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J. Chodacki, A. Misztal
»Medica” spétka jawna
ul. Przemystowa 4a
59-300 Lubin

NIP: 6921008620

WIAZACA INFORMACJA STAWKOWA (WIS)

Na podstawie art. 42a ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towaréw i ustug

(Dz. U.z2024 ., poz. 361) zwanej dalej ,ustawg”, po rozpatrzeniu wniosku J. Chodacki,

A. Misztal ,Medica” spoétka jawna z dnia 20 marca 2024 r. (data wptywu), uzupetnionego w dniu
29 kwietnia 2024 r. (data wptywu) Dyrektor Krajowej Informacji Skarbowej wydaje niniejszg
wigzacq informacje stawkowa.

Przedmiot wniosku: towar — ,Spodenki do kolonoskopii z wtékniny SMS o gramaturze 35 g/m?”

Opis towaru: krotkie spodenki z rozcieciem w tylnej czesci, catkowicie nieprzezroczyste,
niejatowe; wyrdb jednorazowy noszony przez pacjentdw podczas zabiegu kolonoskopii,
wykonany z wtdkniny SMS o gramaturze 35 g/m?

Rozstrzygniecie: CN 62

Stawka podatku od towaréw i ustug: 23%

Podstawa prawna: art. 41 ust. 1 ustawy w zw. z art. 146ef ust. 1 pkt 1 ustawy
Cel wydania WIS: okreslenie stawki podatku od towarodw i ustug
UZASADNIENIE

W dniu 20 marca 2024 r. Wnioskodawca ztozyt wniosek, uzupetniony w dniu 29 kwietnia 2024 r.
w zakresie sklasyfikowania towaru — ,Spodenki do kolonoskopii z wtékniny SMS o gramaturze
35 g/m?”, na potrzeby okres$lenia stawki podatku od towardéw i ustug.

Skarbowa

0Ogoblna klauzule informacyjng dot. przetwarzania danych osobowych znajdg Panstwo na stronie Biuletynu Informacji Publicznej
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We whniosku oraz jego uzupetnieniu przedstawiono nastepujacy szczegétowy opis towaru.

Spotka zakupita od firmy Zarys spodenki do kolonoskopii o parametrach:

— wyréb medyczny w klasie |, reguta | (zgodnie z zatgcznikiem VIl Rozporzgdzenia (UE)
2017/745),

— przewidziane zastosowanie: Wyrdb jednorazowy noszony przez pacjentéw podczas
zabiegu kolonoskopii,

— spodenki wykonane z wiékniny SMS o gramaturze 35 g/m?,

— krotkie spodenki z rozcieciem w tylnej czesci, catkowicie nieprzezroczyste,
jednorazowego uzytku, pakowane po 10 sztuk w torebke foliowa.

Spotka planuje sprzedac spodenki do szpitali w Polsce, ,,czy prawidtowe jest wiec stosowanie
8% stawki VAT dla tego wyrobu?”

W uzupetnieniu wniosku Spétka doprecyzowata, ze wniosek oraz wszystkie ztozone dokumenty
dotycza spodenek do kolonoskopii wykonanych z wtékniny SMS o gramaturze 35 g/m?,
zataczajgc jednoczesnie dokumentacje dotyczacg produktu o numerze referencyjnym: BT-0023-
35B-SMS-XL oraz dokument ,Identyfikacja wyrobu medycznego” nr TD-30.1.1.1.b-5.4, w ktérym
wskazano:

Generalna nazwa grupy: Spodenki do badan,

Nazwa wyrobu: Spodenki do badan, jednorazowego uzytku, niejatowe.

Ponadto Spétka zaznaczyta, ze w Deklaracji Zgodnosci widnieje niepowtarzalny kod UDI-DI:
59079968T0306RD.

Spotka wskazata, ze nie otrzymata od firmy Zarys International Group sp. z 0.0. sp. k. zatacznika
nr 2 i zatgcznika nr 3 do przedtozonej z wnioskiem Deklaracji zgodnosci UE wyjasniajac, ze ,Jest
to wewnetrzna dokumentacja techniczna firmy Zarys, ktéra nie jest udostepniania klientom
kupujacym towar.

O wglad w takg dokumentacje moze wnioskowaé Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, ktéry nadzoruje rynek wyrobéw medycznych
i polskich producentéw. URPL moze takze wydac opinie na wniosek Dyrektor Krajowej
Informacji Skarbowej, na temat danego wyrobu”.

Ponadto Spétka wskazata, ze Firma Zarys International Group sp. z 0.0. sp.k. jest uczestnikiem
rynku wyrobdow medycznych oraz uczestnikiem przetargdw publicznych na produkt bedacy
przedmiotem wniosku od wielu lat. Dostarcza ten produkt jako wyréb medyczny do wiekszosci
szpitali w Polsce. Natomiast Spotka jeszcze nie sprzedata tego produktu. Jest on na stanie
magazynowym firmy.

Do wniosku i jego uzupetnienia dotgczono ponadto nastepujgce kopie dokumentéw:
1) Deklaracje Zgodnosci UE wystawiong przez producenta Zarys International Group Spotka
z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa, w ktérej wskazano m.in.:
,Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnos$é, ze wyréb medyczny:
BETAtex
Spodenki do kolonoskopii*,
(*szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracjg zgodnosci zawarty jest
w dokumencie TD-30-1.1.1.b-5.2 — Identyfikacja — zatacznik nr 1, dane partii produkcyjnej —
dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 — zatgcznik nr 2).



2)

3)
4)
5)
6)

7)

Klasyfikacja:

klasa I, reguta 1 (zgodnie z Zatacznikiem VIII Rozporzgdzenia (UE) 2017/745)

kod Basic UDI-DI: 59079968T0306RD

przewidziane zastosowanie: Wyrdb jednorazowego uzytku noszony przez pacjentéw
podczas zabiegu kolonoskopii.

Jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia

5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych.

Wyzej wymieniony wyrdb spetnia wszystkie stosowalne wymogi zatacznika | Rozporzadzenia
PE i Rady (UE) 2017/745. Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie

z Artykutem 52 ust. 7.

Wyréb medyczny objety niniejszg deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi.
Wykaz nadzorowanych norm zawarty jest w dokumencie TD-30-1.4.c-5 — zatgcznik nr 3.”
Karte katalogowa ,Spodenki do kolonoskopii, wtékninowe SMS, niejatowe”, w ktorej
wskazano m.in.:

Klasyfikacja — wyréb medyczny klasy | zgodny z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745
(MDR)

Przewidziane zastosowanie — wyrdéb medyczny jednorazowego uzytku noszony przez
pacjentéw podczas zabiegu kolonoskopii

Wiasciwosci

— wykonane z wtékniny SMS 35 g/m?

— krotkie spodenki z rozcieciem

— przewiewne

— kolor: niebieski

— jednorazowego uzytku

— niesterylne

— okres trwatosci: 5 lat.

Karte z katalogu.

Zdjecie produktu bez opakowania.

Zdjecie produktu w opakowaniu z widniejgcy etykiety, na ktérej wskazano: Spodenki do
kolonoskopii, wtékninowe, niejatowe.

Fakture nr 9100149438 z dnia 5 lutego 2024 r. wystawiong na rzecz Wnioskodawcy
dokumentujgca nabycie m.in. towaru bedacego przedmiotem wniosku.

Kopie Formularza gtoszenia produktu Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych z dnia 16 pazdziernika 2014 r.

W trybie przewidzianym w art. 200 § 1 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. Ordynacja podatkowa
(Dz. U.z2023r., poz. 2383, z pdzn. zm.), postanowieniem z dnia 5 czerwca 2024 r.

nr 0115-KDST1-1.440.129.2024.3.ANJ tut. organ wyznaczyt Stronie siedmiodniowy termin do
wypowiedzenia sie w zakresie zebranego w sprawie materiatu dowodowego. Postanowienie
zostato skutecznie doreczone w dniu 7 czerwca 2024 r.

Strona skorzystata z mozliwosci wypowiedzenia sie w sprawie zebranego materiatu
dowodowego w pismie z dnia 17 czerwca 2024 r. (data wptywu), wnoszac o zwrdcenie sie przez
organ podatkowy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych o wydanie opinii w sprawie przedmiotowego wyrobu, jednoczesnie
powotujgc tres¢ art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych

(Dz. U. poz. 974).



Pismem z dnia 21 czerwca 2024 r. nr 0115-KDST1-1.440.129.2024.4.ANJ tut. organ zwrdcit sie
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych z prosba o zajecie stanowiska w kwestii spetnienia, przez towar bedacy
przedmiotem wniosku, warunkdw do uznania za wyrdb medyczny dopuszczony do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

W dniu 16 lipca 2024 r. wptyneta odpowiedz Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych znak DNB.070.278.2024.1.KP, w ktorej

Prezes Urzedu wskazat: ,, 0 tym, czy dany produkt spetnia definicje wyrobu medycznego
decyduje jego przewidziane zastosowanie do celéw medycznych, ktére okresla producent na
etykiecie, w instrukcji uzywania i materiatach lub o$wiadczeniach promocyjnych, lub
sprzedazowych oraz sposéb, w jaki wyrdb osigga zasadnicze zamierzone dziatanie.

Z powyzszego wynika, ze samo zadeklarowanie przez producenta zgodnosci jego produktu

z wymaganiami stosownej regulacji dotyczacej wyrobéw medycznych —rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE), nie stanowi dowodu, ze prawidtowo uznat produkt za
wyréob medyczny i zasadnie wystawit deklaracje zgodnosci.

Zgodnie z opisem na etykiecie i w dotgczonym do wniosku organu skarbowego materiale
sprzedazowym ww. spodenki to ,,spodenki do kolonoskopii z wtdkniny SMS, niejatowe”.
Natomiast zgodnie z informacjami zawartymi w deklaracji zgodnosci ww. spodenki zostaty
przeznaczone przez producenta do ,noszenia przez pacjentéw podczas zabiegu kolonoskopii”.
Takie zastosowanie przedmiotowych spodenek nie moze by¢ uznane za szczegdlny cel
medyczny, poniewaz nie ma zadnego wptywu na przeprowadzenie badania, ani na uzyskane
wyniki. Ww. spodenki nie sg rowniez wyposazeniem zadnego wyrobu medycznego — np.
kolonoskopu, poniewaz nie umozliwiajg jego uzywania zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem, ani konkretnie i bezposrednio nie wspomagajg jego medycznej
funkcjonalnosci.

Nie ulega watpliwosci, ze uzywanie takich spodenek jest korzystne i pozagdane w celu
zachowania higieny i komfortu pacjenta podczas badania, jednakze zastosowanie higieniczne
jakiegokolwiek produktu nie jest szczegdlnym celem medycznym, o ktérym mowa w definicji
wyrobu medycznego. Zastosowanie to nie umozliwia tez uzywania kolonoskopu ani nie
wspomaga jego medycznej funkcjonalnosci.

Wobec powyzszego Prezes Urzedu stwierdza, ze przewidziane zastosowanie ww. spodenek nie
jest celem medycznym, zatem nie spetniajg one definicji wyrobu medycznego w rozumieniu
przepisdw rozporzadzenia UE 2017/745.

Ztozenie przez producenta zgtoszenia wyrobu do Prezesa Urzedu nie swiadczy o tym, ze objety
nim produkt jest wyrobem medycznym.

(...)

Majac powyzsze na wzgledzie Prezes Urzedu stwierdza, ze ww. spodenki do kolonoskopii nie sg
wyrobami medycznymi”.

Postanowieniem nr 0115-KDST1-1.440.129.2024.6.ANJ z dnia 25 lipca 2024 r. wyznaczono nowy
termin rozpatrzenia wniosku na podstawie art. 140 § 1 i 2 Ordynacji podatkowej. Wraz

z postanowieniem przestana zostata Stronie kopia ww. pisma Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych znak
DNB.070.278.2024.1.KP.

Z kolei postanowieniem z dnia 20 sierpnia 2024 r. nr 0115-KDST1-1.440.129.2024.7.ANJ,
stosownie do art. 200 § 1 Ordynacji podatkowej, tutejszy organ poinformowat Strone



o mozliwosci wypowiedzenia sie w sprawie zebranego materiatu dowodowego. Postanowienie
zostato skutecznie doreczone w dniu 21 sierpnia 2024 r. Do dnia wydania niniejszej decyzji
Strona z prawa tego nie skorzystata.

Uzasadnienie klasyfikacji towaru

Stosownie do brzmienia art. 5a ustawy, towary i ustugi bedace przedmiotem czynnosci,

o ktérych mowa w art. 5, wymienione w klasyfikacji w ukfadzie odpowiadajgcym
Nomenklaturze scalonej (CN) zgodnej z rozporzgdzeniem Rady (EWG) nr 2658/87 z dnia 23 lipca
1987 r. w sprawie nomenklatury taryfowe;j i statystycznej oraz w sprawie Wspdlnej Taryfy
Celnej (Dz. Urz. WE L 256 2 07.09.1987, str. 1, z pézn. zm. — Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 2, t. 2, str. 382, z pdzn. zm.) lub w klasyfikacjach wydanych na podstawie
przepiséw o statystyce publicznej, sg klasyfikowane wedtug Nomenklatury scalonej (CN) lub
klasyfikacji wydanych na podstawie przepiséw o statystyce publicznej, jezeli dla tych towaréw
lub ustug przepisy ustawy lub przepisy wykonawcze wydane na jej podstawie powotujg dziaty,
pozycje, podpozycje lub kody Nomenklatury scalonej (CN) lub symbole klasyfikacji
statystycznych.

Zgodnie z art. 1 ust. 2 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2658/87 z dnia 23 lipca 1987 r. w sprawie
nomenklatury taryfowej i statystycznej oraz w sprawie Wspdlnej Taryfy Celnej Nomenklatura
scalona obejmuje:
a) nomenklature Systemu Zharmonizowanego;
b) wspdlnotowe podpodziaty do tej nomenklatury nazywane ,podpozycjami CN” w tych
przypadkach, gdy okreslona jest odpowiadajgca stawka celna;
c) przepisy wstepne, dodatkowe uwagi do sekcji lub dziatéw oraz przypisy odnoszace sie
do podpozycji CN.

Jednolitemu stosowaniu zaréwno Systemu Zharmonizowanego (HS), jak i Nomenklatury
scalonej (CN) stuzg Noty wyjasniajace.

Klasyfikacja towarow w Nomenklaturze scalonej podlega regutom zawartym w Ogélnych
regutach interpretacji Nomenklatury scalonej zapewniajgcym jednolitg interpretacje, co
oznacza, ze dany towar jest zawsze klasyfikowany do jednej i tej samej pozycji i podpozycji
z wytgczeniem wszelkich innych, ktére mogtyby by¢ brane pod uwage.

Reguta 1 Ogdlnych regut interpretacji Nomenklatury scalonej (ORINS) wskazuje, ze tytuty sekcji,
dziatéw i poddziatéw majg znaczenie wytgcznie orientacyjne. Dla celéw prawnych klasyfikacje
towarow ustala sie zgodnie z brzmieniem pozycji i uwag do sekcji lub dziatéw oraz zgodnie

z Ogdélnymi regutami interpretacji Nomenklatury scalone;j.

Zgodnie z tytutem dziatu 62 Nomenklatury scalonej, dziat ten obejmuje , Odziez i dodatki
odziezowe, inne niz z dzianin”.

W uwagach do dziatu 62 Nomenklatury scalonej wskazano:
»1. Dziat niniejszy dotyczy wytacznie artykutéw gotowych z dowolnego materiatu tekstylnego
innego niz watolina, z wytgczeniem artykutéw dzianych (innych niz te objete pozycjg 6212)”.

(...)



6. Odziez, ktéra wedtug wstepnej oceny mogtaby by¢ klasyfikowana zaréwno do pozycji 6210
jak i do innych pozycji niniejszego dziatu, z wytgczeniem pozycji 6209, nalezy klasyfikowac do
pozycji 6210”.

Pozycja 6210 CN obejmuje , Odziez wykonana z materiatéw objetych pozycjg 5602, 5603, 5903,
5906 lub 5907”.

W tym miejscu wskazac¢ nalezy, ze pozycja 5603 CN uwzglednia: ,,Wtékniny, nawet
impregnowane, powleczone, pokryte lub laminowane”.

Stosownie do Not wyjasniajgcych do HS do pozycji 6210 CN ,,Z wyjatkiem odziezy niemowlecej
objetej pozycjg 6209, pozycja ta obejmuje wszelkg odziez wykonang z filcu lub wtékniny, nawet
impregnowang, pokryta lub laminowana, lub z tekstyliéw (innych niz dziane) objetych pozycja
5903, 5906 lub 5907, bez rozrdzniania na meska lub damska”.

Uwzgledniajgc powyisze, przedmiotowy towar, tj. niejatowe, jednorazowe spodenki do
kolonoskopii, wykonane z wtékniny SMS w kolorze niebieskim, spetnia kryteria i posiada
wtasciwosci dla towardw objetych dziatem CN 62. Klasyfikacja towaru zostata dokonana zgodnie
z postanowieniami 1. reguty Ogdlnych regut interpretacji Nomenklatury scalone;.

Uzasadnienie zastosowania stawki podatku od towardéw i ustug

W mysl art. 41 ust. 1 ustawy, stawka podatku wynosi 22%, z zastrzezeniem ust. 2-12c, art. 83,
art. 119 ust. 7, art. 120 ust. 2i 3, art. 122 i art. 129 ust. 1.

Z kolei na mocy art. 41 ust. 2 ustawy, dla towardéw i ustug wymienionych w zatgczniku nr 3 do
ustawy, innych niz klasyfikowane wedtug Polskiej Klasyfikacji Wyrobdéw i Ustug w grupowaniu
6 ustugi zwigzane z wyzywieniem (PKWiU 56), stawka podatku wynosi 7%, z zastrzezeniem
art. 114 ust. 1 i art. 138i ust. 4.

Natomiast zgodnie z art. 146ef ust. 1 ustawy, w okresie od dnia 1 stycznia 2024 r. do konca
roku, w ktérym suma wydatkéw wymienionych w art. 40 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 11 marca
2022 r. o obronie Ojczyzny (Dz. U. poz. 2305 oraz z 2023 r. poz. 347, 641, 1615, 1834 i 1872)
okreslonych na ten rok w ustawie budzetowej, w brzmieniu obowigzujgcym na dzien 31 lipca
tego roku, oraz planie finansowym Funduszu Wsparcia Sit Zbrojnych przedtozonym zgodnie
z art. 42 ust. 4 ustawy z dnia 11 marca 2022 r. o obronie Ojczyzny albo projekcie tego planu
przedstawionym do zatwierdzenia Ministrowi Obrony Narodowej zgodnie z art. 42 ust. 2 i 3 tej
ustawy, jezeli plan ten nie zostat przedtozony zgodnie z art. 42 ust. 4 tej ustawy, po wytgczeniu
planowanych przeptywdw finansowych w ramach tej sumy wydatkdw, jest wyzsza niz 3 %
wartosci produktu krajowego brutto okreslonego zgodnie z art. 40 ust. 2 tej ustawy:
1) stawka podatku, o ktérej mowa w art. 41 ust. 1i 13, art. 109 ust. 2, art. 110 art. 138i
ust. 4, wynosi 23 %;
2) stawka podatku, o ktérej mowa w art. 41 ust. 2, art. 120 ust. 2 i 3 oraz tytule zatgcznika
nr 3 do ustawy, wynosi 8 %;
3) stawka zryczattowanego zwrotu podatku, o ktérej mowa w art. 115 ust. 2, wynosi 7 %;
4) stawka ryczattu, o ktérej mowa w art. 114 ust. 1, wynosi 4 %.



Jak wynika z art. 146ef ust. 2 ustawy, minister wtasciwy do spraw finanséw publicznych ogtosi,
w drodze obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”,
koniec okresu obowigzywania stawek podatku, o ktérych mowa w ust. 1, w terminie do dnia
31 pazdziernika roku, dla ktérego zostaty spetnione warunki okreslone w ust. 1.

W zatgczniku nr 3 zawierajacym ,,Wykaz towardw i ustug opodatkowanych stawka podatku

w wysokosci 8%”, w brzmieniu obowigzujgcym od dnia 26 maja 2022 r., w pozycji 13 wskazano
bez wzgledu na CN ,,Wyroby medyczne, wyposazenie wyrobow medycznych, systemy i zestawy
zabiegowe, w rozumieniu przepiséw rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 1,

z podzn. zm.), oraz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro i wyposazenie wyrobdéw
medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepisdow rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE

(Dz. Urz. UEL 117 2 05.05.2017, str. 176, z pdzn. zm.), dopuszczone do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej”.

Zgodnie z art. 145c ustawy, do wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w poz. 13 zatacznika nr 3
do ustawy w brzmieniu obowigzujgcym przed dniem wejscia w zycie ustawy z dnia 7 kwietnia
2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974), stawke podatku, o ktérej mowa w art. 41

ust. 2, stosuje sie do dnia 27 maja 2025 r.

W pozycji 13 zatgcznika nr 3 do ustawy, zawierajgcego ,,Wykaz towardéw i ustug
opodatkowanych stawka podatku w wysokosci 8%”, w brzmieniu obowigzujgcym do dnia

25 maja 2022 r. (tj. przed dniem wejscia w zycie ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. poz. 974), wskazano bez wzgledu na CN ,, Wyroby medyczne w rozumieniu
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 186 i 1493 oraz
z 2021 r. poz. 255) dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”.

Ustawa o podatku od towardw i ustug nie definiuje pojeé¢ ,,wyrdob medyczny” oraz ,wyposazenie
wyrobu medycznego”. Kwalifikacja wyrobu do kategorii wyrobow medycznych dokonana musi
by¢ zatem na gruncie przepisow innych niz powyzsza regulacja.

Do dnia 25 maja 2022 r. obowigzywata ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 11, 27, 33, 38 ww. ustawy o wyrobach medycznych z 20 maja 2010 r.,
uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

— deklaracja zgodnosci — oswiadczenie wytwadrcy lub jego autoryzowanego przedstawiciela,
stwierdzajgce na jego wytgczng odpowiedzialnos$é, ze wyrdb jest zgodny z wymaganiami
zasadniczymi (pkt 11),

— przewidziane zastosowanie — uzycie, do ktoérego wyrdb jest przeznaczony zgodnie z danymi
dostarczonymi przez wytwdrce w oznakowaniu, instrukcjach uzywania lub materiatach
promocyjnych (pkt 27),

— wyposazenie wyrobu medycznego — artykut, ktéry, nie bedgc wyrobem medycznym, jest
specjalnie przeznaczony przez wytwérce do stosowania tgcznie z wyrobem medycznym,

w celu umozliwienia jego uzywania zgodnie z przewidzianym zastosowaniem (pkt 33),



— wyréb medyczny — narzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, materiat lub inny
artykut, stosowany samodzielnie lub w potgczeniu, w tym z oprogramowaniem
przeznaczonym przez jego wytwodrce do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych lub
terapeutycznych i niezbednym do jego wtasciwego stosowania, przeznaczony przez
wytworce do stosowania u ludzi w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu
choroby,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania skutkéw urazu
lub uposledzenia,

c) badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu
fizjologicznego,

d) regulacji poczec

— ktory nie osigga zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele lub na ciele ludzkim
srodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz ktérego
dziatanie moze by¢ wspomagane takimi sSrodkami (pkt 38).

Z kolei na podstawie art. 11 ust. 1 tej ustawy, wyroby wprowadzane do obrotu, wprowadzane
do uzywania, sprowadzane spoza terytorium panstw cztonkowskich przez Swiadczeniodawce na
wiasny uzytek lub dostarczane w sprzedazy wysytkowej sg oznakowane znakiem CE.

Wyrdb oznakowuje sie znakiem CE po przeprowadzeniu odpowiednich dla wyrobu procedur
oceny zgodnosci, potwierdzajgcych, ze wyrdb spetnia odnoszgce sie do niego wymagania
zasadnicze (art. 11 ust. 4 ww. ustawy o wyrobach medycznych).

Stosownie do tresci art. 23 ust. 1 ww. ustawy, wyroby muszg spetnia¢ odnoszace sie do nich
wymagania zasadnicze.

Ponadto, zgodnie art. 26 pkt 2 ww. ustawy, domniemywa sie, ze wyroby sg zgodne

z wymaganiami zasadniczymi, o ktédrych mowa w art. 23 ust. 1, w zakresie, w jakim stwierdzono
ich zgodnos¢ z odpowiednimi krajowymi normami przyjetymi na podstawie norm ogtoszonych
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej seria C, jako normy zharmonizowane z dyrektywa
Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgcg wyrobow medycznych - w przypadku
wyrobéw medycznych i wyposazenia wyrobdw medycznych.

Od dnia 26 maja 2022 r. obowigzuje ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U.z2022r., poz. 974, z péin. zm.), przy czym od dnia 26 maja 2021 r. wyroby medyczne
podlegajg przepisom ww. rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pdzn. zm.), zwanego
dalej rozporzadzeniem (UE) 2017/745.

Zgodnie z art. 1 ust. 4 ww. rozporzadzenia (UE) 2017/745, do celéw niniejszego rozporzadzenia
wyroby medyczne, wyposazenie wyrobow medycznych i produkty wymienione w zatgczniku
XVI, do ktdrych zgodnie z ust. 2 stosuje sie niniejsze rozporzadzenie, sg dalej zwane
,Wyrobami”.



Na mocy art. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/745, do celéw niniejszego rozporzgdzenia stosuje sie
nastepujace definicje:

1) ,wyrdéb medyczny” oznacza narzedzie, aparat, urzgdzenie, oprogramowanie, implant,
odczynnik, materiaf lub inny artykut przewidziany przez producenta do stosowania —
pojedynczo lub tacznie — u ludzi do co najmniej jednego z nastepujacych szczegdlnych
zastosowan medycznych:

— diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie,
leczenie lub tagodzenie choroby,
— diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kompensowanie urazu lub
niepetnosprawnosci,
— badanie, zastepowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu lub
stanu fizjologicznego lub chorobowego,
— dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro prébek pobranych z organizmu
ludzkiego, w tym pobranych od dawcdéw narzaddéw, krwi i tkanek,
i ktéry nie osigga swojego zasadniczego przewidzianego dziatania srodkami
farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim,
ale ktérego dziatanie moze by¢ wspomagane takimi srodkami.
Nastepujace produkty sg réwniez uznawane za wyroby medyczne:
— wyroby do celéw kontroli pocze¢ lub wspomagania poczecia,
— produkty specjalnie przeznaczone do czyszczenia, dezynfekcji lub sterylizacji
wyrobow, o ktérych mowa w art. 1 ust. 4, oraz wyrobow, o ktérych mowa
w akapicie pierwszym niniejszego punktu;

2) ,wyposazenie wyrobu medycznego” oznacza artykut, ktéry cho¢ sam w sobie nie jest
wyrobem medycznym, zostat przewidziany przez jego producenta do stosowania tgcznie
z co najmniej jednym okreslonym wyrobem medycznym specjalnie po to, by umozliwic¢
uzywanie tego wyrobu medycznego zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem lub
aby konkretnie i bezposrednio wspomaga¢ medyczng funkcjonalnosé tego wyrobu
medycznego na potrzeby jego przewidzianego zastosowania;

12) ,przewidziane zastosowanie” oznacza uzycie, do ktérego wyrdb jest przeznaczony
zgodnie z danymi podanymi przez producenta na etykiecie, w instrukcji uzywania lub
w materiatach lub o$wiadczeniach promocyjnych lub sprzedazowych oraz okreslonymi
przez producenta w ocenie klinicznej.

40) ,,ocena zgodnosci” oznacza proces wskazujacy, czy zostaty spetnione wymogi niniejszego
rozporzadzenia dotyczace wyrobu. (...)

43) ,,oznakowanie zgodnosci CE” lub ,,0znakowanie CE” oznacza oznakowanie, za pomocg
ktorego producent wskazuje, ze wyrdb spetnia odpowiednie wymogi okreslone
W niniejszym rozporzadzeniu i w pozostatych odpowiednich przepisach Unii z zakresu
harmonizacji przewidujacych umieszczanie tego oznakowania.

Wyréb moze zosta¢ wprowadzony do obrotu lub do uzywania jedynie wtedy, gdy przy
nalezytym dostarczeniu i prawidtowej instalacji, konserwacji i uzywaniu zgodnie

z przewidzianym zastosowaniem jest on zgodny z niniejszym rozporzgdzeniem (art. 5 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2017/745).

Ogdlne obowigzki producentéw reguluje art. 10 ww. rozporzadzenia, ktéry w ust. 1 stanowi, ze
producenci wprowadzajgcy wyroby do obrotu lub do uzywania zapewniajg, by wyroby byty
projektowane i produkowane zgodne z wymogami niniejszego rozporzadzenia.



Zgodnie z art. 10 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2017/745, jezeli w drodze odpowiedniej procedury
oceny zgodnosci wykazano zgodnos$¢ z obowigzujgcymi wymogami, producent wyrobdw innych
niz wyroby wykonane na zaméwienie lub badane wyroby sporzadza deklaracje zgodnosci UE
zgodnie z art. 19 i umieszcza oznakowanie zgodnosci CE zgodnie z art. 20.

Zgodnie z art. 20 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745, wyroby — inne niz wyroby wykonane na
zamowienie i badane wyroby — uznane za zgodne z wymogami niniejszego rozporzadzenia,
noszg oznakowanie zgodnosci CE przedstawione w zatgczniku V.

Zgodnie z art. 20 ust. 3 ww. rozporzgdzenia, oznakowanie CE umieszcza sie na wyrobie lub jego
opakowaniu sterylnym w taki sposéb, aby byto ono widoczne, czytelne i nieusuwalne.

W przypadku gdy umieszczenie takiego oznakowania jest niemozliwe lub nieuzasadnione ze
wzgledu na charakter wyrobu, oznakowanie CE umieszcza sie na opakowaniu. Oznakowanie CE
umieszcza sie rowniez w instrukcjach uzywania oraz na opakowaniu handlowym.

Z kolei zgodnie z art. 51 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745, wyroby dzieli sie na klasy |, lla, Ilb
oraz lll, uwzgledniajgc przewidziane zastosowanie wyrobdw oraz zwigzane z nimi ryzyko.
Klasyfikacje przeprowadza sie zgodnie z zatgcznikiem VIII.

Natomiast stosownie do tresci art. 52 ust. 1 tego rozporzgdzenia, przed wprowadzeniem
wyrobu do obrotu producenci przeprowadzajg ocene zgodnosci tego wyrobu, zgodnie
Z majgcymi zastosowanie procedurami oceny zgodnosci okreslonymi w zatgcznikach IX—XI.

Wskazac¢ nalezy rdwniez, ze w tresci art. 120 rozporzadzenia (UE) 2017/745 prawodawca unijny
zawart przepisy przejsciowe regulujgce m.in. kwestie wprowadzania do obrotu, udostepniania
na rynku lub wprowadzania do uzywania w Unii wyrobdw medycznych stosowanych u ludzi oraz
wyposazenia takich wyrobéw, funkcjonujgcych na rynku na podstawie przepiséw
obowigzujgcych do dnia 25 maja 2021 r. oraz na podstawie rozporzgdzenia (UE) 2017/745.

Z powotanych przepiséw wynika, ze aby dany produkt mozna byto uznaé za wyrdb medyczny,
powinien by¢ on przeznaczony do stosowania u ludzi w co najmniej jednym z celéw
medycznych wymienionych w podanej wyzej definicji ustawowej.

Zatem aby dany produkt mozna byto uznaé za wyréb medyczny zaréwno w rozumieniu
przepisdw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, jak i rozporzgdzenia (UE)
2017/745, powinien by¢ on przeznaczony do stosowania u ludzi w co najmniej jednym z celéow
medycznych wymienionych w przytoczonych powyzej definicjach i nie moze osiggaé swojego
zasadniczego przewidzianego dziatania srodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub
metabolicznymi.

Przeznaczenie wyrobu medycznego okresla jego wytwdrca w oznakowaniu, instrukcji uzywania
lub materiatach promocyjnych.

Z opisu przedstawionego we wniosku, jego uzupetnieniu oraz z zatgczonych dokumentow
wynika, ze ,Spodenki do kolonoskopii z wtékniny SMS o gramaturze 35 g/m?” to produkt
niejatowy, przeznaczony do noszenia przez pacjentdw podczas zabiegu kolonoskopii,
jednorazowy.
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W tym miejscu nalezy zauwazy¢, ze zgodnie ze Stownikiem jezyka polskiego (https://sjp.pl/)
»jatowy” oznacza ,,pozbawiony drobnoustrojéw, sterylizowany, aseptyczny”, natomiast
»sterylny” oznacza ,,pozbawiony drobnoustrojéw; jatowy, wyjatowiony”.

A zatem jedynie odziez jatowa zapewnia sterylne warunki podczas operacji. Natomiast opisany
we wniosku towar jest niejatowy, przewidziany do jednorazowego uzytku.

Ponadto zastosowanie przedmiotowych Spodenek podczas zabiegu nie ma zadnego wptywu na
przeprowadzenie badania, jak réwniez uzyskanie wynikdw wykonanego badania kolonoskopii.

Powyzsze zatem wskazuje, ze przedmiotowe Spodenki do kolonoskopii nie sg przeznaczone do
zadnego z zastosowan do celow medycznych w rozumieniu powotanych przepiséw.

Nalezy zauwazyé, ze brak zastosowania towaru bedgcego przedmiotem wniosku dla celow
medycznych w rozumieniu przepiséw ww. rozporzgdzenia UE 2017/745 potwierdzit rowniez
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobdjczych w powotanym pismie z dnia 16 lipca 2024 r. nr DNB.070.278.2024.1.KP,
stwierdzajac, ze , Takie zastosowanie przedmiotowych spodenek nie moze by¢ uznane za
szczegblny cel medyczny, poniewaz nie ma zadnego wptywu na przeprowadzenie badania, ani
na uzyskane wyniki.

Ww. spodenki nie sg rdwniez wyposazeniem zadnego wyrobu medycznego — np. kolonoskopu,
poniewaz nie umozliwiajg jego uzywania zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, ani
konkretnie i bezposrednio nie wspomagajg jego medycznej funkcjonalnosci.

Nie ulega watpliwosci, ze uzywanie takich spodenek jest korzystne i pozagdane w celu
zachowania higieny i komfortu pacjenta podczas badania, jednakze zastosowanie higieniczne
jakiegokolwiek produktu nie jest szczegélnym celem medycznym, o ktérym mowa w definicji
wyrobu medycznego. Zastosowanie to nie umozliwia tez uzywania kolonoskopu ani nie
wspomaga jego medycznej funkcjonalnosci.

Wobec powyzszego Prezes Urzedu stwierdza, ze przewidziane zastosowanie ww. spodenek nie
jest celem medycznym, zatem nie spetniajg one definicji wyrobu medycznego w rozumieniu
przepisdw rozporzadzenia UE 2017/745".

Majac powyzsze na uwadze oraz w Swietle przepisdw regulujgcych funkcjonowanie wyrobow
medycznych stwierdzi¢ nalezy, ze w przedmiotowe] sprawie nie mamy do czynienia z wyrobem
medycznym w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych dopuszczonym do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Przepisy ustawy oraz wydanych na jej podstawie rozporzadzen nie przewidujg mozliwosci
zastosowania obnizonej stawki podatku od towardéw i ustug dla towardéw sklasyfikowanych do
dziatu 62 Nomenklatury scalonej.

Majac powyzsze na uwadze, poniewaz opisany we wniosku towar: ,,Spodenki do kolonoskopii

z wtékniny SMS o gramaturze 35 g/m?” nie stanowi wyrobu medycznego, klasyfikowany jest do
dziatu 62 Nomenklatury scalonej (CN) oraz nie zostat objety obnizong stawka podatku od
towarow i ustug, w tym stawkg w wysokosci 8% na postawie art. 41 ust. 2 w zw. z art. 146ef
ust. 1 pkt 2 ustawy w zw. z poz. 13 zatgcznika nr 3 do ustawy, jego dostawa, import lub
wewnatrzwspodlnotowe nabycie podlega opodatkowaniu stawka podatku od towardw i ustug

w wysokosci 23%, na podstawie art. 41 ust. 1 ustawy w zw. z art. 146ef ust. 1 pkt 1 ustawy.
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Informacje dodatkowe

Niniejsza WIS dotyczy ustalenia stawki podatku od towardw i ustug dla planowanych czynnosci
opodatkowanych, ktérych przedmiotem bedzie opisany w tresci wniosku towar, co oznacza, ze
jakakolwiek zmiana, w szczegdlnosci dotyczgca sktadu surowcowego produktu, sposobu
powstawania produktu, lub innych jego parametréw, niezaleznie od tego kiedy zostanie
dokonana, skutkowac bedzie utratg waznosci WIS.

Niniejsza WIS jest wazna, jesli w przedmiotowej sprawie nie ma zastosowania zwolnienie
podmiotowe lub przedmiotowe od podatku od towardéw i ustug (art. 42a ustawy). W zakresie
wyeliminowania lub zastosowania zwolnienia Wnioskodawca moze zwrdécié sie o interpretacje
indywidualng do Dyrektora Krajowej Informacji Skarbowej, ul. Warszawska 5, 43-300
Bielsko-Biafta.

Podmiot, na rzecz ktérego wydano WIS, moze jg stosowaé wytgcznie do towardw tozsamych
pod kazdym wzgledem z towarem bedgcym przedmiotem niniejszej decyzji.

Niniejsza WIS wigze, z zastrzezeniem art. 42c ust. 2-2d ustawy, organy podatkowe wobec
podmiotu, dla ktérego zostata wydana, oraz ten podmiot w odniesieniu do towaru bedacego
przedmiotem WIS, ktéry zostanie sprzedany, zaimportowany lub wewnatrzwspdlnotowo nabyty
w okresie waznosci WIS (art. 42c ust. 1 pkt 1 ustawy), z wyjgtkiem nastepujacych przypadkow:
— podmiot ten ztozyt fatszywe oswiadczenie, ze w dniu ztozenia wniosku o WIS, w zakresie
przedmiotowym tego wniosku, nie toczy sie postepowanie podatkowe, kontrola
podatkowa ani kontrola celno-skarbowa oraz ze w tym zakresie sprawa nie zostata
rozstrzygnieta co do jej istoty w decyzji lub postanowieniu organu podatkowego
(art. 42b ust. 3 ustawy),
— towar, bedacy przedmiotem niniejszej WIS, stanowi element czynnosci bedacych
przedmiotem decyzji wydanej w zwigzku z wystgpieniem naduzycia prawa, o ktérym mowa
w art. 5 ust. 5 ustawy (art. 42ca ustawy).

Niniejsza WIS jest wazna przez okres 5 lat liczac od dnia nastepujacego po dniu jej doreczenia
(art. 42ha ust. 1 ustawy).

WIS traci waznos$¢ przed uptywem 5 lat, z dniem:
1) nastepujacym po dniu doreczenia decyzji o zmianie WIS albo decyzji o uchyleniu WIS,
albo
2) wygasniecia na podstawie art. 42h ust. 1
- w zaleznosci od tego, ktére ze zdarzen nastgpito wczesniej (art. 42ha ust. 2 ustawy).

WIS wygasa z mocy prawa przed uptywem powyzszego terminu w przypadku zmiany przepiséw
prawa podatkowego w zakresie podatku odnoszgcych sie do towaru bedacego przedmiotem tej
WIS, gdy zmiana tych przepiséw spowodowata, ze

— klasyfikacja towaru, lub

— stawka podatku wtasciwa dla towaru, lub

— podstawa prawna stawki podatku
staje sie niezgodna z tymi przepisami.
Wygasniecie WIS nastepuje z dniem wejscia w zycie przepiséw, w wyniku ktérych stata sie
z nimi niezgodna (art. 42h ust. 1 ustawy).
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Do liczenia termindw okresu waznosci WIS stosuje sie odpowiednio art. 12 Ordynacji
podatkowe;.

POUCZENIE

Od niniejszej decyzji — stosownie do art. 220 § 1 w zwigzku z art. 221 oraz art. 223 § 2 Ordynacji
podatkowe] — stuzy Stronie odwotanie do Dyrektora Krajowej Informacji Skarbowej w terminie
14 dni od dnia jej doreczenia.

Odwotanie zgodnie z art. 42g ust. 4 ustawy, mozna ztozy¢ wytacznie za posrednictwem
systemu teleinformatycznego e-Urzad Skarbowy na stronie https://www.podatki.gov.pl/e-
urzad-skarbowy/ bedac uzytkownikiem konta/wyznaczajgc uzytkownika konta organizacji w e-
Urzedzie Skarbowym.

Odwotanie od decyzji organu podatkowego powinno zawieraé zarzuty przeciw decyzji, okreslac¢
istote i zakres zgdania bedgcego przedmiotem odwotania oraz wskazywaé¢ dowody
uzasadniajgce to zgdanie (art. 222 Ordynacji podatkowej).

z up. Dyrektora Krajowej Informacji Skarbowej
Matgorzata Mielcarek
naczelnik wydziatu

M ang orzata Eektronicanie podpisany

przez Matgorzata Mielcarek
Data: 2024.09.10 14:23:25

Mielcarek o0

Pismo zostato utrwalone w postaci elektronicznej
i podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

Otrzymuja:
1. Adresat;
2. Aa
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