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Problem prawny - konflikt wartoŖci, interesîw, 
interpretacji, ktîry moŷe prowadziĂ do wydania 
rîŷnych rozstrzygniĔĂ zgodnych z prawem; 
propozycja argumentîw na rzecz okreŖlonego 
rozstrzygniĔcia, wskazîwki dot. postĔpowania

Orzecznictwo (wyroki) rozstrzygajĀce problem 
prawny lub polityczny ze skutkiem dla caĽej 
branŷy, ksztaĽtujĀce powszechne rozumienie 
prawa (precedens w rozumieniu prawa UE)

POWIEDZ O TYM SWOJEMU PRAWNIKOWI

Ryzyko odpowiedzialnoŖci karnej 

Informacji zawartych w materiaĽachnie naleŷytraktowaĂjako opinii prawnej bĀdŵpomocy / porady prawnej
w indywidualnej sprawie . Przed podjĔciemdecyzji o sposobie dziaĽaniaw celu wywoĽaniaokreŖlonych
skutkîwprawnych naleŷyskonsultowaĂsiĔz adwokatem lub radcĀprawnym, ktîryoceni indywidualnĀ
sytuacjĔregulacyjnĀi wskaŷeodpowiedni, legalny sposîbpostĔpowania,zaoferuje profesjonalne wsparcie .

WYJAŕNIENIE SYMBOLI SYGNALIZUJÿCYCH ISTOTNE KWESTIE PRAWNE

Sygnalizacja moŷliwej zmiany prawa, polityki, 
interpretacji przepisîw Ɉzarîwno na korzyŖĂ 
jak i na niekorzyŖĂ wybranych interesîw, 
podmiotîw lub caĽej branŷy



þǑǔĬȉĬ͝ ǜƔǰǑ Ɓ ǑǔșŘǨȉƯǔǜǨȉƮ 
ƔƮƣƮǑƁ ȉƠƯƔƣƁǜǨȏŊŻ ȉ ßƮƘǜŊŘ ͯþLʹ

S E M I N A R I U M  2020



Uprawa, skup i przetwîrstwo konopi wĽîknistych

Podstawy regulacyjne

Traktat Rzymski (1957) 

- fundamenty prawno - gospodarcze UE

ZaĽĀcznik nr 1 Ɉprodukty rolne

Od 1958 Wspîlna Polityka Rolna (WPR) 

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


Uprawa, skup i przetwîrstwo konopi wĽîknistych

Podstawy regulacyjne

Wspîlna Polityka Rolna (dawniej sektor lnu i konopi Ɉod 1958) 

Ograniczenia w ramach WPR Ɉ w zakresie organizacji rynkîwproduktîw

rolnych, przyznawania pĽatnoŖcibezpoŖrednich,kontroli obrotu z zagranicĀ

(RozporzĀdzeniaɈ obecnie Ɉ 2013 / 1307 -1308 i akty wydane na ich

podstawie, Dyrektywa 2002 / 57 /WE) dotyczĀochrony odmian i jakoŖci

materiaĽusiewnego (odmiany konopi 0,2% >THC) na wspîlnymrynku, nie

tworzĀcrestrykcji dla obrotu w celach przemysĽowychɈ np . spoŷywczychɈ

surowcem uzyskanym z roŖlintych odmian (Zob . pkt 28 i 31 PreambuĽy

Rozp. 2013 / 1307 oraz pkt 154 ɈRozp. 2013 / 1308 ) .

Zagroŷeniadla zdrowia zostaĽywziĔtepod uwagĔw ramach regulacji polityki

rolnej UE a ochrona zagwarantowana poprzez okreŖleniemaksymalnej za-

wartoŖciTHC w konopiach oraz zastrzeŷeniewsparcia UE wyĽĀczniedla upraw

odmian konopi zachowujĀcychtakĀzawartoŖĂTHC w zebranych plonach .



þǑǔĬȉĬ͝ ǜƔǰǑ Ɓ ǑǔșŘǨȉƯǔǜǨȉƮ ƔƮƣƮǑƁ ȉƠƯƔƣƁǜǨȏŊŻ

ĖǜǑƯƘƣĬ ßƮƘƁǨȏƔĬ âƮƘƣĬ ͯƔƮƣƮǑƁŘ ǰǑǔĬȉƁĬƣŘ ƣĬ ȉƠƯƔƣƮ Ɓ ƣĬǜƁƮƣĬʹ 

Zniesione ograniczenia w handlu produktami gleby, lasu i morza 
ȉŘȉƣŃǨǔș þL Ǒǔșȏ șĬŊŻƮȉĬƣƁǰ ƮŉƮȉƁŃșƔǰ ǜǑŘƠƣƁŘƣƁĬ ȉȏŉǔĬƣȏŊŻ 
ƣƮǔơ ȉ șĬƔǔŘǜƁŘ ŉŘșǑƁŘŊșŘƤǜǨȉĬ ȜȏȉƣƮǝŊƁƮȉŘųƮ

<ŘșǑƁŘŊșŘƤǜǨȉƮ ȜȏȉƣƮǝŊƁ ƮͅųƯƠ ƔƮƣƁŘŊșƣȏŊŻ őƮ ǜǑŘƠƣƁŘƣƁĬ ȉĬǔǰƣƔƯȉ  
Ɓ őșƁĬƠĬƤ͝ ƔǨƯǔŘ ơǰǜșŃ ŉȏŋ ǑƮőƑŭǨŘ ǑƮőŊșĬǜ ȉǜșȏǜǨƔƁŊŻ ŘǨĬǑƯȉ ǑǔƮŊŘǜǰ 
ǑǔƮőǰƔŊƑƁ ȜȏȉƣƮǝŊƁ Ɓ ƮŉǔƮǨǰ ŻĬƣőƘƮȉŘųƮ ȜȏȉƣƮǝŊƁŃ͝ ŊŘƘŘơ 
șĬǑŘȉƣƁŘƣƁĬ ƮŊŻǔƮƣȏ șőǔƮȉƁĬ Ɓ ŉŘșǑƁŘŊșŘƤǜǨȉĬ͢

Podstawy regulacyjne

https://europa.eu/european-union/topics/food-safety_pl


þǑǔĬȉĬ͝ ǜƔǰǑ Ɓ ǑǔșŘǨȉƯǔǜǨȉƮ ƔƮƣƮǑƁ ȉƠƯƔƣƁǜǨȏŊŻ

Podstawy regulacyjne
¡ŘőƣƮƘƁǨĬ £ƮƣȉŘƣŊƑĬ Ʈ ǝǔƮőƔĬŊŻ ƮőǰǔșĬƑŃŊȏŊŻ ̨̣̫̣ͯʹ

https://www.prawo.pl/akty/dz-u-1966-45-277,16786857.html


Uprawa, skup i przetwîrstwo konopi wĽîknistych

Podstawy regulacyjne

Traktat Rzymski (1957)
Jednolita Konwencja ɖ (1961) 

ɖ ani problemu 
epidemiologicznego 

ɒnarkomaniiɑ

zawleczonego na caĽy Ŗwiat
wraz z tĀ konwencjĀ !

W 1957 roku w Europie nie byĽo

Konwencji narkotykowej z 1961 ɖ

- przez PolskĔ ratyfikowana jeszcze za GomuĽki

polskie przepisy z 1951 r.

- prewencyjny/porzĀdkowy charakter

- brak zainteresowania Cannabis sativa

https://www.prawo.pl/akty/dz-u-1966-45-278,16786858.html
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU19510010004/O/D19510004.pdf


Czy przepisy prawa krajowego, ktîreograniczajĀuprawĔkonopi,
ich przemysĽowewykorzystanie i sprzedaŷɈwyĽĀczniedo wĽîkien
i nasion ɈustanawiajĀograniczenie niezgodne z prawem UE?

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

Przed TSUE toczy siĔ obecnie 
sprawa, w ktîrej rozstrzygniĔcie 
moŷe zdecydowaĂ o sytuacji na 
rynku przetworîw z CBD
(dokumenty dostĔpne sĀ pod 
adresem wskazanym w linku)

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


Czy przepisy prawa krajowego, ktîreograniczajĀuprawĔkonopi,
ich przemysĽowewykorzystanie i sprzedaŷɈwyĽĀczniedo wĽîkien
i nasion ɈustanawiajĀograniczenie niezgodne z prawem UE?

DotĀd TSUE w swoich 
orzeczeniach stawaĽ 
po stronie konopi !
Dokumenty do wyszukania 
w Google po sygnaturze 
sprawy: C -462/01 

Przepisy unijne naleŷy 
interpretowaĂ jako wyĽĀ-
czajĀce takie przepisy 
prawa krajowego, ktîrych 
skutkiem byĽby zakaz 
uprawy i posiadania konopi 
przemysĽowych.



Jest to unijny warunek dopĽatdla rolnikîwɈ dozwolona i wspierana

w ramach WPR jest uprawa o d m i a n konopi, o zawartoŖĂTHC < 0,2%

ü mowa o zawartoŖci w o d m i a n a c h (wpisanych do rejestru),

a nie o 0,2% THC w kaŷdej roŖlinie!

Odmiany ze wspîlnotowego katalogu moŷna uprawiaĂ

do czasu ich zakazania (w szczegîlnym UNIJNYM trybie - decyzjĀ Komisji)

(zakazanĀ moŷna w tym samym trybie przywrîciĂ)np. historia odmiany Finola

ZawartoŖĂ 0,2% THC - przynajmniej na gruncie prawa rolnego (UE) ustala siĔ 

dla odmiany w sposîb zagregowany - oznaczeĿ THC w uprawach roŖlin danej 

odmiany na terytorium danego paĿstwa

ü na podstawie badania odpowiednio pobranych i odpowiednio duŷychprîb*

ü jedynie z 20 - 30% upraw w danym paĿstwie (i po to jest m.in. system rejonizacji)

ɖa nie w dowolnych czĔŖciach ɒpojedynczo i w mieszaninieɑ

0,2% THC

* Samo przekroczenie THC > 0 ,2 % w jakiejŖczĔŖcimieszaniny pobranej z roŖlinwysianych z certyfikowanych
nasion nie oznacza przestĔpstwaani prawa do zniszczenia przez Policje, ani nie dyskwalifikuje odmiany jako
dopuszczonej do wysiewu (art . 45 i 37 RozporzĀdzenia809 / 2014 )

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


Art . 45 JeŖliŖredniawynikîwdla wszystkich prîbdanej odmiany
przekracza zawartoŖĂ(THC > 0,2% )

ü w nastĔpnymroku skĽadaniawnioskîwodnoŖniedo danej odmiany paĿstwa
czĽonkowskiestosujĀprocedurĔB (ɖ)

Procedura A: prîba zawiera czĔŖci50 roŖlinz kaŷdego pola.
(Prîby pobiera siĔ w okresie od dwudziestego dnia po rozpoczĔciu kwitnienia 
do dziesiĀtego dnia po zakoĿczeniu kwitnienia)

Procedura B: prîbazawiera czĔŖci200 roŖlinz kaŷdegopola .
(Prîbypobiera siĔw okresie dziesiĔciudni po zakoĿczeniukwitnienia lub, w
przypadku konopi uprawianych jako miĔdzyplonprzy braku kwiatostanîw
ŷeĿskich,bezpoŖrednioprzed zakoĿczeniemokresu wegetacyjnego, gdy na
liŖciachpojawiajĀsiĔpierwsze oznaki ŷîĽkniĔcia)

WymienionĀprocedurĔstosuje siĔw kolejnych latach skĽadaniawnioskîw,chyba
ŷewyniki wszystkich analiz danej odmiany sĀniŷszeod zawartoŖciTHC 0,2 % .

ü Dopiero jeŖlidrugi rok z rzĔduŖredniawynikîwdla wszystkich prîb
danej odmiany przekracza zawartoŖĂ(THC< 02 % ) , paĿstwopowiadamia
KomisjĔo upowaŷnieniudo zakazu wprowadzania do obrotu tej odmiany .

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


COPYRIGHTS: INTERNET



We WĽoszech  dopuszczona 
zostaĽa zawartoŖĂ 0,6% -
dla roŖlin na polu (zresztĀ 
i tak tylko 20% prîb 
z upraw polowych mieŖci 
siĔ w limicie 0,2%).
ŴrîdĽo:https://www.sciencedir

ect.com/science/article/pii/S037

9073819305250?via%3Dihub

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


Ten kierunek regulacji niestety znajduje posĽuch wŖrîd paĿstw czĽonkowskich UE. 



Art. 44c. 1. W przypadku stwierdzenia wytwarzania lub wprowadzania do obrotu produktu, co do 

kt·rego zachodzi uzasadnione podejrzenie, Ũe jest on Ŝrodkiem zastňpczym, wğaŜciwy ze wzglňdu 

na miejsce wytwarzania lub wprowadzania do obrotu paŒstwowy inspektor sanitarny nakazuje, w 

drodze decyzji, wstrzymanie wytwarzania tego produktu lub wycofanie go z obrotu, na czas niezbňdny 

do przeprowadzenia badaŒ majŃcych na celu ustalenie, czy jest on Ŝrodkiem zastňpczym, nie dğuŨszy 

jednak niŨ 18 miesiňcy. 

27) Ŝrodek zastňpczy ïprodukt zawierajŃcy substancjň o dziağaniu na oŜrodkowy ukğad nerwowy, 

kt·ry moŨe byĺ uŨyty w takich samych celach jak Ŝrodek odurzajŃcy, substancja psychotropowa 

lub nowa substancja psychoaktywna

Miejscami produkty z konopi wĽîknistych traktowane sĀ jak dopalaczeɖ



ɒDYREKTYWY NOWEGO PODEJŕCIAɑ ? ? ?

GļÎWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
WARSZAWA 2019 - 2020

ɖ A MIEJSCAMI JAK NARKOTYKI !

ZOBACZ WIēCEJ W CZēŕCI DOT. SUPLEMENTÎW



ͭþß±ͮ !ǔǨ͢ ̧̦ ǰǜǨ͢ ̥͜ þǑǔĬȉĬ ƔƮƣƮǑƁ ȉƠƯƔƣƁǜǨȏŊŻ 

ơƮȜŘ ŉȏŋ ǑǔƮȉĬőșƮƣĬ ȉȏƠŃŊșƣƁŘ ƣĬ ǑƮǨǔșŘŉȏ ǑǔșŘơȏǜƠǰ:

ǒȉƠƯƔƁŘƣƣƁŊșŘųƮ͝ 

ǒ chemicznego, 

ǒ celulozowo -papierniczego, 

ǒǜǑƮȜȏȉŊșŘųƮ͝ 

ǒ kosmetycznego, 

ǒ farmaceutycznego, 

ǒơĬǨŘǔƁĬƠƯȉ ŉǰőƮȉƘĬƣȏŊŻ

ǒ nasiennictwa

Czy ten zapis wyĽĀcza   
moŷliwoŖĂ prywatnych upraw 

ɒw ogrîdkuɑ na cele nie zwiĀzane 
z przemysĽem (inne niŷ produkcja 
rolna / dziaĽalnoŖĂ gospodarcza)?

Czy sĀ dziŖ dziedziny 
ŷycia i gospodarki, ktîre nie 

korzystajĀ ze zdobyczy 
przemysĽu chemicznego?



[UPN] Art. 45 ust. 3: Uprawa konopi wğ·knistych 

moŨe byĺ prowadzona wyğŃczniena potrzeby przemysğu:

- wğ·kienniczego, 

- chemicznego, 

- celulozowo-papierniczego, 

- spoŨywczego, 

- kosmetycznego, 

- farmaceutycznego, 

- materiağ·w budowlanych

- nasiennictwa. 

Wikiɖ



þǑǔĬȉŭ ǑǔƮȉĬőșƁ ǜƁŭ ȉ ŊŘƘǰ ǰșȏǜƔĬƣƁĬ șŉƁƮǔǰ ǑƘƮƣƯȉ ͺ
ǜǰǔƮȉŊƯȉ ǑǔșŘșƣĬŊșƮƣȏŊŻ ƣĬ ƮƔǔŘǝƘƮƣŘ ŊŘƘŘ͢

ßǔșŘǨȉƯǔǜǨȉƮκ ƮǨǔșȏơȏȉĬƣƁŘ ͯơŘǨƮőĬơƁ ǑǔșŘơȏǜƠƮȉȏơƁʹ 
ǑǔƮőǰƔǨƯȉ ͨ ơĬǨŘǔƁĬƠƯȉ Ʈ șĬǜǨƮǜƮȉĬƣƁǰ ǑǔșŘơȏǜƠƮȉȏơ͝ 
ŻĬƣőƘƮȉȏơ ͯǰȜȏǨƔƮȉȏơʹ͢

CelǑǔșŘǨȉƯǔǜǨȉĬdeterminuje ȉȏŉƯǔ:

͛odmiany konopi,

͛sposobu uprawy,

͛ȉĬǔǰƣƔƯȉzbioru iƮŉǔƯŉƔƁsurowca,

͛organizacjiǑǔșŘőǜƁŭȉșƁŭŊƁĬod strony technicznej i handlowej .

Skup eͅtap ǑƮǝǔŘőƣƁǑƮơƁŭőșȏǰǑǔĬȉŃaǑǔșŘǨȉƯǔǜǨȉŘơ

Potrzebň, zakres i cel (koszt) 

badaŒ laboratoryjnych



DșƁĬƠĬƘƣƮǝŋ ǔƮƘƣƁŊșĬ ͯuPIT)

őșƁĬƠĬƘƣƮǝŋǑƮƘŘųĬƑŃŊĬna wytwarzaniu
ǑǔƮőǰƔǨƯȉǔƮǝƘƁƣƣȏŊŻ( )͞ w stanie
nieprzetworzonym (naturalnym)
z ȉƠĬǜƣȏŊŻupraw ( )͞, w tym ǔƯȉƣƁŘȜ
produkcja ơĬǨŘǔƁĬƠǰsiewnego, ( )͞,
produkcja warzywnicza gruntowa,
szklarniowa i pod ŲƮƘƁŃ͝produkcja ǔƮǝƘƁƣ
ozdobnych, ųǔșȏŉƯȉuprawnych
i sadownicza ( )͞ - KSEP

DșƁĬƠĬƘƣƮǝŋ ǔƮƘƣƁŊșĬ  ͯuPod.Rol.)

produkcja ǔƮǝƘƁƣƣŃi șȉƁŘǔșŭŊĬ͝w tym
ǔƯȉƣƁŘȜprodukcja ơĬǨŘǔƁĬƠǰsiewnego, ( )͞
produkcja warzywnicza, ǔƮǝƘƁƣozdobnych,
ųǔșȏŉƯȉuprawnych, sadownictwo ( )͞

Prawo ǑǔșŘőǜƁŭŉƁƮǔŊƯȉ

Art . 3. DșƁĬƠĬƘƣƮǝŊƁŃųƮǜǑƮőĬǔŊșŃjest
zorganizowana őșƁĬƠĬƘƣƮǝŋ
zarobkowa, wykonywana we
ȉƠĬǜƣȏơimieniu i w ǜǑƮǜƯŉŊƁŃųƠȏ.

Z ȉȏƠŃŊșŘƣƁŘơ:
őșƁĬƠĬƘƣƮǝŊƁȉȏǨȉƯǔŊșŘƑw rolnictwie
w zakresie upraw rolnych oraz chowu
i hodowli șȉƁŘǔșŃǨ͝ogrodnictwa,
warzywnictwa ( )͞ KRS/CEDG

DșƁĬƠĬơƁ ǜǑŘŊƑĬƘƣȏơƁ produkcji 
ǔƮƘƣŘƑ ǜŃ ǰǑǔĬȉȏ͜
- w szklarniach (pow. 25 m2) 
- w ogrzewanych tunelach foliowych 
(pow. 50m2)

- ǰǑǔĬȉȏ ǔƮǝƘƁƣ ΉƁƣ ȈƁǨǔƮ

âlD ͨ eǔǰǑȏ ǑǔƮőǰŊŘƣǨƯȉ ǔƮƘƣȏŊŻ



CzňŜĺ roŜliny* Przeznaczenie przemysğowe plonu

Kwiatostan gğ·wne uboczne

ŧywica
(czňŜci kwiatowe, omğot)

Pozyskanie substancji:

Å czynnych farmakologicznie [przemysğ 
farmaceutyczny, spoŨywczy]

Å aromatycznych 
[przemysğ chemiczny, kosmetyczny]

Nasiona do cel·w spoŨywczych / do 

wysiewu

Sğoma ïdo przetw·rstwa 

Å wğ·kna, materiağ·w uŨytkowych

Å opağu

Nasiona

Pozyskanie nasion

Å na cele spoŨywcze
[przemysğ spoŨywczy]

Å przeznaczonych do wysiewu
[nasiennictwo]

ŧywica do przetw·rstwa (spoŨywcze / 

farmaceutyczne)

Sğoma ïdo przetw·rstwa 

Å wğ·kna, materiağ·w uŨytkowych

Å opağu

Ğodyga (sğoma)gğ·wne uboczne

Wğ·kno 
Surowiec przemysğowy

Å wğ·kiennictwo, celuloza

Å kompozyty

Kwiatostan do przetw·rstwa, 

paŦdzierze, opağ 

PaŦdzierze 
(po oddzieleniu wğ·kna)

Surowiec przemysğowy 

Å materiağy budowlane (hempcrete)

Å tworzywa drewnopochodne

Przetw·rstwo do materiağ·w 

uŨytkowych, opağ

* Z uwagi na r·Ũnetechniki uprawy i zbioru przedsiňwziňcienaleŨyplanowaĺwedğuggğ·wnego

przeznaczenia zastosowaŒsurowca.



ßǔșŘǨȉƯǔǜǨȉƮ ȉ ŉǔĬƣȜȏ ǜǑƮȜȏȉŊșŘƑ 

Surowiec Produkt
Zezwolenia 

(organ wydajŃcy) 

Status prawny 

produkt·w
Uwagi

Nasiona - nasiona surowe 
do spoŷycia 
(np. Ľuskane) 

- nasiona 
przetworzone

w tym nasiona 
do przetwîrstwa 
spoŷywczego (np. 

mĀka)
- K I E ļ K I ?

- kieĽki

- ȉǑƁǜ őƮ ǔŘƑŘǜǨǔǰ șĬƔƠĬőƯȉ 
(Inspektor Sanitarny)

- HACCP
- GHP

- GMP

ĩȏȉƣƮǝŋ þL

¼ƘŘƑ ǨƠƮŊșƮƣȏ - monitorowanie THC
ȉ ȜȏȉƣƮǝŊƁ

¥ƁǝŊƁŘ 
Ɓ ŊșŭǝŊƁ 
zielone 

kwiatostan
u

Herbata - monitorowanie THC 
ȉ ȜȏȉƣƮǝŊƁ
- ƮŊŘƣĬ ŉŘșǑƁŘŊșŘƤǜǨȉĬ  
ΉnovelŲƮƮőΌ ͯ£Lʹ͘

* Nie dotyczy 
eksportu  poza UE
i wytwarzania na 
eksport poza UE

ĩȏȉƁŊĬ 
ͯȉȏŊƁŃųƁ 
ș ȜȏȉƁŊȏʹ

ǝǔƮőŘƔ ǜǑƮȜȏȉŊșȏ ͨ 
dodatek do 
ȜȏȉƣƮǝŊƁ

(np. olejek CBD = 
olej z nasion + 
ȉȏŊƁŃų ș ȜȏȉƁŊȏʹ

- ȉǑƁǜ őƮ ǔŘƑŘǜǨǔǰ șĬƔƠĬőƯȉ 
(Powiatowy Inspektor Sanitarny)

- HACCP
- GHP

- zezwolenie na przetwarzanie 
ǜǰŉǜǨĬƣŊƑƁ ƮőǰǔșĬƑŃŊȏŊŻ͘
ͯeƠƯȉƣȏ qƣǜǑŘƔǨƮǔ 
Farmaceutyczny )

- monitorowanie THC 
ȉ ȜȏȉƣƮǝŊƁ
- ƮŊŘƣĬ ŉŘșǑƁŘŊșŘƤǜǨȉĬ  
ΉnovelŲƮƮőΌ ͯ£Lʹ͘͘

* Konieczne 
oczyszczenie 
z THC
** Nie dotyczy 
eksportu poza UE
i wytwarzania na 
eksport poza UE

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


Surowiec Produkt
Zezwolenia 

(organ wydajŃcy) 

Status prawny 

produkt·w

Uwagi

ŧywica konopi 

wğ·knistych 

(wyciŃgi)

Substancja czynna 

(API)

- wyciŃg roŜlinny
CBD / CBG / THC

- izolat
CBD / CBG / THC

- wpis do rejestru 

wytw·rc·w substancji 

czynnych (GIF)

- zezwolenie na 

wytwarzanie Ŝrodk·w 

odurzajŃcych (GIF)

Obr·t pomiňdzy 

uprawnionymi 

(wytw·rcy) w UE / poza 

UE

GMP EU

Surowiec 

farmaceutyczny (PL) 

- zezwolenie na 

wytwarzanie produktu 

leczniczego (GIF)

- zezwolenie na 

wytwarzanie Ŝrodk·w 

odurzajŃcych (GIF)

Pozwolenie na 

dopuszczenie tego 

produktu do obrotu 

pomiňdzy uprawnionymi

(hurtownie/apteki)

GMP EU

Lek gotowy j.w. j.w. GMP EU

Materiağ wyjŜciowy 

do wytwarzania API

- zezwolenie na 

wytwarzanie Ŝrodk·w 

odurzajŃcych (GIF)

Obr·t pomiňdzy 

uprawnionymi w UE / 

poza UE

GMP EU

Kwiatostan 

konopi 

wğ·knistych

Materiağ wyjŜciowy 

do wytwarzania API

- j.w. GACP*

ßǔșŘǨȉƯǔǜǨȉƮ ȉ ŉǔĬƣȜȏ ŲĬǔơĬŊŘǰǨȏŊșƣŘƑ



https://webgate.ec.europa.eu/cpnp/faq/index.cfm?event=faq.show

ZGĞOSZENIE 

PRODUKTU 

KOSMETYCZNEGO

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


Substancje niepoŨŃdane 

w kosmetykach



ɒDYREKTYWY NOWEGO PODEJŕCIAɑ

Decyzja z dnia 6 stycznia 2020.

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


Uprawa, skup i przetwîrstwo 
konopi wĽîknistych w Polsce (UE)
- procedury

S E M I N A R I U M  2020



£ƮƣƮǑƁŘ ȉƠƯƔƣƁǜǨŘ uͅprawa

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

1) ±Ĭ ƮƔǔŘǝƘƮƣŘƑ ǑƮȉƁŘǔșŊŻƣƁ͝ ȉ ȉȏșƣĬŊșƮƣȏŊŻ ǔŘƑƮƣĬŊŻ͝

2) Ǒǔșȏ șĬǜǨƮǜƮȉĬƣƁǰ ơĬǨŘǔƁĬƠǰ ǜƁŘȉƣŘųƮ ƔĬǨŘųƮǔƁƁ ŘƘƁǨĬǔƣȏ ĬƘŉƮ ƔĬǨŘųƮǔƁƁ 

ƔȉĬƘƁŲƁƔƮȉĬƣȏ ȉ ǔƮșǰơƁŘƣƁǰ ǑǔșŘǑƁǜƯȉ Ʈ ƣĬǜƁŘƣƣƁŊǨȉƁŘ

oraz dodatkowo:

ÁǰơƮȉȏ ƔƮƣǨǔĬƔǨĬŊƑƁ͝ șĬȉĬǔǨŘƑ ș ǑƮőơƁƮǨŘơ ǑƮǜƁĬőĬƑŃŊȏơ șŘșȉƮƘŘƣƁŘ 

ơĬǔǜșĬƠƔĬ ȉƮƑŘȉƯőșǨȉĬ ƣĬ ǑǔƮȉĬőșŘƣƁŘ őșƁĬƠĬƘƣƮǝŊƁ ȉ șĬƔǔŘǜƁŘ ǜƔǰǑǰ 

ƔƮƣƮǑƁ ȉƠƯƔƣƁǜǨȏŊŻ͝ Ƙǰŉ

ÁșƮŉƮȉƁŃșĬƣƁĬ őƮ ǑǔșŘǨȉƮǔșŘƣƁĬ ƔƮƣƮǑƁ ȉƠƯƔƣƁǜǨȏŊŻ ȉŘ ȉƠĬǜƣȏơ șĬƔǔŘǜƁŘ 

ƣĬ ŊŘƘŘ ƮƔǔŘǝƘƮƣŘ ȉ ĬǔǨ͢ ̧̦ ǰǜǨ͢ ̥͝ ǜƔƠĬőĬƣŘųƮ ȉ ǨŘǔơƁƣƁŘ őƮ ̣̦ őƣƁ ǑƮ 

dokonaniu ich wysiewu



Modele organizacyjno pͅrawne

UPRAWA SKUP ßâĦL÷Ė½âê÷Ė¼

UPRAWA SKUP ßâĦL÷Ė½âê÷Ė¼

UPRAWA

UPRAWA SKUP ßâĦL÷Ė½âê÷Ė¼

DșƁĬƠĬƘƣƮǝŋ ǔƮƘƣƁŊșĬDșƁĬƠĬƘƣƮǝŋ ųƮǜǑƮőĬǔŊșĬ

ßâĦL÷Ė½âê÷Ė¼



Zezwolenia ïjak to wyglŃda formalnie:

Zezwolenie na wytwarzanie 

Wpis do rejestru

(inspekcja farmaceutyczna)  

Wpis do rejestru zakğad·w 

Organ inspekcji ŨywnoŜci 

(inspekcja sanitarna)

SpoŨywcze

Farmaceutyczne

UPRAWA SKUP ßâĦL÷Ė½âê÷Ė¼

POZWOLENIE 
Ė½¡÷!

ZEZWOLENIE 
¯!âêĦ!®£! 

Ė¼¡LĖ½DĦ÷Ė!

ZEZWOLENIA / REGLAMENTACJE 
<â!±ĩ¼ĖL

WYTWARZANIE
ŊșȏƣƣƮǝŊƁ͝ șĬ ǑƮơƮŊŃ ƔǨƯǔȏŊŻ ơƮųŃ ŉȏŋ ƮǨǔșȏơȏȉĬƣŘ ǝǔƮőƔƁ 
ƮőǰǔșĬƑŃŊŘ͝ ǜǰŉǜǨĬƣŊƑŘ ǑǜȏŊŻƮǨǔƮǑƮȉŘ - ƁŊŻ ƮŊșȏǜșŊșĬƣƁŘ͝ ŘƔǜǨǔĬƔŊƑŭ 
ǜǰǔƮȉŊƯȉ Ɓ ǑƯƠǑǔƮőǰƔǨƯȉ ͯ͞ʹ

PRZETWARZANIE
ŊșȏƣƣƮǝŊƁ ǑǔƮȉĬőșŃŊŘ őƮ ǑǔșŘơƁĬƣȏ ǝǔƮőƔƯȉ ƮőǰǔșĬƑŃŊȏŊŻ͝ 
ǑǜȏŊŻƮǨǔƮǑƮȉȏŊŻ ƣĬ ƁƣƣŘ ǝǔƮőƔƁ ƮőǰǔșĬƑŃŊŘ͝ ǑǜȏŊŻƮǨǔƮǑƮȉŘ ĬƘŉƮ ƣĬ 
ǜǰŉǜǨĬƣŊƑŘ ƣƁŘŉŭőŃŊŘ ǝǔƮőƔĬơƁ ƮőǰǔșĬƑŃŊȏơƁ͝ ǑǜȏŊŻƮǨǔƮǑƮȉȏơƁͧ

PRZERčB
ƮǨǔșȏơȏȉĬƣƁŘ ơƁŘǜșĬƣƁƣ ǝǔƮőƔƯȉ ƮőǰǔșĬƑŃŊȏŊŻ͝ ǑǜȏŊŻƮǨǔƮǑƮȉȏŊŻ ƮǔĬș 
ƣĬőĬȉĬƣƁŘ Ǩȏơ ǝǔƮőƔƮơ Ƙǰŉ ǜǰŉǜǨĬƣŊƑƮơ ƣƮȉŘƑ ǑƮǜǨĬŊƁ͢

¡ŘǝƘƁ ǑǔșŘőǜƁŭŉƁƮǔǜǨȉƮ ȉȏƔƮƣǰƑŘ ƑĬƔƁŘƔƮƘȉƁŘƔ ŲƁșȏŊșƣŘ ƮǑŘǔĬŊƑŘ ș ψ-9-÷l= ͨ ψ-9-THCA

ĦLĦĖ¼¥L±qL e®½Ė±Le¼ 
INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO



ĦŘșȉƮƘŘƣƁŘ ƣĬ őșƁĬƠĬƘƣƮǝŋ ȉ șĬƔǔŘǜƁŘ ǜƔǰǑǰ ͯĬǔǨ͢ ̨̦ ǰǜǨĬȉȏʹ

ĦŘșȉƮƘŘƣƁŘ ȉȏőĬƑŘ ǜƁŭ ȉ őǔƮőșŘ őŘŊȏșƑƁ͝ ƣĬ ȉƣƁƮǜŘƔ͝ ƔǨƯǔȏ șĬȉƁŘǔĬ͜ 

̣ʹ ƁơƁŭ͝ ƣĬșȉƁǜƔƮ͝ ƮƔǔŘǝƘŘƣƁŘ ơƁŘƑǜŊĬ șĬơƁŘǜșƔĬƣƁĬ Ɓ ĬőǔŘǜ ĬƘŉƮ ƣĬșȉŭ 

ͯŲƁǔơŭʹ͝ ǜƁŘőșƁŉŭ Ɓ ĬőǔŘǜ ȉƣƁƮǜƔƮőĬȉŊȏͧ 

̤ʹ ƣǰơŘǔ ƁőŘƣǨȏŲƁƔĬŊƑƁ ǑƮőĬǨƔƮȉŘƑ ͯ±qßʹ ǑƮőơƁƮǨǰ ͯ͞ʹ

̥ʹ ĬőǔŘǜ ơƁŘƑǜŊĬ ȉȏƔƮƣȏȉĬƣƁĬ őșƁĬƠĬƘƣƮǝŊƁ ȉ șĬƔǔŘǜƁŘ ǜƔǰǑǰͧ 

̦ʹ ƁƣŲƮǔơĬŊƑŭ Ʈ șĬƔǔŘǜƁŘ Ɓ ŊŘƘǰ ǑƮőŘƑơƮȉĬƣŘƑ őșƁĬƠĬƘƣƮǝŊƁ

* DƮƠŃŊșĬǜƁŭșƮŉƮȉƁŃșĬƣƁŘdo przekazywania na ȜŃőĬƣƁŘơĬǔǜșĬƠƔĬ

ȉƮƑŘȉƯőșǨȉĬinformacji őƮǨȏŊșŃŊȏŊŻzakresu i celu prowadzonej

őșƁĬƠĬƘƣƮǝŊƁ.



£ƮƣƮǑƁŘ ȉƠƯƔƣƁǜǨŘ uͅprawa

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

1) ±Ĭ ƮƔǔŘǝƘƮƣŘƑ ǑƮȉƁŘǔșŊŻƣƁ͝ ȉ ȉȏșƣĬŊșƮƣȏŊŻ ǔŘƑƮƣĬŊŻ͝

2) Ǒǔșȏ șĬǜǨƮǜƮȉĬƣƁǰ ơĬǨŘǔƁĬƠǰ ǜƁŘȉƣŘųƮ ƔĬǨŘųƮǔƁƁ ŘƘƁǨĬǔƣȏ ĬƘŉƮ ƔĬǨŘųƮǔƁƁ 

ƔȉĬƘƁŲƁƔƮȉĬƣȏ ȉ ǔƮșǰơƁŘƣƁǰ ǑǔșŘǑƁǜƯȉ Ʈ ƣĬǜƁŘƣƣƁŊǨȉƁŘ

oraz dodatkowo:

ÁǰơƮȉȏ ƔƮƣǨǔĬƔǨĬŊƑƁ͝ șĬȉĬǔǨŘƑ ș ǑƮőơƁƮǨŘơ ǑƮǜƁĬőĬƑŃŊȏơ șŘșȉƮƘŘƣƁŘ 

ơĬǔǜșĬƠƔĬ ȉƮƑŘȉƯőșǨȉĬ ƣĬ ǑǔƮȉĬőșŘƣƁŘ őșƁĬƠĬƘƣƮǝŊƁ ȉ șĬƔǔŘǜƁŘ ǜƔǰǑǰ 

ƔƮƣƮǑƁ ȉƠƯƔƣƁǜǨȏŊŻ͝ Ƙǰŉ

ÁșƮŉƮȉƁŃșĬƣƁĬ őƮ ǑǔșŘǨȉƮǔșŘƣƁĬ ƔƮƣƮǑƁ ȉƠƯƔƣƁǜǨȏŊŻ ȉŘ ȉƠĬǜƣȏơ șĬƔǔŘǜƁŘ 

ƣĬ ŊŘƘŘ ƮƔǔŘǝƘƮƣŘ ȉ ĬǔǨ͢ ̧̦ ǰǜǨ͢ ̥͝ ǜƔƠĬőĬƣŘųƮ ȉ ǨŘǔơƁƣƁŘ őƮ ̣̦ őƣƁ ǑƮ 

dokonaniu ich wysiewu



ĦŘșȉƮƘŘƣƁŘ ƣĬ ǰǑǔĬȉŭ ͯĬǔǨ͢ ̦̩ ǰǜǨĬȉȏʹ

̥ʹ ƮőơƁĬƣŭ ƔƮƣƮǑƁ ȉƠƯƔƣƁǜǨȏŊŻ 

̦ʹ ǑƮȉƁŘǔșŊŻƣƁŭ ǰǑǔĬȉȏ

̧ʹ ƣǰơŘǔ őșƁĬƠƔƁ

5) ƮǝȉƁĬőŊșŘƣƁŘwnioskodawcy, ȜŘnie ŉȏƠkarany za ǑƮǑŘƠƣƁŘƣƁŘ

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

ĦŘșȉƮƘŘƣƁŘ ƮƔǔŘǝƘĬ ͜We wniosku podaje ǜƁŭ:

Informacje o:

- odmianie konopi 

- powierzchni uprawy 

- ƣǰơŘǔ őșƁĬƠƔƁ ŘȉƁőŘƣŊȏƑƣŘƑ 



£ƮƣƮǑƁŘ ȉƠƯƔƣƁǜǨŘ uͅprawa

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

1) ±Ĭ ƮƔǔŘǝƘƮƣŘƑ ǑƮȉƁŘǔșŊŻƣƁ͝ ȉ ȉȏșƣĬŊșƮƣȏŊŻ ǔŘƑƮƣĬŊŻ͝

8. SejmikȉƮƑŘȉƯőșǨȉĬ͝po șĬǜƁŭųƣƁŭŊƁǰopinii ministra ȉƠĬǝŊƁȉŘųƮdo
spraw zdrowia oraz ministra ȉƠĬǝŊƁȉŘųƮdo spraw rolnictwa ,ƮƔǔŘǝƘƁ͝w
drodze ǰŊŻȉĬƠȏ͝ƮųƯƘƣŃǑƮȉƁŘǔșŊŻƣƁŭǑǔșŘșƣĬŊșƮƣŃcorocznie pod
uprawy maku lub konopi ȉƠƯƔƣƁǜǨȏŊŻoraz ǔŘƑƮƣƁșĬŊƑŭtych upraw,
ơĬƑŃŊna ȉșųƘŭőșƁŘșĬųǔƮȜŘƣƁŘƣĬǔƔƮơĬƣƁŃ͝zapotrzebowanie na
surowce ǑƮŊŻƮőșŃŊŘz tych upraw orazǨǔĬőȏŊƑŭuprawy maku i konopi
ȉƠƯƔƣƁǜǨȏŊŻna danym terenie.



£ƮƣƮǑƁŘ ȉƠƯƔƣƁǜǨŘ uͅprawa

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

2) przy zastosowaniu ơĬǨŘǔƁĬƠǰ ǜƁŘȉƣŘųƮ

kategorii elitarny albo kategorii kwalifikowany

ȉ ǔƮșǰơƁŘƣƁǰ ǑǔșŘǑƁǜƯȉ Ʈ ƣĬǜƁŘƣƣƁŊǨȉƁŘ

ͯ!ǔǨ͢ ̨̦ ǰǜǨ͢ ̥͢ʹ êǨƮǜƮȉĬƣƁŘ ơĬǨŘǔƁĬƠǰ ǜƁŘȉƣŘųƮ ƔƮƣƮǑƁ ȉƠƯƔƣƁǜǨȏŊŻ 

kategorii elitarny albo kategorii kwalifikowany ǑƮǨȉƁŘǔőșĬ ǜƁŭ ŲĬƔǨǰǔŃ 

șĬƔǰǑǰ ǨŘųƮ ơĬǨŘǔƁĬƠǰ ǜƁŘȉƣŘųƮ ƮǔĬș ŘǨȏƔƁŘǨŃ ș ƮǑĬƔƮȉĬƤ ơĬǨŘǔƁĬƠǰ 

ǜƁŘȉƣŘųƮ ǨȏŊŻ ǔƮǝƘƁƣ͢



Konopie wğ·kniste ïuprawa, skup i przetw·rstwo

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

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


£ƮƣƮǑƁŘ ȉƠƯƔƣƁǜǨŘ uͅprawa

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

oraz dodatkowo:

ÁǰơƮȉȏ ƔƮƣǨǔĬƔǨĬŊƑƁ͝ șĬȉĬǔǨŘƑ ș ǑƮőơƁƮǨŘơ ǑƮǜƁĬőĬƑŃŊȏơ șŘșȉƮƘŘƣƁŘ 

ơĬǔǜșĬƠƔĬ ȉƮƑŘȉƯőșǨȉĬ ƣĬ ǑǔƮȉĬőșŘƣƁŘ őșƁĬƠĬƘƣƮǝŊƁ ȉ șĬƔǔŘǜƁŘ 

ǜƔǰǑǰ ƔƮƣƮǑƁ ȉƠƯƔƣƁǜǨȏŊŻ͝

lub

ÁșƮŉƮȉƁŃșĬƣƁĬ őƮ ǑǔșŘǨȉƮǔșŘƣƁĬ ƔƮƣƮǑƁ ȉƠƯƔƣƁǜǨȏŊŻ ȉŘ ȉƠĬǜƣȏơ 

șĬƔǔŘǜƁŘ ƣĬ ŊŘƘŘ ƮƔǔŘǝƘƮƣŘ ȉ ĬǔǨ͢ ̧̦ ǰǜǨ͢ ̥͝ ǜƔƠĬőĬƣŘųƮ ȉ ǨŘǔơƁƣƁŘ őƮ 

14 dni po dokonaniu ich wysiewu



£ƮƣƮǑƁŘ ȉƠƯƔƣƁǜǨŘ uͅprawa

Art .45 ust .3: Uprawa konopi ȉƠƯƔƣƁǜǨȏŊŻơƮȜŘŉȏŋprowadzona ȉȏƠŃŊșƣƁŘna
potrzeby ǑǔșŘơȏǜƠǰȉƠƯƔƁŘƣƣƁŊșŘųƮ͝chemicznego, celulozowo -papierniczego,
ǜǑƮȜȏȉŊșŘųƮ͝kosmetycznego, farmaceutycznego, ơĬǨŘǔƁĬƠƯȉbudowlanych
oraz nasiennictwa .

ĦƮŉƮȉƁŃșĬƣƁŘ  őƮ ǑǔșŘǨȉƮǔșŘƣƁĬ ƔƮƣƮǑƁ ȉƠƯƔƣƁǜǨȏŊŻ ȉŘ ȉƠĬǜƣȏơ 
șĬƔǔŘǜƁŘ ƣĬ ŊŘƘŘ ƮƔǔŘǝƘƮƣŘ ȉ ĬǔǨ͢ ̧̦ ǰǜǨ͢ ̥͝ șĬȉƁŘǔĬ ơ͢Ɓƣ͢͜

3) șȉƁŭșƠȏopis șĬƔƠĬőǰǑǔșŘǨȉƯǔŊșŘųƮlub miejsca przetwarzania

wraz zȉȏǑƮǜĬȜŘƣƁŘơ;

4) ƁƣŲƮǔơĬŊƑŭo rodzajach ǑǔƮőǰƔǨƯȉ͝ƔǨƯǔŘŉŭőŃwytwarzane przez

șĬƔƠĬőǑǔșŘǨȉƯǔŊșȏ.



£ƮƣƮǑƁŘ ȉƠƯƔƣƁǜǨŘ uͅprawa

ĦƮŉƮȉƁŃșĬƣƁŘ  őƮ ǑǔșŘǨȉƮǔșŘƣƁĬ ƔƮƣƮǑƁ ȉƠƯƔƣƁǜǨȏŊŻ ȉŘ ȉƠĬǜƣȏơ 
șĬƔǔŘǜƁŘ ƣĬ ŊŘƘŘ ƮƔǔŘǝƘƮƣŘ ȉ ĬǔǨ͢ ̧̦ ǰǜǨ͢ ̥͝ șĬȉƁŘǔĬ ơ͢Ɓƣ͢͜

4) ƁƣŲƮǔơĬŊƑŭo rodzajach ǑǔƮőǰƔǨƯȉ͝ƔǨƯǔŘŉŭőŃ
wytwarzane przezșĬƔƠĬőǑǔșŘǨȉƯǔŊșȏ.

- mieszankișƁƮƠƮȉŘ(suszone kwiatostany i listki, THC <
0,2%) jako ǑƯƠǑǔƮőǰƔǨȏdla ǑǔșŘơȏǜƠǰkosmetycznego
stosowane np. jako preparaty zapachowe do nawaniania
ǑƮơƁŘǜșŊșŘƤ, dodatki do produkcji ơȏőŘƠ
(PKWiU: 20.41.41.0 Preparaty do perfumowania lub
odwaniania ǑƮơƁŘǜșŊșŘƤ; 20.53.10.0 mieszaniny
substancji zapachowych)



SUSZ DO PALENIA



SUSZ DO PALENIA



SUSZ DO PALENIA

4. OstrzeŨenie zdrowotne, o kt·rym mowa w ust. 1, powinno 

zajmowaĺ 30% obszaru opakowania

Art. 12c. Kto: (é)

12) udostňpnia po raz pierwszy w celu dalszej sprzedaŨy albo udostňpnia po raz pierwszy w celu 

wprowadzenia do obrotu wyroby zioğowe do palenia, nie dopeğniajŃc obowiŃzku przekazania 

wykazu skğadnik·w, o kt·rym mowa w art. 11h ust. 1, odnoŜnie ich rodzaju lub marki, podlega 

grzywnie do 200 000 zğ albo karze ograniczenia wolnoŜci, albo obu tym karom ğŃcznie.

Art. 15a. 1. Karze pieniňŨnej w wysokoŜci od 1000 do 

100 000 zğ podlega podmiot, kt·ry: (é)

7) nie przekazuje lub nie przekazuje w terminie 

wykazu skğadnik·w, o kt·rym mowa w art. 11h ust. 2.



£ƮƣƮǑƁŘ ȉƠƯƔƣƁǜǨŘ uͅprawa

ĩĬőŘƣprzepis nie ȉȏƠŃŊșĬơƮȜƘƁȉƮǝŊƁprowadzenia uprawy konopi
ȉƠƯƔƣƁǜǨȏŊŻw tunelach foliowych ŉŃőȚszklarniach, budynkach
z zastosowaniem dowolnej instalacji.

ĦĬǔƯȉƣƮwniosek o wydanie zezwolenia jak i zezwolenie ƮƔǔŘǝƘĬƑŃ
ǑƮȉƁŘǔșŊŻƣƁŭuprawy oraz numer őșƁĬƠƔƁewidencyjnej, na ƔǨƯǔŘƑ
prowadzona ŉŭőșƁŘuprawa.

Organ ơƮȜŘprzed wydaniem zezwolenia șȉŘǔȏŲƁƔƮȉĬŋΉșĬƔǔŘǜi cel
prowadzonej őșƁĬƠĬƘƣƮǝŊƁΌƮƔǔŘǝƘƮƣȏw zezwoleniu na skup, z ƔǨƯǔȏơcel
uprawy musiŉȏŋzgodny.

Dla șƮŉƮȉƁŃșĬƣƁĬdo ǑǔșŘǨȉƯǔǜǨȉĬwe ȉƠĬǜƣȏơzakresie organ jest
ǔƯȉƣƁŘȜuprawniony do weryfikacji ŲĬƔǨƯȉwskazanych we wniosku
(i w șƮŉƮȉƁŃșĬƣƁǰ.



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

Konopie wĽîkniste Ɉuprawa ɒw ogrîdkuɑ?

WARTO POKOMBINOWAā !

Taka interpretacja przepisîw oznacza 

moŷliwoŖĂ uprawy konopi wĽîknistych 

w growboxie Ɉw mieszkaniu w bloku, 

w ogrîdkach dziaĽkowych, na balkonachɖ 

- o ile tylko speĽnione zostanĀ wymogi rejonizacji 

(gmina wpisana w uchwale sejmiku wojewîdztwa)

a urzĀd gminy podzieli takĀ interpretacjĔɖ

DZIAļAJMY!

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


NOTA DOTYCZłCA RELACJI HANDLOWYCH I PRODUKCJI ROLNEJ

- OBOWIłZEKNABYCIA PLONčW KONOPI NAPODSTAWIE UMOWY?

U S T AWA z dnia 11 marca 2004 r. o organizacji niekt·rych rynk·w rolnych

http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20040420386/U/D20040386Lj.pdf

Art. 38q ust. 1  - obowiŃzek zawarcia umowy pisemnej / elektronicznej w sprawie

dostawy produkt·wrolnychpomiňdzy producentem rolnym (rolnikiem) a pierwszym 

nabywcŃ produkt·w rolnych a bňdŃcym przetw·rcŃ lub dystrybutorem, kt·ry nie zbywa 

tych produkt·w rolnych bezpoŜrednio konsumentom finalnym

RozporzŃdzenie1308, do kt·rego ustawa odsyğa (art. 1 ust. 2  i art. 168)

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32013R1308

Stanowi jednak w art. 168 ust. 1a

JeŜli pierwszym podmiotem skupujŃcym jest 

mikroprzedsiňbiorstwo bŃdŦ mağe lub 

Ŝrednie przedsiňbiorstwo (é) umowa lub 

oferta umowy nie sŃ obowiŃzkowe, (é)

RozporzŃdzenie 1308/2013

Art.. 168:

4.  Umowa lub oferta umowy,

a) jest sporzŃdzana przed dostawŃ;

b) jest sporzŃdzona w formie pisemnej; oraz

c) zawiera w szczeg·lnoŜci nastňpujŃce elementy:

(i) cenň do zapğaty za dostawň, kt·ra:

- jest niezmienna i okreŜlona w umowie; lub

- jest obliczana poprzez poğŃczenie r·Ũnych czynnik·w 

okreŜlonych w umowie, kt·re mogŃ obejmowaĺ wskaŦniki 

rynku odzwierciedlajŃce zmiany warunk·w na rynku, 

dostarczonŃ iloŜĺ oraz jakoŜĺ lub skğad produkt·w rolnych;

(ii) iloŜĺ i jakoŜĺ odnoŜnych produkt·w, kt·re moŨna 

dostarczyĺ lub kt·re muszŃ zostaĺ dostarczone, wraz z 

terminem takich dostaw;

(iii) okres obowiŃzywania umowy, kt·ry moŨe byĺ 

ograniczony lub nieograniczony, z klauzulami dotyczŃcymi 

rozwiŃzania umowy;

(iv) szczeg·ğy dotyczŃce termin·w i procedur pğatnoŜci;

(v) ustalenia dotyczŃce odbioru lub dostawy produkt·w 

rolnych; oraz

(vi) przepisy majŃce zastosowanie w przypadku 

zaistnienia siğy wyŨszej.

Art. 40i -Kara pieniňŨna 

Kto jako pierwszy nabywca bňdŃcy przetw·rcŃ lub 

dystrybutorem nabywa, wbrew przepisom art. 38q ust. 1 lub 1a, 

bez pisemnej umowy lub bez umowy zawartej w formie 

dokumentowej albo elektronicznej produkty rolne naleŨŃce do 

sektor·w, o kt·rych mowa w art. 38q ust. 1, 

- podlega karze pieniňŨnej w wysokoŜci 10% zapğaty

a w przypadku umowy niespeğniajŃcej warunk·w okreŜlonych 

w art. 168 ust. 4 RozporzŃdzenia 1308

- podlega karze pieniňŨnej w wysokoŜci do 5% zapğaty 

(w zaleŨnoŜci od rodzaju niezgodnoŜci)

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


SUPLEMENTY DIETY CBD 

Z KONOPI WļÎKNISTYCH
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CzňŜĺ roŜliny* Przeznaczenie przemysğowe plonu

Kwiatostan gğ·wne uboczne

ŧywica
(czňŜci kwiatowe, omğot)

Pozyskanie substancji:

Å czynnych farmakologicznie [przemysğ 
farmaceutyczny, spoŨywczy]

Å aromatycznych 
[przemysğ chemiczny, kosmetyczny]

Nasiona do cel·w spoŨywczych / do 

wysiewu

Sğoma ïdo przetw·rstwa 

Å wğ·kna, materiağ·w uŨytkowych

Å opağu

Nasiona

Pozyskanie nasion

Å na cele spoŨywcze
[przemysğ spoŨywczy]

Å przeznaczonych do wysiewu
[nasiennictwo]

ŧywica do przetw·rstwa (spoŨywcze / 

farmaceutyczne)

Sğoma ïdo przetw·rstwa 

Å wğ·kna, materiağ·w uŨytkowych

Å opağu

Ğodyga (sğoma)gğ·wne uboczne

Wğ·kno 
Surowiec przemysğowy

Å wğ·kiennictwo, celuloza

Å kompozyty

Kwiatostan do przetw·rstwa, 

paŦdzierze, opağ 

PaŦdzierze 
(po oddzieleniu wğ·kna)

Surowiec przemysğowy 

Å materiağy budowlane (hempcrete)

Å tworzywa drewnopochodne

Przetw·rstwo do materiağ·w 

uŨytkowych, opağ

* Z uwagi na r·Ũnetechniki uprawy i zbioru przedsiňwziňcienaleŨyplanowaĺwedğuggğ·wnego

przeznaczenia zastosowaŒsurowca.



Prawo rolne

i ŨywnoŜciowe

Ustawa 

o przeciwdziağaniu 

narkomanii

Sfery regulacji

NOWA ŶYWNOŕā

(to co powyŷej - tylko do nowych 
pomysĽîw ŷywieniowych, np. CBD)

PrzemysĽ farmaceutyczny, chemiczny 
(rynek lekîw i narkotykîw)

BezpieczeĿstwo ŷywnoŖci 

ZASADA OSTROŶNOŕCI 

±ĬőșƯǔ ǜĬƣƁǨĬǔƣȏ±ĬőșƯǔ ŲĬǔơĬŊŘǰǨȏŊșƣȏ

PrzemysĽ spoŷywczy
(rynek ŷywnoŖci, legalnych uŷywek)

Ochrona konsumenta Ochrona zdrowia

Prawo 

farmaceutyczne

ĖȏƠŃŊșƣƮǝŋ ƮŉǔƮǨǰ 
narkotykami dla aptek 
ǑͅǔŘǑĬǔĬǨȏ ƣĬ ǔŘŊŘǑǨŭ͝ 
surowiec nabywany 

tylko od uprawnionych 
ȉȏǨȉƯǔŊƯȉ ͯe¯ßʹ 

PierwszeĿstwo stosowania 
ustawy farmaceutycznej
Ágdy produkt speĽnia kryteria produktu leczniczego 

(substancje lecznicze w dawce farmakologicznie 
czynnej) i jednoczeŖnie kryteria innej kategorii 
produktîw np. suplementu (jest ŵrîdĽem 
skondensowanej zawartoŖci substancji, ktîra 
w wiĔkszych dawkach jest czynna) 

Álub gdy produkt jest w taki sposîb prezentowany

PRODUKTY Z POGRANICZA

Jeŷeli wystĔpuje niepewnoŖĂ naukowa dotyczĀca 
zagroŷenia zdrowia ludzi, zasada ostroŷnoŖci 
pozwala instytucjom na podjĔcie dziaĽaĿ 
ochronnych, bez oczekiwania, aŷ zostanĀ w peĽni 
udowodnione i  urzeczywistniĀ siĔ niekorzystne 
skutki dla zdrowia .

Wyrok z dnia 9 wrzeŖnia 2011 r.  T-257/07
Zasady ostroŷnoŖci oraz analizy ryzyka 
w prawie ŷywnoŖciowym 

ɒ(ɖ) by treating them as dangerous unless and 
until businesses do the scientific work necessary
to demonstrate that they are safe.ɑ

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


=<D Ɓ ÷l= ȉ ȜȏȉƣƮǝŊƁ lͅogika interwencji

Prawdopodobne powody:

͛âƮǝƘƁƣȏ șĬȉƁŘǔĬƑŃ ÷l= 

͛ßǔșȏ ŘƔǜǨǔĬƔŊƑƁ  =<D ǔƯȉƣƁŘȜ ƮǨǔșȏơǰƑŘ ǜƁŭ ÷l=

͛ßǔƮőǰŊŘƣŊƁ ơƣƁŘ ơĬƑŃ ȉȏǜǨĬǔŊșĬƑŃŊȏŊŻ ǝǔƮőƔƯȉ ȜŘŉȏ șĬǑŘȉƣƁŋ  
ƮŊșȏǜșŊșŘƣƁŘ ș ǑƮșƮǜǨĬƠƮǝŊƁ ÷l= ȉ ǜȉƮƁŊŻ ǑǔƮőǰƔǨĬŊŻ ĬƣƁ ǜǨĬƣőĬǔȏșĬŊƑŭ 
șĬȉĬǔǨƮǝŊƁ =<D 

ßƮƣƁŘȉĬȜ ǜŃ ǨƮ ơƁŘǜșĬƣƁƣȏ͝ őƘĬ ƔǨƯǔȏŊŻ ŉǔĬƔ ƑŘőƣƮșƣĬŊșƣȏŊŻ ƔǔȏǨŘǔƁƯȉ 
ĬƔŊŘǑǨĬŊƑƁ ƣĬ ǔȏƣƔǰ Ɓƣƣȏơ ƣƁȜ ŲĬǔơĬŊŘǰǨȏŊșƣȏ
ͯșĬȉĬǔǨƮǝŋ ǜǰŉǜǨĬƣŊƑƁ ƣƁŘ őƮ ǜǨȉƁŘǔőșŘƣƁĬ ŉŘș ŉĬőĬƤ ƘĬŉƮǔĬǨƮǔȏƑƣȏŊŻʹ͢ 

͛ êĬơ ǔȏƣŘƔ ǜƁŭ Ʈ ǨƮ őƮǑǔƮǜƁƠ ǑƮǑǔșŘș ĬųǔŘǜȏȉƣŃ ǔŘƔƘĬơŭ 



Gğ·wny Inspektor Sanitarny (GIS) ïproblematyka CBD

Komisja ds. BezpieczeŒstwa ŧywnoŜci i ŧywienia Rady Sanitarno-

Epidemiologicznej, 27.05.2019 r. ïopinia:

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

Konopie.pdf

Link do komunikatu:

https://gis.gov.pl/aktualnosci/ocena-bezpieczenstwa-stosowania-konopi-siewnych-w-

zywnosci-ze-wzgledu-na-obecnosc-thc-i-cbd/

UBZZ: Art. 6a. 2. ŕrodki spoŷywcze zawierajĀce zanieczyszczenia lub inne substancje w iloŖciach szkodliwych dla zdrowia 

mogĀ byĂ wykorzystane do produkcji Ŗrodkîw spoŷywczych oraz wprowadzane do obrotu po obniŷeniu tych zanieczyszczeĿ 

lub substancji do dopuszczalnych poziomîw lub po ich usuniĔciu, pod warunkiem ŷe: 

1) uzyskanie dopuszczalnych poziomîw nie bĔdzie wynikiem mieszania tych Ŗrodkîw spoŷywczych ze Ŗrodkami 

spoŷywczymi speĽniajĀcymi wymagania zdrowotne oraz 

2) wĽaŖciwy organ urzĔdowej kontroli ŷywnoŖci stwierdzi, w drodze decyzji, ich przydatnoŖĂ do spoŷycia lub do produkcji 

innych Ŗrodkîw spoŷywczych. 

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 ubŷŷ

39) suplement diety ɈŖrodek spoŷywczy, 

Á ktîrego celem jest uzupeĽnienie normalnej diety, 

Á bĔdĀcy skoncentrowanym ŵrîdĽem witamin lub skĽadnikîw mineralnych

lub innych substancji wykazujĀcych efekt odŷywczy lub inny fizjologiczny, (ɖ)

Á wprowadzany do obrotu w formie umoŷliwiajĀcej dawkowanie, 

w postaci: kapsuĽek, tabletek, draŷetek i w innych podobnych postaciach, saszetek 

z proszkiem, ampuĽek z pĽynem, butelek z kroplomierzem i w innych podobnych 

postaciach pĽynîw i proszkîw przeznaczonych do spoŷywania w maĽych, 

odmierzonych iloŖciach jednostkowych,

(ɖ)



SUPLEMENT DIETY - KWALIFIKACJA

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

Á skoncentrowane ŵrîdĽo okreŖlonych skĽadnikîw 
(witaminy, mineraĽy, mikro i makroelementy) 

Á wykazujĀcych efekty fizjologiczne na poziomie komîrek lub ustroju
odŷywcze (budulcowe), regulujĀce przebieg naturalnych procesîw (np. metabolizm)

Á przeznaczony do spoŷycia w celu uzupeĽnienia normalnej diety

Á wprowadzany do obrotu w formie umoŷliwiajĀcej dawkowanie

Á w postaci umoŷliwiajĀcej spoŷywanie w maĽych, odmierzonych jednostkach 
(np. opis sposobu uŷycia na etykiecie, opakowanie w postaci butelki z kroplomierzem)

T O  J E S T  S U P L E M E N T E M  D I E T Y  W  R O Z U M I E N I U  P R A W A

ABY BYā W SPRZEDAŶY MUSI SPEļNIAā WYMAGANIA PRAWA ŶYWNOŕCIOWEGO ɈOGÎLNE (BEZPIECZEľSTWO PRODUKTU), 
SZCZEGÎLNE (KWALIFIKACJA, SKļAD, OZNAKOWANIE) W TYM OBOWIÿZKI REJESTRACYJNE ɈPOWIADOMIENIE GIS .

ÁCzy ujĔcie skĽadnika w wykazie jest warunkiem prawnie koniecznym

dla zakwalifikowania produktu jako suplementu? A dla uŷywania tej nazwy?

ÁCzy brak danego skĽadnika w wykazie (np. CBD) jest wystarczajĀcĀ podstawĀ

dla odmowy przyjĔcia zgĽoszenia jako suplementu diety? 

WYKAZY 
DOZWOLONYCH
SKļADNIKÎW

ťRčDĞO

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

Art . 3 pkt 39 ) ubŷŷ

suplement diety ɈŖrodekspoŷywczy,

Á ktîregocelem jest uzupeĽnienienormalnej diety ,

Á bĔdĀcy skoncentrowanym ŵrîdĽem witamin lub skĽadnikîw mineralnych 

lub innych substancji wykazujĀcych efekt odŷywczy lub inny fizjologiczny (ɖ),

Á wprowadzany do obrotu w formie umoŷliwiajĀcej dawkowanie, (ɖ) 

do spoŷywania w maĽych, odmierzonych iloŖciach jednostkowych,

Á z wyĽĀczeniem produktîw posiadajĀcych wĽaŖciwoŖci produktu leczniczego

w rozumieniu przepisîw prawa farmaceutycznego;

Art. 2 pkt 32 uPf

Produktem leczniczym Ɉjest substancja lub mieszanina substancji, 

Áprzedstawiana jako posiadajĀca wĽaŖciwoŖci 

zapobiegania lub leczenia chorîb (ɖ) lub

Ápodawana w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrîcenia, 

poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu 

poprzez dziaĽanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne; 

Art. 3a. Do produktu 

speĽniajĀcego jedno -

czeŖniekryteria 

produktu leczniczego 

oraz kryteria innego 

rodzaju produktu, 

w szczegîlnoŖci 

suplementu diety (ɖ) 

stosuje siĔ przepisy 

niniejszej ustawy. 

Prawo farmaceutyczne

WYKAZY SUBSTANCJI DOZWOLONYCH 

KATALOG ZAMKNIēTY (WARUNEK PRAWNY)

CZY OTWARTY - WARUNKI STOSOWANIA TYCH SKļADNIKÎW, 

DLA KTÎRYCH DOSTēPNE Sÿ DANE ŶYWIENIOWE

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

do spoŷywaniaw ustalonych dawkach celem uzupeĽnienianormalnej diety

zgodnie z ustalonym zapotrzebowaniem (np . w okresach niedoborîw)

Prawo okreŖlawitaminy i skĽadniki mineralne ich formy chemiczne i postacie, 

ktîre mogĀ byĂ stosowane do produkcji suplementîw (nie ma tam np. CBDɖ)

Á z wyĽĀczeniem produktîw posiadajĀcych wĽaŖciwoŖci produktu leczniczego

JEŕLIprodukt Ɉpreparat, kompozycja skĽadnikîw:

Á ma dowiedzione wĽaŖciwoŖci lecznicze, zapobiegawcze,

i w takich celach jest stosowany (funkcja), lub

Á jest jako taki przedstawiany Ɉwprowadzany do obrotu 

z takim zamiarem, przeznaczeniem stosowania (sposîb prezentacji)
p

ɈNIE MOŶE BYā WYTWARZANY I DYSTRYBUOWANY 
BEZ POZWOLEľz ustawy Prawo farmaceutyczne:

k

Á na wytwarzanie, dystrybucjĔ (przemysĽowa produkcja, obrît)

Á na dopuszczenie do obrotu (jako lek wg kategorii)

o na receptĔ
sprzedaŷ tylko w aptekach 
(np. narkotyki)

o bez recepty
ɈwszĔdzie jak np. Ibuprom

http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/api/isap/deeds/WDU20150002032/text.html#part_3
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P R O D U K T  L E C Z N I C Z Y
P O Z W O L E N I E
( U R P L  /  K E )

S U P L E M E N T  D I E T Y
P O W I A D O M I E N I E

( G I S )

OBOWIÿZEK POWIADOMIENIA 

URZēDU O NOWYM PRODUKCIE

KONTROLA ZGODNOŕCI Z PRAWEM 

ŶYWNOŕCIOWYM (NASTēPCZA):

Á OZNAKOWANIE (ETYKIETA)

CZY NIE ZAWIERA NIEDOZWOLONYCH 

OŕWIADCZEľ, NIE WPROWADZA W BļÿD itp

Á SKļAD I POSTAā (KWALIFIKACJA)

CZY NIE JEST PRODUKTEM NIEBEZPIECZNYM, 

CZY NIE JEST PRODUKTEM LECZNICZYM

PRAWO WPROWADZENIA 

DO OBROTU I WARUNKI OBROTU 

WYNIKAJÿ WPROST Z PRZEPISÎW

OCENA URZēDU (POSTēPOWANIE DOWO-

DOWE PRZED WYDANIEM POZWOLENIA )

CZY DOWODY POZWALAJÿ STWIERDZIā: 

Á JAKOŕā FARMACEUTYCZNÿ

WYTWARZANIE PRZEZ PODMIOT UPRAWNIONY

Á SKUTECZNOŕā

WļAŕCIWOŕCI LECZNICZE W OKREŕLONYCH 

WSKAZANIACH KLINICZNYCH 

Á BEZPIECZEľSTWO 

SKUTKI UBOCZNE, WARUNKI STOSOWANIA

Á STOSUNEK KORZYŕCI DO RYZYKA 

PRAWO (WARUNKI) WPROWADZENIA 

DO OBROTU WYNIKAJÿ Z POZWOLENIA
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https://powiadomienia.gis.gov.pl/esp
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FunkcjonalnoŖciinterfejsu powia -
domienia dla suplementîwnie sĀ
zintegrowane z przepisami dot .
wykazîwdozwolonych skĽadnikîw,
ich form i postaci ; technicznie

MOŶLIWE JEST ZGļOSZENIE 
SUPLEMENTU Z CBD



SUPLEMENT DIETY - NADZÎR
UBZZ: Art. 30
1. Po otrzymaniu powiadomienia (ɖ) GĽîwny Inspektor Sanitarny moŷe przeprowadziĂ postĔpowanie majĀce na celu wyjaŖnienie, 
czy produkt objĔty powiadomieniem, ze wzglĔdu na jego skĽad, wĽaŖciwoŖci poszczegîlnych skĽadnikîw oraz przeznaczenie: 
1) jest Ŗrodkiem spoŷywczym zgodnie z zaproponowanĀ kwalifikacjĀ oraz czy speĽnia wymagania dla danego rodzaju Ŗrodka (ɖ)
2) nie speĽnia wymagaĿ innego rodzaju produktu przeznaczonego do uŷywania przez ludzi, w szczegîlnoŖci produktu leczniczego

UBZZ : Art . 8.
WĽaŖciwypaĿstwowypowiatowy inspektor
sanitarny, w drodze decyzji , zakazuje
wprowadzania do obrotu lub nakazuje
wycofanie z obrotu na terytorium RP jako
suplementu diety, produktu, ktîrynie
speĽniawymagaĿokreŖlonychdla tych
Ŗrodkîwspoŷywczych

UBZZ : Art . 32 .
W przypadku podejrzenia, ŷeŖrodek(ɖ)
niespeĽniajĀcywymagaĿokreŖlonychdla
tego Ŗrodka,znajduje siĔw obrocie,
wĽaŖciwypaĿstwowypowiatowy inspektor
sanitarny podejmuje decyzjĔo czasowym
wstrzymaniu wprowadzania tego Ŗrodka
spoŷywczegodo obrotu lub wycofaniu z
obrotu do czasu zakoĿczeniapostĔ-
powania , o ktîrymmowa w art . 30 ust . 1.

D E C Y Z J A

Á PRAWIDĞOWO DORŇCZONA

Á PRAWOMOCNA 

(14 DNI NA ODWOĞANIE)

Á śRODKI PROCESOWE - DOWODOWE 

RYGOR 

NATYCHMIASTOWEJ 

WYKONALNOśCI

DOWODY 
NA HISTORIē 
SPOŶYCIA ɍ97

CECHY 
PRODUKTU 

LECZNICZEGO

Dopîki nie zostanie dorĔczona decyzja 
prawomocnie zakazujĀca, wstrzymujĀca 
bĀdŵ nakazujĀca wycofanie z obrotu, 
produkt moŷe pozostaĂ w obrocie.

ZANIECZYSZ -
CZENIE THC 

(CBD)

RYGOR 

NATYCHMIASTOWEJ 

WYKONALNOśCI
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UBZZ: Art. 30
1. Po otrzymaniu powiadomienia (ɖ) GĽîwny Inspektor Sanitarny moŷe przeprowadziĂ postĔpowanie majĀce na celu wyjaŖnienie, 
czy produkt objĔty powiadomieniem, ze wzglĔdu na jego skĽad, wĽaŖciwoŖci poszczegîlnych skĽadnikîw oraz przeznaczenie: 
1) jest Ŗrodkiem spoŷywczym zgodnie z zaproponowanĀ kwalifikacjĀ oraz czy speĽnia wymagania dla danego rodzaju Ŗrodka (ɖ)
2) nie speĽnia wymagaĿ innego rodzaju produktu przeznaczonego do uŷywania przez ludzi, w szczegîlnoŖci produktu leczniczego

ZANIECZYSZ -
CZENIE THC

DOWODY 
NA HISTORIē 
SPOŶYCIA ɍ97

3 ARGUMENTY GIS 
PRZECIWKO OLEJOM CBD

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 
proof upon the producer , manufacturer or importer, but this cannot be made a general rule.

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 (ɖ)

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.

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.

Komunikat Komisji 
Europejskiej (2000) 

CECHY 
PRODUKTU 

LECZNICZEGO

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


ŶĀdanie od powiadamiajĀcego / dystrybutorîw

przedstawienia wynikîw badaĿ laboratoryjnych 

dotyczĀcych zawartoŖci THC w produkcie

0% < 0,2% 1 ±g /kg m.c .

OLEJKI CBD JAKO SUPLEMENTY Ɉ
PROBLEMY REGULACYJNE

W przypadku stwierdzenia w produktach z konopi siewnych (THC) konieczne jest 

kaŨdorazowe dokonanie oceny ryzyka, na podstawie przyjňtej przez EFSA 

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

POLECENIE KONTROLI 

PO ZGĞOSZENIU SUPLEMENTUGIS PPIS
ROZWIÿZANIA PRAWNE

(proceduralne Ɉkierowanie 
postĔpowaniem dowodowym)

Á POMOC MIEJSCOWEJ KANCELARII

(ADWOKAT/ RADCA PRAWNY)

ÁWSPARCIE ZESPOļU WK

ROZWIÿZANIA TECHNICZNE  - OZNAKOWANIE 

Á Kod QR Ɉlink www / mobile 

Ɉcertyfikat danej serii (skan pdf)*

Á Napis na etykiecie / opakowaniu / certyfikacie: 

ɒTHC - PONIŶEJ DETEKCJI METODÿ UNIJNÿɑ ** 

* Wymaga wsparcia IT Ɉpotencjalnie atrakcyjne dla branŷy IT    
(produkty / rozwiĀzania dla rynku konopnego / CBD)
** wymaga wspîĽpracy technologa i analityka

ROZWIÿZANIA SYSTEMOWE  
k

Organizacja procesu / wybîr produktu

Á systemowa dokumentacja zaopatrzenia
(od dostawcy nasion po dostawcĔ
pojemnikîwdla kaŷdejserii) - pisemne
procedury kwalifikacji dostawcîw,
protokoĽykwalifikacji, kwarantanny

Á systemowa organizacja analiz THC
(w tym wĽĀczenieich w system HACCP)
- pisemne procedury zlecenia badaĿ,
prowadzona systemowa ksiĔga
analiz, komunikacja z laboratorium

ZANIECZYSZ -
CZENIE THC UBZZ: Art. 3.

2. Produkty niespeĽniajĀce wymagaĿ prawa ŷywnoŖciowego nie mogĀ byĂ oznakowane 
i wprowadzane do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jako ŷywnoŖĂ. 



Art . 53 . 1. Kto, wbrew przepisom ustawy, wytwarza, przetwarza albo
przerabia ŖrodkiodurzajĀcelub substancje psychotropowe podlega
karze pozbawienia wolnoŖci(ɖ) Jeŷeliprzedmiotem czynu jest znaczna iloŖĂ
ŖrodkîwodurzajĀcych,substancji psychotropowych lub czyn ten zostaĽ
popeĽnionyw celu osiĀgniĔciakorzyŖcimajĀtkowej,sprawca podlega
grzywnie i karze pozbawienia wolnoŖcina czas nie krîtszyod lat 3 .

Art. 56. 1. Kto, wbrew przepisom (ɖ) wprowadza do obrotu substancje 
psychotropowe, albo uczestniczy w takim obrocie , podlega grzywnie 
i karze pozbawienia wolnoŖci od 6 miesiĔcy do lat 8. 



Art . 53 . 1. Kto, wbrew przepisom ustawy, wytwarza, przetwarza albo
przerabia ŖrodkiodurzajĀcelub substancje psychotropowe podlega
karze pozbawienia wolnoŖci(ɖ) Jeŷeliprzedmiotem czynu jest znaczna iloŖĂ
ŖrodkîwodurzajĀcych,substancji psychotropowych lub czyn ten zostaĽ
popeĽnionyw celu osiĀgniĔciakorzyŖcimajĀtkowej,sprawca podlega
grzywnie i karze pozbawienia wolnoŖcina czas nie krîtszyod lat 3 .

Art. 56. 1. Kto, wbrew przepisom (ɖ) wprowadza do obrotu substancje 
psychotropowe, albo uczestniczy w takim obrocie , podlega grzywnie 
i karze pozbawienia wolnoŖci od 6 miesiĔcy do lat 8. 



ZastrzeŨenia prawne

EUROPEJSKI SYSTEM WYMIANY INFORMACJI 

O ZAGROŧENIACH W ĞAőCUCHU ŧYWNOśCI



ZastrzeŨenia prawne

EUROPEJSKI SYSTEM WYMIANY INFORMACJI 

O ZAGROŧENIACH W ĞAőCUCHU ŧYWNOśCI



A tu jest nowa interpretacja inspekcji farmaceutycznej



Decyzja z dnia 30 grudnia 2019 r.

ɒDYREKTYWY NOWEGO PODEJŕCIAɑ

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


J 

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

PRZYKļAD Z RYNKU MEDYCZNEGO

CERTYFIKAT LABORATORYJNY ɈSKAN ORYRYGINAļU 
RAPORTU Z BADANIA KAŶDEJ SERII DOSTēPNY ON-LINE
(THC / CBD, INNE POZOSTAļOŕCI, NORMY ITP.)

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


Dowody bezpiecznego 

powszechnego stosowania 

w ŷywnoŖci przed 1997 r.

( novel food )

GIS

DOWODY 
NA HISTORIē 
SPOŶYCIA ɍ97

Dopîki nie zostanie dorĔczona decyzja prawomocnie zakazujĀca, wstrzymujĀca bĀdŵ nakazujĀca wycofanie z obrotu, produkt moŷe pozo staĂ w obrocie.

WEZWANIE 
PO ZGļOSZENIU 
SUPLEMENTU

ROZWIÿZANIA PRAWNE
(proceduralne Ɉkierowanie 
postĔpowaniem dowodowym)

Á formalne stanowisko : produkt nie powinien podlegaĂ 
przepisom dot. nowej ŷywnoŖci poniewaŷ:

- Cannabis Sativa byĽy zapisane juŷ w Traktacie Rzymskim (1957)

- przed rokiem 1997 uprawy konopi byĽy powszechne, a olej 
wytĽaczano wîwczas metodami rzemieŖlniczymi z nasion 
zebranych prosto z pola wraz z wiechami - bez badaĿ 
laboratoryjnych THC i CBD

Á formalnie wnioski dowodowe w rozumieniu k.p.a.:
- literatura (produkcja rolna, przemysĽ spoŷywczy; wiedza 

laboratoryjna Ɉnp. Hemp Ekspert) i przesĽuchiwanie biegĽych 
(autorîw, biegĽych uniwersyteckich)

- powoĽanie siĔ na orzecznictwo TSUE (C-462/01)
- powoĽanie siĔ na dane dot. rejesteracji w katalogu

POMOC KANCELARII
WSPARCIE ZESPOļU WK

OLEJKI CBD JAKO SUPLEMENTY Ɉ
PROBLEMY REGULACYJNE

UBZZ: Art. 3.
2. Produkty niespeĽniajĀce wymagaĿ prawa ŷywnoŖciowego nie mogĀ byĂ oznakowane 
i wprowadzane do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jako ŷywnoŖĂ. 

ROZWIÿZANIA SYSTEMOWE  

ÁOrganizacja procesu - wybîr odmiany zarejestrowanej 
przed 1997 r.

ÁSystemowa kontrola zawartoŖci THC w ramach HACCP 

ROZWIÿZANIA ORGANIZACYJNE, 
TECHNICZNE, OZNAKOWANIE

Proponowane zapisy:
- Nie do spoŷycia w UE. 
StosowaĂ zgodnie z prawem 
paĿstwa pobytu.

- Olej powstaje metodĀ tĽoczenia 
caĽych kwiatostanîw zawartoŖĂ 
CBD wynika z wĽaŖciwoŖci 
roŖliny

- Odmiana [ xxxxx ]  
zarejestrowana przed 1997

- https://www.ihempfarms.com/D
S_Futura75

https://www.ihempfarms.com/DS_Futura75
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https://ec.europa.eu/food/safety/novel_food/catalogue_enWYKAZ 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


Do 2019

Katalog novel food

Od stycznia 2019
https://ec.europa.eu/food/safety/novel_food/catalogue_en

TO JEST WYSZUKIWARKA 
O CHARAKTERZE INFORMACYJNYM ! 

- USTALENIE STATUSU KONKRETNYCH 
PRODUKTÎW / SKļADNIKÎW ŶYWNOŕCI 

NIE UJēTYCH W WYKAZIE
NALEŶY DO WļADZ KRAJOWYCH

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

https://ec.europa.eu/food/safety/novel_food/catalogue_en

TO JEST WYSZUKIWARKA 

O CHARAKTERZE INFORMACYJNYM ! 

- USTALENIE STATUSU KONKRETNYCH PRODUKTčW / 

SKĞADNIKčW ŧYWNOśCI 

NIE UJŇTYCH W WYKAZIE 

NALEŧY DO WĞADZ KRAJOWYCH 

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

Znaczy to tylko tyle, Ũe na dzieŒ publikacji, nikt nie przedstawiğ dowod·w 

bezpiecznego spoŨycia przed 1997 r. Co nie znaczy Ũe takich dowod·w NIE MA

np. ktoŜ ich nie ukryğ, nie zniszczyğé nie przemilczağ.A moŨe np. Komisja i GIS 

postňpujŃ nieuczciwie i liczŃ, Ũe oszukajŃ sŃdy i Trybunağ SprawiedliwoŜci? 

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


Dla stwierdzenia czy produkt nie ma wĽaŖciwoŖci 

produktu leczniczego wzywa siĔ zgĽaszajĀcego 

suplement do uzyskania opinii UrzĔdu 

Rejestracji Produktîw Leczniczych (ɖ), ktîrego 

rozstrzygniĔcie jest dla GIS wiĀŷĀce.

GIS

CECHY 
PRODUKTU 

LECZNICZEGO

WEZWANIE 
PO ZGļOSZENIU SUPLEMENTU

ROZWIÿZANIA PRAWNE
(proceduralne Ɉkierowanie 
postĔpowaniem dowodowym)

ÁFormalny wniosek o zmianĔ postanowienia
- w zaleŷnoŖci od argumentîw GIS moŷna przedstawiĂ         
wĽasnĀ opiniĔ naukowĀ / eksperckĀ i argumentowaĂ

ÁPosiedzenie w trybie wspîĽdziaĽania
K.p.a. art. 106a. ¦1. Ɉzorganizowane postĔpowanie w 
celu wyjaŖnienia sprawy przy udziale Ŗwiadkîw lub 
biegĽych, ktîrych powoĽamy / wskaŷemy Ɉwymagane 
zorganizowane dziaĽanie podmiotîw, wobec ktîrych 
toczy siĔ postĔpowanie 

POMOC KANCELARII
ZESPOļU WK

OLEJKI CBD JAKO SUPLEMENTY Ɉ
PROBLEMY REGULACYJNE

UBZZ: Art. 3.
2. Produkty niespeĽniajĀce wymagaĿ prawa ŷywnoŖciowego nie mogĀ byĂ oznakowane 
i wprowadzane do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jako ŷywnoŖĂ. 

ROZWIÿZANIA SYSTEMOWE

Áŕwiadomie zaplanowany i zorganizowany wg 
planu proces i produkt (np. maĽy % CBD; 
prezentacja produktu - skĽad, przeznaczenie)

ÁWczeŖniej przygotowana dokumentacja 
produktu i procesu, np. wĽasna opinia naukowa 
/ ekspercka: Brak danych na temat 
aktywnoŖci biologicznej(farmakologicznej) 
takiej postaci w okreŖlonej ɒleczniczejɑ dawce

ROZWIÿZANIA TECHNICZNE
- OZNAKOWANIE

Opis sposobu uŷycia: dla osîb zdrowych wedĽug 
zapotrzebowania w normalnej diecie : 
- na skĽadniki odŷywcze (RWS: 100%) 
- na pogodĔ Ducha
- na obecnoŖĂ Matki Natury w Twoim Ŷyciu

GIS powoĽuje siĔ na:
Á Sativex (substancje czynne THC:CBD (1:1) )
Odpowiedŵ: THC i CBD dziaĽajĀ w kombinacji, sam CBD nie ma wĽaŖciwoŖci leczniczych
Á Epidiolex (substancja czynna CBD)
Spore ryzyko uznania za produkt leczniczy; Odpowiedŵ: nie jest zarejestrowany jako lek, nie znamy wynikîw tych badaĿ
(Kilka podmiotîw juŷ zostaĽo w tym trybie wezwanychɖ nie wiemy co i kiedy powie URPL)



Jeŷelizatem dany produkt ma zostaĂuznany za leczniczy, postĔpowaniewyjaŖniajĀce
powinno wykazaĂ,ŷe:
1) zostaĽonaukowo potwierdzone, ŷeprodukt ten ma dziaĽanieterapeutyczne, przy

czym niewystarczajĀcejest stwierdzenie, ŷedziaĽanietakie nie jest wykluczone lub
jest prawdopodobne ;

2) dziaĽaniefizjologiczne produktu jest znaczĀce,przy czym dziaĽanieo stopniu
mniejszym niŷznaczĀcenie jest wystarczajĀce; skutek terapeutyczny jest osiĀgniĔty
przy zalecanym dawkowaniu, przy czym nie ma znaczenia skutek terapeutyczny
osiĀganyprzy wyŷszymdawkowaniu ;

3) skutek terapeutyczny wystĔpujeprzez dziaĽaniefarmakologiczne, immunologiczne lub
metaboliczne produktu

4) analiza zostaĽaprzeprowadzona w odniesieniu do konkretnego produktu
podlegajĀcegopostĔpowaniuwyjaŖniajĀcemu,w odniesieniu do konkretnej dawki,
formy, drogi podania itd .

NaleŷyzauwaŷyĂ,ŷepojĔcieproduktu leczniczego wedle funkcji ma objĀĂprodukty,
ktîrychwĽaŖciwoŖcifarmakologiczne zostaĽystwierdzone naukowo i ktîresĀ
rzeczywiŖcieprzeznaczone do stawiania diagnozy leczniczej lub przywracania,
korygowania lub modyfikacji funkcji fizjologicznych u ludzi .

O powyŷszymdecyduje ogîĽcech charakterystycznych produktu , a w szczegîlnoŖci
jego skĽad,wĽaŖciwoŖcifarmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne, jakie moŷna
ustaliĂw oparciu o aktualny stan wiedzy naukowej, jego sposîbuŷycia,zasiĔgjego
dystrybucji, wiedzĔna jego temat wŖrîdkonsumentîworaz ryzyko zwiĀzanez jego
zastosowaniem .



PrzykĽad korzystny dla przedsiĔbiorcy i jego produktu bĔdĀcego suplementem diety



Dyrektywa 2001/83/WE

Art . 2. 2. Przepisy niniejszej

dyrektywy stosuje ǜƁŭw

przypadku ȉŃǨǑƘƁȉƮǝŊƁ͝gdy

ǰȉșųƘŭőƣƁĬƑŃŊwszelkie cechy

charakterystyczne produktu

leczniczego, produkt ten ơƮȜŘ

ŉȏŋƮŉƑŭǨȏzakresem definicji

ǑƮƑŭŊƁĬΉǑǔƮőǰƔǨƘŘŊșƣƁŊșȏΌ; oraz

zakresem definicji produktu

ǑƮőƘŘųĬƑŃŊŘųƮinnym przepisom

prawa ȉǜǑƯƘƣƮǨƮȉŘųƮ.

Prawo farmaceutyczne

Art . 3a. Do produktu

ǜǑŘƠƣƁĬƑŃŊŘųƮƑŘőƣƮŊșŘǝƣƁŘ

kryteria produktu

leczniczego oraz kryteria

innego rodzaju produktu, w

ǜșŊșŘųƯƘƣƮǝŊƁsuplementu

diety, kosmetyku lub

wyrobu medycznego,

ƮƔǔŘǝƘƮƣŘƮőǔŭŉƣȏơƁ

przepisami, stosuje ǜƁŭ

przepisy niniejszej ustawy .

÷șȉ͢ ΉƮƘŘƑŘ =<DΌ

Produkty z pogranicza (Eng. Borderline products)



÷șȉ͢ ΉƮƘŘƑŘ =<DΌ

Produkty z pogranicza (Eng. Borderline products)

<ǔĬƔ ƣĬőșƮǔǰ ƣĬő ƑĬƔƮǝŊƁŃ 
ŲĬǔơĬŊŘǰǨȏŊșƣŃ

Niedopuszczone do prawnie 
regulowanego obrotu jako leki 

¯ƮȜƘƁȉĬ șĬȉĬǔǨƮǝŋ ÷l=

Niedopuszczone do prawnie 
regulowanego obrotu jako 

ȜȏȉƣƮǝŋ

Niedopuszczalne oznakowanie 
ȉƠĬǝŊƁȉƮǝŊƁ͝ őĬȉƔƮȉĬƣƁĬ

Potencjalnie bezpieczne

<ǔĬƔ ŉĬőĬƤ ǜƔǰǨŘŊșƣƮǝŊƁ Ɓ 
ŉŘșǑƁŘŊșŘƤǜǨȉĬ ȉ ƮŲŘǔƮȉĬƣŘƑ ǑƮǜǨĬŊƁ



* RozporzŃdzenie to nie obowiŃzuje, a proste odniesienie no nowej regulacji wydawağoby siň

jednak naruszeniem zasady wyğŃcznoŜci ustawy w okreŜlaniu znamion czynu zabronionego.

MoŨliwoŜĺ ukarania za naruszenie warunk·w rozporzŃdzenia z 2015 wydaje siň dyskusyjna.

UBŶŶ ɈprzestĔpstwa 
Á (ɖ) podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnoŖci albo pozbawienia wolnoŖci do lat 2. 
2. Takiej samej karze podlega, kto: 1) wprowadza do obrotu nowĀ ŷywnoŖĂ bez uzyskania zezwolenia, 
o ktîrym mowa w art. 7 rozporzĀdzenia nr 258/97*

Á Kto produkuje lub wprowadza do obrotu, szkodliwy dla zdrowia lub ŷycia czĽowieka, Ŗrodek spoŷywczy 
specjalnego przeznaczenia ŷywieniowego, suplement diety lub nowĀ ŷywnoŖĂ, podlega grzywnie, karze 
ograniczenia wolnoŖci albo pozbawienia wolnoŖci do lat 3. 

Á Kto produkuje lub wprowadza do obrotu Ŗrodek spoŷywczy zepsuty lub zafaĽszowany, podlega grzywnie, 
karze ograniczenia wolnoŖci albo pozbawienia wolnoŖci do roku.

Á Kto prowadzi dziaĽalnoŖĂ gospodarczĀ w zakresie sprzedaŷy ŷywnoŖci ɒna odlegĽoŖĂɑ (ɖ) bez speĽnienia 
obowiĀzku okreŖlonego w art. 63 ust. 3, podlega karze ograniczenia wolnoŖci albo pozbawienia wolnoŖci 
do roku.

UBŶŶ Ɉwykroczenia:
Kto wprowadza po raz pierwszy do obrotu suplement diety bez powiadomienia GĽîwnego Inspektora 
Sanitarnego, podlega karze grzywny (Ŗcigane jako wykroczenie)

UBŶŶ ɈKara pieniĔŷna
3) Kto nie wycofuje z obrotu Ŗrodka spoŷywczego szkodliwego dla zdrowia lub ŷycia czĽowieka, Ŗrodka 
spoŷywczego zepsutego oraz Ŗrodka spoŷywczego zafaĽszowanego
4) Kto prowadzi dziaĽalnoŖĂ w zakresie produkcji lub obrotu ŷywnoŖciĀ bez zĽoŷenia wniosku o wpis do 
rejestru zakĽadîw l

KARY DLA NIEPOKORNYCH 

Jakkolwiek ryzyko odpowiedzialnoŖci karnej jest czysto symboliczne z uwagi na znikomĀ szkodliwoŖĂ spoĽecznĀ, 
naleŷy mieĂ ŖwiadomoŖĂ takiego ryzyka Ɉnajwaŷniejsze przepisy karne:

Prawo farmaceutyczne ɈprzestĔpstwa:
Art. 130. Kto wprowadzanemu do obrotu produktowi przypisuje wĽaŖciwoŖci produktu leczniczego, pomimo 
ŷe produkt ten nie speĽnia wymogîw okreŖlonych w ustawie, podlega grzywnie. 



Decyzja z dnia 30 grudnia 2019 r.

ɒDYREKTYWY NOWEGO PODEJŕCIAɑ

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


Decyzja z dnia 30 listopada 2018 r.

ɒDYREKTYWY NOWEGO PODEJŕCIAɑ

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


ɒDYREKTYWY NOWEGO PODEJŕCIAɑ

Decyzja z dnia 2 stycznia 2020.

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


ɒDYREKTYWY NOWEGO PODEJŕCIAɑ

Decyzja z dnia 6 stycznia 2020

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


£ƮƣƮǑƁŘ ͯȉƠƯƔƣƁǜǨŘʹ ƣĬ ǔȏƣƔǰ ŲĬǔơĬŊŘǰǨȏŊșƣȏơ

INFORMACJE POGLÿDOWE
UPRAWA KONOPI WļÎKNISTYCZH DLA PRZEMYSļU 
FARMACEUTYCZNEGO WYDAJE SIē BYā POZA 
ZASIēGIEM FINANSOWYM I MENTALNYM

POLSKICH PRZEDSIēBIORCÎW

S E M I N A R I U M  2020



Przetw·rstwo w branŨy farmaceutycznej 

Surowiec Produkt Zezwolenia 

(organ wydajŃcy)

Status prawny 

produkt·w

Uwagi

ŧywica konopi 

wğ·knistych 

(wyciŃgi)

Substancja czynna 

(API)

- wyciŃg roŜlinny
CBD / CBG / THC

- izolat
CBD / CBG / THC

- wpis do rejestru 

wytw·rc·w substancji 

czynnych (GIF)

- zezwolenie na 

wytwarzanie Ŝrodk·w 

odurzajŃcych (GIF)

Obr·t pomiňdzy 

uprawnionymi 

(wytw·rcy) w UE / 

poza UE

GMP EU

Surowiec 

farmaceutyczny 

(PL) 

- zezwolenie na 

wytwarzanie produktu 

leczniczego (GIF)

- zezwolenie na 

wytwarzanie Ŝrodk·w 

odurzajŃcych (GIF)

Pozwolenie na 

dopuszczenie tego 

produktu do obrotu 

pomiňdzy 

uprawnionymi

(hurtownie/apteki)

GMP EU

Lek gotowy j.w. j.w. GMP EU

Materiağ wyjŜciowy 

do wytwarzania 

API

- zezwolenie na 

wytwarzanie Ŝrodk·w 

odurzajŃcych (GIF)

Obr·t pomiňdzy 

uprawnionymi w UE / 

poza UE

GMP EU

Kwiatostan 

konopi 

wğ·knistych

Materiağ wyjŜciowy 

do wytwarzania 

API

- j.w. GACP*



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

Pharm. raw material API API starting material

Form Any Any Any

Registration 
(product)

Final product 
registration

Only GMP facility 
registration

No 

EU GMP
certification  
required

Final product 
packaging; 
prepackaging, 
labelling, 
quality control 

Primary 
processing, 
extraction, bulk 
packaging, quality 
control

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

Psychotropic 
license

For any operation For any operation For any operation

Import Yes (EU GMP 
required)

Yes (EU API GMP 
required)

Yes (GACP 
investigation 
required)

Export Yes Yes No data
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