Warszawa, 29 czerwca 2023 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

POWI.024.11.2023.RL.2

DECYZIA

Na podstawie art. 34 ust. 5 i 16 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcéw
(Dz. U. 22023 r. poz. 221, dalej jako u.p.p.), art. 104 § 1 i 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z pbin. zm., dalej jako k.p.a.), w zw.
z art. 4 pkt 5 i pkt 25, art. 35 ust. 1 pkt 1, art. 40 ust. 1, art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.

o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2023 r. poz. 172, dalej jako u.p.n.),
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku z dnia 12 maja 2023 r. (uzupeinionego pismem z dnia 2 czerwca 2023 r.),

wniesionego przez przedsigbiorce I

o wydanie interpretacji indywidualnej,

stwierdza, ze zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wymaga podijecie dziatalnoéci

w zakresie:

- wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu lub dystrybucji srodkéw odurzajacych lub

substancji psychotropowych {art. 35 ust. 1 pkt 1 u.p.n.),

- obrotu hurtowego s$rodkami odurzajagcymi lub substancjami psychotropowymi (art. 40

ust. 1 u.p.n.),

- przywozu, wywozu, wewnatrzwspéinotowej dostawy lub wewnatrzwspélnotowego nabycia

srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych (art. 37 ust. 1 u.p.n.),
w odniesieniu do okreslonego we wniosku surowca CBD (cannabidiol).
UZASADNIENIE

W dniu 12 maja 2023 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej jako GIF) wptynat wniosek

preedsiebiorey Ureigar i s RSN S L ke e RO SR

o wydanie w trybie art. 34 ust. 1 u.p.p. interpretacji indywidualnej, ,(...) w zakresie mozliwosci
sprowadzenia surowca CBD (cannabidiol) z innego paristwa czlonkowskiego UE na teren Polski,

Niniejszym, wnosze o potwierdzenie w indywidualnej interpretacji prawnej, e ww. surowiec nie
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wymaga uzyskania zezwolenia w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2023 r. poz. 172), ze wzgledu na fakt, iz zawartos¢ THC
w przedmiotowym surowcu znajduje sie na granicy oznaczalnos’ci—est
polskim producentem wyrobéw medycznych substancyjnych, z kilkunastoletnim doswiadczeniem na
rynku. Zajmuje sie wyrobami medycznymi od rozwoju az po sprzedaz gotowych produktow do klientow,
w tym takze do podmiotéw zagranicznych. Do aktualnie rozwijanego produktu, zaplanowano
wykorzystanie surowca CBD (cannabidiol), wytwarzanego w jakosci farmaceutycznej, ktérego
planowanym zastosowaniem bedzie linia produktéw na skére i na btony §luzowe. Dla przedmiotowego
surowca, zafgczam do niniejszego wniosku odpowiednie dokumenty, tj. Specyfikacje i Certyfikat
Analizy. Surowiec, zgodnie z deklaracjq producenta, zostaf pozyskany z rosliny konopi siewnej (cannabis
sativa L.). Na podstawie zafqczonych dokumentéw, wskazuje, iz w skfadzie surowca wykazano jedynie
$ladowg, tj. ponizej 0,02 % zawartosci THC (tetrahydrocannabinol), gdzie przyjmujgc odpowiednie
zaokrgglenie, nalezy przyjqc, ze ilos¢ taka jest na tyle bliska zeru, ze mozna uznac brak substancji THC
w przedmiotowym surowcu. W zwiqzku z powyzszym, wniosek o wydanie zezwolenia w rozumieniu
przepiséw ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2023 r. poz. 172),

w przedstawionym stanie faktycznym, wydaje sie niezasadny.”

Pismem z dnia 30 maja 2023 r., znak: POWI.024.11.2023.RL.1,. GIF wezwat do: usunigcia brakow

przedmiotowego wniosku, w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego pisma, poprzez:

1) przestanie wniosku w formie pisma opatrzonego podpisem wtasnorgcznym (w przypadku pisma
utrwalonego w postaci papierowej) albo w formie pisma opatrzonego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, podpisem zaufanym albo podpisem osobistym (w przypadku pisma utrwalonego

w postaci elektronicznej) przez osoby uprawnione do reprezentacji < EEEEEEEEEE- -0
przestanie oryginatu lub uwierzytelnionego odpisu petnomocnictwa udzielonego przez-

N otvierdzajacego umocowanic D do Ztozenia w imieniu ww.

spotki przedmiotowego wniosku;

2) precyzyjne wskazanie przepisu prawa (artykul, ustep, punkt) objetego wnioskiem o wydanie
wyjasnienia co do zakresu i sposobu jego stosowania, oraz powigzanie go z obowigzkiem swiadczenia
przez przedsiebiorce daniny publicznej lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego

indywidualnej sprawie (interpretacja indywidualna);

3) wskazanie istniejacego stanu faktycznego lub zdarzenia przysztego oraz wtasnego stanowiska

w sprawie;

4) uzupetnienie optaty poprzez uiszczenie w kwocie 40 zt.
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W odpowiedzi na powyisze wezwanie _ismem z dnia 2 czerwca 2023 r.
wyjasnita:

W odpowiedzi na wezwanie z dnia 30 maja 2023 r. o usuniecie brakdw przedmiotowego wniosku,
wnosimy o wydanie interpretacji indywidualnej na podstawie art. 34 ust. 1 ustawy z dnia 6 marco
2018 r. - Prawo przedsiebiorcow (Dz. U. z 2023 r., poz. 221, z pdin. zm., dalej: u.p.p.), w zakresie
interpretacji przepiséw art. 35 ust. 1 pkt 1iart. 40 ust. 1, w zw. z art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 29 listopada
2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U. z 2023 r. poz. 172, dalej: u.p.n.).

Niniejszy wniosek dotyczy wydania zezwolenia na dziatalnos¢ okreslong w art. 35 ust. 1 pkt 1 u.p.n.
oraz zezwolenia na obrdt hurtowy (art. 40 ust. 1 u.p.n.), w zwiqzku z wewnqtrzwspdlnotowym
nabyciem surowca CBD (cannabidiol) z innego paristwa czfonkowskiego UE na teren Polski (art. 37

ust. 1 u.p.n.).

W zakresie powigzania ww. przepisow prawa z obowiqzkiem Swiadczenia daniny publicznej,
w przypadku uznania, iz wydanie wfasciwych zezwoler jest wymagane, —
-obowiqzuje sie do uiszczenia daniny publicznej w postaci uiszczenia optaty za zfozenie wniosku

0 wydanie takich zezwolen.

W zakresie wskazania zdarzenia przysztego, w ramach planowanej dziatalnosci, wskazujemy, iz Spétka,
jako polski producent wyrobow medycznych substancyjnych, z kilkunastoletnim doswiadczeniem na
rynku, zajmujqcy sie wyrobami medycznymi od rozwoju az po sprzedaz gotowych produktdw, do
aktualnie rozwijanego produktu zaplanowafa wykorzystanie surowca CBD (cannabidiol),
wytwarzanego w jakosci farmaceutycznej, w celu prowadzenia prac badawczo-rozwojowych, ktdrego

docelowym zastosowaniem bedzie utworzenie linii produktéw na skére i na btony sluzowe.

Jako -toimy na stanowisku, iz nie jest wymagane prawem zezwolenie na przywdz oraz obrét
hurtowy w zwiqzku z wewngtrzwspdinotowym nabyciem przedmiotowego surowca CBD z innego
paristwa cztonkowskiego UE na teren Polski, z uwagi na fakt, iz zawartos¢ THC w przedmiotowym
surowcu znajduje sie na granicy oznaczalnosci, a w skfadzie surowca wykazano jedynie $ladowq,
tj. ponizej 0,02 % zawartosci THC (tetrahydrocannabinol), gdzie przyjmujgc odpowiednie zaokrgglenie,
nalezy przyjqc, ze ilos¢ taka jest na tyle bliska zeru, ze mozna uznac brak substancji THC
w przedmiotowym surowcu. Celem potwierdzenia powyiszego, do niniejszego pisma zalgczamy
odpowiedniq dokumentacje, tj. Specyfikacje surowca i Certyfikat Analizy. Surowiec, zgodnie

z deklaracjq producenta, zostat pozyskany z rosliny konopi siewnej (cannabis sativa L.).”
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W dniu 2 czerwca 2023 r. na rachunek bankowy GIF wplyneta optata w kwocie 120 zt.

GIF wyjasnia zatem, ze w zwigzku z wezwaniem z dnia 30 maja 2023 r., termin na wydanie niniejszej
interpretacji indywidualnej, o ktérym mowa w art. 34 ust. 12 u.p.p., liczy¢ nalezy od dnia 2 czerwca

2023 r., tj. dnia wptywu do organu kompletnego i optaconego wniosku o jej wydanie.

Po zapoznaniu si¢ z przedstawionym stanem faktycznym (zdarzeniem przysztym) oraz stanowiskiem

Whnioskodawcy, GIF dokonat nastepujacej analizy sprawy.

Zgodnie z art. 34 ust. 1 u.p.p., przedsigbiorca moze zlozy¢ do wiasciwego organu lub wtasciwej
pafistwowej jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie wyjasnienia co do zakresu i sposobu
stosowania przepisow, z ktérych wynika obowigzek swiadczenia przez przedsiebiorce daniny publicznej
lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego indywidualnej sprawie (interpretacja

indywidualna).

Whiosek NN <0 Uzupetnieniu spetnia wymogi okreslone w art. 34 ust. 3 i 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 przedsigbiorcy;

2) numer identyfikacji podatkowej (NIP).

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

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

W rozpatrywanej sprawie wniosek o wydanie interpretacji indywidualnej dotyczy wyjasnienia, czy
éwietle art. 35 ust. 1 pkt 1, art. 40 ust. 1 w zw. z art. 37 ust. 1 u.p.n., zaprezentowana przez
przedsiebiorce dziatalnos¢ zwigzana z wykorzystanie surowca CBD (cannabidiol), w sktadzie ktérego
to surowca wykazuje sie jedynie $ladowa, tj. ponizej 0,02 % zawarto$¢ THC (tetrahydrocannabinol),

wymaga zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego:

a) na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie, przywdz lub dystrybucje srodkéw odurzajacych lub

substancji psychotropowych;
b) na obrét hurtowy $rodkami odurzajacymi lub substancjami psychotropowymi;

c) na przywoz, wywéz, wewnatrzwspdlnotows dostawe lub wewnatrzwspéinotowe nabycie srodkéw

odurzajacych lub substancji psychotropowych.
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Przechodzac do odpowiedzi na tak postawione pytanie naleiy w pierwszej kolejnosci wskazad,
iz w art. 4 pkt 5 u. p. n. okredlono definicie konopi wiéknistych, zgodnie z ktérg sg to rosliny
z gatunku konopie siewne (Cannabis sativa L), w ktérych suma zawartoéci 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.

W przypadku przekroczenia tej wartosci granicznej rosling uznaje sig za konopie inne niz widkniste,
ktérej ziele stanowi $rodek odurzajacy grupy I-N — pod warunkiem zachowania analogicznych
wartosci granicznych dla sumy zawartoéci delta-9-tetrahydrokannabinolu oraz kwasu

tetrahydrokannabinolowego (kwasu delta-9-THC-2-karboksylowego).
Ponadto, w my$| art. 4 pkt 25 c u.p.n., substancja psychotropowa — to substancje:

a) objete zakresem stosowania Konwencji Narodéw Zjednoczonych o substancjach psychotropowych

z21971r. (Dz.U. 2 1976 r. poz. 180),

b) wymienione w zataczniku do decyzji ramowej Rady 2004/757/WSiSW z dnia 25 paZdziernika 2004 r.
ustanawiajgcej minimalne przepisy okreslajgce znamiona przestepstw i kar w dziedzinie nielegalnego
handlu narkotykami (Dz.Urz. UE L 335 z 11.11.2004, str. 8, z péén. zm.5)), poddane $rodkom kontroli

i sankcjom karnym takim samym jak substancje, o ktérych mowa w lit. a,

¢) pochodzenia naturalnego lub syntetycznego, w formie czystej lub w formie preparatu, dziatajace na
osrodkowy uktad nerwowy, inne niz okreslone w lit. a i b, ale o podobnej do nich budowie chemicznej
lub dziataniu, stwarzajace zgodnie z rekomendacjg Zespotu do spraw oceny ryzyka zagrozen dla
zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych z uzywaniem nowych substancji psychoaktywnych, o ktérej mowa
w art. 18b ust. 1 pkt 3 u.p.n., takie same zagrozenia dla zdrowia publicznego lub zagrozenia spoteczne,

jak zagrozenia stwarzane przez te substancje,

d) inne niz wymienione w lit. a-c, ktére na podstawie przepiséw ustawy obowiazujacych przed dniem
wejscia w zycie ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz
ustawy o Paristwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz.U. poz. 1490), byly objete wykazem substangji

psychotropowych
- okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 44f pkt 1 u.p.n.

Majac na wzgledzie powyisza definicje nalezy podkreslic, ze za substancje psychotropowa podlegajaca
kontroli na mocy przepiséw o przeciwdziataniu narkomanii nalezy samodzielnie uznaé wskazany

w definicji konopi innych niz wibkniste oraz ziela takich konopi deita-9-tetrahydrokannabinol, ktéry
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stanowi substancje psychotropowa grupy -P ({6aR,10aR}-6a,7,8,10a-tetrahydro-6,6,9-trimetylo-3-
pentylo-6H-dibenzo[b,d]piran-1-0l — poz. 37). Dopiero zawarto$¢ tej substancji w okredlonych
w ustawie czesciach roslin z gatunku konopie siewne lub w pozyskanym w nich zielu — wraz
z wystepujacym w tej roslinie lub zielu w sposéb naturalny kwasem tetrahydrokannabinolowym,
tj. prekursorem tetrahydrokannabinolu stanowigcego substancje psychotropowa grupy I-P — przesadza

o kwalifikacji pozyskanego z takiej rosliny ziela jako srodka odurzajacego grupy I-N (poz. 113).

Istotny jest przy tym fakt, iz ograniczen ilodciowych (granicznej  zawartosci
procentowej) analogicznych do tych, ktére obowiazuja w przypadku $rodka odurzajgcego grupy I-N
ziele konopi innych niz wiékniste nie wprowadzono do ustawowej definicji substancji psychotropowej
grupy |I-P delta-9-tetrahydrokannabinol. Zgodnie natomiast z art. 4 pkt 25 lit. ¢ u.p.n., definicja

substancji psychotropowej objeto réwniez preparat zawierajace tg substancje.

Wobec powyiszego zapisy u.p.n. nie przewiduja wartosci granicznej dla zawartosci czystej substancji
psychotropowej na potrzeby zakwalifikowania preparatu ja ko preparat tej substancji (psychotropowej)
- odmiennie niz ma to miejsce w przypadku kwalifikacji ziela konopi jako $rodka odurzajacego. Literalna
wykladnia przepiséw ustawy wskazuje zatem, ze kaidy produkt (czyli efektywnie kazda forma
przetworzona) zawierajacy w swym skfadzie substancje psychotropowa (w tym konkretnym przypadku
delta-9-tetrahydrokannabinol) stanowi substancjg psychotropowa — o ile nie moie zostaé
zakwalifikowana jako $rodek odurzajacy grupy I-N ziele konopi innych niz widkniste, dla ktérego ustawa
przewiduje okre$lone wartosci graniczne sumy zawartosci tej su bstancji psychotropowej (w pofaczeniu

z kwasem tetrahydrokannabinolowym).

Bezsporny jest natomiast fakt, ze w przedstawionym przez wnioskodawce opisie zdarzenia przysztego
surowiec zawierajacy w swoim sktadzie kannabidiol (CBD) nie moze zostaé uznany za ziele konopi
innych niz widkniste. Nalezy zatem uznac, ze jakakolwiek zawarto$¢ substancji psychotropowych
— w tym substancji psychotropowej wskazanej w definicji ziela konopi innych niz widkniste — w tym
produkcie (jako formie przetworzonej) przesadza o koniecznosci uznania go za preparat tych substancji
psychotropowych. Co wiecej, zgodnie z deklaracjy wnioskodawcy, analizowany produkt zawiera
w swoim sktadzie pozyskang z ro$liny z gatunku konopi siewnych substancje psychotropowa grupy I-P
tetrahydrokannabinol, ktéra powstaje w wyniku dekarboksylacji wystepujacego naturalnie w zielu
konopi innych niz widkniste kwasu tetrahydrokannabinolowego. Nie moie by¢ zatem mowy
o zastosowaniu wobec takiego produktu wartosci granicznych przewidzianych dla rosliny konopi

innych niz widkniste albo ziela z takiej rosliny pozyskanego.

Reasumujac, na podstawie przedstawionych przez podmiot _specyfikacji

surowca i certyfikatu analizy surowca CBD (cannabidiol), prowadzenie czynnosci okreslonych w art. 35
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ust. 1 pkt 1, art. 40 ust. 1 w zw. z art. 37 ust. 1 u.p.n. z udziatem ww. surowca wymaga stosownych

zezwolen i pozwoler wydanych przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Odnoszac sie koricowo do kwestii wydania interpretacji w jezyku angielskim nalezy wyjasni¢, iz zgodnie
zart. 5 ust. 1 ustawy o jezyku polskim z dnia 7 pazdziernika 1999 r. (Dz. U. z (Dz.U. z 2021 r. poz. 672,
z pozn. zm.), podmioty wykonujace zadania publiczne na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
dokonuja wszelkich czynnosci urzedowych oraz sktadajg oswiadczenia woli w jezyku polskim, chyba

Ze przepisy szczegdlne stanowig inaczej.

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 doreczenia niniejsze;
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
sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259, dalej jako p.p.s.a.), strona moze wnieéé 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 Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ul. Senatorska 12, 00-082
Warszawa.

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

4) Strona moze ubiegac si¢ 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 § 112 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. strona w trakcie biegu terminu do wniesienia
whniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktory
wydat decyzjg. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie
prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy decyzja staje sie ostateczna
i prawomocna.

z up. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Woijciech Krajewski
Dyrektor Departamentu Prawnego
/podpisano elektronicznie/
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