Warszawa, dnia 6 kwietnia 2022 r

Poz. 763

USTAWA
z dnia 24 marca 2022 r.

0 zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomaniiV)

Art. 1. W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. 0 przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2020 r. poz. 2050 oraz z 2021 r.

poz. 2469) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

2)

3)

w art. 4:

a) pkt5 otrzymuje brzmienie:

»J) konopie wlokniste — rosliny z gatunku konopie siewne (Cannabis sativa L.), w ktorych suma zawarto$ci
delta-9-tetrahydrokannabinolu oraz kwasu tetrahydrokannabinolowego (kwasu delta-9-THC-2-karboksylo-
wego) w kwiatowych lub owocujacych wierzchotkach roslin, z ktorych nie usunigto zywicy, nie przekracza
0,3% w przeliczeniu na sucha mase; suma ta podlega zaokragleniu do jednego miejsca po przecinku;”,

b) po pkt 23 dodaje si¢ pkt 23a w brzmieniu:

,»23a) RFID — technologi¢ zdalnego nadzoru ro$lin (Radio-frequency identification), ktéra wykorzystuje fale radiowe
do odczytu i przesytania danych zawartych na etykiecie naniesionej na kazdg z uprawianych roslin, umozli-
wiajac identyfikacje kazdej z roslin znajdujacych si¢ w polu odczytu;”,

c) pkt37i 38 otrzymuja brzmienie:
»37) ziele konopi innych niz widkniste — kazda naziemng cz¢$¢ rosliny konopi (pojedyncza lub w mieszaninie),
z wylaczeniem nasion, zawierajaca powyzej 0,3% sumy delta-9-tetrahydrokannabinolu oraz kwasu tetra-
hydrokannabinolowego (kwasu delta-9-THC-2-karboksylowego); suma ta podlega zaokragleniu do jednego
miejsca po przecinku;
38) zywica konopi — zywicg i inne produkty konopi zawierajace delta-9-tetrahydrokannabinol lub kwas
delta-9-tetrahydrokannabinolowy.”;

w art. 36 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. Zbior mleczka makowego i opium z maku oraz ziela lub zywicy konopi innych niz wtokniste jest dozwolony
wylacznie w celu prowadzenia badan naukowych, po uzyskaniu zezwolenia Gtownego Inspektora Farmaceutycznego,
Z zastrzezeniem art. 49a.”;

w art. 39:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Zezwolen, o ktorych mowa w art. 35 ust. 1 2, art. 36 ust. 1 2, art. 40 ust. 1 i 2, art. 49 ust. 1 oraz art. 49a,
i pozwolen, o ktorych mowa w art. 37 ust. 1-6, udziela si¢ na wniosek podmiotu ubiegajacego si¢, na czas ozna-
czony albo na czas nieoznaczony.”,

1)

Niniejsza ustawa zostata notyfikowana Komisji Europejskiej w dniu 15 pazdziernika 2021 r., pod numerem 2021/668/PL, zgodnie
Z § 4 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji
norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597), ktére wdraza postanowienia dyrektywy (UE) 2015/1535 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajacej procedure udzielania informacji w dziedzinie przepisoéw tech-
nicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczefistwa informacyjnego (Dz. Urz. UE L 241 z 17.09.2015, str. 1).
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4)

5)
6)

7)

b) wust. 9:

— po pkt 3 dodaje sie pkt 3a w brzmieniu:

»3a) 1500 zt —za zlozenie wniosku o wydanie zezwolenia na uprawe konopi innych niz widkniste i zbior ziela
lub zywicy konopi innych niz wtdkniste w celu wytwarzania surowca farmaceutycznego, o ktorym mowa
w art. 33a ust. 1;”,

— pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) 350 zt — za zlozenie wniosku o zmiang zezwolenia, o kKtorym mowa w pkt 1-3a;”;

w art. 44 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. Nadzér nad uprawami i zbiorem, o ktorych mowa w art. 49 ust. 1 oraz art. 49a, wytwarzaniem, przetwarza-
niem, przerabianiem, przywozem, dystrybucja, obrotem i niszczeniem albo stosowaniem w celu prowadzenia badan
naukowych $rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych oraz prekursoréw kategorii 1 sprawuje wojewodzki
inspektor farmaceutyczny wiasciwy ze wzgledu na miejsce prowadzenia dziatalnosci — przez kontrole realizacji obo-
wigzkoéw wynikajacych z rozporzadzenia 273/2004, rozporzadzenia 111/2005 i przepisow ustawy, z wylaczeniem
przedsi¢biorcoéw, o ktorych mowa w ust. 2a.”;

w art. 44a wyrazy ,,i art. 40a” zastepuje si¢ wyrazami ,, , art. 40a i art. 49a”;

w art. 45 ust. 4 otrzymuje brzmienie:
,»4. Uprawa konopi innych niz wymienione w ust. 3 jest zabroniona, z wylaczeniem upraw, o ktorych mowa w art. 49a.”;

po art. 49 dodaje si¢ art. 49a w brzmieniu:

»Art. 49a. 1. Uprawa konopi innych niz widkniste i zbior ziela lub zywicy konopi innych niz widkniste, w celu
wytwarzania surowca farmaceutycznego, o ktorym mowa w art. 33a ust. 1, moga by¢ prowadzone, po uzyskaniu
zezwolenia Glownego Inspektora Farmaceutycznego, przez instytut badawczy w rozumieniu ustawy z dnia 30 kwietnia
2010 r. o instytutach badawczych (Dz. U. z 2022 r. poz. 498), nadzorowany przez ministra wlasciwego do spraw
rolnictwa, zwany dalej ,,instytutem”.

2. Zezwolenie, 0 ktorym mowa w ust. 1, wydaje sie, w drodze decyzji, na wniosek instytutu zawierajacy:
1)  nazwe, siedzibe i adres instytutu;

2)  informacje o powierzchni uprawy konopi innych niz widkniste oraz adres, pod ktéorym prowadzona jest uprawa,
lub w przypadku jego braku numer dziatki ewidencyjnej w ewidencji gruntéw i budynkow, okre§lonej na pod-
stawie przepisow prawa geodezyjnego i kartograficznego;

3) o$wiadczenie instytutu, ze zatrudnia osob¢ wykwalifikowang odpowiedzialng za nadzor nad uprawg konopi
innych niz wldkniste i zbiorem ziela lub zywicy konopi innych niz widkniste oraz osobe odpowiedzialng za nadzor
nad miejscem uprawy konopi innych niz wtdkniste i pomieszczeniem do przechowywania tego zbioru;

4)  o$wiadczenie instytutu, ze miejsce uprawy konopi innych niz wldkniste, zbioru ziela lub zywicy konopi innych
niz wiokniste i pomieszczenie do przechowywania tego zbioru jest zabezpieczone przed dostgpem o0sob nie-
uprawnionych.

3. Do wniosku, 0 ktorym mowa w ust. 2, dotacza si¢ statut instytutu, zaSwiadczenia o niekaralno$ci 0sob zatrud-
nionych przy uprawie konopi innych niz widkniste i zbiorze ziela lub Zywicy konopi innych niz wtokniste za przestepstwo,
0 ktorym mowa w art. 63 lub art. 64, oraz o$wiadczenia tych osob, ze nie byly karane za wykroczenie, o ktorym mowa
w art. 65. O$wiadczenia, o ktorych mowa w zdaniu poprzedzajacym, sktada si¢ pod rygorem odpowiedzialnosci karnej
za sktadanie fatszywych oswiadczen. Sktadajacy oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli nastepu-
jacej tresci: ,,Jestem §wiadomy odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia”. Klauzula ta zastepuje
pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych o§wiadczen.

4. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny zasiega opinii jednostki organizacyjnej Policji wlasciwej ze wzglgedu na
miejsce uprawy konopi innych niz widkniste objetej wnioskiem, o ktérym mowa w ust. 2, dotyczacej sposobu jej za-
bezpieczenia przed dostepem 0so6b nieuprawnionych, ktéra uwzglednia:

1)  przygotowanie do zabezpieczenia w zakresie wstgpu na miejsce uprawy konopi innych niz widkniste, zbioru
ziela lub zywicy konopi innych niz wiokniste oraz do pomieszczenia do przechowywania tego zbioru, przez
przygotowanie do:

a) prowadzenia wykazu o0sob uprawnionych do wejscia, obejmujgcego:

— imie i nazwisko,
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2)

3)

4)

5)

6)

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

b) prowadzenia wykazu pojazdéw uprawnionych do wjazdu, obejmujacego marke samochodu i numer rejestra-
cyiny,

c) rejestrowania daty i godziny, w jakich osoba uprawniona lub pojazd uprawniony, o ktorych mowa w lit. a i b,
znajduja si¢ na miejscu uprawy konopi innych niz widkniste lub zbioru ziela lub zywicy konopi innych niz
widkniste albo w pomieszczeniu do przechowywania tego zbioru oraz do weryfikowania tych danych;

przygotowanie do zastosowania $rodkéw sygnalizujacych naruszenie zabezpieczen przed dostgpem osob nie-
uprawnionych oraz $rodkéw stuzacych do nieprzerwanego obserwowania planowanych miejsc upraw konopi
innych niz wtdkniste, zbioru ziela lub zywicy konopi innych niz wtdkniste i pomieszczenia do przechowywania
tego zbioru, w szczegdlnosci do rejestrowania obrazu;

przygotowanie do zastosowania srodkow technicznych uniemozliwiajacych wejscie 0sob nieuprawnionych na
miejsce uprawy konopi innych niz wiokniste, zbioru ziela lub Zywicy konopi innych niz widkniste i do pomiesz-
czenia do przechowywania tego zbioru;

przygotowanie do oznakowania miejsca uprawy konopi innych niz widkniste, zbioru ziela lub zywicy konopi
innych niz wiokniste i pomieszczenia do przechowywania tego zbioru oraz do prowadzenia ewidencji roslin
uprawianych, zebranych i zniszczonych;

warunki dotyczace lokalizacji miejsca uprawy konopi innych niz widkniste, zbioru ziela lub zywicy konopi innych
niz wldkniste i pomieszczenia do przechowywania tego zbioru;

monitoring miejsca, w ktorym sa prowadzone uprawy konopi innych niz wiokniste, zbior ziela lub zywicy konopi
innych niz wiokniste, i pomieszczenia do przechowywania tego zbioru.

5. Wiaéciwy organ Policji wydaje opini¢ w formie postanowienia. Nieprzedstawienie opinii w terminie 30 dni

od dnia skierowania sprawy do zaopiniowania jest rOwnoznaczne z wydaniem pozytywnej opinii w przedmiocie spo-
sobu zabezpieczenia uprawy przed dostepem osob nieuprawnionych.

1)
2)
3)
4)
5)
6)

1)
2)
3)

4)

5)
6)
7)

6. Na postanowienie, 0 ktérym mowa w ust. 5, nie przystuguje zazalenie.

7. Zezwolenie, 0 ktorym mowa w ust. 1, okresla:

instytut, dla ktérego je wydano;

numer zezwolenia;

powierzchni¢ uprawy konopi innych niz wtokniste;

miejsce prowadzenia dziatalno$ci objetej zezwoleniem;

termin waznos$ci zezwolenia;

date wydania zezwolenia.

8. Zezwolenie, 0 ktorym mowa w ust. 1, wydaje si¢ na czas nie dtuzszy niz 5 lat.
9. Zezwolenie, 0 ktorym mowa w ust. 1, moze zosta¢ wydane, jezeli instytut:
posiada odpowiednio zabezpieczone miejsce prowadzenia dziatalnosci;
posiada RFID umozliwiajacy odczyt danych dotyczacych liczby roslin;

zatrudnia osobg wykwalifikowana, ktora posiada tytut magistra, magistra inzyniera lub réwnorzgdny uzyskany
w wyniku ukonczenia studiéw zwigzanych z ksztalceniem w zakresie: analityki medycznej, biologii, biotechnologii,
chemii, farmacji, medycyny, weterynarii i co najmniej 2-letni staz pracy u posiadacza zezwolenia na wytwarzanie
lub import produktow leczniczych, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farma-
ceutyczne;

posiada procedury i system kontroli w zakresie prowadzonej dziatalnosci, w szczegdlnosci obejmujace zapew-
nienie ciggtosci dziatania, w tym podziat obowigzkow i ustanawianie zastgpstw;

posiada systemy jakosciowe dotyczace zbioru;

posiada laboratorium z wyposazeniem do oceny jakosci roslin i zbioru;

posiada system zabezpieczajacy uprawy, zbiodr oraz pomieszczenie do przechowywania tego zbioru przed kra-
dzieza lub dostgpem o0sob nieuprawnionych, obejmujacy co najmniej wyposazenie tych pomieszczen w instalacje
alarmowg oraz w drzwi o odpowiedniej konstrukcji, zamykane co najmniej na dwa zamki, oraz okna zabezpie-

czone przed wltamaniem albo w zamknigte metalowe szafy, lodowki lub kasety, przymocowane w sposob trwaty
do $cian lub podtogi pomieszczenia.
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10. Instytut posiadajacy zezwolenie, o ktorym mowa w ust. 1, jest obowigzany:

1)  prowadzi¢ dokumentacj¢ dotyczacg uprawy konopi innych niz wtdkniste i wielkoséci zbioru ziela lub zywicy
konopi innych niz widkniste oraz, jezeli instytut nie jest wytworca w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, wykaz wytworcow, ktorym przekazywany jest zbior ziela lub zywicy konopi innych niz
wiokniste w celu uzyskania surowca farmaceutycznego, o ktérym mowa w art. 33a ust. 1;

2)  zabezpiecza¢ uprawe konopi innych niz wiokniste, zbior ziela lub zywicy konopi innych niz wtdkniste i pomiesz-
czenie do przechowywania tego zbioru przed kradzieza lub zniszczeniem,;

3)  zabezpiecza¢ uprawe konopi innych niz widkniste, zbior ziela lub zywicy konopi innych niz wtdkniste i pomiesz-
czenie do przechowywania tego zbioru przed dostepem 0sdb nieuprawnionych;

4)  utrzymywac system kontroli nad uprawg konopi innych niz wtdkniste i zbiorem ziela lub zywicy konopi innych
niz wiokniste, obejmujacy zatrudnienie osoby wpisanej na list¢ kwalifikowanych pracownikow ochrony fizycz-
nej, wykonujacej zadania zwigzane z ochrong uprawy;

5)  umozliwi¢ osobie wykwalifikowanej prowadzenie nadzoru nad uprawg konopi innych niz wtdkniste i zbiorem
ziela lub zywicy konopi innych niz wiokniste oraz prowadzenie ewidencji, o ktorej mowa w ust. 4 pkt 4.

11. Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny odmawia wydania zezwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, jezeli instytut
nie spetnia warunkow, o Ktorych mowa w ust. 9, lub nie daje rekojmi nalezytego zabezpieczenia zbioru ziela lub zywicy
konopi innych niz wiokniste przed wykorzystaniem do celow innych niz okreslone w ustawie.

12. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny, nie rzadziej niz co 3 lata, przeprowadza kontrole w zakresie spetnia-
nia przez instytut obowiazkéw wynikajacych z ustawy. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny przekazuje protokotly
kontroli instytutu Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu oraz, w uzasadnionych przypadkach, jednostce organi-
zacyjnej Policji wlasciwej ze wzgledu na miejsce prowadzenia dziatalnosci.

13. Minister wlasciwy do spraw wewnetrznych, po zasiggnieciu opinii ministra wtasciwego do spraw zdrowia,
okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegotowe warunki i sposob zabezpieczenia upraw i przechowywania zbiorow,
0 ktérych mowa w ust. 1, majac na uwadze zagwarantowanie nalezytej ochrony tych upraw i zbioréw przed dostgpem
0s6b nieuprawnionych.”.

Art. 2. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 44 ust. 9 ustawy zmienianej w art. 1 zacho-
wuja moc do dnia wej$cia w zycie nowych przepiséw wykonawczych wydanych na podstawie art. 44 ust. 9 ustawy zmie-
nianej w art. 1, jednak nie dtuzej niz przez 18 miesiecy od dnia wejScia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 3. Postepowania zwigzane z nadzorem, o ktérym mowa w art. 44 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, wszczete i nie-
zakonczone przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy prowadzi si¢ na podstawie przepiséw dotychczasowych.

Art. 4. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Duda



