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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU
1.1 Kontekst ogolny

Na rynku wewngtrznym pojawia si¢ 1 szybko rozprzestrzenia coraz wigcej nowych substancji
psychoaktywnych. Substancje te nasladuja dzialanie substancji kontrolowanych na mocy
konwencji Narodow Zjednoczonych o $rodkach odurzajacych i wprowadzane sa do obrotu
jako legalne odpowiedniki tych substancji (tzw. ,,dopalacze”). Przedmiotowe substancje,
dziatajace na osrodkowy uklad nerwowy i modyfikujace funkcje mentalne, stosowane sa
rowniez w przemysle lub sektorze badawczym, np. jako substancje czynne w produktach
leczniczych. Ro$nie liczba osob, zwlaszcza mtodych, ktoére uzywaja nowych substancji
psychoaktywnych, mimo zagrozen, jakie moga one stwarza¢; zagrozenia te porownywalne sa
do zagrozen stwarzanych przez srodki odurzajace kontrolowane ma mocy konwencji NZ.

W ciagu ostatnich lat w UE co tydzien zglaszano jedna nowa substancj¢ psychoaktywna; w
nadchodzacych latach tendencja ta prawdopodobnie utrzyma si¢. Substancje te sa swobodnie
sprzedawane, chyba Ze organy publiczne poddadza je réznym $rodkom ograniczajacym,
obejmujacym sankcje administracyjne lub karne ze wzgledu na zagrozenia, jakie stwarzaja
one, kiedy sa uzywane przez ludzi. Takie krajowe srodki ograniczajace, ktore moga rdznic si¢
w zaleznosci od panstwa cztonkowskiego 1 substancji, moga utrudnia¢ wymiang handlowa na
rynku wewngtrznym 1 rozwdj przyszlych zastosowan w celach przemyslowych Ilub
handlowych.

Nowe substancje psychoaktywne — w przeciwienstwie do substancji psychoaktywnych takich
jak kokaina lub amfetamina — nie sa objgte Srodkami kontroli na mocy konwencji Narodow
Zjednoczonych o $rodkach odurzajacych, mozna jednak rozwazy¢ objgcie ich kontrola na
szczeblu ONZ na podstawie oceny zagrozen, przeprowadzonej przez Swiatowa Organizacje
Zdrowia na wniosek co najmniej jednego panstwa cztonkowskiego ONZ.

W przyjetym w pazdzierniku 2011 r. komunikacie Komisji ,,Na rzecz bardziej zdecydowanej
reakcjii Europy na problem narkotykow”' —rozprzestrzenianie nowych substancji
psychoaktywnych uznano za jedno =z najpowazniejszych wyzwan dla polityki
antynarkotykowej, wymagajace bardziej zdecydowanych dziatan ze strony UE. Komunikat
stworzyt podstawy dla nowych wnioskow ustawodawczych UE dotyczacych nowych
substancji psychoaktywnych, w oparciu o decyzje Rady 2005/387/WSiSW w sprawie
wymiany informacji, oceny ryzyka i kontroli nowych substancji psychoaktywnych®. W
grudniu 2011 r.*> Rada zwrécita si¢ do Komisji o przedtozenie wniosku ustawodawczego
zmieniajacego decyzj¢ Rady 2005/387/WSiSW. Wniosek ustawodawczy dotyczacy nowych
substancji psychoaktywnych jest przewidziany w programie prac Komisji na 2013 r.”

Celem niniejszego wniosku dotyczacego rozporzadzenia jest poprawa funkcjonowania rynku
wewngtrznego w  zakresie legalnych zastosowan nowych substancji psychoaktywnych

COM(2011) 689 final.

Dz.U. L 127 2 10.5.2005, s. 32.

http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms data/docs/pressdata/en/jha/126879.pdf
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poprzez ograniczenie barier w handlu, zapobieganie pojawianiu si¢ takich barier i
zapewnienie wigkszej pewnosci prawa dla podmiotéw gospodarczych, przy réwnoczesnym
ograniczaniu dostgpno$ci substancji stwarzajacych zagrozenia poprzez szybsze, bardziej
skuteczne 1 proporcjonalne dzialania UE. Wnioskowi towarzyszy wniosek dotyczacy
dyrektywy zmieniajacej decyzj¢ ramowa Rady 2004/757/WSiSW z dnia 25 pazdziernika
2004 r. ustanawiajaca minimalne przepisy okreslajace znamiona przestgpstw 1 kar w
dziedzinie nielegalnego handlu narkotykami’. Ma on na celu rozszerzenie zakresu decyzji
ramowej, tak aby obejmowata ona najbardziej szkodliwe nowe substancje psychoaktywne,
ktore stwarzaja powazne zagrozenia. Oznacza to, Ze substancje, ktore stwarzaja powazne
zagrozenia zdrowotne, spoleczne 1 zwiazane z bezpieczenstwem i sa w zwiazku z tym objete
staltymi ograniczeniami rynkowymi na mocy rozporzadzenia, ktérego dotyczy niniejszy
wniosek, podlegaja rowniez — na mocy decyzji ramowej zmienianej przez towarzyszacy
whniosek — przepisom prawa karnego majacym zastosowanie do kontrolowanych substancji.

Szybsze, bardziej skuteczne i proporcjonalne dziatania w odniesieniu do nowych substancji
psychoaktywnych na szczeblu UE sa niezbgdne, gdyz szybkie zmiany zachodzace na tym
rynku wymagaja dziatan ze strony organdéw krajowych. W ostatnich latach rosta liczba
nowych substancji psychoaktywnych, jakie panstwa czlonkowskie zgtaszaly Europejskiemu
Centrum Monitorowania Narkotykéw 1 Narkomanii (EMCDDA). W latach 1997-2012
zgloszono okoto 290 substancji. Migdzy 2009 a 2012 r. liczba zglaszanych substancji potroita
si¢ (wzrastajac z 24 do 73). Okoto 80 % tych substancji zostato zgloszonych przez wigcej niz
jedno panstwo czlonkowskie. Liczba substancji, ktére moga si¢ pojawi¢, moze siggac tysigey,
poniewaz wiele odmian istniejacych substancji lub substancji nowych, jeszcze
niewykorzystywanych, moze by¢ wytwarzanych po stosunkowo niskich kosztach. Problem
ten podkreslono w sprawozdaniach rocznych EMCDDA z 2012 r.° i 2013 r.’, a takze w
opublikowanym w styczniu 2013 r. sprawozdaniu EMCDDA i Europolu dotyczacym rynku
srodkéw odurzajacych w UE, obejmujacym analizg strategicznaf.

Uzywanie nowych substancji psychoaktywnych wydaje si¢ wzrasta¢ w Europie 1 jest
szczegolnie popularne wsrod miodych ludzi. Wedlug wynikow badan Eurobarometru z 2011
r. na temat stosunku mlodziezy do narkotykow, 5 % miodych ludzi w UE zazylo taka
substancj¢ przynajmniej raz w zyciu; najwigcej mtodych ludzi przyznaje si¢ do tego w Irlandii
— 16 %, a w Polsce, na Lotwie 1 w Zjednoczonym Kroélestwie — blisko 10 %. Zgodnie z
wynikami badan prowadzonych przez EMCDDA w latach 2010-2012 liczba sklepow
internetowych sprzedajacych nowe substancje psychoaktywne wzrosta czterokrotnie, do 690.

Uzywanie nowych substancji psychoaktywnych moze powodowaé szkody zdrowotne oraz
stanowi¢ zagrozenie dla bezpieczenstwa osob, prowadzac do §mierci, urazéw lub choroéb, oraz
stwarza¢ zagrozenie i obciazenie dla spoleczenstwa, bowiem rodzi agresywne zachowania 1
przestgpstwa. Te zagrozenia potgguje dodatkowo fakt, ze wiele takich substancji jest
sprzedawanych konsumentom bez odpowiedniej etykiety 1 instrukcji stosowania. W

3 Dz.U.L 3352 11.11.2004, s. 8.
EMCDDA, ,,Sprawozdanie roczne 2012: Stan problemu narkotykowego w Europie”, dostepne pod
adresem: http://www.emcdda.europa.eu/publications/annual-report/2012

! EMCDDA, ,,Europejski raport narkotykowy 20137, dostepny pod adresem:
http://www.emcdda.europa.eu/edr2013
8 Sprawozdanie dostepne pod adresem: http://www.emcdda.europa.eu/publications/joint-

publications/drug-markets
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niektorych przypadkach sprzedawane sa one na czarnym rynku, oprocz lub zamiast
kontrolowanych substancji.

Szybkie pojawianie si¢ i rozpowszechnianie tych substancji oraz potencjalne stwarzane przez
nie zagrozenia zmusity organy krajowe do objgcia ich r6znymi §rodkami ograniczajacymi. W
ostatnich latach setki takich substancji lub mieszanin zostaty objg¢te r6znego rodzaju srodkami
ograniczajacymi w panstwach cztonkowskich. Takie $rodki krajowe powoduja zakiocenia w
handlu tymi substancjami, kiedy przeznaczone sa one do legalnych zastosowan. Okoto jedna
piata substancji zgloszonych przez panstwa czionkowskie ma inne zastosowania (jednak
informacje o takich zastosowaniach nie sa systematycznie gromadzone w catej UE).

Krajowe $rodki ograniczajace, ktoére moga rozni¢ si¢ w zaleznosci od panstwa
czlonkowskiego 1 substancji, powoduja powstawanie barier w handlu tymi substancjami
przeznaczonymi do legalnych zastosowan, rozdrobnienie, nierdéwne warunki dzialania i
niepewno$¢ prawa dla podmiotdw gospodarczych oraz utrudniaja przedsigbiorstwom
prowadzenie dziatalno$ci na rynku wewngtrznym. Powoduja one, ze prowadzenie badan staje
si¢ bardziej uciazliwe, co utrudnia rozwdj nowych zastosowan tych substancji. Srodki
ograniczajace moga tancuchowo wpltywaé¢ na kolejne podmioty dziatajace na rdéznych
rynkach, poniewaz substancje te sa stosowane w produkcji innych substancji lub mieszanin,
ktére z kolei sa wykorzystywane do wytwarzania réznych towarow. Jako ze rynek nowych
substancji psychoaktywnych prawdopodobnie bedzie rosnaé, tego typu bariery w legalnym
handlu réwniez moga si¢ mnozy¢.

Aby ulatwi¢ funkcjonowanie rynku wewngtrznego, a rownoczesnie chroni¢ konsumentow
przed nowymi szkodliwymi substancjami psychoaktywnymi, dzialania na szczeblu UE
zapewniaja swobodny przeptyw nowych substancji psychoaktywnych stosowanych w celach
handlowych 1 przemystowych oraz do badan naukowych i rozwojowych, a takze przewiduja
zestaw stopniowanych Srodkdw ograniczajacych, naktadanych na substancje stwarzajace
zagrozenia, proporcjonalnie do poziomu takiego zagrozenia.

Dlatego wtasnie niniejszy wniosek ustanawia solidny system szybkiej wymiany informacji
dotyczacych nowych substancji psychoaktywnych pojawiajacych si¢ na rynku, w tym na
temat ich zastosowan w celach handlowych i1 przemystowych, ktéry umozliwi¢ ma oceng
zagrozeh stwarzanych przez substancje, ktore budza obawy w calej UE, 1 wycofywanie z
rynku tych substancji, ktore zagrozenia takie stwarzaja.

Substancje, w odniesieniu do ktorych istnieja podejrzenia stwarzania bezposredniego
zagrozenia dla zdrowia publicznego, beda tymczasowo wycofywane z rynku, do czasu
przeprowadzenia oceny zagrozen. Po przeprowadzeniu oceny zagrozen podjgte zostana
dziatania proporcjonalne do stwarzanych zagrozen. O ile Zadne ograniczenia nie beda
wprowadzane na poziomie UE wzgledem substancji stwarzajacych niskie zagrozenia
zdrowotne, spofeczne 1 zwigzane z bezpieczenstwem, to substancje stwarzajace umiarkowane
zagrozenia zostang objgte ograniczeniami na rynku konsumenckim, co oznacza, Zze nie moga
by¢ sprzedawane konsumentom (z wyjatkiem zastosowan wyraznie objgtych pozwoleniem,
jak np. na podstawie przepisow dotyczacych produktéw leczniczych), ale zezwala si¢ na obrot
nimi w celach handlowych 1 przemystowych oraz do badan naukowych i rozwojowych.

Nowe substancje psychoaktywne stwarzajace powazne zagrozenia podlega¢ bgda stalym
ograniczeniom rynkowym, obejmujacym zaréwno rynek konsumencki, jak i handlowy, 1 beda
mogly by¢ stosowane jedynie w wyraznie dopuszczonych celach przemystowych i
handlowych oraz do badan naukowych i rozwojowych. Ponadto, jak wyjasniono powyzej,
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substancje te podlega¢ beda przepisom prawa karnego UE na mocy decyzji ramowej w
sprawie nielegalnego handlu narkotykami, zmienionej dyrektywa, ktorej dotyczy
towarzyszacy wniosek.

W przypadku nowych substancji psychoaktywnych, w odniesieniu do ktérych UE nie podjgta
dziatan, panstwa czlonkowskie moga wprowadzi¢ krajowe przepisy techniczne, w peinej
zgodnosci z przepisami UE majacymi zapobiega¢ pojawianiu si¢ nieuzasadnionych barier w
handlu’.

1.2. Kontekst prawny

Niedlugo po tym, jak stworzono pozbawiony granic rynek wewngtrzny, i ze wzgledu na
pojawianie si¢ 1 szybkie rozprzestrzenianie narkotykow syntetycznych, takich jak amfetamina
1 ekstazy, stalo si¢ jasne, ze skuteczno$¢ krajowych dziatan jest ograniczona, a dziatania
unijne sa konieczne, aby powstrzymac¢ rozprzestrzenianie si¢ szkodliwych substancji. Aby
zajac si¢ tym problemem, w 1997 r. UE przyjela wspdlne dzialanie 97/396/WSiSW dotyczace
wymiany informacji, oceny ryzyka oraz kontroli nowych lekow syntetycznych'’.

Decyzja Rady 2005/387/WSiSW, na mocy ktérej uchylono wspo6lne dziatanie
97/396/WSiSW, ustanowiono obejmujacy cala UE system pozwalajacy zaja¢ si¢ nowymi
substancjami psychoaktywnymi (syntetycznymi i naturalnymi), ktére budza obawy na
poziomie UE. W decyzji okreslono zasady wymiany informacji o tych substancjach migdzy
panstwami czlonkowskimi, koordynowanej przez EMCDDA 1 Europol, a takze oceny
stwarzanych przez nie zagrozen oraz poddawania kontroli i obejmowania sankcjami karnymi
w calej UE tych substancji, ktore stwarzaja zagrozenia.

W sprawozdaniu oceniajacym Komisji'' z lipca 2011 r. stwierdzono, ze o ile decyzja Rady
2005/387/WSiSW jest pozytecznym instrumentem, nie jest ona jednak adekwatna do skali i
zlozonos$ci problemu i nalezy w zwiazku z tym wprowadzi¢ w niej zmiany. Bylo to
konieczne, poniewaz decyzja przewidywata dlugotrwate procedury, dzialata post factum i nie
przewidywala opcji poddawania kontroli i obejmowania sankcjami karnymi.

Niniejsze rozporzadzenie zastgpuje decyzje Rady 2005/387/WSiSW.

2. WYNIKI KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI STRONAMI ORAZ
OCENY SKUTKOW
2.1. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

W ramach prac przygotowawczych nad niniejszym wnioskiem przeprowadzono szeroko
zakrojone konsultacje z zainteresowanymi stronami 1 ekspertami, a takze internetowe
konsultacje spoleczne oraz badanie zewngtrzne. Komisja wlaczyla wszystkie panstwa
cztonkowskie w oceng funkcjonowania decyzji Rady 2005/387/WSiSW w drodze pisemnych
konsultacji. W ramach badania zewngtrznego Komisja zgromadzita i zbadata opinie wielu

Dyrektywa 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca 1998 r. ustanawiajaca
procedure udzielania informacji w dziedzinie norm i przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych
ustug spoteczenstwa informacyjnego (Dz.U. L 204 z 21.7.1998, s. 37).

10 DzU.L 167 225.6.1997, s. 1.

" COM(2011) 430 final oraz SEC(2011) 912 final.
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organdw krajowych (odpowiedzialnych za ustawodawstwo antynarkotykowe, ministerstw
sprawiedliwosci 1 zdrowia, instytutoéw zdrowia 1 organdw §cigania) oraz agencji UE bioracych
udziat w wykonywaniu decyzji Rady 2005/387/WSiSW. Zebrata takze i zbadala opinie
organizacji miedzynarodowych (w tym Swiatowej Organizacji Zdrowia), organizacji
spoleczenstwa obywatelskiego, podmiotéw gospodarczych obecnych na réznych rynkach,
instytutow badawczych i ekspertow akademickich.

Badanie przeprowadzone w$rod panstw czlonkowskich w ramach sprawozdania oceniajacego
wykazalo, Ze znaczna liczba panstw cztonkowskich uwazata brak mozliwosci kontrolowania i
naktadania sankcji karnych w ramach istniejacego instrumentu za stan nieodpowiedni i
sugerowala, Zze nalezy rozwazy¢ szersza gamg rozwigzan, na podstawie prawa
administracyjnego. Ponadto wszystkie panstwa czlonkowskie twierdzily, Zze nowe substancje
psychoaktywne wymagaja szybszych dziatan (w tym $rodkéw tymczasowych) i Zze obecny
proces decyzyjny jest zbyt powolny.

Na dwoch posiedzeniach ekspertow, zorganizowanych przez Komisj¢ w dniach 15 grudnia
2011 r. 1 1 marca 2012 r., eksperci akademiccy 1 osoby zajmujace si¢ tymi kwestiami w
praktyce podkreslili, ze decyzja Rady i przepisy dotyczace bezpieczenstwa produktow nie
pozwalaja odpowiednio zaja¢ si¢ spora liczba nowych substancji psychoaktywnych
pojawiajacych si¢ na rynku, ktorych skutki i stwarzane przez nie zagrozenia sa w duzej
mierze nieznane. Podkredlili oni, Ze nowe przepisy dotyczace nowych substancji
psychoaktywnych powinny by¢ dostosowane do rdznych poziomoéw zagrozenia stwarzanego
przez te substancje. Niektorzy uczestnicy wyrazili obawy, ze zbyt rygorystyczne rozwiazania
w dziedzinie polityki (takie jak generalne ograniczenie wzglgdem calych grup substancji lub
szerokie wykorzystanie sankcji karnych) moglyby mie¢ niepozadane skutki. Do takich
niepozadanych skutkow nalezy przemieszczenie substancji z rynku legalnego na nielegalny,
zastapienie substancji wycofanych z rynku innymi substancjami, by¢ moze nawet bardziej
szkodliwymi, czy tez uniemozliwienie dostgpu do tych substancji sektorowi badawczemu.

Przeprowadzono badania i rozmowy z podmiotami gospodarczymi, ktére wytwarzaja takie
substancje do rdéznych zastosowan przemystowych, z ich stowarzyszeniami handlowymi, jak
réwniez z podmiotami, ktore produkuja lub zajmuja si¢ dystrybucja nowych substancji
psychoaktywnych stosowanych w celach rekreacyjnych. Zebrano takze opinie o0s6b
stosujacych nowe substancje psychoaktywne w celach rekreacyjnych.

Opinie miodych osob (15-24 lata) zgromadzono w ramach badania Eurobarometru z 2011 r.
na temat stosunku milodziezy do narkotykdéw. Prawie polowa respondentéw (47 %) byla
zdania, Ze ograniczenia powinny obja¢ jedynie te substancje, w przypadku ktérych
dowiedziono istnienie zagrozen dla zdrowia, a 34 % uwazalo, ze nalezy wprowadzi¢
ograniczenia wzglgdem wszystkich substancji, ktore nasladuja dziatanie kontrolowanych
substancji.

Komisja przeprowadzila konsultacje spoteczne na temat polityki antynarkotykowej w dniach
od 28 pazdziernika 2011 r. do 3 lutego 2012 r. Ujeto w nich kwesti¢ srodkdw regulacyjnych,
jakie UE powinna opracowacd, aby powstrzymaé rozprzestrzenianie si¢ nowych substancji
psychoaktywnych. W wigkszosci ze 134 odpowiedzi podkres$lono, ze nowe substancje
psychoaktywne wymagaja szybszych dziatan, i ostrzegano przed zbiorowym nakladaniem
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sankcji karnych. Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoteczny wezwat'? Komisjg do zbadania
rozwiazan, ktore pozwalaja uniknaé uznawania za przestepstwo osobistego uzytku tych
substancji.

2.2. Ocena skutkow

Komisja przeprowadzita oceng skutkow wariantow polityki, w ramach ktore; uwzglednita
konsultacje z zainteresowanymi stronami 1 wyniki zewngtrznych badan. W ocenie skutkow
stwierdzono, ze preferowane byloby nastgpujace rozwiazanie:

— zestaw bardziej stopniowanych 1 lepiej ukierunkowanych srodkéw ograniczajacych
naktadanych na nowe substancje psychoaktywne, ktore nie powinny utrudniaé
zastosowania tych substancji do celoéw przemystowych;

— srodki ograniczajace powinny by¢ wprowadzane wczesniej, a substancje, w
odniesieniu do ktorych istnieja podejrzenia stwarzania bezposredniego zagrozenia
dla zdrowia publicznego, powinny by¢ poddane tymczasowym ograniczeniom;

— srodki ograniczajace powinny by¢ proporcjonalne do lepiej okreslonego poziomu
zagrozeh stwarzanych przez substancje; oznacza to, ze substancje stwarzajace
umiarkowane zagrozenia zostana objgte ograniczeniami na rynku konsumenckim
(przewidzianymi w prawie administracyjnym), a substancje stwarzajace powazne
zagrozenia powinny zosta¢ objgte szerszymi ograniczeniami rynkowymi i podlegaé
prawu karnemu;

— procedura wprowadzania $srodkow ograniczajacych powinna przebiegac¢ szybcie;.

W ocenie skutkow stwierdzono, ze najbardziej skutecznym sposobem utrzymania nowych
szkodliwych substancji psychoaktywnych z dala od rynku jest zastosowanie unijnych
przepisow dotyczacych nielegalnego obrotu substancjami odurzajacymi do nowych substancji
psychoaktywnych stwarzajacych powazne zagrozenia. Zastosowanie takich samych
przepisow prawa karnego do kontrolowanych substancji i rownie szkodliwych nowych
substancji psychoaktywnych stwarzajacych powazne zagrozenia pozwoli powstrzyma¢ handel
takimi substancjami i odstraszy od niego grupy przestgpcze, a przy tym zoptymalizuje i
uprosci unijne ramy prawne dotyczace srodkow odurzajacych.

3. ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU
3.1. Podstawa prawna

Celem wniosku jest zapewnienie, by handel nowymi substancjami psychoaktywnymi
majacymi zastosowania przemystowe i1 handlowe nie zostat zakldcony, a funkcjonowanie tego
rynku uleglo poprawie, przy rownoczesnym zagwarantowaniu, ze zdrowie 1 bezpieczenstwo
0s0b jest chronione przed szkodliwymi substancjami, ktére wzbudzaja obawy na poziomie
UE.

12 Dz.U. C229z31.7.2012, s. 85.
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Podstawa wniosku jest art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), ktory
upowaznia Parlament Europejski 1 Radg¢ do przyjgcia srodkdéw dotyczacych zblizenia
przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich, ktore
maja na celu ustanowienie i1 funkcjonowanie rynku wewngtrznego. Zgodnie z art. 114 ust. 3
TFUE Komisja powinna w swoich wnioskach przewidzianych w art. 114 ust. 1 TFUE
zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia, bezpieczefstwa i ochrony konsumentdw.
Niniejszy wniosek wchodzi w zakres dziatan na rzecz poprawy funkcjonowania rynku
wewngetrznego z nastgpujacych wzgledow:

— zajmuje si¢ problemem barier w handlu nowymi substancjami psychoaktywnymi
majacymi dwojakie zastosowanie, umozliwiajac rownoczesnie przyjgcie srodkow w
celu ograniczenia dostgpnosci dla konsumentow substancji stwarzajacych
zagrozenia;

— zajmuje si¢ problemem braku pewnos$ci prawa podmiotdw gospodarczych poprzez
harmonizacj¢ zapewnianych dziatan w odniesieniu do substancji wzbudzajacych
obawy w catej UE;

— taczy rynek przemystowych zastosowan nowych substancji psychoaktywnych z
szerszym rynkiem wewngtrznym.

3.2. Pomocniczosé, proporcjonalnosé i poszanowanie praw podstawowych

UE koniecznie musi podjac¢ dzialania w odniesieniu do nowych substancji psychoaktywnych.
Jest to niezbgdne, poniewaz panstwa czionkowskie nie moga same rozwigza¢ problemow
wynikajacych z rozprzestrzeniania si¢ na rynku wewngtrznym nowych szkodliwych
substancji psychoaktywnych oraz mnogo$ci 1 rozbieznosci podejs¢ krajowych.
Nieskoordynowane dziatania krajowe w tej dziedzinie moga tancuchowo wywotywaé
niepozadane skutki, np. zaszkodzi¢ funkcjonowaniu rynku wewngtrznego w zakresie
legalnego handlu tymi substancjami lub powodowac¢ przemieszczanie szkodliwych substancji
z jednego panstwa cztonkowskiego do drugiego.

W zwiazku z tym dziatania na szczeblu UE sg niezbgdne, by potencjalnie nowe szkodliwe
substancje psychoaktywne, ktore wzbudzaja obawy w catej Unii, mogly by¢ identyfikowane,
oceniane 1 — jezeli stwarzaja zagrozenia — szybko wycofywane z rynkow wszystkich panstw
cztonkowskich.

Whniosek dotyczy nastgpujacych praw i zasad zawartych w Karcie praw podstawowych Unii
Europejskiej: prawa do ochrony zdrowia (zwlaszcza do wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego, art. 35) oraz ochrony konsumentow (art. 38), poszanowania wolnosci prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej (art. 16), prawa wlasnos$ci (art. 17), prawa do skutecznego $rodka
prawnego 1 dostgpu do bezstronnego sadu (art. 47), domniemania niewinnosci i prawa do
obrony (art. 48). Te prawa i wolno$ci moga podlega¢ ograniczeniom, jednak jedynie w
granicach 1 na warunkach okreslonych w art. 52 ust. 1 karty.

Whniosek jest zgodny z zasada proporcjonalnosci 1 nie wykracza poza to, co jest konieczne do
osiagnigcia jego celow, poniewaz dotyczy tylko tych nowych substancji psychoaktywnych,
ktore wzbudzaja obawy na poziomie UE, i poniewaz ustanawia dostosowane, stopniowane
podejscie, w ramach ktorego srodki sa proporcjonalne do faktycznych zagrozen stwarzanych
przez substancje.
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Wyrazne zabezpieczenia okreslone w instrumencie gwarantuja, ze kazda osoba, ktorej prawa
zostaja naruszone w wyniku wdrozenia jakiegokolwiek $srodka administracyjnego lub sankcji
na podstawie rozporzadzenia, ma prawo do skutecznego srodka prawnego przed sadem.

3.3. Wybor instrumentu

W celu ustanowienia jednolitych zasad, zagwarantowania jasno$ci poj¢¢ 1 procedur oraz
zapewnienia podmiotom gospodarczym pewno$ci prawa, a rdwnocze$nie zapewnienia, by
srodki ograniczajace byly bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach cztonkowskich,
rozporzadzenie jest odpowiednim instrumentem.

3.4  Przepisy szczegolowe

Artykut 1: Przedmiot i zakres stosowania — w artykule tym okreslono cele i zakres stosowania
wniosku, a w szczegdlnosci ustanowiono zasady wprowadzania ograniczen dla swobodnego
przeplywu nowych substancji psychoaktywnych na rynku wewngtrznym.

Artykut 2: Definicje — artykut ten zawiera definicje, ktore sa stosowane w calym akcie.

Artykut 3: Swobodny przeplyw — w tym artykule ustanowiono zasad¢ swobodnego przeplywu
nowych substancji psychoaktywnych stosowanych w celach handlowych i przemystowych,
jak rowniez do celow badan naukowych i rozwojowych.

Artykut 4: Zapobieganie powstawaniu barier dla swobodnego przeplywu — przepisy tego
artykulu wyjasniaja warunki, na jakich panstwa czlonkowskie moga wprowadzac
ograniczenia wzglgdem nowych substancji psychoaktywnych.

Artykut  5: Wymiana informacji — przepisy tego artykulu okreslaja odno$ny zakres
obowiazkow panstw czlonkowskich, EMCDDA 1 Europolu w procesie wymiany informacji
na temat nowych substancji psychoaktywnych.

Artykut 6: Wspolne sprawozdanie — przepisy tego artykutu okreslaja zawarto$¢ wspolnego
sprawozdania dotyczacego nowej substancji psychoaktywnej oraz procedury jego
sporzadzania i przekazywania przez EMCDDA 1 Europol. Komisja, Europejska Agencja
Lekéw, Europejska Agencja Chemikaliow i Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci
uczestnicza w gromadzeniu informacji na potrzeby wspolnego sprawozdania.

Artykut 7: Procedura oceny zagrozZen i sprawozdanie — na mocy przepisow tego artykutu
Komisja moze zwroci¢ si¢ do EMCDDA o oszacowanie zagrozen stwarzanych przez nowa
substancj¢ psychoaktywna, na temat ktérej sporzadzono wspdlne sprawozdanie. W artykule
tym okres$lono procedury oceny zagrozen, ktora przeprowadza komitet naukowy EMCDDA,
oraz sporzadzania i1 przekazywania sprawozdania na temat oceny zagrozen.

Artykut 8: Wylqczenie z oceny zagrozen — w artykule tym wyszczeg6lniono, w jakich
okolicznos$ciach nie przeprowadza si¢ oceny zagrozen stwarzanych przez nowa substancj¢
psychoaktywna.

Artykut 9: Bezposrednie zagrozenie dla zdrowia publicznego i tymczasowe ograniczenia na
rynku konsumenckim — przepisy tego artykutlu zawieraja kryteria, na podstawie ktdrych
Komisja okresla, czy nowa substancja psychoaktywna stwarza bezposrednie zagrozenie dla
zdrowia publicznego, i nadaja Komisji uprawnienia do wprowadzenia tymczasowego zakazu
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udostgpniania na rynku konsumenckim substancji, ktora stwarza bezposrednie zagrozenie dla
zdrowia publicznego.

Artykut  10: Okreslenie poziomu zagrozen zdrowotnych, spolecznych i zwiqzanych z
bezpieczenstwem w nastepstwie oceny zagrozen — w artykule tym wskazano kryteria, na
podstawie ktorych Komisja okresla poziom zagrozen zdrowotnych, spotecznych i zwiazanych
z bezpieczenstwem, stwarzanych przez nowa substancj¢ psychoaktywna.

Artykut 11: Niskie zagrozenie — przepisy tego artykulu stanowia, ze Komisja nie wprowadza
srodkow ograniczajacych wzgledem nowych substancji psychoaktywnych, ktére stwarzaja
niskie zagrozenia zdrowotne, spoteczne i1 zwiazane z bezpieczenstwem; artykut zawiera takze
definicj¢ niskiego zagrozenia.

Artykut 12: Umiarkowane zagrozenie i stale ograniczenia na rynku konsumenckim —
przepisami tego artykulu nadano Komisji uprawnienia do wprowadzenia zakazu
udostgpniania na rynku konsumenckim nowych substancji psychoaktywnych, ktore stwarzaja
umiarkowane zagrozenia zdrowotne, spoleczne i zwiazane z bezpieczenstwem; artykut
zawiera takze definicj¢ umiarkowanego zagrozenia.

Artykut 13: Powazne zagrozenie i state ograniczenia rynkowe — przepisami tego artykutu
nadano Komisji uprawnienia do zakazania produkcji, wytwarzania, udostgpniania na rynku,
transportu, przywozu 1 wywozu nowych substanCJl psychoaktywnych stwarzajqcych powazne
zagrozenia zdrowotne, spoleczne i zwiazane z bezpieczenstwem; artykul zawiera takze
definicj¢ powaznego zagrozenia.

Artykut 14: Zastosowania objete pozwoleniem — w artykule tym okreslono wyjatki od
ograniczen rynkowych wprowadzanych na podstawie rozporzadzenia.

Artykut 15: Monitorowanie — w artykule tym okreslono obowiazki w zakresie monitorowania
substancji, na temat ktorych sporzadzono wspolne sprawozdanie.

Artykut 16: Ponowne zbadanie poziomu zagrozenia — w artykule tym okre$lono procedurg
ponownego zbadania poziomu zagrozenia stwarzanego przez nowa substancj¢ psychoaktywna
w $wietle nowych informacji i dowodow dotyczacych tej substancji.

Artykut 17: Sankcje — przepisy tego artykulu naktadaja na panstwa cztonkowskie obowiazek
okreslenia zasad dotyczacych sankcji administracyjnych majacych zastosowanie, gdy
naruszone zostana ograniczenia rynkowe, oraz zapewnienia, by byly one skuteczne,
proporcjonalne i1 odstraszajace.

Artykut 18: Srodki prawne — artykut ten ustanawia prawo do skutecznego $rodka prawnego
zgodnie z art. 47 Karty praw podstawowych Unii Europejskie;.

Artykut 19: Komitet — przepisy tego artykutu okreslaja standardowe zasady wykonywania
uprawnien wykonawczych zgodnie z art. 291 TFUE.

Artykut 20: Badania i analiza — w artykule tym opisano, w jaki sposéb UE wspiera rozwoj,
udostgpnianie 1 rozpowszechnianie informacji oraz wiedzy na temat nowych substancji
psychoaktywnych na potrzeby szybkiej wymiany informacji dotyczacych tych substancji i
oceny stwarzanych przez nie zagrozen.
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Artykut 21: Sprawozdawczos¢ — przepisy tego artykuly nakladaja na EMCDDA 1 Europol
wymog przedstawiania dorocznego sprawozdania z wykonania niektorych elementow
rozporzadzenia.

Artykut 22: Ocena — artykul ten zobowiazuje Komisj¢ do przeprowadzania regularnej oceny
wykonania, stosowania 1 skutecznos$ci niniejszego rozporzadzenia oraz przedkladania
Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie sprawozdania.

Artykut 23: Zastqpienie decyzji 2005/387/WSiSW — artykul ten stanowi, Ze niniejsze
rozporzadzenie zastgpuje decyzjg Rady 2005/387/WSiSW.

Artykut 24: Wejscie w Zycie — w artykule tym okreslono, kiedy rozporzadzenie wchodzi w
zycie.

4. WPLYW NA BUDZET

Whniosek nie ma bezposredniego wplywu na budzet UE i nie tworzy nowych zadan dla
EMCDDA, Europolu, Europejskiej Agencji Lekow, Europejskiej Agencji Chemikaliow ani
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci. Na potrzeby niniejszego
rozporzadzenia Europejska Agencja Chemikaliow i Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywno$ci zobowiazane sa jedynie do udostepniania posiadanych informacji na temat
ograniczonej liczby substancji, a nie do tworzenia nowych informacji.

11
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2013/0305 (COD)
Whniosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie nowych substancji psychoaktywnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 114,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego'?,

stanowiac zgodnie ze zwykla procedura ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastegpuje:

(1

)

3)

Nowe substancje psychoaktywne, ktore maja wiele zastosowan w celach handlowych i
przemystowych oraz naukowych, moga stwarza¢ zagrozenia zdrowotne, spoteczne i
zwiazane z bezpieczenstwem, jesli sa uzywane przez ludzi.

W ostatnich latach rosta liczba nowych substancji psychoaktywnych zglaszanych
przez panstwa czlonkowskie za posrednictwem mechanizmu szybkiej wymiany
informacji, ustanowionego wspdlnym dziataniem 97/396/WSiSW z dnia 16 czerwca
1997 r. przyjetym przez Rad¢ na podstawie art. K.3 Traktatu o Unii Europejskiej,
dotyczacym wymiany informacji, oceny ryzyka oraz kontroli nowych lekow
syntetycznych'®,  ktory  zostat dodatkowo  wzmocniony decyzja  Rady
2005/387/WSiSW z dnia 10 maja 2005 r. w sprawie wymiany informacji, oceny
ryzyka i kontroli nowych substancji psychoaktywnych'. Zdecydowana wigkszoéé
nowych substancji psychoaktywnych zostata zgloszona przez wigcej niz jedno
panstwo czlonkowskie. Wiele z tych nowych substancji psychoaktywnych
sprzedawano konsumentom bez odpowiedniej etykiety 1 instrukcji stosowania.

Wiasciwe organy publiczne panstw czionkowskich naktadaja na nowe substancje
psychoaktywne rdézne $rodki ograniczajace, aby zapobiec zagrozeniom, jakie

DzU.C[..]z[...],s.[...]
Dz.U. L 167 225.6.1997, s. 1.
Dz.U. L 127 220.5.2005, s. 32.
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4)

)

(6)

(7)

(8)

)

substancje te stwarzaja lub moga stwarza¢ w przypadku uzywania. Ze wzgledu na
fakt, ze nowe substancje psychoaktywne sa czgsto stosowane w produkcji réznych
towarow lub innych substancji, ktore sa wykorzystywane do wytwarzania towarow,
takich jak produkty lecznicze, rozpuszczalniki przemystowe, S§rodki czyszczace,
produkty przemystlu nowoczesnych technologii, ograniczenie dost¢gpu do nich do
celow takiego zastosowania moze mie¢ znaczacy wptyw na podmioty gospodarcze i
zaklocac ich dziatalno$¢ gospodarcza na rynku wewngtrznym.

Rosnaca liczba nowych substancji psychoaktywnych dostgpnych na rynku
wewngtrznym, ich coraz wigksza réznorodnos¢, szybkos¢, z jaka pojawiaja si¢ one na
rynku, réznego rodzaju zagrozenia, jakie moga stwarzaé, kiedy uzywane sa przez
ludzi, oraz rosnaca liczba oséb, ktére je spozywaja, stanowia wyzwanie dla organow
publicznych, ktére musza podja¢ skuteczne dzialania, by chroni¢ zdrowie i
bezpieczenstwo publiczne, nie zakldcajac przy tym funkcjonowania rynku
wewngtrznego.

Srodki ograniczajace znacznie si¢ réznia miedzy panstwami czlonkowskimi, co
oznacza, ze podmioty gospodarcze stosujace przedmiotowe substancje w produkcji
réznego rodzaju towaréw musza — w odniesieniu do tej samej nowej substancji
psychoaktywnej — spetnia¢ rd6zne wymogi, takie jak powiadomienie przed wywozem,
zezwolenie na wywodz, pozwolenia na przywoz i wywoéz. W zwiazku z tym
wystepujace migdzy panstwami czlonkowskimi réznice w przepisach ustawowych,
wykonawczych 1 administracyjnych dotyczacych nowych substancji psychoaktywnych
utrudniaja funkcjonowanie rynku wewngtrznego, bowiem powoduja powstawanie
barier w handlu, fragmentacj¢ rynku, brak jasno$ci prawa i rdwnych warunkow
dziatania dla podmiotoéw gospodarczych, utrudniajac tym samym przedsigbiorstwom
prowadzenie dzialalnosci na catym rynku wewngtrznym.

Srodki ograniczajace nie tylko powoduja bariery w handlu w przypadku tych nowych
substancji psychoaktywnych, ktére maja juz zastosowania handlowe, przemystowe lub
naukowe, ale moga takze utrudni¢ rozwdj takich zastosowan i powodowa¢ powstanie
barier w handlu dla podmiotow gospodarczych, ktore chca rozwija¢ takie
zastosowania, poniewaz utrudnia dostep do tych nowych substancji psychoaktywnych.

Rozbieznosci migdzy réznego rodzaju srodkami ograniczajacymi stosowanymi wobec
nowych substancji psychoaktywnych moga réwniez powodowaé przemieszczanie
nowych szkodliwych substancji psychoaktywnych migdzy panstwami czlonkowskimi,
niweczac starania na rzecz ograniczenia ich dostgpnosci dla konsumentoéw 1 zagrazajac
ochronie konsumentoéw w catej Unii.

Oczekuje sig, ze rozbiezno$ci takie jeszcze wzrosna, jako ze panstwa czlonkowskie
stosuja rézne podejscia w kwestii nowych substancji psychoaktywnych. Bariery w
handlu, fragmentacja rynku, brak jasnosci prawa i rownych warunkoéw dzialania dla
podmiotéw gospodarczych moga zatem jeszcze wzrosnaé, co dodatkowo utrudni
funkcjonowanie rynku wewngtrznego.

Nalezy wyeliminowac¢ takie zaklocenia w funkcjonowaniu rynku wewngtrznego i — w
tym celu — dokona¢ zblizenia zasad dotyczacych nowych substancji psychoaktywnych,
ktére wzbudzaja obawy na poziomie Unii, zapewniajac rOwnocze$nie wysoki poziom
ochrony zdrowia, bezpieczenstwa i ochrony konsumentow.
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(10)

(1D

(12)

(13)

(14)

(15)

Nalezy umozliwi¢ swobodny przeptyw w Unii nowych substancji psychoaktywnych 1
mieszanin, kiedy przeznaczone sa one do zastosowania w celach handlowych i
przemystowych, jak rowniez do badahn naukowych i1 rozwojowych. Niniejsze
rozporzadzenie powinno okre§la¢ zasady wprowadzania ograniczen dla takiego
swobodnego przeptywu.

Nowymi substancjami psychoaktywnymi, ktére stwarzaja zagrozenia zdrowotne,
spoteczne i1 zwiazane z bezpieczenstwem w calej Unii, nalezy zajac si¢ na poziomie
Unii. Dziatania wzglgdem nowych substancji psychoaktywnych podejmowane na
mocy niniejszego rozporzadzenia powinny przyczynia¢ si¢ do zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa ludzi, zgodnie z zapisami Karty praw
podstawowych Unii Europejskie;.

Niniejszego rozporzadzenia nie powinno stosowaé¢ si¢ do prekursorow
narkotykowych, poniewaz wykorzystanie tych substancji chemicznych do
wytwarzania srodkow odurzajacych i substancji psychotropowych wchodzi w zakres
rozporzadzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego
2004 r. w sprawie prekursoréw narkotykowych'® oraz rozporzadzenia Rady (WE) nr
111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okreslajacego zasady nadzorowania handlu
prekursorami narkotykéw pomiedzy Wspolnota a pafistwami trzecimi'’.

Wszelkie dzialania Unii wzgledem nowych substancji psychoaktywnych powinny
opiera¢ si¢ na dowodach naukowych i podlega¢ specjalnej procedurze. Na podstawie
informacji zgloszonych przez panstwa cztonkowskie nalezy sporzadzi¢ sprawozdanie
dotyczace nowych substancji psychoaktywnych, ktére wzbudzaja obawy w calej Unii.
W sprawozdaniu nalezy wskaza¢, czy konieczne jest przeprowadzenie oceny
zagrozen. W nastgpstwie oceny zagrozen Komisja powinna okresli¢, czy nowe
substancje psychoaktywne powinny podlega¢ jakimkolwiek srodkom ograniczajacym.
Jesli istnieja bezposrednie obawy zwiazane ze zdrowiem publicznym Komisja
powinna podda¢ je tymczasowym ograniczeniom rynkowym do czasu zakonczenia
oceny zagrozen. Jezeli pojawiaja si¢ nowe informacje dotyczace danej nowej
substancji psychoaktywnej, Komisja powinna ponownie oceni¢ poziom zagrozen
stwarzanych przez t¢ substancje. Sprawozdania dotyczace nowych substancji
psychoaktywnych powinny by¢ publicznie dostgpne.

Nie nalezy przeprowadza¢ na mocy niniejszego rozporzadzenia oceny zagrozen nowej
substancji  psychoaktywnej, jesli podlega ona ocenie na mocy prawa
migdzynarodowego lub jesli jest substancja czynna w produkcie leczniczym lub
weterynaryjnym produkcie leczniczym.

W przypadku gdy nowa substancja psychoaktywna, na temat ktorej sporzadzono
sprawozdanie, jest substancja czynna w produkcie leczniczym lub weterynaryjnym
produkcie leczniczym, Komisja powinna oceni¢ wraz z Europejska Agencja Lekow
koniecznos$¢ dalszych dziatan.

Dz.U. L 47 z 18.2.2004, s. 1.
Dz.U. L 22 z226.1.2005, s. 1.
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

2D

(22)

(23)

(24)

(25)

Srodki podejmowane wzgledem nowych substancji psychoaktywnych na poziomie
Unii powinny by¢ proporcjonalne do zagrozen zdrowotnych, spotecznych i
zwiazanych z bezpieczefnistwem, jakie substancje te stwarzaja.

Niektore nowe substancje psychoaktywne stwarzaja bezposrednie zagrozenie dla
zdrowia publicznego, wymagajac przez to niezwlocznych dziatan. W zwiazku z tym
nalezy ograniczy¢ ich dostgpno$¢ dla konsumentéw na czas okreslony, do czasu
zakonczenia oceny stwarzanych przez nie zagrozen.

Na poziomie Unii nie nalezy wprowadza¢ S$rodkow ograniczajacych wzgledem
nowych substancji psychoaktywnych, ktore stwarzaja niskie zagrozenia zdrowotne,
spoteczne i1 zwigzane z bezpieczenstwem.

Nowych substancji psychoaktywnych, ktére stwarzaja umiarkowane zagrozenia
zdrowotne, spoleczne 1 zwiazane z bezpieczenstwem, nie nalezy udostgpniaé
konsumentom.

Nowych substancji psychoaktywnych, ktore stwarzaja powazne zagrozenia zdrowotne,
spoteczne 1 zwigzane z bezpieczenstwem, nie nalezy udostgpnia¢ na rynku.

W niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢ wyjatki, aby zapewni¢ ochrong
zdrowia ludzi i zwierzat, utatwi¢ badania naukowe i rozwojowe oraz umozliwié
zastosowanie nowych substancji psychoaktywnych w przemysle, pod warunkiem ze
nie dojdzie do ich naduzycia lub odzyskania.

Aby zapewni¢ skuteczne wykonanie niniejszego rozporzadzenia, panstwa
cztonkowskie powinny okresli¢ przepisy w sprawie sankcji majacych zastosowanie,
gdy naruszone zostana $rodki ograniczajace. Sankcje takie powinny by¢ skuteczne,
proporcjonalne i1 odstraszajace.

Europejskie Centrum Monitorowania Narkotykéw 1 Narkomanii (EMCDDA),
ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1920/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 12 grudnia 2006 r."®, powinno odgrywaé centralna role w wymianie informacji
dotyczacych nowych substancji psychoaktywnych oraz w ocenie zagrozen
zdrowotnych, spotecznych i1 zwiazanych z bezpieczenstwem, jakie substancje te
stwarzaja.

Mechanizm szybkiej wymiany informacji dotyczacych nowych substancji
psychoaktywnych okazat si¢ uzytecznym kanatem umozliwiajacym udostgpnianie
informacji na temat nowych substancji psychoaktywnych, nowych tendencji w
zakresie stosowania kontrolowanych substancji psychoaktywnych oraz odno$nych
ostrzezen zwiazanych ze zdrowiem publicznym. Mechanizm ten nalezy wzmocnic,
aby umozliwi¢ skuteczniejsza reakcj¢ na szybkie pojawianie si¢ i rozpowszechnianie
nowych substancji psychoaktywnych w calej Unii.

Informacje od panstw czlonkowskich maja kluczowe znaczenie dla skutecznego
funkcjonowania procedur prowadzacych do przyjecia decyzji w sprawie ograniczen
rynkowych wzgledem nowych substancji psychoaktywnych. W zwiazku z tym

Dz.U. L 376 z27.12.2006, s. 1.
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(30)

panstwa czlonkowskie powinny regularnie gromadzi¢ dane dotyczace stosowania
nowych substancji psychoaktywnych, powiazanych problemow w dziedzinie zdrowia,
bezpieczenstwa i1 probleméw spolecznych oraz ich rozwiazan z dziedziny polityki,
zgodnie z ramami EMCDDA dotyczacymi gromadzenia danych na potrzeby
najwazniejszych wskaznikow epidemiologicznych i innych istotnych danych. Panstwa
cztonkowskie powinny udostgpniac te dane.

Brak zdolnosci do identyfikowania nowych substancji psychoaktywnych i1 do
przewidywania ich pojawiania si¢ 1 rozprzestrzeniania oraz brak dowodow na
stwarzane przez nie zagrozenia zdrowotne, spoleczne i zwigzane z bezpieczenstwem
utrudniaja zapewnienie skutecznej reakcji. Nalezy w zwiazku z tym zapewnié
wsparcie, w tym na poziomie Unii, aby ufatwi¢ wspolpracg migdzy EMCDDA,
instytutami  badawczymi 1 laboratoriami kryminalistycznymi posiadajacymi
odpowiednia wiedz¢ fachowa w celu zwigkszenia zdolno$ci w zakresie oceny nowych
substancji psychoaktywnych i skutecznego zajgcia si¢ nimi.

Procedury wymiany informacji, oceny zagrozen i przyjmowania tymczasowych i
statych Srodkdw ograniczajacych wzglgdem nowych substancji psychoaktywnych
ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu powinny umozliwi¢ szybkie dzialania.
Ograniczenia rynkowe powinny by¢ przyjmowane bez zbgdnej zwloki, nie pdzniej niz
osiem tygodni od dnia otrzymania wspolnego sprawozdania lub sprawozdania na
temat oceny zagrozen.

Dopoki Unia nie przyjmie $rodkéw powodujacych objecie nowej substancji
psychoaktywnej ograniczeniami rynkowymi na mocy niniejszego rozporzadzenia,
panstwa czlonkowskie moga przyja¢ przepisy techniczne dotyczace takiej nowej
substancji psychoaktywnej zgodnie z przepisami dyrektywy 98/34/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca 1998 r. ustanawiajacej procedurg udzielania
informacji w dziedzinie norm i przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych ustug
spoteczenstwa informacyjnego' . Aby zachowaé jedno$é rynku wewnetrznego Unii i
zapobiec pojawianiu si¢ nieuzasadnionych barier w handlu, panstwa czlonkowskie
powinny niezwlocznie przekazywa¢ Komisji wszelkie projekty przepisow
technicznych dotyczacych nowych substancji psychoaktywnych zgodnie z procedura
ustanowiong dyrektywa 98/34/WE.

Srodki w dziedzinie profilaktyki, leczenia i ograniczania negatywnych skutkow sa
istotne w rozwiazywaniu problemu wzrastajacego stosowania nowych substancji
psychoaktywnych 1 stwarzanych przez nich potencjalnych zagrozen. Nalezy
wykorzystywac internet, ktory jest jednym z najwazniejszych kanalow dystrybucji
stosowanych do  sprzedazy nowych  substancji  psychoaktywnych, do
rozpowszechniania informacji na temat zagrozen zdrowotnych, spotecznych i
zwiazanych z bezpieczenstwem, jakie substancje te stwarzaja.

Produkty lecznicze i weterynaryjne produkty lecznicze wchodza w zakres dyrektywy
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego sig do weterynaryjnych
produktow leczniczych®, dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
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z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sig¢ do
produktéow leczniczych stosowanych u ludzi*' oraz rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i1Rady zdnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi ido celow weterynaryjnych inadzoru nad nimi oraz
ustanawiajacego Europejska Agencje Lekéw™. W zwiazku z tym naduzywanie lub
niewlasciwe stosowanie tych produktow nie podlega niniejszemu rozporzadzeniu.

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wdrazania tymczasowych 1 stalych
ograniczen rynkowych nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze.
Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajacym
przepisy 1 zasady ogdlne dotyczace trybu kontroli grzez panstwa cztonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje™ .

Komisja powinna przyja¢ akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie
jezeli, w wuzasadnionych przypadkach zwiazanych z naglym wzrostem liczby
zgloszonych przypadkow $miertelnych w kilku panstwach czlonkowskich, bgdacych
wynikiem uzywania danej nowej substancji psychoaktywnej, jest to uzasadnione
szczegblnie pilng potrzeba.

Przy stosowaniu niniejszego rozporzadzenia Komisja powinna konsultowaé sig¢ z
ekspertami z panstw  czlonkowskich, wlasciwymi agencjami  unijnymi,
spoteczenstwem obywatelskim i podmiotami gospodarczymi.

Poniewaz cele proponowanego dzialania nie moga zosta¢ osiagnigte w sposob
wystarczajacy przez panstwa czlonkowskie, natomiast ze wzgledu na skutki
proponowanego dziatania mozliwe jest ich lepsze osiagnigcie na poziomie Unii, moze
ona podja¢ dziatania zgodnie z zasada pomocniczos$ci okre§lona w art. 5 Traktatu o
Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci okreslonag w tym artykule
niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiagnigcia tych
celow.

W celu ustanowienia jednolitych zasad i zapewnienia jasnosci poje¢ i procedur oraz
zapewnienia podmiotom gospodarczym pewnosci prawa, nalezy przyjac¢ niniejszy akt
w formie rozporzadzenia.

Niniejsze rozporzadzenie nie narusza praw podstawowych 1 jest zgodne z zasadami
uznanymi w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej, w tym zasada wolnosci
prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej, prawem wlasnosci oraz prawem do
skutecznego srodka prawnego,

21
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PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1

PRZEDMIOT — ZAKRES STOSOWANIA — DEFINICJE

Artykut 1

Przedmiot i zakres stosowania

W niniejszym rozporzadzeniu okreslono zasady wprowadzania ograniczen dla
swobodnego przeplywu nowych substancji psychoaktywnych na rynku
wewngtrznym. W tym celu w rozporzadzeniu ustanowiono mechanizm wymiany
informacji dotyczacych nowych substancji psychoaktywnych, oceny zagrozen
stwarzanych przez te substancje oraz poddawania ich ograniczeniom rynkowym na
poziomie unijnym.

Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do substancji sklasyfikowanych
zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 273/2004 i rozporzadzeniu (WE) nr
111/2005.

Artykut 2

Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

a)

b)

,nowa substancja psychoaktywna” oznacza substancj¢ naturalna lub syntetyczna,
ktora, jesli uzywana jest przez cztowieka, moze dziala¢ pobudzajaco lub depresyjnie
na o$rodkowy uktad nerwowy, skutkujac halucynacjami, zaburzeniami funkcji
motorycznych, myslenia, zachowania, percepcji, Swiadomosci lub nastroju; ktora jest
przeznaczona do uzywania przez ludzi lub prawdopodobnie bgdzie uzywana przez
ludzi, nawet jesli nie jest dla nich przeznaczona, z zamiarem wywotania jednego lub
kilku wymienionych powyzej skutkow; ktora nie jest kontrolowana ani na mocy
jednolitej konwencji Narodow Zjednoczonych o $rodkach odurzajacych z 1961 r.,
zmienionej protokotem z 1972 r., ani konwencji Narodow Zjednoczonych o
substancjach psychotropowych z 1971 r.; nie obejmuje alkoholu, kofeiny, tytoniu ani
wyrobow tytoniowych w rozumieniu dyrektywy Rady 2001/37/WE z dnia 5 czerwca
2001 r. W sprawie zblizenia przepisOw ustawowych, wykonawczych
1 administracyjnych panstw czlonkowskich, dotyczacych produkcji, prezentowania
i sprzedazy wyrobow tytoniowych®*;

,mieszanina” oznacza mieszaning lub roztwor zawierajace jedna lub kilka nowych
substancji psychoaktywnych;

24
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g)

h)

)

,produkt leczniczy” oznacza produkt zdefiniowany w art. 1 pkt 2 dyrektywy
2001/83/WE;

,weterynaryjny produkt leczniczy” oznacza produkt zdefiniowany w art. 1 pkt 2
dyrektywy 2001/82/WE;

,pozwolenie na dopuszczenie do obrotu” oznacza pozwolenie na wprowadzenie do
obrotu produktu leczniczego lub weterynaryjnego produktu leczniczego, zgodnie z
dyrektywa 2001/83/WE, dyrektywa 2001/82/WE Iub rozporzadzeniem (WE) nr
726/2004;

,udostgpnienie na rynku” oznacza kazde dostarczenie nowej substancji
psychoaktywnej w celu dystrybucji, uzywania lub stosowania na rynku unijnym w
ramach dziatalnos$ci handlowej, odptatnie lub nieodptatnie;

,konsument” oznacza kazda osobg fizyczna dziatajaca w celach, ktére nie mieszcza
si¢ w ramach jej dziatalno$ci handlowej, gospodarczej lub zawodowe;;

»zastosowanie w celach handlowych 1 przemyslowych” oznacza wszelkie
wytwarzanie, przetwarzanie, preparowanie, przechowywanie, mieszanie, produkcje
lub sprzedaz osobom fizycznym lub prawnym innym niz konsumenci;

,badania naukowe 1 rozwojowe” oznaczaja wszelkie doswiadczenia naukowe,
analiz¢ lub badania przeprowadzane w $cisle kontrolowanych warunkach, zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006;

,system Narodéw Zjednoczonych” oznacza Swiatowa Organizacje Zdrowia,
Komisj¢ ds. Srodkéw Odurzajacych oraz Komitet Ekonomiczno-Spoteczny,
dziatajace zgodnie z zakresem ich odpowiedzialno$ci okreslonym w art. 3 jednolitej
konwencji Narodéw Zjednoczonych o $rodkach odurzajacych z 1961 r., zmienione;j
protokotem z 1972 r., lub w art. 2 konwencji Narodow Zjednoczonych o
substancjach psychotropowych z 1971 r.

ROZDZIAL 11

SWOBODNY PRZEPLYW

Artykut 3
Swobodny przeptyw

Zezwala si¢ na swobodny przeptyw w Unii nowych substancji psychoaktywnych i mieszanin
do zastosowania w celach handlowych 1 przemystowych, jak réwniez do celow badan
naukowych i rozwojowych.
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Artykut 4

Zapobieganie powstawaniu barier dla swobodnego przeplywu

Jezeli Unia nie przyjeta srodkow powodujacych objgcie nowej substancji psychoaktywnej
ograniczeniami rynkowymi na mocy niniejszego rozporzadzenia, panstwa czlonkowskie
moga przyjac przepisy techniczne dotyczace takiej nowej substancji psychoaktywnej zgodnie
z dyrektywa 98/34/WE.

Panistwa cztonkowskie niezwlocznie przekazuja Komisji wszelkie projekty takich przepisow
technicznych dotyczacych nowych substancji psychoaktywnych zgodnie z dyrektywa
98/34/WE.

ROZDZIAL 111

WYMIANA I GROMADZENIE INFORMACJI

Artykut 5

Wymiana informacji

Krajowe punkty kontaktowe europejskiej sieci informacji o narkotykach i1 narkomanii
(,,REITOX”) oraz jednostki krajowe Europolu dostarczaja EMCDDA i Europolowi dostgpne
informacje na temat uzywania, ewentualnych zagrozen, wytwarzania, ekstrakcji, przywozu,
handlu, dystrybucji, obrotu, zastosowania do celow handlowych i naukowych substancji,
ktére moga by¢ nowymi substancjami psychoaktywnymi i mieszaninami.

EMCDDA 1 Europol niezwlocznie przekazuja te informacje sieci REITOX 1 jednostkom
krajowym Europolu.

Artykut 6

Wspolne sprawozdanie

1. Jezeli EMCDDA 1 Europol lub Komisja uznaja, ze udostgpnione informacje o nowe;j
substancji psychoaktywnej zgloszonej przez kilka panstw cztonkowskich wzbudzaja
obawy w catej Unii ze wzgledu na zagrozenia zdrowotne, spoteczne i zwiazane z
bezpieczenstwem, jakie moze stwarza¢é ta nowa substancja psychoaktywna,
EMCDDA 1 Europol sporzadzaja wspolne sprawozdanie dotyczace tej substancji.

2. Wspolne sprawozdanie zawiera nastgpujace informacje:

a) rodzaj zagrozenia stwarzanego przez nowa substancj¢ psychoaktywna w
przypadku uzywania przez ludzi oraz skal¢ zagrozenia dla zdrowia
publicznego, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1;

b)  tozsamo$¢ chemiczna i fizyczna nowej substancji psychoaktywnej, metody
oraz — o ile sa znane — prekursory chemiczne stosowane przy jej wytwarzaniu
lub ekstrakceji oraz inne nowe substancje psychoaktywne o podobnej strukturze
chemicznej, ktore si¢ pojawily;
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c) zastosowanie nowej substancji psychoaktywnej w celach handlowych i
przemystowych oraz jej stosowanie do badan naukowych i rozwojowych;

d) zastosowanie nowej substancji psychoaktywnej do leczenia ludzi i zwierzat, w
tym jako substancji czynnej w produkcie leczniczym lub weterynaryjnym
produkcie leczniczym;

e) udzial grup przestgpczych w wytwarzaniu nowej substancji psychoaktywne;,
jej dystrybucji lub handlu nia oraz wszelkie zastosowanie nowej substancji
psychoaktywnej do wytwarzania §rodkow odurzajacych lub substancji
psychotropowych;

f)  informacjg o tym, czy nowa substancja psychoaktywna jest obecnie poddawana
lub zostata poddana ocenie w ramach systemu Narodow Zjednoczonych;

g) informacj¢ o tym, czy nowa substancja psychoaktywna podlega jakimkolwiek
srodkom ograniczajacym w panstwach cztonkowskich;

h)  wszelkie istniejace $rodki w zakresie zapobiegania i leczenia pozwalajace
radzi¢ sobie z konsekwencjami zastosowania tej nowej substancji
psychoaktywne;.

EMCDDA i Europol zwracaja si¢ do krajowych punktow kontaktowych i jednostek
krajowych Europolu o dostarczenie dodatkowych informacji o nowej substancji
psychoaktywnej. Informacje te dostarczane sa w terminie czterech tygodni od dnia
otrzymania wniosku.

EMCDDA 1 Europol zwracaja si¢ do Europejskiej Agencji Lekéw o dostarczenie
informacji o tym, czy w Unii lub ktérymkolwiek panstwie czlonkowskim nowa
psychoaktywna substancja jest:

a) substancja czynna w produkcie leczniczym lub weterynaryjnym produkcie
leczniczym, ktore uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;

b)  substancja czynna w produkcie leczniczym lub weterynaryjnym produkcie
leczniczym, dla ktérych zlozono wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu;

c) substancja czynna w produkcie leczniczym lub weterynaryjnym produkcie
leczniczym, ktoére uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jednak
zostato one zawieszone przez wlasciwy organ;

d)  substancja czynna w produkcie leczniczym nieobjgtym pozwoleniem zgodnie z
art. 5 dyrektywy 2001/83/WE lub w weterynaryjnym produkcie leczniczym
przygotowanym doraznie przez osobg¢ upowazniona do dokonania tego na
mocy krajowego ustawodawstwa zgodnie z art. 10 lit. c¢) dyrektywy
2001/82/WE.

Panstwa czlonkowskie przekazuja Europejskiej Agencji Lekéw powyzsze
informacje, jesli agencja zwrdci si¢ do nich z takim wnioskiem.
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Europejska Agencja Lekoéw dostarcza posiadane informacje w terminie czterech
tygodni od dnia otrzymania wniosku od EMCDDA.

EMCDDA zwraca si¢ do Europejskiej Agencji Chemikaliow 1 Europejskiego Urzgdu
ds. Bezpieczenstwa Zywnoséci o dostarczenie posiadanych informacji i danych o
nowej substancji psychoaktywnej. EMCDDA przestrzega warunkow wykorzystania
informacji, jakie zostaly mu przekazane przez Europejska Agencje Chemikaliow i
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, w tym warunkéw dotyczacych
bezpieczenstwa informacji i danych oraz ochrony poufnych informacji handlowych.

Europejska Agencja Chemikaliow i Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
dostarczaja posiadane informacje 1 dane w terminie czterech tygodni od dnia
otrzymania wniosku.

EMCDDA 1 Europol przedktadaja Komisji wspdlne sprawozdanie w terminie o§miu
tygodni od dnia wystosowania wniosku o dodatkowe informacje, o ktéorym mowa w
ust. 3.

Jezeli EMCDDA 1 Europol zgromadza informacje na temat mieszanin lub kilku
nowych substancji psychoaktywnych o podobnej strukturze chemicznej,
przedkiadaja Komisji odrgbne wspdlne sprawozdania w terminie dziesigciu tygodni
od dnia wystosowania wniosku o dodatkowe informacje, o ktorym mowa w ust. 3.

ROZDZIAL IV

OCENA ZAGROZEN

Artykut 7

Procedura oceny zagrozen i sprawozdanie

W terminie czterech tygodni od dnia otrzymania wspolnego sprawozdania, o ktérym
mowa w art. 6, Komisja moze zwroci¢ si¢ do EMCDDA o oszacowanie
potencjalnych zagrozen stwarzanych przez dana nowa substancj¢ psychoaktywna i o
sporzadzenie sprawozdania na temat oceny zagrozen. Oceng zagrozen przeprowadza
komitet naukowy EMCDDA.

Sprawozdanie na temat oceny zagrozen obejmuje analiz¢ kryteridow i informacji, o
ktorych mowa w art. 10 ust. 2, co ma umozliwi¢ Komisji okreslenie poziomu
zagrozeh zdrowotnych, spotecznych i zwiazanych z bezpieczefstwem stwarzanych
przez nowa substancj¢ psychoaktywna.

Komitet naukowy EMCDDA ocenia zagrozenia na specjalnym posiedzeniu. Sktad
komitetu moze zosta¢ poszerzony o nie wigcej niz pigciu ekspertow reprezentujacych
dziedziny nauki wlasciwe dla zapewnienia wywazonej oceny zagrozen stwarzanych
przez nowa substancj¢ psychoaktywna. Dyrektor EMCDDA wyznacza ich na
podstawie listy ekspertéw. Zarzad EMCDDA zatwierdza listg ekspertow co trzy lata.
Komisja, EMCDDA, Europol 1 Europejska Agencja Lekéw maja prawo wyznaczy¢
po dwobch obserwatorow.
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Komitet naukowy EMCDDA przeprowadza oceng zagrozen na podstawie informacji
o stwarzanych przez dana substancj¢ zagrozeniach 1 jej zastosowaniach, w tym
zastosowaniach w celach handlowych 1 przemystowych, dostarczonych przez
panstwa czlonkowskie, Komisj¢, EMCDDA, Europol, Europejska Agencje Lekow,
Europejska Agencje Chemikaliow i Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
oraz na podstawie wszelkich innych stosownych dowodéw naukowych. Komitet
uwzglednia wszystkie opinie swoich czlonkéw. EMCDDA udziela wsparcia w
ramach procedury oceny zagrozen i okresla potrzeby w zakresie informacji, w tym
ukierunkowane badania lub testy.

EMCDDA przedktada Komisji sprawozdanie na temat oceny zagrozen w terminie
dwunastu tygodni od dnia otrzymania wniosku Komisji.

Na wniosek EMCDDA Komisja moze przedluzy¢, o nie wigcej niz dwanascie
tygodni, termin sporzadzenia oceny zagrozen, aby umozliwi¢ przeprowadzenie
dodatkowych badan i gromadzenie informacji. EMCDDA przedktada taki wniosek
Komisji w terminie sze$ciu tygodni od dnia rozpoczgcia procedury oceny zagrozen.
Jezeli w ciagu dwoch tygodni od dnia zfoZenia takiego wniosku Komisja nie zglosita
wobec niego sprzeciwu, ocena zagrozeh zostaje przedtuzona zgodnie z wnioskiem.

Artykut 8

Wylaczenie z oceny zagrozen

Nie przeprowadza si¢ oceny zagrozen, jezeli nowa substancja psychoaktywna jest
przedmiotem znajdujacej si¢ w zaawansowane] fazie oceny w ramach systemu
Narodéw Zjednoczonych, to znaczy po opublikowaniu przez komitet ekspertow ds.
uzaleznien od $rodkow odurzajacych Swiatowej Organizacji Zdrowia krytycznego
przegladu wraz z pisemnym zaleceniem, z wyjatkiem przypadku, gdy istnieja istotne
— nowe lub majace szczegodlne znaczenie dla Unii — informacje, ktore nie zostaly
uwzglednione przez system Narodéw Zjednoczonych.

Nie przeprowadza si¢ oceny zagrozen, jezeli nowa substancja psychoaktywna zostata
poddana ocenie w ramach systemu Narodow Zjednoczonych, ale podjeto decyzjg o
nieumieszczaniu jej w wykazie zalaczonym do jednolitej konwencji Narodow
Zjednoczonych o $rodkach odurzajacych z 1961 r., zmienionej protokotem z 1972 r.
lub do konwencji Narodow Zjednoczonych o substancjach psychotropowych z 1971
r., z wyjatkiem przypadku, gdy istnieja istotne — nowe lub majace szczegdlne
znaczenie dla Unii — informacje.

Nie przeprowadza si¢ oceny zagrozen, jezeli nowa substancja psychoaktywna jest:

a) substancja czynna w produkcie leczniczym lub weterynaryjnym produkcie
leczniczym, ktore uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;

b)  substancja czynna w produkcie leczniczym lub weterynaryjnym produkcie
leczniczym, dla ktérych zlozono wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu;
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c) substancja czynna w produkcie leczniczym lub weterynaryjnym produkcie
leczniczym, ktoére uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jednak
zostato one zawieszone przez wlasciwy organ.

ROZDZIAL V

OGRANICZENIA RYNKOWE

Artykut 9

Bezposrednie zagrozenie dla zdrowia publicznego i tymczasowe ograniczenia na rynku

konsumenckim

W przypadku gdy Komisja wystgpuje o przeprowadzenie oceny zagrozen
stwarzanych przez nowa substancj¢ psychoaktywna na podstawie art. 7 ust. 1,
zakazuje ona w drodze decyzji udostgpniania konsumentom tej substancji na rynku,
jezeli istniejace informacje wskazuja, ze stwarza ona bezposrednie zagrozenie dla
zdrowia publicznego, o czym $wiadcza:

a)  zgloszone przypadki $miertelne i powazne skutki zdrowotne bgdace wynikiem
uzywania nowej substancji psychoaktywnej w kilku panstwach cztonkowskich,
zwiazane z jej silna toksycznoscia ostra;

b) powszechne wystgpowanie 1 Wwzorce uzywania nowej substancji
psychoaktywnej przez populacjg¢ ogoélna i specyficzne grupy, w szczegdlnosci
czgstotliwos¢, ilosci 1 sposoby uzywania, jej dostgpnos¢ dla konsumentow i
mozliwo$ci rozpowszechniania, ktore wskazuja, ze skala zagrozenia jest
znaczna.

Komisja przyjmuje decyzjg, o ktérej mowa w ust. 1, w drodze aktow
wykonawczych. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
sprawdzajaca, o ktdrej mowa w art. 19 ust. 2.

W przypadku nalezycie uzasadnionej szczegdlnie pilnej potrzeby zwiazanej z
naglym wzrostem liczby zgloszonych przypadkow $miertelnych w kilku panstwach
cztonkowskich, bedacych wynikiem uzywania tej nowej substancji psychoaktywnej,
Komisja przyjmuje akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie zgodnie
z procedura okre$lona w art. 19 ust. 3.

Ograniczenia rynkowe okre$lone w decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, obowiazuja nie

dhuzej niz dwanascie miesigcy.

Artykut 10

Okreslenie poziomu zagrozen zdrowotnych, spolecznych i zwiazanych z
bezpieczenstwem w nastgpstwie oceny zagrozen

Komisja okres$la poziom zagrozen zdrowotnych, spofecznych i zwiazanych z
bezpieczenstwem, jakie stwarza nowa substancja psychoaktywna, w odniesieniu do
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ktorej sporzadzono sprawozdanie na temat oceny zagrozen. Dokonuje tego na
podstawie wszystkich dostgpnych dowodow, zwlaszcza sprawozdania na temat
oceny zagrozen.

2. Okreslajac poziom zagrozen, jakie stwarza nowa substancja psychoaktywna,
Komisja bierze pod uwagg nastgpujace kryteria:

a)  szkodg zdrowotna spowodowang uzywaniem nowej substancji psychoaktywnej
zwiazang z jej ostra i przewlekla toksyczno$cia, ryzykiem jej naduzywania
oraz wlasciwosciami uzalezniajacymi, zwlaszcza uraz, chorobg lub
uposledzenie fizyczne lub umystowe;

b)  szkodg spoleczna poniesiona przez indywidualne osoby i spoteczenstwo,
zwlaszcza wplyw tej substancji na funkcjonowanie spoteczenstwa, porzadek
publiczny i dziatalno$¢ przestepcza, dziatalnos¢ przestgpczosci zorganizowanej
zwiazang z nowa substancja psychoaktywna, nielegalne dochody z produkcji
nowej substancji psychoaktywnej, handlu nig 1 jej dystrybucji oraz powiazane
koszty gospodarcze takiej szkody spolecznej;

c) zagrozenia zwigzane z bezpieczenstwem, zwlaszcza rozprzestrzenianie si¢
chorob, w tym transmisj¢ wirusow krwiopochodnych, wptyw uposledzenia
fizycznego lub umystowego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw, skutki
wytwarzania, transportu i usuwania nowej substancji psychoaktywnej oraz
powiazanych materiatéw odpadowych dla srodowiska.

Komisja uwzglednia takze powszechne wystgpowanie i wzorce uzywania nowej
substancji psychoaktywnej przez populacj¢ ogoélna 1 specyficzne grupy, jej
dostgpnos¢ dla konsumentow, mozliwosci rozpowszechniania, liczbg panstw
cztonkowskich, w ktorych substancja stwarza zagrozenia zdrowotne, spoleczne i
zwiazane z bezpieczenstwem, zakres zastosowania w celach handlowych 1
przemystowych oraz jej zastosowanie do celéw badan naukowych i rozwojowych.

Artykut 11

Niskie zagrozenie

Komisja nie przyjmuje $rodkdw ograniczajacych wzglgdem nowej substancji
psychoaktywnej, jezeli, w oparciu o istniejace dowody, stwierdza sig, ze ogolnie stwarza ona
niskie zagrozenia zdrowotne, spoleczne 1 zwiazane z bezpieczenstwem, w szczegdlnosci:

a)  szkoda zdrowotna spowodowana uzywaniem nowej substancji psychoaktywnej
zwiazana z jej ostra 1 przewlekla toksycznos$cia, ryzyko jej naduzywania oraz
wilasciwos$ci uzalezniajace sa ograniczone, poniewaz powoduje ona niewielkie
urazy i choroby lub lekkie uposledzenie fizyczne lub umystowe;

b)  szkoda spofeczna poniesiona przez indywidualne osoby i spoleczefistwo jest
ograniczona, zwlaszcza jesli chodzi o wptyw tej substancji na funkcjonowanie
spoteczenstwa i porzadek publiczny, dziatalno$¢ przestgpcza zwiazana z nowa
substancja psychoaktywna jest niewielka, a nielegalne dochody z produkcji
nowej substancji psychoaktywnej, handlu nig 1 jej dystrybucji oraz powiazane
koszty gospodarcze nie istniejq lub sg znikome;
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c) zagrozenia zwigzane z bezpieczenstwem sa ograniczone, niewielkie jest
zwlaszcza ryzyko rozprzestrzeniania si¢ chordb, w tym transmisji wirusow
krwiopochodnych, wptyw upos$ledzenia fizycznego lub umystowego na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow nie istnieje lub jest niewielki, a skutki
wytwarzania, transportu i usuwania nowej substancji psychoaktywnej oraz
powiazanych materialéw odpadowych dla srodowiska sa ograniczone.

Artykut 12

Umiarkowane zagrozenie i stale ograniczenia na rynku konsumenckim

W drodze decyzji, bez zbgdnej zwloki, Komisja zakazuje udostgpniania
konsumentom nowej substancji psychoaktywnej na rynku, jezeli w oparciu o
istniejace dowody stwierdza sig, ze ogélnie stwarza ona umiarkowane zagrozenia
zdrowotne, spoteczne i1 zwigzane z bezpieczenstwem, w szczegolnosci:

a)  szkoda zdrowotna spowodowana uzywaniem nowej substancji psychoaktywnej
zwiazana z jej ostra 1 przewlekla toksycznos$cia, ryzyko jej naduzywania oraz
wlasciwos$ci uzalezniajace sa umiarkowane, poniewaz na ogot powoduje ona
urazy i choroby niezagrazajace zyciu lub umiarkowane uposledzenie fizyczne
lub umystowe;

b)  szkoda spoteczna poniesiona przez indywidualne osoby i spoteczenstwo jest
umiarkowana, zwlaszcza jes$li chodzi o wplyw tej substancji na
funkcjonowanie spoteczenstwa i porzadek publiczny, ale powoduje naruszenie
porzadku publicznego; dziatalno$¢ przestgpcza i1 dzialalno$¢ przestgpczosci
zorganizowanej zwigzane z nowa substancja psychoaktywna sa sporadyczne, a
nielegalne dochody oraz koszty gospodarcze sa umiarkowane;

c) zagrozenia zwigzane z bezpieczenstwem sa umiarkowane, zwlaszcza
sporadycznie wystepuje rozprzestrzenianie si¢ chordb, w tym transmisja
wiruséw krwiopochodnych, wptyw uposledzenia fizycznego lub umystowego
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow jest umiarkowany, a wytwarzanie,
transport 1 usuwanie nowej substancji psychoaktywnej oraz powiazanych
materialdow odpadowych sg uciazliwe dla srodowiska.

Komisja przyjmuje decyzjg, o ktérej mowa w ust. 1, w drodze aktow
wykonawczych. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
sprawdzajaca, o ktdrej mowa w art. 19 ust. 2.

Artykut 13

Powazne zagrozenie i stale ograniczenia rynkowe

W drodze decyzji, bez zbgdnej zwloki, Komisja zakazuje produkcji, wytwarzania,
udostgpniania na rynku, w tym przywozu do Unii, transportu i wywozu z Unii nowej
substancji psychoaktywnej, jezeli w oparciu o istniejace dowody stwierdza sig, ze
ogblnie stwarza ona powazne zagrozenia zdrowotne, spoleczne 1 zwiazane z
bezpieczenstwem, w szczegdlnosci:
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a)  szkoda zdrowotna spowodowana uzywaniem nowej substancji psychoaktywnej
zwiazana z jej ostra 1 przewlekla toksycznos$cia, ryzyko jej naduzywania oraz
wilasciwos$ci uzalezniajace zagrazaja zyciu, poniewaz na ogo6t powoduje ona
$mier¢ lub uraz zagrazajacy zyciu, powazna chorobg lub glebokie uposledzenie
fizyczne lub umystowe;

b)  szkoda spoteczna poniesiona przez indywidualne osoby i spoteczenstwo jest
powazna, zwlaszcza jesli chodzi o wptyw tej substancji na funkcjonowanie
spoteczenstwa 1 porzadek publiczny, bowiem skutkuje zakiéceniem porzadku
publicznego, agresywnym 1 antyspolecznym zachowaniem powodujacym
szkodg dla uzytkownika, innych os6b lub mienia; dzialalno$¢ przestgpcza i
dziatalno$¢ przestgpczosci zorganizowanej zwigzane z nowa substancja
psychoaktywna sa systematyczne, a nielegalne dochody oraz koszty
gospodarcze sa wysokie;

c) zagrozenia zwiazane z bezpieczenstwem sa powazne, zwlaszcza wystgpuje
znaczne rozprzestrzenianie si¢ chordb, w tym transmisja wiruséw
krwiopochodnych, wptyw upos$ledzenia fizycznego lub umystowego na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow jest wysoki, a wytwarzanie, transport i
usuwanie nowej substancji psychoaktywnej oraz powiazanych materialow
odpadowych powoduja szkody dla §rodowiska.

Komisja przyjmuje decyzjg, o ktérej mowa w ust. 1, w drodze aktow
wykonawczych. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
sprawdzajaca, o ktdrej mowa w art. 19 ust. 2.

Artykut 14

Zastosowania objete pozwoleniem

Decyzje, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 iart. 12 ust. 1, nie utrudniaja swobodnego
przeplywu w Unii nowych substancji psychoaktywnych, ktore sa substancjami
czynnymi w produktach leczniczych lub weterynaryjnych produktach leczniczych,
ktore to produkty uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ani udostgpniania
tych nowych substancji psychoaktywnych konsumentom na rynku.

Decyzje, o ktérych mowa w art. 13 ust. 1, nie utrudniaja swobodnego przeptywu w
Unii ani produkcji, wytwarzania, udost¢pniania na rynku, w tym przywozu do Unii,
transportu i wywozu z Unii nowych substancji psychoaktywnych:

a)  do badan naukowych i rozwojowych;

b)  do zastosowania w celach, na jakie zezwala prawodawstwo Unii;

c) bedacych substancjami czynnymi w produktach leczniczych lub
weterynaryjnych produktach leczniczych, ktére uzyskaly pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu;

d) do zastosowania w wytwarzaniu substancji 1 produktow, pod warunkiem ze

nowe substancje psychoaktywne sa przetwarzane w taki sposob, ze nie moze
dojs¢ do ich naduzycia lub odzyskania.
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3. Decyzjami, o ktérych mowa w art. 13 ust. 1, mozna ustanowi¢ wymogi 1 warunki
produkcji, wytwarzania, udostgpniania na rynku, w tym przywozu do Unii,
transportu 1 wywozu z Unii nowych substancji psychoaktywnych, stwarzajacych
powazne zagrozenia zdrowotne, spoleczne i1 zwiazane z bezpieczenstwem, do
zastosowania w celach wskazanych w ust. 2.

ROZDZIAL VI

MONITOROWANIE I PONOWNE BADANIE

Artykut 15
Monitorowanie

EMCDDA i Europol, przy wsparciu sieci REITOX, monitoruja wszystkie nowe substancje
psychoaktywne, na temat ktorych sporzadzono wspolne sprawozdanie.

Artykut 16
Ponowne zbadanie poziomu zagrozenia

W przypadku pojawienia si¢ nowych informacji i dowodow dotyczacych zagrozen
stwarzanych przez nowa substancj¢ psychoaktywna, w przypadku ktorej okreslono juz
zagrozenia zdrowotne, spoleczne 1 zwiazane z bezpieczenstwem zgodnie z art. 10, Komisja
zwraca si¢ do EMCDDA o aktualizacj¢ sporzadzonego sprawozdania na temat oceny
zagrozen dotyczacego tej nowej substancji psychoaktywnej i ponownie bada poziom zagrozen
stwarzanych przez tg substancjg.

ROZDZIAL VII

SANKCJE I SRODKI PRAWNE

Artykut 17
Sankcje

Panstwa czlonkowskie ustanawiaja przepisy o sankcjach majacych zastosowanie, gdy
naruszone zostana decyzje, o ktorych mowa w art. 9 ust. 1, art. 12 ust. 1 i art. 13 ust. 1, i
stosuja wszelkie niezbgdne $rodki, aby zapewni¢ ich wykonanie. Przewidziane sankcje sa
skuteczne, proporcjonalne i1 odstraszajace. Panstwa czlonkowskie niezwlocznie powiadamiaja
Komisje o tych przepisach i wszelkich pdzniejszych zmianach majacych wpltyw na te
przepisy.
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Artykut 18
Srodki prawne
Kazda osoba, ktorej prawa zostaja naruszone w wyniku wykonania sankcji przyjetej przez

panstwo czlonkowskie zgodnie z art. 17, ma prawo do skutecznego $rodka prawnego przed
sadem w tym panstwie cztonkowskim.

ROZDZIAL VIII

PROCEDURY

Artykut 19
Komitet

1. Komisj¢ wspomaga komitet. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.
3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje sig art. 8 rozporzadzenia (UE)

nr 182/2011 w zwiazku z art. 5 tego rozporzadzenia.

ROZDZIAL IX

PRZEPISY KONCOWE

Artykut 20

Badania i analiza

Komisja 1 panstwa czlonkowskie wspieraja rozwdj, udostgpnianie i rozpowszechnianie
informacji oraz wiedzy na temat nowych substancji psychoaktywnych. Dokonuja tego
poprzez ulatwianie wspOlpracy migdzy EMCDDA, innymi agencjami unijnymi oraz
o$rodkami naukowo-badawczymi.

Artykut 21

Sprawozdawczos¢

EMCDDA i Europol przedstawiaja doroczne sprawozdania z wykonania niniejszego
rozporzadzenia.
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Artykut 22
Ocena
Do dnia [pie¢ lat od dnia wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia] t. a nastgpnie co pigc

lat Komisja ocenia wykonanie, stosowanie i1 skuteczno$¢ niniejszego rozporzadzenia oraz
publikuje sprawozdanie.

Artykut 23
Zastapienie decyzji 2005/387/WSiSW

Niniejszym uchyla si¢ 1 zastgpuje decyzjg 2005/387/WSiSW, bez uszczerbku dla zobowiazan
panstw cztonkowskich dotyczacych termindéw transpozycji tej decyzji do prawa krajowego.
Odniesienia do decyzji 2005/387/WSiSW nalezy traktowa¢ jako odniesienia do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 24
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie [dwudziestego] dnia po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqcy Przewodniczqcy
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY
Tytul wniosku/inicjatywy

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie nowych substancji
psychoaktywnych

Dziedziny  polityki w  strukturze @ ABM/ABB, ktorych dotyczy
whiosek/inicjatywa®’

Tytul 33: Sprawiedliwo$¢
Charakter wniosku/inicjatywy
Xl Wniosek/inicjatywa dotyczy nowego dzialania

00 Wnhniosek/inicjatywa dotyczy nowego dzialania bedacego nastepstwem projektu
pilotazowego/dzialania przygotowawczego*®

0] Whniosek/inicjatywa wiaze si¢ z przedluzeniem biezacego dzialania

00 Wniosek/inicjatywa dotyczy dzialania, ktore zostalo przeksztalcone pod katem
nowego dzialania

Cel(e)
Wieloletnie cele strategiczne Komisji wskazane we wniosku/inicjatywie

Budowanie bezpiecznej Europy: zwigkszanie zdolno$ci do wykrywania i oceny
nowych substancji psychoaktywnych oraz podejmowania szybkich i skutecznych
dziatan w odpowiedzi na pojawiajace si¢ nowe substancje psychoaktywne

Cele szczegotowe i dziatania ABM/ABB, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa

Cel szczegblowy nr:

Zapobieganie zazywaniu narkotykow, uzaleznieniu od narkotykéw oraz szkodliwym
skutkom narkotykdw i1 ograniczanie tych zjawisk

Dziatania ABM/ABB, ktérych dotyczy wniosek/inicjatywa

25

ABM: Activity Based Management: zarzadzanie kosztami dzialan - ABB: Activity Based Budgeting:
budzet zadaniowy.
O ktéorym mowa w art. 54 ust. 2 lit. a) lub b) rozporzadzenia finansowego.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.5.1.

Oczekiwane wyniki i wptyw

Zmniejszenie dostgpnosci na rynku wewngtrznym UE nowych substancji
psychoaktywnych, ktore stwarzaja zagrozenia zdrowotne, spoleczne i zwiazane z
bezpieczenstwem, zapobieganie pojawianiu si¢ barier w legalnym handlu oraz
zapewnienie wigkszej pewnos$ci prawa dla podmiotéw gospodarczych.

Wskazniki wynikow i wplywu

. Liczba zgloszonych nowych substancji psychoaktywnych 1 panstw
cztonkowskich, ktore dokonaty zgloszenia.

o Znane zastosowania nowych substancji psychoaktywnych w celach
handlowych 1 przemystowych.

o Wtlasciwosci substancji i1 ich dostgpno$¢ (w tym w internecie).
o Liczba wspdlnych sprawozdan i przeprowadzonych ocen zagrozenia.

J Liczba 1 rodzaj srodkéw ograniczajacych natlozonych na nowe substancje
psychoaktywne na poziomie UE i poziomie krajowym.

J Liczba przypadkéw ogloszenia stanu pogotowia w odniesieniu do nowych
substancji psychoaktywnych i1 dzialania nastgpcze podjgte przez wiasciwe
organy.

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

Potrzeby, ktore majq zosta¢ zaspokojone w perspektywie krotko- lub
dtugoterminowej

o Ograniczenie  barier w  legalnym handlu nowymi substancjami
psychoaktywnymi oraz zapobieganie powstawaniu takich barier.

o Ochrona zdrowia i bezpieczenstwa konsumentdow przed zagrozeniami
stwarzanymi przez nowe szkodliwe substancje psychoaktywne.

o Zajgeie si¢ substancjami, ktore stwarzaja zagrozenie zdrowotne, spoteczne i
zwigzane z bezpieczenstwem i ktore budza bezposrednie obawy zwiazane ze
zdrowiem publicznym.

J Zwigkszenie zdolnosci do szybkiej identyfikacji i oceny nowych substancji
psychoaktywnych oraz podejmowania odpowiednich dziatah w zaleznosci od
zwiazanego z tymi substancjami ryzyka.

. Ulatwienie legalnego handlu takimi substancjami na rynku wewngtrznym.
o Zwigkszenie spoOjnosci dziatan podejmowanych na szczeblu krajowym
wzgledem nowych szkodliwych substancji psychoaktywnych, ktére budza

obawy na poziomie transgranicznym, oraz ograniczenie ryzyka
przemieszczania si¢ tych substancji pomigdzy panstwami cztonkowskimi.
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

1.6.

Wartos¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej

Dzialania UE wzgledem nowych substancji psychoaktywnych spowodowaloby
pobudzenie wymiany informacji migdzy panstwami czlonkowskimi, a ewidentng
warto$cia dodana byloby ostrzeganie panstw czlonkowskich o potencjalnie
szkodliwych substancjach, jakie pojawily si¢ w innych panstwach cztonkowskich,
tak aby mogly przewidzie¢ one potencjalne zagrozenie dla zdrowia publicznego.
Warto$cia dodang oceny zagrozen stwarzanych przez substancje na poziomie UE jest
taczenie zasobow naukowych i zdolnosci analitycznych podmiotow z catej UE, co
pozwala uzyskac najlepsze dostgpne dowody dotyczace danej substancji oraz podjac
skuteczne dziatania nastgpcze. Podejmowanie na poziomie UE decyzji o
ograniczeniu dostgpnosci szkodliwych substancji pozwolitloby zwigkszy¢é pewnos¢
prawa 1 ograniczy¢ bariery dla podmiotéw gospodarczych na rynku legalnych
zastosowan, poprawiajac rownoczesnie ochrong konsumentow w catej UE.

Glowne wnioski wyciqgniete z podobnych dziatan

W sprawozdaniu  oceniajacym Komisji z 2011r*" dotyczacym oceny
funkcjonowania obecnie obowiazujacej decyzji Rady 2005/387/WSiSW w sprawie
wymiany informacji, oceny ryzyka i kontroli nowych substancji psychoaktywnych,
sporzadzonym na podstawie szerokich konsultacji z zainteresowanymi stronami z
panstw czlonkowskich, stwierdzono, zZe decyzja Rady jest pozytecznym
instrumentem, aby zaja¢ si¢ nowymi substancjami na poziomie UE, ale ma kilka
powaznych brakow, w tym:

(1) dziata powoli 1 post factum, w zwiazku z czym nie umozliwia skutecznego
reagowania na wzrost liczby nowych substancji psychoaktywnych;

(2) brak jest wystarczajacych dowodow umozliwiajacych podjgcie wlasciwych i
trwalych decyzji w ramach tego instrumentu;

(3) nie przewiduje alternatywnych $rodkéw ograniczajacych.
Spojnosé¢ z innymi wlasciwymi instrumentami oraz mozliwa synergia

Dziatania w dziedzinie nowych substancji psychoaktywnych sa zgodne z
obowiazujacymi zasadami funkcjonowania rynku wewngtrznego oraz z unijnymi
dokumentami strategicznymi, w tym strategia antynarkotykowa UE 2013-2020,
programem sztokholmskim oraz komunikatem Komisji ,,Na rzecz bardziej
zdecydowanej reakcji Europy na problem narkotykéw”. Dziatania UE w zakresie
nowych substancji psychoaktywnych sa rowniez w petni spojne z dziataniami na
poziomie OZN.

Okres trwania dzialania i jego wplyw finansowy

L] Wniosek/inicjatywa o ograniczonym okresie trwania

27

COM (2011) 430 final i SEC (2011) 912.

33

PL



— [ Okres trwania wniosku/inicjatywy: od [DD/MM]RRRR r. do [DD/MM]RRRR
r.

— [ Okres trwania wptywu finansowego: od RRRR r. do RRRR 1.
Whniosek/inicjatywa o nieograniczonym okresie trwania
— Wprowadzenie w zycie z okresem rozruchu od RRRR r. do RRRR 1.,
— po ktorym nastgpuje faza operacyjna.

1.7. Przewidywane tryby zarzqdzania28

Od budzetu na 2014 r.

Bezposrednie zarzadzanie przez Komisjg

— [ przez jej departamenty, w tym jej personel w delegaturach Unii;

— [ przez agencje wykonawcze;

L] Zarzadzanie dzielone z panstwami cztonkowskimi

L] Zarzadzenie posrednie poprzez przekazanie zadan wykonawczych:

— [ panstwom trzecim lub organom przez nie wyznaczonym;

— [ organizacjom migdzynarodowym i ich agencjom (nalezy wyszczegdlnic);
— [ EBI oraz Europejskiemu Funduszowi Inwestycyjnemu;

— [ organom, o ktorych mowa w art. 208 i 209 rozporzadzenia finansowego;
— [ organom prawa publicznego;

— O podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu, ktore s$wiadcza ushugi
uzytecznosci publicznej, o ile zapewniaja one odpowiednie gwarancje finansowe;

— O podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu panstwa czlonkowskiego,
ktérym powierzono realizacj¢ partnerstwa publiczno-prywatnego oraz ktore
zapewniaja odpowiednie gwarancje finansowe;

— [ osobom odpowiedzialnym za wykonanie okreslonych dzialan w dziedzinie
wspolnej polityki zagranicznej 1 bezpieczenstwa na mocy tytutu V Traktatu o Unii
Europejskiej oraz okreslonym we wlasciwym podstawowym akcie prawnym.

— W przypadku wskazania wigcej niz jednego trybu nalezy podac dodatkowe informacje w czesci ,, Uwagi”.

Uwagi:

2 Wyjasnienia dotyczace trybow zarzadzania oraz odniesienia do rozporzadzenia finansowego znajduja

si¢ na nastgpujacej stronie: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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Przewiduje sig, ze jedyne — niewielkie — koszty, jakie obciaza budzet UE, beda zwiazane z
ocena instrumentu ustawodawczego 1 spotkaniami komitetu przedstawicieli panstw
cztonkowskich.
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2.1.

2.2

2.2.1

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

PL

SRODKI ZARZADZANIA

Zasady nadzoru i sprawozdawczosci

Co pig¢ lat Komisja bedzie ocenia¢ realizacjg, funkcjonowanie, skuteczno$e,
wydajno$¢, przydatno$¢ i warto§¢ dodana przysztego mechanizmu dotyczacego
nowych substancji psychoaktywnych, publikowaé rezultaty i — w stosownych
przypadkach — proponowa¢ zmiany.

System zarzadzania i kontroli

Zidentyfikowane ryzyko

Nie zidentyfikowano.

Informacje dotyczqce struktury wewnetrznego systemu kontroli

Standardowe procedury Komisji w zakresie kontroli/postgpowania w sprawie
naruszenia dotyczace stosowania przysztego rozporzadzenia i dyrektywy.

Oszacowanie kosztow i korzysci wynikajqcych z kontroli i ocena prawdopodobnego
ryzyka bledu

Nie dotyczy poniewaz nie stwierdzono szczegdlnego ryzyka.
Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom

W celu zwalczania naduzy¢ finansowych, korupcji i innych bezprawnych dzialan
zastosowanie maja przepisy rozporzadzenia (WE) nr 1073/1999.
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3. SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

3.1. Dzialy wieloletnich ram finansowych i linie budzetowe po stronie wydatkow, na
ktore wniosek/inicjatywa ma wplyw

¢ Istniejace linie budzetowe

Wedlug dzialow wieloletnich ram finansowych 1 linii budZzetowych.

Linia budzetowa Rodzaj Wkiad
srodkow
. Zrdznic w
Dziat , kraiow rozumie
wieloletnich owane | paistw | e | paist | mivar
; ram " Numer nicowan 2 ujacyc W 22};155))
31 . 1t.
fnansowye [ ) (T e®) h trzecic | o nory
h adzenia
finanso
wego
[33 03 03] Zrozni
3 cowan | NIE | NIE | NIE | NIE
€
e Nowe linie budzetowe, o ktorych utworzenie si¢ wnioskuje
Wedtug dzialow wieloletnich ram finansowych i linii budzetowych
Linia budzetowa Rodzaj Wkiad
srodkow
w
Dziat o . rozumien
wieloletnich Zrbznic krajo panist iuart. 21
ram Numer owane | pafist w w | ust2lit
finansowych T /niezroz w kandy trzeci b)
T ) (T nicowan | EFTA | dujacy et | rozporza
e ch ¢ dzenia
finansow
ego
LJEXXYYYYYY TA
[0 ] TAK | TAK | i | TAK/
/NIE | /NIE IE NIE

29
30
31

Srodki zréznicowane/ $rodki niezréznicowane
EFTA: Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu
Kraje kandydujace oraz w stosownych przypadkach potencjalne kraje kandydujace Batkandéw

Zachodnich.
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3.2. Szacunkowy wplyw na wydatki

3.2.1.  Synteza szacunkowego wplywu na wydatki

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Dzial wieloletnich ram finansowych Numer | [Dzial 3: Bezpieczenstwo i obywatelstwo]

Wprowadzi¢ taka liczbg kolumn dla poszczegolnych OGOLE
lat, jaka jest niezbgdna, by odzwierciedli¢ caty okres M

wptywu (por. pkt 1.6)

Rok | Rok | Rok Rok Rok Rok Rok
DG JUST 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020

* Srodki operacyjne

Srodki na 0,150 0,150

. . Q)]
zobowiazania

330303 - -
Srodki na 0,150 0,150

platnosci @
Srodki na
zobowiazania
Srodki na
platnosci

(1)

Numer linii budzetowe;j
(2a)

Srodki administracyjne finansowane ze $rodkow
przydzielorgch na  okreSlone  programy

operacyjne
Numer linii budzetowe;j 3)
, , . Srodki na | =l+la 0’150 0.150
OGOLEM S$rodki zobowiazania +3 ’
dla DG JUST 0.150
Srodki na | 2% ’ 0,150
32 Wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie w zakresie wprowadzania w zycie programéw lub dziatan UE (dawne linie ,,BA”), posrednie

badania naukowe, bezposrednie badania naukowe.
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platnosci

+3

Srodki na
. , . . zobowiazania ¥ 0,150 0,150
* OGOLEM érodki operacyjne ok
TOdK1 na
platnosci ®) 0,150 0,150
¢ OGOLEM érodki administracyjne finansowane ze
$rodkéw przydzielonych na okre§lone programy | (6
operacyjne
y Srodki na | _
OGOLEM srodki zobowiazania e 0,150 0,150
na DZIAL 3
wieloletnich tam finansowych Srodki ~ ma | . 0.150 0.150
platnosci > ,

Jezeli wplyw wniosku/inicjatywy nie ogranicza si¢ do jednego dzialu: nie dotyczy

* OGOLEM srodki operacyjne

Srodki

S )
zobowiazania
Srodki na

. (5)
platnosci

* OGOLEM érodki administracyjne finansowane ze $rodkow
przydzielonych na okreslone programy operacyjne

6

OGOLEM srodki
na DZIALY 1.do 4

wieloletnich ram finansowych
(kwota referencyjna)

Srodki

na

. . =4+ 6
zobowiazania
Srodklr ' na | .
platnosci

PL
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Dzial ' wieloletnich ram finansowych 5 ,»Wydatki administracyjne”
w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok .
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 OGOLEM
DG JUST
* Zasoby ludzkie 0,013 0,013 0,013 0,013 0,013 0,065 0,013 0,143
* Pozostale wydatki administracyjne 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,175
OGOLEM DG JUST Srodki
OGOLEM srodki (Sgodk,i o
na DZIAL 5 zobowlgzania ogofem = g 938 | 0,038 | 0,038 | 0,038 | 0,038 | 0,09 | 0,038 0,318
: ’ srodki na platnosci
wieloletnich ram finansowych ogotem)
w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok .
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 OGOLEM
OGOLEM s$rodki Srodki na zobowiazania 0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,240 0,038 0,468
na DZIALY 1do 5
wieloletnich ram finansowych Srodki na ptatnosci 0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,240 0,038 0,468

PL
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3.2.2.  Szacunkowy wplyw na Srodki operacyjne
— [ Whniosek/inicjatywa nie wiaze si¢ z koniecznoscia wykorzystania srodkow operacyjnych

— [¥ Wniosek/inicjatywa wiaze si¢ z koniecznos$cia wykorzystania $rodkéw operacyjnych, jak okreslono ponize;j:

Srodki na zobowiazania w mIn EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok .
OGOLEM
Okreslié cele 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
i produkty PRODUKT
Rodzaj*® | Sred = = = = = = = Liczba | Koszt
I ni 8 | Koszt | 8§ | Koszt 8 Koszt 8 Koszt | & | Koszt | 8 | Koszt [ 8 | Koszt | ogéte | catkowit
koszt — — — — — — — m y
CEL SZCZEGOLOWY nr 1
Zapobieganie zazywaniu
narkotykow, uzaleznieniu od
narkotykow oraz szkodliwym
skutkom narkotykow i ograniczanie
tych zjawisk

- Produkt Ocena 0,158 1 0,150 1 0,150
- Produkt
- Produkt

Cel szczegotowy nr 1 —suma 1 0,150 1 0,150

czastkowa

CEL SZCZEGOLOWY nr2.....

- Produkt

33 Produkty odnosza si¢ do produktow i ustug, ktdre zostang zapewnione (np. liczba sfinansowanych wymian studentdéw, liczba kilometréw zbudowanych drog itp.).
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Cel szczegdlowy nr 2 — suma
czastkowa

KOSZT OGOLEM

0,150

0,150
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3.2.3.  Szacunkowy wplyw na Srodki administracyjne
3.2.3.1. Streszczenie

— [ Whniosek/inicjatywa nie wiaze si¢ z koniecznoscia wykorzystania $rodkow
administracyjnych

— Whniosek/inicjatywa wiaze si¢ z koniecznoscia wykorzystania $rodkoéw
administracyjnych, jak okre§lono ponize;j:

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok OGOLE
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 M
DZIAL 5
wieloletnich ram
finansowych
Zasoby ludzkie 0,013 0,013 0,013 0,013 0,013 0,065 0,013 0,143
Pozostate  wydatki 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,025 0,175

administracyjne

DZIAL 5 wieloletnich
ram finansowych — 0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,090 0,038 0,318

suma czastkowa

Poza DZIALEM 5*
wieloletnich ram
finansowych

Zasoby ludzkie

Pozostate wydatki
administracyjne

Poza DZIALEM 5
wieloletnich ram
finansowych — suma
czastkowa

OGOLEM 0,038 0,038 0,038 0,038 0,038 0,090 0,038 0,318

Potrzeby w zakresie srodkéw na zasoby ludzkie zostang pokryte z zasobow DG juz przydzielonych na zarzadzanie tym
dziataniem lub przesunigtych w ramach dyrekcji generalnej, uzupetlionych w razie potrzeby wszelkimi dodatkowymi
zasobami, ktore moga zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach procedury rocznego przydziatu
srodkow oraz w §wietle istniejacych ograniczen budzetowych.

3 Wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie w zakresie wprowadzania w zycie

programow lub dziatan UE (dawne linie ,,BA”), posrednie badania naukowe, bezposrednie badania
naukowe.
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3.2.3.2. Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie

— [ Whniosek/inicjatywa nie wiaze si¢ z koniecznos$cia wykorzystania zasobow
ludzkich

— Whiosek/inicjatywa wiaze si¢ z konieczno$cia wykorzystania zasobdw
ludzkich, jak okreslono ponize;j:

Wartosci szacunkowe nalezy wyrazi¢ w ekwiwalentach pelnego czasu pracy

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok

2014 | 2015 | 20106 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 OGOLEM

e Stanowiska przewidziane w planie zatrudnienia (stanowiska urzednikéw i pracownikéw zatrudnionych na czas okreslony)

330101 01 (w centrali i w biurach

przedstawicielstw Komisji ) 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0,5 0.1 L1

XX 0101 02 (w delegaturach)

XX 010501 (posrednie badania
naukowe)

10 01 05 01 (bezposrednie badania
naukowe)

¢ Personel zewnetrzny (w ekwiwalentach pelnego czasu
pracy)*

XX 010201 (CA, SNE, INT z
globalnej koperty finansowej)

XX 010202 (CA, LA, SNE, INT i
JED w delegaturach)

- w centrali
XX 01 04 yy**

- W
delegaturach

XX 010502 (CA, SNE, INT -
posrednie badania naukowe)

1001 05 02 (CA, INT, SNE -
bezposrednie badania naukowe)

Inna linia budzetowa (okreslic)

OGOLEM 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,5 0,1 11

33 oznacza odpowiednia dziedzing polityki lub odpowiedni tytut w budzecie

Potrzeby w zakresie zasobow ludzkich zostana pokryte z zasobow DG juz przydzielonych na zarzadzanie tym
dziataniem lub przesunigtych w ramach dyrekcji generalnej, uzupelnionych w razie potrzeby wszelkimi
dodatkowymi zasobami, ktére moga zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekeji generalnej w ramach procedury
rocznego przydziatu srodkow oraz w $wietle istniejacych ograniczen budzetowych.

Opis zadan do wykonania:

Urzgdnicy i pracownicy | Przygotowanie jednego spotkania komitetu panstw cztonkowskich rocznie.
zatrudnieni na czas okreslony

Koordynacja badania zewngtrznego organizowanego co pie¢ lat w celu

» CA = personel kontraktowy; LA = personel miejscowy; SNE = oddelegowany ekspert krajowy; INT =

personel tymczasowy; JED = mtodszy oddelegowany ekspert.
W ramach putapu czastkowego na personel zewngetrzny ze srodkdéw operacyjnych (dawne linie ,,BA”).
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oceny instrumentu.

Personel zewngtrzny
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3.2.4.  Zgodnosé¢ z obowiqzujqcymi wieloletnimi ramami finansowymi
— Whniosek/inicjatywa jest zgodny(-a) z obowiazujacymi wieloletnimi ramami
finansowymi.
— [ Whniosek/inicjatywa wymaga przeprogramowania odpowiedniego dzialu w
wieloletnich ramach finansowych.
Nalezy wyjasni¢, na czym ma polegaé przeprogramowanie, okreslajac linie budzetowe, ktéorych ma
ono dotyczy¢, oraz podajac odpowiednie kwoty.
— [ Whniosek/inicjatywa wymaga zastosowania instrumentu elastycznosci lub
zmiany wieloletnich ram finansowych®’
Nalezy wyjasni¢, ktory wariant jest konieczny, okreslajac linie budzetowe, ktorych ma on dotyczyc¢,
oraz podajac odpowiednie kwoty.
3.2.5.  Udziat 0sob trzecich w finansowaniu
— Wnhiosek/inicjatywa nie przewiduje wspdtinansowania ze strony 0sob trzecich
— Wnhniosek/inicjatywa przewiduje wspotfinansowanie szacowane zgodnie z
ponizszym:
Srodki w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Wprowadzi¢ taka liczbe
Rok Rok Rok Rok kolumn d'la pogzczegolnych ’
lat, jaka jest niezbgdna, by Ogolem
N N+1 N+2 N+3 A
odzwierciedli¢ caly okres
wptywu (por. pkt 1.6)
Okresli¢ organ
wspotfinansujacy
OGOLEM Srodki
objete
wspoHinansowaniem

37

Zob. pkt 19 i 24 porozumienia mi¢dzyinstytucjonalnego (w okresie 2007-2013).
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3.3.

Szacunkowy wplyw na dochody

— Whiosek/inicjatywa nie ma wptywu finansowego na dochody.

— [ Whniosek/inicjatywa ma wptyw finansowy okreslony ponizej:

-0  wplyw na zasoby wlasne

-0  wptyw na dochody rézne

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

stronie dochodoéw

Linia  budzetowa po

Srodki
zapisane w
budzecie na
biezacy rok
budzetowy

Wplyw wniosku/inicjatywy™"

Rok

Rok
N+1

Rok
N+2

Rok
N+3

Wprowadzi¢ taka liczbg kolumn dla
poszczegblnych lat, jaka jest niezbgdna,
by odzwierciedli¢ caty okres wpltywu
(por. pkt 1.6)

Artykut ............

W przypadku wptywu na dochody rézne nalezy wskaza¢ linie budzetowe po stronie wydatkow, ktore

ten wplyw obejmie.

Nalezy okresli¢ metodg obliczania wptywu na dochody.
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W przypadku tradycyjnych zasobéw wilasnych (oplaty celne, optaty wyrownawcze od cukru) nalezy

wskaza¢ kwoty netto, tzn. kwoty brutto po odliczeniu 25 % na poczet kosztow poboru.
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