Warszawa, dnia 29 marca 2021 r.

Poz. 566

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 4 marca 2021 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie wydawania zezwolen na obrot hurtowy Srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi
lub prekursorami kategorii 1

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktéw normatywnych i niektérych innych
aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) oglasza si¢ w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst rozpo-
rzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 7 lipca 2016 r. w sprawie wydawania zezwolen na obroét hurtowy srodkami odurzajacy-
mi, substancjami psychotropowymi lub prekursorami kategorii 1 (Dz. U. poz. 1085), z uwzglgednieniem zmiany wprowa-
dzonej rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 pazdziernika 2019 r. zmieniajagcym rozporzadzenie w sprawie wyda-
wania zezwolen na obrét hurtowy srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi lub prekursorami kategorii 1
(Dz. U. poz. 1987).

2. Podany w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje § 2 i § 3 rozporza-
dzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 pazdziernika 2019 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie wydawania zezwolen na
obrot hurtowy $rodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi lub prekursorami kategorii 1 (Dz. U. poz. 1987),
ktére stanowia:

,»§ 2. Do zapotrzebowan, o ktérych mowa w § 6 rozporzadzenia zmienianego w § 1, sporzadzonych do dnia wej-
$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”.

Minister Zdrowia: A. Niedzielski



Dziennik Ustaw -2- Poz. 566

Zatacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 4 marca 2021 r. (poz. 566)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 7 lipca 2016 1.

w sprawie wydawania zezwolen na obroét hurtowy srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi
lub prekursorami kategorii 1%

Na podstawie art. 40 ust. 5 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2020 r. poz. 2050)
zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. 1. Rozporzadzenie okresla:

1)  szczegdtowe warunki i tryb wydawania oraz cofania zezwolen na obrét hurtowy srodkami odurzajgcymi lub substan-
cjami psychotropowymi;

2)  wymagania kwalifikacyjne, jakim powinna odpowiada¢ osoba odpowiedzialna za nadzoér nad obrotem $rodkami odu-
rzajacymi, substancjami psychotropowymi lub prekursorami kategorii 1;

3)  wzory wnioskow o udzielenie zezwolenia na obrét srodkiem odurzajacym, substancja psychotropowa lub prekursora-
mi kategorii 1;

4)  warunki i sposob wydawania §rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursorow kategorii 1;

5)  warunki i sposob ewidencjonowania obrotu srodkami odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi lub prekursorami
kategorii 1.

§ 2. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wydaje zezwolenie na obrdt hurtowy srodkami odurzajacymi lub substancjami
psychotropowymi po stwierdzeniu, ze wnioskodawca:

1) posiada procedury obejmujace zapewnienie ciaglosci dziatania, podzial obowiazkow i ustanawianie zastepstw oraz
system kontroli dotyczacy zakresu prowadzonej dziatalnosci;

2)  zatrudnia osob¢ odpowiedzialng za nadzoér nad obrotem §rodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi lub
prekursorami kategorii 1, o ktorej mowa w § 4;

3) posiada system zabezpieczenia pomieszczen, w ktdrych sg przechowywane $rodki odurzajace lub substancje psycho-
tropowe, przed dostepem 0sob nieupowaznionych;

4)  przechowuje $rodki odurzajgce grup I-N, II-N 1 IV-N lub substancje psychotropowe w sposob zabezpieczajacy przed
kradziezg lub dostgpem 0sob nicupowaznionych, w odrebnych pomieszczeniach wyposazonych w instalacje alarmo-
wa oraz w drzwi o odpowiedniej konstrukcji, zamykane co najmniej na dwa zamki, oraz okna zabezpieczone przed
wilamaniem albo w zamknietych metalowych szafach, lodowkach lub kasetach, przymocowanych w sposob trwaty do
Scian lub podtogi pomieszczenia;

5)  w przypadku srodkéw odurzajacych grupy III-N przechowuje je w wydzielonym miejscu i zabezpiecza przed doste-
pem osdb nieupowaznionych;

6) posiada ewidencj¢ przychodu i rozchodu $rodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych;

7)  prowadzi dokumentacj¢ dotyczaca przechowywania i zabezpieczania srodkow odurzajacych lub substancji psychotro-
powych.

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegdélowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 14701 1541).

Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji stuzy stosowaniu przepisow:

1) rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2015/1011 z dnia 24 kwietnia 2015 r. uzupelniajacego rozporzadzenie (WE)
nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie prekursoréw narkotykowych i rozporzadzenie Rady (WE) nr 111/2005
okreslajace zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykéw pomiedzy Unig a panstwami trzecimi oraz uchylajacego
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1277/2005 (Dz. Urz. UE L 162 z 27.06.2015, str. 12, z p6zn. zm.);

2) rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2015/1013 z dnia 25 czerwca 2015 r. ustanawiajacego przepisy dotyczace rozpo-
rzadzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie prekursorow narkotykowych i rozporzadzenia Rady
(WE) nr 111/2005 okreslajacego zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykéw pomigdzy Unig a panstwami trzecimi
(Dz. Urz. UE L 162 2 27.06.2015, str. 33).

2)
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§ 3. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny z urzedu cofa zezwolenie, o ktérym mowa w § 2, jezeli po jego udzieleniu
zaistnieja przestanki uzasadniajace odmowe udzielenia zezwolenia.

§ 4. 1. Osoba odpowiedzialna za nadzér nad obrotem $rodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi lub pre-
kursorami kategorii 1, ktore sg produktami leczniczymi, posiada, w przypadku:

1)  hurtowni farmaceutycznej — tytut zawodowy magistra lub rownorzedny uzyskany w wyniku ukonczenia studiow wyz-
szych zwigzanych z ksztalceniem w zakresie farmacji i co najmniej 2-letni staz pracy w hurtowni farmaceutycznej lub
w aptece, oraz nie moze jednoczes$nie zajmowac stanowiska Osoby Odpowiedzialnej w hurtowni farmaceutycznej,
w ktorej jest zatrudniona;

2)  hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych — tytul zawodowy magistra lub réwnorzedny uzys-
kany w wyniku ukonczenia studiow wyzszych zwigzanych z ksztalceniem w zakresie farmacji lub weterynarii i co
najmniej 2-letni staz pracy w hurtowni farmaceutycznej, hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weteryna-
ryjnych lub aptece.

2. Osoba odpowiedzialna za nadzor nad obrotem $rodkami odurzajacymi lub substancjami psychotropowymi, ktore nie
sa produktami leczniczymi, albo nadzor nad prekursorami kategorii 1 posiada tytut zawodowy magistra, magistra inzyniera
lub réwnorzedny uzyskany w wyniku ukonczenia studiow wyzszych zwigzanych z ksztalceniem w zakresie: analityki
medycznej, biologii, biotechnologii, chemii, farmacji, medycyny lub weterynarii.

§ 5. 1. Wz6r wniosku o udzielenie zezwolenia na obroét srodkiem odurzajacym lub substancjg psychotropowa okresla
zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

2. Wzor wniosku o udzielenie zezwolenia na obrot prekursorami kategorii 1 okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 6. Wydawanie srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych odbywa si¢ na podstawie zapotrzebowania,
ztozonego pisemnie przez podmiot zamawiajacy, zawierajacego nastepujace informacje:

1) nazwe i adres siedziby albo miejsca zamieszkania podmiotu zamawiajacego;

2)  okreslenie prowadzonej dziatalnosci przez podmiot zamawiajacy oraz numer i dat¢ wydania zezwolenia na jej prowa-
dzenie;

3) numer REGON podmiotu zamawiajacego;

4)  miedzynarodowa nazwe zalecang, nazwe handlowa lub nazwe skrocona, ktora w jednoznaczny sposdb pozwala okres-
li¢ $rodek odurzajacy lub substancj¢ psychotropows;

5) zamawiang ilo$¢ srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych, a w przypadku produktow leczniczych —
posta¢ farmaceutyczng i dawke Srodka odurzajacego lub substancji psychotropowej;

6) imig¢ i nazwisko osoby uprawnionej do odbioru srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych;

7)¥  date sporzadzenia zapotrzebowania, imie, nazwisko oraz podpis osoby upowaznionej do reprezentowania podmiotu
zamawiajacego.

§ 7. Wydawanie prekursorow kategorii 1 odbywa si¢ na podstawie:

1)  deklaracji klienta, o ktoérej mowa w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
11 lutego 2004 r. w sprawie prekursoréw narkotykowych (Dz. Urz. UE L 47 z 18.02.2004, str. 1, z pdzn. zm. —
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 46), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 273/2004”;

2)  zezwolenia na wywdz, o ktorym mowa w art. 12 rozporzadzenia Rady (WE) nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r.
okreslajacego zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykéw pomiedzy Unig a pafstwami trzecimi (Dz. Urz.
UE L 22 7 26.01.2005, str. 1, z pdzn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 111/2005”;

3)  zezwolenia na przywoz, o ktérym mowa w art. 20 rozporzadzenia nr 111/2005.

§ 8. 1. Ewidencje dotyczaca srodkdéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursorow kategorii 1, zwang
dalej ,,ewidencja”, prowadzi si¢ w sposob umozliwiajacy identyfikacj¢ zdarzen i1 przeprowadzonych transakcji, zwtaszcza
czynnosci lub zdarzen zwigzanych z przychodem i rozchodem $rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych lub pre-
kursorow kategorii 1, przy zachowaniu ciagtosci zapiséw i bezbtednosci stosowanych procedur obliczeniowych.

3 W brzmieniu ustalonym przez § 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 pazdziernika 2019 r. zmieniajgcego rozporzadzenie

w sprawie wydawania zezwolen na obrot hurtowy srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi lub prekursorami katego-
rii 1 (Dz. U. poz. 1987), ktére weszto w zycie z dniem 2 listopada 2019 r.
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2. W przypadku ewidencji prowadzonej w postaci papierowe;j:
1)  strony sa numerowane i stanowig chronologicznie uporzadkowang catos¢;
2)  wpisy sa dokonywane w sposob czytelny i w porzadku chronologicznym;
3)  wpisow nie poprawia si¢, z wyjatkiem btedow powstatych wskutek oczywistej omylki pisarskiej albo rachunkowe;j;

4)  omylki pisarskie albo rachunkowe poprawia si¢ przez skres§lenie dotychczasowego wpisu i dokonanie nowego wpisu
w taki sposob, aby byt czytelny wpis poprawiany; dodatkowo zamieszcza si¢ przy nim adnotacj¢ o przyczynie btgdu
oraz dat¢ i oznaczenie osoby dokonujacej adnotacji;

5)  wpis opatruje si¢ data i oznaczeniem osoby dokonujacej wpisu.
3. W przypadku ewidencji prowadzonej w postaci elektronicznej, system teleinformatyczny zapewnia:
1)  zabezpieczenie dokumentacji przed uszkodzeniem lub utrata;
2)  zachowanie integralnosci i wiarygodno$ci dokumentacji;
3)  staly dostep do dokumentacji dla 0s6b uprawnionych oraz zabezpieczenie przed dostgpem 0sdb nieuprawnionych;
4) identyfikacj¢ osoby dokonujacej wpisu oraz osoby dokonujgcej poprawienia wpisu;

5) udostgpnienie, w tym przez eksport w postaci elektronicznej dokumentacji albo cz¢$ci dokumentacji, w formacie
XML i PDF;

6)  cksport catosci danych w formacie XML w sposob zapewniajacy mozliwo$¢ odtworzenia tej dokumentacji w innym
systemie teleinformatycznym,;

7)  funkcjonalno$¢ wydruku — na zadanie uprawnionych organow.

4. Utrwalenie ewidencji prowadzonej w postaci elektronicznej polega na zastosowaniu odpowiednich do ilosci danych
i zastosowanej technologii rozwigzan technicznych zapewniajacych przechowywanie, uzywalnos¢ i wiarygodnosé¢ doku-
mentacji znajdujacej si¢ w systemie teleinformatycznym co najmniej do uptywu okresu przechowywania dokumentacji.

§ 9. Wydawanie $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1 rozlicza si¢ i ujmuje
w ewidencji jako oddzielng transakcje.

§ 10. 1. Ewidencj¢, w przypadku $rodkow odurzajacych grupy I-N, II-N i IV-N lub substancji psychotropowych grup I-P

i lI-P, prowadzi si¢ odrebnie dla kazdego $rodka odurzajacego lub substancji psychotropowej, w postaci ksigzki kontroli,
zawierajacej:
1)  w odniesieniu do przychodu:

a) liczb¢ porzadkowa,

b) date dostawy,

c) nazwe dostawcy,

d) oznaczenie dokumentu przychodu,

e) 1ilo$¢ dostarczona, wyrazong w miligramach, gramach, kilogramach, sztukach, albo liczb¢ opakowan jednostko-
wych bedacych przedmiotem transakcji, a w przypadku produktéw leczniczych — postaé¢ farmaceutyczna i dawke;

2)  w odniesieniu do rozchodu:
a) liczbe porzadkowa,
b) date wydania,
c) dokument stanowiacy podstawe wydania,
d) imig¢ i nazwisko lub nazwe odbiorcy,

e) 1ilo$¢ wydana, wyrazong w miligramach, gramach, kilogramach, sztukach, albo liczb¢ opakowan jednostkowych
bedacych przedmiotem transakcji, a w przypadku produktéw leczniczych — posta¢ farmaceutyczng i dawke;

3)  stan magazynowy po dostarczeniu lub wydaniu;

4)  ewentualne uwagi.
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2. Wpiséw w ksigzce kontroli, o ktérej mowa w ust. 1, dokonuje niezwlocznie osoba, o ktorej mowa w § 4, albo upo-
wazniona pisemnie inna osoba posiadajaca kwalifikacje okreslone w § 4.

3. Ksigzke kontroli, o ktérej mowa w ust. 1, przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od pierwszego dnia roku kalenda-
rzowego nastepujacego po roku, w ktorym dokonano ostatniego wpisu.

§ 11. 1. Ewidencje, w przypadku $rodkéw odurzajacych grup III-N lub substancji psychotropowych grup III-P i IV-P,
prowadzi si¢ w postaci comiesigcznych zestawien, zawierajacych:

1)  migdzynarodowa nazwe zalecang lub nazwe handlowa 1 wielko$¢ opakowania, a w przypadku produktow leczniczych —
posta¢ farmaceutyczng i dawke;

2)  stan magazynowy na pierwszy dzien miesiaca;
3)  laczny przychdd i rozchéd w ciggu danego miesiaca z podaniem ilosci i typu opakowania;

4)  stan magazynowy na ostatni dzien miesigca.
2. Zestawienia, o ktérych mowa w ust. 1, sporzadza osoba, o ktérej mowa w § 4.

3. Zestawienia, o ktorych mowa w ust. 1, przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od pierwszego dnia roku kalendarzo-
wego nastepujacego po roku, w ktérym dokonano ostatniego wpisu.

§ 12. 1. Ewidencje, w przypadku prekursoréw kategorii 1, prowadzi si¢ w postaci comiesi¢gcznych zestawien, zawiera-
jacych:

1) nazwe substancji sklasyfikowanej w kategorii 1 zgodnie z zatacznikiem I do rozporzadzenia nr 273/2004 lub nazwe
substancji sklasyfikowanej zgodnie z zatacznikiem do rozporzadzenia nr 111/2005;

2)  ilos¢ i wagg substancji sklasyfikowanej, o ktorej mowa w pkt 1, a w przypadku mieszaniny lub produktu naturalnego,
o ktorych mowa w art. 5 ust. 2 lit. b rozporzadzenia nr 273/2004 oraz art. 3 lit. b rozporzadzenia nr 111/2005, ilos¢
1 wagg, jezeli jest to mozliwe, mieszaniny lub produktu naturalnego, jak réwniez ilo$¢ i wage lub procentowa zawar-
tos¢ takiej substancji sklasyfikowanej bedacej sktadnikiem mieszaniny;

3)  stan magazynowy na pierwszy dzien miesigca;
4)  laczny przychdd i rozchod w ciagu danego miesiaca;

5)  stan magazynowy na ostatni dzien miesigca.

2. Zestawienia, o ktorych mowa w ust. 1, przechowuje si¢ przez okres 3 lat, liczac od pierwszego dnia roku kalendarzo-
wego nastepujacego po roku, w ktérym dokonano ostatniego wpisu.

§ 13. 1. Podmioty prowadzace obrot hurtowy srodkami odurzajacymi lub substancjami psychotropowymi oraz podmio-
ty prowadzace obrét hurtowy prekursorami kategorii 1 dostosuja prowadzong dziatalno§¢ do wymogdw niniejszego rozpo-
rzadzenia w terminie 6 miesi¢cy od dnia jego wejscia w zycie.

2. Do postepowan w sprawie wydawania zezwolen na obrot hurtowy srodkami odurzajacymi, substancjami psychotro-
powymi lub prekursorami kategorii 1 wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadze-

nia stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

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

49 Rozporzadzenie zostato ogtoszone w dniu 22 lipca 2016 r.

5 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2011 r. w sprawie szczegétowych
warunkow 1 trybu wydawania oraz cofania zezwolen na obrét hurtowy srodkami odurzajacymi lub substancjami psychotropowymi
(Dz. U. poz. 1698) oraz rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 lutego 2012 r. w sprawie obowiazkow przedsigbiorcow posiada-
jacych zezwolenia na obrét hurtowy prekursorami kategorii 1, a takze warunkow, jakie podmiot musi spelnia¢ celem przechowywa-
nia $rodkoéw objetych zezwoleniem w komorach przetadunkowych (Dz. U. poz. 156), ktore utracity moc z dniem wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 9 pkt 1 ustawy z dnia 24 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii
oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 875 i 1830).
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Zalaczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 7 lipca 2016 1.

Zalacznik nr 1

WZOR

nazwa i adres wnioskodawcy (miejscowos¢ i data)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WNIOSEK O UDZIELENIE ZEZWOLENIA NA OBROT HURTOWY SRODKAMI ODURZAJACYMI

LUB SUBSTANCJAMI PSYCHOTROPOWYMI

1. DANE DOTYCZACE WNIOSKODAWCY:

1)

2)
3)

4)

5)

6)

firma oraz adres i miejsce zamieszkania albo firma oraz adres i siedziba podmiotu ubiegajacego si¢ o
zezwolenie, z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna prowadzaca dziatalnosé
gospodarcza, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywania dziatalnos$ci
gospodarczej, jezeli jest inny niz adres i miejsce zamieszKania: ............cocovvviieiiiiiieiiiiiiieeee s

numer REGON, JEZEIT AOLYCZY: ..oevieiieiieieeiie ettt ettt ettt et e st te e e esaenseenbeesseensesnsenseenseenes ;
numer i data wydania zezwolenia, o ktorym mowa w art. 76 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944, z p6zn. zm.), jezeli dotyczy:

oswiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej, jezeli
dotyczy:

okreslenie miejsca prowadzenia dziatalno$ci w zakresie obrotu srodkami odurzajacymi lub substancjami
PSYCROIIOPOWYINIL  .eeiiiiieiiieiietiet ittt ettt e et ett e teeste bt e st eesseenbeesseesaesssesseenseensesssesseenseassasnsesseenseensesnsesnnenns

2. INFORMACJA O ZAKRESIE DZIALALNOSCI OBEJMUJACA OKRESLENIE GRUPY SRODKOW

ODURZAJACYCH LUB SUBSTANCJI PSYCHOTROPOWYCH

3. OKRESLENIE SPOSOBU PRZECHOWYWANIA 1 ZABEZPIECZANIA SRODKOW ODURZAJACYCH

LUB SUBSTANCJI PSYCHOTROPOWYCH:
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4. OKRESLENIE SPOSOBU PROWADZENIA EWIDENCJI SRODKOW ODURZAJACYCH LUB
SUBSTANCJI PSYCHOTROPOWYCH:

5. IMIE I NAZWISKO ORAZ DANE KONTAKTOWE OSOBY ODPOWIEDZIALNEJ ZA NADZOR
NAD OBROTEM SRODKAMI ODURZAJACYMI LUB SUBSTANCJAMI PSYCHOTROPOWYMI,
WRAZ Z OPISEM JEJ STANOWISKA, ZAWIERAJACYM OKRESLENIE ZAKRESU ZADAN
I WYMIARU CZASU PRACY, W JAKIM JEST ZATRUDNIONA:

(nazw1sk0 i imie przedsigbiorcy albo pelnomocnika upowaznionego do prowadzenia spraw przedsiebiorcy™*')

*) W przypadku wniosku skladanego przez petnomocnika do wniosku nalezy dotaczy¢ petnomocnictwo.
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Zalacznik nr 2

WZOR

nazwa i adres wnioskodawcy (miejscowosé i data)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WNIOSEK O UDZIELENIE ZEZWOLENIA NA OBROT HURTOWY PREKURSORAMI KATEGORII 1

1. DANE DOTYCZACE WNIOSKODAWCY:

1)

2)
3)

4)

5)

6)
7)
8)

9)

10)

firma oraz adres i miejsce zamieszkania albo firma oraz adres i siedziba podmiotu ubiegajacego si¢ o
zezwolenie, z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna prowadzaca dzialalno$é
gospodarcza, zamiast adresu 1 miejsca zamieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywania dziatalnos$ci
gospodarczej, jezeli jest inny niz adres 1 miejsce ZamieSZKania: ...........coevuiviienieiiriirenienraieeeanennen.

numer REGON, JEZEI1 AOLYCZY = ..ouviiiieiiiieeiieieieetee ettt ettt ettt ettt et esseesbessaesseessbenseenseensesnsn ;
numer i data wydania zezwolenia, o ktorym mowa w art. 76 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944, z poézn. zm.), jezeli dotyczy:

oswiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej,
jezeli dotyczy:

numer telefonu Tub FaKSU ... e ;
adres POCZLY ClEKIIONICZIE] ... .v ettt ettt et ettt et et e e s ;

numer $wiadectwa upowaznionego podmiotu gospodarczego dokumentujacego status, o ktérym mowa w
art. 38 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 952/2013 z dnia 9 pazdziernika
2013 r. ustanawiajgcego unijny kodeks celny (Dz. Urz. UE L 269 z 10.10.2013, str. 1, z pdzn. zm.), jezeli
WYdano: ......oeeviiiii ;

informacje pozwalajace na uzyskanie certyfikatu lub dokumentu, o ktorych mowa w art. 3 ust. 2 lit. b (xi)
rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2015/1011 z dnia 24 kwietnia 2015 r. uzupelniajacego
rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie prekursorow
narkotykowych 1 rozporzadzenie Rady (WE) nr 111/2005 okreSlajace zasady nadzorowania handlu
prekursorami narkotykéw pomiedzy Unig a panstwami trzecimi oraz uchylajacego rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 1277/2005 (Dz. Urz. UE L 162 z 27.06.2015, str. 12, z pdzn. Zm.)*)
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2. INFORMACJA O ZAKRESIE DZIALALNOSCI OBEJMUJACA OKRESLENIE PREKURSOROW
KATEGORII 1

1)  nazwa prekursora kategorii 1, zgodnie z zatacznikiem I do rozporzadzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursoréw narkotykowych (Dz. Urz. UE L 47
z 18.02.2004, str. 1, z p6zn. zm. — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 46, z pozn.
zm.) 1 zalacznikiem do rozporzadzenia Rady (WE) nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okreslajacego
zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykéw pomiedzy Unig a panstwami trzecimi (Dz. Urz.
UE L 22 z 26.01.2005, str. 1, Dz. Urz. UE L 330 z 10.12.2013, str. 30), oraz kod CN:

2)  w przypadku prekursoréw kategorii 1 stanowigcych mieszanine lub produkt naturalny dodatkowo podaje
sie:

a) nazwe mieszaniny lub produktu naturalnego ........cccceevieieriiiiiie s

b) nazwe substancji, sklasyfikowanych zgodnie z zalacznikiem I do rozporzadzenia (WE) nr 273/2004

Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursoréw narkotykowych i

zalacznikiem do rozporzadzenia Rady (WE) nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okreslajacego

zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykow pomig¢dzy Unig a panstwami trzecimi,

zawartych w mieszaninie lub produkcie naturalnym, oraz kod CN: .........cccceeeiirieiienincienieceesieeeeen ,
¢) maksymalny udzial procentowy substancji sklasyfikowanych w mieszaninie lub produkcie
NATUTAIIYITL ..ottt ettt et e s te et e s et e est e s st e st e beenbeentenseenseenseensenseensesnseensenseesneenes

3. OKRESLENIE SPOSOBU PRZECHOWYWANIA 1 ZABEZPIECZANIA PREKURSOROW
KATEGORII 1:

5. IMIE I NAZWISKO ORAZ DANE KONTAKTOWE OSOBY ODPOWIEDZIALNE] ZA NADZOR
NAD OBROTEM PREKURSORAMI KATEGORII 1, WRAZ Z OPISEM JEJ STANOWISKA,
ZAWIERAJACYM OKRESLENIE ZAKRESU ZADAN I WYMIARU CZASU PRACY, W JAKIM
JEST ZATRUDNIONA:

(nazwisko i imi¢ przedsigbiorcy albo pelnomocnika upowaznionego do prowadzenia spraw
przedsiebiorcy**)

*) Dotaczy¢ certyfikat lub dokument, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2 lit. b (xi) rozporzgdzenia delegowanego
Komisji (UE) 2015/1011 z dnia 24 kwietnia 2015 r. uzupehiajacego rozporzadzenie (WE)
nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie prekursoré6w narkotykowych i rozporzadzenie
Rady (WE) nr 111/2005 okre$lajace zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykéw pomiedzy
Unig a panstwami trzecimi oraz uchylajacego rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1277/2005, jezeli zostat
wydany.
#%) W przypadku wniosku sktadanego przez petnomocnika do wniosku nalezy dotaczyé pelnomocnictwo.



