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SEJM

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ]
VI kadencja
Prezes Rady Ministrow
RM 10-130-10

Pan

Grzegorz Schetyna
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt

ustawy

- 0 zmianie ustawy o0 przeciwdzialaniu
narkomanii oraz ustawy o Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej z projektami aktow
wykonawczych.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanej regulacji z prawem Unii Europejskie;j.

Ponadto uprzejmie informujg, ze do prezentowania stanowiska Rzadu
w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostat upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem

(-) Donald Tusk
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Projekt
USTAWA
z dnia
0 zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej

Art. 1. W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 179,

poz. 1485, z p6zn. zm.") wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) wart. 4:

a)  pkt 27 otrzymuje brzmienie:
,»217) srodek zastepczy — substancje pochodzenia naturalnego lub syntetycznego w kazdym stanie
fizycznym lub produkt, rosling, grzyba lub ich czes¢, zawierajace taka substancje, uzywane
zamiast srodka odurzajacego lub substancji psychotropowej lub w takich samych celach jak
srodek odurzajacy lub substancja psychotropowa, ktérych wytwarzanie i wprowadzanie do
obrotu nie jest regulowane na podstawie przepisow odrebnych; do srodkéw zastepczych nie
stosuje si¢ przepisow o ogbélnym bezpieczenstwie produktow;”,

b)  pkt 34 i 35 otrzymuja brzmienie:
»34) wprowadzanie do obrotu — udostepnianie osobom trzecim, odptatnie lub nieodptatnie,
srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw lub srodkéw zastepczych;
35) wytwarzanie — czynnosci, za pomoca ktorych moga by¢ otrzymywane $rodki odurzajace,
substancje psychotropowe, prekursory albo $rodki zastepcze, ich oczyszczanie, ekstrakcje

surowcow i pétproduktow oraz otrzymywanie soli tych srodkéw lub substancji;”;

2) wart. 9 w ust. 7 dodaje si¢ pkt 6 w brzmieniu:
,0) gromadzenie i analiza informacji dotyczacych nowo pojawiajacych si¢ trendow w uzywaniu

srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych i srodkow zastepczych.”;

3) wart. 13 w ust. 2 w pkt 4 dodaje lit. i w brzmieniu:

Y Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 66, poz. 469 i Nr 120, poz. 826, z 2007 r.
Nr 7, poz. 48 i Nr 82, poz. 558, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 63, poz. 520, Nr 92, poz. 753 i Nr 98, poz. 817 oraz
22010 r. Nr 28, poz. 146 i Nr 143, poz. 962.
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,»1) wiasciwego do spraw gospodarki;”;

4) w art. 15 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,»1) monitorowanie i koordynowanie dziatan w zakresie realizacji polityki panstwa w obszarze

srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursordw i srodkéw zastepczych;”;

5) w art. 20 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:
»3. Zabrania si¢ reklamy i promocji srodkdéw spozywczych lub innych produktéw przez
sugerowanie, ze:
1) posiadaja one dziatanie takie jak substancje psychotropowe lub srodki odurzajace lub
2) ich uzycie, nawet niezgodne z przeznaczeniem, moze powodowa¢ skutki takie jak skutki

dziatania substancji psychotropowych lub $rodkéw odurzajacych.”;

6) art. 23 i 24 otrzymuja brzmienie:

LArt. 23. 1. Ministrowie wiasciwi do spraw zdrowia, szkolnictwa wyzszego, finansow
publicznych, spraw wewnetrznych, administracji publicznej, transportu, pracy, nauki i Minister
Sprawiedliwosci stwarzaja warunki do prowadzenia badan naukowych nad problematyka
narkomanii oraz badan statystycznych i epidemiologicznych.

2. Jednostki naukowe realizujace zadania w zakresie prowadzenia badan naukowych nad
problematyka narkomanii, jezeli jest to niezbedne dla prowadzenia takich badan, moga posiadac,
przechowywac¢ oraz dokonywa¢ zakupu $rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, ich
preparatow, prekursorow kategorii 1 oraz srodkow zastepczych.

3. Jednostki naukowe, o ktérych mowa w ust. 2, sa obowiazane:

1) dokonywa¢ zakupu srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub ich preparatow
oraz prekursorow kategorii 1 w hurtowni farmaceutycznej na podstawie zapotrzebowania;

2) prowadzi¢ ewidencje posiadanych srodkdw odurzajacych, substancji psychotropowych, ich
preparatow, prekursorow kategorii 1 oraz srodkdw zastepczych;

3) przechowywa¢ posiadane srodki odurzajace, substancje psychotropowe, ich preparaty,
prekursory kategorii 1 oraz srodki zastepcze w sposob zabezpieczajacy przed kradzieza lub
zniszczeniem.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrami wiasciwymi do spraw
wewnetrznych, nauki, finanséw publicznych oraz szkolnictwa wyzszego okresli, w drodze

rozporzadzenia, sposéb postepowania w jednostkach naukowych, o ktérych mowa w ust. 2, ze
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srodkami  odurzajacymi, substancjami psychotropowymi, ich preparatami, prekursorami
kategorii 1 oraz srodkami zastepczymi, uwzgledniajac koniecznos¢ uniemozliwienia dostepu

0s6b trzecich do tych srodkdow i substancji.

Art. 24. 1. Ministrowie wihasciwi do spraw zdrowia, oswiaty i wychowania, spraw wewngtrznych,

administracji publicznej, finansow publicznych, transportu, pracy oraz Minister Obrony

Narodowej i Minister Sprawiedliwosci zapewniaja przygotowanie niezbednej liczby osob do

realizacji zadan, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1.

2. Jednostki organizacyjne administracji rzadowej, jednostki organizacyjne Stuzby Wigziennej,

Zandarmerii Wojskowej oraz szk6t wyzszych prowadzace szkolenie o0sdb, o ktérych mowa

w ust. 1, moga posiada¢, przechowywaé¢ oraz nabywaé¢ s$rodki odurzajace, substancje

psychotropowe, ich preparaty, prekursory kategorii 1 oraz srodki zastepcze w ilosci niezbednej

do prowadzenia tego szkolenia.

3. Jednostki organizacyjne administracji rzadowej oraz Zandarmerii Wojskowej wykonujace

czynnosci operacyjno-rozpoznawcze moga wchodzi¢ w posiadanie srodkow odurzajacych,

substancji psychotropowych, ich preparatow, prekursorow kategorii 1 oraz srodkow zastepczych

w ilosci niezbednej do przeprowadzenia badan potwierdzajacych popetnienie przestepstwa.

4. Jednostki naukowe lub inne podmioty prowadzace badania z wykorzystaniem srodkow

odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatdw, prekursorow kategorii 1 oraz

srodkow zastepczych, celem ich identyfikacji i potwierdzenia popetnienia przestepstwa, moga je

posiada¢, przechowywac¢ oraz dokonywa¢ zakupu w ilosci niezbednej do przeprowadzenia tych

badan.

5. Jednostki i podmioty, o ktérych mowa w ust. 2 — 4, sa obowiazane:

1) nabywac¢ $rodki odurzajace, substancje psychotropowe lub ich preparaty oraz prekursory
kategorii 1 w hurtowni farmaceutycznej na podstawie zapotrzebowania;

2) prowadzi¢ ewidencje posiadanych srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, ich
preparatow, prekursorow kategorii 1 oraz srodkdw zastepczych;

3) przechowywac i uzywac do celow szkoleniowych posiadane $rodki odurzajace, substancje
psychotropowe, ich preparaty, prekursory kategorii 1 oraz srodki zastepcze w sposéb
zabezpieczajacy przed kradzieza lub zniszczeniem;
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4) niszczy¢ srodki odurzajace, substancje psychotropowe, ich preparaty, prekursory kategorii 1
oraz srodki zastgpcze w sposdb uniemozliwiajacy dostep 0séb nieupowaznionych do tych
srodkow i substancji.

6. Minister whasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrami wiasciwymi do spraw

wewngtrznych, finanséw publicznych, szkolnictwa wyzszego i Ministrem Sprawiedliwosci
okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegotowy tryb oraz warunki nabywania i wchodzenia
w posiadanie, przechowywania oraz uzywania do celéw szkoleniowych srodkéw odurzajacych,
substancji psychotropowych, ich preparatow, prekursoréw kategorii 1 oraz srodkdw zastepczych
przez jednostki lub podmioty, o ktérych mowa w ust. 2 — 4, a takze warunki przechowywania

srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatéw, prekursorow kategorii 1

oraz srodkow zastepczych, sposob ich niszczenia przez jednostki lub podmioty, o ktérych mowa

w ust. 2 — 4, uwzgledniajac zabezpieczenie tych substancji przed dostepem osob trzecich.”;

7) tytut rozdziatu 5 otrzymuje brzmienie:
»Prekursory, srodki odurzajace, substancje psychotropowe i srodki zastepcze”;

8) po art. 44a dodaje si¢ art. 44b i 44c w brzmieniu:
LArt. 44b. Zakazuje sie¢ wytwarzania i wprowadzania do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej srodkdw zastepczych.

Art. 44c. 1. W przypadku stwierdzenia wytwarzania lub wprowadzania do obrotu $rodka
zastepczego lub produktu, co do ktdrego zachodzi podejrzenie, ze jest on srodkiem zastepczym,
wiasciwy panstwowy inspektor sanitarny stosuje odpowiednio przepisy art. 27c ustawy z dnia
14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2006 r. Nr 122, poz. 851, z pozn.
zm.?).

2. Gléwny Inspektor Sanitarny informuje opinie publiczna o wydaniu decyzji, o ktérej mowa

wust. 1.”;

9) po rozdziale 6 dodaje si¢ rozdziat 6a w brzmieniu:

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 104, poz. 708, Nr 143,
poz. 1032, Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225 i Nr 220, poz. 1600, z 2007 r. Nr 176, poz. 1238, z 2008 r. Nr 227,
poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 20, poz. 106, Nr 92, poz. 753 i Nr 157, poz. 1241 oraz
22010 r. Nr 21, poz. 105, Nr 81, poz. 529, Nr 130, poz. 871 i Nr 182, poz. 1228.
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,,Rozdzial 6a

Kara pienigzna

Art. 52a. 1. Kto wytwarza lub wprowadza do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
srodek zastepczy, podlega karze pienigznej w wysokosci od 20 000 zt do 1 000 000 zt.

2. Kare pienigzna, o ktérej mowa w ust. 1, wymierza, w drodze decyzji, wiasciwy panstwowy
inspektor sanitarny. Decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

3. Ustalajac wysokos¢ kary pienieznej, o ktorej mowa w ust. 1, wiasciwy panstwowy inspektor
sanitarny uwzglednia w szczegdlnosci ilos¢ wytworzonego lub wprowadzonego do obrotu srodka
zastepczego.

4. Do kary pienigznej, o ktdérej mowa w ust. 1, w zakresie nieuregulowanym w ustawie, stosuje
si¢ odpowiednio przepisy dziatu Ill ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podatkowa
(Dz. U. z 2005 r. Nr 8, poz. 60, z pézn. zm.”), z tym ze organowi, o ktérym mowa w ust. 2,
przystuguja uprawnienia organu podatkowego.

5. Kara pienigzna, o ktorej mowa w ust. 1, stanowi dochdd budzetu panstwa.”;

10) art. 68 otrzymuje brzmienie:
»Art. 68. Kto prowadzi reklame lub promocje wbrew zakazom okreslonym w art. 20 ust. 1 i 3,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do roku.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U.

z 2006 r. Nr 122, poz. 851, z p6zn. zm.*) po art. 27b dodaje sie art. 27c w brzmieniu:

LArt. 27c. 1. W przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze produkt stwarza zagrozenie zycia
lub zdrowia ludzi, wiasciwy panstwowy inspektor sanitarny wstrzymuje, w drodze decyzji, jego

¥ Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 85, poz. 727, Nr 86,
poz. 732 i Nr 143, poz. 1199, z 2006 r. Nr 66, poz. 470, Nr 104, poz. 708, Nr 143, poz. 1031, Nr 217, poz. 1590
i Nr 225, poz. 1635, z 2007 r. Nr 112, poz. 769, Nr 120, poz. 818, Nr 192, poz. 1378 i Nr 225, poz. 1671, z 2008 r.
Nr 118, poz. 745, Nr 141, poz. 888, Nr 180, poz. 1109 i Nr 209, poz. 1316, 1318 i 1320, z 2009 r. Nr 18, poz. 97,
Nr 44, poz. 362, Nr 57, poz. 466, Nr 131, poz. 1075, Nr 157, poz. 1241, Nr 166, poz. 1317, Nr 168, poz. 1323,
Nr 213, poz. 1652 i Nr 216, poz. 1676 oraz z 2010 r. Nr 40, poz. 230, Nr 57, poz. 355, Nr 127, poz. 858, Nr 167,
poz. 1131 i Nr 182, poz. 1228.

Y Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 104, poz. 708, Nr 143,
poz. 1032, Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225 i Nr 220, poz. 1600, z 2007 r. Nr 176, poz. 1238, z 2008 r. Nr 227,
poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 20, poz. 106, Nr 92, poz. 753 i Nr 157, poz. 1241 oraz
22010 r. Nr 21, poz. 105, Nr 81, poz. 529, Nr 130, poz. 871 i Nr 182, poz. 1228.
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wytwarzanie lub wprowadzanie do obrotu lub nakazuje wycofanie produktu z obrotu na czas
niezbedny do przeprowadzenia oceny i badan jego bezpieczenstwa, nie dtuzszy jednak niz
18 miesigcy.

2. W przypadku wydania decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, wiasciwy panstwowy inspektor
sanitarny zatrzymuje produkt i nakazuje zaprzestania prowadzenia dziatalnosci w obiektach
stuzacych wytwarzaniu lub wprowadzaniu produktu do obrotu.

3. Koszty przeprowadzenia oceny i badan, o ktéorych mowa w ust. 1, ponosi strona
postepowania. Koszty ustala si¢ z uwzglednieniem stopnia skomplikowania 1 zakresu
przeprowadzonej oceny i badan.

4. W przypadku stwierdzenia, ze produkt nie stwarza zagrozenia zdrowia lub zycia ludzi,
koszty poniesione na podstawie ust. 3 sa zwracane stronie postepowania.

5.W przypadku stwierdzenia, ze produkt stwarza zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi,
wiasciwy panstwowy inspektor sanitarny zakazuje, w drodze decyzji, wytwarzania produktu lub
wprowadzania produktu do obrotu, a takze nakazuje wycofanie produktu z obrotu oraz jego
zniszczenie na koszt strony postepowania.

6. Egzekucja naleznosci pienieznych, o ktérych mowa w ust. 3, nastepuje w trybie przepisow

0 postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.”.

Art. 3. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 23 ust. 4 i art. 24
ust. 6 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 23 ust. 4 i art. 24 ust. 6 ustawy, o ktorej mowa
w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, jednak nie dtuzej niz przez 12 miesigcy od dnia

wejscia W zycie ustawy.

Art. 4. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.
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UZASADNIENIE

1. Potrzeba i cel wprowadzenia ustawy oraz istniejacy stan rzeczy

Przedmiotowy projekt ustawy o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz ustawy
o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej zostat opracowany w zwiazku z dynamicznym rozwojem
zjawiska wprowadzania do legalnego obrotu nowych substancji posiadajacych dziatanie
psychoaktywne. Substancje te sa czesto nazywane potocznie ,,dopalaczami”. Gtéwnym celem
przedmiotowej nowelizacji jest wprowadzenie zakazu wytwarzania i wprowadzania do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej substancji o dziataniu psychoaktywnym, niedopuszczonych
do stosowania na podstawie odrebnych przepiséw. Do tak rozumianych srodkow zastepczych nie

stosuje sie przepisow o ogdlnym bezpieczenstwie produktow.

Na poczatku lat 90. w Europie zaczely si¢ pojawia¢c nowe substancje o dziataniu
psychoaktywnym, czyli tzw. ,,designer drugs” (narkotyki projektowane). Substancje te nalezaty
do grupy tzw. ATS (Amphetamine Type Sitimulants). Okazato sig, ze cze$¢ substancji z tej grupy
moze stwarza¢ dos¢ powazne zagrozenie dla zdrowia i zycia uzytkownikow. Taka niepokojaca
sytuacja miata miejsce w 2000 r., kiedy w wielu krajach Europy i za oceanem nastapita seria
zgonow spowodowanych tabletkami ecstasy, najczesciej z logo ,,Mitsubishi” lub ,,UFO”.
Przeprowadzone ekspertyzy toksykologiczne wykazaty, ze w skiad tabletek zamiast MDMA
(zwyczajowo wystepujacego w ecstasy) wchodzity substancje o opdznionym dziataniu,
nazywane w skrocie PMA (parametoksyamfetamina) i PMMA (parametoksymetamfetamina),
charakteryzujace si¢ mata roznica pomiedzy dawka wywolujaca oczekiwany efekt a dawka
$miertelna. Po tamtych wydarzeniach szybko$¢ wymiany informacji o rdéznego rodzaju
zagrozeniach dla zdrowia i zycia zwiazanych z pojawiajacymi si¢ narkotykami zostata
zintensyfikowana. W celu przeciwdziatania zagrozeniom zwiazanym z nowymi substancjami
oraz majac na celu sprawna ich kontrole na mocy decyzji Rady Unii Europejskiej (decyzja Rady
2005/387/WSiSW z dnia 10 maja 2005 w sprawie wymiany informacji, oceny ryzyka i kontroli
nowych substancji psychoaktywnych) powstat System Wczesnego Ostrzegania o Nowych
Narkotykach. W praktyce oznaczalo to wymiane informacji o nowych substancjach

pojawiajacych sig gtownie na nielegalnym rynku narkotykowym.
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Sytuacja ta zmienita si¢ po 2005 r., kiedy na rynkach europejskich nastapit rozwoj tzw. ,,smart
shops”, czyli sklepow, oferujacych substancje psychoaktywne, pozostajace poza kontrola prawna.
Poczatkowo tego typu sklepy funkcjonowaty w Polsce na bardzo ograniczona skale. Jednakze od
2008 r. mielismy do czynienia z szybkim rozwojem tego zjawiska. Jedna z sieci sklepdéw
w trakcie zaledwie jednego roku otworzyta ponad 40 sklepéw tego typu ulokowanych w centrach

prawie wszystkich wiekszych miast w Polsce.

Do momentu szybkiego rozwoju sklepéw z ,,dopalaczami”, informacje o nowych substancjach
najczesciej pojawiaty sige duzo wczesniej w innych krajach Unii Europejskiej. Zanim substancje
trafiaty do Polski, najczesciej byty poddawane pelnej ocenie ryzyka na poziomie europejskim
w ramach dziatalnosci Systemu Woczesnego Ostrzegania o Nowych Narkotykach. Rozwdj
komunikacji elektronicznej oraz wolnego handlu w Unii Europejskiej doprowadzit jednak do
zdecydowanego przyspieszania transmisji substancji oraz wzoréw uzywania substancji

w Europie.

Zaproponowane W projekcie ustawy rozwiazania wprowadzaja zakaz wytwarzania
i wprowadzania do obrotu na terenie kraju jakichkolwiek substancji (niezaleznie od ich stanu
fizycznego i zrédta pochodzenia, w tym roslin, grzybdw oraz ich czesci) lub produktow, ktére
moga by¢ uzywane jak srodki odurzajace lub substancje psychotropowe. Wyroby te zostaty

okreslone w projektowanej ustawie jako srodki zastepcze.

Powyzsze rozwiazanie umozliwi szybkie i elastyczne reagowanie na pojawiajace Si¢ zagrozenia

dla zycia lub zdrowia ludzi.

Decyzje w zakresie zakazu wytwarzania i wprowadzania do obrotu oraz wycofania z obrotu beda
podejmowali wiasciwi panstwowi inspektorzy sanitarni. Ztamanie tego zakazu nie bedzie
obwarowane sankcja karna. Projekt przewiduje w tym zakresie odpowiedzialnos¢
administracyjna. Wiasciwi panstwowi inspektorzy sanitarni beda mogli naktada¢ na osoby
niestosujace si¢ do zakazu kare pieni¢zna w wysokosci od 20 000 zt do 1 000 000 zi. Wraz
z wymierzeniem kary pienigznej witasciwy organ nakaze ukaranemu zniszczenie bgdacych w jego

posiadaniu srodkow zastepczych.

Niezaleznie od powyzszego nalezy wskaza¢ na art. 165 8 1 pkt 2 Kodeksu karnego, zgodnie
z ktérym kto sprowadza niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia wielu os6b albo dla mienia

w wielkich rozmiarach, wyrabiajac lub wprowadzajac do obrotu szkodliwe dla zdrowia
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substancje, srodki spozywcze lub inne artykuly powszechnego uzytku lub tez s$rodki
farmaceutyczne nieodpowiadajace obowiazujacym warunkom jakosci, podlega karze

pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 8.

2. Réznice pomiegdzy dotychczasowym a projektowanym stanem prawnym

Zmiana zaproponowana w art. 1 pkt 1 ustawy modyfikuje definicje srodka zastepczego
wskazujac, iz jest to substancja pochodzenia naturalnego lub syntetycznego w kazdym stanie
fizycznym lub produkt, roslina, grzyb, lub ich czes$¢, zawierajaca taka substancje, uzywane jak
srodek odurzajacy lub substancja psychotropowa, ktérych wytwarzanie i wprowadzanie do
obrotu nie jest regulowane na podstawie przepisow odrebnych. Do tak rozumianego $rodka
zastepczego nie stosuje sie przepisow o ogdlnym bezpieczenstwie produktow. Projekt przewiduje
rowniez uzupetnienie uzywanych w ustawie okreslen ,,wytwarzanie” i ,wprowadzanie do

obrotu”, tak aby obejmowaty one rowniez dziatania zwiazane ze srodkami zastepczymi.

Zmiana wprowadzona w art. 1 pkt 2 ustawy rozszerza zakres zadan ekspertow wojewodzkich do
spraw informacji o narkotykach i narkomanii 0 obowiazek gromadzenia i analizy informacji
dotyczacych nowo pojawiajacych sie trendow w uzywaniu $rodkdéw odurzajacych, substancji
psychotropowych i srodkoéw zastepczych. Zadania te scisle koresponduja z dotychczasowym
obszarem dziatania ekspertow wojewddzkich, rozszerzajac jedynie zakres gromadzonych przez
nich informacji o nowy obszar dotyczacy pojawiajacych si¢ nowych trendow w zakresie
uzywania srodkow zastepczych oraz ewentualnych spowodowanych tym szkéd zdrowotnych, co
znacznie ufatwi prowadzenie polityki spotecznej w przedmiotowym zakresie, zaréwno na

szczeblu krajowym, jak i regionalnym.

W art. 1 pkt 3 ustawy proponuje si¢ rozszerzenie sktadu Rady do Spraw Przeciwdziatania
Narkomanii o przedstawiciela ministra wiasciwego do spraw gospodarki. Propozycja ta wynika
z faktu, iz zmodyfikowany przedmiotowym projektem zakres zadan Rady bedzie posrednio
oddziatywat na kwestie zwiazane z ograniczeniami w swobodzie prowadzenia dziatalnosci

gospodarczej.

Propozycja zmiany art. 15 ustawy o przeciwdziataniu narkomani rozszerza zakres zadan Rady do
Spraw Przeciwdziatania Narkomanii o monitorowanie i koordynowanie dziatan w zakresie

realizacji polityki panstwa w obszarze srodkow zastgpczych.
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W art. 20 (art. 1 pkt 5 projektu) zmienianej ustawy o przeciwdziataniu narkomanii wprowadza si¢
zakaz prowadzenia reklamy i promocji srodkow spozywczych, jak rowniez innych produktow
przez sugerowanie, iz posiadaja one dziatanie takie, jak dziatanie substancji psychotropowych lub
srodkoéw odurzajacych. Zakaz ten wsparty sankcja karna wprowadzona w zmienionym art. 68
ww. ustawy (art. 1 pkt 10 projektu) ma wyeliminowa¢ praktyki marketingowe bazujace na
popularyzacji dostepnych w obrocie wyrobdéw poprzez sugerowanie, iz sa one ,legalnymi
narkotykami”. Nalezy takze zaznaczy¢, iz projektowany przepis ma na celu ochrone praw
konsumentdw oraz ochrong zdrowia i porzadku publicznego. Z uwagi na rosnaca skal¢ zagrozen
zwiazanych z dynamicznie rozwijajacym sig¢ rynkiem wyrobow o dziataniu psychoaktywnym, jak
rowniez ze szczegoOlnymi zagrozeniami, jakie ten fakt niesie dla zycia i zdrowia konsumentow,
w szczegolnosci tych niepetnoletnich, zastosowanie wyzej opisanego srodka uzna¢ nalezy za

proporcjonalne w stosunku do zaktadanego celu.

Zmiany przewidziane w art. 23 i 24 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii (art. 1 pkt 6 projektu)
maja na celu umozliwienie posiadania, przechowywania oraz dokonywania zakupu srodkow
zastepczych przez jednostki prowadzace dziatalnos¢ naukowa oraz szkoleniowa. W tym zakresie
zaproponowana regulacja jest zbiezna z dotychczasowymi postanowieniami ustawy dotyczacymi

srodkdw odurzajacych lub substancji psychotropowych.

Art. 1 pkt 7 projektu modyfikuje tytut rozdzialu 5 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii.
Stosownie do proponowanego zakresu regulacji, obejmujacego rowniez kwestie zwiazane
ze srodkami zastepczymi, tytut ten otrzyma brzmienie ,,Prekursory, srodki odurzajace, substancje

psychotropowe i srodki zastepcze”.

W dodawanym do zmienianej ustawy art. 44b zostat wprowadzony zakaz wytwarzania
i wprowadzania do obrotu srodkow zastepczych. Natomiast art. 44¢ bedzie stanowi¢ podstawe do
wydania przez wiasciwego panstwowego inspektora sanitarnego decyzji o wstrzymaniu
wytwarzania i nakazaniu wycofania z obrotu srodka zastepczego lub produktu, co do ktérego
zachodzi podejrzenie, iz jest on s$rodkiem zastepczym, oraz jego zatrzymania. Zgodnie
z projektem powyzsze decyzje beda podawane przez Giownego Inspektora Sanitarnego

do publicznej wiadomosci.

W przypadku potwierdzenia naruszenia zakazu wprowadzonego art. 44b, stosownie

do projektowanego art. 52a ust. 1 (art. 1 pkt 9 projektu), osoba, ktora naruszy powyzszy zakaz,
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bedzie podlegac¢ karze pienigznej w wysokosci od 20 000 zt do 1 000 000 zt. Kara ta bedzie
naktadana w drodze decyzji administracyjnej wydawanej przez wiasciwego panstwowego
inspektora sanitarnego. Podstawe wymiaru kary bedzie stanowi¢ w szczegdlnosci ilosé
wytworzonego lub wprowadzonego do obrotu $rodka zastepczego. Decyzji z mocy prawa
zostanie nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci. Wpltywy z tytutu natozonych kar beda
stanowi¢ dochdd budzetu panstwa, a ich egzekucja bedzie si¢ odbywa¢ w trybie przewidzianym
w ustawie z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podatkowa (Dz. U. z 2005 r. Nr 8, poz. 60, z

p6zn. zm.).

Powyzsze rozwiazania uzupetnione sa poprzez przewidziana w art. 2 projektu ustawy zmiang
ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowe]j Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2006 r. Nr 122,

poz. 851, z pdzn. zm.).

Zgodnie z art. 2 projektu, wprowadzajacym nowy art. 27¢ w ustawie z dnia 14 marca 1985 r.
o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, w przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze produkt stwarza
zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzi, whasciwy panstwowy inspektor sanitarny wstrzyma jego
wytwarzanie lub wprowadzanie do obrotu lub nakaze wycofanie go z obrotu na czas niezbedny
do przeprowadzenia oceny wptywu tego produktu na zdrowie. Niezbedne badania beda
prowadzone w terminie nie dtuzszym niz 18 miesigcy. Koszty przeprowadzenia oceny i badan
bedzie ponosi¢ strona postgpowania. Koszty bedzie si¢ ustala¢ z uwzglednieniem stopnia
skomplikowania i zakresu przeprowadzonej oceny i badan. W przypadku stwierdzenia, ze
produkt nie stwarza zagrozenia zdrowia lub zycia ludzi, koszty poniesione na podstawie ust. 3 sa
zwracane stronie.

Wyniki badan zakwestionowanych produktow, a w szczeg6lnosci ustalenia w zakresie ich sktadu
chemicznego, beda stanowily podstawe do ewentualnego wprowadzania poszczegolnych
substancji do wiasciwych zatacznikow ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, jako srodkow
psychotropowych lub substancji odurzajacych. Tym samym bedzie mozliwa penalizacja
zachowan dotyczacych nowych substancji psychoaktywnych.

Z uwagi na zmiany dokonane w tresci upowaznien zawartych w art. 23 ust. 4 i art. 24 ust. 6
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, powodujace konieczno$¢ ponownego wydania

wskazanych w nich rozporzadzen, w art. 3 projektu ustawy zaproponowano utrzymanie w mocy
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dotychczas obowiazujacych aktow wykonawczych na okres 12 miesiecy od dnia wejscia w zycie
ustawy.

Projekt ustawy zostal zamieszczony na stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej,
zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337). Uprawnione
podmioty nie zgtosity checi udziatu w pracach nad projektem ustawy.

Projekt ustawy zostanie notyfikowany Komisji Europejskiej, zgodnie z wymaganiami

przewidzianymi dla trybu pilnego.
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OCENA SKUTKOW REGULACII

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja

Projekt ustawy dotyczy podmiotow gospodarczych wytwarzajacych i wprowadzajacych do
obrotu $rodki zastepcze oraz panstwowych inspektorow sanitarnych. Projektowana regulacja
bedzie takze posrednio wptywac na uzytkownikow srodkdw zastepczych, nabywajacych te srodki

z zamiarem uzycia ich w celu takim samym, jak srodki odurzajace lub substancje psychotropowe.

2. Konsultacje spoteczne

Projektowana regulacja zostata przekazana do konsultacji:
1) Federacji Zwiazkoéw Pracodawcdw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”,
2) Federacji Zwiazkdéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej,
3) Business Centre Club,
4) Instytutowi Psychiatrii i Neurologii w Warszawie,
5) Izbie Gospodarczej ,,Apteka Polska”,
6) Izbie Gospodarczej ,,Farmacja Polska”,
7) Konfederacji Pracodawcow Polskich,
8) Naczelnej Izbie Aptekarskiej,
9) Naczelnej Izbie Lekarskiej,
10) Naczelnej Radzie Pielegniarek i Potoznych,
11) Narodowemu Instytutowi Lekdw,
12) Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkéw Zawodowych,
13) Polskiej Izbie Zielarsko-Medycznej i Drogeryjnej,
14) Polskiej Konfederacji Pracodawcow Prywatnych Lewiatan,
15) Polskiemu Zwiazkowi Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego,
16) Polskiemu Zwiazkowi Producentow Lekow bez Recepty PASMI,
17) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢”,
18) Stowarzyszeniu Farmaceutdéw Szpitalnych,
19) Stowarzyszeniu Importeréw Réwnolegtych Produktéw Leczniczych,
20) Zwiazkowi Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA”,
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a takze zostat umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia, w tym
w Biuletynie Informacji Publicznej zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r.

o0 dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa.

Skierowana do konsultacji wersja projektu spotkata si¢ z zyczliwym przyjeciem partneréw
spotecznych. Wielu z nich wskazywalo na zasadnos¢ przyjecia rozwiazan dalej idacych, w tym
w zakresie wprowadzenia zakazu obrotu i wytwarzania srodkdw zastepczych (co zostato
uwzglednione) oraz penalizacji wszelkich czynnosci zwiazanych z obrotem, jak i posiadaniem
srodkdw zastepczych. Ten drugi postulat nie zostat uwzgledniony przede wszystkim z uwagi na
przyjecie konstrukcji administracyjnoprawnej, a nie karnoprawnej regulacji tego zagadnienia.
Przyjecie przepiséw karnych byloby znacznie utrudnione z uwagi na trudnosci w zakresie
wystarczajaco precyzyjnego okreslenia znamion czynu zabronionego, w szczegdlnosci

w odniesieniu do opisu przedmiotu takiego czynu.

3. Wptyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym na budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego

Wejscie w zycie projektowanych przepisow bedzie si¢ wigza¢ z ewentualnym zwrotem z budzetu
panstwa wydatkow (wraz z odsetkami ustawowymi) poniesionych na wykonywanie badan przez
strong postepowania, w przypadku stwierdzenia, ze dany produkt nie jest srodkiem zastepczym.

4. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na
funkcjonowanie przedsicbiorstw

Projekt ustawy nie ma bezposredniego wpltywu na konkurencyjnos¢ gospodarki
i przedsigcbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw. Jednak moze wptywaé na
pojedyncze podmioty, w ktérych ofercie handlowej znajda sie produkty zawierajace srodki
zastepcze. Nalezy wskazaé, iz przedsigbiorcy oferujacy taki asortyment sa w petni swiadomi
mozliwosci zakwestionowania produktéw stanowiacych przedmiot obrotu i koniecznosci zmiany

profilu prowadzonej dziatalnosci.

5. Wptyw regulacji na rynek pracy
Projekt ustawy nie ma wptywu na rynek pracy.
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6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionalny

Projekt regulacji nie ma wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

7. Wptyw regulacji na ochrong zdrowia ludnosci

Whprowadzenie regulacji przyczyni si¢ do znacznej poprawy bezpieczenstwa zdrowotnego
obywateli, szczegolnie mtodziezy bedacej gtdwny konsumentem srodkéw zastepczych. Osoby te
bardzo czesto nie maja swiadomosci zagrozen, jakie dla zdrowia niosa te srodki. Dodatkowo
przedktadana regulacja pozwoli na identyfikacje¢ bardzo niebezpiecznych substancji
i podejmowanie wobec nich dziatan zmierzajacych do objecia nowo identyfikowanych substancji
rygorami innych ustaw np.: z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych
(Dz. U. Nr 11, poz. 84, z pbézn. zm.) lub wprowadzenia ich do zatacznikéw do ustawy

0 przeciwdziataniu narkomanii.

8. Wptyw regulacji na warunki zycia ludnosci

Regulacja nie wptynie na warunki zycia ludnosci.
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Minister Spr'aw Zagranicznych | Warszawa b paidziernika 20101
DPUE | 920 948 104g GF i
M-2444

dot:RM-10-130-102 04.10.2(?10 r.

Pan
; Maciej Berek
: Sekretarz Rady Ministréw

opinia o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej pro;ektu ustawy o zmianle ustawy o
przeciwdzlataniu narkomanii oraz ustawy o Panmgowej Inspekcji Sanitarnej wyrazona na
podstawie art. 13 just. 3 pkt 2 ustawy z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dzialach administracji
rzadowej (Dz l;tzom r. Nr|6S, poz. 437 z péin.zm.) preez ministra wlasciwego do
spraw czlonkastwh Rzeczypaspolitej Polskiej w Unii Europejskiej

Szanowny Panie Minisitrze,

W odniesieniu dq przekazanego projektu ustawy o zmianie ustawy o przccxwdzxalamu
narkomanii oraz ugtawy o Paﬁstwowq Inspeke)i Samtaméj pozwalam sobie wyrazié ponizsza

opinig. .

Projekt ustawy jebt zgodny z prawem Unii Europejskief.

Do wiadomosci:
Pani Ewa Kopacz
Minister Zdrowia

www.inforlex.pl



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

zadnia... .o

w sprawie postepowania w celach naukowych ze srodkami odurzajacymi, substancjami
psychotropowymi, ich preparatami, prekursorami kategorii 1 oraz srodkami zastepczymi

Na podstawie art. 23 ust. 4 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. 0 przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U.
Nr 179, poz. 1485, z pézn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuije:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) sposéb i warunki przechowywania, zakupu oraz uzywania do celéw naukowych srodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatow, prekursorow kategorii 1 oraz
srodkow zastepczych przez instytucje naukowe i specjalistyczne realizujace zadania w
zakresie prowadzenia badan naukowych nad problematyka narkomanii, jezeli jest to
niezbedne dla prowadzenia takich badan;

2) tryb wchodzenia przez instytucje, o ktérych mowa w pkt 1, w posiadanie srodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatow, prekursorow kategorii 1 oraz
srodkdw zastepczych.

§ 2. Srodki odurzajace, substancje psychotropowe, ich preparaty, prekursory kategorii 1 oraz
srodki zastepcze przechowywane sa przez instytucje, o ktérych mowa w § 1 pkt 1, w sposob
zabezpieczajacy je przed kradzieza oraz zniszczeniem, w odpowiednio zabezpieczonym
pomieszczeniu, w zamknictych metalowych szafach lub kasetach przymocowanych w sposéb
trwaty do $cian lub podtogi pomieszczenia.

8 3. 1. Instytucje, o ktorych mowa w 8 1 pkt 1, nabywaja srodki odurzajace, substancje
psychotropowe, ich preparaty oraz prekursory kategorii 1 od przedsiebiorcéw posiadajacych
zezwolenia wydane w trybie art. 35 ust. 1-3, 36 lub 40 ust. 1-2 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
0 przeciwdziataniu narkomanii, na podstawie zapotrzebowania zawierajacego:

1) nazwe i adres instytucji ;

2) nazwe miedzynarodowa lub nazwe chemiczna oraz jezeli takie istnieja: nazwe handlowa,

posta¢ farmaceutyczna, dawke;

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegétowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 66, poz. 469 i Nr 120, poz. 826, z
2007 r. Nr 7, poz. 48 i Nr 82, poz. 558, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 63, poz. 520, Nr 92, poz. 753 i Nr 98,
poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 28, poz. 146 i Nr 143, poz.962.
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3) zamawiang ilos¢;
4) wskazanie osoby upowaznionej do odbioru;
5) date sporzadzenia zapotrzebowania oraz podpis i pieczatke imienna kierownika podmiotu
lub jednostki albo osoby przez niego upowaznione;j.
2. Instytucje, o ktorych mowa w § 1 pkt 1 moga wchodzi¢ w posiadanie srodkdw odurzajacych,
substancji psychotropowych, ich preparatow, prekursoréw kategorii 1 oraz srodkdéw zastepczych,
w ilosci niezbednej do prowadzenia szkolen lub badan.
3. Wejscie w posiadanie, o ktorym mowa w ust. 2, nastepuje na podstawie protokotu zdawczo-
odbiorczego zawierajacego:
1) nazwe jednostki przekazujacej i adres jej siedziby;
2) nazwg instytucji i adres jej siedziby;
3) date wydania i oznaczenie wyroku sadu orzekajacego o przepadku;
4) nazwe migdzynarodowa lub nazwe chemiczna oraz jezeli takie istnieja: nazwe handlowa,
posta¢ farmaceutyczna, dawke;
5) date sporzadzenia protokotu;
6) podpisy 0s6b upowaznionych do przekazania i odbioru.
4. Kopia protokotu, o ktorym mowa w ust. 3, przekazywana jest do witasciwego ze wzgledu na
siedzibe jednostki lub podmiotu wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

§ 4. 1. Srodki odurzajace, substancje psychotropowe, ich preparaty, prekursory kategorii
loraz srodki zastepcze uzywane do celéw naukowych podlegaja ewidenciji.
2. Ewidencja, o ktorej mowa w ust. 1, prowadzona jest w formie ksiazki kontroli zatwierdzonej
przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, zawierajacej:

1) nastronie tytutowej - nazwe i adres siedziby jednostki lub podmiotu;

2) na kolejno ponumerowanych stronach - odrgbnie dla kazdego srodka odurzajacego,
substancji psychotropowej, ich preparatow, prekursorow Kkategorii 1 oraz $rodkéw
zastepczych, dla kazdej ich postaci farmaceutycznej i dawki:

a) w odniesieniu do przychodu:
— liczbe porzadkowa,
— date przyjecia,
— zrodto pochodzenia,
— oznaczenie dokumentu przychodu,
— ilos¢ przyjeta wyrazong w gramach, kilogramach lub sztukach,
b) w odniesieniu do rozchodu:
— liczbe porzadkowa,
— date pobrania,
— ilos¢ pobrana wyrazona w gramach, kilogramach lub sztukach,
— imig i nazwisko oraz podpis osoby pobierajacej,
¢) saldo po przyjeciu lub pobraniu,
d) ewentualne uwagi.
3. Ewidencja, o ktérej mowa w ust. 1, moze by¢ prowadzona w formie elektronicznej, pod
warunkiem zastosowania systemu informatycznego gwarantujacego, iz zadne wpisy dotyczace
standéw i ruchéw magazynowych nie beda usuwane, a korekty wpisow beda dokonywane za
pomoca dokumentéw korygujacych, opatrzonych czytelnym podpisem idanymi osoby
dokonujacej korekty, celem zapewnienia petnej kontroli dokonywanych operacji.
4. W przypadku prowadzenia ewidencji, o ktorej mowa w ust. 1, w formie elektronicznej nalezy:
1) zachowac zakres danych zgodny z uktadem ksiazki kontroli, o ktérej mowa w ust. 2;
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2) dokonywac¢, co dwa tygodnie, wydruku prowadzonej ewidencji.

5. Podpisane przez kierownika jednostki lub podmiotu albo osobg przez niego upowazniona
wydruki, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 2, obejmujace dany rok kalendarzowy powinny by¢
kolejno ponumerowane i przechowywane przez okres 5 lat, liczony od pierwszego dnia roku
kalendarzowego nastepujacego po roku, w ktérym dokonano ostatniego wpisu.

8 5. Niszczenie srodkoéw odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatow,

prekursoréw kategorii 1 oraz srodkéw zastepczych odbywa si¢ na podstawie posiadanych przez
jednostki lub podmioty procedur wewnetrznych.

8 6. Tryb i zakres postgpowania z prekursorami kategorii 1 okreslaja przepisy:

1) rozporzadzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego
2004 r. w sprawie prekursorow narkotykowych (Dz. Urz. UE L 047 z 18.02.2004, str. 1;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 46);

2) rozporzadzenia (WE) Rady nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okreslajacego zasady
nadzorowania handlu prekursorami narkotykow pomigdzy Wspdlnota a panstwami
trzecimi (Dz. Urz. UE L 22 z 26.01.2005, str. 1).

8 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:
MINISTER SPRAW WEWNETRZNYCH
I ADMINISTRACJI

MINISTER NAUKI | SZKOLNICTWA WYZSZEGO

MINISTER FINANSOW
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia w sprawie postgpowania w celach naukowych ze srodkami odurzajacymi,
substancjami psychotropowymi, ich preparatami, prekursorami kategorii 1 oraz srodkami
zastepczymi jest realizacja upowaznienia ustawowego zawartego w art. 23 ust. 4 ustawy z dnia
29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 179 poz. 1485, z pdzn. zm.).

Projekt rozporzadzenia okresla sposdb postepowania w jednostkach naukowych ze
srodkami odurzajacymi substancjami psychotropowymi, ich preparatami, prekursorami kategorii
1, o ktérych mowa w art. 23 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii.

Projekt zaklada, ze srodki odurzajace, substancje psychotropowe, ich preparaty,
prekursory kategorii 1 oraz srodki zastgpcze przechowywane beda przez jednostki i podmioty w
sposob zabezpieczajacy przed kradzieza oraz zniszczeniem, w odpowiednio zabezpieczonym
pomieszczeniu, w zamknietych metalowych szafach lub kasetach przymocowanych w sposéb
trwaty do $cian lub podtogi pomieszczenia.

Ponadto projekt rozporzadzenia szczeg6towo reguluje sposob dokonywania zakupu
srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatéw oraz prekursorow kategorii 1
od przedsiebiorcéw posiadajacych zezwolenia wydane w trybie art. 35 ust. 1-3, 36 lub 40 ust. 1-3
ustawy, okreslajac zakres informacji zawartych w zapotrzebowaniu na te srodki i substancje, a
takze sposob prowadzenia ewidencji srodkdw odurzajacych, substancji psychotropowych lub ich
preparatow i prekursorow kategorii 1 oraz srodkdw zastepczych.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz.
597) i w zwiazku z tym nie podlega przedmiotowej notyfikacji.

Projektowana regulacja w zakresie srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych
lub ich preparatow i srodkow zastepczych nie jest regulowana prawem UE, poza przepisami
dotyczacymi prekursorow kategorii 1, ktore sa zgodne z prawem UE:

1) rozporzadzeniem (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004
r. w sprawie prekursoréw narkotykowych (Dz. Urz. UE L 047 z 18.02.2004, str. 1; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 46),

2) rozporzadzeniem (WE) Rady nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okreslajacego zasady
nadzorowania handlu prekursorami narkotykow pomiedzy Wspdlnota a panstwami trzecimi
(Dz. Urz. UE L 22 z 26.01.2005, str. 1).
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Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddziatuje projektowana regulacja

Projektowana regulacja obejmie swoim zakresem jednostki i podmioty realizujace zadania
okreslone w art. 24 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii oraz hurtownie
farmaceutyczne.

2. Zakres konsultacji spotecznych
Ze wzgledu na waska grupe podmiotdéw, na ktére bedzie oddziatywaé projektowana

regulacja, projekt rozporzadzenia zostanie przestany do:

1) Naczelnej Rady Lekarskiej;

2) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

3) Centralnego Laboratorium Kryminalistycznego;

4) Instytutu Psychiatrii i Neurologii w Warszawie;

5) Instytutu Zywnosci i Zywienia w Warszawie;

6) Panstwowego Zaktadu Higieny;

7) Instytutu Ekspertyz Sadowych w Krakowie;

8) Krajowego Biura do spraw Przeciwdziatania Narkomanii.

Projekt zostanie réwniez zamieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz
udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. 0
dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r.
Nr 42, poz. 337). Wynik konsultacji zostanie przedstawiony w niniejszej ocenie po ich
zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym dochody i wydatki budzetu
panstwa oraz budzetow jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowane regulacje nie beda miaty wptywu na sektor finanséw publicznych. Projekt
zawiera rozwiazania prawne analogiczne do obowiazujacych. Podmioty, do ktorych adresowane
Sa przepisy nie beda ponosi¢ dodatkowych naktadéw na ich wdrozenie.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda miaty wptywu na rynek
pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé¢ gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda mialy wpltywu na
konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda miaty wpltywu na
sytuacje i rozwoj regionalny.
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Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY
zdnia ..o :

w sprawie trybu oraz warunkow nabywania i wchodzenia w posiadanie, przechowywania
oraz uzywania do celow szkoleniowych $rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych,
ich preparatow, prekursorow kategorii 1 oraz srodkdéw zastepczych

Na podstawie art. 24 ust. 6 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.
U. Nr 179, poz. 1485, z p6zn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuije:

81

Rozporzadzenie okresla szczeg6towy tryb oraz warunki nabywania i wchodzenia w posiadanie,
przechowywania oraz uzywania do celow szkoleniowych, sposoby niszczenia s$rodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatow, prekursoréw kategorii 1 oraz srodkow
zastepczych przez jednostki i podmioty, o ktérych mowa w art. 24 ust. 2 i 4 ustawy z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii, zwane dalej ,,jednostkami i podmiotami”.

§2.

1. Jednostki i podmioty nabywaja srodki odurzajace, substancje psychotropowe, ich preparaty oraz
prekursory kategorii 1 od przedsicbiorcéw posiadajacych zezwolenia wydane w trybie art. 35 ust. 1-
3, 36 lub 40 ust. 1-2 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii, na podstawie
zapotrzebowania zawierajacego:
1) nazwe i adres jednostki lub podmiotu;
2) nazwe migdzynarodowa lub nazwe chemiczna oraz jezeli takie istnieja: nazwe handlowa,
posta¢ farmaceutyczna, dawke;
3) zamawiana ilos¢;
4) wskazanie osoby upowaznionej do odbioru;
5) date sporzadzenia zapotrzebowania oraz podpis i pieczatke imienna kierownika podmiotu
lub jednostki albo osoby przez niego upowaznione;j.

2. Jednostki i podmioty moga wchodzi¢ w posiadanie $rodkdéw odurzajacych, substancji
psychotropowych, ich preparatéw, prekursorow kategorii 1 oraz srodkéw zastepczych, w ilosci
niezbednej do prowadzenia szkolen lub badan.

3. Wejscie w posiadanie, o ktorym mowa w ust. 2, nastepuje na podstawie protokotu zdawczo-
odbiorczego zawierajacego:

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczeg6towego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

2 Zmiany tekstu wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 66, poz. 469 i Nr 120, poz.
826, z 2007 r. Nr 7, poz. 48 i Nr 82, poz. 558, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 63, poz. 520, Nr 92, poz. 753 i
Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 28, poz. 146 i Nr 143, poz. 962.
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1) nazwe jednostki przekazujacej i adres jej siedziby;

2) nazwe jednostki lub podmiotu i adres jej siedziby;

3) date wydania i oznaczenie wyroku sadu orzekajacego o przepadku;

4) nazwe miegdzynarodowa lub nazwe chemiczna oraz jezeli takie istnieja: nazwe handlowa,
posta¢ farmaceutyczna, dawke;

5) date sporzadzenia protokotu;

6) podpisy 0so6b upowaznionych do przekazania i odbioru.

4. Kopia protokotu, o ktorym mowa w ust. 3, przekazywana jest do wiasciwego ze wzgledu na
siedzibe jednostki lub podmiotu wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

8 3.

1. Srodki odurzajace, substancje psychotropowe, ich preparaty, prekursory kategorii 1 oraz srodki
zastepcze przechowywane sa przez jednostki i podmioty w sposéb zabezpieczajacy je przed
kradzieza oraz zniszczeniem, w odpowiednio zabezpieczonym pomieszczeniu, w zamknigtych
metalowych szafach lub kasetach przymocowanych w sposéb trwaty do scian lub podtogi
pomieszczenia.

2. Dopuszcza si¢ inny, niz wymieniony w ust. 1, sposob przechowywania $rodkéw odurzajacych,
substancji psychotropowych, ich preparatow, prekursorow kategorii 1 oraz srodkow zastepczych,
pod warunkiem zastosowania srodkdw zabezpieczajacych przed dostepem 0séb nieupowaznionych.

§4.

1. Srodki odurzajace, substancje psychotropowe, ich preparaty, prekursory kategorii loraz srodki
zastepcze uzywane do celow szkoleniowych podlegaja ewidencji.

2. Ewidencja, o ktorej mowa w ust. 1, prowadzona jest w formie ksiazki kontroli zatwierdzonej
przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, zawierajace;j:

1) na stronie tytutowej - nazwe i adres siedziby jednostki lub podmiotu;

2) na kolejno ponumerowanych stronach - odrebnie dla kazdego srodka odurzajacego,
substancji psychotropowej, ich preparatow, prekursoréw kategorii 1 oraz $rodkéw
zastepczych, dla kazdej ich postaci farmaceutycznej i dawki:

a) w odniesieniu do przychodu:
— liczbe porzadkowa,
— date przyjecia,
— zrodto pochodzenia,
— oznaczenie dokumentu przychodu,
— ilo$¢ przyjeta wyrazong w gramach, kilogramach lub sztukach,
b) w odniesieniu do rozchodu:
— liczbe porzadkowa,
— date pobrania,
— ilo$¢ pobrana wyrazong w gramach, kilogramach lub sztukach,
— imig i nazwisko oraz podpis osoby pobierajacej,
c) saldo po przyjeciu lub pobraniu,
d) ewentualne uwagi.

3. Ewidencja, o ktdrej mowa w ust. 1, moze by¢ prowadzona w formie elektronicznej, pod
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warunkiem zastosowania systemu informatycznego gwarantujacego, iz zadne wpisy dotyczace
standw i ruchow magazynowych nie beda usuwane, a korekty wpisow beda dokonywane za
pomoca dokumentow korygujacych, opatrzonych czytelnym podpisem i danymi osoby dokonujacej
korekty, celem zapewnienia petnej kontroli dokonywanych operac;ji.

4. W przypadku prowadzenia ewidencji, o ktérej mowa w ust. 1, w formie elektronicznej nalezy:

1) zachowac zakres danych zgodny z uktadem ksiazki kontroli, o ktérej mowa w ust. 2;

2) dokonywac¢, co dwa tygodnie, wydruku prowadzonej ewidencji.
5. Podpisane przez kierownika jednostki lub podmiotu albo osobeg przez niego upowazniona
wydruki, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 2, obejmujace dany rok kalendarzowy powinny by¢ kolejno

ponumerowane i przechowywane przez okres 5 lat, liczony od pierwszego dnia roku
kalendarzowego nastepujacego po roku, w ktérym dokonano ostatniego wpisu.

§5.
Niszczenie srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatow, prekursorow

kategorii 1 oraz srodkéw zastepczych odbywa sie na podstawie posiadanych przez jednostki lub
podmioty procedur wewnetrznych.

8 6.
Tryb i zakres postgpowania z prekursorami kategorii 1 okreslaja przepisy:

1) rozporzadzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004
r. w sprawie prekursorow narkotykowych (Dz. Urz. UE L 047 z 18.02.2004, str. 1; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 46);

2) rozporzadzenia (WE) Rady nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okreslajacego zasady
nadzorowania handlu prekursorami narkotykow pomiedzy Wspdlnota a panstwami trzecimi
(Dz. Urz. UE L 22 7 26.01.2005, str. 1).

§7.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA
W porozumieniu:
MINISTER SPRAW WEWNETRZNYCH
| ADMINISTRACJI
MINISTER NAUKI | SZKOLNICTWA WYZSZEGO
MINISTER FINANSOW

MINISTER SPRAWIEDLIWOSCI
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest realizacja upowaznienia do okreslenia przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia trybu oraz warunkOéw nabywania i wchodzenia w posiadanie,
przechowywania oraz uzywania do celow szkoleniowych s$rodkow odurzajacych, substancji
psychotropowych, ich preparatow, prekursorow kategorii loraz srodkdw zastepczych, zawartego w
art. 24 ust. 6 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 179 poz.
1485, z p6zn. zm.).

Projekt rozporzadzenia okresla warunki nabywania i wchodzenia w posiadanie,
przechowywania oraz uzywania do celow szkoleniowych s$rodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych, ich preparatéw, prekursorow kategorii 1 oraz Ssrodkow zastepczych przez
jednostki i podmioty, o ktérych mowa w art. 24 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii.

Projekt zaktada, ze srodki odurzajace, substancje psychotropowe, ich preparaty, prekursory
kategorii 1 oraz srodki zastepcze przechowywane beda przez jednostki i podmioty w sposéb
zabezpieczajacy przed kradzieza oraz zniszczeniem, w odpowiednio zabezpieczonym
pomieszczeniu, w zamknictych metalowych szafach lub kasetach przymocowanych w sposéb
trwaty do $cian lub podtogi pomieszczenia.

Ponadto projekt rozporzadzenia szczeg6towo reguluje spos6b dokonywania zakupu
srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, ich preparatéw oraz prekursorow kategorii 1
od przedsicbiorcéw posiadajacych zezwolenia wydane w trybie art. 35 ust. 1-3, 36 lub 40 ust. 1-3
ustawy, okreslajac zakres informacji zawartych w zapotrzebowaniu na te srodki i substancje, a
takze sposob prowadzenia ewidencji srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, ich
preparatow oraz prekursoréw kategorii 1 .

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz.
597) i w zwiazku z tym nie podlega przedmiotowej notyfikacji.

Projektowana regulacja w zakresie srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych lub
ich preparatow i $rodkdéw zastepczych nie jest regulowana prawem UE, poza przepisami
dotyczacymi prekursorow kategorii 1, ktére sa zgodne z prawem UE:

1) rozporzadzeniem (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r.
w sprawie prekursorow narkotykowych (Dz. Urz. UE L 047 z 18.02.2004, str. 1; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 46),

2) rozporzadzeniem (WE) Rady nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okreslajacego zasady
nadzorowania handlu prekursorami narkotykow pomiedzy Wspoélnota a panstwami trzecimi
(Dz. Urz. UE L 22 z 26.01.2005, str. 1).
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Ocena Skutkow Regulaciji

1. Podmioty, na ktore oddzialuje projektowana regulacja

Projektowana regulacja obejmie swoim zakresem jednostki i podmioty realizujace zadania
okreslone w art. 24 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii oraz hurtownie
farmaceutyczne.

2. Zakres konsultacji spolecznych
Ze wzgledu na waska grupe podmiotéw, na ktére bedzie oddziatywaé projektowana

regulacja, projekt rozporzadzenia zostanie przestany do:

1) Naczelnej Rady Lekarskiej;

2) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

3) Centralnego Laboratorium Kryminalistycznego;

4) Instytutu Psychiatrii i Neurologii w Warszawie;

5) Instytutu Zywnosci i Zywienia w Warszawie;

6) Panstwowego Zaktadu Higieny;

7) Instytutu Ekspertyz Sadowych w Krakowie;

8) Krajowego Biura do spraw Przeciwdziatania Narkomanii.

Projekt zostanie réwniez zamieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz
udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. 0
dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr
42, poz. 337). Wynik konsultacji zostanie przedstawiony w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym dochody i wydatki budzetu
panstwa oraz budzetow jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowane regulacje nie beda miaty wptywu na sektor finanséw publicznych. Projekt
zawiera rozwiazania prawne analogiczne do obowiazujacych. Podmioty, do ktérych adresowane sa
przepisy nie beda ponosi¢ dodatkowych naktadoéw na ich wdrozenie.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda miaty wptywu na rynek
pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda mialy wptywu na
konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczosé¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda miaty wptywu na sytuacje i
rozwaj regionalny.
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