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1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu nowych substancji psychoaktywnych jest
wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego w art. 44b ust. 2 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdzialaniu narkomanii, zwanej dalej ,,ustawg o przeciwdziataniu narkomanii”, zgodnie z ktérym
minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz nowych substancji
psychoaktywnych obejmujacy te substancje lub ich grupy, uwzgledniajgc wptyw substancji na zdrowie lub zycie
ludzi lub mozliwos¢ spowodowania szkdd spotecznych.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Wydanie projektowanego rozporzadzenia ma na celu, aby nowe substancje psychoaktywne, po przeprowadzeniu
oceny ich witasciwosci fizyko-chemicznych, potencjatu uzalezniajacego, toksycznosci i mogacych wyniknaé
zagrozen dla zycia lub zdrowia ludzi oraz powodowania szkdéd spolecznych byty klasyfikowane celem
umieszczenia w wykazie, stanowigcym zatacznik do ustawy o przeciwdziataniu narkomanii.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegdlnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Zgodnie z art. 3 ust. 1 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/2103 z dnia 15 listopada 2017 r.
zmieniajacej decyzje ramowa Rady 2004/757/WSiSW w celu wiaczenia nowych substancji psychoaktywnych do
definicji narkotyku i uchylajacej decyzje Rady 2005/387/WSiSW (Dz. Urz. UE L 305 z 21.11.2017, str. 12),
decyzja Rady 2005/387/WSiSW z dnia 10 maja 2005 r. w sprawie wymiany informacji, oceny ryzyka i kontroli
nowych substancji psychoaktywnych (Dz. Urz. UE L 127 z 10.05.2005, str. 32, z p6zn. zm.), zwana dalej
»decyzja 2005/387/WSiSW?”, traci moc ze skutkiem od dnia 23 listopada 2018 r. Mimo uchylenia decyzji
2005/387/WSiSW, stosuje si¢ ja nadal ,,do nowych substancji psychoaktywnych, w odniesieniu do ktérych przed
dniem 23 listopada 2018 r. zostato przedstawione wspdlne sprawozdanie, o ktorym mowa w art. 5 tej decyzji”.
Oznacza to, ze zgodnie z art. 8 ust. 3 decyzji 2005/387/WSiSW Rada Unii Europejskiej moze podja¢ decyzje
o poddaniu nowej substancji psychoaktywnej, w odniesieniu do ktorej przed dniem 23 listopada 2018 r. zostato
przedstawione ww. wspllne sprawozdanie, srodkom kontroli. Panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej sa
obowigzane wprowadzi¢ w zycie dyrektywe Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/2103 z dnia 15
listopada 2017 r. zmieniajaca decyzje ramowa Rady 2004/757/WSiSW w celu wilaczenia nowych substancji
psychoaktywnych do definicji narkotyku i uchylajaca decyzje Rady 2005/387/WSiSW w terminie do dnia
23 listopada 2018 r. Okreslenie ,,nowej substancji psychoaktywnej” wprowadzone do polskiego porzadku
prawnego od dnia 1 lipca 2015 r. — ustawg z dnia 24 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy o przeciwdziataniu




narkomanii oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 875 i 1830) spetnia kryteria przyjete w definicji dla nowej
substancji psychoaktywnej wprowadzonej do decyzji ramowej Rady 2004/757/WSiSW z dnia 25 pazdziernika
2004 r. ustanawiajgcej minimalne przepisy okres§lajace znamiona przestgpstw i kar w dziedzinie nielegalnego
handlu narkotykami, na mocy dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/2103 z dnia 15 listopada
2017 r. zmieniajacej decyzje¢ ramowa Rady 2004/757/WSiSW w celu wlaczenia nowych substancji
psychoaktywnych do definicji narkotyku i uchylajacej decyzje Rady 2005/387/WSiSW.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie
Organy Panstwowej 344 Gtowny Inspektorat Zwigkszenie efektywnosci
Inspekcji Sanitarne;j Sanitarny nadzoru sprawowanego przez
Panstwowa Inspekcje
Sanitarng w obszarze srodkéw
zastepczych lub nowych
substancji psychoaktywnych.
Laboratoria badawcze 15 Ministerstwo Zdrowia, Analiza nowych substancji
laboratoria wymienione psychoaktywnych przyczyni
w zatgczniku do si¢ do prowadzenia prac
rozporzadzenia Ministra badawczych na temat
Zdrowia z dnia 27 listopada | substancji stwarzajacych
2015 r. w sprawie wykazu zagrozenie zycia lub zdrowia
podmiotéw uprawnionych do | ludzi.
przeprowadzania badan
majacych na celu ustalenie,
czy dany produkt jest
srodkiem zastepczym lub
nowa substancja
psychoaktywna (Dz. U. poz.
2018).
Krajowe Biuro do Spraw 1 Krajowe Biuro do Spraw Efektywnos¢
Przeciwdziatania Przeciwdziatania Narkomanii | przeciwdziatania narkomanii
Narkomanii — REITOX w obszarze srodkow
zastepczych lub nowych
substancji psychoaktywnych,
przez wspotdziatanie
w ramach Panstwowe;j
Inspekcji Sanitarnej,
a nastepnie Europejskiej Sieci
Informacji o Narkotykach
1 Narkomanii (ang. REITOX)
z Europejskim Centrum
Monitorowania Narkotykow
i Narkomanii (ang.
EMCDDA).
Krajowy Konsultant 1 Ministerstwo Zdrowia W przypadku podejrzenia
w dziedzinie zatru¢ ,,dopalaczami”,
toksykologii kliniczne;j poznany uprzednio sktad
chemiczny ,,dopalaczy”, moze
mie¢ pozytywny wptyw na
skuteczno$c¢ terapii.




5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Odnosnie do projektowanego rozporzadzenia nie byty prowadzone tzw. pre-konsultacje.

Projekt rozporzadzenia zostat przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania nast¢pujacym podmiotom:

1) Naczelnej Radzie Lekarskiej;

2) Naczelnej Radzie Pielggniarek i Potoznych;

3) Naczelnej Radzie Aptekarskiej;

4) Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych;

5) Instytutowi Psychiatrii 1 Neurologii w Warszawie;

6) Krajowemu Biuru do Spraw Przeciwdziatania Narkomanii;

7) Panstwowej Agencji Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych;

8) Helsinskiej Fundacji Praw Cztowieka;

9) Fundacji Batorego;

10) Stowarzyszeniu Monar;

11) Polskiej Sieci Polityki Narkotykowej;

12) Polskiemu Towarzystwu Zapobiegania Narkomanii;

13) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie psychiatrii;

14) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie toksykologii klinicznej;

15) Gdanskiemu Uniwersytetowi Medycznemu;

16) Polskiej Izbie Przemystu Chemicznego;

17) Polskiemu Stowarzyszeniu Producentéw Kosmetykéw i Srodkéw Czystosci;

18) Stowarzyszeniu Inzynieréw i Technikow Przemystu Chemicznego;

19) Polskiemu Stowarzyszeniu Przetworcow Tworzyw Sztucznych;

20) Instytutowi Chemii Przemystowej;

21) Instytutowi Przemystu Organicznego;

22) Federacji Zwigzkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie™;

23) Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Lekarzy;

24) Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Pielegniarek 1 Potoznych;

25) Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia Niezaleznego Samorzadnego Zwiazku Zawodowego
,,Solidarnosé”;

26) Instytutowi Widkien Naturalnych i Ro$lin Zielarskich;

27) Polskiej Izbie Lnu i Konopi;

28) Narodowemu Instytutowi Lekow;

29) Instytutowi Ekspertyz Sadowych w Krakowie;

30) Warszawskiemu Uniwersytetowi Medycznemu,

31) Federacji Zwiazkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;

32) Business Centre Club — Zwigzkowi Pracodawcow;

33) Izbie Gospodarczej ,,Apteka Polska™;

34) Izbie Gospodarczej Wtascicieli Punktéw Aptecznych i Aptek;

35) Izbie Gospodarczej ,,Farmacja Polska™;

36) Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej;

37) Ogodlnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych;

38) Polskiej Izbie Zielarsko-Medycznej i Drogeryjne;j;

39) Konfederacji Lewiatan;

40) Polskiemu Zwigzkowi Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego;

41) Polskiemu Zwiazkowi Producentéw Lekow bez Recepty PASMI;

42) Stowarzyszeniu Farmaceutéw Szpitalnych;

43) Stowarzyszeniu Importerow Réwnolegtych Produktow Leczniczych;

44) Zwiazkowi Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA”;

45) Narodowemu Funduszowi Zdrowia;

46) Centralnemu Laboratorium Kryminalistycznemu Komendy Gtéwnej Policji;




47) Radzie Dialogu Spotecznego.

Projekt rozporzadzenia zostat udost¢gpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzagdowego Centrum Legislacji,
zgodnie z § 52 ust. 1 uchwatly nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady
Ministréw (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.) oraz na stronie podmiotowej urzedu obstugujacego Ministra
Zdrowia, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnos$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. 22017 r. poz. 248).

Projekt rozporzadzenia zostal przekazany do konsultacji i opiniowania z 30-dniowym terminem na zglaszanie
uwag.
Wyniki konsultacji i opiniowania zostang omoéwione w raporcie z konsultacji i opiniowania dotgczonym do
OSR.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln z1]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 | 10 | Egcznie (0-10)

Dochody ogoétem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)

Wydatki ogétem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)

Saldo ogétem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)

Projektowane rozporzadzenie nie wymaga okreslenia zrédel finansowania wobec
neutralnosci w zakresie dochodéw i wydatkéw jednostek sektora finanséw publicznych,
gdyz zawiera substancje, ktére juz istnieja w zasobach, to jest w wykazach srodkéw
zastepczych zidentyfikowanych przez Panstwowa Inspekcje Sanitarng. Projektowane
rozporzadzenie nie powoduje skutkéw finansowych dla jednostek sektora finansow
, publicznych, w tym budzetu panstwa, polegajacych na zwigkszeniu wydatkéw lub
Zrodta finansowania | zmnijejszeniu  dochodéw tych jednostek w stosunku do wielkosci wynikajacych
z obowiazujacych przepisow. Nowe substancje psychoaktywne zawarte w wykazie
projektowanego rozporzadzenia sa wskazanymi w wyniku oceny zagrozenia Srodkami
zastgpczymi, ktére zostaly uprzednio zidentyfikowane w zakwestionowanych produktach
w wyniku dzialania Pahstwowej Inspekcji Sanitarnej. Pobrane przez stacje sanitarno-
epidemiologiczne nalezno$ci na pokrycie kosztéw badan produktow w kierunku
identyfikacji sSrodkéw zastepczych stanowity woéwczas dochdd budzetu panstwa.




Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie wplynie na sektor finansow
publicznych, w tym na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

7. Wplyw na konkurencyjnosé gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéow
oraz na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie 0 1 2 3 5 10 tgcznie (0-
Zmian 10)
W ujeciu duze 0 0 0 0 0 0 0
pienieznym przedsigbiorstwa
(w min z, sektor mikro-, 0 0 0 0 0 0 0
ceny state z malych 1 §redn1ch
...... r) przedsigbiorstw
rodzina, obywatele 0 0 0 0 0 0 0
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze Projektowana regulacja poprawi funkcjonowanie rynku w zakresie
niepieni¢zny | przedsi¢biorstwa legalnych zastosowan nowych substancji psychoaktywnych, przez
m dookreslenie przepisow obejmujacych podmioty gospodarcze.
sektor mikro-, Projektowana regulacja poprawi funkcjonowanie rynku w zakresie
matych i $rednich ewentualnych legalnych zastosowan nowych substancji
przedsigbiorstw psychoaktywnych.
rodzina, obywatele Projektowana regulacja chroni zycie Ilub zdrowie konsumentow
oraz gospodarstwa w zwigzku z usuwaniem z obrotu produktéw, ktére sg Srodkami
domowe zastepczymi lub nowymi substancjami psychoaktywnymi.
Niemierzalne
Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

Nie dotyczy

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ ] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczeg6ty w odwroconej

tabeli zgodnosci).

[ ]tak
X nie
[] nie dotyczy

[_] zmniejszenie liczby dokumentéw

[ ] zmniejszenie liczby procedur

[ ] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:

[ ] zwiekszenie liczby dokumentéw
[] zwickszenie liczby procedur
[ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ] inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich
elektronizacji.

[ ]tak
[ ] nie




X nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Wprowadzenie projektowanego rozporzadzenia w zycie nie ma wplywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] $rodowisko naturalne [ ] demografia [ ] informatyzacja
[] sytuacja i rozwéj regionalny [ ] mienie panstwowe X zdrowie
inne:

Ze wzgledu na zidentyfikowanie sktadu chemicznego tzw. ,,dopalaczy” projektowana
regulacja przyczyni si¢ do ograniczania szkdd zdrowotnych powodowanych przez nowe

Omoéwienie wplywu substancje psychoaktywne u ludzi.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Z dniem wejscia w zycie projektowanego rozporzadzenia zostanie rozszerzony wykaz nowych substancji
psychoaktywnych.

12 . W jaki sposoéb i kiedy nastgpi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Ewaluacja efektow wyrazi si¢ miernikami: skroceniem okresu prowadzenia postgpowania przez organy
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej dotyczacego kwestionowanych produktéw oraz zwigkszeniem liczby substancji,
ktore zostang umieszczone w wykazach: srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych, stanowigcych
zatacznik do ustawy o przeciwdziataniu narkomanii.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zZrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




