Informacja Gléwnego Inspektora Sanitarnego

w sprawie substancji kannabidiol (CBD)
Warszawa 23 listopada 2018 r.

Majac na uwadze liczne zapytania dotyczace substancji kannnabidiol (CBD)
uzyskiwanej jako ekstrakt z konopi witoknistych (Cannabis sativa L), czy produkty
zawierajgce CBD moga by¢ importowane do Polski i wprowadzane do obrotu,
Gtowny Inspektor Sanitarny uprzejmie informuje, co nastepuje.

W Polsce obecnie do produkciji zywnosci mozna stosowad nasiona z konopi
widknistych a takze $rodki spozywcze wyprodukowane z nasion, np. olej konopny,
maka konopna. Przedsiebiorca wprowadzajac do obrotu zywno$¢ zawierajgcg wyzej
wymienione surowce powinien dysponowaé aktualnymi wynikami analizy produktu
spozywczego wytworzonego z  konopi  widknistych, w  kierunku obecnoéci
AS-tetrahydrokannabinolu (A%-THC) ktéry jest substancja psychoaktywna.

Powyzsze wynika z zalecenia Komisji (UE) 2016/2115 z dnia 1 grudnia 2016 r.
w sprawie monitorowania obecnosci AP-tetrahydrokannabinolu, jego prekursorow
oraz innych kannabinoiddéw w zywnoéci (Dz. Urz. UE L 327 z 02.12.2016, str. 103).

Srodki_spozywcze wprowadzane do obrotu musza byé bezpieczne dla

zdrowia konsumentow.

Jednoczes$nie wskazuje, ze Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
w opinii naukowej (EFSA Journal, 2015, 13(6):4141) w sprawie zagroze dla zdrowia
ludzkiego zwiazanych z obecnoscig A®-THC w mleku i innych érodkach spozywczych
pochodzenia zwierzecego stwierdzit, ze 2,5 mg A®-THC / dzien, co odpowiada 0,036
mg AS-THC/kg masy ciata w ciggu dnia, stanowi najnizszy poziom zaobserwowanego
dziatania szkodliwego — LOAEL (the Lowest Observed Adverse Effect Level). EFSA
okreslit tzw. poziom ostrej dawki referencyjnej (Acute Reference Dose — ARfD) dla
AS-THC wynoszacy 1 Jg /kg masy ciata. Przekroczenie poziomu ARfD nalezy uznaé

za ryzyko dla zdrowia konsumenta.



Aktualnie w Katalogu Nowej Zywnosci dostepnym na stronie internetowej
Komisji Europejskiej pod nastepujacym adresem: http.//ec.europa.eu/food/food/

biotechnology/novelfood/mnovel food cafalogue en.hfm stwierdza sie, ze "Ekstrakly

z Cannabis sativa L, w ktérych poziom kanabidiolu (CBD) jest wyzszy niz poziom
CBD w zrédle Cannabis sativa L sg nowg zywnoscia.”.

W zwiazku z tym, do czasu rozstrzygniecia kwestii CBD na poziomie UE,
obecnodé CBD w charakterze zywnosci na krajowym rynku jest nieuprawniona
i przed wprowadzeniem do obrotu niezbedne jest przeprowadzenie postepowania
okreslonego przepisami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie nowej Zywnosci, zmieniajgcego
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr1169/2011 oraz
uchylajacego rozporzadzenie (WE) Nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady
oraz rozporzadzenie Komisji (WE) Nr 1852/2001 (Dz. Urz. UE L 327 z 11.12.2015 r,,
s. 1).

W swietle art. 121 ust. 1 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie
zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2018 r. poz. 1541 oraz 1669) w przypadku watpliwosci,
czy zywnos¢ wprowadzana do obrotu byta dotychczas stosowana w celu zywienia
ludzi, podmiot dziatajgcy na rynku spozywczym jest obowiazany przedstawi¢, na
zgdanie witasciwego organu urzedowej kontroli zywnosci, dokumentacje
potwierdzajgcag historie stosowania tej zywnosci oraz okreélajgca, w jakiej postaci
2ywnos$¢ talub jej sktadniki byly stosowane w celu zywienia ludzi w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej przed dniem 15 maja 1997 r.

Ponadto w mysl art. 121 ust 2 ustawy o bezpieczenstwie zywnosci
i zywienia, w przypadku braku dokumentaciji, o ktdrej mowa w ust. 1, niezbedne jest
przeprowadzenie postepowania okreslonego przepisami wyzej wymienionego
rozporzadzenia nr 2015/2283.

W  przypadku jakichkolwiek watpliwosci przedsiebiorca moze zostaé
poproszony przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o przediozenie
dokumentacji potwierdzajacej historie spozycia wyzej wymienionych skiadnikow

w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej przed dniem 15 maja 1997 r.



Majgc na wzgledzie nadrzedna zasade prawa zywnos$ciowego, iZ Zywnosé
powinna by¢ bezpieczna dla zdrowia | zycia czlowieka, przedsiebiorca
wprowadzajgcy do obrotu okreslony $érodek spozywczy powinien dysponowaé
rowniez danymi na temat bezpieczenstwa jego spozycia w zaproponowanych
ilosciach.

W  Swietle art. 17 rozporzadzenia (WE) Nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego | Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogdlne zasady
i wymagania prawa zywno$ciowego, powolujgcego Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnoéci (EFSA) oraz ustanawiajgcego procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci (Dz. Urz. WE L 31 z 01.02.2002 r., str. 1) catkowitg
odpowiedzialno$¢ za jakos¢ zdrowotng $rodka spozywczego wprowadzanego do
obrotu oraz tres§é informacji umieszczonych na jego opakowaniu lub prezentacii
i reklamie ponosi producent badz przedsigbiorca wprowadzajacy $rodek spozywczy
do obrotu.

Podkreslam, ze organy Panstwowe] Inspekcji Sanitarnej w prowadzonych
postepowaniach administracyjnych kazdorazowo mogg powotywaé sie na zasade
ostroznoécl wyrazong w art. 7 ww. rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002. Zgodnie
z ustanowiong w tym przepisie zasadg ostroznosci, w szczegoinych okolicznosciach,
gdy po dokonaniu oceny dostepnych informacji stwierdzono niebezpieczenstwo
zaistnienia skutkow szkodliwych dia zdrowia, ale nadal brak jest pewnosci naukowej,
w oczekiwaniu na dalsze informacje umozliwiajace bardziej wszechstronng ocene
ryzyka moga zostaé przyjete tymczasowe $rodki zarzgdzania ryzykiem konieczne dia
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia okreslonego we Wspdlnocie.
Srodki te powinny byé proporcjonalne i nie bardziej restrykcyjne niz jest to
wymagane.

Niezaleznie od powyzszego zwracam uwage, ze analizy kryminalistyczne
niektérych produktow ,0 wysokiej =zawartosci CBD" wykazaly poziomy
psychoaktywnego ASTHC, ktére moga powodowaé =zatrucie, w zwigzku
z powyzszym w zakresie dotyczgcym srodkow spozywcezych wytwarzanych na bazie
konopi wtdknistych lub z wykorzystaniem sktadnikéw pochodzgcych z tej rosliny

istnieje koniecznosé badan potwierdzajacych nieobecnoéé AS-THC.



AS-THC, jest najbardziej istotnym skiadnikiem konopi siewnych. EFSA
okreslita ostrg dawke referencyjng (ARfD) w wysokosci 1 ug A®-THC/kg masy ciala.

Nalezy zatem zalecié monitorowanie obecnosci A%-THC, jego prekursorow
oraz innych kannabinoiddw w zywnosci, w tym CBD.

Odmiana indyjska konopi (Cannabis safiva subsp. indica) jest surowcem
narkotycznym, zawierajacym znaczne ilosci kannabinoidéw, gtdwnie A%-THC.

Konopie indyjskie i ekstrakty zazwyczaj zawierajg dwa kannabinoidy: THC
i CBD, ale ich procent moze sie¢ znacznie r6zni¢ w zaleznosci od odmiany rosliny
i techniki uprawy. Jednolita konwencja o srodkach odurzajacych z 1961 r.,
sporzadzona w Nowym Jorku dnia 30 marca 1961 r. (Dz.U. z 1966 nr 45 poz. 277),
okresla, ze nieautoryzowana sprzedaz "kwiatow konopi" oraz "wyciagow i nalewek
Zz konopi indyjskich" powinna podlega¢ sankcjom karnym okreslonym w krajowych
przepisach. Ustawa z 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii
(Dz. U. z 2018 r. poz. 1030, 1490 i 1669) wypetnia postanowienia zawarte
w ninigjszej konwencji ONZ.

W lipcu 2018 r., Komitet Ekspertow Swiatowe] Organizacji Zdrowia (WHO)
ds. Uzaleznienia od narkotykéw wydat zalecenie o wytaczeniu CBD w postaci czystej
z konwencji ONZ o kontroli narkotykdow. W przypadku zmiany postanowien
konwencji, najistotniejsza kwestia zdrowia publicznego bedzie nadal aktualna,
wowczas, do produktdw zawierajgcych CBD, beda mialy zastosowanie przepisy o
o0goélnym bezpieczenstwie produktow.

Podsumowujac, obecnos¢ CBD w charakterze zywnos$ci na krajowym rynku
jest nieuprawniona i przed wprowadzeniem do obrotu niezbedne jest
przeprowadzenie  postepowania  okreSionego  przepisami  rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r.
w sprawie nowej 2zywnos$ci, zmieniajgcego rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajacego rozporzadzenie (WE) Nr 258/97
Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) Nr 1852/2001.



