projekt z dnia 3 marca 2017 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
z dnia

w sprawie wykazu nowych substancji psychoaktywnych

Na podstawie art. 44b ust. 2 ustawy z dnia 29 lipca 2005 1. o przeciwdziataniu narkomanii
(Dz. U. 22016 1. poz. 224, 437, 1948 1 2003 oraz z 2017 r. poz. 60) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Okresla si¢ wykaz nowych substancji psychoaktywnych, ktéry stanowi zatacznik do
rozporzadzenia,

§ 2. Traci moc rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 sierpnia 2016 r. w sprawie
wykazu nowych substancji psychoaktywnych (Dz. U. poz. 1393).

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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Prezesa Rady Ministréw z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szezegdlowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 190%).
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Zalgeznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dmia ... 1.
(poz. ...)

WYKAZ NOWYCH SUBSTANCII PSYCHOAKTYWNYCH

Qznaczenia chemiczne

Lp. Migdzynarodowe nazwy
zalecane
1. AB-CHMINACA N-[(15)-1-(aminokarbonylo)-2-metylopropylo}-1-
/ (cykloheksylometylo)-1 H-indazolo-3-karboksyamid
12, | AB-PINACA N-(1-amino-3-metylo-1-oksobutan-2-yto)-1-pentylo-
/ | H-indazolo-3-karboksyamid
3. ADB-CHMINACA N-[1-(aminokarbonylo)-2,2-dimetylopropylo]-1-
cykloheksylometylo-1#-indazolo-3-karboksyamid
4. 4-CEC 1-(4-chlorophenyl)-2-(ethylamino)propan-1-one
5. 5-Cl-UR-144 [1-(5-chloropentylo)-1 H-indol-3-110](2,2,3,3-
/ tetrametylocyklopropylo)metanon
6. 2-CMC I-(2-chlorofenylo)-2-(metyloamino)-1-propan-1-on
7. 3-CMC 1-(3-chlorofenylo)-2-(metyloamino)-1-propan-1-on
8. 4-CMC 1-(4-chlorofenylo)-2-(metyloamino)-1-propan-1-on
9. 4,4 DMAR 4-metylo-5-(4-metylofenylo)-4,5-dihydrooksazolo-2-
/ amina
j 10.  l4EBC | 2-(etyloamino)-1-(4-ctylofenylo)propan-1-on
1. SF-AB-PINACA N-(1-amino-3-metylo-1-oksobutan-2-ylo)-1-(5-
/ fluoropentylo)-1 H-indazolo-3-karboksyamid
j 12. 5F-ADB methyl-[2-(1-(5-fluoropentyl)- 1 H-indazole-3-
i carboxamido)-3,3~dimethylbutanoate]
| metylo-N-(([ 1 -(5-fluoropentylo)-1 H-indazol-3-ilo}

] 5F-AMB
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| mielh yl-Z-(1 ~(4~ihi{)i()bbllé}’l)— | H-indazoie-3+-

P14 FUB-AMB
I l carboxamide)-3-methylbutanoate
I5. FU-F N-phenyl-N-[1-(2-phenylethyl)piperidin-4-yl]-furan-
2-carboxamide
16. ‘MDMB-CHMICA metyl-2-[[1-(cykloheksylometylo)-1H-indol-3-
karbonyl]amino]-3,3-dimetylobutanianu
17, 3-Me-MAPB 2-(metyloamino)-1-(3-metylofenylo)butan-1-on
1 18 4-metylo-N,N-DMC 2-(dimetyloamino)-1-(4-metylofenylo)-1-propanon
119 | NM-2201 naftalen-1-yl-1-(5-fluoropentylo)-1 H-indolo-3-
! { karboksylan
[ 20. PV I-phenyl-2-(1-pyrrolidinylyheptan-1-one
21 THJ-2201 1-{(5-fluoropentylo)-1H-indazol-3-ilo}-1-

naftylometanon




HAASADRNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego w art. 44b
ust. 2 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2016 r. poz. 224,
z pézn. zm.), zwanej dalej ,,ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii”, zgodnie z ktérym minister
wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz nowych substanciji
psychoaktywnych obejmujgcy te substancie lub ich grupy, uwzgledniajac wplyw tych
substancji na zdrowie lub zycie ludzi lub mozliwosé spowodowania szkéd spotecznych,
Projektowane rozporzadzenie zastapi rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 sierpnia 2016
. w sprawie wykazu nowych substancji psychoaktywnych (Dz. U. poz. 1393), zwane dalej
~rozporzadzeniem Ministra Zdrowia zdnia 24 sierpnia 2016 r.”. Wydanie nowego

rozporzgdzenia ma na celu  rozszerzenie isitniejgcego  wykazu nowych  substancii

psychoaktywnych o  kolejnych  pie¢  substancji o dzialaniu  psychoaktywnym,
rekomendowanych Ministrowi Zdrowia przez Zespd! do spraw oceny ryzyka zagrozen dla
zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych z uzywaniem nowych substancji psychoaktywnych, zwany
dalej ,,Zespolem”, tak aby po przeprowadzeniu oceny ich wilasciwosci fizyko-chemicznych,
potencjalu uzalezniajacego, toksycznosei 1 moggcych wynikngé zagrozen dla zycia lub zdrowia
ludzi oraz powodowania szkdd spolecznych, byty kiasyfikowane do umieszczenia w wykazie,

stanowigcym zalgcznik do ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii.

W stosunku do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 sierpnia 2016 r., w ktérym
ujeto szesnaicie substancji: 4,4-DMAR, AB-PINACA, AB-CHMINACA, 2-CMC, 3-CMC,
4-CMC, SF-AB-PINACA, 5F-AMB, MDMB-CHMICA, THJ-2201, ADB-CHMINACA, 5-
CI-UR-144, 4-EEC, 3-Me-MAPB, 4-metylo-N,N-DMC oraz NM-2201, projektowane
rozporzgdzenie przewiduje rozszerzony wykaz substancji psychoaktywnych o kolejnych piec
substancji o dziataniu na osrodkowy uktad nerwowy, tak ze nowy wykaz bedzie zawieral
dwadziescia jeden substancji psychoaktywnych.

Zespél dokonal oceny potencjalnych zagrozen, mozliwosei powodowania szkdd
spotecznych oraz dzialania na os$rodkowy ukfad nerwowy, wynikajacych z uZywania
nastepujgeych pigeiu substancji: FUB-AMB, 5F-ADB, FU-F, 4-CEC, PVS, rekomendujgc
Ministrowi Zdrowia umieszezenie ich w wykazie nowych substancji psychoaktywnych.
Minister Zdrowia zaakceptowal rekomendacje Zespolu. Substancije te wykazujace dzialanie na

osrodkowy ukfad nerwowy, zosialy zidentyfikowane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
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I mogy stanowi¢ potencjalne zagrozenie dla zdrowia izycia ludzi, powodowa¢ szkody
spotecrne, jereli ea nrvwane proey hudzi,

Substancja FUB-AMB zostala zidentyfikowana 15 razy na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej. Substancja ta nalezy do grupy syntetycznych kannabinoidéw. Zawiera rdzen
indazolowy 1 jest strukturalnie zblizona do AB-PINACA. W przypadku FUB-AMB

pierwszorzedowa amina zostala zastapiona grupg metoksy i zakonczona fluorobenzylem
zamiast ogona 5-fluoropentylowego. Mozna twierdzi¢, e FUB-AMB podobnie jak AB-
PINACA wykazuje powinowactwo do obu receptoréw kannabinoidowych CB1 i CB2.
Receptor kannabinoidowy CB1 zlokalizowany jest w ceniralnym ukladzie nerwowym,

natomiast receptor CB2 rozmieszczony jest gléwnie w obwodzie, na komérkach ukladu

immunologicznego.

Substancja SF-ADB  jest substancja psychoaktywng, w budowie podobna do
syntetycznych kannabinoidéw zawierajgcych rdzen indazolowy, ktéry ma w sobie zwigzki 3-
carboxamide i N-1-methoxycarbonylalkyl (takich jak: S5F-AMB-PINACA, AMB-
FUBINACA, MDMB-FUBINACA oraz MDMB-CHMICA). Efekty po zazyciu preparatéw
zawierajacych syntetyczne kannabinoidy mogg byé podobne do tych, wywolywanych przez
produkty konopi, to jest m.in. zmiana nastroju i samopoczucia, blogostan, euforia, halucynacje,
czasami depresja, apatia i urojenia.

UZywanie substancji 5F-ADB moze skutkowa¢ uszkodzeniem nerek, ostrymi zmianami
w ukladzie oddechowym ze stanami zapalnymi nosogardzieli, kaszlem, przewleklym
zapaleniem oskrzeli oraz zaburzeniami funkeiji ukiadu krazenia.

Substancja 5F-ADB zostala zidentyfikowana 9 razy na terytorium Rzeczypospolite]

Polskiej. Dostgpna jest zaréwno w sklepach stacjonarnych, jak i internetowych.

Poza Rzeczypospolits Polsky substancja ta zostala zidentyfikowana w takich krajach jak:
Wegry, Szwecja, Niemcey, Rumunia, Francja, Turcja, Bulgaria, Norwegia, Wiclka Brytania,
Grecja, Malta. Po zazyciu tej substancji odnotowano przypadki 5 zgondw oraz 4 ciezkie
zatrucia w Niemczech, jak rOwniez przynajmniej 10 przypadkéw zgondw odnotowano w
Japonii, mi¢dzy wrzesniem a grudniem 2014 1.

Substancja FU-F jest syntelyczng opioidowa substanciy przeciwbdlowsy z grupy
ustawy

fenylpiperydyn i pochodng fentanyty (bedacego w zalgezniku nr 1 do

o przeciwdzialaniuv natkomanii, jako $rodek odurzajacy grupy I-N), rdznigca sic od niego
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obecnoscia pierscienia furanowego zamiast grupy metylowej. Jest takze strukturalnie zblizony
do mocnych syntetyeznyeh opioidéw takich ialk ocfentani! (N-(2-fluorophenyl}-2-methoxy-N-
[1-(2-phenylethyl)piperidin-4-yl]acetamide i acetylfentanyl (N-(1-phenethylpiperidin-4-yl)-N-
phenylacetamide).

Mozna twierdzi¢, ze FU-F (furanylfentanyl) negatywnie wplywa na organizm czlowieka.
Skutki uboczne wystepujace po zazyciu tej substancji sg analogiczne jak dla innych opioidéw
(np. petydyna, buprenorfina, fentanyl). Notowane objawy to: euforia (dzialanie narkotyczne),
spowolnienie psychoruchowe oddechu, akcji serca, analgesia, podobnie jak przy stosowaniu
innych opioidéw uzaleznienie psychiczne i fizyczne.

Substancja FU-F (furanylfentanyl) zostala zidentyfikowana 6 razy na terytorium
zardwno w sklepach stacjonarnych, jak

Rzeczypospolitej Polskiej. Dostepna  jest
1 internetowych. Po zazyciu tej substancji odnotowano przypadki zgonéw i zatrué¢ w Szwecji
oraz USA.

Substancja 4-CEC jest substancjg psychoaktywna, katynonem o podobnej strukturze do
wielu poprzednio wykrytych katynonéw. 4-CEC jest chlorowg pochodng 4-MEC (wymieniong
w zatgezniku nr 2 do ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii jako substancja psychotropowa
grupy I-P) 1 4-BEC (wystepuje w zalaczniku nr 2 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii jako
substancja psychotropowa grupy 11-P) oraz jest etylowa pochodng 4-CMC (klefedron) (jest
wymieniona jako nowa substancja psychoaktywna w zalgczniku rozporzagdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 24 sierpnia 2016 r.).

Dzialanie 4-CEC jest zblizone do dziatania innych érodkéw o nazwie 3-CMC i 4-CMC.
Do dzialan niepozgdanych 4-CEC nalezg m.in.: podraznienie sluzéwki nosa i oczu, biegunka,
wymioty, pulsujace $wiatfo i kolory, zaburzenia rytmu serca, diugotrwate ataki paniki oraz
skurcze miegsni,

Substancja 4-CEC zostala zidentyfikowana 6 razy na terytorium Rzeczypospolitel
Polskie;j.

Substancja PV8 (u-pyrrolidinoenanthophenone) jest katynonem i jest heptylowym
homologiem w serii poprzednio zidentyfikowanych katynonéw takich jak o-PBP (o-
pyrrolidinobutiophenone) (wskazany w zalgezniku nr 2 do ustawy o przeciwdzialaniy

narkomanii, jako substancja psychotropowa grupy I-P), ¢-FPPP (¢-pyrrolidinopropiophenone) i



a-PVP  (o-pyrrolidinovalerophenone) - wskazane w zalgczniku nr 2 do ustawy

o przeciwdzialaniu narkomanii jako substancje psychotropowe grupy [V-P.

Mozna twierdzié, ze PV8 wykazuje dziatanie stymulujgce 1 empatogenne. Do dziatai
niepozadanych PV8 nalezg m.in.: halucynacje wizualne i psychozy, rozdwojenie jazni przez 24
godziny, czestoskurcz, nadcisnienie, rozszerzenie srenic, sucho$é w ustach, zwickszona
czujnos¢, thumienie apetytu 1 pragnienia, niepokdj, bezsennos¢, utrata $wiadomoscei, utrudnione
oddychanie, w skrajnych przypadkach smier¢.

Substancja PV8 zostala zidentyfikowana S razy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
Poza Rzeczypospolita Polsks substancja ta zostata zidentyfikowana w takich krajach jak:
Szwecja, Rumunia, Wegry, Holandia, Wielka Brytania, Niemcy, Litwa, Dania, Francja,
Norwegia, Chorwacja, Estonia oraz Czechy.

Projektowane rozporzadzenie nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisoéw
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r.
poz. 597).

Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Jednoczesénie nalery wskazaé, 2e nie ma mozliwoscl podjecia alternatywnych,
w  stosunku do projektowanego rozporzadzenia, $rodkéw umozliwiajacych osiagniccie
zamierzonego celu.

Projekt rozporzadzenia nic wymaga przedstawienia wiasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji lub uzgodnienia.



Data sporzgdzenia

Nazwa projektu:
3 marca 2017 r.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu

nowych substancji psychoaktywnych )
Zxrodlo:

M-m.lsrters’tworwmdq‘cel@:msterstwa‘“*spolpr"acujace: art, 44b ust. 2 ustawy z dnia 29 lipca
Ministerstwo Zdrowia/Gléwny Inspektorat Sanitarny oo . ) ..
2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii
. - . . (D, Ul o2 2016 00 poz 224, 437, 1948
soba odpowiedzialna za proje randz Str's \ o ’
Uso powiedzialna za projeki w randze Ministra, i 2003 oraz z 2017 1. poz. 60).

Sekretarza Stanu lub Podsckretarza Stanu:
Pan Marek Posobkiewicz :
Glowny Inspektor Sanitarny Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
Kontakt do opickuna merytorycznego projektu: MZ 114
Joanna Chromiec — Departament Nadzoru nad Srodkami
Zastgpezymi, Glowny Inspektorat Sanitarny

Tel.(22) 536 13 81; e-mail: j.chromiec@gis.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projekt rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu nowych substancji psychoaktywnych jest
wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego wart. 44b ust. 2 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r
o przeciwdzialaniu narkomanii (Dz. U. z 2016 1. poz. 224, z pdzn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg o przeciwdzialaniu
narkomanii”, zgodnie z ktérym minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz
nowych substancji psychoaktywnych obejmujgcy te substancje Iub ich grupy, uwzgledniajac wplyw substanciji

na zdrowie lub zycie ludzi 1ub mozliwose spowodowama szkod spoiecznych
2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia mterwencjl, i oczeklwany efekt -

Wydanie projektowanego rozporzadzenia ma na celu, aby nowe substancje psychoaktywne, po przeprowadzeniu
oceny ich wiasciwosci fizyko-chemicznych, potencjalu uzalezniajacego, toksycznoéci i mogacych wyniknaé
zagrozen dla zycia lub zdrowia ludzi oraz powodowania szkéd spolecznych byly klasyfikowane celem
umieszcezenia w WydeIG stanowmcym zatgcznik do ustawy o ptzec1wdz1a%dn1u narkomanti.

3. Jak problem zostal rozw:qzany w innych krajach, w szczcgolnoscx krajach czlonkowsklch OECDIUE"

Rada Unii Europejskiej wydaje decyzje o poddaniu kontroli wskazanej nowej substancji psychoaktywnej na
podstawie decyzji 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 z10.05.2005, str. 32, z poézn. zm.).
Aktualnie sg rozpatrywane przez Rade Unii Europejskiej nowe rozwigzania legislacyjne wobec
zakwestionowania podstawy prawnej wydanych decyzji.

W ustawie o przeciwdzialaniu narkomanii zdefiniowano okredlenie ,nowej substancji psychoaktywne;”,
istniejgce wyltgeznie na gruncie prawa polskiego. Przyjete przez European Monitoring Centre for Drugs and
Drug Addiction (EMCDDA) nazewnictwo nie zawiera pojecia ,,$rodek zastepczy” (substitute drug), a definicja
»nowej substancji psychoaktywnej” r6zni sie od tej, wprowadzonej do polskiego porzadku prawnego od dnia 1
lipca 2015 r. - ustawag z dnia 24 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 875 1 1830).

4. Podmioty, na ktére oddzialuje prbjekt

Grupa Wielkoé¢ Zrédio danych Oddziatywanie
Organy Panstwowcej 344 Gtowny Inspektorat Zwickszente efektywnosci
Inspekcji Sanitarnej Sanitarny nadzoru sprawowanego przez




Panstwowg Inspekcje
Sanitarng w obszarze srodkow
zastepczych lub nowych
substancji psychoaktywnych,

Laboratoria badawcze 15

Ministerstwo Zdrowia,
laboratoria wymientone w
zalgczniku do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 27
listopada 2015 r. w sprawie
wykazu podmiotdéw
uprawnionych do
przeprowadzania badan
majacych na celu ustalenie,
czy dany produkt jest
$rodkiem zastepczym Iub
nowag substancia
psycheaktywna (Dz. U. poz.
2018).

Analiza nowych substancji
psychoaktywnych przyczyni
si¢ do prowadzenia prac
badawczych na temat
substancji stwarzajacych
zagrozenic zycia lub zdrowia
ludzi.

Krajowe Biuro do Spraw I
Przectwdzialania
Narkomanii — REITOX

Krajowe Biuro do Spraw
Przeciwdziatania Narkomanii

Efektywnosc
przeciwdziatania narkomanii
w obszarze Srodkow
zastepczych lub nowych
substancji psychoaktywnych,
poprzez wspotdziatanie w
ramach Panstwowej Inspekcii
Sanitarnej a nastgpnie przez
REITOX z EMCDDA.

Krajowy Konsultant w I
dziedzinie Toksykologii
Klinicznej

Ministerstwo Zdrowia

W przypadku podejrzenia
zatrué ,,dopalaczami”,
poznany uprzednio skiad
chemiczny ,,dopalaczy”, moze
mie¢ pozytywny wplyw na
skutecznosé terapi,

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

1)
2)
3)
4)
5)
6)

9)

Naczelnej Radzie Lekarskiej;

Naczelnej Radzie Pielggniarek i Potoznych;

Naczelnej Radzie Aptekarskiej;

Krajowej Radzie Diagnostéw Laboratoryjnych;

Odnosnie do ww. projektu rozporzadzenia nie byly prowadzone tzw. pre-konsultacje.
Projekt rozporzadzenia zostal przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania nastepujacym podmiotom:

Instytutowi Psychiatrii i Neurologii w Warszawie;
Krajowemu Biuru do Spraw Przeciwdziatania Narkomanii:

Fundacjt Batorego;

10) Stowarzyszeniu Monar;
1) Polskiej Siect Polityki Narkotykowej;

12} Polskiemu Towarzystwu Zapobiegania Narkomanii;
13) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie psychiatrii;

7) Panstwowe] Agencji Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych;
8) Helsinskiej Fundacji Praw Cztowieka;

14) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie toksykologii klinicznej;




15) Gdanskiemu Uniwersytetowi Medycznemu;

16) Polskiej Izbie Przemystu Chemicznego;

17) Polskiemu Stowarzyszeniu Producentéw Kosmetvkow i Srodkow Crystosed;

18) Stowarzyszeniu Inzynierow i Technikow Przemystu Chemicznego;

19) Polskiemu Stowarzyszeniu Przetworcéw Tworzyw Sztucznych;

20) Instytutowi Chemii Przemystowej;

21} Instytutowi Przemystu Organicznego;

22) Federacji Zwigzkow Pracodawcdw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogdrskie™;
23) Ogdlnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Lekarzy;

24) Ogolnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Pielegniarek i Poloznych;
25) Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia Niezaleznego Samorzadnego Zwiazku Zawodowego

wsolidarnosé”;
26) Instytutowi Widkien Naturalnych i Roélin Zielarskich;
27) Polskiej Izbie Lnu i Konopi;
28) Narodowemu Instytutowi Lekow;
29) Instytutowi Ekspertyz Sadowych w Krakowie;
30) Warszawskiemu Uniwersytetowi Medycznemu;
31) Federacji Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spoteczne;:
32) Business Centre Club;
33) Izbie Gospodarczej ,,Apteka Polska”;
34) lIzbie Gospodarczej Wiascicieli Punktow Aptecznych i Aptek;
35) lzbie Gospodarczej ,,Farmacja Polska™;
36) Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej;
37) Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych;
38) Polskiej Izbie Zielarsko-Medycznej i Drogeryinej;
39) Konfederacji Lewiatan;
40} Polskiemu Zwigzkowi Pracodawcéw Przemysiu Farmaceutycznego;
41) Polskiemu Zwigzkowi Producentéw Lekoéw bez Recepty PASMI;
42) Stowarzyszeniu Farmaceutéw Szpitalnych;
43) Stowarzyszeniu Importeréw Rownolegtych Produktow Leczniczych,
44) Zwigzkowi Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA”;

45) Narodowemu Funduszowi Zdrowia;
46) Ceniralnemu Laboratorium Kryminalistycznemu Komendy Gtownej Policji;

47) Radzie Dialogu Spotecznego.

Projekt rozporzadzenia zostal udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji,
zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady
Ministréw (M.P. z 2016 r. poz. 1006 i 1204) oraz na stronie podmiotowej urzedu obslugujacego Ministra
Zdrowia, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnodci lobbingowej w procesie stanowienia prawa

(D2, ULz 2017 1. poz.248).
Projekt rozporzadzenia zostal przekazany do konsultacji i opiniowania z 14-dniowym terminem na zglaszanie

uwag.
Wyniki konsultacji zostang oméwione w raporcie z konsultacji i opiniowania dolaczonym do OSR.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych
Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [min zi)
2 3 4 5 6 7 8 9 | 10 | kgeznie (0-10)

o]0 (0 0 7 0loTolololol ol 0

(ceny stalez ...... 1.}

Dochody ogélem



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
pozastate jednostks 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
{oddzielnie)

Wydatki ogdlem 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
pozostale jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)

Saldo ogélem 0] 0 0 0 { 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 010 0 0 0 010,00 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)

Zrodia finansowania

Projektowane rozporzadzenie nie wymaga okreslenia zrédel finansowania wobec
neutralnoscl w zakresie dochodéw 1 wydatkéw jednostek sektora finansow publicznych,
gdy) zawiera qubstancjc ktore juz iqtnieja w zasobach, to jest W wykaiach srodkow

roapou@dzeme nie powoduje skutkow ﬁnansowych dla jednostek sektom finansow
publicznych, w tym budzetu panstwa, polegajacych na zwigkszeniu wydatkéw lub
zmniejszeniu  dochoddéw tych jednostek w stosunku do wielko$ei wynikajacych
z obowiazujacych przepiséw. Nowe substancje psychoaktywne zawarte w wykazie
projektowanego rozporzadzenia s wskazanymi w wyniku oceny zagrozenia $rodkami
zastepczymi, ktore zostaly uprzednio zidentyfikowane w zakwestionowanych produktach
w wyniku dzialania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. Pobrane przez stacje sanitarno-
epidemiologiczne naleznos$ci na pokrycie kosztow badan produktow w  kierunku
identyfikacji srodkow zastepczych stanowily wowcezas dochdd budzetu panstwa.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodel
danych i przyjetych
do obliczen zalozen

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

7. Wplyw na konkurencyjno$é¢ gospodarki i przedsmblorcmsc, W tym funkqonowame przedsx@blorcow
oraz na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w Zycie 0 I 2 3 5 10 Lacznie (0-
zmian 10)
W ujeciu duze 0 0 0 0 0 0 ¢
pienieznym przedsighiorstwa
(w mln z, sektor n?ﬂ’(ro-, . 0 0 0 0 0 0 0
ceny stale z ma}ycl} i gredmch
‘‘‘‘‘ r) przeqsmbiorstw

rodzina, obywatele 0 0 0 0 ¢ 0 0

oraz gospodarstwa

domowe
W ujgciu duze Projektowana regulacja poprawi funkcjonowanie rynku w zakresie
niepieni¢zny | przedsiebiorstwa legalnych zastosowan nowych substancji psychoaktywnych, poprzez




m dookredlenie przepiséw obejmujacych podmioty gospodarcze.
sektor mikro-, Proiektowana regulacja poprawi funkcjonowanie rynku w  zakresie
malych 1 Srednich ewentualnych fegalnych Zastosowan nowych sulmtanci
przedsighiorstw psychoaktywnych.,
rodzina, obywatele Projektowana regulacja chroni zycie lub zdrowie konsumentow
oraz gospodarstwa w zwigzku z usuwaniem z obrotu produktéw, ktore sg Srodkami
domowe zastepezymi lub nowymi substancjami psychoaktywnymi.

Niemierzalne

Dodatkowe

informacje, w tym

wskazanic Zrddel Nie dotyczy

danych i przyjetych
do obliczen zatozen
8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ | nie dotyczy
Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [{tak

wymaganymi przez UE (szezegdlty w odwrdcone] mc

tabeli zgodnosci). [ ] nie dotyczy

[ | zmniejszenie liczby dokumentéw [ | zwickszenie liczby dokumentow

|1 zmniejszenie liczby procedur [_] zwigkszenie liczby procedur

[ ] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [ ] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[ ]inne: [ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia s przystosowane do ich | [_] tak

elektronizacji. [ | nie
< nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Wprowadzenie projekfowanego rozporzgdzenia w zycie nie ma wplywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ | srodowisko naturalne [ ] demografia ] informatyzacja
[ 1 sytuacja i rozwdj regionalny { | mienie panstwowe <] zdrowie
inne:

Ze wrzgledu na zidentyfikowanie skladu chemicznego tzw. ..dopalaczy” projektowana

e regulacja przyczyni sie do ograniczania szkéd zdrowotnych powodowanych przez nowe

Omowienie wplywu guacja prayczynl sie gran yen p yenp
substancje psychoaktywne u ludzi.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego
7 dniem wejscia w zycie projektowanego rozporzadzenia zostanie rozszerzony wykaz nowych substancy

psychoakiywnych.




12 ;'W:jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?
Ewaluacja efektéw wyrazi sic micrnikami: skréceniem okresu prowadzenia postepowania przez organy
Panstwowey Inspekcji Sanitamej dotyczacego kwestionowanych produktow oraz zwigkszeniem liczby substancyi,
ktére zostang umieszczone w wykazach: érodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych, stanowigcych
zatgeznik do ustawy o przeciwdziataniu narkomanii.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)
Brak.




