Warszawa, 04 paidziernika 2022 r.

l GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

PHW.024.31.2022.AFR.2
DECYZA

Na podstawie art. 34 ust. 5 i 16 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcow
(Dz. U.z 2021 r. poz. 162, z p6in. zm., dalej jako u.p.p.), art. 104 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
- Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000, dalej jako k.p.a.), w zw. z art.
4 pkt 5, 19 i 20, art. 35 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii
(Dz. U.z2020r. poz. 2050, z péin. zm., dalej jako u.p.n.), oraz pkt 113 zatacznika nr 2 do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji psychotropowych, srodkéw

odurzajacych oraz nowych substancji psychoaktywnych (Dz. U. 2 2022 r. poz. 1665),
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu whiosku z dnia 16 sierpnia 2022 r. (uzupetnionego pismem z dnia 5 wrzeénia 2022 r.),
whniesionego przez przedsiebiorce

, 0 wydanie interpretacji indywidualnej,

stwierdza, ze przedstawione we wniosku zdarzenie przyszie nie stanowi dziatalnoéci w zakresie
przetwarzania i przerabiania srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych i nie wymaga

zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, o ktérym mowa w art. 35 ust. 1 pkt 1 u.p.n.
UZASADNIENIE

W dniu 16 sierpnia 2022 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej jako GIF) wplynat
whniosek przedsiebiorcy . (dalej jako. bad:z
Whnioskodawca) o wydanie w trybie art. 34 ust. 1 u.p.p. interpretacji indywidualnej, {...) tj. art. 35 ust.
1 pkt 1 ustawy z dnia 29 listopada 2005 roku o przeciwdziataniu narkomanii (,Ustawa"}, wskazujqcej
ewentualnie istnienie obowiqzku uzyskania zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego na
zakup i przeréb lub przetworzenie pozostatosci poekstrakcyjnych z konopi wibknistych, tj.
o interpretacje art. 35 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 29 listopada 2005 roku o przeciwdziataniu narkomanii
(...}, a tym samym o obowigzku poniesienia daniny publicznoprawnej w postaci poniesienia kosztéw

oplaty za wydanie takiego zezwolenia.

Whioskodawca w nastepujgcy sposob przedstawit zdarzenie przyszte:
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Spétka jest zainteresowana zakupem w celu przerobu lub przetworzenia na inny produkt pozostatosci
poekstrakcyjnych z konopi widknistych od innej spétki, posiadajgcej zezwolenie na oczyszczanie
ekstraktu z konopi widknistych z A°-tetrahydrokannabinolu i jego wariantéw stereochemicznych
(, THC"). Spétka ta dokonata ekstrakcji ziela konopi widknistych metodq ekstrakcji dwutlenkiem wegla

w stanie nadktrytycznym, a pozostatos¢ poekstrakcyjng chciatby zbyc na rzecz Wnioskodawcy.

Pozostatosci te pochodzq z procesu ekstrakcji, a zawartos¢ fqczna THC i jego formy kwasowej wynosi
0,015% masy suchej. Przed ekstrakcjq zawartos¢ THC i jego formy kwasowej wynosita 0,096% masy

suchej.

Posta¢ fizyczna produktu przed ekstrakcjq i po ekstrakcji nie ulegta zmianie, a ze wzgledu na charakter
rozpuszczalnika (dwutlenek wegla), pozostafosci poekstrakcyjne nie zawierajq pozostafosci

rozpuszczainika.

Whioskodawca zamierza dokonaé przerobu pozostatosci poekstrakcyjnej ziela konopi widknistej do

peletu opatowego poprzez jej zmieszanie z peletem drzewnym.

W zwigzku z powyiszym Spétka zwraca sie o wydanie interpretacji prawnej, odpowiadajqcej na
nastepujqce pytanie: czy po dokonaniu ekstrakcji pozostafos¢ po takiej ekstrakcji stanowi nadal ziele
konopi widknistej, jesli zawartosci THC wynosi ponizej 0,3% masy suchej, czy tez jest srodkiem
odurzajgcym lub substancjg psychotropowq w rozumieniu art. 35 ust. 1 pkt 1, na ktorej przeréb lub

przetworzenie Wnioskodawca winien uzyskac zezwolenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.
W zwiazku z przedstawionym pytaniem Whnioskodawca zajat nastepujace stanowisko:

Ustawa definiuje w art. 4 pkt 5 konopie widkniste — ,rosliny z gatunku konopie siewne (Cannabis sativa
L), w ktérych suma zawartosci delta-9-tetrahydrokannabinolu oraz kwasu
tetrahydrokannabinolowego (kwasu delta-9-THC-2-karboksylowego - dalej tqcznie ,THC ")
w kwiatowych lub owocujgcych wierzchotkach roslin, z ktdrych nie usunigto Zywicy, nie przekracza 0,3%
w przeliczeniu na suchg mase”. Oznacza to, iz ustawodawca okresla moment, na ktéry nastepuje
klasyfikacja konopi jako wiknistych albo innych niz widkniste jako czas ich uprawy lub zbioru, a dalszy
przeréb ziela, jak usuniecie z niego zywicy, nie wpfywa na klasyfikacje jako ziela konopi witdknistych.
Innymi stowy, zmniejszenie zawartosci THC w zielu nie wpfywa na zmiane klasyfikacji konopi jako
indyjskiej albo widknistej. Intepretujqc zatem ustawe literalnie, jesli ziele stanowito konopig wioknistg
przed usunieciem zywicy czy dokonaniem ekstrakcji, to po jej dokonaniu ziele nadal stanowi ziele konopi

widknistej.

Interpretacja literalna jest dodatkowo wzmocniona interpretacjq celowosciowq: jesli maksymalna

dopuszczalna zawarto$é THC w zielu w wysokosci 0,3% masy suchej nie nadaje cechy materiatu
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odurzajqcego, jej zmniejszenie w wyniku ekstrakcji do poziomu 20 x niZszego niz dopuszczalny tym

bardziej nie powoduje nadanie zielu wtasciwosci odurzajgeych.

Uznanie, iz przeréb lub przetworzenie konopi widknistych powoduje zmiane kwalifikacji prawnej
substancji na odurzajgcq prowadzifoby rownie; do takich konsekwencji, ktére praktycznie
uniemoZliwiatyby jakiekolwiek zastosowanie produktéw z konopi widknistych, poniewai sq one
standardowo przetwarzane na widkna, nasiona itd., ktére réwniez polega na obrébce chemicznej. Przy
uznaniu, iz przeréb powoduje zmiane kwalifikacji prawnej, uniemoiliwiatby to stosowanie konopi
widknistych np. do produkcji widkien, materiatéw czy Zywnosci poza procedurq wymagajgcg

zezwolenia GIF.

Interpretacja taka wydaje si¢ réwniez spdjna z wezesniej wydanymi interpretacjami GIF, w ktérych GIF
uznawat przeréb lub przetworzenie konopi widknistych polegajqcy na ekstrakcji kwiatostandw za
czynnos¢ wymagajqcq zezwolenia GIF wskazujgc, iz w takiej sytuacji dochodzi do rozdzielenia THC od
rosliny, a ustawodawca ,toleruje” okreslong zawartos¢ THC zawartq w roslinie. W przedmiotowej
sprawie THC nadal jest zawarte w roslinie i nie zostafo oddzielone w procesie ekstrakcji, a wiec nadal

korzysta z wylqczenia, ktdre spotkato sie z tolerancjq ustawodawcy.

Z tych powodow Whioskodawca stoi na stanowisku, iz ziele konopi wiéknistych, po dokonaniu z nich
ekstrakcji m.in. kannabinoidow, nie staje sie srodkiem odurzajgcym ani substancjq psychotropowq, lecz
z punktu widzenia Ustawy nadal stanowi ziele konopi wicknistych, i jesli zawartosé¢ THC nie przekracza
(po zaokrggleniu) 0,3% THC w przeliczeniu na mase suchg, nie jest wymagane uzyskanie zezwolenia na

jej przetworzenie lub przeréb.

W zakresie powigzania ww. przepisu z obowiqzkiem sSwiadczenia daniny publicznej, w przypadku
uznania, i zakup lub przetworzenie okreslonych we wniosku pozostatosci wymaga uzyskania
uprzedniego zezwolenia, uzyskanie takiego zezwolenia pocigga za sobq obowigzek poniesienia daniny
publicznej na rzecz Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego za wydanie takiego zezwolenia na

podstawie art. 39 ust. 9 pkt 1 Ustawy.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny pismem z dnia 2 wrzesnia 2022 r. wezwat do usuniecia
brakéw wniosku z dnia 16 sierpnia 2022 r., tj. doprecyzowania przedstawionego stanu faktycznego
(zdarzenia przysztego) poprzez wskazanie postaci fizycznej, jaka beda miaty nabywane przez
wnioskodawce ,pozostatosci poekstrakcyjne z konopi wibknistych” oraz okreslenie czynnosci
faktycznych, jakie bedy sktadaty sie na ,(..) przeréb pozostatoici poekstrakcyjnej ziela konopi

wiéknistej do peletu opatowego poprzez jej zmieszanie z peletem drzewnym”.

W odpowiedzi na powyisze wezwanie . pismem z dnia 5 wrzednia 2022 r. {...) dokonat

usuniecia brakdw formalnych poprzez udzielenie ponizszych odpowiedzi:
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a) wskazanie postaci fizycznej pozostatosci poekstrakcycjnych.

Pozostafosé¢ posiada forme granulatu, o srednicy 8 mm, dfugosci zmiennej, w zakresie 5-20 mm. {..)
W zakresie wyglgdu zewnetrznego i postaci fizycznej, pozostatos¢ wizualnie nie rézni sig od wsadu na
ekstrakcje, catosé jej sktadu stanowi ziele konopi widknistej, ktére byto poddane ekstrakcji. Zmienia sie
natomiast sktad chemiczny, poprzez znaczne zmniejszenie zawartosci m.in. kannabinoidéw, kwasow
tfuszczowych i innych sktadnikéw, ktére sq wspdtekstrahowane podczas procesu ekstrakcji ditlenkiem

wegla w stanie nadkrytycznym.
b) okreslenie czynnosci faktycznych, jakie bedq skfadaly si¢ na przeréb pozostatosci poekstrakcyjnej.

Czynnosci te, w przypadku uznania, iz pozostatosci nadal stanowiq ziele konopi widknistej, a nie
stanowiq substancji odurzajgcej lub psychotropowej, bedq polegaly na wymieszaniu pozostafosci

z trocinami drzewnymi, i poddaniu ich granulacji/peletyzacji.

Po zapoznaniu sig z przedstawionym stanem faktycznym (zdarzeniem przysziym) oraz stanowiskiem

Whioskodawcy, GIF dokonat nastgpujacej analizy sprawy.

Zgodnie z art. 34 ust. 1 u.p.p., przedsigbiorca moze ztozy¢ do wtasciwego organu lub witasciwej
paristwowej jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie wyjasnienia co do zakresu i sposobu
stosowania przepisow, z ktérych wynika obowiazek swiadczenia przez przedsigbiorcg daniny publicznej
lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego indywidualnej sprawie (interpretacja

indywidualna).

Ztozony w rozpatrywanej sprawie wniosek spetnia wymogi okreslone w art. 34 ust.
3i 4 u.p.p., na podstawie ktérego przedsiebiorca we wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej
przedstawia zaistnialy stan faktyczny lub zdarzenie przyszte oraz wtasne stanowisko w sprawie.
Whiosek o wydanie interpretacji indywidualnej zawiera takze:

1) firme przedsiebiorcy;

2) numer identyfikacji podatkowej (NIP);

3) adres do korespondenciji, w przypadku gdy jest on inny niz adres siedziby albo adres zamieszkania

przedsiebiorcy.

Udzielenie interpretacji indywidualnej nastgpuje w drodze decyzji, od ktérej stuzy odwotanie.
interpretacja indywidualna zawiera wyczerpujacy opis przedstawionego we whniosku zaistniatego stanu
faktycznego lub zdarzenia przysztego oraz wskazanie prawidtowego stanowiska wraz z uzasadnieniem

prawnym oraz z pouczeniem o prawie wniesienia $rodka zaskarzenia (art. 34 ust. 5 u.p.p.).

Nalezy ponadto przytoczyé treéé art. 34 ust. 12 u.p.p., zgodnie z ktérym interpretacje indywidualna

wydaje sie bez zbednej zwioki, jednak nie péZniej niz w terminie 30 dni od dnia wptywu do organu lub
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panstwowej jednostki organizacyjnej kompletnego i optaconego wniosku o wydanie interpretacji

indywidualne;j.

W rozpatrywanej sprawie jest (..} zainteresowana zakupem w celu przerobu lub
przetworzenia na inny produkt pozostatosci poekstrakcyjnych z konopi widknistych od innej spétki,
posiadajqcej zezwolenie na oczyszczanie ekstraktu z konopi wtdknistych z A%-tetrahydrokannabinolu
i jego wariantéw stereochemicznych (, THC"). Spétka ta dokonata ekstrakcji ziela konopi widknistych
metodq ekstrakcji dwutlenkiem wegla w stanie nadktrytycznym, a pozostatos¢ poekstrakcyjng chciatby
zbyc¢ na rzecz Wnioskodawcy. Pozostatosci te pochodzq z procesu ekstrakcji, a zawartosc tqczna THC
i jego formy kwasowej wynosi 0,015% masy suchej. (...} Postac fizyczna produktu przed ekstrakcjq i po
ekstrakcji nie ulegfa zmianie. (..) Whnioskodawca zamierza dokonaé przerobu pozostatosci
poekstrakcyjnej ziela konopi widknistej do peletu opafowego poprzez jej zmieszanie z peletem

drzewnym.

W zwigzku z planowang dziatalnoscia Wnioskodawca zwrécit sie do GIF o wydanie interpretacji
indywidualnej wskazujacej (...) ewentualnie istnienie obowigzku uzyskania zezwolenia Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego na zakup i przeréb lub przetworzenie pozostafosci poekstrakcyjnych

z konopi widknistych, tj. o interpretacje art. 35 ust. 1 pkt 1 u.p.n.

W pierwszej kolejnosci organ wyjasnia, ze zgodnie z art. 4 pkt 5 u.p.n., konopie wiékniste to rosliny
z gatunku konopie siewne (Cannabis sativa L), w ktérych suma zawartosci delta-9-
tetrahydrokannabinolu oraz kwasu tetrahydrokannabinolowego (kwasu delta-9-THC-2-
karboksylowego) w kwiatowych lub owocujacych wierzchotkach roslin, z ktérych nie usunieto zywicy,
nie przekracza 0,3% w przeliczeniu na sucha mase; suma ta podlega zaokragleniu do jednego miejsca

po przecinku.

Zywica konopi to zywica i inne produkty konopi zawierajace delta-9-tetrahydrokannabinol lub kwas

delta-9-tetrahydrokannabinolowy (pkt 38 u.p.n.).

Nie ulega watpliwosci, ze usunigcie zywicy konopi z kwiatowych lub owocujgcych wierzchotkéw roélin
pozostaje bez znaczenia dla klasyfikacji pozostatosci jako ziela konopi wtéknistej, jezeli przed tym
procesem suma zawartosci delta-9-tetrahydrokannabinolu oraz kwasu tetrahydrokannabinolowego
(kwasu delta-3-THC-2-karboksylowego) w kwiatowych lub owocujacych wierzchotkach roélin, nie
przekraczata 0,3% w przeliczeniu na sucha mase. Warto w powyiszym kontekscie przywotaé
wyjasnienia Wnioskodawcy, Ze (...} pozostafos¢ posiada forme granulatu, o srednicy 8 mm, diugosci
zmiennej, w zakresie 5-20 mm. (...) W zakresie wyglgdu zewnetrznego i postaci fizycznej, pozostatosé¢
wizualnie nie rézni sie od wsadu na ekstrakcje, cafos¢ jej sktadu stanowi ziele konopi wtéknistej, ktére

byfo poddane ekstrakcji. Zmienia sie natomiast skiad chemiczny, poprzez znaczne zmniejszenie
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zawartosci m.in. kannabinoidéw, kwaséw tluszczowych i innych skladnikéw, ktére sq

wspdiekstrahowane podczas procesu ekstrakcji ditlenkiem wegla w stanie nadkrytycznym.

Na podstawie zatacznika nr 2 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie
wykazu substancji psychotropowych, srodkéw odurzajacych oraz nowych substancji psychoaktywnych
(Dz. U. 2 2022 r. poz. 1655), ,konopi ziele innych niz wiékniste oraz wyciagi, nalewki farmaceutyczne,
a takze wszystkie inne wyciagi z konopi innych niz wiékniste”, stanowi srodek odurzajacy grupy I-N (pkt
113). Przez ziele konopi innych niz widkniste rozumie si¢ kaida naziemna cze$t rosliny konopi
(pojedyncza lub w mieszaninie), z wytaczeniem nasion, zawierajaca powyzej 0,3% sumy delta-9-
tetrahydrokannabinolu  oraz  kwasu tetrahydrokannabinolowego  (kwasu delta-9-THC-2-

karboksylowego); suma ta podlega zaokragleniu do jednego miejsca po przecinku (art. 4 pkt 37 u.p.n.).

Zgodnie z art. 35 ust. 1 pkt 1 u.p.n. zezwolenia GIF wymaga podjgcie dziatalnosci w zakresie
wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu lub dystrybucji $Srodkow odurzajgcych lub

substancji psychotropowych.

W odniesieniu do zakresu przedmiotowego objetego wnioskiem o wydanie interpretacji
indywidualnej, nalezy wyjasni¢, ze u.p.n. definiuje pojecie przerobu i przetwarzania w nastgpujacy
sposoéb:

1) przeréb - otrzymywanie mieszanin $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych,
prekursoréw lub nowych substancji psychoaktywnych oraz nadawanie tym $rodkom lub substancjom
nowej postaci (pkt 20),

2) przetwarzanie - czynnosci prowadzace do przemiany $rodkow odurzajgcych, substancji
psychotropowych, prekursoréw lub nowych substancji psychoaktywnych na inne $rodki odurzajace,
substancje psychotropowe, prekursory lub nowe substancje psychoaktywne albo na substancje
niebedace $rodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi, prekursorami lub nowymi

substancjami psychoaktywnymi (pkt 19).

Whioskodawca wezwany w toku postepowania do okreslenia czynnosci faktycznych, jakie beda
skladaty sie na (...} przeréb pozostatosci poekstrakcyjnej ziela konopi widknistej do peletu opatowego
poprzez jej zmieszanie z peletem drzewnym wyjasnit, ze czynnosci te (...) bedq polegaty na wymieszaniu

pozostatosci z trocinami drzewnymi, i poddaniu ich granulacji/peletyzacji.

W zwigzku z powyiszym GIF stoi na stanowisku, Zze planowana przez dziatalno$¢ nie miesci
sie w definicjach ustawowych przetwarzania badi przerobu $rodkéw odurzajacych lub substancji
psychotropowych, w zwigzku z czym nie wymaga zezwolenia, o ktérym mowa w art. 35 ust. 1 pkt

1 u.p.n.
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Zarazem jednakze zastrzec nalezy, ze opisane w rozpatrywanym wniosku zdarzenie przyszte, w ocenie
organu, stanowi dziatalno$¢ w zakresie skupu konopi widknistych na cele energetyczne, ktéra to

dziatalno$¢ zostata poddana regulacji w rozdziale 6 u.p.n. (Uprawa maku i konopi).

Na podstawie m.in.:

- art. 45 ust. 3 pkt 1 u.p.n. uprawa konopi wtéknistych moze by¢ prowadzona na potrzeby widkiennicze,
chemiczne, celulozowo-papiernicze, kosmetyczne, farmaceutyczne i energetyczne,

- art. 47a ust. 2 u.p.n. warunkiem prowadzenia dziatalnosci w zakresie uprawy konopi wtéknistych lub
skupu konopi witdknistych od producenta konopi widknistych jest uzyskanie wpisu do rejestru
producentéw konopi widknistych oraz podmiotéw prowadzacych dziatalnosé w zakresie skupu konopi
widknistych, zwanego dalej ,,rejestrem konopi wtdknistych”,

- art. 47b ust. 1 ab initio u.p.n. organem witasciwym do dokonania wpisu i odmowy dokonania wpisu
do rejestru maku i rejestru konopi wiéknistych, zmiany wpisu w tych rejestrach lub wykreslenia z tych
rejestrow jest dyrektor oddziatu terenowego Krajowego Osrodka Wsparcia Rolnictwa, zwanego dalej
»Krajowym Osrodkiem”, wlasciwy ze wzgledu na miejsce zamieszkania albo siedzibe podmiotu
zamierzajgcego uprawia¢ mak lub konopie widkniste, albo podmiotu zamierzajacego skupowaé mak

lub konopie witékniste od producenta maku lub producenta konopi wtdknistych (...).

Z uwagi na wskazane okolicznosci GIF rozstrzygnat jak w osnowie.

Pouczenie:

1) Zgodnie zart. 127 § 3 w zwigzku z art. 129 § 2 k.p.a. strona w terminie 14 dni od dorgczenia niniejszej
decyzji moze zwréci¢ sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy.

2) Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postepowaniu przed
sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r., poz. 329, z péin. zm., dalej jako p.p.s.a.), strona moze
whnies¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z prawa ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
- skarge nalezy wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od
dnia doreczenia decyzji za posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ul. Senatorska 12,
00-082 Warszawa.

3)Zgodnie z art. 230 § 1i 2 p.p.s.a. w zw. z § 2 ust. 6 rozporzgdzenia Rady Ministréw z dnia 16 grudnia
2003 r. w sprawie wysokosci oraz szczegdtowych zasad pobierania wpisu w postepowaniu przed
sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2021 poz. 535), wnoszac skarge na niniejszg decyzje, nalezy uiécié
wpis staty w wysokosci 200 zi. Wpis nalezy uisci¢ na rachunek bankowy Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie.

4) Strona moze ubiegac sie o przyznanie jej prawa pomocy (zwolnienie od kosztéw sadowych oraz
ustanowienie adwokata, radcy prawnego) na zasadach okreslonych w art. 243 § 1 i nastepne p.p.s.a.
5)Zgodnie z art. 127a § 1i 2 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. strona w trakcie biegu terminu do wniesienia
whniosku o0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec si¢ prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry
wydat decyzje. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie
prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy decyzja staje sie ostateczna
i prawomocna.
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z up. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Wojciech Krajewski
Dyrektor Departamentu Prawnego
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuja:
1)

2) aa
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