Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

2014 -05- 2 {

Warszawa,
UR.D.WM.DNB.(;§.2014

I. Agnieszka Olszynska
ul. Krowoderska 29 lok. 15
31-141 Krakoéw
prowadzaca dzialalno$¢ gospodarcza pod
firmg ,,Medical Sprz¢t Medyczny s.c.
Agnieszka Olszynska Wojciech Olszynski”

I1. Wojciech Olszynski
ul. Krowoderska 29 lok. 15
31-141 Krakow
prowadzaca dzialalnos$¢ gospodarczg pod
firma ,,Medical Sprz¢t Medyczny s.c.
Agnieszka Olszyniska Wojciech Olszynski”

ITII. KVARTIM d.o.o0.
Ladoslava Ruzicke 2
10000 Zagrzeb, Chorwacja

IV. Robson UK Limited
2 Wyatts Close
WD3STF Hertfordshire, Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr
107, poz. 679 ze zm.) oraz na podstawie art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U z 2013 r., poz. 267)

L. wycofuje si¢ z obrotu i z uZzywania termometry lekarskie szklane, ktérych wytwérca
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.0., Ladoslava Ruzi¢ke 2, 10000 Zagrzeb,
Chorwacja, dystrybuowane przez Agnieszk¢ Olszynska, ul. Krowoderska 29 lok. 15, 31-
141 Krakéw i Wojciecha Olszynskiego ul. Krowoderska 29 lok. 15, 31-141 Krakéw;

IL. decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 7 stycznia 2014 r. Agnieszka Olszynska i Wojciech Olszynski prowadzacy
dziatalnos¢ gospodarcza pod firmg ,Medical Sprzgt Medyczny s.c. Agnieszka Olszynska
Wojciech Olszynski”, ul. Longinusa Podbipigty 7, 31-980 Krakéw, jako dystrybutor, na
podstawie art. 58 ust. 3 ww. ustawy dokonali powiadomienia Prezesa Urzedu Rejestraciji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych o wprowadzeniu
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na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej klasycznego termometru lekarskiego, ktorego
wytworea jest Yancheng Diling Medical Instruments Co., Ltd., Chiny, a autoryzowanym
przedstawicielem Robson UK Limited, 2 Wyatts Close, WD35TF Herfordshire, Wielka
Brytania, przeznaczonego do uzywania na tym terytorium. Formularz powiadomienia zostat
podpisany przez Wojciecha Olszynskiego 2 stycznia 2014 r.

Pismem z dnia 4 marca 2014 r., ktére wptyneto do Urzedu 11 marca 2014 r. Kujawsko-
Pomorski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny poinformowat Prezesa Urzedu o
wprowadzeniu do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej klasycznego termometru
lekarskiego przeznaczonego do uzywania na tym terytorium. Z informacji uzyskanych przez
Prezesa Urzedu wynika, ze wytwérca ww. termometréw jest Yancheng Diling Medical
Instruments Co., Ltd., Chiny, a autoryzowanym przedstawicielem Robson UK Limited, 2
Wyatts Close, WD35TF Herfordshire, Wielka Brytania.

Kopia deklaracji zgodnosci wystawiona przez wytworcg ww. termometréw, przestana do
Urzedu przy ww. pi$mie, potwierdza, ze przedmiotowe termometry lekarskie zawieraja rtec.
Potwierdza to réwniez instrukcja uzywania, zataczona do ww. powiadomienia, w ktorej
podano ze ,,przed uzyciem termometr nalezy strzepna¢ tak, by shupek rteci pokazywat
ponizej 36°C”.

Rozporzadzenie Komisji (WE) NR 552/2009 r. zmieniajace rozporzadzenie rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1907/2006 z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikalidéw, zmieniajacego dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji
91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, str. 1) —
dalej ,,REACH”, w odniesieniu do zatacznika XVII w pozycji 18a zalacznika XVII
,Ograniczenia dotyczace produkcji, wprowadzania do obrotu i stosowania niektorych
niebezpiecznych substancji, mieszanin i wyrobow” stanowi, iz 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).

Ograniczen w pkt. 1 nie stosuje si¢ do urzadzen pomiarowych stosowanych we Wspolnocie
przed dniem 3 kwietnia 2009 r. Jednakze panstwa cztonkowskie moga ograniczy¢ lub zakaza¢
wprowadzenia do obrotu takich urzadzen pomiarowych.”

Zgodnie z art. 3 pkt 12 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadzeniem do obrotu jest
odptatne lub nieodptatne dostarczenie lub udostgpnienie stronie trzeciej. Import jest
réwnoznaczny z wprowadzeniem do obrotu.

REACH ma na celu m.in. ochrone zdrowia ludzkiego i1 $rodowiska naturalnego poprzez
ograniczenie mozliwosci stosowania wyrobow zawierajacych substancje niebezpieczne takie
jak rte¢, uzyskiwane poprzez catkowity zakaz obrotu takimi wyrobami. Ponadto
niestosowanie sie do przepisow prawnych obowigzujacych we wszystkich krajach
czlonkowskich Unii Europejskiej jest dziataniem przeciwko porzadkowi publicznemu, a
Prezes Urzedu, jako organ administracji rzadowej, dziata m.in. w celu zapewnienia porzadku
publicznego, w zakresie swoich kompetencji.
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W zwiazku z tym Prezes Urzedu stwierdza, ze wprowadzenie do obrotu ww. termometréw
lekarskich szklanych stwarza zagrozenie zdrowia pacjentow i uzytkownikéw tych wyrobdw.
Rteé, jej pary i zwigzki moga powodowac zaburzenia przewodu pokarmowego, nerwowego,
niezyt narzadéw oddechowych, stan zapalny jamy ustnej, wypadanie z¢gbow. Stany
chorobowe zwiazane z toksycznym dzialaniem rtgci to bezsennos$é, zawroty glowy,
zmeczenie, stany depresyjne, ostabienie pamiegci i koordynacji ruchéw, ostabienie ostrosci
wzroku i stuchu, drzenie rak. Rte¢ moze powodowaé uszkodzenie nerek, nadcisnienie,
prowadzi¢ do deformacji kosci i powodowa¢ zmiany nowotworowe. Zwigkszenie dostgpnosci
termometréw lekarskich zawierajacych rte¢ moze powodowaé zwigkszenie zagrozenia dla
zdrowia pochodzace od rteci lub jej zwigzkdw, w przypadku rozbicia takiego termometru.

Zgodnie z art. 10 § 1 kpa ,,Organy administracji publicznej obowigzane sa zapewni¢ stronom
czynny udzial w kazdym stadium postepowania, a przed wydaniem decyzji umozliwi¢ im
wypowiedzenie si¢ co do zebranych dowoddéw i materiatéw oraz zgloszonych zadan”.
Zwazywszy jednak na fakt, ze rteciowe termometry lekarskie szklane stwarzaja potencjalne
ryzyko dla zdrowia ludzkiego oraz majac na uwadze postanowienia art. 10 § 2 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, ktéry stanowi, iz ,.organy
administracji publicznej moga odstgpi¢ od zasady okreslonej w § 1 KPA tylko w
przypadkach, gdy zatatwienie sprawy nie cierpi zwloki ze wzglgdu na niebezpieczenstwo dla
zycia lub zdrowia ludzkiego albo ze wzgledu na grozaca niepowetowang szkode materialng”,
odstepuje si¢ od obowigzku zapewnienia przez organ administracji publicznej stronom
czynnego udzialu w kazdym stadium postgpowania, a przed wydaniem decyzji umozliwienia
im wypowiedzenia si¢ co do zebranych dowoddéw i materiatow oraz zgloszonych zadan.

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 pacjentow, uzytkownikow lub
innych osob albo przeciwdziatania zagrozeniu zdrowia, bezpieczenstwa lub porzadku
publicznego, w odniesieniu do wyrobu lub grupy wyrobéw moze wyda¢ decyzje
administracyjng w sprawie poddania szczegdlnym 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 zwiazku z tym, ze wprowadzenie do
obrotu rteciowych termometrow lekarskich szklanych moze zagraza¢ zdrowiu lub
bezpieczenstwu pacjentow i uzytkownikow oraz jest dziataniem przeciwko porzadkowi
publicznemu, zastosowanie ma wWw. przepis.

Stosownie do postanowien art. 108 § 1 kpa ,,Decyzji, od ktorej stuzy odwotlanie, moze by¢
nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbgdne ze wzgledu na ochrong
zdrowia lub zycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed
ciezkimi stratami badz tez ze wzglgdu na inny interes spoleczny lub wyjatkowo wazny interes
strony”. Z przyczyn podanych powyzej dalsza obecno$¢ ww. wyrobu na rynku stanowi
zagrozenie zdrowia ludzkiego, w zwigzku z czym w celu jego ochrony oraz majac na
wzgledzie ochrone srodowiska naturalnego mogaca stanowi¢ inny interes spoleczny niniejsza
decyzj¢ opatrzono rygorem natychmiastowej wykonalnosci.

Majac powyzsze na uwadze, orzeka si¢ jak na wstepie.

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 2013 r., poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow  Leczniczych ~ Wyrobéw  Medycznych 1 Produktéw  Biobdjczych,

UR.DNB.443.0026.2014
Strona3 z 4



w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji. [Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 ustawy z dnia 14
czerwea 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego w przypadku, gdy decyzji zostat
nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci, wniesienie odwotania nie wstrzymuje
wykonania decyzji].

Otrzymuja:

. Agnieszka Olszynska, ul. Krowoderska 29 lok. 15, 31-141 Krakow

. Wojciech Olszynski, ul. Krowoderska 29 lok. 15, 31-141 Krakow

. KVARTIM d.o.0., Ladoslava Ruzi¢ke 2, 10000 Zagrzeb, Chorwacja

. Robson UK Limited, 2 Wyatts Close, WD35TF Herfordshire, Wielka Brytania
. Minister Zdrowia, Ministerstwo Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa
.ala
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