UPRAWA
| PRZETWORSTWO

KONOPI

$SRODOWISKO REGULACYINE 2022




UPRAWA | PRZETWORSTWO KONOPI
- Srodowisko regulacyjne (2022)

- LEX SACHAJKO — NOWELIZACJA USTAWY O PRZECIWDZIALANIU NARKOMANII 2022
- UPRAWA KONOPI WELOKNISTYCH

- UPRAWA KONOPI MEDYCZNYCH

- KONOPIE WLOKNISTE W PRZEMYSLE FARMACEUTYCZNYM

- KONOPIE WLOKNISTE W PRZEMYSLE SPOZYWCZYM

- KONOPIE WLOKNISTE ALTERNATYWNIE



Skroty 1 symbole

N
b Link do materiatow zrodiowych

'T. Kwestia wymagajaca konsultacji z adwokatem lub radca prawnym
?

Pytanie do specjalistow z danej dziedziny

il
I

Inne wskazowki




LEX SACHAJKO

— NOWELIZACJA USTAWY O PRZECIWDZIALANIU
NARKOMANII 2022

7

WK, WWA
11420/2022 !



LEX SACHAJKO

DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Druk 1699

= Dopuszczalna ilos¢ THC+THCA 0,3%
(dla ziela i roslin konopi)

= Zmiana definicja zywicy - b
= Uprawy konopi medycznych oz.

od 7 Maja 2022 r.

z dnia 24 marca 2022 r.

Warszawa, dnia 6 kwietnma 2022 r.

D Z I ENN I I :_ U S I AW o0 zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii'’

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIV 5.k 1611

Nowa regulacja upraw konopi widknistych

Warszawa, dnia 6 kwietnia 2022 r. = W tym uprawa i przetworstwo na potrzeby wtasne
) Poz. 764 = Zezwolenie- =» wpis do rejestru KOWR
h (Producent konopi wtdknistych)
USTAWA = Zmiany dot. badan naukowych i nasiennictwa

z dnia 24 marca 2022 r.

o0 Zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz niektérych innych ustaw'" 2


https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20220000764/O/D20220764.pdf
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20220000763/O/D20220763.pdf

Druk 1699

Ustawa obowigzujgca

Lex Sachajko

5) konopie wtokniste — rosliny z gatunku konopie
siewne (Cannabis sativa L.), w ktérych suma
zawartosci delta-9-tetrahydrokannabinolu oraz kwasu
tetrahydrokannabinolowego (kwasu delta-9-THC-2-
karboksylowego) w kwiatowych lub owocujgcych
wierzchotkach roslin, z ktérych nie usunieto zywicy,
nie przekracza 0,20% w przeliczeniu na suchg
mase,;

5) konopie wtokniste — rosliny z gatunku konopie
siewne (Cannabis sativa L.), w ktérych suma
zawartosci delta-9-tetrahydrokannabinolu oraz kwasu
tetrahydrokannabinolowego (kwasu delta-9-THC-2-
karboksylowego) w kwiatowych lub owocujgcych
wierzchotkach roslin, z ktérych nie usunieto zywicy,
nie przekracza 0,3% w przeliczeniu na suchg mase;
suma ta podlega zaokragleniu do jednego miejsca
po przecinku;”

37) ziele konopi innych niz wtokniste — kazda
naziemna czes¢ rosliny konopi (pojedynczg lub w
mieszaninie), z wytaczeniem nasion, zawierajaca
powyzej 0,20% sumy delta-9-tetrahydrokannabinolu
oraz kwasu tetrahydrokannabino-lowego (kwasu
delta-9-THC-2-karboksylowego);

37) ziele konopi innych niz wtokniste — kazda
naziemna czes¢ rosliny konopi (pojedynczg lub w
mieszaninie), z wytgczeniem nasion, zawierajgcag
powyzej 0,3% sumy delta-9-tetrahydrokannabinolu
oraz kwasu tetrahydrokannabinolowego (kwasu delta-
9-THC-2- karboksylowego); suma ta podlega
zaokragleniu do jednego miejsca po przecinku;

38) zywica konopi — zywice i inne produkty konopi
zawierajgce delta--9-tetrahydrokannabinol lub inne
aktywne biologicznie kannabinole.

38) zywica konopi — zywice i inne produkty konopi
zawierajgce delta-9-tetrahydrokannabinol lub kwas
delta-9-tetrahydrokannabinolowy.”’;




Druk 1699 a Kodeks karny

Art. 4. § 1. Jezeli w czasie orzekania obowigzuje ustawa Inna niz w czasie
popeihienia przestepstwa, stosuje si¢ ustawe now3a, jednakze nalezy stosowac ustawe

obowiazujaca poprzednio, jezeli jest wzgledniejsza dla sprawcy.

ustawa obowigzujgca poprzednio Lex Sachajko (nowa ustawa)
37) ziele konopi innych niz widkniste — kazda 37) ziele konopi innych niz wtokniste — kazda
naziemna czes¢ rosliny konopi (pojedynczg lub | naziemng czes¢ rosliny konopi (pojedynczg lub
W mieszaninie), z wytgczeniem nasion, W mieszaninie), z wytgczeniem nasion,
zawierajgca powyzej 0,20% sumy delta-9- zawierajgcg powyzej 0,3% sumy delta-9-
tetrahydrokannabinolu oraz kwasu tetrahydrokannabinolu oraz kwasu
tetrahydrokannabino-lowego (...) tetrahydrokannabinolowego (...);
suma ta podlega zaokragleniu do jednego
miejsca po przecinku;




Druk 1699 a Kodeks karny (skazani)

§ 4. Jezeli wedlug nowej ustawy czyn objety wyrokiem nie jest juz zabroniony

pod grozbg kary, skazanie ulega zatarciu z mocy prawa.

ustawa obowigzujgca poprzednio Lex Sachajko (nowa ustawa)

THC + THCA > 0,20% THC + THCA > 0,3%

Jesli wyrok skazuje za posiadanie / uprawe / udzielanie itd. konopi o zawartosci THC > 0,20%
a z opinii biegtego nie wynika, ze zawartos¢ THC przekraczata 0,3%

to czyn nie jest juz zabroniony pod grozba kary. ’P
1
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P
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zawierajacg powyzej 0,3% sumy delta-9-tetrahydrokannabinolu oraz
kwasu tetrahydrokannabino-lowego (kwasu delta-9-THC-2-karboksylowego)

ustawa obowigzujgca poprzednio

Lex Sachajko (nowa ustawa)

THC + THCA > 0,20%

Suma [edytui]

-€ To jest strona ujednoznaczniajgca. Ponizej znajdujg sie

e Wynik dodawania
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Dodawanie jest jednym z czterech
podstawowych dziatan arytmetycznych.
Obiekty dodawane to sktadniki, wynik
dodawania nazywa sie suma. Dodawanie
oznaczane jest zwyczajowo znakiem |
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? THC + THCA > 0,3%

Suma [edytui]

-E' To jest strona ujednoznaczniajgca. Ponizej znajdujg sie r

* wynik dodawania
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Szereg — konstrukcja umozliwiajgca
wykonanie vogélnionego dodawania
przeliczalnej liczby sktadnikdw. Przyktadem
Znanego szeregu jest dychotomia Zenona z
Elei
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Druk 1611 - uprawa i skup konopi widknistych (THC < 0,3%)

Kryterium Przepisy dotychczasowe Lex Sachajko
Podmioty Osoba fizyczna / osoba prawna Osoba fizyczna / osoba prawna
uprawnione ® paterenie gminy — zgodnie z coroczng = PRODUCENT KONOP!I WtOKNISTYCH
uchwatg o rejonizacji dla wojewddztwa = uchylona rejonizacja
* bez obowigzku zawarcia umowy kontraktacji
(...) nie byt karany za popetnienie przestepstwa (art. 63 lub 64) i wykroczenia (w art. 65)
Cel Wyt3acznie na potrzeby przemystu 1) na potrzeby wtdkiennicze, chemiczne, celulozowo-papiernicze,

widkienniczego, chemicznego,
celulozowo-papierniczego, spozywczego,
kosmetycznego, farmaceutycznego,
materiatow budowlanych oraz nasiennictwa.

kosmetyczne, farmaceutyczne i energetyczne;

2) na potrzeby nasiennictwa i naukowo-badawcze;

3) w celu hodowli odmian konopi wtéknistych, rekultywacji i remediacji
gruntow;

4) na cele spozywcze, weterynaryjne, paszowe, pszczelarskie,
nawozowe i izolacyjne;

5) na potrzeby produkcji materiatéw kompozytowych, materiatow
budowlanych i naturalnych srodkéw ochrony roslin.

=>» rowniez na potrzeby wtasne !!!
=» Konopie wtdkniste pochodzace z wtasnych
upraw mogg byc¢ przetwarzane we wiasnym zakresie
na cele lub potrzeby okreslone w pkt 1 -5




Druk 1611 - uprawa i skup konopi widknistych (THC < 0,3%)

Kryterium Przepisy dotychczasowe Lex Sachajko
Wielkos¢ Na okreslonej powierzchni, w wyznaczonych rejonach (wg uchwaty =>»Bez ograniczen powierzchni, terytorium
uprawy okreslajgcej ogdlng powierzchnie przeznaczong corocznie pod =>» uprawy na potrzeby wtasne do 1ha rocznie
uprawy oraz rejonizacje tych upraw)
Wymogi Zezwolenie na uprawe Wpis do rejestru konopi wtdknistych
formalne - przy zastosowaniu materiatu siewnego kategorii elitarny albo => rejestr producentdw konopi wtdknistych

kategorii kwalifikowany w rozumieniu przepiséw o nasiennictwie

oraz dodatkowo:

1) umowy kontraktacji, zawartej z podmiotem posiadajgcym
zezwolenie na prowadzenie dziatalnosci w zakresie skupu

2) zobowigzania do przetworzenia konopi widknistych we wtasnym
zakresie

Dziatalnos¢ w zakresie skupu konopi wtdknistych moze prowadzic
podmiot posiadajgcy zezwolenie marszatka wojewdédztwa
wiasciwego dla miejsca potozenia uprawy, okreslajgce zakres i cel
prowadzonej dziatalnosci.

oraz podmiotéw prowadzgcych dziatalnos¢ w
zakresie skupu




Druk 1611 - uprawa konopi widknistych (THC < 0,3%)

Kryterium Przepisy obowigzujgce Lex Sachajko
Wymogi Materiat siewny konopi wtdknistych kategorii Materiat siewny konopi wtéknistych kategorii elitarny albo
materialne elitarny albo kategorii kwalifikowany w rozumieniu | kategorii kwalifikowany w rozumieniu przepisow o nasiennictwie
przepisOw o nasiennictwie => Nie dotyczy podmiotéw zamierzajgcych uprawia¢ konopie wtékniste na potrzeby
nasiennictwa, naukowo-badawcze, lub w celu hodowli odmian konopi wtdknistych
Tryb Zezwolenie na uprawe wydaje organ gminy Whiosek o wpis do rejestru konopi sktada sie przed rozpoczeciem

proceduralny

wiasciwy ze wzgledu na miejsce potozenia uprawy -
w drodze decyzji, na wniosek okresla:

1) podmiot, dla ktérego je wydano;

2) numer kolejny zezwolenia;

3) odmiane maku lub konopi wtdknistych;

4) powierzchnie uprawy maku lub konopi
wioknistych;

5) numer dziatki na ktorej prowadzona bedzie
uprawa

6-7) termin waznosci, date wydania zezwolenia.

W przypadku samodzielnego przetwarzania konopi
wioknistych z wtasnych upraw, dotgcza sie
zobowigzanie z opisem zaktadu i produktow
(sktadane do Marszatka Woj. 14 dni od wysiewu)
Zezwolenie na skup wydaje Marszatej Woj.

w drodze decyzji, na wniosek (...).

prowadzenia dziatalnosSci w zakresie uprawy lub skupu;
w przypadku prowadzenia dziatalnosSci w zakresie uprawy — przed
planowanym wysiewem.

Dyrektor oddziatu KOWR wpisuje do rejestru producenta oraz
podmiot prowadzacy dziatalnosé w zakresie skupu, jezeli w dniu
ztozenia wniosku producent ten spetnia wymagania

— co potwierdza, wydajgc zaswiadczenie o dokonaniu tego wpisu.
Wpisu dokonuje sie w terminie 14 dni od dnia wptywu wniosku
spetniajgcego wymogi formalne.




Druk 1611 - uprawa konopi witéknistych (THC < 0,3%) — wymogi wniosku o wpis do rejestru

Przepisy dotychczasowe

Lex Sachajko

Whniosek zawiera:

1) dane identyfikacyjne

2) informacje o odmianie
konopi wtdknistych,
powierzchni uprawy oraz
numer dziatki ewidencyjnej w
ewidencji gruntéw i budynkéw
(...)

5) oswiadczenie wnioskodawcy,
ze nie byt karany za popetnienie
przestepstwa, o ktérym mowa
w art. 63 lub 64, i wykroczenia,
o ktérym mowa w art. 65.

Stosowanie materiatu siewnego
kategorii elitarny albo kategorii
kwalifikowany w rozumieniu
przepisOw o nasiennictwie
potwierdza sie fakturg zakupu
tego materiatu siewnego oraz
etykietg z opakowan materiatu
siewnego tych roslin.

Whniosek zawiera:

1-3) dane identyfikacyjne

4) umowe na dostarczanie konopi witdknistych — w przypadku gdy uprawa nie bedzie prowadzona na
potrzeby wtasne lub gdy konopie wtdkniste pochodzgce z upraw wtasnych nie bedg przetwarzane we
wiasnym zakresie (wg art. 45 ust. 2b albo ust. 3)

5) oswiadczenie wnioskodawcy:

a) o wielkosSci powierzchni wykorzystanej pod uprawy maku niskomorfinowego lub konopi
widknistych na potrzeby wtasne (...) c) o niekaralnosci =

6) informacje o:

a) odmianie maku lub konopi wtéknistych,

b) planowanej powierzchni upraw w odniesieniu do poszczegdlnych odmian,

c) adresie lub miejscu potozenia pomieszczenia, w ktéorym beda magazynowane konopie wtdkniste;
7) wskazanie celu lub potrzeb prowadzenia uprawy (wg art. 45 ust. 1, 2 i 3) oraz wskazanie czy
uprawa bedzie prowadzona na potrzeby wtasne lub czy konopie wtdkniste pochodzace z upraw
wtasnych bedg przetwarzane we wtasnym zakresie na cele lub potrzeby wg art. 45 ust. 2b albo ust. 3.
5. Podmiot zamierzajgcy uprawiac konopie wtdkniste do wniosku dotgcza kopie faktury zakupu
materiatu siewnego kategorii elitarny albo kategorii kwalifikowany w rozumieniu przepiséow o
nasiennictwie oraz kopie etykiety z opakowania materiatu siewnego tych roslin.

=>» Nie dotyczy podmiotéw zamierzajgcych uprawiac¢ konopie wtdkniste na potrzeby nasiennictwa, naukowo-badawcze, lub w celu
hodowli odmian konopi wtdknistych




Druk 1611 - wymogi wniosku w zakresie skupu konopi witéknistych (THC < 0,3%)

Przepisy dotychczasowe Lex Sachajko
Whniosek zawiera Whniosek podmiotu zamierzajgcego skupowaé zawiera
1-2) Dane identyfikacyjne 1-3) dane identyfikacyjne g
3) adres miejsca wykonywania dziatalnosci w zakresie skupu; 4) adres lub miejsce prowadzenia dziatalnosci w zakresie skupu
4) informacje o zakresie i celu podejmowanej dziatalnosci. 5) informacje o zakresie i celu prowadzonej dziatalnosci w zakresie
skupu konopi wtéknistych




Druk 1611 - Uprawa i skup konopi witéknistych (THC < 0,3%)
- nowe zasady kontroli

Przepisy dotychczasowe Lex Sachajko
Wit / burmistrz / prezydent — zezwolenia na uprawe KOWR / dyrektorzy regionalni -
Marszatek Wojewoddztwa — pozwolenia na skup - prowadzenie rejestrow L
Sejmik Wojewoddztwa — uchwata w sprawie rejonizacji - obstuga wnioskodawcow KOW R
ARiIMR — kontrole zawartosci THC - kontrole

Czynnosci kontrolne sg wykonywane co najmniej u:

1) 10% producentéw konopi wtdknistych w danym roku zbiorow
2) 10% podmiotow prowadzacych dziatalnos¢ w zakresie skupu
konopi (nie czesciej niz raz na 3 lata) ?

W razie stwierdzenia, ze konopie mogg by¢ konopiami innymi niz
widkniste wtasciwy dyrektor oddziatu KOWR niezwtocznie rp
powiadamia Policje. .



https://www.kowr.gov.pl/o-kowr/kowr

UPRAWA
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MEDYCZNYCH




Zezwolenie GIF na uprawe i zbidr

Umowa dot. wspodtpracy
(Instytut i producent rolny)

il
|

Whpis do rejestru wytwoércow APl w GIF
Zezwolenie GIF na wytwarzanie narkotykéw

Umowa dot. wspodtpracy (Instytut i firma farmaceut.)

Zezwolenie GIF na wytwarzanie surowca
Zezwolenie GIF na wytwarzanie narkotykow

Umowa dot. wspoétpracy (Instytut i firma farmaceut.)

PANSTWOWY INSTYTUT

N

®

Zezwolenie

= na lokalizacje
(np. gospodarstwo, przedsiebiorstwo)
= na odbior plonow

(nawet na zasadzie kontraktacji)

= kadra specjalistyczna

(Osoba Odpowiedzialna zgodnie z art. 49a) |

€ —

il
|

Posta¢ materiatu wyjsciowego
do produkcji substancji czynnej

Infrastruktura

= dzierzawa / inwestycja

(np. gospodarstwo, przedsiebiorstwo, sprzet,
zabezpieczenia techniczne i zaplecze logistyczne)

= personel operacyjny i kierowniczy

= materiat siewny, zbiory
(np. genetyka, know-how, zaplecze handlowe)

PRODUCENT ROLNY

Postac¢ substancji czynnej

il
I

g

= Postac leku
(surowca farmaceutycznego)

= Rejestracja produktu
= Dystrybucja

FIRMA

FARMACEUTYCZNA

&

= Postac substancji czynnej
= Dalsze procesy otrzymy-
e wania i rejestracji leku

n (surowca farmaceutycznego)

Posta¢ materiatu wyjsciowego
do produkc;ji substancji czynnej

il
I




Farmaceutyczny tancuch dostaw — relacje requlacyjne i procesowe

Art. 33a. 1. Ziele konopi innych niz widkniste oraz wyciggi, nalewki farmaceutyczne, a takze wszystkie inne wyciqgi z konopi innych
niz wlokniste oraz zywica konopi innych niz widkniste (...) mogg stanowic¢ surowiec farmaceutyczny (...), przeznaczony do

sporzgdzania lekow recepturowych (Prawo farmaceutyczne), po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych.

| el kot
UPRA& & POSTAWCY PROCESY OPAKOWANIE

. WYTWARZANIE
BADANIA GMP
POSTAC
CHMOLOGICINE P e PRODUKT“/> REJESTRACJA | PRODUKT > Tgims;gg:

KADRA \\ POMIESZCZENIA DOKUMENTACIA

Opracowanie technologii upraw i przetwoérstwa ) y
(pozyskiwanie surowcéw, technologie nadawania Wytwarzanie w technologll

postaci farmaceutycznej) transfer technologii farmace utycznej
do przemystu farmaceutycznego

Wprowadzenie na rynek



ZEZWOLENIA GIF

Rodzaj zezwolenia
(przepisy)

Uprawa i zbior konopi
Art. 49a UPN

(Lex Sachajko)

Wytwarzanie substancji czynnej
(PF/33d. ust. 1-2 UPN)

Wytwarzanie surowca
farmaceutycznego

Wytwarzanie srodkéw odurzajacych
(art. 35 UPN)

Wytwarzanie srodkow odurzajacych
(art. 35 UPN)

Uprawa, zbieranie i suszenie
roslin

Operacje objete
zezwoleniem

Rozdrabnianie, sporzgdzanie mieszanin,
ekstrakcja (nadawanie postaci
farmaceutycznej) pakowanie w

opakowania zbiorcze

Pakowanie w opakowania koricowe,
operacje przepakowania, kontrola
jakosci, zwalnianie serii produktu do
aptek

Produkt materiat wyjsciowy do

wytwarzania substancji czynnej

Substancja czynna

Surowiec farmaceutyczny

Podmioty :
PANSTWOWY INSTYTUT

FIRMA FARMACEUTYCZNA
(ROWNIEZ INSTYTUT)
1

FIRMA FA-RMACEUTYCZNA
(ROWNIEZ INSTYTUT)

UMOWY

‘ (nawet kontraktacja!) UMOWY

PRODUCENT ROLNY

= 0s. fizyczna (np. Maciej Kowalski)
= 0s. prawna (np. spétka, stowarzy-
szenie/fundacja, inny instytut)

FIRMA FARMACEUTYCZNA 7
(ART. 50 PF) g

il
| —

UMOWY

O\ FIRMA FARMACEUTYCZNA

(ART. 50 PF)




Przykladowe modele organizaciji tancucha dostaw i relacji podmiotow na rynku farmaceutycznym

Podmioty
na rynku lekéw

il
I

podmiotami

Umowy pomiedzy

PANSTWOWY = WYTWORCA = WYTWORCA — REJESTRUJACY
INSTYTUT x—|| SUBSTANCJI CZYNNE)J | [x— SUROWCA FARMAC. X —
PANSTWOWY : 4
WYTWORCA WYTWORCA REJESTRUJACY
INSTYTUT SUBSTANCIJI CZYNNEJ | SUROWCA FARMAC.
PANSTWOWY ' = '
WYTWORCA = WYTWORCA REJESTRUJACY
INSTYTUT SUBSTANCIJI CZYNNE) SUROWCA FARMALC.
PANSTWOWY == : :
— WYTWORCA WYTWORCA REJESTRUJACY
INSTYTUT SUBSTANCJI CZYNNEJ | SUROWCA FARMAC.
PANSTWOWY — , \\ ,
REJESTRUJACY = WYTWORCA = WYTWORCA
INSTYTUT X SUBSTANCIJI CZYNNEJ X— SUROWCA FARMAC.

RYNEK>

RYNEK >
RYNEK >

RYNEK >

RYNEK >



UMOWY POMIEDZY UPRAWNIONYMI ?

Art. 50. 1. Podmiot odpowiedzialny, wytworca lub importer produktu

X

leczniczego moze zawrze¢ umowe 0 wytwarzanie lub import produktow leczniczych

z innym wytworcg lub importerem produktow leczniczych spelniajacym wymagania
okreslone w ustawie. Umowe o wytwarzanie lub import produktow leczniczych

zawiera si€ na pismie pod rygorem niewaznosci. : . .
A POCIye 2. Kopie umowy, o ktore; mowa w ust. 1, z wylaczeniem danych dotyczacych

sposobu 1 warunkow finansowania oraz rozliczenia umowy, podmiot odpowiedzialny,
UAY wytworca lub importer produktu leczniczego przesyla niezwlocznie Glownemu

Inspektorowi Farmaceutycznemu.

3. Umowa okresla obowigzki stron w zakresie zapewniania jakosci, a takze

wskazuje Osobe Wykwalifikowang odpowiedzialng za zwolnienie serii. Zakres 4. Wytworca lub importer produktu leczniczego

umowy powinien by¢ zgodny z zezwoleniem na wytwarzanie lub import produktu R I AR 0Ot produktu leczniczego na podstay

. . C . ) | wytwarzania lub importu tego produktu mnym poc
IBCZHICZ'SgO pos1adanym PrZcZ przyjmujgccgo zlecenie na Wytwarzame lub 1mp0rt ' B _ o
zamawiajgcego wyrazonej na pismie; do podwykonawc

produktu leczniczego. O
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Zezwolenie GIF na uprawe i zbidr

Umowa dot. wspodtpracy
(Instytut i producent rolny)

Art. 49a. 1. Uprawa konopi innych niz
wlokniste i zbior ziela lub zywicy konopi
innych niz wlokniste, w celu wytwarzania
surowca farmaceutycznego, o ktorym
mowa w art. 33a ust. 1, mogg byc¢
prowadzone, po uzyskaniu zezwolenia
Glownego Inspektora Farmaceutycznego,
przez instytut badawczy nadzorowany
przez ministra wtasciwego do spraw
rolnictwa

KONOPIE

MEDYCZNE

Whpis do rejestru wytwoércow APl w GIF
Zezwolenie GIF na wytwarzanie narkotykow

Umowa dot. wspotpracy (Instytut i firma farmaceut.)

Art. 33d. 1. Wytwarzanie substancji czynnej
przeznaczonej do wytwarzania surowca
farmaceutycznego w postaci ziela konopi
innych niz wtokniste oraz wyciggdw,
nalewek farmaceutycznych, (...), obejmuje
rozdrabnianie wysuszonych czesci roslin
oraz wykonywanie operacji fizyko-
chemicznych prowadzacych do powstania
tej substancji, w tym ekstrakcji, oraz
pakowanie w opakowania zbiorcze i podlega
wymaganiom Dobrej Praktyki
Wytwarzania substancji czynnych.

2. Do dziatalnosci, o ktérej mowa w ust. 1,
stosuje si¢ przepisy rozdzialu 3austawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne.

Zezwolenie GIF na wytwarzanie surowca
Zezwolenie GIF na wytwarzanie narkotykow

Umowa dot. wspotpracy (Instytut i firma farmaceut.)

3. Wytwarzanie surowca farmaceutycznego,
o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje
przepakowanie substancji czynnej z
opakowan zbiorczych w opakowania, w
ktorych surowiec bedzie dostarczany do
aptek, i podlega wymaganiom Dobrej
Praktyki Wytwarzania produktow
leczniczych.

4. Do dziatalnosci, o ktorej mowa w ust. 3,
stosuje si¢ przepisy rozdzialu 3 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne.

SUROWIEC
FARMACEUTYCZNY

Art. 35. 1. Zezwolenia Glownego Inspektora Farmaceutycznego wymaga podjecie dziatlalnosci w zakresie:
1) wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu lub dystrybucji srodkow odurzajgcych




Wopis do rejestru konopi wiéknistych Whpis do rejestru wytworcow APl w GIF
Zezwolenie GIF na wytwarzanie narkotykow

Umowa dot. wspodtpracy
(Instytut i producent rolny) Umowa dot. wspotpracy (Instytut i firma farmaceut.)

Art. 49a. 1. Uprawa konopi innych niz Art. 33d. 1. Wytwarzanie substancji czynnej
7 N wicy konopi przeznaczonej do wytwarzania surowca

wytwarzania  farmaceutycznego w postaci ziela konopi
0, 0 ktorym innych niz widkniste oraz wyciagow,
nalewek farmaceutycznych, (...), obejmuje
rozdrabnianie wysuszonych czesci roslin
tycznego, oraz wykonywanie operacji fizyko-

przez instytdt badawczy nadzorowany chemicznych prowadzacych do powstania
_ nrzez minictra wladeisaon dn enraus _ - - _ 1 __ _tei substancii. w tvm ekstrakcii. oraz _ _,
,,3. Uprawa konopi wtoknistych moze by¢ prowadzona: Ja

|
|
|
| na potrzeby wiokiennicze, chemiczne, celulozowo-papiernicze, kosmetyczne, farmaceutyczne
:
L

|
|
|
. . . |
na potrzeby nasiennictwa 1 naukowo-badawcze; |
— =SS S INUOUTITC T 1L ==~ Z.7170 UZTAAINOSCl; 0 KIOTe] MUWd W-USL T,
stosuje si¢ przepisy rozdzialu3austawy z

WL(,)KNISTE dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne.

il
I

Zezwolenie GIF na wytwarzanie surowca
Zezwolenie GIF na wytwarzanie narkotykow

Umowa dot. wspotpracy (Instytut i firma farmaceut.)

3. Wytwarzanie surowca farmaceutycznego,
o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje
przepakowanie substancji czynnej z
opakowan zbiorczych w opakowania, w
ktorych surowiec bedzie dostarczany do
aptek, i podlega wymaganiom Dobrej
Praktyki Wytwarzania produktow
leczniczych.

4. Do dziatalnosci, o ktorej mowa w ust. 3,
stosuje si¢ przepisy rozdzialu 3 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne.

SUROWIEC
FARMACEUTYCZNY

Art. 35. 1. Zezwolenia Gtownego Inspektora Farmaceutycznego wymaga podjecie dziatalnosci w zakresie:
1) wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu lub dystrybucji srodkow odurzajgcych
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P ittt

) konopie wiokniste — rosliny z gatunku konopie siewne (Cannabis sativa L.), w ktorych suma zawartosci delta-9-THC

oraz kwasu tetrahydrokannabinolowego w kwiatowych Iub owocujacych wierzchotkach roslin, z ktorych nie usuni¢to

zywicy, nie przekracza 0,3% w przeliczeniu na suchg mase;

4) konopie — rosliny z rodzaju konopie (Cannabis L.);
=» tzn. rosliny konopi wtdknistych i kazdych innych z rodzaju konopie

37) ziele konopi innych niz wtdkniste — kazdg naziemng czes¢ rosliny konopi (pojedyncza lub w mieszaninie), z
wylaczeniem nasion, zawierajaca powyzej 0,3% sumy (THC + THCA)
38) zywica konopi — zywice i inne produkty konopi zawierajace delta--9-tetrahydrokannabinol (...)

4) konopie — rosliny z rodzaju konopie (Cannabis L.);
= tzn. zywice i produkty konopi widknistych i kazdych innych z rodzaju konopie

il
I

A 4

UPRAWA
KONOPI WtOKNISTYCH
(THC < 0,3%)

ZBIOR ZIELA
KONOPI WtOKNISTYCH
(THC < 0,3%)

ol
|

il
I

ZBIOR 2ZYWICY
KONOPI WEOKNISTYCH

Zezwolenie na uprawe / skup konopi

\ 4

ROZDRABNIANIE ZIELE KONOPI
| SPORZADZANIE INNYCH NIZ WLOKNISTE
MIESZANIN (THC 0,4% : CBD 8% )

Wpis do rejestru API

Zezwolenie na wytwarzanie Srodkow odurzajgcych




JEDRZE) SADUWORI™

Kontakt dla uczestnikow szkolen /
zgtaszanie btedéw / innych ofert

\| JEDRZEJ @BIOINFO.PL

| Wyciagi z konopi widknistych na rynku spozywczym
spojrzenie na art. 33a—d u.p.n. dostarcza pewnej argumentacji na rzecz wnio-
skowania z analogii — je$li chodzi o chronione wartosci (zdrowie 1 bezpieczen-
stwo obrotu lekami, ochrona przed niemedycznym uzywaniem narkotykow),
nalezaloby raczej, wazac te wartoéci, da¢ pierwszenstwo interpretacji utatwia-
jacej dostep do lekéw niz interpretacji ten dostep utrudniajace;. Wymagatoby
to jednak wziecia pod uwage konsekwencji empirycznych takiej decyzji inte?—
pretacyjnej — konsekwencje decyzji blokujacej mozliwosc rejestracji w trybie |
farmaceutycznym przetwordw z konopi wioknistych, wobec ich uznanych wla- |

Sciwosci leczniczych, moglyby by¢ uznane za nie do zaakceptowania w naszym
A 7 e J. Sadowski, Wyciagi z konopi wtdknistych na rynku spozywczym w Polsce i Unii Europejskiej,
evstemie wartoscl.

w1l D tobos — Kotowska (red ) Wspdtczesne problemv nrawa rolneco i svwnoéciowego. wvd. Uniwersvtetu $Slaskieso Katowice 2d
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KANABINOIDY W ZYWNOSCI - SUPLEMENTY

Ustawa o bezpieczenstwie zywnosci ARGUMENTY SUPLEMENT DIETY TO PRODUKT DO POWSZECHNEGO SPOZYCIA
PRAWNE PODLEGAJACY SZCZEGOLNYM WYMAGANIOM PRAWNYM
suplement diety — srodek spozywczy, ZE WZGLEDU NA SKtAD, POSTAC | PRZEZNACZENIE,
ktorego celem jest uzupetnienie normalnej diety, KTORE SA NIE DO ZWERYFIKOWANIA PRZEZ KONSUMENTA
bedqcy skoncentrowanym Zrédfem DEKLARACJE PRODUCENTA NA ETYKIECIE
witamin lub sktadnikow mineralnych lub innych substancji - NIE DO ZWERYFIKOWANIA BEZ BADAN LABORATORYJNYCH

wykazujgcych efekt odzywczy lub inny fizjologiczny,
DEKLARACJE PRODUCENTA, EFEKT PLACEBO

. k - NIE DO ZWERYFIKOWANIA BEZ KONSULTACII NP. Z DIETETYKIEM
pojedynczych lub ztozonych, ob

wprowadzany do obrotu w formie umozliwiajgcej dawkowanie, w
postaci: kapsufek, tabletek, (...) butelek z kroplomierzem i w innych PROPONOWANY PRZEZ PRODUCENTA SPOSOB UZYCIA
. c . - NIE DO ZWERYFIKOWANIA PRZED SPOZYCIEM / ZAKUPEM
podobnych postaciach (...) przeznaczonych do spozywania w matych,
odmierzonych ilosciach jednostkowych,

z wytgczeniem produktow posiadajgcych wtasciwosci produktu SKUTKI DEUGOTERMINOWEGO SPOZYCIA ?? @
. . . . s INTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI ??
leczniczego w rozumieniu przepisow prawa farmaceutycznego;



https://www.youtube.com/watch?v=zv_CoSRC710
https://www.youtube.com/watch?v=zv_CoSRC710

KANABINOIDY W ZYWNOSCI - SUPLEMENTY

ARGUMENTY

Ustawa o bezpieczenstwie zywnosci
PRAWNE

suplement diety — srodek spozywczy,
ktorego celem jest uzupetnienie normalnej diety,

bedqcy skoncentrowanym zrodfem
witamin lub skftadnikow mineralnych lub innych substancji

wykazujgcych efekt odzywczy lub inny fizjologiczny,

pojedynczych lub zfozonych,

wprowadzany do obrotu w formie umozliwiajgcej dawkowanie, w
postaci: kapsufek, tabletek, (...) butelek z kroplomierzem i w innych
podobnych postaciach (...) przeznaczonych do spozywania w matyc

odmierzonych ilosciach jednostkowych,

z wytgczeniem produktow posiadajgcych wtasciwosci produktu
leczniczego w rozumieniu przepisow prawa farmaceutycznego;

koncentrowanyrr:
rozcieficzonym (%)
kazywac 7adnego
(ﬂz]o\og'\cznego)

D nie jest nie ]est-s

sr6dtem CBD tylko fabryczm‘\e:a o
éladowe iloéci CBD mc?ga nzego

jstotnego efektu odzywc

Olejek CB
?

W przypadku podejrzenia, ze srodek spozywczy niespetniajgcy
wymagan znajduje sie w obrocie (réwniez w przypadku stwierdzenia,
ze produkt spetnia wymagania produktu leczniczego albo wyrobu
medycznego), wiasciwy inspektor sanitarny podejmuje decyzje
0 czasowym wstrzymaniu wprowadzania tego srodka spozywczego
do obrotu lub wycofaniu z obrotu do czasu zakoriczenia postepowania.

)- MOog3 juz mie¢
leczmcze) a WOwczas
wa farmaceutycznego

dziatanije farmakologiczne (
podlegaja Wymaganiom pra



KANABINOIDY W ZYWNOSCI - SUPLEMENTY

Ustawa o bezpieczenstwie zywnosci...

Art. 29. 1. W celu monitorowania produktow wprowadzanych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot, ktory wprowadza
lub ma zamiar wprowadzi¢ po raz pierwszy do obrotu suplementy diety jest obowigzany powiadomic o tym Gtéwnego Inspektora Sanitarnego.

Art. 30. 1. Po otrzymaniu powiadomienia Gtowny Inspektor Sanitarny

moze przeprowadzic¢ postepowanie majgce na celu wyjasnienie, czy Gtowny Inspektor Sanitarny moze:

produkt, ze wzgledu na jego sktad, wtasciwosci poszczegolnych 1) zazgdac opinii Zespotu do Spraw Suplementow Diety
sktadnikow oraz przeznaczenie: 2) zobowiqzac zgtaszajgcego do udokumentowania,

1) jest srodkiem spozywczym zgodnie z zaproponowanq kwalifikacjg Ze srodek spozywczy spetnia wymagania, o ktorych mowa
oraz czy spetnia wymagania dla danego rodzaju srodka spozywczego T w przepisach, w szczegolnosci do przedtozenia opinii

w szczegolnosci, czy jako suplement diety lub srodek spozywczy, = jednostki naukowej wymienionej w rzgdowym wykazie

do ktorego dodano witaminy, sktadniki mineralne lub inne substancje lub wtasciwej instytucji naukowej innego panstwa UE
wykazujgce efekt odzywczy lub inny fizjologiczny spetnia warunki 3) zobowigzac zgtaszajgcego do przedtozenia opinii Urzedu
okreslone w przepisach (co do sktadu i oznakowania) Rejestracji Produktdow Leczniczych. w celu wyjasnienia, ze
2) nie jest produktem leczniczym w rozumieniu prawa farmaceutycznego suplement nie spetnia wymagarn produktu leczniczego

Art. 32. 1. W przypadku podejrzenia, ze srodek spozywczy niespetniajgcy wymagan okreslonych dla tego srodka albo spetnia wymagania

produktu leczniczego, znajduje sie w obrocie, wfasciwy inspektor sanitarny podejmuje decyzje o czasowym wstrzymaniu wprowadzania
do obrotu lub wycofaniu z obrotu - do czasu zakonczenia postepowania.

Art. 35. 1. Zezwolenia Gtownego Inspektora Farmaceutycznego wymaga podjecie dziatalnosci w zakresie: @ @ @
1) wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu lub dystrybucji srodkow odurzajgcych b b h



https://www.gov.pl/web/gif/decyzja-z-dnia-30-grudnia-2019-roku-nr-pl02412019mo2
https://www.gov.pl/web/gif/decyzja-z-dnia-2-stycznia-2020-roku-nr-pl024152019mo1
https://www.gov.pl/web/gif/decyzja-z-dnia-6-stycznia-2020-roku-nr-phw02442019ma1

KANABINOIDY W ZYWNOSCI - SUPLEMENTY

Ustawa o bezpieczenstwie zywnosci...

Art. 29. 1. W celu monitorowania produktow wprowadzanych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot, ktory wprowadza
lub ma zamiar wprowadzi¢ po raz pierwszy do obrotu suplementy diety jest obowigzany powiadomic o tym Gtéwnego Inspektora Sanitarnego.

Kazde przedsiewziecie biznesowe dotyczgce konopi

wymaga pogtebionej analizy prawnej pod katem:

= obowigzkow w zakresie wytwarzania i dystrybuc;ji
danej kategorii produktow (zezwolenia/uprawnienia,
dokumentacja, warunki handlowe, reklama itp.)

= ryzyka podjecia przez GIS lub inne stuzby srodkéw
prawnych, ryzyka odpowiedzialnosci prawnej

= mozliwych w granicach prawa strategii postepowania
— minimalizacja ryzyka strat finansowych, naruszenia
prawa i zwigzanej z tym odpowiedzialnosci

Gtéwny Inspektor Sanitarny moze:

1) zazgdac opinii Zespotu do Spraw Suplementow Diety

2) zobowiqzac zgtaszajgcego do udokumentowania,

Ze Srodek spozywczy spetnia wymagania, o ktorych mowa

w przepisach, w szczegolnosci do przedtozenia opinii

- jednostki naukowej wymienionej w rzgdowym wykazie
lub wtasciwej instytucji naukowej innego panstwa UE

3) zobowiqzac zgtaszajgcego do przedtfozenia opinii Urzedu
Rejestracji Produktdow Leczniczych. w celu wyjasnienia, ze
suplement nie spetnia wymagan produktu leczniczego

W kazdym przypadku nalezy liczyc sie z koniecznosciq uczestnictwa w postepowaniu przed:

- urzedami centralnymi (Gtowny Inspektor Sanitarny, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny) >4 ...l odpowiednio przygotowa¢
- urzedami lokalnymi (lokalny ,Sanepid”, stuzby wojewody) plan postepowania, dowody
- sqgdami administracyjnymi (Wojewddzki Sqd Administracyjny, Naczelny Sqd Administracyjny) ™ (np. dokumenty, etykiety, personel, umowy itp..)

- ...anawet Trybunatem Sprawiedliwosci UE

B A

il
|




KANABINOIDY W ZYWNOSCI - SUPLEMENTY

Rézne podejscie saddéw (ale tez w réznych — ciekawych — stanach faktycznych)

WSA w Biatymstoku (2020) 1l SA/Bk 388/20
(...) wystepowanie produktow zawierajgcych CBD na rynku
nie oznacza, ze ich sprzedaz jest zaakceptowana przez
organy nadzoru nad bezpieczeristwem Zywnosci. {(...)
organ odwotawczy pod:zielit stanowisko, ze kwestionow
produkty moggq stanowic zagrozenie dla zdrowia i zycia
konsumentow. Argumentem przemawiajgcym za
potencjalnym zagrozeniem jest fakt, ze Spotka nie
wykazata, Ze jest to Zywnos¢. {(...)

Dodatkowo sqd chciatby wzmocni¢ argumentacje
organu (...) ze obowiqzujgce przepisy nie pozwalajq
obecnos¢ kannabidiolu w suplementach diety.

Nie jest bowiem tak, jak twierdzi Spotka, ze brak zakazu
oznacza dopuszczalnos¢ dodawania skfadnikow
pochodzenia konopnego do srodkdéw spozywanych.

Ta zasad jak wskazano powyzej nie obowiqzuje w
stosowaniu prawa zywnosciowego.

WSA w Warszawie (2022) Sygn. akt V SA/Wa 5258/21
(...) organ bez zadnej gtebszej analizy, jednym zdaniem
stwierdzit, ze dowody przedstawione przez skarzqcq nie sq
wystarczajgce, by potwierdzic historie znaczqcego spozycia
ziela konopi widknistych w celu zywienia ludzi w paristwach
czfonkowskich UE. (...) organ zanegowat wartosc¢ dowodowq
wyfqcznie jednego z powotanych przez skarzqca aktow
swiadczqcych o spopularyzowanym w krajach UE spozyciu
konopi wioknistych i tym samym braku przeciwskazan do
obrotu produktami spozywczymi na bazie Cannabis sativa {(...)
Organ w sposob zupetnie dowolny stwierdzit, ze ziele
@ Cannabis sativa L. stanowi nowg Zywnosc {(...)



https://kombinatkonopny.pl/sad-konopie-nie-sa-nowa-zywnoscia-moga-byc-stosowane-w-zywnosci/
https://orzeczenia.nsa.gov.pl/doc/FB08249B63

KANABINOIDY W ZYWNOSCI - SUPLEMENTY

Rozne podejscie Trybunatu Sprawiedliwosci UE
— (ale tez w réznych — ciekawych — stanach faktycznych)

Artykuty 28 CE | 30 CE.

Sprawa C-462/01. ()
IdentyfikatorECLI: ECLI:EU:C:2003:33 b
Judgment of the Court (Fifth Chamber), 16 January 2003 | - 0000

Regulation No 1308/70 on the common organisation of the market in flax and hemp, as amended by
Regulation No 2826/2000 on information and promotion actions for agricultural products on the internal
market and Regulation No 619/71 laying down general rules for granting aid for flax and hemp, as amended
by Regulation No 1420/98, must be interpreted as precluding national legislation which has the effect of
prohibiting the cultivation and possession of industrial hemp covered by those requlations.First, in depriving

the farmers concerned of any possibility of claiming the benefit of the aid, such a prohibition has a direct
detrimental effect on the common organisation of the market in the hemp sector. Second, it does not pursu¢
a public-interest objective which is not covered by the common organisation of the market, in so far as the
risks to human health constituted by the use of narcotic drugs have been specifically taken into account
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 fcr

C-663/18
Artykuty 34 i 36 TFUE nalezy interpretowac w ten sposoéb,

Ze sprzeciwiajg sie one uregulowaniu krajowemu
zakazujagcemu sprzedazy kannabidolu (CBD) produkowanego
zgodnie z prawem w innym panstwie cztonkowskim, jezeli
zostat on wyekstrahowany z catej rosliny cannabis sativa,

hemp eligible for Community aid

PROCEDURA BADANIA %THC W ODMIANACH KONOPI W UE

a nie tylko z jej wtdkien i nasion, chyba ze uregulowanie to jest
wtasciwe dla realizacji i nie wykracza poza to, co jest konieczne
dla zapewnienia osiggniecia celu ochrony zdrowia publicznego.

Jezeli chodzi o koniecznos¢ ustanowienia zakazu sprzedazy
CBD, w przypadku gdy jest on ekstrahowany z catej rosliny
cannabis sativa, a nie tylko z jej wtdkien i nasion, nalezy
wskazac, ze Republika Francuska nie jest zobowigzana do
wykazania, iz szkodliwosc tego produktu jest identyczna jak
w przypadku srodkéw odurzajgcych takich jak substancje
wymienione w wykazach | i Il jednolitej konwencji.

Niemniej jednak to do sadu odsytajgcego nalezy ocena
dostepnych i przedstawionych mu danych naukowych w celu
upewnienia sie, ze podnoszone rzeczywiste ryzyko
(@ dlazdrowia publicznego nie wydaje sie opieraé

b na wzgledach czysto hipotetycznych.

L TRAKTAT RZYMSKI.. ZALACZNIK | (1957)
57.01 | Hanf (Cannabis sativa), roh, geréstet, geschwungen,
gehechelt oder anders bearbeitet, jedoch nicht
versponnen; Werg und Abfalle (einschlieBlich

ReiRspinnstoff)
- TRAKTAT O FUNKCJONOWANIU UE, ZAtACZNIK | (2012)



https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=47979&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=3380925
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf;jsessionid=60BB970285B3CB37A4D188107DA3EBD1?text=&docid=233925&pageIndex=0&doclang=PL&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=3377497

Traktat UE

Art. 2.2. Jezeli Traktaty przyznajq Unii w okreslonej
dziedzinie  kompetencje dzielong z  Paristwami
Cztonkowskimi, Unia i Panstwa Cztonkowskie mogqg
stanowic¢ prawo i przyjmowac akty prawnie wigzgce
w tej dziedzinie. Panstwa Cztonkowskie wykonujg swojg
kompetencje w zakresie, w jakim Unia nie wykonafa
swojej kompetencji.

e-c)
Art. 4.2. Kompetencje dzielone miedzy Uniq a Pari-
stwami Czfonkowskimi stosujg sie do nastepujgcych
gfownych dziedzin: a) rynek wewnetrzny; (..)
d) rolnictwo (...) k) wspdlne problemy bezpieczeristwa w
zakresie zdrowia publicznego

Rozporzadzenie 1307/2013

KWESTIA ZAWARTOSCI THC W ODMIANACH KONOPI W UE

Srodowisko regulacyjne

32.6. Obszary wykorzystywane do produkcji konopi stanowiqg
kwalifikujgce sie hektary tylko jezeli stosowane odmiany

zawierajg maksymalnie 0,2 % tetrahyvdrokanabinolu.

35.3. W celu ochrony zdrowia publicznego Komisja jest

WK, WWA
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Rozporzadzenie 1308/2013

(Art. 1) ustanawia wspolng organizacje rynkow produktow
rolnych, rozumianych jako wszystkie produkty wymienione
w zafgczniku | (w tym h) len i konopie, czesc VII)

(Art.. 2. Przepisy ogodlne wspolnej polityki rolnej (WPR))

Do srodkow okreslonych w niniejszym rozporzgdzeniu
zastosowanie ma rozporzqdzenie (UE) nr 1306/2013 oraz
przepisy przyjete na jego podstawie.

Rozporzadzenie 1306/2013

Art.. 62 Uprawnienia Komisji w odniesieniu do kontroli
1. W celu zapewnienia wfasciweqgo | skutecznego
prowadzenia kontroli (..) Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych (...)

e) w odniesieniu do konopi, jak okreslono w art. 32
rozporzgdzenia (UE) nr 1307/2013 — przepisy dotyczgce
szczegolnych srodkow kontroli oraz metod okreslania
poziomu tetrahvdrokanabinolu;



Rozporzadzenie 1307/2013

1. Do celdw art. 3

32.6. Obszary wykorzystywane do produkcji konopi stanowig produkcji konopi

kwalifikujgce sie hektary tylko jezeli stosowane odmiany
zawierajqg maksymalnie 0,2 % tetrahvdrokanabinolu.

35.3. W celu ochrony zdrowia publicznego Komisja jest
uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 70 aktow

delegowanych ustanawiajgcych (...) procedure okreslania 2. Uprawa

odmian konopi i weryfikacji zawartosci tetrahydrokanabinolu rejonach, 1

w konopiach, o ktérej mowa w art. 32 ust. 6. elitarny alt
3. Stosowc
przepisow

PRZEPISY O NASIENNICTWIE oraz etykie

Dyrektywa 2002/57/WE w sprawie obrotu

materiatem siewnym (...) i 2002/53/WE — 4. Jesli srednia w

w sprawie Wspolnego katalogu odmian (...) sktadania wnioskd

- jednolity system kwalifikacji materiatu siewnego w UE

(zasady pakowania, pobierania probek, plombowania zatgczniku Ill do nj

KWESTIA ZAWARTOSCI THC W ODMIANACH KONOPI W UE

WK, WWA
11420/2022 1|

marca roku, na ki

Art. 46 ust

———————————————————————————————————————————————————————————

Wyrok TSUE C- 462/01 |
! Przepisy prawa rolnego UE dot. konopi
wytqgczajq taki skutek przepisow |
krajowych w postaci zakazow uprawy
i posiadania konopi wtoknistych lub
obrotu surowcem (wiecej ograniczen
niz uregulowania prawa UE) poniewaz

. potrzeby ochrony zdrowia publicznego

zostaty uwzglednione w aktach
powszechnie i bezposrednio

. obowiqzujgcych (rozporzqdzenia KomISjI)

. Do wysiewu i obrotu w UE dopuszcza s:e .
" tylko odmiany, ktére gwarantujg -
. zgodnie z unijnym systemem kontroli |
. obrotu i kwalifikacji materiatu siewnego - |
' zawartos¢ THC uznang za nieistotngq dla |
ochrony zdrowia publicznego. |

Art. 9 i ZALACZNIK 11
Rozporzgdzenia 639/2014



Art. 9 i ZALACZNIK IIl Rozporzgdzenia 639/2014

Pobranie préby
reprezentatywnej

z dostatecznie duzej proby reprezent:

- dtugosci 30 cm z kazdej rosliny .
- z wylgczeniem roslin na obrzezach pola

- Proba zawiera czesci 250 ro!ltn'(z'Tﬂ-ﬂ-A‘—m' ===

Z wysuszony
powyzej2 m
uzyskania na
przezsitoor

- Proby pobiera sie w ciggu dnia

- w okresie od dwudziestego dnia po rozpoczeciu kwitnienia
do dziesigtego dnia po zakoriczeniu kwitnienia I Odpowiednio pobranej >
- pobieranie prob w okresie miedzy poczatkiem 1 i

a dwudziestym dniem po rozpoczeciu kwitnienia dozwolone pod |
warunkiem, ze dla kazdej uprawianej odmiany pozostate '
reprezentatywne proby pobierane sq w okresie od dwudziestego
dnia po rozpoczeciu do dziesigtego dnia po zakoriczeniu

kwitnienia

- przy braku kwiatostanéw zeriskich pobiera sie gérne 30 cm

todygi roslin (...) bezposrednio przed zakoriczeniem okresu
wegetacyjnego, gdy na lisciach pojawiajq sie pierwsze oznaki
26tkniecia P

F

umieszcza w
ekstrakcji zay

. 8

Proby suszy sie d
wilgoci 8-13 %; f
iatania w cien

Jesli srednia wynikow dla wszystkich prob danej odmiany przekracza
zawartosc THC (0,20%) w nastepnym roku sktadania wnioskow odnosnie
do danej odmiany panstwa czfonkowskie stosujg procedure B

Kontrola THC - Procedura A

| Rozporzadzenia UE NR 639/2014 z dnia 11 marca 2(

WK, WWA
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SR

Pobranie préby
reprezentatywnej

|
Z wysy
powyi

uzyski
- Préba zawiera czesci z 200 roslin (z kazdego pola) o

- —————— - —————— - p(zez |

- gorng trzecia czes$c z kazdej rosliny :
- 2 wylgczeniem roélin na obrzezach pola

Z jeszcze wigkszej
|

- Proby pobiera sig w ciggu dnia e va
- w okresie 10 dni po zakoficzeniu kwitnienia “:"t“.
exstra

- przy braku kwiatostandw 2enskich pobiera sie gérne 30 cm
todygi rodlin (...) bezposrednio przed zakoriczeniem okresu

wegetacyjnego, gdy na lisclach pojawiajq sig plerwsze
oznaki 2étkniecia

:

Odpowiednio pot

Proby suszy si¢ do momentu osiggnigcia stalej masy | zawar-
tosci wilgoci 8—-13 %; Po suszeniu préby przechowuje sie bez
zgniatania w ciemnym miejscu | w temperaturze < 25 *C.

Procedura B

Jesli drugi rok z rzedu srednia wynikow dla wszystkich prob danej odmiany
przekracza zawartosc THC (...}, panstwo cztonkowskie powiadamia
Komisje o wniosku w sprawie upowaznienia do ustanowienia zakazu
wprowadzania do obrotu tej odmiany.




KONOPIEE
WtOKNISTE

ALTERNATYWNIE
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Produkty przetworzone

1. Kwiaty suszone do celéw zdobniczych

(zgodnie z PKWiU 2020 / kod CN)

0603 Kwiaty ciete i paki kwiatowe gatunkow odpowiednich na bukiety lub do celow zdobniczych, swieze,
suszone, barwione, bielone, impregnowane lub w inny sposob przygotowane

0603 90 00 | - Pozostate

Zastosowanie: przemyst np. chemiczny, kosmetyczne (okreslony w ustawie przemystowy cel uprawy) jako skiadniki do kraftowej produkcji np. swieczek,
mydet z takimi ozdobami.

2. Mieszanki zapachowe
- suszone, kruszone kwiaty w stoiczku albo saszetce... - cos dla wyobraZni i wechu

1211 Rosliny i czesci roslin (witacznie z nasionami i owocami), w rodzaju stosowanych gtownie
w perfumerii, farmacji lub do celow owadobojczych, grzybobojczych lub podobnych, swieze,
schtodzone, zamrozone lub suszone, nawet krojone, kruszone lub proszkowane

1211 90 86 | — — Pozostate

3302 Mieszaniny substancji zapachowych i mieszaniny (wtgcznie z roztworami alkoholowymi) na bazie
jednej lub na wielu takich substancjach, w rodzaju stosowanych jako surowce w przemysle;
pozostate preparaty oparte na substancjach zapachowych, w rodzaju stosowanych do produkcji
napojow

3302 90 90 |- — Pozostate

WK, WWA
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3307 | Preparaty stosowane przed goleniem, do golenia lub po goleniu, dezodoranty osobiste, preparaty do
kapieli, depilatory i pozostate preparaty perfumeryjne, kosmetyczne lub toaletowe, gdzie indziej
niewymienione ani niewtaczone; gotowe odswiezacze pomieszczen, nawet perfumowane, lub majace
wtasnosci dezynfekcyine

3307 30 00 | - Sole kapielowe perfumowane i pozostate preparaty kapielowe — Preparaty do perfumowania lub
odswiezania pomieszczen, wlacznie z preparatami zapachowymi stosowanymi w trakcie obrzedow

religijnych
3307 41 00 | - — "Agarbatti" | pozostate preparaty zapachowe, ktore dziataja w wyniku spalania
3307 49 00 | - - Pozostate

3307 90 00 - Pozostate

Ogoélnie — produkty roslinne

L |
| 1404 | Produkty pochodzenia roslinnego, gdzie indziej niewymienione ani niewtaczone
IT4U4 90 00 |— Pozostate

3. Jakies inne formy odswiezaczy / produktéw do nawaniania

tez znajda sie w tej powyzszej kategorii — przemyst kosmetyczny, chemiczny ... To juz wszystko zalezy od wyobrazni !
Mozna to prezentowac np. w taki sposob:

1) Suszone kwiaty konopi w stanie surowym (CN 0603 90 00; 1211 90 86) do zastosowania jako
- dodatek do domowych kosmetykoéw (w potaczeniu np. z nasionami badz olejem z konopi) i podobnych wyrobéw ozdobnych i zapachowych wyrobow np.
swieczek, np. mydet z takimi ozdobami (CN 3401 11 00),
N baza mieszanek zapachowych do odswiezania pomieszczer (CN 3302 90 90; 3307 3300), w tym dziatajgcych w wyniku spalania jak kadzidta (CN 3307 41 00)
2) Suszone kwiaty i liscie (CN 1211 90 86) moga stuzy¢ do sporzadzania naparéw do okfadow zewnetrznych (podobnie jak np. Szatwia dostepna w sklepach)
3) Suszone kwiaty, liscie i nasiona (CN 1207 99 91 — nasiona konopi), o przeznaczeniu spozywczym zarowno dla ludzi jak i zwierzat, spozywane razem badz

osobno, jako herbata, jako dodatek itp.



