ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA?L)
zdnia ..ooeennns 2008 r.
w sprawie wydawania i cofania zezwolen na zbior mleczka makowego i opium
z maku oraz ziela lub zywicy konopi innych niz wiékniste w celu prowadzenia badan naukowych oraz na
sporzadzanie wyciagéw ze stomy makowej

Na podstawie art. 36 ust. 3 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 179, poz. 1485, z po6zn.
zm.z)) zarzadza sie, co nastepuje:

§. 1.

Rozporzadzenie okresla warunki i tryb wydawania i cofania zezwolen na zbiér mleczka makowego i opium z maku oraz ziela lub
zywicy konopi innych niz widkniste w celu prowadzenia badan naukowych oraz na sporzadzanie wyciggow ze stomy makowej.

§ 2.

Podmiot ubiegajacy sie:
1) o zezwolenie na zbiér mleczka makowego i opium z maku oraz ziela lub zywicy konopi innych niz widkniste w celu
prowadzenia badan naukowych,

2) o zezwolenie na sporzadzanie wyciggow ze stomy makowej
- sktada do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wniosek o udzielenie zezwolenia, zwany dalej ,,wnioskiem”.

§ 3.

1. Wniosek, o ktérym mowa w § 2, powinien zawierac:
1) petng nazwe i adres podmiotu ubiegajacego sie o wydanie zezwolenia;
2) szczegdtowe uzasadnienie dokonania zbioru lub sporzadzenia wyciagdw;

3) imie i nazwisko, wyksztatcenie oraz staz pracy osoby odpowiedzialnej za zapewnienie wtasciwej kontroli zbioru i
zabezpieczenie zebranego materiatu lub sporzadzenia wyciggow;

4) date sporzadzenia wniosku i podpis osoby skfadajacej wniosek w imieniu podmiotu ubiegajacego sie.

2. Do wniosku nalezy dofaczy¢:

1) statut podmiotu ubiegajacego sie o wydanie zezwolenia;

2) dane dotyczace lokalizacji, rodzaju i wielkosci uprawy, z ktdérej bedzie dokonany zbiér lub sporzadzone wyciagi;

3) dane dotyczace sposobu przechowywania i zabezpieczania zbioru lub sporzadzonych wyciagéw przed dostepem osob
nieuprawnionych;
4) dane dotyczace ewidencji rozchodu.

§ 3.

1. Zezwolenie, o ktérym mowa w § 2, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje po stwierdzeniu, ze podmiot ubiegajacy sie:

1) posiada w zakresie swojej dziatalnosci statutowej przerabianie lub przetwarzanie surowcéw, ktorych dotyczy zezwolenie;

2) gwarantuje przechowywanie i zabezpieczenie surowcéw objetych zbiorem przed dostepem oséb nieupowaznionych;

3) gwarantuje przechowywanie i zabezpieczenie sporzadzonych wyciagdéw przed dostepem o0s6b nieupowaznionych;

4) zapewnia ewidencjonowanie rozchodu surowcéw objetych zbiorem;

5) wyznaczyt osobe odpowiedzialng za zapewnienie wtasciwej kontroli zbioru lub sporzadzonych wyciagdw i jego
zabezpieczenie.

2. W zezwoleniu Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje termin waznosci zezwolenia, uwzgledniajac rodzaj i zakres

przeprowadzanych badan.

§ 4.

1. Zezwolenie, o ktérym mowa w § 2, moze by¢ cofniete w razie naruszenia przepisow okreslonych w ustawie z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 179, poz. 1485, z pézn. zm.3)).

2. Zezwolenie cofa Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny na wniosek wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, po
przeprowadzeniu kontroli podmiotu, ktéry uzyskat zezwolenie.

§ 5.

Do postepowan w sprawach wydawania i cofania zezwolen na zbiér mleczka makowego i opium z maku oraz ziela konopi i
zywicy konopi innych niz widkniste w celu prowadzenia badan naukowych wszczetych, a niezakonczonych przed dniem wejscia
w zycie niniejszego rozporzadzenia, stosuje sie przepisy dotychczasowe.

§ 6.

Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 maja 2000r. w sprawie wydawania i cofania zezwolen na zbiér mleczka
makowego i opium z maku oraz ziela konopi i zywicy konopi w celu prowadzenia badan naukowych (Dz.U. Nr 40, poz. 473).

§7.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

www.inforlex.pl



MINISTER ZDROWIA

DMinister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).
2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 66, poz. 469 i Nr 120, poz. 826 oraz z 2007 r. Nr 7,
poz. 48 i Nr 82, poz. 558.

3) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 66, poz. 469 i Nr 120, poz. 826 oraz z 2007 r. Nr 7,
poz. 48 i Nr 82, poz. 558.

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest realizacjg upowaznienia dla ministra wiasciwego do spraw zdrowia do okreslenia warunkow i trybu
wydawania i cofania zezwolen na zbiér mleczka makowego i opium z maku oraz ziela lub zywicy konopi innych niz wtdkniste w
celu prowadzenia badan naukowych oraz sporzadzania wyciqgdéw ze stomy makowej, zawartego w art. 36 ust. 3 ustawy z dnia
29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 179 poz. 1485, z 2006 r. Nr 66, poz. 469 i Nr 120, poz. 826 oraz z
2007 r. Nr 7, poz. 48 i Nr 82, poz. 558).

Projekt regulacji uchyla dotychczas obowigzujace rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 maja 2000 r. w sprawie wydawania i
cofania zezwolen na zbidr mleczka makowego i opium z maku oraz ziela konopi i zywicy konopi w celu prowadzenia badan
naukowych (Dz.U. Nr 40, poz. 473), ktére zgodnie z art. 89 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii
stwierdza, ze ,akty wykonawcze wydane na podstawie ustawy z dnia 24 kwietnia 1997r. (Dz. U. z 2003r. Nr 24, poz. 198 i Nr
122, poz. 1143, z 2004r. Nr 238, poz. 2390 oraz z 2005r. Nr 175, poz. 1462) zachowujg moc do dnia wejscia w zycie przepiséw
wydanych na podstawie nowej ustawy”.

Projekt rozporzadzenia zaktada, ze podmioty ubiegajace sie o zezwolenie na zbiér mleczka makowego i opium z maku oraz ziela
lub zywicy konopi innych niz widkniste oraz na sporzadzanie wyciggéow ze stomy makowej bedzie sktada¢ wniosek do Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego o udzielenie zezwolenia. Zakres danych objetych wnioskiem oraz dodatkowg wymagang
dokumentacje okreslajq przepisy § 3 .

Zezwolenie na zbiér mleczka makowego i opium z maku oraz ziela lub zywicy konopi innych niz widkniste Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wyda po stwierdzeniu, ze dany podmiot:

1) ma w zakresie swojej dziatalnosci statutowej przerabianie lub przetwarzanie surowcoéow, ktérych dotyczy zezwolenie;

2) gwarantuje przechowywanie i zabezpieczenie surowcéw objetych zbiorem przed dostepem oséb nieupowaznionych;

3) zapewnia ewidencjonowanie rozchodu surowcéw objetych zbiorem;

4) wyznaczyt osobe odpowiedzialng za zapewnienie wtasciwej kontroli zbioru i jego zabezpieczenie.

Zgodnie z projektem, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny bedzie mégt cofna¢ wydane zezwolenie na wniosek wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego po przeprowadzeniu kontroli podmiotu, ktéry zezwolenie otrzymat.
Wejscie w zycie projektowanej regulacji nie pociagnie za sobg wydatkéw z budzetu panstwa.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu przepisdéw rozporzadzenia Rady Ministréow z dnia 23
grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z
pézn. zm.) i w zwigzku z tym nie podlega przedmiotowej notyfikacji.

Projektowana regulacja nie jest objeta prawem Unii Europejskiej.

Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja.

Projektowana regulacja obejmie swoim zakresem szkoty wyzsze, jednostki badawczo-rozwojowe lub inne placéwki prowadzace
badania naukowe, ubiegajace sie o zezwolenie na zbiér mleczka makowego i opium z maku oraz ziela lub zywicy konopi innych
niz wtdkniste w celu prowadzenia badan naukowych

2. Zakres konsultacji spotecznych.

Ze wzgledu na waska grupe podmiotéw, na ktére bedzie oddziatywac projektowana regulacja, projekt rozporzadzenia zostanie
przestany do:

1) Naczelnej Rady Lekarskiej

2) Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych,

3) Naczelnej Rady Aptekarskiej,

4) Centralnego Laboratorium Kryminalistycznego,

5) Komendy Gtéwnej Policji,

6) Instytutu Psychiatrii i Neurologii w Warszawie,

7) Instytutu Zywnosci i Zywienia w Warszawie,

8) Panstwowego Zaktadu Higieny,

9) Instytutu Ekspertyz Sadowych w Krakowie,

10) Centralnego Osrodka Badann Odmian Roslin Uprawnych,
11) Konfederacji Pracodawcow Polskich,

12) Polskiej Konfederacji Pracodawcéw Prywatnych ,Lewiatan”,
13) Zwigzku Rzemiosta Polskiego,

14) Business Centre Club - Zwigzek Pracodawcow,

15) KK NSZz ,Solidarnos¢”,
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16) OPzZ,

17) Forum Zwigzkéw Zawodowych

a takze zostanie zamieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz zostanie umieszczony na stronie Biuletynu
Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia na podstawie ustawy z dnia 4 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414).

Wyniki konsultacji zostang przedstawione w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

3. Wptlyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa oraz budzety jednostek samorzadu
terytorialnego.

Projektowane regulacje nie bedg miaty wptywu na sektor finanséw publicznych. Projekt zawiera rozwigzania prawne analogiczne
do obowigzujacych. Podmioty, do ktérych adresowane sg przepisy nie bedg ponosi¢ dodatkowych nakfadéw na ich wdrozenie.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda miaty wptywu na rynek pracy.

5. Wptyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg miaty wptywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki i
przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionéw.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg miaty wptywu na sytuacje i rozwéj regiondw.

7. Wptyw regulacji na srodowisko.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzgdzenia nie bedg miaty wptywu na $rodowisko.
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