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DECYZJA nr 1/2025/INT

Na podstawie art. 34 ust. 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo Przedsigbiorcow (Dz.U.
22024 r. poz. 236 ze zm.) i art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 572 ze zm.), dalej zwanej k.p.a., Prezes Biura do
spraw Substancji Chemicznych uznaje, ze stanowisko przedstawione we wniosku podmiotu

z dnia 3 lipca 2025 r. o wydanie interpretacji indywidualnej przepiséw
ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U. z 2023 r. poz. 1939 ze zm.),
dalej zwanej ustawg o przeciwdziataniu narkomanii oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji psychotropowych, srodkéw odurzajacych oraz
nowych substancji psychoaktywnych (t.j. Dz.U. z 2024 r. poz. 1139 ze zm.), dalej zwanego
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia, co do zakresu i sposobu stosowania przepisow, z ktorych
wynika obowigzek uiszczenia przez przedsigbiorce optaty za ztozenie wniosku o wydanie
zezwolenia w zakresie wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu, wywozu,
wewnatrzwspolnotowej dostawy lub wewnatrzwspolnotowego nabycia oraz wprowadzenia do
obrotu nowej substancji psychoaktywnej — jest nieprawidtowe.
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Uzasadnienie

W dniu 3 lipca 2025 r. do organu wptynat wniosek podmiotu

reprezentowanego przez , zwanego dalej Wnioskodawca, o wydanie
interpretacji indywidualnej przepisow ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz
rozporzadzenia Ministra Zdrowia. Do wniosku zostaty dotaczone dwie opinie wykonane na

zlecenie Wnioskodawcy — opinia chemiczna z firmy
z dnia 22 sierpnia 2024 r. oraz opinia naukowa
z firmy z dnia 17 czerwca 2025 r. Celem tych

opinii byto stwierdzenie czy substancja maleinian dimetindenu (nr CAS 3614-69-5) jest
pochodng 2-fenyloetyloaminy.

Pismem z dnia 17 lipca 2025 r. Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych wezwat
Whnioskodawce do usunigcia brakéw formalnych wniosku. Pismem doreczonym do organu
28 lipca 2025 r. braki formalne wniosku zostaty usunigte. Wnioskodawca uzupetnit wniosek
wskazujac, iz jest czescig miedzynarodowego przedsigbiorstwa farmaceutycznego ktdre
prowadzi obrét lekami generycznymi. W swoim portfolio posiada m.in. produkt leczniczy

ktorego 1 ml roztworu zawiera 1 mg substancji czynnej maleinianu dimentindenu,
nalezacy do grupy lekdw przeciwhistaminowych i stosowany w leczeniu objawow chordb
alergicznych. Wnioskodawca zostat wyznaczony przez z siedzibg w do
statlego wykonywania obowiazkéw i uprawnien podmiotu odpowiedzialnego dla produktu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Wnioskodawca ponosi odpowiedzialnosé regulacyjng za
wskazany produkt i w jego interesie jest zidentyfikowanie obowigzkow zwigzanych
z bezpieczenstwem tego produktu.

Whnioskodawca we wniosku przedstawit stanowisko, iz nie jest zobowigzany do posiadania
zezwolenia Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych na prowadzenie dziatalnosci
z uzyciem substancji o nazwie maleinian dimetindenu w zakresie wewnatrzwspoélnotowe;j
dostawy lub wewnatrzwspdlnotowego nabycia i wprowadzenia do obrotu na podstawie art. 40a
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, z uwagi na fakt, iz w jego ocenie substancja ta nie jest
nowg substancjg psychoaktywna tj. nie nalezy do grupy I-NPS - nie jest pochodng
2-fenyloetyloaminy.

Whiosek dotyczy zatem wydania interpretacji art. 40a ustawy o przeciwdziataniu narkomanii
w zwigzku z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia dotyczacymi grupy I-NPS
pochodnych 2-fenyloetyloaminy tj. pkt 2 zatagcznika nr 3. Celem Wnioskodawcy jest uzyskanie
odpowiedzi na pytanie, czy w przedstawionym stanie faktycznym bedzie on podmiotem
zobowigzanym do uzyskania zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci z substancjg o nazwie
maleinian dimetindenu.

Jak stanowi art. 40a ust. 16 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii za ztozenie wniosku
o wydanie zezwolenia jest pobierana optata w wysokosci 200 zi, ktéra stanowi dochéd budzetu
panstwa. W zwigzku z powyzszym nalezy uznac, ze Wnioskodawca zada interpretacji przepisow,
z ktérych wynika obowigzek swiadczenia przez przedsigbiorce daniny publicznej.

Ponadto dotyczy on indywidualnej sprawy przedsigbiorcy, ktory jest podmiotem
odpowiedzialnym za produkt zawierajacy w swym skiadzie substancje maleinian dimetindenu



oraz, do ktorego obowigzkow nalezy prawidtowa identyfikacja statusu prawnego substancji
czynnej.

Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych zwazyl co nastepuje:

Kluczowa kwestia prawng w zakresie rozpatrzenia niniejszej interpretacji indywidualnej
i punktem wyjscia dla tej interpretacji jest ustalenie statusu prawnego substancji maleinian
dimetindenu.

Zgodnie z art. 4 pkt 1la ustawy o przeciwdziataniu narkomanii przez nowa substancje
psychoaktywnag nalezy rozumie¢ kazda substancj¢ lub grupy substancji pochodzenia
naturalnego lub syntetycznego w formie czystej lub w formie preparatu dziatajaca na
osrodkowy ukfad nerwowy, inng niz substancja psychotropowa i Srodek odurzajacy,
stwarzajaca zgodnie z rekomendacjg Zespotu do spraw oceny ryzyka zagrozen dla zdrowia lub
zycia ludzi zwigzanych z uzywaniem nowych substancji psychoaktywnych, o ktdrej mowa
wart. 18b ust. 1 pkt 3 ww. ustawy, zagrozenia dla zdrowia lub zagrozenia spoteczne
porownywalne do zagrozen stwarzanych przez substancje psychotropowa lub $rodek
odurzajacy, lub ktore nasladuja dziatanie tych substancji, okreslong w przepisach wydanych na
podstawie art. 44f pkt 3 ww. ustawy. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia zawarty jest wykaz
nowych substancji psychoaktywnych wymienionych z nazw i oznaczefi chemicznych oraz
osiem grup nowych substancji psychoaktywnych (grupy od I-NPS do VIII-NPS), w ktorych
$cisle okreslono kryteria przynaleznosci do danej grupy. W celu okreslenia przynaleznosci
substancji do nowych substancji psychoaktywnych, nalezy przeanalizowa¢ czy bedzie ona
strukturalnie przynalezata do jednej z o$Smiu grup opisanych w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia.

Punkt 2 zatacznika nr 3 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia zawiera opis grupy [-NPS
pochodnych 2- fenyloetyloaminy.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia struktura ogélna grupy I-NPS, pochodne
2-fenyloetyloaminy sktfada si¢ z elementu A oraz elementu B (Rys. 1).
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Rys. 1. Wz6r generyczny grupy I-NPS.

Pierwszym krokiem w analizie przynaleznosci maleinianu dimetindenu do grupy I-NPS
pochodne 2-fenyloetyloaminy, jest znalezienie struktury wpisujacej si¢ do wzoru generycznego
grupy I-NPS (Rys. 1). W maleinianie dimetindenu strukture pasujacg do wzoru ogdlnego
przedstawiono na Rys. 2.



Rys. 2. Struktura pasujgca do wzoru generycznego w zwigzku maleinian dimetindenu.

Nastepnie nalezy przeanalizowac tg strukture ze szczegdétowym opisem grupy I-NPS zawartym
w punkcie 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia.

W opinii chemicznej wykonanej na zlecenie Wnioskodawcy przez

z firmy z dnia 22 sierpnia 2024 r. przeanalizowano strukture
maleinianu dimetindenu, w celu klasyfikacji zwiazku jako pochodnej 2-fenyloetyloaminy.
W opinii stwierdzono, iz:

1. 2-fenyloetyloamina (1-amino-2-fenyloetan) oraz jej pochodne w swojej budowie
chemicznej muszg zawiera¢ dwa podstawowe, kluczowe elementy strukturalne
wynikajace juz z samej nazwy tej grupy zwiazkow. Elementy te to szescioweglowy
pierscien aromatyczny wystepujacy w postaci podstawnika fenylowego potaczony
bezposrednio z dwuweglowym fancuchem bocznym, ktérego terminalny atom wegla
potaczony jest z grupa aminowa;

2. jezeli jeden z atoméw wegla w szesciocztonowym pierscieniu aromatycznym zostanie
zastgpiony heteroatomem (tlenem, azotem badz siarka) to powstata w wyniku
modyfikacji struktura nie moze zosta¢ uznana za pochodng 2-fenyloetyloaminy;

3. jezeli dwuweglowy, alifatyczny tancuch boczny, ktérego terminalny atom wegla jest
pofaczony z grupg aminowa przytaczony jest do pierscienia innego niz szescioweglowy
pierScien aromatyczny, to struktura nie moze zosta¢é uznana za pochodng
2-fenyloetyloaminy;

4. atomy wodoru szescioweglowego pierscienia aromatycznego mogg zostac zastapione
przez atomy halogenu lub podstawniki alifatyczne, ktorych struktura w obrebie ich
atomow moze by¢ przedmiotem dalszych modyfikacji.

Przedstawione powyzej stwierdzenia nie odzwierciedlaja przepiséw rozporzadzenia Ministra
Zdrowia dotyczacych szczegotowego opisu pochodnych 2-fenyloetyloaminy — grupa I-NPS.

W odniesieniu do punktéw 1 oraz 2 opinii informujemy, ze w punkcie 2.1 lit. a zatacznika 3
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia, przedstawiony jest zamknigety katalog uktadéw
cyklicznych, ktére moga by¢ zawarte w elemencie A grupy I-NPS (Rys. 3). Do wymienionych
w tym punkcie uktadéw cyklicznych zaliczajg si¢ uktady cykliczne aromatyczne, cykliczne
alifatyczne, uktady bicykliczne oraz tricykliczne, a takze uktady cykliczne i wielopierscieniowe
zawierajace heteroatomy (tlen, azot, siarka).
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Rys. 3. Ukiady cykliczne, ktore moze zawierac element A grupy I-NPS.

Zalozenie, ze ukfad cykliczny elementu A jest ograniczony jedynie do szeSciowgglowego
pierscienia aromatycznego jest sprzeczne z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia
i wykluczatoby szereg mozliwych uktadéw cyklicznych elementu A jak np. pirolil, tiofuranyl,
pirydyl, furyl, cyklopentyl albo cykloheksyl, ktore nie sg szesciocztonowym aromatycznym
uktadem cyklicznym fenylu.

Jednym z mozliwych uktadow cyklicznych elementu A, wymienionym w punkcie 2.1 lit a
zatgcznika 3 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia jest indenyl-, bicykliczny weglowodor
aromatyczny o dwoch skondensowanych pierscieniach: benzenowym i cyklopentadienowym.

Substancja maleinian dimetindenu (nazwa IUPAC N,N-dimetylo-2-[3-(1-pirydyn-2-yloetylo)-
1H-inden-2-yloJetanamina kwasu (Z)-but-2-enodowego zgodnie z Nomenklaturg Zwigzkow
Organicznych Rekomendacje IUPAC i Nazwy Preferowane 2013; Nomenclature of Organic
Chemistry. IUPAC Recommendations and Preferred Names 2013. Prepared for publication by:
Henri A. Favre, Montreal, Canada and Warren H. Powell, Columbus, OH, USA ) zawiera
w swojej strukturze indenyl jako uktad cykliczny elementu A. Obecnos¢ indenylu w strukturze
wymieniona jest w nazwie systematycznej IUPAC oraz synonimie substancji, co potwierdza
spelnianie warunkéw opisu struktury zawartych w punkcie 2.1 lit a zatgcznika 3 do
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia (Rys. 3).

W odniesieniu do punktu 3 opinii wydanej przez informujemy,
iz w punkcie 2 zatagcznika 3 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia wskazano, co nastepuje:

Kazdy zwigzek pochodzqcy od 2-fenyloetyloaminy zawierajgcy w strukturze czgsteczki element
A (ktérego szczegolowa budowa jest okreslona w punkcie 2.1.) polgczony z elementem
B(ktorego szczegotowa budowa jest okreslona w punkcie 2.2.), o maksymalnej lgcznej masie
czgsteczkowej 500 u, oraz sole tych zwigzkow, o ile istnienie takich soli jest mozliwe,
i stereoizomery tych zwiqgzkow, o ile ich istnienie jest mozliwe.



Nie okreslono, w ktorej pozycji w uktadzie cyklicznym elementu A moze zosta¢ przytaczony
element B grupy I-NPS. Zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia element B moze zostaé
przytaczony do uktadu cyklicznego elementu A w kazdej mozliwej pozycji, o ile jest to
strukturalnie mozliwe.

Ponownie podkreslamy, ze uktad cykliczny elementu A nie jest ograniczony jedynie do
pierscienia benzenowego, mozliwe ukfady cykliczne elementu A przedstawiono na Rys 3.

W odniesieniu do punktu 4 ww. opinii, informujemy, ze mozliwe atomy oraz grupy, ktérymi
moga by¢ podstawione atomy wodoru w ukfadach cyklicznych elementu A sg wyszczegdlnione
w punkcie 2.1 lit. b rozporzadzenia Ministra Zdrowia. Do mozliwych podstawnikéw ukfadu
cyklicznego elementu A naleza:

e atomy fluoru, chloru, bromu, jodu;

e grupy: alkilowa (zawierajacej do 6 atomdéw wegla, tj. do C6), alkenylowa (do C6),
alkinylowa (do C6), alkoksylowa (do C6), karboksylowa, alkilosulfonylowa (do C6),
nitrowa,

ktorych dalsze mozliwe podstawienie jest rowniez szczegdtowo opisane.

Natomiast w opinii naukowej wykonanej na zlecenie Wnioskodawcy przez
z firmy z dnia 17 czerwca
2025 r. przedstawiono:

1. opis substancji jako leku przeciwhistaminowego;

2. metody syntezy substancji wraz z oceng czy substancja jest pochodng
2-fenyloetyloaminy;

3. liste zwigzkow, ktore w swojej strukturze zawieraja element A i/lub B opisany
w wykazie NPS, ale nie majg wtasciwosci substancji psychoaktywnych;

4. wnioski koncowe.

W odniesieniu do punktu 2 opinii informujemy, iz pochodne 2-fenyloetyloaminy grupa I-NPS
zostaly szczegétowo zdefiniowane w punkcie 2 zatacznika 3 do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia (jak podano powyzej). Definicja ta wykracza poza zakres pochodnych
2-fenyloetyloaminy w rozumieniu chemicznym, ktéry obejmowalby jedynie zwiazki
chemiczne powstajace w wyniku modyfikacji struktury podstawowej 2-fenyloetyloaminy.

W odniesieniu do punktu 3 w opinii podano m.in., ze dimetynden to lek przeciwhistaminowy
stosowany w leczeniu objawow alergii, ktory nie wykazuje wtasciwosci psychoaktywnych oraz
nie wywotuje sennosci ani zaburzef poznawczych w takim stopniu jak starsze leki
przeciwhistaminowe. Ponadto stwierdzono, ze pomimo obecno$ci fragmentu indenowego,
ktory wystepuje rowniez w strukturach niektoérych zwiazkéow psychoaktywnych objetych
kontrolg prawna, dimetynden nie jest substancja psychoaktywna.

Informujemy, ze w jednym z doniesien naukowych: The alternative: Dimetindene maleate as
a tranquilizer and anxiolytic, Carolina Diamandis, Helmut Kaucher, Sven Stoltenberg, Marius
Lazar, and David Moradi, Swabian Research n.e.V, 24 maja 2023 r. (dostep: 28 sierpnia 2025 r.
DOI:10.22541/au.168494126.65953250/v1) przedstawiono analize wiasciwosci
farmakologicznych i potencjat terapeutyczny substancji maleinian dimetindenu, ktéry dziata
przeciwhistaminowo i wykazuje dodatkowo dziatanie uspokajajace, dzieki czemu nadaje sie do



leczenia Igku i promowania relaksu. Ponadto raport analizuje trendy badawcze oraz przyszte
perspektywy dla maleinianu dimetindenu jako obiecujacej opcji w leczeniu zaburzen lgkowych.
Na podstawie tych doniesien nie mozna wykluczy¢ oddzialywania maleinianu dimetindenu na
osrodkowy uktad nerwowy.

W punkcie 3 opinii stwierdzono
rowniez, ze:

., Obecno$¢ fragmentoéw strukturalnych znanych z NPS nie moze by¢ traktowana jako
wystarczajgca przestanka do uznania substancji za psychoaktywnq. Wymienione powyzej
substancje czynne, mimo zawartosci uktadow pokrewnych tym obecnym w NPS, nie wykazujg
dziatania psychoaktywnego i pelniq wazne funkcje terapeutyczne w roinych obszarach
medycyny — od leczenia alergii i bolu po regulacje rytmu dobowego i leczenie migreny. Kazdy
przypadek wymagajgcy oceny, czy dany zwigzek moze by¢ zakwalifikowany jako substancja
psychoaktywna lub nowa substancja psychoaktywna, powinien by¢é rozpatrywany
indywidualnie, z uwzglednieniem aktualnej wiedzy naukowej. Konieczna jest wspoilpraca
specjalistow z zakresu farmakologii, toksykologii, chemii lekow, prawa farmaceutycznego oraz
medycyny klinicznej. Tylko rzetelna, interdyscyplinarna analiza pozwala unikngé bledow
klasyfikacyjnych, ktore moglyby prowadzi¢ do nieuzasadnionego ograniczenia dostepu do
skutecznych i bezpiecznych terapii, a jednoczesnie zapewnia zgodnoSc¢ z celami regulacyjnymi
i ochrong zdrowia publicznego.”

Informujemy, ze na podstawie art. 18a ust. 1, 2 oraz 3 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii
Minister wiasciwy do spraw zdrowia powotat Zespot do spraw oceny ryzyka zagrozen dla
zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych z uzywaniem nowych substancji psychoaktywnych. Zespo6t
jest organem opiniodawczo-doradczym ministra wtasciwego do spraw zdrowia w sprawach
oceny potencjalnych zagrozen dla zdrowia lub zycia ludzi lub mozliwosci powodowania szkod
spotecznych, wynikajacych z uzywania substancji, co do ktdrych istnieje podejrzenie, ze
dziataja na osrodkowy uktad nerwowy. Cztonkami Zespotu sg specjalisci posiadajacy wiedze
co najmniej z zakresu nauk chemicznych, farmakologii, toksykologii, psychiatrii, nauk
spotecznych lub nauk prawnych. Do zadan Zespotlu, zgodnie z art. 18b ustawy
o przeciwdzialaniu narkomanii nalezy:

1. ocena w swietle wspolczesnej wiedzy naukowej skutkéw oddziatywania na osrodkowy
uktad nerwowy powodujacych zagrozenie zdrowia lub zycia ludzi, lub szkody
spoteczne, wynikajacych z uzywania substancji psychotropowych, o ktérych mowa
w art. 4 pkt 25 lit. d, oraz srodkéw odurzajacych, o ktérych mowa w art. 4 pkt 26 lit. d;

2. ocena substancji niebedacej nowa substancjg psychoaktywna, ale wykazujacej dziatanie
na osrodkowy uktad nerwowy, stwarzajacej bezposrednie zagrozenia dla zdrowia lub
zycia ludzi lub powodujagcej szkody spoteczne, uzasadniajgca umieszczenie jej
w wykazie nowych substancji psychoaktywnych albo w wykazie srodkdw odurzajacych
lub substancji psychotropowych;

3. rekomendowanie ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia, uwzgledniajac oceny,
o ktérych mowa w pkt 1 i 2, zmian w przepisach wydanych na podstawie art. 44f.



Majac powyzsze na uwadze, Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych stoi na
stanowisku, iz w mysl przepisow rozporzadzenia Ministra Zdrowia, przedmiotowa substancja
jest nowa substancja psychoaktywna.

Zgodnie z art. 40a ust. | ustawy o przeciwdziataniu narkomanii prowadzenie dziatalnosci przez
przedsiebiorcg¢ w zakresie wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu, wywozu,
wewnatrzwspolnotowej dostawy lub wewnatrzwspolnotowego nabycia oraz wprowadzenia do
obrotu nowej substancji psychoaktywnej wymaga zezwolenia Prezesa Biura do spraw
Substancji Chemicznych na t¢ substancje, z wyjatkiem prowadzenia takiej dziatalno$ci przez
jednostki i podmioty, o ktérych mowa w art. 23, art. 24 i art. 24a, w zakresie okreslonym w tych
przepisach.

Konkludujac, prowadzenie ww. dziatalnosci wymaga uzyskania zezwolenia udzielanego przez
Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych, jezeli jej przedmiotem jest nowa substancja
psychoaktywna (NPS).

Nalezy wskazaé, iz stanowisko organu co do przedstawionej wyktadni przepisow
rozporzadzenia Ministra Zdrowia dla substancji maleinian dimetindenu jest state, zgodnie
z zasadg okreslong w art. 8 § 2 k.p.a., gdyz organ od 2019 roku wydaje decyzje uprawniajgce
przedsigbiorcow do prowadzenia dziatalnosci z ww. nowa substancja psychoaktywna.

Z wyrazami szacunku,

Agnieszka Dudra
Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych
(dokument podpisany elektronicznie)

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji stronie stuzy odwotanie zgodnie z art. 127 § 1 k.p.a. Odwotanie wnosi si¢ do ministra
wlasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych w terminie
14 dni od dnia doreczenia decyzji (art. 129 § 1 k.p.a.). Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. przed uptywem terminu do
wniesienia odwolania strona moze zrzec sie prawa do wniesienia odwotania wobec organu administracji
publicznej, ktory wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu
sic prawa do wniesienia odwolania przez ostatnia ze stron postgpowania, decyzja staje si¢ ostateczna
i prawomocna.

Otrzymuja:
1. Adresat;

2. Ala.



