Warszawa, 03 kwietnia 2023 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

POWI.024.3.2023.AFR.4

DECYZIA

Na podstawie art. 34 ust. 5 i 16 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcow
(Dz. U. z 2023 r. poz. 221, dalej jako u.p.p.), art. 104 § 1 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000, z péén. zm., dalej jako k.p.a.), w zw. z art.
4 pkt 21, art. 35 ust. 1 pkt 1, art. 40 ust. 1, art. 44f ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii (Dz. U.z 2023 r. poz. 172, dalej jako u.p.n.), oraz rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji psychotropowych, érodkéw odurzajacych oraz nowych

substancji psychoaktywnych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1665),
GLtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku z dnia 24 stycznia 2023 r. (uzupetnionego pismem z dnia 19 lutego 2023 r.),
whiesionego przez przedsiebiorce

, 0 wydanie interpretacji indywidualne;j,

stwierdza, ie zezwolenie Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego na podjecie dziatalno$ci
w zakresie przywozu (art. 35 ust. 1 pkt 1 u.p.n.), jak tez zezwolenie Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego na obrét hurtowy (art. 40 ust. 1 u.p.n.), nie odnosza sie do substancji

tetrahydrokannabiwarin (THCV).
UZASADNIENIE

W dniu 24 stycznia 2023 r. do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej jako GIF) wptynat
wniosek przedsiebiorcy (dalej jako badi
Whioskodawca) o wydanie w trybie art. 34 ust. 1 u.p.p. interpretacji indywidualnej, {...) wskazujgcej
ewentualne istnienie obowigzku uzyskania zgody Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego na zakup
Tetrahydrokannabiwarunu (, THCV”), tj. o interpretacje art. 35 ust. 1 i art. 40 ustawy z dnia 29 listopada
2005 roku o przeciwdziataniu narkomanii (..}, a tym samym o obowiqzku poniesienia daniny

publicznoprawnej w postaci poniesienia kosztéw opfaty za wydanie takiej zgody.

Whnioskodawca w nastepujacy sposob przedstawit zdarzenie przyszie: Spétka jest zainteresowana
zakupem kannabinoidu THCV od innej spotki , ktora jest Wytwéreqg ww.
kannabinoidu {(...). Wnioskodawca chciatby uzy¢ THCV jako surowiec kosmetyczny w kosmetykach,

ktére miafyby byc sprzedawane na terenie m.in. Polski. Specyfikacja produktu Wytwdércy THCV zawiera
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iloci delta-8-Tetrahydrocannabinolu (,A8-THC") oraz delta-9-Tetrahydrocannabinolu (,A9-THC”)
w iloSci ponizej poziomu oznaczalnosci, tj. < 0.01%, natomiast zgodnie ze specyfikacjq techniczng,

w produkcie zawarty jest i A9-THCV (w ilosci 70.00 - 100.00 %), i A8-THCV (w ilosci pomiedzy 1 a 30%).

W zwigzku z powyzszym Wnioskodawca zwrocit sig o wydanie interpretacji prawnej odpowiadajacej
na nastepujace pytanie: czy na zakup ww. kannabinoidu Whioskodawca winien uzyska¢ zgode

Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Whioskodawca zajat nastepujace stanowisko: THCV oferowane przez Wytwdrce nie jest ekstrahowane
z rolin z gatunku konopie, ale zgodnie z informacjq sprzedajgcego, jest otrzymywany syntetycznie.
Oznacza to, iz surowiec nie zawiera naturalnie wystepujgcych w roslinach psychoaktywnych

kannabinoidéw.

THCV o nazwie IUPAC: 6,6,9—Trimethyl-3-propyl—6a,7,8,10a-tetrahydro-6H-benza[c]chromen-1—ol nie
jest wymieniony w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu
substancji psychotropowych, srodkéw odurzajqcych oraz nowych substancji psychoaktywnych (...} ani
w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 stycznia 2022 r. zmieniajgcego rozporzqdzenie w sprawie

wykazu substancji psychotropowych, srodkéw odurzajqcych oraz nowych substancji psychoaktywnych
(...)

THCV w publikacjach naukowych okreslany jest obok KANNABIDIOLU (,CBD"), ktéry jest powszechnie
stosowany w kosmetykach, jako niepsychoaktywny kannabinoid. Wedtug doniesien literaturowych,
réinice w farmakologicznym dziataniu THCV oraz THC wynikajg z innego mechanizmu dziatania,
a doktadniej réznicy w oddziatywaniu na receptory kannabinoidowe CB1 i CB2. W przeciwienstwie do
THC, ktdre jest psychoaktywne oraz jest agonistq receptorow CB1 i CB2, THCV jest

antagonistq/odwrotnym agonistq CB1.

THCV obok CBD zmniejszato nagromadzone poziomy lipidéw in vitro w modelu sttuszczenia wqtroby
i adipocytach, co wskazuje na zwiekszony metabolizm lipidéw i prawdopodobnie aktywnos¢

mitochondriéw {...).

Whioskodawca chciatby zastosowaé THCV oraz CBD w linii kosmetykow pielegnacyjnych.
W preparatach dedykowanych pielegnacji skéry z widocznym cellulitem, ktérego oznakq sq widoczne
pod skérg, stwardniate grudki tfuszczu, przypominajqce pomarszczonq skorke pomarariczy, ktéremu
towarzyszy réwnie: stan zapalny, a takie w kosmetykach do pielegnacji skory trgdzikowej oraz
mieszanej. Zastosowanie THCV w opisanych wyzej problemach skérnych wymaga potwierdzenia
w postaci przeprowadzonych badari aparaturowych i aplikacyjnych. Preparaty z THCV petnitby funkcje

pielegnacyjne/kosmetyczne.
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Powyiszy wniosek zostat optacony w kwocie 40 zt.

Pismem z dnia 6 lutego 2023 r. GIF na podstawie art. 34 ust. 7 w zw. z ust. 1 i 3 u.p.p., wezwat

do usunigcia brakéw przedmiotowego wniosku poprzez:
a) wskazanie przepisu prawa (artykut, ustep, punkt) objetego wnioskiem o wydanie wyjaénienia co do
zakresu i sposobu jego stosowania, oraz powigzanie go z obowigzkiem $wiadczenia przez
przedsiebiorce daniny publicznej lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne,
b) wskazanie rodzaju zezwolenia (dziatalnosci), ktérego dotyczy wniosek o wydanie interpretacji
indywidualnej,
c) doprecyzowania przedstawionego stanu faktycznego (zdarzenia przysziego) poprzez opisanie
zakresu planowanej dziatalnosci,
d) przedstawienie wtasnego stanowiska w sprawie,
- w terminie 7 dni od daty doreczenia wezwania, pod rygorem pozostawienia wniosku bez

rozpatrzenia.
W odpowiedzi na powyzsze wezwanie . pismem z dnia 19 lutego 2023 r. wyjasnita:

W zakresie wskazania przepisu prawa, o ktérego interpretacje wnioskodawca wnosi, we wniosku
wskazano art. 35 ust. 1 pkt 1 art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 29 listopada 2005 roku o przeciwdziataniu

narkomanii {...).

W zakresie powiqzania przepiséw z obowigzkiem swiadczenia daniny publicznej, w przypadku uznania,
iz zgoda jest wymagana, na wnioskodawcy bedzie ciqizyt obowiqzek uiszczenia daniny publicznej

w postaci uiszczenia optaty za ztoienie wniosku o wydanie takiej zgody.

Whiosek dotyczy zezwolenia na przywdz (art. 35 ust. 1 pkt 1 ustawy) oraz na obrét hurtowy (art. 40

ust, 1 ustawy).

W zakresie wtasnego stanowiska w sprawie: na podstawie doniesieri literaturowych, z uzasadnieniem
tam wskazanym, wskozujgcych na brak skutkéw psychoaktywnych tetrahydrokannabiwarunu,
w oparciu o fakt, iz substancja ta nie jest wymieniona w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu substancji psychotropowych, srodkéw odurzajgcych oraz nowych substancji psychoaktywnych,
wnioskodawca stoi na stanowisku, iz nie jest wymagane prawem zezwolenie na przywdz lub obrét

hurtowy tg substancjq.

W zakresie zamierzonej dziatalnosci, jesli stanowisko wnioskodawcy byloby uznane za prawidtowe,
dziatalnos¢ ta polegataby na zarejestrowaniu i wprowadzeniu na rynek kosmetyku w oparciu o THCV,
oraz na handlu hurtowym tq substancjq na rynku polskim czy to w formie czystej substancji, czy tez
substancji w formulacji masy kremowej czy emulsji. Wnioskodawca wskazat potencjalne zastosowanie

kosmetyku oraz planowane badania poprzedzajqce wprowadzenie kosmetyku na rynek.
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W zw. z powyzszymi wyjaénieniami GIF pismem z dnia 28 lutego 2023 r. wezwat » do
usuniecia brakdéw wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej poprzez uzupetnienie uiszczonej
optaty o kwote 40 zt. Jak wskazano, z uzupetnienia whiosku wynika, ze zadanie wydania
interpretacji indywidualnej dotyczy dwéch odrgbnych stanow faktycznych, tj. obejmuje wyjasnienie co
do sposobu stosowania art. 35 ust. 1 pkt 1 oraz art. 40 ust. 1u.p.n., w zakresie zezwolenia na przywoz

i zezwolenia na obrét hurtowy. Whniosek o wydanie interpretacji zostat optacony jedynie kwotg 40 zt.
W dniu 6 marca 2023 r. na rachunek bankowy GIF wplynefa uzupetniajaca optata w kwocie 40 zt.

GIF wyjasnia zatem, ze w zwigzku z wezwaniami z dnia 6 i 28 lutego 2023 r., termin na wydanie
niniejszej interpretacji indywidualnej, o ktérym mowa w art. 34 ust. 12 u.p.p., liczy¢ nalezy od dnia

6 marca 2023 r., tj. dnia wptywu do organu kompletnego i optaconego whniosku o jej wydanie.

Po zapoznaniu sie z przedstawionym stanem faktycznym (zdarzeniem przysztym) oraz stanowiskiem

Whioskodawcy, GIF dokonat nastepujacej analizy sprawy.

Zgodnie z art. 34 ust. 1 u.p.p., przedsigbiorca moze ztozyé do wiasciwego organu lub wiasciwe]
paristwowe] jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie wyjaénienia co do zakresu i sposobu
stosowania przepiséw, z ktérych wynika obowigzek swiadczenia przez przedsiebiorce daniny publicznej
lub skiadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego indywidualnej sprawie (interpretacja

indywidualna).

Whiosek po jego uzupetnieniu spetnia wymogi okreslone w art. 34 ust. 3i4up.p,na
podstawie ktérego przedsigbiorca we wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej przedstawia
zaistnialy stan faktyczny lub zdarzenie przyszte oraz wiasne stanowisko w sprawie. Wniosek o wydanie
interpretacji indywidualnej zawiera takze:

1) firme przedsiebiorcy;

2) numer identyfikacji podatkowej (NIP).

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

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

W rozpatrywanej sprawie wniosek o wydanie interpretacji indywidualnej dotyczy wyjasnienia co do
sposobu stosowania art. 35 ust. 1 pkt 1 (w zakresie przywozu) i art. 40 ust. 1 u.p.n., w odniesieniu do

substancji tetrahydrokannabiwarin (THCV).

Zgodnie z ww. przepisami:

- zezwolenia GIF wymaga podjecie dziatalnosci w zakresie wytwarzania, przetwarzania, przerabiania,
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przywozu lub dystrybucji srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych (art. 35 ust. 1 pkt
1u.p.n),
- zezwolenia GIF wymaga obrét hurtowy $rodkami odurzajacymi lub substancjami psychotropowymi

(art. 40 ust. 1 u.p.n.).

Przy tak sformutowanym wniosku punktem wyjscia do wydania niniejszej interpretacji jest odpowied:
na pytanie, czy tetrahydrokannabiwarin (THCV) stanowi $rodek odurzajacy lub substancje
psychotropowa, albowiem tylko do tych substancji kontrolowanych odnosza sie przepisy art. 35 ust.

1 pkt 1 i art. 40 ust. 1 u.p.n. o wydaniu stosownego zezwolenia przez GIF.

W art. 4 pkt 25 u.p.n. wyjasniono, ze substancja psychotropowa to substancje:

a) objete zakresem stosowania Konwencji Narodéw Zjednoczonych o substancjach psychotropowych
z21971r. (Dz. U. 21976 r. poz. 180),

b} wymienione w zataczniku do decyzji ramowej Rady 2004/757/WSiSW z dnia 25 pazdziernika 2004 r.
ustanawiajacej minimalne przepisy okreslajgce znamiona przestepstw i kar w dziedzinie nielegalnego
handlu narkotykami (Dz. Urz, UE L 335 z 11.11.2004, str. 8, z péin. zm.), poddane $rodkom kontroli
i sankcjom karnym takim samym jak substancje, o ktérych mowa w lit. g,

c) pochodzenia naturalnego lub syntetycznego, w formie czystej lub w formie preparatu, dziatajace na
osrodkowy uktad nerwowy, inne niz okreslone w lit. a i b, ale o podobnej do nich budowie chemiczne;j
lub dziataniu, stwarzajgce zgodnie z rekomendacja Zespotu do spraw oceny ryzyka zagrozer: dla
zdrowia lub Zycia ludzi zwigzanych z uzywaniem nowych substanciji psychoaktywnych, o ktérej mowa
w art. 18b ust. 1 pkt 3, takie same zagrozenia dla zdrowia publicznego lub zagrozenia spoteczne, jak
zagrozenia stwarzane przez te substancje,

d) inne niz wymienione w lit. a-c, ktére na podstawie przepiséw ustawy obowiazujacych przed dniem
wejscia w zycie ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz
ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. poz. 1490), byly objete wykazem substancji
psychotropowych

- okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 44f pkt 1 u.p.n.

Natomiast w art. 4 pkt 25 u.p.n. wyjasniono, ze $rodek odurzajacy to substancje:

a) objete zakresem stosowania Jednolitej Konwencji Narodéw Zjednoczonych o $rodkach odurzajgcych
21961r. (Dz.U. 2 1966 r. poz. 277) zmienionej protokotem z 1972 r. (Dz. U. z 1996 r. poz. 149),

b) wymienione w zataczniku do decyzji ramowej Rady 2004/757/WSiSW z dnia 25 paZdziernika 2004 r.
ustanawiajacej minimaine przepisy okreslajace znamiona przestepstw i kar w dziedzinie nielegalnego
handiu narkotykami, poddane srodkom kontroli i sankcjom karnym takim samym jak substancje,
o ktérych mowa w lit. a,

c) pochodzenia naturalnego lub syntetycznego, w formie czystej lub w formie preparatu, dziatajace na

Strona5z7



oérodkowy uktad nerwowy, inne niz okreslone w lit. a i b, ale o podobnej do nich budowie chemicznej
lub dziataniu, stwarzajace zgodnie z rekomendacja Zespotu do spraw oceny ryzyka zagrozen dla
zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych z uzywaniem nowych substancji psychoaktywnych, o ktérej mowa
w art. 18b ust. 1 pkt 3, takie same zagrozenia dla zdrowia publicznego lub zagrozenia spoteczne, jak
zagrozenia stwarzane przez te substancje,

d) inne niz wymienione w lit. a-c, ktére na podstawie przepisdw ustawy obowigzujgcych przed dniem
wejécia w zycie ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz
ustawy o Paristwowej Inspekcji Sanitarnej byly objgte wykazem $rodkéw odurzajacych

- okreélone w przepisach wydanych na podstawie art. 44f pkt 2 u.p.n.

Na mocy upowaznienia ustawowego zawartego w art. 44f u.p.n. Minister Zdrowia w dniu 17 sierpnia
2018 r. wydaf rozporzadzenie w sprawie wykazu substancji psychotropowych, srodkéw odurzajgcych
oraz nowych substancji psychoaktywnych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1665). W mysl & 1 pkt
1i 2 przedmiotowego rozporzgdzenia, okresla ono:

- wykaz substancji psychotropowych z podziatem na grupy, o ktérych mowa w art. 32 u.p.n., stanowigcy
zatgcznik nr 1 do rozporzgdzenia,

2) wykaz $rodkéw odurzajacych z podziatem na grupy, o ktérych mowa w art. 31 u.p.n., oraz ze
wskazaniem érodkéw odurzajacych grupy IV-N dopuszczonych do stosowania w lecznictwie zwierzat

zgodnie z art. 33 ust. 2 u.p.n., stanowiacy zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

Ww. zafaczniki nie wymieniajg tetrahydrokannabiwarinu (THCV) wséréd wykazéw substancji
psychotropowych i $rodkdéw odurzajacych. Zatem na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
tetrahydrokannabiwarin (THCV) nie jest klasyfikowany jako substancja psychotropowa lub $rodek

odurzajacy.

Stad w odniesieniu do tetrahydrokannabiwarinu (THCV) nie maja zastosowania objete wnioskiem
o wydanie interpretacji indywidualnej art. 35 ust. 1 pkt 1 (w zakresie przywozu) i art. 40 ust. 1 u.p.n,,

albowiem przepisy te dotycza $rodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych.

GIF podkresla zarazem, ze zakres przedmiotowy niniejszej decyzji okreslony zostat zakresem wniosku
o wydanie interpretacji indywidualnej. W pi$mie z dnia 19 lutego 2023 r. doprecyzowat, ze
whiosek dotyczy kwestii wymogu uzyskania zezwolenia GIF na przywéz oraz na obrét hurtowy (art. 35
ust. 1 pkt 1 i art. 40 ust. 1 u.p.n.) tetrahydrokannabiwarinem (THCV). Zatem niniejsza decyzja odnosi
sie wylacznie do klasyfikacji tetrahydrokannabiwarinu (THCV) jako substancji psychotropowej lub
érodka odurzajacego w kontekscie ww. dziatalnosci, tj. przywozu (definiowanego w art. 4 pkt 21 u.p.n.)

i obrotu hurtowego.

Poza przedmiotem rozwazar pozostawato natomiast m.in. zagadnienie, czy w zakresie tych dziatalnosci
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miesci sig m.in. (...) uzycie THCV jako surowca kosmetycznego w kosmetykach, ktére miafyby by¢
sprzedawane na terenie m.in. Polski (pismo z dnia 24 stycznia 2023 r.). Poza wiasciwoscig GIF, jak
réwniez poza zakresem wniosku, pozostawato takze zagadnienie klasyfikacji tetrahydrokannabiwarinu
(THCV) jako $rodka zastepczego w rozumieniu art. 4 pkt 27 u.p.n. Na marginesie jedynie GIF zauwaza,
Ze na podstawie art. 44b ust. 1 pkt 1 u.p.n., zakazuje sie wytwarzania, przywozu i wprowadzania do

obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej srodkéw zastepczych.

Z uwagi na wskazane okoliczno$ci 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 zwréci¢ si¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy.

2) Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postepowaniu przed
sgdami administracyjnymi (Dz. U. 2 2023 r. poz. 259, dalej jako p.p.s.a.), strona moze wnieé¢ skarge na
te decyzjg bez skorzystania z prawa zlozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy - skarge naleizy
wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia
decyzji za poérednictwem Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ul. Senatorska 12, 00-082
Warszawa,

3) Zgodnie z art. 230 § 1 i 2 p.psa. w zw. z § 2 ust. 6 rozporzadzenia Rady Ministréw
z dnia 16 grudnia 2003 r. w sprawie wysokosci oraz szczegétowych zasad pobierania wpisu w
postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2021 poz. 535), wnoszac skarge na niniejsza
decyzje, nalezy uisci¢ wpis staty w wysokoéci 200 zt. Wpis nalezy uiscié na rachunek bankowy
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie.

4) Strona moze ubiegac sie o przyznanie jej prawa pomocy (zwolnienie od kosztéw sadowych oraz
ustanowienie adwokata, radcy prawnego) na zasadach okreslonych w art. 243 § 1 i nastepne p.p.s.a.
5) Zgodnie z art. 127a § 1§ 2 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. strona w trakcie biegu terminu do wniesienia
whiosku o ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry
wydat decyzjg. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie
prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy decyzja staje sie ostateczna
i prawomocna.

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

Otrzymuig:
1)°
2)aa
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