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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 28 pazdziernika 2008 r.

w sprawie wydawania i cofania zezwolen na zbiér mleczka makowego i opium z maku oraz ziela
lub zywicy konopi innych niz wiokniste w celu prowadzenia badan naukowych
oraz na sporzadzanie wyciagow 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 p6zn. zm.2)) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla warunki i tryb wyda-
wania i cofania zezwolen na zbiér mleczka makowego
i opium z maku oraz ziela lub zywicy konopi innych niz
wtdkniste w celu prowadzenia badah naukowych oraz
na sporzadzanie wyciggow ze stomy makowej, a tak-
ze tres¢ wniosku o wydanie tych zezwolen.

8 2. 1. Wniosek o wydanie zezwolen na zbior
mleczka makowego lub opium z maku oraz ziela lub
zywicy konopi innych niz wtékniste w celu prowadze-
nia badan naukowych oraz na sporzadzanie wycia-
gow ze stomy makowej, zwanych dalej ,zezwole-
niem”, zawiera:

1) petng nazwe i adres podmiotu ubiegajgcego sie
o wydanie zezwolenia;

2) szczego6towe uzasadnienie dokonania zbioru albo
sporzadzenia wyciggow;

3) imie i nazwisko, wyksztatcenie oraz staz pracy
osoby odpowiedzialnej za zapewnienie wtasciwej
kontroli zbioru albo sporzadzonych wyciagdéw i ich
zabezpieczenie;

4) okreslenie terminu prowadzenia badan, jezeli do-
tyczy;

5) date sporzadzenia wniosku i podpis osoby sktada-
jacej wniosek w imieniu podmiotu ubiegajgcego
sie o wydanie zezwolenia.

2. Do wniosku nalezy dotaczyc:

1) statut lub inny dokument organizacyjny podmiotu
ubiegajacego sie o wydanie zezwolenia, jezeli do-
tyczy;

2) kopie zaswiadczenia o nadanym numerze identy-
fikacyjnym w krajowym rejestrze urzedowym pod-
miotéw gospodarki narodowej (REGON), jezeli
dotyczy;

3) dane dotyczace lokalizacji, rodzaju i wielkosci
uprawy, z ktorej bedzie dokonany zbidr albo spo-
rzagdzone wyciagi;

4) dane dotyczace sposobu przechowywania i zabez-
pieczania zbioru albo sporzadzanych wyciggow
przed dostepem oséb nieuprawnionych;

5) opis sposobu prowadzenia ewidencji rozchodu.

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowe;j
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego 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. 1. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje
zezwolenie po stwierdzeniu, ze podmiot ubiegajacy
sie 0 wydanie zezwolenia:

1) prowadzi badania naukowe w zakresie przerabia-
nia lub przetwarzania surowcoéw, ktérych dotyczy
zezwolenie;

2) gwarantuje przechowywanie i zabezpieczenie su-
rowcow objetych zbiorem albo sporzadzonych
wyciggow przed dostepem osob nieupowaznio-
nych;

3) zapewnia ewidencjonowanie rozchodu surowcow
objetych zbiorem;

4) wyznaczyt osobe odpowiedzialng za zapewnienie
wtasciwej kontroli zbioru albo sporzadzonych wy-
ciggow i ich zabezpieczenie.

2. W zezwoleniu na zbiér mleczka makowego lub
opium z maku oraz ziela lub zywicy konopi innych niz
wtokniste w celu prowadzenia badan naukowych
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje termin
waznosci zezwolenia zgodnie z § 2 ust. 1 pkt 4.

3. Zezwolenie na sporzadzanie wyciggéw ze sto-
my makowej wydaje sie na czas nieokreslony.

8 4. 1. Zezwolenie cofa sig, gdy podmiot przestat
spetnia¢ wymagania okreslone w 8 3 ust. 1 pkt 1 lub 2.

2. Zezwolenie moze by¢ cofniete, gdy podmiot
przestat spetnia¢ wymagania okreslone w & 3 ust. 1
pkt 3 lub 4.

3. Zezwolenie cofa sie na wniosek wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego, po przeprowadzeniu
kontroli podmiotu, ktory uzyskat zezwolenie.

8 5. Do postepowan w sprawach wydawania i co-
fania zezwolen na zbiér mleczka makowego i opium
z maku oraz ziela konopi i zywicy konopi innych niz
wtokniste w celu prowadzenia badan naukowych
wszczetych, a niezakonczonych przed dniem wejscia
w Zycie niniejszego rozporzadzenia stosuje sie przepi-
sy dotychczasowe.

8 6. Zezwolenia wydane na podstawie dotychcza-
sowych przepiséw zachowujg waznos$é do uptywu
terminu, na ktéry zostaty wydane.

§ 7. Traci moc rozporzgdzenie Ministra Zdrowia
z dnia 4 maja 2000 r. w sprawie wydawania i cofania
zezwolen na zbior mleczka makowego i opium z ma-
ku oraz ziela konopi i zywicy konopi w celu prowadze-
nia badan naukowych (Dz. U. Nr 40, poz. 473).

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

Minister Zdrowia: E. Kopacz



