Projekt z dnia 18 listopada 2021 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie apteczek okre¢towych i apteczek medycznych oraz wzoru karty zdrowia dla

marynarza na statku morskim 2

Na podstawie art. 72 ustawy z dnia 5 sierpnia 2015 r. o pracy na morzu (Dz. U. z 2020 r.
poz. 1353 oraz z 2021 r. poz. 1653) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wymagania dotyczace wyposazenia apteczek okretowych w odpowiednie rodzaje 1 iloSci
produktow leczniczych, wyrobow medycznych 1 odtrutek, sposobu ich przechowywania,
kontroli, wymiany oraz ewidencjonowania;

2) wymagania dotyczace wyposazenia apteczek medycznych, stanowigcych wyposazenie
srodkéw ratunkowych, w odpowiednie rodzaje i ilosci produktow leczniczych i
wyrobow medycznych, sposobu ich kontroli, wymiany oraz ewidencjonowania;

3) wykaz substancji i1 materiatow stanowigcych zagrozenie dla zdrowia lub zycia,
znajdujacych si¢ na statku morskim, zwanym dalej ,,statkiem”;

4) wzoér karty zdrowia dla marynarza na statku.

§ 2. Statki wyposaza si¢ w apteczki okrgtowe nastepujacych typow:

1) typ A dla statkow petnomorskich bez ograniczenia dtugosci rejsu;

2) typ B dla statkow petnomorskich odbywajacych rejs w odlegtosci mniejszej niz 150 mil
morskich od najblizszego portu z odpowiednim sprzgtem medycznym oraz statkow
pelnomorskich, ktére odbywaja rejs w odlegtosci mniejszej niz 175 mil morskich od
najblizszego portu z odpowiednim sprzgtem medycznym i pozostajg stale w zasiggu

helikopterowej stuzby ratownictwa;

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegOlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 1. poz. 932).

2 Niniejsze rozporzadzenie dokonuje wdrozenia dyrektywy Komisji (UE) 2019/1834 z dnia 24 pazdziernika
2019 r. zmieniajacej zataczniki II i IV do dyrektywy Rady 92/29/EWG w odniesieniu do dostosowan
wylacznie technicznych (Dz. Urz. UE L 279 2 31.10.2019, str. 80).



3) typ C dla statkéw portowych, todzi i1 statkdbw pozostajacych bardzo blisko brzegu lub

nieposiadajacych kabiny mieszkalnej innej niz sterowka.

§ 3. 1. Wymagania dotyczace wyposazenia apteczek okretowych, o ktéorych mowa w §
2, w produkty lecznicze 1 wyroby medyczne, wedlug grup wskazan terapeutycznych w
odniesieniu do okreslonych rodzajow statkdéw, okresla zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia.

2. W odtrutki wyposaza si¢ apteczki typu A 1 B.

3. Rodzaje odtrutek, o ktorych mowa w ust. 2, okresla zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 4. Wymagania dotyczace wyposazenia apteczek medycznych, stanowigcych
wyposazenie srodkow ratunkowych, w produkty lecznicze i wyroby medyczne, wedlug grup

wskazan terapeutycznych lub zastosowania, okresla zatacznik nr 3 do rozporzadzenia.

§ 5. 1. Rodzaje i ilosci produktow leczniczych, wyrobéw medycznych lub odtrutek
stanowigcych wyposazenie apteczki okretowej oraz rodzaje i ilo$ci produktow leczniczych i
wyrobow medycznych stanowigcych wyposazenie apteczki medycznej okresla osoba
wystawiajaca zapotrzebowanie, o ktorym mowa w art. 96 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977), przez sporzadzenie listy asortymentowe;.

2. Przy sporzadzaniu listy asortymentowej uwzglednia si¢: wielko$¢ statku lub srodka
ratunkowego, liczbe osob znajdujacych si¢ na statku, w tym liczbe os6b z chorobami
przewlektymi, przewidywane odlegtosci i czas trwania podrézy morskiej oraz mozliwos¢
wymiany w czasie trwania tej podrozy czgsci albo catosci asortymentu stanowigcego
wyposazenie apteczki okrgtowej albo apteczki medyczne;.

3. Apteczki okretowej 1 apteczki medycznej nie wyposaza si¢ w produkty lecznicze,
wyroby medyczne lub w odtrutki, jezeli termin ich waznosci nie jest diuzszy od

przewidywanego czasu trwania podrozy morskie;j.

§ 6. 1. Ewidencjonowanie produktow leczniczych, wyrobow medycznych i odtrutek
polega na prowadzeniu ewidencji przychodéw i rozchodow w odniesieniu do kazdego
produktu leczniczego, wyrobu medycznego i1 odtrutki stanowigcych wyposazenie apteczki
okretowej lub apteczki medyczne;.

2. Ewidencj¢ prowadzi si¢ w postaci papierowej lub elektronicznej w formie ksigzki
przychodéw i rozchoddw, ktorej wzor okresla zalacznik nr 4 do rozporzadzenia.

3. Ewidencje w postaci elektronicznej prowadzi si¢ na elektronicznych wewnetrznych

lub zewnetrznych nosnikach danych w sposob uniemozliwiajacy modyfikowanie rekordow



po ich wprowadzeniu do ewidencji 1 zapewniajacy mozliwos¢ podgladu 1 wydruku ewidencji

1jej poszczegolnych rekordow.

§ 7. 1. Produkty lecznicze, wyroby medyczne i odtrutki sg przechowywane w
warunkach zapewniajacych ich wtasciwg jakos¢, okreslonych dla:

1) produktu leczniczego - w Charakterystyce Produktu Leczniczego;
2) wyrobu medycznego i odtrutki - w instrukcji uzywania.

2. Dostep do produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i odtrutek, stanowigcych
wyposazenie apteczki okretowej, moze mie¢ jedynie lekarz, o ktorym mowa w art. 71 ust. 2
ustawy z dnia 5 sierpnia 2015 r. r. o pracy na morzu, zwanej dalej ,,ustawg”, a w przypadku,
w ktorym obecnos$¢ lekarza na statku nie jest wymagana - osoba, o ktorej mowa w art. 71 ust.
3 ustawy.

3. Produkty lecznicze, wyroby medyczne 1 odtrutki, stanowigce wyposazenie apteczki
okretowej, przechowuje si¢ w pomieszczeniu, o ktorym mowa w art. 71 ust. 4 ustawy.

4. W przypadku, gdy ze wzgledu na specyfike danego statku brak jest na nim
pomieszczenia, o ktorym mowa w art. 71 ust. 4 ustawy, produkty lecznicze i odtrutki
przechowuje si¢ w sposOb utrudniajacy dostep osob nieuprawnionych. Produkty lecznicze
zawierajace $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, w szczegolnosci produkty
lecznicze bedace silnymi lekami przeciwbolowymi albo anksjolitykami, przechowuje si¢ z
zachowaniem wymagan okreslonych w akcie wykonawczym wydanym na podstawie art. 42
ust. 4 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii (Dz. U. z 2020 r. poz.
2050).

5. Produkty lecznicze 1 wyroby medyczne, stanowigce wyposazenie apteczki medycznej,
przechowuje si¢ na statku w postaci gotowych zestawoéw zamknigtych w wodoszczelnych i

odpornych na dzialanie wody morskiej skrzynkach.

§ 8. 1. Produkty lecznicze, wyroby medyczne i odtrutki, w odniesieniu do ktorych
uplynal termin ich waznosci, ulegly zniszczeniu lub zepsuciu lub z innych przyczyn zostata
stwierdzona konieczno$¢ ich utylizacji, podlegaja wymianie.

2. Produkty lecznicze, wyroby medyczne i odtrutki, ktorych zapas ulegl wyczerpaniu,
podlegaja uzupeknieniu zgodnie z listg asortymentow3.

3. Produkty lecznicze, wyroby medyczne i odtrutki, o ktorych mowa w ust. 1, oddziela
si¢ od pozostalego asortymentu i oznacza w taki sposob, aby wykluczy¢ mozliwos¢

pomylenia ich z asortymentem przeznaczonym do zastosowania u ludzi.


http://10.10.74.7/#/document/18229930?unitId=art(71)ust(2)&cm=DOCUMENT
http://10.10.74.7/#/document/18229930?unitId=art(71)ust(3)&cm=DOCUMENT
http://10.10.74.7/#/document/18229930?unitId=art(71)ust(3)&cm=DOCUMENT
http://10.10.74.7/#/document/18229930?unitId=art(71)ust(4)&cm=DOCUMENT
http://10.10.74.7/#/document/18229930?unitId=art(71)ust(4)&cm=DOCUMENT
http://10.10.74.7/#/document/17219465?unitId=art(42)ust(4)&cm=DOCUMENT
http://10.10.74.7/#/document/17219465?unitId=art(42)ust(4)&cm=DOCUMENT

4. Produkty lecznicze, wyroby medyczne i odtrutki, o ktéorych mowa w ust. 1,
przekazuje si¢ do utylizacji w najszybszym mozliwym terminie. Przekazanie do utylizacji
odbywa si¢ na podstawie protokotu uwzgledniajacego informacje, o ktorych mowa w Sekcji
B Kategoria Statkow B w zalgczniku nr 4 do rozporzadzenia w zakresie danych
potwierdzajacych przekazanie produktéw leczniczych, wyrobow medycznych i odtrutek, do
utylizacji, w tym daty przekazania, nazwy podmiotu odbierajacego, opisu asortymentu
przekazanego do utylizacji 1 ilosci przekazanej do utylizacji. podpisanego przez
przekazujacego oraz przedstawiciela przedsigbiorcy odbierajacego produkt leczniczy, wyrdb

medyczny lub odtrutke do utylizacji.

§ 9. 1. Kontrolg apteczek okretowych i apteczek medycznych, obejmujaca weryfikacje
dat waznos$ci produktéw leczniczych, wyrobow medycznych i odtrutek, oraz ich zgodno$¢ z
listg asortymentowg przeprowadza, w sposob ciagly, lekarz, o ktorym mowa w art. 71 ust. 2
ustawy, a w przypadku, w ktorym obecnos¢ lekarza na statku nie jest wymagana - osoba, o
ktorej mowa w art. 71 ust. 3 ustawy. Przeprowadzenie kontroli dokumentuje si¢ odpowiednim
wpisem w ksigzce przychodéw i rozchodow.

2. Kontroli pod wzgledem ilosciowym 1 jakoSciowym apteczek okrgtowych i1 apteczek
medycznych, w tym aktualizacji listy asortymentowej, dokonuje lekarz, o ktorym mowa w
art. 71 ust. 2 ustawy, a w przypadku, w ktérym obecno$¢ lekarza na statku nie jest wymagana

- osoba, o ktorej mowa w art. 71 ust. 3 ustawy, kazdorazowo po dotarciu do portu.

§ 10. Wykaz substancji i materiatow stanowigcych zagrozenie dla zdrowia lub zycia

znajdujacych si¢ na statku okresla zatacznik nr 5 do rozporzadzenia.

§ 11. Wzor karty zdrowia dla marynarza na statku okresla zatacznik nr 6 do
rozporzadzenia.

§ 12. 1. Wyposazenie apteczek okretowych w produkty lecznicze, wyroby medyczne i
odtrutki, wedlug grup wskazan terapeutycznych w odniesieniu do okreslonych rodzajow
statkdw, nalezy dostosowa¢ do wymagan okre§lonych w niniejszym rozporzadzeniu, w
terminie do dnia 31 grudnia 2021 r.

2. Ewidencje przychodéw i rozchodow w odniesieniu do kazdego produktu leczniczego,
wyrobu medycznego 1 odtrutki stanowigcych wyposazenie apteczki okrgtowej lub apteczki
medyczne] prowadzong na podstawie dotychczasowych przepisow (albo poprzedzajacych
jego wydanie) nalezy dostosowaé do wymagan okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu w

terminie 30 dni od dnia jego wejscia w zycie.


http://10.10.74.7/#/document/18229930?unitId=art(71)ust(2)&cm=DOCUMENT
http://10.10.74.7/#/document/18229930?unitId=art(71)ust(3)&cm=DOCUMENT
http://10.10.74.7/#/document/18229930?unitId=art(71)ust(2)&cm=DOCUMENT
http://10.10.74.7/#/document/18229930?unitId=art(71)ust(3)&cm=DOCUMENT

§ 13. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem nastepujagcym po dniu ogloszenia?).

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:

MINISTER INFRASTRUKTURY

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Anna Skowronska-Kotra
Zastepca Dyrektora
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

3 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2015 r. w
sprawie apteczek okretowych i apteczek medycznych oraz wzoru karty zdrowia dla marynarza na statku
morskim (Dz. U. poz. 2106), ktore utracito moc z dniem 15 listopada 2021 r. na podstawie art. 79 ustawy z
dnia 11 wrzesnia 2019 r. o pracy na statkach rybackich (Dz. U. poz. 2197).



UZASADNIENIE

W zwiazku z art. 79 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. o pracy na statkach rybackich
(Dz. U. poz. 2197) zaistniala konieczno$¢ ponownego okreslenia wymogéw w sprawie
apteczek okretowych i apteczek medycznych na statkach morskich oraz wzoru karty zdrowia
dla marynarza na statku morskim, a tym samym wydania nowego rozporzadzenia na
podstawie art. 72 ustawy z dnia 5 sierpnia 2015 r. o pracy na morzu (Dz. U. z 2020 r. poz.
1353, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg o pracy na morzu”, w miejsce dotychczasowego
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2015 r. w sprawie apteczek okretowych i
apteczek medycznych oraz wzoru karty zdrowia dla marynarza na statku morskim (Dz. U.

poz. 2106).

Projekt rozporzadzenia w sprawie apteczek okretowych i apteczek medycznych oraz
wzoru karty zdrowia dla marynarza na statku morskim stanowi wykonanie upowaznienia
zawartego w art. 72 ustawy o pracy na morzu, zgodnie z ktdérg minister wlasciwy do spraw
zdrowia w porozumieniu z ministrem wilasciwym do spraw gospodarki morskiej okresli, w

drodze rozporzadzenia:

1) wymagania dotyczace wyposazenia apteczek okretowych w odpowiednie rodzaje
1 1losci produktow leczniczych, wyrobéw medycznych 1 odtrutek, sposobu ich

przechowywania, kontroli, wymiany oraz ewidencjonowania,

2) wymagania dotyczace wyposazenia Srodkow ratunkowych w apteczki medyczne
w odpowiednie rodzaje i ilosci produktow leczniczych 1 wyrobow medycznych,

sposobu ich kontroli, wymiany oraz ewidencjonowania,

3) wykaz substancji i materiatow stanowigcych zagrozenie dla zdrowia lub Zycia,

znajdujacych si¢ na statku,
4) wzdr karty zdrowia dla marynarza na statku

— majgc na uwadze wymagania wynikajgce z uméw miedzynarodowych wigzacych
Rzeczpospolita Polska w tym zakresie, uwzgledniajac charakter uprawianej zeglugi oraz

konieczno$¢ zapewnienia marynarzom wlasciwej pomocy medycznej na statku.

W stosunku do dotychczasowego rozporzadzenia w projekcie rozporzadzenia usuni¢to

odniesienia do statkow rybackich z uwagi na fakt, ze ustawa o pracy na morzu — po wejsciu w



zycie ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. o pracy na statkach rybackich — reguluje kwestie

pracy wylacznie na statkach handlowych.

Natomiast art. 39 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. o pracy na statkach rybackich
wskazuje, ze do wyposazenia apteczki okretowej, jej przechowywania, kontrolowania,
wymiany oraz ewidencjonowania jej zawartosci stosuje si¢ odpowiednio przepisy o pracy na

morzy. Zatem przedmiotowy projekt zastosowanie bedzie miat rowniez do statkow rybackich.

Ponadto w projekcie rozporzadzenia wdrozono przepisy dyrektywy Komisji (UE)
2019/1834 z  dnia 24  pazdziernika 2019 r.  zmieniajace]  zalgczniki
IT i IV do dyrektywy Rady 92/29/EWG w odniesieniu do nowych wymagan dotyczacych
wyposazenia apteczek okrgtowych w odpowiednie produkty lecznicze 1 wyroby medyczne,
wedtug grup wskazan terapeutycznych w odniesieniu do okreslonych rodzajow statkow oraz
odpowiednie rodzaje odtrutek, w jakie wyposaza si¢ apteczki okretowe wynikajacych ww.
dyrektywy. (Dz. Urz. UE L 279 z 31.10.2019, str. 80), zwanej dalej ,,dyrektywa Komisji
(UE) 2019/1834”.

Przedmiotowa dyrektywa Komisji (UE) 2019/1834, zgodnie z art. 2 ust. 1, podlegata
transpozycji przez panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej do aktoéw prawa krajowego, ktéra

powinna nastapi¢ najpdzniej do dnia 20 listopada 2021 r.

W  zalagczniku nr 1 do rozporzadzenia ,WYMAGANIA DOTYCZACE
WYPOSAZENIA APTECZEK OKRETOWYCH W PRODUKTY LECZNICZE
I WYROBY MEDYCZNE, WEDLUG GRUP WSKAZAN TERAPEUTYCZNYCH
W ODNIESIENIU DO OKRESLONYCH RODZAJOW STATKOW” w poréwnaniu z
dotychczasowym rozporzadzeniem m. in. usunig¢to leki przeciwhistaminowe blokujace
receptory H2, antyseptyki jelitowe, sulfonamidy przeciwbakteryjne, $rodki przeciw
zakazeniom jelitowym, dentystyczne $rodki znieczulajace 1 mieszaniny antyseptyczne, r¢czne
urzadzenie resuscytacyjne, maski do prowadzenia resuscytacji metoda usta-usta. Dodano
natomiast ptyn fizjologiczny do ptukania oczu, worek samorozprg¢zalny (resuscytator) lub
rownowaznik wraz z maseczkami o rozmiarach duzym, §rednim i matym, opaski uciskowe
oraz zastgpiono krople z antybiotykami 1 krople zantybiotykami 1 $rodkami
przeciwzapalnymi kroplami z antybiotykami i1 srodkami przeciwzapalnymi, ptukanki do ust z

antybiotykami lub srodkami antyseptycznymi — antyseptycznymi ptukankami do ust.

Ponadto nastgpila zmiana w zakresie konieczno$ci wyposazenia w poszczegdlne

produkty lecznicze oraz wyroby medyczne:



1) apteczki okrgtowej typu A — dla statkow petnomorskich bez ograniczenia dtugosci rejsu;

2) apteczki okretowej typu B — dla statkdw petnomorskich odbywajacych rejs w odlegtosci
mniejszej niz 150 mil morskich od najblizszego portu z odpowiednim sprzgtem
medycznym oraz statkOw pelnomorskich, ktore odbywaja rejs w odlegtosci mniejszej
niz 175 mil morskich od najblizszego portu z odpowiednim sprzetem medycznym i
pozostaja stale w zasiegu helikopterowej stuzby ratownictwa;

3) apteczki okrgtowej typu C — dla statkow portowych, todzi i statkow pozostajacych

bardzo blisko brzegu lub nieposiadajacych kabiny mieszkalnej innej niz steréwka.

W  zalagczniku nr 2 do rozporzadzenia ,RODZAJE ODTRUTEK, W JAKIE
WYPOSAZA SIE APTECZKI OKRETOWE TYPU A i B”, zgodnie z przepisami wdrazanej
dyrektywy, odtrutki podzielono na nastgpujace leki: ogolne, sercowo-naczyniowe, uktad
trawienny, uktad nerwowy, uktad oddechowy, przeciwzakazne oraz zastgpiono sfomutowanie
»Niezbedne do podawania tlenu” sfomutowaniem ,Sprzet medyczny niezbedny do

podawania tlenu (wlaczajac konieczng konserwacje)”.

Ponadto w projekcie rozporzadzenia zachowano dotychczasowe wymagania dotyczace
wyposazenia apteczek medycznych, stanowigcych wyposazenie srodkow ratunkowych, w
produkty lecznicze i wyroby medyczne, wedlug grup wskazan terapeutycznych lub

zastosowania, zawarty w zalaczniku nr 3 do projektu rozporzadzenia.

W projekcie rozporzadzenia okreslono takze wzor ewidencji produktow leczniczych,
wyrobow medycznych i odtrutek (zatacznik nr 4 do rozporzadzenia), ktéra polega na
prowadzeniu ewidencji przychodow i rozchodow w odniesieniu do kazdego produktu
leczniczego, wyrobu medycznego 1 odtrutki stanowiacych wyposazenie apteczki okrgtowe;j
lub apteczki medycznej. Ewidencja ta jest prowadzona w postaci papierowej lub
elektronicznej w formie ksigzki przychodéw i rozchodow. Okre$lenie jej wzoru wynika
z przepisow dyrektywy Komisji (UE) 2019/1834, czyli nowego brzmienia zatgcznika nr 4 do
tej dyrektywy, co umozliwi ujednolicenie stosowanych dokumentéw prowadzonej ewidencji

przez zainteresowane podmioty.

Pozostawiono takze dotychczasowy wykaz substancji 1 materiatbw stanowigcych
zagrozenie dla zdrowia lub zycia znajdujacych si¢ na statku oraz wzoér karty zdrowia dla

marynarza na statku, zawarty odpowiednio w zalaczniku nr 5 1 6 do projektu rozporzadzenia.

Wprowadzono takze w § 12 przepis przejsciowy okreslajacy, ze wyposazenie apteczek

okretowych w produkty lecznicze, wyroby medyczne i odtrutki, wedlug grup wskazan



terapeutycznych w odniesieniu do okreslonych rodzajéw statkow, nalezy dostosowaé do
wymagan okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, w terminie do dnia 31 grudnia 2021 r.
Ponadto ewidencj¢ przychodéw i rozchodow w odniesieniu do kazdego produktu
leczniczego, wyrobu medycznego 1 odtrutki stanowigcych wyposazenie apteczki okrgtowe;j
lub apteczki medycznej prowadzong na podstawie dotychczasowych przepisow nalezy
dostosowa¢ do wymagan okre§lonych w niniejszym rozporzadzeniu w terminie 30 dni od

dnia jego wejscia w zycie.

Proponuje si¢, aby rozporzadzenie weszto w zycie z dniem nast¢pujgcym po dniu

ogloszenia, wskazany termin jest podyktowany potrzebg pilnego:

1) wydania nowego rozporzadzenia z uwagi, ze dotychczasowe rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 10 grudnia 2015 r. w sprawie apteczek okrgtowych i apteczek
medycznych oraz wzoru karty zdrowia dla marynarza na statku morskim utracito moc
z dniem 15 listopada 2021 r. na podstawie art. 79 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. o

pracy na statkach rybackich;

2) wprowadzenia projektowanych rozwigzan z uwagi na termin transpozycji dyrektywy
Komisji (UE) 2019/1834. Takie rozwigzanie jest réwniez uzasadnione waznym
interesem publicznym 1 nie jest sprzeczne z zasadami demokratycznego panstwa

prawnego.

Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktéw normatywnych
i niektorych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) w uzasadnionych
przypadkach akty normatywne moga wchodzi¢ w zycie w terminie krotszym niz czternascie
dni, a jezeli wazny interes panstwa wymaga natychmiastowego wejscia w zycie aktu
normatywnego i zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stoja temu na przeszkodzie,
dniem wejscia w zycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku urzegdowym. Tak
okreslonemu vacatio legis nie stoja na przeszkodzie zasady demokratycznego panstwa
prawnego. Majac na uwadze powyzsze, proponowany termin wejécia w zycie rozporzadzenia

jest uzasadniony.

Projekt rozporzadzenia nie bgdzie miat wplywu na mikroprzedsiebiorcow oraz matych

1 $rednich przedsigbiorcow.

Projekt rozporzadzenia zgodny jest z przepisami prawa Unii Europejskie;j.
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Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia organom i instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu przepisOw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania  krajowego  systemu notyfikacji norm 1  aktow  prawnych

(Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597) i w zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektowanego

rozporzadzenia srodkow umozliwiajgcych osiggniecie zamierzonego celu.
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