Warszawa, 09 stycznia 2025 r.

I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

PHW.024.19.2022.EU.2
DECYZIA

Na podstawie art. 112 ust. 1 pkt 1, art. 115 ust. 1 pkt 5 i 5b ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686, dalej jako: ,u.p.f.”), art. 138 § 1 pkt 1 w zwigzku z art. 127 §
3 wustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U.z 2024 r. poz. 572, z pdin. zm., dalej jako: ,k.p.a.”), oraz art. 34 ust. 1 i 16 ustawy z dnia 6 marca
2018 r. — Prawo przedsigbiorcow (Dz. U. z 2024 r. poz. 236; dalej jako: ,u.p.p.”),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpoznaniu odwotania : prowadzacej dziatalno$¢ pod nazwa
aktualnie _ spétki z ograniczong
odpowiedzialno$cig z siedziba od decyzji Gtéwnego Inspektora

Farmaceutycznego z dnia 29 kwietnia 2022 r., znak: PHW.024.10.2022.AFR.2, w przedmiocie wydania
interpretacji indywidualnej przepisu art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu

narkomanii (Dz. U. z 2023 r., poz. 1939, z p6Zn. zm., dalej jako ,u.p.n.”),

utrzymuje wydana decyzje w catosci w mocy.

Uzasadnienie
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny (dalej jako: ,,GIF”) decyzja z dnia 29 kwietnia 2022 r., znak:
PHW.024.10.2022.AFR.2, wydat interpretacje indywidualng na wniosek ) - . (dalej
jako , Strona”), stwierdzajac, ze przedstawione przez wnioskodawce we wniosku z dnia 15 marca 2022

r., uzupetnione wnioskiem z dnia 7 kwietnia 2022 r., stanowisko jest nieprawidtowe.
Spoétka pismem z dnia 11 maja 2022 r. wniosta do GIF odwotanie od wydanej decyzji.

We odwotaniu zaskarzonej decyzji zarzucono naruszenie:
1) art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U. z 2023 .

poz.1939, z pdiniejszymi zmianami, dalej jako u.p.n.) poprzez jego btedna wykfadnie.
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Strona przytoczyta wlasng interpretacje substancji psychotropowej w rozumieniu art. 4 ust. 25

u.p.n. i srodka odurzajgcego w rozumieniu art. 4 ust. 26 u.p.n.

* kK

GIF po analizie dokumentéw zgromadzonych w sprawie oraz argumentacji zaprezentowanej w
rozpatrywanym odwotaniu z dnia 11 maja 2022 r. stwierdza, ze podniesione w niniejszym odwotaniu
zarzuty okazaty sie niezasadne, a decyzja z dnia 29 kwietnia 2022 r. nie narusza prawa, i brak jest

podstaw do jej uchylenia.

Zgodnie z art. 34 ust. 1 i 2 u.p.p. przedsigbiorca moze ztozy¢ do wiasciwego organu lub
wtaéciwe] panstwowej jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie wyjasnienia co do zakresu i
sposobu stosowania przepiséw, z ktérych wynika obowigzek Swiadczenia przez przedsigbiorcg daniny
publicznej lub skfadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego indywidualnej sprawie
(interpretacja indywidualna). Wniosek o wydanie interpretacji indywidualnej moze dotyczy¢

zaistniatego stanu faktycznego lub zdarzen przysztych.

W rozpatrywanej sprawie wnioskiem z dnia wnioskiem z dnia 15 marca 2022 r. {data wptywu do organu

— 21 marca 2022 r.) wystapita GIF o wydanie interpretacji indywidualnej. Zgodnie z trescig wniosku:

W zwiqzku z obecnoscig na rynku ekstraktu aromatycznego z nasion konopi siewnej (Cannabis sativa
L.), zwracamy sie z wnioskiem o interpretacje czy produkt podlega koniecznosci uzyskania zezwolenia
Gidwnego Inspektora Farmaceutycznego na produkcje | wprowadzanie na rynek ekstraktu z nasion
konopi siewnej (Cannabis sativa L.} ze wzgledu na obecnq naturalnq zawartos¢ sladowych ilosci A®-

THC?

Ekstrakt aromatyczny jest skoncentrowanym surowcem przeznaczonym do produkcji srodkow
spozywczych, a nie do sprzedazy detalicznej. Jest on objety zakresem rozporzgdzenia (WE) 1334/2008
w sprawie S$rodkéw aromatyzujgcych i niektorych skfadnikéw Zywnosci o wiasciwosciach
aromatyzujgcych do uzycia w oraz na srodkach spozywczych (...). Ekstrakt nie jest przeznaczony do
bezposredniego spozycia. Produkt nalezy do kategorii srodkéw aromatyzujqcych nieprzeznaczonych do
sprzedazy konsumentowi koricowemu. Jest on dostepny jedynie w handlu B2B. Proponowane

dozowanie ekstraktu jest na poziomie 0,1-0,5% do artykutéw spoZywczych.

Surowcem do otrzymywania ekstraktu, bedgcego przedmiotem niniejszego zapytania, sq nasiona
konopi siewnej, ktorych zawartos¢ delta-9-tetrahydrokanabinolu A°-THC jest ponizej 5 mg/kg

{0,0005%) zgodnie z deklaracjq od dostawcy.

W przypadku ekstraktu aromatycznego z nasion konopi siewnej (Cannabis sativa L.) kazda partia

produkcyjna podlega kontroli na zawartos¢ A°-THC zgodnie z obowigzujgcym System Jakosci i Dobrg
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Praktykq Produkcyjnq. Dla wszystkich wyprodukowanych partii ekstraktu z nasion konopi wynik
zawartosci A%-THC wynosi ponizej 50 mg/kg (0,005%), dla LOQ=50 mg/kg - oznacza to, Ze ilo$¢ AS-THC

jest ponizej ilosci jakq jest w stanie oznaczy¢ laboratorium analityczne.

Pismem z dnia 28 marca 2022 r. GIF wezwat wnioskodawce do usuniecia brakéw ww. podania, m.in.
poprzez wskazanie przepiséw objetych wnioskiem o wydanie interpretacji indywidualnej oraz
przedstawienie wtasnego stanowiska w sprawie. W odpowiedzi Pani

wystosowata do GIF pismo z dnia 7 kwietnia 2022 r. (data wptywu do organu — 12 kwietnia 2022 r.)

zatytutowane Uzupetnienie do wniosku, o tresci:

W zwiqzku z obecnoscig na rynku ekstraktu aromatycznego z nasion konopi siewnej (Cannabis sativa
L), firma wystepuje z wnioskiem o wydanie w trybie art. 34 ust. 1 ustawy
z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcow (...) pisemnej interpretacji przepiséw prawa poprzez

udzielenie odpowiedzi na nastepujqgce pytanie:

- czy zgodnie z art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (...). produkt
ten podlega koniecznosci uzyskania zezwolenia Giownego Inspektora Farmaceutycznego (..) w
przypadku produkcji i wprowadzanie na rynek ekstraktu z nasion konopi siewnej (Cannabis sativa L.) ze

wzgledu na obecng naturalng zawartosc sladowych ilosci A°-THC?

W ocenie firmy . * zaréwno w przypadku produkcji, jak i wprowadzania na
rynek ekstraktu aromatycznego z nasion konopi siewnej (Cannabis sativa L.) nie jest wymagane

uzyskanie zezwolenia GIF.

Ewentualna obecnos¢ A°-THC w produkcie moze wynikac jedynie z naturalnych pozostatosci zwiqzanych
z charakterystykq surowca roslinnego i poziom A®-THC jest monitorowany zgodnie z wdrozonymi do
systemu HACCP wymaganiami dla zanieczyszczenia A°-THC w ekstrakcie wraz z uwzglednieniem ostrej

dawki referencyjnej (ArfD).

Powyisza opisana wqtpliwos¢ wynika ze stanowiska i wyjasnieri zawartych w decyzjach z dnia 30
grudnia 2019 r., znak: PL.024.1.2019.M0Q.1, decyzja z dnia 2 stycznia 2020 r. znak:
PL.024.15.2019.MO0.1, Ze okreslona w art. 4 pkt 5 u.p.n. procentowa zawartos¢ A°-THC odnosi sie do
kwiatowych lub owocujgcych wierzchotkdéw roslin, z ktérych nie usunieto zywicy, a nie do ekstraktéw

aromatycznych pozyskiwanych z nasion konopi siewnej.

Ekstrakt aromatyczny jest skoncentrowanym surowcem przeznaczonym do produkcji Srodkow
spozywczych, a nie do sprzedazy detalicznej. Jest on objety zakresem rozporzgdzenia (WE) 1334/2008
w sprawie Srodkéw aromatyzujgcych i niektorych skfadnikéw Zywnosci o wiasciwosciach
aromatyzujgcych do uZycia w oraz na srodkach spoizywczych (...) Ekstrakt nie jest przeznaczony do

bezposredniego spoZycia. Produkt nalezy do kategorii Srodkéw aromatyzujgcych nieprzeznaczonych do
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sprzedazy konsumentowi koicowemu. Ekstrakt aromatyczny nasion konopi siewnej (Cannabis sativa
L.) to ekstrakt niestandaryzowany na jakgkolwiek substancje aktywngq, wytwarzany w wyniku ekstrakcji

nieselektywnej. Jest on dostepny jedynie w handlu B2B.

Surowcem do otrzymywania ekstraktu, bedgcego przedmiotem niniejszego zapytania, sq nasiona
konopi siewnej, z ktérych zawartos¢ delta-9-tetrahydrokanabinolu A°-THC wynosi ponizej 5 mg/kg
(0,0005%) zgodnie z deklaracjq dostawcy. W dniach 13-14.01.2021 r. na posiedzeniu Grupy Roboczej
ds. Zanieczyszczer Rolniczych (AGRI) dziatajgcego w ramach DG SANTE Komisji Europejskiej
dyskutowano m.in. na temat projektu rozporzqdzenia Komisji zmieniajqcego rozporzqdzenie
1881/2006 w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych pozioméw A°-THC w nasionach konopi i
produktach pochodnych z nasion konopi. Proponowana, wedfug projektu, wartos¢ najwyiszych
dopuszczalnych pozioméw dla THC w nasionach konopi wynosi 3,0 mg/kg, co wplynie na jeszcze nizszq

zawartosé¢ AS-THC w ekstrakcie aromatycznym z nasion. {...)

Opinia opublikowana dnia 11.07.2019 r. przez Komisje ds. Bezpieczeristwa Zywnosci wskazuje, iz w
przypadku stwierdzenia obecnosci A°-THC konieczna jest kazdorazowa ocena ryzyka, ktéra powinna
zostaé przeprowadzona na podstawie ostrej dawki referencyjnej (ARfD) - 1 ug D9-THC/kg masy ciata,

ktora zostata okreslona w opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (EFSA).

Maksymalne dozowanie ekstraktu aromatycznego z nasion konopi siewnej wynosi 1%. Jest to
dozowanie, przy ktorym nie zostaje przekroczona ostra dawka referencyjna 1 ug D9-THC/kg masy ciata,
przy zatozeniu najwyzszej zawartosci A°-THC jaka zostata przyjeta na podstawie wynikdw badan
przeprowadzonych w laboratorium zewnetrznym tj. 70 mg/kg. Proponowane dozowanie ekstraktu jest

na poziomie 0,1-0,5 % do artykutow spozywczych.

W przypadku ekstraktu aromatycznego z nasion konopi siewnej (Cannabis sativa L.) kazda partia
produkcyjna podlega kontroli na zawartos¢ A°-THC zgodnie z obowiqzujqcym System Jakosci i Dobrg
Praktykq Produkcyjng. Dla wszystkich wyprodukowanych partii ekstraktu z nasion konopi wynik
zawartoéci A%-THC wynosi ponizej 50 mg/kg (0,005%), dla LOQ=50 mg/kg - oznacza to, Ze ilos¢ A°>-THC

jest ponizej ilosci, jakq jest w stanie oznaczyc laboratorium analityczne.

Kwas A%-THC-2-karboksolowy (A°-THC-tetrahydrokannabinol) i jego warianty stechiometryczne
stanowi substancje psychotropowgq grupy II-P, zgodnie z pkt 37 (tabela nr 2) zatqcznika nr 1 do
rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji
psychotropowych, srodkéw odurzajgcych oraz nowych substancji psychoaktywnych (Dz. U. Z 2021 r.

poz. 406, z péZniejszymi zmianami).

Zgodnie z art. 35 ust.1 pkt 1-2 u.p.n. do uzyskania zezwolenia GIF wymagane jest podjecie dziatalnosci

w zakresie wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu lub dystrybucji Srodkéw odurzajgcych
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lub substancji psychotropowych. Dotyczy to réwniez ekstrakcji surowcéw i péfproduktéw zgodnie z

definicjq wytwarzania z art. 4 pkt 35 u.p.n.

Natomiast surowiec, z ktérego otrzymywany jest ekstrakt aromatyczny (nasiona) nie podlega ustawie
o przeciwdziafaniu narkomanii zgodnie z art. 4 pkt.5 u.p.n., wedlug ktérego wskazane sq tylko czesci
rosliny obejmujqce kwiaty lub owocujgce wierzchotki konopi wiéknistych (Cannabis sativa L.), tym samy

punkt ten nie odnosi sie do stosowanych przez nas nasion.

Wydajac zaskarzong decyzje GIF wskazat na definicje substancji psychotropowej grupy II-P, zgodnie z
pkt 37 (tabela nr 2) zatacznika nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w
sprawie wykazu substancji psychotropowych, $rodkéw odurzajacych oraz nowych substancji
psychoaktywnych (Dz. U. z 2021 r. poz. 406, z péin. zm.), do ktérej nalezy zaliczy¢ kwas A9-THC-2-

karboksylowy (A%-tetrahydrokannabinol} i jego warianty stereochemiczne.

Stanowisko organu co do przedstawionej wyktadni tej substancji jest state, zgodnie z zasada okreélona
w art. 8 §2 k.p.a., a przytoczong we wczesniej wydawanych decyzjach GIF, jak w decyzji z dnia 30
grudnia 2019 r., znak: PL.024.1.2019.MO.2, oraz decyzji z dnia 2 stycznia 2020 r., znak:
PL.024.15.2019.M0.1, ktore sq dostepne pod adresem strony internetowej

https://www.gov.pl/web/gif/interpretacje.

W odwotaniu od decyzji z dnia 29 kwietnia 2022 r., znak: PHW.024.10.2022.AFR.2, Strona nie podnosi
nowych argumentéw na uzasadnienie swojego stanowiska, a jedynie ponownie cytuje definicje
substancji psychotropowych, wskazane w art. 4 ust. 5 i 6 u.p.n. Ponadto Strona podaje definicje
zywnosci, okreslong w art. 2 rozporzadzenia (WE) Nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogdlne zasady i wymagania prawa zywnosciowego (...) (Dz. Urz.
WEL3121.2.2002r.,s.1, ze zm.).

Dokonujagc ponownej analizy sprawy GIF podkresla, e procentowa zawarto$é¢ A-9-
tetrahydrokannabinolu oraz kwasu tetrahydrokannabinolowego (kwasu A-9-THC-2- karboksylowego)
odnosi si¢ do kwiatowych lub owocujacych wierzchotkéw roslin, z ktérych nie usunigto zywicy, a nie
do wyciggéw (ekstraktéw), nalewek farmaceutycznych, czy tez innych substancji lub mieszanin

substancji pozyskiwanych z konopi.

Strona skarigca stoi na stanowisku, ze omawiany produkt to ekstrakt aromatyczny nasion
konopi siewnej (Cannabis sativa L.), dalej ekstrakt niestandaryzowany na jakgkolwiek substancje

aktywna, wytwarzany w wyniku ekstrakcji nieselektywnej, ktory nalezy do kategorii $rodkéw
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aromatyzujacych nieprzeznaczonych do sprzedazy konsumentowi koricowemu. Jeston dostepny jedynie

w handlu B2B.

Zdaniem GIF, produkt o jaki pyta Strona, z uwagi na procentowg zawarto$¢ A-9-
tetrahydrokannabinolu oraz kwasu tetrahydrokannabinolowego (kwasu A-9-THC-2- karboksylowego)
nalezy do substancji psychotropowych grupy II-P, o jakich mowa w pkt 37 {tabela nr 2) zatgcznika nr 1
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji

psychotropowych, $srodkéw odurzajgcych oraz nowych substangji psychoaktywnych.

A zatem, zgodnie z brzmieniem art. 35 ust. 1 u.p.n., kazda dziatalno$¢ polegajaca na
wytwarzaniu”, ,przetwarzaniu”, ,przerabianiu”, ,przywozie”, Ldystrybucji”, srodkéw odurzajgcych

lub substancji psychotropowych objeta jest tg regulacja.

Konkludujac - kazda z ww. dziafalnoéci wymaga uzyskania zezwolenia Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego, jezeli jej przedmiotem jest srodek odurzajacy lub substancja psychotropowa (badz
tez produkt zawierajacy w sktadzie srodek odurzajgcy lub substancje psychotropowa). Jak podkreslono
w decyzji z dnia 29 kwietnia 2022 r., ktére to stanowisko GIF podtrzymuje takze w niniejszym
postepowaniu odwotawczym, kwas AS-THC-2-karboksylowy (A9-tetrahydrokanna binol} i jego warianty

stereochemiczne stanowig substancje psychotropowa grupy lI-P.

Biorac pod uwage powyisze stanowisko GIF pozostaje niezmienne, co do przypadkéw produkcji i
wprowadzania na rynek ekstraktu z nasion konopi siewnej (Cannabis sativa L.) ze wzgledu na obecna
naturalng zawartoé¢ éladowych iloéci A%-THC, co do ktérej to dziatalnoéci wymagane jest uzyskanie
stosownego zezwolenia zgodnie z art. 35 ust. 1 u.p.n., ktérego rodzaj uzalezniony jest od charakteru i

specyfiki danej dziatalnosci.

Majac na uwadze powyzsze GIF orzekt, jak w sentencji.

Pouczenie:

1. Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postgpowania.

2. Zgodnie z art. 3 § 2 pkt 2 ustawy z 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi
(Dz. U. z 2024 r. poz. 935, dalej jako: ,p.p.s.a.”) stronie w terminie 30 dni od dnia doreczenia postanowienia w sprawie
przystuguje skarga do Wojewédzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie. Skarge wnosi sie za posrednictwem Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego.

3. Zgodnie art. 230 p.p.s.a. w zw. z § 2 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 16 grudnia 2003 r. w sprawie
wysokosci oraz szczegétowych zasad pobierania wpisu w postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2021 r. poz.
535), wnoszac skarge na niniejsze postanowienie, nalezy uisci¢ wpis staty w wysokoéci 100 zt (sto zfotych) na rachunek
bankowy Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie, albo bezposrednio w kasie Sadu.

4. Strona moze ubiegac sie o przyznanie jej prawa pomocy (zwolnienie od kosztéw sadowych oraz ustanowienie adwokata,
radcy prawnego, doradcy podatkowego lub rzecznika patentowego) na zasadach okreslonych w art. 243 § 1i nastepne p.p.s.a.
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z up. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Joanna Olszewska
Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuja:
1. . 1.
2. Aa.

Strona7z8



Potwierdzam zgodno§¢ wydruku z dokumentem wydanym w postaci elektronicznej:

Identyfikator dokumentu

225786.1495113.2016693

Nazwa dokumentu

Blankiet GIF Zast¢pstwa-decyzja
administracyjna II instancja.pdf

Tytut dokumentu

Blankiet GIF Zastepstwa-decyzja
administracyjna II instancja

Sygnatura dokumentu

PHW.024.19.2022

Data dokumentu

09.01.2025 12:25:49

Skrot dokumentu

25B2EF20A976C5DSEESAAEF98003756C21A
SEC9F

Wersja dokumentu

1.13

Data podpisu

09.01.2025

Sygnatariusz

Joanna Olszewska

Stanowisko

Zastepca Dyrektora

Rodzaj certyfikatu

Certyfikat kwalifikowany podpisu
elektronicznego

EZD 312643 43,

Data wydruku:

09 04 2025 11:28:26

Autor wvdruku:

¥

Strona8z 8



