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SEIM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
VI kadencja

Pan
Marek Kuchcinski
Marszalek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. 1 na podstawie art. 32 ust. 2 regulaminu Sejmu nizej podpisani
postowie wnoszg projekt ustawy:

- 0 zmianie ustawy o przeciwdzialaniu
narkomanii.

Do reprezentowania wnioskodawcow w pracach nad projektem ustawy
upowazniamy pana posta Jarostawa Sachajke.

(-) Piotr Apel; (-) Jozef Brynkus; (-) Grzegorz Dhugi; (-) Jerzy Jachnik;
(-) Tomasz Jaskota; (-) Bartosz Jozwiak; (-) Norbert Kaczmarczyk;
(-) Andrzej Kobylarz; (-) Jerzy Koztowski; (-) Andrzej Maciejewski;
(-) Robert Mordak; (-) Btazej Parda; (-) Stefan Romecki; (-) Tomasz
Rzymkowski; (-) Jarostaw Sachajko; (-) Krzysztof Sitarski; (-) Pawel Szramka.



PROJEKT

USTAWA

0 zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii

Art. 1. W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z

2018 r. poz. 1030, 1490, 1669)

1) po art. 33d dodaje si¢ art. 33e w brzmieniu:

»Art. 33e. 1. Uprawa konopi oraz zbidr ziela 1 zywicy konopi innych niz widkniste w
celu wytwarzania substancji czynnej, o ktorej mowa w art. 30d ust. 1 moze by¢ prowadzona
wylacznie przez instytut badawczy w rozumieniu ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o
instytutach badawczych (Dz. U. z 2018 r. poz. 736) nadzorowany przez ministra wlasciwego

do spraw rolnictwa.

2. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa w porozumieniu z minister wiasciwym do
spraw zdrowia oraz minister wlasciwym do spraw wewnetrznych okresli, w drodze
rozporzadzenia, szczegdtowe warunki, zakres oraz $rodki ostroznosci konieczne przy

prowadzeniu uprawy, o ktorej mowa w ust. 1, a takze zasady kontroli prowadzonych upraw.”

2) w art. 45 po ust. 4 dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

,»J. Przepisu ust. 4 nie stosuje si¢ do upraw, o ktorych mowa w art. 33e.”.

Art. 2. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.



Uzasadnienie

1 listopada 2017 roku weszla w zycie ustawa regulujaca kwesti¢ stosowania lekow
wytwarzanych na bazie konopi medycznych. Na mocy ustawy z dnia 7 lipca 2017 r. 0 zmianie
ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz ustawy o refundacji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Z

2017 r. poz. 1458) dopuszczone zostato stosowanie konopi w celach medycznych.

Obecnie na podstawie art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211,
z 2018 r. poz. 650, 697, 1039, 1375, 1515, 1544, 1629, 1637, 1669, 2227) do Polski moga by¢
sprowadzane produkty lecznicze zawierajace kannabinoidy, w ramach tzw. importu
docelowego, jezeli ich zastosowanie jest niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta,
pod warunkiem ze dany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w kraju, z ktorego jest
sprowadzany i posiada aktualne pozwolenie dopuszczenia do obrotu. Decyzja o zastosowaniu
produktu leczniczego zawierajacego kannabinoidy, ktory nie jest dopuszczony do obrotu w
Polsce, podejmowana jest przez lekarza prowadzacego i wymaga dodatkowo potwierdzenia
zasadnos$ci jego uzycia przez Konsultanta Krajowego badz Konsultanta Wojewodzkiego w
danej dziedzinie medycyny, a takze zgody wyrazonej przez Ministra Zdrowia. Z informacji
Ministerstwa Zdrowia wynika, iz w trybie tym, Minister wydat w 2014 r. trzy indywidualne
zgody na sprowadzenie produktow leczniczych zawierajacych kannabinoidy, w 2015 r. 39
zgdd, w 2016 r. 80 zgodd, do 31 pazdziernika 2017 r. 85 zgod, a od 1 listopada 2017 r. do 30
czerwca 2018 r. 69 zgod. Oznacza to, ze z leczenia preparatami na bazie konopi do celow
medycznych korzysta rocznie jedynie kilkadziesigt osob. Tymczasem okoto 1 min Polakow
cierpi na choroby, w ktorych leczeniu moglyby pomdc tego rodzaju leki. Teoretycznie taka
mozliwo$¢ miata stworzy¢ ustawa z dnia 7 lipca 2017 r. o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu
narkomanii oraz ustawy o refundacji lekow, $rodkow spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

Ustawa okre$la konopie medyczne jako ,ziele konopi innych niz wiokniste oraz
wyciqgi, nalewki farmaceutyczne, a takze wszystkie inne wyciqgi z konopi innych niz
wiokniste oraz Zywica konopi innych niz wiokniste, stanowigcy surowiec farmaceutyczny (o
ktorym mowa w art. 2 pkt 40 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne)

przeznaczony do sporzgdzania lekow recepturowych (o ktorych mowa w art. 3 ust. 4 pkt 1



ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne). Leki sporzadzone z konopi
dopuszczane sg do obrotu na podstawie pozwolenia wydanego przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych. Jednocze$nie ustawa przyznaje prawo wypisywania
recept na leki recepturowe przygotowywane na bazie konopi medycznych wylacznie

lekarzom.

Regulacje ustawy zostaly oparte na zalozeniu importowania surowca roslinnego
niezbednego do wytwarzania lekow recepturowych z panstw trzecich, ktore prowadza uprawy
oraz eksport konopi na cele medyczne. Skonstruowane w ten sposéb normy prawne,
teoretycznie umozliwiaja pacjentom dostep do lekéw na bazie konopi, jednak w praktyce
stanowig jedynie polowiczne rozwigzanie i nie gwarantuja pelnej dostepnosci do lekow
wszystkim pacjentom. Problem z dostepno$cig surowca farmaceutycznego niezbednego do
wytworzenia leku polega na tym, iz w Polsce zakazane jest prowadzenie upraw konopi na
cele medyczne, mimo iz przedstawiciele Ministerstwa Zdrowia (m.in. Podsekretarz Stanu w
Ministerstwie Zdrowia Pan Krzysztof Landa podczas posiedzenia Parlamentarnego Zespotu
ds. marihuany medycznej w dniu 13 wrzesnia 2016 r.) podkreslali, iz w Ministerstwie trwaja
prace nad wprowadzeniem przepisOw umozliwiajagcych uprawe konopi na cele medyczne w
Polsce, ktore odbywatyby si¢ pod S$cista kontrolg panstwa. Z uwagi na brak konkretnych
dziatan zmierzajacych do dopuszczenia upraw konopi na cele medyczne w naszym kraju,
pacjenci zmuszeni s3 do pozyskiwania surowca do wytwarzania lekow z importu. Na
europejskim rynku uprawa konopi do celow medycznych prowadzona jest w Holandii oraz
Czechach, jednak produkcja przeznaczana jest w pierwszej kolejnosci na zaspokojenie
wlasnych potrzeb, a dodatkowo wewnetrzne przepisy Holandii ograniczajg eksport suszu do
okreslonej ilosci. Oznacza to, ze cho¢ w Polsce istnieje mozliwos$¢ otrzymania recepty na lek
recepturowy na bazie konopi to w rzeczywistosci, z uwagi na brak mozliwosci upraw konopi

na cele medyczne w Polsce, leczenie tego rodzaju lekami jest bardzo utrudnione.

Przepisy ustawy z 7 lipca 2017 r. stanowig jedynie fasadowe rozwigzanie, za ktorym
nie idg realne zmiany dla obywateli. Regulacja opierajaca si¢ na zaloZeniu importowania
surowca roslinnego z panstw, ktoére dopuszczajg jego uprawe oraz eksport jest potowiczna i
dla pelnej realizacji celu jakim jest leczenie oraz usmierzanie bolu pacjentow konieczne jest
pozwolenie na prowadzenie upraw konopi do celow medycznych w Polsce. Uprawa taka
powinna by¢ prowadzona w rozmiarze dostosowanym do zapotrzebowania polskiego rynku,
jednoczesnie bedac pod Scistym monitoringiem jednostki prowadzacej uprawe oraz pod

nadzorem wtadzy panstwowe;.



W niniejszym projekcie ustawy zaproponowano, aby dozwolona byta uprawa konopi
oraz zbior ziela i zywicy konopi innych niz witdkniste w celu wytwarzania substancji czynnej,
wylacznie przez instytut badawczy nadzorowany przez ministra wlasciwego do spraw
rolnictwa. Instytutem badawczym, ktory bylby najbardziej odpowiedni do prowadzenia tego
rodzaju upraw, jest Instytut Wtokien Naturalnych i Roslin Zielarskich z siedzibg w Poznaniu.
Instytut powstat w 2009 r. z potaczenia Instytutu Widkien Naturalnych z Instytutem Roslin i
Przetworow Zielarskich jako instytut badawczy prowadzacy dziatalno§¢ naukowa,
wdrozeniowa, patentowg oraz normalizacyjng w dziedzinie pozyskiwania, przetwarzania i
zastosowania roslin widkienniczych 1 zielarskich. Jednostka moze poszczyci¢ si¢ ponad 90-
letnig historig upraw konopi. Instytut zajmuje si¢ przeprowadzaniem ekspertyz oraz analiz
chemicznych na zlecenie sagdow, w ktorych bada zawartos¢ THC w przekazanym materiale.
Instytut posiada rowniez, nalezacy do najwigkszych na $wiecie, bank genotypdw, dysponujac
nasionami najlepszej jakosci, dzigki ktorym mozliwe bytoby rozpoczegcie uprawy. Jednostka
posiada rowniez kilka stacji do§wiadczalnych, gdzie w zamknigtych pomieszczaniach lub
szklarniach konopie do celéw medycznych moglyby by¢ uprawiane. Prowadzenie uprawy

wymagatoby stalej kontroli oraz monitorowania miejsca upraw.

Zgodnie z informacjami uzyskanymi z Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi w
odpowiedzi na interpelacj¢ poselskg w sprawie mozliwosci uprawy konopi medycznych przez
Instytut Wiokien Naturalnych i Ro$lin Zielarskich (nr 23424), realizacja przedsigwzigcia
polegajacego na uprawie konopi medycznych omawiana jest w jednostce od kilku lat 1
stanowi cel rozwojowy wpisujacy si¢ w trendy ogolnoswiatowe. Kadra jednostki, z uwagi na
obowigzujace regulacje prawne, nie posiada doswiadczenia w uprawie konopi medycznych w
skali przemyslowej, ale bazujac na dotychczasowych i obecnych dzialaniach zwigzanych
konopiami przemyslowymi, moze podja¢ prace dotyczace hodowli i uprawy konopi
medycznych. Instytut posiada infrastrukture oraz zdolno$¢ do pozyskania finansowania
niezbednego do adaptacji pomieszczen i1 zakupu niezbednych urzadzen 1 wyposazenia

pozwalajacego na upraw¢ konopi medycznych w skali poltechnicznej i przemystowe;.

Podstawowg korzyscig z upraw konopi na cele medyczne w Polsce bylaby wigksza
dostepnos¢ lekéw dla pacjentdw, a takze ich nizszy koszt, co jest niezwykle istotne z uwagi
na brak refundacji. Zgodnie z analiza centrum badan nad polityka narkotykowa Rand, koszt
legalnego wyprodukowania 1 funta marihuany (czyli ok. 453 gr) w USA wynosi w
przyblizeniu 600 dolarow, a zatem ok. 1,3 dol. za gram suszu. Zaktadajac, iz koszty produkcji

suszu ksztattuja si¢ w Polsce na podobnym poziomie, oznaczaloby to iz, wyprodukowanie 1



grama konopi na cele medyczne kosztowaloby ok. 4,5 zt. Z informacji uzyskanych w
Ministerstwie Zdrowia wynika, iz cena sprowadzanych z zagranicy produktow za opakowanie
jednostkowe 5 g wynosi od 165,00 zt brutto do 185,00 zt brutto. Zatem koszt miesigcznej
terapii dla pacjenta, (potrzebujacego srednio 30 g) wynosi okoto 1 000 zl. Jest to wydatek, na
ktory wielu polskich pacjentow nie moze sobie pozwoli¢. Uprawa konopi do celow

medycznych w Polsce znacznie zmniejszytaby koszty preparatdéw wytwarzanych na ich bazie.

Obecnie rynek konopi uprawianych na cele medyczne stanowi nisze, ktora powoli
wypelniana jest kolejne panstwa zezwalajgce na prowadzenie upraw, hodowli oraz eksport
ro$lin. Jednym z takich panstw jest obecnie Izrael. To wtasnie w Izraelu badania nad
zastosowanie konopi do celéw medycznych sa najbardziej zaawansowane na S$wiecie,
poniewaz pilotazowy program medyczny zostat uruchomiony juz w 1996 r., czyli ponad 20
lat temu. W ubieglym roku Izrael otworzyt droge do upraw konopi indyjskich, uznajac
uprawe roslin za sektor rolnictwa, a dzicki rzadowym dotacjom, szkoleniom i wsparciu
panstwa, kraj ma szans¢ sta¢ si¢ liderem eksportu. Wedlug réznego rodzaju szacunkdéw,
izraelski sektor konopi indyjskich bedzie wart w 2022 r. od 260 milionéw dolaréw, nawet do
1,1 miliarda dolaréw. Tymczasem globalny rynek konopi ma osiggna¢ w ciagu nastgpnych
siedmiu lat 33 miliardy dolarow. W zwigzku z przytoczonymi danymi, nie ulega watpliwosci,
1z uprawa konopi do celow medycznych w Polsce niostaby ze sobg nie tylko korzysSci
zwigzane ze zwigkszeniem dostgpnosci preparatow z ich wykorzystaniem, ale roéwniez
przyczynitaby si¢ do zwigkszenia wplywow do budzetu panstwa z tytulu eksportu surowca w
wysokosci proporcjonalnej do wielkosci upraw 1 stopnia udzialu w rynku Swiatowym.
Jednoczesnie uprawa konopi medycznych mogtaby przynies¢ korzysci finansowe Instytutowi
Wildkien Naturalnych i Roslin Zielarskich z tytutu uprawy i sprzedazy surowca dla celow
medycznych i farmaceutycznych. Status prawny Instytutu gwarantuje transparentno$¢ i
rzetelne rozliczanie zyskow, ich dystrybucje do budzetu panstwa oraz wykorzystanie na

rozwoj jednostki

Realizacja projektu ustawy nie wigzataby si¢ z obcigzeniem dla budzetu panstwa z
uwagi na fakt posiadania przez jednostke¢ odpowiednio wykwalifikowanej kadry, a takze
podstawowej infrastruktury oraz mozliwosci pozyskania wsparcia finansowego na zakup

brakujacego sprzgtu i wyposazenia.

W art. 33d ust. 2 zostala przewidziane upowaznienie do wydania rozporzadzenia przez
ministra wlasciwego do spraw rolnictwa w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw

zdrowia oraz ministrem wlasciwym do spraw wewngtrznych, w ktérym okreslone zostang



szczegdblowe warunki, zakres oraz Srodki ostroznosci konieczne przy prowadzeniu upraw, a

takze zasady kontroli prowadzonych upraw.

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
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BAS-WAPM-2981/18

Pan

Marek Kuchcinski
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskie;

Opinia o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej poselskiego projektu
ustawy o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii (przedstawiciel
whnioskodawcow: posel Jaroslaw Sachajko)

Na podstawie art. 34 ust. 9 uchwaly Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 30 lipca 1992 r. —
Regulamin Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej (Monitor Polski z 2012 r. poz. 32, ze zm.)
sporzadza si¢ nastepujaca opini¢:

1. Przedmiot projektu ustawy

Projektodawcy proponujg znowelizowanie ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdzialaniu narkomanii (Dz. U. z 2018 r. poz. 1030, ze zm.), dalej jako
Lustawa”. Zgodnie z proponowanym art. 33e ust. 1 ustawy uprawa konopi oraz
zbidr ziela i zywicy konopi innych niz wtdkniste w celu wytwarzania substancji
czynnej, o ktorej mowa w art. 30d’ ust. 1, mogtaby byé prowadzona wylacznie
przez instytut badawczy w rozumieniu ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.
o instytutach badawczych (Dz. U. z 2018 r. poz. 736) nadzorowany przez
ministra wtasciwego do spraw rolnictwa. Szczegdtowe warunki, zakres oraz
srodki ostroznosci konieczne przy prowadzeniu tej uprawy, a takze zasady
kontroli prowadzonych upraw majg by¢ okreslone, w drodze rozporzadzenia,
przez ministra wlasciwego do spraw rolnictwa w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw zdrowia oraz ministrem wlasciwym do spraw
wewnetrznych (art. 33 ust. 2 ustawy). Ponadto proponuje si¢ dodanie do art. 45
ustawy ust. 5, w mysl ktérego przepisu ust. 4 nie stosuje sie do upraw, o ktorych

! Powinno byé: art. 33d — uwaga BAS.
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mowa w art. 33e. Zgodnie z obowigzujacym art. 45 ust. 4 ustawy uprawa konopi
innych niz wymienione w ust. 3 jest zabroniona®.

Projektowana ustawa ma wejs¢ w zycie po uplywie 14 dni od dnia
ogloszenia.

2. Stan prawa Unii Europejskiej w materii objetej projektem ustawy

2.1. W prawie Unii Europejskiej znajdujg sie przepisy, ktére dotycza
uprawy i obrotu konopiami wiéknistymi.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013
z dnia 17 grudnia 2013 r. ustanawiajace wspélng organizacje rynkéw
produktéw rolnych oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (EWG) nr 922/72,
(EWG) nr 234/79, (WE) nr 1037/2001 i (WE) nr 1234/2007 3 (dalej:
rozporzagdzenie nr 1308/2013) okres§la wybrane zasady dotyczace obrotu
produktami rolnymi, do ktérych zaliczono konopie siewne (Cannabis sativa L)
— kod CN 5302 i nasiona konopi innych niz do siewu — kod CN 1207 99 91.
W rozporzadzeniu nr 1308/2013 przewidziano m.in. reguly liczenia lat
gospodarczych dla tych produktéw (art. 6) oraz warunki, ktére nalezy spetnié
przywozac konopie do Unii (art. 189). Szczegblowe normy dotyczace
wydawania pozwolen na przywéz do Unii nasion odmian konopi
przeznaczonych do siewu (kod CN 1207 99 20), konopi siewnych, surowych lub
roszonych (kod CN 5302 10 00) oraz nasion konopi innych niz do siewu (kod
CN 1207 99 91) zostaly zawarte w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE)
2016/1237 z dnia 18 maja 2016 r. uzupelniajgcym rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 w odniesieniu do zasad stosowania
systemu pozwoleri na przywéz i wywoéz oraz uzupehiajacym rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1306/2013 w odniesieniu do zasad
dotyczacych zwalniania i przepadku zabezpieczen ztozonych w odniesieniu do
takich pozwolen, zmieniajagcym rozporzadzenia Komisji (WE) nr 2535/2001,
(WE) nr 1342/2003, (WE) nr 2336/2003, (WE) nr 951/2006, (WE) nr 341/2007
1 (WE) nr 382/2008 oraz uchylajgce rozporzadzenia Komisji (WE) nr 2390/98,
(WE) nr 1345/2005, (WE) nr 376/2008 i (WE) nr 507/2008",

W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1307/2013
z dnia 17 grudnia 2013 r. ustanawiajacym przepisy dotyczace platnosci
bezposrednich dla rolnikéw na podstawie systeméw wsparcia w ramach
wspolnej polityki rolnej oraz uchylajacym rozporzadzenie Rady (WE) nr
637/2008 i rozporzadzenie Rady (WE) nr 73/2009° (dalej: rozporzadzenie nr
1307/2013) wskazano zasady przyznawania $wiadczen finansowych dla

® Art. 45 ust. 3 ustawy stanowi, Ze uprawa konopi widknistych moze by¢ prowadzona wylacznie na
potrzeby przemystu widkienniczego, chemicznego, celulozowo-papierniczego, spozywczego,
kosmetycznego, farmaceutycznego, materialtéw budowlanych oraz nasiennictwa.

*Dz. Urz. UE L 347 2 20.12.2013, s. 671, ze zm.

* Dz. Urz. UE L 206 2 30.7.2016, 5. 1.

‘Dz.Urz.UEL 347 z 20.12.2013, s. 865, ze zm.



rolnikéw uprawiajacych konopie, ktorych odmiany zawieraja maksymalnie
0,2% tetrahydrokanabinolu (art. 32 ust. 6). Na potrzeby rozporzadzenia (UE) nr
1307/2013 szczegbtowe  zasady  okre§lania  zawartosci  delta-9-
tetrahydrokannabinolu w odmianach konopi uregulowano w rozporzadzeniu
delegowanym Komisji (UE) nr 639/2014 z dnia 11 marca 2014 r. w sprawie
uzupelnienia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
1307/2013 ustanawiajacego przepisy dotyczace ptatnosci bezposrednich dla
rolnikéw na podstawie systeméw wsparcia w ramach wspdlnej polityki rolnej
oraz zmiany zatacznika X do tego rozporzqdzenia6.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1306/2013
z dnia 17 grudnia 2013 r. w sprawie finansowania wspolnej polityki rolnej,
zarzadzania nia i monitorowania jej oraz uchylajace rozporzadzenia Rady
(EWG) nr 352/78, (WE) nr 165/94, (WE) nr 2799/98, (WE) nr 814/2000, (WE)
nr 1290/2005 i (WE) nr 485/20087 (dalej: rozporzadzenie nr 1306/2013) okresla
m.in. systemy zarzadzania i kontroli, ktore majg by¢ wprowadzone przez
panstwa czlonkowskie na potrzeby realizacji Wspolnej Polityki Rolnej. Na
podstawie rozporzadzenia nr 1306/2013 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze
Komisji (UE) nr 809/2014 z dnia 17 lipca 2014 r. ustanawiajace zasady
stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
1306/2013 w odniesieniu do zintegrowanego systemu zarzadzania i kontroli,
$rodkéw rozwoju obszaréw wiejskich oraz zasady wzajemnej zgodnosci 5.
Rozporzadzenie to zawiera przepisy okreslajace szczeg6lne srodki kontroli
i metody okre$lania poziomu tetrahydrokanabinolu w konopi.

2.2. Zasady notyfikowania w prawie Unii Europejskiej projektowanych
przepiséw technicznych zostaly okreslone w dyrektywie (UE) 2015/1535
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajacej
procedure udzielania informacji w dziedzinie przepiséw technicznych oraz
zasad dotyczacych ustug spoleczenstwa informacyjnego ? (dalej: dyrektywa
2015/1535).

Zgodnie z art. 5 ust. 1 dyrektywy 2015/1535 pafistwa czionkowskie
niezwlocznie przekazuja Komisji wszelkie projekty przepiséw technicznych,
z wyjatkiem tych, ktére w pelni stanowia transpozycj¢ normy mig¢dzynarodowe;
lub europejskiej, w ktorym to przypadku wystarczajagca jest informacja
dotyczagca odpowiedniej normy. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji
takze uzasadnienie koniecznosci przyjecia takich przepiséw technicznych, jezeli
uzasadnienie to nie zostalo wyraznie ujete w projekcie. Wyjatki od tego
obowigzku zostaly okre§lone w art. 7 ust. 1 dyrektywy 2015/1535 i dotycza
m.in. przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw

: Dz. Urz. UEL 181 220.6.2014, s. 1, ze zm.

. Dz. Urz. UEL 347 220.12.2013, s. 549, ze zm..
Dz.U.L 227 231.7.2014, s. 69, ze zm.

’Dz. Urz. UEL 241 2 17.9.2015, 5. 1.



czlonkowskich lub dobrowolnych porozumien, dzicki ktéorym panstwa
czlonkowskie przestrzegaja wigzacych aktéw prawnych Unii, ktdre skutkuja
przyjeciem specyfikacji technicznych lub zasad dotyczacych ustug (art. 7 ust. 1
lit. a) lub wypelniaja zobowigzania wynikajace z umoéw miedzynarodowych,
ktére skutkuja przyjeciem wspélnych specyfikacji technicznych lub zasad
dotyczacych ushug w Unii (art. 7 ust. 1 lit. b).

W art. 1 dyrektywy 2015/1535 zawarto definicje legalne pojeé, o ktoérych
mowa w przywolanym art. 5 ust. 1. Projekt przepiséw technicznych oznacza
w szczegoOlnoscei tekst specyfikacji technicznej opracowany w celu ustanowienia
jej lub doprowadzenia do jej ustanowienia jako przepisow technicznych, a ktéry
znajduje si¢ na etapie przygotowania, na ktérym moga zosta¢ wprowadzone
zasadnicze zmiany (art. 1 ust. 1 lit. g dyrektywy (UE) 2015/1535). Przepisy
techniczne na gruncie tej dyrektywy oznaczajg specyfikacje techniczne,
wigcznie z odpowiednimi przepisami administracyjnymi, ktérych przestrzeganie
jest obowigzkowe, de jure lub de facto, w przypadku wprowadzenia do obrotu,
jak réwniez przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne panstw
cztonkowskich, zakazujace produkcji, przywozu, wprowadzania do obrotu lub
stosowania produktu (art. 1 ust 1 lit. f dyrektywy 2015/ 1535).

Definicja pojecia specyfikacja techniczna zostala okreslona w art. 1 ust.
1 lit. ¢ dyrektywy 2015/1535. Zgodnie z tym przepisem oznacza specyfikacje
zawarta w dokumencie, ktéry opisuje wymagane cechy produktu, takie jak:
poziom jakosci, wydajnosci, bezpieczefstwa lub wymiary, wlacznie
z wymaganiami majgcymi zastosowanie do produktu w zakresie nazwy, pod
jaka jest sprzedawany, terminologii, symboli, badah i metod badania,
opakowania, oznakowania i etykietowania oraz procedur oceny zgodnosci.
W akapicie drugim przywolanego przepisu wskazano, ze termin specyfikacja
techniczna obejmuje takze metody produkcji oraz przetworstwa stosowane
w stosunku do produktow rolnych, zgodnie z art. 38 ust. 1 akapit drugi Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TfUE). Produktami rolnymi,
W rozumieniu przywolanego przepisu TfUE, s3 plody ziemi, produkty
pochodzgce z hodowli i ryboléwstwa, jak réwniez produkty pierwszego
przetworzenia, ktére pozostaja w bezposrednim zwigzku z tymi produktami.

3. Analiza przepiséw projektu ustawy pod katem ustalonego stanu
prawa Unii Europejskiej

3.1. W art. 4 ustawy ,.konopie” zdefiniowano jako ,rosliny z rodzaju
konopie (Cannabis L.)” (pkt 4), natomiast ,.konopie widkniste” jako ,rosliny
z gatunku konopie siewne (Cannabis sativa L.), w ktérych suma zawartoéci
delta-9-tetrahydrokannabinolu oraz kwasu tetrahydrokannabinolowego (kwasu
delta-9-THC-2-karboksylowego) =~ w  kwiatowych lub  owocujacych
wierzchotkach roslin, z ktérych nie usunieto Zzywicy, nie przekracza 0,20%
w przeliczeniu na sucha mase” (pkt 5).



Projekt ustawy w zakresie, w ktorym dotyczy konopi widknistych, nie
narusza aktéw prawa Unii Europejskiej wymienionych w pkt 2.1 opinii,
natomiast w zakresie dotyczacym innych konopi nie jest objety tymi aktami.

3.2. Projekt ustawy nie stanowi projektu przepisow technicznych
w rozumieniu dyrektywy 2015/1535. Trzeba jednak zasygnalizowal, ze
notyfikacji w trybie tej dyrektywy beda wymaga¢ przepisy rozporzadzenia
wydanego na podstawie projektowanego art. 33e ust. 2 ustawy, poniewaz
w akcie tym majg byé okreslone szczegblowe warunki, zakres oraz srodki
ostroznosci konieczne przy prowadzeniu upraw konopi, o ktérych mowa w ust.
1 tego artykulu.

4. Konkluzja
Poselski projekt ustawy o zmianie ustawy o zmianie ustawy
o przeciwdziataniu narkomanii nie narusza prawa Unii Europejskiej.

Akceptowal:
Wicedyrektor
Biura Analiz Sejmowych

/A 4“4'

Przemystaw Sobolewski
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S E l M BIURO ANALIZ SEIMOWYCH
RECIYPOSFOUTE: POLGK:F KANCELARII SEJMU

Warszawa, 27 grudnia 2018 r.

BAS-WAPM-2982/18

Pan

Marek Kuchcinski
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskie;j

Opinia w sprawie
stwierdzenia, czy poselski projekt ustawy o zmianie ustawy
o przeciwdzialaniu narkomanii (przedstawiciel wnioskodawcow: posel
Jarostaw Sachajko) jest projektem ustawy wykonujacej prawo Unii
Europejskiej w rozumieniu art. 95a regulaminu Sejmu

Projektodawcy proponujg znowelizowanie ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
0 przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2018 r. poz. 1030, ze zm.), dalej jako
»ustawa”. Zgodnie z proponowanym art. 33e ust. 1 ustawy uprawa konopi oraz
zbidr ziela i zywicy konopi innych niz wtékniste w celu wytwarzania substancji
czynnej, o ktérej mowa w art. 30d’ ust. 1, moglaby byé prowadzona wylgcznie
przez instytut badawczy w rozumieniu ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.
o instytutach badawczych (Dz. U. z 2018 r. poz. 736) nadzorowany przez
ministra wlasciwego do spraw rolnictwa. Szczegétowe warunki, zakres oraz
srodki ostrozno$ci konieczne przy prowadzeniu tej uprawy, a takze zasady
kontroli prowadzonych upraw maja by¢ okreslone, w drodze rozporzadzenia,
przez ministra wlasciwego do spraw rolnictwa w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw zdrowia oraz ministrem wlasciwym do spraw
wewngtrznych (art. 33 ust. 2 ustawy). Ponadto proponuje si¢ dodanie do art. 45
ustawy ust. 5, w mysl ktdrego przepisu ust. 4 nie stosuje si¢ do upraw, o ktérych
mowa w art. 33e.

Projekt nie zawiera przepiséw majacych na celu wykonanie prawa UE.

Poselski projekt ustawy nie jest projektem ustawy wykonujacej prawo
UE w rozumieniu art. 95a ust. 3 regulaminu Sejmu.

Akceptowat:
Wicedyrektor
Biura Analiz Sejmowych

/ééw/{'

Przemystaw Sobolewski

! Powinno byé: art. 33d — uwaga BAS.
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a Krajowa Izba Fizjoterapeutéow

. The Polish Chamber of Physiotherapists

@ Krajowa Izba Plac Stanistawa Mat yh K P 5
. . , ac Stanistawa Matachowskiego

Fizjoterapeutow 00-066 Warszawa

Prezes
Krajowej Rady Fizjoterapeutéw
Dr hab. n. med. Maciej Krawczyk

Warszawa, dnia 2 stycznia 2019 r.

DP.4.2019.MK.1
Dot. GMS-WP-173-345/18
Pan
Adam Podgérski

Zastegpcea Szefa Kancelarii Sejmu
ul. Wiejska 4/6/8, 00-902 Warszawa
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W nawigzaniu do pisma z dnia 21 grudnia 2018 roku w sprawie poselskiego projektu ustawy o
zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii niniejszym informuje, ze Krajowa Izba

Fizjoterapeutéw nie zgtasza uwag do w/w projektu ustawy.

v /Ybuc«'zlww( 284

Prezes
Krajowej Rady Fizjoterapeutow

’;f\«/g’k,

dr hab. n. méd. Maciej Krawczyk

o
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Kl S8 Krajowa Izba Adres rejestrowy: ul. Nowogrodzka 31, 00-511 Warszawa n
Fizjoterapeutow NIP: 7010651576 REGON: 366272350 www.kif.info.pl
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Pierwszy Prezes Sqdu Najwyzszego Warszawa, dnia 29 stycznia 2019r.

BSA1-021-3/19

Pan
Adam Podgérski

Zastepca Szefa
Kancelarii Sejmu

Szanowny Panie Ministrze,

W odpowiedzi na pismo z dnia 21 grudnia 2018 r, GMS-WP-173-345/18,
uprzejmie informuje, Ze Sad Najwyzszy dziatajac na podstawie art. 1 pkt 4 ustawy z dnia
8 grudnia 2017 r. o Sadzie Najwyzszym (Dz.U. z 2018 r. poz. 5 ze zm.) nie zgtasza uwag do

poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii.

Z powazaniem

J6zef lwulski
Prezes Sadu Najwyzszego
kierujacy lzbg Pracy
i Ubezpieczen Spotecznych

Sad Najwyzszy, Plac Krasifiskich 2/4/6, 00-951 Warszawa, tel. 22 530 82 03, faks 22 530 91 00, e-mail: ppsek@sn.p!, www.sn.pl
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PIERWSZY ZASTEPCA
PROKURATORA GENERALNEGO SEKRETAS
PROKURATOR KRAJOWY SRRETARIAT Z-CY SZEFA KS
L dZ' ...........................
Data wplywu 0502-2019
PK I BP 0280.320.2018

Pan
Adam Podgérski

Zastepca Szefa Kancelarii Sejmu
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W odpowiedzi na pistho z dnia 21 grudnia 2018 roku, nr GMS-WP-173-345/18,
dotyczace poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii, przekazanego Prokuratorowi Generalnemu do wyrazenia opinii w trybie
art. 3 § 1 pkt 12 ustawy z dnia 28 stycznia 2016 roku — Prawo o prokuraturze (Dz. U.
z 2017 roku, poz. 1767), uprzejmie przedstawiam nastgpujgce uwagi do projektu.

Z uzasadnienia projektu nowelizacji ustawy o zmianie ustawy
o przeciwdziataniu narkomanii, przedtozonego Marszatkowi Sejmu w dniu 17 grudnia
2018 roku wynika, ze jego gléwnym kierunkiem jest wprowadzenie mozliwosci,
na mocy proponowanego art. 33e ust. 1, uprawy konopi oraz zbioru ziela i zywicy
konopi innych niz wiékniste w celu wytwarzania substancji czynne; przeznaczonej
do wytwarzania surowca farmaceutycznego, co w praktyce ma doprowadzié

do legalizacji upraw konopi innych niz wiokniste na potrzeby medyczne.
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Projektodawcy wskazujg, ze uprawa i zbior roélin moze by¢ prowadzona wylacznie
przez instytut badawczy w rozumieniu ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 roku
o instytutach badawczych (Dz. U. z 2018 roku, poz. 736), nadzorowany przez ministra
wiasciwego do spraw rolnictwa.

Analiza projektowanych zmian prowadzi do wniosku, ze ich kierunek jest
sprzeczny z przepisami ustawy z dnia 29 lipca 2005 roku o przeciwdziataniu
narkomanii (Dz. U. z 2018 roku, poz. 1030, dalej ustawa), ktéra w art. 45 ust. 4
wprowadza bezwzgledny zakaz uprawy konopi innych niz konopie widkniste,
oslabiajac przy tym podstawowy cel ustawy jakim jest przeciwdziatanie narkomanii.

Ustawa z dnia 7 lipca 2017 roku o zmianie ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii oraz ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. poz. 1458)
zalegalizowata stosowanie marihuany do celéow medycznych. W  oparciu
o wprowadzone do ustawy przepisy art. 33a - 33d wytwarzanie substancji czynnej
przeznaczonej do wytwarzania surowca farmaceutycznego stuzacego do sporzadzania
lekéw recepturowych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 roku — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 roku, poz. 2211) moze odbywac si¢
wylacznie na podstawie przepisow rozdziatéw 3 i 3a tej ustawy, a wige podlega Sciste]
reglamentacji.

Proponowane zmiany w ustawie zmierzaja do zmiany modelu postgpowania
dotyczacego uzyskiwania konopi innych niz wiékniste oraz substancji o jakich mowa
w art. 33a na cele medyczne. Regulacje ustawy z dnia 7 lipca 2017 roku oparte zostaty
bowiem w tym zakresie na zatozeniu importowania surowca roslinnego niezb¢dnego
do wytwarzania lekéw recepturowych.

Watpliwosci poteguje rowniez uzasadnienie projektu, w ktorym autorzy
wskazuja przestanki $wiadczace, ich zdaniem, za przyjeciem rozwigzania
polegajacego na przyznaniu prawa prowadzenia uprawy konopi oraz zbioru ziela
i zywicy konopi innych niz widkniste wylacznie instytutowi badawczemu.
Podstawowa dzialalno$cig instytutu jest prowadzenie badan naukowych 1 prac
rozwojowych oraz ich wdrazanie i przystosowanie do potrzeb praktyki. Uprawa

konopi w celu wytwarzania substancji czynnej przeznaczonej do uzyskania surowca



farmaceutycznego nie mieéci si¢ w tak okreSlonej dziatalno$ci, chociaz nalezy
dostrzec, ze na podstawie regulacji art. 2 ust. 4 wspomnianej wyzej ustawy instytut
badawczy moze prowadzi¢ i inng dzialalno$¢. Rekomendowany Instytut Widkien
Naturalnych i Roélin Zielarskich w Poznaniu, jak przyznaja autorzy projektu, nie
posiada doswiadczenia w uprawie konopi na cele medyczne w skali przemystowe;j.

Przedstawione okoliczno$ci, W zestawieniu z brakiem okreslenia
w uzasadnieniu projektu skali rzeczywistego zapotrzebowania na surowiec
farmaceutyczny przeznaczony do sporzadzania lekéw recepturowych o jakich mowa
w art. 3 ust. 4 pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, rodza obawe, ze uprawa konopi
innych niz widkniste nie bedzie podlegaé $cistej reglamentacji, pomimo iz projekt
zawiera delegacje do wydania rozporzadzenia okreslajacego szczegbtowe warunki,
zakres oraz $rodki ostroznosci konieczne przy prowadzeniu uprawy, a takze kontroli
prowadzonych upraw.

Juz tylko na marginesie nalezy wskaza¢ na oczywisty blad redakcyjny
Ww proponowanym zapisie art. 33e ust. I, w ktérym odwotano sie;. do nieistniejagcego

art. 30d ust. 1 ustawy, podczas gdy w rzeczywistosci chodzi o art. 33d ust. 1.

Z przytoczonych wzgledow rozwigzania obj¢te ramami przedstawionego

do zaopiniowania projektu nie zastuguja na akceptacje.




Warszawa, 22 lutego 2019 r.

Posel na Sejm RP VIII kadencji

Jarostaw Sachajko

Szanowny Pan

SEKRETARIAT Marek Kuchcinski
MARSZALKA SEJMU RP
WPLYNELO

21 02. 2019

Marszalek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej
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Szanowny Panie Marszatku,

w imieniu wnioskodawcOw poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy
o przeciwdzialaniu narkomanii, w zwiazku z pismem z dnia 17 stycznia 2019 r. (GMS-WP-03-
11/19), w ktérym zwrocono si¢ o uzupelnienie uzasadnienia projektu ustawy zgodnie z wymogiem
okreslonym w art. 34 ust. 2 pkt 4 i 6 regulaminu Sejmu oraz art. 118 ust. 3 Konstytucji, pragne
poinformowa¢ co nastepuje:

W  zakresie wymogu wskazania skutkéw finansowych wykonania ustawy pragne
poinformowa¢, iz realizacja projektu ustawy nie bedzie wigzala si¢ z obciazeniem dla budzetu
panstwa, co zostalo wskazane i wyjasnione w uzasadnieniu projektu. Zaznaczono i uzasadniono
réwniez korzystny wplyw finansowy na budzet panstwa oraz Instytut Wiokien Naturalnych i Roslin
Zielarskich. Ustawa bedzie miata pozytywny skutek finansowy dla pacjentéw poprzez nizszy koszt
nabycia preparatéw wytwarzanych na bazie konopi medycznych, co réwniez zostalo wskazane
i uzasadnione.

W odniesieniu do powinnosci wskazania zalozen projektu podstawowego aktu
wykonawczego, ktérego obowigzek wydania wynika z tresci projektu ustawy, pragne wyjasnié, iz
w uzasadnieniu wskazano konieczno$¢ wydania odpowiedniego rozporzadzania oraz kierunek
1 zakres niezb¢dnych przepisow.

W zwigzku z powyzszym, uprzejmie prosz¢ Pana Marszatka o skierowanie do dalszych prac

poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii.

Z powazaniem

ek
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