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POWIEDZ O TYM SWOJEMU PRAWNIKOWI

WYJASNIENIE SYMBOLI SYGNALIZUJACYCH ISTOTNE KWESTIE PRAWNE

Problem prawny - konflikt wartosci, interesow,
interpretacji, ktory moze prowadzi¢ do wydania
Ny A réznych rozstrzygnieé¢ zgodnych z prawem;
T propozycja argumentow na rzecz okreslonego
rozstrzygniecia, wskazowki dot. postepowania

Orzecznictwo (wyroki) rozstrzygajace problem
{::3 prawny lub polityczny ze skutkiem dla catej
m branzy, ksztattujace powszechne rozumienie
prawa (precedens w rozumieniu prawa UE)

Sygnalizacja mozliwej zmiany prawa, polityki,
ﬂ interpretacji przepisow - zarowno na korzys¢

jak i na niekorzys¢ wybranych interesow,
podmiotow lub catej branzy

(’2 Ryzyko odpowiedzialnosci karnej

- T S
Informacji zawartych w materiatach nie nalezy traktowac jako opinii prawnej badz pomocy / porady prawnej
w indywidualnej sprawie. Przed podjeciem decyzji o sposobie dziatania w celu wywotania okreslonych
skutkéw prawnych nalezy skonsultowaé sie z adwokatem lub radcg prawnym, ktory oceni indywidualng
sytuacje regulacyjng i wskaze odpowiedni, legalny sposdb postepowania, zaoferuje profesjonalne wsparcie.
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Uprawa, skup i przetworstwo

konopi wtdknistych w Polsce (UE)
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Traktat Rzymski (1957)

fundamenty prawno-gospodarcze UE

Hanf [E_Elnnahis sativa), roh, gerdstet, geschwungen,
gehechelt oder anders bearbeitet, jedoch nicht

versponnen; Werg und Abfalle (einschlieBlich
Reillspinnstoff)

Zatacznik nr 1 - produkty rolne

Od 1958 (WPR)


https://pl.wikipedia.org/wiki/Wsp%C3%B3lna_polityka_rolna

Uprawa, skup i p ONOpi : istych
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Wspélna Polityka Rolna (dawniej sektor Inui konopi - od 1958)
‘ W T, TR
Ograniczenia w ramach WPR - w zakresie organizacji rynkéw produktow
rolnych, przyznawania pfatnosci bezposrednich, kontroli obrotu z zagranica
(Rozporzadzenia - obecnie - 2013/1307-1308 i akty wydane na ich
podstawie, Dyrektywa 2002/57/WE) dotyczg ochroﬁy odmian i jakosci
materiatu siewnego (odmiany konopi 0,2%>THC) na wspdélnym rynku, nie
tworzgc restrykcji dla obrotu w celach przemystowych - np. spozywczych -
surowcem uzyskanym z roslin tych odmian (Zob. pkt 28 i 31 Preambuty
Rozp. 2013/1307 oraz pkt 154 - Rozp. 2013/1308).

Zagrozenia dla zdrowia zostaty wziete pod uwage w ramach regulacji polityki
rolnej UE a ochrona zagwarantowana poprzez okreslenie maksymalnej za-
wartosci THC w konopiach oraz zastrzezenie wsparcia UE wytacznie dla upraw
odmian konopi zachowujacych takg zawartos¢ THC w zebranych plonach.
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Zniesione ograniczenia w handlu produktami gleby, lasu i morza
wewnatrz UE przy zachowaniu obowigzku spetnienia wybranych
norm w zakresie bezpieczenstwa zywnosciowego
BTN _

— 0906t koniecznych do spetnienia warunkéw
i dziatan, ktére musza by¢ podjete podczas wszystkich etapdw procesu
produkcji zywnosci i obrotu handlowego zywnoscig, celem
zapewnienia ochrony zdrowia i bezpieczeristwa.


https://europa.eu/european-union/topics/food-safety_pl
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https://www.prawo.pl/akty/dz-u-1966-45-277,16786857.html

Uprawa, skup i przetwérétwo konopi wioknistych

"

\ -
i "Atn .

.~

“W 1957 roku w Europie nie byto

Traktat Rzymski (1957)
Jednolita Konwencja ... (1961)

Konwencji narkotykowej z 1961 ...

‘-'|;rzez Polske ratyfikowana jeszcze za Gomuliki

Art. 5. 1. Srodkami odurzajgecymi w rozumieniu ni-
niejszej ustawy sg:
4) haszysz,

5) lidcie koka (Folium Coca),

6) ziele konopi indyjskich (Flerba Cannabis Indicae)

oraz ich przetwory i mieszaniny,

Art. 29, Kto bez zezwolenia lub niezgodnie z wa-
runkami zezwolenia wyrabia, przerabia, przywozl z za-
granicy, wywozi za granice, przewozi, przechowuje lub
wprowadza do obrotu Srodki odurzajace — podlega karze
wigzienia do lat pigciu i grzywny.

Art. 30. Kto_bez zalecenia lekarza uzywa Srodka
odurzajacego w_towarzystwie innej osoby — podlega

karze aresztu do jednege roku i grzywny lub jednej
z tych kar,

... ani problemu
epidemiologicznego
~narkomanii”

zawleczonego na caty sSwiat
wraz z tq konwencjq !

polskie przepisy z 1951 r.

- prewencyjny/porzadkowy charakte
- brak zainteresowania Cannabis sativa



https://www.prawo.pl/akty/dz-u-1966-45-278,16786858.html
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU19510010004/O/D19510004.pdf
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Przed TSUE toczy sie obecnie Thumaczenie C663/181
sprawa, w ktorej rozstrzygnigcie Sprawa C-663/18

moze zdecydowac o sytuacji na
rynku przetworow z CBD
(dokumenty dostepne sg pod Data wplywu:

adresem wskazanym w linku) 23 pazdziernika 2018 .

‘ Oznaczenie sadu odsylajacego:

Cour d’appel d’ Aix-En-Provence (Francja)

Wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym

Data wydania postanowienia o wystapieniu zwnioskiem ‘o wydamnie
orzeczenia w trybie prejudycjalnym:

23 pazdziernika 2018 r.
Strona wnoszaca odwolanie:

BS

CA
Druga strona postepowania:

://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=en&td=ALL&NumM=C-663%2F18

Czy przepisy prawa krajowego, ktore ograniczajgq uprawe konopi,
ich przemystowe wykorzystanie i sprzedaz - wytacznie do wiokien
| nasion — ustanawiajg ograniczenie niezgodne z prawem UE?


http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=en&td=ALL&num=C-663%2F18

Wyrok Trybunatu (piata izba) z dnia 16 stycznia 2003 r.
Postepowanie karne przeciwko UIf Hammarsten.

‘ ‘ ‘ ‘ \ @ Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym: Halmstads tingsratt - Szwecja.

Artykuty 28 CE i 30 CE.
Dotad TSUE w swoich Sprawa C-462/01.
orzeczeniach stawat IdentyfikatorECLI: ECLIEU:C:2003:33
. |
PO stronie konopi | Judgment of the Court (Fifth Chamber), 16 January 2003 | - 0000

Dokumenty do wyszukania
W Google po sygnatu rze Regulation No 1308/70 on the common organisation of the market in flax and hemp, as amended by

. C-462/01 Regulation No 2826/2000 on information and promotion actions for agricultural products on the internal
Sprawy: y / market and Regulation No 619/71 laying down general rules for granting aid for flax and hemp, as amended
. .. ) by Reqgulation No 1420/98, must be interpreted as precluding national legislation which has the effect of
Przeplsy Unl_]l:Ie nalezy prohibiting the cultivation and possession of industrial hemp covered by those regulations.First, in depriving
interpretowaC ja ko Wy+a.' the farmers concerned of any possibility of claiming the benefit of the aid, such a prohibition has a direct
Czajqce ta kie przepisy detnimental effect on the common organisation of the market in the hemp sector. Second, it does not pursue

prawa krajowego, ktérych a public-interest objective which is not covered by the common organisation of the market, in so far as the
skutkiem by’rby zakaz risks to human health constituted by the use of narcotic drugs have been specifically taken into account

uprawy i posiadania konopi
przemystowych.

KONOPIE

within its framework see paras 30-32, 34, 38, operative part
34

However, it is clear from the first two recitals in the preamble to Regulation No 1430/82 that the risks to
human health constituted by the use of narcotic drugs have been specifically taken into account within the
framework of the common organisation of the market in the hemp sector

35

For that purpose, the second subparagraph of Article 4(1) of Regulation 1308/70 limits the aid granted by
the Community to hemp produced from varieties of seeds offering certain guarantees as to the content of
intoxicating substances in the products harvested. Those guarantees are determined by the third

subparagraph of Article 3(1) of Regulation No 619/71, which sets the maximum permissible THC content for
hemp eligible for Community aid

Czy przepisy prawa krajowego, ktore ograniczajgq uprawe konopi,
ich przemystowe wykorzystanie i sprzedaz - wytacznie do wiokien

| nasion — ustanawiajg ograniczenie niezgodne z prawem UE?
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. L& 0,2% THC

Jest to unijny warunek doptat dla rolnikbw - dozwolona i wspierana

w ramach WPR jest uprawa odmian konopi, o zawartos¢ THC < 0,2%

> mowa o zawartosciw odmianach (wpisanych do rejestru),

a nie 0 0,2% THC w kazdej roslinie !

Odmiany ze wspolnotowego katalogu mozna uprawiac
do czasu ich zakazania

np. historia odmiany Finola

Zawartosc 0,2% THC - przynajmniej na gruncie prawa rolnego (UE) ustala sie

dla odmiany w spos6b zagregowany - oznaczen THC w uprawach roslin danej
odmiany na terytorium danego panstwa

> na podstawie badania odpowiednio pobranych i odpowiednio duzych prob*

> jedynie z 20-30% upraw w danym panstwie (i po to jest m.in. system rejonizacji)
...a hie w dowolnych czesciach ,,pojedynczo i w mieszaninie”

* Samo przekroczenie THC > 0,2% w jakiej$ czesSci mieszaniny pobranej z roslin wysianych z certyfikowanych

nasion nie oznacza przestepstwa ani prawa do zniszczenia przez Policje, ani nie dyskwalifikuje odmiany jako
dopuszczonej do wysiewu (art. 45 i 37 )


http://www.infor.pl/download/site/pl/oj/2016/l_005/L_-2016-005-01-0007-01-POL.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32016D1925
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=CELEX%3A32014R0809

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 809/2014

z dnia 17 lipca 2014 r. i
h Al

Art. 45 Jesli srednia wynikéw dla wszystkich prob danej odmiany -
przekracza zawartosc¢ (THC > 0,2%) 2

> w nastepnym roku skfadania wnioskéw odnosnie do danej odmiany panstwa =
cztonkowskie stosujg procedure B (...) N ‘

Procedura A: proba zawiera czesci 50 roslin z kazdego pola.
(Proby pobiera sie w okresie od dwudziestego dnia po rozpoczeciu kwitnienia

do dziesigtego dnia po zakonczeniu kwitnienia) AR

~ 1 o S
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Procedura B: proba zawiera czesci 200 roslin z kazdego pola.

(Proby pobiera sie w okresie dziesieciu dni po zakonczeniu kwitnienia lub, w
przypadku konopi uprawianych jako miedzyplon przy braku kwiatostanéw
zenskich, bezposrednio przed zakonczeniem okresu wegetacyjnego, gdy na

liSciach pojawiajq sie pierwsze oznaki zétkniecia)

Wymieniong procedure stosuje sie w kolejnych latach sktadania wnioskéw, chyba

ze wyniki wszystkich analiz danej odmiany s nizsze od zawartosci THC 0,2 %. \

> Dopiero jesli drugi rok z rzedu srednia wynikow dla wszystkich prob
danej odmiany przekracza zawartos¢ (THC<02%), panstwo powiadamia
Komisje o upowaznieniu do zakazu wprowadzania do obrotu tej odmiany.

— g : -


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=CELEX%3A32014R0809




reparations are products derived or containing dried female inflorescences of

pelonging to Chemotype III (THC/CBD ratio <<1); the total THC (THC+THCA)

We Wioszech dopuszczona EutEdls exceed 0.2 % in accordance with the EU regulation.
zostata zawartosc¢ 0 ,6% - recent law for industrial hemp (242/2016) states that only for farmers this limit is

dla roslin na pOlU (ZreSZta_ 0. On the other hand, the Ministry of the Interior published a note stating that the
| tak tY| ko 20% pl"éb e in the markets of products (inflorescences, concentrates, essences and resins) or
z upraw polowych miesci
sie w limicie 0,2%).

Zrodio:

entrations higher than 0.5% constitutes a crime. In this confusing legislation
very important to assess the legality of hemp, determining the total amount of
d a reliable LC-UV analytical method was developed and validated taking into
rs such as precision, accuracy, linearity, repeatability of peak area and retention
time, limit of detection (LOD = 0.002% for all cannabinoids) and limit of quantification
(LOQ=0.005% for all cannabinoids). Accuracy was expressed as the relative error (Er%), while

precision was measured as the coefficient of variation (CV%). A CV% below 3% and Er% between

+ 6% were obtained. The linearity was proven in the concentration range 0.005-1% for THC,

THCA and CBN and 0.005%-50% for CBD and CBDA.
The analytical method was applied to more than nine hundred cannabis light samples.

Based on the law 242/2016, only 18% of the crops are to be considered legal for the market (total
THC < 0.2%). If the circular of the Ministry of the Interior should be converted as a proper law, a
substantial amount of cannabis light preparations (24%) would be considered illegal (total THC >
0.5%). On the other hand, the most of the inflorescences (58%) have a total THC content comprised
between 0.2% and 0.5%, and it is not clear whether these products could be sold or not. Moreover,
Cannabis light products are not authorized for human consumption, even if everybody knows that
this is their primary use. In conclusion, the cannabis light panorama in Italy is quite confused and

more specific and clear legislation should be proposed.


https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0379073819305250?via%3Dihub

OPINIA
KOMISJI DS. BEZPIECZENSTWA ZYWNOSCI I ZYWIENIA

z dnia 27.05.2019 r
W zwiazku z wystgpieniem Glownego Inspektoratu Sanitarnego dotyczacego bezpieczenstwa
stosowania konopi siewnych w 2Zywnos$ci ze wzgledu na obecnos¢ THC i CBD Komisja

Bezpieczenistwa Zywnosci i Zywienia Rady Sanitarno - Epidemiologicznej przy Gléwnym Inspektorze
Sanitarnym przyj¢la podczas posiedzenia w dniu 27.05.2019r. nastgpujgcg opinig:

1. Zgodnie ze stanowiskiem Komisji Europejskiej niektore produkty pochodzace z konopi

siewnych Cannabis sativa L., takie jak: nasiona, olej z nasion, mgka z nasion konopi,
odtluszczone nasiona konopi posiadajg histori¢ spozycia przed dniem 15 maja 1997 r.
i nie powinny by¢ traktowane jako nowa zywno$¢ (novel food). Réwniez w kraju produkty te
byly stosowane tradycyjnie jako Zywno$¢ w niektéorych regionach. Pozostale produkty
spozywcze otrzymywane z konopi siewnych Cannabis sativa L., z uwagi na brak informacji

o historii bezpiecznego spozycia, nie powinny by¢ wprowadzane do obrotu handlowego bez

-sa. przeprowadzenia postgpowania okreSlonego przepisami rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i1 Rady (UE) nr 2015/2283 z dnia 25 listopada 201 5r.
2. Znakowanie produktow otrzymywanych z konopi siewnych Cannabis sativa L.. oraz informacje

towarzyszace wprowadzaniu tych produktéw do obrotu nie moga wskazywaé na dzialanie

lecznicze, w tym na obecnos$¢ zwiazkéw o dzialaniu terapeutycznym, takich jak kannabidiol
(CBD).
3. 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 pg A-THC/kg m.c.

Ten kierunek regulacji niestety znajduje postuch wsréd panstw cztonkowskich UE.
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1, Tabela. Wykaz decyzji o ktorych mowa w art. 44c ust. I ustawy z dnia 29 lipca 2005r. o przeciwdzialaniu narkomani

Miejscami produkty z konopi widknistych traktowane sa jak

Organ
Data wydania |Numer wydane
Wojewddztwo |wydajacy ) Nazwa produktu MNazwa producenta |Rodzaj opakowania*
decyzji decyzji
decyzje/PPIS
woreczek strunowy z
PPIS Otawa 12-07-2019 3852019 Biaty proszek i biaty granulat brak danych zawartoscig biatego proszk
dolnoélaskie biatego granulatu
PPIS Dzierzoniow |30-05-2019 6/19 brak nazwy brak danych tabletki koloru niebieskieg
PPIS Milicz 2019-04-29 152/19 TWeglony susz brak danych brak danych
k st
PPIS Bydgoszcz  |08-01-2019 NHP 56.2019 brak nazwy brak danych WOreCzex strunowy =
zawartoscig suszu roslinng
k st
PPIS Bydgoszcz  |01-02-2019 NHP.203.2019 brak nazwy brak danych WOreczex strunowy =
zawartoscig suszu roslinng
k st
PPIS Bydgoszez  |01-02-2019 NHP.240.2019 brak nazwy brak danych WOreciek strunowy =
zawartoscig suszu roslinng
04-02-2019 2 opakowania produktu w
PPIS Bydgoszcz MNHP.270.2019 brak nazw brak damych
Ve 16-05-2019 ¥ ¥ postaci masy plastycznej
nqu: [T | Er ol ol e BRILAME O rq hinid e L T | ™ Ewareczkuw Strunw"‘Ch

27) srodek zastepczy — produkt zawierajgcy substancje o dziataniu na osrodkowy uktad nerwowy, -
ktory moze by¢ uzyty w takich samych celach jak srodek odurzajacy, substancja psychotropowa I
lub nowa substancja psychoaktywna B
Art. 44c. 1. W przypadku stwierdzenia wytwarzania lub wprowadzania do obrotu produktu, co do
NGIEb]zachodzi uzasadnione podejrzenie, ze jest on srodkiem zastepczymBWEENMINELREAICLIY
na miejsce wytwarzania lub wprowadzania do obrotu panstwowy inspektor sanitarny nakazuje, w
drodze decyzji, wstrzymanie wytwarzania tego produktu lub wycofanie go z obrotu, na czas niezbedny
do przeprowadzenia badan majgcych na celu ustalenie, czy jest on srodkiem zastepczym, nie dtuzszy

jednak niz 18 miesiecy.



+~DYREKTYWY NOWEGO PODEJSCIA” ? ? ?

sprawie, w zwigzku z planowang dziatalnoécig gospodarczg, polegajaca na:

1)  sprowadzaniu z terytorium Niemiec na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej ekstraktu
z konopi wibknistych, w ktorego skiadzie ma sie znajdowac nie wiecej niz 0,2% (-)-
trans-AS-Tetrahydrokannabinoiu (AS-THC),
przetwarzaniu ekstraktu z konopi wiéknistych, w kidrego skladzie ma sie znajdowac nie
wigcej niz 0,2% (-)-trans-A9-Tetrahydrokannabinolu (AS-THC), na clej CBD,
obrocie hurtowym olejem CBD, w kitérego skladzie znajduje sie réwniez (-)-trans-A9-
Tetrahydrokannabinol (AS-THC), w celu jego wykorzystania w przemysle
kosmetycznym lub przemysle spozywczym,

1 o

udziela interpretacji odnosnie dziatalnosci opisanej wpkt11 2
oraz odmawia udzielenia interpretacji odnos$nie dzialalnosci opisane] w pkt 3. (73
... A MIEJSCAMI JAK NARKOTYKI !
opisana przez Whnioskodawce (planowana) dziatalnoS¢é polegajgca na sprowadzaniu
z terytorium Niemiec na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej ekstraktu z konopi
widknistych, w ktdrego skladzie ma sie znajdowaé nie wiecej niz 0,2% (-)-trans-A9-
Tetrahydrokannabinolu (A9-THC), stanowi wewnatrzwspéinotowe nabycie substancji
psychotropowej grupy Il-P i wymaga uzyskania zezwolenia Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego na mocy art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
0 przeciwdziataniu narkomanii;

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
WARSZAWA 2019-2020

ZOBACZ WIECEJ W CZESCI DOT. SUPLEMENTOW



[UPN] Art. 45 ust. 3: Uprawa konopi wtéknistyc

moze by¢ prowadzona
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Przemysl chemiczny ...,

Przemyst chemiczny — jedna z kluczowych gatezi przemysiu przetworczego obejmujaca:

» przemyst chemii organicznej — wytwarza produkty na bazie weglowodordw, drewna, kauczku, thuszczow oraz innych substancii
organicznych[”:
» przemyst chemii nizorganicznej — produkty wytarzane s3 na bazie substancji nieorganicznych, np. mineratow i rud.

Przemyst chemiczny mozna podzieli¢ ze wzgledu na tonaz produkcji nal?l

e tzw. wielka chemie — nazwa odnosi sie do wielkosci produkcji rzedu miliondw ton rocznie; do wielkiej chemii zalicza sie produkcje
nawozow, paliw, tworzyw sztucznych (giownie plastyfikatorow) oraz gazéw przemystowychll

« chemie matotonazowa — produkcja w mnigjszej skali — dziesiatki ton; sektor ten obejmuje giéwnie chemie o duzej wartosci dodanej oraz
drozsza w produkcji np. leki, kosmetyki, Srodki czystosci;

e przetworstwo chemiczne — przetwarzanie gotowych potproduktow: mieszaniem, pakowaniem, obrobka termicznag iin.

Podziat polskiego przemystu chemicznego ze wzgledu na rodzaj produkowanych wyrobow:

o przemyst koksowniczy @718 (m in. w Bytomiu, Zdzieszowicach, Watbrzychu, Zabrzu (Koksownia Jadwiga), Radlinie (Koksownia Radlin), Czerwionce-Leszczynach (Koksownia
Debiensko), Dabrowie Gomiczej oraz w hutach: w Dabrowie Gémiczej, w Krakowie, w Czestochowie),
przemyst petrochemiczny!®I1% (PKN Orien, w tym rafinerie w Plocku, Jedliczu, Trzebini; Grupa Lotos, w tym rafinerie w Gdarnisku, Czechowicach, Jasle),
przemyst sodowy (CIECH Soda Polska S A, w tym zakiady w Inowrociawiu i Janikowie)[ ']
przemyst kwasu siarkowego (m.in. KGHM Polska Miedz, Grupa Azoty Police, Zaklady Gomiczo-Hutnicze Bolestaw 5.A.),
przemyst nawozéw sztucznychl213] (m in_ Grupa Azoty, w tym zaktady w Putawach!™!, Policach, Tamowie-Moscicach, Kedzierzynie-Kozlu, Chorzowie, Gdariskul'®,
Grzybowiel "8 - Anwil S.A. we Wioclawku; Zakiady Chemiczne ,Alwemia® S.A. w Alwemi; Zaktady Chemiczne "Siarkopol” w Tamobrzegu: LUVENA S.A. w Luboniu; Fosfan S.A.
Szczecinie),

h{17118] (m.in. przedsigbiorstwa Basell Orlen Polyolefins Sp. z 0.09 Grupa AZCt'_\"[ED] , Anwil 5.4 21] , Synthos s.A 122 .

przemyst produkcji i przetworstwa tworzyw sziucznyc
CIECH Sarzyna S.A )43,

przemyst widkien sztucznych i syntetycznych (w zakladach Toruniu, Gorzowie Wielkopolskim, Tomaszowie Mazowieckim | Sochaczewie),

przemyst farb i lakierowt24129126] m in_ zaktady produkcyjne w Cieszynie, Debicy, Wroclawiu, Wioctawku, Chorzowie i Pilawie),

przemyst farmaceutycznyl€7128] (m in. zaktady farmaceutyczne w Warszawie, Krakowie, Poznaniu, Kutnie, Starogardzie Gdariskim, Jeleniej Gérze, Pabianicach, todzi,
Grodzisku Mazowieckim | Rzeszowie),

przemyst srodkdw czystosc,

przemyst srodkdw ochrony roslini2]
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Uprawq prowa,dz‘l sie w celu uzyskanla Zbl@l]; plgnow —

Przetwodrstwo = otrzymywanle /
produktéw / materiatow o zastosow:
handlowym (uzytkowym)

A o
\\\ . o i ?
A “\

- Y, h

Cel przetworstwa determmu;e Wybon

:'%‘-, "1\" A
e odmiany konopi, Potrzebe, zakres i cel (koszt)
« SpPOSObU UPrawy. badan laboratoryjnych

.

warunkow zbioru i obrdbki surowca,

organizacji przedsiewziecia od strony technicznej i handlowej.

Skup - etap posredni pomiedzy uprawa a przetworstwem
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Dziatami specjalnymi produkgji o Dziata
rolnej sg uprawy: {

- w szklarniach (pow. 25 m2) \ p,rod
- w ogrzewanych tunelach foliowych d
(pow. 50m?2) 2 Pl
- uprawy roslin ,,in vitro ™~ grzyb
AN s R

—iF 4\ \\ \\\\ ,

-

Dziatalno$¢ rolnicza (uPIT) R‘ Prawo pr

dziatalnoé¢ polegajaca na wytwarzaniu At
produktéw roslinnych (..) w stanie zor

nieprzetworzonym (naturalnym) Zx 28
z witasnych upraw (...), w tym rowniez ,‘,é

produkcja materiatu siewnego, (..), =
produkcja warzywnicza gruntowa,
szklarniowa i pod folig, produkcja roslin
ozdobnych, grzybow  uprawnych
i sadownicza (...) - KSEP

RHD / Grupy producentdw rolnych



Czesc¢ rosliny* Przeznaczenie przemystowe plonu

*  WiOKNna, materiarow uz

[przemyst chemiczny, kosmetyczny] owyc
* oOpatu

Nasiona

[nasiennictwo] * opatu

Widkno

* przeznaczonyc * widkna, ma erla owyc
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Przetworstwo w branzy spozywczej

Surowiec Produkt Zezwolen!a Status pra’wny Uwagi
(organ wydajacy) produktow

maka)
KIELKI?
kietki

(Gtéwny Inspektor eksport poza UE
Farmaceutyczny )


https://gis.gov.pl/dzialalnosc-gospodarcza/produkcja-pierwotna-podstawowa-zywnosci-pochodzenia-roslinnego-obowiazki-plantatorow-w-zakresie-rejestracji-i-wymagan-higienicznych/
https://hempiflax.com/product/nasiona-konopi-serduszka/
https://www.biznes.gov.pl/pl/firma/sprzedaz-i-marketing/chce-wprowadzic-produkt-usluge-na-rynek/produkty-spozywcze

Przetwdérstwo w branzy farmaceutyczne; \
-

Zezwolenia Status prawny Uwagi
(organ wydajacy) produktow

wytwarzanie srodkéw
odurzajgcych (GIF)

---y

wytwarzanie srodkow (hurtownie/apteki)

Surowiec Produkt

CBD/CBG/THC

odurzajgcych (GIF)

o ety
odurzajgcyc poza \

m-__-
\




ZGLOSZENIE

PRODUKTU
KOSMETYCZNEGO

Tutorial IFAQ ‘
CPNP - FA.Q.
Filter: [

+ CPNP - Article 13 - Notification of cosmetic products:

+ 1. Do I need to register my products if I want to sell them in the European Union?

Yes. Regulation (EC) N° 1223/2009 (Article 13) states that all cosmetic products that will be placed on the market in the European Union
need to be registered into CPNP prior to being placed on this market.

» 2. Notification of a new product: when do I have to notify it?

» 3. Will I receive a confirmation when I notify a product?

https://webgate.ec.europa.eu/cpnp/fag/index.cim?event=fag.show


https://webgate.ec.europa.eu/cpnp/faq/index.cfm?event=faq.show
https://gis.gov.pl/dzialalnosc-gospodarcza/podstawowe-informacje-dotyczace-wprowadzania-produktow-kosmetycznych/

Ingredient : CANNABIDIOL - DERIVED FROM EXTRACT OR
TINCTURE OR RESIN OF CANNABIS “&

INCI Mame CANMABIDIOL - DERIVED FROM EXTRACT OR TINCTURE OR RESIMN OF CANMABIS

Description
P Cannabidiol - derived from extract or tincture or resin of Cannabis

CH;
OH
H,C ——=CCHj;
HO (CH3)sCH4
INM Mame
Ph. Eur. Name
CAS = 139556-29-1
EC #
Chemical/TUPAC 1,3-Benzenediol, 2-[{1R,5R)-3-methyl-6-{1-methvylathenyl)-2-cyclohexen-1-vI]-5-
Mame pentyl-

Cosmetic Restriction | II/206
Cannabidiol {CBD) as such, irrespective of its source, is not listed in the Schedules of
the 1961 Single Convention on Marcotic Drugs. However, it shall be prohibited from use
in cosmetic products {IL/3068), if it is prepared as an extract or tincture or resin of
Zannabis in accordance with the Single Convention. Please note that national

r (] - ] (]
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,DYREKTYWY NOWEGO PODEJSCIA”

~Spétka planuje przywéz z terytorium Szwajcarii na terytorium Rzeczypospolitef
Polskiej substancji (-)-Cannabidiol pochodzenia syntetycznego (nazwa: 2-[(IR,6R)-3-
Methyl-6-(I-methylethenyl)-2- cydohexen-I-yl]-5-pentyl-l,3-benzenediol) (dalej jako
»Produkt”). Produkt bedzie zawieral zanieczyszczenie delta-9-tetrahydrokannabinolem
w stezeniu nie wiekszym niz 0,05%.

Spotka w nastepnej kolejnosci planuje wykorzysta¢ Produkt do wytwarzania
produktéw kosmetycznych koricowych w zakiadzie prowadzonym przez Spdtke, zatem
Produkt bedzie wykorzystywany w przemysle kosmetycznym wylgcznie do
wytwarzania produktéow kosmetycznych. Produkt kosmetyczny koncowy bedzie
pozbawiony delta-9-tetrahydrokannabinolu, tj. moZe zawiera¢ niewykrywalne ilosci
delta-9-tetrahydrokannabinolu, ktére sg traktowane z punktu widzenia procedur
jakosciowych jako zanieczyszczenie, ktorego nie da sig calkowicie wyeliminowaé

(dalefj jako ,Kosmetyk®). Produkt sprowadzony przez Spolke nie bedzie
wykorzystywany do wytwarzania produkiow leczniczych. Spolka planuje
dystrybuowaé Kosmetyki w kanale sprzedazy detalicznej.

LN

Biorac pod uwage powyzsze, nie jest prawidlowe stanowisko Wnioskodawcy, ie

planowana przez niego dziatalno$é, polegajaca na przywozie z terytorium Szwajcarii

W ocenie Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z przepiséw ustawy [skiej substancji (-)-Cannabidiol pochodzenia
o przeciwdzialaniu narkomanii nie wynika dopuszczalnoéé stosowania analogii -Methyl-6-(I-methylethenyl)-2-cyclohexen-1-yl]-5-

zawartosci granicznej kwasu AS-THC-2-karboksylowego (A9-tetrahydrokannabinol)
w surowcu roglinnym konopie widkniste do zawartosci ww. substancji w zywnosci,
skiadnikach Zywnosci, kosmetykach, czy innych substancjach otrzymywanych
z konopi widknistych lub substancji pochodzenia syntetycznego.

ktadzie ma sie znajdowaé nie wiecej niz 0,2%
nie wymaga uzyskania zezwolenia Gléwnego

Decyzja z dnia 6 stycznia 2020,

Jak juz wskazano powyzej A9-tetrahydrokannabinol (A8-THC) stanowi substancje
psychotropowg grupy lI-P.



https://www.gov.pl/web/gif/decyzja-z-dnia-6-stycznia-2020-roku-nr-phw02442019ma1

WOLNOSC DLA KONOP! .SZ KONOPIE DLA WOLNOSCI

Uprawa, skup i przetworstwo

konopi wtoknistych w Polsce (UE)
- procedury




’______—

“- 1 “..‘, - » Y

Konopie wtdkniste — uprawa
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Dozwolona (na podstawie zezwolenia) (art. 46 ust. 2 - 3 upn)

1) Na okreslonej powierzchni, w wyznaczonych rejonach,
2) przy zastosowaniu materiatu siewnego kategorii elitarny albo kategorii

kwalifikowany w rozumieniu przepisdw o nasiennictwie
oraz dodatkowo:

= umowy kontraktacji, zawartej z podmiotem posiadajacym zezwolenie
marszatka wojewddztwa na prowadzenie dziatalnosci w zakresie skupu

konopi widknistych, lub

na cele okredlone w art. 45 ust. 3, sktadanego w terminie do 14 dni po

dokonaniu ich wysiewu

zobowigzania do przetworzenia konopi widknistych we wtasnym zakresie

-



Modele organizacyjno — prawne

-

Dziatalno$¢ gospodarcza
|
PRZETWORSTWO
\
PRZETWORSTWO

UPRAWA

urravin IS

UPRAWA PRZETWORSTWO

UPRAWA PRZETWéRSTWO

WOLNE SZKONOPIE

WOLNOSC DLA KONOPI KONOPIE DLA WOLNOSCI




Zezwolenia — jak to wyglada formalnie:

UPRAWA : PRZETWORSTWO
777 N i
POZWOLENIE ZEZWOLENIA / REGLAMENTACIE

WOITA BRANZOWE
|

Wpis do rejestru zakladéw
Spozywcze Organ inspekcji zywnosci
(inspekcja sanitarna)

: Zezwolenie na wytwarzanie
ZEZWOLENIE GLOWNEGO — Farmaceutyczne Wopis do rejestru
INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO (inspekcja farmaceutyczna)

Jesli przedsiebiorstwo wykonuje jakiekolwiek fizyczne operacje z A-9-THC / A-9-THCA

czynnosci, za pomoca ktérych moga by¢ otrzymywane Srodki
WYTWARZANIE odurzajace, substancje psychotropowe - ich oczyszczanie, ekstrakcje
surowcow i pétproduktow (...

czynnosci prowadzace do przemiany srodkéw odurzajacych,

PRZETWARZANIE | psychotropowych na inne $rodki odurzajace, psychotropowe albo na
substancje niebedace srodkami odurzajgcymi, psychotropowymi;

- otrzymywanie mieszanin $rodkow odurzajacych, psychotropowych oraz
PRZEROB nadawanie tym srodkom lub substancjom nowej postaci.




_ S SN
Zezwolenie na dziatalnos¢ w zakresie skupu (art. 46 ustawy)

Zezwolenie wydaje sie w drodze decyzji, na wniosek, ktéry zawiera:
1) imie, nazwisko, okreslenie miejsca zamieszkania i adres albo nazwe
(firme), siedzibe i adres wnioskodawcy;

2) numer identyfikacji podatkowej (NIP) podmiotu (...)

3) adres miejsca wykonywania dziatalnosci w zakresie skupu;

4) informacje o zakresie i celu podejmowanej dziatalnosci

* Dotacza sie zobowigzanie do przekazywania na zadanie marszatka
wojewddztwa informacji dotyczgcych zakresu i celu prowadzonej

dziatalnosci.
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Konopie wtdkniste — uprawa
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Dozwolona (na podstawie zezwolenia) (art. 46 ust. 2 - 3 upn)

1) Na okreslonej powierzchni, w wyznaczonych rejonach,
2) przy zastosowaniu materiatu siewnego kategorii elitarny albo kategorii

kwalifikowany w rozumieniu przepisdw o nasiennictwie
oraz dodatkowo:

= umowy kontraktacji, zawartej z podmiotem posiadajacym zezwolenie
marszatka wojewddztwa na prowadzenie dziatalnosci w zakresie skupu

konopi widknistych, lub

na cele okredlone w art. 45 ust. 3, sktadanego w terminie do 14 dni po

dokonaniu ich wysiewu

zobowigzania do przetworzenia konopi widknistych we wtasnym zakresie

-



Zezwolenie na uprawe (art. 47 ustawy)

We whniosku podaje sie: Zezwolenie okresla :

Informacje o:
nformacje o 3) odmiane konopi widknistych

- odmianie konopi

4) powierzchnie uprawy
- powierzchni uprawy

- numer dziatki ewidencyjnej  °) humer dziatki

5) oswiadczenie wnioskodawcy, ze nie byt karany za popetnienie

przestepstwa (w art. 63 lub 64), i wykroczenia (art. 65).



Konopie wtokniste — uprawa

Dozwolona (na podstawie zezwolenia) (art. 46 ust. 2 - 3 upn)

1) Na okredlonej powierzchni, w wyznaczonych rejonach,

8. Sejmik wojewddztwa, po zasiegnieciu opinii ministra wtasciwego do
spraw zdrowia oraz ministra wtasciwego do spraw rolnictwa, okresli, w
drodze uchwaty, ogdlng powierzchnie przeznaczona corocznie pod
uprawy maku lub konopi witdknistych oraz rejonizacje tych upraw,
majac na wzgledzie zagrozenie narkomania, zapotrzebowanie na
surowce pochodzace z tych upraw oraz tradycje uprawy maku i konopi
widknistych na danym terenie.




Konopie wtokniste — uprawa

Dozwolona (na podstawie zezwolenia) (art. 46 ust. 2 - 3 upn)

2) przy zastosowaniu materiatu siewnego
kategorii elitarny albo kategorii kwalifikowany

W rozumieniu przepisdw o nasiennictwie

(Art. 46 ust. 3.) Stosowanie materiatu siewnego konopi widknistych
kategorii elitarny albo kategorii kwalifikowany potwierdza sie faktura
zakupu tego materiatu siewnego oraz etykietg z opakowan materiatu

siewnego tych roslin.
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Dziennik Urzedowy Unii Europejskie)

WSPOLNY KATALOG ODMIAN ROSLIN ROLNICZYCH

36. pelne wydanie

(2017/C 433/01)

35. CANNAEBIS SATIVAL. - HEMP

Antal

= CZ 1465

Armanca

= RO 1002

Beniko

*NL=x *PL 893

Biatobrzeskie

= Bialobrzeskie

Bialobrzeskie

* CZ 1067 ex: DE (25.7.2013)

Biatobrzeskie

=PL 893

Cannakomp

= HU 149424

Carma

=IT 1532

*IT 15 ex: DE (25.7.2013)

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PL/TXT/?uri=uriserv:0J.C_.2017.433.01.0001.01.POL&toc=0J:C:2017:433:TOC

\ 1 : / = \



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2017.433.01.0001.01.POL&toc=OJ:C:2017:433:TOC
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Konopie wtokniste — uprawa

Dozwolona (na podstawie zezwolenia) (art. 46 ust. 2 - 3 upn)

oraz dodatkowo:
= umowy kontraktacji, zawartej z podmiotem posiadajacym zezwolenie \

marszatka wojewddztwa na prowadzenie dziatalnosci w zakresie

skupu konopi widknistych,
lub

= zobowigzania do przetworzenia konopi wtdknistych we wiasnym

zakresie na cele okreslone w art. 45 ust. 3, sktadanego w terminie do

14 dni po dokonaniu ich wysiewu /



Konopie wtdkniste — upra\\a\L\

Zobowigzanie do przetworzenia konopi wtéknistych we wtasnym
zakresie na cele okreslone w art. 45 ust. 3, zawiera m.in.:

'_an v

3) zwiezty opis zaktadu przetwdrczego lub miejsca przetwarzania

wraz z wyposazeniem,;

zaktad przetworczy.

| e LSS &

S q-‘\
| Art.45 ust.3: Uprawa konopi wtdknistych moze by¢ prowadzona wytgcznie ;;.Klla

[
|
I y
I 4) informacje o rodzajach produktéw, ktére beda wytwarzane przez '/I ‘
I
I
I

| potrzeby przemystu wtokienniczego, chemicznego, celulozowo-papierniczego,
| spozywczego, kosmetycznego, farmaceutycznego, materiatow budowlanych I
| oraz nasiennictwa. I
. ‘ /
/
A,

‘\“ ""




Konopie witdkniste — uprawa

Zobowigza
zakresie n

KONOPIE-

WOLNOSG DLA KONOPI
KONOPIE DLA WOLNOSCI



SUSZ CBD

SUSZ DO PALENIA

Ustawa z dnia ? listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobéw tytoniowych

50) wyrdb ziolowy do palenia — wyrdb na bazie roslin, zi16t lub owocow, ktory nie

zawiera tytoniu 1 moze by¢ spozywany w drodze procesu spalania.

Art. 11h. 1. Producent lub importer wyrobdéw ziotowych do palenia przekazuje Inspektorowi
wykaz wszystkich sktadnikdw, z podaniem ich ilosci, uzywanych do produkcji tych wyrobow, w
podziale na marki i rodzaje.

2. Producent lub importer wyrobdéw ziotowych do palenia informuje Inspektora w przypadku
zmiany sktadu wyrobu wptywajgcej na informacje przekazywane na podstawie ust. 1.

3. Informacje, o ktérych mowa w ust. 11 2, sg przekazywane Inspektorowi co najmniej 6
miesiecy przed dniem wprowadzenia do obrotu nowego lub zmodyfikowanego wyrobu
Ziotowego do palenia.

Komisja
Europejska

CIRCABC

EUROPA > Komisja Europejska > CIRCABC > SANTE > EUCEGSTOB

W The new user interface of CIRCABC has been released. Please click *here’ to start using it ;




SUSZ DO PALENIA

50) wyrdb ziolowy do palenia — wyrdb na bazie roslin, zi6t lub owocow, ktory nie ‘

OGRANICZENIA

SUSZ CBD

LAKAZ REKLAMY NIE
ZAKAZ SPRZEDAZY NIE
PRZEZ INTERNET

ZAKAZ SPRZEDAZY NIE
NIELETNIM

ZAKAZ BONUSOW NIE

OSTRZEZENIA
Twojemu zdrowiu”.

LAKAZANE

ETYKIETY, HAStA
IP.

nos¢, srodek spo

\\

wPalenie tego produktu szkodzi

WYROBY NIKOTYNOWE

TAK
TAK

TAK

Opakowania nie mogg sugerowac korzysci
ekonomicznych - kuponow lub ofert wyrcbow po
obnizonej cenie lub darmowych, 2w 1 itp..

wFalenie zabija —rzuc teraz!” ,,Dym tytoniowy zawiera
ponad /0 substancji powodujgcych raka” ,,Ten wyrob
fytoniowy szkodzi Twojemu zdrowiu i powoduje
vzaleznienie” (...) + obrazki chorob

lub roduld kosmetyczn



SUSZ DO PALENIA

Art. 9e. 1. Na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobow

ziolowych do palenia zamieszcza si¢ nast¢pujace ostrzeZenie zdrowotne:

SUSZ CBD wPalenie tego produktu szkodzi Twojemu zdrowiu™.
2. Ostrzezenie zdrowotne, o ktorym mowa w ust. 1, powinno byé umieszczone
na przedniej 1 tylnej zewnetrznej plaszczyznie opakowania jednostkowego i1 na

opakowaniu zbiorczym. 4 Ostrzezenie zdrowotne, o ktorym mowa w ust. 1, powinno
zajmowac 30% obszaru opakowania i

a"eng szukaj wielu | Produkty konopne Vv m pkg Ci] [j Moje

Pomimo lekcewazenia zakazow produkty sg traktowane jako legalne
i sg powszechnie dostepne w sprzedazy bez zgtaszania do Inspekcji

Joint CBD 6szt/ Bez Nikotyny/

Bez Tytoniu

o Recznie zbierany i mielony susz

« Naturalna zawartos$¢ CBD oraz innych cennych kannabinoidd
terpendw

o Bez dodatku syntetycznego CBD sztucznie zwiekszajacego jego
wartoéci rzedu 20%

¢ Produkt ‘:r:"ﬁ;"
\ - nat: naturalny, konopny i intensywny
| “ z przebadany laboratoryjnie
e Produktr je sie do codziennego uzytkowania
 |dealna alternatywa dla osdb nie palacych papieroséw
* Nie uzaleznia
« Regularne stosowanie obniza skutecznie gléd nikotynowy

Waga netto: 5g
wanie zawlera 6szt konopnych papieroséw
Bez dodatku tytoniu

Nie zawiera nikotyny

Art. 12c. Kto: (...)

12) udostepnia po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostepnia po raz pierwszy w celu Art. 15a. 1. Karze pienieznej w wysokosci od 1000 do
wprowadzenia do obrotu wyroby ziotowe do palenia, nie dopetniajgc obowigzku przekazania 100 000 zt podlega podmiot, ktory: (...)

wykazu sktadnikoéw, o ktérym mowa w art. 11h ust. 1, odnosnie ich rodzaju lub marki, podlega 7) nie przekazuje lub nie przekazuje w terminie
grzywnie do 200 000 zt albo karze ograniczenia wolnosci, albo obu tym karom tgcznie. wykazu sktadnikéw, o ktérym mowa w art. 11h ust. 2.
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Konopie wtdkniste — uprawa
W WA

o~ - i -
Zaden przepis nie wytacza mozliwoéci prowadzenia uprawy konopi

widknistych w tunelach foliowych badz szklarniach, budynkach
z zastosowaniem dowolnej instalacji.

Zarédwno wniosek o wydanie zezwolenia jak i zezwolenie okreslaja
powierzchnie uprawy oraz numer dziatki ewidencyjnej, na ktorej
prowadzona bedzie uprawa.

Organ moze przed wydaniem zezwolenia zweryfikowac ,zakres i cel
prowadzonej dziatalnosci” okredlony w zezwoleniu na skup, z ktérym cel
uprawy musi by¢ zgodny.

Dla zobowigzania do przetwdrstwa we witasnym zakresie organ jest
rdwniez uprawniony do weryfikacji faktow wskazanych we wniosku
(i w zobowigzaniu.

.
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Konopie wtokniste — uprawa ,,w ogrodku”?

WARTO POKOMBINOWAC ! I 2
’ N TN

Jak uzyskac zezwolenie na uprawe konopi we
witasnym ogrodku, czyli Cannabis Sativa w .
przydomowe| uprawie.

Uprawa

Taka interpretacja przepisow oznacza
mozliwos¢ uprawy konopi widéknistych
w growboxie — w mieszkaniu w bloku,

w ogrodkach dziatkowych, na balkonach...
- o ile tylko spelnione zostang wymogi rejonizacji
(gmina wpisana w uchwale sejmiku wojewodztwa)

a urzad gminy podzieli taka interpretacje...
DZIALAIMY!

Przestudiuj doktadnie i ciesz si¢ konopiami wtoknistymi ze swojego

ogrodka
9 @ https://kombinatkonopny.pl/konopie-w-

Ustawa o przeciwdziataniu narkomanii przewiduje, ze zezwolenie na uprawe konopi wioknistych
moze uzyskac przedsigbiorca lub osoba fizyczna.


https://kombinatkonopny.pl/konopie-w-przydomowym-ogrodku/

NOTA DOTYCZACA RELACJI HANDLOWYCH | PRODUKCJI ROLNEJ
- OBOWIAZEK NABYCIA PLONOW KONOPI NA PODSTAWIE UMOWY?

U S T AWA z dnia 11 marca 2004 r. o organizaciji niektorych rynkéw rolnych
http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20040420386/U/D20040386L . pdf

Art. 38q ust. 1 - obowiazek zawarcia umowy pisemnej / elektronicznej w sprawie
dostawy produktéw rolnych pomiedzy producentem rolnym (rolnikiem) a pierwszym
nabywca produktéw rolnych a bedgcym przetwdrcg lub dystrybutorem, ktéry nie zbywa

tych produktow rolnych bezposrednio konsumentom finalnym

Art. 40i - Kara pieniezna

Kto jako pierwszy nabywca bedacy przetworcg lub
dystrybutorem nabywa, wbrew przepisom art. 38q ust. 1 lub 1a,
bez pisemnej umowy lub bez umowy zawartej w formie
dokumentowej albo elektronicznej produkty rolne nalezgce do
sektoréw, o ktérych mowa w art. 38q ust. 1,

- podlega karze pienieznej w wysokosci 10% zaptaty

a w przypadku umowy niespetniajgcej warunkow okreslonych
w art. 168 ust. 4 Rozporzgdzenia 1308

- podlega karze pienieznej w wysokosci do 5% zaptaty

(w zaleznosci od rodzaju niezgodnosci)

Rozporzgdzenie1308, do ktérego ustawa odsyta (art. 1 ust. 2 i art. 168)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32013R1

Stanowi jednak w art. 168 ust. 1a

Jesli pierwszym podmiotem skupujgcym jest
mikroprzedsiebiorstwo badz mate lub

srednie przedsiebiorstwo (...) umowa lub
oferta umowy nie sg obowigzkowe, (...)

Rozporzadzenie 1308/2013

Art.. 168:

4. Umowa lub oferta umowy,

a) jest sporzadzana przed dostawg;

b) jest sporzgdzona w formie pisemnej; oraz

c) zawiera w szczegolnosci nastepujgce elementy:

(i) cene do zaptaty za dostawe, ktora:

- jest niezmienna i okreslona w umowie; lub

- jest obliczana poprzez potgczenie réznych czynnikéw
okreslonych w umowie, ktére moga obejmowac wskazniki
rynku odzwierciedlajgce zmiany warunkéw na rynku,
dostarczong ilos¢ oraz jakos¢ lub sktad produktow rolnych;
(i) ilos¢ i jakos¢ odnosnych produktéw, ktére mozna
dostarczy¢ lub ktére muszg zosta¢ dostarczone, wraz z
terminem takich dostaw;

(iii) okres obowigzywania umowy, ktéry moze byc¢
ograniczony lub nieograniczony, z klauzulami dotyczgcymi
rozwigzania umowy;

(iv) szczegoty dotyczgce termindw i procedur ptatnosci;
(v) ustalenia dotyczace odbioru lub dostawy produktéw
rolnych; oraz

(vi) przepisy majgce zastosowanie w przypadku
zaistnienia sity wyzsze;.


http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20040420386/U/D20040386Lj.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32013R1308

SUPLEMENTY DIETY CBD

Z KONOPI WrOKNISTYCH




Czesc¢ rosliny* Przeznaczenie przemystowe plonu

Kwiatostan gtdbwne uboczne

Pozyskanie substancji: Nasiona do celéw spozywczych / do
* czynnych farmakologicznie [przemyst  \ysjewu
farmaceutyczny, spozywczy]

(czesci kwiatowe, omtot) aromatycznych
[przemyst chemiczny, kosmetyczny]

A

Stoma — do przetworstwa
« widkna, materiatéw uzytkowych
* oOpatu

Pozyskanie nasion Zywica do przetworstwa (spozywcze /

* na cele spozywcze farmaceutyczne)
[przemyst spozywczy] Stoma — do przetwdrstwa

* przeznaczonych do wysiewu « widkna, materiatfdw uzytkowych
[nasiennictwo] « opatu

todyga (stoma) gtowne uboczne

Surowiec przemystowy
« wiokiennictwo, celuloza
« kompozyty

Kwiatostan do przetworstwa,
pazdzierze, opat

Surowiec przemystowy
* materiaty budowlane (hempcrete)
« tworzywa drewnopochodne

Przetworstwo do materiatow

(po oddzieleniu wiokna) uzytkowych, opat

* Z uwagi na rézne techniki uprawy i zbioru przedsiewziecie nalezy planowa¢ wedtug gtdwnego
przeznaczenia zastosowan surowca.




Przemyst spozywczy
(rynek zywnosci, legalnych uzywek)

puje niepewnos¢ naukow.
zdrowia ludzi, zasada ostrozn
tytucjom na podjecie dziatan
, bez oczekiwania, az zostang
€ i urzeczywistniq sie nieko
owia.

ting them as dangerous u
sses do the scientific work
trate that they are safe.”

Wyrok z dnia 9 wrzeénia 2011 r. T-257/07
Zasady ostroznosci oraz analizy ryzyka

W prawie zywnosciowym

A ZYW

yzej - tylko
wieniowy

Przemyst farmaceutyczny, chemiczny
(rynek lekéw i narkotykéw)

Ustawa
o przeciwdziataniu
narkomanii -

-
”5 "
i Nadzdor farmaceutyczny
I Wytacznosé obrotu
narkotykami APPSO

— preparaty na recepte,

surowiec nabywany
tylko od uprawnionych
wytworcéw (GMP)

-
= Prawo
I T PRODUKTY Z POGRANICZA farmaceutyczne
| |

| |
Pierwszenstwo stosowania
ustawy farmaceutycznej
» gdy produkt spetnia kryteria produktu leczniczego
(substancje lecznicze w dawce farmakologicznie
czynnej) i jednoczesnie kryteria innej kategorii
produktéw np. suplementu (jest zrédiem
skondensowanej zawartosci substancji, ktora
w wiekszych dawkach jest czynna)
lub gdy produkt jest w taki sposéb prezentowany

. ]
\ .
\- Ochrona zdrowia /



https://gis.gov.pl/zywnosc-i-woda/nowa-zywnosc-informacje-ogolne/
http://agro.icm.edu.pl/agro/element/bwmeta1.element.agro-article-627f1cdf-ca6f-4e1c-9d87-8dee94886e76
https://www.kierunekfarmacja.pl/artykul,67213,produkty-z-pogranicza-jak-sobie-z-nimi-poradzic.html
https://sip.lex.pl/orzeczenia-i-pisma-urzedowe/orzeczenia-sadow/t-257-07-zasady-ostroznosci-oraz-analizy-ryzyka-w-521066996
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=celex:52000DC0001

CBD i THC w zywnosci — logika interwencji

Prawdopodobne powody:
e Rosliny zawierajg THC
e Przy ekstrakcji CBD réwniez otrzymuje sie THC

e Producenci mnie majg wystarczajgcych Srodkéw zeby zapewnié
oczyszczenie z pozostatosci THC w swoich produktach ani standaryzacje
zawartosci CBD

Poniewaz sg to mieszaniny, dla ktorych brak jednoznacznych kryteriow
akceptacji na rynku innym niz farmaceutyczny

(zawartosc substancji nie do stwierdzenia bez badan laboratoryjnych).

Sam rynek sie o to doprosit poprzez agresywna reklame



Gtéwny Inspektor Sanitarny (GIS) — problematyka CBD

Ocena bezpieczenstwa stosowania konopi siewnych w
zywnosci ze wzgledu na obecnosc¢ THC i CBD

1t

11.07.2019 - #narkotyki #EFSA #bezpieczenstwo zywnosci #nasiona

UBZZ: Art. @
moga by¢

1) uzyskanie dopuszczalnych poziomow nie bedZie w:
spozywczymi spetniajacymi wymagania zdrowotne oraz
e
2) wiasciwy organ urzedowej kontroli Zywnosci stwierdzi, w drodze

innych srodkéw spozywczych.
===

Link do komunikatu:

https://gis.gov.pl/aktualnosci/ocena-bezpieczenstwa-stosowania-konopi-siewnych-w-
zywnosci-ze-wzgledu-na-obecnosc-thc-i-cbd/

Komisja ds. Bezpieczenstwa Zywnosci i Zywienia Rady Sanitarno-
Epidemiologicznej, 27.05.2019 r. — opinia:

https://gis.gov.pl/wp-content/uploads/2019/07/Opinia-Komisji-B%c5%bb%c5%bb-RSE-
Konopie.pdf



https://gis.gov.pl/wp-content/uploads/2019/07/Opinia-Komisji-B%c5%bb%c5%bb-RSE-Konopie.pdf
https://gis.gov.pl/aktualnosci/ocena-bezpieczenstwa-stosowania-konopi-siewnych-w-zywnosci-ze-wzgledu-na-obecnosc-thc-i-cbd/
https://gis.gov.pl/aktualnosci/ocena-bezpieczenstwa-stosowania-konopi-siewnych-w-zywnosci-ze-wzgledu-na-obecnosc-thc-i-cbd/

SUPLEMENT DIETY - KWALIFIKACIA

Art. 3 ubzz

39) suplement diety - Srodek spozywczy,

= ktdrego celem jest uzupetnienie normalnej diety,

= bedacy skoncentrowanym zrédtem witamin lub sktadnikéow mineralnych
lub innych substancji wykazujacych efekt odzywczy lub inny fizjologiczny, (...)

= wprowadzany do obrotu w formie umozliwiajacej dawkowanie,
w postaci: kapsutek, tabletek, drazetek i w innych podobnych postaciach, saszetek
z proszkiem, amputek z ptynem, butelek z kroplomierzem i w innych podobnych

postaciach ptynow i proszkdw przeznaczonych do spozywania w matych,
odmierzonych ilosciach jednostkowych,

(...)



SUPLEMENT DIETY - KWALIFIKACIA

JESLI produkt wprowadzamy do obrotu, prezentujemy (opakowanie, reklama) jako:

sz ; o r WYKAZY
= skoncentrowane zrodto okreslonych sktadnikow DOZWOLONYCH

(witaminy, mineraty, mikro i makroelementy) SKLADNIKOW

= wykazujacych efekty fizjologiczne na poziomie komorek lub ustroju
odzywcze (budulcowe), regulujgce przebieg naturalnych proceséw (np. metabolizm)

Podziat suplementow ze wzgledu na przeznaczenie  Podzial suplementow ze wzgledu na sklad o zreseo

 Suplementy wspomagajgce odchudzanie e Suplementy zawierajace witaminy i sktadniki mineralne
¢ Suplementy wspomagajace uktad odpornosciowy e Suplementy zawierajgce sktadniki roslinne i rézne ekstrakty roslinne
«S

*S dla zakwalifikowania produktu jako suplementu? A dla uzywania tej nazwy? tyki
e 3

. 5| " Czy brak danego sktadnika w wykazie (np. CBD) jest wystarczajaca podstawa

dla odmowy przyjecia zgloszenia jako suplementu diety?

» przeznaczony do spozycia w celu uzupetnienia normalnej diety
= wprowadzany do obrotu w formie umozliwiajacej dawkowanie

» w postaci umozliwiajacej spozywanie w matych, odmierzonych jednostkach

| . st " Czy ujecie skladnika w wykazie jest warunkiem prawnie koniecznym
i (np. opis sposobu uzycia na etykiecie, opakowanie w postaci butelki z kroplomierzem)

---» TO JEST SUPLEMENTEM DIETY W ROZUMIENIU PRAWA

ABY BYC w SPRZEDAZY MUSI SPEENIAC WYMAGANIA PRAWA ZYWNOSCIOWEGO - OGOLNE (BEZPIECZENSTWO PRODUKTU),
SZCZEGOLNE (KWALIFIKACIA, SKLAD, OZNAKOWANIE) W TYM OBOWIAZKI REJESTRACYIJNE - POWIADOMIENIE GIS.


http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/api/isap/deeds/WDU20150002032/text.html#part_3
https://pl.wikipedia.org/wiki/Suplement_diety

SUPLEMENT DIETY - KWALIFIKACJA

WYKAZY SUBSTANCJII DOZWOLONYCH

Art. 3 pkt 39) ubzz KATALOG ZAMKNIETY (WARUNEK PRAWNY) D

CZY OTWARTY - WARUNKI STOSOWANIA TYCH SKtADNIKOW,
DLA KTORYCH DOSTEPNE SA DANE ZYWIENIOWE

suplement diety - srodek spozywczy,

= ktdorego celem jest uzupetnienie normalnej diety,

= bedgcy skoncentrowanym zrodtem witamin lub skftadnikow mineralnych

lub innych substancji wykazujacych efekt odzywczy lub inny fizjologiczny (...),

= wprowadzany do obrotu w formie umozliwiajacej dawkowanie, (...)
do spozywania w matych, odmierzonych ilosciach jednostkowych,

= Z wylaczeniem produktow posiadajacych wtasciwosci produktu leczniczego

w rozumieniu przepisow prawa farmaceutycznego;

Art. 2 pkt 32 uPf Prawo farmaceutyczne

Produktem leczniczym - jest substancja lub mieszanina substancii,
= przedstawiana jako posiadajaca wilasciwosci

zapobiegania lub leczenia chorob (...) lub

= podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrdécenia,
poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu

poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne;

Art. 3a. Do produktu

spetniajgcego jedno-

czesnie kryteria *—
produktu leczniczego
oraz kryteria innego
rodzaju produktu,

w szczegolnosci
suplementu diety (...)
stosuje sie przepisy

niniejszej ustawy.


http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/api/isap/deeds/WDU20150002032/text.html#part_3

SUPLEMENT DIETY - KWALIFIKACIA

= skoncentrowane zrodlo okreslonych skitadnikéw odzywczych,
do spozywania w ustalonych dawkach celem uzupetnienia normalnej diety

zgodnie z ustalonym zapotrzebowaniem (np. w okresach niedoborow)

Prawo okresla witaminy i sktadniki mineralne ich formy chemiczne i postacie,

ktére mogq byc stosowane do produkcji suplementéw (nie ma tam np. CBD...)
» Z wylaczeniem produktow posiadajacych wtasciwosci produktu leczniczego

JESLI produkt - preparat, kompozycja skfadnikéw:
Art. 3a. Do produktu

spetniajacego jedno-

* ma dowiedzione wlasciwosci lecznicze, zapobiegawcze,

i w takich celach jest stosowany (funkcja), lub
czesnie kryteria

produktu leczniczego = jest jako taki przedstawiany - wprowadzany do obrotu

oraz kryteria innego z takim zamiarem, przeznaczeniem stosowania (sposob prezentacji)

- p - r
rodzaju P""d"kf"' - NIE MOZE BYC i WYTWARZANY I DYSTRYBUOWANY
w szczegolnosci BEZ POZWOLEN z ustawy Prawo farmaceutyczne:

k

suplementu diety (...)
= na wytwarzanie, dystrybucje (przemystowa produkcja, obroét)

stosuje sie przepisy

niniejszej ustawy. » na dopuszczenie do obrotu (jako lek wg kategorii)
o na recepte o bez recepty
sprzedaz tylko w aptekach — wszedzie jak np. Ibuprom

(np. narkotyki)


http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/api/isap/deeds/WDU20150002032/text.html#part_3

SUPLEMENT DIETY - REJESTRACJA

PRODUKT LECZNICZY
POZWOLENIE
(URPL / KE)

OCENA URZEDU (POSTEPOWANIE DOWO-
DOWE PRZED WYDANIEM POZWOLENIA)
CZY DOWODY POZWALAJA STWIERDZIC:

= JAKOSC FARMACEUTYCZNA
WYTWARZANIE PRZEZ PODMIOT UPRAWNIONY
= SKUTECZNOSC

WEASCIWOSCI LECZNICZE W OKRESLONYCH
WSKAZANIACH KLINICZNYCH

= BEZPIECZENSTWO
SKUTKI UBOCZNE, WARUNKI STOSOWANIA

= STOSUNEK KORZYSCI DO RYZYKA

PRAWO (WARUNKI) WPROWADZENIA
DO OBROTU WYNIKAJA Z POZWOLENIA

SUPLEMENT DIETY
POWIADOMIENIE
(GIS)

OBOWIAZEK POWIADOMIENIA
URZEDU O NOWYM PRODUKCIE

KONTROLA ZGODNOSCI Z PRAWEM
ZYWNOSCIOWYM (NASTEPCZA).

= OZNAKOWANIE (ETYKIETA)
CZY NIE ZAWIERA NIEDOZWOLONYCH
OSWIADCZEN, NIE WPROWADZA W BLAD itp

» SKLAD I POSTAC (KWALIFIKACJA)
CZY NIE JEST PRODUKTEM NIEBEZPIECZNYM,
CZY NIE JEST PRODUKTEM LECZNICZYM

PRAWO WPROWADZENIA
DO OBROTU I WARUNKI OBROTU
WYNIKAJA WPROST Z PRZEPISOW



@ powiadomienia.gis.gov.pl

SUPLEMENT DIETY - REJESTRACIA

Gtowny Inspektorat
Sanitarny

Rejestracja podmiotu

Instrukcja obstugi

Nowe powiadomienie
° Informacje podstawowe
o Szczegoly dostepnosci

e Szczegoly zgloszenia

PYTANIA | ODPQWIEDZI DOTYCZACE SYSTEMU - KLIKNIJ
;) ;)

WITAMY SERDECZNIE W ELEKTRONICZNYM SYSTEMIE POWIADOMIEN!

v

v B
System umozliwia wy[Mnienie elektronicznego formularza powiadomienia o pierwszym wprowadzeniu do obrotu

srodkdw spozywcezych, w stosunku do ktérych istnieje obowigzek ztozenia powiadomienia j:

s suplementy diety

s 7ywnosc wzbogacana

* zywnosc specjalnego przeznaczenia medycznego LYWNUSU SFELJALNEGU FRZEZNAGZENIA N
MEDYCZNEGO
. © Lista skiadnikow )
Lista dostepnych form PREPARAT DO DALSZEGO ZYWIENIA NIEMOWLAT
(Wszystkich elementow: 35)
Lista witamin i sktadnikow mineralnych: SRODEK SPOZYWCZY ZASTEPUJACY CALODZIENNA
SUsZ Lista jest pusta. DIETE, DO KONTROLI MASY CIALA
PLYN ) o ZYWNOSC WZBOGACANA
Lista sktadnikéw roslinnych:
PROSZEK Lista jest pusta. SUPLEMENT DIETY
SASZETKI Lista innych sktadnikéw o dziataniu fizjologicznym:
ZELKI Lista jest pusta.
UWAGA: w formularzu powiadomienia nie wymienia sie skfadnikow, ktore nie wpfywaja na wartosc
OLEJ odzywcza, dziatanie produktu i jego kwalifikacje (np.: dodatki do Zywnosci, aromaty itp.) informacje te
powinny jednak znaleZc sie na dofaczonej etykiecie.

Lista kategorii

(Wszystkich elementow: 6)

Panel dodawania sktadnikéw

DODAJ WITAMINE LUB SKLADNIK MINERALNY DODAJ ROSLINE INNY SKLADNIK



https://powiadomienia.gis.gov.pl/esp

~ 1.

SUPLEMENT DIETY - REJESTRACJA _ﬂ_

Panel dodawania sktadnikow

DODAJ WITAMINE LUB SKLADNIK MINERALNY DODAJ ROSLINE

INNY SKLADNIK

| L
Lista v Lista > > Lista form >
sktadnikéow czesci wystepowania. .
roslinnych roslin. (Wszystkich Lista dOStQpHYCh
(Wszystkich (Wszystkich clementdw: 21) k 4
elementow: 1) elementdw Dmponentow v
2 zuka Q (Wszystkich elementow: 1)
CANNA Q
z Q
NAPAR KANNA O\
CANNABIS SATIVA L.
Konopie siewne CALA ROSLINA Sz
CZESCI NAZIEMNE PROSZEK
PAKI SYROP KANNABIDIOL
KWIAT MACERAT
Lista sktadnikow roslinnych:

B v Funkcjonalnosci interfejsu powia-
Roslina: CANNABIS SATIVA L. (KONOPIE L . . I I , .
SIEWNE) Joscne - domienia dla suplementow nie sq
Czesc rosliny: CALA ROSLINA 01 g - 1 mg - USUN zintegrowane 2z przepisami dot.
Forma wystepowania: SUSZ WYkaZOW dOZWO'OﬂYCh sk’radnikow,

_ ich form i postaci; technicznie
Lista innych sktadnikéw o dziataniu fizjologicznym: .
MOZLIWE JEST ZGLOSZENIE
loé€ na jednostke logc w porcji dziennej USUN SUPLEMENTU Z CBD

Podstawowy skitadnik: KANNABIDIOL 100

mg -~ 1 g




SUPLEMENT DIETY - NADZOR 14|18

i
UBZZ: Art. 30
1. Po otrzymaniu powiadomienia (...) Gtéwny Inspektor Sanitarny moze przeprowadzi¢ postepowanie majace na celu wyjasnienie,
czy produkt objety powiadomieniem, ze wzgledu na jego sktad, wtasciwosci poszczegdlnych sktadnikdw oraz przeznaczenie:
1) jest Srodkiem spozywczym zgodnie z zaproponowang kwalifikacjg oraz czy spetnia wymagania dla danego rodzaju Srodka (...)
2) nie spetnia wymagan innego rodzaju produktu przeznaczonego do uzywania przez ludzi, w szczegdlnosci produktu leczniczego

UBZZ: Art. S.l

Wtasciwy panstwowy powiatowy inspektor
sanitarny, * zakazuje
wprowadzania do obrotu Ilub nakazuje
wycofanie z obrotu na terytorium RP jako
suplementu diety, produktu, ktory nie

spefnia wymagan okreslonych dla tych
Srodkow spozywczych

UBZZ: Art. 32.

W przypadku podejrzenia, ze sSrodek (...)
niespetniajacy wymagan okreslonych dla
tego Ssrodka, znajduje sie w obrocie,

wlasciwy panstwowy powiatowy inspektor
sanitarny o0 czasowym

wstrzymaniu wprowadzania tego Ssrodka
spozywczego do obrotu lub wycofaniu z

obrotu do czasu zakonczenia poste-
powania, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1.

Dopodki nie zostanie doreczona decyzja
prawomochnie zakazujaca, wstrzymujaca
badz nakazujaca wycofanie z obrotu,
produkt moze pozosta¢ w obrocie.

DECYZJA
»  PRAWIDLOWO DORECZONA

= PRAWOMOCNA
(14 DNI NA ODWOLANIE)

» SRODKI PROCESOWE - DOWODOWE

RYGOR
RYGOR
NATYCHMIASTOWEJ
N OIS
g ZANIECZYSZ- DOWODY CECHY
CZENIE THC NA HISTORIE PRODUKTU
(CBD) SPOZYCIA '97 LECZNICZEGO

\_
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UBZZ: Art. 30

1. Po otrzymaniu powiadomienia (...) Gtéwny Inspektor Sanitarny moze przeprowadzi¢ postepowanie majace na celu wyjasnienie,
czy produkt objety powiadomieniem, ze wzgledu na jego sktad, wtasciwosci poszczegdlnych sktadnikéw oraz przeznaczenie:

1) jest Srodkiem spozywczym zgodnie z zaproponowang kwalifikacjg oraz czy spetnia wymagania dla danego rodzaju Srodka (...)

2) nie spetnia wymagan innego rodzaju produktu przeznaczonego do uzywania przez ludzi, w szczegdlnosSci produktu leczniczego

Where there is no prior authorisation procedure, it may be up to the user or to public authorities
to demonstrate the nature of a danger and the level of risk of a product or process.

In such cases, a specific precautionary measure might be taken to place the burden of D !
proof upon the producer, manufacturer or importer, but this cannot be made a general rule. !
DOWODY CECHY
Z:z'\:zlufxcez}(ﬁé_ NA HISTORIE PRODUKTU
SPOZYCIA '97 LECZNICZEGO

3 ARGUMENTY GIS
PRZECIWKO OLEJOM CBD

The measures envisaged must make it possible to achieve the appropriate level of < Komunikat Komisii
; i o . . 1

protection. Measures based on the precautionary principle must not be disproportionate

to the desired level of protection and must not aim at zero risk (...)

Europejskiej (2000)

-
-
1

“-
Action taken under the head of the precautionary principle must in certain cases include a clause
reversing the burden of proof and placing it on the producer, manufacturer or importer,

but such an obligation cannot be systematically entertained as a general principle.

The principle of non-discrimination means that comparable situations should not be
treated differently and that different situations should not be treated in the same way,
unless there are objective grounds for doing so.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=celex:52000DC0001

KT OLEJKI CBD JAKO SUPLEMENTY -

ZANIECZYSZ- - PROBLEMY REGULACYINE
CZENIE THC UBZZ: Art. 3.

2. Produkty niespetniajace wymagan prawa Zywnosciowego nie mogq by¢ oznakowane
i wprowadzane do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jako Zywnosé.

' v ROZWIAZANIA PRAWNE \
POLECENIE KONTROLI PPIS (proceduralne - kierowanie
PO ZGLOSZENIU SUPLEMENTU postepowaniem dowodowym)

Zadanie od powiadamiajacego / dystrybutoréow = POMOC MIEJSCOWEJ] KANCELARII

przedstawienia wynikéw badan laboratoryjnych

(ADWOKAT/ RADCA PRAWNY)

dotyczacych zawartosci THC w produkcie " WSPARCIE ZESPOLU WK

0% <0,2% 1 ug /kg m.c.

W przypadku stwierdzenia w produktach z konopi siewnych (THC) konieczne jest
kazdorazowe dokonanie oceny ryzyka, na podstawie przyjetej przez EFSA ROZWIAZANIA SYSTEMOWE

ostrej dawki referencyjnej (ARfD), 1 pg delta-9-THC/kg m.

)

Organizacja procesu / wybor produktu

/ » systemowa dokumentacja zaopatrzenia

ROZWIAZANIA TECHNICZNE - OZNAKOWANIE (od dostawcy nasion po dostawce

i ) pojemnikéw dla kazdej serii) - pisemne

= Kod QR - link www / mobile E\EE ’ procedury kwalifikacji dostawcéw,
- certyfikat danej serii (skan pdf)* % gﬂlé protokoty kwalifikacji, kwi"_a_rlt_a_“_“_\f___

= Napis na etykiecie / opakowaniu / certyfikacie:
»THC - PONIZEJ DETEKCJI METODA UNIJNA"” **

» systemowa organizacja analiz THC
(w tym wiaczenie ich w system HACCP)
----- pisemne procedury zlecenia badan,
prowadzona systemowa ksiega

* Wymaga wsparcia IT - potencjalnie atrakcyjne dla branzy IT analiz, komunikacja z laboratorium

(produkty / rozwigzania dla rynku konopnego / CBD)
wamaga wspotpracy technologa i analityka /




Tetrahydrokannabinol na poziomie 299 mg/kg w produkcie Pow
pn. CannabiGold Smart, 10 kapsutek

Zagrozenie:

Na podstawie badan przeprowadzonych przez organy urzedowe]j kontroli zywnosciw
Szwajcarii stwierdzono w produkcie zawartosc tetrahydrokannabinolu na poziomie 298 mg/kg.

21 Tetrahydrokannabinol na poziomie 299 mg/kg w produkcie pn.

N{ CannabiGold Smart, 10 kapsutek

Mt 03.01.2020 - #ostrzezenie #ostrzezenie publiczne #ostrzezenie dotyczace zywnosci uoosTERNI: W EDD‘Q

Al Ostr

o4 UWAGA! Ostrzezenie publiczne dotyczace zywnosci! doty

c o5¢ °5¢ oS¢ stwi

{ Y 1Y Y Sal

wl e N b ain

e CannabiGold CannabiGold CannabiGold skor
Joplement i supplement i warza albo

lt

we podlega g
naczna ilos¢
SH ten zostat

o — — ca podlega
=y 10 capsules ‘ 10x10 mg 10 capsules ‘ 10x10 mg 10 capsules [ 10x10 mg d lat 3.

of aatiieal

of ot eal af sty ieal

. psychotropowe, albo uczestniczy w takim obrocie, podlega grzywnie
Produkt - CannabiGold Smart, 10 kEIpEI i karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 8.

Art. 56. 1. Kto, wbrew przepisom (...) wprowadza do obrotu substancje ﬂ




Tetrahydrokannabinol na poziomie 299 mg/kg w produkcie
pn. CannabiGold Smart, 10 kapsutek

Zagrozenie:

Na podstawie badan przeprowadzonych przez organy urzedowe]j kontroli zywnosciw

Szwajcarii stwierdzono w produkcie zawartose tetrahydrokannabinolu na poziomie 298 mg/kg.

Zgodnie z oceng ryzyka wtadz Szwajcarii, a takze na podstawie oceny ryzyka ekspertow z
Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaktad Higieny. produkt o podanym
numerze partii nalezy uznac za niebezpieczny dla zdrowia konsumentow.

.ﬂg—tetrahydrnkanﬂabinml {ﬂ.g—THD]I stwierdzony w badanym produkcie wykazuje silne dziatanie
psychoaktywne na organizm cztowieka, Substancja ta oddziatuje na centralny uktad nerwowy
(CUN) cztowieka powodujac zwiekszenie czynnosci serca(tachykardia) oraz zmiany nastroju.
W doswiadczeniach na zwierzetach obserwowano w wyniku narazenia chronicznego: wptyw
na centralny uktad nerwowy, w szczegolnosci uposledzenie motoryki, ograniczenie zachowan

30.04
Ostr

doty
stwi
Saln
skor

spotecznych, uposledzenie procesow ucz
spermatogenezy, zmiany histopatologiczr

Szczegoty dotyczace produktu:

Produkt - CannabiGold Smart, 10 kEIpEI i karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 8.

Art. 53. 1. Kto, wbrew przepisom ustawy, wytwarza, przetwarza albo
przerabia srodki odurzajace Ilub substancje psychotropowe podiega taj
karze pozbawienia wolnosci (...) Jezeli przedmiotem czynu jest znaczna ilos¢
Srodkdéw odurzajgcych, substancji psychotropowych Ilub czyn ten zostat
popetniony w celu osiagniecia korzysci majatkowej, sprawca podlega
grzywnie i karze pozbawienia wolnosci na czas nie krotszy od lat 3.

Art. 56. 1. Kto, wbrew przepisom (...) wprowadza do obrotu substancje
psychotropowe, albo uczestniczy w takim obrocie, podlega grzywnie

.
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RASFF Portal

European
Commission

European Commission > RASFF Portal

Notifications list New search

Search result: 1 notification

Reference *2015.4566™

Exportfo... =

Search criteria

EUROPEJSKI SYSTEM WYMIANY INFORMACJI
O ZAGROZENIACH W £tANCUCHU ZYWNOSCI

First | Previous 100 | MNotifications 1 to 1 of1 | Next 100 | Last
Date of Notifying Risk
Classification case Reference  country Subject Product Category Type decision
-

1. information for  19/12/2019  2019.4566 Germany  unauthorised novel food ingredient cannabidiol dietetic foods, food food undecided

follow-up (CBD) in food supplement from Poland supplements, fortified

foods
unauthorised novel food ingredient cannabidiol (CBD) in food supplement from Poland
Reference: 2019.4566 Notification type: food - information for follow-up - official control on the market
Notification date: 19/12/2019 Action taken: withdrawal from the market
Last update: 09/01/2020 Distribution status: distribution to other member countries
Motification from: Germany (DE) Product: food supplement
Classification infermation for follow-up Product category: dietetic foods, food supplements, fortified foods
Risk decision undecided Published in RASFF has never been published
Consumers' Portal
Hazards
Substance / Hazard Category Analytical result Units Sampling date
novel food 22/10/2019

Wsednovel food ingredient cannabidiol (CBD)

Details
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*

RASFF Portal

European
Commission

» %5
*

European Commission > RASFF Portal

Motifications list New search Exportfo... =
Search result: 1 notification EUROPEJSKI SYSTEM WYMIANY INFORMACJI
Search crlera Reference 2019.4566* O ZAGROZENIACH W £ANCUCHU ZYWNOSCI

First | Previous 100 = Nofifications 1 to 1 of 1 Next 100 Last

Notification details - 2019.4566

Reference Follow-up from Date Follow-up type Info -
fup1 Spain 09/01/2020 outcome of investigations
fup2 Iltaly 15/01/2020 outcome of investigations
fup3 Austria 21/01/2020 outcome of investigations and measures taken
Hazards

Category Analytical result Units Sampling date

Substance / Hazard

unauthorised novel food ingredient cannabidiol (CBD) novel food 22/10/2019

Countries/organisations concerned (o = gistribution. O = ojgin)

ltaly (D) ' Poland (O)

Spain (D)

siria (D) || Gemany




6. Komisja stanowczo podkresla, ze powyzsze stanowisko nie zwalnia z obowigzku
przestrzegania innych przepisow prawa w tym ustawy o przeciwdziataniu narkomanii. -,

Opinia Komisji ds. Bezpieczenstwa Zywnosci i Zywienia jest dostepna tutaj: Opinia
Komisji BZZ RSE- Kop~nin

A tu jest nowa interpretacja inspekcji farmaceutycznej
trans-AS-Tetrah_

2) przetwarzaniu ekstraktu z konopi wiknistych, w ktérego skiadzie ma sie znajdowac nie
wiecej niz 0,2% (-)-trans-A9-Tetrahydrokannabinolu (AS-THC), na olej CBD,

3)  obrocie hurtowym olejem CBD, w ktérego skiadzie znajduje sie réwniez (-)-trans-A9-
Tetrahydrokannabinol (AS-THC), w celu jego wykorzystania w przemysle
kosmetycznym lub przemysle spozywezym,

udziela interpretacji odnos$nie dziatalnosci opisanej w pkt 1 | 2
oraz odmawia udzielenia Interpretacji odnoénie dziatalnosci opisanej w pkt 3.

1) opisana przez Whioskodawce (planowana) dziatalnos¢é polegajgca na sprowadzaniu
z terytorium MNiemiec na terytorium Rzeczypospolite] Polskiej ekstraktu z konopi
witknistych, w kitbrego skladzie ma sie znajdowaé nie wiecej niz 0,2% (-)-trans-A9-
Tetrahydrokannabinolu (AS8-THC), stanowi wewnatrzwspéinotowe nabycie substancii
psychotropowej grupy II-P i wymaga uzyskania zezwolenia Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego na mocy art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
0 przeciwdziataniu narkomanii;

_________________________________________



1)

,DYREKTYWY NOWEGO PODEJSCIA”

udziela interpretacji odnoénie dziatlalno$ci opisanej wpkt 1 2
oraz odmawia udzielenia interpretacji odnosnie dzialalnosci opisanej w pkt 3.

opisana przez Whioskodawce (planowana) dziatainos¢ polegajaca na swiadczeniu
ustugi ekstrakcji, w wyniku ktérej uzyskuje sie wyciag z konopi widknistych, w ktérego
skladzie znajduje sie réwniez (-)-trans-AS-Tetrahydrokannabinol (AS-THC), stanowi
wytwarzanie substancji psychotropowej grupy ll-P i wymaga uzyskania zezwolenia
Glﬂwnegn Inspektora Farmaceutycznego na podstawie art. 35 ust. 1 Plﬂ 1 ustaw
z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii;

Przyja¢ nalezy, ze okreslona w powyzszym przepisie procentowa zawartos¢ delta-9-

tetrahydrokannabinolu oraz kwasu tetrahydrokannabinolowego (kwasu delta-9-THC-2-
karboksylowego) odnosi sie do kwiatowych fub owocujgcych wierzchotkéw roslin, z ktérych
nie usunieto zywicy, a nie do wyciagow (ekstraktow), nalewek farmaceutycznych, czy tez

innych substancji lub mieszanin substancji pozyskiwanych z konopi.
W ocenie Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego z przepisdw ustawy z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii nie wynika dopuszczalno$¢ stosowania analogii

zawarto$ci graniczne] kwasu delta-9-THC-2-karboksylowego (A9-tetrahydrokannabinol)
w surowcu roslinnym konopie wibkniste do zawartoSci ww. substancji w 2zywnosci,

sktadnikach zywnosci, kosmetykach, czy innych substancjach otrzymywanych z konopi

wibknistych. _ _ _
Decyzja z dnia 30 grudnia 2019 r.



https://www.gov.pl/web/gif/decyzja-z-dnia-30-grudnia-2019-roku-nr-pl02412019mo2

- | o~ | - | e = 1 = ' | — 1

wnloads/19J21EY20A29.pdf ,

2/2
mercury “Heavy metals in max. 0.5 ppm <0.1 ppm
cadmium herbal drugs and max. 0.5 ppm <0.1 ppm
fatty oils”
(monograph)
Loss on drying Ph. Eur (current ed.) 5100 % 86 %
“Loss on drying”
meth. C (2.2.32)
Assay (UPLC)
fingerprint monograph similar conform
tetrahydrocannabinol(THC) monograph approx. 22 % 239 %
cannabidiol (CBD) monograph <10 % 01 %
Related substances (UPLC)
cannabinol (CBN) monograph <10 % 01 %
Content of container BMC-SWV 320 approx. 5 gram +511 gram
Expiry date 01 / 2021

| hereby certify that the above information is authentic and accurate. This batch of product has been
cultivated and manufactured, including packaging and quality control at the above mentioned sites in full
compliance with the GAP requirements as published in the Dutch State Gazette (Staatscourant) as the
annex to the Regulation of the Minister of Health, Welfare and Sport of 9 January 2003, GMT/BMC
2340685, and with the specifications as stated in this document. The batch processing, packaging and
apalysis records were reviewed and found to be in compliance with GAP and GMP.

020 PRZYKLAD Z RYNKU MEDYCZNEGO

CERTYFIKAT LABORATORYIJNY - SKAN ORYRYGINALU

DoV Vaqﬂﬁ;‘f RAPORTU Z BADANIA KAZDEJ SERII DOSTEPNY ON-LINE
head, Office 0 dﬁg' chinlele (THC / CBD, INNE POZOSTALOSCI, NORMY ITP.)

https://english.cannabisbureau.nl/doctor-and-pharmacists/release-certificates



https://english.cannabisbureau.nl/doctor-and-pharmacists/release-certificates

DOWODY
NA HISTORIE
L SPOZYCIA '97

WEZWANIE
GIS PO ZGLOSZENIU
SUPLEMENTU

Dowody bezpiecznego
powszechnego stosowania
w zywnosci przed 1997 r.

(novel food)

KOZWIAZANIA ORGANIZACYJINE,
TECHNICZNE, OZNAKOWANIE

Proponowane zapisy:

- Nie do spozycia w UE.
Stosowac zgodnie z prawem
panstwa pobytu.

- Olej powstaje metodg ttoczenia
catych kwiatostandw zawartosc
CBD wynika z wtasciwosci
rosliny

- Odmiana [xxxxx]
zarejestrowana przed 1997

ROZWIAZANIA SYSTEMOWE )
= Organizacja procesu - wybor odmiany zarejestrowanej
- https://www.ihempfarms.com/D przed 1997 r. o
S Futura75 = Systemowa kontrola zawartosci THC w ramach HACCP )

KT OLEJKI CBD JAKO SUPLEMENTY -
4 PROBLEMY REGULACYJNE
UBZZ: Art. 3.

2. Produkty niespetniajace wymagan prawa Zywnosciowego nie mogq by¢ oznakowane
i wprowadzane do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jako Zywnosé.

ROZWIAZANIA PRAWNE 4 \
(proceduralne - kierowanie POMOC KANCELARII

postepowaniem dowodowym) WSPARCIE ZESPOLU WK

* formalne stanowisko: produkt nie powinien podlegad
przepisom dot. nowej zywnosci poniewaz:

- Cannabis Sativa byty zapisane juz w Traktacie Rzymskim (1957)

- przed rokiem 1997 uprawy konopi byty powszechne, a olej
wyttaczano wowczas metodami rzemiesiniczymi z nasion
zebranych prosto z pola wraz z wiechami - bez badan
laboratoryjnych THC i CBD

» formalnie wnioski dowodowe w rozumieniu k.p.a.:

- literatura (produkcja rolna, przemyst spozywczy; wiedza
laboratoryjna — np. Hemp Ekspert) i przestuchiwanie biegtych
(autordéw, biegtych uniwersyteckich)

- powotanie sie na orzecznictwo TSUE (C-462/01)
Qawo’ranie sie na dane dot. rejesteracji w katalogu /

Dopoki nie zostanie doreczona decyzja prawomocnie zakazujaca, wstrzymujaca badz nakazujaca wycofanie z obrotu, produkt moze pozosta¢ w obrocie.



https://www.ihempfarms.com/DS_Futura75

Cannabis sativa L

Common Names

In the European Union, the cultivation of Cannabis sativa L varieties is granted provided they are
registered in the EU’'s "Common Catalogue of Varieties of Agrnicultural Plant Species” and the
tetrahydrocannabinal {THC) content does not exceed 0.2 % of the plant. Without prejudice to
other legal requirements concerning the consumption of hemp (Cannabis sativa) and hemp
products, Regulation (EU) 2015/2283 on novel foods is not applicable to most foods and f
ingredients from this plant”. Other specific national legislation may restrict the plag

market of this product as a food or food ingredient in some Mem:uﬁr 5'"'

recommended to check with the national competent aLt’n::rt _ OSC‘

0 N\ \N\’N
v T JZ

What does it mean?

This product wWas on W Ttharket as a food or food ingredient and consumed to a
u significant degree before 15 May 1997, Thus its access to the market 1s not subject

to the Novel Food Regulation (EC) No. 258/97. However, other specific legislation
may restrnict the placing on the market of this product as a food or food ingredient in some
Member States. Therefore, it i1s recommended to check with the national competant
authonties.

Katalog novel food

WYKAZ JEST TU: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32017R2470



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32017R2470

Katalog novel food

Cannabidiol
Do 2019
Common Mames
xtracts of Canabis sativa L in which cannabidiol {CBD)
the source Canabis sativa L are novel in food. Cannabidigl (
Cannabis sativa plant. In the European Unign, ﬂ'E
granted provided they are registered | 0

-

CannabanIds
https://ec.europa.eu/food/safety/novel food/catalogue en

\

Od stycznia 201
Common Names

The hemp plant (Cannabis sativa L.) contains a number of cannabinoids and the most common ones are as follows:
delta-9-tetrahydrocannabinol (A9-THC), its precursor in hemp, delta-9-tetrahydrocannabinolic acid A (AS-THCA-A),
delta-9-tetrahydrocannabinolic acid B (A9-THCA-B), delta-8-tetrahydrocannabinol (A8-THC), cannabidiol (CBD), its
precursor in hemp cannabidiolic acid (CBDA), cannabigerol (CBG), cannabinol (CBN), cannabichromene (CBC), and
delta-9-tetrahydrocannabivarin (AS-THCV). Without prejiidice ta the infarmation nrovided in the novel fond catalaaue

st oo ted toe s iover < SN

both the extracts themselves and any products to which "

This also applies to extracts of other plants containing ¢ - USTALE,NIE STATUSU KQNK_RETNYC,H
PRODUKTOW / SKLADNIKOW ZYWNOSCI

considered as novel

mThere was NIE UJETYCH W WYKAZIE

Siasas Food Regl NALEZY DO WLADZ KRAJOWYCH
competent

B 15 May 1997. Therefore, before i maﬁ_n,r be placed on the market in the EUJ as a fm:-d or food

What does it mean? ingredient a safety assessment under the Novel Food Regulation is required.

WYKAZ JEST TU: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32017R2470



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32017R2470

Katalog novel food

Cannabidiol

Common Names https://ec.europa.eu/food/safety/novel_food/catalogue en

Extracts of Canabis sativa L in which cannabidiol {CBD) levels are higher than the CBD levels in
the source Canabis sativa L are novel in food. Cannabidiol (CBD) is one c:|f H‘e cannagi i

Cannabis sativa plant. In the ELI opean Union, the cultivation o E (=
granted provided they are registered in the EU's "Co Cdﬁ DF Agricalt I
Plant Species” and the tetrahydr c:cﬂquﬁ ”'I"E ﬁx:eed CI 0

Status

was N}Qwhether this product requires authorisation under the Nwel

hat does it |*:a‘

egulation. According to the information available to Member States'

competent aut
15 May 1997. Therefo TO JEST WYSZUKIWARKA

ingredient a safety as: O CHARAKTERZE INFORMACYJNYM !
- USTALENIE STATUSU KONKRETNYCH PRODUKTOW /
SKELADNIKOW ZYWNOSCI
NIE UJETYCH W WYKAZIE
NALEZY DO WtADZ KRAJOWYCH

WYKAZ JEST TU: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32017R2470

Znaczy to tylko tyle, ze na dzien publikacji, nikt nie przedstawit dowodéw
bezpiecznego spozycia przed 1997 r. Co nie znaczy ze takich dowodéw NIE MA
np. ktos ich nie ukryl, nie zniszczyl... nie przemilczat. A moze np. Komisja i GIS

postepuja nieuczciwie i licza, ze oszukaja sady i Trybunat Sprawiedliwosci?



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32017R2470

4

CECHY
PRODUKTU
L LECZNICZEGO

UBZZ: Art. 3.

WEZWANIE
PO ZGLOSZENIU SUPLEMENTU

GIS

Dla stwierdzenia czy produkt nie ma wiasciwosci
produktu leczniczego wzywa sie zgtaszajacego
suplement do uzyskania opinii Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych (...), ktérego

rozstrzygniecie jest dla GIS wiazace.

GIS powotuje sie na:

Sativex [(substancje czynne THC:CBD (1:1) )

OLEJKI CBD JAKO SUPLEMENTY -
PROBLEMY REGULACYIJNE

2. Produkty niespetniajace wymagan prawa Zywnosciowego nie mogq by¢ oznakowane
i wprowadzane do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jako Zywnosé.

ROZWIAZANIA PRAWNE POMOC —KANCELARI\

(proceduralne - kierowanie = £ESPOLU WK
postepowaniem dowodowym)

» Formalny wniosek o zmiane postanowienia
- w zaleznosci od argumentéw GIS mozna przedstawic
wlasna opinie naukowa / ekspercka i argumentowac

= Posiedzenie w trybie wspoétdziatania
K.p.a. art. 106a. § 1. — zorganizowane postepowanie w

biegtych, ktérych powotamy / wskazemy - wymagane

celu wyjasnienia sprawy przy udziale Swiadkéw lub
toczy sie postepowanie /

annizowane dziatanie podmiotéw, wobec ktérych

Odpowiedz: THC i CBD dziatajg w kombinacji, sam CBD nie ma witasciwosci lecznicz

Epidiolex (substancja czynna CBD)

Spore ryzyko uznania za produkt Iecznlczy, Odpowiedz: n|e jest zareJestrowany jako lek, nie znamy wynikéw tych badan

Kilka podmiotow ju?z

GOZWIAZANIA TECHNICZNE\

- OZNAKOWANIE

Opis sposobu uzycia: dla oséb zdrowych wedtug
zapotrzebowania w normalnej diecie :

- na sktadniki odzywcze (RWS: 100%)

- na pogode Ducha

- na obecno$¢ Matki Natury w Twoim Zyciu

~

ROZWIAZANIA SYSTEMOWE

= Swiadomie zaplanowany i zorganizowany wg
planu proces i produkt (np. maty % CBD;
prezentacja produktu - sktad, przeznaczenie)

= Wczesniej przygotowana dokumentacja
produktu i procesu, np. wtasna opinia naukowa
/ ekspercka: Brak danych na temat “----

aktywnosci biologicznej (farmakologicznej)
takiej postaci w okreslonej ,leczniczej” dawce/




Produkty _ nie wystepuja w Urzedowym Wykazie Produktow
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium RP. Dostgpne sa w postaci

- "
canen Lo eenibiane ol soadae

Jezeli zatem dany produkt ma zostac uznany za leczniczy, postepowanie wyjasniajgce

powinno wykazac, ze:

1) zostato naukowo potwierdzone, ze produkt ten ma dziatanie terapeutyczne, przy
czym niewystarczajace jest stwierdzenie, ze dziatanie takie nie jest wykluczone lub
jest prawdopodobne;

2) dziatanie fizjologiczne produktu jest znaczgce, przy czym dziatanie o stopniu
mniejszym niz znaczgce nie jest wystarczajqce; skutek terapeutyczny jest osiggniety
przy zalecanym dawkowaniu, przy czym nie ma znaczenia skutek terapeutyczny
osiggany przy wyzszym dawkowaniu;

3) skutek terapeutyczny wystepuje przez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub
metaboliczne produktu

4) analiza zostata przeprowadzona w odniesieniu do konkretnego produktu
podlegajgcego postepowaniu wyjasniajgcemu, w odniesieniu do konkretnej dawki,
formy, drogi podania itd.

7. Literatura:

Nalezy zauwazyé, Ze pojecie produktu leczniczego wedle funkcji ma obja¢ produkty,
ktorych wlasciwosci farmakologiczne zostaly stwierdzone naukowo i ktére sag
rzeczywiscie przeznaczone do stawiania diagnozy leczniczej lub przywracania,
korygowania lub modyfikacji funkcji fizjologicznych u ludzi.

O powyzszym decyduje ogo6t cech charakterystycznych produktu, a w szczegdlnosci
jego sktad, wtasciwosci farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne, jakie mozna
ustali¢ w oparciu o aktualny stan wiedzy naukowej, jego sposdéb uzycia, zasieg jego
dystrybucji, wiedze na jego temat wsrdd konsumentdéw oraz ryzyko zwigzane z jego
zastosowaniem.

and bromelain. Clinical & Experimental Allergy 1979:9(5):451-457.




Produkty _ nie wystepuja w Urzedowym Wykazie Produktow

Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium RP. Dostgpne sa w postaci
suplementow diety.

Do aktywnosci enzymow potrzebne jest odpowiednie srodowisko, a przy przyjmowaniu
doustnym produktow zawierajgcych te enzymy (bez wlasciwe) formy farmaceutyczne), np.
kapsulki dojelitowe)) ulegna rozkladow: w kwasnym Srodowisku zoladka 1 nie beda maly
prawa zadzialac.

6. Wnioski i uwagi konicowe:

Biorgc pod uwage sklad jakosciowy, ilosciowy oraz prezentacje produkt zawierajacy
enzymy trawienne — proteaze, laktaze, hpaze 1 papaing w ilosci 20 mg w tabletce nie spelnia
definicp produktu leczniczego 1 mie podlega przepisom Ustawy z 6.09.2001 r Prawo
farmaceutyczne.

7. Literatura:

I. Ustawa z dmia 25.08.2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia

2. Ustawa o zmianie ustawy o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia oraz niektorych innych
ustaw z dmia 8.01.2010

3. Urzedowy Wykaz Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium
RP

4. Chakravarthy P, Acharya S (October 2012). "Efficacy of extrinsic stain removal by
novel dentifrice containing papain and bromelain extracts”. J Young Pharm. 4 (4): 245-

Przykiad korzystny dla iebi I jego produktu bedacego suplementem diet
5. Baur X. Studies on the specificity of human IgE-antibodies to the plant proteases papain
and bromelain. Clinical & Experimental Allergy 1979.9(5):451-457.




Dyrektywa 2001/83/WE Prawo farmaceutyczne

Art. 2. 2. Przepisy niniejsze] Art. 3a. Do produktu

Tzw. ,oleje CBD”

l = -

dyrektywy  stosuje sie w spetniajgcego jednoczesnie

przypadku watpliwosci, gdy kryteria produktu
uwzgledniajgc wszelkie cechy leczniczego oraz kryteria
charakterystyczne produktu innego rodzaju produktu, w
leczniczego, produkt ten moze szczegdlnosdci  suplementu
by¢ objety zakresem definicji diety, kosmetyku lub
pojecia ,produkt leczniczy”; oraz wyrobu medycznego,
zakresem  definicji  produktu okreslone odrebnymi

podlegajacego innym przepisom przepisami, stosuje sie

prawa wspodlnotowego. przepisy niniejszej ustawy.

Produkty z pogranicza (Eng. Borderline products)



Tzw. ,,0leje CBD”

Brak nadzoru nad jakoscia
farmaceutyczna

Mozliwa zawartosé THC

Niedopuszczalne oznakowanie
witasciwosci, dawkowania

Potencjalnie bezpieczne Niedopuszczone do prawnie
regulowanego obrotu jako leki
Niedopuszczone do prawnie

regulowanego obrotu jako | Brak}badan skutecznosc?l | |
zywnogé bezpieczenstwa w oferowanej postaci

Produkty z pogranicza (Eng. Borderline products)




KARY DLA NIEPOKORNYCH

Jakkolwiek ryzyko odpowiedzialnosci karnej jest czysto symboliczne z uwagi na znikoma szkodliwos$¢ spoteczng,
nalezy mie¢ Swiadomos¢ takiego ryzyka - najwazniejsze przepisy karne:

UBZZ - przestepstwa

= (...) podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

2. Takiej samej karze podlega, kto: 1) wprowadza do obrotu nowg zywnos¢ bez uzyskania zezwolenia,
o ktorym mowa w art. 7 rozporzadzenia nr 258/97*

» Kto produkuje lub wprowadza do obrotu, szkodliwy dla zdrowia lub zycia czlowieka, $rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, suplement diety lub nowg zywnos¢, podlega grzywnie, karze
ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 3.

= Kto produkuje lub wprowadza do obrotu Srodek spozywczy zepsuty lub zafatszowany, podlega grzywnie,
karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do roku.

» Kto prowadzi dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie sprzedazy zywnosci ,na odlegtosc” (...) bez spetnienia
obowigzku okreslonego w art. 63 ust. 3, podlega karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci
do roku.

UBZZ - wykroczenia:
Kto wprowadza po raz pierwszy do obrotu suplement diety bez powiadomienia Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego, podlega karze grzywny (Scigane jako wykroczenie)

UBZZ - Kara pieniezna

3) Kto nie wycofuje z obrotu Srodka spozywczego szkodliwego dla zdrowia lub zycia cztowieka, srodka
spozywczego zepsutego oraz srodka spozywczego zafatszowanego

4) Kto prowadzi dziatalno$¢ w zakresie produkcji lub obrotu zywnoscig bez ztozenia wniosku o wpis do
rejestru zaktadéw |

Prawo farmaceutyczne - przestepstwa:
Art. 130. Kto wprowadzanemu do obrotu produktowi przypisuje wtasciwosci produktu leczniczego, pomimo
ze produkt ten nie spetnia wymogoéw okreslonych w ustawie, podlega grzywnie.

jednak naruszeniem zasady wytgcznosci ustawy w okreslaniu znamion czynu zabronionego.

* Rozporzgdzenie to nie obowigzuje, a proste odniesienie no nowej regulacji wydawatoby sie AIA
Mozliwos¢ ukarania za naruszenie warunkéw rozporzgdzenia z 2015 wydaje sie dyskusyjna.




1)

,DYREKTYWY NOWEGO PODEJSCIA”

udziela interpretacji odnoénie dziatlalno$ci opisanej wpkt 1 2
oraz odmawia udzielenia interpretacji odnosnie dzialalnosci opisanej w pkt 3.

opisana przez Whioskodawce (planowana) dziatainos¢ polegajaca na swiadczeniu
ustugi ekstrakcji, w wyniku ktérej uzyskuje sie wyciag z konopi widknistych, w ktérego
skladzie znajduje sie réwniez (-)-trans-AS-Tetrahydrokannabinol (AS-THC), stanowi
wytwarzanie substancji psychotropowej grupy ll-P i wymaga uzyskania zezwolenia
Gidéwnego Inspektora Farmaceutycznego na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 1 ustawy
z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii;

Przyja¢ nalezy, ze okreslona w powyzszym przepisie procentowa zawartos¢ delta-9-

tetrahydrokannabinolu oraz kwasu tetrahydrokannabinolowego (kwasu delta-9-THC-2-
karboksylowego) odnosi sie do kwiatowych fub owocujgcych wierzchotkéw roslin, z ktérych
nie usunieto zywicy, a nie do wyciagow (ekstraktow), nalewek farmaceutycznych, czy tez

innych substancji lub mieszanin substancji pozyskiwanych z konopi.
W ocenie Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego z przepisdw ustawy z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii nie wynika dopuszczalno$¢ stosowania analogii

zawarto$ci graniczne] kwasu delta-9-THC-2-karboksylowego (A9-tetrahydrokannabinol)
w surowcu roslinnym konopie wibkniste do zawartoSci ww. substancji w 2zywnosci,

sktadnikach zywnosci, kosmetykach, czy innych substancjach otrzymywanych z konopi

wibknistych. _ _ _
Decyzja z dnia 30 grudnia 2019 r.



https://www.gov.pl/web/gif/decyzja-z-dnia-30-grudnia-2019-roku-nr-pl02412019mo2

,DYREKTYWY NOWEGO PODEJSCIA”

Natomiast sam kwas delta-9-THC-2-karboksylowy (A9-tetrahydrokannabinol) i jego
warianty stereochemiczne stanowi substancje psychotropowg grupy |I-P, zgodnie z pkt 37
zatacznika nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie
wykazu substancji psychotropowych, srodkéw odurzajgcych oraz nowych substancji
psychoaktywnych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1591).

Z tego wzgledu, wszelkie dziatania, ktére w konsekwencji skutkujg otrzymaniem kwasu
delta-9-THC-2-karboksylowy (A9-tetrahydrokannabinolu) bedg stanowity wytwarzanie, o
ktérym mowa w art. 4 pkt 35 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomani.

Zgodnie z ww. art. 4 pkt 356 ustawy wytwarzaniem sg wszelkie czynnosci, za pomocy
ktérych mogg byé otrzymywane érodki odurzajace, substancie psychotropowe, prekursory,
srodki zastepcze lub nowe substancie psychoaktywne. Jest to zardwno oczyszczanie,
ekstrakcja surowcodw i pétproduktéw oraz otrzymywanie soli tych Srodkéw lub substancii.

Biorgc pod uwage powyzsze, przyia¢ nalezy, ze planowana przez Spotke ekstrakcja
surowca (z zastosowaniem Co2 lub etanolu) w celu otrzymania wyciggu zawierajgcego
naturalnie wystepujacy w dane] odmianie kanabidiol (CBD), oraz tetrahydrokanabinol (THC)
stanowi wytwarzanie substancji psychotropowej grupy II-P.

W ocenie Glownego Inspektora Farmaceutycznego z przepisow ustawy z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii nie wynika dopuszczalnos¢ stosowania analogii
zawartosci granicznej kwasu delta-9-THC-2-karboksylowego (A9-tetrahydrokannabinol)
w surowcu roélinnym konopie wibkniste do zawarto$ci ww. substancji w zywnoéci,
skitadnikach zywnosci oraz substancjach otrzymywanych z konopi widknistych.

Decyzja z dnia 30 listopada 2018 r.



https://www.gov.pl/web/gif/decyzja-z-dnia-30-listopada-2018-roku-nr-pl02492018mo2

1)

,DYREKTYWY NOWEGO PODEJSCIA”

udziela interpretacji odnosnie dzialalnosci opisanej w pkt 1 2
oraz odmawia udzielenia interpretacji odnoénie dziatalnosci opisanej w pkt 3.

opisana przez Whnioskodawce (planowana) dziatalno$¢ polegajgca na sprowadzaniu
z terytorium Niemiec na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej ekstraktu z konopi

wibknistych, w ktérego skiadzie ma sie znajdowacé nie wiecej niz 0,2% (-)-trans-A9-

Tetrahydrokannabinolu (A9-THC), stanowi wewnatrzwspélnotowe nabycie substancii
psychotropowej grupy II-P i wymaga uzyskania zezwolenia Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego na mocy art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.

Przyjaé nalezy, ze okreslona w powyzszym przepisie procentowa zawartosé delta-9-
tetrahydrokannabinolu oraz kwasu tetrahydrokannabinolowego (kwasu delta-9-THC-2-
karboksylowego) odnosi sie do kwiatowych lub owocujacych wierzchotkow roslin, z ktorych
nie usunieto zywicy, a nie do wyciagow (ekstraktow), nalewek farmaceutycznych, czy tez
innych substanciji lub mieszanin substancji pozyskiwanych z konopi.

W ocenie Gtownego Inspektora Farmaceutycznego z przepisow ustawy z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii nie wynika dopuszczalnos¢ stosowania analogii
zawarto$ci granicznej kwasu delta-9-THC-2-karboksylowego (A9-tetrahydrokannabinol)
w surowcu roSlinnym konopie wibkniste do zawartosci ww. substancji w Zzywnosci,
sktadnikach zywnosci, kosmetykach, czy innych substancjach otrzymywanych z konopi
wiéknistych.

Decyzja z dnia 2 stycznia 2020.



https://www.gov.pl/web/gif/decyzja-z-dnia-2-stycznia-2020-roku-nr-pl024152019mo1

,DYREKTYWY NOWEGO PODEJSCIA”

~Spétka planuje przywéz z terytorium Szwajcarii na terytorium Rzeczypospolitef
Polskiej substancji (-)-Cannabidiol pochodzenia syntetycznego (nazwa: 2-[(IR,6R)-3-
Methyl-6-(I-methylethenyl)-2- cydohexen-I-yl]-5-pentyl-l,3-benzenediol) (dalej jako
»Produkt”). Produkt bedzie zawieral zanieczyszczenie delta-9-tetrahydrokannabinolem
w stezeniu nie wigkszym niz 0,05%.

Spotka w nastepnej kolejnosci planuje wykorzystaé Produkt do wytwarzania
produktow kosmetycznych konicowych w zakiadzie prowadzonym przez Spétke, zatem

Produkt bedzie wykorzystywany w przemysle kosmetycznym wylgcznie do
wytwarzania produktow kosmetycznych. Produkt kosmetyczny koncowy bedzie
pozbawiony delta-9-tetrahydrokannabinolu, tj. moze zawiera¢ niewykrywalne ilosci
delta-9-tetrahydrokannabinolu, ktore sg traktowane z punktu widzenia procedur
Jjakosciowych jako zanieczyszczenie, ktorego nie da sig catkowicie wyeliminowaé

(dalefj jako ,Kosmetyk"®).
wykorzystywany do wytwarzania produkiow leczniczych. Spolka planuje
dystrybuowaé Kosmetyki w kanale sprzedazy detalicznej.

Produkt sprowadzony przez Spoéltke nie bedzie

Biorac pod uwage powyzsze, nie jest prawidlowe stanowisko Wnioskodawcy, ie

planowana przez niego dziatalno$é, polegajaca na przywozie z terytorium Szwajcarii

W ocenie Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z przepiséw ustawy [skiej substancji (-)-Cannabidiol pochodzenia
o przeciwdzialaniu narkomanii nie wynika dopuszczalnoéé stosowania analogii -Methyl-6-(I-methylethenyl)-2-cyclohexen-1-yl]-5-

zawartosci granicznej kwasu AS-THC-2-karboksylowego (A9-tetrahydrokannabinol)
w surowcu roglinnym konopie widkniste do zawartosci ww. substancji w zywnosci,
skiadnikach Zywnosci, kosmetykach, czy innych substancjach otrzymywanych
z konopi widknistych lub substancji pochodzenia syntetycznego.

ktadzie ma sie znajdowaé nie wiecej niz 0,2%
nie wymaga uzyskania zezwolenia Gléwnego

Decyzja z dnia 6 stycznia 2020

Jak juz wskazano powyzej A9-tetrahydrokannabinol (A8-THC) stanowi substancje
psychotropowg grupy lI-P.



https://www.gov.pl/web/gif/decyzja-z-dnia-6-stycznia-2020-roku-nr-phw02442019ma1

INFORMACJE POGLADOWE
UPRAWA KONOPI WEOKNISTYCZH DLA PRZEMYSLU
FARMACEUTYCZNEGO WYDAIE SIE BYC POZA
ZASIEGIEM FINANSOWYM I MENTALNYM
POLSKICH PRZEDSIEBIORCOW

Konopie (wtdkniste) na rynku farmaceutycznym




Przetworstwo w branzy farmaceutycznej

Substancja czynna - wpis do rejestru Obroét pomiedzy GMP EU
(API) wytworcéw substancji uprawnionymi
- wycigg roslinny czynnych (GIF) — (wytwdrcy) w UE /
Zywica konopi CBD/CBG/THC - zezwolenie na poza UE
widknistych - izolat wytwarzanie $rodkow
. CBD/CBG / THC )
(wyciagi) odurzajgcych (GIF)
Surowiec - zezwolenie na Pozwolenie na GMP EU
farmaceutyczny wytwarzanie produktu dopuszczenie tego
(PL) leczniczego (GIF) — 1 produktu do obrotu
- zezwolenie na pomiedzy
wytwarzanie srodkéw uprawnionymi
odurzajgcych (GIF) (hurtownie/apteki)
Lek gotowy J.W. J.w. GMP EU
Materiat wyjsciowy - zezwolenie na Obrot pomiedzy GMP EU
do wytwarzania wytwarzanie srodkéw uprawnionymi w UE /
API odurzajgcych (GIF) poza UE
Kwiatostan Materiat wyjsciowy - J.W. GACP*
konopi do wytwarzania
widknistych API




Legal aspects of the Cannabis market in Poland
(since November 2017)

_ Pharm. raw material _ API starting material

Form

Registration
(product)

EU GMP
certification
required

Psychotropic
license

Import

Export

Final product
registration

Final product
packaging;
prepackaging,
labelling,
quality control

For any operation

Yes (EU GMP
required)

Yes

Only GMP facility
registration

Primary
processing,
extraction, bulk
packaging, quality
control

For any operation

Yes (EU API GMP
required)

Yes

No

No certification;
Plant material has to
be imported (under
GACP or GMP

investigation)

For any operation

Yes (GACP
investigation
required)

No data



(COMMERCIAL) PSYCHOTROPIC LICENSE

A SPECIFIC PERMISSION

(LEGAL DECISION)

GIVEN BY THE REGULATORY BODY TO AN INDIVIDUAL

(A COMPANY)

FOR PROCESSING / HANDLING / POSSESSION

(WITHIN ITS BUSINESS /RESEARCH ACTIVITY)

OF THE SCHEDULED SUBSTANCES

(PSYCHOTROPIC IN LEGAL MEANING)

WERSJA ROBOCZA/POGLADOWA
- MOZE ZAWIERAC
BLEDY JEZYKOWE, STYLISTYCZNE,
NIEPRAWIDLOWE FORMATOWANIE
KONTAKT DLA ZAINTERESOWANYCH:
JEDRZEJ@BIOINFO.PL



Pharmaceutical market regulation seems to be nice example

To produce medicinal products for human use you have to get the pharmaceutical authorisation for your company. In EU it means a permission,

iven to the oomgan% by the national authority, to act as an authorized pharmaceutical company on the EU market. To get this, you shall
gem nstrate to regulatory boales that the fac:hti”{ wgwfﬁe equipment, staff control an% management system) c omg ies with legal
requirements relevant for the activities ies (the scope) that you want to perform in the manufacturing process. This is what we call GMP
certification®. The scope of the permission is shown on  Eudra GMP database.

GMP certification is restricted for the pharmaceutical industry. PHARMACEUTICAL MANUFACTURING PERMISSION (EU GMP)
Thers is no GMP certification for food or cosmetics manufacturing. (that covers the manufactuning oparations, processes and the products types/names.

which vou are allowed to gerform in your facifity}

To offer manufacturing (or suply) pharmaceutical grade starting materials for use in medicinal product’s manufactunng process, especially — the
active indgredients of medicinal products (API), you have to get similar autorization which is about being registered in national public registry.
Although the APl may be a common substance or a product (as well as high-advanced molecule), yo you can produce and deliver it for industrial

gurpgses only if %(our facility meets relevant GMP requirements. Your clients can simply rely on the registry records (revealed on Eudra GMP
Stabase as well

EU APl GMP MANUFACTURER STATUS

We used to call it GMP supply chain. (that covers the manufacturing aperations and the products types)

Next step on the pharmaceutical resources downstairs is API starting materials manufacturing / supply. These activities are generally
not not restricted / regulated by pharmaceutlcal law regulatlons and are not the subject of GMP certification itself. Ensuring the quality of
these products is up to the GMP supply chain community (in general, before EU GMP certification or EU API registration are granted,
some requnrements for validation of measures taken by 2 GMP agent applving to ensure the quallty control of starting materials are
obvuous to demonstrate, but it is not a formal requirement to be authorized as starting matenals manufacturer/ supplier.

YES, In Poland you mav become a pharmaceutuical industry supolier
of industrial hemo biomass. Even as an agricultursl producer. NO AUTHORIZATION 1N GENERAL

WERSJA ROBOCZA
MOZE ZAWIERAC
BLEDY JEZYKOWE, STYLISTYCZNE,
FORMATOWANIA
KONTAKT DLA ZAINTERESOWANYCH:
JEDRZEJ@BIOINFO.PL
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There is no GMP certification for food or cosmetics ing 4 . AN ADDITIONAL PSYCHOTROPIC PERMISSION IS REQUIRED

IR PSS LS SUMYREY L AN AL AR s

To offer manufacturing (or suply) pharmaceutical grade starting materials for use in medicinal product’s manufacturing process, especially — the
active indgredients of medicinal products (API), you have to get similar autorization which is about being registered in national public registry.
Although the APl may be a common substance or a product (as well as high-advanced molecule}, you can produce and deliver it for industrial
purposes only if your facility meets relevant GMP requirements. Your clients can simply rely on the registry records (revealed on Eudra GMP

ko
database as well).

We used to call it GMP supply chin. . AN ADDITIONAL PSYCHOTROIPIC PERMISSION IS REQUIRED

h |
Next step on the pharmaceutical resources downstairs is APl starting materials manufacturing / supply. These activities are generally
not restricted / regulated by pharmaceutical law regulations and are not the subject of GMP certification itself. Ensuring the quality of
these products is up to the GMP supply chain community (in general, before EU GMP certification or EU API registration are granted,
some reguirements for validation of measures taken by a GMP agent applying to ensure the quality control of starting materials are
obvious to demonstrate, but it is not a formal requirement to be authorized as starting materials manufacturer / supplier.

A

But YES.In Poland you mav become a pharmaceutuical industry supolier

of industrial hemo biomass. Even as an agricultural producer .. THE PSYCHOTROPIC PERMISSION IS ALSO REQUIRED
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THE MOST COMMON AND THE BEST JUSTIFIED PSYCHOTROPIC LICENCE

PHARMACEUTICAL - PSYCHOTROPIC MANUFACTURING PERMISSION (EU GMP)

<«

HERE IS THE SECOND ONE, OBVIOQUSLY JUSTIFIED AS WELL A

APl PS5YCHOTROPIC CONTENT MANUFACTURER PEREMISSION

APl starting materials supply HERE IS THE THIRD THAT MAY BE INTERESTED
STARTING MATERIALS PSYCHOTROPIC CONTENT PERMISSION -

BUT MO OMNE ENOWS IF THE INSPFECTION WILL SIMPLY ACCEFT THIS STAGE AS A JUSTIRICATION FDR THE PSYCHIOTROPIC LICEMCSE
THEY MAY ASKE US TO SHOW OUR PSYCHOTROPIC-EMTITLED AP CLIENT, THAT WILL BE USING OUR EXTRACTS AZ STARTING MATERIALS
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th the pharmaceutx:d sandads.

VAN

Theheypﬁndpleisﬂ\ateveryonewhngmmefoodbusmmhyg:emcpta@osate\mystageofﬁ\epmmcuonpmcas@ﬁ’)
Companies should apply the principles of hazard analysis and critical control points (HACCP) [Viore here

~

It is the subject of the facility aogroval“ —as yyvejj, as the EU GMP standards are the subjggg of an aogroval for the pharmaceutlcal facuhtles
activities and products. Thus, | pref

---------------------------------

SUBJECT/ PRODUCTION TYPE FACILITY SECTORAL APPROVAL SUPLIERS PRODUCT OPERATIONS SUBJECT OF THE PSYCHOTROPIC
REQUIREMENTS (SECTORAL APP) (SECTORAL APP) PERMISSION
PHARMACEUTICAL GMP GMP AP GMP MANUFACTURING
(ALL OPERATIONS)
AP GMP API E GMP API APl MANUFACTURING
{ALL OPERATIONS)
API| STARTING MATERIALS E = = PHYSICAL / TECHNICAL PROCESSES
1GACP) {HALF-TECHNICAL)
FOODSTUFF GHP HACCP b EXTRACTION, PURIFICATION
(ThHC RFEMOVAL}
COSMETICS = = N TECHNICAL PROCESSES
{MALF-TECHNICAL)
TECHNICAL = = = PHYSICAL / TECHNICAL PROCESSES

** sectoral restrictions for CBD
WO NN AN
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THE MAIN SCAMS / MISUNDERSTANDINGS

...............

...........

WY W P B AP N

2. There is no govenrmental policy to regulate CBD as regular foods e.g. supplement

Some agricultural regulatory agencies (in Poland, in Germany) support the idea, with no approval nor subort from public health / food safety agencies.

It’s the EU’s exclusive competence to regulate the food market.

3. Export production is OK with the EU food law

e A S

oo

4. THERE IS NO FOOD/COSMETICS GMP CERTIFICATION

GMP regulatory certification is restricted for the pharmaceutical industry. Many private companies offer private ,certification" (consulting / compliance services)

5. THERE IS NO (MORE) 0,2% THC LEGAL LIMIT FOR ALL THE HEMP - DERIVED STUF

This amount has been recognized (in Poland 2019 / 2020) as restricted to a drv plant material. This works under protection of the EU agricultural law (ECJ: C-462/01)
Extracts and other products with any THC (even diluted to 0,2%) are the psychotropics and shall not be produced / distributed without the psychotropic licence,

P Bt
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CHEMICAL *

COMMERCIAL PSYCHOTROPIC LICENCE MODELS INDUSTRY

REGISTERED

CBD PHARMACEUTICAL  TECHNICAL FOODSTUFF 4 :
.. p— et _ [ MEDICINAL PRODUCTS
ALBOST ALL OF THEM ARE CHERICALS PHARMACEUTICAL
SECTORAL EU GMP APl HACCP {THE BEST (AP() PROCESSED FORMULATION MARKET
APPROVAL  REGISTRATION  ON- GHP A HUBAN EOCY)
PSYCHOTROPIC
PERMISSION EASY MEDILUM HARD
JUSTIFICATION
COST & TIME MEDIUM EASY EASY
PSYCHOTROPIC
PRODUCT GMP API vl ESSEE[T“UIEE (MOST OF THEM ARE SCHEDULED SUBSTANCES DPERATIONS
[MAREKET) (B2B) CHEMICAL SUBSTAMNCES
(B28) (B2E] OR THEIR COMBINATION)

e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

GMP CBD EXTRACTION PERMISSION i
APl MANUFACTURING i N

FOODSTUFF CBD EXTRACTION PERMISSION i
THC PROCESSING (REMOVING)

)

STARTING
MATERIALS FOOD MARKET
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KONOPNA IZBA GOSPODARCZA

OFICJALNE OGLOSZENIE
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KONOPNA IZBA GOSPODARCZA

Art. 2. Izba gospodarcza jest organizacjg samorzadu gospodarczego, reprezen-
tujacaq interesy gospodarcze zrzeszonych w niej przedsiebiorcow, w

szczegoblnosci wobec organéw wtadzy publicznej.

Art. 3. Izby gospodarcze ksztattujg i upowszechniajg zasady etyki w dziatalnosci
gospodarczej, w szczegdlnosci opracowujg i doskonalg normy rzetelnego

postepowania w obrocie gospodarczym.

Art. 4. 1. Izba gospodarcza jest uprawniona do wyrazania opinii o
projektach rozwigzan odnoszacych sie do funkcjonowania gospodarki oraz
moze uczestniczy¢, na zasadach okreslonych w odrebnych przepisach, w
przygotowywaniu projektow aktow prawnych w tym zakresie.

2. Izba gospodarcza moze dokonywac¢ ocen wdrazania i funkcjonowania

przepisow prawnych dotyczacych prowadzenia dziatalnosci gospodarczej.




ORGANIZACJA RYNKU :
REPREZENTACIJA INTERESOW BRANZY

Reprezentacja zbiorowych interesow wszystkich uczestnikow
rynku (przedsiebiorcéw, konsumentow, organizacji) w procesie
stanowienia prawa i realizacji polityki na szczeblu centralnym

Zrzeszenie w Krajowej Izbie Gospodarczej

Uchwalenie i wydanie zbioru dobrych praktyk na rzecz profesjo-

nalizacji dziatalnosci i kultury organizacyjnej

Dbanie o jakosc¢ i spojnos¢ komunikacji spotecznej branzy

Wypracowanie systemowych narzedzi,
= Wsparcia uczestnikow
= przeciwdziatania praktykom naruszajgcym interesy branzy




ORGANIZACJA RYNKU

REPREZENTACIJA INTERESOW BRANZY

2a. Izba gospodarcza, utworzona przez grupy producentow rolnych 1 ich zwiazki
oraz przedsigbiorcow prowadzacych dziatalnosc przetworcza lub handlowa w zakresie
produktow lub grupy produktow w rozumieniu przepisow o grupach producentow
rolnych 1ich zwigzkach, powinna dziala¢ na rzecz dostosowywania produkeii,
przetworstwa 1 handlu do wymogow rynku, w szczegolnosci w zakresie 1losci 1 jakosci
produktow.

3. Na wniosek lub za zgoda izby gospodarcze] Rada Ministrow moze, w drodze
rozporzadzenia, powierzyc¢ tej izbie wykonywanie niektorych zadan zastrzezonych

w przepisach prawa dla administracji panstwowe;.

Art. 7. 1. Izba gospodarcza moze by¢ utworzona, jezeli takg inicjatywe podejmie
co najmniej 50 przedsigbiorcow, zwanych dalej ,,zalozycielami”, na obszarze
dzialania tworzone] izby obejmujacym obszar wojewodztwa. W wypadku gdy
terytorialny zakres dzialania izby bedzie przekracza¢ obszar wojewodztwa, liczba

zalozycieli powinna wynosi¢ co najmniej 100.



KORZYSCI INDYWIDUALNE

Kazdy zrzeszony zyskuje

= wsparcie przedstawiciela Izby (P. Liroy-Marzec, J. Sadowski) w kazdym
indywidualnym postepowaniu dotyczagcym regulacji rynku (sanepid,
GIS inne kontrole dot. produktu) monitorowanie sytuacji i nawia-
zywanie dialogu z wtadzami w tego typu sprawach
dostep do informacji branzowych: monitoring regulacyjny, szkolenia,
seminaria, rozne formy wymiany informacji
udziat w przedsiewzieciach marketingowych, edukacyjnych, inwesty-

cyjnych i handlowych — organizowanych na poziomie catej izby
Indywidualny dostep do ustug (towarow?) na warunkach oferowanych

w skali grupy (np. ustugi laboratoryjne, ustugi prawne)

... Inne —wg propozycji.




KORZYSCI INDYWIDUALNE

WSPARCIE PRZEDSTAWICIELA IZBY

w indywidualnym postepowaniu dotyczgcym regulacji rynku

GIS GIF

3 SPOSOBY NA ZEZWOLENIA NA
ZABLOKOWANIE OCZYSZCZANIE
SPRZEDAZY PRODUKTU Z THC

MONITOROWANIE SYTUACJI

nawigzywanie dialogu z wtadzami w tego typu sprawach




KORZYSCI INDYWIDUALNE

DOSTEP DO INFORMACJI BRANZOWYCH
MONITORING REGULACYJNY
SZKOLENIA, SEMINARIA

ROZNE FORMY WYMIANY INFORMACI!




KORZYSCI INDYWIDUALNE

MONITORING REGULACYJNY

Projekt rozporzgdzenia Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji w sprawie kryteriow
oceny zabezpieczenia upraw maku i konopi

entarz do projektu (rejesir zmian)

Whnioskodawca: Minister Spraw Wewnetrznych i Administracji

Data utworzenia: 01-02-2019

Dziaty: sprawy we

Hasta: KONOPIE,

Status projektu: otwarty

Wykaz prac legislacyjnych: Ministra Sp
Numer z wykazu: 454
Kadencja: VI

Okres kadencji: 2015-2019

Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA SPRAW WEWNETRZNYCH I ADMINISTRACJIY
z dnia <data wydania aktu> r.

w sprawie kryteriéw oceny zabezpieczenia upraw maku i konopi

Na podstawie art.49 ust. 7 ustawy zdnia 29lipca 2005r. o przeciwdziataniu

narkomanii (Dz. U. z 2019 r. poz. 852) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegdtowe kryteria oceny zabezpieczenia upraw maku
2. Uzgodnienia i konopi, zwanych dalej .,uprawami”, prowadzonych przez jednostkg naukowa oraz Centralny
Data ostatnie] modyfikacji: 25-02-202 Osrodek Badania Odmian Roslin Uprawnych, w ramach dziatalnodci statutowe;j, a takze przez

Projekt © Datac podmiot zajmujacy si¢ hodowlg roélin i stosujgcy konopie wiokniste w celach izolacyjnych.

w Projeki roZporZadzenia
Autor dokumentu: Minister Spraw Wewnetrznych i Administracji , wprowadzony przez: Karolina Oltarzewska
( Data utwaorzenia: 01-02-2019

https://leqislacja.rcl.qgov.pl/projekt/12320650/kataloq/12566552#12566552



https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12320650/katalog/12566552#12566552

KORZYSCI INDYWIDUALNE

UDZIAt W PRZEDSIEWZIECIACH
ORGANIZOWANYCH W SKALI 1ZBY

MARKETINGOWYCH

EDUKACYINYCH

INWESTYCYIJNYCH | HANDLOWYCH

DOSTEP DO UStUG (TOWAROW?)
NA WARUNKACH OFEROWANYCH W SKALI GRUPY
(NP. UStUGI LABORATORYJNE, UStUGI PRAWNE)




GRUPA PRODUCENTOW ROLNYCH

ORGANIZACJA RYNKU ZBYTU
GRUPY PRODUCENTOW ROLNYCH

UPRAWA | PRZETWORSTWO
KONOPI WEOKNISTYCH




REPREZENTACJA INTERESOW

Wystagpienie do Giownego Inspektora Sanitarnego
Z propozycjg ustalenia prawnych warunkow wytwa-
rzania i obrotu olejkami i produktami z CBD

= w oparciu o dowody naukowe (medycyna, tech-
nologia, ekonomia i finanse)

* na podstawie otwartego dialogu — oczekiwania
rynku, stanowisko otoczenia regulacyjnego

= zobowigzania przyjete przez producentow | dys-
trybutorow (co do jakosci, badan, oznaczen, dys-
trybucji) I monitorowane przez Izbe




REPREZENTACJA INTERESOW

Wystgpienie do rzgdu — za posrednictwem ministerstwa
finansow i rolnictwa

Uprawy rekreacyjne Panstwowy model

(organizacja

Surowiec farmaceutyczny rynku zbytu)
z konopi wtoknistych
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Dziekuje za uwage!

Prosze o wyrozumiatosc¢ dla graficznej bylejakosci slajdow.

Idea seminarium zaktada hastowe / problemowe przedstawienie omawianych zagadnien,

do samodzielnego zastosowania / eksperymentowania / opracowania przez uczestnikow.



