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Podstawy i tryb wprowadzania do obrotu
Ssrodkow odurzajacych, substancji psychotropowych
i nowych substancji psychoaktywnych

1. Uwagi wprowadzajace

Istotny element polityki przeciwdziatania narkomanii stanowig administra-
cyjno-prawne obostrzenia dotyczace wprowadzenia do obrotu srodkéw odu-
rzajacych, substancji psychotropowych i nowych substancji psychoaktywnych.
Jako ze chodzi o ochrong zycia i zdrowia ludzkiego, podmioty podejmujace
aktywno$¢ w tym obszarze nie moga w pelni korzysta¢ z przymiotu wolno-
$ci dziatalnosci gospodarczej®. Przedsiebiorcy mogg prowadzi¢ handel tymi
$rodkami wylacznie za zezwoleniem odpowiedniego organu administracji
rzadowej, tj. Gtownego Inspektora Farmaceutycznego lub Prezesa Biura do
spraw Substancji Chemicznych.

Aktualne przepisy prawne dotyczace zasad wprowadzania do obrotu §rod-
kow odurzajacych, substancji psychotropowych i nowych substancji psychoak-
tywnych zostaly okreslone w Ustawie z dnia 20 lipca 2018 r. 0 zmianie ustawy
o przeciwdzialaniu narkomanii oraz ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitar-
nej’, na mocy ktdrej dokonano delegalizacji tzw. dopalaczy. Pod tym popular-
nym okresleniem kryja sie Srodki zastepcze i nowe substancje psychoaktywne,
o ktérych bedzie mowa w dalszej cze¢sci niniejszego opracowania. Wraz z rze-
czong nowelizacjg weszlo w zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji psychotropowych, srodkéw

1 Piotr Dunaj - Uniwersytet w Bialymstoku, ORCID: 0009-0007-2859-7303.

2 Por. M. Koszowski, Granica pomiedzy wartoscig a antywartoscig w administracyj-
noprawnych regulacjach przeciwdziatajgcych uzaleznieniom, w: Antywartosci w prawie
administracyjnym, red. A. Blas, Warszawa 2016, s. 252.

3 Dz.U.z2018 r. poz. 1490.
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odurzajgcych oraz nowych substancji psychoaktywnych*. Dzieki okre$leniu
w akcie podustawowym rodzajow srodkow objetych zakazem osiggnieto efekt
W postaci przyspieszenia reakcji prawodawczej na fakt pojawiania sie¢ nowych
substancji, stanowigcych zagrozenie dla zdrowia i zZycia ludzkiego®. Status
prawny dopalaczy zostal zréwnany z narkotykami. Wprowadzono odpowie-
dzialnos¢ karng za handel tymi produktami i za posiadanie znacznej ilo$ci
nowych §rodkéw psychoaktywnych. Celem tego dzialania legislacyjnego byto
zapewnienie skuteczniejszej ochrony przed zdiagnozowanymi zagrozeniami
dla zycia i zdrowia ludzkiego.

Z powyzszych przyczyn przedmiotem rozwazan w niniejszym artykule
bedg przepisy Ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii®,
uzupelnione o szczegélowe unormowania wprowadzone przepisami wspom-
nianego rozporzadzenia. Poza zakresem analizy pozostawiono problem
wprowadzania do obrotu tzw. prekursoréw narkotykowych, czyli substancji
majacych zasadniczo legalne zastosowanie, ale rdwniez wykorzystywanych
do produkcji narkotykéw. Wprowadzenie do obrotu tych produktéw uregulo-
wane jest szczegétowo aktami prawa Unii Europejskiej. Chodzi mianowicie o:
1) rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
11 lutego 2004 r. w sprawie prekursoréw narkotykowych’; 2) rozporzadzenie
Rady (WE) nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okreslajace zasady nadzo-
rowania handlu prekursorami narkotykéw pomiedzy Wspolnota a panstwa-
mi trzecimi®; 3) rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2015/1011 z dnia
24 kwietnia 2015 1. °. Akty te stanowig istotny element prawa Unii Europejskiej
w obszarze szeroko pojetego bezpieczenstwa chemicznego'®. W tym kontek-
$cie nalezy rowniez rozpatrywac przepisy polskiego prawa antynarkotykowego.

4 Tekst jedn. Dz.U. z 2024 r. poz. 1139.

5 Zob. takze: K. Grotkowska, K. Kobyliniski, Analiza argumentu zdrowia publicznego
w dyskusji nad legalizacjg migkkich narkotykéw, ,,Acta Universitatis Lodziensis. Folia
Iuridica” 2016, t. 76, s. 63 i nast.

6 Tekst jedn. Dz.U. z 2023 r. poz. 1939 z pézn. zm., dalej jako: u.p.n.

7 Dz.Urz. UE 2004, L 47/1 z p6zn. zm.

8 Dz.Urz. UE 2005, L 22/1 z pézn. zm.

9 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2015/1011 z dnia 24 kwietnia 2015 r.
uzupelniajace rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w spra-
wie prekursoréw narkotykowych i rozporzadzenie Rady (WE) nr 111/2005 okreslajace
zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykéw pomiedzy Unia a panstwami
trzecimi oraz uchylajace rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1277/2005 (Dz.Urz. UE 2015,
L 162/12).

10 Zob. P. Dunaj, Bezpieczeristwo chemiczne i gwarancje jego zapewnienia w Unii
Europejskiej, ,Rocznik Administracji Publicznej” 2023, nr 9, s. 189 i nast.
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2. Wprowadzenie do obrotu Srodkdw odurzajacych i substangji psychotropowych

Okreslona przepisami ustawy o przeciwdziataniu narkomanii dwoistos¢
procedur ubiegania si¢ o zezwolenie na wprowadzenie do obrotu $rodkow
odurzajacych i substancji psychotropowych, wyrazajaca si¢ w koniecznosci
uzyskania zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego lub Prezesa
Biura do spraw Substancji Chemicznych, wynika z faktu, ze mowa jest o dwéch
réznych $rodkach, a mianowicie: 1) produktach leczniczych, ktére sg srodkami
odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi lub prekursorami — w zakresie
nieuregulowanym w Ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutycz-
ne''; 2) substancjach chemicznych i ich mieszaninach, ktére sg prekursorami
albo nowymi substancjami psychoaktywnymi — w zakresie nieuregulowanym
w przepisach o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.

Srodkami odurzajgcymi sa: 1) substancje objete zakresem stosowania
Jednolitej Konwencji Organizacji Narodéw Zjednoczonych o srodkach odu-
rzajacych z 1961 r.'? zmienionej Protokotem z 1972 r.'*; 2) substancje wy-
mienione w zalgczniku do decyzji ramowej Rady 2004/757/WSiSW z dnia
25 pazdziernika 2004 r., ustanawiajgcej minimalne przepisy okreslajace zna-
miona przestepstw i kar w dziedzinie nielegalnego handlu narkotykami'%;
3) inne substancje pochodzenia naturalnego lub syntetycznego, w formie czy-
stej lub w formie preparatu, dzialajace na osrodkowy uktad nerwowy. Wykaz
$rodkéw odurzajacych zostal okreslony przez wspomniane rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r.

Srodki odurzajace dzieli sie na grupy I-N, II-N, III-N i IV-N w zaleznosci
od stopnia ryzyka powstania uzaleznienia w przypadku uzywania ich w ce-
lach innych niz medyczne oraz zakresu ich stosowania w celach medycznych.
Podzialu dokonuje si¢ na zasadach okres§lonych we wspomnianej Konwencji
Organizacji Narodoéw Zjednoczonych z 1961 r. ,,Podziat ten stuzy¢ ma zrézni-
cowaniu systemu kontroli nad omawianymi srodkami w zaleznosci od stopnia
ryzyka powstania uzaleznienia, a takze zakresu stosowania ich na potrzeby
lecznictwa™"®.

11 Tekst jedn. Dz.U. z 2024 r. poz. 686. Jak zauwazono w literaturze przedmiotu,
zezwolenia na wytwarzanie produktow leczniczych zgodnie z unormowaniami prawa
farmaceutycznego nie mozna utozsamia¢ z zezwoleniem, ktore Glowny Inspektor Far-
maceutyczny wydaje na podstawie przepiséw u.p.n. W obu aktach réznie okreslono tryb
i warunki wydawania zezwolen. K. Lucarz, A. Muszynska, Ustawa o przeciwdziataniu
narkomanii. Komentarz, Warszawa 2008, s. 380.

12 Jednolita konwencja o $rodkach odurzajacych z 1961 r., sporzadzona w Nowym
Jorku dnia 30 marca 1961 r. (Dz.U. z 1966 r. poz. 277 z p6zn. zm.).

13 Protokot zmieniajacy Jednolita konwencje o $rodkach odurzajacych z 1961 r.,
sporzadzony w Genewie dnia 25 marca 1972 r. (Dz. U. z 1996 r., poz. 149).

14 Dz.Urz. UE 2004, L 335/8 z pézn. zm.

15 B.Kurzepa, komentarz do art. 31, w: W. Kotowski, A. Wazny, B. Kurzepa, Ustawa
o przeciwdziataniu narkomanii. Komentarz, wyd. trzecie, LEX/el. 2022, uwaga 1. Zob.
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ZXkolei substancjami psychotropowymi sa: 1) substancje objete zakresem
stosowania Konwencji Organizacji Narodéw Zjednoczonych o substancjach
psychotropowych z 1971 r.'% 2) substancje wymienione w zalgczniku do
decyzji ramowej Rady 2004/757/WSiSW; 3) inne substancje pochodzenia
naturalnego lub syntetycznego, w formie czystej lub w formie preparatu, dzia-
tajace na osrodkowy uktad nerwowy. Wykaz substancji psychotropowych
zostal okreslony we wspomnianym rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
17 sierpnia 2018 r.

Wprowadzeniem do obrotu jest kazde udostgpnienie osobom trzecim, od-
platnie lub nieodplatnie, srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych,
prekursoréw, srodkow zastepczych lub nowych substancji psychoaktywnych.
Od wprowadzenia do obrotu odr6zni¢ nalezy wytwarzanie srodkéw odu-
rzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw, srodkéw zastepczych
lub nowych substancji psychoaktywnych. Sg to wszelkiego rodzaju czynno-
$ci, za pomoca ktérych moga by¢ uzyskiwane nowe produkty, w tym takze
oczyszczanie, ekstrakcja surowcow i polproduktéw oraz otrzymywanie soli
wspomnianych srodkéw lub substancji.

Ustawa o przeciwdzialaniu narkomanii (art. 35) wprowadzita obowigzek
uzyskania zezwolenia Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, jako organu
nadzoru farmaceutycznego'’, na podjecie dziatalno$ci w zakresie: 1) wytwa-
rzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu lub dystrybucji srodkéw odu-
rzajacych lub substancji psychotropowych; 2) wytwarzania, przetwarzania,
przerabiania, przywozu, dystrybucji albo stosowania prekursoréw kategorii 1
w celu prowadzenia badan naukowych w zakresie swojej dziatalnosci statuto-
wej; 3) wytwarzania, przetwarzania i przerabiania srodkéw odurzajacych grup
I-N, II-N i IV-N lub substancji psychotropowych grup I-P, II-P, III-P i IV-P
przez jednostki naukowe w celu prowadzenia badan naukowych w zakresie
swojej dzialalno$ci statutowej. W przypadku stosowania srodkéw odurzaja-
cych lub substancji psychotropowych przez jednostki naukowe w celu prowa-
dzenia badan naukowych w zakresie swojej dzialalno$ci statutowej konieczne
jest uzyskanie zezwolenia wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego. Nie
wymaga zezwolenia przeréb srodkéw odurzajacych, substancji psychotropo-
wych i prekursoréw, jezeli jest dokonywany w aptece na zasadach okreslonych
w ustawie Prawo farmaceutyczne.

Zezwolenie na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywoz lub
dystrybucje srodkéw odurzajgcych lub substancji psychotropowych jest

takze: H. Puchalska, Klasyfikacja i oznakowanie niebezpiecznych substancji chemicznych,
»Bezpieczenstwo Pracy” 2002, nr 3, s. 14-16.

16 Konwencja o substancjach psychotropowych, sporzadzona w Wiedniu dnia
21 lutego 1971 r. (Dz.U. 2 1976 r. poz. 180).

17 Zob. W. Fehler, K. Machowicz, Nadzor nad stosowaniem i obrotem srodkami odu-
rzajgcymi oraz substancjami psychotropowymi jako element instytucjonalnego wymiaru
polityki bezpieczeristwa chemicznego w Polsce, ,,Colloquium Pedagogika — Nauki o Polityce
i Administracji” 2021, nr 2, s. 32-33.
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wydawane w drodze decyzji administracyjnej po stwierdzeniu przez inspek-
tora do spraw wytwarzania Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, ze
przedsiebiorca posiada zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu lecz-
niczego'® albo zostal wpisany do Krajowego Rejestru Wytwo6rcow, Importe-
réw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych, zgodnie z wymogami prawa
farmaceutycznego.

W zezwoleniu okresla si¢ dozwolong wielko$¢ i cel wytwarzania, prze-
twarzania, przerabiania, przywozu, dystrybucji albo stosowania $rodka odu-
rzajacego lub substancji psychotropowej. Zezwolenia udziela si¢ na wniosek
podmiotu ubiegajacego sig, na czas oznaczony albo na czas nieoznaczony.
Przed podjeciem decyzji w sprawie wydania zezwolenia Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny moze wezwa¢ podmiot ubiegajacy si¢ do uzupelnienia, w wy-
znaczonym terminie, brakujacej dokumentacji poswiadczajacej, ze spetnia
on warunki okreslone przepisami ustawy, jak rowniez dokona¢ kontrolnego
sprawdzenia faktéw podanych we wniosku o udzielenie zezwolenia albo po-
zwolenia w celu stwierdzenia, czy podmiot ubiegajacy si¢ spelnia warunki
wykonywania dzialalnosci objetej zezwoleniem albo pozwoleniem. Przedsig-
biorca, ktory uzyskat zezwolenie, jest obowigzany prowadzi¢ dokumentacje
dotyczacy srodka odurzajacego, substancji psychotropowej lub prekursoréw.
Musi réwniez przechowywac posiadane produkty w sposob zabezpieczajacy
przed kradzieza lub zniszczeniem, w tym podczas ich transportu. Szczegéto-
we warunki i tryb wydawania oraz cofania zezwolen w zakresie wytwarzania,
przetwarzania, przerabiania, przywozu lub dystrybucji srodkéw odurzajacych
lub substancji psychotropowych okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wydawania zezwolen na wytwarzanie,
przetwarzanie, przerabianie, przywoz, dystrybucje albo stosowanie w celu
prowadzenia badan naukowych srodkéw odurzajacych, substancji psycho-
tropowych lub prekursoréw kategorii 1'°.

Jako ze handel produktami odurzajacymi i psychotropowymi objety jest
zasadami wspolnego rynku Unii Europejskiej, ustawa o przeciwdzialaniu
narkomanii wprowadzila pojecia ,wewnatrzwspdlnotowa dostawa” i ,,we-
wnatrzwspdlnotowe nabycie”. ,Wewnatrzwspdlnotowa dostawy” jest prze-
mieszczenie Srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub nowych
substancji psychoaktywnych z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na tery-
torium panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej. Z kolei ,wewnatrzwspol-
notowym nabyciem” jest przemieszczenie srodkow odurzajacych, substancji
psychotropowych lub nowych substancji psychoaktywnych z terytorium
panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej. Natomiast ,wywozem” jest kazde wyprowadzenie poza obszar celny

18 Organem wlasciwym do wydania, odmowy wydania, stwierdzenia wygasniecia,
cofnigcia, a takze zmiany zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego,
w drodze decyzji, jest Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny (art. 38 ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne).

19 Dz.U.z 2015 r. poz. 1951.
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Unii Europejskiej srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub
nowych substancji psychoaktywnych.

Przywdz, wywodz, wewnatrzwspolnotowa dostawa lub wewnatrzwspolno-
towe nabycie srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych moga
by¢ dokonywane przez przedsigbiorcéw posiadajacych zezwolenie uzyskane
w trybie okreslonym powyzej, jak réwniez po uzyskaniu dodatkowego pozwo-
lenia Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego. W pozwoleniu tym okresla
sie srodki lub substancje, ktore moga by¢ przedmiotem przywozu, wywozu,
wewnatrzwspolnotowej dostawy lub wewnatrzwspdlnotowego nabycia.

Przywdz lub wewnatrzwspolnotowe nabycie srodkéw odurzajacych lub
substancji psychotropowych moze nastgpic¢ po uzyskaniu, dla kazdej przesyltki
przywozonej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, pozwolenia na przywoz
albo na wewnatrzwspdlnotowe nabycie, wydanego przez Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego, oraz pozwolenia na wywoz albo na wewnatrzwspoélnoto-
wa dostawe, wydanego przez wlasciwe wladze kraju wywozu. Na podobnych
zasadach dokonuje si¢ wywozu lub wewnatrzwspdlnotowej dostawy srodkow
odurzajacych lub substancji psychotropowych. Tryb postepowania w tych
sprawach okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 marca 2017 r.
w sprawie szczegdtowych warunkoéw i trybu wydawania pozwolen oraz doku-
ment6éw niezbednych do przywozu, wywozu, wewnatrzwspolnotowego na-
bycia lub wewnatrzwspdlnotowej dostawy srodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1%°.

3. Wprowadzenie do obrotu nowej substancji psychoaktywnej

Oprocz srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursoréow
narkotykowych, w ustawie o przeciwdzialaniu narkomanii wystepuje rowniez
pojecie ,,nowa substancja psychoaktywna”. Wprowadzenie tej kategorii sub-
stancji do ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii i objecie jej rezimem prze-
piséw nakierowanych na zwalczanie tej patologii spolecznej stanowi kluczowy
element obostrzen utrudniajgcych dostep do tzw. dopalaczy®'. Nowa substan-
cja psychoaktywna jest kazda substancja lub grupa substancji pochodzenia
naturalnego lub syntetycznego, w formie czystej lub w formie preparatu, dzia-
tajaca na osrodkowy uktad nerwowy, inna niz substancja psychotropowa i $ro-
dek odurzajacy, stwarzajaca zagrozenia dla zdrowia lub zagrozenia spoteczne
poréwnywalne do zagrozen stwarzanych przez substancje psychotropowa

20 Tekst jedn. Dz.U. z 2021 r. poz. 399.

21 Por. K. Tkaczyk-Rymanowska, Problem tzw. dopalaczy i nowych narkotykéw
w swietle zmian normatywnych do ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, ,Prokuratura
i Prawo” 2016, nr 9, s. 131 i nast.; S. Matyjek, , Dopalacze” - nieprzewidywalne narkotyki.
Problem spoteczno-prawny, ,,Filozofia Publiczna i Edukacja Demokratyczna” 2018-2019,
t. 7-8, s. 253-255; S. Skibicka, Narkomania jako czynnik kryminogenny, ,Roczniki Peda-
gogiczne” 2019, t. 11, s. 403.
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lub $rodek odurzajacy, lub ktore nasladujg dzialanie tych substancji. Wykaz
nowych substancji psychoaktywnych zostal okreslony we wspomnianym
rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. Rozporzadze-
nie to jest aktualizowane stosownie do pojawiania si¢ na rynku nowych
produktow, ktore zawieraja substancje do tej pory nieobjete rezimem prawa
antynarkotykowego.

W $wietle art. 40a u.p.n. prowadzenie dzialalno$ci w zakresie wytwarzania,
przetwarzania, przerabiania, przywozu, wywozu oraz wprowadzenia do obro-
tu nowej substancji psychoaktywnej wymaga zezwolenia. Jest ono udzielane
przez Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych??. Inaczej jest uregulo-
wana sytuacja, w ktorej przedsiebiorca prowadzi dzialalnos¢ z zastosowaniem
substancji objetej nastepczo wykazem nowych substancji psychoaktywnych.
Jezeli taka substancja zostanie wlaczona do wykazu, przedsigbiorca sklada
wniosek i odpowiednie dokumenty nie pézniej niz w terminie dwunastu mie-
siecy od dnia umieszczenia danej substancji w tym wykazie.

Jednakze w przypadku przedsiebiorcéw podejmujacych dzialalnos¢ w za-
kresie handlu nowymi substancjami psychoaktywnymi, zasadniczo uzyskanie
zezwolenia, majgcego status ostatecznej decyzji administracyjnej, stanowi
warunek dopuszczenia produktu do obrotu. Wyjatek stanowi przedsigbior-
ca posiadajacy status centrum badawczo-rozwojowego?® albo prowadzacy
badania naukowe lub prace rozwojowe i korzystajacy z nieruchomosci lub
ruchomosci jednostki naukowej lub osrodka innowacji akredytowanego przez
ministra wlasciwego do spraw gospodarki, stuzacych prowadzeniu tych badan
lub prac. Przedsiebiorca taki moze rozpoczaé prowadzenie dziatalnosci w za-
kresie wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu, wywozu oraz
wprowadzenia do obrotu nowej substancji psychoaktywnej w dniu nastepuja-
cym po dniu zlozenia wniosku o wydanie zezwolenia. Jest jednak obowigzany
do zaprzestania prowadzenia dzialalno$ci w terminie trzydziestu dni od dnia
doreczenia decyzji Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych o odmo-
wie udzielenia zezwolenia.

Zezwolenie wydaje si¢ na wniosek sktadany odrebnie dla kazdej nowe;j
substancji psychoaktywnej, ktory zawiera: 1) imie i nazwisko lub nazwe i adres
siedziby wnioskodawcy; 2) adres kazdego miejsca prowadzenia dzialalnosci
z uzyciem nowej substancji psychoaktywnej objetej wnioskiem oraz okreslenie
rodzaju lokalu lub pomieszczenia, w ktérym jest prowadzona ta dziatalnos¢,
i opis zastosowanych zabezpieczen ograniczajacych dostep do tej substancji

22 Na temat statusu prawnego tego organu zob. P. Dunaj, Prezes Biura do spraw
Substancji Chemicznych, ,,Rocznik Administracji Publicznej” 2022, nr 8, s. 40 i nast.

23 Status centrum badawczo-rozwojowego moze uzyska¢ przedsiebiorca prowadzacy
badania lub prace rozwojowe. Organem uprawnionym do nadawania przedsiebiorcy sta-
tusu centrum badawczo-rozwojowego jest minister wlasciwy do spraw gospodarki. Zob.
Ustawa z dnia 30 maja 2008 r. o niektorych formach wspierania dziatalno$ci innowacyjnej
(tekstjedn. Dz.U. z 2022 r. poz. 2474), art. 17. M. Salamonowicz, Prawna regulacja komer-
cjalizacji wlasnosci intelektualnej publicznych szkot wyzszych, Warszawa 2016, s. 212-213.
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w innym celu niz wskazany we wniosku; 3) nazwe chemiczng zawierajaca
wszelkie informacje istotne dla opisu nowej substancji psychoaktywnej, jej
nazwe zwyczajowa lub synonim (jezeli istnieje), wzor strukturalny oraz numer
CAS (Chemical Abstracts Service) lub inne numery identyfikujace, jezeli s3
dostepne®*; 4) rodzaj wnioskowanej dzialalno$ci (odpowiednio: wytwarzanie,
przetwarzanie, przerabianie, przywoz, wywoz lub wprowadzenie do obrotu
nowej substancji psychoaktywnej); 5) wskazanie celu, w jakim wnioskodaw-
ca chce uzyskac zezwolenie na okreslong nowa substancje¢ psychoaktywna;
6) imig i nazwisko, adres lub nazwe i adres siedziby dostawcy lub odbiorcy albo
potencjalnego dostawcy lub odbiorcy oraz numer zezwolenia, jezeli posiada;
7) date, podpis oraz nazwisko i imi¢ wnioskodawcy albo pelnomocnika upo-
waznionego do prowadzenia spraw wnioskodawcy. Do wniosku dofacza si¢ cer-
tyfikat systemu zarzadzania jakoscig lub opis procedur w zakresie prowadzonej
dzialalno$ci oraz odpowiednie informacje z Krajowego Rejestru Karnego.

Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych podejmuje decyzje o wy-
daniu lub odmowie wydania zezwolenia w terminie dziewie¢dziesigciu dni od
daty otrzymania kompletnego wniosku, biorac pod uwage kompetencje, wia-
rygodnos¢ i rzetelnos¢ wnioskodawcy. Prezes Biura odmawia wydania zezwo-
lenia w przypadku, gdy istnieja uzasadnione podstawy budzace watpliwosci
co do kompetencji, wiarygodnosci i rzetelnosci wnioskodawcy. Nie udziela si¢
zezwolenia osobie skazanej. Wylaczenie to dotyczy réwniez spotek w przypad-
ku stwierdzenia, Ze osoba skazana jest wspdlnikiem (akcjonariuszem) spotki
reprezentujacym co najmniej 20% kapitatu zakladowego (w przypadku prostej
spolki akcyjnej — posiadajacej co najmniej 20% akgji tej spotki), cztonkiem
zarzadu, rady nadzorczej lub komisji rewizyjnej lub prokurentem takiej spotki.

Zezwolenie okre$la: 1) nazwe podmiotu posiadajacego zezwolenie;
2) nazwe chemiczng zawierajaca wszelkie istotne informacje dotyczace opisu
nowej substancji psychoaktywnej, jej nazwe zwyczajowa lub synonim (jezeli
istnieje), a takze numer CAS (Chemical Abstracts Service) badz inne nu-
mery identyfikujace, jezeli s dostepne; 3) rodzaj prowadzonej dziatalnosci;
4) adres miejsca prowadzenia dzialalnosci; 5) termin waznosci zezwolenia;
6) informacje lub warunki dodatkowe, jezeli maja zastosowanie zgodnie
z celem wnioskowanej dzialalno$ci. Zezwolenie wydaje si¢ na okres trzech
lat. Podmiot, ktéremu udzielono zezwolenia, sktada wniosek o wydanie no-
wego zezwolenia w przypadku zmiany adresu siedziby, rodzaju prowadzonej
dzialalnosci lub adresu miejsca prowadzenia dziatalnosci.

Na pisemne wezwanie Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych
przedsiebiorca wnioskujacy o udzielenie zezwolenia lub posiadajacy zezwole-
nie przedkiada wszelkie informacje dodatkowe w zakresie zagadnien objetych

24 Identyfikator CAS (Chemical Abstracts Service) jest unikalnym numerem
identyfikacyjnym, nadawanym przez CAS w Stanach Zjednoczonych kazdej substancji
chemicznej opisanej w ogélnodostepnej literaturze naukowej, w celu indeksowania
substancji w rejestrze CAS. Numery CAS sa stosowane powszechnie do identyfikacji sub-
stancji chemicznych.
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wnioskiem. W przypadku gdy Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych
uzyska informacje o niespelnianiu przez wnioskodawce warunkéw zezwole-
nia lub o pojawieniu si¢ okolicznosci budzacych uzasadnione watpliwosci co
do kompetencji, wiarygodnosci i rzetelnosci wnioskodawcy, Prezes Biura do
Spraw Substancji Chemicznych nakazuje usuniecie, w wyznaczonym przez
niego terminie, stanu faktycznego lub prawnego, ktdry jest niezgodny z prze-
pisami ustawy regulujacymi dziatalno$¢ objeta zezwoleniem.

Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych cofa zezwolenie w przy-
padku: 1) nieusuniecia w wyznaczonym terminie stanu faktycznego lub
prawnego, ktdry jest niezgodny z przepisami regulujacymi dziatalnos¢ objeta
zezwoleniem lub warunkami okreslonymi w zezwoleniu; 2) razacego naru-
szenia warunkow okreslonych w zezwoleniu; 3) prowadzenia dziatalnosci
okreslonej w ust. 1 niezgodnie z zezwoleniem lub z naruszeniem zasad syste-
mu zarzgdzania jakoscig lub procedur stosowanych w zakresie prowadzonej
dzialalno$ci; 4) niesporzadzenia dla kazdej transakcji deklaracji zastosowa-
nia nowej substancji psychoaktywnej; 5) nieprzekazania Prezesowi Biura do
spraw Substancji Chemicznych, w terminie do dnia 31 marca danego roku,
informacji za rok poprzedni o prowadzonej dzialalno$ci w zakresie objetym
zezwoleniem; 6) niepodjecia dziatalnosci objetej zezwoleniem lub zaprzestania
jej wykonywania; 7) skazania osoby fizycznej bedacej wspolnikiem (akcjo-
nariuszem) spotki, reprezentujacym co najmniej 20% kapitatlu zakladowego,
aw przypadku prostej spotki akcyjnej — posiadajacym co najmniej 20% akcji tej
spolki, cztonkiem zarzadu, rady nadzorczej lub komisji rewizyjnej lub proku-
rentem takiej spotki, oraz osoby fizycznej prowadzacej dziatalno$¢ gospodar-
cz3. Decyzja o cofnieciu zezwolenia podlega natychmiastowemu wykonaniu.
Ma ona charakter obligatoryjny - w tym znaczeniu, ze na Prezesie Biura do
spraw Substancji Chemicznych cigzy obowigzek wydania decyzji administra-
cyjnej w sprawie cofniecia zezwolenia, o ile tylko wystapi ktorakolwiek z wyzej
wymienionych przestanek®”.

Inne niz w stosunku do przedsiebiorcéw zasady wprowadzania do obro-
tu nowych substancji stosuje si¢ wobec jednostek naukowych realizujacych
zadania w zakresie prowadzenia badan naukowych nad problematyka nar-
komanii. Bez zezwolenia Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych
jednostki organizacyjne administracji rzagdowej, jednostki organizacyjne Stuz-
by Wieziennej, Zandarmerii Wojskowej oraz szkot wyzszych prowadzacych
szkolenia 0s6b do realizacji zadan w zakresie przeciwdzialania narkomanii
moga posiada¢, przechowywac oraz nabywac srodki odurzajace, substancje
psychotropowe, $rodki zastepcze lub nowe substancje psychoaktywne. Musi
to by¢ jednak ilo$¢ niezbedna do prowadzenia szkolenia.

Doda¢ nalezy, iz jednostki organizacyjne administracji rzadowej i Zan-
darmerii Wojskowej wykonujace czynnosci operacyjno-rozpoznawcze oraz

25 Por. B. Kurzgpa, komentarz do art. 40a, w: W. Kotowski, A. Wazny, B. Kurzepa,
Ustawa..., uwaga 6.
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jednostki organizacyjne Krajowej Administracji Skarbowej, przy wykonywa-
niu zadan okres$lonych Ustawg z dnia 16 listopada 2016 r. o Krajowej Admi-
nistracji Skarbowej*®, moga wchodzi¢ w posiadanie srodkéw odurzajgcych,
substancji psychotropowych, nowych substancji psychoaktywnych oraz $rod-
kow zastepczych w ilosci niezbednej do przeprowadzenia badan potwierdza-
jacych popelnienie przestepstwa. Jednostki te w zwigzku z wykonywaniem
czynnoéci i dziatan okreslonych w tym przepisie s3 obowigzane przechowywac
posiadane srodki odurzajgce, substancje psychotropowe, nowe substancje psy-
choaktywne lub ich preparaty oraz srodki zastepcze w sposob zabezpieczajacy
przed kradzieza lub zniszczeniem. Na jednostkach tych spoczywa réwniez
obowigzek niszczenia tych produktéw w sposéb uniemozliwiajacy dostep do
nich os6b nieupowaznionych.

4. Zakaz wytwarzania, przywozu i wprowadzania do obrotu srodkéw zastepczych

Srodkiem zastepczym jest produkt, ktéry zawiera substancje dziatajacg na
os$rodkowy uklad nerwowy i moze by¢ uzyty w takich samych celach jak srodek
odurzajacy, substancja psychotropowa lub nowa substancja psychoaktyw-
na. Ustawodawca wprowadzil bezwzgledny zakaz wytwarzania, przywozu
i wprowadzania do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej srodkow
zastepczych (art. 44b u.p.n.). W tak radykalny sposob podjal probe zmierzenia
sie z zagrozeniami, ktdre zostaly zdiagnozowane w obliczu probleméw zwia-
zanych z handlem tzw. dopalaczami. W przypadku stwierdzenia wytwarzania
lub wprowadzania do obrotu produktu, co do ktérego zachodzi uzasadnione
podejrzenie, ze jest on $rodkiem zastepczym, panstwowy inspektor sanitar-
ny nakazuje, w drodze decyzji, wstrzymanie wytwarzania tego produktu lub
wycofanie go z obrotu, na czas niezbedny do przeprowadzenia badan maja-
cych na celu ustalenie, czy jest on srodkiem zastepczym, nie dluzszy jednak
niz osiemnascie miesiecy®’. Wraz z wydaniem decyzji panstwowy inspektor
sanitarny dokonuje zabezpieczenia produktu, co do ktérego zachodzi uzasad-
nione podejrzenie, ze jest on $rodkiem zastgpczym, oraz nakazuje zaprzesta-
nie prowadzenia dziatalnosci w pomieszczeniach lub obiektach stuzacych do
wytwarzania lub wprowadzania tego produktu do obrotu, na czas niezbedny
do usunigcia zagrozenia, nie dtuzszy jednak niz trzy miesigce. Prewencyjne
znaczenie zakazu wzmocnione jest podaniem do publicznej wiadomosci przez
Gléwnego Inspektora Sanitarnego informacji o wydaniu tej decyzji. Stosowny
komunikat zostaje ogloszony w Biuletynie Informacji Publicznej, gdzie podaje

26 Tekst jedn. Dz.U. z 2023 r. poz. 615 z pdzn. zm.

27 Wlasciwos¢ miejscowa organu wydajacego decyzje administracyjng ustala sie ze
wzgledu na miejsce wytwarzania lub wprowadzania do obrotu produktu, ktéry zostaje
objety zakazem.
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sie do wiadomosci nazwe produktu, nazwe producenta, rodzaj opakowania
ijego wielkos¢.

Badania majace na celu ustalenie, czy produkt jest srodkiem zastepczym,
przeprowadzaja podmioty, w tym jednostki naukowe, posiadajace przygoto-
wanie naukowo-merytoryczne, techniczne oraz infrastrukture, umozliwiajace
ustalenie, czy badany produkt jest srodkiem zastepczym. W szczego6lnosci
badania te obejmuja: 1) pochodzenie substancji o dziataniu na o$rodkowy
uktad nerwowy zidentyfikowanej w wyniku badan; 2) mechanizm dziatania tej
substancji; 3) jej aktywno$¢ farmakologiczna; 4) dzialania niepozadane, w tym
skutki somatyczne i psychiczne u ludzi. Szczegélowy wykaz tych jednostek
okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 r. w sprawie
wykazu podmiotéw uprawnionych do przeprowadzania badan majgcych na
celu ustalenie, czy dany produkt jest sSrodkiem zastepczym?*®.

Jezeli po przeprowadzeniu badan okaze sig, ze produkt objety zakazem
jest srodkiem zastepczym, panstwowy inspektor sanitarny zakazuje, w dro-
dze decyzji, jego wytwarzania lub wprowadzania do obrotu, nakazuje jego
wycofanie z obrotu, a takze orzeka o jego przepadku na rzecz Skarbu Panstwa
i zniszczeniu. Procedury zniszczenia dokonuje sie komisyjnie, a z dokonanych
czynnosci sporzadza sie protokot zniszczenia. Istotne w praktyce znaczenie
ma fakt, ze kosztami prowadzonego postepowania i badan, jak réwniez znisz-
czenia produktu obcigzony jest nie Skarb Panstwa, ale strona postepowania,
tj. podmiot, ktory naruszyl zakaz wytwarzania lub wprowadzania do obrotu
$rodka zastepczego.

Podobnie zostata uregulowana sytuacja, w ktdrej zostanie stwierdzony fakt
przywozu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktu, co do ktérego
zachodzi uzasadnione podejrzenie, ze moze by¢ on $rodkiem zastgpczym.
Decyzje¢ o zajeciu przesylki tego produktu na czas niezbedny do ustalenia, czy
jest on $rodkiem zastepczym, podejmuje whasciwy organ celny®®. Réwniez
i w tym przypadku okres zajecia nie moze przekroczy¢ osiemnastu miesiecy.

28 Dz.U. 22019 r. poz. 490. Z treéci rozporzadzenia wynika, ze uprawnieniami do
dokonywania badan sa nastepujace os$rodki: Agencja Bezpieczenstwa Wewnetrznego,
Centralne Laboratorium Kryminalistyczne Policji, Collegium Medicum Uniwersytetu
Jagiellonskiego w Krakowie, Gdanski Uniwersytet Medyczny, FEDALAB Sp. z o.0., Instytut
Ekspertyz Kryminalistycznych Analityks Sp. z o.0., Instytut Ekspertyz Sagdowych im. prof.
dra Jana Sehna w Krakowie, Instytut Ekspertyz Toksykologicznych Sp. z o0.0., Instytut
Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki w Lublinie, Instytut Wtdkien Naturalnych i Roélin
Zielarskich w Poznaniu, Narodowy Instytut Lekow w Warszawie, Polskie Laboratorium
Antydopingowe, Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie, Powiatowa Stacja Sani-
tarno-Epidemiologiczna w Radomiu, Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach, ToxLab
Sp. z 0.0. w Katowicach, Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu
oraz Wojewddzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Bydgoszczy.

29 Zgodnie z art. 69 ustawy Prawo celne organem pierwszej instancji jest naczel-
nik urzedu celno-skarbowego, za$ organem odwolawczym - dyrektor izby administra-
cji skarbowej. Ustawa z dnia 19 marca 2004 r. Prawo celne (tekst jedn. Dz.U. z 2023 r.
poz. 1590 z pdzn. zm.).
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Badania majace na celu stwierdzenie, czy produkt jest srodkiem zastepczym,
przeprowadzaja podmioty okreslone we wspomnianym rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 r.

Jezeli w wyniku przeprowadzonych badan zostanie stwierdzone, ze badany
produkt jest srodkiem zastepczym, organ celny wystepuje o orzeczenie jego
przepadku na rzecz Skarbu Panstwa. O przepadku produktu bedacego $rod-
kiem zastgpczym orzeka, na wniosek organu celnego, sad, stosujac przepisy
Kodeksu postgpowania cywilnego. Produkt bedacy srodkiem zastepczym,
ktorego przepadek orzeczono, podlega zniszczeniu. Jezeli podmiot dokonujacy
przywozu jest nieznany, produkt bedacy srodkiem zastepczym podlega znisz-
czeniu bez koniecznos$ci wystepowania do sagdu o przepadek na rzecz Skarbu
Panstwa. Koszty badan, przechowywania i zniszczenia produktu bedacego
srodkiem zastepczym ponosi podmiot dokonujacy przywozu. W przypad-
ku niemozno$ci ustalenia podmiotu dokonujacego przywozu koszty badan,
przechowywania i zniszczenia sg finansowane z budzetu panstwa, z czesci
pozostajacej w dyspozycji organdéw Krajowej Administracji Skarbowe;.

5. Podsumowanie

Wzglad na potrzebe ochrony zycia i zdrowia ludzkiego, w zwiazku z zagro-
zeniami zwigzanymi w przeszlosci z nieograniczonym dostepem do tzw. do-
palaczy, spowodowal, Ze nowelizacja ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii,
przeprowadzona w 2018 r., radykalnie ograniczyla wolnorynkowe zasady rza-
dzace handlem tymi produktami. Skutek ten osiagnieto przez wprowadzenie

koniecznosci uzyskania zezwolenia Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego

na wprowadzenie do obrotu $rodkéw odurzajacych i substancji psychotro-
powych. W przypadku tzw. nowych substancji psychoaktywnych wymagana

jest zgoda Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych. Wykaz substancji

skategoryzowanych w powyzsze grupy ustalany jest w drodze rozporzadzenia,
tj. aktu normatywnego o charakterze podustawowym. Dzigki temu mozliwe

jest efektywne zmierzenie si¢ z problemem pojawiania si¢ nowych substancji

nieobjetych dotychczas zakazami. Zdiagnozowanie tego zjawiska pozwala na

szybkie podjecie reakcji prawodawczej i wprowadzenie ograniczen we wpro-
wadzaniu ich do obrotu.

Badania nad srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi

i nowymi substancjami psychoaktywnymi prowadzone sg w Polsce przez

wyspecjalizowane osrodki. S3 nimi odpowiednio wyposazone laboratoria,
m.in. Centralne Laboratorium Kryminalistyczne Policji oraz wojewddzkie

laboratoria kryminalistyczne. W przypadku $rodkéw pochodzacych z prze-
mytu badaniami zajmuja si¢ laboratoria pozostajace w dyspozycji Krajowej

Administracji Skarbowej. W tym kontekscie zauwazy¢ nalezy, ze inng sprawa,
niepodjeta w niniejszym artykule, jest reakcja prawnokarna na stwierdzenie

faktu naruszenia zakazow ograniczajacych dostep do srodkéw odurzajacych,



RAP 2024 (10) Piotr Dunaj

substancji psychotropowych, nowych substancji psychoaktywnych i srodkow
zastepczych. Zwalczanie przestepczo$ci narkotykowej, nawet najbardziej sku-
teczne, ma z natury rzeczy charakter represyjny. Nie jest w stanie zapobiec juz
dokonanemu rozpowszechnieniu produktéw niebezpiecznych dla zdrowia
i zycia ludzkiego. Dlatego tez polityka antynarkotykowa wtadz publicznych
powinna w pierwszej kolejnosci zmierza¢ do zapobiegania nielegalnej produk-
cji i wprowadzania do obrotu srodkéw odurzajacych, substancji psychotro-
powych oraz nowych substancji psychoaktywnych. Stad tak istotne znaczenie
maja omowione w niniejszym artykule przepisy ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii.
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Akty prawne

Decyzja ramowa Rady 2004/757/WSiSW z dnia 25 pazdziernika 2004 r. ustanawia-
jaca minimalne przepisy okreslajace znamiona przestepstw i kar w dziedzinie
nielegalnego handlu narkotykami (Dz.Urz. UE 2004, L 335/8 z pézn. zm.).

Jednolita konwencja o $rodkach odurzajacych z 1961 r., sporzadzona w Nowym Jorku
dnia 30 marca 1961 r. (Dz.U. z 1966 r. poz. 277 z pdzn. zm.).

Konwencja o substancjach psychotropowych, sporzadzona w Wiedniu dnia 21 lutego
1971 r. (Dz.U. z 1976 r. poz. 180).

Protokot zmieniajacy Jednolita konwencje o $rodkach odurzajacych z 1961 r., spo-
rzadzony w Genewie dnia 25 marca 1972 r. (Dz.U. z 1996 r. poz. 149).

Rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lu-
tego 2004 r. w sprawie prekursoréw narkotykowych (Dz.Urz. UE 2004, L 47/1
z pozn. zm.).

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okreslajace zasady
nadzorowania handlu prekursorami narkotykéw pomiedzy Wspdlnotg a pan-
stwami trzecimi (Dz.Urz. UE 2005, L 22/1 z pézn. zm.).

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2015/1011 z dnia 24 kwietnia 2015 r.
uzupelniajace rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie prekursoréw narkotykowych i rozporzadzenie Rady (WE)
nr 111/2005 okreslajace zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykow
pomiedzy Unig a pafistwami trzecimi oraz uchylajace rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 1277/2005 (Dz.Urz. UE 2015, L 162/12).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wydawania
zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywoz, dystrybucje albo
stosowanie w celu prowadzenia badan naukowych srodkéw odurzajacych, sub-
stancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1 (Dz.U. z 2015 r. poz. 1951).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 marca 2017 r. w sprawie szczegélowych
warunkow i trybu wydawania pozwolen oraz dokumentéw niezbednych do przy-
Wwozu, wywozu, wewnatrzwspolnotowego nabycia lub wewnatrzwspdlnotowej
dostawy srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursoréw
kategorii 1 (tekst jedn. Dz.U. z 2021 r. poz. 399).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu
substancji psychotropowych, srodkéw odurzajacych oraz nowych substancji
psychoaktywnych (tekst jedn. Dz.U. z 2024 r. poz. 1139).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 r. w sprawie wykazu podmio-
tow uprawnionych do przeprowadzania badai majacych na celu ustalenie, czy
dany produkt jest srodkiem zastepczym (Dz.U. z 2019 r. poz. 490).

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz.U. z 2024 r.
poz. 686).

Ustawa z dnia 19 marca 2004 r. Prawo celne (tekst jedn. Dz.U. z 2023 r. poz. 1590
z pozn. zm.).

Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii (tekst jedn. Dz.U.
22023 r. poz. 1939 z pézn. zm.).

Ustawa z dnia 30 maja 2008 r. o niektérych formach wspierania dziatalno$ci inno-
wacyjnej (tekst jedn. Dz.U. z 2022 r. poz. 2474).
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Ustawa z dnia 16 listopada 2016 r. o Krajowej Administracji Skarbowej (tekst jedn.
Dz.U. 2 2023 r. poz. 615 z pdzn. zm.).

Ustawa z dnia 20 lipca 2018 r. 0 zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz
ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz.U. z 2018 r. poz. 1490).

Podstawy i tryb wprowadzania do obrotu Srodkow odurzajacych, substandji
psychotropowych i nowych substancji psychoaktywnych

Streszczenie

Przedmiotem artykutu jest okreslenie podstaw prawnych i trybu wprowadzania do obrotu
$rodkoéw odurzajacych, substancji psychotropowych i nowych substancji psychoaktyw-
nych. W tym celu zostaly oméwione przepisy ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciw-
dzialaniu narkomanii w wersji obowigzujacej od 2018 r., kiedy to zostata przeprowadzona
nowelizacja, ktdrej celem byto uporanie sie z problemem nieograniczonego dostepu do
tzw. dopalaczy. Dla wprowadzenia do obrotu $rodkéw odurzajacych i substancji psycho-
tropowych wymagane jest uzyskanie zezwolenia Gléwnego Inspektora Farmaceutycz-
nego, za$ w przypadku nowych substancji psychoaktywnych - Prezesa Biura do spraw
Substancji Chemicznych. W ten sposob ustawodawca ograniczyl swobode dziatalno$ci
gospodarczej, kierujac sie potrzeba ochrony zycia i zdrowia ludzkiego. Istotne znaczenie
ma réwniez ustalenie katalogu substancji podlegajacych reglamentacji prawnej w drodze
rozporzadzenia, czyli aktu prawnego o charakterze podustawowym. Dzigki temu mozliwe
jest szybkie ograniczenie dostgpu do produktéw uznanych za niebezpieczne.

Stowa kluczowe: srodki odurzajace, substancje psychotropowe, nowe substancje psy-
choaktywne, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, Prezesa Biura do spraw Substancji
Chemicznych

Basics and Procedure for Introducing Narcotic Drugs, Psychotropic Substances,
and New Psychoactive Substances into Circulation

Abstract

This article examines the legal basis and procedure for introducing narcotic drugs, psy-
chotropic substances, and new psychoactive substances into the market. To this end, the
provisions of the Act of 29 July 2005 on Counteracting Drug Addiction, as amended
in 2018 to address the issue of unlimited access to so-called “legal highs’, are discussed.
The introduction of narcotic drugs and psychotropic substances to the market requires
obtaining a permit from the Chief Pharmaceutical Inspector, while new psychoactive
substances require approval from the President of the Bureau for Chemical Substances.
In this way, the legislator has limited the freedom of economic activity to protect human
life and health. The establishment of a catalog of substances subject to legal regulation
through a regulation, a sub-statutory legal act, is also significant. This allows for the rapid
restriction of access to substances considered dangerous.

Keywords: narcotic drugs, psychotropic substances, new psychoactive substances, Chief
Pharmaceutical Inspector, President of the Bureau for Chemical Substances
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