Warszawa, 04 paidziernika 2021 r.

I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

PHW.024.25.2021.AFR.3

DECYZIA

Na podstawie art. 34 ust. 5 i 16 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcéw
(Dz. U. z 2021 r. poz. 162, dalej jako u.p.p.), art. 104 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, z p62n. zm., dalej jako k.p.a.), art. 35 ust.
1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2020 r. poz. 2050, z p62n. zm.,

dalej jako u.p.n.),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku (NIP

) 2 dnia 21 lipca 2021 r., uzupetnionego pismem z dnia 19 sierpnia 2021 r., o wydanie
pisemnej interpretacji przepiséw prawa ,(..) dotyczacych koniecznosci uzyskania zezwolenia
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w przypadku produkcji i wprowadzania na rynek oleju
spozywczego produkowanego z nasion konopi siewnych Cannabis sativa L. ze wzgledu na naturalng

zawartosc w nasionach $ladowych ilosci substancji A-9THC”,

stwierdza, Ze przedstawione przez

stanowisko w sprawie, jest nieprawidtowe.

UZASADNIENIE

(dalej réwniez jako bad?
Whioskodawca) wnioskiem z dnia 21 lipca 2021 r., uzupetnionym pismem z dnia 19 sierpnia 2021 r.
(data wplywu 9 wrzesnia 2021 r., por. art. 34 ust. 12 u.p.p.), wystapity do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego (dalej jako GIF) o wydanie w trybie art. 34 ust. 1 u.p.p. pisemnej interpretacji art.
35 ust. 1 u.p.n. w zakresie dotyczacym koniecznosci uzyskania zezwolenia GIF w przypadku produkgji
i wprowadzania na rynek oleju spozywczego produkowanego z nasion konopi siewnych Cannabis sativa

L. ze wzgledu na naturalng zawartos¢ w nasionach $ladowych iloéci substancji A-9THC.
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W ocenie Whnioskodawcy (...) zaréwno w przypadku produkcji, jak i wprowadzania na rynek oleju
z nasion konopi siewnych Cannabis sativa L. nie jest wymagane uzyskanie zezwolenia Gféwnego
Inspektora Farmaceutycznego ze wzgledu na fakt, ze ewentualna obecnos¢ THC w produkcie moze
wynikaé jedynie z zanieczyszczenia lub naturalnych pozostatosci zwiqzanych z charakterystykq surowca
roslinnego, zaktadajqc ze poziom tej substancji bedzie na biezqco monitorowany w zakresie systemu

HACCP z uwzglednieniem ostrej dawki referencyjnej 1 ug A -9THC/kg masy ciata.
Uzasadniajac powyzsze stanowisko wyjasnity:

Powyzej opisana wqtpliwos¢ wynika ze stanowiska i wyjasnieri zawartych w dwdch decyzjach
wydanych przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego numer PL.024.1.2019.M0O.2 z 30.12.2019 r.
i PL.024.15.2019.M0.1 z 02.01.2020 r. oraz wyroku Wojewédzkiego Sqdu Administracyjnego
w Warszawie z dnia 20 pazdziernika 2020 r. (sygn. akt VI SA/Wa 735/20), gdzie fakt przetwarzania
ekstraktu z konopi widknistych, w ktérego sktadzie znajduje sie nie wiecej niz 0,2% THC na olej CBD
zostat uznany za przetwarzanie substancji psychotropowej I-P i wymaga uzyskania zezwolenia
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego na mocy art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii (... dalej jako: ,ustawa o narkomanii”). Zgodnie z tresciqg wskazanych
decyzji i wyroku, zobowiqzanie przedsiebiorcy do uzyskania zezwolenia jest rezultatem naturalnej
obecnosci THC lub THCA w produkcie. Jak wynika bowiem z zafqcznika nr 1 tabela 2 pkt 37
rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji
psychotropowych, srodkéw odurzajgcych oraz nowych substancji psychoaktywnych (... dalej jako:
Jrozporzqdzenie o substancjach”) wydanego na podstawie art. 44f ustawy o narkomanii ,A9-
tetrahydrokannabinol i jego warianty stereochemiczne” zaliczajq si¢ do grupy II-P substancji
psychotropowych. Interpretacja taka oparta zostata o definicje ,preparatu” z ustawy o narkomanii:
Lpreparat - produkt zawierajgcy co najmniej jeden srodek odurzajgcy lub substancje psychotropowg,

ich prekursory albo nowe substancje psychoaktywne”.

Uwzgledniajgc powyisze pojawia sie wgtpliwosé, czy wprowadzenie na rynek kazdego Srodka
spozywczego, ktory w naturalny sposéb jest zanieczyszczony THC lub THCA lub posiada naturainie
wystepujgce pozostatosci THC lub THCA, spetniajqc jednoczesnie wszystkie wymogi prawa
Zywnosciowego | ustawy o narkomanii, wymaga uzyskania zezwolenia Gféwnego Inspektora
Farmaceutycznego na dystrybucje w oparciu o art. 35 ust. 1 ustawy o narkomanii: ,Zezwolenia
Gidéwnego Inspektora Farmaceutycznego wymaga podjecie dziatalnosci w zakresie: 1) wytwarzania,
przetwarzania, przerabiania, przywozu lub dystrybucji srodkow odurzajgcych lub substancji
psychotropowych; 2) wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu, dystrybucji albo
stosowania w celu prowadzenia badari naukowych, w zakresie swojej dziatalnosci statutowej,

prekursoréw kategorii 1; 3) wytwarzania, przetwarzania, przerabiania w celu prowadzenia badar
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naukowych, przez jednostki naukowe w zakresie swojej dziatalnosci statutowej, Srodkéw odurzajqcych

grup I-N, lI-N i IV-N lub substancji psychotropowych grup I-P, Ii-P, Ill-P i IV-P?”.

W ocenie taka praktyka w przypadku oleju spozywczego z nasion konopi siewnych bytaby
niewspditmiernie rygorystyczna a przede wszystkim niespéjna z innymi przepisami ustawy o narkomanii
a takze z przepisami prawa Zywnosciowego, w Swietle ktdrych taki srodek spozywczy nie podlega

Zadnym restrykcjom i moze by¢ swobodnie wprowadzany do obrotu.

Jak wynika bowiem z przepiséw, w tym art. 45 ust. 3 ustawy o narkomanii: ,,uprawa konopi wiéknistych
moze by¢ prowadzona wylgcznie na potrzeby przemystu widkienniczego, chemicznego, celulozowo-
papierniczego, spoiywczego, kosmetycznego, farmaceutycznego, materiatéw budowlanych oraz
nasiennictwa Zgodnie zas z ust. 4 ustawy o narkomanii: ,,Uprawa konopi innych niz wymienione w ust.
3 jest zabroniona” (do innych gatunkéw naleZy zaliczy¢ np. konopie indyjskie, Cannabis indica Lam.)”.
Definicja konopi widknistych zostata natomiast zawarta w art. 4 pkt 5 ustawy o narkomanii, zgodnie
z ktorq: ,konopie wiékniste [to] rosliny z gatunku konopie siewne (Cannabis sativa L.), w ktérych suma
zawartosci delta-9-tetrahydrokannabinolu (dalej jako: ,, THC") oraz kwasu tetrahydrokannabinolowego
(kwasu delta-9-THC-2-karboksylowego, dalej jako: ,THCA”) w kwiatowych lub owocujgcych
wierzchotkach roslin, z ktorych nie usunieto Zywicy, nie przekracza 0,20% w przeliczeniu na sucha
mase”. Uzna¢ zatem nalezy, iz dozwolone jest wprowadzenie do obrotu produktu majgcego w formule
sktadnik otrzymany z konopi siewnych (Cannabis sativa L.), pod warunkiem spetnienia wymogow
okreslonych w przywotanym przepisie ustawy o narkomanii, tj. pod warunkiem, Zze zawartos¢ sumy THC
i THCA w surowcu nie przekracza 0,2% i jest on przeznaczony na cele wskazanych kategorii przemystu,

w tym jako skfadnik zywnosci.

Dalsza cze$¢ uzasadnienia stanowiska odwotuje sie do regulacji krajowych

i wspélnotowych z zakresu prawa Zywnosciowego.

Po zapoznaniu sie z przedstawionym stanem faktycznym oraz stanowiskiem Whnioskodawcy, GIF

dokonat nastepujacej analizy sprawy.

Zgodnie z art. 34 ust. 1 u.p.p., przedsiebiorca moze ztozy¢ do wtasciwego organu lub witasciwej
panstwowej jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie wyjasnienia co do zakresu i sposobu
stosowania przepisdw, z ktérych wynika obowigzek $wiadczenia przez przedsiebiorce daniny publicznej
lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego indywidualne] sprawie (interpretacja

indywidualna).

Udzielenie interpretacji indywidualnej nastepuje w drodze decyzji, od ktérej stuzy odwotanie.
Interpretacja indywidualna zawiera wyczerpujacy opis przedstawionego we wniosku zaistniatego stanu

faktycznego lub zdarzenia przysztego oraz wskazanie prawidtowego stanowiska wraz z uzasadnieniem
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)

prawnym oraz z pouczeniem o prawie wniesienia srodka zaskarzenia (art. 34 ust. 5 u.p.p.).

we whniosku z dnia 21 lipca 2021 r., uzupetnionym pismem z dnia 19 sierpnia 2021 r.,
o wydanie interpretacji indywidualnej, przedstawity zaistniaty stan faktyczny oraz wtasne stanowisko
w sprawie. Uzupetniony wniosek zostat prawidtowo optacony oraz zawiera dane wymagane w art. 34
ust. 4 u.p.p. Ponadto wniosek odnosi sie do zagadnien zwigzanych z koniecznoscia uiszczenia opfaty.
Zgodnie bowiem z art. 39 ust. 8 u.p.n., za ztozenie wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie,
przetwarzanie, przerdb, dystrybucje, obrét hurtowy, uprawe, zbiér albo stosowanie do badan oraz
pozwolenia na przywdz, wywdz, wewnatrzwspdlnotowe nabycie i wewnatrzwspdlnotowy dostawe
srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursoréw kategorii 11i 4, a takze zmiane tych

zezwolefhi lub pozwolen, s pobierane optaty, ktére stanowig dochdd budzetu parnstwa.

Przechodzgc z kolei do merytorycznej analizy rozpatrywanego wniosku stwierdzi¢ naleiy, ze na
podstawie art. 35 ust. 1 pkt 1-3 u.p.n., zezwolenia GIF wymaga podjecie dziatalnosci w zakresie:

1) wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu lub dystrybucji srodkéw odurzajgcych lub
substancji psychotropowych;

2) wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu, dystrybucji albo stosowania w celu
prowadzenia badar naukowych, w zakresie swojej dziatalnosci statutowej, prekursoréw kategorii 1;
3) wytwarzania, przetwarzania, przerabiania w celu prowadzenia badai naukowych, przez jednostki
naukowe w zakresie swojej dziatalnosci statutowej, Srodkéw odurzajacych grup I-N, 1I-N i IV-N lub

substancji psychotropowych grup I-P, lI-P, 1I-P i IV-P.
Definicje substancji psychotropowej i srodka odurzajgcego zawarte zostaty w art. 4 pkt 25i 26 u.p.n.

Whiosek o interpretacje indywidualng odnosi sie do kwestii zwigzanej z obowigzkiem
uzyskania ww. zezwolenia GIF (...} w przypadku produkcji i wprowadzania na rynek oleju spozywczego
produkowanego z nasion konopi siewnych Cannabis sativa L. ze wzgledu na naturalng zawartos$¢

w nasionach $ladowych ilosci substancji A-9THC”.

Zgodnie z art. 4 pkt 5 u.p.n. konopie wtdkniste to rosliny z gatunku konopie siewne (Cannabis sativa
L.), w ktérych suma zawartosci delta-9-tetrahydrokannabinolu oraz kwasu
tetrahydrokannabinolowego (kwasu delta-9-THC-2-karboksylowego) w kwiatowych lub owocujgcych
wierzchotkach roélin, z ktérych nie usunieto zywicy, nie przekracza 0,20% w przeliczeniu na sucha

mase.

Zywica konopi to zywica i inne produkty konopi zawierajgce delta-9-tetrahydrokannabinol lub inne

aktywne biologicznie kannabinole (art. 4 pkt 38 u.p.n.).

GIF podtrzymuje przy tym stanowisko prezentowane we wczesniej wydanych rozstrzygnieciach

(decyzja z dnia 30 grudnia 2019 r., znak: PL.024.1.2019.MO0.2, oraz decyzja z dnia 2 stycznia 2020 r.,,
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znak: PL.024.15.2019.M0.1, dostepne pod adresem strony internetowej
https://www.gov.pl/web/gif/interpretacje), ze okreslona w art. 4 pkt 5 u.p.n. procentowa zawartoé¢
A-S-tetrahydrokannabinolu  oraz  kwasu  tetrahydrokannabinolowego (kwasu  A-9-THC-2-
karboksylowego) odnosi sie do kwiatowych lub owocujacych wierzchotkéw roélin, z ktérych nie
usunigto zywicy, a nie do wyciagdw (ekstraktéw), nalewek farmaceutycznych, czy tez innych substancji

lub mieszanin substancji pozyskiwanych z konopi.

W ocenie GIF z przepisow u.p.n. nie wynika dopuszczalnos¢ stosowania analogii zawartosci granicznej
kwasu A9-THC-2-karboksylowego (A9-tetrahydrokannabinol) w surowcu roslinnym konopie wiékniste
do zawartosci ww. substancji w zywnosci, sktadnikach zywnosci, kosmetykach, czy innych substancjach

otrzymywanych z konopi wiéknistych.

Kwas A9-THC-2-karboksylowy (AS-tetrahydrokannabinol) i jego warianty stereochemiczne stanowi
substancje psychotropowa grupy lI-P, zgodnie z pkt 37 (tabela nr 2) zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji psychotropowych, srodkéw

odurzajacych oraz nowych substancji psychoaktywnych (Dz, U. z 2021 r. poz. 406, z p6in. zm.).

Zakresem normowania art. 35 ust. 1 u.p.n objeta jest dziatalno$¢ polegajgca na ,wytwarzaniu”,
»przetwarzaniu”, ,przerabianiu”, , przywozie”, ,dystrybucji”, ,,stosowaniu w celu prowadzenia badan

naukowych”, srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych.

Zatem kazda z ww. dziatalnosci wymaga uzyskania zezwolenia GIF, jezeli jej przedmiotem jest srodek
odurzajacy lub substancja psychotropowa. Powyisze odnosi sie rowniez do produktéw zawierajacych
w sktadzie $rodek odurzajacy lub substancje psychotropowg — w oparciu o wyktadnie systemowa
przepiséw u.p.n. trudno bowiem przyjaé, ze zakresem normowania art. 35 ust. 1 u.p.n. objete sa
jedynie $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe w formie czystej. Na taka wyktadnie wskazuje
m.in. definicja wytwarzania z art. 4 pkt 35 u.p.n., zgodnie z ktéra wytwarzanie oznacza czynnoéci, za
pomoca ktérych mogg by¢ otrzymywane srodki odurzajace, substancje psychotropowe, prekursory,
srodki zastepcze lub nowe substancje psychoaktywne, ich oczyszczanie, ekstrakcje surowcéw

i pétproduktow oraz otrzymywanie soli tych srodkéw lub substancji.

Kwas A9-THC-2-karboksylowy (A9-tetrahydrokannabinol) i jego warianty stereochemiczne, jak juz

wskazano, stanowi substancje psychotropowa grupy II-P.

Stad w ocenie GIF ,w przypadku produkcji i wprowadzania na rynek oleju spoiywczego
produkowanego z nasion konopi siewnych Cannabis sativa L.”, w ktérego sktadzie znajduje sie réwniez
(-)-trans-A9-tetrahydrokannabinol (A9-THC), wymagane jest uzyskanie stosownego zezwolenia z art.

35 ust. 1 u.p.n., ktdrego rodzaj uzalezniony jest od charakteru i specyfiki danej dziatalnosci.
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Dokonana powyzej wykiadnia nie stoi w ocenie GIF w sprzecznosci z przywotanymi w rozpatrywanym
whniosku regulacjami z zakresu prawa zywnosciowego. Definicja preparatu z art. 4 pkt 17 u.p.n. jest

wigzgca na gruncie u.p.n., a nie przepisow z innych dziedzin prawa.

Nalezy zwrdcié uwage, ze w zwigzku z wystgpieniem Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego dotyczacego
bezpieczeristwa stosowania konopi siewnych w zywnoéci ze wzgledu na obecno$¢ THC i CBD, Komisja
Bezpieczeristwa Zywnosci i Zywienia Rady Sanitarno - Epidemiologicznej przy Gtéwnym Inspektorze
Sanitarnym przyjefa podczas posiedzenia w dniu 27 maja 2019 r. opinie, w ktérej wskazano m.in., iz
w przypadku stwierdzenia w produktach z konopi siewnych tetrahydrokannabinolu (THC) konieczne
jest kazdorazowe dokonanie oceny ryzyka, na podstawie przyjetej przez EFSA ostrej dawki
referencyjnej (ARfD), 1 ug delta-9-THC/kg m.c. W zwigzku z narastaniem mody na produkty spozywcze,
zawierajace w swoim sktadzie konopie (lub produkty z niej otrzymane), Komisja stwierdzita, ze
konieczne jest podjecie badar majgcych na celu wdrozenie akredytowanych metod analitycznych oraz
monitorowanie pozioméw tetrahydrokannabinoli i innych kanabinoidéw w srodkach spozywczych,

w tym w suplementach diety.

Komisja stanowczo podkreslita jednakze, ze powyzsze stanowisko nie zwalnia z obowigzku

przestrzegania innych przepiséw prawa, w tym ustawy o przeciwdziataniu narkomanii.

Z uwagi na wskazane okolicznosci GIF rozstrzygnat jak w osnowie.

Pouczenie:

1) Zgodnie z art. 127 § 3 w zwiazku z art. 129 § 2 k.p.a. Strona w terminie 14 dni od doreczenia niniejszej decyzji
moze zwrdcié sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

2) Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku - Prawo o postepowaniu przed sgdami
administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325, z pdZn. zm., dalej jako p.p.s.a.), Strona moze wnies¢ skarge na te
decyzje bez skorzystania z prawa ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy - skarge nalezy wnies¢ do
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji za
posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa.

3) Zgodnie z art. 230 § 1i 2 p.p.s.a. w zw. z § 2 ust. 6 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 16 grudnia 2003 r.
w sprawie wysokosci oraz szczegétowych zasad pobierania wpisu w postgpowaniu przed sgdami
administracyjnymi (Dz. U. z 2021 r. poz. 535), wnoszgc skarge na niniejszg decyzje, naleiy uisci¢ wpis staly
w wysokoséci 200 zi. Wpis nalezy uisci¢ na rachunek bankowy Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie.

4) Strona moze ubiega¢ sie o przyznanie jej prawa pomocy (zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz ustanowienie
adwokata, radcy prawnego) na zasadach okreslonych w art. 243 § 1i nastepne p.p.s.a.

5) Zgodnie z art. 127a § 11 2 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. strona w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku

0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktory wydat decyzje.
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Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oéwiadczenia o zrzeczeniu sig prawa do wniesienia

wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

z up. Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
Wojciech Krajewski
Dyrektor Departamentu Prawnego
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuija:
1) adres korespondencyjny:

2) aa
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