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Szanowna Pani Prezes,

Nawigzujac do pisma z dnia 11 maja 2026 r. przestanego do Prezesa Biura do spraw
Substancji Chemicznych drogg mailowag w dniu 12 maja 2026 r., w sprawie stosowania
przepiséw o nowych substancjach psychoaktywnych, informuje co nastepuje.

Zgodnie z art. 40a ust. 1 ustawy o przeciwdziataniu narkomaniil, zwanej dalej ustawa

o przeciwdziataniu narkomanii, Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych jest
organem wtasciwym do udzielania zezwoleh na prowadzenie dziatalnosci przez
przedsiebiorce w zakresie wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu, wywozu,
wewnatrzwspolnotowej dostawy lub wewngatrzwspdlnotowego nabycia oraz
wprowadzenia do obrotu nowych substancji psychoaktywnych.

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 4 pkt 11a ustawy o przeciwdziataniu narkomanii nowa
substancjg psychoaktywng jest kazda substancja lub grupa substancji pochodzenia
naturalnego lub syntetycznego w formie czystej lub w formie preparatu dziatajagca na
osrodkowy uktad nerwowy, inna niz substancja psychotropowa i Srodek odurzajacy,
stwarzajaca zgodnie z rekomendacjg Zespotu do spraw oceny ryzyka zagrozen dla zdrowia
lub Zzycia ludzi zwigzanych z uzywaniem nowych substancji psychoaktywnych, o ktérej
mowa w art. 18b ust. 1 pkt 3, zagrozenia dla zdrowia lub zagrozenia spoteczne
poréwnywalne do zagrozen stwarzanych przez substancje psychotropowg lub $rodek
odurzajacy, lub ktéra nasladuje dziatanie tych substancji, okreslona w przepisach wydanych
na podstawie art. 44f pkt 3.

Wobec powyzszego nowg substancjg psychoaktywng jest réwniez substancja w formie
preparatu (zgodnie z definicjg legalng preparatu, zawarta w art. 4 pkt 17 ustawy) - jest to
produkt zawierajacy co najmniej jeden Srodek odurzajacy lub substancje psychotropowsa,
ich prekursory albo nowe substancje psychoaktywne, a nie jedynie substancja w postaci
czystej.

Wskazanie przez ustawodawce w art. 3 pkt 1 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii,

iz przepisy ustawy stosuje sie do produktéw leczniczych, ktére sg Srodkami odurzajgcymi,
substancjami psychotropowymi lub prekursorami, w zakresie nieuregulowanym w ustawie
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne pozostaje bez wptywu na stosowanie
przepiséw tej ustawy do produktéw leczniczych zawierajgcych nowe substancje
psychoaktywne, gdyz z racji powyzszego preparaty zawierajgce co najmniej jedng nowa
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substancje psychoaktywna (w tym produkty lecznicze) spetniaja definicje nowej substancji
psychoaktywnej iz tego powodu podlegaja przepisom ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii.

Informujemy, iz pod pojeciem wyktadni prawa nalezy rozumieé proces zmierzajacy do
ustalenia tresci normy prawnej zawartej w przepisie prawnym, majacy na celu usuniecie
watpliwosci dotyczacych tresci normy prawneij. Istnieje kilka rodzajow wyktadni, jednakze
w orzecznictwie i doktrynie wskazuje sie na prymat wyktadni jezykowej w odniesieniu do
pozostatych metod wyktadni, ktéra polega na ustaleniu znaczenia i zakresu wyrazen tekstu
prawnego ze wzgledu na jezyk, w ktérym zostaty sformutowane tj. punktem wyijscia jest
analiza kontekstu jezykowego danego przepisu.

Stosujac wyktadnie jezykowa ww. przepisdw nalezy zaznaczyd, iz w obecnym stanie
prawnym w przypadku preparatéw zawierajacych w swym sktadzie nowe substancje
psychoaktywne, w tym produktéw leczniczych, mamy do czynienia z podwéjna
reglamentacjg co powoduje, iz konieczne jest wypetnianie obowigzkéw dotyczacych
zaréwno produktéw leczniczych, jak i nowych substancji psychoaktywnych. Kazdy podmiot
prowadzacy dziatalno$¢ z nowa substancja psychoaktywng, réwniez w formie preparatu,
zobowigzany jest do posiadania zezwolenia udzielanego przez Prezesa Biura do spraw
Substancji Chemicznych oraz do realizacji obowiazkéw wynikajacych z art. 40a, 40b, 40c
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii.

Dodatkowo informujemy, iz ustawodaweca przewidziat zwolnienia z obowigzku posiadania
zezwolenia, o ktérym mowa w art. 40a ust. 1 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii tj.

w przypadku prowadzenia dziatalnosci przez jednostki i podmioty, o ktérych mowa w art.
23, art. 24 i art. 24a ww. ustawy, w zakresie okreslonym w tych przepisach. Zatem odnosnie
do podmiotéw niekorzystajacych ze zwolnien przewidzianych w ww. przepisach, powstaje
obowigzek posiadania zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci z uzyciem nowych
substancji psychoaktywnych.

Wskazujemy, iz projekt Programu Regulacyjnego na lata 2026 - 2028 bedacy rzagdowym
dokumentem programowym stuzgcym poprawie jako$ci regulacji w obszarze prawa
gospodarczego, zmniejszaniu obcigzen administracyjnych i dokonywaniu oceny
funkcjonowania aktéw normatywnych, przewiduje, iz Minister wtasciwy do spraw zdrowia
zaproponuje katalog zwolnien w zakresie obowiazku uzyskania zezwolenia Prezesa Biura
do spraw Substancji Chemicznych dla poszczegdlnych rodzajéw produktéw w zakresie
nowych substancji psychoaktywnych, co potwierdza argumentacje przytoczona powyzej.

Z wyrazami szacunku,

Agnieszka Dudra
Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych
/dokument podpisany elektronicznie/
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