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Projekt zdnia ........

USTAWA
AT L1 [ S

0 zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii

Art. 1. W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2020 r.
poz. 2050) wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) wart 4 _

a) pktS5 otrzymuje brzmienie:
,,5) konopie widkniste — rosliny z gatunku konopie siewne (Cannabis sativa L.),
w ktérych suma  zawartoSci  delta-9-tetrahydrokannabinolu  oraz  kwasu
tetrahy drokannabinolowego (kwasu delta-9-THC-2-karboksylowego) w kwiatowych
lub owocujgcych wierzchotkach ro§lin, z ktorych nie usunigto zywicy, nie
przekracza 0,30% w przeliczeniu na suchg masg;”,

b) po pkt 23 dodaje sig pkt 23a w brzmieniu:

,23a) RFID - technologi¢ zdalnego (radiowego)_nadzoru roshin (Radio-frequency
identification), ktéra wykorzystuje fale radiowe do odczytu i1 przesylania danych
zawartych na etykiecie naniesionej na kazda z uprawianych roslin, umozliwiajgc
identyfikacje kazdej z tych roslin znajdujacych si¢ jednoczesnie w polu odczytu;”,

c) pkt 37 1 38 otrzymujg brzmienie:

,37) ziele konopi innych miz widkniste — kazda naziemna cze$¢ rosliny konopi
(pojedynczg lub w mieszaninie), z wylaczeniem nasion, zawierajaca powyzej
0,30% sumy delta-9-tetrahydrokannabinolu oraz kwasu
tetrahydrokannabinolowego (kwasu delta-9-THC-2-karboksylowego);

38) zywica konopi - zywice 1 inne produkty konopi zawierajace delta-9-
tetrahydrokannabinol lub kwas delta-9-tetrahy drokannabinolowy.”;
2) wart. 36 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. Zbiér mleczka makowego i opium z maku oraz ziela lub zywicy konopi innych
niz wiékniste oraz upraw konopi, o ktérych mowa w art. 49a, jest dozwolony wylacznie
w celu prowadzenia badan naukowych po uzyskaniu zezwolenia Glownego Inspektora
Farmaceutycznego.”,

3) wart 39:



TE

4)

5)

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1. Zezwolen, o ktérych mowa w art. 35 ust. 11 2, art. 36 ust. 11 2, art. 40 ust.

112, art. 49 ust. 1 oraz art. 49a, i pozwolen, o ktérych mowa w art. 37 ust. 1-6,

udziela sig na wniosek podmiotu ubiegajacego sig, na czas oznaczony albo na czas

nieoznaczony.”,
b) wust. 9:

— po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:

.»32) 750 zI — za zlozenie wniosku o wydanie zezwolenia na uprawe 1 zbiér
konopi innych niz widkniste, o ktérym mowa w art. 49a;”,

— pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) 350 zt — za ztozenie wniosku o zmiang zezwolenia, o ktérym mowa w pkt
1-3a;7;
w art. 44 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Nadzér nad uprawami, o ktérych mowa w art. 49 ust. 1 oraz 49a,
wytwarzaniem, przetwarzaniem, przerabianiem, przywozem, dystrybucja, obrotem i
niszczeniem albo stosowaniem w celu prowadzenia badan naukowych grodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych oraz prekursoréw kategorii 1 sprawuje
wojewddzki inspektor farmaceutyczny wlasciwy ze wzgledu na siedzibe przedsigbiorcy
lub jednostki naukowej — przez kontrole realizacji obowiazkéw wynikajacych z
rozporzadzenia 273/2004, rozporzadzenia 111/2005 i przepisow ustawy, z wylgczeniem
przedsigbiorcow, o ktérych mowa w ust. 2a.”;

w art. 45 ust. 4 otrzymuje brzmienie:
-4 Uprawa konopi innych niz wymienione w ust. 3 jest zabroniona, z wylaczeniem

upraw, o ktérych mowa w art. 49a.”;

6) po art. 49 dodaje sie art. 49a w brzmieniu:

»~ATt. 49a. 1. Przepiséw art. 4548 nie stosuje sie do upraw i zbioru konopi innych
niz wiékniste, prowadzonych po wuzyskaniu zezwolenia Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego, przez instytut badawczy w rozumieniu ustawy z dnia 30 kwietnia
2010 r. o instytutach badawczych nadzorowany (Dz. U. 2020 r. poz. 1383 oraz z 2021 .
poz. 1192) przez ministra wlasciwego do spraw rolnictwa, zwany dalej ,instytutem”, w
celu wytwarzania substancji czynnej, o ktérej mowa w art. 33a ust. 1.

2. Zezwolenie, o ktérym mowa w ust. 1, wydaje sie, w drodze decyzji, na wniosek
instytutu zawierajgcy:

1) nazwe, siedzibe i adres instytutu;



2)

3)

4)

informacje o powierzchni uprawy oraz numer dziatki ewidencyjnej w ewidencji
gruntéw 1 budynkéw, okreélonéj na podstawie przepisow prawa geodezyjnego i
kartograficznego;

o$wiadczenie instytutu, ze dysponuje terenem oraz pomieszczeniami
zabezpieczonymi przed kradziezg uprawianych konopi;

o$wiadczenie instytutu, Ze osoby w nim zatrudnione 1 zatrudnione przy uprawie i
zbiorze, o ktorych mowa w ust. 1, nie byly karane za popelnienie przestepstwa, o =
ktorym mowa w art. 63 lub 64, 1 wykroczenia, o ktérym mowa w art. 65.
3. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, dolgcza sie statut instytutu.

4. Glowny Inspektor Farmaceutyczny zasigga opinii komendy wojewodzkie;

(Stolecznej) Policji wiasciwe] ze wzgledu na miejsce uprawy objetej wnioskiem, o

ktorym mowa w ust. 2, dotyczacej sposobu jej zabezpieczenia przed dostepem osdb

nieuprawnjonych, ktora uwzglednia:

1)

2)

3)

4)
5)

przygotowanie do zabezpieczenia w zakresie wstgpu na miejsce uprawy, zbioru
oraz przechowywania, przez przygotowanie do:
a) prowadzenia wykazu 0séb uprawnionych do wejscia, obejmujacego:

— imie i nazwisko,

— numer ewidencyjny powszechnego elektronicznego systemu ewidencji
ludnosci (PESEL), a jezeli osoba fizyczna nie posiada numeru PESEL —
cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢: nazwe 1 numer
dokumentu oraz kraj wydania,

b) prowadzenia wykazu pojazdéw uprawnionych do wjazdu, obejmujgcego
marke¢ samochodu 1 numer rejestracyjny

¢) rejestrowania daty 1 godziny, w ktorej osoba uprawniona lub pojazd
uprawniony, o ktérych mowa w lit. a 1 b, znajdug si¢ na miejscu 1 do
weryfikowania tych danych;

przygotowanie do zastosowania srodkéw sygnalizujacych naruszenie zabezpieczen

przed nieuprawnionym dostgpem osob oraz srodkéw stuzacych do nieprzerwanego

obserwowania calego obszaru planowane] uprawy, w szczegdlnosci do

rejestrowania obrazu,

przygotowanie do zastosowania §rodkéw technicznych uniemozliwiajacych wejscie

0s6b nieuprawnionych na teren uprawy, zbioru 1 przechowywania;

przygotowanie do oznakowania miejsca uprawy, zbioru i przechowywania;

warunki dotyczace lokalizacji miejsca uprawy, zbioru 1 przechowywania,



6) monitoring obiektu, w ktérym sg prowadzone uprawy, jest dokonywany zbiér oraz
przechowywanie.

5. Wlasciwy organ Policji wydaje opinie w formie postanowienia.
Nieprzedstawienie opinii w terminie 30 dni od dnia skierowania sprawy do
zaopiniowania jest réwnoznaczne z wydaniem pozytywnej opmnii w przedmiocie
sposobu zabezpieczenia uprawy przed dostepem oséb nieuprawnionych.

6. Na postanowienie, o ktérym mowa w ust. 5, nie przystuguje zazalenie.

7. Zezwolenie, o ktorym mowa w ust. 1, okreéla:

1) podmiot, dla ktérego je wydano;

2) numer zezwolenia;

3) powierzchnig uprawy konopi;

4) numer dziatki, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 2, na ktorej bedzie prowadzona uprawa
konopi;

5) termin waznosci, nie duzszy niz 5 lat;

6) date wydania zezwolenia.

8. Zezwolenie moze zosta¢ wydane, jezeli instytut posiada:

1) hale o wymiarach uwzgledniajacych warunki uprawy konopi, wyposazona w
system oswietleniowy, wentylacje oraz system nawadniania;

2) system RFID;

3) suszamnieg;

4)  magazyn oraz zaplecze do konfekcjonowania;

5) systemy jako$ciowe surowca;

6) laboratorium z wyposazeniem do oceny jakosci roslin i suszu.

9. Instytut posiadajacy zezwolenie, o ktérym mowa w ust. 1, jest obowigzany:

1) prowadzi¢ dokumentacj¢ dotyczaca uprawy oraz wielkosci zbioréw i ich
oznaczenia 1 dalszej dystrybucji;

2)  zabezpieczaé uprawe i pomieszczenia przed kradziezg lub Zniszczeniem;

3) zabezpieczaé uprawe i pomieszczenia przed dostepem o0s6b nieuprawnionych;

4)  ustanowi¢ system kontroli nad uprawa, obejmujacy zatrudnienie osoby wpisanej na
liste kwalifikowanych pracownikéw ochrony fizycznej, wykonujacej zadania
zwigzane z ochrong uprawy;

5) wyznaczy¢ osobe odpowiedzialng za prowadzenie ewidencii roélin uprawianych i

zniszczonych oraz za magazynowanie oraz konfekcjonowanie.



10. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny odmawia wydania zezwolenia, jezeli
instytut nie spefnia warunkoéw, o ktérych mowa w ust. 8 1 9, lub nie daje rekojmi
nalezytego zabezpieczenia zbioru z tych upraw przed wykorzystaniem do celow innych
niz okre$lone w ustawie, a w szczegolnosci nie dysponuje terenem 1 pomieszczeniami
zabezpieczonymi przed kradzieza lub zniszczeniem uprawianych konopi.

11. Zezwolenie cofa sie w razie naruszenia warunkow prowadzenia dziatalnosci
okres$lonych w ustawie lub w zezwoleniu.

12. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny prowadzi rejestr wydawanych zezwolen.

13. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny kontroluyje warunki prowadzenia
dziatalnosci okreslone w ust. 8 1 9 oraz pozostale warunki okreslone w ustawie i w
zezwoleniu. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny przekazuje wymki kontroli
Gléwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu oraz w uzasadnionych przypadkach,
komendzie wojewddzkiej (Stolecznej) Policji wilasciwe) ze wzgledu na miejsce
prowadzenia uprawy.

14. Minister wiaéciwy do spraw wewnetrznych, po zasiggnieciu opinii ministra
wiasciwego do spraw zdrowia, okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowe kryteria
oceny zabezpieczenia upraw 1 przechowywania zbiorow, o ktérych mowa w ust. 1,
majac na uwadze zagwarantowanie nalezytej ochrony tych upraw przed dostepem oséb

nieuprawnionych.”.

Art. 2. Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.



Uzasadnienie do projektu ustawy o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii

UZASADNIENIE
Projektowana ustawa o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii, wprowadza
zasadniczo zmiany w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U.
z 2020 r. poz. 2050), zwanej dalej ,,ustawg o przeciwdzialaniu narkomanii”, Projekt ustawy
zostal opracowany ze wzgledu na potrzebe uregulowania kwestii dotyczacych upraw i zbioru
konopi innych niz widkniste w celu uzyskania surowca farmaceutycznego.
Obecnie na podstawie art. 33a ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, ziele konopi innych niz
widkniste oraz wyciagi, nalewki farmaceutyczne, a takze wszystkie inne wyciagi z konopi
innych niz wtokniste oraz zywica konopi innych niz wiékniste, o kt6rych mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 44f ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii, moga stanowié
surowiec farmaceutyczny, o ktorym mowa w art. 2 pkt 40 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne, przeznaczony do sporzadzania lekéw recepturowych, o ktérych mowa
wart. 3 ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -~ Prawo farmaceutyczne (Dz. U, z 2021
r. poz. 974, z pézn. zm.), po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego
przez Prezesa Urzgdu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medy cznych
1 Produktow Biobojczy ch.
Dodatkowo, rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru
wniosku o dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego do sporzadzania lekow
recepturowych w postaci ziela konopi innych niz wi6kniste oraz wyciggéw, nalewek
farmaceutycznych, a takze wszystkich innych wyciagdéw z konopi innych niz wlékniste oraz
zywicy konopi innych niz widkniste oraz szczegblowego zakresu danych i wykazu
dokumentéw objetych tym wnioskiem (Dz. U. poz. 2337), wraz z powolang ustawa wskazuja,
ze surowiec ten jest przeznaczony do sporzadzania w aptece leku recepturowego,
zdefiniowanego w art. 2 pkt 12 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
jako ,,produkt leczniczy sporzadzony w aptece na podstawie recepty lekarskigj (...)”.
Sporzadzanie i wydawanie produktéw leczniczych — lekéw recepturowych, jest obwarowane
wymogami okreslonymi w szczegdlnosci w ustawie z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne oraz rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r.
w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki. Leki recepturowe sporzadzane
waptece s3 wykonywane w izbie recepturowej przez osoby Uprawnione, z Surowcow
farmaceutycznych o potwierdzonej jakosci. Wydanie leku recepturowego wymaga

sporzadzenia m. in. etykiety aptecznej, o ktérej mowa w § 7 rozporzadzenia Ministra Zdrowia



z dnia 18 pazdziemika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia apteki
(Dz. U. poz. 1565, z pézn. zm.), okreslajacej m.in. sposob uzycia leku lub produktu. Warunki,
a tym samym ograniczenia w sporzadzaniu lekoéw recepturowych 2z surowca
farmaceutycznego, o ktérym mowa w art. 33a ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 .
o przeciwdzialaniu narkomanii, sg okre§lone w szczegélnosci w przepisach ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia apteki.
Na dzien 17 grudnia 2020 r. na liscie surowcow farmaceutycznych dopuszczonych do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych znajdujg sie
nastgpujgce surowce farmaceuty czne medycznej marihuany:

1) Cannabis flos AURORA DEUTSCHLAND GmbH THC 1%, CBD 12%,

2) Cannabis flos AURORA DEUTSCHLAND GmbH THC 20%, CBD 1%,

3) Cannabis flos AURORA DEUTSCHLAND GmbH THC 22%, CBD 1%,

4) Cannabis flos AURORA DEUTSCHLAND GmbH THC 8%, CBD 8%,

5) Cannabis flos, Canopy Growth THC 10%, CBD 7%,

6) Cannabis sativa L., Red No 2 Canopy Growth THC 19%, CBD 1%.
Dopuszczone do obrotu produkty lecznicze sporzadzane na bazie konopi posiadajg kategorie
dostepnosci Rpw. Farmaceuci na podstawie recepty lekarskiej wykonuja leki recepturowe
zawierajgce konopie lekarskie 1 zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
12 pazdziernika 2018 r. w sprawie zapotrzebowan oraz wydawania z apteki produktow
leczniczych, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 2008 oraz z 2019 r. poz. 2108) majg prawny obowigzek
udzielania informacji o produktach leczniczych zawierajacych konopie, o warunkach
przechowywania, stosowania oraz informowania o $rodkach ostroznosci zwigzanych
z przyjmowaniem leku recepturowego sporzadzonego na bazie konopi lekarskich.
W art. 49a projektowanej ustawy planuje sig, aby uprawy 1 zbior konopi innych niz widkniste,
byly prowadzone po uzyskaniu zezwolenia Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, przez
instytut badawczy w rozumieniu ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych
(Dz. U. z 2020 r. poz. 1383, z pézn. zm.) nadzorowany przez ministra wlasciwego do spraw
rolnictwa, zwany dalej ,instytutem”, w celu wytwarzania substancji czynnej, o ktérej) mowa
w art. 33a ust. 1 ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii.
Ponadto proponuje sie, aby zezwolenie na uprawe 1 zbior konopi innych niz widkniste w celu

wytwarzania substancji czynnej, o ktérej mowa w art. 33a ust. 1 ustawy o przeciwdzialaniu



narkomanii, zwane dalej ,zezwoleniem”, bylo wydawane przez Glowny Inspektorat
Farmaceutyczny w drodze decyzji, na wniosek zawierajacy nazwe, siedzibe i adres instytutu,
informacj¢ o powierzchni uprawy oraz numer dzialki ewidencyjnej w ewidencji gruntéw
1 budynkéw, okreslonej na podstawie przepiséw prawa geodezyjnego i kartograficznego,
oswiadczenie instytutu, ze dysponuje on terenem oraz pomieszczeniami zabezpieczonymi
przed kradzieza uprawianych konopi, o§wiadczenie instytutu, ze osoby w nim zatrudnione
1 zatrudnione przy uprawie, o ktérej mowa w art. 49a ust. 1 projektu ustawy, nie byly karane
za popelnienie przestgpstwa, o ktérym mowa w art. 63 lub 64 ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii, 1 wykroczenia, o ktorym mowa w art. 65 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii
oraz statut podmiotu ublegajgcego si¢ 0 wydanie zezwolenia.

Zgodnie z projektowanym art. 49a ust. 3 Gléwny Inspektor Farmaceutyczny zasigga opinii
komendy wojewddzkiej (Stotecznej) Policji wlasciwej ze wzgledu na miejsce uprawy objetej
wnioskiem, dotyczacej sposobu jej zabezpieczenia przed dostepem oséb nieuprawnionych,
ktéra uwzglednia: przygotowanie do zabezpieczenia w zakresie wstepu na miejsce uprawy
1miejsca zbioru oraz przechowywania przez przygotowanie do prowadzenia dwéch
wykazéw: 0séb uprawnionych do wejscia (w tym imie i nazwisko oraz numer PESEL,
a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamosé: nazwe i numer
dokumentu oraz kraj wydania) oraz pojazdéw uprawnionych do wjazdu (w tym marke
samochodu 1 numer rejestracyjny). Ponadto proponuje sig, aby sposob zabezpieczenia upraw
przed dostepem o0s6b nieuprawnionych uwzglednial réwniez przygotowanie do zastosowania
srodkéw sygnalizujacych naruszenie zabezpieczen przed nieuprawnionym dostgpem oséb
oraz srodkéw shuzacych do nieprzerwanego obserwowania catego obszaru planowane;j
uprawy, w szczegolnosci do rejestrowania obrazu, przygotowanie do zastosowania srodkéw
technicznych uniemozliwiajacych wejscie oséb nieuprawnionych na teren uprawy, miejsca
zbioru oraz przechowywania, przygotowanie do oznakowania miejsca uprawy, miejsca zbioru
oraz przechowywania, warunki dotyczace lokalizacji miejsca uprawy, miejsca zbioru oraz
przechowywania i monitoring obiektu, w ktérym prowadzone s3 uprawy.

W projektowanym art. 49a ust. 4 proponuje sie, aby wlasciwy organ Policji wydawat opinie
w formie postanowienia. Dodatkowo proponuje sie, aby nieprzedstawienie opinii w terminie
30 dni od dnia skierowania sprawy do zaopiniowania bylo réwnoznacmme z wydaniem
pozytywnej opinii w przedmiocie sposobu zabezpieczenia uprawy przed dostepem o0s6b
nieuprawnionych. Na to postanowienie nie bedzie przystugiwato zazalenie.

W projektowanym art. 49a ust. 7 okreslono, jakie elementy powinno uwzgledniac zezwolenie.



W projektowanym art. 49a ust. 8 wskazano minimalne wymagania infrastrukturalne, jakie
powinno spelnia¢ miejsce prowadzenia upraw 1 zbioru konopi innych niz wiokniste, w celu
wytwarzania substancji czynnej, o ktore) mowa w art. 33 ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii. Zgodnie z wymaganiami okreslonymi w projekcie ustawy miejsce to powinno
posiada¢ w szczegolnosci: halg o wymiarach adekwatnych do wielkosci uprawy, wyposazong
w system owietleniowy, wentylacj¢ oraz system nawadniania, system RFID monitoringu
ewidencji i lokalizacji roélin, suszamie, magazyn i konfekcjonowanie, systemy jakosciowe
surowca (np. GMP) oraz laboratorium z wyposazeniem do oceny jakosci rolin i suszu.

Z kolei w projektowanym art. 49a ust. 9 okreslono obowiazki dla instytutu posiadajacego
zezwolenie. Zgodnie z tym przepisem proponuje sig, aby instytut prowadzil dokumentacje
dotyczaca uprawy, zabezpieczal uprawe przed kradzieza lub zniszczeniem, zabezpieczat
uprawe przed dostepem oséb nieuprawnionych, ustanowil system kontroli nad uprawg,
obejmujacy zatrudnienie osoby wpisanej na liste kwalifikowanych pracownikow ochrony
fizycznej, wykonujacej zadania zwigzane z ochrong uprawy, a takze wyznaczy! osobeg
odpowiedzialng za prowadzenie ewidencji roslin uprawianych oraz zniszczonych oraz
magazynowanie 1 konfekcjonowanie.

Zgodnie z propozycja wskazang w art. 49a ust. 10 Gléwny Inspektor Farmaceutyczny bedzie
mogl odméwié wydania zezwolenia, jezeli nstytut nie spelnia warunkéw, o ktérych mowa
wust. 2, lub nie daje rekojmi nalezytego zabezpieczenia zbioru z tych upraw przed
wykorzystaniem do celéw innych niz okre§lone w ustawie, a w szczegdlnosci nie dysponuje
terenem i pomieszczeniami zabezpieczonymi przed kradziezg lub zniszczeniem uprawianych
konopi.

Dodatkowo proponuje si¢, aby w razie naruszenia warunkéw prowadzenia dziatalnosci
okre$lonych w ustawie lub w zezwoleniu, zezwolenie to moglo by¢ cofnigte.

Zgodnie z art. 49a ust. 12 proponuje sig, aby Gtowny Inspektor Farmaceutyczny prowadzit
rejestr wydawanych zezwolen. ‘

Z kolei zgodnie z projektowanym art. 49a ust. 13 proponuje sig, aby wojewddzki inspektor
farmaceutyczny kontrolowal warunki prowadzenia dzialalnosci okreslone w ust. 7 oraz
pozostate warunki okre$lone w ustawie o przeciwdzialaniu narkomanii 1 w zezwoleniu.
Ponadto wojewddzki inspektor farmaceutyczny bedzie przekazywat wyniki kontroh
Gléwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu oraz w uzasadnionych przypadkach, komendzie
wojewddzkiej (Stotecznej) Policji whasciwej ze wzglgdu na miejsce prowadzenia uprawy.
Projektowany art. 49a ust. 14 1 stanowi delegacjg dla mimistra wlasciwego do spraw

wewnetrznych, ktéry po zasiggnigciu opinii ministra wlasciwego do spraw zdrowia, okresli,



w drodze rozporzadzenia, szczegotowe kryteria oceny zabezpieczenia upraw konopi innych
niz wiokniste, prowadzone w celu wytwarzania substancji czynnej, o ktérej mowa w art. 33a
ust. 1 ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii, majgc na uwadze zagwarantowanie nalezyte;
ochrony tych upraw przed dostgpem osob nieuprawnionych.

Ponadto w projektowanej ustawie proponuje si¢ zmiang art. 4 ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii przez:

1) zmiang definicji konopi wldknistej wskazujac, Zze sa to rosliny z gatunku konopie
siewne (Cannabis sativa L.), w ktorych suma  zawartosci delta-9-
tetrahydrokannabinolu oraz kwasu tetrahydrokannabinolowego (kwasu delta-9-
THC-2-karboksylowego) w kwiatowych lub owocujgcych wierzchotkach roélin,
z ktérych nie usunigto zywicy, nie przekracza 0,30% w przeliczeniu na suchg mase,

2) dodanie pkt 23a okre§lajacego definicje technologii RFID (zmiana 1 projektu ustawy).
Zgodnie z proponowang definicja RFID (Radio-frequency identification) jest to
technologia zdalnego (radiowego) nadzoru obiektow, w tym przypadku ro$lin, ktéra
wykorzystuje fale radiowe do odczytu i1 przesylania danych zawartych na etykiecie
naniesioneg] na kazda z uprawianych roslin. System odczytu umozliwia identyfikacje
1 nadzor nad wieloma (co do jednej sztuki) etykiet znajdujgcych sie jednoczeénie
w polu odczytu, zabezpieczajac tym samym calg populacj¢ roslin przed kradzieza lub
falszowaniem,

3) zmiang definicji ziela konopi innych niz wlokniste, ktére oznacza kazdy naziemna
czgs¢ rofliny konopi (pojedynczg lub w mieszaninie), z wylgczeniem nasion,
zawierajaca powyzel 0,30% sumy delta-9-tetrahydrokannabinolu oraz kwasu
tetrahydrokannabinolowego (kwasu delta-9-THC-2-karboksylowego),

4) zmiang definicji zywicy konopi, ktéra oznacza zywicg 1 inne produkty konopi
zawierajace delta-9-tetrahydrokannabinol lub kwas delta-9-tetrahy drokannabinolowy.

W zmianie 2 projektu ustawy przewiduje si¢ rozszerzenie mozliwo$ci prowadzenia upraw
konopi innych niz wiékniste w celu uzyskania surowca farmaceutycznego, o ktérym mowa
w art. 33a ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii na potrzeby prowadzenia badan naukowych,
po uzyskaniu zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceuty cznego.

Zmiany w art. 39 ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii dotyczacym procedur wydania
zezwolenia s3 konsekwencja projektowanego art. 49a W ust. 1 projektodawca okreslit, ze
zezwolenia, o ktérych mowa w art. 49 a udziela si¢ na wniosek podmiotu ubiegajacego sie, na
czas oznaczony albo na czas nieoznaczony. Z kolei w ust. 9 pkt 3a wskazano, ze oplata za

zlozenie wniosku o wydanie zezwolenia na uprawe konopi innych niz widkniste, prowadzong



przez instytut, w celu wytwarzania substancji czynnej, o ktorej] mowa w art. 33a ustawy
o przeciwdziataniu narkomanii, wynosi 750 zI. Z kole1 w pkt 4 tego przepisu wskazano, ze
oplata za zlozenie wniosku o zmiang zezwolenia wynosi 350 2.

W projektowanym art. 44 ust. 1 proponuje sig, aby nadzor nad uprawami, o ktérych mowa
wart. 49 ust. 1 oraz 49a ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii, wytwarzaniem,
przetwarzaniem, przerabianiem, przywozem, dystrybucja, obrotem i niszczeniem albo
stosowaniem w celu prowadzenia badan naukowych srodkow odurzajgcych, substangi
psychotropowych oraz prekursorow kategorni 1 sprawowal wojewodzki inspektor
farmaceutyczny wiasciwy ze wzgledu na siedzibe przedsigbiorcy lub jednostki naukowej —
przez kontrole realizacji obowigzkéw wynikajacych z rozporzadzenia (WE) Parlamentu
Europejskiego 1 Rady nr 273/2004 z dmia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursorow
narkotykowych (Dz. Urz. WE L 047 z 18.02.2004) oraz rozporzgdzemia (WE) Rady
nr111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okreslajgcego zasady nadzorowania handlu
prekursorami narkotykéw pomigdzy Wspoélnotg a panstwami trzecimi (Dz. Urz. WE L 22
226.01.2005, str. 1; Dz. Urz. WE Polskie wydanie specjalne z 2005 r., t. 48, str. 1)
iprzepisow ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, z wylgczeniem przedsiebiorcow,
o ktorych mowa w art. 44 ust. 2a.

W art. 45 ust. 4 projektowane]j ustawy proponuje si¢ wylaczy¢ uprawy konopi innych niz
wlokniste w celu uzyskania surowca farmaceutycznego, o ktérym mowa w art. 33a ustawy
o przeciwdziataniu narkomanii, spod zakazu prowadzenia upraw konopi innych niz widkniste.
Zgodnie z art. 2 projektu ustawy proponuje si¢, aby weszla ona w zycie po uplywie 14 dni od
dnia ogloszenia.

Projekt ustawy nie miesci si¢ w zakresie przedmiotowym zagadnien podlegajacych
konsultacjom z Europejskim Bankiem Centralnym zgodnie z art. 2 ust. 1 decyzji Rady z dnia
29 czerwca 1998 r. w sprawie konsultacji Europejskiego Banku Centralnego udzielanych
wladzom krajowym w sprawie projektow przepisow prawnych (Dz. Urz. UE L 189
z 03.07.1998, str. 42; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 1, t. 1, str, 446).
Wskaza¢ rowniez nalezy, ze nie istnieje mozliwos$¢ podjecia alternatywnych w stosunku do

uchwalenia projektowane] ustawy $rodkow umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.



