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POWIEDZ O TYM SWOJEMU PRAWNIKOWI

WYJ Af NI ENI E SYMBOLI SYGNALI ZUJYyCYCH | STOTNE K WE

Problem prawny -konfl i kt wartoRci , Il nteresi
I nterpretacji, ktTry moye prowadzi A d
-K‘_“ rigynych rozstrzygni EA zgodnydh z praw
71 propozycja argumentiw na rzedz okreRI
rozstrzygni Ecia, wskaziwki dot. postE

Orzecznictwo (wyroki) rozstrzgjygaj Ace
Q prawny | ub polityczny ze skutjki em dl a
m branyy, ksztaltuj Ace powszechlne rozum
prawa (precedens w rozumieniu prawa UE)

N Sygnalizacja moyl i wej zZzmi any prawa, p
ﬂ interpretacj i Jpzrazreipwnsol wia kor gy RA
jak i na niekorzyRA wybranyc i nteres
podmiotiw | ub calej branyy
Ryzyko odpowiedzial noRci kar nle |

VAW el 74V

Informacji zawartych w mat er i aie aa@ah etyrya k t dakoa dpinii prawnej b A dpdmocy / porady prawnej
w indywidualnej sprawie . Przed podj Ecdeeyni o sposobie dzi al avncela wy wol aakmaeRIl ony
skut kprawnych nal e§glhonsul tsavitaadwokatem Iub r ad colawnym, Kkt 7 rogeni i ndy wi du a
syt uarcggeul a d¢ws$ kaAgdpowiedni, legalny sposp dst Ep owzadaierug , profesjonalne wsparcie .
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Podstawy regulacyjne
- N R L \SSEN

Traktat Rzymski (1957)

fundamenty prawno -gospodarcze UE

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

versponnen; Werg und Abfalle (einschlieBlich
Reillspinnstoff)

Zal Aczni B produktylrolne

Od 1958 (WPR)


https://pl.wikipedia.org/wiki/Wsp%C3%B3lna_polityka_rolna
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Wspilna Polityka. Rolna (dawni ed odd$56
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Ograniczenia w ramach WPR 3 w '2akreéi§,f~o£ga'nizaicji rynkipwodukt i w
rolnych, przyznawania pLat nbBRe p o Rr e #amtiolc hobrotu z zagr ani c /
(Rozpor zAdzebecnia 3 2013/1307-1308 i akty wydane na ich
podstawie, Dyrektywa 2002 /57/WE) dot vy cfn:bﬁ(on;/ odmian i j akoRcI
mat er isiavwnego (odmiany konopi 0,2%>THC) na WS p 1 | nrynku, nie
t wo r zehtoykcji dla obrotu w celach pr zemy s L dwnpcshpo§yywcdych
surowcem uzyskanym z r o Rltyiclm odmian (Zob. pkt 28 | 31 Pr eambuly
Rozp. 2013 /1307 oraz pkt 154 3 Rozp. 2013 /1308 ).

Zagr oy dazdeowia z o st wf iy Eppce u wa gvie ramach regulacji polityki
rolnej UE a ochrona zagwarantowana poprzez o k r e R | maksynealnej za-
war t olRIC w konopiach oraz z ast r z ewsmarcia d&JEwy ' A c Zla upsaw
odmian konopi z ac howuj Aa kzBahw a r tTBIRA zebranych plonach .
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https://www.prawo.pl/akty/dz-u-1966-45-277,16786857.html

Uprawa, skup I Pprzet wirst wc
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-"Atni\ LN o
“W 1957 roku w Europ
WERETR: e o . Konwencji narkotykowe
Jednoli ta Konwencja y .\ +£3uU.L)
‘--p;rzez Polastky)f i kowana jeszcze
Axt. 5. 1. Srodkami odurzajgeymi w rozumieniu ni- q ani pr o b

niejszej ustawy sg:
4) haszysz,
5) lieie koka (Folium Coca),

6) ziele konopi indyjskich (Flerba Cannabis Indicae)

oraz ich przetwory i mieszaniny,

Art, 29. XKto 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,

epidemiologicznego
pnar koman
zawl eczonego na ¢
wraz z tA kony

polskie przepisy z 1951r.

-prewencyjny/ porzAdko

Cannabis

- brak zainteresowania 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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sprawa, w ktir
moye zdecydowa
rynku przetwor
(dokumenty dos
adresem wskazanym w linku)
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Czy przepisy prawa

C-663/18-1
Sprawa C-663/18
Wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym
Data wptywu:
23 pazdziernika 2018 r.
Oznaczenie sadu odsylajacego:

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

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

23 pazdziernika 2018 r.
Strona wnoszaca odwolanie:

BS

CA

Druga strona postepowania:

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

krajowego, kt T o@r ani apa jaAkdopi,

ich pr z e my s Wykawzgstanie ispr zedwyl Ac domwkT ki
i nasion 3 u st an avwgranjczBnie 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 | 30 CE.

Dot Ad TSUE w s w SEEEEIELIE
orzeczeni ach s t IdentyfikatorECLI: ECLI:EU:C:2003:33
po stronie konopi !

Dokumenty do wyszukania
W Google po sygnaturze 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
sprawy: C -462/01

Judgment of the Court (Fifth Chamber), 16 January 2003 | - 0000

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
prohitating the <cullivation and possession of industrial hemp covered by those regulations.First, in depriving

Przepisy unij
interpret owpalA
czaj Ace takie
e
b

.he farmers concerned of any possibility of claiming the benefit of the aid, such a prohibition has a direct
dewirserinal effiect on the common organisation of the market in the hemp sector. Second, it does not pursue

a puklic-interest ctyjectiva which is not covered by the common organisation of the market, in so far as the

prawa krajow
skutkiem bylL
uprawy i posiadania konopi
przemysLlLowych.

KONOPIE

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, kt T o@r ani aza jaAkdhopi,
ich pr z e my s Wykawzgstanie ispr zedwyl Ac domwkT ki

i nasion 3 u st an awvwgraniczRnie niezgodne z prawem UE?
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o L& o2%THC
Jest to wunijjny warunek doplLall r ol ni k3T wozwolona i wspierana

w ramach WPR jest uprawa odmian konopi, 0 z awa r tTH®RA 0,2%

U mowa o zawawodmiRmrach w (wpisanych do rejestru),

a nie o 0,2% THC w! kaydej roRI I ni e

Odmi any ze wspilnotowego katal ogu moyr
do czasu ich zakazania
np. historia odmiany  Finola
Zawart oRA 0, 2por T¥Eaj mni e | na gruncie prawa I
dl a odmiany w sposi b -zoazgnraecgzoewa nfyHC w upr awac
odmi any na terytorium danego palstwa

U na podstawie badania  odpowiednio pobranych i odpowi ednpoil ddayy

U jedynie z 20 -30% upraw w danym p alimtbjeat i system rejonizacji)
da nie w dowolnych czERciach ppojed)\

* Samo przekroczenie THC > 0,2% w j a k i ®7 RRnieszaniny pobranej z r o R Iwysianych z certyfikowanych
nasion nie oznacza pr zest Ep s wawa 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. " ‘
h L A

Art. 45 JeRRrednwgni ki dla wszystkich pr 1 bdanej odmiany -
przekracza z awar t(THR A 0,2%) p-

U wnast Eprokums k ' ad avmii @ s kofdw o R doi danej odmiany pal;st‘\'/'v
czlLonkoswsas pj Ac e dBUd)E NI, ‘

ProceduraA: pr i ba zawiEeRed8 r oRIlI kmydega pol
(Priby pobiera siE w okresie od dwud2|esteg'
do dziesi Atego dnia po zakolczeniu kwllt,nlen
¢ ﬂ h
Procedura B:pr 1 lzawiera c z ER200 r o Rlzikna y d e pota . 4
( Pr 1 popiera si # okresie dzi es idRicpouw a k oL c zlavitnienia lub, w
przypadku  konopi uprawianych jako mi Ed z y pdrzg nbraku k wi at ost a
yelskibcehz,po Rr eptzedi a k o L c z e okie®lm wegetacyjnego, gdy na
| i Rcpap hwis ajiohwsze oznaki T Lkni Eci a)

Wy mi e n ipornoAc e dstosujg s i W kolejnych latach s k L ad avmi @ s kchyba

¥ ewyniki wszystkich analiz danej odmiany s mMi Yy sod e awar tTHRO,2 %. \

i Dopiero j e Rdrigi rok z r z EdRir e d nwyan i k Tdla wszystkich priob
danej odmiany przekracza z awar t ¢TRG 02% ), p a L s t pgwiadamia
Ko mi sojulp o wa ¥ n ide zakazu wprowadzania do obrotu tej odmiany .
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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 WLoszech s op must not cxcced 0.2 % in accordance with the EU regulation.

t al a va WA ER B e recert law for incustiial hemp (242/2016) states that only for farmers this limit is
roRI in URCE 05, Or. the othe: hand, the Ministry of the Interior published a note stating that the
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r

w | imicie O
IttpsS:,

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
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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.

s 1 0

Ten kierunek regul acji niestety znajduje poslLuch

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

przeprowadzenia postgpowania okreslonego przepisami rozporzadzenia Parlamentu

Europejskiego i1 Rady (UE) nr 2015/2283 z dnia 25 listopada 201 5r.
Znakowanie produktéw 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).

W przypadku stwierdzenia w produktach z konopi siewnych tetrahydrokannabinolu (THC)
konieczne jest kazdorazowe dokonanie oceny ryzyka, na podstawie przyjetej przez EFSA ostre)
dawki referencyjnej (ARfD), 1 pg A-THC/kg m.c.
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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

Mi ej scami produkty z konopi wLlLiknistych trak

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) Sr ode ki pzraosd unkptc zzyawi er aj Ncy substancjn o dzi
kt -ry moUe byl uUyty w takich s a mygubsiancia@dychatropowaa
lub nowa substancja psychoaktywna

=
i
d

Art. 44c. 1. W przypadku stwierdzenia wytwarzania lub wprowadzania do obrotu produktu, co do
Qe achodzi uzasadnione podejrzeniel :
na miejsce wytwarzania | ub wprowadzani a
drodze decyzji, wstrzymani e wytwarzani a
do przeprowadzenia bada® maj Ncych na cel

jednak ni 0O 18 miesifcy.



P DYREKTYWY NOWEGO PODEJTP CI Aa

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
d 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;

G| TWNY | NSPEKTOR FARMACE
WARSZAWA 2019  -2020

ZOBACZ WI éCEJ W Czéf Cl DOT.
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Przemysl chemiczny ..., Wi ki d

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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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
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ZGGOSZENI

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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P DYREKTYWY NOWEGO PODEJT

~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

(dalej jako ,Kosmetyk®). Produkt sprowadzony przez Spolke nie bedzie
wykorzystywany do wylwarzania produkiow leczniczych. Spotka 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

- procedury
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Dozwolona (na podstawie zezwolenia) (art. 46 ust. 2 - 3 upn)
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|
POZWOLENIE ZEZWOLENIA / REGLAMENTACJE
E % + ! <al! £7 %EL

Wpis do rejestru
SpoUywcz@rgan inspekcji O
(inspekcja sanitarna)

Zezwolenie na wytwarzanie

—> Farmaceutyczne Wopis do rejestru
(inspekcja farmaceutyczna)

HLHE%YL+glL e ®%E+
INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
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Dozwolona (na podstawie zezwolenia) (art. 46 ust. 2 - 3 upn)
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- odmianie konopi
OTY BRUSNZqBU |
- powierzchni uprawy
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Dozwolona (na podstawie zezwolenia) (art. 46 ust. 2 - 3 upn)

D+l TYURaKTqRF OT1I BRUSNZagB 1 1 0S¢

8.Sejmik? TF RT U6 poksil IU™B U y apBiiinidiBira i Ol 8 D Bdo R y
spraw zdrowia oraz ministrai O o 1D Bdo Bpyalv rolnictwa, T Y U Rwe K
drodze | RZ1 I OPUKQN BRU sClDqua]FBsua] I deblS)C[ZrmeNpod
uprawy maku lub konop| 1 ouvyY q 'Bureh(zourPZF T q Bysh upraw,

ol FN® 1 sy Ki 69 BR T 3aRIqIBYRT o Izap@rkebowanie na
surowce O T N Z T 6zstydmuRraw oraz K U I 6 @pfafwylimaku i konopi

1 OUY q Bna HadyihZerenie.




ETqTOBR. 1 OlgigwmB i K R

Dozwolona (na podstawie zezwolenia) (art. 46 ust. 2 - 3 upn)
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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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Dozwolona (na podstawie zezwolenia) (art. 46 ust. 2 - 3 upn)
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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 Palenic 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 . OstrzeUenie zdrowotne, o kt-rym mowa W ust.
zaj mowal 30% obszaru opakowani a i
a"egro czego szukasz szukaj wielu | Produkty konopne v/ pk % E] 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

e Recznie zbierany i mielony susz

« Naturalna zawarto$¢ CBD oraz innych cennych kannabinoidé
terpendw

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

o Produkt legalny
\ . nat: naturalny, konopny i intensywny
| . Z pr ny laboratoryjnie
\ o Produkt nadaje sie do codziennego uzytkowania
 |dealna alternatywa dla osdb nie palacych papieroséw
* Nie uzaleznia
« Regularne stosowanie obniza skutecznie gléd nikotynowy

Waga netto: 5g
Opakowanie zawiera 6szt konopnych papieroséw
Bez dodatku tytoniu

Nie zawiera nikotyny

Art. 12c. Kto: (é)

12) udostipnia po raz pierwszy w celu dalszejArt. 15a. 1. Karze pienibGr
wprowadzenia do obrotu wyroby ziojowe do pal el00 000 z§ podl eggdg Noco donviooni,
wykazu skgadni k-w, o kt:-rym mowa w art. 11h u7)nieprzekazuje lub nie przekazujew terminie od z a j
grzywnie do 200 000 zg al bo karze ograniczeniwykazu skgadni k- w, o kt -nmr ykn
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z zastosowaniem dowolnej instalaciji.

HT 0 UY wnipsek o wydanie zezwolenia jak i zezwolenie TY U Roa K1 |
OTY BRU s tpanyB ioraz numer 6 s Bl é@if@icyjnej, na YKUURF
prowadzona n U 6 sifBawa.

Organ o T 3 Brzed wydaniem zezwolenia s RU 6 UBNT Y ipdelu
prowadzonej 6 s Bl Ol Ky T B &vBfRpndleniu na skup, z Y K U licél o
uprawy musi’n 0 zgodny.
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(iws TnT! BNs I qBj



"; L AN - e
Konopi e wLiTXumprsdawa bobw ogridk

WARTO POKOMBI

A\

NOWAa ! I L

A ~=

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

Uprawa

Taka interpretacja prze
moyl i woRA uprawy konopi
w growboxie 3 w mieszkaniu w bloku,

w ogridkach dzialLkowych,

-0 ile tylko spelnione zostanA
(gmina wpisana w uchwale sej mik

a urzAd gminy podzieli takA |
Dzl Al AJ MY

Przestudiuj doktadnie i ciesz si¢ konopiami wtoknistymi ze swojego

ogrodka
g @ https://kombinatkonopny.

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 DOTYCZt CA RELACJI HANDLOWYCH | PRODU ROL
-OBOWI + ZNARYCIAPL ONC W KON ORODSTAWIE UMOWY?

Uu S T AWA z dnia 11 marca 2004 ranycho organi zacji niekt- -ryc
http://isap.sejm.qgov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20040420386/U/D20040386L . pdf

Art.38qust. 1 -obowi Nz ek wrmwyapisemnaj/elektronicznej w sprawie
dostawy p r o d u tolhychvp 0 mi n pradycentem rolnym (rolnikiem) a pierwszym
nabywcNdukt - w r ol npyrczhe taw-brficd\Nclyub dystrybutorem, kt-ry nie

tych produkt-w rolnych HimeanynoSredni o konsumentom

Art. 40i-Kara pienifnUna RozporzNdzenje 1308/ 2013

Kto jako pierwszy nabywca bndNcy apneset w-rcN | ub

dystrybutorem nabywa, wbrew przepisom art. 38q ust. 1 lub 1a, 4. Umowa lub oferta umowy,

bez pisemnej umowy lub bez umowy zawartej w formie Z‘) jeeSt Sporz'\'dzao”na przeocilr dost

dokumentowej al bo el ektronicznej Cé c@’lé @'gilzeogaﬁﬁlﬁ L(J:li@i:%az

sektor-w, o kt-rych mowa w art. UeS - g 1’zapgaty = coc P

-podl ega karze pieninUnej w Wysokq)8§tl nl@%mZeanméatgbk eSlona w

awprzypadkuu mowy ni espedgni ajokaejS|Iwaryweihkstwobliczana popr z Z IOOQNCZ

w art. 168 ust. 4 RozpoerdzenlaofGGDSS'onyCh W umowi e, re mo

" od1 cga Karse pieninlnei w wrsoKASEE: 402 VRN 4 RAINES, 2Nl 2n

(w zal eUnoSci od rodzaju niezgodnpiS¢i )| o8] i jakoSi odnoSnych
dostarczyl lub kt-re muszN zos
terminem takich dostaw; )

RozporzNdzedoi et 308go ustawa odsyg(iii) okres obowi Nzywania umow

https://eur-lex.europa.eu/leqal-content/PL/TXT/2uri=CELEX%3A32013R1 ° 9 aniczony lub nieograniczony

rozwi Nzan;i a umowy

(iv) szczeg-§gy dotyczNce;termi
Stanowi jednak w art. 168 ust. 1a (v) ustalenia dotyczNce odbior
= ] ] ] rolnych; oraz
JeSl| i pierwszym podmi pi(vi) przepisy majNce zastosowa
zaistnienia sigy wyUszej.

mi kroprzedsi nbi orstwo| |

Srednie przed<sihmdwatubsi wo
of erta umowy nie ,68&8)obowi Nzkowe



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
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Z KONOPI W|I T KNI STYC




CznSi S Przeznaczenie przemysgo

Kwiatostan gg- wne uboczne

Pozyskanie substancji: Nasiona do cel -w s
A czynnych farmakologicznie [ pr z e my Wyliewu N

farmaceutyczny, spkowcSz J)mdo rzefw-rstw
(cziSci kwi ath aomatgcanycht ) g P materiag.

[ przemysd chemiczny,

Pozyskanie nasion ca przetw-r
A na cele spoUywcze famaceutyczne)
[przemysgd spoUywczy] zeftw-rstw
przeznaczonych do wysiewu A - mat eri ag-
[nasiennictwo]

-

gg:- wne uboczne

Surowiec przemysgow
A wg-kiennictwo, celuwla;?::sg do
A kompozyty ’

Surowiec przemysgow

materiagy rllempztretWIan%[Z(etW'rStWO e

A v
(po oddZ|eIenAl,iW z%lwad}e\/\)nopochodne uUy't kowyc h, opag

* 7 uwagi na r - Uneehniki uprawy i zbioru pr zedsi nwali epdyasr owa d g @ - wn
przeznaczenia z a S t 0 ssoromadE




Przemysl spoyywczy Przemysl farmaceutyczny, <ch

(rynek 9ywnoRci, legalnych uyylweykpek I ekiw i narkotykT\
Ustawa

_0 przec.i Wdzi agani
narkomanii

= |m
I EoONDs aTean

Bezpi ' harkotykami SEEIICN
BA oS ~OuUROIT Ul Kb

surowiec nabywany

tylko od uprawnionych
6 KT uanui
L

n

w ynsi t eEppeuwj neo R A
enia zdrowi a u

|nstytu010m
nych bez oczek
i one i ur zecz
ia

H o Il BN M il

n
n|ek rzy e PraWO

T PRODUKTY Z POGRANICZA farmaceutyczne
|

Pi erwszelstwo stosowani a

farm zn
Wyrok z dnia o wrz-esuon a 2 [l

Zasady ostroynoRci oraz a Agdy p_rod_ukt spelinla_ k_ryterl
W prawie JyywnoRci owym (substancje lecznicze w dawce farmakologicznie

czynnej) i jednoczeRnie k

, r
produktiw np. suplementu (]

A YY skondensowanej zawartoRci
p -otylkp & w wi Ekszych dawkach jest ¢
fw gy c gdy produkt | emmdzentowanya k i

mg them as dangerous u
ses do the scientific work
ate that they are safe. a



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

1 |ggikalinteiivenig)iB

Prawdopodobne powody:

L




Gg-wny |l nspektor i prabhematygka@Bp ( Gl

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

11.07.2019 - #narkotyki #EFSA #bezpieczenstwo zywnosci #nasiona #konopie siewne

PP L ET Y et 8 ey 2 L7

UBzZ2ZzZ: _”z/aAni e"czyszczeni a | ut
mogA b az wprowa
l ub substancji do dopusz i Eciu, po

l) uzyskanie dopuszczahing ct czych ze

h y/
spoyYyywczymi spelniaj Acymi
2) wkLaRciwy organ urzEdowe]j kontrol dzik;;y_::\g drodze de

innych Rrodkiw spoyywczych.
— =

Link do komunikatu:

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

~

Komi sja ds. Bezpiecze@EGtwa tywneSci
Epidemiologicznej, 27.05.2019r. 1 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 - KWALIFIKACJA

Art.3 ubyy

39) suplementdiety 3 Rr odek spoyywczy,

A ktiregdem jest uz urpedmejdetyi e

A bEdAskoncentrowanym wirtiadniieom | ub skladni kiw mine

lub innych substancji wy kazuj Acyc ho deyfyewkctzy | ub inny fizj ol

A wprowadzany do obrotu w formie umoVyl i wiajAcej (
W postaci: kapsulLek, tabletek, drayetek i w int
z proszkiem, ampulLek z pLynem, butel ek z kropl
postaciach pLyniw I proszkiw przeznaczonych do
odmi erzonych il oRciach jednostkowych,

(d)



SUPLEMENT DIETY - KWALIFIKACJA

J E f L produkt wprowadzamy do obrotu, prezentujemy (opakowanie, reklama) jako:
WYKAZY

(np. opis sposobu uyycia na etykiecie, opakowanie w pos

1

I

1

A skoncentrowaneokwreiRdlloonych skLadni kT wWsozwoLonyCH

I . . . . . ~

! (witaminy, mineraly, mikro i makroel ement ySKI ADNI KI W

I’ . - . . . « . ~

A wykazuj Acych efekty nfa zpoozlioogmicez nkkomi rek | ub wustr

: odyywcze (budulcowe), regulujAce przebieg naturalnych |

1

1

. | Podzial suplementéw ze wzgledu na przeznaczenie ~ Podzial suplementow ze wzgledu na sklad = eresco

1

: * Suplementy wspomagajgce odchudzanie « Suplementy zawierajace witaminy i sktadniki mineralne

1 . P

! * Suplementy wspomagajace uktad odpornosciowy ¢ Suplementy zawierajgce sktadniki roslinne i rézne ekstrakty roslinne

1 e S

: estACzy ujEcie sklLadnika w wykazie jest warunkiem prawni

1

i *S dla zakwalifi kowania produktu jako suplementug A dl a
e 3| . . .

: .gyACzy brak danego sklLadnika w wykazie (np. CBD)| jest w

1

i dl a odmowy przyjEcia zgloszenia jako suplemenftu diet

|

[ ~ . , . .

"A przeznaczony do spoyycia w celu uzupelnienia no

1

I' - ~ - - - iy -

A wprowadzany do obrotu w formie umoyl i wiajAce]j d

1

| e . A . . . - . ~ . y

"'A w postaci umoVyl i wi aj Ac e | spoyywani e w malLych, 0]

|

1

1

1

1

== TO JEST SUPLEMENTEM DIETY W ROZUMIENIU PRAWA

ABY BYa W SPRZEDAYY MUSI SPE| NI Aa WYMAGANI3O EF RAVEA (YBYBWNPQ i EQD ZABWESGTONO P R
SZCZEGI LNE (KWALI FI KACJA, SK| AD, OZNAKOWANI E) W JTPOMIADBVMIENIEBIBK| . REJEST


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 SUBSTANCJIDOZWOLONYCH
Art. 3pkt 39) ubyy KATALOG ZAMKNI&TY (WARUNEK PRAWNY

CZY OTWARTY - WARUNKI STOSOWANI A TYCH SKI ADI
DLA KTI RYCH DOSTéPNE Sy DANE YYWI EN

suplement diety 3 Rr odekoyywczy

A ktiregem jest uz upel ninermane] diety,

A bEdAskoncentrowanym wirtiadniieom | ub sklLadni kiw miner

lubinnych substancj.i wy k a z ujodAdcyyycvihc zeyf elkub i nny fi zj ol c
A wprowadzany do obrotu w formie umoVyl i widgj Ac e | d s
do spoyywania w malLych, odmi erzonych il oRciach |

-

Az wylLAczeniem produktiw posiadaj Acych wlaRci woRc

W rozumieniu przepisiw prawa farmaceutycznego

Art. 2 pkt 32 uPf Prawo farmaceutyczne Art. 3a. Do produktu

spelni ajednoego

Produktem leczniczym J jest substancja lub mieszanina substancji, ¢z e Rkiyteria

Aprzedstawi ana jako posiadaj Aca wl aRci wauReizniczego

zapobiegania |lub letumenia chorib () O¥ivenanner

. rodzaju produktu,
Apodawana w celu postawienia diagnozy ,lyud,cWeg€€nloRci

poprawienia lub modyfikaciji fizjologicznych funkcji organizmu suplementudiety  ( d)
. , . . ) stosuje siE prz
poprzez dzialLanie farmakol ogiczne, I mmunol ogi czn
niniejszej ustawy.


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

SUPLEMENT DIETY - KWALIFIKACJA

A skoncentrowane wr i ddlr e Rl ossrkyLcald ni &d ywy wc zyc h,
do s p oy y wawmustalonych dawkach celem u z up e L nnoemalneg diety

zgodnie z ustalonym zapotrzebowaniem (np. w okresach ni edobor i w)

Prawo okrwiRtlami ny i sklLadni ki mi neralne ich f

ktiTre mogA byA stosowane do (mriedm&ctjaim sp.p lC8me
Az wyLAczeniem produktiw posiadaj Acych wlaRci woR
J Ef L produkt J preparat, kompozycja s kLadni ki w

Art. 3a. Do produktu

spetniajacego jedno-

A madowi edzione wlaRci wo Rapobiedawceez ni c z e

i w takich celach jest stosowany (funkcja), lub
czesnie kryteria o _ _ _
produktu leczniczego A jest jako taki przedstawiany 3 wprowadzany do obrotu
oraz kryteria innego z takim zamiarem, przeznaczeniem stosowan
_ p

rodzaju produktu, IJNI E MOYE BNYTAVARZANY | DYSTRYBUOWANY
w szczegolnosci BEZ P O Z WO L £ustawy Prawo farmaceutyczne:
suplementu diety (...) k, _ . .
stosuje sie przepisy A na wytwarzanie, dypstzembsuojwk produkc]
niniejszej ustawy. A na dopuszczenie do obrotu (jako lek wg kategorii)

o na receptE 0 bezrecepty

sprzeday tyl ko w @patsezkEadczhi e lpuprkm n p .
(np. narkotyki)


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

SUPLEMENT DIETY - REJESTRACJA

PRODUKT LECZNICZY SUPLEMENT DIETY
POZWOLENIE POWIADOMIENIE
(URPL / KE) (GIS)

OCENA URZéDU (POSTePOWANI E OBOWD Yy ZEK POWI ADOMI ENI .
DOWE PRZED WYDANIEM POZWOLENIA ) URZéDU O NOWYM PRODUKC

cCzy DOWODY POZWALAJYy STWI ERDZI a:
KONTROLA ZGODNOTf CI Z PR/

A JAKOfa FARMACEUTYCZNY YYWNOFf Cl OWYMASTEPCZA)
WYTWARZANIE PRZEZ PODMIOT UPRAWNIONY ]
A SKUTECZNO & A OZNAKOWANIE  (ETYKIETA)
Wl Af ClI WOfr CI LECZNI CZE W OKREZrYLNgI%%V%FI'BA NIEDOZWOLONYCH
Of WI ADCZETI , NI E WPROWAMDBZA W

WSKAZANIACH KLINICZNYCH
A BEZPI ECZEI STWO A SK| AD | P O®WALEIKACIA)

SKUTKI UBOCZNE, WARUNKI STOSOWANIA CZY NIE JEST PRODUKTEM NIEBEZPIECZNYM,
ZY NIE JEST PRODUKTEM LECZNICZYM

A STOSUNEK KORZYf CI DO RYfYKA

PRAWO WPROWADZENIA
PRAWO (WARUNKI) WPROWADZENIA
DO OBROTU | WARUNKI OBROTU

DO OBROTU WYNI KAJYy Z POZWOLENI A
WYNI KAJy WPROST Z PRZEP]



@ powiadomienia.gis.gov.pl

SUPLEMENT DIETY - REJESTRACJA

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

SUPLEMENT DIETY

Panel dodawania sktadnikow

DODAJ WITAMINE LUB SKLADNIK MINERALNY DODAJ ROSLINE

~ 1.

- REJESTRACJA ﬂ

INNY SKLADNIK

| L
Lista v Lista > > Lista form >
sktadnikéow czesci wystepowania. .
roslinnych roslin. iﬁ:ﬁi;gﬁhm Lista dostt—;-pnych
e e komponentéw
2 zuka Q (Wszystkich elementow: 1)
CANNA Q
z Q
NAPAR KANNA O\
CANNABIS SATIVA L. .
Konopie siewne CALA ROSLINA susz
CZESCI NAZIEMNE PROSZEK
Ak SYROP KANNABIDIOL
KWIAT MACERAT
Lista sktadnikow roslinnych:
\ Funkcj on aintarfejgic i powia -
Roslina: CANNABIS SATIVA L. (KONOPIE i . . W A -
SIEWNE llos¢ na domienia dla s upl e me mie TswA
) jednostke 1 . . .
Czesé rosliny: CALA ROSLINA 01 g v 1 mg - UFUN zintegrowane Z przepisami  dot.
Forma wystepowania: SUSZ wy k az ijomwolonych skladni ki w
P ich form i postaci ; technicznie
Lista innych sktadnikéw o dziataniu fizjologicznym: N
MOYLI WE JEST ZG| OSZEN
loé€ na jednostke logc w porcji dziennej
Podstawowy skitadnik: KANNABIDIOL 100 mg + 1 g USUN SUPLEMENTU Z CBD




SUPLEMENTDIETY - NADZI R=2|=
ol
UBZZ: Art. 30
1. Po otrzymaniu powiadomienia (d) GLTwny Inspektor Sanitarny moye pr
czy produkt objEty powiadomieniem, ze wzgl Edu na jego sklad, wlLaRci wo
1) jest Rrodklem spoyywczym zgodnie z zaproponowanA kwalifikacjA oraz
2) nie spelnia wymagal innego odzaju produktu przeznaczonego do uyywa
UBZZ: Art. s.l UBZZ: Art. 32.
WL aRc ipwy} s t w@awiato inspektor W przypadku podejrzenia, § eRr od €y
sanitarny, W zakazuje niespelLnwpméggdkr eRIl odaych
~ wprowadzania do obrotu lub nakazuje tego Rr odkzgdue si Bv obrocie,
wycofanie z obrotu na terytorium RP jako wLkaRec DW‘.L S t Wﬁﬁiﬁtoiﬁ_ inspektor
suplementu  diety, produktu, k't T rnje sanitarny | cEasowym
spelniyamagadkr e Rl o dly ctych wstrzymaniu ~ wprowadzania tego Rr od k a
RrodksTpV\oyywczych spoyywc de @lwotu Ilub wycofaniu z
' obrotu do <czasu zakolczepmoisa E
powania , okt T r mmowa w art. 30 ust. 1.
\ 4
DECYZJA " I : : >
DopiT ki nie zostanie dor Hczon
A PRAWI DGOWO DORN{prawomocnie zakazuj Aca, |wstr
< bAdw nakazuj Aca wycofanile z
A PRAWOMOCNA o) y el |
produkt moye pozostaA w |Jobro
(14 DNI NA ODWOGAN =7
A $§RODKI PROCEXWWBOWE
RYGOR
RYGOR
NATYCHMIASTOWEJ
NATYCHMIASTOWEJ WYKONALNOS CI
WY KONALNOSCI 2

[ ZANIECZYSZ - DOWODY CECHY
CZENIE THC NA HI STOR| & PRODUKTU
(CBD) SPOYYCI A 97 LECZNICZEGO




SUPLEMENTDIETY -NADZIT R2|&

ol
UBZZ: Art. 30
1. Po otrzymaniu powiadomienia (d) GLTwny Inspektor Sanitarny moye pr
czy produkt objEty powiadomieniem, ze wzgl Edu na jego sklad, wlaRci wo
1) jest Rrodklem spoyywczym zgodnle z zaproponowanA kwalifikacj A oraz
2) nie spelnia wymaga i nnego odzaju produktu przeznaczonego do uyywa

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
ZégléENcl:EZ_Yrﬁé ) NA HI STOR| e PRODUKTU
SPOYYCI A 97 LECZNICZEGO

3 ARGUMENTY GIS
PRZECIWKO OLEJOM CBD

The measures envisaged must make it possible to achieve the appropriate level of
protection. Measures based on the precautionary principle must not be disproportionate
to the desired level of protection and must not aim at zero risk (d)

Komunikat Komisiji

Europejskie] (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.
1
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

A

il

ZANIECZYSZ

CZENIE THC UBZZ: Art. 3.

2.Produkty
i wprowadzane

ni esp

i PPIS ]

powi adami aj Acego

POLECENIE KONTROLI
PO ZGGOSZENI U SU

YAdanie od

przedstawienia wyni kiw badal
dotyczAcych

0% <0,2%

zawartoRci
1 g /mkcg
W przypgdku stwierdzenia w produktach z konopi siewnych (THC) konieczne jest

kaUdorazowe dokonanie oceny ryzyka,
ostrej dawki referencyjnej (ARfD) gTHA/lkgImt a

+

1

/ROZWI Yy ZANI A TECHN-I GZINKOWANIE
A Kod QR 3 link www / mobile ENEE
]| .

U

3 certyfikat danej serii (skan pdf)*
A Napis na etykiecie / opakowaniu / certyfikacie:

D THEPONI YEJ DETEKCJI METODY

* Wymaga wsparcia IT Jpotencjalnie atrakcyjne

n
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3
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na terytorium Rzeczypo
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procedury kwalifikaciji dost awci
pr ot o kkudlifjkaciji, kwarantanny
A systemowa  organizacja  analiz  THC
(w tym wL Ac z dch iwesystem HACCP)
LNy ﬂsem*ne* procedury zlecenia badal
prowadzona systemowa ksi Eg
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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

Al Ostr

o4 UWAGA! Ostrzezenie publiczne dotyczace zywnosci! doty
o o5 50 stwi

E- lﬁi ﬁi Iti Saln

. CannabiGold CannabiGold CannabiGold skor

SH podiega  []

I O @ o

3 10 capsules | 10x10mg 10 capsules | 10x10mg 10 capsules | 10xI0mg F‘ Yatp03-ega

Art. 56. 1. Kt o, wb wgrowadza de emtu substancje d )
psychotropowe, albo uczestniczy w takim obrocie , podlega grzywnie

PFDDILIH'E—EEI’II’IEbiGD|dSI‘I‘IEII’t,1DkEIp5Ii karze pozbawienia wolnoRci od 6 miesiEc

.




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 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. 30.04
.ﬂg—tetrahydrnkanﬂabinml {ﬂ.g—THD]I stwierdzony w badanym produkcie wykazuje silne dziatanie Ostr
psychoaktywne na organizm cztowieka, Substancja ta oddziatuje na centralny uktad nerwowy dﬂt}f
(CUN) cztowieka powodujac zwiekszenie czynnosci serca(tachykardia) oraz zmiany nastroju. stwi
W doswiadczeniach na zwierzetach obserwowano w wyniku narazenia chronicznego: wptyw Saln
na centralny uktad nerwowy, w szczegolnosci uposledzenie motoryki, ograniczenie zachowan skor
spotecznych, uposledzenie ProcesoW UCZ| priuana  RT 6 dioidu t 2 4] Ris swbsiine.  peschotiopoms  podiega Lz

karze pozbawienia wol n o Rad)iJ e § e@rzeédmiotem czynu jest znaczna i | 0 R’

spermatmqenezy. Zmiany h|5mpatnlng|czr Rrodkiowur zaj Asqpstahcji psychotropowych lub czyn ten zost|a

popelniwoagely osi Agni Eoi ay Raij At k o wsprawca podlega

grzywnie i karze pozbawienia wol n o Ra& ¢zas nie kr 7 t sod yat 3.

Szczegoty dotyczace produktu:

Art. 56. 1. Kt o, wb wgrowadza de emtu substancje d )
psychotropowe, albo uczestniczy w takim obrocie , podlega grzywnie

PFDDILIH'E—EEI’II’IEbiGD|dSI’I‘IEII’t,1DkEIp5Ii karze pozbawienia wolnoRci od 6 miesiEc

.
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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 ZAGROt ENI ACH W GAG6CUCHU

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 Details

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)
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RASFF Portal

European
Commission
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*

European Commission > RASFF Portal

Notifications list ~ Newsearch  Exportfo.. -
Search result: 1 notification EUROPEJSKI SYSTEM WYMIANY INFORMACJI
Search criteria Reference *2019 4566* O ZAGROt ENI ACH W GAG6CUCHU

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)

P DYREKTYWY NOWEGO PODEJT

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

opisana przez Whioskodawce (planowana) dziatainos¢ polegajaca na swiadczeniu
ustugi ekstrakcji, w wyniku ktorej uzyskuje sie wycigg 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
Gﬁ‘lﬂ'ﬂ&ﬂﬂ Inspektora Farmaceutycznego na podstawie art. 35 ust. 1 Pl’i’t 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.

9020 PRZYK| AD Z RYNKU MEDYCZNBE

DR CERTYFIKAT LABORATORYJNY 3 SKAN ORYRYG
D Vav’a;‘f RAPORTU Z BADANI A KAYDEJ SHREI
head, Office o dﬁg'ééﬁ’Lq9 (THC / CBD, | NNE POZOSTA]| Of CI

9

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



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

KA OLEJKICBD JAKO SUPLEMENTY J
DOWODY 4 PROBLEMY REGULACYJNE
NA HI STOR/| é UBZZ: Art. 3. )
SPOYYCI A 97 _2.Produkty niespelniaj Ace wymagal prawa yywnoRec
\_ i wprowadzane do obrotu na terytorium Rzeczypo
WEZWANIE
GIS EL?PLEZM%!\ITCL)JSZEN'U ROZWI yZANI A PRAWNE y
(proceduralne J kierowanie POMOC KANCELARIL
Dowody bezpiecznego post Epowani em dowodov\%)\’vSPARCIE 2= 1P 0N
powszechnego stosowania A formalne stanowisko produkt nie powinienl |
~ ] przepisom dot. nowej 9YyywnoRci ponile
w yywnoRcI przed 9. Eahnablis -Sativa by Ly zapisane juy w TUEIKt §c
(novel food ) -prze’d rokiemA1997 upr awy kpnopi !:)yli
wytlLaczano wiwczas metodami rzemigR
zebranych prosto z pola wraz z wiechami -bez badal
A)ZWIyZANIA ORGANI Z AQY J iaboratoryjnych THC | CBD
TECHNICZNE. OZNAKOWANIE A .malnlewnloskldowodowe wroz_umlenluk.p.a..
-literatura (produkcja rolna, przenmnmy
Proponowane zapisy: laboratoryjna 3 np. Hemp Ekspert ) i przeslLuchj) w
-Nie do spofyycia w WE. (autor 1 w, biggliych uni wersyteckich)
St osowaA Zgodnie Z p-rgwwcpnlianie Si|§ na orz-é&Q/i)Jr)ictwo TSUERE
palLstwa pobytu. - powolLanie si E mjasteh@ nw kathlogu .
- Ol e powstaje metod tLoczeni a
calych kwiatostanilw zawartoRA
CBD wyni ka z wLaRclj/WwoRcCI ™\
roRIiny ROZWI yZANI A SYSTEMOWE
- Odmiana [ Xxxxx ] 5
zarejestrowana przed 1997 A Organizacja procesu -wybir odmiany zarejest|r.
- https://www.ihempfarms.com/D / _ Pprzed 1997.
S_Futura75 ASystemowa kontrola zawartoRci THC)w

Dopt ki

nie zostanie dorEczona decyzja prawomocnie zakazuj Aca, wstrzymuj Aca bo&ajsfvtmﬁakvazmkjrAlr



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‘

o NIE \N\’N
Y T JZ

What does it mean?

This product wWas on W Ttharket as a food or food ingredient and consumed to a

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

ki i el ' TO JEST WYSZUKIWARKA

both the extracts themselves and any products to which O CHARAKTERZE INFORMACYJNYM !

This also applies to extracts of other plants containing ¢ - USTALENIEA STATUSU KONKRETNYCHA R
PRODUKTI W / SK|I ADNI KI W YY WN

considered as novel

mTherewaE NI E UJéTY QWKAXIE
Status Food Reg NALEYY DO W ADZ KRAJOWYC
competent
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 W

hat does it |*:a‘

was N}Qwhether this product requires authorisation under the Nwel
equlation. 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
SKGADNI KEW t YWNOS CI
NI E UJNTYCH W WYKAZI E
NALEtY DO WGADZ KRAJOWYC

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

Znaczy to tylko tyle, Ue na dzie@® publ ik
bezpiecznego spoUy@oa anipe zzmaddAY 70e .t aki cih
np. ktoS ich nie ukrygd, niA nzonles zncpz.y gKéo nmii se
postfApuj N nieuczciwie i |liczN, Ue oszukaj



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

I
. PROBLEMY REGULACYJNE

CECHY
PRODUKTU
L LECZNICZEGO

UBZZ: Art. 3.
2.Produkty
i wprowadzane

ni espelniaj Ace
do obrotu

wymagal prawa 9YyywnoRc
na terytorium Rzeczypo

WEZWANIE
GIS ROZWI yZANI A PRAWM@
PO ZG| OSZENI U SUPLEMENT (proceduraine 3 Kierowanie ZESPO| U %
post Epowani em dowodowym) ---,
Dl a stwierdzenia cz rodu a LaRC|Wo Ci :
y P AIJgrma?nywnloseko Z mi g postanoyv
produktu | eczniczego wzywa sNVEzaigﬂ_”aoﬁleajoﬂcaég‘omenﬁw Gl g
wlLasnA opi ni naukoWA alf geikne me ro ¢via A
supl ement do uzyskania opini. Ur zEdu |
_ o R APosiedzenie w trybie wspli
Rejestracij.i Produktiw Lecznikpzaytcoba (d)zorkddirzewane post Epc
L . ) celu wyjaRnienia sprawy przy udezi
rozstrzygni Ecie jest dla GI|SiWJtA¥YAC&tirych powblymaggne/ w$k:
zorgani zowane dzialanie podmioff\
GIS powoluij K si E post Epowani e /:
M sativex [(substancje czynne THC:CBD (1:1)) !
Odpowi edw: THC i CBD dzialaj A [ i, |
FEpidiolex (substancja czynna CBD) :
Spore ryzyko uznania za produkt :
Kil ka podmi ot i w | y zostal o ne !
/ ) \ ROZWI § ZANI A SYSTEMOVB:
ROZWI yZANI A TECHNI CZNE !
- OZNAKOWANIE Afwiadomie zapl anowany i zlor
, i o nu proces i produkt ( nlp.
Opi's sposobudbpayoisab zdrowyclh [Weez@nﬂaé]'a%roduktu _sklad, przezna:c
zapotrzebowania w normalnej diecie : AWc eRnl e przygotowana d olk u
-na skL’ainki odyywcze (RWY: (B)Q uktu i procesu, np. wl a
1
-na pogodE Ducha /ekspercka Brak danych na temat «----}-
-na obecnoRA Mat ki Nat ury TW%Ik[E’]yWY]%IRL(I:I bi o (facmgkologicmey)j
\ takiej postaci w okreRI oAde]




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

cuen Lo st Aoanr Aandae

J eV edteam dany produkt ma z o st ummany za leczniczy, post EpowwaynjiaeRni aj Ac

powinno wy k az & A,

1) z ost adukowo potwierdzone, y eprodukt ten ma dz i a L terapewtyczne, przy
czym ni ewy st ar ¢egt asjwikidzenie, ¢ ed z i a L takiei mie jest wykluczone Ilub
jest prawdopodobne ;

2) dzi al dizjologiczne produktu jest znaczAwa, czym dzi al aon stapniu
mniejszym ni Fnac z Aejest wy st ar c z skjutdkcterapeutyczny jest osi Agnli Et
przy zalecanym dawkowaniu, przy czym nie ma znaczenia skutek terapeutyczny
0si Agprayywy ¥ s z gtamkowaniu ;

3) skutek terapeutyczny wy st E ppwgzed z i a L farmak@ogiczne, immunologiczne lub
metaboliczne produktu

4) analiza z o st a firmprowadzona w  odniesieniu do konkretnego produktu
podl egaj AceigBpowaynjiauRni aj Wcodnesieniu do konkretnej dawki,
formy, drogi podania itd.

7. Literatura:
Nal egpruwayydpoj E @ioduktu leczniczego wedle funkcji ma o b j Apfodukty,
ktTrywhaRci wofdgneakologiczne z 0 st adiwerdzone naukowo i kt1TrsA
rzeczywi PBrazmaczone do stawiania  diagnozy leczniczej lub przywracania,
korygowania lub modyfikacji funkcji fizjologicznych u ludzi.

Opowyy s zsgesydue o0 g1 tech charakterystycznych produktu ,awszczegilno
jego s k L awdl, a Rc i waonfikologiczne, immunologiczne lub metaboliczne, jakie mo ¥y na
ust alioparciu o aktualny stan wiedzy naukowej, jego s posiulyyciza,s i Eg
dystrybucji, wi e d n& jego temat WRr Tlkdons ume ndrdzwryzyko z wi Az a&njego
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-

klad kor z pr zedsi Ebiorc
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

R 3a.: 50 Ddeuktu
U OROq Bl FRGWRUIYS
Kryteria produktu

Art. 2. 2. Przepisy niniejszej
dyrektywy  stosuje U BUw
przypadku T NKOK BT Jdy
j 1 suyKUGS qvieklifeN Bechy leczniczego oraz kryteria
charakterystyczne produktu innego rodzaju produktu, w
leczniczego, produkt ten o T 3 U s Ns Ry U KuplgneitB
n 6 N[ n F UzZdkdesem definicji

OT F UHXHII T KJRYIK q &és

diety, kosmetyku lub
wyrobu medycznego,
TYURaKTQRG Ul N q
przepisami, stosuje U B

AR

zakresem  definicji  produktu
OT 6 KRy I jprYM Rrzefisom
prawal U OUKaqTKTT Ry T

przepisy niniejszej ustawy .

Produkty z pogranicza (Eng. Borderline products)



Niedopuszczalne oznakowanie
T 0Ol @aNDBT ToNB™

Potencjalnie bezpieczne Niedopuszczone do prawnie
regulowanego obrotu jako leki

Niedopuszczone do prawnie
regulowanego obrotu jako

301 aqTen

Produkty z pogranicza (Eng. Borderline products)



KARY DLA NIEPOKORNYCH

Jakkol wiek ryzyko odpowiedzial noRci karnej jest czysto sym
nal ey mieA Rwi ado mo R atjankaiyeng oe jrsyzzey kpar zepi sy karne:

UBYY¥przest Epst wa

A (d) podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnoRci albo p
2 Taki ej samej karze podl ega, kto: 1) wprowadza do obro
o ktiTrym mowa w art. 7 rozporzAdzenia nr 258/ 97F*

A Kto produkuje | ub wprowadza do obrotu, szkodliwy dla zdr
specjalnego przeznaczenia yywieniowego, suplement diety
ograniczenia wol noRci al bo pozbawienia wolnoRci do | at 3

A Kto produkuje | ub wprowadza do obrotu Rrodek spoyywczy z
karze ograniczenia wolnoRci albo pozbawienia wolnoRci do

A Kto prowadzi dzialalnoRA gospodarczA w zakresie sprzeday
obowi Azku okreRlonego w art. 63 ust. 3, podlega karze og
do roku.

U B Y ¥ wykroczenia:
Kt o wprowadza po raz pierwszy do obrotu suplement diety b

Sanitarnego, podlega karze grzywny (Rcigane jako wykrocze
UBY¥Kara pieni Eyna

3) Kto nie wycofuje z obrotu Rrodka spoyywczego szkodl i we:¢
spoyywczego zepsutego oraz Rrodka spoyywczego zafalszowance
4) Kto prowadzi dzialLalnoRA w zakresie produkcji | ub obrot
rejestru zakLlLadiw |

Prawo farmaceutyczne 3 pr zest Epst wa:

Art. 130. Kt o wprowadzanemu do obrotu produkt owi przypisu
ye produkt ten nie spelnia wymogiw okreRlIlonych w ustawie,

jednak naruszeniem zasady wygNcznoSci us-t w oKk

* RozporzNdzenie to nie obowi Nzuje, a pros 0 dni
Mo Ul i woSI ukarania za naruszenie warunk- - w §22;)orz




1)

P DYREKTYWY NOWEGO PODEJT

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

P DYREKTYWY NOWEGO PODEJT

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)

P DYREKTYWY NOWEGO PODEJT

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

P DYREKTYWY NOWEGO PODEJT

~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 wylwarzania produkiow leczniczych. Spotka 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
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Substancja czynna - wpis do rejestru Obr -t pomj nGMP ¥U
(API) wytw-rc-w sub sigraavmanymi
-wyci Ng r oSlceynngch (GIF) —F— (wytw-rcy) w UE /
t ywi ca CBD/CBG/THC - zezwolenie na poza UE
wg - kni st ycnizolat wyt war zani e Srodk: - w
(Wycililgi?BD/CBG/THC odurzaj Ncych (GIF)
Surowiec - zezwolenie na Pozwolenie na GMP EU
farmaceutyczny wytwarzanie produktu dopuszczenie tego
(PL) leczniczego (GIF) — 1 produktu do obrotu
- zezwolenie na pomi ndzy
wytwar zani e S upradhionymi
odur zaj Ncy ¢ h(hutdvhigapteki)
Lek gotowy J-w. J.w. GMP EU
Materi ag - zezwolenie na Obr -t pomi nGMP ¥U
do wytwarzania wyt war zani el ufrawnidngmi wUE /
API odurzaj Ncych (pmza®E
Kwiatostan Materi ag - J.W. GACP*
konopi do wytwarzania
wg:- kni st yc hAPI




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

_ Pharm. raw material _ API starting material

Form

Registration Final product Only GMP facility No

(product) registration registration

EU GMP Final product Primary No certification;

certification packaging; processing, Plant material has to

required prepackaging, extraction, bulk be imported (under
labelling, packaging, quality GACP or GMP
quality control control investigation)

Psychotropic  For any operation For any operation  For any operation

license

Import Yes (EU GMP Yes (EU API GMP Yes (GACP
required) required) investigation

required)

Export Yes Yes 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)



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 com%an! on the EU market. To get this, you shall
cgiem nstrate to regulatory boales that the facnhtﬁ eg. “the equipment, staff control and 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)
There is no GMP certification for food Or cosmetics manufacturing. (that covess the manufacturing operabions, grocesses and the products WAM-

which vou are allowed to gerform in your facifity}

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

gurpgs&s only if ifour facility meets relevant GMP reguirements. 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 pharmaceutical 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 a GMP agent applving to ensure the quality control of starting materials are
obwous to demonstrate, but it is not a formal requirement to be authorized as starting matenals manufacturer / suppller

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
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