ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawle obowigzkéw przedsigbiorcow posiadajacych zezwolenia na obrét hurtowy
prekursorami kategoril 1, a takie warunkéw, jakie podmiot musl speiniat celem
przechowywania srodkéw objetych zezwoleniem w komorach przeladunkowych

Na postawie art. 40 ust. 7 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. 0 przeciwdziataniu narkomanii
(Dz. U. Nr 179, poz. 1485, z p62n. zm.?)) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegblowe obowigzki przedsiehiorcéw posiadajacych
Zezwolenia, o ktérych mowa w art. 40 ust. 3 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. ©
przeciwdziataniu nharkomanii, w zakresie:

1) przechowywania prekursorow kategorii 1;

2) wydawania prekursorow kategoni 1 jednostkom uprawnionym;

3) prowadzenia dokumentacji dotyczacej posiadania i obrotu prekursorami kategorii 1;

4) warunkow, jakie podmiot musi spemniaé¢ celem przechowywania prekursoréw kategorii
1 w komorach przetadunkowych.

§ 2. 1. Przedsiebiorcy prowadzacy obrét hurtowy prekursorami kategori 1 sg
obowiazani do przechowywania prekursoréw kategorii 1 w sposdb zabezpieczajacy przed
kradzieza Ilub dostepem o0sdb nieupowaznionych, na wydzielonych powlerzchniach
magazynowych, badz w odrgbnych pomieszczeniach, wyposazonych w instalacje alarmows,
wdrzwi o odpowiedniej konstrukcji zamykane co najmniej na dwa zamki oraz okna
zabezpieczone kratami metalowymi badz innym certyfikowanym systemem zabezpieczen.

2. Warunki przechowywania prekursoréw kategorii 1, 0 ktérych mowa w ust. 1, dotycza
takze komor przetadunkowych, o ile przedsiebiorca takie posiada.

§ 3. Przedsigbiorcy prowadzacy obrét hurtowy prekursorami kategorii 1 sg obowigzani
ponadto do:

1) wydawania prekursoréw kategorii 1 tylko jednostkom uprawnionym na podstawie:
a) deklaracji klienta,
b) zezwolenia na wywdz, lub
c) zezwolenia na przywoéz
- 0o ktérych mowa we witasciwych rozporzadzeniach prawa Unii Europejskiej;

2) prowadzenia ewidencji przychodu i rozchodu prekursordw kategorii 1.

§ 4. 1. Ewidencja, o ktorej mowa w § 3 pkt 2, jest prowadzona w postaci
comiesigcznych zestawien, zawierajgcych:
1) nazwe miedzynarodowa, postaé farmaceutyczng, dawke i wielko$¢ opakowania;
2) stan magazynowy na poczatku danego miesigca,
3) taczny przychéd w ciggu danego miesiaca z podaniem iloSci opakowan;
4) {aczny rozchéd w ciagu danego miesigca z podaniem iloSci opakowan i ilosci
zapotrzebowan;
5) stan magazynowy na koniec danego miesigca.

" Minister Zdrowia kieruie dzialem administracji rzadowe] - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegdlowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495).

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 66, poz. 469 i Nr 120, poz. 826,
z 2007 r. Nr 7, poz. 48 i Nr 82, poz. 558, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 63, poz. 520, Nr 92, poz. 753 i
Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 28, poz. 146, Nr 143, poz. 962, Nr 213, poz. 1386 i Nr 228, poz. 1486
oraz z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr105 r3 14 Nr 11R£oz 678 1 Nr 240, poz. 1431.
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2. W przypadku prowadzenia zestawien, o ktéorych mowa w ust. 1, w postacl
elektronicznej, jeden raz w miesiqcu dokonuje sie wydruku; wydruki obejmujace dany rok
kalendarzowy oznacza sig kolejnymi numerami i przechowuje przez okres 3 lat, liczac od
pierwszego dnia roku nastgpujacego po danym roku kalendarzowym.

3. O fakcie prowadzenia ewidencji, o ktérej mowa w ust. 1, w postaci elektronicznej
przedsigbiorcy zawiadamiaja na piSmie wlasciwego wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w 2zycie z dniem ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

3 Niniejsze rozporzadzenle bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13 styczn ia
2003 r. w sprawie szczegotowych warunkéw i trybu wydawania i cofania zezwoler na prowadzenie
obrotu hurtowego $rodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami grupy I-R
oraz obowiazkdw podmiotéw posiadajacych te zezwolenia (Dz. U. Nr 36, poz. 317).
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacjg upowaznienia dla ministra wlasciwego do
spraw zdrowia do okreSlenia, w drodze rozporzadzenia obowigzkéw podmiotéw
posiadajgcych zezwolenia, o ktérych mowa w ust. 3, w szczegbinosSci w zakresie
przechowywania $rodkéw objetych zezwoleniem, wydawania tych srodkéw jednostkom
uprawnionym oraz prowadzenia dokumentacji dotyczace] ich posiadania i obrotu nimi, a
takze w zakresie warunkdw, jakie podmiot musi speinia¢ celem przechowywania §rodkow
objetych zezwoleniem w komorach przeladunkowych, zawartego w art. 40 ust. 7 ustawy 2
dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii.

Projektowana regulacja szczegttowo okresla obowigzki podmiotéw posiadajgcych
zezwolenie na obrdt hurtowy prekursorami kategorii 1 w zakresie sposobu przechowywania
srodkéw objetych zezwoleniem, wydawania tych &rodkéw jednostkom uprawnionym,
prowadzenia dokumentacji dotyczacej ich posiadania i obrotu nimi, warunkéw jakie podmiot
musi speiniaé¢ celem przechowywania ich w komorach przetadunkowych.

Dotychczas problematyke objeta niniejszym projektem regulowalo rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 13 stycznia 2003 r. w sprawie szczegdlowych warunkéw i trybu
wydawania i cofania zezwolert na prowadzenie obrotu hurtowego $rodkami odurzajacymi,
substancjami psychotropowymi | prekursorami grupy |-R oraz obowigzkéw podmiotéw
posiadajgcych te zezwolenia (Dz. U. Nr 36, poz. 317). Konieczno§é wydania nowego
rozporzadzenia wigze sie z faktem zmiany ustawy z dnia 29 Jipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii, dokonanej ustawg z dnia 1 kwietnia 2011 r. 0 zmiianie ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii oraz nisktérych innych ustaw. Zmiana podyktowana byla koniecznoscig
dostosowania przepisdw do wymogéw prawa Unil Europejskiej — rozporzgadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 273/2004/WE z dnia 11 lutego r. w sprawie prekursorow
narkotykowych (Dz. Urz. UE L 047 z 18.02.2004, str. 1;{Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjaine, rozdz. 15, t. 8, str. 46) oraz rozporzadzenia Rady nr 111/2005/WE z dnia 22
grudnia 2004 r. okredlajacego zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykow
pomiedzy Wspdlnotg a panstwami trzecimi (Dz. Urz. UE L 22 [z 26.01.2005, str. 1).

Proponuje sie, aby rozporzadzenie weszlo w zycie|z dniem ogtoszenia. Przepisy
rozporzadzenia nie naktadajq innych cbowigzkéw niz te, kjére dotyczyly przedsigbiorcow
uprawnionych przed dniem wejécia w Zycie przedmiotowej regulacji, natomiast problematyka
objgta projektem rozporzadzenia nie powinna pozosta¢ beg regulacji W zwiazku z tym,
nalezy zapewni¢, aby rozporzadzenie weszio w zycie w jak| najkrétszym czasie po utracie
macy obowigzujacej poprzedzajgcego go rozporzadzenia, tgn. po dniu 9 grudnia 2011 r.
Nalezy zatem uznaé, ze wejScie w Zycie przepisdw rozporzafzenia z dniem ogtoszenia jest
uzasadnicne waznym interesem paristwa, a zasady demokfatycznego panistwa prawnego
nie stojg ha temu na przeszkodzie.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow |technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministrtéw z dnia 23 grudnia 2p02 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm iaktéw prawnych (Dz. U. Nr 239,
poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) inie podiega procedurze notyfikacii. Projekt
rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Projektowana regulacja ma na celu uszczegGlowignie przepiséw zawartych w
rozporzadzeniu Pariamentu Europejskiego i Rady nr 273/2004/WE z dnia 11 lutego 2004 1. w
sprawie prekursoréw narkotykowych oraz rozporzadzeniu Rgdy nr 111/2005/WE z dnia 22
grudnia 2004 r. okreslajacym zasady nadzorowania handiu prekursorami narkotykéw
pomiedzy Wspdinota a panstwami trzecimi w Zakrepie obowiazkow podmiot;bw
posiadajacych zezwolenia na obr6t hurtowy prekursorami kgtegorii 1, w szczegolnosci w
zakresie przechowywania $rodkéw objetych zezwolenien|, prowadzenia dokumentac]i
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dotyczacej ich posiadania, a takze w zakresie warunkéw, jakie podmiot musi spednia celem
przechawywania $rodkdw objetych zezwoleniem w komorach przetadunkowych.
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialujg projektowane regulacje
Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresemn przedsiebiorcdw posiadajacych
zezwoleria na obrét hurtowy prekursorami kategorii 1.

2. Zakros konsultacjl spolecznych
Réwnolegie do uzgodniert migdzyresortowych, projekt rozporzadzenia zostat
przestany w szczegdéinosci do:
1) Pracodawcdéw Rzeczypospolitej Poisklej;
2) Business Centre Club;
3) Polskiej Konfederaciji Pracodawcow Prywatnych ,Lewiatan™;
4) Naczelne] Rady Lekarskiej;
5) Naczelnej Rady Pielegniarek i Poloznych;
6) Naczelnej Rady Aptekarskiej;
7) Instytutu Psychiatrii i Neurologii w Warszawie;
8) Instytutu Zywnosci i Zywienia w Warszawie;
9) Krajowej Izby Gospodarczej;
10) Polskiego Towarzystwa Zapobiegania Narkomanii;
11) Krajowego Konsultanta w dziedzinie psychiatrii.

Projekt zostal takze zamieszczony na stronie Biuletynu Informacji Publicznej
Ministerstwa Zdrowia na podstawie art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pé2n. zm.).

Wyniki konsultacji zostang przedstawione w niniejszej ocenie po ich zakoriczeniu.

3. Wptyw regulaciji na sektor finansdw publicznych, w tym budiet paristwa i budZety
Jednostek samorzadu terytorlalnego
Projektowana regulacja nie bedzie miata wplywu na sektor finanséw publicznych.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bgdg miaty wplywu na
rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé gospodarki i przedsigblorczo$é, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg mialy wplywu na
konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i roxzwé| regionainy
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda mialy wplywu
na sytuacje i rozwéj regionalny.
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