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Zbiezna

Tresc:
WIAZACA INFORMAGCJA STAWKOWA (WIS)

Na podstawie art. 13 § 2a pkt 2 lit. a ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. - Ordynacja
podatkowa (Dz. U. z 2022 r., poz. 2651 z pdzn. zm.), zwanej dalej Ordynacjg podatkowsq i
art. 42a ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towaréw i ustug (Dz. U. z 2023 r.,
poz. 1570, z p6zn. zm.), zwanej dalej ustawg, po rozpatrzeniu wniosku (...) z dnia 16
grudnia 2020 r. (data wptywu 31 grudnia 2020 r.) - o wydanie wigzacej informacji
stawkowej w zakresie okreslenia klasyfikacji wedtug Nomenklatury scalonej (CN) dla
towaru - ,komplet medyczny, sktadajgcy sie z bluzy-koszuli medycznej i spodni
medycznych” - uwzgledniajgc decyzje z dnia 8 lipca 2021 r. znak 0110-KSI2-
2.441.25.2021.4.MO uchylajacg decyzje z dnia 25 marca 2021 r. znak 0115-KDST2-



1.450.1205.2020.1.MDO i przekazujgcg sprawe do ponownego rozpatrzenia - Dyrektor
Krajowej Informacji Skarbowej wydaje niniejszg wigzgcg informacje stawkowsa.

Przedmiot wniosku: towar - komplet medyczny, sktadajgcy sie z bluzy-koszuli medycznej i
spodni medycznych

Opis towaru: produkt wykonany z wtdkniny (...) typu (...), przeznaczony do uzywania przez
pacjentow i personel medyczny, a takze wykorzystywany w trakcie przeprowadzanych
badan oraz w trakcie zabiegow

Rozstrzygniecie: CN 62
Stawka podatku od towardw i ustug: 23%

Podstawa prawna: art. 41 ust. 1 ustawy w zw. z art. 146ea pkt 1 ustawy oraz art. 146ef ust.
1 pkt 1 ustawy

Cel wydania WIS: okreslenie stawki podatku od towaréw i ustug
UZASADNIENIE

W dniu 31 grudnia 2020 r. Wnioskodawca ztozyt wniosek, uzupetniony w dniu 15 lutego
2021 r. (data wptywu), w zakresie sklasyfikowania towaru: komplet medyczny, sktadajgcy
sie z bluzy-koszuli medycznej i spodni medycznych wedtug Nomenklatury scalonej (CN) na
potrzeby okreslenia stawki podatku od towaréw i ustug.

We wniosku oraz jego uzupetnieniu przedstawiono nastepujacy szczegdtowy opis towaru.
Towar - zestaw medyczny - sktadajgcy sie z:

a) bluzy-koszuli medycznej (...), wykonanej z wtdkniny (...) - przeznaczonej do uzywania
przez pacjentow i personel medyczny, a takze wykorzystywana w toku
przeprowadzanych badan oraz w trakcie zabiegdw;

b) spodni medycznych, wykonanych z witdkniny (...) - przeznaczonych do uzywania przez
pacjentow i personel medyczny, a takze wykorzystywanych w trakcie
przeprowadzanych badan oraz w trakcie zabiegdw.

Klasyfikacja wyrobu medycznego: Klasa 1 - wedtug reguty i zgodnie z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie klasyfikowania wyrobow
medycznych.

Towar ten posiada oznakowanie CE zgodnie z powszechnie obowigzujgcymi przepisami
prawa. Rzecz ta jest zgodna z wymogami dyrektywy 93/42/EW z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczgcej wyrobow medycznych, ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych.

Whnioskodawca wskazat, ze dokonat w dniu 22 pazdziernika 2020 r. zgtoszenia do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Wyrobow Biobdjczych
wyrobow medycznych wskazanych w niniejszym wniosku (tj. bluzy-koszuli medycznej oraz
spodni medycznych) i dotgczyt do tego zgtoszenia komplet dokumentéw wymaganych
ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, tak aby rzeczona odziez
medyczna mogta zostac zakwalifikowana jako wyrob medyczny.

Towar - zestaw medyczny, sktadajagcy sie z bluzy-koszuli medycznej, (...), wykonanej z
wtokniny (...) oraz spodni medycznych wykonanych z widkniny (...) - spetnia w catosci
standardowe wymagania i wytyczne umieszczone na stronie Ministerstwa Zdrowia, a
ponadto posiada (...) w zakresie materiatdw wykorzystywanych w cyklu produkcyjnym.

W opinii Wnioskodawcy, towar ten stanowi wyréb medyczny w rozumieniu ustawy z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.



Ponadto Wnioskodawca wskazat, ze zgodnie z przedmiotem dziatalnosci ujawnionym w
Krajowym Rejestrze Sgdowym, Wnioskodawca trudni sie zawodowo sprzedazg hurtowg
wyrobdw farmaceutycznych i medycznych (PKD 46.46.Z), a takze sprzedazg detaliczng
wyrobéw medycznych, wigczajgc ortopedyczne, prowadzong w wyspecjalizowanych
sklepach (PKD 47.74.2).

Dodatkowo Wnioskodawca dotgczyt:

= ().

Z opisu produktu wynikajg nastepujgce informacje.

BLUZA-KOSZULA MEDYCZNA niejatowa (...) wykonany z wtdkniny (...). Przeznaczona do
uzywania przez pacjentéw i personel medyczny. Wykorzystywana do przeprowadzenia

badan oraz uzywania podczas zabiegéw, minimalizuje przedostawanie sie zanieczyszczen
do pola badanego lub operacyjnego.

(..0).

Witbknina, z ktérej wykonana jest bluza-koszula medyczna, jest materiatem
nieprzezroczystym, lekkim, wytrzymatym, posiadajgcym wiasciwosci hydrofobowe,
gwarantujgc wysoki komfort noszenia.

(..0).
(..0).

Oferowana odziez jest wyrobem jednorazowym wykonanym z (...). Wobec powyzszego
odziez takg nalezy chronic¢ przed stoncem i promieniami UV. Nalezy pamietac rowniez, aby
odziez zapakowang indywidualnie i w opakowanie zbiorcze zabezpieczy¢ przed wilgocig i
woda. Nalezy uzywac zgodnie z przeznaczeniem, stosujgc sie do symboli umieszczonych
na opakowaniu, oraz w terminie przydatnosci.

(...).

SPODNIE MEDYCZNE niejatowe (...) z widkniny (...). Przeznaczone do uzywania przez
pacjentow i personel medyczny.

Wykorzystywane do przeprowadzenia badan oraz uzywania podczas zabiegow,
minimalizujg przedostawanie sie zanieczyszczen do pola badanego lub operacyjnego.

(..0).

Wibdknina, z ktorej wykonane sg spodnie medyczne, jest materiatem nieprzezroczystym,
lekkim, wytrzymatym, posiadajagcym wiasciwosci hydrofobowe, gwarantujgc wysoki
komfort noszenia.

(..0).
(..0).

Oferowana odziez jest wyrobem jednorazowym wykonanym z (...). Wobec powyzszego
odziez takg nalezy chronic¢ przed stoncem i promieniami UV. Nalezy pamietac rowniez, aby
odziez zapakowang indywidualnie i w opakowanie zbiorcze zabezpieczy¢ przed wilgociq i



woda. Nalezy uzywac zgodnie z przeznaczeniem, stosujgc sie do symboli umieszczonych
na opakowaniu, oraz w terminie przydatnosci.

(...).

Z (...) wynikajg m.in. nastepujgce informacje.

(-..).

Ponadto, (...) umieszczone sg symbole, ktére majg nastepujace znaczenie:
- potwierdzenie spetnienia wymogow Unii Europejskiej,
-data produkgji(...),

- produkt jednorazowy,

-chroni¢ przed promieniowaniem UV,
- produkt nie zawiera lateksu,
-wytwdrca produktu: (...)

- okres przydatnosci (...),

- chroni¢ przed zamoczeniem i wilgocia.

Po przeprowadzonym postepowaniu, na podstawie zgromadzonego materiatu, organ
pierwszej instancji w Wigzacej Informacji Stawkowej z dnia 25 marca 20221 r. znak 0115-
KDST2-1.450.1205.2020.1.MDO zaklasyfikowat towar - komplet medyczny sktadajacy sie z
bluzy-koszuli medycznej oraz spodni medycznych do dziatu 62 Nomenklatury scalonej
(CN) oraz okreslit stawke podatku od towardw i ustug w wysokosci 23 % na podstawie art.
41 ust. 1 w zwigzku z art. 146aa ust. 1 pkt1 i ust. 1a ustawy.

Decyzja zostata skutecznie doreczona Wnioskodawcy w dniu 2 kwietnia 2021 r.

Nie zgadzajgc sie z ww. rozstrzygnieciem Strona, pismem z dnia 6 kwietnia 2021 r. (data
wptywu do tut. organu 16 kwietnia 2021 r.), ztozyta odwotanie, ktore zostato nadane na
Poczcie Polskiej w dniu 9 kwietnia 2021 r. Tym samym zostat zachowany termin do
wniesienia odwotania.

Strona wniosta o uchylenie zaskarzonej decyzji organu podatkowego w catosci i co za tym
idzie orzeczenie co do istoty poprzez ustalenie przy przyjeciu za podstawe prawng art. 41
ust. 2w zw. z art. 146aa ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towarow
i ustug 8 % stawki podatku od towardw i ustug dla przedmiotowego towaru objetego
wnioskiem WIS.

Dyrektor Krajowej Informacji Skarbowej rozpoznajgc sprawe na skutek ztozonego
odwotania, po rozpatrzeniu zgromadzonego w sprawie materiatu dowodowego w
postepowaniu odwotawczym, decyzjg z dnia 8 lipca 2021 r. znak 0110-KSI2-
2.441.25.2021.4.MO uchylit decyzje organu pierwszej instancji w catosci i przekazat sprawe
do ponownego rozpatrzenia, wskazujac, ze wydanie prawidtowego rozstrzygniecia w
sprawie wymaga przeprowadzenia postepowania w zakresie kompleksowosci bedgcych
przedmiotem wniosku bluzy-koszuli medycznej oraz spodni medycznych. Ponadto, w
przypadku wystgpienia watpliwosci co do oceny czy przedmiotowy towar jest wyrobem
medycznym, organ odwotawczy wskazat na mozliwos¢ zwrdcenia sie z zapytaniem do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych o opinig, czy towar stanowi wyréb medyczny, o ktérym mowa w przepisach
ustawy o wyrobach medycznych.

W zwigzku z uchyleniem decyzji z dnia 25 marca 2021 r. znak 0115-KDST2-
1.450.1205.2020.1.MDO i przekazaniem sprawy do ponownego rozpatrzenia, pismem z 27
lipca 2021 r. znak 0115-KDST2-1.450.1205.2020.7.MDO tutejszy organ wezwat Strone do
wskazania:



a) czy wymienione czesci wchodzgce w sktad ww. zestawu razem stanowig - w ocenie
Whnioskodawcy - jedno swiadczenie kompleksowe;

b) czy bluza-koszula medyczna i spodnie medyczne majg znaczenie réwnorzedne;

c) czy Spotka ma w ofercie sprzedazy poszczegdine elementy ww. zestawu, tj. bluze-
koszule medyczng oraz spodnie medyczne;

d) czy zostata przeprowadzona ocena zgodnosci dla ww. zestawu, zgodnie z przepisami
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186, z
pdzn. zm.) - w przypadku pozytywnej odpowiedzi nalezy przedtozy¢ deklaracje
zgodnosci dla zestawu medycznego (z przedtozonych przez Spoétke dokumentéw
wynika, ze ocena zgodnosci zostata przeprowadzona odrebnie dla poszczegdlnych
elementéw wchodzgcych w sktad zestawu, tj. odrebnie dla bluzy-koszuli medyczne;j
oraz odrebnie dla spodni medycznych);

e) czy w zwigzku z planowanym obrotem/obrotem ww. zestawem o nazwie handlowe]
.komplet medyczny”, dokonano zgtoszenia tego faktu (wzglednie powiadomienia o
tym fakcie) Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych - w przypadku pozytywnej odpowiedzi nalezy
przedtozy¢ powiadomienie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych dla zestawu o nazwie handlowej
~komplet medyczny” (z przedtozonych przez Spétke dokumentow wynika, ze
powiadomienie obejmuje dwa wyroby medyczne o nazwach handlowych: ,bluza-
koszula medyczna” oraz ,spodnie medyczne")?

W odpowiedzi na ww. wezwanie Strona wyjasnita, ze ,(...) w ocenie wnioskodawcy
wymienione czesci wchodzgce w sktad ww. zestawu razem stanowig jedno Swiadczenie
kompleksowe - przy czym kazda z tych rzeczy, mimo powyzszego, posiada zdolnos¢ do
samodzielnego wystepowania w obrocie handlowym; bluza-koszula medyczna i spodnie
medyczne majg znaczenie réwnorzedne; (...) ma w ofercie sprzedazy jedynie ww. zestaw
sktadajgcy z obu tych towardw, nie oferuje zas w sprzedazy kazdej z tych rzeczy odrebnie; z
godnie z oSwiadczeniem (...), ocena zgodnosci zostata przeprowadzona odrebnie dla
poszczegdlnych elementow wchodzgcych w sktad przedmiotowego zestawu medycznego
(dokumentacja w tym przedmiocie zostata juz przedstawiona do akt niniejszej sprawy); wg
oswiadczenia (...), Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych zgtoszone zostaty jednym formularzem zaréwno
bluza-koszula medyczna oraz spodnie medyczne, jako ze w zamysle (...) produkty te
stanowi¢ maje tgcznie jeden zestaw (dokumentacja w tym przedmiocie zostata juz
przedstawiona do akt niniejszej sprawy)”.

Ponadto w toku postepowania, pismem z dnia 31 sierpnia 2021 r. nr 0115-KDST2-
1.450.1205.2020.6.MDO tut. organ zwrdcit sie do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych z prosbg o zajecie

stanowiska w kwestii spetnienia przez towar bedgcy przedmiotem wniosku definicji
wyrobu medycznego w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

Ze wzgledu na zmiane ustawy o podatku od towardw i ustug, ktéra miata miejsce 26 maja
2022 r., 22 czerwca 2022 r. wystosowano pismo do ww. organu z prosba o uwzglednienie
w odpowiedzi takze spetnienia przez produkt definicji wyrobu medycznego w rozumieniu
przepisow rozporzgdzenia 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, dopuszczonego do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej (sygn. 0115-KDST2-1.450.1205.2020.13.MDO).

W dniu 8 sierpnia 2023 r. wptyneta odpowiedz Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, sygn. (...), z ktérej wynika, ze:



.(...) O tym, czy dany produkt jest wyrobem medycznym decyduje jego przewidziane
zastosowanie w celu medycznym, ktére producent okresla w etykiecie, instrukg;ji
uzywania lub materiatach promocyjnych oraz sposoéb, w jaki wyrdéb osigga swoje
zasadnicze przewidziane dziatanie. Do kwalifikacji odziezy jako wyrobu medycznego,
konieczne jest istnienie wymienionego powyzej przewidzianego zastosowania do
celéw medycznych. Wtedy i tylko wtedy odziez mozna zakwalifikowac jako wyrdb
medyczny. Przyktadem odziezy jako wyrobu medycznego jest odziez dla blokow
operacyjnych. Przewidzianymi zastosowaniami medycznymi dla takiej odziezy sa: 1)
zapobieganie podczas operacji przeprowadzanej w sali operacyjnej przedostawaniu
sie do pola operacyjnego potencjalnie zakaznych patogendéw obecnych na
ztuszczonym naskorku personelu medycznego uczestniczgcego w zabiegu oraz 2)
uzywanie odziezy medycznej przez personel medyczny w celu zapobiegania
zakazeniom pacjentdw szczegdlnie podatnych na zakazenie z racji braku lub
znacznego uposledzenia odpornosci (np. po przeszczepie szpiku), ktorzy przebywajg w
tzw. pomieszczeniach czystych. Wobec tego odziez medyczna w postaci bluz i spodni
spetnia definicje wyrobu medycznego, o ile jest przeznaczona do celéw medycznych
przewidzianych dla odziezy dla blokéw operacyjnych, to znaczy - do zabiegéw
operacyjnych lub do ochrony pacjentéw przebywajgcych w tzw. pomieszczeniach
czystych.

Zgodnie z dotgczonym do wniosku organu skarbowego (...), przewidzianym
zastosowaniem ubran bedgcych przedmiotem wniosku, jest m.in. minimalizowanie
przedostawania sie zanieczyszczen do pola badanego lub operacyjnego.

Wobec tego ww. ubrania sg przeznaczone do stosowania podczas zabiegéw, podczas
ktérych wystepuje pole operacyjne. Pole operacyjne jest podstawowym obszarem
zabiegu chirurgicznego, wobec tego uzywana podczas takiego zabiegu odziez musi
spetnia¢ wymagania przewidziane dla odziezy dla blokéw operacyjnych podane w
normie EN 13795-2 Odziez i obtozenia chirurgiczne, Wymagania i metody badan,
Czes¢ 2: Odziez dla blokéw operacyjnych lub inne réwnowazne. Po zapoznaniu sie z
przestanymi przez organ skarbowy (...), Prezes Urzedu stwierdza, ze nie spetniajg one
wymagan konstrukcyjnych przewidzianych dla odziezy dla blokéw operacyjnych.
Zgodnie z rozdziatem 4 i zatgcznikiem E ww. normy w celu wyprodukowania
funkcjonalnej odziezy dla blokéw operacyjnych nalezy rowniez wzig¢ pod uwage
projekt. Gdy materiat odziezy jest gesty, bakterie sg rozpraszane przez otwory na
gtowe, ramiona i stopy. Wobec tego otwory na ramiona i stopy powinny by¢ zamkniete
przez mankiety lub inne podobne rozwigzania, ktére dadzg dobre uszczelnienie.
Kaptur barierowy powinien by¢ zatozony, wpuszczony w przeswit na poziomie szyi.
Jesli odziez dla blokéw operacyjnych sktada sie z bluzy i spodni, bluza powinna by¢
wpuszczona w spodnie lub zaprojektowana z ciasno przylegajacym Sciggaczem w
pasie. Odziez dla blokéw operacyjnych powinna byc¢ zaprojektowana jak powyzej i
wykonana z materiatu spetniajgcego okreslone wymagania. Natomiast przedmiotowe
bluzy firmy (...) nie posiadajg szczelnych zamkniec otwordw na rece oraz majg krotkie
rekawy i w zwigzku z tym nie zapewniajg ochrony pola operacyjnego przed
mikroorganizmami przenoszonymi na ztuszczonym naskérku personelu medycznego.
Z kolei rozciecie na szyje jest w ksztatcie (...), co uniemozliwia szczelne wsuniecie do
bluzy kaptura barierowego, pozostawiajgc otwarty dla uwalniania ztuszczonego
naskoérka przeswit. We wchodzacych w sktad ubioru spodniach wbrew przepisowi ww.
normy nie zastosowano mankietéw uszczelniajgcych lub podobnych rozwigzan.

Zgodnie z art. 5 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 wyroby wprowadzane do obrotu
muszg spetniac przewidziane dla nich zasadnicze wymagania.

Zgodnie z opisem pozycji 13 zatgcznika 3 do ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku
od towarow i ustug (Dz. U. z 2022 r. poz. 931 ze zm.) obnizong stawkg podatku VAT sg
objete wyroby medyczne, wyposazenie wyrobow medycznych, systemy i zestawy

zabiegowe, w rozumieniu przepisow rozporzgdzenia 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
2 05.05.2017, str. 1, z pézn. zm.13)), oraz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro i
wyposazenie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepiséw
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. UE L 117 2 05.05.2017, str. 176, z pozn.
zm.14), dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Jak wskazano powyzej bedgce przedmiotem niniejszej opinii zestawy odziezy nie
spetniajg wymagan przewidzianych dla odziezy dla blokéw operacyjnych, w zwigzku z
tym nie mogg by¢ wprowadzane do obrotu w celu uzywania w przewidzianym dla nich
zastosowaniu medycznym. Wskazane powyzej niezgodnosci majg charakter krytyczny i
trwale uniemozliwiajg bezpieczne i skuteczne uzywanie ww. wyrobdw.

Wobec powyzszego nalezy stwierdzi¢, ze zestaw medyczny BLUZA-KOSZULA
MEDYCZNA (...) wykonany z wtdkniny (...) jest wyrobem medycznym w rozumieniu
przepisdw rozporzgdzenia 2017/745, ktéry nie spetnia przewidzianych dla takiego
wyrobu medycznego wymagan, a jego uzycie w podanym powyzej zastosowaniu
medycznym wigze sie z nieakceptowalnym zagrozeniem zycia i zdrowia pacjenta”.

Postanowieniem z dnia 14 sierpnia 2023 r. nr 0115-KDST2-1.450.1205.2020.22.MDO -
stosownie do art. 200 § 1 Ordynacji podatkowej - tutejszy organ poinformowat Strone o
mozliwosci wypowiedzenia sie w sprawie zebranego materiatu dowodowego.
Postanowienie zostato skutecznie doreczone Stronie w dniu 29 sierpnia 2023 r.

Strona skorzystata z mozliwosci wypowiedzenia sie w sprawie zebranego materiatu
dowodowego w pismie z dnia 5 wrzesnia 2023 r. (data wptywu 8 wrzesnia 2023 r.),
wskazujac, ze kwestionuje w catosci stanowisko Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Strona wniosta o ponowne
zwrocenie sie przez organ podatkowy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych i wezwanie tego podmiotu
do przedstawienia do akt niniejszej sprawy uzupetniajgcego stanowiska.

Uzasadnienie sposobu zidentyfikowania Swiadczenia na potrzeby podatku od towaréw i
ustug

Zgodnie z art. 5 ust. 1 pkt 1 ustawy, opodatkowaniu podatkiem od towardéw i ustug
podlegajg odptatna dostawa towardw i odptatne Swiadczenie ustug na terytorium kraju.

W mysl art. 7 ust. 1 ustawy, przez dostawe towardw, o ktérej mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1,
rozumie sie przeniesienie prawa do rozporzgdzania towarami jak wiasciciel (...).

Jak stanowi art. 42b ust. 5 ustawy, przedmiotem wniosku o wydanie WIS mogg by¢:
1)towar albo ustuga, albo

2)towary lub ustugi, ktére w ocenie wnioskodawcy razem sktadajg sie na jedng czynnosc
podlegajgcg opodatkowaniu.

Biorgc pod uwage zakres zagdania Wnioskodawcy, nalezy w pierwszej kolejnosci ustali¢
charakter Swiadczenia realizowanego przez niego.

W kwestii zwigzanej z oceng charakteru Swiadczenia realizowanego przez Wnioskodawce,
nalezy podkresli¢, ze co do zasady, kazde swiadczenie dla celéw opodatkowania
podatkiem od towardw i ustug powinno byc¢ traktowane jako odrebne i niezalezne, jednak
w sytuacji, gdy jedno swiadczenie obejmuje z ekonomicznego punktu widzenia kilka
czynnosci, nie powinno by¢ ono sztucznie dzielone dla celéw podatkowych.

Aby mdc wskazac, ze dane Swiadczenie jest kompleksowe, powinno sktadac sie z réznych
czynnosci, ktorych realizacja prowadzi jednak do jednego celu. Na Swiadczenie



kompleksowe sktada sie wiec kombinacja réznych czynnosci, prowadzacych do realizacji
okreslonego celu - do wykonania czynnosci gtéwnej, na ktérg sktadajg sie rézne czynnosci
pomocnicze. Natomiast czynnos¢ nalezy uznacd za pomocniczg, jesli nie stanowi ona celu
samego w sobie, lecz jest Srodkiem do petnego zrealizowania lub wykorzystania czynnosci
zasadniczej. Pojedyncza czynnos¢ traktowana jest zatem jak element Swiadczenia
kompleksowego wowczas, jezeli cel Swiadczenia czynnosci pomocniczej jest
zdeterminowany przez czynnos¢ gtéwng oraz nie mozna wykonac lub wykorzystac
czynnosci gtéwnej bez pomocnicze;.

Zatem, z ekonomicznego punktu widzenia czynnosci nie powinny by¢ dzielone dla celéw
podatkowych wéwczas, gdy tworzy¢ bedg jedno swiadczenie kompleksowe, obejmujgca
kilka czynnos$ci pomocniczych. Jezeli jednak w sktad wykonywanego Swiadczenia wchodzié
bedg czynnosci, ktdre nie stuzg wytgcznie wykonaniu czynnosci gtdbwnej, zasadniczej, lecz
mogg miec rowniez charakter samoistny, to wéwczas nie ma podstaw dla traktowania ich
jako elementu Swiadczenia kompleksowego.

Stanowisko takie przedstawit rowniez Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (zwany
dalej TSUE) w wyroku z dnia 25 lutego 1999 r. w sprawie nr C-349/96 Card Protection Plan
Ltd (CPP) przeciwko Commissioners of Customs and Excise, ECLI:EU:C:1999:93,
stwierdzajac: ,Pojedyncze Swiadczenie ma miejsce zwtaszcza wtedy, gdy jedng lub wiecej
czesci sktadowych uznaje sie za ustuge zasadniczg, podczas gdy inny lub inne elementy
traktuje sie jako ustugi pomocnicze, do ktérych stosuje sie te same zasady
opodatkowania, co do ustugi zasadniczej. Ustuge nalezy uznad za ustuge pomocniczg w
stosunku do ustugi zasadniczej, jesli nie stanowi ona dla klienta celu samego w sobie, lecz
jest Srodkiem do lepszego wykorzystania ustugi zasadniczej".

Istotnym kryterium wptywajgcym na ocene tego, czy w konkretnej sytuacji wystepuje
Swiadczenie kompleksowe, jest kryterium odrebnosci. Kryterium to opiera sie na
weryfikacji, czy poszczegdlne Swiadczenia mogg wystepowac w obrocie gospodarczym
niezaleznie i czy moga by¢ wykonane przez dowolny inny podmiot. W przypadku
odpowiedzi twierdzgcej, nie wystepuje swiadczenie kompleksowe, lecz kilka odrebnych
Swiadczen, ktore powinny byc dla celéw opodatkowania VAT traktowane niezaleznie od
siebie. Takie stanowisko wywie$¢ mozna z wyroku z dnia 11 czerwca 2009 r. w sprawie C-
527/07 RLRE Tellmer Property sro, ECLI:EU:C:2009:365, w ktorym istotnie TSUE stangt na
stanowisku, ze w przypadku ustug najmu oraz ustug sprzgtania czesci wspdlnych
budynkéw nastepujg dwa odrebne swiadczenia dla celéw VAT.

Podsumowujgc zatem powyzsze, Swiadczenie kompleksowe ma miejsce wéwczas, gdy
relacja poszczegdlnych czynnosci (np. dostawy dwoéch towaréw) wykonywanych na rzecz
jednego nabywcy dzieli je na czynnosci podstawowe i pomocnicze - tzn. takie, ktére
umozliwiajg skorzystanie z czynnosci podstawowej (lub sg niezbedne dla mozliwosci z jej
skorzystania). Jezeli jednak czynnosci te mozna rozdzieli¢, tak ze nie zmieni to ich
charakteru ani wartosci z punktu widzenia nabywcy - wéwczas powinny by¢ traktowane
jako dwa (lub wiecej), niezaleznie opodatkowane Swiadczenia.

Przedmiotem analizy jest zestaw medyczny, sktadajacy sie z bluzy-koszuli medycznej i
spodni medycznych. Towar pakowany jest w jedno opakowanie i oferowany do sprzedazy
jako zestaw. Zarowno spodnie, jak i bluza-koszula medyczna sg wykonane z tego samego
materiatu i stuzg do tego samego celu, jakim jest minimalizowanie przedostawania sie
zanieczyszczen do pola badanego lub operacyjnego. Zauwazyc¢ nalezy, ze ze wzgledu na
specyfike towaru, jedynie tgczne uzycie obu elementdw - bluzy-koszuli medycznej oraz
spodni medycznych - zapewnia ochrone podczas przeprowadzenia badan oraz zabiegdw.

Biorgc powyzsze pod uwage - zdaniem tutejszego organu - w przedmiotowej sprawie
mamy do czynienia nie zdwoma odrebnymi towarami, lecz z jednym towarem
sktadajacym sie - fizycznie - z dwdch elementow (zestaw).

Uzasadnienie klasyfikacji towaru



Stosownie do brzmienia art. 5a ustawy, towary i ustugi bedgce przedmiotem czynnosci, o
ktérych mowa w art. 5, wymienione w klasyfikacji w uktadzie odpowiadajgcym
Nomenklaturze scalonej (CN) zgodnej z rozporzgdzeniem Rady (EWG) nr 2658/87 z dnia 23
lipca 1987 r. w sprawie nomenklatury taryfowej i statystycznej oraz w sprawie Wspdlnej
Taryfy Celnej (Dz. Urz. WE L 256 z 07.09.1987, str. 1, z pézn. zm. - Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 2, t. 2, str. 382, z pézn. zm.) lub w klasyfikacjach wydanych na
podstawie przepisOw o statystyce publicznej, sg klasyfikowane wedtug Nomenklatury
scalonej (CN) lub klasyfikacji wydanych na podstawie przepisdw o statystyce publicznej,
jezeli dla tych towardw 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;

) 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 wyjasniajgce.

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

Reguta 1 Ogolnych regut interpretacji Nomenklatury scalonej (ORINS) wskazuje, ze tytuty
sekcji, dziatow i poddziatdw majg znaczenie wytgcznie orientacyjne. Dla celéw prawnych
klasyfikacje towardw ustala sie zgodnie z brzmieniem pozycji i uwag do sekgji lub dziatéw
oraz zgodnie z Ogélnymi regutami interpretacji Nomenklatury scalonej.

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

Jak wynika z uwag do niniejszego dziatu:

»1. Dziat niniejszy dotyczy wytgcznie artykutéw gotowych z dowolnego materiatu
tekstylnego innego niz watolina, z wytgczeniem artykutéw dzianych (innych niz te
objete pozycjg 6212).

(..)
3. W pozycjach 6203 i 6204:

()

(b) Okreslenie ,komplet” oznacza zestaw odziezy (inny niz garnitury, kostiumy i
artykuty objete pozycjg 6207 lub 6208) sktadajacy sie z kilku czesci wykonanych z
identycznego materiatu, przeznaczony do sprzedazy detalicznej i obejmujgcy:

-jedng czes¢ odziezy przeznaczong do przykrycia gérnej czesci ciata, z
wytgczeniem kamizelek, ktére mogg rowniez tworzy¢ drugg gérng czesc
odziezy, oraz

-jedng lub dwie rézne czesci odziezy przewidziane do przykrycia dolnej czesci
ciata, obejmujgce spodnie, spodnie na szelkach i z karczkiem typu ogrodniczki,
bryczesy, szorty (inne niz stréj kapielowy), spédnice lub spddnico-spodnie.



Wszystkie czesci kompletu muszg by¢ z materiatu o tej samej konstrukgji, stylu, barwie i
sktadzie; musza by¢ w odpowiednim lub zgodnym rozmiarze. Okreslenie ,komplet” nie
dotyczy dreséw lub ubioréw narciarskich objetych pozycjg 6211".

Natomiast z uwag dodatkowych do niniejszego dziatu wynika: ,1. W celu zastosowania
uwagi 3 b) do niniejszego dziatu, czesci sktadowe kompletu muszg byc¢ catkowicie
wykonane z pojedynczego, identycznego materiatu, z zastrzezeniem spetnienia innych
warunkéw ustanowionych w tej uwadze.

W tym celu uzyty materiat moze by¢ niebielony, bielony, barwiony, z przedz o réznych
barwach lub zadrukowany.

Zestawy odziezowe nie sg uwazane za komplety wowczas, gdy ich czesci sktadowe sg
wykonane z réznych tkanin, nawet jesli ta réznica polega jedynie na réznicy ich barw.

Do sprzedazy detalicznej wszystkie czesci sktadowe kompletu muszg by¢ przedstawione
razem jako jedna catos¢. Indywidualne opakowanie lub oddzielne etykietowanie kazdej
czesci sktadowej takiej jednej catosci nie ma wptywu na jego klasyfikacje jako kompletu”.

Noty wyjasniajgce do dziatu 62 wskazujg, ze: ,Dziat ten obejmuje artykuty meskie, damskie
lub dzieciece dodatki odziezowe oraz czesci odziezy lub dodatkéw odziezowych,
wykonane z materiatdw (z wytgczeniem waty, ale wigczajgc filc lub wtdkniny) objetych
dziatami od 50. Do 56., 58. i 59. Z wyjagtkiem artykutéw objetych pozycjg 6212, artykuty
odziezowe, dodatki odziezowe oraz ich czeSci wykonane z dzianych materiatow wytgczone
sg z tego dziatu.

Na klasyfikacje towardow do tego dziatu nie ma wptywu obecnos$¢ czesci lub dodatkow, na
przyktad z dzianin, skéry futerkowej, pior, skory wyprawionej, tworzyw sztucznych lub
metalu. Jednakze, jezeli takie materiaty sg czyms$ wiecej niz tylko ozdobg, artykuty te
klasyfikowane sg zgodnie z odpowiednimi uwagami do dziatow (szczegdlnie z uwagg 4 do
dziatu 43. oraz uwagg 2 (b) do dziatu 67., odnoszgcymi sie odpowiednio do obecnosci futra
i pidr) lub, jezeli to nie wystarczy, zgodnie z Ogdlnymi regutami interpretacji”.

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

Natomiast pozycja CN 5603 uwzglednia: ,Wtdkniny, 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 wtdkniny, nawet impregnowang, pokrytg lub laminowang, lub z tekstyliow (innych niz
dziane) objetych pozycjg 5903, 5906 lub 5907, bez rozrdzniania na meskg lub damska”.

Ponadto w Notach wyjasniajgcych do Nomenklatury scalonej do pozycji 6210, fartuchy
jednorazowego uzytku, w rodzaju uzywanych przez pacjentéw lub chirurgéw podczas
procedur chirurgicznych klasyfikowane sg do pozycji CN 6210 10 92. Jak czytamy dalej: ,,
Fartuchy jednorazowego uzytku, w rodzaju uzywanych przez pacjentéw lub chirurgéw
podczas procedur chirurgicznych. Fartuchy dla pacjentéw i chirurgdéw sg produktami
jednorazowego uzytku zazwyczaj zamknietymi z tytu i uzywanymi w placoéwkach opieki
zdrowotnej. Fartuchy sg uzywane w celu zapobiezenia przenoszenia potencjalnych
czynnikow chorobotworczych (suchych, mokrych lub obecnych w powietrzu), w drodze
bezposredniego kontaktu, z zespotu chirurgicznego na pacjenta i odwrotnie. Fartuchy
wykonane sg zazwyczaj z wielu warstw wtdknin i mogg by¢ czesciowo laminowane folig z
tworzywa sztucznego w celu dodatkowego wzmocnienia i ochrony obszaréw, ktére mogag
by¢ narazone na kontakt z ptynami ustrojowymi (np. przedramiona i brzuch). W celu
zwiekszenia ochrony fartuchy chirurgiczne mogg by¢ impregnowane fluoropochodnymi
weglowodordéw lub silikonem”.



Uwzgledniajgc powyzsze, przedmiotowy towar spetnia kryteria i posiada wtasciwosci dla
towardéw objetych dziatem CN 62. Klasyfikacja towaru zostata dokonana zgodnie z
postanowieniami 1. reguty Ogdlnych regut interpretacji Nomenklatury scalonej.

Jednoczes$nie nalezy wskaza¢, ze zgodnie z art. 42a pkt 2 lit. a ustawy, WIS zawiera m.in.
klasyfikacje towaru wedtug dziatu, pozycji, podpozycji lub kodu Nomenklatury scalonej
(CN) albo wedtug dziatu, grupy, klasy, kategorii, podkategorii lub pozycji Polskiej
Klasyfikacji Wyrobow i Ustug albo wedtug sekgji, dziatu, grupy lub klasy Polskiej Klasyfikacji
Obiektéw Budowlanych albo ustugi wedtug dziatu, grupy, klasy, kategorii, podkategorii lub
pozycji Polskiej Klasyfikacji Wyrobdw i Ustug, jednakze tylko w sytuacji, w ktorej jest ona
niezbedna do okreslenia stawki podatku wtasciwej dla towaru albo ustugi.

Zatem w przypadku, gdy stawka podatku nie jest uzalezniona od zaklasyfikowania danego
towaru lub ustugi do odpowiedniej klasyfikacji (CN, PKOB lub PKWiU), ale od spetnienia
definicji (opisu) zawartej w odpowiednim przepisie ustawy lub pozycji zatgcznika do
ustawy, przedmiotem postepowania w zakresie wydania WIS jest ustalenie, czy opisany
towar lub ustuga spetnia wymogi wskazane przez ustawodawce w tym opisie.

W zatgczniku nr 3 zawierajgcym wykaz towardw i ustug opodatkowanych stawkg podatku
w wysokosci 8%, w pozycji 13 wskazano bez wzgledu na CN ,Wyroby medyczne,
wyposazenie wyrobow medycznych, systemy i zestawy zabiegowe, w rozumieniu
przepisow rozporzadzenia 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 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 p6zn.
zm.), oraz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro i wyposazenie wyrobdéw medycznych
do diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepiséw rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji
2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 176, z p6zn. zm.), dopuszczone do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej".

Zgodnie z art. 145c¢ ustawy, do wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w poz. 13
zatgcznika 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 ktorej mowa w art. 41 ust. 2, stosuje sie do dnia 27 maja 2025 .

W pozycji 13 zatgcznika nr 3 do ustawy, zawierajgcego wykaz towarow i ustug
opodatkowanych stawkg 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 .,
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 pojecia ,,wyrob medyczny”. Kwalifikacja
wyrobu do kategorii wyrobéw medycznych dokonana musi by¢ zatem na gruncie
przepiséw innych niz powyzsza regulacja.

Wskazac nalezy, ze do dnia 25 maja 2022 r. obowigzywata ustawa z dnia 20 maja 2010r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1565, z pézn. zm.).

Natomiast od dnia 26 maja 2022 r. obowigzuje ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 974, z p6zn. zm.), przy czym od dnia 26 maja
2021 r. wyroby medyczne podlegajg przepisom Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42
/EWG (Dz. Urz. UEL 117 2 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.), zwanego dalej rozporzgdzeniem
(UE) 2017/745.



Na mocy art. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/745, do celdw niniejszego rozporzadzenia
stosuje sie nastepujgce definicje:

1), wyréb medyczny” oznacza narzedzie, aparat, urzadzenie, oprogramowanie, implant,
odczynnik, materiat lub inny artykut przewidziany przez producenta do stosowania -
pojedynczo lub tgcznie - u ludzi do co najmniej jednego z nastepujgcych 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 dawcédw narzaddw, krwi i tkanek,

i ktory 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.

Nastepujgce produkty sg rowniez 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 wyrobdw, 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
umozliwi¢ uzywanie tego wyrobu medycznego zgodnie z jego przewidzianym
zastosowaniem lub aby konkretnie i bezposrednio wspomaga¢ medyczng
funkcjonalnos$c¢ tego wyrobu medycznego na potrzeby jego przewidzianego
zastosowania;

12) ,przewidziane zastosowanie” oznacza uzycie, do ktérego wyrab jest przeznaczony
zgodnie z danymi podanymi przez producenta na etykiecie, w instrukcji uzywania lub
w materiatach lub oswiadczeniach promocyjnych lub sprzedazowych oraz okreslonymi
przez producenta w ocenie kliniczne;.

W mysl art. 5 ust. 2 rozporzgdzenia 2017/745 wyroby wprowadzane do obrotu muszg
spetniac przewidziane dla nich zasadnicze wymagania.

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

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

Jak wynika z tresci Rozdziatu Ill - Reguty klasyfikacji, Reguta 4.1 - Reguta 1, zatgcznika nr
VIl do Rozporzadzenia (UE) 2017/745, wszystkie wyroby nieinwazyjne nalezg do klasy |,
chyba ze podlegajg jednej z ponizszych regut.

Natomiast na podstawie art. 2 pkt 38 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (obowigzujgcej do 25 maja 2022 r.), za wyréb medyczny uwaza sie narzedzie,
przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, materiat lub inny artykut, stosowany samodzielnie
lub w potgczeniu, w tym z oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytworce do



uzywania specjalnie w celach diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbednym do jego
wiasciwego stosowania, przeznaczony przez wytwoérce 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,

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

d)regulacji poczeg,

- ktory nie osigga zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele lub na ciele ludzkim
Srodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz ktérego
dziatanie moze by¢ wspomagane takimi Srodkami.

Bedacy przedmiotem niniejszej WIS ,komplet medyczny, sktadajacy sie z bluzy-koszuli
medycznej oraz spodni medycznych” jest przeznaczony do uzywania przez pacjentow i
personel medyczny, a takze wykorzystywany jest w toku przeprowadzanych badan oraz w
trakcie zabiegéw, minimalizuje przedostawanie sie zanieczyszczen do pola badanego lub
operacyjnego.

Zauwazyc trzeba, ze kryteria uznania danego produktu za wyréb medyczny w odniesieniu
do produktu stanowigcego komplet medyczny nie ulegty zmianie pomimo zmiany definicji
ustawowej. Zatem aby dany produkt mozna byto uzna¢ za wyréb medyczny zaréwno w
rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, jak i
rozporzadzenia (UE) 2017/745, powinien by¢ on przeznaczony do stosowania u ludzi w co
najmniej jednym z celéw medycznych wymienionych w przytoczonych powyzej definicjach
i nie moze osiggac swojego zasadniczego przewidzianego dziatania Srodkami
farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi.

Majac powyzsze na wzgledzie nalezy stwierdzi¢, ze zgodnie z (...), przewidzianym
zastosowaniem ubran bedgcych przedmiotem wniosku, jest m.in. minimalizowanie
przedostawania sie zanieczyszczen do pola badanego lub operacyjnego.

Wobec tego ww. ubrania sg przeznaczone do stosowania w trakcie zabiegéw, podczas
ktérych wystepuje pole operacyjne. Pole operacyjne jest podstawowym obszarem zabiegu
chirurgicznego, wobec tego uzywana podczas takiego zabiegu odziez musi spetniac
wymagania przewidziane dla odziezy dla blokow operacyjnych podane w normie EN
13795-2 Odziez i obtozenia chirurgiczne, Wymagania i metody badan, Czes¢ 2: Odziez dla
blokdéw operacyjnych lub inne réwnowazne. Biorgc pod uwage wyglad ww. zestawu (na
podstawie zatgczonych (...)) stwierdzi¢ nalezy, ze zestaw ten nie spetnia wymagan
konstrukcyjnych przewidzianych dla odziezy dla blokéw operacyjnych. Zgodnie z
rozdziatem 4 i zatgcznikiem E ww. normy w celu wyprodukowania funkcjonalnej odziezy
dla blokéw operacyjnych nalezy réwniez wzigé pod uwage projekt. Gdy materiat odziezy
jest gesty, bakterie sg rozpraszane przez otwory na gtowe, ramiona i stopy. Wobec tego
otwory na ramiona i stopy powinny by¢ zamkniete przez mankiety lub inne podobne
rozwigzania, ktére dadzg dobre uszczelnienie. Kaptur barierowy powinien byc¢ zatozony,
wpuszczony W przeswit na poziomie szyi. Jesli odziez dla blokéw operacyjnych skiada sie z
bluzy i spodni, bluza powinna by¢ wpuszczona w spodnie lub zaprojektowana z ciasno
przylegajgcym sciggaczem w pasie. Odziez dla blokéw operacyjnych powinna by¢
zaprojektowana jak powyzej i wykonana z materiatu spetniajgcego okreslone wymagania.
Natomiast przedmiotowa bluza nie posiada szczelnych zamknie¢ otwordw na rece oraz
ma krotkie rekawy i w zwigzku z tym nie zapewnia ochrony pola operacyjnego przed
mikroorganizmami przenoszonymi na ztuszczonym naskorku personelu medycznego. Z
kolei rozciecie na szyje jest w ksztatcie (...), co uniemozliwia szczelne wsuniecie do bluzy



kaptura barierowego, pozostawiajgc otwarty dla uwalniania ztuszczonego naskérka
przeswit. We wchodzgcych w sktad ubioru spodniach wbrew przepisowi ww. normy nie
zastosowano mankietow uszczelniajgcych lub podobnych rozwigzan.

Analiza przepiséw regulujgcych funkcjonowanie wyrobéw medycznych na tle
przedstawionych przez Wnioskodawce dokumentow prowadzi do wniosku, ze towar:
zestaw medyczny, sktadajgcy sie z bluzy-koszuli medycznej i spodni medycznych nie moze
zostac uznany za wyréb medyczny w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych z dnia
20 maja 2010 r. oraz rozporzadzenia (UE) 2017/745, dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Z przedtozonych bowiem dokumentow wynika, ze produkt nie
spetnia wymagan przewidzianych dla odziezy dla blokéw operacyjnych, w zwigzku z tym
nie moze by¢ wprowadzany do obrotu w celu uzywania w przewidzianym dla niego
zastosowaniu medycznym.

Stanowisko organu zostato potwierdzone przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w powotanym pismie z dnia 8
sierpnia 2023 r. (data wptywu) nr (...).

Pismem z dnia 5 wrzesnia 2023 r. (data wptywu 8 sierpnia 2023 r.), w zwigzku z
mozliwoscig wypowiedzenia sie w sprawie zebranego materiatu dowodowego, Strona
kwestionujgc stanowisko Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych zawarte w pismie z dnia 8 sierpnia 2023 roku,
zarzucita zawartym w nim konkluzjom niejasnos¢ oraz niepetno$¢, polegajaca na tym, ze:

a.wniosek, iz rzeczony towar nie stanowi wyrobu medycznego, oparty zostat o
zastosowanie waskiej definicji ,wyrobu medycznego” opisanej w art. 2 ust. 1 pkt 38
ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych, mimo iz zastosowanie w
sprawach regulowanych przepisami odrebnymi powinna znajdowac definicja szeroka
zawarta w art. 132 tej ustawy, ktéry stanowi, ze: ,Art. 132. [Pojecie wyrobu
medycznego] llekro¢ w przepisach odrebnych jest mowa o wyrobach medycznych,
nalezy przez to rozumiec wyroby medyczne, aktywne wyroby medyczne do
implantacji, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobdéw
medycznych, wyposazenie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz systemy i
zestawy zabiegowe ztozone z wyrobow medycznych” [vide: str. 1 stanowiska Prezesa
Urzedu];

b.Prezes Urzedu nie uwzglednit, ze zatgcznik nr 3 do ustawy z dnia 11 marca 2004 roku o
podatku od towarow i ustug w pkt. 13 odnosi sie do ,wyrobéw medycznych” w
rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2019 r.
poz. 175, 447 i 534) dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej”, czyli traktujgc te regulacje jako przepisy odrebne wzgledem ustawy o
wyrobach medycznych, powinien pojecie to wyktada¢ w sposéb rozszerzajgcy
statuowany we wspomnianym wczesniej art. 132, nie zas$ w ujeciu waskim opisanym w
art. 2 ust. 1 pkt 38;

c.Prezes Urzedu w ogdle nie rozwazyt, czy towar objety wnioskiem WIS stanowi nie tylko
wyréb medyczny sensu stricto, ale tez czy wyczerpuje on cechy wiasciwe dla
wyposazenia wyrobu medycznego (za art. 2 ust. 1 pkt 33 ustawy ,wyposazenie wyrobu
medycznego - artykut, ktéry, nie bedgc wyrobem medycznym, jest specjalnie
przeznaczony przez wytwoérce do stosowania tgcznie z wyrobem medycznym, w celu
umozliwienia jego uzywania zgodnie z przewidzianym zastosowaniem)” lub czesci
zestawu zabiegowego.

Ponadto Strona wniosta o ponowne zwrdcenie sie przez organ podatkowy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych i wezwanie tego podmiotu do przedstawienia do akt niniejszej sprawy
uzupetniajgcego stanowiska w przedmiocie tego, czy:



a.rzeczony towar wypetnia definicje ,wyrobu medycznego” w rozumieniu art. 132 ustawy
z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych w zw. z zatgcznikiem nr 3 do ustawy
z dnia 11 marca 2004 roku o podatku od towardw i ustug i zawartym tam pkt. 13,

b.towar objety wnioskiem WIS wyczerpuje cechy wtasciwe dla wyposazenia wyrobu
medycznego (za art. 2 ust. 1 pkt 33 ustawy wyposazenie wyrobu medycznego -
artykut, ktory, nie bedgc wyrobem medycznym, jest specjalnie przeznaczony przez
wytwaorce do stosowania tgcznie z wyrobem medycznym, w celu umozliwienia jego
uzywania zgodnie z przewidzianym zastosowaniem) lub czesSci zestawu zabiegowego.

Strona zasygnalizowata takze, ze dokonata zgtoszenia rzeczonego towaru w trybie art. 58
ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U.2021.1565 t.j.), co nie
zostato zakwestionowane w przepisanym prawem, 14-dniowym terminie przez Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych. Zdaniem Strony, dziatajgc w dobrej wierze, mogta zatem zasadnie oczekiwag,
ze oferowany przez nig towar stanowi dla Prezesa wyrob medyczny.

Odnoszgac sie do powyzszego, organ podatkowy pragnie podkresli¢, ze przedmiotowy
towar nie moze zostac uznany za wyposazenie wyrobu medycznego ani czes¢ zestawu
zabiegowego ztozonego z wyrobow medycznych.

Zgodnie z art. 132 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, ilekro¢ w
przepisach odrebnych jest mowa o wyrobach medycznych, nalezy przez to rozumiec
wyroby medyczne, aktywne wyroby medyczne do implantacji, wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobdéw medycznych, wyposazenie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz systemy i zestawy zabiegowe ztozone z wyrobdéw
medycznych.

W mysl art. 2 ust. 1 pkt 33 powotanej ustawy o wyrobach medycznych, wyposazenie
wyrobu medycznego to artykut, ktory, nie bedac wyrobem medycznym, jest specjalnie
przeznaczony przez wytwoérce do stosowania tgcznie z wyrobem medycznym, w celu
umozliwienia jego uzywania zgodnie z przewidzianym zastosowaniem.

Natomiast zgodnie z art. 2 ust. 2 tej ustawy przepisy ustawy dotyczgce wyrobow
medycznych stosuje sie do wyposazenia wyrobu medycznego.

Z tego wynika, ze wyposazenie wyrobu medycznego takze powinno by¢ przeznaczone do
co najmniej jednego z celéw medycznych okreslonych w definicji wyrobu medycznego
zawartej w art. 2 ust. 1 pkt 38 ustawy o wyrobach medycznych.

W Swietle powyzszego wyposazenie wyrobu medycznego spetniajgce definicje zawartg w
ustawie o wyrobach medycznych nalezy traktowac jako wyrob medyczny. Przedmiotowy
towar nie spetnia jednak definicji wyposazenia wyrobu medycznego, poniewaz nie zostat
specjalnie przeznaczony przez wytwdérce do stosowania tgcznie z wyrobem medycznym, w
celu umozliwienia jego uzywania zgodnie z przewidzianym zastosowaniem (brak takich
informacji przedstawionych materiatach sprzedazowych - w opisie towaru i czy na
etykiecie).

W tym miejscu nalezy zauwazy¢, ze art. 132 ustawy o wyrobach medycznych informuje, ze
ilekro¢ w przepisach odrebnych jest mowa o wyrobach medycznych, nalezy przez to
rozumiec m.in. systemy i zestawy zabiegowe ztozone z wyrobéw medycznych, a nie
.Czes$¢" zestawu zabiegowego. Prawdopodobnie przedmiotowy towar moze by¢ czescig
jakiegos zestawu, jednak przedmiotem niniejszej decyzji nie jest zestaw zabiegowy, a
zestaw medyczny, ktory - jak wywiedziono wyzej - nie spetnia wymagan do uznania go za
odziez dla blokdéw operacyjnych.

Strona w pismie z dnia 5 wrzesnia 2023 r. sugeruje réwniez, ze przedmiotowy towar
wyczerpuje cechy wiasciwe ,czesci” zestawu zabiegowego.

Towar ten nie moze byc traktowany jako cze$¢ zestawu zabiegowego ztozonego z
wyrobow medycznych, gdyz sam, jak wykazano wczesniej, nie moze zosta¢ uznany na



wyrob medyczny, ktory jest dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej. Towar ten bowiem nie spetnia wymagan przewidzianych dla odziezy dla blokéw
operacyjnych. Opisany towar spetnia definicje wyrobu medycznego w rozumieniu
przepisdw rozporzgdzenia 2017/745, jednakze nie moze by¢ wprowadzony do obrotu w
celu uzywania w przewidzianym dla niego zastosowaniu medycznym. Tym samym ,,
komplet medyczny, sktadajacy sie z bluzy-koszuli medycznej i spodni medycznych” nie
moze zostac uznany za wyrob medyczny dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.

Wobec powyzszego, stwierdzenie Strony w zakresie niejasnosci i niepetnosci stanowiska
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych nalezy uznac za bezzasadne. W stanowisku tym wykazano bowiem, ze bedacy
przedmiotem niniejszej opinii zestaw odziezy nie spetnia wymagan przewidzianych dla
odziezy dla blokéw operacyjnych, w zwigzku z tym nie moze by¢ wprowadzany do obrotu
w celu uzywania w przewidzianym dla nich zastosowaniu medycznym. Wskazane powyzej
niezgodnos$ci majg charakter krytyczny i trwale uniemozliwiajg bezpieczne i skuteczne
uzywanie ww. wyrobdw.

Dodatkowo, Strona nie zgadzajac sie z opinig Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych, podkreslita, ze
przedmiotowy towar zostat zgtoszony jako wyréb medyczny do ww. organu.

Na mocy art. 58 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych, wytwdrca i autoryzowany
przedstawiciel majgcy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej dokonujg zgtoszenia wyrobu do Prezesa Urzedu, co najmniej na 14 dni przed
wprowadzeniem do obrotu albo przekazaniem do oceny dziatania pierwszego wyrobu.

Nalezy jednak zauwazy¢, ze wyroby medyczne nie podlegajg rejestracji, a Prezes Urzedu,
ktéry otrzymuje zgtoszenie wyrobu medycznego, nie potwierdza, ze wyrdb ten jest
wyrobem medycznym, ani ze jest bezpieczny i skuteczny, a jego ocena zgodnosci zostata
wykonana prawidtowo.

W tym miejscu wskazac trzeba, ze Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych na swojej stronie internetowej zamiescit takie
informacje:

~Podkreslenia wymaga, ze obrét wyrobami medycznymi nie wymaga specjalnych
pozwolen, a wymaog notyfikacji jest niezalezny od mozliwosci wprowadzania wyrobu
medycznego do obrotu.

(...)

Wprowadzenie do obrotu wyrobdw medycznych nie wymaga uzyskania
indywidualnych pozwolen na konkretne wyroby. Dokonanie zgtoszenia badz
powiadomienia jest czynnoscig stuzgcg prawidtowemu wykonywaniu zadan nadzoru
Prezesa Urzedu w zakresie wprowadzanych na terytorium RP wyrobdéw medycznych.
Dlatego tez ustawa o wyrobach medycznych nie naktada obowigzku oczekiwania na
potwierdzenie dokonania zgtoszenia bgdz powiadomienia, tym bardziej wytwérca,
autoryzowany przedstawiciel, dystrybutor lub importer nie jest zobowigzany do
uzyskania od Prezesa Urzedu informacji o mozliwosci wprowadzania wyrobu
medycznego do obrotu i do uzywania poprzez potwierdzenie wniosku ztozenia
zgtoszenia lub powiadomienia”.

Podsumowujgc zgtoszenie ma charakter tylko informacyjny, rozpatrzenie powiadomienia
nie ma charakteru decyzji administracyjnej i nie przektada sie na jakiekolwiek zezwolenie.
Brak wywigzania sie z obowigzku zawiadomienia/powiadomienia podlega jednak na
podstawie art. 100 ustawy o wyrobach medycznych grzywnie.

Z uwagi na fakt, iz organ podatkowy nie ma watpliwosci co do klasyfikacji przedmiotowego
towaru, a ponadto Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych wydajgc ww. opinie byt w posiadaniu wszystkich



dokumentdw stanowigcych podstawe do oceny statusu towaru jako wyrobu medycznego,
wniosek Strony w przedmiocie ponownego zwrécenia sie do ww. organu w celu
przedstawienia uzupetniajgcego stanowiska, nalezy uznac za nieuzasadniony.

Uzasadnienie zastosowania stawki podatku od towaréw i ustug

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

W mysl art. 146ea pkt 1 ustawy, w roku 2023 stawka podatku, o ktérej mowa w art. 41 ust.
1113, art. 109 ust. 2, art. 110 i art. 138i ust. 4, wynosi 23%.

Zgodnie z art. 146ef ust. 1 pkt 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. 655, 974 i 1725) 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 stawka podatku, o ktérej mowa w art. 41 ust. 1113, art. 109 ust. 2, art. 110 art.
138i ust. 4, wynosi 23%.

Natomiast zgodnie 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.

Przepisy ustawy nie przewidujg mozliwosci zastosowania obnizonej stawki podatku od
towardw i ustug dla towaréw sklasyfikowanych do dziatu 62 Nomenklatury scalone;j.

W zwigzku z powyzszym, poniewaz opisany we wniosku towar: ,zestaw medyczny,
sktadajgcy sie z bluzy-koszuli medycznej i spodni medycznych” klasyfikowany jest do dziatu
62 Nomenklatury scalonej (CN) oraz nie zostat objety obnizong stawkg podatku od
towardw i ustug, w tym stawkg w wysokosci 8% na podstawie art. 41 ust. 2 w zw. z art.
146ea pkt 2 oraz art. 146ef ust. 1 pkt 2 ustawy w zw. z poz. 13 zatgcznika nr 3 do ustawy
oraz art. 145c ustawy, ze wzgledu na niespetnienie przewidzianych dla wyrobu
medycznego/wyposazenia wyrobow medycznych wymagan, aby uznac go za wyréb
medyczny, ktory jest dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, czy
tez wyposazenie wyrobow medycznych dopuszczone do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, jego dostawa, import lub wewngatrzwspdlnotowe nabycie
podlega opodatkowaniu stawkg podatku od towardw i ustug w wysokosci 23%, na
podstawie art. 41 ust. 1 ustawy w zw. z art. 146ea pkt 1 ustawy oraz art. 146ef ust. 1 pkt 1

ustawy.
Informacje dodatkowe

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

Podmiot, na rzecz ktérego wydano WIS, moze jg stosowac wytgcznie do towaréw
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



bedgcego przedmiotem WIS, ktéry zostanie sprzedany, zaimportowany lub
wewnatrzwspolnotowo nabyty w okresie waznosci WIS (art. 42c¢ ust. 1 pkt 1 ustawy), z
wyjatkiem nastepujgcych 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.
42Db ust. 3 ustawy),

-towar, bedacy przedmiotem niniejszej WIS, stanowi element czynnosci bedgcych
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) nastepujgcym 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, ktdre ze zdarzen nastapito wczesniej (art. 42ha ust. 2 ustawy).

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

- klasyfikacja towaru, lub
- stawka podatku witasciwa 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).

Do liczenia terminéw okresu waznosci WIS stosuje sie odpowiednio art. 12 Ordynacji
podatkowe;j.

POUCZENIE

Od niniejszej decyzji - stosownie do art. 220 § 1 w zwigzku z art. 221 oraz art. 223§ 2
Ordynacji podatkowej - stuzy Stronie odwotanie do Dyrektora Krajowej Informacji
Skarbowej w terminie 14 dni od dnia jej doreczenia, na adres: Krajowa Informacja
Skarbowa, ul. Warszawska 5, 43-300 Bielsko-Biata lub drogg elektroniczng na adres
Elektronicznej Skrzynki Podawczej Krajowej Informacji Skarbowej na platformie ePUAP:
/KIS/SkrytkaESP albo za posrednictwem systemu teleinformatycznego e-Urzgd Skarbowy
na stronie: https://www.podatki.gov.pl/e-urzad-skarbowy/, bedgc uzytkownikiem
/wyznaczajgc uzytkownika konta w e-Urzedzie Skarbowym.

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



