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Warszawa, 12 lutego 2026 r.
KL/102/25/K0/2026

Pan
tukasz Pietrzak
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

Szanowny Panie Ministrze,

w zwigzku z trwajgcymi konsultacjami publicznymi projektu rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie pozwolen i dokumentéw niezbednych do przywozu, wywozu,
wewnatrzwspdlnotowego nabycia lub wewngtrzwspdlnotowej dostawy $Srodkéw
odurzajgcych, substancji psychotropowych lub prekursorow kategorii 1 (MZ 1857)
w zatgczniku przekazuje stanowisko Konfederacji Lewiatan.

Z powazaniem

Marek Gorski
Prezydent Konfederacji Lewiatan

Zatgcznik: Stanowisko Konfederacji Lewiatan do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie pozwolen i dokumentéw niezbednych do przywozu, wywozu,
wewnatrzwspdlnotowego nabycia lub wewnatrzwspdlnotowej dostawy Srodkow
odurzajgcych, substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1 (MZ 1857)
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Stanowisko Konfederacji Lewiatan do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie pozwolen i dokumentéw niezbednych do przywozu, wywozu,
wewnatrzwspdlnotowego nabycia lub wewngtrzwspdélnotowej dostawy srodkéw
odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1 (MZ 1857)

W naszej ocenie projektowane rozwigzania mogg prowadzi¢ do wprowadzenia dodatkowych
ograniczen materialnych oraz obcigzern administracyjnych, ktére nie znajdujg dostatecznego
uzasadnienia w celu regulacji. W ocenie Konfederacji Lewiatan szczegdlnej weryfikacji wymaga zakres
przestanek warunkujgcych mozliwos¢é realizacji obrotu miedzynarodowego, jak réwniez stopien
zréznicowania wymogow w zaleznosci od charakteru danej operacji. Istotne jest takze zapewnienie
zgodnosci rozwigzan z zasadami rynku wewnetrznego Unii Europejskiej oraz poprawa przejrzystosci
regulacji i jej uzasadnienia.

Zakres regulacji i zgodno$¢ z systemem prawa

Projekt przewiduje rozwigzania, ktére w praktyce mogg uzaleznia¢ mozliwos¢ realizacji obrotu
miedzynarodowego, w tym wywozu i tranzytu, od spetnienia warunkéw wtasciwych dla produktéw
przeznaczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W szczegdlnosci watpliwosci
budzi wprowadzenie przestanek, ktére mogg skutkowaé obowigzkiem posiadania krajowego
dopuszczenia do obrotu takze w sytuacjach, gdy produkt nie jest przeznaczony na rynek krajowy. W
ocenie Konfederacji Lewiatan takie rozwigzanie moze oznaczac¢ ustanowienie istotnej bariery w
rozporzadzeniu, co wymaga szczegotowej oceny pod katem podstawy prawnej oraz standardéw
ograniczania dziatalnosci gospodarcze;j.

Dodatkowo projekt moze generowac¢ niejednoznacznosci interpretacyjne w relacji do
obowigzujacych przepiséw regulujgcych obrot hurtowy, w tym dziatalnos¢ dystrybucyjng i logistyczng
realizowang z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na rzecz rynkéw innych panstw. Skutkiem moze
by¢ niepewnos¢ prawa oraz ryzyko ograniczenia legalnej dziatalnosci gospodarcze;.

Proporcjonalnos¢ wymogow w zaleznosci od rodzaju operacji

Projekt w wielu elementach zdaje sie stosowac zblizone wymogi niezaleznie od rodzaju operacji,
w tym wobec przywozu na rynek krajowy oraz wobec wywozu i tranzytu. Tymczasem operacje te
majg odmienny charakter i odmienny skutek prawny. Przywdz wigze sie z udostepnieniem produktu
na rynku krajowym, natomiast wywoéz i tranzyt co do zasady nie prowadzg do wprowadzenia
produktu do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W ocenie Konfederacji Lewiatan
regulacja powinna w sposdb jednoznaczny i proporcjonalny réznicowaé wymagania w zaleznosci od
tego, czy dana operacja dotyczy rynku krajowego, czy wytgcznie obstuguje przeptyw
miedzynarodowy.
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Zgodnos¢ z zasadami rynku wewnetrznego Unii Europejskiej oraz skutki gospodarcze

Rozwigzania, ktdre ograniczajg mozliwo$¢ realizowania obrotu miedzynarodowego z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w sytuacjach, gdy produkt nie jest przeznaczony na rynek krajowy, mogg
wptywac na swobode przeptywu towardéw oraz na decyzje przedsiebiorcéw dotyczace organizacji
tancuchéw dostaw. Moze to w konsekwencji skutkowaé zwiekszeniem kosztéw dziatalnosci, zmiang
tras logistycznych oraz ograniczeniem inwestycji w dziatalnos¢ dystrybucyjng i magazynowa na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Z perspektywy prawa Unii Europejskiej kluczowe jest
wykazanie, ze przyjmowane srodki sg adekwatne i proporcjonalne do celu, a jednoczesnie nie
prowadzg do tworzenia barier w handlu wewnatrz Unii.

Przejrzystosc regulacji

Konfederacja Lewiatan zwraca uwage na potrzebe zapewnienia, aby kluczowe przestanki materialne
oraz zakres obowigzkéw przedsiebiorcéw wynikaty wprost z tresci przepisdw rozporzadzenia, a nie
posrednio z wzoréw dokumentéw. Rozwigzanie takie zwieksza przejrzystosé i pewnos¢ prawa oraz
ogranicza ryzyko rozbieznosci interpretacyjnych.

Ponadto uzasadnienie projektu nie przedstawia wystarczajgco pogtebionej analizy wptywu
projektowanych rozwigzan na przedsiebiorcow, w szczegdlnosci w zakresie kosztdw wdrozenia oraz
skutkéw dla dziatalnosci logistycznej i dystrybucyjnej realizowanej na rzecz rynkdw innych panstw.
W ocenie Konfederacji Lewiatan uzasadnienie powinno zostac uzupetnione o rzetelng ocene skutkow
gospodarczych.

Postulaty Konfederacji Lewiatan
Majac na uwadze powyzsze, Konfederacja Lewiatan postuluje:

e doprecyzowanie projektu w taki sposdb, aby przestanki odnoszace sie do dopuszczenia do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nie byty stosowane do operacji, ktére nie
skutkujg udostepnieniem produktu na rynku krajowym, a w szczegdlnosci do wywozu i
tranzytu; alternatywnie dopuszczenie mozliwosci wykazania spetnienia wymogow poprzez
przedstawienie pozwolenia wtasciwego dla rynku docelowego;

e jednoznaczne zréznicowanie wymogéw w zaleznosci od rodzaju operacji, w szczegdlnosci
poprzez rozdzielenie rezimu dla przywozu na rynek krajowy od rezimu witasciwego dla
wywozu i tranzytu;

e zapewnienie zgodnosci projektowanych rozwigzan z zasadami rynku wewnetrznego Unii
Europejskiej, w tym w zakresie proporcjonalnosci i braku skutkéw réwnowaznych
ograniczeniom w handlu;

e wprowadzenie rozwigzan poprawiajgcych przejrzysto$é regulacji poprzez jednoznaczne
okreslenie kluczowych obowigzkédw w tresci przepiséw rozporzadzenia;

member of memberof BUSINESSEUROPE
| e

& BusiNnEss OECD

Konfederacja Lewiatan Polish Confederation NIP 5262353400

ul. Zbyszka Cybulskiego 5 Lewiatan KRS 0000053779

00-727 Warszawa Brussels Office Sad Rejonowy dla

tel. +48 22 55 99 900 Avenue de Cortenbergh 168 ~ m. st. Warszawy w Warszawie XlII
lewiatan@lewiatan.org tel. +32273212 10 Wydziat Gospodarczy

www.lewiatan.org


mailto:lewiatan@lewiatan.org

|-

LEWIATAN

e uzupetnienie uzasadnienia projektu o analize skutkdw gospodarczych i kosztéw po stronie

przedsiebiorcéw.

Konfederacja Lewiatan popiera cel regulacji zwigzany z bezpieczerstwem obrotu substancjami
kontrolowanymi. Jednoczesnie projekt wymaga korekt, aby zapewnic spdjnosc z systemem prawa,
proporcjonalnos¢ wymogow, przejrzystos¢ regulacji oraz rzetelng ocene skutkéw gospodarczych.
Wprowadzenie wskazanych zmian pozwoli z jednej strony realizowac cele ochrony zdrowia
publicznego, a z drugiej utrzymaé przewidywalne warunki prowadzenia legalnej dziatalnosci
gospodarczej w obrocie miedzynarodowym.

KL/102/25/K0/2026
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