toksyczng rtg¢ zawarta w termometrach, a takze w celu
przeciwdzialania zagrozeniu porzadku publicznego poprzez wprowadzenie do obrotu
wyrobdw zawierajacych substancj¢ niebezpieczng wbrew obowigzujacym przepisom

W zwigzku z powyzszym Prezes Urzedu stwierdzil, ze trzy faktury sprzedazy zostaly
wystawione po odebraniu przez Agnieszke Olszynska i Wojciecha Olszynskiego decyzji nr
UR.D.WM.DNB.49.2014 z dnia 21 maja 2014 r. (faktura nr FV/0026/12/2014, faktura nr
FV/0040/01/2016, faktura nr FV/0034/03/2016).

Poniewaz w toku prowadzonych wczesniej postgpowan ustalono, ze Medical - Sprzet
Medyczny s.c. Agnieszka Olszynska, Wojciech Olszynski sg dystrybutorem sprowadzanych
na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej z terytorium Chorwacji termometréw rtgciowych, a
nazwy i adresy wytworcy i importera umieszczone na etykiecie termometréw bedacych
przedmiotem niniejszego postgpowania byly zblizone do nazw i adreséw wytworcy i
importera termometréw wycofanych na mocy decyzji nr UR.D.WM.DNB.49.2014 z dnia 21
maja 2014 r., Prezes Urz¢du uznal, ze najprawdopodobniej Medical - Sprzg¢t Medyczny s.c.
takze w przypadku termometréw bedacych przedmiotem tego postgpowania petnig podobng
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rolg, tzn. sg dystrybutorem sprowadzanych wyroby na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej z
terytorium Chorwacji.

Posiadajac powyzsze informacje Prezes Urzedu wszczal postepowania w sprawie
wydania decyzji, na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 876 ze zm., dalej: ,,ustawa o wyrobach medycznych”),
o czym powiadomit Agnieszk¢ Olszynska i Wojciecha Olszyfiskiego prowadzacych wspdlnie
dziatalno$¢ gospodarcza w ramach spotki cywilnej pod nazwa Medical - Sprzet Medyczny
s.c. oraz importera wyrobéw — firm¢ Kvantum-tim d.o.0. pismami z dnia 23 maja 2016 roku.
Wszystkie strony odebraly ww. zawiadomienia. Zawiadomienia te zawieraly takze
informacj¢, ze zgodnie z trescig art. 10 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, ze zm., dalej: ,.kpa”) strony maja
prawo wypowiedzenia si¢, co do zebranych dowodow i materialdéw w terminie 7 dni od dnia
otrzymania pism.

W dniu 8 czerwca 2016 r. do Prezesa Urzgdu wplynelo pismo adwokata Rafata Nowaka
- pelnomocnika Wojciecha Olszynskiego i Agnieszki Olszynskiej (dalej: ,,pelnomocnik™), z
dnia 3 czerwca 2016 r., zawierajace wniosek o umorzenie wszczetego postgpowania. W
uzasadnieniu ww. wniosku pelnomocnik wyjasnil, ze termometry zostaly ,,prawdopodobnie
omytkowo wydane” i ze ,,pochodzily ze zwrotow, ktore mialy miejsce po wycofaniu
termometrow z obrotu na przetomie 201412015 r.”

Z przytoczonych wyzej twierdzen pelnomocnika wynikato, ze termometry bedace
przedmiotem niniejszego postgpowania mogly by¢ przedmiotem decyzji nr
UR.D.WM.DNB.49.2014 z dnia 21 maja 2014 r. Poniewaz przedmiotowe termometry byty
oznakowane inaczej niz termometry wycofane na mocy decyzji nr UR.D.WM.DNB.49.2014 z
dnia 21 maja 2014 r. Prezes Urzedu pismem z dnia 30 czerwca 2016 r. zwr6cil si¢ do
pelnomocnika o udzielenie dalszych wyjasnien. Prezes Urzedu wezwal do wyjasnienia, jak
moglo dojs¢ do tak razacego zaniedbania polegajacego na dwukrotnym, omytkowym
wydaniu termometréow i jakie podj¢to dziatania korygujace w celu niedopuszczenia do
podobnych sytuacji w przyszloSci. Ponadto Prezes Urzedu zazadal wyjasnien, jakie
termometry miaty by¢ przez ww. apteke zakupione, skoro po omytkowym dostarczeniu
termometréw rtgciowych apteka nie miata zadnych zastrzezen do realizacji zamdwienia i
przeznaczyta dostarczone wyroby do sprzedazy, oraz czy podmiot Medical Sprzet
Medyczny s.c. dystrybuuje inne rteciowe termometry lekarskie. Prezes Urzedu stwierdzit tez,
ze nie ma podstaw do umorzenia postgpowania, o co pelnomocnik wzniést w pismie z dnia 3
czerwca 2016 r., poniewaz termometry bedace przedmiotem niniejszego postgpowania zostaly
oznakowane nazwg wytworcy Yangcheng Dilling Medical Instruments Co. Ltd., No 36 West
Yandu Rd, Yancheng, Jiangsu, Chiny, i nazwa importera Kvantum-tim d.o.o. L. Ruzi¢ke 2,
Zagreb, Republika Chorwacji, podczas gdy decyzja nr UR.D.WM.DNB.49.2014 z dnia 21
maja 2014 r. dotyczyla wycofania z obrotu i uzywania termometréw lekarskich szklanych
oznakowanych nazwa wytworcy - Yancheng Diling Medical Instruments Co., Ltd., Chiny,
nazwg autoryzowanego przedstawiciela - Robson UK Limited, 2 Wyatts Close, WD35TF
Herfordshire, Wielka Brytania, oraz importera - KVARTIM d.o.0., Ladoslava RuzZi¢ke 2,
10000 Zagrzeb, Chorwacja.

Pismem z dnia 13 lipca 2016 r. pelnomocnik ztozyt wyjasnienia, ze termometry zostaty
wydane omylkowo zamiast zamdOwionych przez apteke termometrow elektronicznych.
Pelnomocnik wyjasnit ponadto, ze termometry nie byty poprawnie oznakowane, poniewaz nie
mialy by¢ przedmiotem sprzedazy, a tym samym nie byly przeznaczone do dystrybucji.
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Stwierdzenie pelnomocnika o omylkowym wydaniu termometrow rtgciowych zamiast
elektronicznych stoi w sprzecznosci ze stanowiskiem Kierownik Apteki Antiqua wyrazony w
piSmie z dnia 11 kwietnia 2016 r., ktéra nie miata watpliwosci, ze zakupione przez nig
termometry sa termometrami rtgciowymi.

Po analizie ztozonych przez strony wyjasnien Prezes Urzedu stwierdzil, co nastepuje.
Termometry  bedace  przedmiotem  wycofania na  podstawie  decyzji  nr
UR.D.WM.DNB.49.2014 z dnia 21 maja 2014 r. byly wyposazone w instrukcj¢ uzywania w
jezyku polskim, oznakowane nazwa wytworcy Yancheng Diling Medical Instruments Co.,
Ltd., autoryzowanego przedstawiciela Robson UK Limited, importera KVARTIM d.o.0. oraz
znakiem CE z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej 0197. Termometry bedace
przedmiotem niniejszej decyzji byly oznakowane znakiem CE bez numeru jednostki i
wyposazone w kartke w jezyku chorwackim zawierajaca dane wytworcy: Yangcheng Dilling
Medical Instruments Co. Ltd. oraz importera Kvantum-tim d.o.o. Poniewaz oznakowanie
termometréw jest rézne i rézne sa tez podmioty podane w oznakowaniu, Prezes Urzgdu nie
moze uzna¢ argumentacji stron, jakoby byly to te same termometry. Ponadto, jak wynika z
poprzedniego akapitu, wyjasnieniom pelnomocnika przecza inne dowody zebrane w sprawie,
w szczegblnosci: pismo Kierownik Apteki ,,Antiqua” z dnia 11 kwietnia 2016 r., zdjecia
oznakowania termometrow, zdjecia termometru elektronicznego Intec MT-418. Watpliwe jest
zwlaszcza, ze do omylkowego wydania termometrow miatoby doj$¢ trzykrotnie, w grudniu
2014 r. oraz w styczniu i marcu 2016 r. i trzykrotnie omylka ta nie zostata wykryta.

Zgodnie z pozycja 18a zalacznika do rozporzadzenia Komisji (WE) NR 552/2009 r. z
dnia 22 czerwca 2009 roku zmieniajace rozporzadzenie (WE) Nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) w odniesieniu do zalacznika XVII
,»Ograniczenia dotyczace produkcji, wprowadzania do obrotu i stosowania niektérych
niebezpiecznych substancji, mieszanin i wyrobéw” nie wprowadza si¢ do obrotu rteci:

a) w termometrach lekarskich;

b) w innych urzadzeniach pomiarowych przeznaczonych do powszechnej sprzedazy (np.
manometrach, barometrach, sfigmomanometrach, termometrach innych niz termometry
lekarskie).

Powyzszych ograniczen nie stosuje si¢ do urzadzen pomiarowych stosowanych we
Wspdlnocie przed dniem 3 kwietnia 2009 r. Jednakze panstwa czlonkowskie moga
ograniczy¢ lub zakazaé wprowadzenia do obrotu takich urzadzen pomiarowych.

Zgodnie z art. 3 pkt 12 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 18 grudnia 2006 roku w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliéw, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie rady
(EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady
76/769/EWG i dyrektywe Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE,
dalej ,,rozporzadzenie REACH”, wprowadzeniem do obrotu jest odptatne lub nieodplatne
dostarczenie lub udostgpnienie stronie trzeciej. Import jest rOwnoznaczny z wprowadzeniem
do obrotu.

Jednoczesnie; Prezes Urzedu stwierdza, ze wprowadzenie do obrotu ww. termometrow
rteciowych stwarza zagrozenie dla zdrowia pacjentéw i uzytkownikow tych wyrobow.
Zagrozenie zwiazane ze stosowania rtgci bylo wielokrotnie badane i opisywane. Wyniki
badan potwierdzaja toksyczno$¢ rteci dla uktadu nerwowego, ukladu oddechowego, uktadu
sercowo-naczyniowego, uktadu hormonalnego, skdry, watroby oraz nerek. Ekspozycja na rte¢
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w zyciu plodowym powoduje zmniejszenie liczby neuronéw oraz zaburzenia w budowie
komérek nerwowych. Swiatowa Organizacja Zdrowia zaleca rezygnacje z uzywania rteci
wszedzie tam, gdzie jest to mozliwe. Zwigkszenie dostgpnosci termometrow lekarskich
zawierajacych rtg¢ moze powodowaé w przypadku rozbicia takiego termometru zwiekszenie
zagrozenia dla zdrowia pochodzace od rteci lub jej zwigzkow. Rteé stanowi takze zagrozenie
dla srodowiska naturalnego. Nie bez powodu rozporzadzenie REACH wprowadzilo catkowity
zakaz sprzedazy termometrow oraz innych urzadzen pomiarowych przeznaczonych do
powszechnej sprzedazy zawierajacych rte¢. Rozporzadzenie REACH ma na celu m.in.
ochron¢ zdrowia ludzkiego oraz ochrong srodowiska naturalnego poprzez ograniczenie
mozliwosci stosowania wyroboéw zawierajacych niebezpieczne substancje, w tym rteé, co jest
uzyskiwane poprzez ograniczenia w obrocie takimi wyrobami lub, jak w przypadku
termometrow i innych urzadzen pomiarowych przeznaczonych do powszechnej sprzedazy i
zawierajacych rteé, catkowity zakaz ich sprzedazy. Ponadto niestosowanie si¢ do przepiséw
prawnych obowiazujacych we wszystkich krajach czlonkowskich Unii Europejskiej jest
dzialaniem przeciwko porzadkowi publicznemu, a Prezes Urzedu, jako organ administracji
rzadowe]j, dziala m.in. w celu zapewnienia porzadku publicznego, w zakresie swoich
kompetenc;ji.

W wyroku z dnia 8 pazdziernika 2015 r., sygn. akt VI SA/Wa 273/15, Wojewodzki Sad
Administracyjny w Warszawie stwierdzil co nastepuje. ,,Za bezzasadng uznaé nalezy takze
argumentacje, ze termometry, ktore zostaty wprowadzone na terytorium Chorwacji przed jej
przystapieniem do Unii Europejskiej powinny by¢ traktowane analogicznie do tych
wprowadzonych do obrotu przed dniem 3 kwietnia 2009 r. Zdaniem petnomocnika
skarzacych zastosowanie do termometrow rteciowych wprowadzonych do obrotu na
terytorium Chorwacji przed 1 lipca 2013 r, przepisow Rozporzadzenia REACH prowadzi do
wyciagniecia negatywnych konsekwencji z faktu, iz przedmiotowe wyrobu zostaly
wprowadzone do obrotu w sposéb sprzeczny z przepisami, ktére w czasie ich wprowadzenie
na terytorium Chorwacji nie obowigzywaty. Jak wyjasnil organ akt dotyczacy przystapienia
Republiki Chorwacji oraz dostosowan w Traktacie o Unii Europejskiej, Traktacie o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej i Traktacie ustanawiajacym Europejska Wspélnote Energii
Atomowej (Dz. U. UE L112 z dnia 24 kwietnia 2012 r., str.21) w artykule 18 stwierdza, ze w
odniesieniu do Chorwacji stosuje si¢ Srodki przejsciowe okreslone w zalaczniku V. W
zalaczniku V rozdziale VI <<Chemikalia>> okreslono srodki przej$ciowe odnoszace si¢ do
zapiséw Rozporzadzenia REACH. Zaden z punktéw ww. rozdziatu nie odnosi si¢ do art. 67
Rozporzadzenia REACH, ktory stwierdza <<Substancja w postaci wiasnej, jako skladnik
mieszaniny lub w wyrobie, w stosunku do ktérej w zataczniku XVII zostalo okreslone
ograniczenie, nie moze by¢ produkowana, wprowadzana do obrotu lub stosowana, chyba ze
spetnione sq warunki tego ograniczenia>>. Przepis ten nie zmienia tez tresci zatacznika XVII,
ktory w punkcie 18a zawiera zapis o nie wprowadzaniu do obrotu rtgci w termometrach
lekarskich. Ww. zapisow Rozporzadzenia REACH nie zmienia takze Rozporzadzenie Rady
(UE) nr 517/2013 z dnia 13 maja 2013 r. dostosowujace niektore rozporzadzenia i decyzje w
takich dziedzinach, jak swobodny przeptyw towaréw, swobodny przeplyw oséb, prawo
spotek, polityka konkurencji, rolnictwo, bezpieczenstwo zywnosci, polityka weterynaryjna i
fitosanitarna, polityka transportowa, energia, podatki, statystyka, sieci transeuropejskie,
wymiar sprawiedliwosci i prawa podstawowe, sprawiedliwo$é, wolno$¢ i bezpieczenstwo,
srodowisko, unia celna, stosunki zewnetrzne, polityka zagraniczna, bezpieczenstwa i obrony
oraz instytucje w tej dziedzinie, w zwiazku z przystapieniem Republiki Chorwacji (Dz. Urz.
UE L 158 z dnia 10 czerwca 2013 r., str. 1). Organ zauwazyl, ze w zwiazku z tym, iz w
momencie przystapienia Republiki Chorwacji zmieniono niektére zapisy Rozporzadzenia
REACH, nalezy domniemywaé, ze ustawodawca $wiadomie nie wprowadzil wyjatku
dotyczacego termometrow wprowadzonych do obrotu przed dniem wejscia Republiki
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Chorwacji do Unii Europejskiej, to jest przed dniem 1 lipca 2013 r. Wobec tego w dniu 1
lipca 2013 r. na terytorium Republiki Chorwacji zaczg¢lo obowiazywaé¢ Rozporzadzenie
REACH w zakresie ograniczenia obrotu rtgciag w termometrach lekarskich bez zadnych
odstepstw od jego zapisow.”

Wobec powyzszego fakt, iz termometry byly importowane na terytorium Chorwacji w
roku 2012 (informacja na etykiecie ,,Godina uvoza:2012”), a wigc przed jej przystapieniem do
Unii Europejskiej, co mialo miejsce w dniu 1 lipca 2013 r., nie wplywa na mozliwo$¢ ich
dalszej dystrybucji na terytorium Rzeczpospolitej Polskie;j.

W S$wietle zgromadzonego materialu dowodowego wuznaé nalezy wszczecie
postepowania i wydanie decyzji z art. 86 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych za zasadne.
Stosownie do art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych ,,Prezes
Urzedu, w celu ochrony zycia, zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikéw lub
innych oséb albo przeciwdzialania zagrozeniu zdrowia, bezpieczenstwa lub porzadku
publicznego, w odniesieniu do wyrobu lub grupy wyrobow moze wydaé decyzj¢
administracyjng w sprawie poddania szczegélnym wymaganiom, zakazania, wstrzymania lub
ograniczenia wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, uruchamiania lub
uzywania tych wyrobow, ich wycofania z obrotu lub z uzywania albo zobowigzania do
podjecia FSCA lub wydania notatki bezpieczenstwa”. W zwigzku z tym, ze wprowadzenie do
obrotu termometréw rtgciowych moze zagraza¢ zdrowiu lub bezpieczenstwu pacjentow i
uzytkownikow oraz jest dzialaniem przeciwko porzadkowi publicznemu, zastosowanie ma
WW. przepis.

Stosownie do postanowien art. 108 § 1 kpa ,,Decyzji, od ktorej stuzy odwotanie, moze
by¢ nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na
ochrong zdrowia lub Zzycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego
przed cigzkimi stratami badz tez ze wzgledu na inny interes spoleczny lub wyjatkowo wazny
interes strony”. Jak wyjasniono powyzej, rte¢ stanowi zagrozenie zdrowia ludzkiego oraz
srodowiska naturalnego i z tego powodu na mocy rozporzadzenia REACH jej dystrybucja w
termometrach i1 innych wurzadzeniach pomiarowych przeznaczonych do powszechnej
sprzedazy zostala zabroniona. W zwigzku z tym w celu ochrony zdrowia ludzkiego oraz
ochrony $rodowiska naturalnego mogacej stanowi¢ inny interes spoleczny, niniejsza decyzj¢
opatrzono rygorem natychmiastowej wykonalnosci. Wykonujac niniejsza decyzj¢ strony sa
obowigzane skutecznie poinformowa¢ odbiorcow termometréw rteciowych o koniecznosci i
sposobie ich wycofania z obrotu i uzywania z powodu zagrozenia zdrowia i bezpieczenstwa
pacjentdéw i uzytkownikow oraz zagrozenia dla sSrodowiska naturalnego. Wobec tego wydanie
niniejszej decyzji jest niezbedne ze wzgledu na zagrozenia zdrowia i bezpieczenstwa
pacjentow i uzytkownikoéw oraz zagrozenia dla srodowiska naturalnego.

Majac powyzsze na uwadze, orzeka si¢ jak w sentencji.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U z 2016 r., poz. 23, ze zm., tekst
Jednolity), stronie stluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji. [Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego w przypadku,
gdy decyzji zostal nadany rygor natychmiastowej wykonalno$ci, wniesienie odwotania nie
wstrzymuje wykonania decyzji].

Aolovtaznienia Prgzes 5
; virgeP iZEi Q za

Otrzymuja:

1. Pemomocnik Wojciecha Olszynskiego i Agnieszki Olszynskiej

2. Kvantum-tim d.o.o., L. RuZi¢ke 2, 10000 Zagreb, Republika Chorwacji

3. Minister Zdrowia, Ministerstwo Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa
4. ala
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