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DOKUMENT ROBOCZY SLUZB KOMISJI
STRESZCZENIE OCENY SKUTKOW

towarzgyszgcy dokumentowi
rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady

zmieniajace rozporzadzenie Rady (WE) nr 111/2005 okreslajace zasady nadzorowania
handlu prekursorami narkotykow pomiedzy Wspolnota a panstwami trzecimi.

1. OKRESLENIE PROBLEMU
1.1. Na czym polega problem?

Efedryna 1 pseudoefedryna to substancje wykorzystywane do produkcji lekéw na
przezigbienie i alergie. Te dwie substancje sg rowniez gldownymi prekursorami do produkcji
metamfetaminy. Aby nie trafialy one z legalnego handlu do nielegalnego wytwarzania
narkotykéw, utworzono szczegbtowe ramy prawne (zarowno na  szczeblu
miedzynarodowym', jak i w UE?) w celu wykrywania podejrzanych transakcji. Przepisy te nie
obejmuja jednak produktow leczniczych zawierajacych efedryne lub pseudoefedryne. Staja
si¢ one zatem celem handlarzy narkotykow jako zrodto prekursoréw do nielegalnej produkcji
metamfetaminy, poniewaz efedryna i pseudoefedryna zawarte w tych produktach moga zosta¢
w latwy sposob odzyskane (przy uzyciu taniego sprzetu domowej produkcji lub w wyniku
nieskomplikowanego procesu chemicznego). Fakt, ze stosowane u ludzi produkty lecznicze
zawierajace efedryne i1 pseudoefedryne nie sg objete przepisami rozporzadzenia (WE)
111/2005, ktore dotyczy obrotu prekursorami narkotykéw miedzy UE i panstwami trzecimi,
doprowadzit do sytuacji, w ktérej produkty te nie mogg zosta¢ zatrzymane lub skonfiskowane
przez wlasciwe organy panstw czlonkowskich w przypadku ich wywozu z obszaru celnego
UE lub tranzytu przez ten obszar, nawet jezeli jest bardzo prawdopodobne, ze zostang one
wykorzystane do nielegalnej produkcji metamfetaminy w kraju ich przeznaczenia. W zwigzku
z tym oczekuje si¢, ze UE zlikwiduje t¢ luke w obowiazujacych przepisach w odniesieniu do
uprawnien organdw celnych i policyjnych, ktore obecnie moga zatrzymac 1 skonfiskowaé
efedryng 1 pseudoefedryng, lecz nie moga zatrzymac i skonfiskowa¢ produktow leczniczych
zawierajacych te substancje.

Czynniki lezace u podstaw problemu mozna podsumowaé w nastgpujacy sposob:

- §rodki kontroli nad efedryng i pseudoefedryng (zwanymi dalej substancjami) zostaty
zaostrzone na catym $wiecie. Niektore panstwa posungty si¢ nawet do wprowadzenia zakazu
przywozu tych substancji;

Konwencja Narodow Zjednoczonych o zwalczaniu nielegalnego obrotu $rodkami odurzajacymi i
substancjami psychotropowymi, dostgpna jest na stronie internetowej:
HTTP://WWW.INCB.ORG/PDF/E/CONV/1988 CONVENTION EN.PDF

Rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. oraz art.
32 rozporzadzenia Rady (WE) nr 111/2005 w sprawie wdrozenia i funkcjonowania prawodawstwa
wspolnotowego dotyczacego nadzorowania i kontroli handlu prekursorami narkotykow.
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- w zwigzku z tym handlarze narkotykéw sa zmuszeni do poszukiwania alternatywnych
zrédet efedryny i pseudoefedryny do produkcji metamfetaminy;

- w rezultacie handlarze narkotykow daza do wykorzystywania niepodlegajacych
rygorystycznym $rodkom kontroli produktow leczniczych zawierajacych te substancje; oraz

- wzmocnienie §rodkow kontroli tych produktow leczniczych zawierajacych efedryne lub
pseudoefedryne w innych regionach $wiata. W zwigzku z tym handlarze narkotykéw
koncentrujg si¢ na regionach, takich jak UE, w ktorych istniejg mniej surowe $rodki kontroli
tych produktéw podczas ich wywozu lub tranzytu.

Od 2007 r. do 2010 r. ilosci prekursoréw metamfetaminy zawartych w produktach
leczniczych zawierajacych efedryne lub pseudoefedryne, ktére zostaly skonfiskowane na
granicach przez wiasciwe organy panstw cztonkowskich UE, ulegaty znacznym wahaniom.
W 2007 r. wsrdd ogolnej liczby konfiskat nie odnotowano prawie Zadnych produktow
leczniczych (0,3 t* z 8 t), natomiast w latach 2008 i 2009 ilos¢ produktow leczniczych wsrod
facznej ilosci konfiskat gwattownie wzrosta (odpowiednio 1,8 t z 3,5 t oraz 0,6 t z 1,4 t).
Mimo ze w 2010 r. ilo$¢ ta obnizyta si¢ znacznie (0,1 t z 2,9 t), wiele panstw cztonkowskich i
Miedzynarodowy Organ Kontroli Srodkéw Odurzajacych (INCB) obawiaja sie, ze
mechanizmy rozporzadzenia (WE) nr 111/2005 dotyczace kontroli produktow leczniczych
zawierajacych efedryne lub pseudoefedryne nie sa wystarczajace.

1.2. Jakie podmioty sa dotkni¢te problemem?

- panstwa trzecie, w ktorych produkowana jest metamfetamina i ktérych srodki kontroli
produktow leczniczych zawierajacych prekursory narkotykéw nie sg skuteczne, jesli nie sg
wsparte srodkami panstw wywozacych i panstw tranzytu;

- producenci i dystrybutorzy posiadajacy siedzibe w Unii lub poza nig, jako dostawcy
produktéw leczniczych zawierajacych efedryne lub pseudoefedryne, lub przedsigbiorstwa
handlujace tymi produktami; oraz

- organy celne i policyjne oraz stuzba zdrowia, jako organy wykonawcze wyznaczone w
poszczegdlnych panstwach cztonkowskich do wdrozenia przepisow w sprawie prekursorow
narkotykow.

2. ANALIZA POMOCNICZOSCI

Rozporzadzenie (WE) nr 111/2005 oparte jest na art. 207 TFUE (wczes$niej art. 133 TWE).
Okresla ono zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykdéw pomiedzy Wspolnotg a
panstwami trzecimi.

Obecnie organy celne panstw cztonkowskich UE konfiskujg produkty lecznicze zawierajace
efedryne lub pseudoefedryne na podstawie krajowego ustawodawstwa antynarkotykowego
lub kodeksu celnego, co prowadzi do zroznicowanych dziatan w zakresie kontroli na
granicach zewng¢trznych UE. Ponadto organy te staraja si¢ ograniczy¢ nielegalne
wykorzystywanie tych produktéw leczniczych, stosujac rozne srodki krajowe, co prowadzi do
zrdéznicowania wymogow prawnych dla podmiotow gospodarczych z UE.

Tona metryczna = 1 000 kg.
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3. CELE INICJATYWY
Ogolne cele strategiczne

o Wktad w §wiatowa walke z nielegalng produkcja narkotykow.
Szczegdlowe cele strategiczne

. zwalczanie nielegalnej produkcji metamfetaminy poprzez kontrolowanie podazy
efedryny i pseudoefedryny zawartych w produktach leczniczych, ktére sa wywozone
z Unii, przywozone do Unii lub w tranzycie miedzy Unig a panstwami trzecimi,
poprzez zapobieganie ich nielegalnemu wykorzystywaniu bez utrudniania legalnego
obrotu tymi produktami;

o utrzymanie swobodnego przeptywu handlowego produktow leczniczych
zawierajacych efedryng lub pseudoefedryn¢ migdzy Unig a panstwami trzecimi do
celow zgodnych z prawem;

o unikanie nieproporcjonalnych obcigzen administracyjnych dla wlasciwych organow
krajowych (organéw celnych i1 policyjnych oraz sluzby zdrowia) oraz branzy
uczestniczacej w obrocie produktami leczniczymi zawierajacymi efedryne lub
pseudoefedryng.

Cel operacyjny

Osiggniecie 1 utrzymanie tendencji spadkowej w zakresie prob wykorzystania produktow
leczniczych zawierajacych efedryne lub pseudoefedryng do celow niezgodnych z prawem.

4. WARIANTY STRATEGICZNE

Wariant 1: Niepodejmowanie zadnych nowych dzialan legislacyjnych (scenariusz
odniesienia)

Nie wprowadza si¢ zmian do rozporzadzenia (WE) nr 111/2005. Na mocy tego
rozporzadzenia produkty lecznicze zawierajace efedryng lub pseudoefedryne nie sa objete
kontrolg. W zwiazku z tym zgodnie z przepisami Unii organy panstw czlonkowskich nie
moga zatrzymaé lub skonfiskowaé tych produktow w momencie ich przywozenia na obszar
celny Unii lub podczas ich wywozenia z tego obszaru, nawet gdy jest prawdopodobne, iz
zostang one wykorzystane w sposob niezgodny z przeznaczeniem do nielegalnej produkcji
metamfetaminy.

Wariant 2: Zalecanie panstwom czlonkowskim dobrowolnych srodkow

Komisja wydalaby zalecenie wymieniajace szereg $rodkow stuzacych kontroli produktow
leczniczych zawierajacych efedryng¢ Iub pseudoefedryne, z ktérych kazde panstwo
cztonkowskie mogtoby wybra¢ §rodki odpowiednie do swojej sytuacji.

Wariant 3: Zwiekszenie uprawnien wlasciwych organow
Produkty lecznicze zawierajace efedryne lub pseudoefedryne zostatyby objete przepisami art.

26 obowigzujacego rozporzadzenia (Uprawnienia wiasciwych organdow). Umozliwitoby to
wilasciwym organom UE wstrzymywanie transakcji z udziatem tych produktow leczniczych,
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podczas ich wywozenia, przywozenia lub tranzytu, jezeli istnialtyby uzasadnione podstawy do
podejrzen, ze produkty te moga by¢ wykorzystane w sposob niezgodny z przeznaczeniem do
nielegalnej produkcji narkotykow.

Wariant 4: Zwi¢kszenie uprawnien wlasciwych organéw i wprowadzenie powiadomien
przed wywozem

Wiasciwe organy panstw czitonkowskich UE miatyby podstawg¢ prawna nie tylko do
zatrzymywania 1 konfiskowania produktow leczniczych zawierajacych efedryne lub
pseudoefedryne (jak w wariancie 3), ale rowniez do wysytania powiadomien przed wywozem
w odniesieniu do tych produktéw do kraju przeznaczenia za pomocg systemu PEN online
(powiadomienie przed wywozem).

Wariant 5: Poddanie produktéow leczniczych zawierajacych efedryne lub
pseudoefedryne tym samym wymogom kontroli, ktorym podlega efedryna i
pseudoefedryna

Produkty lecznicze zawierajace efedryne lub pseudoefedryng zostatyby wiaczone do wykazu
substancji sklasyfikowanych wymienionych w kategorii 1. Podlegatyby zatem takim samym
wymogom dotyczacymi kontroli co substancje sklasyfikowane wymienione w kategorii 1,
takie jak efedryna i pseudoefedryna, np. powiadomieniu przed wywozem, zezwoleniu na
wywoz, licencji itp.

Wariant 6: Zakaz handlu produktami leczniczymi zawierajacymi efedryne lub
pseudoefedryne

Wariant ten zaktada wprowadzenie zakazu przywozu, wywozu 1 tranzytu produktow
leczniczych zawierajacych efedryng lub pseudoefedryne odpowiednio na obszar celny Unii, z
tego obszaru i przez ten obszar.

Przed rozwazeniem zakazu handlu nalezy zbada¢ mozliwos$ci innych $rodkéw kontroli, takich
jak te przewidziane w przepisach. Srodki te zostaty przeanalizowane w wariancie 5.

W zwigzku z tym wariant 6 zostal odrzucony bez dalszej analizy jego skutkow.

5. OCENA SKUTKOW

Niniejsza inicjatywa nie narusza praw podstawowych, wolnosci i zasad okreslonych w
Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej. W szczegdlnos$ci art. 35 Karty gwarantuje
wszystkim prawo dostepu do profilaktycznej opieki zdrowotnej i prawo do korzystania z
leczenia. Upowaznienie wilasciwych organéow do podejmowania dziatan w odniesieniu do
lekoéw, jak przewidziano w wariantach 3, 4 1 5, nie ograniczy dostgpu spoleczenstwa do
lekow.

Przedmiotowy problem nie ma zadnego wplywu na Srodowisko.

Poniewaz podczas konsultacji niemozliwe bylo uzyskanie odpowiedzi od MSP lub
mikroprzedsiebiorstw zajmujacych si¢ szczegoélnie obrotem produktami leczniczymi
zawierajacymi efedryne lub pseudoefedryne, trudno jest ustali¢, czy inicjatywa bedzie miata
szczegOlne skutki dla tych przedsiebiorstw. Jednakze konsultacje ze stowarzyszeniami
farmaceutycznymi obejmowaty réwniez MSP.. Brak odpowiedzi potwierdza, ze nie s3 one w
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znaczny sposOb zaangazowane w obrot produktami leczniczymi zawierajacymi efedryne lub
pseudoefedryne lub dzialaja na rzecz przedsigbiorstw wielonarodowych prowadzacych
dziatalno$¢ w tym segmencie rynku. Dlatego mozna zatozy¢, ze niniejszy wniosek nie miatby
wplywu na MSP.

Skutki na poziomie miedzynarodowym: Nielegalne wykorzystywanie prekursorow
narkotykéw jest problemem $§wiatowym, ktory wymaga reakcji na skale globalng.
Wprowadzone poziomie UE zaostrzone $rodki kontroli produktow leczniczych zawierajacych
efedryn¢ lub pseudoefedryne uzupetnityby dziatania innych krajow §wiata, przyczyniajac si¢
w ten sposéb do realizacji migdzynarodowego celu polegajacego na wzmocnieniu kontroli
tych produktow.

W przypadku wariantow 3, 4 i 5 obcigZenia administracyjne dla wlasciwych organéw
zostaly obliczone z wykorzystaniem ,,modelu kosztu standardowego” UE oraz na podstawie
danych, ktore zostaly uzyskane od zainteresowanych stron podczas konsultacji. Mozliwa jest
tylko czeSciowa ocena dodatkowych obcigzen administracyjnych dla przemyshu, poniewaz
branzowe stowarzyszenia farmaceutyczne i przedsi¢biorstwa, ktore udzielity odpowiedzi w
ramach konsultacji online, nie dostarczyly danych na ten temat, jako ze wszystkie
opowiedzialy si¢ za niepodejmowaniem dziatan legislacyjnych.

Wariant 1: Niepodejmowanie zadnych nowych dzialan legislacyjnych (scenariusz
odniesienia)

Skutecznos¢

Niedociaggniecia stwierdzone w obecnie obowigzujacych przepisach w odniesieniu do
wykorzystywania produktéw leczniczych zawierajacych efedryne lub pseudoefedryng nie
zostalyby usunigte, co umozliwitoby handlarzom narkotykéw dalsze wykorzystywanie
produktéw leczniczych jako zrdédla efedryny i pseudoefedryny do nielegalnej produkcji
metamfetaminy. Dlatego tez ten wariant nie przyczyni si¢ do zwalczania nielegalnej
produkcji metamfetaminy przez zmniejszenie podazy efedryny i pseudoefedryny zawartych
w produktach leczniczych.

Utrzymany zostanie wolny handel tymi produktami migdzy Unig a panstwami trzecimi do
celéw zgodnych z prawem.

UE bedzie nadal krytykowana na szczeblu miedzynarodowym za niepodejmowanie
dziatafh pomimo ustawicznych wezwan INCB do intensyfikacji kontroli prawodawstwa UE
dotyczacego handlu zewngtrznego.

Skutecznos¢

Zarowno dla przedsiebiorstw, jak 1 dla wtasciwych organow krajowych wariant ten nie
oznacza zadnych dodatkowych obcigzefn administracyjnych na szczeblu europejskim. ,,Koszty
dotychczasowego scenariusza postgpowania” pozostang niezmienione, podobnie jak koszty
administracyjne.

Wariant 2: Zalecanie panstwom czlonkowskim dobrowolnych srodkow

Skutecznos¢
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Wariant ten nie zapewni reakcji UE na zidentyfikowany problem. Bedzie jednak stanowit
wytyczne dla panstw cztonkowskich nieposiadajacych zadnych s$rodkéw kontroli w
odniesieniu do ustanowienia takich s$rodkéw na podstawie dobrych praktyk w innych
panstwach cztonkowskich, ktore juz przyjety pewne $rodki kontroli 1 okazaty sie skuteczne w
zakresie ograniczania podazy efedryny i pseudoefedryny do nielegalnej produkcji
narkotykdow.

Przeplywy handlowe tych produktow miedzy Unia a panstwami trzecimi pozostana bez
zmian.

Wariant ten nie bedzie zgodny z rezolucjami ONZ wzywajacymi wszystkie umawiajace
sie strony Konwencji Narodow Zjednoczonych z 1988 roku do wzmocnienia kontroli
nad tego rodzaju produktami.

Skutecznos¢

Niezaleznie od wdrozonego $rodka mozna zatozy¢, ze wariant ten bedzie oznaczal pewne
obcigzenia administracyjne na szczeblu krajowym. Dodatkowe obcigzenia administracyjne
wynikajace z tych $rodkow krajowych nie zostaly ocenione w niniejszej inicjatywie,
poniewaz nie jest jasne, jakie srodki moga zosta¢ podjete przez panstwa cztonkowskie.

Wariant 3: Zwi¢kszenie uprawnien wlasciwych organéow
Skutecznos¢

Wariant ten zwiekszy mozliwosci zapobiegania nielegalnemu wykorzystywaniu tych
produktow, ograniczajac w ten sposob podaz efedryny i pseudoefedryny dla nieclegalnej
produkcji metamfetaminy. Poniewaz w ramach przepisow dotyczacych prekursoréw
narkotykéw wariant ten zapewni wlasciwym organom panstw cztonkowskich podstawe
prawng do zatrzymywania lub konfiskowania przesylek produktéw leczniczych
zawierajacych efedryne lub pseudoefedryne, wtasciwe organy panstw cztonkowskich nie beda
juz dhuzej musiaty opiera¢ si¢ na roznych przepisach krajowych w celu zatrzymywania lub
konfiskowania tych produktow.

Przeplywy handlowe produktéow leczniczych zawierajacych efedryne lub
pseudoefedryne nie zostang utrudnione.

Realizacja tego wariantu ograniczy krytyke INCB dotyczaca niepodejmowania przez UE
dziatan w zakresie naktadania kontroli na te produkty.

Skutecznos¢

Kontrole b¢da zatem przeprowadzane zarowno w odniesieniu do wywozu/przywozu, jak i
tranzytu we wszystkich panstwach cztonkowskich, na podstawie analizy ryzyka. Poniewaz
bedzie to czescig normalnej pracy organow celnych, w przypadku gdy kryteria ryzyka beda
sie¢ rozni¢ w zaleznosci od tendencji, dodatkowe obcigzenia administracyjne beda minimalne.
Wplyw na podmioty gospodarcze zostat rowniez uznany za minimalny, poniewaz kontrole
celne stanowig normalne ryzyko zwigzane z handlem mi¢dzynarodowym.

Wariant 4: Zwi¢kszenie uprawnien wlasciwych organow i wprowadzenie powiadomien
przed wywozem
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Skutecznos¢

Wariant ten stanowi rozwinig¢cie poprzedniego, a wigc przyniostby wszystkie wyzej
przedstawione korzysci. Ponadto stosowanie systemu powiadomien przed przywozem, PEN
online, zminimalizuje ryzyko nielegalnego pozyskiwania prekursoréw, poniewaz system ten
zapewnia systematyczne i spojne monitorowanie obrotu prekursorami narkotykoéw na $wiecie.
Realizacja tego wariantu zwiekszy szanse zapobiegania wykorzystywaniu produktéow
leczniczych zawierajacych efedryne lub pseudoefedryne do nielegalnej produkcji
metamfetaminy.

Stosowanie powiadomien przed wywozem (PEN online) w zakresie produktéw leczniczych
przez wlasciwe organy panstw czlonkowskich uzyska aprobate INCB, ktéry w ciagu
ostatnich kilku lat w swoich sprawozdaniach rocznych wielokrotnie wzywat Uni¢ do
wprowadzenia takich powiadomien.

Od momentu wprowadzenia PEN online nigdy nie odnotowano, Zeby powodowal on
spowalnianie lub utrudnianie transakcji handlowych, co znajduje potwierdzenie w fakcie,
ze jest stosowany w coraz wigkszej liczbie panstw na swiecie.

Skutecznos¢

Dodatkowe obcigzenie administracyjne dla witasciwych organdéw zwigzane z kontrolami,
ktére beda one przeprowadzaé zgodnie ze zmienionym art. 26, pozostanie minimalne.
Dodatkowe obcigzenie administracyjne dla wiasciwych organow w zwiazku z wysytaniem
jednego powiadomienia przed wywozem w odniesieniu do substancji sklasyfikowanych w
kategorii 1 wynosi $rednio 15 EUR. Dodatkowe obcigzenie administracyjne zaleze¢ bedzie
przede wszystkim od wielko$ci legalnej wymiany handlowej tych produktow w
poszczegdlnych panstwach czlonkowskich. W tym wzgledzie mozna zatozy¢, ze takie
dodatkowe obcigzenia administracyjne beda stosunkowo niskie i moga by¢ ponoszone przez
wlasciwe organy panstw cztonkowskich, bioragc pod uwage, ze niektére panstwa
cztonkowskie juz dobrowolnie je wysylaly w ciggu ostatnich trzech lat w ramach
mie¢dzynarodowej inicjatywy operacyjnej projektu Prism.

Wariant 5: Poddanie produktow leczniczych zawierajacych efedryne lub
pseudoefedryne tym samym wymogom kontroli, ktérym podlega efedryna i
pseudoefedryna

Skutecznos¢

Wariant ten znacznie zaostrzy kontrole produktéw leczniczych zawierajacych efedryne lub
pseudoefedryne, ktéore beda podlegaly takiej samej kontroli co czysta efedryna i
pseudoefedryna zgodnie z przepisami dotyczgcymi prekursorow narkotykow.

Wariant ten zwiekszy mozliwosci zapobiegania nielegalnemu wykorzystywaniu tych
produktéw, ograniczajac w ten sposob podaz efedryny i pseudoefedryny dla niclegalnej
produkcji metamfetaminy.

Wymogi, ktore beda mialy zastosowanie do tych produktow leczniczych, beda
nieproporcjonalne do celu niniejszej inicjatywy.
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Przeplyw handlowy tych produktéw miedzy Unia a panstwami trzecimi moze zostaé
utrudniony ze wzgledu na zwigkszone wymogi, ktérych beda musialy przestrzega¢ podmioty
gospodarcze w celu wywozu lub przywozu tych produktow.

Ponadto wariant ten oznacza zmiang tego samego artykulu w rozporzadzeniu regulujacym
wewnatrzunijny handel prekursorami narkotykow.

Wariant ten bedzie zgodny z rezolucja Komisji Narodow Zjednoczonych ds. Narkotykow
wzywajacg miedzy innymi Uni¢ ,,do stosowania podobnych $rodkéw kontroli preparatow
farmaceutycznych zawierajacych efedrynge lub pseudoefedryng, jak te stosowane w
odniesieniu do (czystych) prekursoréw chemicznych™.

Skutecznos¢

Istniejg cztery gtéwne wymogi administracyjne: licencja, zezwolenie na przywdz, zezwolenie
na wywoz 1 powiadomienia przed wywozem. Dodatkowe obcigzenia administracyjne
wynikajace z wymogu dotyczacego PEN online zostaty obliczone w ramach wariantu 4.

W odniesieniu do licencji obecnie wysoko$¢ obcigzen administracyjnych w przypadku
substancji sklasyfikowanych w kategorii 1 wynosi $rednio 861 EUR rocznie na wilasciwy
organ . Dlatego tez obecnie obcigzenia administracyjne na wilasciwy organ zwigzane z
wydaniem jednej licencji dotyczacej tych produktow beda takie same, jak w przypadku
innych substancji sklasyfikowanych w kategorii 1, a zatem wyniosa 49 EUR.

W odniesieniu do zezwolen na przywo6z obecnie wysoko$¢ obcigzen administracyjnych w
przypadku substancji sklasyfikowanych w kategorii 1 wynosi $rednio 1236 EUR rocznie na
wlasciwy organ . Obecnie obcigzenie administracyjne zwigzane z udzieleniem jednego
zezwolenia na przywo6z wynosi 28 EUR.

W odniesieniu do zezwolen na wywo6z wysoko$¢ obcigzen administracyjnych w przypadku
substancji sklasyfikowanych w kategorii 1 wynosi $rednio 995 EUR rocznie na wlasciwy
organ. Obecnie obcigzenie administracyjne zwigzane z udzieleniem jednego zezwolenia na
wywoz wynosi 29 EUR.

Obcigzenie administracyjne zwigzane z uzyskaniem licencji wynosi $rednio77 EUR na
przedsiebiorstwo (ocena skutkéw DG ENTR)’.
6. POROWNANIE WARIANTOW

W ponizszej tabeli przedstawiono skuteczno$¢ i optacalno$¢ poszczegdlnych wariantéw, co
pozwala lepiej przeanalizowa¢ preferowany wariant.

Tabela 1: Porownanie wariantow

Warian Skuteczno$¢ Oplacalnosé Ogolna

Rezolucja E/CN.7/2011/L.5/Rev.l ,,Wzmocnienie wspotpracy migdzynarodowej oraz ram
regulacyjnych i instytucjonalnych w odniesieniu do kontroli prekursoréw substancji chemicznych
wykorzystywanych do nielegalnej produkcji narkotykow syntetycznych”

http //www.unodc.org/documents/commissions/CND-Res-2011t02019/CND54 8el.pdf

Koszty i obcigzenia administracyjne natozone w wyniku zmian ustawodawstwa UE w zakresie
prekursorow narkotykdéw, Sprawozdanie koncowe, EIM, pazdziernik 2011 r., s. 24.
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ty Zmniejsze | Utrzymanie | Zgodno$¢ z Dodatkowe obcigzenia ocena
nie podazy | swobodnego | rezolucjami administracyjne
efedrynyi | przeplywu ONZ
pseudoefe lekow
dryny zawierajacy Na organ Na
zawartych | ch efedryne przedsiebi
w lub orstwo
produktac | pseudoefedr
h yne
leczniczyc | pomiedzy
h poprzez UE a
zapobiega | panstwami
nie ich trzecimi
nielegalne
mu
wykorzyst
ywaniu
1 - + - 0 EUR 0 EUR
2 -/+ + - 0/+ EUR 0/+ EUR
3 + + + 0/+ EUR 0/+ EUR ++
4 ++ + + 1500* NA +++
EUR
5 +++ +/- + Wywéz = | Licencja = ++
9300 EUR | 77 EUR
Przywoz =
7700 EUR
Mimo ze scenariusz odniesienia nie oznacza zadnych dodatkowych obcigzen

administracyjnych, wariant ten nalezy odrzuci¢, jezeli Komisja ma we wlasciwy sposob
odpowiedzie¢ na wezwanie Rady do wusunigcia zidentyfikowanych w przepisach
niedociaggnie¢ dotyczacych systemu kontroli prekursorow narkotykow oraz na obawy
spoteczno$ci migdzynarodowe;.

Srodki o charakterze nielegislacyjnym, o ile nie zostana przyjete we wszystkich pafstwach
cztonkowskich, stanowilyby jedynie cze$ciowe rozwigzanie przedmiotowego problemu.
Ponadto nie umozliwig one wlasciwym organom zatrzymywania lub konfiskowania podczas
wywozu lub tranzytu produktéw leczniczych zawierajacych efedryne lub pseudoefedryne ze
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wzgledu na brak jasnej podstawy prawnej w odniesieniu do tych konkretnych towarow.
Srodki przewidziane w tym wariancie jedynie w pewnym stopniu zapobiegalyby
wykorzystywaniu produktow leczniczych zawierajacych efedryne lub pseudoefedryne.

Warianty 3, 4 1 5 zapewnityby jasne podstawy prawne dla wlasciwych organow do
zatrzymywania lub konfiskowania produktéw leczniczych zawierajacych efedryne lub
pseudoefedryne w przypadku ich wywozu z obszaru celnego Unii lub tranzytu przez ten
obszar, jezeli istniejg uzasadnione podstawy do podejrzen, ze produkty te majg by¢ stosowane
do nielegalnej produkcji narkotykéw. Warianty te ograniczylyby krytyke INCB w sprawie
niepodejmowania dziatan przez UE celem natozenia $rodkoéw kontroli na te produkty oraz w
roznym stopniu zwigkszytyby mozliwo$ci zapobiegania nielegalnemu wykorzystywaniu tych
produktow, ograniczajagc w ten sposob podaz efedryny i pseudoefedryny dla nielegalnej
produkcji metamfetamin.

Wsrdd tych trzech wariantdéw wymagajacych zmian legislacyjnych wariant 3 spowodowatby
tylko nieznaczne obcigzenie administracyjne; tego samego mozna si¢ spodziewaé w
przypadku wariantu 4, podczas gdy wariant 5 doprowadzilby do najwyzszego obcigzenia
administracyjnego zaréwno dla wlasciwych organow, jak i podmiotow gospodarczych. Nawet
jezeli wariant 5 mozna by uzna¢ za najbardziej skuteczny, poniewaz przewiduje on
najbardziej rygorystyczng kontrole, spowodowatby on wprowadzenie zbyt wielu wymogdéw w
zakresie kontroli, ktére bytyby nieproporcjonalne do celéw lezacych u podstaw niniejszej
inicjatywy. Warto$¢ dodana wariantu 4 w pordéwnaniu z wariantem 3 polega na tym, ze
synergia dwoch polaczonych §rodkéw podnosi skuteczno$é poszczegoédlnych srodkow przy
ograniczonym dodatkowym obciazeniu administracyjnym, poniewaz system powiadamiania
przed wywozem juz funkcjonuje, a liczba powiadomien przed wywozem, ktore mogtyby by¢
wysylane rocznie przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich jest stosunkowo niewielka.
Ponadto powiadomienia przed wywozem s3 juz obowigzkowe w przypadku substancji
sklasyfikowanych w kategorii 1, dlatego wydaje si¢ logiczne, zeby byly one réwniez
obowigzkowe w odniesieniu do produktéw zawierajacych te substancje, takich jak produkty
lecznicze zawierajace efedryng lub pseudoefedryne.

Wariant 4 wydaje si¢ zatem najlepszy. Przyczynilby si¢ do skutecznej kontroli, nakladatby
tylko jeden dodatkowy wymdg kontrolny i nie powodowalby praktycznie zadnych
dodatkowych obcigzen administracyjnych.

7. MONITOROWANIE I OCENA
Komisja przewiduje nast¢pujace dziatania:

o gromadzenie, analiza 1 przekazywanie rocznych statystyk panstw
cztonkowskich dotyczacych konfiskat i zatrzymanych wysytek;

o wsparcie wykonywania zmienionego rozporzadzenia z pomoca grupy roboczej
ds. prekursorow narkotykéw, poprzez aktualizacje istniejacych wytycznych,
narzedzie typu e-learning, dokument zawierajacy odpowiedzi na czg¢sto
zadawane pytania;

. wdrozenie opracowywanej obecnie bazy danych w celu utatwienia
gromadzenia 1 analizy danych statystycznych;
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o stworzenie szczegdlnego kodu taryfy celnej w Nomenklaturze Scalonej w dla
produktow leczniczych zawierajacych efedryng lub pseudoefedryne;

. organizowanie akcji uswiadamiajgcych z udzialem wlasciwych organéw i
podmiotoéw gospodarczych;

o wymiana informacji, w tym na temat tendencji, z rzadami panstw trzecich.
Komisja mogtaby przystapi¢ do oceny tych nowych przepisow pie¢ lat po ich przyjeciu, a
celem tej oceny byloby zbadanie osiggnietych wynikéw pod katem wyznaczonych celéw i

ocena wszelkich skutkéw poszczegolnych wariantow w przysziosci. Komisja moglaby
wowczas przedstawi¢ sprawozdanie z oceny.
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