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Z ustawy 2 dn. 20.04.2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. nr 93, poz. 896 ze zm.)

wprowadzenie do obrotu - przekazanie, nieodplatnie albo za oplata, po raz
pierwszy wyrobu medycznego nowego lub odtworzonego 1 innego niz
wyrob medyczny przeznaczony do badan klinicznych 1 wyréb medyczny
do diagnostyki in vitro przeznaczony do oceny dziatania, w celu uzywania
lub dystrybucji na terytorium panstwa cztonkowskiego Unit Europejskie;
lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym,;

wprowadzenie do uzywania - nalezy przez to rozumieC pierwsze
udostepniente uzytkownikowi wyrobu medycznego gotowego do
uzywania w celu uzycia zgodnie z przewidzianym zastosowaniem na
terytorium panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
- strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;




1. Dyrektywa Rady 76/769/EWG z dn. 27.07.1976 r. w sprawie 3blizenia
prepisow ustawowych, wykonawezyeh i administracyinych Paristw Czlonkowskich
odnoszaeych sig do ogranicen we wprowadzaniu do obrotu i stosowaniu niektorych
substancji 1 preparatéw niebepiecnych

Wszelkie reguly dotyczace wprowadzania do obrotu substancji 1 preparatow
niebezpiecznych musza mie¢ na celu ochrong spoleczenstwa, szczegdlnie
0sOb stosujacych takie substancje 1 preparaty,

Reguly te powinny przyczyniac si¢ do ochrony §rodowiska naturalnego,
Powinny miec¢ na celu przywrocenie, zachowanie 1 poprawe jakosci zycia ludzi

Reguly te powinny by¢ jednolite w Pafstwach Czlonkowskich, réznice
stanowia przeszkode w handlu 1 majq bezposredni wplyw na ustanowienie 1
funkcjonowanie wspolnego rynku,



2. Rozporzadzenie Patlamentu Europejskiego i Rady nr 1907/2006 % dn.
18.12.2006 r. w sprawie rejestraci, oceny, udzielania exwolen i stosowanych ogranicer w

zakresie chemikaliow (REACH), utworzgenia Europerskiej Agencii Chemikaliow,

zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE 12000/21/WE

ZAY ACZNIK XVII

OGRANICZENIA DOTYCZACE PRODUKCJI, WPROWADZANIA DO OBROTU
I STOSOWANIA NIEKTORYCH NIEBEZPIECZNYCH SUBSTANC]I,
PREPARATOW I WYROBOW

18. Zwiazki rteci

WSubstancia w postaci wlasnej, jako sktadnik preparatu lub w wyrobie, w stosunku do ktére
w gat. XVII zostalo okreslone ograniczenie, nie moze byé produkowana, wprowadzana do
obrotu lub stosowana, chyba e spetnione sq warnnki tego ogranicenia’.

Przepisy tytutn XVII zatacznika stosuje si¢ od dnia 1.06.2009 .




Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2007 /51/WE (Dz. U.
UE L. 257 2 dn. 3.10.2007 r.) g dnia 25.09.2007 t.)

zmieniajaca dyrektywe Rady 76/ 769/ EW'G w odniesieniu do ograniczeri w
zakresie wprowadzania do obrotu niekitorych urgadzen pomiarowych
zawierajqcych rteé

od dnia 3.04.2009 r. - ograniczenie wprowadzania do obrotu rteci
zawartej w:

- termometrach lekarskich,

- w innych urzadzeniach pomiarowych przeznaczonych do powszechnej
sprzedazy (manometrach, barometrach, itp.)

| ;-*/




ROZPORZADZENIE
MINISTRA GOSPODARKI
% dnia 3 pagdziernika 2008 .

mieniajqce roporyadenie w sprawie ogranicen, akaow lub warunkow produkgi, obrotu
nb stosowania substancji niebezpiecznych i preparatow niebezpiecynych orag zawierajqeyeh je
produktow

(Dz. U. z dnia 24 pazdziernika 2008 r.)

"§ 30g. 1. Zakazuje si¢ wprowadzania do obrotu rteci (CAS 7439-97-6) wr
1) termometrach lekarskich - od dnia 3 kwietnia 2009 r.;

2) barometrach przeznaczonych do sprzedazy dla konsumentéw - od dnia 4 pazdziernika
2009 r.;

3) 1nnych niz wymienione w pkt 1 1 2 urzadzeniach pomiarowych przeznaczonych do
sprzedazy dla konsumentéw, w szczegdélnosct w manometrach, sfigmomanometrach,
termometrach innych niz lekarskie - od dnia 3 kwietnia 2009 r.

2. Zakaz, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 21 3, nie dotyczy urzadzen pomiarowych, ktére w
dniu 3 pazdziernika 2007 r. byly starsze niz piecdziesiat lat.".




po 3.04.2009 r. nie mozna wwozi¢ (importowac) termometrow

lekarskich zawierajacych rte¢ na obszar UE ani wprowadzac na rynek UE
nowych dostaw (dla wytworcow majacych siedzibe w UE)

termometry lekarskie zawierajace rtec, ktére sa aktualnie w obrocie 1 w

uzywaniu lub znajda si¢ w obrocie do dnia 3.04.2009 r. nie podlegaja
wycofaniu z tego obrotu lub z uzywania



Komunikat Prezesa Rejestracjt Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych w sprawie
termometrow rteciowych z dn. 29.08.2008 r.




Komunikat MZ w sprawie termometréw rteciowych z dn.

31.03.2009 r.

o (--) po 3.04.2009 1. termometry régciowe mogq pogostac w obrocie, c3yli takze
w obiegn handlowym w aptekach, sklepach zaopatrzenia medycgnego,
hurtowniach itp. jak rownies poostac w ugywaniu np. w s3pitalu, pod
warnnkiem i 0staly wprowadzone do obrotu przed dniem 3.04.2009r.
zeodnie 3 ustawq 3 dn. 20.04.2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr
93, poz. 896 ze zm.)”.



Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady nr 1907/2006 = dn. 18.12.2006
7. w sprawie rejestracii, oceny, udzielania exwolen i stosowanych ograniczen w Jakresie

chemikaliow (REACH), utworgenia Enropejskiey Agengii Chemikaliow,

zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE 12000/21/WE

» 0 dnin 1.06.2009 r. wyroby medyczne zawierajace riec moga poostawac
w obrocie i w ugywaniu pod warunkiem 13 3godnie 3 prawem ostaly
wprowadzone do obrotu przed dniem 3.04.2009 1. ograniczenie dotycgqce
wprowadzenia do obrotu rigci w termometrach lefarskich bedzie na mocy
art. 137 cytowanego rozporgadzenia wiqezona do gatqeznika X111

Rozporzadzenia i bedzie dalej obowiazywato”.




