projekt z dnia 11.01.2019 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
z dnia

w sprawie wykazu podmiotow uprawnionych do przeprowadzania badan majacych na

celu ustalenie, czy dany produkt jest sSrodkiem zast¢pczym

Na podstawie art. 44c ust. 13 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu

narkomanii (Dz. U. z 2018 r. poz. 1030, 1490 i 1669) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Okresla si¢ wykaz podmiotow uprawnionych do przeprowadzania badan majacych
na celu ustalenie, czy dany produkt jest srodkiem zastgpczym, stanowigcy zatacznik do

rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.?)

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Anna Miszczak
Zastegpca dyrektora
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 listopada 2015 r.
w sprawie wykazu podmiotow uprawnionych do przeprowadzania badan majacych na celu ustalenie, czy dany
produkt jest §rodkiem zastepczym lub nowa substancja psychoaktywng (Dz. U. poz. 2018), ktore traci moc
z dniem wejsScia w zycie niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z art. 9 pkt 2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r.
0 zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U.
poz.1490).



Zatacznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia......... (poz......)

WYKAZ PODMIOTOW UPRAWNIONYCH DO PRZEPROWADZANIA BADAN
MAJACYCH NA CELU USTALENIE, CZY DANY PRODUKT JEST SRODKIEM
ZASTEPCZYM

1) Agencja Bezpieczenstwa Wewnetrznego;

2) Centralne Laboratorium Kryminalistyczne Policji;

3) Collegium Medicum Uniwersytetu Jagiellonskiego w Krakowie;

4) Gdanski Uniwersytet Medyczny;

5) FEDALAB Sp. z 0.0

6) Instytut Ekspertyz Kryminalistycznych Analityks Sp. z 0.0.;

7) Instytut Ekspertyz Sadowych im. prof. dra Jana Sehna w Krakowie;
8) Instytut Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki w Lublinie;

9) Instytut Wiokien Naturalnych 1 Roslin Zielarskich w Poznaniu;

10) Narodowy Instytut Lekow w Warszawie;

11) Polskie Laboratorium Antydopingowe;

12) Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie;

13) Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Radomiu;

14) Slaski Uniwersytet Medyczny;

15) ToxLab Sp. z 0.0. w Katowicach;

16) Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu;

17) Wojewddzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Bydgoszczy.



Uzasadnienie

Projektowane rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 44¢ ust. 13 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U.
z 2018 r. poz. 1030, z pdzn. zm.), zgodnie z ktorym minister wlasciwy do spraw zdrowia
okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz podmiotow uprawnionych do przeprowadzania badan
majacych na celu ustalenie, czy dany produkt jest srodkiem zastepczym.

Projektowane rozporzadzenie zastapi rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
27 listopada 2015 r. w sprawie wykazu podmiotow uprawnionych do przeprowadzania badan
majacych na celu ustalenie, czy dany produkt jest srodkiem zastepczym lub nowg substancja
psychoaktywna (Dz. U. poz. 2018), ktore utraci moc z dniem 1 maja 2019 r., zgodnie z art. 9
pkt 2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz
ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. poz. 1490).

Ustawa ta znowelizowala art. 44c ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii, ktéry obecnie obowigzuje jedynie w odniesieniu do $rodkow zastgpczych, za$
nowe substancje psychoaktywne, poprzednio nim objete, uzyskuja status analogiczny, jak
srodki odurzajace 1 substancje psychotropowe, a wigc ich nielegalna produkcja, czy szeroko
rozumiane wprowadzanie do obrotu, podlega odpowiedzialno$ci karnej, a nie administracyjnej.
Ustawa ta wprowadzita rowniez pojecie 1 definicje $rodka zastepczego. Jest to ,,produkt
zawierajacy substancje o dziataniu na osrodkowy uktad nerwowy, ktéory moze byé uzyty
w takich samych celach jak srodek odurzajacy, substancja psychotropowa lub nowa substancja
psychoaktywna, ktorych wytwarzanie 1 wprowadzanie do obrotu nie jest regulowane na
podstawie przepisow odrgbnych; do srodkow zastgpczych nie stosuje si¢ przepisow o ogdlnym
bezpieczenstwie produktow.”.

Wykrywanie, analiza i identyfikacja kwestionowanych przez organy Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej produktéw, stanowi podstawe zrownowazonego podejscia do polityki
narkotykowej, ktoéra obejmuje zardwno zmniejszanie popytu, jak 1 ograniczanie podazy
srodkow zastgpezych.

Prowadzone obecnie badania nad pojawiajacymi si¢ na rynku substancjami o dzialaniu
psychoaktywnym potwierdzajg ich szkodliwy wptyw na zdrowie i1 zycie ludzi oraz wskazujg
na potrzebe rozszerzenia list srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych i nowych
substancji psychoaktywnych.

W krajach czlonkowskich OECD/UE badania nowych substancji psychoaktywnych

wykonuja upowaznione laboratoria — cztonkowie FEuropejskiej Sieci Laboratoriow



Kryminalistycznych (ENFSI — European Network of Forensic Institutes) — ktéra jest
organizacja mi¢dzynarodowa, a takze m.in. laboratoria stuzb celnych, narodowych instytutow
zdrowia publicznego, agencji ds. produktow medycznych. Projektowane rozporzadzenie
wskazuje podmioty uprawnione do przeprowadzania badan produktéw w kierunku substancji
o dziataniu psychoaktywnym, podobnie jak w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej,
np. w Szwecji, we Wloszech, w Wielkiej Brytanii.

Projektowany wykaz podmiotow uprawnionych do przeprowadzania badan, majacych na
celu ustalenie, czy dany produkt jest srodkiem zastepczym, zostal wytoniony w oparciu
o laboratoria dotychczas wspolpracujace z Panstwowa Inspekcja Sanitarng oraz laboratoria,
ktore zgtosity wniosek do Ministerstwa Zdrowia, o umieszczenie ich w wykazie, ze wzglgedu
na nabyte uprawnienia w tym zakresie, stad wykaz ten zostal rozszerzony w stosunku do
wykazu zawartego w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 listopada 2015 r. w sprawie
wykazu podmiotoéw uprawnionych do przeprowadzania badan majacych na celu ustalenie, czy
dany produkt jest srodkiem zastepczym lub nowg substancja psychoaktywna, o nastepujace
trzy podmioty: Slaski Uniwersytet Medyczny, Instytut Ekspertyz Kryminalistycznych
Analityks Sp. z 0.0. oraz FEDALAB Sp. z 0.0. W migjsce Instytutu Sportu w Warszawie do
wykazu zostato wpisane Polskie Laboratorium Antydopingowe w zwigzku ze zmianami
wynikajacymi z ustawy z dnia 6 grudnia 2018 r. o zmianie ustawy o zwalczaniu dopingu
w sporcie (Dz. U. poz. 2320), ktoéra w art. 4 stanowi, ze Polskie Laboratorium Antydopingowe
wstepuje w prawa i obowiazki dotyczace zwalczania dopingu w sporcie, ktorych podmiotem
byl Instytut Sportu — Panstwowy Instytut Badawczy.

W wykazie projektu rozporzadzenia zostaly uje¢te nastgpujace podmioty niepubliczne:
laboratorium ToxLab Sp. z o0.0., Instytut Ekspertyz Kryminalistycznych Analityks Sp. z o.0.
oraz FEDALAB Sp. z o0.0.

Wskazane w projekcie rozporzadzenia podmioty posiadaja duze doswiadczenie
w przeprowadzaniu badan jako$ciowych i ilo§ciowych substancji psychoaktywnych pod katem
okreslenia ich pochodzenia, mechanizméw dzialania, aktywno$ci farmakologicznej oraz
dziatan niepozadanych, w tym skutkéw somatycznych i psychicznych u ludzi.

Projektowane rozporzadzenie nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisow
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 jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.



Jednoczesénie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku
do projektowanego rozporzadzenia srodkdw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wtasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,
dokonania powiadomienia, konsultacji lub uzgodnienia.

Projektowane rozporzadzenie nie ma wptywu na dziatalno§¢ mikroprzedsigbiorcoOw oraz

matych i §rednich przedsigbiorcow.
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