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Opinia prawna
w sprawie zgodno$ci z prawem Unii Europejskiej poselskiego projektu
ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych
ustaw (przedstawiciel wnioskodawcéw: posel Bolestaw Grzegorz Piecha)

Na podstawie art. 34 ust. 9 uchwaly Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 30 lipca
1992 roku — Regulamin Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej (Monitor Polski z 2009 r. Nr 5, poz.
47, ze zmianami) sporzadza si¢ nastepujaca opinie:

1. Przedmiot projektu ustawy

Proponowana ustawa przewiduje zmiane ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
1. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zmianami).
Zmiana polega m.in. na wprowadzeniu definicji pojecia ,,dopalacz”.
Dopalaczem bedzie ,produkt o dziataniu odurzajacym lub psychoaktywnym o
scisle okreslonym skladzie mogacy byé stosowany u ludzi”. Proponuje sie
wlaczenie dopalaczy w rezim ustawy — Prawo farmaceutyczne poprzez dodanie
art. 2b, zgodnie z ktorym ,,ilekro¢ w ustawie Jest mowa o produkcie leczniczym,
nalezy przez to rozumieé takze dopalacze”, oraz poprzez odpowiednie
stosowanie do dopalaczy przepiséw rozdziatow: 2, 2a, 2b, 3, 4 i 5 ustawy.
Projekt przewiduje, ze dopalacze beda mogly by¢ przedmiotem obrotu na
{terytorium RP po uzyskaniu pozwolenia zgodnie z rezimem ustawy — Prawo
farmaceutyczne. Ponadto projekt zaklada zmiane ustawy z dnia 27 lipca 2001 r.
o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379, ze zmianami).

Proponowana ustawa ma wejs¢ w zycie po uplywie 3 miesi¢cy od dnia
ogloszenia.

2. Stan prawa Unii Europejskiej w materii objetej projektem

Dokonujgc analizy zgodnosci projektu z prawem Unii Europejskie;j
uwzgledniono:

- artykuty 34 1 36 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TfUE),
wprowadzajace zasadg swobodnego przeptywu towaréw, oraz
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- decyzje Rady 2005/387/WSiSW z dnia 10 maja 2005 r. w sprawie
wymiany informacji, oceny ryzyka 1 kontroli nowych substancji
psychoaktywnych (Dz. Urz. UE L 127 z 20.5.2005 r., str. 32).

3. Analiza przepisow projektu pod katem ustalonego stanu prawa
Unii Europejskiej

3.1. Wiaczenie w rezim ustawy — Prawo farmaceutyczne substancji
nazwanych w projekcie ,,dopalaczami” oznacza wprowadzenie w odniesieniu do
tych substancji (towardéw) ograniczenia obrotu. Zgodnie z art. 34 TfUE
ograniczenia ilo§ciowe w przywozie oraz wszelkie $rodki o skutku
rownowaznym s3 zakazane migdzy panstwami cztonkowskimi. Nalezy wigc
oceni¢, czy proponowane w projekcie ograniczenia sa zgodne z zasada
swobodnego przeptywu towardéw, o ktorej mowa w art. 34 TTUE.

Zgodnie z zasada swobodnego przeplywu towarow, towary znajdujace
si¢ legalnie w obrocie w innym panstwie czlonkowskim powinny by¢
dopuszczone do obrotu w Polsce 1 moga by¢ bez przeszkod sprzedawane, nawet
jesli nie spelniaja obowiazujacych krajowych norm dotyczacych zasad
produkcji, wlasciwoséci, sktadu lub opakowania'. Panstwa czlonkowskie,
zgodnie z art. 36 TfUE, moga stosowac¢ ograniczenia w swobodnym przeplywie
towarow, jesli sa one uzasadnione wzgledami moralno$ci publicznej, porzadku
publicznego, bezpieczenstwa publicznego, ochrony zdrowia i zycia ludzi 1
zwierzat lub ochrony ro$lin, ochrony narodowych dobr kultury o warto$ci
artystycznej, historycznej lub archeologicznej, badz ochrony wiasnos$ci
przemystowej i handlowej. W odniesieniu do projektu ustawy uzasadnieniem
proponowanych ograniczen mogtyby by¢ wzgledy ochrony zdrowia ludzi.
Jednak — zgodnie z art. 36 TfUE — wprowadzane ograniczenia nie moga by¢
srodkami arbitralnej dyskryminacji ani ukrytych ograniczen w handlu migdzy
panstwami czlonkowskimi. Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
wskazat, ze ograniczenia w przeplywie towarow musza stuzy¢ celowi, w jakim
sa wprowadzane, nie moga by¢ dyskryminujace oraz musza by¢ konieczne 1
proporcjonalne do zamierzonego celu, a celu tego nie mozna osiagna¢ mniej
uciazliwymi $rodkami.”

W tym kontek$cie watpliwosci budzi zaproponowana w projekcie
definicja dopalaczy, poslugujaca sie¢ pojeciem ,produkt o dziataniu
psychoaktywnym”. Nalezy zauwazyC, ze brak jest legalnej definicji pojecia
,produkt o dzialaniu psychoaktywnym”. Nie mozna wigc okresli¢ zakresu
przedmiotowego tego pojecia 1, co za tym idzie, wskaza¢ (zidentyfikowac)
towaré6w (dopalaczy), ktore podlegatyby proponowanym regulacjom, ani

' Wyrok Trybunatu w sprawie C—120/78, Cassis de Dijon, ECR z 1979 r., str. 649.
> Wyrok Trybunatu w sprawie C—55/94, pkt 37; wyrok Trybunatu z 14.7.1983 r. w sprawie
174/82 Postepowanie karne przeciwko Sandoz BV., ECR z 1983 r., str. 2445, pkt 17 1 18.



stwierdzi¢ istnienia przeslanek uzasadniajacych wprowadzenie ograniczenia
swobody przepltywu towardéw, okreslonych w orzecznictwie TS.

Trybunal Sprawiedliwosci potwierdzal wielokrotnie, ze ochrona zdrowia
1 zycia ludzi jest najwazniejsza z przestanek uzasadniajacych ograniczenie
swobody przeptywu towarow.’ Trybunal uznal, Zze panstwa czlonkowskie
zachowuja swobode co do rodzaju wprowadzanych ograniczen, jak 1 zakresu
ochrony, pod warunkiem zachowania zasad wynikajacych z Traktatu. Trybunat
stwierdzit, ze panstwo cztonkowskie musi posiada¢ dowody na istnienie
rzeczywistego zagrozenia dla zdrowia ludzi, w przeciwnym razie wprowadzenie
ograniczen w zakresie obrotu towarami bedzie nieuzasadnione.* Wprowadzone
ograniczenia obrotu okreslonymi towarami (substancjami) musi dotyczy¢
zarowno produktow pochodzenia krajowego, jak i towaréw importowanych’
(wyrok w sprawie 4/75 Rewe [ECR 1975 1-00843]).

W przypadku powotania si¢ przez panstwo czlonkowskie na zagrozenie
zdrowia ludzi jako uzasadnienie wprowadzenia ograniczen swobody przeptywu
towarow, nalezy wskaza¢ konkretne zagrozenie oraz zwiazek pomigdzy
wprowadzanym ograniczeniem w obrocie a ryzykiem dla zdrowia ludzi.
Ponadto nalezy wykazac¢, ze proponowana regulacja jest bardziej efektywna niz
inne $rodki kontroli, a wiec jest proporcjonalna do zamierzonego celu.’
Proponowana ustawa, definiujac dopalacze poprzez odniesienie si¢ do ich
dziatania psychoaktywnego (nigdzie niezdefiniowanego), wprowadzataby
ograniczenia obrotu w stosunku do bardzo szerokiej, niemozliwej do okre$lenia,
grupy towarow (wystarczyloby powotlanie si¢ na dziatanie psychoaktywne
danego towaru, np. kawy). Nie mozna wigc mowi¢ o spelnieniu wskazanej przez
TS przestanki wprowadzania ograniczen — ich koniecznos$ci i1 proporcjonalnos$ci
do zamierzonego celu. Uwzgledniajac powyzsze ustalenia nalezy uznaé, ze
projekt jest niezgodny z artykutami 34 1 36 TfUE.

3.2 Proponowane regulacje mozna tez odnies¢ do decyzji Rady
2005/387/WSiSW, ktora przewiduje mechanizm wymiany informacji o nowych
substancjach psychoaktywnych, ktore nie sa ujete w wykazach zataczonych do
Jednolitej konwencji Narodoéw Zjednoczonych o srodkach odurzajacych z 1961
r. (Dz. U. z 1966 r. Nr 45, poz. 277) oraz Konwencji NZ o substancjach
psychotropowych z 1971 r. (Dz. U. z 1976 r. Nr 31, poz. 180) Nalezy
zaznaczyC€, ze w rozumieniu decyzji ,,nowa substancja psychoaktywna” oznacza
nowy S$rodek odurzajacy lub nowy lek psychotropowy w postaci czystej lub w
formie preparatu i dotyczy konkretnych nowych substancji. Przewidziana w
decyzji wymiana informacji moze prowadzi¢ do podjecia przez Radg decyzji o
poddaniu nowej substancji psychoaktywnej $rodkom kontroli. Na podstawie

> Np. wyroki Trybunatu w sprawach: 104/75 de Peijper, ECR z 1976 r. str. 613 oraz C-293/94
Brandsma, ECR z 1996 r. str. 3159.

* Wyrok Trybunatu w sprawie C—416/00 Morellato, ECR z 2003 r., str. 9343.

> Wyrok Trybunatu w sprawie 4/75 Rewe, ECR z 1975 r., str. 843.

¢ Wyrok Trybunatu w sprawie C—270/02 Komisja przeciwko Republice Wioskiej, pkt 24.



takiej decyzji panstwa cztonkowskie UE wprowadzaja $rodki kontroli i sankcje
karne przewidziane przez ich ustawodawstwo krajowe na mocy zobowiazan
wynikajacych z Jednolitej konwencji NZ o $rodkach odurzajacych z 1961 r.,
oraz Konwencji NZ o substancjach psychotropowych z 1971 r. (artykuty 1, 2, 8 1
9 ust. 1 decyzji). Jednoczesnie decyzja nie stanowi przeszkody dla utrzymania
lub wprowadzenia przez panstwo cztonkowskie na swoim terytorium wszelkich
krajowych srodkow kontroli, jakie uzna za stosowne, po zidentyfikowaniu przez
panstwo cztonkowskie nowej substancji psychoaktywnej (art. 9 ust. 3 decyzji).
Decyzja 2005/387/WSiSW mogtaby mie¢ zastosowanie w odniesieniu do
kontroli konkretnej substancji (ad casum), a nie — jak to jest projekcie — do
nieokreslonej kategorii ,,produktow o dziataniu psychoaktywnym™.

3.3 Nalezy zwrdci¢ uwageg, ze ograniczenia w obrocie nowymi
substancjami chemicznymi wymagaja notyfikacji Komisji Europejskie;.

4. Konkluzja

Projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektorych innych ustaw jest niezgodny z prawem Unii Europejskiej, w
szczegolnosci z artykutami 34 1 36 TfUE.

Dyrektor Biura Analiz Sejmowych

Michat Krolikowski
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Opinia prawna
w sprawie stwierdzenia — w trybie art. 95a ust. 3 Regulaminu Sejmu — czy
poselski projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektorych innych ustaw (przedstawiciel wnioskodawcow: posel Bolestaw
Grzegorz Piecha) jest projektem ustawy wykonujacej prawo Unii
Europejskiej

Proponowana ustawa przewiduje zmiang¢ ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001
r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zmianami).
Zmiana polega m.in. na wprowadzeniu definicji pojgcia ,,dopalacz”.
Dopalaczem bedzie ,,produkt o dziataniu odurzajacym lub psychoaktywnym o
ciSle okreslonym sktadzie mogacy by¢ stosowany u ludzi”. Proponuje si¢
wlaczenie dopalaczy w rezim ustawy — Prawo farmaceutyczne poprzez dodanie
art. 2b, zgodnie z ktorym ,,ilekro¢ w ustawie jest mowa o produkcie leczniczym,
nalezy przez to rozumie¢ takze dopalacze”, oraz poprzez odpowiednie
stosowanie do dopalaczy przepiséw rozdziatow: 2, 2a, 2b, 3, 4 1 5 ustawy.
Projekt przewiduje, ze dopalacze beda mogly by¢ przedmiotem obrotu na
terytorium RP po uzyskaniu pozwolenia zgodnie z rezimem ustawy — Prawo
farmaceutyczne. Ponadto projekt zaktada zmiang ustawy z dnia 27 lipca 2001 r.
o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379, ze zmianami).

Projekt ustawy jest niezgodny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektorych innych ustaw nie jest projektem ustawy wykonujacej prawo Unii
Europejskie;.

Dyrektor Biura Analiz Sejmowych

Michat Krolikowski





