APEL Nr 6/17/P-VII
NACZELNEJ RADY LEKARSKIEJ

z dnia 23 czerwca 2017 r.
do Prezes Rady Ministrow

W sprawie rozporz adzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie rt eci oraz uchylaj gcego rozporz gdzenie (WE) nr 1102/2008

Naczelna Rada Lekarska zwraca sie z apelem o zaskarzenie przez Polske, w trybie
art. 263 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, do Trybunatu Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej przepiséw rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/852 z dnia 17 maja 2017 r. w sprawie rteci oraz uchylajgcego rozporzgdzenie
(WE) nr 1102/2008 (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 137 z 24.5.2017, str. 1),
w szczegoblnosci art. 10 tego rozporzgdzenia, ktory okresla warunki stosowania
amalgamatu stomatologicznego, m. in. naktadajgc od dnia 1 stycznia 2019 r. na
podmioty prowadzgce gabinety stomatologiczne, w ktérych stosowany jest
amalgamat stomatologiczny lub w ktérych usuwane sg wypetnienia z amalgamatu
stomatologicznego lub zeby zawierajgce takie wypetnienia, obowigzek wyposazenia
gabinetow w separatory amalgamatu, w zakresie, w jakim przepis ten nie przewiduje
odpowiedniej vacatio legis, co czyni art. 10 ust. 4 rozporzagdzenia niewykonalnym.

Jak mozna wnosi¢ z pisma Ministra Zdrowia z dnia 22 maja br. (znak
MDL.0762.1.2016), rzad polski nie popierat wprowadzenia obowigzku instalacji
separatorow amalgamatu, a w szczegolnosci wnioskowal o wyznaczenie znacznie
poOzniejszego terminu wprowadzenia takiego obowigzku.

W Unii Europejskiej pracuje ok. 300 000 lekarzy dentystow. Niezaleznie od tego, jaka
cze$¢ gabinetow ma juz zainstalowane separatory amalgamatu, liczba stanowisk,
w ktérych nalezatoby w terminie 18 miesiecy zainstalowac te urzgdzenia, liczona
winna by¢ w setkach tysiecy.

Pozbawia to placéwki medyczne zupetnie mozliwosci nalezytego rozeznania oferty
rynkowej, zmusza do dziatania pod presjg czasu i rynku producenta. Sytuacje pod
wzgledem technicznym komplikuje réznorodnosé konstrukcji unitow
stomatologicznych. Tak krotki okres wdrazania tak szeroko zakreslonego projektu
uniemozliwia tez potencjalnym nowym producentom uzyskanie niezbednych
pozwolen i homologacji.

Samorzad lekarski zgtasza ponadto watpliwosci, czy przepis ten zostat wprowadzony
Z nalezytym rozwazeniem samej jego racjonalnosci, w szczegoélnosci pod kagtem
proporcjonalnosci obcigzenh do spodziewanych efektow dla ochrony srodowiska.
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